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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

BueNos alIRes, 1 6 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1742-10-2 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
inscripcién 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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.
J Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicién Autorizante vy 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 materla.

Que correspondé autorizar la inscripcién 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 I} 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:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Set de introductores y nombre técnico Introductores
de catéteres, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteris_ticos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usc que cobran a fojas 197 y 199 a 201 respectivamente,
figurande 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-473, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-1742-10-2 bl
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2 .

Nombre descriptivo: Set de introductores.
Cdédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de
catéteres.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicados para la introduccién de balones, catéteres
de extremo distal ciego, catéteres de extremo distal no cbnico u otros
dispositivos de diagnédsticos o intervencionistas, _
Modelo/s: - RCFN  Equipo Intreductor Micropuncture® Check-Flo® Performer.
- RCF Equipo Introductor Check-Flo Performer.
- RCFW  Introductor Check-Flo Performer.
- RCFW  Equipo Introductor Check-Flo Performer.
- C-PLI  Equipo Introductor Peel-Away.
Periodo de vida util: Tres (3) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47404, Estados

Unidos.
Expediente NO 1-47-1742-10-2 1w b a
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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

2 780
" ui-uitﬁ

Dr. OTIO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



Rétulo

Set Introductor

Modelo:
Ref:
Medidas:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington , Indiana 47404,
Estados Unldos

Importado por:

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

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Mantener en un lugar seco y oscuro

Lote:
Fecha de Fabricacién: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA /| MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Martha de Aurteneche MN8336

Autorizado por {a ANMAT PM - 559 - 473
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Instrucciones de Uso

Set Introductor

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Danigis Way, Bloomington , Indiana 47404.
Estados Unidos

Importado por:

_AIDIN SR.1L.
Dobias 1508, (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etiieno
Producto de un solo uso
Mantener en un lugar seco y oscuro

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 473
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Descripcion del dispositivo

Los introductores estan disefiados para actuar como vainas guia ¢ vainas
introductoras.

Algunos introductores se comercializan con una banda/ punta radiopaca
incorporada dentro del material de la vaina para identificar la ubicacion de
la punta distal de la vaina. Algunos introductores también se comercializan
con el revestimiento hidrofilico AQ®, que ofrece una superficie lubricada
que facilita la introduccidn.

Indicaciones

Los Introductores estdn indicados para la introduccién de balones, catéteres
de extremo distal ciego, catéteres de extremo distal no conico u otros
dispositivos diagndsticos o intervencionistas.

El producto esta indicado para ser utilizado por médicos cualificados y con
experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular.

Contraindicaciones

No se han descripto.
Advertencias

Con algunos productos se ha documentado una respuesta inflamatoria en
condiciones de esterilidad - (en ausencia . de bacterias), . asociada
posiblemente al uso de introductores con revestimiento hidrofilico AQ®
junto con guantes de latex o guantes empolvados de otro material.

Precauciones M

+ Hay que determinar el didmetro maximo del instrumento o del
catéter que se vaya a introducir, para asegurarse de que podra pasar
a través del introductor. Todos los instrumentos o© catéteres
empleados con este producto deben desplazarse libremente a través
de la valvula y la vaina. Si el ajuste es demasiado cefiido, la vélvula y
el introductor pueden resultar dafiados.

¢ Al introducir, manipular o retirar un dispositivo a través de un
introductor, mantenga slempre la posicidén del introductor.

¢ Antes de extraer o introducir dispositivos a través del introductor,
aspire a través del brazo lateral de la valvula para desobstruir el

introductor, y ntipuacién, ldvelo con solucidn salina heparinizada.
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asegurese de que e! balon no este .dentro de la punta. distal del
introductor. ’

Al puncionar, suturar o realizar fa incision en el tejido préximo al
introductor, tenga cuidado para evitar dafiar el introductor.

No intente introducir ni extraer la- guia o ei introductor si siente
resistencia.

La retirada o manipulacion de la porcion distal de la guia con mandril
a través de una aguja puede provocar su rotura.

Instrucciones de uso

1,

arw

Tras extraer def envase el introductor, aseglrese de que su didmetro
interior sea adecuado para el diametro maximo del instrumento o del
catéter que se vaya a introducir.

Utilizando el brazo lateral de la valvula, iave el introductor Henando
por completo ei conjunto del introductor con solucion salina
heparinizada.

Lave el dilatador con solucion saiina heparinizada.

Introduzca el dliatador por completo en ei introductor.

Si utiliza un introductor con revestimiento hidrofilico AQ®,
humedezca la superficie exterior dei dispositive con solucidn salina
heparinizada para activar el revestimiento hidrofilico.

NOTA: Para obtener resuitados Optimos, mantenga humedecido el
dispositivo durante la colocacion.

Presentacion

Ei producto se suministra esteriiizado con dxido de etileno en envases de
apertura pelabie. Producto indicado para un solo-usc.

Ei producto se mantendra estéril si el envase no estd ablerto y no ha sufrido
ningun dafno. No utilice el producto si no esta seguro de que sea estéril.
Almacéneio en un ijugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicidn
proiongada a la luz. Tras extraerio del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafio.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-1742-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn No
2780, y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set de introductores.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 - Introductores de
catéteres.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicados para la introduccién de balones, catéteres
de extremo distal ciego, catéteres de extremo distal no conico u otros
dispositivos de diagndsticos o intervencionistas.
Modelo/s: - RCFN  Equipo Introductor Micropuncture® Check-Fio® Performer.
- RCF Equipe Introductor Check-Flo Performer,
- RCFW Introductor Check-Flo Performer.
- RCFW  Equipo Introductor Check-Flo Performer.
- C-PLI Equipo Introductor Peei-Away.
Periodo de vida util: Tres (3) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana 47404, Estados
Unidos.
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Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-473, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 16.MAY2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién,
DISPOSICION No
S 2780 o
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