"2013 - Afic del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Ministide Salud DISPOSICION N* 5 5 4 ?

BUENOQS AIRES, 03 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22396-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y . Tecnologia Médica
. (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N©° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

\S . Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

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
Ny Cook, nombre descriptivo Balén de Dilatacidn Biliar y nombre técnico Catéteres
. Biliares, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 183 y 184 a 188 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

~ integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar la
levenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-614, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afos, 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22396-12-1 | Mui._ A
DISPOSICION No 5 5 4_ 7 Dr. OTTO A. 'ORSINGHER
BUB INTERVENTOR
a AN.M. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT%IE,%CO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........a0 .o X.... §

Nombre descriptivo: Balén de Dilatacion Biliar.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-696 Catéteres Biliares.
Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: se utilizan para dilatar estenosis del arbol biliar.
Modelo(s): (FS-BDB) Balon de Dilatacion Biliar Fusion™Titan™.

Periodo de vida til: 2 afios.

Condicién 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.

Expediente N© 1-47-22396-12-1 /LJ 1
pr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION No 5 5 4 7 SUSINTERVENTOR
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ANEXO IT -

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

......... 55
— fs
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
A NN, AT,
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Rétulo

Balon de Dilatacion Biliar Fusion™ Titan™

Marca: Cook
Ref:

Medidas:
Presion de inflado:

Fabricadopor:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN47404,
EE.UU.

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

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

Lote:

Fecha de fabricacion: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.

v

“Condicién de venta:

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

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

Baléon de Dilataciéon Biliar Fusion™ Titan™

‘Marca: Cook
Ref:

Medidas: _
Presién de inflado:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN47404.
EE.UU.

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 utilizar si el envase esta abierto o dafado.

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

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

“Condicion de venta: "

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-614

INDICACIONES DE USO

El Balén de Dilatacién Biliar Fusion™ Titan™ esta indicado para dilatar estenosis del
arbol biliar.

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
transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o 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 el funcionamiento correcto. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacién de devolucion.No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea
el especificado en las indicaciones«
Almacénelo en un lugar seco yprotegido ¢
Este dispositivo solo pueden utilizarlo prg

e temperaturas extremas.
fesionales sanitarios cualificados.

SHES WATEMEERG - DIREGTORA TECNIGA
APODERARD



CONTRAINDICACIONES ‘
Las contraindicaciones incluyen las —especificas de la colangiopancreatografia
endoscdpica retrograda (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto
con la dilatacién con baldn.

. Las contraindicaciones de la dilatacién incluyen, entre otras: paciente que no
colabora, estenosis asintomaticas, incapacidad para hacer avanzar el balén de
dilatacién a través de la zona estenosada, coaqulopatia, certeza o sospecha de
perforacién, e inflamacion o cicatrizacién graves cerca del lugar de la dilatacion.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis,
colangitis, aspiracién, perforacidon, hemorragia, infeccién, septicemia,
reaccionalérgica al contraste o a la medicacién, hipotensién, depres;on o parada
respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafiominimo del canal requerido para este
dispositivo.

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido
con guia.No hinche el balén antes de introducirlo en el endoscopio, ya que este
podria resultar danado.Al hacer avanzar o retirar el balén de dilatacidn, el
duodenoscopio debe permanecer tan recto como sea posible y con el elevador en
posicién abierta. Antes del hinchado, todo el balén de dilatacion debe extenderse
hasta mas alla de la punta del duodenoscopio, y visualizarse y colocarse utilizando
fluoroscopia.

El balon de dilatacién se utiliza junto con un dispositivo de hlnchado 0 con un
mandémetro y una jeringa llena de liquido. NO utilice aire ni sustancias gaseosas
para hinchar el balén, ya que esto reducird su eficacia.

Durante la extraccién del balén de dilatacion del duodencscopio, es obligatorio
aplicar presién negativa para mantener deshinchado el balén.

Si un balén esta deteriorado, es posible que no pueda extraerse del canal de
accesorios del endoscopio, y que sea necesario extraer el endoscopio junto con el
balén.

ADVERTENCIAS

No supere la presion de hinchado del balén recomendada, mdlcada en la etiqueta
del catéter del baldn de dilatacion.

No haga avanzar el balén de dilatacién si nota resistencia. Evalué la causa de la
resistencia para determinar si debe volverse a intentar la dilatacion.

1. Acople el dispositive de hinchado al baldn de dilatacion. :

2. Cree y mantenga el vacio con el dispositivo de hinchado. El baldn de dilatacién esta ahora
preparado para su colocacion a través del canal de accescrios del duodenascopio.

3. Retire la vaina protectora del balén. Unte el balén ¢on un lubricante hidrosoluble para

facilitar el paso a través del canal de accesorios. O

INSTRUCCIONES DE USO (VEA LA FIGURA 1)

I. Si esta utilizando el acceso de intercambio intraconductos {Intra Ductal
Exchange, IDE)y la guia corta:

1. Desprenda la guia corta del dlsp05|t|vo para fijacién de guias y haga avanzar la
punta delcatéterbalén sobre l2 guia colocada previamente, asegurandose de que la

. guia salga delcatéter por el acc IDE.
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2. Introduzca el balén deshinchade en el canal de accesorios del endoscopio vy
vuelva a fijar laguia. A continuacion, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta
que pueda visualizarseendoscépicamente saliendo del endoscopio.

3. Utilizando guiafluoroscépica, continle el avance en el interior del conducto hasta
conseguirla posicion deseada. Nota: La posicidon puede verificarse utilizando los
marcadoresfluoroscépico situados en ambos extremos del baldn.

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

5. Vigile el balén mediante fluoroscopia durante el procedimiento.

6. Para deshinchar el baldon, reduzca la presién del baldon a mencs de 140 kPa. A
continuacion,cree y fije una presién negativa. Mota: Durante el deshinchado, el
indicador del mandémetrodebe estar en la zona de vacio. -

7. Mantenga la presion negativa y observe el balén para asegurarse de gue se
deshinche

por completo.

8. Observe el tamafio del baldn. Si el baldon no se deshmcha por completo, cree de
nuevo presion negativa como se indica en los pasos 6 y 7. Repita estos pasos hasta
que el balén se haya deshinchado por completo. Aviso: Antes de extraerse, el
baldn debe deshincharse concienzudamente, de forma que no quede nada de
liquido en el. Si el baldn esta deteriorado, es posible que no pueda extraerse del
canal de accesorios y que sea necesario extraer el endoscopio junto con el baldn.
Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicién para facilitar la
introduccién de otros dispositivos dirigidos con guias.

Si la guia 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 fluoroscopia para ver la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE.
Retraiga la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta
distal radiopaca se desprendera de la luz de la guia.

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

12. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacién de guias.

13. Para extraer el balén deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta
del endoscopio y abra el elevador. Mantenga la presién negativa mientras extrae el
balén empieando un movimiente giratorio continuo.

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

Nota: Para obtener resultados éptimos, la guia debe mantenerse himeda. @

1. Extraiga el estilete.
2. Haga avanzar la punta del catéterbaldn sobre la guia larga colocada
previamente, asegurandose de que la guia salga del catéter por el PWP.

3. Haga avanzar poco a poco el balén deshinchado a través del canal de accesorios
utilizando ia técnica habitual de ir bio de guias largas hasta que se visualice
saliendo del endoscopio.
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CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 8 DEL APARTADO I Y, A CONTINUACION,
CONTINUE CON EL PASO 4 SIGUIENTE:

4. Para extraer el baldn deshinchado del canal de accesorios, enderece la punta del
endoscopio y abra el elevador. Mantenga la presién negativa mientras extrae el
balén empleando un movimiento giratorio continuo.

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

1.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningdn dafio. No utilice el producto si no
estd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicidén prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que né haya sufrido ningdn dafio.
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- ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22396-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegpologia Mé;_:li,r_:a (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
g%‘ﬁ: ;Mde acuerdo a lo solicitado por AIDIN S.R.L. se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Balén de Dilatacién Biliar.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-696 Catéteres Biliares.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgos: II.
J Indicacion/es autorizada/s: se utilizan para dilatar estenosis del arbol biliar.
" Modelo(s): (FS-BDB) Baldn de Dilatacidn Biliar Fusién™Titan™.
Periodo de vida util: 2 afos.
Condicidon 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.
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Se extiende a AIDIN S R.gfl Certificado PM-559-614 en la Ciudad de Buenos
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de la fecha de su emisién.
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