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SHAHAT
BUENOS AIRES, 09 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2154-14-4 del Registro. de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccic’:rj% Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado Iret'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, yl que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. !
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; 1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodtfctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicaméntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca COOK, nombre descriptivo AGUJA DE LOCALIZACION DE LESIONES
MAMARIAS y nombre técnico ALAMBRES, PARA LOCALIZACION DE LESIONES, de
acuerdo con lo solicitado 'por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autori_lzacic')n e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. |
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulc;/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 146 y 147 a 148 respectivamentel.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé:ﬁgurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-689, con exclusion de éoda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el% legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2154-14-4
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administradar Naclonel
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Roétulo

Aguja de Localizacién de Lesiones Mamarias () g MAR 20'5
Marca: Cook

Modelo: DXRBL- Aguja de Localizacién de Lesiones Mamarias X-Reidy

REF:
Medidas: (segln corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

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

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

Lote: .
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM [
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco |
No utilizar si el envase estj dafado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” i

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 689

Al
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INDICACIONES DE USO

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

£

Instrucciones de Uso
Aguja de Localizacion de Lesiones Mamarias
Marca: Cook

Modelo: DXRBL- Aguja de Localizacién de Lesiones Mamarias X-Reidy

REF:
Medidas: {segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:

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

Estéril. Esterilizado por oxido de etileno
/
Producto de un solo uso

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
No utilizar si e envase esta daiiado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM- 559- 689 Lé/
La Aguja de Localizacién de Lesiones Mamarias X-Reidy (DXRBL) estd concebida

para la marcacion preoperatoria de lesiones mamarias no palpables, en la que las
guias arpon sirven de guia para el cirujano.

No se han descrito

Si una guia arpdn se engancha en tejido, en ninguna circunstancia debe
extraerse sin intervencion quirdrgica.

lizacion de lesfones mamarias X-Reidy estan
la utilice/médicos con formacion y experiencia
siones mamarias. Deben emplearse las

»Las agujas de lo
concebidas para q
en técnicas de localizali
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técnicas habituales de cotocacion de guias arpdn.
*» Tras la colocacidn de la guia arpon, la parte que sobresale fuera de la
mama debe fijarse a la piel con esparadrapo para impedir que se mueva
accidentalmente.

+ La posicidn final de la guia arpén debe confirmarse mediante un estudio
de imagen de la medalidad adecuada.

+ La guia arpon debe utilizarse como guia para el cirujano, y no como -
retractor.

s La pinza deslizante estd indicada Gnicamente como marcador cutaneo
para identificar el punto de acceso. No debe utilizarse como dispositivo de
fijacion,

INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca la aguja en la lesidn.
2. Compruebe la posicidn de la aguja.
NOTA: Si esta utilizando un equipo que contenga la aguja posicionadora
de dos partes, extraiga el estilete.
3. Introduzca la canula de carga con ta guia arpon precargada y fije los
conectores entre si.
4, Haga avanzar y suelte la guia arpdn en forma de X para la fijacién.
5. Extraiga la aguja.
6. Coloque la pinza deslizante sobre la guia en el punto de acceso de la piel
y fije con esparadrapo la guia arpdn flexible a la piel.
7. Verifique la posicion final de la guia arpon.

PRESENTACION

Ei producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases individuales e
de apertura pelabte. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra/

estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningin dafio. No utilice '
producto si no estd seguro de gue esté estéril. Alimacénelo en un lugar fresco, seco ,
y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, ;
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningn dafio I
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

*.
Expediente N°: 1-47-3110-2154-14-4
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicémentos,
Aiimen@s %l’ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
19 ............ , y de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

i
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: I
Nombre descriptivo: AGUJA DE LOCALIZACION DE LESIONES MAMARIAS.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-906 ALAMBRES, PARA
LOCALIZACION DE LESIONES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK.
Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: La Aguja de Localizacion de Lesiones Mamarias X-
Reidy (DXRBL) estd concebida para la marcacion preoperatoria de lesiones
mamarias no palpables, en la que las guias arpén sirven de guia para el 1c:irujarlo.
Modelo/s: DXRBL - AGUJA DE LOCALIZACION DE LESIONES MAMARIAS X-
REIDY.

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: Por Unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404. Estados

Unidos.

Se extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

559-689, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂngzmﬁ ..... ., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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