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DISPOSICION Ne 1.2 ]2 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRE;S, 12 FEB 206

VISTO el Expediente NO 1-47-2408-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L, solic}ta se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecn_;ologl'a Médica
{(RPPTM) de esta Administracion Nacioﬁai, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qLue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. .:

Que corresponde autorizér la inscripcién en el RPPTI?VI del producto

médico objeto de la solicitud.
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mz'm;steridé Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
NC® 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICAJI'
DISiDONE: }
ARTICULO 1°.- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Cook, nombre descriptivo Set de transferencia transmiometrial de
embriones y nombre técnico Instrumentacién para Fertilizacién in Vitro, de
acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante

. de la misma. f

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

. instrucciones de uso que obran a fojas 232 y 233 a 236 respectivamente.

© ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-549, con exclusién de toda otra

. leyenda no contemplada en la normativa vigente.

" ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departan:'nento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesadd, haciéndole entrega de cop"ia autenticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-2408-11-8

DISPOSICION N©° & & 2 6

GS
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Dr, CARLOS CHIALE
Administrador Neolonal
A AM.A.2



Roétulo

Set de Transferencia Transmiometrial de Embriones
Detalle de componentes

Marca: Cook
Modelo: (segln corresponda)
Medidas:

Ref:

Fabricado por:
William A. Cook Australia PTY Ltd.

95 Brand| Street

Eight Mile Plains
Queensland 4113 Australia

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. {1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Lote:
Fecha de fabricacion:AAAA/ MM
Fecha de caducidad:AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Martha de Aurteneche MN 8336

{. Autorizado por la ANMAT PM- 559-549




Instrucciones de Uso

Set de Transferencia Transmiometrial de Embriones
Detaile de componentes

Marca: Cook
Modelo: (segin corresponda)
Medidas:

Ref:

Fabricado por: /
William A. Cook Australia PTY Ltd.

95 Brandl Street

Eight Mile Plains
Queensland 4113 Australia

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténema de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Condiciones de transporte y almacenanmiento:
Mantener seco. No exponer a ia luz solar,

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Martha de Aurteneche MN 8336

g- Autorizado por la ANMAT PM- 559-549




. INSTRUCCIONES DE USO DE LA TECNICA DE TRANSFERENCIA TRANSMIOMETRIAL

DE EMBRIONES
La técnica aqui descrita es la utilizada por los grupos de Birmingham (Ingtaterra) y Komatsu

: {Japdn}. Entre los dos han informado de mas de 1000 ciclos llevados a cabo mediante

transferencia transmiometrial de embricnes, con una tasa de embarazos clinicos de :
aproximadamente un 25 por ciento {Kato et al., 1983; Kato, 1985; Sharif et al., 1996; Sharif and

. Kato, 1998).

" SEDACION Y ANESTESIA
- 1. No se utiliza sedacion ni anestesia, ya que las molestias asociadas a la técnica son
minimas.

2. El procedimiento es de corta duracién: la media del tiempe que |a aguja pasa dentro det
Gtero es de 35 segundos (intervalo de 31 a 47 segundos).

" POSICION DE LA PACIENTE

1. La posicion de litotomia, igual que en la transferencia transcervical.
2. La paciente debe vaciar su vejiga urinaria inmediatamente antes de la transferencia, ya que

* esto permitird una visuglizaciénéptima del Utero mediante ecografia transvaginal.

EQUIPO UTILIZADO

Equipo de ecografia:

Para la transferencia transmiometrial puede utilizarse el misma equipo empleado para la
recuperacion de ovocitos guiada por ecografia transvaginal. La disponibilidad de un transductor

de doble frecuencia con funcidn de «zoom>> permite al operador centrarse en la zona de

interés {el utero} y reducir el «ruido de fondo>> de la imagen.

El equipo de aguja Towako contiene:
Una aguja con punta EchoTipR, un estilete correspondiente y un catéter de fransferencia. La

- aguja puede ser de calibre
" 18 G (1,25 mm) o 19 G (1,06 mm}, y esta muy afilada para hacer la introduccién mas fluida v,

por tanto, menos dolorosa.
La aguja EchoTipR mejora la visualizacidnecografica(figura 1). E! estilete correspondiente se

' ajusta al interior de la

aguja, con ambos biseles a nivel. La aguja se introduce con el estilete colocado, para evitar que
residuocs de tejido

" abstruyan la Iluz de la aguja durante la introduccion. EI catéter de transferencia de polietilenc de

2 Fr sobresal

INDICACIONES DE USO
El Set de Transferencia Transmiometrial de Embriones Towako (K-TTET) esta indicado

| para usarse junto con un transductor ecografice transvaginal para implantar embriones

en el endometrio o en la cavidad uterina en procedimientos de fertilizacion in Vitro

CONTRAINDICACIONES:
Este dispositivo debe utilizarse en pacientes con infecciones vaginales o
intrauterinas actjvas, con enfermedades de transmismn sexual que hayan sufride




NOTAS ADICIONALES:
« Para uso en una sola paciente. No reutilice, no recicle ni reesterilice este dispositivo.
La reutilizacidn, el reciclaje o la reesterilizacidn pueden afectar a la integridad
estructural del dispositive y provocar el fallo de éste, lo que a su vez puede producir
lesiones, enfermedades o la muerte de la paciente. La reutilizacién, el reciclaje ¢ la
reesterilizaciéon también pueden provocar riesgo de contaminacion del dispositivo y
causar infecciones o infecciones cruzadas en la paciente, 1o que incluye, entre otras
cosas, la transmisidon de enfermedades infecciosas de una paciente a otra. la
¢contaminacion del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o la muerte de la
paciente.

« No utilice el producto si su envase esta abierto ¢ dafiado cuando fo reciba.

'+ La vida de almacenamiento del producto es de 3 afios, contados a partir de la fecha
de fabricacién

- TRANSFERENCIA DE EMBRIONES
1. Coloque con cuidado a la paciente sobre la mesa o la silla de operaciones. La
naciente debe vaciar su vejiga urinaria inmediatamente antes de la transferencia, ya que
esto permitird una visualizacién optima del Utero mediante ecografia transvaginal.

"2. Se limpia la vagina y se prepara el transducter transvaginal {con condon estéril y guia de
aguja) exactamente igual que se hace para la recogida de ovocitos guiada por ecografia
transvaginal.

3. Se realiza una ecografia transvaginal para visualizar el Utero vy localizar la cavidad
endometrial. Por lo general, la imagen ecogréfica endometrial suele presentar tres lineas
(véase la figura 2}. Las lineas exteriores indican la unién del miometrio y el endometrio,
mientras que tz linea del medio indica la cavidad endometrial.

‘4. Los embriones se ¢argan en la punta del catéter en 10-15 pl de medio de cultivo.

5. A continuacién, se inserta transvaginalmente la aguja con el estilete bajo guia

ecografica, dirigiéndolos hacia la parte media de la cavidad uterina. Esta introduccion

debe hacerse rapidamente y con decisién en un sole movimiento.

NOTA: En los Uteros antercvertidos, la aguja se introduce de manera rapida {pero

precisa) a través del fondo del saco vaginai anterior, la pared uterina anterior, el miomeirio

anterior, la capa endometrial anterior, la cavidad, la capa endometrial posterior y, a

continuacién, el miometrio pesterior. A continuacion, la aguja se hace retroceder hasta que

su punta quede en |a cavidad (linea endometrial media, figuras 1 y 3). Esta es la técnica de

retroceso («pull-back>>), y permite colocar la punta en el interior de la cavidad de manera mas

'precisa que si se intenta durante la introduccion inicial de la aguja en el utero. En los Uteros
retrovertidos, el proceso se hace a la inversa, esto es, procediendo por el

fondo del saco vaginal posterior, la pared posterior, etc.

6. Una vez cclocada la aguja, se retira el estilete v se infroduce el catéter cargade
hasta que su conector queda presionade firmemente contra la conexion Luer Lock de ia
aguja.

RECUERDE: La punta del catéter se extiende 1 mm mas alla de la de la aguja (que es mas
eco génica) y es necesario realizar un ajuste final de la aguja, tirando de ella aproximadamente
1 mm, antes de inyectar los embriones.

7. La transferencia es evidente en el monitor ecogréfco por el brille proeducido por el medio de
cultivo en el que se encuentran los embriones.

8. A continuacion se extraen la aguja y el catéter con un movimiento rapido, y se comprueba
gue no hayan quedads idamente embriones en el catéter.
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Figura 1: Ecografia transvaging! n Fugura 2 [ rpages ecogrdfica Figura 3: Diagrama gue muestra la

{a que puoade versa [3 ecogenicidad endomnetrial con tres Hneas, colocacién de fa punta de la aguja.
dela aguiz.

PRESENTACION

El Set de Transferencia Transmiometrial de Embriones Towako (K-TTET) estd embalado
en bolsas pouch selladas hechas de un film de TYVEK® y polietileno/poliester y esterilizadas
mediante éxido etileno. Los ensayos han mostrado que este empaque mantiene la esteriiidad
del producte a le largo de su vida (il si la integridad del paquete se mantiene intacta, y provee
proteccién contra la humedad.

Ei material de la cubierta exterior de la bolsa se describe a continuacidn:

- Laminade PET 2 ml PE/48G4
- Refuerzo — DuPent 1073 B cubierto con Tyvek®

AVISO: Producte de un solo usc. E! producto se mantendra estérii si el envase no esta abierto
y no ha sufrido ningun dafio. No lo utilice si el envase esta roto.

5 .
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-2408-11-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Afimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

..... 122 6\/ de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos ri:ie Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos édentiﬁcatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set de transferencia transmiometrial de embriones.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-248 Instrumentacion para
Fertilizacion in Vitro.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: Cook.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para usarse junto con un transductor

ecografico transvaginal para implantar embriones en el endometrio o' en la
| Z
'
cavidad uterina en procedimientos de-fertilizacién in vitro. ' '

Modelo/s: K-TTET.
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacién: Envase unitario conteniendo una aguja de acero

inoxidable, estilete correspondiente y un catéter de transferencia de polietileno.

<y



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: William A Cook Australia Pty Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 95 Brandl Street, Brisbane Technology Park, EIGHT

MILE PLAINS, QLD, 4113. Australia.

Se extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
559-549, en la Ciudad de Buenos Aires, a 12FEB2016, siendo su
vigencia por <::inco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICIC'N;\I No

IS ' 12261

-Dr.capy
Administradsl o THALE

Na
ANSL 4 1O
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