DISPOSICION N° 1 g 1 5
BUENOS AIRES, 1§ MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1753/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina SRL

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
médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

tf Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las areas 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.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso II) y 10°, 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

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

0" Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Cook,

' nombre descriptivo set venosos centrales para hemodialisis y nombre técnico

catéteres venosos centrales, de acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher Argentina

SRL, con los Datos ldentificatorios Caracteristices que figuran como Anexo | de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 127-131 respectivamente, figurando

como Anexo ll de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo lil de
la presente Disposicién 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-696-468, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, 1l y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1753/10-0 : .
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 1915
Nombre descriptivo: Sets Venosos Centrales para Hemodidlisis.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres Venosos
Centrales.

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: acceso vascular con el fin de infundir o extraer

sangre en pacientes:

Con insuficiencia renal en fase terminal que no dispongan de una fistula

que funcione.

- Qué puedan necesitar un acceso vascular temporal debido al fallo de la

fistula temporal, hasta que pueda crearse una nueva fistula.

- Con una fistula obstruida que sea necesario reparar.

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

Modelo/s: C-DDS Set de hemodidlisis doble luz subclavia.
Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated
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Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404. Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-1753/10-0
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1753/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1915} y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sets Venosos Centrales para Hemodidlisis.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres Venosos

Centrales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: acceso vascular con el fin de infundir o extraer
’ sangre en pacientes:
- Con insuficiencia renal en fase terminal que no dispongan de una fistula
que funcione.
- Que puedan necesitar un acceso vascular temporal debido al fallo de la
fistula temporal, hasta que pueda crearse una nueva fistula.

- Con una fistula obstruida que sea necesario reparar.
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- Que requieran una didlisis peritoneal prolongada y puedan necesitar un
acceso vascular temporal para dejar descansar la cavidad peritoneal
durante el tratamiento de la peritonitis.

Modelo/s: C-DDS Set de hemodialisis doble luz subclavia.

Periodo de vida til: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

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

Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina SRL el Certificado PM-696-468, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1BMAR20" ....... , siendo su vigencia por cinco (5)

aflos a contar de la fecha de su emisién,
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Rotulo

Set de hemodialisis doble luz subclavia

Modelo:

REF:

Medidas:

i Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos
Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:

Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar.

‘ Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Condicion de venta:

\
Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN: 5814 C/

la ANMAT PM- 696-468

Autorizado pc

BCA. ACHER ARGENTINA(S. ANA UIGVEH::
[ BIOI GENlERA
Ju GO M, 105814
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Instrucciones de Uso

Set de hemodialisis doble luz subclavia

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Blocomington IN 47404 - Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
" Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

”n

“Condicion de venta:

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN; 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-468

BCAAACHER AR NA S.R.L
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DESCRIFCISN DEL DISPOSITIVO

£l catétar de hemodiilisis subclavia de doble luz estd hecho de polivretano e
incorpora dos fuces paralelas, Con el fin de reducir al minimeo Ia recirculagdn
sangufnea, of ofificio terminal de laluz arterial estad en posicidn proximal al
orificio terminal dela luz venosa, El catéter contiene también un adaptader
giratorio que permite [a rotacion fibre dal catéter sin necesidad de quitar 25
suturas de anclaje.

INDICACIOMES
El catéter de hemodidlisis subciavia de doble luz astd indicado paraalageso
vascular con el fin de infundir o extraer sangre an pacientes:
« Con insufiziencia renal en fase terminal que no dispongan de una fistula
guafuncigne
« Que puedan necssitar un acceso vascular temporal debido 3l fallo dala
fistula temporal, hasta que pueda crearse una nuava fistula
« Con unz fistuls obstruida que sea necesario reparar
- Gue raquieran una didlisis peritoneal prolongada y puedan necesitar
un accesn vascular temporal para dejar descansar la cavidad periteneal
durante el tratamientc de la peritonitis

CONTRAINDICACIONES
« Infaccién en al lugar da acceso
+ Estenosis venosa suficienternerta grave ¢omo para impedir o acceso
percutanes alvaso sfactado

ADVERTENCIAS
- Siestd utilizando un fugar de acceso yugular, no intente canular
damasiado cerca del borde supericr de fa davicula, ya que podria dafar i3
vena braquiccefilica.

PRECAUCIONES
» Este producto estd concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiancia en hemodidlisis Deben emplaarse las técnicas habituales de
colocacidn de vainas de acceso vascular, catéteres y gulas.
= Durante {a colocacion da este dispositivo debe seguirse estrictamente una
técnica aséptica.
+ Cualquier signo de infeccidn, enrojecimiento o hinchazén an el lugar de
accasa debe recibir de inmediato 2l tratamiento adecuad o
REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
+ Infeccidn
« Trombosis
» Hemotbrax
» Hemorragia
- Neumotdrax
« Rebrs - i
« Perforacién C’:/
- Estenosis

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

La siguientz abla muastra losvelimenes de laluz recomendados para las
longitudas y tamarics French de catéteres disponibles.

Tamano French Lontgitud Arterid {roja; Venosa fazul)
10!3 . Ucm U,ami et 9’4 S
120 15 cm 5 ml o7 mi

we . em. osm_ oami
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JHSTRUCCIONES DE USQ llustracionss
1. Llene cada fuz con solucidn salina o salina heparinizad , v pince [os dos
segmentos de tube transparentz,

MOTA: Para evitaria heparinizacion sistémica, o5 necesario olegir y vigilar
cuidadosamente las concantracionss de heparina. La heparinizacidn del
catéter debe determinarse mediante el protocolo del centroy o juida
clinice. Se ha infarmado de que las concentraciones da haparinade 10 3
100 unid ades/imi son adecu adas para mantaner [ permeabilidad defa luz

2. Si lo dessa, puede comprobar 12 permeabilidad y confirmar 1a posicién de

la venia que desea canular mediante una ecagraffa.

3. Prepare y aplique parios quirdrgicos al paciente utilizando una técnica

estéril. :

4, Infiltre con anastésico local los tejidos subastdneds en el lugar de

introduccion del catéter.

5. Coloque al pacienta en posicidn Trendelenburg para fa colocacion

subclawia.

Introduzca una aguja para acoeso perautanac de pared fina en al vaso.

Para confirmar la poskidn de Ia punta de |3 aguja en of vaso, s¢ debe

poder aspdrar ficilmente sahgre venosa..

. 7. Deslice &l enderczader de gufas Safe-T-J* (colocado en la punta distal de
la guiaispbrela parte en J de la gufa.

8. Haga pasar ia gula enderezada 3 través de la aguja y'hdgala avanzar entre
5y 10 cm en ¢l interior del vasc. No fuerce |2 gula sl nota resistencia
durante su introduccién. Se debe avitar extraerfa gula através dela
aguja, ya que podeia rompersa,

9. Mientras mantiena la pesicion da la quia, retire Ia aguja y el enderazador
de gulas Safe-T-).

10, 5i es necasario, se puede agrandar el lugar de 1a puncidn con una
hoja da histur{del n=11. La dilatacion del lugar de puncidn puade
lograrse haciend o avanzar un dilatador sobre Fa gula ¥ extrayéndolo
arites de intreducir el catéter venosa central. AVISO: Para evitar
lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar
el ditatador. WKilke el dilatador del tamafto menor que pormita la
¢colocacidn del catéter. La guia slempra debe i varios centimetros
por dalante dol ditatador. Mo haga avanzar el difatador més que unes
cuantos centimetros en el intesior de vaso,

11. Introduzcs el conjunte de vaina y dilatad or Peel-Away® sobra la guia, ¥
higale avanzar 3l interior del waso con un movimiento giratoric. (Fg 1)
AVISO: Para evitar leslones vasculares, |3 guia slempre debe ir por
delante de fa punta del confunto de valna v dilatador. La guia debe
poder moverse Kbramente en 2l interfor def confunto de valna y
dilatador, v sobresalir por al axtremo proximal.

. 12. Daje colocadala vaing, y axtraiga of dilatador y 1a guia. (Fig, 2 Para
avitar {a aspiracidn accidental de aire, cologque @l pulgar u otro dedo
sobre ol extramo proximal con manguito de 13 vaina despuds de netirar
el dilatadory la quia.

13. Introduzea & catéter en |3 vaina (Fig. 3) y hdgalo avanzar hasta que
guade an posicién. Para garantizarla colocacion extrapericardica,

Ia punta del catéter no debe hacerse yanzar mas alii 4o lavena
bragquiocefilica o del segmento Inicial de la vena cava superior.

14, Sujeta los dos mandos de |a vaina, y tire hacia afuera y haciaarriba para
desprender la vaina del catéter. (FAlg. 4)

15, Peviso 135 luces del catéter y idvelas con solucién salina heparinizada. Se
debe tapar y bloquear cada luz con solucidn salina o salina heparinizada,
Les volumenes recomendados para ada fuz sa indican enias axtensongs
del catétery en el apartado Recomendacionss sobre e producto de asta
folleto.

&,

BCA CHERARGE ASRL
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NOTA: Para avitar la heparinizaddn sistémnica, es necasario olegir y vigilar
cuidadcsamente fas concentraciones de heparina. La heparinizacién del
carater deba detarminarse madiante el protocolo del centro val juicio
linico. Se ha informado de que Las concentragiones de heparina de 103
100 unidades/ml son adecuadas para mantener fa permeabilicad de la
luz.

16. Una vaz que =l catdter esté an ia posicién daseada, s puede suturar
conector con alas en el lugar. 5i na se introduce toda la langitud dal
catéter, debw aplicarse con cuidacdo mds sutura alrededor del catéter y
fijars2 3 |a piel an el lugar de entrada. Esto ayudard a evitar que &l catatar
s& mugva. :

17. Peribdicamente debe canfirmarse porradiografia que la punta del catéter
ngesté mds de 2 cm por debsjo de fa fmea gua conecta los bordes
inferionzs de las claviaulas.

Fig. 2

WEMCEZ MAUREIRA




Pautas para los cuidados de enfermerfa

-+ Los vend 3jes deben cambiarss segun las pautas habituales del hospital.
Esto suale hacerse una vez a la semana o con mads frecuencia si el lugar de
salida prasenta exudado o costra.

+ Bl lugar da salida det catéter debe observarse an cada didfisis. 5i el lugar de
salida muestra signos de infeccidn, enrojecimienta o hinchazén, avisa al
médico de inmediaty; el tratamierto inmediatoy eficaz puade aliminar 12
necesidad de cambiar o extrazr ol catdtar,

- Utilice una técnica aséptica al cuidar, sxtraer o cambiar e} catéter.

+ 13 heparinizacién se debe detaminar segun el protocolo def hospital. Los
pacientss que tengan un riesgo elevado da formacion de coigulos pueden
necesitar proteccidn profilictica adicional con antigoagulantes.

PRESENTACION

El preducto se suministra esterilizado con éxido da atifano en anvases
daapertura pelable. Products indicado para un solo uso. Bl producto sa
mantendrd estéril si ef envase no estd abierto y no ha sufride ningdn dano.
Mo utilica ef producte si no estd seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicidn prolongada a la luz Tras
extraerlo dal envass, inspaccions ef producto para asegurarse de que na haya
sufrido ningun darfo.

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.N| 105814
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