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BUENOS AIRES,

!

06 JUN 2016.

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1329-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y
I
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Barraca Acher Argentina

S.R.L. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el
I

R~PTM NOPM-696-468, denominado: Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis,

marca Cook.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Dikposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional ,de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

I Que la documentación aportada ha satisfecho 10lsrequisitos de la

normativa aplicable.
I

I Que la Dirección Nacional de Productos MédiC?S ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e,1Decreto
I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: !

ARtÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en
¡ I

el RPPTM NO PM-696-468, correspondiente al producto méd:ico denominado:

Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis, marca Cook, propiedad de la firma
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Barraca Acher Argentina S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT N°

1915 de fecha 18 de Marzo de 2011, según lo establecido en el Anexo que
I

forma parte de la presente Disposición.

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

RPPTMNOPM-696-468, denominado: Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis,

marca Cook.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-696-468.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

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

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

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

archívese.,

Oro ROBERTO LliOIll
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.,M.A.Ta

Expediente N° 1-47-3110-1329-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EI~Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

r6...0 ...3....2 ...., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NOPM-696-468 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Barraca Acher

Afgentina S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

N<¡>mbregenérico aprobado: Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis.

Marca: Cook.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1915/11 de fecha 18 de Marzo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-1753/10-0.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
I TORIO HASTA LA FECHA AU;rORIZADA

A MODIFICAR .

Vigencia del
Certificado de

18 de Marzd de 2021Autorización 18 de Marzo de 2016y Venta de ,
Productos IMédicos l

I C-DDS-120lU-15-SET DE
HEMODIÁLISIS SUBCLAVIA DE

C-DDS-SET DE HEMODIÁLISIS DOBLE-lUZ.
Modelo/s DOBLE lUZ SUBCLAVIA C-DDS-120lU-20-SET DE,

HEMODIÁLISIS SUBCLAVIA DE
DOBLE-lUZ .

.

I Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 10. ,
Rótulos N° 1915/11. I

,
Aprobado por Disposición ANMAT IInstrucciones A fs. 11 a 15

de ~so N° 1915/11.
I

o
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EIIpresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificaio de Autorización

ar¡tes mencionado. ,

S~ extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificacio~es del RPPTMa la

firma Barraca Acher Argentina S.R.L., Titular del Certificado de InSCrija~n 2516
R~PTMNOPM-696-468, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.º ..~ .

, , I

Expediente NO1-47-3110-1329-16-7
I •
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Rótulo

Sets Venosos Centrales para Hemodiálisis

Marca: Cook

06 JUN 2016

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:
BARRACAACHERARGENTINA S.R.L.

Doblas 1510. (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.

MO,dode uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 468

,1
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Instrucciones de Uso

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:
BARRACAACHERARGENTINA S.R.L.

Doblas 1510. (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. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 468

ROSALBA DURANT
FARMACE.UTICA

M.N. 11281
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INDICACIONES
~Iatéter dg hemodlállsis subclavia de doble luz e~ ilndlGldo para el acc,gso
vascu!.u oon el fln de infundiro extr;¡er sangre en pacientes:

• Con insuficiencia renal en fase terminal qUE! no dispongan de una trstula
que funcione

• Que puedan neceslt;:¡run aCC(!50vasculartMlporal debido dI tillo de la
fistula tempofCIl. hasta qUE!puooa crearSE! una n'Ueva fistula

• Con una fistula obstruida qUE! sea 'necesario fi!¡Jarar
• Que requieran una di:ilfslsperltoneal prolongada y puedan 1'1QC,esitar

un acceso \Qsculartemporal para dejar descansar la cavidad peritoneal
durante ,el trdtamlento de la peritonitis

CONTRAINDICACIONES
• Infección gn e11ugar de acceso
• Estenosis venosa suficientemente grave romo para Impedir el acceso
percutineo al vaso :afemdo

ADVERTENCIAS
• SI I!!!~utilizando un lugar de acceso yugular. no intente canular

demasiado C-E!rcadel borde superior de la clavfcula, ya que podrfa dallar la
vena braquiocefálica.

INSTRUCCIONES DE USO lIust •••don<!.
1. Llene cada luz con solución sillina o salina heparinlzada, y plnce tos dos

segmentos de tubo tr.msparerna
NOTA: Para evitlrla heparinizilción slst~mjGl, es necesario eleglryvigilar
cuidadosamente las enncanmciones de heparina. La heparln'izacióndel
GtÉter debe determinarsE!' med lante el protocolo del G!ntro y el juld o
clrnrce. Se ha ¡infamado de que las concentraciones de1heparlna de 10 a
100 unldaj~mI5a1 adecu;;das para mantelíler Id permeabilidad de la luz.

Longitud Arto,loI (roja)-_._-- --- .
loan 0,3mi
15cm 0,6 mi

10 cm 0,8 mi

Tamal\o French
! to.o

'12.0
'12.0

PRECAUCIONES
• ~ste producto ~ enlilG!bido para que lo utilicen médicos enn formación

y experlenciól en ihl::!modiálisls. Deben ~mplearse 'Iasté:nlcas habituales de
colocación de vainas de acceso VClscular,catéter~s y gufas •

• Dur<:mte la enlocadón de este dispositivo debe segull'SQQStrictamente una
técnica as<!ptl", •

• CUCllquiC!rsigno de Infección, C!nrojec:lmiento Q hinchazón en el lugar de
accC!sodebe re(ibrr de InmC!di;to el tratamiento adecuad a.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
• Infocdón
• Trombosis
• Hemotórax
• Hemorragia
• Neumotórax
• Rebre
• Perforac16n
• Estenosis

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
La siguiente tabla muestra los volúmenes de la luz recomendados para las
long~ud •• y t>ma~05 French de catéteres dlsponlbl ••.

~EROS~~~~c~~~Nr
M.N. 11281 : .-"
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2. Si lo desea. puede comprobarla permeabilidad y cxmfinnar Id 'fXIsici6n de

la vena que desea canular medl.mte una ocograffa.
3. Prepare y 'pllque p.Ms qulrtlrgloos.1 p'cí' nte UlII¡z,ndo un. técnlc.

estéril.
4. Infiltre oon anestésico local los tejidos subQJ~ neos en el lugar de

introducción del catéter.
5. Coloque al paciente en posición Trendelenburg para la (010c ••,16n

subclavia.
6. Introduzca una aguja para acooso pE!rc~neo de pal'@d¡finaen el VdSO.

Para conflrmar la poskl6n d@lapuntadQlaaguJaGnelvasO;,Hd9be
poder asp~.r licllmmte 'angre Yooos.>.

7. Deslice el enderezador de gufas Sdfe-T.j. (colocado en la punta distal de
la gura) sobre la pane en J de la gura.

8. Haga pasar la gula enderezada a través de Id aguja y h:igala avanzar ,entre
5 y 10 cm en el interior del vaso. No fu@K@I:;IIgurasl nota residencia
durante su In_clón. Se debe evitar •• !raer l. gul •• trmls de l.
'guja, ya quo pod1. romperse.

9. Mlent~s mantiene la posición de la gura, retire la aguja yelenderezador
de gur.s Solo-T-!.

10. Si 125necesario, se puede agrandar 121lugar de la pundón con una
hoja de blsturr del n.ol1. La dllatClc'lón dellugard9 punción puede
'lograrse 'haciendo avanzar un dilatador sobre la gura y extrayéndolo
antes de tntrooudr el catéter venoso centrnl.AVlSO: Para evitar
IeslonC!'lv.aS(ular~ noapll~d9maslada fuerza al hacer avanzar
•• dilatador. Ulllke 01 dll.tador do! tam'lIo monor que per1TIt.l.
coloaclón del catéter. Lagula slempro debe ~ v.rlosconllmotros
por dol.nte dol dilatador. No haga .y.nz ••. o!dilatador mú quo unos
cuantos cQfttlmetros@n ellntGl'lor del vaso..

11. Introduzca el conjunto do valn. y dll.t.dor Peel-Away"sobre~. gul•• y
h~galo avanzar al interior del vaso con un movimIento glratorl0. (Ro. 1)
AVISO:Para ovil••. Ioslon•• Y'OSculares,l. gul. ,Iompro debo Ir por
dolante del. punta del ronJunto de yalna y cll.tac!or. Lagul. debo
poder mCM!f'S9lbremente en el Interior del conjunto de valn:ll y
dilatador, y sobr ••• lr por 01extromo proxIm.l.

12. De¡ecoloc.d.l. valn•• y _.ig. el dllotadory l. gur•. (Flg.') P•••
evitar l.;aasplr3c16n acc1dental de aire. colOClue el pulgar u otro dooo
sobre el extremo proxlmal con manguito de la vaina después de retirar
el dllotadory l. gur•.

'13.Introduzca 01catétero. l. v.ln. IFlg.3JyMg.lo .van ••••h.sta que
qued e en poslclón. Par:illganntWir la colocación @xtrap«ldrclka¡
la punta d@lcal'.rnodet» haC4!fS1avanzar..ms all~ di la vena
braquloc4!'f~lIca o d@1Hgmento Inicial $1011 vena C:i11V3M4'wlOI'.

14. Sujete los dos mandos de la valna, y tIre hacia afuera y hada arrjba para
desprender la vaina del catéter, (Ro. 4)

15. Revlse l:as luces del catéter y ~:'wl ascon solución salina heparinlzada. Se
debe tapar y bloq ue<lroda luz con solución saUna o sallnCl hepaTinfZilda.
Los voillm~nes recomendados p<lra cada luz se IndIcan en las extensiones
del ,catéter y en 121apart ••do íRecomendaclones sobre el producto de este
lolloto.

NOTA: Para evitar la hepariniza dón slstémlcél, es nE!oosélrloelegl r y vigll:ar
cufdados:amente las concentraciones de hep;u'ina.l.a heparlnlzaclón del
G1~ter debe determin:arse medl¡mte el protocolo del centro yel juicio
dfnrco. Se hetlnformado deque las concentraciones de 'hepartna de 10 a
lOO unrdadeslml son adecu<ldas ¡paramantener la permeabilIdad de la
luz.

16. Una wz que el catéter esté en la posIción deseada, se puede suturar el
conector con alas en ellugClr. Si no se lmroouce toda la longitu d del
G1Nter. debe aplicarse con cuidado mi1ssutura alrededor del catéter y
fijarse a ¡a plel en el lugar de entrada. lEstoayuda~ a ~Itar que el catéter
se mueva.

17. Periódicamente debe confir;m<lrse fX)rradiogra1Jaque la punta del c~r
no,esté m:'s de 2 cm por debajo de la Unea que conecta los bordes
Inferlo~ de las davf rulas..
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Pautas para los cuidados d•• nf.rmer,' •
• los vendaj'" deben cambiarse segan las pautas ha'b~uales del hospltdl.
Esto suele h<loorseuna vez <lla S1;!manao con m~sfn:!cuencla si 1;!llug<lrd~
salida presenta exudado o cosm •

• El lugar de salida del catéter debe observarse en cada dl~lIsls. SIel lugar de
salida muestre! signos de! infeccl6n, enro]e!clmiento o hlnchaz6n, avfse al
médl00 d~ Inmediato; el tratamr~nto inmedIato y cmcaz puede elimlnar'la
necesidad de cambiar o extraer el CC1téter.

• Utilice una técnica aséptica al cuidar, extraer o cambl<lr el catéter .
• Lahepa,;nlzaclón se debe dolelTl1lnarsegan el protorol o del hospital. Los
pdclentes que teng<ln un riesgo elevado de formacl6n de co:igulos pu«ien
necesitar prot1;!c<'l6nprofiláctica adicional con anricoaguldntes.

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 sufrído ningún daño. No
utilice el producto si no está seguro de que esté estéril. Almacénelo
en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la 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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