DISPOSICION N- 79 7 A

“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRes, 13 NOV 20T

VISTO el Expediente N© 1-47-11460/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 Direcciéon 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 elaboracion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas précedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo equipos de drenaje urinario percutdneo y nombre
técnico unidades para drenaje urinario, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin
S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon 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 9 y 11-15 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 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-559-478, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, 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
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“2011 — Afio del Trabajo Decente, ta Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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° 1-47-11460/10-1 "
pisposicioNNe 7 Q7 4 /JN '

C‘
(/ Dr. OTTO A. OASINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXQO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 7C§U7 0 A/IEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. .~ ¢ ¥ .

Nombre descriptivo: Equipos de drenaje urinario percutaneo

Codigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 14-297- Unidades para
drenaje urinario

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Colocacién percutanea de un catéter para drenaje del
rifion o de la vejiga urinaria. |
Modelo/s: 082218, 082222, 082224, 082714,082208, 082210, 082212, 082214,
080106, 081308, 080000, 082012, 082014, 082016, 082922, 082924, 080208,
080210, 080006, 080008, 080010, 080012, 083808, 083810, 083814, 083816
Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urogical Incorporated, Cook OB/GYN

Lugar/es de elaboracion: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460,
Estados Unidos |
Expediente N© 1-47-11460/10-1
DISPOSICION No

DSOS 7 g9 4

Mtwﬁ;«\’*

Dr. OTYO A. ORSINGHER

_‘NTERVEN TOR
sus ANMAT



“2011 — Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S det
PRODUCTO MI'EDK,O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

{
4
i-'wtlnk-‘\‘ﬂ
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENT 'R
AN, MAY



Rotulo

Equipo de Nefrostomia Percutanea
Modelo;

Ref:

Fabricado por:
Cook Urologycal INC.

1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460
Estados Unidos.

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508, (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterillzado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Mantener en un lugar seco y oscuro

Lote:
Fecha de Fabricacion: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

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

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN:8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 478

MARTHA ELYNA do AURTEN' GHE
FARMACEUTICA « M.N, Base
DIRECTORA TRENIGA




Instrucciones de Uso
Equipo de Nefrostomia Percutanea

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Cook Urologycal INC.
1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460
Estados Unidos.

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Autédnoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Mantener en un lugar seco y oscuro

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Martha de Aurteneche MN:8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 478

MARTHA ¢
LYNA ge
"“‘;;Aca UTica .Affffﬂscus
L7 Toma e c,'.;;; :335
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EQUIPO DE NEFROSTOMIA PERCUTANEA MALECOT o

Para la colocacion percutanea de un catéter Malecot en fa pelvis renal. Producto indicado para un selo uso.

CONTENIDO DEL EQUIPO (ius companentes def equipo pueden variar}

- Agujas desechables de 20 ¢m de longitud

- Guila dle acero inoxidable con revestimiento de TFE de 0038 pulgadas (0,97 mmi de didimetro y 80 am de
longitwd con punta Safe-T-® de 3 mm

» Dilatadores radiopacos de 20 om de longitud

« Cargtar Malecot radiopaco y dos estiletes flexibles

+ Disco de retencion de slicona con lazo

» Tubo conector de PVC transparenta de 30 cm de longitud con llave de paso de una via y conector para
boka de drenaje

AVISO: El producto se mantendra esténll st el envase no esta ablerto y no ha sufrido ningun dafio. No
{o utllice si ol envase estd roto,

CONTRAINDICACIONES
Na hay ninguna coniraindicacion conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE NEFROSTOMIA

PERCUTANEA MALECOT

1. En primer lugar, tocalice el rifion que quiera drenarse mediante radiegrafia normal, plelografia
intravenosa, plefografia retrdgrada, ecografla o TAC. Se recomienda colocar al paciente en posicion prona
o Hgeramente oblicua. Prepare of costado y aplique pafios quirirgicos de la manera habitual Utilizande
controd flucroscopice, identifique v anestesio [a zona cutdnea suprayacents al sistema colector,

2. introduzca ta aguja de calibre 22 G {conector negro) en el sisterna colector en anguio recto respecto a la
piel. 5i lo desea, obtenga una muestra de oiina. La visualizacion del sistema pielocalicial puede mejorarse
inyectando medio de contraste,

NOTA: Mantenga la aguja de calibre 22 G en este lugar y en 2sta posicion durante el resto del
procedimiento. Este flja el HAON en pasiclén y permite realizar mas invecciones en el sistema
plelocalicial, sise desea.

3. Gire al paciente hasta una posicion mas lateral, con ta inea axilar posterior del costado ipsilateral en
posicidn superior. Haga pasar ka aguja de calibre 18 G [tonector rosa) verticalmente a través de una
peguenia incisita cutdnea thecha con un bisturl @ introduzcala en la parte adecuada del sistema
pielocalicial. Tras retirar of obturados, 2 flujo libre de liguido a través de [a aguja confirma que la ubicacien
de la punta de la canula de 13 aguja es satisfactoria

4, Haga pasar el extrerno floxible de fa guta Safe-T-J* a través del conector de la canula de fa aguja de
calibre 18 G; introduzea s gula aproximadamente 7.5 cm mds en el sistema colector. Confirmea la posician
flucroscopicamente. Mantenga la posicidn de fa gula al extraer la canula de la aguja sobre ella. NOTA:
Tenga culdado para evitar extraer la gula propiamente dicha.

5. Para facilitar el paso del caréter de nefrostomia, dilate ef tracto musculofascial empleando fos dilatadores
surrinistrados secuendialmente de menor a mayor.

&, Introduzca ol estilete romo en el catéter Malecot v fije su posicion con ef conector Luer Lock para
enderezar ks alas de la parte Malecot.

7. Haga pasar el extremo Malecot del catéter sobwe of extremo externo de la gula; introduzea gradualments
el extramo del catéter bien dentro del sistema colector. Confirme la posiion fluoroscépicamente. Tras
solftar el conactor Luet Lock para abrir las alas de [ parte Malecot, extraiga con cuidado el estilete rome,

&. Mientras mantiona el cusrpo del catéter Malecot firmemente en posician con una mano, extraiga la quia
con la otra. Extraiga la aguja de calibre 22 G tras comprobar mediante visualizacion fluoroscopica que el
catéter Malecot estd on la posicion adecuada.

9. Fije o catster a la piel con of disco de retencidn suministrado. Fijs of disco de retencion a la piel con
ssparadrapo O sullra; asegure of catéter en el disco con o lazo de plastico. Puede aplicarse un apdsito.
Utitice ef tubo conector para conectar & catéter Malecot auna bolsa de drenaje ¢ a una bolsa de orina
para pierna. La fave de paso de una via es Gtif para corprobar la capacidad de dronaje del sisterma
colector, si se desea.

AVISO: El tiempo de permanencia no debe ser de mas de cuatro {4) semanas. Transcurridas 4 semanasg ~ ’
debers realizarse una evaluacion para deterrphrar sl &k necesario sustitulr el catéter.

NOTA: El estilete flexible del catétes, enyafado individualmente, debe reservarse para enderezar

el catéter Malecot antes de su poste

MARTHA ELYNR 0h AURTENEGHE

ANDRE : PANMACEUTICA - m.N. 834¢
= DIRECTYORA TRENICA

P&gina 2 de 5



EQUIPO DE NEFROSTOMIA PERCUTANEA CON PIGTAIL

Fara la colocacion percutanea de un catéter pigtall en 1a pelvis renal para of dienaje de nefrostomias.
Froducto indicado para un solo uso,

CONTENIDO DEL EQUIPO ’

- Aguia desachable de calibre 22 G y 20 an de longitud

- Aguja desechable de calibre 18 G v 20 ¢m de longitug

« {zuia de acero inoxidable con revestimients de PTFE de 0,038 pukjadas (0,97 mm) de diametro y
&0 cro de fongitud con punta Safe-F 1* de 3 mun

« Dilatadores radiopacos dae 20 om de lopgitud

- Catéter pigtail radiopaco con 6 orificios laterales

« Disco de retencion de silicona con lazo

- Tubo conector de PVC gansparente de 14,0 Fry 30 cm de longitud con llave de pasc deuna viay
conector de bolsa de drenaje

AVISO: Bl producto se mantendra estéril sl el envase no estd ablerto y no ha sufrido ningdn dafio. No
lo utilice 31 ¢f envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES
Mo hay ninguna contraindicacion conocida,

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE NEFROSTOMIA PERCUTANEA

CON PIGTAIL

1. En primer lugar, localice el rifvon que quiera drenarse mediante radiografia nommal, plelografia
intravenosa, pielografia retrégrada, ecografia o TAC, Se recomienda colocar al paciente en posioion prona
o ligeramente oblicua. Prepare el flanco y aplique pafios guirdrgicos de la manera habitual, Utilizande
conirod fluoroscopice, entifigue y anestesie la zona cutdnea suprayacente al sistema colector.

2. Introttuzea la aguja de calibre 22 G {conector negro} en el sistema colector en angulo recte respecto ala
piel. St quiere, abtenga una muestra de orina. La visualizacion del sistema pielocalicial puede mejorarse
inyectando medio de contraste.

NOTA: Mantenga 1a aguja de callbre 22 G en este lugar y en esta posiclion durante ¢} resto del
procedimianto. Esto fija el Ao n en posiclon y permite realizar mas inyecclones en ol sistena
plelocalicial, si s quiere.

3. Gire &l paciente hasta una posicion mas ateral, con la Hnea axilar posterior del flanco ipsilateral on
posicidn superior. Haga pasar la aguja de calibre 18 G (conector rosa) verticalimente a través de una
pegueha incision cutdnea {hacha con un bisturl e introdUzcala en la parte adecuada del sistema
prelocalicial. Bl fidjo hibre de liguido provenignte de fa aguja tras retirar el obturador confirma que la
punta de la canula de la aguja estad colocada correctamente.

4. Haga pasar e extremo flexible de la guta Safe-T-J* & traviés del conector de la canulba de la aguja de
calibre 18 G; imroduzca 1a guta aproximadamente 7,5 om més en ¢l sisterma colector. Confirme la posicion
fluoroscopicamente. Mantenga la posicion de la guia al extraer la canula de la aguja sobre elfa. NOTA:
Dehe tenerse culdado para evitar extraer la propla gula.

5 Parafacilitar of paso del catéter de pefrostomia, dilate f tracto musculofascial emplearsdo los dilatadores
suministrados secuencialmente de menor a Mayor,

6. Haga pasar e extremo pigiail det catéter sobre el extremo externo de la gula introduzca gradualmente
el extremo piglait bien dentro det sistema colector. Confirme la posicion fluoroscopitamente. Mientras
mantiena el cuerpo del catéter pigtail firmemente en posiKion con Uk mane, extraiga la gula con la otra,

7. Fije el catster a la plel con el disco de retencion suministrado. Fije el disco de ratencion a fa plel con
esparadrapo o sulurs; asegure of catéter en ol disco con el lazo de plastico. Puede aplicarse un apdéseo.
Utilice o] tubo conector para conectar ef catéter pigtall a una bolsa de drenaje ¢ 8 una bolsa de orina para
prerng, La llave de paso de una via es (til para comprobar ia capadidad de drenaje del sistatma colector, 5
se desea.

AVISO: Se aconsela realizar evaluaclones perl6dicas; el catéter no debe permanecer implantado mas

de cuatro {4) meses.

REFERENCIA
A, B. Butner, L §. Fuciila: "Percitanecy

g tait Nephrostomy, Urojogy, 14 11979}, 337,

MARTHA ELYQ -

PARMACE 7 ox  URTENECHE

TiCa . M. i
BIRgC O rmi‘;'ei"'
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EQUIPO DE CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO STAMEY

Para el drenaje de la vejiga urinaria mediante la colocacion percutanea de un catéter Malecol. Producto
indicado para un solo uso.

CONTERIDO DEL EQUIPO
« Catoter Malecot de polietifeno
« Obturadaor de aguja hueco correspondiente

» Tuho conector de PV wansparente con llave de paso de una via y conector para bolsa de drenaje

AVISO: El producto se mantendrd estéril sl el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo. No
lo utilice sl &l envase esta roto,

CONTRAINDICACIONES
Mo hay ninguna contraindicacién conocida.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE CATETER SUPRAPUBICO
PERCUTANEO STAMEY

1. Enderece el catéter Malecot e introduzca ef obturador de aguja en la punta del catéter. Fije su posicion
con el conector Luer Lock para cerrar las alas de 1a parte Malecot,

2. Llene la vefiga urinaria.

3. Haga una pequefia incision de 2 mm de longitud en la plel situada aproximadamente entre 25y 5 om
por encima de la sinfisis pubica {por debajo de la capula palpabte de la vejiga urinaria).

4. 5i el paciente no se ha sometido a cirugla pélvica en el pasado, introduzca o catéler verticalmente en la
vejiga urinaria; si el paciente sf se ha sometido a cirugla pélvica previamente, introduzca el catéter con
un angulo de 307 en direcdion a a sinfisls pGbica. Haga avanzar graduaimente ef catdter 4-5 om mds alld
del punto en el que note af primer signo de Hoguido vesical, Bl punto medio del catéter {marca grabada
&n la aguja) 5 una aproximacion.

5. 5iia presion de la vejiga wrinania es baja v no fluye orina espontaneamente a traves dal obturador hueco,
aspire orina para verficar que el catéter estd en el interior de la vejiga urinaria.

6. Tras soltar el conector Luer Lock para abrir 135 alas de la parte Malecot, extraiga con cuidado el
obturador de aguja hueco. NOTA: Mientras se tira del obturador para extraerlo, el catéter debe
mantenerse inmovill ¥ [a aguja debe hacerse girar. Debe tenerse cuidadoe para evitar Impulsar ef
catéter hacla delante,

7. Utihce et tubo conector para conectar el catéter Malecot a una botsa de drenaje.

& Deje gue la vejiga winaria se vacle,

9. Retire of catéter Malecot hasta gue las alas dela parte Malecot encuentren la resistencia de Ja <ipuls
de la vejiga urinaria. Vuelva a hater avanzar ef catéter unos 2 cm en el interior de a vejiga utinaria para
permitiy al movimiento.

10. Aplique tintura de benjul al cuerpo del catéter Malecoty a la piel del abdomen,
11, Mientras mantiene f catéter en posician vertical, aplique una tira de esparadrapo de unos 20 ¢m de
fongitud y 5 cm de ancho verticalmente contra el tuboe del catéter, empezando al nivel de la piet
12, Aplique esparadrapo por todo el perimetro del wbo del catéter para formar un campo adhesivo de
1 o que permita el movirniento del catéter; extienda el esparactapo de forma que quede plano sobre
el abdomen,
13, Aplique una segunda tira de esparadrapo de {a misma manera justo por encima de la primera,
14. Con una tira de esparadrapo de unos 7,5 ¢m de longitud, file el tubo conector al abdomen formando
wuna ligera curva (figura A).

VISTA FRONTAL DEL
CATETER FUADO CON
ESPARADRAPC

—/r.

LYwA dr AURTENECHE
TICA - MM
| A 1Ecul6~\

MARTHAE
¢ ARMACEY
DIRECTOR
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA LA EXTRACCION DEL CATETER SUPRAPUBICO (W
PERCUTANEO STAMEY B
1. Desconecte fa bolsa de drenaje. :
2. Retire of esparadrapo.
3. Tire suavemente del catéter para retivarlo de la zona quindgica.

NOTA: 51 es necesario, susthtuya el catéter con ayuda del equlpo de Intercamblo de catéteres
supraplbicos Stamey, Los equlpos de Intercamblo se comerctalizan con catéteresde 12,0y 140 Fr.

AVISO: El tiempo de permanendia no debe ser de mas de cuatro (4) sermanas. Transcutridas cuatro (4}
semanas debera reallzarse una evaluaclén para determinar sl es necesario sustitulr el catéter.

REFERENCIA
T. A Stamey: “Suprapubic Cystostomy, Monographs in Urofogy, 1 (1980), editorial page.

MAHfHA ELYMA O2 AUP’EN!:QHE
FARMACHJNCA - MM 8338
pIRECTORA 1aGNIGA
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“2011- Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos -
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADQ
Expediente N°: 1-47-11460/10-1

El Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
797 , Y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L, se autorizd 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: Equipos de drenaje urinario percutaneo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-297- Unidades para
drenaje urinario

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Colocacion percutanea de un catéter para drenaje del
rifidn o de la vejiga urinaria.

Modelo/s: 082218, 082222, 082224, 082714,082208, 082210, 082212, 082214,
080106, 081308, 080000, 082012, 082014, 082016, 082922, 082924, 080208,
080210, 080006, 080008, 080010, 080012, 083808, 083810, 083814, 083816
Periodo de vida Gtil: 3 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urogical Incorporated, Cook OB/GYN

Lugar/es de elaboracion: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460,

Estados Unidos

C:/
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Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-478, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... 23 NOV.20M....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

*
sroscon e 797 b 1

y 1 Lsuj"\,
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVEMNTFOH
ANMAT



