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BUENOS AIRes, 0 2 NOV 2012

VISTO el Expedlente N° 1-47-53-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por |las presentes actuaciones Aidin S.R.L., solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologfa Medica
{(RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, e Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica preducida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de

6‘ Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producte cuya inscripcidon en el Registro se saolicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y de! 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 materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, Inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el 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
Cook, nombre descriptivo Catéter Balén para histerosalpingografia y nombre
técnico Catéteres, de acuerdo a !0 solicitado por Aidin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de !a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de |os proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 11 respectivamente, figurando
como Anexoc 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULOQ 49 - £n los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-592, con exclusion de toda otra
leyenda noc contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de {a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposician, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

==
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-53-12-1

DISPOSICION NO MLCC-»
C’D/ 6 4 0 7 o7, OTTO A ORSINGHFR

. R
..INTERVENTO
sy A MLAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 5 4 07 .....

Nombre descriptivo: Catéter Balén para histerosalpingografia.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para la inyeccion de medio de contraste en
la cavidad uterina y las trompas de Falopic a fin de évaluar la permeabilidad de
las trompas. La vaina introductora facilita la colocacién del catéter dentro de la
cavidad uterina.

Modelo/s: Cateter Balon de histerosalpingografia Sholkoff J-SBH-683000.
Periodo de vida Gtil: 3 affos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituclones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Urological, Incorporated-Cook OB/GYN.

Lugar/es de elabaracién: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460,
Estados Unidos.

Expediente N 1-47-53-12-1 I /7
DISPOSICION No . Dr. GTTO A. QREINGHER

. SUB-INTERVENTOR
5
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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

fui

Dr. OTTO A. ORASINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN M.AT



Rotulo

CATETER BALON DE HISTEROSALPINGOGRAFIA SHOLKOFF

Modelo: |
Ref:
Medidas:

Fabricado por:

Cook Urologicat/Cook OB/GYN, Inc.
1100 West Morgan Street.
Spencer, IN 47460 USA
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. No contiene ftalatos

Lote:

Fecha de Fabricaciéon: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Almacenar en un lugar fresco, osCuro y seco
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 502




540N

Instrucciones de Uso

CATETER BALON DE HISTEROSALPINGOGRAFIA SHOLKOFF

Fabricado por:
Caok Urological /Cook OB/GYN, Inc.
1100 West Morgan Street,
Spencer, IN 47460 USA

Importado por:

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

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

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 592

- 1 1on
CATETER BALON DE HISTEROSALPINGOGRAFIA SHOLKOFF
Para la inyeccion de medio de confraste en la cavidad utering y las rompas de
Folopio a fin de evadluar la permeabilidod de las frompas. La vaina introductora faciiita
lo colocacion del caléter dentro de la cavidod utering. Producto indicado para un
solo uso,
CONTENIDO DEL EQUIFO
* Catéter de PVC radiopaco con baldn de silicona
= Vaina intreductora con revestimiento deTFE radiopaca
* Jetinga
AVISO: El producto se mantendré estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dafio. No lo utilice si el envase estdroio,

2- Indicaciones

Para la inyeccidén de medio de confraste en la cavidad uterino y las frompas de
Falopio a fin de evoluar ka permeabilidod de las frompas. La vaina introductora facilita
la colocaciéon del catéter denfro de la cavidad uterina. Proeducto indicado para un
solo uso.

- raindi ion
No hay ninguna coniraindicacion conocida.

A= p Hen iy e
ADVERTENCIA: Hinche siempre #f balén cop un liquido estéril No lo hinche nunca con
aire, didxido de carbono ni ning
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AVISQ: No hinche demasiado el balon. H balon de este disposifive puede rompenrnse si
se uliliza demasiada presién para hincharlo,

AVISO: El volumen adecuado para el balén se indica en la efiqueta del producto y en
la vdivula de hinchado del balén.

NOTA: Puede que sea necesario preslonar la vaina introductora contra el orificio
externo del cuello uterino para maniener la posicién del catéler durante lo inyecchén
de medio de contrgste,
- m i i

£l producio se mantendrd estérnil si el envase no esid abierfo y no ha sufrido ningun
dafio. No utfilice el producto si no estd segurc de que esté estéril. Almacénelo en un
lugar fresco, seco y oscuro. BEvite la exposicion prolongada a ka luz Tras exiraerio del
envase, irnspeccione el productioc para asegurarse de que no haya sufride ningon
dafo.

6- Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA Et  USO DEt CATETER BALON DE
HISTEROSALPINGOGRAFA SHOLKOSF

1. Silo deseq, conecte el catéter baldn o un tubo conector desechable.

2. Lene el conjunto de catéter baldn y tubo conector con medic de confraste y
elimine lkas burbuas de aire.

3. Coloque un especulo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio cervical
externo durante la infroduccién del catéter.

4. Uimpie el cuello uterino con una solucion limpiadora adecuada.

5. Cologque la parte distal del catéter dento de ke vaina infroductiora.

4. Sifve la vaina infroductora en el orificio externo del cuello uterino.

7. Utilice la vaina introductora como guia v. con un ligero movimiento giratorio, haga
avanzar € catéler en el conducto del cuello uterino,

ADVERTENCIA: Hinche stempre el baldén con un liquido esiédl. No io hinche nunca con
alre, didxido de carbono ni ningin ofre gas.

8. Cargue la jeringa con solucién salina estérl. Expulse e aire de la jeringa.

AVISO: No hinche demasiado el balén. B balén de esle dispositivo puede romperse si
se utiliza demasiada presién para hinchario.

AVISO: Ei volumen adecuado para el balén se indica en la efiqueta del producto vy en
la vdivula de hinchado del balén.

9. Inyecte una pequefia cantidad de medio de confraste para comprobar la pasicion
del baidn. NOTA: Puede que sea necesardo presionar la vaina infroduciora conka el
orificio externo del cuelio uterino para moniener la posicion del catéler durante la
Inyeccién de medio de conhiaste.

10. Si lo deseqg, deshinche el baidn y, utikzando confrol flucroscépico, haga avanzor el
caléler por la cavidad uvterina siguiendo el cursc del medio de confraste cervical
residual. Tras confirmar la posicién del catéfer en el Utero, vuelva a hinchar el baldn
con solucion salina estéril hasta el volumen mdximo,

11. Tire suavemenie del cuerpo del catéter para apoyar el baldn hinchado en &l
orificio internc del cuelio uterino.

12.  Inyecte o suficiente canfidad de medio de conkoste para visuakzor
fluoroscopicamente la cavidad uterina y las frompaos de Falopio. 7
13. Una vez hayaq terminado el examen, deshinche el balon y exirciga el catétey del

cuello uterino.

7- Presentacion

£l producto se suminisira est
pelable. Producto indicade p

fzado con @gxido de efileno en envases de apertura
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ANEXO III
CERTIFICADQ

Expediente NO; 1-47-53-12-1
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentgs
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°6..z. ﬁ7
y de acuerdo a |o solicitado por Aidin S.R.L., se autorizd 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: Catéter Bal6n para histerosalpingografia.
Caodigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS : 10-685 Catéteres.
Marca del producto médico: Caok.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para la inyeccion de medio de contraste en
la cavidad uterina y las trompas de Falopio a fin de evaluar la permeabilidad de
las trompas. La vaina introductora facilita la colocacion del catéter dentro de la
cavidad uterina.
Modelo(s): Cateter Balon de histerasalpingografia Sholkoff J-SBH-683000.
Periodo de vida (til: 3 afos.
Condicidbn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Urological, Incorporated-Cook OB/GYN.
Lugar/es de elaboracion: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460,
Estados Unidos.

Se extiende a Aidin S.R.L.-el Certificado PM-559-592, en la Ciudad de Buenos
Aires, aozNUV?Oniendo su vigencia por (5) afios a contar de la fecha de

su emision,

DISPOSICION N .. /,JM ool
6 4 e 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT



