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Disposición

Número D1-20l8-8692-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Agosto de 2018

,

I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2990-18-9 del Registro de esta Administración Nacional de
Medica¡nentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

,

CONSIDERANDO:

Que po~ las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita. se autorice lainscripción en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia 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/GMCIRES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídic~ nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional' de Productos Médicos, 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
produc(o cuya inscripción en el Registro se solícita.

I

Que corresponde autorizar la inscrípción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se ,actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 yel Decreto N° 101 del 16
de Dici,mbre de 2015.

,

ror ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1'.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Cook, nombre descriptivo Catéteres para diálisis peritoneal
Crónica y nombre técnico Catéteres, para Diálisis Peritoneal, de acuerdo con lo solicitado por Aidin S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documento N' IF-2018-36354431-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-559-554", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5'.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTlCOS

Nombre descriptivo: Catéteres para diálisis peritoneal Crónica.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-742 - Catéteres, para Diálisis Peritonea!.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: III

Indicación!es autorizada/s: Indicados para el acceso crónico a la cavidad peritonea!.

Modelo!s:

C- TCP-15-31-12-0-7-3 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

C- TCP-15-35-78-SPRL-IO-4 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espira!.

C- TCP-15-41-78-SPRL-14-6 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espira!.

C- TCP-15-42-28-0-15-5 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

C- TCP-15-46-60-0-19-5 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

C- TCP-9.5-37-20-0-11-5 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.



I

C- TCPS-15-35-78-SPRL-10-4 Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espiral.
I

C- TCPS-15-41- 78-SPRL-14-6 Setde Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espiral.

C- TCPS,-15-42-28-0-15-5 Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

C- TCPS-15-46-60-0-19-5 Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.
,

C-TCPS-9.S-37-20-0-11-S Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

Periodo :de vida útil:- 3 años.
I

Forma de presentación: Envase individual.
I

Método,de esterilización: Oxido de Etileno.

CondiciÓn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombr6 del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboración: 750 Danie1s Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

Expedi~nte N° 1-47-3110-2990-18-9

8~:~Yo~~.O~~271~~~~~X~~IoSAlberto
LoClllion, Ciudad Autónoma de 8uenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador
Administr~ción Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I
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Imporlación " Productos MédiCOS

Catéter para diálisis peritoneal

crónica

PM-559-554 .

Legajo W: 559.

Anexo 111.8-Rótulos

Catéter .para diálisis peritoneal crónica
Marca: Cook

Modelo:

Autorizado por la ANMAT PM 559-554.

Importado por:

AldlnS.R.L

Doblas 1508, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

Fabricado por:

Cook Incorporated.

750 Danieis Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etlleno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado.

Lote: _
Fecha de caducidad: AAANMM/DD
Fecha de fabricación: AAAAlMMlDD

CondicIones de transporte y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposición prolongada a la luz.

Modo de uso. Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso
Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche!'AN 8336

Venta exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias
~, .'

: Proyecto de rótulo.
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Imporlal>1Ófl - ProductQ8 Méd~os

Catéter para diálisis peritoneal

crónica

PM-559-554.

. uigajo N°: 559

Anexo 111.8- Instrucciones de Uso

Fabrltado por:

Cook Incorporated.

750 Daniels Way, Bloomingtón, IN 47404, Estados Unidos ..

I

Importado por: .

Aidin S.R.L.

Doblas 1508, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

, ,
.'

Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espiral.

Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espiral.

Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo

Espiral.

Set 'de Catéter de Diálisis Periloneal Crónica Tipo

EspireL

Sel de Catéter de Diálisis'Peritoneal Crónica

Tenckhoff.

C-TCPS-15-41-78-SPRL-14-6

C-TCPS-15-42-28-0-15-5
i
,

Identificación del producto: Catéteres para diálisis peritoneal crónica

Marca: Cook
,

Modelo:

C- TCP-15-31-12-Q-7-3
,

C-TCP-15-35-78-SPRL-10-4

C-TCP-15-41-78-SPRL-14-6,
C-TCf>-15-42"28-0-15-5

,

C-TCP-15-46-6Q-0-19-5

C-TCP-9.5-37-20-0-11-5

C-TGPS-15-35-78-SPRL-10-4

C-TCPS-15-46-60-0-19-5 el de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica

enckhoff.



Catéter para diálisis peritoneal

- crónica

e-TCPS-9.5-37 -20-0-11-5 Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica

Tenckhoff.

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno

Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado,
o

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacenar en un lúgar fresco, seco y oscuro, Evite la exposición prolongada a la luz,

Modo de uso, Aijv~rtencias y Precauciones; Ver Instrucciones de uso

Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Número de Registro del Produclo Médico: "Autorizado por la ANMAT PM-559-554",

Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias,



tmporlucióll . Productos Medicas

Catéter para diálisis peritoneal

crónica Legajo N°: 559.

INDICACIONES
Los catéteres de diálisis peritoneal crónica Tenckhoff están indicados para el acceso

crónico a la cavidad peritoneal.

ADVERTENCIAS

No se han descrito.

PRECAUCIONES

• El producto está concebido para que lo utilicen médicos con formación y experiencia
en técnicas diagnósticas, intervencionistas y quirúrgicas. Deben emplearse las

técnicas habituales de colocación de catéteres percutáneos.

• Este caléter no está indicado para utilizarse en pacientes que no sean adecuados

para la diálisis peritoneal.

REACCIONES ADVERSAS

• Colocación incorrecta

• Desprendimiento

• Dolor debido al flujo de líquido

• .Envolvimiento epiploico alrededor del catéter

• Erosión del manguito

• Extrusión del manguito subcutáneo

• Fractura

• Fuga de cjializado

• rlemorragia
.'

• Hernia

• íleo'

• Infección (en el lugar de salida y en

• Migración del catéter

• Obstrucción del catéter

• Perforación intestinal

-'~

, ,



Catéter para diálisis peritoneal

cr6nica

PM-559-554,

Legajo N°: 559,

• Peritonitis

• Separaci6n del manguito

•. Septicemia

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccioné un lugar de colocación que evite tanto la arteria epigástrica inferior como

cualquier cicatriz abdominal, a fin de reducir al mlnimo el riesgo de introducción en ei

intestino adherido a la pared abdominal anterior, Se han empleado con éxito lugares de la

línea media y paramedianos del abdomen situados por debajo del ombligo y lugares

laterales bajos.

2. Después de preparar la piel Comopara cualquier procedimiento quirúrgico estéril, infiltre

anestésico local.

3. Haga una inclsi6n cutánea de 1 cm y, a continuación, realice una disecci6n roma

mlnima a través del tejido subcutáneo,

4, Cargue una jeringa de 20 mi con soluci6n salina estéril y ac6plela a la aguja

introductora, Haga avanzar la aguja a través de la incisión hasta que note resistencia,

NOTA: En este momento, a la punta de la aguja debe quedarle menos de 1 cm para

.entrar en la cavidad peritoneal.

5. Pida al paciente que tense los ,:"úsculos abdominales y, a continuación, haga avanzar
la punta de la aguja al interior de la cavidad peritoneal mientras oprime simultáneamente

el émbolo de la jeringa. NOTA: Al oprimir el émbolo de la jeringa mientras se hace

avanzar la aguja, debe salir un chorro ~e solución salina a presión por la punta dé la

aguja; esto reducirá la prObabilidad de que se produzcan lesiones en los tejidos blandos

intraperitoneales, .
, '

6, 'Dejando la aguja colocada, retire la jeringa e introduzca la gula en la cavidad peritoneal
, ~ ' =

a través de la 'aguja, "

7. Extraiga la aguja,

8, Introduzca el conjunto de vaina Peel-Away@ e introductor sobre la guía hasta que se

encuentre bien dentro de la vidad peri neal,

9, Extraiga la guía y el i roductor, y dej la vaina Peel-Awayen posici6n.



JítIVE!'f S.'1l.L.
Importación . Produet~Médicos

Catéter para diálisis peritoneal

crónica

PM-559-554.

Legajo N°: 559.

10. Cargue o, al menos, lave el catéter de diálisis peritoneal con una solución de heparina.

Esto ;reducirá la probabilidad de que se forme fibrina en el catéter durante el

procedimiento de introducción.

11. Introduzca el catéter en la cavidad peritoneal a través de la vaina y, a continuación,

retire la vaina. Coloque el manguITo distai. del catéter justo por encima de la linea alba

(para una introducción mediana) o justo por encima del músculo recto del.abdomen (para
. .

una introducción paramediana). NOTA: Es posible que sea necesario emplear disección

ro.mapara crear espacio para él manguito,

12. Seleccione un lugar adecuado para la saiida del catéter por encima o por debajo de la

línea de la cintura, pero no en ella. El manguito proximal del.catéter debe colocarse a 1-2

cm del punto de salida a través de la piei, sin desalojar el manguito distal.

13. Tras infiltrar suficiente anestésico local, introduzca una herramienta de tunelización a

través de la incisión cutánea inicial. Tunelice subcutáneamente hasta el lugar
I

selec~ionado y haga una punción a través de la piel para crear una salida.

14. Acople a presión el catéter de diálisis peritoneal al otro exlremo de la herramienta de

tunelitación; tire del catéter para hacerlo pasar a través del túnel hasta que salga por el

lugar'de salida. De nuevo, es posible que sea necesario emplear disección roma para
I

crear: espacio para el manguito proximal. Tenga en cuenta que la herramienta de
,

tunelización se ha diseñado para que la piel.quede bien ceñida alrededor del lugar de

salida, a fin de reducir el riesgo de fuga y de infección del lugar de salida.
,

15. Si es necesario, pueden aplicarse uno O dos puntos de sutura subcutánea

reab~rbible antes de cerrar la incisión cutánea quirúrgica inicial.

16. Pruebe la dinámica de los flujos de entrada y salida del catéter.

I
PRESENTÁCI6N

, ~ , e

El prOducto se suminislra"esterilizado cen óxido de etileno en envases de apertura.rápida.

Producto indicado para un soio 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 fr y oscuro. Evite la exposición prolongada a la

luz. Tras extraerto del env el producto para asegura.rse de que no haya

sufriqo ningún daño.

I
I
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"2018-AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSIT1RIA"

i

-~~-~------------------------------------

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2990-¡S-9

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
. I

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Aidin S.R.L., se autoriza 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 descriptivo: Catéteres para diálisis peritoneal Crónica.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-742 - Catéteres, para

Diálisis Peritoneal.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Indicados para el acceso crónico a la cavidad
,

peritoneal.

Modelo/s:

C-TCP-15-31-12-0-7-3 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.
¡

C-TCP-15-35-7S-SPRL-10-4 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espira'l.
i

C-TCP-15-41-7S-SPRL-14-6 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo Espira'!.

C-TCP-15-42-2S-0-15-5 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

C-TCP-15-46-60-0-19-5 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

C-TCP-9.5-37-20-0-11-5 Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

fl
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C-TCPSC1s-3s-78-SPRL-10-4 Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo

Espiral.

C-TCPS
I

-1s-41-78-SPRL -14-6 Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tipo

Espiral.l .. .

C-TCpJ-1s-42-28-0-1s-s Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.
I
I

C-TCPS-1s-46-60-0-19-s Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica Tenckhoff.

I

. CcTCPS-9.s-37-20-0-11-s Set de Catéter de Diálisis Peritoneal Crónica

Tenck~off.

periótJJ de vida útil: 3 años.
I .

Forma ~e presentación: Envase individual.

Métodd de esterilización: Oxido de Etileno.

ICondición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. Nombr1 del fabricante: Cook Incorporated.
I .

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

unidosl
I

I

ISe extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-ss9-ss4,
I .

con u~a vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autoriJante.
I

I •Expedi!,mte NO1-47-3110-2990-18-9
I

Dispos'íción NO

,

."..

..
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