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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N* 3 B 8 6
ANMA.T.

BUENOS AlRes, 18 JUN IO

VISTO el Expediente N© 1-47-18842/11-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.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, v
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos teécnicos 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso #) vy 109, 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase ia inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacionai de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Dispositivo para ligadura hemorroidai y nombre
técnico Ligadores, de hemorroides, 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 ios textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 133 y 148 a 152 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULOC 490 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-579, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a 1os fines de confeccionar ef legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18842/11-6 :

oisposicion v 7 § 8 6 h“}'f{?
ib

ej or 0TTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
y ANMAT.



*2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PROPUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 3586

Nombre descriptivo: Dispasitivo para ligadura hemorroidal.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-335 ligadores, de
hemorroides.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Clase II. .

Indicacién/es autorizada/s: utilizado para ligadura de hemorroides internas.
Modelo A: Ligador Hemorroidal Multi-banda Short-Shot Saeed (HMLB).

Modelo B: Ligader hemorroidal Multi-banda Shert-Shot Saeed con anoscopio
Triview (HMBL-4-TRI).

Nombre de fabricante para modelo A: Wilson Cook Medical Inc. / Cook
Endoscopy.

Lugar de Elaboracion de modelo A: 4900 Bethania, Station Road. Winston
Salem, NC 27105, Estados Unidos.

Nombre del fabricante para modelo B: Wilson Cook Medical Inc. / Cook
Endoscopy y en Cook Ireland Limited.

Lugar/es de elaboracion modelo B: 4900 Bethania, Station Road. Winston
Salem, NC 27105, Estados Unidos y O Halloran Road, National Technology
Park, Limerik, Irlanda.

Periodo de vida util: 1 afo.

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

Expediente NO 1-47-18842/11-6

DISPOSICION N° é
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD%‘Vg WﬁDgO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

(/ | _ /JM«}TR

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR
ATLM.AST,



Rotulo

Ligador Hemorroidal Multi-banda Saeed Short-Shot
Ligador Hemorroidal Multi-banda Saeed Short-Shot Con Anoscopio
Triview (segin corresponda)

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical /Cook Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

COOK Ireland

O‘Halloran Road National Technology Park
Limerick, Ireland
Importado por:

AIDIN S.R.L,
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto no estéril.
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de Fabricaclén: AAAA / MM
Fecha de caducdidad: AAAA / MM

HMBL-4-TRI: solo para uso en pacientes adultos

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Téenlco: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336 &

Autorizado por la ANMAT PM - 559- 579




Instrucciones de Uso

Ligador Multibanda Saeed
Modelo:
Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical/Cook Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105
USA

COOK Iretand
O’Halloran Road National Technology Park
Limerick, Ireland

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

Producto no estéril.
Preducto de un sole uso -

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM - 559- 579
1- Descripcidon del itiv
E Ligador hemomeidal multi banda Saeed ShortShot {(HMBL} estd compuesto por un
capuchdn de policarbonate acoplads a o punta de un mange de pelicarbonato. El

capuchdn estd precargado con cuatre bandas y un cordel disparador se utiliza para
la iberacién de 1as bandas.

Diagrama del dispositiva HMBL:
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Barrel: capuchon
Handle: mango
Suction activation port: Puerto de activacion de aspiracion

Suclion connector: conecior de aspiracion

HMBL-4-TRI
{para use con anoscopio Triview)

HMBL

2- Indicacion

Este dispositivo se utiliza pata igar hemormroides infemas.

3- Contraindicaciones
Las especificas del procedimiento anoscédpice primario que hay que reglizar parg
obtener gcceso al lugar en que se desee rediizar el cercigje.

Las especificas del cercigje hemorroidal incluyen, entre ofras: coagulopatia, estenosis
andl y enfermedad infestinal infilamatoria activa en el recto distat,

El uso de bandas de figadurg estd contragindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida al latex.

4- Advertencias y Precauciones C,:>/

COMPLICACIONES POSIBLES
Las asociadas ¢ la anoscopia incluyen entre otras: perforacién y hemorragia.

las asociadas a la sedacidn incluyen entre ofras: reaccion alérgica ¢ los
medicamentos, hipotensién, anitmia o parada cardiacas, y depresién o parada
resoiratoros,

eefclaje hemorroidal incluyen, entre ofras: hemorragia. fiebre,
ginaria, formacidn de estenosis y obstruccion.

Las asociadas al
infeccion, nQusads, retencion

£
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PRECAUCIONES

£l didgmetro inteme de la luz del anoscopio debe ser compatibie con el ShortShet para
obtener resuitados Optimes durante el procedimiento Aseglrese de que el ShortShot
pueda pasar a fraves del canal del endoscopio seleccionado con suficiente holgura
pora evitar el desprendimiento de las bandas.

La ligadura solamente deberd flevarse a cabe en hemomoides situadas por encima de
la linea dentada; el fratamiente aplicado por debajo de la lineo dentada producird
dolor.

£l paso de un anoscopio sobre una banda colocada previomente puede desprender
la banda,

Antes de ufilizar este dispositivo, se recomienda reclizar una exploracién ancscépica
de rufina para confirmar el diagndstico que exige el fratamiento de las hemorroides.

Estos Productos no estdn indicgdes pora ser usades en tatamisnic de nifios o
tratarmiento de mujefes embarazadas ¢ en periodo de lactancia,

Para HMBL-4-TRI

Este dispositivo puede utilizarse con otro anoscopio si se prefiere. Sin embargo, el
digdmetro interno de la luz del anoscopio debe ser compatible con el ShortShot™ para
ocbiener resuliados éptimos durante el procedimiento. Asegirese de que pueds
manicbrar ¢ ShortShot™ en 1a luz det otro anoscopio vy que queda suficiente holgura
como pard que no se desplcen 1as bandas.

g cerclaje debe comenzaren el lugar mds proximo dl esfinter anal ¥y contfinuar en
direccion distal, ya que el paso del ShorShat™ schre unQ bandg previomente
colocada podria desprenderia banda.

Antes de ulilizar este dispositivo, se recomienda rediizar una exploracién Gnoscopica
de ruting para confirmar el diagndstico que exige el tratamiento de las hemoroides,

Esta exploracion puede redlizarse con el anoscopio TriView ™ suministrado, siguiendo las
instrucciones de uso, 0 con ofro anoscopio, segun prefiera el médico. Si se uliliza ofro
anoscopic, deben consultarse las instrucciones de use y las indicaciones det envase y
la efiqueta correspondientes,

B! cerclgie hemorroidal puede producir dolor intenso si €l procedimiento se realiza por
debdjo de i linea dentada.

5- Recomendacion re el pr
Este dispositive est@ concebido para un solo uso Cuclquier infento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositive puede nocer que éste falle u ocasionar Q

transmisién de enfermedades.

Este dispositivo se suministrQ sin esterilizar. y
No utiice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en Ias

indicaciones.

No utilice e producto si el envase estd abierto o doficdo cuando lo reciba.
inspeccione visuaimenie e dispositive, prestando especian alendidn o ka presencia de
plicaturas, dobleces o roturas. No (o utilice si detecta clgunc anomgelia que pudiese
impedir su Correcis amiento. Notifiquelo a Cook para obtener ung cutorizacion
de devolucié
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Almacénelo en un lugar sece y protegido de temperaturas extremis,

Este dispositive sdlo pueden utilizarlo profesorales sanitarios cudlificados.
6- Instrucci

COMPONENTES
Ligador hemorroidal multibanda Saeed ShortShot con bandas precargadas.

EQUIPO NECESARIO
Anoscopio del tamanc adecuado, fuente de aspiracion extema y lubricante
hidrosoluble.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. El capuchon del igador debe poder manejarse con faciidad en el interior del
canal del anoscopio Neota: Antes del procedimiento. compruebe la manejabilidad de!
capuchén del ligador en el interior del canal del anescopic.

2. Conecte el tubo de aspiracion al conector graduado situado en la parte inferdor
del mango del igador. Ponga un dedo scbre & crificio de aspiracidén v compruebe
que hay aspiracion en la punta del capuchon. B dispositivo estd listo chora para igar
hemorroides.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lubrique e introduzca &l anoscopio

2. Cologue &l anoscoplio para visudlizar I hemorrgide elegida para su ligadura. (Vea
fa figura 1} Introduzea el ShortShot a través del anoscopio. Avise: Tenga cuidads de no
cubrir el orificic de aspiracién antes de iograr fa posicién de ligadura deseada,

3. Una vez que la hemoroide esté totalmenie en contacto con fa punta del
capuchén del ligador, cubra el orficio de aspiracién para aspirar ia hemonoide al
interior del igador.

4 Manlengea la aspiracion de la hemorrroide interna vy despliegue la banda girando
lentamente el carrete hacia abgjo hasta cye desaparezca ia tensidn. {Vea la figura 2}
Nota: Durante el despliegue de la banda, mantenga tapado el orificio de aspiracion
para mantener la aspiracion.

5. Destape el orficic de aspiracién del ligador para eliminar ia aspiracidn y extraiga
lentamente el ligador de la hemorroide ligada.

6 Repita el proceso de ligadura as veces necesarias. §i se requieren mas bandas,
acopie el iubo de aspirador a un nuevo ShoriShot,

Tras finalizar los procedimientos, extraiga el ShottShot v el anoscopio del paciente v

deseche los dispositivos segun las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos. ' '
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Deniate line: inea dentada

7- Presentacion
Los figadores multibanda son empaquetados en una bandeja de PETG y puestos en
una caja. Se presentan dos modelos:

HMBL-4-TRI
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18842/11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
............. 3 5%6, y de acuerdo a lo solicitado por
Aidin S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo para ligadura hemorroidal.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-335 ligadores, de
hemorroides.
Marca del producto meédico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: utilizado para ligadura de hemorroides internas.
Modelo A: Ligador Hemorroidal Multi-banda Short-Shot Saeed (HMLB).
Modelo B: Ligador hemorroidal Multl-banda Short-Shot Saeed con anoscopio
Triview (HMBL-4-TRI).
Nombre de fabricante para modelo A: Wilson Cook Medical Inc. / Cook
Endoscopy.
Lugar de Elaboracion de modelo A: 4900 Bethania, Station Road. Winston Salem,
NC 27105, Estados Unidos.
Nombre del fabricante para modelo B: Wilson Cook Medical Inc. / Cook
Endoscopy ¥ en Cook Ireland Limited.
Lugar/es de elaboracidon modelo B: 4900 Bethania, Station Road. Winston Salem,
NC 27105, Estados Unidos y O’ Halloran Road, National Technology Park,
Limerik, Irlanda.
Periodo de vida Gtil: 1 afio.

yée expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



/..
Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-579, en la Ciudad de Buenos

Aires, a..........0 1N 2012, siendo su vigencia por cinco {5) afos a contar de Ia
fecha de su emision.
DISPOSICION No'
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