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:MinisterW ,fe Sa(u¡{ 

SecreÚlrW áe PoCíticas, 'lI&guCación e 
Institutos 

)l.:N.:M.)l. <t DISPOSICION N' 1 8 9 1 
BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-13594/10-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80, inciso 

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Cook, nombre descriptivo Papilótomos de cuchilla de aguja y nombre técnico 

Papilótomos, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 7 a 11 respectivamente, figurando 

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

\} misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-502, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

~/ 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-13594/10-6 

~OSICIÓN N° 1 8 9 1 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .... ' .. 8 ... 9 .. .\. ..... 
Nombre descriptivo: Papilótomos de cuchilla de aguja. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-625- Papilótomos 

Marca del producto médico: Cook 

Modelos: Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse 

Cuchilla de aguja triple lumen 

Papilótomo de cuchilla de aguja Zimmon 

Cuchila de aguja triple lumen Fusión Trapdoor pediátrico 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para acceder al conducto biliar común 

tras agotar los métodos estándar de canulación. 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias 

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

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road 

Winston-Salem NC 27105, USA 

Expediente N° 1-47-13594/10-2 

DISPOSICIÓN N° 1 8 9 I 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~r~~.~.Ir.;".:~"Pto eo " RPPT" m,,,,,,,,, DISPOSICIÓN ANMAT N' 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13594/10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) 

......... ' .. 8 ... 9 ... ,1. .......... . 
certifica que, mediante la Disposición NO 

y de acuerdo a lo solicitado por 

Aidin S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Papilótomos de cuchilla de aguja. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-625- Papilótomos 

Marca del producto médico: Cook 

Modelos: Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse 

Cuchilla de aguja triple lumen 

Papilótomo de cuchilla de aguja Zimmon 

Cuchila de aguja triple lumen Fusión Trapdoor pediátrico 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para acceder al conducto biliar común 

tras agotar los métodos estándar de canulación. 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias 

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

Lugar/es de elaboración: 4900 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 ........... HMAR.2ll.U .......... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

~. DISPOSICIÓN N° 1 8 9 1 
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Instrucciones de Uso 

Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse I 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen I 

Papilótomo de cuchilla de Aguja Zimmon I 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion 

(Según corresponda) 

Modelo: 

REF: 

Fabricado por: 
Wilson Cook Medlcallnc. I Cook Endoscopy 

4900 Bethania Station Road 
Winston-Salem, NC 27105 

USA 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

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

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

Condición de venta: 

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336 

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 502 

MARTHA ELYNA d~.,. un'. 'C. 'HE 
FAR,n.. E~UT~IRA • . El.' ~1) 

TR .. UV'~ ICA 

. ../ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

IN()ICAOoNES 
Este dlsposltlvose ullDo para .ceder alcqnduclo billa. comlln tm agotar los 
métOdos~.ndar d"QnUlacl6n, aslcomopara paplkrtomla. Este dispositivo se 
sumlnlrtra estél1ly está indicado para un solO uso. 
NOTAS 
Este dl5posltlVo esti CQncebjdo para un s%uso .. Cualqule, Inmnto. dereprocesar, 
fHStel'l11zar él ~r él dispositivo ~ hace, que4StefaUe u ocasionar la 
transmisión d& enfermedades. 
No utIItm_d~ lIIli otropmpósfto que no sea el espedbdOen las Indicaciones. 
No unUce el disposItIVo si el envase está abk!rto 0.dal\a1Ío cuando. kHeclba. 
InspeccIOne visualmente eI.dI5posltlvO, prestando especial atencicri a la presencia 
de pllcaturas, dolMces o,_s. No lo útlltce 51 detecta. algunaanomalfa que 
pudiese Im!*lk su correcto funclo/lllmlentQ. Notlflquélo aCool<para OhteM' una 
autorIDclón.ded&liolUCIóJI. 
Almacénelun un lugar seco y ptetegldo d .. temperaturas eKtNmat. 
EI.uso de este~sJlQsltlllo estitesttlllgldoa.1os pIOfesIonaIés sapltarlos qjJe tengan 
tafórmaclón adecUada. 

CONTRAINDICACIONES 
la. aspecllicas d& la coIanglopancNatograffa endoscóplca!íltrógrada (ElICP) y de 
los procedlmler\tosqjJe se NlIllcen JIInte <»n la papllotomla. 
CoaguIopatra. 
COMPUCAClONl!$ POSIBLES 
lasasocIlldasalaeRCP. 
PRECIWCJONB 
La etlq!M!ta del envaseespecllica el tamafto m'nlmo del canal requerido para este 
dispositivo. 
el voItiIJe de entrada nominal máximo de este d1sposlttvo es de 1,67 kVp-p. 
Cualqul.r a<CeSOrIo eIectroqüttlrglQ) constltu)'e unpe/lglo'eléctrlco potenct;tí para 
el paciente Y para el tlru¡ano. Las reacd<lA~sadvel'$ls posIbleflnclUyer\. i!ntra otra$: 
fulguración, qjJemaduras, estlmulacl60 nerviosa y 1111ISCU!ar; yamtmla caJdtaca. 
Ante. de utlll2aratedlsposll!lIO,slga.las recomendacIOnes SUmlntstradas ponal 
fabricante de Il! .unldad electtoqulrllf'!1lCa para garantizar IasegU¡ldad del.paclente 
mediante la c<llocaclón y la utlll2aclón adecuadas del electrodo de.retotnO del 
paciente. Cunntael Procadlmlento, aseo4- de mante_en todo momento 
una vfa adecuada dllsde el e1eC1rOdode retomo del paciente hl!$bla unidad 
electroqulnlrglQ. 
Pcngll el Interruptor de la unidad electroqulnllglCll enlapo,'lldón deapagado 
cuando no elté utilizando la \iniciad. 

Ponga el Interruptor de la unída!:l e!e¡:troqulf!)rglcaen la poslcl~n.de apagado 
cuando no esté utilizando la unidad. 
Al aplicar corrIente, asegllrese d& q!M! la cochlUa!:le agUja Qsté<»mpletamente 
tuera del endoscqplo. El contacto de la cuchilla de aguja con el endoS(OplO puede 
producir puesta a tierra. que a su \tez pUede QUsar Ieslone ... 1 peclente,lesIOnes al 
tlru¡ano, rotura de la cuchdlade a!luja y dallos en el endosCOpIO. 
S! se utiliza una gula sin proteccI6nenel papll6ton\o, /;1 gura debe extraerse antes 
de apUear corriente ele!:!:lOqulrtlrglca. 

l!1 elevador debepermanecer ablertO/abaloo' hacer avanzar o reir_el papllótomo. 

NOTA: Para el Papilótomo de cuchilla de aguja Zimmon, el voltaje de entrada 
nominal máximo es de 2kVp-p. 
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PAPILÓTOMO DE AGUlA/PRECORTE (FS-PRECUT) 

PREPAflAáóft DEL SISTEMA 
l. Oeselll'!>lIe el.papllótoll'K> y..v.tga Ct!JI cqldado.'utlldt ~ de 

la punta distal deldtsposHlvo.lWQta:No .e!<tlenda nI teíralga ,,/alambre de corte 
mlel\tRl$ el dIsPOsItIvo·~ 8II!OIlado c¡. teog¡tcol_do elfit''-e Pfl!CUrvado, 
ya que podñadaflarel papllótomll y dejarlolntltllllab/e. ixtIeIIday rétralga'" 
a~mbn! dé corw soIameIlte cuandoill papllótorm> esté l'I!CtO y 1t! haya ilxtraldo 
el estilete. 

2. Inspecck»íe él cable activo. El cable dÓ estar libre de phcaturas, dobIece c¡. 
rotUJ'U para que puedatraosmltlra)rf8ctamel1te la_riente. SI SIII.observa 
alguoa anomalla, nlI· utIIIa el i:ablé ac:tIYI>. 

3. Prepare el equipo con la unldadek!ctroqulrllrglca apagada. Ctmecte 
firmemente el~e activo aI.maIlgl> del dIspositIVO y a la unidad 
electJOqulrllrglCa. Las cDlll!!tIoMS del·cable actlvo deben acc¡.pl_ finnernente 
tanto al mango del dl~cOlÍl() a ~ unidad ek!ctroqulrllrglca.Slgulerldo 
las InstlUcd\>nesdel labrk:arlte de la unidad ~lloql1l!órg~ CQloql1e'" 
~1Odo deratomo del paciente y c:onéctelo a la unidad etectroqulrllrglca. 

INSTRUCQOJCESDE USO {VEA LA FIGURA 11 
L SI • .u. utilizando al acaso de Intioromblo JntraconcIucIDs (Intno DudlII 

EIrI:h.anp, 1OEl.,1a , .... cortaf 

1. Acople eldl~ para lItadon de gulao al acceso.dfll.canal de accesorios del 
endoscopio. fIIoQlRetIre el mango del tope de la gula de $U dlp de retendón. 

2. Asegúte.e de que el tope de I.a gula est8desprendldo del a)necto. del acceso 
proxilnal de la gafa IProJdmal WIre Port. PWI') yde ql1e Iapunta distal del tope 
do> la. gula este en POllc16n proximal respecto al a«eso de lOE. 

3. Introduzca.1II punta distal de la gula en el acceso de lOE '1"ága~ ,,",lIIzar hasta 
que queduhneada.con la punta distal delpapll6tomo. 

4. Hagaawnzar liI mango del tope de laguta hasta qu~ llegue al a)Ilector del 
PWP. yCt!Jlecte firmemente laa)nex!ón luerloch dlCho.conéCtot 

S. Con el alamb(¡¡ de corte totalmente retraldo en el ~te~ haga avanzar la 
punta del papll6tQmo a tr¡¡vésde la tapa del disposItIVo parafiJacl6n de guiaS Y 
siga haciéndola ~nzar hasta que sea visible ~ente. 
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6. OI!sac:opl@el tO\l" de la gula IIbllrandoel mango del conector dell'YllP y 
extraiga eltopede.lagul¡! delcatéW. 

7. Coloque el catéter y extienda eI.alambre decorte I>asta la lol1gltud déseacIa. 
Nota: la IDIterlSlón del aiambrede corte·pUetIe a)U$bIr$íI. ~oJando eI.tomlllo1le 
mano y~o aViln2\1l' o retmcederel·antllo..¡ustabll! delmango.~Es 
esencial apNIIIr el tornillo de mano despuéS de ajusta, l. longitud del alambre 
de corte Y antes de proceder a la. papllotomIa. Avlso:B paplkltomo debe salir 
por completo del endoscopio. Alapltcar con1énte,ela>ntacto del alambre de. 
corte <XIn el endosmplo puede p'oducIr pueJla a tterra, que a SII_ puede 
causar kIsIones al pac;tenle,le_al clJ\Ijano¡ rotura del alambre de corte y 
daban el endoscopio. 

a Siguiendo las Instruccl()nes del fabrlCanlfl1le la unidad eIécIroqUlnlrglca, 
asego_de qll& louJusIes SfIIIfIlos deseados '1actlv.e la unidad 
electroqUlrorglca. 

9. InlrodUZCl\ el alambre de corlllen el OfffidO papila!" y, con un movlmtento 
continuo, flctlvela unidad lIIectroqUlnlrglca. MIso:Eusenclal ~rel 
alambre de corte rnlentrassustéapllalndo corriente: Si el alambre de corte 
se mllnllene eh una posICión, pueden producirse ilm:eso de coagulación focal. 
carbonlla<:lÓlldel tl!Jldo y dai'iQs en el alambre de corte: 

lO. Tr.I5 ftna~2\1I'1a papllotomla, apague la unldadelectroqulfllrglca y. retraiga 
el alambre dej:Orte al !nterIordela valoa. Desconecte el cable actlYodel 
mango de.1 dispositivo y d" la unidad electroqulrl)fglca. umple el ca.bIe activo 
con un palio hOmec!o para retifar todos los residuos. ~rdelo enrollado 
holgadamente. NotII: SI el cable activo se enrollaapretadarnente, el diSpositivo 
podrla multaf dal'lado. 

1 1.Entoncespodrl\ utIIlzafM.eI papnótomo para <=anular elslstema.de conductos. 

Nota: la gUIa COlocad. ~mente puede dejarse en posición para facilitar la 
Introd0cd6n de otros dispositivos dlrlgldos COI'tgulas. Si la gUIa debe permanecer 
colocacla mientras se extra el dispositivo, utthce los SigUIenteS pasos: 

12.Antes de retirar el dispo5ltlvo, utilIce las marcas de referencia del catéter para 
asegurarse de que el acceso de IDEesté dentro del SIstema de COI)ductos. 

13;utIQQI~lapar.wtla.:ba~!IKIIo~C¡Ullhayen.lC(lIS()de.1OE. 
Retraiga lagufll h:.sta que sup¡nta dlstlIl radlopaca ~repase la banda; la. 
punta distal radlopa<=a 51! desprendm de la luz de la gula. 

14.Haga avanzarl~ gula desprandidapara mantener elaocesoalcondu,to. 

15. FlJe lí gula en el Interior del dlspoSltlwpara fijaCIón de gulas Y extraiga el 
papll6tomo del canal de accesorios del endoscopto. 

U. Sleúll utilizando elllClallO pi ... I ..... de la gula IPraxItnaI wn Pon, MI'! 
., una gula lIIIgacolocllda"..mente: 

Nota: Para obte.ner ~ultadosóptlrnos.la gUIa debe mantenerse hOrnada. 

1. Rellreeltopédela gula. 

2. con el a1ambrede c~ totalrnSfi!" ~do en el catfler, ha!l'~ el 
~o ,~.Iá~<DIoGcI~ pt'4I\'~ ..... lJlndolill deq!HIlagUla 
salga del~flDrelPWP hastt.qúIt_Vlslbleendosm~ .. 

1SlOa ...... J\dQ etpapllOtomo halta qll'l_lIlllbl.en~te. 
CONIUI,.TII.OS~ DlL 'AL 11 DI1. APARTADO I y, ... cotm"lIAC!611!. 
CONTIIllOE COM I!L PASO 4 5I.6UIENTE: 
4. Retln. el papllótomoutlllzando la tl'co'" "," ,.,. 

largas. 

nas finallanl pnKadltnJanto, cJas.tc:hñldlspo .. tlVO .e 
centrop!ll'a NSICkIosnMcllco.bIo lO$. 

\'-.-

AUP'ENEGHE 
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PAPILÓTOMOS DE CUCHILLA DE AGUJA HUIBREGSTE (HPC) 
y ZIMMON (PTW) 

PREPARACIÓN DEL SISTEMA. 
1. Tras extraer ~cIispositivode su envase, desenrolle el papilótomo y retire con 

cuidado el proteCtor de puntu de la punta distal del dispositivo. Nota: No 
extienda ni retraiga la cuchilla de aguja rnlentras el dispositivo esté enrollado, 
ya que eJtO podrfa dañar e! papilótomo y dejarlo inutHizable. 

2. Prepare.e! equipo I;On 11. !.Inidadélectroquln)rgica apagada. Las conexiones del 
cable activo deben acoplársefirmernente tanto al mango del d/spc!sitlvo como 
a la unidad e!ec:troquirúrglca; 

INSTRUCCIONes DE USO 
1. <:on la cuchilla de aguja retra!da por completo eIlel interior de la vaina, haga 

avanzar la punta de! papilótomo en el interior del canal de accesorf()sdel 
endoscopio y siga hadéndolaavanzar poco a poco .hasta que e! dispositivo 
pueda verse rnedianteendoscopia. 

2. Cuartdo se visualice la punta. saliendo del endoscopio, coloque el catéter y 
extienda la cuchilla de aguja hasta la longitud deseada. Nota: Lamensión 
puede ajustarse. aflojando e! tornillo de mano y haciendo avanzar o.retroceder 
e! anillo ajustable del mango (si procede). (Veak¡ligura 1) Aviso: Es esencial 
apretar el tornillo de mano (si procede) después de aJustarla longitud de la 
cuchilla de aguja y.antesde proceder ala papilotomra. 

3. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad e!ectróquirúrgica, 
asegúrese de que 105 ajuStes sean 105 deseados. 

4. Introduzca la cuchilla de aguja en elor.ifkio papilar Y. con un.movirniento 
continuo, active la cuchilla de.aguja. Avi50:Es esencial mover la cuchilla de 
aguja mientras se esté aplicando corriente. 

5. Tras finalizar la papilotomra, apague la unldadelectroqÜlrúrgica, desconecte el 
cable a.ctivo y retire e! alambre de corte por completo del catéter o retraiga la 
cuchilla de aguja al interior de la vaina (si procede). 

6. Entonces pOdré utilizarse elp\lp/Iótomo para canular el sistema de conductos. 
Nota: La gura puede colocarsE! para facilitar la introducción de dispositivos 
compatibles (si procede}. ('MI.lasfigUrllS , 6.2) 

7. Tras lac:anulacl(¡n, puede In~ CQntraste a travéS deLollficlo ckt Inyea:IOn 
(si procedE!) o atraYi!sckt IaCQllexlón loilr Loe" qUé hay soI!re el rnaf\gQ.parJl 
CQnfirmarlluoroscóplc:altll!nlQ la posIdón del disposItIVO. 

8. limpie el cable activo con un palio hUmedo para tetlrar tt1da 'a materIa 
extral'la. Guárdelo enrollado holgadamente. Nota: Slél cableacttvo se enrolla 
apretadamenté, el dispositIVo poddaresultardallaclo. 

TrlIsfinafrz.r IlprocadlmleAto. ___ al dispositivo segün lalpautaS d.1 
CltAtro ,... IlIslcfqsmHkDl bIoplllgrasos. 

A i iD I f.J .. P j,~" 
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Rótulo 

Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse I 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen I 

Papilótomo de cuchilla de Aguja Zimmon I 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion 

(Según corresponda) 

Modelo: 

REF: 

Fabricado por: 
Wilson Cook Medlcallnc. / Cook Endoscopy 

4900 Bethania Station Road 
Winston-Salem, NC 27105 

USA 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

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

Lote: -:-:--:,---:-
Fecha de caducidad: AAAA/ MM 

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

Condición de venta: 

Director Técnico: Martha Aurteneche MN: 8.336 

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 502 


