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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

ANHAT DISPOSICION N¢ 18 91

BUENOS AIRES, 16 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13594/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin 5.R.L. solicita se autorice
la inscripcién 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 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 evaluaciéon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion 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 inscripcién 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 areas 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 |a inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcién en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meéedica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Papilotomos de cuchilla de aguja y nombre técnico
Papilétomos, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 12 y 7 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcldn en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-502, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia 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
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,
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ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ’183‘ ......
Nambre descriptivo: Papildtomos de cuchilla de aguja.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-625- Papilotomos

Marca del producto médico: Cook

Modelos : Papildtomo de cuchilla de aguja Huibregtse

Cuchilla de aguja triple lumen

Papilotomao de cuchilla de aguja Zimmon

Cuchila de aguja triple lumen Fusion Trapdoar pediatrico

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicada para acceder al conducto biliar comun
tras agotar los métodos estandar de canulacion,

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc./ COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboracién: 4900 Bethania Station Road

Winston-Salem NC 27105, USA |
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUiT% M§DI%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13594/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... 1891 « Yy de acuerdo a lo solicitado por
Aidin S.R.L., se autoriz6é 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: Papilétomos de cuchilla de aguja.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-625- Papilétomos
Marca del producto médico: Cook
Modelos : Papildtomo de cuchilia de aguja Huibregtse
Cuchilla de aguja triple lumen
Papilétomeo de cuchilla de aguja Zimmon
Cuchila de aguja triple lumen Fusidon Trapdoor pediatrico
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Estd indicada para acceder al conducto biliar comun
tras agotar los métodos estandar de canulacién.
Periodo de vida 0til: 3 afios
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc./ COOK Endoscopy
Lugar/es de elaboracién: 4500 Bethania Station Road
Winston-Salem NC 27105, USA

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-502, en la Ciudad de
Buenos Aires, a......... LEMAR.OML...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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Instrucciones de Uso

Papilotomo de cuchilla de aguja Huibregtse /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen /
Papilétomo de cuchilla de Aguja Zimmon /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion
(Segun corresponda)

Modelo:

REF:

Fabricado por:
Wilson Cook Medlcal Inc. / Cook Endoscopy
4900 Bethania Station Read
Winsten-Salem, NC 27105
USA

Importado por:
AIDIN S.R.1L.
Doblas 1508. {1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estérll. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicion de venta:

Dlrector Técnlco: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 502
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INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES

Este dispositivo se utlliza para acceder al conducto billar tonitin tras agotar los
myétodos estdndar de carmilacion, asf como para papliotormia. Este dispositing se
suministra esténl'y estd Indicade para un solo uso,

NOTAS

Em di ositiva estd concebldo para un $0j0 uso. Cualquler intenta de reprocesar,
terilizat o rectifizar'el dispositivo puede hacer que éste falle-u ccasionar i’

transmlslén de enfermedades.

No mﬁmmdlspusmm parampmpostto que no sea o spedficado en bis Indiciones.
No utilice el dispositivo st of envase ests ablerto o dafiado cuando Jo reciba,
(nspeccione visualmente ol dlspositive, prestando €special atancian a la presencia
e plicaturas, dobleces o roturas. No lo utiicé 31 detecta alguna anomalla gue
pudiese impedir su cormecto’ ﬁmcionamienm Notifiqueto a Cook para obltener una
autorizacion de devolucion.

Almacénels an un fugar seco y protegido de temperaturds extremas.

H uso deeslet!sm&&lvnem m&trmgidn alos pmfesionales sanitartos que tengan
1a farmacion adecuada,

CONTRAINDICACIONES
Las especfficas de la colangiopancreatograffs endoscopica: retrograda (ERCP) y de
tos procedimientos que se realicen junto con 1a papilotoria.

Coagulopatia:

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la ERCP

PRECAUCIONES

La stiqueta def envase especlﬁca el tamafo minims del canal requerh:lo pars este
disposktiva, .

Hwoltaje de entrada nommal maxima de este dispasitive es de 3,67 kvp-p-
Cualguiet actesotio etemoqdmrgico comtltuw un peligro elécimico potencial para
&l paciente y para of cirujano, Las reacclones adversas posibies InChityen, entre otms:
fulguracion, quemaduras, estimulacién nerviosay mwscular, y amitmia cardiacy.
Antes de ytlizar este dispositive, siga las recomendaciones sumintsiradas por el
fabricante de la unidad electroquirdrgica para garantizat 1a sequridad del paclente
mediante la colocacion ¥ ja utilzacion ddecuadas det electrodo de retorno. del
paclente. Duranta o} procedimiento, asegirese de mantener en todc momento
wna via adecuada desde el electrado de retorno del pacients hasta la unidad:
wectroqulrorgica.

Ponga el interruptor de la uriidad doctmqulxm enfa poﬂdén dlapagado
tuando no esté utiizando la unidad.

‘Ponga el interruptor de la unidad electroquirdrgica en fa posici6n de apagado
cuando no est¢ utiizando fa untdad

Alaplkat corriente, aseguresede que 1a cuchilia de- aguja esté’ mmplemman!e N
fuera del erdoscopio. Bt contacto de 1a cuchilia de aguja con el endoscopio puede
products puesta a terra, que 3'su vez puede causar lesiones al paciente, lesiones al
clivjane, rotura de'la cuchla de aguje y dafos en. el endoscapio.

5i se utiliza una guia sin proteccion en etpapﬂdtomo, la guia debe extraerse antes |
de aplicar corriente elecirdquirdngica.

£l elevador debe permanecer ableﬁm‘abéje al hacer avanzar ¢ retraer el paplidtomo.

NOTA: Para el Papildtomo de cuchilia de aguja Zimmon, el voltaje de entrada

nominal maximo es de 2kVp-p.
V
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PAPILOTOMO DE AGUJA/PRECORTE (FS-PRECUT)

PREPMIOH DEL SISTEMA

1. Desenroile ef papli6tomo y antralga con culdado el estilate precurvado de
is punta distal del dispositivo. Nota: No extienda ol retraéga af alambre de corte
mientras el dispositivo estd enroliado 6 tenga calocado el estilete precurvado,
¥a que podria dahaer ef papliétomoa y dejarlo inutilizable. Extienda y retralga of
alambre de carte solamente cuando #f papliétomno esié recto y se haya extraido
el estilete.

Z !nspecckme e cable activo, Ef cable debe estar libre de plicaturas, dobleces o -
TOtUTRs Pard que pwda transmitlr correctamente Iy corriente. 51 se obsarva
alguna anomaila, no utilice el cable activo.

3. Prepare elequipo con Ia unidad electroquirtrgica apagada. Conecte
firmemente el cable activo al mango del dispositivo y 2 la unidad
electroquiriirgica. Las conexianes del cable activo deben acaplarse firmemente
tanto al mango del dispositive.como 3 Ta unidad electroquinirgica. Sigutendo
las Instruecipnes del fabricanti de fa unidad électroquirdrgica, coloque e
electrodo de retorno del pacients y conéctelo a la unidad electroquiningica.

INSTRUCQONES DE U‘SO (VEA LA FIGURA 1]

L ﬁlsﬁMdmmhmmmm ﬂmm
Exchange, IDE] yia gnh corta;

1. Acopie sl dispositivo para fijacion de guias al acceso del eanal de accesorios del
endoscopio. Nota: Retire &l mango del tope-de la-guia de su clip de retericion

2. Aseguresede gue el tope de 1a guia esté desprendido del conector del acceso
proximal de fa gufa {Proxtmal Wire Port, PWP) y de que la punta distai del tope
de la guia estd en poxklon pmttmai respects al acceso de IDE.

3. introduzea la punta distal de {a guia en ol acceso de IDE b hégaia avanzar hasta
gue quede alineada con 13 punta distal del pap!létomo

4. Haga avanzar el mango del tope dé fa gula hasta gue: Hlegue 3 conector del
PWP yconecte firmemente la conexién Lt Lok a dicho conector.

3. Con el alambre de corte totalmente retratdo en el catéter, haga avanzar la
punta del papilétoms a través de la tapa del dispositive para fijicién de guiasy
siga hixcindola ayanzar hasta que sea visible endoscopicamente,
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6. Desacople el tope de la gula liberando el marigo del conectar del PWPy
extraiga el tope de la gula del catgter.

7. Coloque el catéter y extierddd el alambre de corte hasta [a longitud deseada,
Nota 13 extension del alambre de corte puede ajustarse aflojando el tomifio de
mano y haciendo avanzar o retroceder el aniile ajustable del mango. Awise: £s
esencial apfetar et tornilic de mano despises de ajistar a longitud del atambre-
de corte y antes de proceder a fa paplivtomia, Avisa; £l papiidtomo debe salir
por caompleto del endoscopia Al aplicar corriente, el contacko def alambre de.
corte con el endoscopio puade producir puesta a tiema, que a:su vez puede
causar lesiones al padente, lestones al ciryjano, rotura del alambire de corte y
dafios en ef endoscopio.

8. Siguiendo las Instrucclones del fabricante de (2 unidad electroquirirgica,
-asequrese de.que Jos djustes sean los deseados y active fa unidad
electroguirirgica.

9. Introduzea el alambre de corte en'el onficlo papilary, con un movimiento
continue, active ia unidad: Qimroqdrﬁrg{ca, Aortso: Es esenclal mover el
alambre de corte mieitras se asté aplicando comriente. Stel alambre de corte
se mantiene enuna poskciin, pueden produciise exceso de woagulacion focal,

- carhonizacion del tefido y datios en et alambre de corte.

10.7ras finaiizar 1z papiiotomita, apague 2 unidad electroquirlingica y retraiga

ol alambré de'corte st tnterlor de la vaine. Desconecte ef cable activo del
mango dei dispositive y de 12 unidad electroguirfrgica. Uimple el cable activo
con un pafto hiimedo para retirar todos tos residuos. Gudrdelo enrollado
holgadamente. Nota: Sl el cable activo se enrolla apretadamente, el dispositivo
pocm resuitar dafado.

Nota: ia gula co!ocada psevlamenne puede dejam en poslcion para. facﬂlta: ia
introducclon de otros dispositivos dirigidos con guias. Si la guia debe permanecer
colocada mientras se extrae el dispasitivo, utliice los siguientes pasos:

12. Antes de retirar of dEpasitivo, utilice las marcas de referencia del catéter para
asegurarse de. que &l acceso de IDE esté dentro del sistema di conductos.

ls.mwm&mmph pars ver libanda radiopaca que hay en el acceso de IDE.
Retralga la gufa hasta que sy punta distal radiopaca sobrepase la banda; la.
punta distal radiopaca se desprendera de la Juz de Ja gula.

14.Haga avanzar 13 guia desprendida para mantener e! acceso al conducto.

15.Fe 1a guia an el Interior del dispositivo para fijacion de gufas i extraiga ol
_paplidtoma del canal de accesoitos del endoscopie. '

it. Slestd umﬂ accaso proximat de b2 guia [ﬁamdm Port, PWP)
-y una guia hrga colocada praviamenta:

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse homeda.

1. Retlre & tope de |4 guia.

2. 'Con el alambee de corte totaimente retraido en @ catéter, hagy avanzat el

 sobra fa gula colocada previamente, asegurdndose da que la guia
sﬂgadelcatiwportlmhaﬂ:qmmmm picamente.

3. siga avanzando el papﬂotomo hasta qua s visble andmapk:afmnh
COMSULTE LOS PASOS DEL 7 AL 11 DEL APARTADO [ ¥, A CONTNUACION.
CONTINUE CON EL PASO 4 SIGUIENTE:
4, Retire el papilétomo utilizando fa técrira b0 L2

largzas.
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PAPILOTOMOS DE CUCHILLA DE AGUJA HUIBREGSTE (HPC)
y ZIMMON (PTW)

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Tras extraer el dispositivo. de su envase, desenrolle el papilétomo y retire con
cuidado el protector de puntas de la punta. distal del dispositivo. Nota: No
extienda ni retraiga la cuchilla de aguja mientras el dispositivo esté enrollado,
ya que esto podria-dafar ef papilétome y dejarlo inutilizable.

2, Prepare el equipo con fa unidad electrogulinirgica apagada. Las conexiones del
cable activo deben acoplarse firmemente tanto al mango del dispositive como
ala unidad electroquirGrgica.

INSTRUCCIONES DE Uso

1. Conla cuchilla deaguja retraida por completo en el interior dela vaina, haga
‘avanzarla punta del’ pap:lbtomo en el interior del canal de accesorios del
endoscapm y siga haciéndola avanzar poco a poco hasta-que ¢l dispositivo
pireda verse mediante endoscopia.

2. Cuando se visualice la punta saliendo del endoscopio, cologque el catéter y
‘extienda la cudhilfa de aguja hasta 1a longitud deseada. Nota: La extension
puede ajustarse aflojando el tornillo de mano y haciendo avanzar o retroceder
el anillo ajustable del mango (si procede). (Ve la figura 1} Aviso: Es esendial
apretar el tornillo de mano [si procede) después de ajustar la’ longitud de la
cuchilia de agu)a y antes de proceder a‘la papilotomfa.

3. S:gulendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirdigica,
asegurese de que los ajustes sean los deseados. -

4. Introduzca la cuchila de aguja en el orificio papilar y, con un mavimiento.
‘continuo, active ta cuchitla de aguja. Aviso: Es esencial mover [a cuchitla de
aguja mieéntras se estéaplicando corriente.

8. Tras finalizat la papilotom(a, apague la unidad electroguinirgica, desconecte el
cable activo y retire el alambre de corte por completo del catéter o retraiga la
cuchiiia de aguja al interior de la vaina (si procede).

6. Entorices podrd utilizarse el papildtomo para canular el sistema de conductos.

Nota: La gufa puede colocarse para facilitar la introduccion de dispositivos
compatibles (si procede). (Vea las figuras 16 2}

7. Tras{a canulacién, puede Inyectarse contraste 3 través del orficlo de Inyeccion
(s} procede) o a traves de la conexion Luer Lack que hay sobre el mango para
confirmar fluoroscépicamente fa posicion del dlspoﬁtivo

8. Limple ol cable activo con un paho humede para retirar toda la materla
extrana. Guardela enroliado holgadamente. Nota: Siei cable activo seenrolla
.aprethdamnté el dispositivo podria resultar dafiado.

Tras finalizar o] procedimiento, daseche e) dispositivo sagin Its pautas dei
cantro para residuos médicos blopeligrasos. -




Rotulo

Papilotomo de cuchilla de aguja Huibregtse /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen /
Papilétomo de cuchilla de Aguja Zimmon /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion
{Segun corresponda)

Modelo:

REF:

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

Importado por:

AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. {1424) Ciudad Auténoma de Buencs Aires. Argentina

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

Lote:
Fecha de caduddad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucclones de uso.
Condicién de venta:

Director Técnlco: Martha Aurteneche MN: 8.336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 502




