"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Minist%e Salud DlSpOS‘C‘éN N 4 8 1 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

suENos arres, 1 2 Y0 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2894-16-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Aidin S.R.L. solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
559-515, denominado: Aguja de Ecografia, marca EchoTip® Ultra.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-559-515, correspondiente al producto médico denominado:
Aguja de Ecografia, marca EchoTip® Ultra, propiedad de la firma Aidin S.R.L.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3754 de fecha 26 de mayo de
2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicién.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-559-515, denominado: Aguja de Ecografia, marca EchoTip® Ultra.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-559-515.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de
uso; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-2894-16-4
DISPOSICION No

- 481 6

Or. ROBERTE Liepg

Subadministrador Naciona)
ANM. A Y AN
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos. y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
2% ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°© PM-559-515 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Aidin S.R.L.,

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Aguja de Ecografia.
Marca: EchoTip® Ultra.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3754 de fecha 26 de mayo de 2011,
Tramitado por expediente N° 1-47-23953-10-8.

22, ECHO-25, ECHO-
19) EchoTip® Ultra

e (ECHO-HD-19-A)
Aguja de Acceso de
Ecografia ~de  Alta
Definicion

e (ECHO-HD-22-EBUS-
O, ECHO-HD-22-EBUS-
P) Aguja de Acceso de

DATO .

IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
RECTIFICACION

ORIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Marca EchoTip® Ultra Cook

Modelos e (ECHO-1-22, ECHO-3-| ECHO-1-22 EChOTip® Ultra

ECHO-3-22 EchoTip® Ultra
ECHO-25 EchoTip® Ultra
ECHO-19 EchoTip® Ultra
ECHO-HD-19-A Aguja de
Acceso de Ecografia de Ailta
Definicién EchoTip® Ultra
ECHO-HD-19-C) Aguja de
Biopsia por Ecografia de Alta
Definicién EchoTip®

Ecografia ProCore™.

Endobronquial de Alta | ECHO-HD-22-C) Aguja de
Definicion EchoTip® | Biopsia por Ecografia de Alta
Ultra Definicion EchoTip®

e (ECHO-HD-19-C,
ECHO-HD-22-C,
ECHO-HD-25-C) Aguja

ProCore™,
ECHO-HD-25-C) Aguja de
Biopsia por Ecografia de Alta

de Biopsia por | Definicién EchoTip®
Ecografia de  Alta | ProCore™.
Definicién EchoTip®

ProCore™.,
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Proyecto de
Rétulo

Aprobado por Disp. ANMAT
10627 de fecha 09 de
Diciembre de 2015

Afs, 215

Proyecto de

Aprobadas por Disp. ANMAT

De fs. 216 a 222

Inst. de uso | 10627 de fecha 09 de
Diciembre de 2015
Vigencia del
Certif. de 26 de mayo de 2016 26 de mayo de 2021
Aut. y Venta
de Productos
médicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Aidin S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-559-
515, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...1.¢.i1AY0..2017

Expediente N© 1-47-3110-2894-16-4

DISPOSICION No 4 8 1 6

Ui
Or. ROBERYO LEPE

Subadministrador Nacional
AN AN AT
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Anexo lIl.B- ROTULOS

Aguja de Ecografia

Modelo:

EchoTip® Ultra (Ref. ECHO-1-22 / ECHO-3-22 / ECHO-19 / ECHO-25).

Aguja de Acceso de Ecografia de Alta Definicion EchoTip® Ultra (Ref. ECHO-HD-19-A).

Aguja de Biopsia por Ecografia de Alta Definicion EchoTip® ProCore™ (Ref. ECHO-HD-19-C /
ECHO-HD-22-C / ECHO-HD-25-C). ' ‘ |

Marca: Cook.

Fabricado por: Cook Ireland Limited.

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda.
Importado por: Aidin S.R.L. ]

Doblas 1508, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires. Argentina.

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Lote: ) .
Fecha de caducidad: AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacion: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

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- 559-515

Figura 1: Modelo de rétulo.
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Anexo lIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DEL ROTULO
Razén Social y Direccién del Fabricante:
Cook Ireland Limited.
O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda.

Razén Social y Direccion del Importador: -
Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacién del Producto:
Producto: Aguja de Ecografia.
Marca: Cook.
Modelos: EchoTip® Ultra (Ref. ECHO-1-22 / ECHO-3-22 / ECHO-19 / ECHO-25).
Aguja de Acceso de Ecografia de Alta Definicidén EchoTip® Ultra (Ref. ECHO-HD-19-A).
Aguja de Biopsia por Ecografia de Alta Definicién EchoTip® ProCore™ (Ref. ECHO-HD-
19-C / ECHO-HD-22-C / ECHO-HD-25-C).

Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 559-515".

Venta exclusiva a profesion instituciones sanitarias
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INDICACIONES DE USO
Este dispositivo se utiliza para obtener muestras de lesiones de la submucosa

gastrointestinales especificas a través del canal de accesorios de un ecoendoscopio.

NOTAS

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

Esta aguja esta concebida para utilizarse con farmacos y dispositivos comercializados
legalmente.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o0 dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de plicaturas,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su
correcto funcionamiento. Notifiquelo a COOK Medical para obtener una autorizacién de
devolucién.

Este dispositivo puede utilizarse junto con todos los productos compatibles con ECHO.

La jeringa de aspiracién no esta concebida para utilizarse como jeringa de inyeccion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento para la endoscopia
primaria que hay que realizar para obtener acceso a la posicion requerida para visualizar
el sitio deseado.

Las contraindicaciones relativas son, entre otras: coagulopatia.
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reaccion alérgica a la medicacién, hipotension, depresion o paros respiratorios, arritmia o

paros cardiacos, dafios en vasos sanguineos, dafios en nervios y pancreatitis aguda vy

metastasis tumoral.

ADVERTENCIA

Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en el corazon ni en el sistema vascular.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este

dispositivo. -

La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad

debe asegurarse para mantener la aguja en posicién antes de la introduccion, el avance o

la extraccion del dispositivo. Si no se retrae la guja, el endoscopio puede resultar dafiado.

Para el modelo: EchoTip Ultra con aguja introductora de ecografia de alta definicion

Al administrar inyecciones con aguja fina, aseglrese de que la sustancia inyectable no

entre en contacto con sitios inadecuados.

Al tratar varios sitios, cambie el dispositivo para cada sitio.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Examine la jeringa. EI embolo tiene dos seguros que deben presionarse para

hacerlo avanzar. La punta de la jeringa tiene conexion Luer slip con una llave de

paso en el orificio lateral. Cuando la llave de paso este en la posicién “abierta”,

alienada con la jeringa, podra intercambiarse aire (vea figura 1)

2. Prepare la jeringa de la forma siguiente:

a.

Con la llave de paso en la posicion “abierta”, presione los seguros del
embolo y haga avanzar este hasta el tope de la jeringa.
Gire la llave de paso hasta la posicién “cerrada”.

Tire del embolo hacia atrds hasta que quede asegurado en el ajuste

deseado; esto gredra una agpiracion.

Deje la jeripga preparada aun lado hasta que desee realizar la biopsia por
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” i II|I|I|I|I]|[I[||I]|
Figura 1

3. Haga avanzar el dispositivo en el interior del endoscopio para determinar la
longitud de vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el tornillo de mano del
ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud deseada.
Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana
del ajustador deslizante de la vaina. (Vea figura 2a). Ajuste el tornillo de mano del

ajustador deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

2
Ajustador deslizante de la vaina Mango de la aguia
I [ i .
= @?*ﬁ“ é%é&iﬁ%ﬂ@]@
|
Marca de referencia Anillo de Conector
de la vaina seguridad del estilete
Figura 2

- Aguja de Acceso de Ecografia de Alta Definicion EchoTip® Ultra —

1. Para la inyeccién con aguja fina y para el acceso, vaya al paso 4.

2. Para la aspiracion con aguja fina, examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que
deben presionarse para hacerlo avanzar. La punta de la jeringa tiene una conexién Luer
Lock con una llave de paso en el orificio lateral. Cuando la llave de paso esté en la

posicién «abierta», alineada con la jeri odra intercambiarse aire. (Vea la fig. 1)

_//// /L/\M pREEHE

ER

L

Ml fh ELEN u N. 833%
D



481

AIDIN S.R.L. PM-559-515.

Importacién - Productos Médicos - Aguja de Ecografia

Legajo N°: 559.

b. Gire la llave de paso 90 grados hasta la posicién «cerrada».

c. Tire del émbolo hacia atras hasta que quede asegurado en el ajuste deseado; esto

creara una aspiracion.

d. Deje la jeringa preparada a un lado si se desea realizar una biopsia por aspiracion.
4. Haga avanzar el dispositivo en el interior del ecoendoscopio para determinar la longitud
de vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el seguro del tornillo de mano del
ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud deseada.
Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana del
ajustador déslizante de la vaina. (Vea la fig. 2a) Ajuste el tornillo de mano del ajustador

deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique el lugar deseado de la biopsia mediante ecoendoscopia.

2. Introduzca la aguja de ecografia en el canal de accesorios y haga avanzar el
dispositivo poco a poco hasta que la conexién Luer Lock de la base del ajustador
deslizante de la vaina entre el contacto con la conexion del canal de accesorios
(Vea la figura 3) -

3.

Figura 3

3. Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios girando el mango del
dispositivo hasta conectar las conexiones.

4. Con el ecoendoscopio y el dispositivo rectos, ajuste la aguja a la longitud deseada
aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndolo avanzar hasta que

la marca de referencia deseadadel avance de la aguja aparezca en la ventana del
anillo de seguri

de seguridad €
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seguridad indica la extensién de la aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o
la extension de la aguja, asegurese de que el dispositivo se haya acoplado al canal
de accesorios. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extensién de la
aguja, el endoscopio puede resultar dafiado.

4,

~C ol==le)s

Figura 4

. Mientras mantiene la posicién del ecoendoscopio, extienda la aguja haciendo

avanzar el mango de ésta hasta el anillo de seguridad colocado previamente.

6. Introduzca la aguja en la lesion.

7. Extraiga el estilete de la aguja tirando suavemente hacia atras del conector plastico

asentado en la conexién metalica del mango de la aguja. Guarde el estilete para

utilizarlo si desea recoger mas células posteriormente.

a. Para el modelo: Aguja de Acceso de Ecografia de Alta Definicién EchoTip®
Ultra: Para mantener el acceso, puede hacerse avanzar una guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) (se recomienda una de Cook Medical) a través de la aguja.
Vaya al paso 12. Nota: También puede hacerse avanzar una guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) después de la aspiracion. Para la aspiracion con aguja fina,
acople firmemente la conexién Luer Lock de la jeringa preparada previamente a
la conexidn del mango. Para la inyeccion con aguja fina, siga las pautas del

fabricante para el uso de sustancias inyectables y vaya al paso 12.

. Acople firmemente la conexion Luer Lock de la jeringa previamente preparada a la

conexion del mango de la aguja.

. Gire la llave de paso hasta la posicién “abierta” alineada con la jeringa, dejando que

la presién negativa existente en el interior de la jeringa aspire células. Mueva con
cuidando y poco a poco el mango de la aguja hacia atras y hacia delante en el
interior del lugar de“la biopsia.\Nota: No extraiga la aguja del lugar de la biopsia

durante la recgdida de células.
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10. Tras finalizar la recogida de células, retraiga la aguja al interior de la vaina tirando
hacia atras del cuerpo del mango.

11. Fije el tornillo de mano del anillo de seguridad en la marca del centimetro 0.

12. Desconecte la conexion Luer Lock del canal de accesorios y extraiga todo el
dispositivo del ecoendoscopio.

13. Libere el tornillo de mano del anillo de seguridad y extienda la aguja. Cambie la
jeringa de fijacion por una jeringa vacia y acople la nueva jeringa a la conexién Luer
Lock del mango.

14. Empuje el embolo de jeringa para expulsar la muestra aspirada y, a continuacion,

| prepare ésta segun las pautas del centro. A »

15. Los restos de la muestra aspirada pueden recuperarse mediante el dispositivo de
lavado para examinarlos.

16. Para recoger mas células de la misma lesion, vuelva a introducir con cuidado el
estilete en la conexion metalica del mango de la aguja.
Nota: Antes de volver a introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua
estéril. Mientras mantiene la vaina en la conexién de Luer Lock, haga avanzar poco
a poco el estilete hasta que su conector encaje en la conexion.

17. Para obtener mas muestras, repita el procedimiento descrito desde el paso 2 de

“Preparacion del sistema” hasta el paso 14 de las “Instrucciones de uso”.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno, dentro de una tubuladura de
proteccion que a su vez se coloca dentro de envases tipo bandeja individuales. La
bandeja se coloca luego dentro de un doble envase pouch secundario individual de
apertura pelable cuyo reverso es de Tyvek y el anverso una lamina de polietileno/poliéster
transparente (envase primario). Este envase provee la barrera estéril.

Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta

abierto y no ha sufrido ningiin dafio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté

b€ almace

estéril. Este dispositivo de arse en un lugar seco y protegido de temperaturas

extremas. Tras extraerlo del envase, jhspeccione el producto para asegurarse de que no

haya sufrido ninggin dafio.




