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BUENOS AIRES, 18 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-13916-11-0 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 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
| Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los

requisitos técnicos qué 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 Disposicion Autorizante ‘y 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 inscripcion 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 Balon para oclusién, y nombre técnico,
Catéteres, con Balén Cardiaco, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Aidin
S.R.L., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 174 y de fojas 171 a fojas 173
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-568, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del 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 y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-13916-11-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5795 .....

Nombre descriptivo: Catéter Balon para oclusion.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-778 Catéteres, con Balon
Cardiaco, de otro tipo.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: El Catéter Balon para oclusion Coda® 3G se usa para
oclusion temporaria de grandes vasos.

Marca del producto médico: Cook.

Modelo/s: OBC Catéter Bal6n para Oclusion Coda® 3G.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucionales
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboraciéon: 750 Daniels Way . Bloomington. IN 47404. Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-13916-11-0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD%IT;? NﬁD%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13916-11-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Agn@?toﬂ Yi
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO .%..%.....0.. '
y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizé 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 Balon para oclusion.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS : 16-778 Catéteres, con Baldn
Cardiaco, de otro tipo.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: El Catéter-Balén para oclusién Coda® 3G se usa para
la oclusidén temporaria de grandes vasos.
Modelo/s: OBC Catéter Balén para oclusion Coda® 3G.
Periodo de vida util: 3 afos.
.Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.

Se extiende a AidinZS.R.L. el Certificado PM-559-568, en la Ciudad de Buenos
78 SEP 201

Aires, a...n .0 , siendo su vigencia por (5) afios a contar de la fecha de
su emision. . B 5
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COOK"

Catéter Balon para Oclusion Coda® 3G

Ref:
Medidas:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington,
IN 47404. Estados Unidos

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

Lote:

Fecha de fabricacién: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"

“Condicién de venta:

‘ Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-568



Instrucciones de Uso

- COOK"

Catéter Balon para Oclusion Coda® 3G

. Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington,
IN 47404. Estados Unidos

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

"

“Condicion de venta:

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneché MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM- 559-568

DESCRIPCION - »

El catéter balon para oclusién Coda 3G consta de tres luces independientes. La luz distal se
extiende a todo lo largo del catéter y se usa para la colocacidn sobre una guia colocada
previamente. La luz del balén se emplea para hinchar y deshinchar el balén. La luz de Infusién
se emplea para Infundir medio de contraste a través del catéter. (Fig. 1)

Fig. 1

INDICACIONES DE USO
El Catéter Balén para Oclusién Coda® 3G se usa para la Oclusion temporaria
de grandes vasos.

CONTRAINDICACIONES

No se han descripto

ADVERTENCIAS
mNo supere el volumen maximo de hinchado. El balén podria romperse. Utilice los
parametros de hinchado del baldn indicados en la figura Un hinchado excesivo del
balén puede producir dafios en la pared del vaso sanguineo del mismo.

hinchado a presién para hinchar el balén.
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PRECAUCIONES

« Manipule siempre el catéter bajo control fluoroscépico.
e Utilice tinicamente el medio recomendado para hinchar el balén. Nunca utilice aire
ni ningdn medio gaseoso para hinchar el balén.

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién
y experiencia en técnicas diagnésticas e Intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.
o La oclusidn prolongada puede causar paralisis o danos en los drganos vitales.
 El balén estd fabricado con un material termosensible. No caliente ni intente
cambiar la forma de la punta del catéter.

¢ No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
« Controle siempre el hinchado del balén bajo control fluoroscépico.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

mDiseccién, perforacién, rotura o lesién del vaso
. mEn determinados lugares, la oclusion puede provocar arritmias

mReacciones farmacoldgicas

mInfeccién y.dolor en el lugar de Introduccién

mEmbolia o trombosis arte rial es
mMuerte '

Seleccién de la guia apropiada

Seleccidn de la vaina introductora

Volumen de hinchado del balén

rotura del mismo.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Volumen maximo de hinchado

El catéter es compatible con gulas de 0,035 pulgadas (0.09 mm).
Para la introduccién se recomienda una vaina introductora de 12Fr,
No supere el volumen maximo de hinchado. El balén podria romperse

Utilice los pardmetros de volumen de hinchado del balén Indicados a continuacién. Un
hinchado excesivo del balén puede producir danos en la pared del vaso sanguineo y

. Tamaiio del
catéter

Volumen maximo

(ml)

OBC-9-35-75-35

40

Parametros de hinchado del

balén

Volumen Diametro
Inyectado (mi) imedio (mm)
) 16

10 21

15 27

20 31

25 J4

30 37

35 39

40 41

RG Fig. 2
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INSTRUCCIONES DE USO

Preparacién del balén

NOTA. ‘Tanto el balén como la luz del catéter bal6n para oclusion Coda 3G contienen aire.
Este aire debe eliminarse del balén y del catéter balén mediante una técnica estandar, antes de
introducirlos.

1.Retire el manguito protector def balén.
2.Prepare la luz del balon con una mezda estandar de solucién salina y medio de contraste en
proporcién 3:1, de la siguiente forma:

a)Acople una jeringa con la cantidad adecuada de mezda 3:1 de solucién salina y
medio de contraste a la llave de paso de la luz del balén

b)Purgue todo el aire del balén de la forma habitual.

¢)Deshinche por completo el balén y cierre la llave de paso.

Introduccién e hinchado del balén

1.Lave la luz distal con solucién salina heparinizada.

2.Haga avanzar el catéter balén sobre una guia de 0,035 pulgadas

(0,39 mm) colocada previamente, utilizando una vaina Introductora de

12Fr como minimo.

NOTA: Sl nota resistencia durante el avance de la guia o del catéter balon,

determine la causa y proceda con cuidado. )

AVISO: Antes de la Introduccion, determine la cantidad de mezcla

3:1 estandar de solucién salina y medio de contraste necesaria para

hinchar el balén al diametro de hinchado deseado. Consulte la tabla .

de Parametros de hinchado del balén en la figura 2. Un hinchado

excesivo del balén puede producir dafios en la pared del vaso

sanguineo y rotura del mismo.

3.Haga avanzar el balén bajo guia fluoroscépica hasta a la posicion deseada, con ayuda de los
marcadores radiopacos.

4 Hinche el bal6n con una mezda 3:1 estandar de solucién salina y medio de contraste y una
jeringa de 20ml o mas. Utilice los volimenes de hinchado del balén recomendados.
5.Puede Infundirse medio de contraste a través de la luz de infusion para confirmar la oclusién -
del vaso. .

6.Si se pierde la presion del balén o este se rompe, deshinchelo extraigalo conjuntamente con
la vaina.

NOTA: Debe tenerse cuidado de controlar en todo momento bajo fluoroscopia el hinchado y
todas las manipulaciones del balén. NOTA: Sl se trabaja en la unién de la vena cava inferior
con la auricula derecha, aplique una ligera tensién sobre el catéter para introducir la forma de
cufia de la parte proximal del balén hinchado en la vena cava inferior desde la union.

Deshinchado y extraccién del balon.

1.Deshinche por completo el bal6én, aspirando con una jeringa de tamario adecuado. Deje que
transcurra el tiempo necesario para que el balén se deshinche.

2.Mantenga la aplicacién de vacio al baldn y extraiga el catéter. Si nota resistencia durante la
extraccion, aplique presién negativa con una jeringa de mayor tamario antes de seguir, Sila
resistencia persiste, extraiga conjuntamente el balén y la vaina.

PRESENTACION
El Catéter Balon para Oclusién Coda® 3G se suministra esterilizado con 6xido de etileno en
envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafio. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién
prolongada a la luz. Tras extraerlo nvase, inspeccione el producto para asegurarse de que
no haya sufrido ningun dafio
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