Ministerio de Safud DISFORICION N? ﬁn 127
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 2 8 ENE 2019

VISTQ el Expediente N© 1-47-0000-1984-13-4 de! Registio de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
izQue por las presentes actuaciones MACOR INSUMOS
HOSPITALKRIOS SRL.solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Producto‘s'de; Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo pi'bducto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMCIIRES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por fa Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnfcos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de Ealidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inlscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTiCULQ:-SlQ- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos ‘I de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicameﬁtos,: Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Argon Medical, nombre descriptivo Agujas de Biopsia Aspirativa y nombre
técnico Agujas, para Aspiraciéon, de acuerdo con lo solicitado por MACOR
INSUMOS HOSPI;FALARIOS SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Di‘sposicic')n y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.[—: 'Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usc que cbran a fojas 149 a 151 y 152 a 155 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: .Autorizado por la ANMAT PM-872-52, con exclusién de toda otra
jeyenda no conterﬁplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiguese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rdtulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-1984-13-4
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Argon Medical Devices Inc. — 1445 Flat Creek Rd. Athens TX 75751 - Estados
Unidos
2. Importado por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. - Tronador 893. Bs. As.
ARGENTINA

3. Aguja para Biopsia Aspirativa - Marca: Argon Medical
Modelo:
MCN1803 aguja para biopsia Chiba
MCN1806 aguja para biopsia Chiba
MCN1808 aguja para biopsia Chiba l
MCN2003 aguja para biopsia Chiba l
MCN2006 aguja para biopsia Chiba ' -
MCN2008 aguja para biopsia Chiba {
MCN2203 aguja para biopsia Chiba b
MCN2206 aguja para biopsia Chiba
MCN2208 aguja para biopsia Chiba
MCN1803US aguja para biopsia Chiba
MCN1806US aguja para biopsia Chiba
MCN1808US aguja para biopsia Chiba
MCN2003US aguja para biopsia Chiba
MCN2006US aguja para biopsia Chiba
MCN2008US aguja para biopsia Chiba
MCN2203US aguja para biopsia Chiba
MCN2206US aguja para biopsia Chiba
MCN2208US aguja para biopsia Chiba
MFN1803 Agujas para Biopsia Franseen
MFN1806 Agujas para Biopsia Franseen
MFN1808 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2003 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2006 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2008 Agujas para Biopsia Franseen
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MFN2203 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2206 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2208 Agujas para Biopsia Franseen
MFN1803US Agujas para Biopsia Franseen
MFN1806US Agujas para Biopsia Franseen
MFN1808US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2003US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2006US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2008US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2203US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2206US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2208US Agujas para Biopsia Franseen
MWN2003 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2006 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2008 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2203 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2206 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2208 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2003US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2006US Aguija de biopsia Westcott con punta ecogénica é '
MWN2008US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica :
MWN2203US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2206US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2208US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogeénica
MSPN1803 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN1806 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2003 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2006 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2203 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN22086 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2208 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2003US Aguja de Biopsia espinal con punté ecogéenica
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MSPN2006US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica

MSPN2203US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica

MSPN2206US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica

4, Formas de presentacién: 1 unidad estéril

5. NOlote -

6. Fecha de Vto. Q

7. Fecha de elab. :

8. Esterilizado por ETO

9. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

10. Ver precauciones, contraindicaciones y advertencias en instrucciones de uso

11. Almacenar en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del
sol.

12. Directora Técnica: Rosa Thaler - MN 9585 — farmaceutica

13. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-872-52

14. Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias Exclusivamente
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: Argon Medical Devices Inc. — 1445 Flat Creek Rd. Athens TX 75751 - Estados
Unidos
2. Importado por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Tronador 893. Bs. As.
ARGENTINA
3. Aguijas para Biopsia Aspirativa - Marca: Argon Medical -
Modelos:
MCN1803 aguja para biopsia Chiba
MCN1806 aguja para biopsia Chiba
MCN1808 aguja para biopsia Chiba
MCN2003 aguja para biopsia Chiba
MCN20086 aguja para biopsia Chiba
MCN2008 aguja para biopsia Chiba
MCN2203 aguja para biopsia Chiba
MCN2206 aguja para biopsia Chiba - t
MCN2208 aguja para biopsia Chiba I
MCN1803US aguja para biopsia Chiba
MCN1806US aguja para biopsia Chiba
MCN1808US aguja para biopsia Chiba
MCN2003US aguja para biopsia Chiba éj’
MCN2006US aguja para biopsia Chiba
MCN2008US aguja para biopsia Chiba
MCN2203US aguja para biopsia Chiba
MCN2206US aguja para biopsia Chiba
MCN2208US aguja para biopsia Chiba
MFN1803 Agujas para Biopsia Franseen
MFN1806 Agujas para Biopsia Franseen
+ MFN1808 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2003 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2006 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2008 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2203 Agujas para Biopgsia Franseen
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MFN2206 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2208 Agujas para Biopsia Franseen
MFN1803US Agujas para Biopsia Franseen
MFN1806US Agujas para Biopsia Franseen
MFN1808US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2003US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2006US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2008US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2203US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2206US Agujas para Biopsia Franseen
MFN2208US Agujas para Biopsia Franseen
MWN2003 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2006 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2008 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2203 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2208 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2208 Aguja para Biopsia Westcott
MWN2003US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica

MWN2006US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogenica
MWN2008US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2203US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2206US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2208US Aguija de biopsia Westcott con punta ecogénica "
MSPN1803 Aguja de Biopsia Espinal @
MSPN1806 Aguja de Biopsia Espinal
MSPN2003 Aguja de Biopsia Espinal
MSPN2006 Aguja de Biopsia Espinal
MSPN2203 Aguja de Biopsia Espinal
MSPN2206 Aguja de Biopsia Espinal [
MSPN2208 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2003US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica

MSPN2006US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica :
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MSPN2203US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica
MSPN2206US Aguja de Biopsia espinal con punta ecogénica
Formas de presentacion: 1 unidad estéril

Esterilizado por ETO ,

Directora Técnica: Rosa Thaler - MN 9585 - Farmacéutica
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-872-52

Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias Exclusivamente J

Instrucciones de USO

O N oo

1. Inspeccione el producto para detectar dafos. Si no los tiene, abra €l paquete siguiendo una
técnica aséptica apropiada. :

2. Saque la aguja de la bolsa y quite el protector de la punta. Inspeccione el estiiete para |
detectar dafos en la punta, revise la canula para detectar dafios en el borde de corte o
cualquier otra imperfeccién que podria impedir el funcionamiento correcto del montaje de la

aguja.

3. Abra la tapa del dispositivo de biopsia y cargue el equipo con la aguja en el dispositivo.

4, Utilice el dispositivo de biopsia siguiendo las instrucciones de operacion del fabricante.

Precauciones:

» Solo personal experimentado esta autorizado para utilizar las agujas de biopsia.

¥ Opere la aguja utilizando el procedimiento correcto. 1
» No utilizar en caso de que el empaque se encuentre abierto o dafado.
> Compruebe que el producto corresponde al producto deseado
» Preparar al paciente de la forma habitual para la intervencion a ser efectuada.
> Después de que el producto es retirado del paciente, recoja la muestra en un recipiente y
deseche el producto en un contenedor apropiado. |
I
Advertencias

» Las complicaciones en estos procedimientos son poco frecuentes, sin embargo ningun
. . . .
procedimiento esta totalmente libre de riesgos, por este motivo el médico debera advertir al

paciente sobre posibles complicaciones, las cuales pueden incluir:

-

.
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» Infeccidn
» Perforacion de tejidos no deseados
» Rotura de la canula y complicaciones subyacentes.
Algunos factores de riesgo que pueden derivar en complicaciones inciuyen:
¥ Trastornos de sangrado
Infeccidn en la piel en el sitio donde se realizara la biopsia
Infeccidn en el torrente sanguineo

Tratamiento con radiacion previo a la biopsia

YV V VvV VW

Osteoporosis

Nota: estas instrucciones para las aguias de aspiracién NO tienen como objeto definir ni sugerir
ninguna técnica médica o quirtrgica. El médico individual es responsable de las técnicas y los

]
procedimientos adecuados que se sigan con este dispositivo. 1

|
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO !
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

i
Expediente N°: 1-47-0000-1984-13-4
Ei Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT}) certifica que, mediante la Disposicién N©

HC;SPITALERIQS SRL, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacion:al de:
Productor%és;:ly ;Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo prt;ducto
con los si;;.;:J'ientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre Id't—:is'cri;;t.ivo: Agujas para Biopsia Aspirativa

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-774-Agujas, para
Aspiracion b '

Marca(s) de {los) producto(s) médico{s): Argon Medical

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: La aguja es descartable Indicada para cualquier tipo
de biopsia citﬁlégica, para aspiracién de guistes y para suministracion del
anestésicos, Las agujas para'biupsia han sido ldiseiﬁadas para realizar la
extraccién de teidos, destinados a su examinacion y posterior diagndstico del

paciente. Las mismas se introducen en la zona de ddonde se va a extraer 1a

muestra, ‘alif de manera manual se aspira parte de la muestra que luego serad

4 [
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analizada. Este tipo de agujas al ser insertadas crean succion permitiendo que la
muestra corra por ta misma.

Modelo/s: Chiba, Franseen, Westceott y Espinales
MCN1803 aguja para biopsia Chiba
MCN1806 aguja para biopsia Chiba
MCN1808 aguja para biopsia Chiba
MCN2003 aguja para biopsia Chiba
MCN2006 aguja para biopsia Chiba
MCN2008 aguja para biopsia Chiba
MCN2203 aguja para biopsia Chiba
MCN2206 aguja para biopsia Chiba
MCN2208 aguja para biopsia Chiba
MCN1803US aguja para biopsia Chiba
MCN1806US aguja para Egopsia'Chiba
MCN1808US aguja para biopsia Chiba
MCN2003US aguja paral bi:npsia Chiba
MCN2006US aguja para biopsia Chiba
MCN2008US aguja para biopsia Chiba
MCN2203US aguj.a para: bfopsi'a Chiba
MCN2206US aguj.a pa'ra. biopsia Chiba
MCN2208US aguja- para b%opsi-anldhiba
MFN1803 Agujas:plallra Bﬁbbs“ia ‘Frﬁnseen

FN1806 Agujas para Biopsia Franseen

L
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MFN1808 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2003 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2006 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2D0R8 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2203 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2206 Agujas para Biopsia Franseen
MFN2208 Agujas para Biopsia Franseen
MFN 1803P‘$;Agujas para Biopsia Franseen
MFN 1806U?§'Agujas para Biopsia Franseen
MFN 1808Ul‘S_;0.gujas para Biopsia Franseen

MFN2003US Agujas para Biopsia Franseen

MFN2006US Agujas para Biopsla Franseen

MFN2008US Agujas para Biopsia Franseen

MFN2203US“ Agujas para Biopsia Franseen
Mthzoéds Agujas para Biopsia Franseen
MFN220§U§ Agujas para Biopsia Franseen
MWN2003 Aguja para Biﬁpsia Westcott
MWN2006 Aguja para Blopsia Westcott
MWNZOOQ !"\gujé para Biopsia Westcott
MWINZiOS Aguja'para Biopsia Westcott
MWNZZOG Aguja para Biopsia Westcott

~N2208 Aguja para Biopsia Westcott




,MWN2063US Aguija de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2006US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2008US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2203US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2206US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MWN2208US Aguja de biopsia Westcott con punta ecogénica
MSPN1893 Aguja de Biopsia Espinal

MSPNleG Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2003 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2006 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN22'03 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2206 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2208 Aguja de Biopsia Espinal

MSPN2003US Agt.:lj.a de Bi'opsia espinal con punta ecogénlica
MSPNZOGOGUS Ag(.:jla de Bilopsia espinal con punta ecogénica
MSPN2203US Aédja de Bi'opsia egpinal con punta eéogénica
MSPNZZPGUS Ag{'lj‘a de Biopsia 'espinal con punta e(;ogénfca
Perioda d!e vida l:ltii‘: 5 AF;SS

Forma de present;cl:ién:: por Unidad

Condicidn de use: \}’ent:a éxclus;iva a profesionales e instituciones sanitarias

ombre del fabricante: Argon Medical Devices Inc.
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Lugar/es de elaboracidn:

1445 Flat Creek Rd., Athens, TX 75751, Estados Unidos.

Se extiende a MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL el Certificado de

Autorizacién e Inscripcion del PM-872-52, en la Ciudad de Buenos Aires, 3

2.8 ENE 2019

..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a

de su emision.
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