| “2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS
1

DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

sUENOS ATRES, 3} 7 ABR. 20U

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3461-16-4 del Reg
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Aidin S.R.
revalidaciéon y modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el RP
559-513, denominado: Sets y Catéteres para Drenaje, marca Cook.

Que

lo solicitado se encuadra dentro de

4

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha

1

A

intervencién que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas po
N°® 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

'ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-559-513, correspondiente al producto médico d
Sets y Catéteres para Drenaje, marca Cook, propiedad de la firma
'obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4455 de fecha 28
2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de

Disposicion.

361

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolg

los alca
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Er

Que la documentacion aportada ha satisfecho Ios'.:rf:_éqt

RENOVABLES”

J

istro de esta

gia Médica .

L. solicita la
PTM N© PM-

nces de la

oductores y

lisitos de la

tomado la

r el Decreto

enominado:
Aidin S.R.L. i

de junio de :

la presente
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 20.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscr

RPPTM N© PM-559-513, denominado: Sets y Catéteres para Drepaje, marca .

Cook,

DISPOSICIONN 3 6 1 3

pcién en el

:'lARTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

:cual pasa a formar parte integrante de |la presente disposicion y el
"agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-559-513.
iARTiCULO 40 - Registrese; por el Departamento de Mesa d

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autent

que debera

e Entrada,

cada de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion T
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado
archivese, |
Expediente N© 1-47-3110-3461-16-4

iDISPOSICION Ne°

= 3613

N\

Dr. ROBERTS LEPE

Subadministrador Nacional
AN M_A .

ecnica para

. Cumplido,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Meg
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante
Na..ﬁ...i....alos efectos de su anexado en el Certificado de In
el RPPTM N° PM-559-513 y de acuerdo a lo solicitado por la firma A

RENOVABLES”

dicamentos,
Disposicion
scripcion en
\idin S.R.L.,

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Sets y Catéteres para Drenaje.
Marca: Cook
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4455 de fecha 28 de junio de|2011.
Tramitado por expediente N°® 1-47-19073/10-4.
DATO )
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
ORIO A FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Nombre Sets y Catéteres para Drenaje | Set de Drenaje de abscesos
genérico
Modelos (RMSU) Set de drenaje TQAS-1200-] Set ((jf Drenaje
colector Ring-MclLean de Abscesos Thal-Quick
Ultrathane® TQAS-1200-MPA Sét de
(RMSU) Catéter de drenaje Drenaje de Abscesds Thal-
colector Ring-McLean Quick
Ultrathane® TQAS-1400-] Set de Drenaje
(TQAS) Set de drenaje de Abscesos Thal-Quick
abscesos Thal-Quick TQAS-1400-MPA Set de
Drenaje de Abscesgs Thal-
Quick
TQAS-1600-] Set de Drenaje
de Abscesos Thal-Quick
TQAS-1600-MPA Sét de
Drenaje de Abscesgs Thal-
Quick
TQAS-1800-] Set dI Drenaje
de Abscesos Thal-Quick
TQAS-1800-MPA Sét de
Drenaje de Abscesés Thal-
Quick
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Ministerio de Salud
1 Secretaria de Politicas,

|Regulacion e Institutos
ANMAT
TQAS-2000-] Set de Drenaje
de Abscesos Thal-Quick
TQAS-2000-MPA S t de
Drenaje de Abscesas Thal-
Quick
TQAS-2400-] Set de Drena_]e
de Abscesos Thal- Qu1ck
TQAS-2400-MPA Set de
Drenaje de Abscesos Thal-
Quick
TQAS-2800-] Set de Drenaje
de Abscesos Thal- chk
TQAS-2800-MPA Set de
Drenaje de Abscesos Thal-
Quick
Rétulos Aprobados por Disp. 4455 de Afs. 229
fecha 28 de junio de 2011
Instrucc. Aprobadas por Disp 2937 de
de uso fecha 28 de junio de 2011 Afs, 230 a 239
Vigencia del
Certif. de 28 de junio de 2016 28 de junio de 2021
Autoriz. y
Venta de
Productos
meédicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

I
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones dell RPPTM a la
firma Aidin S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-559-

_513, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.
.;Expediente NO 1-47-3110-3461-16-4

DISPOSICION NO©
3613

T AR 20t

" Dr. ROBERTE LEBE b)

Subadminlstrader Nacional
AN M. A
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Anexo lIl.B- ROTULOS } -

Set de Drenaje de Abscesos

Modelo: Set de Drenaje de Abscesocs Thal-Quick
| Ref.: TQAS-1200-J / TQAS-1200-MPA/ TQAS-1400-J / TQAS-1400-MPA / TQAS 1600-J I
TQAS-1 600-MPA / TQAS-1800-J / TQAS-1800-MPA ./ TQAS-2000-J / TQAS-2000-MPA Y

. : TQAS-2400-J  TQAS-2400- MPA / TQAS-2600-J / TQAS-2600-MPA / TQAS-2800-J 1 |
K ' TQAS-2800 MPA. : :

Marca: Cook. ' - ' 7 ' |
| I!I
Fabricado por: Cook Incorporated.

i1 . 750 Daniels Way, IN 47404, Bloomlngton Estados Unidos.
Importado por: Aidin S.R.L.

Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.
i ’ '

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno .
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto ¢ danado.
P

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

. Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.-Evite la exposicion prolongada a la luz.

Modo de us?, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso |
ol : ‘ : :
‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ' _ ' , : |
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336 |
R Autorizado por la ANMAT PM- 559-513

: W Figura 1: Modelo de rétulo.

JORGE MARCELO ALBOR |
FARMACEUTICO
M.N. 12277
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‘,
Anexo llI.B- INSTRUCCIONES DE USO |

INDICACIONES DEL ROTULO,
Razén Social y Direccién del Fabricante:
Cook Incorporated

750 Daniels Way, IN 47404, Bloomington, Estados Unidos. | S o

‘Razon Soci'alyDireccién' del Im’pc)rtadof: , | ' } o .- : 1 : |
Aldln S.R.L. | | | _ .
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentlna : I

i |

Identificacion del Producio: ,
Producto Set de Drenaje.de Abscesos.
~Marca: Cook
Modelo: Set de Drenaje de Abscesos Thal- Qunck (Ref. TQAS-1200-J / TQAS 1200-

i MPA/ TQAS-1400-J / TQAS-1400-MPA / TQAS-1600-J / TQAS-1600-MPA /
TQAS-1800-J / TQAS-1800-MPA / TQAS-2000-J / TQAS-2000-MPA / TQAS-

a 2400-J / TQAS-2400-MPA / TQAS-2600-J / TQAS-2600-MPA / TQAS-2800-§ /
TQAS-2800-MPA)

[ o
Directora Técnica; Farm. Martha de Aurteneche MN 8338.

NGmero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 559-513". -
Venta exclusiva a profesionalés e instituciones sanitarias ‘

E MARCELO ALBOR
FARMACEUTICO ,
M.N. 12277 o




“abscesos.

No se han'|'descrito

' ADVERTEIENCIAS

debe camtlmarse 0 extraerse lo antes posible.

—_

, ;j "  AIDIN SR

" Importation « Productos Msdicds o Set-de-Drenaje de Abscesos -

_ Legajo Ne: 559.
| .

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El eq'uipo! de drenaje de abscesos Thal-Quick incluye:
) Pc.!jasicionador coaxial dé cététeres.
. Ag';uja introductora con punta grabéda
e G|.|4ia extrarrigida Arﬁplatz con punta Safe-T-J® de 3 mm |
« 3 iﬁilatadores radiopacos

. Cal}eter de drenaje de PVC transparen

l
INDICACIIONES

Los |eqmpos de drenaje de abscesos Thal- chk estan indicados para eI drenaje d

[12

|
CONTRAINDICACIONES

Si el catetér se desplaza a una posicidn incorrecta o si se interrumpe el drenaje, el catéte

=i

.
PRECAUCIONES

o EI iproducto estad concebido para que lo utilicen médicos con formacién y
expl'eriencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas. Deben emplearse las
téCﬂicas habituales de colocacién de catéteres de drenaje.

. Este producto debe manipularse utilizando ecografia, fluoroscopia u otra técnica

de wsuallzamon como guia.

. Losl catéteres deben irrigarse con frecuencia para garantlzar un buen
fungionamiento.

e Los| pacientes edn catf

teres permanentes de drenaje deben evaluarse

oV | CM

JORGE MARCELO ALBOR

! ) A FARMACEUTICO 3
ANDRES W - M.N. 12277

PM-559-513. ,i\
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Legaj0'N°: 559.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

- qU|rurg|cos de la manera habitual.

8. Mientras mantiene la posicion de la guia, dilate el tracto y 1a abertura de la cavidad

10.

-Inyecte abundante anesteswo local en el te;:do blando que rodea el lugar de
acceso. _ . ‘
Realice una pequefa incision cutanea ligeramente mayor que el diametro del

‘Utilizando fluoroscopia,” TAC o ecografia como guia, introduzca la’ aguja

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes o en
|
nifios no se han establecido por completo, y pueden afectar a la funcion

reproductora y al desarrollo.

Prepare el lugar de acceso con una solucién antiseéptica adecuada y aplique pafios

catéter de drenaje. ~

introductora de calibre 18 G en la cavidad definida del absceso.
Retire el estilete con punta de trocar y, con una jenngunla acoplada aspire para
confirmar que la punta esté dentro de la cavidad. .
Introduzca la parte en J de la guia en la cavidad del absceso a través de la aguja.

Retire la aguja y deje la guia en posicidn.

del absceso haciendo avanzar los dilatadores secuencialmente (de menor |a
mayor) sobre la guia. Para facilitar la introduccion, haga girar los dilatadores
1

durante fa misma.

NOTA: Es importante introducir cada dilatador- en la cavidad del absceso
ma'nteniendo la posicion de la guia. : :

1} ' . " . e
Para preparar el catéter de drenaje para su introduccion, haga avanzar por
completo el posicionador coaxial de catéteres en el catéter de drenaje hasta qu
su _l;conector quede fijado en posicion.

| . .
Introduzca el conjunto de catéter de drenaje y posicionador en la cavidad. del

absceso sobre la guia. NOTA: Para facilitar la introduccién, haga girar el conjunto

Q
o
=
o]
jo 8
Q
=
3
@
3
=
jr]
w
<)
=
O]
[}
o]
Y]
=
Q
=3
N
4}
=
o
(o]
g
@
5
(o]
c
jui]
m
w

JOR%E MARCELO ALBOR 4

FARMACEUTICO
M.N, 12277




AIDIN S.RL.

importacwn Producms Médzcos

Set de_ Drenaje de Abscesbé, :

'Leg'ajo N°; 559.

12. Aspire el contenido de la cavidad del absceso a través del catéter de drenaje.

13. Puede inyectarse medio de contraste utilizando visualizacion fluoroscopica para

verificar la colocacwn el |nter|or de la cavidad del absceso.

'NOTA: Es importante que todos los orifi icios laterales del catéter de drenaje
queden dentro’ del absceso; el orificio lateral mas proximal forma una linea en |a
'banda radiopaca compacta. En algunas cavidades de abscesos grandes puede
ser Util introducir dos catéteres, uno pequefio y otro grande de forma que pued
irrigarse solucién salina a traves del catéter pequeno y recoger el drenaje a trave S,

del grande.

14.Ahora se puede suturar el cateter a Ia piel, cubrtrio con aposﬂos de la manera. -

habitual y continuar con el drenaje.

PRESENTACION

El producto se suministra esterlllzado con o&xido de etlleno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase
no est4 abierto y no ha sufrido ningun dafio. No utilice el producto 'si no esta seguro d
que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscurg. Evite la exposwlo
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse

de que no haya sufndo ningun dafio.

m .

)

—

E MARCELO ALBOR
FARMACEUTICO
M.N. 12277
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! _Jrﬁ;ﬁmt_at:éé‘rz - Productos Médicos

. 'Set dé Drenaje de Abscesos . .

PM-559-513.\3;

A Legajo N°: 559.

Set de Drenaje de Abscesos.

APODERADS

Anexo lII.C - INFORME TECNICO

" oRGE MARCELO ALBOR

FARMACEUTICO
M.N. 12277
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~Set de Drenaje de Abscesos

1 Importation - Protuctos Médicos |

Legajo N°: 559.

iﬁdice
Descrlpclon detallada del Producto Medlco ...... e ............. 1 |
' Clasificacitn e RIESGO-.........rerreesiereerrssrseene SO, 3
Periodo de vida Glil ..., R T ........... 3
7 Eresta:ciones atribuidas por el Fabriéante.....;...........: ............. ............. 3
Precaqciones;‘ contréindipaciones‘ ¥ édvertenciés..,_...........', ...... .......... ...... |4 :
Formas de presehtacién del Producto MEJICO ... e e 4
Di‘aglr'alma Qe flujo del proceso ae fablricécién ...... R e ereereen e : 5
Requisitos esenciales de seguridad y eficacia............ e s . 6
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GE MARCELO ALBOR
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Legajo N°: 559.]

Descripcion detallada del Producto Médico

Los Equipos y los Catéteres para drenaje percutaneo de abécesos estan disefiados -

trécar o con ayuda de un alambre guia.

Estos equipos de drenaje son utilizados para aplicaciones de drenaje de abscesos.

para la colocaciéon de catéteres a través de la técnica Seldinger, utilizando una aguja

Los equipos y los Catéteres para drenaje de abscesos percutaneos no contienen

medicamentos, son dispositivos quirlrgicamente invasivos, se proveen en condiciones

estériles y estan indicados para un solo uso.-

Figura1.1.a: C

atéter de drenaje de abscesos Thal-Quick.

El Equipo de drenaje de abscesos Thal-Quick estd compuesto por:

» un catéter de drenaje de abscesos Thal-Quick fabricado a partir de un tubo de vinilo

no radiopaco,

s Un posiciona,

ANDRES WATEM
APODERADO

r de catéter fabricado a partir de material de polietileno,

OR

E MARCELOALB

FARMACEUTICO
M.N. 12277
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ﬂIQ)H\f SRL..

| iportacién - Productes Médlicos

PM-559-513.

|.- 'Set de Drenaje de Abscesos.

F S S Estilete de acceso @ '
L

» un equipo de tres dilatadores vasculares fabricados a partir de polietileno o a partir
de un tubo de vinilo radiopaco (segun sea al tamafo en French del dilatador),

 un estilete trocar desechable y _ 7

e un alambre guia de acero inoxidable de 0.038 pulgadas de diérﬁetro fabricado cen
un recubrimiento de poliiétraﬂuoroetileno sobre su superficie externa y una punta
tipo Echo-Tip® para la mejorar |la visualizacion del extremo distal.

- Trocar, con punta Echo-Tip

Alambre guia de acero inoxidable de 0.038 pulgadas 0 »

II Recubrimiento de potefrafiuoroetileno (FTFE), con punta Safe-T-J de 3 mm t
i
1

Adaptador Multipropsito = _ - e "

o= |

Dilatadores
Los tamafios varian segun modelo, radiopatos.

. 1'1
- _.r'l
Posicionador

Radiopaco

Marcado en morementos 'de tem

oy e - e o 2 H o e s B

Alarmabre guia y catéter de Drenaje de absceses Thal-Quick ensamblades

L

Figura 1.1.b: Descripcién de componentes principales de Set de drenaje de abscesos Thal-Quick,

El Catéter para Drenaje de abscesos Thal-Quick se fabrica en un rango que vla

desde 12.0 French a 28.0 French y en longitudes desde 33cm a 41cm, dependiendo de

las especihcaciones del producto. El catéter fabricado como un catéter de 12.0 Fr tendra
una longitud nominal de 33cm. Cualquier ofro catéter de drenaje tiene una medicla
nomina! de longitud de 41cm. Estos dispositivos estan identificados por su tamafio en
French cerca del extremg proximal del equipo.

los catéterés para drenaje de abscesos Thal-Quick estan fabricados con bandas
radiopacas gobre la supefficie del catéter. El tubo posicionador toracico esta fabricado
como un dilatador Optic—’(oc@ con el conector de fijacién (hub) apropiado. Dependiendo
de la especificacion dgl dispositivo, el posicionador esta fabricado para ser 1,1-1,9 ¢

AIDIN s, GE MARCELO ALBOR

EARMACEUTICO
ANDRES M.N. 12277
AP .

Legajo N°: 559.




i Ny § Orificios Diametro de
Modelo Catéter Lo'ng. del laterales del a!ambre

[Fr] Catéter [cm] R guia/Long.

: catéter

; [pulg/cm]
TQAS-1200-J/MPA 12 . 33 9 0,038/100
TQAS-1400-J/MPA 14 41 9 0,038/100
TQAS-1600-J/MPA 16 1l M .9 0,038/100
TQAS-1800-J/MPA - .18 - 41 .9 0,038/100
| TQAS-2000-J/IMPA 20 . 41 9 0,038/100
TQAS-2400-J/IMPA 24 41 9 . 0,038/100
TQAS-2600-J/IMPA 26 - 41 9 0,038/100
TQAS-2800-J/MPA 28 41 9 0,038/100

ﬁ‘HQ)IN S RL. | N - ' _.PM-559-513i':

importacin - Pr'odt_lcto'sMédicbs' - Set de_ Dre_na]e Qe-Abscesos N

Legajo N°: 558.

mas largo que el tubo toracico. Un adaptador cénico se acopla al extremo proximal del

catéter de drenaje.

*Unica diferencia entre la serie *j" y la "MF’A" es que esta Ultima esta provista por un adaptador para usc
multiples. '

1S

Clasificacion de Riesgo L o

~ Los Sets de Drenaje de Abscesos han sido 6Iasiﬂcados como
clase Il de acuerdo con las regulaciones de MERCOSUR/GMC/N®37/96 y requisitos por
ANMAT (Disp.N° 2318/2002, Anexo II, Regla 7: Producto Médico invasivo destinado a

un uso a corto plazo).

Periodo de vida util
. Los Sets de Drenaje de Abscesos tienen un periodo de vida dtil d

|
tres (3) aﬁlos.

L1

Prestaciones atribuidas por el Fabricante
Los Sets de Drenaje de Abscesos para estan indicados para el drenaje d

GE MARCELO ALBOR

o Jie Informe Técnico FARMACEUTICO
AIDIY Pagina 3 M.N. 12277

abscesos. |
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Legajo N°: 550.

Precauciones, contraindicaciones y advertencias

Formas de presentacion del Producto Médico

apertura pelable. Indicado para un solo uso.

de visualizacién como guia.

Los catéteres deben irrigarse con- frecuencia para garantizar un buen

" Los pacientes. con catéteres permanentes de drenaje deben . evaluarse
periédicamente para asegurarse de que el cateter funcione en todo momento.

Si el catéter se desplaza a una posicién incorrecta o si se interrumpe el drenaje, ¢

Producto suministrado esterilizado con dxido de etileno en envases individuales d

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion |y
experiencia en técnicas diagnésticas -e intervencionistas. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de catéteres de drenaje.

Este producto debe manipularse utilizando ecografia, fluoroscopia u otra técniga

funcionamiento.

=

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes o &

=3

nifios no se han establecido por completo, y pueden afectar a la funcid

reproductora y al desarrollo.

catéter debe cambiarse o extraerse lo antes posible.

[11)

AIDIN /S. R. L. M(
y

ANDR 2 é?qTakEDth ARG agRGE MARCELO AIBOR
i FARMACEUTICO
M.N. 12277

- Informe Técnico
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