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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

Buenos AIRes, 1 4 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-23536/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
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 elaboracion 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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a |os requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Sistema de Liberacidn para Dispositivos para
Embolizacién, Intravascular y nombre técnico Prdtesis para Embolizacion,
Intravascular, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 90 y 91 a 95 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-518, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 Di_Sposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-23536/10-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 525 ......
Nombre descriptivo: Sistema de Liberacion para Dispositivos para Embolizacion,
Intravascular.

Nombre descriptivo: Sistema de Liberacion para Dispositivos para Embolizacion,
Intravascular.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034- Protesis para
Embolizacion, Intravascular.

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de liberacion para Espirales {Coils) de
Embolizacion (Embolotherapy Positioning Devices) estd indicado para
proporcionar una liberacion segura de las espirales (coils) de Embolizacion
cuando es dificil predeterminar el tamafio de la espiral y su correcta colocacion
es especialmente critica.

Modelos: Tech file 017-070 - Embolotherapy Positioning Devices JDS-TDS.
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS

Lugar/es de elaboracion: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca.
Expediente N© 1-47-23536/10-8
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C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERYENTOR
A-N.n'-‘\.!‘-



"2011 - Afo del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.MAT,

ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23536/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
........... 6 oo Mheiee.., Y de acuerdo a lo  solicitado por
Aidin S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Liberacion para Dispositivos para Embolizacion,
Intravascular.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-034- Prétesis para
Embolizacion, Intravascular.
Marca del producto médico: Cook
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: El sistema de liberacion para Espirales (Coils) de
Embolizacion (Embolotherapy Positioning Devices) esta indicado para
proporcionar una liberacion segura de las espirales (coils) de Embolizacion
cuando es dificil predeterminar el tamafio de la espiral y su correcta colocacion
es especialmente critica.
Modelos: Tech file 017-070 - Embolotherapy Positioning Devices IDS-TDS.
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Inétituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS
Lugar/es de elaboracion: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca.
Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-518, en la Ciudad de Buenos
Aires, a14SEP20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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Rétulo

Sistema de liberacion para Espirales (Coils) de embolizacion

Modelo: Sistema de liberacion para Espirales (Coils) de embolizacion
MReye® Flipper PDA /Sistema de liberacion para Espirales (Colls) de
embolizacion Jackson MReye® (segln corresponda)

REF:

Medidas:

Fabricado por:
Willilam Cook Europe
Sandet 6, DK-4632
Bjaeverskov, Dinamarca

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 fabricaclén: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

_Autorizado por la ANMAT PM- S59- 518

e
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Sistema de liberacion para Espirales (Coils) de embolizacion

Instrucciones de Uso

Modelo: Sistema de liberacién para Espirales (Coils) de embolizaclon
MReye® Flipper PDA /Sistema de liberacion para Espirales (Coils) de
embolizacion Jackson MReye® (sequn corresponda)

Fabricado por:
William Cook Europe
Sandet 6, DK-4632
Bjaeverskov, Dinamarca

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

Condicidn de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
Director Técnlco: Farm. Martha Elyna Aurteneche MN8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 518

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de liberacién para coils se compone de una guia de liberacion de acero inoxidable
teflonada con un mandril enderezador y un manguito para desprender la espiral.

Consultar la etiqueta para obtener mas informacion.

INDICACIONES

El sistema de liberacionde espirales de desprendimiento controlado proporciona una liberacion
segura de las espirales de embolizacién cuando es dificil predeterminar el tamafio de la espiral
y su correcta colocacion es especialmente critica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

» Considerar la posibilidad de reacciones alérgicas.

- Es necesario manipular los productos bajo control fluoroscépico.

» Se recomienda realizar una resonancia magnética que no sobrepase 1,5 Teslas
para examinar a los pacientes que tengan implantados productos MReye®.

= Todavia no se ha determinado si la resonancia magnética podria ocasionar la
migracion de un dispositivo de acero inoxidable implantado. Por lo tanto, no debe

examinarse a los pacientes con un escaner de resonancia magnética hasta que el ___' ' a
dispositivo se haya fijado firmemente.

experiencig en técnicas diagnastica Ne_jntervencionistas. £OHE
+ Deben eniplearse Ias"técn{sasas ndar de acceso vascular para la colocacion de n g8 BTE""BV,
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introductores, catéteres angiograficos y guias.
= Es importante seguir el procedimiento de carga con atencién para evitar complicaciones

al sujetar y desprender la espiral.

» Se recomienda el uso de catéteres no afilados (NT) de 5 French, para obtener estabilidad
durante la introduccién de los coils.

* Realizar un angiograma antes de la embolizacién para verificar que la posicion del catéter es
correcta

+» Asegurarse de que el mandril enderezador esta en la punta de la espiral durante el
procedimiento, de lo contrario, |la espiral podria enrollarse dentre del catéter complicando

su desprendimiento.

+ No girar la guia de liberacién en sentido antihorario durante la insercién; la espiral podria
desprenderse accidentalmente.

+ Si existen difi cultades al soltar la espiral de embolizacion, o se encuentra resistencia al
extraer 1a guia de liberacién, no intentar retirarla. Extraer el catéter guia y la guia de liberacién
¢on la espiral simuitdneamente y reemplazar el sistema completo.

INSTRUCCIONES DE USO
PROCEDIMIENTO DE CARGA
1. Retirar &l adaptador {e} para proteccion durante el tranisporte/atmacenamiento (Fig. 1)
Fig. 2 B § b
—_—

2. Avanzar €l mandril enderezador (b} para que sobresalga por la parte roscada de la
gula de liberacién {f) (Fig. 2).

Fig. 3 b
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3. Introducir ¢! mandrit enderezador (b} por el extremo acampanado del cartucho de
carga de la espiral (%) hasta el centro de la parte aroscada de la espiral (g} {Fig. 3).

Fig. 4

4. Avanzar el cartucho de carga (i} hasta que 12 parte roscada de la espiral {g) v la parte
roscada de la gula de liberacion {f) se encuentran {Fig. 4}

Fig. & § g
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5. Girar el cartucho de carga (i} en sentido horario para enroscar Iz espiral {g) y 1a gufa
de liberacidn {f). Continuar girando el cartucho (i} para enroscar la espiral {g) hasta
aproximadamente B vueltas completas (Fig. 5).

Fig. 6 1mm h

6. Para preparar ¢l dispositivo y comprobar el mecanisme de desprendimiento de la
espiral, girar el cartucho de carga {i} en sentido antihorario y dejar un espacio de
T mm entre 1a parte roscada de ia gula de fberacion {1 y 12 espiral (h} (FIg. 6.

O I T Tl R S ORI

7. Avanzar &l mandril enderezador (B} hasta que alcance Ia punta de {5 espiral {h) para
manteneria recta (Fig. 7).

a-INSTRUCCIONES DE USO para el Sistema de liberacién para Espirales
{Coils) de embolizacion MReye® Flipper PDA

INSTRUCCIONES DE USD

1. Realizar of procedimiente de carga descrito arriba.

2. Puncignars la arteria femora usando la técnica de Seidinger.

3. Se recomiends utllizar una vaira introdictora Check-Flo®, para faciliter la manfputacion ded
catétes, a traves de 1a cual 58 introducira af catétar cardisco multivsc con un Ynico orificio
distal y punts no ofniea (INTE Luz mdnima de 9,041 pulgadas.

4. Madis &} fiémetre ¥ 1a longRtud del PDA mediarte un angicgrama y alegir una aspiral jooilt
que sea apropisds para las dimensiones abtenidas, Posicionar el gatéter por el sonducto.

5. introdugcir ef canucho da carga per ia conexidn def cutéter. Assgurarse de qus of mandril en-
darezgdor sigue on fa purta de fa espiral. Avanzar el sistemna de liberacidn por ef cattuchd
de carga dentro def catéter.

B. Retirar el cartuche i) sohre 1a guis de fiberacidn jc). Avanzar Bajo control flyoroscdpico fa
quia de libetacion ic} para ealocar |& espital en la punta del catéter {Fig. 8).
NOTA: Comprobar gue el mandril enderezador ests #n la purta de la espirai dyrante ol
procedimients; de o contrario, la espiral podria enroliarse demre del catdter pudiendo
complicarse su desprendimignto.
NOTA: No girar |a guis da libaracikin en santide antihorarit dursnts 1a insarcion; {a espiral
podria desprenderse accidentalments,
NOTA: Si existen ades al soltar 12 espiral de ambotizacion, o se sncusntra resistencis al
axtraar 1a gui; tiberadidn, no intentar retiraria. Extraer ef catéter guia v 1a guia de Hbara-
ciin con JEepiral sitnultaseameants y reamplarar el sisterna completo.




7. Estandc of catater colecado a traves del conducto, mantendr of mandrii enderezador (bl en
ia purita de fa espiral sin gue sa mueva. A cortinuacion, retirar ef mandni (b} v avanzar a su
vei la guia de liberacion {c) de modo gue 14 2vueltas del coii ertren en ia arteria pulme-
ral {Fig. B

£_iigvar el conjurto completn hacia la ampoiia adrtica para que ias vusttas que sobretalen e
& mxtremo dal conducto de |z arteria pulmonar queden encajsdas.

9. Aetirar sl mandril enderazador hasta (3 porcidn proximal de ia espiral, ratirar o catéter
scbra iz aspiral hasts que asté justo an el punto de sujacian de la espiral, Avanear despacio
ia guia de liberacidn para formar ol resto de ias vuoltas en 1 ampolla aordca. Cuizas sea
necesario girar 1a guss v o catéter en sentide horsric durante esta operacidn gara podar
formar el resto de vueltas en la sorta,

Fig. 16
* d c

|
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13 Avanzas ¢l manguite (d) sobre 15 parte proximas da Is guis de tiberacicn ic) y fijerlo
iFig. 1064,

Fig. 11 d

7

11. Una vz obténida fs colooacion deseada d& la espiral, manténer &l catdlér en posicdny
girar lentamente sl manguito {d) en sentido aatihorario para soitar la guia de liberacion kol
da la espiral. IFig. T

12. Confirrnar quea la espiral se ha soliado Yirande despecic de ia guis de fberacidn, Tras ha-
berio confirmado, ratitar of sistema de liberacidn. Realizar un sngingrama & les 10 minutos
pars verificar que al condacto ha guedado ocluido.

b-INSTRUCCIONES DE USO para Sistema de liberacién para Espirales
(Coils) de embolizacion Jackson MReye®

L sastinyfissiinan ol HWi30 OLN ﬁj}

1. S& recomienda el uso de catéteres no afilados (NT! da 5 French, para obtener esta-
bilidad durante la introduccion de los coils.

2. Introducir fa guia da liberacion (cl con a aspiral 1h} en un catéter colocado selectiva-
mente. Avanzar la guia o} y la espizal {h} bajo control fluoroscopico hasta que ol ex-
tromo distal da fa espiral th} se encuentre an el extremo distal del cetéter sslactivo
sin sobrepasario.

NOTA: No girar la guia de liberacion {c) duranta la imtroduccion s traves del catéter
ya qua |a espirel de embolizacion podria desprendams accidentalrments dentro del
cabater.

NOTA: 5i la guia tiande a endarezar y descolocar ] catater angiografice, se pusde

extraer al mandrit {b) igeramente pera ablandar la punta da le guia,

3. Exu, a;' #l mandril anderezador Ib) una distancia igual o superior a la longitud da ls
sgpiral de embolizacion th! qus no esta enrcscada te) (Fig. 84




Fig. g Zona enroscada
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4. Aoranzar e espiral th) hasta que salga por la punta del catater salactive () y queda
&n ta posicidn dessadsw dentro del vaso que se va 8 embolizar,

ADVERTENCEA: Es importanta que la parte roscada en la espiral de embolizacion
permarnszca totelmente dantro del pxtramo distal del catéter. Da eats modo se avits
ue egta parte del dispositivo s# doble; i e doble sera difict] desprendar la espiral
da la guia da libsracion. {(Fg. 2.

5. 5i la poaicion da la espiral (h} no es satigfactonis, introducirla de nueve en el catée-
ter (j). Debido al rigsge da formacion de codgulos que ya habra comenzado en las
fibras, y qus dificudtara o desprendimiento de 1g espiral, se recomisnda cambiar la
espiral de embolizacion antes de continuar con el procedimiento.

ADVERTENCIA: 5i sa producen dificultades al soltar 1a espiral de embolizacion, o si
sa prnicuentra resistencia al retirar le guwia dae liberacion, no intentar axtraarla. Retirar
8l catétar guia y la guia de liberacicn con la espiral simultdéneamente y sustituir todo

&l sistama.
Fig. 10 o c
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&_ Una vaz ebtenida la posicion dessada para la espiral, girar Ia guia de liberacidn (c)
en santido antihorarns utlizands al manguite (d) hasta que la espiral ag despranda.
Extremar sf cuidady durante eqta operacion y agegurarse de gue {a parte roscada da
la guia y ia espiral sigue dentro del extremo distal dei catéter. o de la guia de fibera-
cion ic) gntre cads vuelts s8 podra verificar si la espiral se ha soltado {Fig. 104

7. Ratirarla guta da liberacion {c!. Si la parta proximat mscada de ta aspiral no ha
salido por la punta del catéter, deberé empujarse ¢on una guia de purta blanda. Ne
utilizar ol extramo roscado da la guia da liberacion ye que podrie quedar engancha
do. imtroducir mdas sspirales de embolizacion si es necesana.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envase de apertura pelable. Valido para un
solo uso. Estéril si el envase no esta abierto ni dafdiado. No utilizar el producto si existen dudas
sobre su esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicion

prolongada a la luz.
Examinar el producto al extraerio del envase para asegurarse de que no esta dadado. No sacar

la espiral {coil) del cartucho.




