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BUENOS AIRES, {7 FEB, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6948-16-7 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita
se autorice 1a inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médico_s se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridicae nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por Ia_Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el proaucto estudiado reune 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.

=0

producto

- Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y 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 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Argyle, nombre descriptivo Canula para fistula y nombre técnico Agujas,

para Didlisis, de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y

parte integrante de la misma.

que forma

ARTICULQ 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

Instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 17 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-284, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instructiones de
uso autorizados. Girese a la Diréccién de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6948-16-7

DISPOSICION NO

1820

Br. ROBERTQ LW(I/K

Subadmintstrador Naclong
ANM.AT,
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ANEXO I11.B Ty
PROYECTO DE ROTULOS - 8 o & J

Importado por:  COVIDIEN ARGENTINA S A, 17 FEB. 2017
Vedia 36186, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500 Int 8598

Fabricado por: Caovidien llg
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Nippon Covidien Ltd.
Fukurci Plant, 1217-1 Tomonaga, Fukuroi, Shizucka, 437-0004, Japdn

Canula para fistula con valvula antirreflujc y mecanismo de seguridad

Marca: Argyle
Modelo: segun corresponda

Numero de catalogo
P 8.4.4.9.9.¢.4 4

De un solo use

Cdadigo de lote )
se encuentra abierio o

@ Ne utilizar si el envase

KXKXKKXXXX
dafiado
Fecha de vencimiento ‘ ".‘4
Mantener seco
AAAA-MM-DD ’T
i LY s .
Diametro externo /T\ Mantener alejado de 1a
HKXHKKKXX s luz solar

Longitud efectiva
}$.0.6.4.6.4.4

IOmEE

K Apirageno
Esterilizado por i Consultar las
Radiacién Instrucciones de Uso

No fabricado con latex No fabricado con
@ de caucho natural

DEHP /
Presentacian: 1 unidad/ 50 unidades

Direccian Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805

Autorizado per la AN.MAT. PM-2142-284
Candicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™.
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ANEXO II.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

|
Importado por: COVIDIEN ARGENTINA 8 A, f
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, }
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500 (nt 8598 [

Fabricado por: Covidien llc
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Nippon Covidien Ltd.

Fukuroi Plant, 1217-1 Tomenaga, Fukuroi, Shizuoka, 437-0004, Japon
Cénula para fistula con valvula antirreflujo y mecanismo de seguridad
Marca: Argyle
Moedelo: segan corresponda

Numero de catalogo
De un solo uso
b8 0.9.6.4.4.6 4
No utitizar si el envase Ry
4 'K
@ s encuentra abierto ¢ Mantener seco
danado
'--...‘}laﬁ,a M .
antener alejado de la
Q Didmetro externo ~7 It‘
s luz solar

F-» Longitud efectiva Apirdgeno

Instrucciones de Uso

No fabricado con latex ]
No fabricado con

Esterilizado por
. Consultar las
Radiacion
@ de caucho natural W
DEHP /

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autarizado por la AN.M.AT. PM-2142-284

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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DESCRIPCION

Las canulas para fistula con valvula antirreflujc y mecanismo de seguridad Argyle incluyen ‘

una aguja para puncion de acerc inoxidable y una canula de polipropileno. Estan provistas
de una valvula antirreflujo integrada y activada por cierre Luer Lock, cuya funcidn es evitar
el contraflujp de sangre, y de una tapa de seguridad que cubre la punta de la aguja de
puncidn una vez que se la ha retirado. Los dispositivos constan de una valvula hemostética
con tapon de ventilacion. Esta valvula también puede utilizarse para verificar el retorno de
sangre durante la insercidn. El producto se puede obtener con diversos calibres, Iongitudes
y caracleristicas; estas dltimas se describen en el paquete del producto.

TABLAS DE FLUJO
Canula para fistula Argyle

L5

I! 'SG!-‘ g 66! ! éﬁii
Largo Iy eiocdad| Presion |Velocdad| Presion | Veloddad | Presion
mm{in} | 4o | arterial | defljo | arteria) | defiujo | arteriat
{ml/min} | (mm #g) | {ml/min.} | {mm Hg} | {mi/min} | (om Hy)

38 mm

(1,50in)* 450 | -214 | 300 | -221 | 200 | -188
£a presitn arterial no debe superar Las directrices del profesional de la sahud.
Los resultados mengonados se obtuvieron conuna solucon de gheerina’agua 34 @
H drcuito extracorporal mduye otros dispositivas ademds de & canula paca fistula;
asegiirese de quea velocidad de fikjo sea lamis baja en todos los dispositives
del sistema,
* Se evaln I cinuta rds profongada para reflosar e peor delos casos.

INDICACIONES DE USO

La canula para fistula Argyle se utiliza para obtener acceso vascular con el fin de extraer
sangre y reinfundirla durante la dialisis. La caracteristica de prevencion de pinchazos tiene
coma fin reducir al minimao las lesiones por pinchazos accidentales.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

RIESGQO DE COMPLICACIONES

Entre las posibles complicaciones, se incluyen las siguientes:

Ingreso de aire en el circuito durante et uso, falta de flujo sanguineo, aumento de la presian
venosa, infiltracion de la aguja en el tejido circundante, puncion arterial, lesidn nerviosa,
formacion de hematomas, oclusidn de un vaso, embolia gaseosa, bacteriemia.

Si se detecta alglin defecto o se produce una reaccidn adversa durante la canulacion o con
el dispositivo colocado, se debera administrar el tratamiento adecuado de inmediato.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» No vuelva a esterilizar el dispasitive. El fabricante no asumira responsabilidad alguna en
caso de producirse algun dafio por la reutilizacion o reesterilizacion del dispositivo.

« No utilice el dispositivo si el paguete esta abierto, manchado, mojado o dafiado, o si el
dispositivo en si esta dafiado. Aseglrese de que la canula y la aguja para puncion no estén
dafiadas ni rotas, de que la canula no cubra la punta de la aguja para puncién y de que los
orificios laterales de la canula no estén obstruidos.

« La fecha de vencimiento figura en el paquete. No utilice el producto si esta vencido.

« Sole podra utilizar el dispositive un profesional de la salud calificado y auterizado.

« Aplique siempre la técnica aséptica cuando manipule y utilice la punta de la aguja, la
canula y el adaptador con cierre Luer Lock.
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+ Respete las precauciones universales durante el uso para evitar la expoStion a
microrganismos patégenos de transmisidn hematica.
* Después de que se active la tapa de seguridad, no intente anular ni alterar su funcion,
porque puede causar una lesién por pinchazo.
» Mantenga las manos lejos de la punta de la aguja en todo momento,
» Para evitar la incidencia de infecciones a causa de las lesiones por pinchazos, no se
deben volver a tapar ni retirar las agujas contaminadas, excepto cuando no haya alternativa
o deba realizarse dicha operacion como parte de un procedimiento meédico.
« Antes del uso, verifique el calibre y Ja langitud del producto para asegurarse de utilizar el
tamano adecuado para canular la fistula.
+ Antes de usar el producte, verifique si es compatible con los demas productos o equipos
con {os que se lo deba utilizar.
« Antes de usar el producto, verifique todas las conexiones para asegurarse de que estén
bien ajustadas. Esto incluye la conexian con el circuito de hemodialisis. Una conexidn floja
puede causar la pérdida de sangre, una infeccidn ¢ el ingreso de aire en & circuito.
* Una vez abierto el producto, Uselo de inmediato.
+ Antes y durante la puncidn, no mueva la aguja hacia adelante y hacia atras dentro de la
canula, parque la canula podria dafiarse.
» No doble la aguja. De lo contrario, la tapa de seguridad podria funcionar mal. '
+ Los objetos filosos, como pinzas, agujas hipodérmicas y tijeras, pueden dariar la canula y
causar fugas de sangre o el ingreso de aire al circuito,
» Durante la insercidn, si nota una resistencia considerable, no continle con la puncian si
requiere demasiada fuerza. Reemplace el producto por uno nuevo y vuelva a intentario.
*» Si no logra realizar la insercién correctamente, retire la aguja para puncién y la canula al
mismo tiempo. No vuelva a introducir la aguja para puncién, porgue la cdnula y la valvula
antirreflujo podrian estar danadas.
» Después de realizar la insercién en un vaso, retire la aguja para puncidén mientras sostiene
con firmeza el cono de la ¢anula. Tenga cuidado de no retirar la canula al mismo tiempo.
= Al retirar ta aguja para puncidn del cono, probablemente sea necesario hacer mas fuerza
para colocar la tapa de seguridad. Retire lentamente la aguja para puncién del cono y active
la tapa de seguridad. ;
« Al retirar fa aguja para puncion, no toque ni agarre la tapa de seguridad para evitar que
esta se salga o no funcione.
= Si la valvuia antirreflujo queda abierta debido a la abrasién de la valvula o a un trombo, no
toque (a sangre directamente. Comprima la canula para detener la hemorragia.
« Conecte et circuito al dispositivo y retirelo rapidamente para evitar fugas de sangre a
través de la valvula.
« Durante la didlisis, realice un monitareo periddico para supervisar el flujo de sangre por el
circuito y asegurarse de que la canula funcione bien, la sangre fluya por el circuito y para
evitar una infiltracidn, el desprendimiento del catéter, fugas de sangre o el ingreso de aire en
el circuito.
« Durante la diélisis, realice un menitoreo periédico para asegurarse de que las conexiones
entre el circuito sanguineo y la canula estén apretadas y evitar fugas de sangre, una
infeccion o la desconexidn. Probablemente sea necesario volver a apretarlas.
« No aplique alcohol, aerosol con Xylocaine™* (lidocaina) o soluciones similares en el /
adaptador con cierre Luer Lock. De lo contrario, este adaptador podria romperse y provecar
fugas de sangre o el ingreso de aire en el circuito sanguineo.
+ No apliqgue una presién interna de 2205.18 mm Hg o mas en la canula. De lo contrario,
podria provocar una desconexion o la fuga de sangre a través de la canula, el cono o el
adaptador con cierre Luer Lock.
« No dtilice la canula para realizar inyecciones de contraste a fin de obtener imégenes
angiograficas, parque podria causar una fuga en la conexion.
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PREPARACION 1
1. Empleando una técnica aséptica, seleccione el lugar adecuado para la insercién y limpie
la piel con una solucion apropiada.

2. Retire el producto del paquete.

3. Sastenga el conector de la aguja (vea la imagen 1a - parte S o la L
imagen de la derecha) y retire el dispositivo de la cubierta en linea ||
recta. ]

Para evitar que se dafe la punta de la aguja, asegirese de que la
punta no toque la pared interna de la cubierta.

Verifique que el tapdn de ventilacién (vea la imagen 1a - parte 10

o la imagen de la derecha) este bien ajustado.

PRECAUCION: Antes de la insercién, no mueva la aguja para
puncion hacia adelante ni hacia atras dentro de la canula.

4. Verifique que las puntas de la aguja para puncién y la e W
canula estén limpias y no estén dafiadas (vea la imagen 1a
- parte 1 ¥ 3, o laimagen de la derecha).

5. Verifiqgue que la aguja para puncion scbresalga de la punta de la canuta. Si la canula
cubre la punta de ia aguja, rote el cono y retraiga la canula en direccién al conector de la
aguja (vea la imagen a continuacion).

PRECAUCION: Si fue necesario retraer la canula, verifique que la punta de la canula
no esté dafiada. Si esta dafiada, no la use.

6. Verifique que la canula no este pegada a |la aguja. Para ello, rote el
cone o ef conector de la aguja. _

PUNCION
1. Para asegurarse de que la tapa de seguridad funcione correctamente, rote la lengleta de
la tapa de seguridad hacia arriba y alinéela con la marca para bisel (vea la imagen a

continuacion).
) %%ﬂ

2. Sostenga el conector de la aguja y canule el vaso seleccionado con el bisel de la aguja
hacia arriba {vea la imagen A). Revise si [a sangre retrocede at conector de fa aguja (vea

la imagen B). Detenga la insercion de la aguja una vez que haya verificado el retroceso de
sangre. Después de confirmar el retroceso, y si es necesario, lleve la punta de la aguja
ligeramente hacia adelante hasta que los orificios laterales estén dentro del vaso.

Pagina4 of 6
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PRECAUCION: Durante la insercion, no mueva la aguja para puncion hacia adelante
ni hacia atrds dentro de la canula. Si no puede introducir el dispositivo como
corresponde, retire la aguja para puncién y la canula simultidneamente. Reemplace el
producto por uno nuevo y vuelva a intentarlo.

3. Sostenga el conector de la aguja en el lugar con una mano. Use la otra mano para
deslizar el cono y la canula hacia el vaso y separarlos del conector de la aguja. Cuando ta
canula este bien ubicada, detenga la insercidn. No avance mds alla del inicio del cono {vea
la imagen C).

4. Mientras sostiene &l cono, tome el conector de la aguja y retire la aguja para puncion (vea
la imagen D). Al retirar la aguja para puncién del adaptador con cierre Luer Lock, podria
sentir una leve resistencia; sin embargo, debe seguir retirando la aguja para puncidn en
linea recta para activar correctamente la tapa de seguridad.

PRECAUCICN: No sostenga la tapa de seguridad mientras retira la aguja para
puncién; de lo contrario, la tapa de seguridad podria funcionar mal.

PRECAUCION: Una vez que haya quitado {a aguja para puncion {parcial o totalmente},
no la introduzca de nuevo en la canula, porque podria dafiar la canula.

5. Una vez que haya retirado por completo la aguja para puncion, verifique que la punta de
la aguja esté cubierta por la tapa de seguridad (vea la imagen 1b). Deseche la aguja de
acuerdo con el protocolo local del establecimiento.

PRECAUCION: No deje la aguja para puncidn en un vaso durante un periodo
prelongado ni realice la didlisis con la aguja colocada.

6. Para evitar el desprendimiento accidental de la canula, adhiera la canula al paciente de
acuerdo con el protocolo local del establecimiento.

7. Controle la permeabilidad de acuerdo con el protocolo local del establecimiento.

8. Al realizar la conexion con las vias, sostenga el cierre Luer Lock en su lugar {vea la
imagen E).

9. Repita los pasas anteriores con la segunda canula.

10. Para evitar el desprendimiento accidental de la canula, adhiera las vias al paciente de
acuerdo con el protocolo local del establecimiento (vea la imagen F).

- " ppoderida
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Referencias:

1-
2.
3-
4-
5.
6-
7-
8-
9-

10-

Aguja para puncion

Orificio laterales

Canuia

Cono

Adaptador con cierre Luer Lock
Tapa de seguridad

Lengieta

Marca para bisel

Conector de |a aguja

Tapdén de ventilacidn

-

\
™
Il

Referencias:
1- Tapa de seguridad

2-

Lengiieta

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conserve el producto en un lugar seco y seguro, y evite sacudirlo (por ejemplo, por una
caida o vibracion).
El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para reutilizarlo en
forma segura; por lo tanto, el producto esta disefiado para un solo uso. Los intentos de
limpieza o esterilizacién de estos dispositivos pueden causar riesgos para el paciente, como
bioincompatibilidad, infeccién o falla del producto.

Pagina 6 of &
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

Expedielnte NO: 1-47-3110-6948-16-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposici;:'m No
18203{ de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina_s.ﬁ_!\., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Product?s de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientels datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canula para fistula.
Cédigo de identificacién y nombre téchico UMDNS: 12-741- Agujas, para Didlisis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Argyle. -
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para obtener acceso vascular con el fin de

extraer sangre y reinfundirla durante la didlisis.

Modelo/s: I
|
1738VSVS - Cénula para fistula con vdlvula antirreflujo y mecanismo de segpridad

Argyle 17G x 38mm, o
1730VSVS Cénula para fistula con valvula antirreflujo y mecanismo de seguridad

Argyle 17G x 30mm.

o y



1638VSVS Cénula para fistula con vélvula antirreflujo y mecanismo de seguridad
Argyle 16G x 38mm.
1630VSVS Cénula para fistula con vélvula antirreflujo y mecanismo de seguridad
Argyle 16G x 30mm.
1538VSVS Cénula para fistula con vélvula antirreflujo y mecanismo de seguridad
Argyle 15G x 38mm.
1530VSVS Cénula para fistula con vélvula antirreflujo y mecanismo de seguridad
Argyle 15G x 30mm.
Periodo de vida atil: 2 afos.
Forma de presentacién: Cajas conteniendo 50 unidades envasadas
individuaimente.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1) Covidien 1lc.
2) Nippon Covidien Ltd.
Lugar/es de elaboracién:
1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Fukuroi Plant, 1217-1 Tomonaga, Fukuroi, Shizuoka, 437-0004, Japén.

Se extiende a Covidien Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

del PM-2142-284, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...1...FEB..- 2047, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DfSPOSICION No i
; 820

By, ROBERTY LEDE

Subadmintstrador Nacions
AN, AT, '
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