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DISPOSICION Ke 6 19 ]

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T,

suenos ares, 02 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-17810-11-9 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc.
Argentina, 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 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 ordenamlento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

(f Registro.

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. B

Que se actua en virtud de las facultades conferidas’ b0r los Articulos
89, inciso 11) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el. Decreto 425/10.

—
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.M.A.T.

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

ARTICULO 1°- Autorlzase la Inscripcién en ef Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AngioDynamics, Inc., nombre descriptivo Catéter para Drenaje Biliar y nombre
técnico Catéteres, de acuerdo a o solicitado por Nipro Medical Corporation Suc.
Argentina, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y de 6 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
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-877-55, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo prbducto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II. Girese al Departamento de

ara
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Ministeride Salud ¢
Secretarfa de Politicas, DISPOSIGION N° 6 3 9 , ;

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-17810-11-9 !
DISPOSICION No bwlu\"-'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
| ’ SUB-INTERVENTOR
63971 S
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
A.NMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... ﬁ 39’
Nombre descriptivo: Catéter para Drenaje Biiiar.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres.
Marca del producto médico: AngioDynamics, Inc.
Clase de Riesgo: Clase III,
Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres estan previstos para el drenaje biliar
transhepatico percutaneo.
Modelo/s: Total Abscession
14000901, 14000902, 14000903, 14000904.
Periodo de vida atil: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institucionales
sanitarias.
Nombre del fabricante: Angiodynamics, Inc,
Lugar/es de elaboracidn: 603 Queensbury Ave., Queensbury, Nueva York 12804,
Estados Unidos,
Expediente N° 1-47-17810-11-9
Jawng

DISPOSICION N© Dr TTO'A.%RSINGHER
: B-INTERVENTOR
~(6 3 9 ? ANMAT.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T,

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.3.9.1...

o o e S

A. ORSINGHF
su--m'rencz?s,\,rona

AN M. AT



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO ilIB

Catéter para Drenaje Biliar

ROTULOS

Catéter para Drenaje Biliar

1400090X FOO(X
Maodelo:
TOTAL ABSCESSION®

CATETER DE DRENAJE BILIAR
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877.55.

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 Cap. Fed.

Fabricada por:

ANGIODINAMICS, INC

603 Queensbury Avenue — Queensbury — Nueva York
12804 - Estados Unidos

Responsable Técnlco: Mariela Alelxo M.N. 14522
Advertencias y contraindicaciones:

Ne utllizar si el envase esté roto

Ver instrucciones de uso. STERILE [EO ®
Sélo debe utilizarse bajo supervision médica.

Almacenamiento; E

Conservar en un lugar seco y frio, protegido de la luz AAAA
ultravioleta (V). MM/

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 1: Madelo de Rétulo.
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO HiB
Catéter para Drenaje Biliar

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Fabricado por:
ANGIODYNAMICS, Inc.
603 Queensbury Avenue — Queensbury — Nueva York 12804 - Estados Unidos

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 Cap, Fed.

Catéter para Drenaje Bliar
Lote:
Fecha Venc:

Advertencias y contraindicaclones:
No utifizar si el envase esta roto
Ver instrucciones de uso.
Sdlo debe utilizarse bajo supervisién médica.

Almacenamliento:
No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad, Evitar la exposicion directa a la luz
solar.

Directora Técnica: Mariela Aleixc M.N, 14522

Autorizado por la ANMAT PM-877-55




MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO {lIB
Catéter para Drenaje Biliar

Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

i.os catéteres estan previstos para el drenaje biliar transhepatico percutaneo.

Efectos secundarios no deseados

Al usar los catéteres de drenaje biliar se han observado las siguientes reacciones adversas:
1.Hemorragia.

2. Septicemia.

3.Neumotorax.

4.infeccion de la piel.

5.0clusién del catéter.

&.Desplazamiento del catéter.

7.Biloma.

8. Peritonitis biliar.

9. Perforacion de los conductos biliares, el higadoe y/o el duodeno.

Implantacion del Producto Médico

Entrada:
+ Hacer avanzar el catéter sobre el alambre guia y hacia el interior del arbol biliar bajo gula
fluoroscopica.
* En ¢} punto de entrada al arbol biliar, desblogquear la canula enderezadora y mantenerla
inmovil.
» Hacer avanzar el catéler hacia el interior del arbol biliar hasta que la punta distal haya
sobrepasado la ampolla y se dirija en sentido descendente hacia el duodeno,

« Retirar la canula enderezadora. y

Colocacién:
* Bajo guia fluoroscopica, formar la cola de cierre retirando lentamente el alambre gula y
girando el catéter an sentido contrario a las agujas del reloj.
» Para tensar la forma de la cola, tirar con cuidado de fa sutura hasta notar resistencig,
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MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO lliB
Catéter para Drenaje Biliar

Acoplamiento del clerre:

» Desplazar el afianzador hacia la posicién de cierre {verfigura 1a y 1b).

1.8}

SUTURA [ 1.b}

AFIANZADOR

Figura 1.a y 1.b: Desplazo del afianzador hacia la posicién de clerre,

» Retirar el exceso de material de sutura y la tapa de traccidn cortando 1a sutura cerca del
cono.

» Conectar el cono del catéter a |a bolsa de drenaje para un drenaje externo.
» Acopiar uno de Jos puertos de inyeccion al cone para un drenaje interno.

Extraccion:
Opelén 1 — Desbloquear el cono

+ Desconectar la bolsa de drenaje del catéter.
* Desplazar el afianzador distaimente, a fin de exponer el deslizador (Figura 2.a).

2a Zb Z.c
AFIANZAD ; .
FIANZADOR PESTANA  DESLIZADOR
Figura 2.a, 2.b y 2.c: Desplazo del afianzador hacia ta posicidn de ciarra, Q/

+ Levantar la pestafa del deslizador (Figura 2.b} y desplazar simultaneamente el deslizador

hacia la posicidn abierta. (Figuras 2.b a 2.¢)
+ Si fuera necesario mantener el acceso, infroducir un alambre guia de 0,038 pulgadas y
punta flexible a través del catéter. Esto podria facilitar la extraccion del
tiempo mantener el acceso.

téter y al mismo




MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO 1IIB
Catéter para Drenaje Biliar

¢ Ralirar el catéter con suavldad.

Opcién 2 - Cortar el catéter

» Desconactar la bolsa de drenaje del catéter.

« Introducir un alambre gula de 0,038 pulgadas y punta flexible hasta que sobrepase el
extremo distal del catéter.

s Cortar con cuidado el catéter justo para que quede distal al cono, asegurandose de que la
sutura se secclone.

¢ Retirar el cono del alambre gula.

« Sacar suavemente la porcidn distal restante del catéter.

Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

Este dispositivo esta esterilizado con dxido de etileno.

El dispositivo esta esterilizado y se ha disefiado para usarse en un solo paciente. Esterilizado
a menos que el paguete esté abierto o haya sufrido dafies. No volver a esterilizar el producto.

La reutilizacién de dispositivos destinados a un sole uso crea un riesgo potencial de infeccidn
del paciente o el usuaric. Una contaminacién del dispositive puede producir lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Procesar de nuevo el dispositivo podrla comprometer su integridad y/o provocar su mal
funcicnamiento.

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto V‘

s Realizar estudios radiogréficos estandar.
¢ Hacer avanzar un alambre guia de 0,038 pulgadas por via percutanea a través del arbol

biliar, el conducto biliar comuin, hacia el interior del duodeno.
« 5i fuera necesario, dilatar el tracto con dilatadores fasciales,




MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO llIB
Catéter para Drenaje Biliar

.CONO

TAPA DE TRACCION ! CANULA DE ACERO
SUTURA INOXIDABLE

; COLA DE CIERRE AFIANZADOR

CANULA FLEXIBLE

= -8

Catéter de drenaje tal como se suministra.

* Enderezar la cola.

s Hacer avanzar la canula enderezadora elegida (de metal o plastico} hacia el interior del
catéter de drenaje.

¢ Acoplar los adaptadores Luer de la canula al conc del catéter.

CONG
TAPA DE TRACGION / CANULA DE ACERO
CUANDO ESTA ENDEREZADA SUTURA INOXIDABLE

mﬂn@mm¢=

AFIANZADOR

Catéter montado para la insercidn {mosirado ¢on canula de acero ihoxidable)

Precauciones

1.Este dispositivo estd esterilizado con éxide de stileno.

2.El dispositivo esta esterilizado y se ha disefado para usarse en un solo paciente.
Esterilizado a menos que el paquete esté abierto o haya sufrido dafios. No vuelva a
esterilizar el producto.

3.En casos que se indique un uso a lafgo plazo, se recomienda que el tiempc de

implantacién no supere los 90 dlas. El médico deberia eva téter antes o al

cumplirse 90 dlas de su colocacion.

FARMAGRUTICA .
522
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Ministeride Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
A.N.M.AT,
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-17810-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 639.,’
y de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Argentina, se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para Drenaje Biliar
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres.
Marca del producto médico: AngioDynamics, Inc.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Los catéteres estan previstos para el drenaje biliar
transhepatico percutineo.
Modelo/s: Drenaje biliar Total Abscession
14000901, 14000902, 14000903, 14000904
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales € instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Angiodynamics, Inc.
Lugar/es de elaboracidn: 603 Queensbury Ave., Queensbury, Nueva York 12804,
Estados Unidos.

Se extiende a Nipro Medical Corporation Suc. Argentina, el Certificado PM-877-
2 NOV 7012

55, en la Ciudad de Buenos Aires, a....... ... ~siendo su vigencia por (5)
afios a contar de la fecha de su emision,
DISPOSICION N°

A

]
639 1 o
) . r. OTTO_A. ASINGHE
BUB-INTE VENTORB
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