
"2013 - Año del Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyentede 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSICION N° 5 54?

BUENOSAIRES, 03 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22396-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y. Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

~. Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Cook, nombre descriptivo Balón de Dilatación Biliar y nombre técnico Catéteres

Biliares, de acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L. con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 183 y 184 a 188 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-SS9-614, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia. autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-22396-12-1

DISPOSICIÓN NO5 54 7
~
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ANEXO I

DATOS IDENTI~ICATORIOS CA~CTERÍSTIC~S del PRODUCT4~O inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N 5..5 ~.
Nombre descriptivo: Balón de Dilatación Biliar.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-696 Catéteres Biliares.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Ir.

Indicación/es autorizada/s: se utilizan para dilatar estenosis del árbol biliar.

Modelo(s): (FS-BDB) Balón de Dilatación Biliar Fusión™TitanTM.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionaies e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboración: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados

Unidos.

~ NI... .e.,
Dr. aTTO1. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.'r.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDjCO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0

.........5..5..4..7...
~~~ L¡

Dr. aTTO A: ajslNGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.:I>.
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Rótulo

Balón de Dilatación Biliar Fusion™ Titan™

Marca: Cook
Ref:

Medidas:
Presión de inflado:

Fabricadopor:
Cook Incorporated

750 Daniels Way. Bloomington, IN47404.
EE.UU.

Importado por:
AIDIN S.R.L.

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase está abierto o dañado.

Lote: _
Fecha de fabricación: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.

"Condición de venta: _

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-614
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Instrucciones de Uso

Balón de Dilatación Biliar Fusion™ Titan™

.Marca: Cook
Ref:

Medidas:
Presión de inflado:

Fabricado por:
Coa k Incorporated

750 Daniels Way. Bloomington, IN47404.
EE.UU.

Importado por:
AIDIN S.R.L.

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase está abierto o dañado.

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

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

"Condición de venta: _

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-614

INDICACIONES DE USO
El Balón de Dilatación Biliar Fusion™ Titan™ está indicado para dilatar estenosis del
árbol biliar. -----= '.C_~__<__.___ .

NOTAS
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este .falle u ocasionar la
transmisión de enfermedades.
No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dañado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atención a la presencia.
de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalía que
pudiese impedir el funcionamiento correcto. Notifíquelo a Cook para obtener una
autorización de devolucion.No utilice este dispositivo para otro propósito que no sea
el especificado en las indicacione .
Almacénelo en un lugar seco rotegido e temperaturas extremas.
Este dispositivo solo pued utilizarlo pr fesionales sanitarios cualificados.
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CONTRAINDICACIONES "' ..~
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia
endoscópica retrograda (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto
con la dilatación con balón.
Las contraindicaciones de la dilatación incluyen, entre otras: paciente que no
colabora, estenosis aSintomáticas, incapacidad para hacer avanzar ei balón de
dilatación a través de la zona estenosada, coagulopatía, certeza o sospecha de
perforación, e inflamación o cicatrización graves cerca del lugar de la dilatación.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis,
colangitis, aspiración, perforación, hemorragia, infección, septicemia,
reacciónalérgica al contraste o a la medicación, hipotensión, depresión o parada
respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamañomínimo del canal requerido para este
dispositivo.
El diámetro de la guía debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido
con guia.No hinche el balón antes de introducirlo en el endoscopio, ya que este
podría resultar danado.AI hacer avanzar o retirar el balón de dilatación, el
duodenoscopio debe permanecer tan recto como sea posible y con el elevador en
posición abierta. Antes del hinchado, todo el balón de dilatación debe extenderse
hasta mas allá de la punta del duodenoscopio, y visualizarse y colocarse utilizando
fluoroscopía.
El balón de dilatación se utiliza junto con un dispositivo de hinchado o con un
manómetro y una jeringa llena de líquido. NO utilice aire ni sustancias gaseosas
para hinchar el balón, ya que esto reducirá su eficacia.
Durante la extracción del balón de dilatación del duodenoscopio, es obligatorio
aplicar presión negativa para mantener deshinchado el balón.
Si un balón esta deteriorado, es posible que no pueda extraerse del canal de
accesorios del endoscopio, y que sea necesario extraer el endoscopio junto con el
balón.

ADVERTENCIAS
No supere la presión de hinchado del balón recomendada, indicada en la etiqueta
del catéter del balón de dilatación.
No haga avanzar el balón de dilatación si nota resistencia. Evalué la causa de la
resistencia para determinar si debe volverse a intentar la dilatación.

1. Acople el dispositivode hinchadoal balón de dilatación.
2. Cree y mantengael vacio con el dispositivode hinchado. El balón de dilatación esta ahora
preparado para su colocacióna través del canal de accesoriosdel duodenoscopio.
3. Retire la vaina protectoradel balón. Unte el balón con un lubricantehidrosolublepara
facilitar el paso a través del canal de accesorios. L7

AID

INSTRUCCIONES DE USO (VEA LA FIGURA 1)
l. Si esta utilizando el acceso de intercambio intraconductos (Intra Ductal
Exchange, IDE)y la guía corta:
1. Desprenda la guía corta del dispositivo para fijación de guías y haga avanzar la
punta delcatéterbalón sobre ia guía colocada previamente, asegurándose de que la
guía salga delcatéter por el acc IDE.
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3. Utilizando guíafluoroscópica, continúe el avance en el interior del conducto hasta
conseguirla posición deseada. Nota: La posición puede verificarse utilizando los
marcadoresfluoroscópico situados en ambos extremos del balón.

4. Hinche el balón hasta alcanzar la presión especificada. Las presiones
recomendadas se indican en la etiqueta del catéter del dispositivo.

5. Vigile el balón mediante fluoroscopía durante el procedimiento.

6. Para deshinchar el balón, reduzca la presión del balón a menos de 140 kPa. A
continuación,cree y fije una presión negativa. Nota: Durante el deshinchado, el
indicador del manómetrodebe estar en la zona de vacío.

7. Mantenga la presión negativa y observe el balón para asegurarse de que se
deshinche
por completo.
8. Observe el tamaño del balón. Si el balón no se deshincha por completo, cree de
nuevo presión negativa como se indica en los pasos 6 y 7. Repita estos pasos hasta
que el balón se haya deshinchado por completo. Aviso: Antes de extraerse, ei
balón debe deshincharse concienzudamente, de forma que no quede nada de
liquido en el. Si el balón esta deteriorado, es posible que no pueda extraerse del
canal de accesorios y que sea necesario extraer el endoscopio junto con el balón.
Nota: La guía colocada previamente puede dejarse en posición para facilitar la
introducción de otros dispositivos dirigidos con guías.
Si ia guía debe permanecer colocada mientras se extrae el dispositivo, utilice los
siguientes pasos:

9. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para
asegurarse de que el acceso de IDE este dentro del sistema de conductos.

10. Utilice fluoroscopía para ver la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE.
Retraiga la guía hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta
distal radiopaca se desprenderá de la luz de la guía.

11. Haga avanzar la guía desprendida para mantener el acceso al conducto.

12. Fije la guía en el interior del dispositivo para fijación de guías.

13. Para extraer el balón deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta
del endoscopio y abra el elevador. Mantenga la presión negativa mientras extrae el
balón empleando un movimiento giratorio continuo.

>\-tDIN
WATEMBERG

ANDR~~OlJEqA.DO

11. Si esta utilizando el acceso proximal de la guía (Proximal Wire Port,
PWP) y una guía larga colocada previamente:

Nota: Para obtener resultados óptimos, la guía debe mantenerse húmeda.
1. Extraiga el estilete.
2. Haga avanzar la punta del catéterbalón sobre la guía larga colocada
previamente, asegurándose de que la guía salga del catéter por el PWP.
3. Haga avanzar poco a poco el balón deshinchado a través del canal de accesorios
utilizando la técnica habitual de. erca bio de guías iargas hasta que se visualice
saliendo del endoscopio.
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CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 8 DEL APARTADO 1 V, A CONTINUACION, _.
CONTINUE CON EL PASO 4 SIGUIENTE:
4. Para extraer el balón deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta del
endoscopio y abra el elevador. Mantenga la presión negativa mientras extrae el
balón empleando un movimiento giratorio continuo.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos según las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.

,
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Figura 1
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PRESENTACIÓN
El producto se suministra esterilizado con óxido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrá estéril si el
envase no está abierto y no ha sufrido ningún daño. No utilice el producto si no
está seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposición prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningún daño.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22396-12-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Te~l~a Mé9tca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

....t:)...~.4,~¡de acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L. se autorizó la

inscnpclon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Balón de Dilatación Biliar.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-696 Catéteres Biliares.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: lI.

S Indicación/es autorizada/s: se utilizan para dilatar estenosis del árbol biliar.

Modelo(s): (FS-BDB) Balón de Dilatación Biliar Fusión™TitanTM.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboración: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados

Unidos.
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Se extiende a AIDIN S RJ.,I Certificado PM-SS9-614 en la Ciudad de Buenos

Aires~ ~.S.~~..5..5.4.....(, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar

de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 5 54 7 ~P.~iL,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB'INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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