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BUENOS AIRES, 1 4 SEP 2011 
VISTO el Expediente NO 1-47-23536/10-8 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 de 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (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. 

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 RPPTM del 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. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 Sistema de Liberación para Dispositivos para 

Embolización, Intravascular y nombre técnico Prótesis para Embolización, 

Intravascular, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 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 90 y 91 a 95 respectivamente, figurando 

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artícu los 

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 autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-SS9-S18, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- 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 I, Il Y IIl. Gírese al 

---,.-' 

~ 



• ."" -,"o ,,' ~.,.o :~::':' """"'" " '"' '"'"'''~. 

Ministerio de Salud 6 2 5 9 
Secretaría de Políticas, 
Regu lación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

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

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-23536/10-8 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... .6 .. 2 .. 5 ... 9 ...... 
Nombre descriptivo: Sistema de Liberación para Dispositivos para Embolización, 

Intravascular. 

Nombre descriptivo: Sistema de Liberación para Dispositivos para Embolización, 

Intravascular. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034- Prótesis para 

Embolización, Intravascu lar. 

Marca del producto médico: Cook 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: El sistema de liberación para Espirales (Coils) de 

Embolización (Embolotherapy Positioning Devices) está indicado para 

proporcionar una liberación segura de las espirales (coils) de Embolización 

cuando es difícil predeterminar el tamaño de la espiral y su correcta colocación 

es especialmente crítica. 

Modelos: Tech file 017-070 - Embolotherapy Positioning Devices JDS-TDS. 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS 

Lugar/es de elaboración: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca. 

Expediente N0 1-47-23536/10-8 

DISPOSICIÓN N0 
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Dr. ono A. Oll81NGHER 
8U8-IN1'I!:FlVI!:NTOR 

A.l'I.M: ••• T. 
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ANEXO II 

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

.' .~~~~s..~.~.~.~.:~9.riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ ¡ 

/WÁl~\L. 
Dr, OTTO A. ORSINGHER 
aue .. INTERVENTOR 

.6..N • .M . .A..7'. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-23536/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

........... 6 ... 2 .. 5 ... 9 ........ , y de acuerdo a lo solicitado por 

Aidin S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptiva: Sistema de Liberación para Dispositivos para Embolización, 

I ntravascu la r. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-034- Prótesis para 

Embolización, Intravascular. 

Marca del producto médico: Cook 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: El sistema de liberación para Espirales (Coils) de 

Embolización (Embolotherapy Positioning Devices) está indicado para 

proporcionar una liberación segura de las espirales (coils) de Embolización 

cuando es difícil predeterminar el tamaño de la espiral y su correcta colocación 

es especialmente crítica. 

Modelos: Tech file 017-070 - Embolotherapy Positioning Devices JDS-TDS. 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS 

Lugar/es de elaboración: Sandet 6, DK-4632, Bjaeverskov, Dinamarca. 

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-518, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a.J .. 4 ... ~~P.J.o.JJ ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

ejb 

Dr. eno A. ORSINGHER 
aU.·INTERVENTOR 

...... J4.4.'1:'. 
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Rótulo 

Sistema de liberación para Espirales (Coils) de embolizacion 

Modelo: Sistema de liberación para Espirales (Coils) de embolizacion 
MReye® Fllpper PDA ¡Sistema de liberación para Espirales (Colls) de 
embolizacion lackson MReye® (según corresponda) 

REF: 

Medidas: 

Fabricado por: 
William Cook Europe 

Sandet 6, DK-4632 
Bjaeverskov, Dinamarca 

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 

Lote: -----0---

Fecha de fabricación: AAAA/ MM 
Fecha de caducidad: AAAA/ MM 

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

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Director Técnico: Farm Martha Elyna de Aurteneche MN 8336 



Instrucciones de Uso 

Sistema de liberación para Espirales (Coils) de embolizacion 

Modelo: Sistema de liberación para Espirales (Coils) de embolizaclon 
MReye® Flipper PDA ¡Sistema de liberación para Espirales (Coils) de 
embolizacion Jackson MReye® (según corresponda) 

Fabricado por: 
William Cook Europe 

Sandet 6, DK-4632 
Bjaeverskov, Dinamarca 

Importado por: 
AIDIN S.R.L 

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

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Farm. Martha Elyna Aurteneche MN8336 

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 518 

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 
El sistema de liberación para coils se compone de una guia de liberación de acero inoxidable 
teflonada con un mandril enderezador y un manguito para desprender la espiral. 
Consultar la etiqueta para obtener más información. 

INDICACIONES 
El sistema de liberaciónde espirales de desprendimiento controlado proporciona una liberación 

segura de las espirales de embolización cuando es dificil predeterminar el tamano de la espiral 
y su correcta colocación es especialmente critica. 

CONTRAINDICACIONES 
No se han descrito. 

ADVERTENCIAS 
• Considerar la posibilidad de reacciones alérgicas. 
• Es necesario manipular los productos bajo control fluoroscópico. 
• Se recomienda realizar una resonancia magnética que no sobrepase 1,5 Teslas 
para examinar a los pacientes que tengan implantados productos MReye®. 
• T odavia no se ha determinado si la resonancia magnética podrla ocasionar la 
migración de un dispositivo de acero inoxidable implantado. Por lo tanto, no debe 
examinarse a los pacientes con un escáner de resonancia magnética hasta que el /. _ ~ 
dispositivo se haya fijado firmemente. ~ 

PRECAUCION 
• El product ebe ser utilizado por médicos que hayan recibido formación y tengan 
experienci en técnicas diagnósti~~ e.,intervencionistas. <c\I< 
• Deben e earse las técnica~6!tridar de acceso vascular para la colocación de ~ó. ~1l1\1g1."o 

~
~ l'" ( :1\I~<I.'{1\ . "' .... 
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introductores, catéteres angiográficos y gulas. 
o Es importante seguir el procedimiento de carga con atención para evitar complicaciones 
al sujetar y desprender la espiral. 
o Se recomienda el uso de catéteres no afilados (NT) de 5 French, para obtener estabilidad 
durante la introducción de los coils. 
o Realizar un angiograma antes de la embolización para verificar que la posición del catéter es 
correcta 
o Asegurarse de que el mandril enderezador está en la punta de la espiral durante el 
procedimiento, de lo contrario, la espiral podrla enrollarse dentro del catéter complicando 
su desprendimiento. 
o No girar la gula de liberación en sentido antihorario durante la inserción; la espiral podrra 
desprenderse accidentalmente. 
o Si existen difi cultades al soltar la espiral de embolización, o se encuentra resistencia al 
extraer la gu la de liberación, no intentar retirarla. Extraer el catéter gula y la gula de liberación 
con la espiral simultáneamente y reemplazar el sistema completo. 

INSTRUCCIONES DE USO 

PROCEDIMIENTO DE CARGA 
1. Retirar el adaptador (e) para protección durante el transporte/almacenamiento (Hg. 11. 

I 
FiQ. ~ 1111 ¡¡ ¡¡¡ iIj ¡¡ illIJ iI n 11 iI-¡');t..l....!.r_-.... IliC~: =g=~::g:l8>CO§oooooo§()8Il881l8gl88ll8:c!aIilll_rrlll:nll--...JrL.....-

. .. 
2. Avanzar el mandril ende rezador lb) para que sobresalga por la parte roscada de la 

gula de liberación (f) (Fig. 2). 

Rg.3 b fI 

3. Introducir el mandrn enderezador (b) por el extremo acampanado del canucho de 
carga de la espiral (1) hasta el centro de la pana aroscada de la espiral (9) (Flg. 3). 

e 
I 

9 
I '"""',,-----, ., 

_"'l'>, ~ ~ _____ """~ _____ 

4. Avanzar el cartucho de carga tí) hasta que la pane roscada de la espiral (g) y la parte 
roscada de la gula de liberación (f) se encuentran (Fig. 4). 

Fig.5 

( 
/ 

f g 
16; ! 11 .... h1-<'*'"'~ __ ::--... 

=~"'~ ~--,.,.,.........--
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5. Girar el cartucho de carga (1} en sentido horario para enroscar la espiral (g) y la gura 

de I1beración Ul. Continuar girando el cartucho Iil para enroscar la espiral (gl hasta 
aproximadamente 8 vueltas completas (Flg. 5). 

Fig.6 
f 

1mm h 

6. Para preparar el dispositivo y comprobar el mecanismo de desprendimiento de la 
espiral. girar el cartucho de carga (iI en sentido antihorario y dejar un espaciO de 
1 mm entre la parte roscada de la gula de liberación (fl y la esplral Ih) (Flg. 6). 

Fig.7 b h 

7. Avanzar el mandril enderezador lb) hasta Que alcance la punta de la espiral (h) para 
mantenerla recta (Flg. 7). 

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

INSTRUCCIONES DE uso 
1. Realizar el procedimiento deo carga descrito arriba, 

2_ Puncionar la arteria femoral uuodo la tecnics de Seldinger. 

a.. Sil recomienda uti1íUf UDa vaina introductora Check~FIa1'. para facilitar f.¡¡ manipuladón dei 
catete(, a traves de la cual m introducirá!!l calmar cardiaco multiuw con un únioo orifICio 
di5ta1 y punta nc cónica íNTt Luz mlnima de 0,041 pulgadas. 

l. Medir al diámetro V 11Ilong:ilud del POA mediante un angiogfilma y eolegír una espiral looHf 
que sea aprcpiada para lu dime-nli.iorwtl Qbtenidas. Posicionar el catEiter por el conducto. 

S. Inuoducir et cartUICho de carga por la conexión del catéter. Awgurarse de que el mandril en­
derezador siglH!' en la punta de la espiral. AVllnzar el sistema de liberación por i!!I cartucho 
dt! car!}! dentro del catéter. 

6. Retirar el cartucho ti) 5Obn! la gufa de liberación Icl_ Avanzar bajo control ftuorosoópico la 
guia de liberación 1d para colocarla ¡mpiral en la punta del catéter ifig. ato 

NOTA; ComprDbar que el mendril enderezador esté en la punta de la espiral durante el 
pf"OC:&dimiento; de lo contrario, la aspiral podría enrollarw dei1tro del catéter pudiendo 
complicara su dMprendimiento. 

NOTA; No girar la guia de liberación en sentido antihorario durante la inserción; la espiral 
podría de§prenderse accidentalmente. 

NOTA.: Si exililen ~ soltar la espiral de ambolización. o se emu&nlra resistencia al 
extraer la gUI~be~ació~, ~ intentar retirarla. Extraer el catéter guia V la guia de libera· 
ción coo SI'¡ral simultiineamente y reemplazar el sistema completo. 



Fig.9 

• 

b 
I 

e 
I 

7. Estando 91 calehn col!xado III traves del conducto, manteoE!r ~ mandril enderezador Ibl en 
la punta de lalKpiral sin que se ml.hWa. Aoormnuación, r-etirar el mandñllb}y avanzM a 'Su 
vez la guia de liberación {e) de modo que., Ó 2 vueltü del coii entren en la artaria pulmo­
nariFig,91. 

8. Uavar el conjunto completo ha.:::ia la ampGlla aórtica para que las vueltas que sobresalen en 
EH extremo del conducto de la arteria pulmonar queden -encajadas. 

9. Retirar el mandril eod-ereador hasta la porción ptolCimal da la elpiral. ratirar el catéter 
sobra la espiral hasta que est:& justo en al puntD da sujeción de la espiral. Avanzar despacio 
la guia de liberación para fomtar el resto de la!. vueltas en la ampolla aórtica. Quí¡Ss. sea 
necesario girar la guia Vio al cateter en sentido horario dunlnte esta operación para podQ.r 
formar el re'ito de vueltas en la aorta . 

o ~H101Nllru+ I . ~ 
10. Ayan¡at il'1 manguitG id} sobre la parte prcucimat dI! la guia de liberación ~c) y fijarkl 

IFig.1CH. 

Hg. 11 d 

.zmnt¡!/lIII.j!l>-,l¡~1 .~~ ~~ ru;é )~ 
11. Una vez obtenida le colocación deseada ~ la espiral, mantener el catéter en posición y 

girar lentamente el manguito (dl en Iientkio aMihDrariD para solta r la guia de liberación {el 
da la -espiral. IFig. 111. 

12. Confirmar que la espira! se ha soltado tirando despacio de la guia: die liberación. Tras ha-­
bario confirmad1lJ, retirar el mt&ma de liberación. Realizar un angtc.grama a tos. 10 minutos 
pars W{jficar que al COnductD ha quedado ocluido. 

b-INSTRUCCIONES DE USO para Sistema de liberación para Espirales 
(Coils) de embolizacion lackson MReye® 

1. Se recomienda el uao de catetaTe5 no afitadO$ (NTf de 5 Freoch. para obtener eSlta­
bil¡dad durante la introducción de los cotls. 

2. Introducir la guia de liberacion (clt:on la "piral thl en un t:at9t:-er colocado selectiva­
mente. Avanzar la guia (e) y la e&piral ih) bajo control ftuor09COpK:D hasta que el u~ 
tremo distal de fa "piral fh) MI enctJent1'8 Bf1 al extremo distal del <latSter .electivo 
sin aobrepasarlo, 

NOTA: No girar la guia de liberación (e) durante fa introducción a 1ra'VH del cateter 
ya que la 9I!lpiral de embolización podriR de$Pf~e accidentalmente dentro del -...-
NOTA: Si la guia tiende a enderezttr V descolocar el catiter angiognmco, se puede 
extraer el mandri. lb) liqeramente pera ablandar la punta de la guia. 

Fig.8 a b 

~lmln!!I'- I 
• 
I 

3. Extr. ~. el mandril .¡mderezador fb) una distancia igual o superior a La longl"iud de la 
e Iral de embolización {h) que no EtStá enroscada .c) {Fig. 8~. 



Fig..9 

4. Avanzar la "piral ih) hasta que salga por la punta del estelar .elactivo ti) y qu&da 
en la posicion deseadaw dentro del vaso- que _ va .. embolizar. 

ADVERlENClA: Es importantll que la parte ro&eada en la espiral de embolilación 
permanezca totalmente dentro del flxtremo dista! del cateter. De estfl modo se evita 
que esta parte del dispolitiVCI se doble; si le doble sera dificil desprend.r La espiral 
de la guie de liberaclOn. (Fig. 9). 

5. Si la poaicicin de la upiral {h} no es utisfacr:oria, introducirla de nuMO en el cat" 
ter (jt Debido al riesgo de formación de coagulot- que ya hebra COmli'nzado en las 
fibras, y qua dificultaría el desprendimiento de le espiral, 9ft recomienda cambiar la 
npiral de embolización antes: de continuar eon el procedimiento. 

ADVERTENCIA: Si H producen dific\dtades al soltar la espiral de embolaación, o si 
se flf1Cuentra resistencia al retirar la guia de liberacKm, no intentar extraerla. Renrar 
el c:ateter guia V la guia del¡beración con la espiral simuhaneamente V sustituir todo 
el s1atama. 

F-ig.10 

~1m¡11I!1H,""" -€EJ=9"~~:~Y<lOJ~1If)]]t~)l-
lit Una vez ebtenlda la posición deseada para la espiral, girar la guia de l¡beracIDn (e) 

fin sentido antihorario utilizando el manguito (d) hasta- que la sspiralll& d-.pranda. 
E>:tntmar el cuidado durante esta ope-raciOn y aaegurane de qua la parta roscada d. 
la guia V la "piral sigue dflntro del extremo distal del catéter. o da la guía de ribera­
ción iel entre cada vuelta &fI podra verificar ai la espirall1e ha soltado iFig. 10t 

7. Retirar le gui.a da IthfKacion fe). Si la parte proxima' roscada de la espiral no ha 
salido por la punta del cat6teI', debere empujarse ron una guia de punta blanda No 
utilizar el extremo roscado de la guia de liberación ya que podrie quildar engancha­
do_Introducir má-s espirales de embolización &i es necesario. 

PRESENTACiÓN 
Se suministra esterilizado con óxido de etlleno en envase de apertura pelable. Válido para un 
solo uso. Estéril si el envase no está abierto ni danado. No utilizar el producto si existen dudas 
sobre su esterilización. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposición 
prolongada a la luz. 
Examinar el producto al extraerlo del envase para asegurarse de que no está danado. No sacar 
la espiral (coil) del cartucho. 


