Regulacion e Institutos

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N+ 3 3 6
ANMAT. 0

BUENOS AIRES,
27 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-2073/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones K.F.F. S.A. 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 comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacién 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 relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 inscripciéon 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
Interencional nombre descriptivo Catéteres, venosos centrales, de insercion
periférica - PICC y nombre técnico Catéteres, venosos centrales, de insercidn
periférica de acuerdo a lo solicitado, por K.F.F. S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 22 a 24 y 25 a 28 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1594-30, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- 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

/
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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° 1-47-2073/10-8 U h“;‘jk
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ... 336 ........

Nombre descriptivo: Catéteres, venosos centrales, de insercién periférica - PICC
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-017- Catéteres, venosos
centrales, de insercion periférica

Marca de los modelos de los productos médicos: Interencional

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién autorizada: pacientes crénicos que requieren repetido acceso al
sistema venoso para la administracion de medicamentos, soluciones alimenticias
y la toma de muestras de sangre.

Modelos: Guardian

CCIPU- 0230 / 0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercién
periférica de simple lumen

CCIPD- 0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercidn periférica de
doble lumen

UCCIP-0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercién periférica por
micropuncién de simple lumen

DCCIP-0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercién periférica por
micropuncién de doble lumen

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: K.F.F. S.A.

Lugares de elaboracién: Espora 41 - (1872) Sarandi - Buenos Aires - Argentina.

Expediente N° 1-47-2073/10-8 .
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO%‘A %ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

...... 0.3.3.0. ...
= o

Dr. OTTO A. ORS GHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.




ANEXO Iii.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS

MEDICOS
A. ROTULO
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
1. Larazon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
KFF S.A.
Espora 41 — (1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515
Fax: 011-4265-4515
E-mail: inffo@kffmed.com
2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

médico y el contenido del envase;

GUARDIAN

CCIP[U 6 D)-aabb: Catéter via central de insercion periférica [Mono 6 Doble] lumen de aa Fr x
bb cm.

Contenido:

Catéter [simple o doble] via aa Fr x bb cm; Mandril guia; Aguja con pelable Derivacion lateral para
irrigacion; [1 6 2] Tapdn intermitente; Hoja de bisturi; Jeringa de 5 cm® con aguja hipodérmica; Apdsito

trasparente.

[U 6 DICCIP-aabb: Catéter via central de insercion periférica por micropuncion [Mono 6 Doble]
lumen de aa Fr x bb cm.

Contenido:
Catéter [simple o doble] via aa Fr x bb cm; Alambre guia de 45 cm doble punta (recta / J); Aguja
introductora; Introductor pelable con dilatador; {7 6 2] Tapones intermitentes; Hoja de bisturi; Jeringa de

5 cc con aguja hipodérmica; Aposito transparente hipoalérgico.

Modelo CCIPU-aabb CCIPD-aabb
... | Catéter via central de insercion Catéter via central de insercién
Descripcion periférica periférica
Mono lumen de aa Fr x bb cm Doble lumen de aa Fr x bb cm
Contenido | Catéter simple via aa Fr x bb cm Catéter doble via aa Frx bbcm
Mandril guia Mandril guia
Aguja con pelable Aguja con pelable
Derivacién lateral p/ irrigacién Derivacién lateral p/ irrigacién
Tapdn intermitente 2 Tapones intermitentes
Hoja de bisturi Hoja de bisturi
Jeringa de 5 cm® con aguja hipodérmica | Jeringa de 5 cm® con aguja hipodérmica
Apésito trasparente Aposito trasparente

(Donde aa= diametro en Fr bb= longitud util)



mailto:info@kffmed.com

Modelo UCCIP-aabb
Descripcién Catéter via central de insercion Cat_éte_r via c.entral de_ insercién
periférica (Micropuncién) periférica (Micropuncién)
Mono lumen de aa Fr x bb cm Doble lumen de aa Fr x bb cm
Contenido | Catéter PICC doble via. Catéter PICC doble via.
Alambre guia de 45 cm doble punta | Alambre guia de 45 cm doble punta
(recta / J). (recta / J).
Aguja introductora. Aguja introductora.
Introductor pelable con dilatador. Introductor pelable con dilatador.
Tapones intermitentes. Tapones intermitentes.
Hoja de bisturi. Hoja de bisturi.
Jeringa de 5 cc. con aguja hipodérmica. | Jeringa de 5 cc. con aguja hipodérmica.
Apésito transparente hipoalérgico. Apésito transparente hipoalérgico.

(Donde aa= diametro en Fr bb= longitud util)

3. Sicorresponde, la palabra "estéril";

. Corresponde “ESTERIL”
4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nUmero de serie segun proceda;
5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;
Corresponde “Fecha de Fabricacion”
“Fecha de Vencimiento”

6. Laindicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Corresponde la indicacién “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

‘ 7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;
Conservar en lugar fresco y seco.
No exponer a los rayos del sol
8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.

No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse; &

Director Yecnico
M.N.: 11588




Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Corresponde: Esterilizado por 6xido de etileno.

11. Nombre de! responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588

12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente.

PM-1594-30




B. INSTRUCCIONES DE USO
E! modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informacion

corresponda:

1.

Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
enlositem 24y 2.5;

El catéter venoso central de insercion periférica (de simple o doble lumen), esta indicado para
usar en pacientes crénicos que requieren repetidos acceso al sistema circulatorio central para
la administracion de medicamentos, de soluciones alimenticias y la toma de muestras de
sangre.

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Trombosis

Hematoma

Flebitis

Infeccion

Perforacion cardiaca

Perforacion vascular

Arritmia Cardiaca o Fibrilacion

Neumotorax, embolismo aéreo, embolia del catéter
Sepsis

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No corresponde.

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos;

Comprobar el funcionamiento del catéter acoplando a cada lumen una jeringa llena con
solucién salina estéril, despinzar la linea de extension del catéter y aspirar la sangre a través
de ambos limenes. Cuando se haya logrado un flujo satisfactorio, irrigar cada lumen con
solucién salina heparinizada de acuerdo a los volumenes de cebado de cada rama del catéter.
Si se desea puede colocarse la aleta de sutura moévil en el catéter para lograr una mejor
fijacién. Una vez colocado verificar la permeabilidad del catéter.

Colocar el apésito hipoalérgico protegiendo el sitio de insercién a la piel.

La correcta colocacidn del catéter se debera verificar mediante rayos X o fluoroscopia.

Director Téonigo
M.N.: 11588
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5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciéon del producto
meédico;

Para Utilizar Tapones de inyeccion desinfecte la zona de puncién correctamente antes de
perfectamente conectados para evitar fugas. Para su puncion utilizar agujas de calibre
pequefio.
Para evitar oclusiones del catéter se debe realizar un mantenimiento adecuado. Mantener
permeables realizando un lavado intermitente continuo y lento con solucién fisiolégica ‘
Heparinizada heparina con los tapones de inyeccién suministrados. |
En caso de tomas de muestra de sangre, instale el dispositivo adecuado al conector de la |
acuerdo al protocolo del hospital. |
El catéter debe permanecer introducido segun lo determine el protocolo del hospital.
|
|
|
\
|

6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

. No corresponde.

7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si |
corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de reesterilizacion; |

= No volver a esterilizar ni reutilizar.
= Verificar la integridad del envase. |
= No utilizar si esta dafado.

8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No corresponde. Ver punto 7.

. 9. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucibn GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No cerresponde. El producto se suministra estéril. Ver punto 7.

10. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje final, entre otros);

Use una técnica aséptica.
No utilice acetona ni alcohol isopropilico en el catéter.

r’

Director Técnita
M.N.: 11588




11.

12.

13.

14.

Se recomienda seguir las recomendaciones convencionales para colocacién®
accesos vasculares incluyendo la prevision de posibles dificultades (disp&m
medicamentos antiarritmicos, disponer de equipo de asistencia respiratoria y desflbnlador)

Cuidado del catéter:

El sitio de puncion debe estar siempre seco. Para reducir el riesgo de infeccién durante la
preparacion y el limpiado de la zona, lavarse las manos cuidadosamente y llevar guantes
estériles. Tomar precauciones de asepsia cuando se manipule el catéter y los accesorios.
Antes de quitar el tapén de inyeccién o cualquier linea conectada, pinzar el catéter y limpiar
alrededor del tapdn y del tubo con un antiséptico.

La zona de entrada del catéter debera limpiarse utilizando iodopovidona y se aplicara un
apésito oclusivo.

Atencion: Pinzar cada lumen bajo presidén positiva. Un fallo en el pinzado de los Iimenes,
puede provocar una embolia gaseosa o una pérdida de sangre.

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;

No corresponde. Estos dispositivos no emiten radiaciones de ningun tipo.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informaciéon que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

Contraindicaciones:

No existen contraindicaciones absolutas. Entre las contraindicaciones relativas se incluyen a
los pacientes con sepsias recurrente o estado de hipercoagulacion en el que el catéter podria
constituir un foco de formacién de trombos.

Pacientes potencialmente alérgicos a los materiales de construccién del dispositivo.

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Si el catéter o la conexiéon fueron dafados o desalojados durante o después de la cirugia,
inmediatamente ocluya el catéter con el clamp de las extensiones o con otro medio que no
dafie el catéter. Avisele a su médico, ya que el catéter debe ser reparado tan rapido como sea
posible.

No use el catéter si existe evidencia de dafio mecanico o pérdidas.

Si existen signos de extravasacion, discontinie las inyecciones de sustancias. Inicie
inmediatamente la intervencién médica apropiada.

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién
a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;



15.

16.

17.

18.

Recanic
N

Evite el contacto accidental del dispositivo con instrumentos afilados y dafio
material del catéter.

Use solamente pinzas y clamps atraumaticas con bordes suaves.

NO UTILICE JERINGAS MENORES A 10 CC.

Evitar utilizar presiones altas que puedan dafiar los vasos y/o catéter.

N\

Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de
sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

E! dispositivo debe eliminarse de acuerdo a los procedimientos indicados por cada institucion

sanitaria para el desecho de material patogénico.

Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde. El dispositivo no realiza ningun tipo de medicion.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2073/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
0336 , Y de acuerdo a lo solicitado por K.F.F. S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres, venosos centrales, de insercidn periférica - PICC
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-017- Catéteres, venosos
centrales, de insercidén periférica

Marca de los modelos de los productos médicos: Interencional

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciéon autorizada: pacientes crénicos que requieren repetido acceso al
sistema venoso para la administracion de medicamentos, soluciones alimenticias
y la toma de muestras de sangre.

Modelos: Guardian

CCIPU- 0230 / 0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercion
periférica de simple lumen

CCIPD- 0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercion periférica de
doble lumen

UCCIP-0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercién periférica por
micropuncion de simple lumen

DCCIP-0360 / 0460 / 0560 / 0660: Catéter via central de insercion periférica por
micropuncién de doble lumen »

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: K.F.F. S.A.

&
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Lugares de elaboracién: Espora 41 - (1872) Sarandi - Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a K.F.F. S.A. el Certificado PM-1594-30 en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZZENEZU]B, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION No© 3 6 AT LN

3 Dr. OTTO A. gnsmenea

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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