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D1SPOSICIÚN N° :l 8 6 O

BUENOS AIRES, 2 1 JUl 2016

, -
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1538-16-9 del Registro dk esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma Aidin S.R.L. soliGita la

I . I
revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NI PM-

559-468, denominado: Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis, marca Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ~e la

Disposición ANMAT N° 2318(02, sobre. el Registro Nacional de producto~es y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). \

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos ce la

normativa aplicable. !
Que la DirecCión Nacional de Productos Médicos ha toma~o la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490(92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. I
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
. DISPONE: i

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-559-468, correspondiente al producto médico denomin~do:
j

Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis, marca Cook, propiedad de la firma
Ie ~n S.R.L. obtenido a través de la DiS;osición ANMAT N" 2299(11 de fecha 1
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de Abril de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-559-468, denominado: Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis,

mar~a Cook.' I
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que dLberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-559-468. I
ARTÍCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada be la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionks de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnical para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Dr. BOSE8N LEIlI;;
Subadmlnlstrador Nacional

A.N .M:.A:L'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y. Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DispJsición

N0 , a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPci~n en

el RPPTM NO PM-559-468 Y de acuerdo a lo solicitado por ia firma Aidin S.R.L.,
I

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: 5ets Venosos Centrales para Hemodiálisis.

Marca: Cook.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO2299/11 de fecha 1 de Abril de 201-1.

Tramitado por expediente N° 1-47-1737-10-6. 1
DATO MODIFICACIÓN /

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorización 01 de Abril de 2016 01 de Abril de 2021
y Venta de
Productos
Médicos

C-DDS-SET DE HEMODIALlSIS I
DOBLE LUZ SUBCLAVIA C-DDS-120lU-15-SET DE
(Set compuesto por: un catéter HEMODIÁLlSIS SUBCLAVIA DE
doble luz f un introductor, dos DOBLE-LUZ. I

Modelo/s dilatadores de vasos, un alambre C-DDS-1201U-20-SET DE •

guía, una aguja para acceso, HEMOmÁLlSIS SUBCLAVIA DE
tapas para inyección, c1amps y DOBLE-LUZ.

1jeringa de 12cc.

Rótuios
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 11.
NO2229/11.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 12 a 19.
de uso N° 2229/11.
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El presente sólo tiene

antes mencionado.
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valor probatorio anexado al certificado de Autorlrclón

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma Aidin S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-559-

468, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.~.J ..~.W.L...20:16
Expediente NO1-47-3110-1538-16-9

DISPOSICIÓN NOr.
Dr. I'íOBEBTG LE""
SuIJadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis

Marca: Cook

Modelo: SET DE HEMODIÁLISIS SUBCLAVIA DE DOBLE LUZ

REF: (según corresponda)

Medidas: (según corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.

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

Producto estéril. Esterilizado por Óxido de Etileno
Producto de un solo uso

Lote: _
Fecha de Fabricación: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

No utilizar si el envase está abierto o dañado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

J' ,LV"
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN.8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 468
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Instrucciones de Uso

Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis

Marca: Cook

Modelo: SET DE HEMDDIÁLISIS SUBCLAVIA DE DOBLE LUZ

REF: (según corresponda)

Medidas: (según corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.

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

Producto estéril. Esterilizado por Óxido de Etileno
Producto de un solo uso

No utilizar si el envase está abierto o dañado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN.8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 468
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Los Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis están indicados para el
acceso vascular temporal para infundir o extraer sangre en pacientes con
insuficiencia renal, por ej.:

• Con insuficiencia renal en fase terminal que no dispongan de una fístula
que funcione

• Que puedan necesitar un acceso vascular temporal debido al fallo
temporal de la fístula hasta que pueda volver a crearse una nueva fistula .

• Con una fistula ocluida que sea necesario reparar .

• Que requieran una diálisis peritoneal prolongada y puedan necesitar un
acceso vascular temporal para dejar descansar la cavidad peritoneal
durante el tratamiento de peritonitis .

•
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CONTRAINDICACIONES
• InfeccJón en ,,1 lugar dI!'! acceso
• Estenosis venosa sufidentememe gldw romo paldlmpedlr el acceso
percuttineo:;ll V<lSO afect<ldo

ADVERTENCIAS
• 51(>~ utIliz;¡ndo un lugélr de :lccesoyugulClr, no ln'mntl! Qnular
demasIado certa del borde superior de la d ••vleula,. ~ que peclrla déll"iar la
wna br.lquiocllf.1llcéI,

PRECAUCIONES
• Este producto esti concebido pólr.l que lo utilicen mddioos con formación
y ellperlencl .••~'" hemodl.1llsls. Deben emplearse lastécniC;IS habItuales de
coloc<lclón de v;:linéls de <KCe50 VélSCu!¡¡r,c~éter"5 y guIas .

• Dur¡mrnlél coloc:ilclOn de este disposItivo debe seguirse estrictamente una
técnlcéI aséptfGl .

• CU<llquier signo de Infea:lón, enrojecimIento o hincharon en e11ugar de
<Icceso debe reciblroo Inmediato el tr.Itamlento adecu<lda.

REACCIONES AOVERSAS POSIBLES
• Infección
• Trombosis
• Hemotóra
• l-lemorragla
• Neumotórax
• Aeb~
• PerforaclOn
• fmmosls

RECOMENDACIONES SOBRE El PRODUCTO
L~s1gulente tabla mu~ losvolllmenes de la luz recomendados pa-ra las
longltud{lSY tamarlos French de catéte~s disponibles.

T;am<1ftoFnnch

I2p

Longhud

'15 cm

ArUrlal (roja)

0,0 mi O) mi

INSTRUCCIONES DE USO lIustradones
l. Uene cada luz con soluclOn saUna o salfl'ld hepat1nlz;d~ yplna! los dos
segme!1los de turo lransp;anlnta
NOTA: Para wltarla heparinlzadOn slstémlG1, es ns:esarlo eleglryvlgl1ar
cuidJdosamenU! ~s conamtr.lclon{lS de heparlna. La hep ••rinizac16n del
Gltéterdebe deterrnln<lt'Sl1!mediante l1!\prota:;olo del amtroy el juldo
dfnlcQ. Se ha Infam;¡do de que las concentr.lciones doehep;arina de 10 a
100 unld<t:ieslml son ••dKu;das p<U<!mantener la p"rmeabmdad de tt luz.

2. Silo desea, puede comprobar la perm~bilidad yamfirmar la posldOn de
la vena que dese ••anular medIante unil «091':11'1:;1.

3. ProeP:;l""'Yaplique p ••1'Iosqulnn-glcos al padente! utlliz<lndo unil técnlc ••
estérn.

4. Infiltre ron anestésIco local los teJIdos subQJt1neos en el lugar de
Introducción del Cilt~.

5. Coloque al paclentt! en posIción Trendelenburg p;ara I~colocadón
subdavla.

6. Introduzc ••un ••aguja pilrd ile: erc~neo de p<lf'l'!dfina en el V<lSO.
hl':l ronftrmar 1<1poi do I;¡¡ nl<1d" la ;¡¡guJaen QIV25o.lG' iIklbf.
podtr aspnrf uno 'I<1ngro 1f'lCI:5a.

7. Desl1ceel end dor de gulas mol_J. (coloGldo en la punta distal 00
lagula)sobr ap ••rteenJdela uf••.
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B. H<lg<lp<l51r 1<1gul<l enderez;;¡d<l a Ir.lVlls de la <lguja yh~g;¡l<1 <lVOInzarentre
5 y 10 cm en el Int¡yfordel vaSQ. No fuerce I¡¡ tuj¡¡ si nota •.•slstenclll
du~ntI! 5U In1rocklcdón. Se!dtbe evtur@X1Jaerlllltlilll 1lItravés eh 11lI
1lI11Ujll.y;¡ qUe! pcd1a romPQRC!.

9. Mientras m<lntlene la posIción de 1<1gul<l, retire 1<1<lguj<lyel endenezador
de gulas Safe-T-1.

10. SI es necpsarlo, se puede ;¡grand¡¡r el lugar de 1<1punción con una
hoj<l de blsturl del n,~ 11.la dD<ludón dellug;¡rde punción puede
logldrse Mciendo ••v;mzar un dl1at<ldorsobtl'! 1••gul ••y exm~ndolo
<lntesde IntroducIr el c<ttétérveJlOSO centr.lt.AVl50: Para n1tar
Ieslon8 Y.ilsc:ula~ noapllque dem:lslada flKlrl.a al hacer :I'Ianzar
GIdll:1tador. Ulllk. el dllabdor del tamaf'lo monor q,Rpermlta la
ColCKXlón d,1 cattter. La gula sltmpredebll ~ YarlosaontrlMtros
por ~antCld91 dilatador. Noh.avanur" dilatador mas que unos
cuantos alIJl:lmetros en ellntlll1crdl!l VtiO.

11. Introduza el conJunto de v;¡lnCly dilatador Peel-Away4' sobro la gula, y
hjgCllo ;¡v;¡nz;¡r al interior de! VCISOcon un movimiento gir.rtorlo. IRg. 1)
AVISO: Pan 4!Vltar I4lIslones ~cublrC!l,.la tula slempr@cItbelrpor
d.lante de la punta del conjunto devallQ 'f dlabdar. La gula dr!bl!
poder mCJVllne.lbl1!moftt@enflllnhulord4!lconJuntodtvalnay
dilatador, y IObroulr por 01extrtmO prOldmal.

12. Deje coloc<lda 1:;1v.1lna. y extr ••lgJ ",1dilat;¡dory 1••gula. (RfI. 2) PClld
e'lit<lr IClClspiraclón Olccldenta! de aire, oo!OCIueel pulg;¡r u otro dooo
sobre el extrnmo proximal con mOlngulto de la vaina después de rntlr.ar
el dilat ••dory la gula.

1~. lntroduza el catétércmlCl y;¡lna IRg. 3} Y hjgOllo av.1nzar hOlst:Iqoo
quede en posIción. Pllfagar.antWir l.a colocadón 1l'X1l':lIporlcirdlca,
la punt.ad.lc.atttllr nodtbo h:lictru :l'lXlUr mhalli dlllll••wna
braquloc.fillca o del 541gmento Inl(1:11dé la wna ava ~trIor.

14. SuJlMe~os dosm;¡ndos de IClv.1inCl,ytlre hClciOlafu~ y hada C1rrlb:llp;lr.a
desptl'!nder~¡¡ vOl]nCldel cCltéter.IRg. 4)

15. Revise IOlSluces del cattltl!r yláwlas mn solución salina heparin]z¡¡d<l. 'Se
debe t<lpdr ybloqueClr ad;¡ luzcon soludón glina o sOlt1naheparlnlz¡¡da.
los IIOlúmenn IT!comend¡¡dos p"l<l add 1uz se 1ndl an en IClsextenslollQs
del CCltétery en el ;¡POlt"bdo Rl!Comendadones sobre el pro::Iucto de este
folleto.

NOTA: P<lr;¡eIIit¡¡r 101hepOlr1niz;;¡dón sfstémic<l, es necesClrl0 elegiryvigllar
culdadOSlmente ~<l5concentraciones de hepOlrln:ll.l¡¡ heparlnlzadOn del
atéter debe dQtennlnClt'S'! mediClnte el protocolo d!!l centro yel jufclo
cllnloo. Se ha Informado de que IOlsconam~clones de h@pClrin;¡del0;¡
100 unid;¡deslml son ada:u<ldCls .pClIOlmantener la ptrme<lbilidad eh! 1<1

''''16. Una vez Que el atétllr esté en la posIción dese;¡da, s.e pll@desutur.arel
conector con "IOlsen ellugOlr. 51/10 se Intrlxluce toda la longItud del
atéter, debe aplicarse con culd<ldo más sutur.a Cllrededordel atétery
fijOlrseCI!IOlpiel en el lugar de entrada ~o ayuda~ a evltdr qllé el c<ltQter
se muev.;¡.

17. Pilmódi amente debe confirmOlrSll FXIr r<ldiogr.all a que IClpunt<l del catéter
no esté más de 2 cm por deb;¡jode la ltnm que conecta los bordes
Inferiores de las c1avlruIOls.

mailto:mCJVllne.lbl1!moftt@enflllnhulord4!lconJuntodtvalnay
mailto:pll@desutur.arel
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Pautas para los cuidados do onf.rm.rl •
• los vendajes deben camliar-se Sl!glin ICl5P<lUta5 habltuales de! hosplt"lf.
Esto sUiIlle hacersril ulla VEZéllCisem;¡na o con m~5 frecuencl.;a si el lugar de
sClllda presenta l!xudado o costra •

• B lugar de saUda d,,1 c;nélllf debe observme en cada dl~n515.Siellugilr de
s<ll1damuestra signos de InfecclOn, enrojecimiento o hlnch;¡zon. avl~ al
médico de inlTlQdiato: el tratamiento ¡nmedlatoy efIC:lZpUQde il!llmlnarla
nllCes1dad de c<mIblar o extr.IiI!f el att\mr .

• Utilice una técnIca aséptlGl al cuidar,extraer o cambiar el catl!ter •
• u heparlnl~clón se debe d~ermlndl' saglln el protooolo del hospitaL los
pacientes que tllngan un riesgo elevado de formación de co.liljlulos pulllden
n«QS]t<lr protolcdón profiUctlc;a ¡¡diclon:;1 con antlroagufantes.

Presentación

El producto se suministra esterilizado con óxido de etileno en
envases tipo pouch individuales de apertura pelable cuyo reverso
es de Tyvek y el anverso una lámina de polietilenojpoliéster
transparente (envase primario). Este envase provee la barrera
estéril. En el caso de los Sets los componentes así embalados se
colocan luego en un envase secundario similar al primario
descripto.
Producto indicado para un solo 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 fresco, seco y oscuro. Evitela exposición prolongada a la
luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningún daño
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D.lo Descripción detallada del producto médico, incluyendo losY9ip~""""~~,
fundamentos de su funcionamiento V su acción, su contenido o oo.
composición, cuando corresponda, así como el detalle de los
accesorios destinados a integrar el producto médico.

Los Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis (C-DDS) están compuestos de un
catéter de poliuretano de doble lumen, un introductor Peel-Away@, dos dilatadores
de vasos, un alambre guía con cuerpo fijo, una aguja para acceso, tapas para
inyección, c1amps y jeringa de 12 ce.

El catéter que compone estos sets está fabricado a partir de una tubuladura de
poliuretano radiopaco. Estos catéteres se encuentran disponibles como dispositivos
de doble lumen de 12 French con longitudes nominales de 15, 20, 25 Y 30
centímetros. Estos catéteres están diseñados con tubuladuras múltiples que
incorporan dos lúmenes de acceso vascular separados, paralelos que no se
comunican. El lumen para extracción de sangre (Iumen arterial) termina de manera
proximal allumen para infusión (lumen venoso). Este diseño permite minimizar la
recirculación de la sangre. El catéter también esta fabricado con un acoplamiento
giratoria que permite una libre rotación del catéter sin quitar las suturas de
sujeción. Esto permite que los lúmenes sean fácilmente orientados en la posición
que proporciona un mayor flujo sanguíneo.

El introductor Peel-Away@es un dispositivo de 12.5 French con un orificio terminal
de 0.38 pulgadas. Los componentes del introductor Peel-Away@ incluyen un
dilatador introductor de vinilo radiopaco de 12.5 French que mide 20 centímetros y
una vaina introductora de politetrafluoroetileno (PTFE) de 15.5 centímetros. La
vaina está diseñada para ser removida después de la inserción del catéter. El
introductor Peel-Away@permite que el catéter sea introducido percutáneamente.

El alambre guía es de acero inoxidable. Este alambre guía está diseñado con un
cuerpo fijo con una transición gradual hacia el extremo distal. El extremo distal del
alambre guía está fabricado con un radio de curvatura de 3 milímetros.

El dilatador está fabricado con una tubuladura con una capa gruesa de polietileno
en las siguientes medidas: 8,0 y 10.0 French. Ambos dilatadores están fabricados
con un centro estándar y con una longitud de 10 centímetros. Estos dilatadores son
fabricados con un extremo distal cónico para una transición suave con el alambre
guía aproximadamente medido. Al eje proximal se le imprime el tamaño del
dispositivo en French.

La aguja para acceso está fabricada como una aguja de una-parte. Esta aguja
percutánea está compuesta por una cánula de acero inoxidable con un bisel de la
lanceta y un eje estándar,
El eje proximal es moldeado por inyección en la cánula y es alineado con el bisel,
para identificar la orientación del bisel dentro del vaso. La aguja para acceso
incluida en este set es fabricada a partir de una cánula calibre 18 en una longitud
de 7 centímetros.

Los otros elementos que componen este set incluyen dos clamps para el cierre de
los lúmenes de extensión cuando I~~se utilizan para la extracción o la
infusión de fluidos. Estos clamps stán codificados por color, indicando el color
"rojo" la entrada arterial y el color "azul" lal entrada venosa. Las tapas para
inyección también se suministra ara la cone~dóna los conectores de entrada para
el cierre del sitio de acceso en los lu i teriores. Se suministra una jeringa de
12 cc para facilitar la infuSión y extracción d fluidos._h \.>•

••• \ 1),\""-"/ • _

_~ pJ'OQ£f\""OC



La siguiente figura muestra una ilustración de los componentes del set que
suministran con los Sets Venosos Centrales para Hemodlálisls.

LtJ::=====""8

t:1P""" ======.."=."=.=-~

,..,
tt:r:r:1==-<:."------==",

Dispositivos Complementarios

los Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis están fabricados con los
componentes necesarios para la colocación del catéter percutáneo en el vaso. Sin
embargo, puede ser necesarIo el uso de equipamiento quirúrgico adicional tal
como, suturas, equipamIento de ultrasonido, solución salina, agujas, jeringas, otro

~ -.. _equipamiento necesario para la infusión y extracción de sangre. Estos disposItivosV se venden por separado y no son el objeto de esta presentación.
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