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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BuEnos alres, 18 JUL 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-10635/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin 5.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.
/
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Sistema de Introduccion de Stents Billares y nombre
técnico Introductores de Catéteres, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 ¥ 11 a 15 respectivamente, ﬁgurando'
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-564, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

o
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-10635/11-0
DISPOSICION N©

by &
ejb 4 I 0 91
N b Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQ_DUCT O MEDICO
inscripto en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT N© 4106
Nombre descriptivo: Sistema de Introduccion de Stents Biliares.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de
catéteres.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacidn/es autorizada/s: Colocaclén endoscépica de stents biliares para
drenaje de conductos biliares obstruidos.

Modelo(s): FS-OA-10 Sistema de Introduccién de Stents en un paso Fusion
Oasis, FS-0A-8.,5 Sistema de Introduccion de Stents en un paso Fuslon Oasis,
OA-10 Sistema de Introduccién de Stents Oasis, OA-10 E Sistema de
Introduccién de Stents Oasis, OA-11.5 Sistema de Introduccibn de Stents
Qasis, OA-8.5 Sistema de Introduccion de Stents Oasis,

OA-8.5 E Sistema de Introduccion de Stents Oasis.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicidbn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited.

Lugar de elaboracién: O’Halloran Road, National Techneology Park, Limerick,

Irlanda.
Expediente NO 1-47-10635/11-0 L
)
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No




Rétuio

Sistema de Introduccién de Stents (en un paso) Fusion™ Oasis /
Sistema de Introduccién de Stents (en un paso) Oasis®
(segun corresponda)

Ref:
Medidas:
Fabricado por:
Cook Ireland Limited
O "Halloran Road

National technology Park
Limerick, Irlanda

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

Producto estéril. Esterliizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

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

Condiclones de transporte y aimacenamiento:
Mantener seco. No exponer 3 la fuz solar.

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

Condicién de venta:

Director Téonlco: Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-564




Instrucciones de Uso

Sistema de Introduccién de Stents (en un paso) Fusion™ Oasis /
Sistema de Introduccién de Stents (en un paso) Oasis®
(segln corresponda)

Fabricado por:
Cook Ireland Limited
QO "Halloran Road
National technology Park
Limerick, Ifanda

Importado por:
AIDIN S.R.L.

Doblas 1508. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Afres. Argentina
Condicién de venta:

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por 1a ANMAT PM- 559-564

INDICACIONES DE USO

El Sistema de Introduccidn de Stents biliares (en un paso) Oasis® One Action
(prefijo en el catdlogo de productos OA) y el Sistema de Introduccién de Stents
biliares {en un paso) Fusion™ Qasis One Action {prefijo en el catdlogo de productos
FS-OA) se usan ambos para la colocacién endoschpica de stents biliares con el fin
de drenar conductos biliares obstruidos

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscdpica retrégrada (ERCP).

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis, aspiracién,
perforacién, hemorragia, infeccién, septicemla, reaccion alérgica al contraste o a la
medicacién, hipotension, depresion o parada respiratonas, y arritmia o parada
cardiacas.

Otras complicaciones asocCiadas a la colocacién de stents biliares incluyen, entre
otras: traurnatismo de las vias billares o e duodeno, obstruccion del conducto
pancredtico y migraciéon del stent,

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este
dispositivo.

El didametro de la guta debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido

oon guia. .
Este dispositivo no es compatible con stents co . pigtail. &
No utilice este dispositivo si el stent no pu atravesar la zona estenosada.

Los sten!:s precargados no deben de]arse locad_os durante !'nés de tres meses 0




No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

No utilice el dispositivo si e envase esta abierto o daftado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencua
de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

PREPARACIONDEL SISTEMA
1. Si procede, cargue previamente el stent y el manguito posicionador
deseados sobre la punta del introductor.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si esté utllizando el acceso de intercambio intraconductos (acceso de
IDE) y una guia corta colocada previamente: (Vea la figura 1)

1. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacidn de guias y haga avanzar el
introductor con el stent precargado sobre Ia guia colocada previamente,
asegurdndose de que la guia salga del catéter guia por el acceso de intercambio
intraconductos (acceso de IDE).

2. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar
ia guia,

3. Con el elevador abierto, haga avanzar al dispositivo poco a poco hasta que
pueda visualizarse endoscépicamente saliendo del endoscopio. Nota: Cuando la
lengiieta delantera dei stent entre en el canal de accesorios, mantenga el manguito
posicionador sobre la lengiieta trasera hasta que el stent se haya introducido por
completo en e} canal de accesorios. Deslice el manguito posicionador sobre el
catéter empujador, manteniéndolo apartado del canal de accesonos.

4, Haga avanzar el dispositivo en el conducto adecuado.

5. Vigile fluoroscopicamente ia(s) banda(s) radiopaca(s) de! catéter guia, Cuando
haya un segmento de catéter gulia de la longitud suficiente por encima de 1a mayor
parte de la estenocsis, desconecte la conexién Luer Lock que hay sobre ¢)
introductor. Importante: Antes de la colocacién del stent debe haber una parte
suficiente del catéter guia por encima de Ia estenosis.

6. Mantenga la posicion del catéter guia y utilice el catéter empujador para hacer
avanzar el stent hasta la posicién deseada.

7. Utilizando Ruoroscopia y endoscopia, confirme que el stent estd en la colocacion
deseada.

8. Desprenda la gufa de! dispositivo para fijacion de guias.

9. Retraiga la guia hasta que salga del catéter guia por el acceso de intercambio
intraconductos (acceso de 1DE).

Nota: Visualice fluoroscépicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de
intercambio intraconductos (acceso de IDE). La punta distal radiopaca de la guia se
desprenderd de la luz de Ia guia cuando sobrepase la banda.

10.Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.
11.Vuelva a fijar ia guia en el interior del dispositivo para fijacién de guias.
12.Retraiga el catéter guia al interior del endoscopio mientras mantiene la posicién

del catéter empujador. ,
13.Confirme la posicién del stent tras extraer el catéter guia. —
14.Extraiga el catéter empujador.

IL. Si esta utilizando el acceso proximal de la gufa (PWP) y una guia larga

colocada previamente: (Vea la figura 2)
Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia d ntenerse hymeda.

1. Extraiga el estilete, si procede.



2. Haga avanzar el introductor con el stent precargado sobre la guia colocada
previamente y en el interiar del canal de accesorios del endoscopio hasta que el
extremo proximal de la guia salga del acceso proximal de la guia (PWP). Nota: Si
procede, asegurese de que la guia no satga por el acceso de intercambio
intraconductos (acceso de IDE).

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 7 DEL «APARTADO I» Y, A CONTINUACION,
CONTINUE CONEL PASO 3 SIGUIENTE:

3. Retraiga y extraiga el catéter guia y la guia al interior del endoscopio mientras
mantiene la posicidn del catéter empujador.

4. Confirme la posicion del stent tras extraer el catéter guia y la guia.

5. Extraiga el catéter empujador.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segin las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.




Remevable Stylet
SREHS
Snimaseiny stilet
Aftapalig ctilst
Verwirderbaar stitet
Stylat amovible
Friferrharor Mancinn
APRpolpzvog TTEREC
Eitavoi thato mandrir
Mandriny amowhila
Usuwalny mandryn
kshiete amovize!
Estilate extraible

Dorttagbar stilett

Pushing Catheter
#iX2R
Tizcry katet
Skubbekatoter
Pushing-katheter
Cathéter pousse-prothése
Schisbelatheter
KaBETPAE WONONC

Catetere di spinta
Cownik popychajacy
Cateter poscionador

Catétor conpugador
Tryckkatexer

Proximal Wiee Port 1DE Port
lie LY ICEA
Proximalri vodici port Port IDE
Proksimal kateterdaderport M-
Proxirmpbe voerdraadpoort iDE-poort
Orfice pour guide promimal Orifice ICE
Proxirnales Deahipost ¥ -Prr
Eyyu; Cipa ouppanog Cupa IDE
Proxrr alis drétrwilis i-por:
Ingreswn prescimale della quiida irgrascn INF
Froksymatay port dia prowadnika Port IDE
Urtioo proxsmal doho Onhiowe IUE
Accesoproxirrai de laguia Access de 1Dz
Prowimal ledarporst IDE-por:
Guiding Catheter Radiopagque Markoer
#5]%E ¥ 1 £33t
Yodici katets Rentgenokontasini mackz
Styrekatotor Rantgen‘ast marker
Geleidkiatheer Radiopaka markering
Cathéser quide Marqueur racto-opague
Fohrungskathatar Réntgendichte Markierung
06nyiG kaderripor ARTIVOOKIEPOG SEICTIC
Vezetiiateter Sugarfono marke-
Qateyere guida Morker -adiopico
Cewnik prowadzacy Znacmik ciertiocajny
Cateser guia Marzador radiopaco -
Corézor quia Marzado radiopxo
Ronrgentdt markaring




Radiopaque bands
b“ - R S E—
Positioning Sleeve Stent imroducer
P t-ﬂ
P L g T R e i e
Prokcsimal katetexlederport Rerigenifaste markeringer Positioneringshrylster
Proximale voerdraadpoort Radiopake banden Positoneringshuls
Oribvce powr guiche proovirmal Bandes rafio-opacues Gairwe de positionmnemenst
o ; Ré i chee Muask Positionseshuilse
Eyyor Buga ouppatic AKTVOORERES TEVIEC Nevarvio wonoiETRong
Procmaks drotri sfo0 sivok sci0n 80 hi vely
ingresz o prozsimale dolla guida Bande rackiopadhwe Manicotto di posizionaments
Proksymaley port dia proveadnika Opaski citréodajne Rebavy misjocawiaacy
Acceso prosimal de s guia Bandas rackapacas Manguito proicionador
Prowirnal ledamport Rom gerein bard Placeringshylsa
Somt irstraducer
EE 518
Stertt Zavachd
Sent indipeer
Srant nvoduoe
Endoprothise ntroducteur
Stent Finfihs ungencnament
Eviompoobeon Esoorpspto
Szenk Felvereti
Stent Introdhutaore
Stent rerodukior
Stent rvsodeor
Stent frvrodictor
Stent trdorase
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etilenp en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el
envase no esta abierto y no ha sufrido ningin dafio. No utilice el producto si no
esta seguro de que este estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido dafios.
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ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N°: 1-47-10635/11-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologz ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NoO
................. r y de acuerdo a lo solicitado por
Aidin S.R.L., se autoriz6 Ia inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Introduccion de Stents Biliares.
Cbédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-678 Introductores de
catéteres.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase 1.
Indicacion/es autorizada/s: Colocacion endoscopica de stents biliares para
drenaje de conductos biliares obstruidos.
Modelo(s): FS-OA-10 Sistema de Introduccion de Stents en un paso Fusion
Oasis, FS-OA-8.5 Sistema de Introduccion de Stents en un paso Fusion Qasis,
OA-10 Sistema de Introduccion de Stents Qasis, OA-10 E Sistema de
Introduccion de Stents Qasis, OA-11.5 Sistema de Introduccion de Stents Qasls,
OA-8.5 Sistema de Introducclon de Stents Qasis,
OA-8.5 E Sistema de Introduccién de Stents Oasis.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited.
Lugar de elaboracion: O "Halloran Road, National Technology Park, Limerick,
Irlanda.
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