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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N¢ B2 5 9

BUENOS AIRES, 03 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-14211/10-9 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 elaboracién y comercializacion 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 Disposiciéon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

J Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 ia inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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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 Catéteres y equipos de didlisis peritoneal y nombre
técnico Catéteres, para Dialisis Péritoneal, de acuerdo a lo solicitado por Aidin
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 224 y 225 a 227 respectivamente,
S 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 deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-505, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTIICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60° - 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 Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N©° 1-47-14211/10-§
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRoguiToSMf@DIco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ......Y..&. ¥ . ¥ .
Nombre descriptivo: Catéteres y equipos de didlisis peritoneal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-742 Catéteres, para
Didlisis Peritoneal.

Marca del producto médico: Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Los Equipos y Catéteres de Didlisis Peritoneal estan
indicados para el acceso a la cavidad peritoneal. La vaina Peel-Away®
suministrada con el catéter permite que el mismo sea introducido
percutdneamente. Los Equipos Yy Catéteres para Didlisis Peritoneal
quirirgicamente invasivos estdn disefiados para ser utilizados de manera
independiente y no para ser conectados a otros productos. Estos productos no
contienen ni administran medicamentos.

Modelos:

C-TCP PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF

C-TCPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF
C-TCP CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL
C-TCPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL CRONICA CON PUNTA EN
ESPIRAL

C-TAP PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF

C-TAPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF

C-TAP CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL
C-TAPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN
ESPIRAL

Periodo de vida util: 3 anos.
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Condicién de expendio: Venta exclusiva para profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboraciéon: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados
Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUSTC?M??I@ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

y | bu-g-
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14211/10-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
............ 5 259, y de acuerdo a lo | solicitado  por
Aidin S.R.L., se autorizé 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: Catéteres y equipos de didlisis peritoneal.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-742 Catéteres, para
Dialisis Peritoneal.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Los Equipos y Catéteres de Diélisis Peritoneal estan
indicados para el acceso a la cavidad peritoneal. La vaina Peel-Away®
suministrada con el catéter permite que el mismo sea introducido
percutdneamente. Los Equipos y Catéteres para Didlisis Peritoneal
quirdrgicamente invasivos estan disefiados para ser utilizados de manera
independiente y no para ser conectados a otros productos. Estos productos no
contienen ni administran medicamentos.
Modelos:
C-TCP PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF
C-TCPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF
C-TCP CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL
C-TCPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL CRONICA CON PUNTA EN

ESPIRAL

C-TAP PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF

C-TAPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF
C-TAP CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL
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C-TAPS SET DE CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN
ESPIRAL

Periodo de vida util: 3 afios.

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva para profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

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

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-505, en la Ciudad de Buenos
Aires, a............ 0.3.5.59.2.[.].1.2......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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Rétulo

PERITONEAL CR(’)NIgA TENCKHOFF/ SET DE gATl’ETER DE DIALISIS
PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF/ CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL / SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL CRONICA CON PUNTA EN ESPIRAL
/PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF/ SET DE pATéTER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF /CATETER DE DIALISIS
PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL/ SET DE CATETER DE
DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL (Segin
corresponda)

REF:
Medidas:

‘ Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos
Importado por:

AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (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
. Indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase no esta abierto o
dafiado.

Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicidn prolongada a la luz.

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

“Condicion de venta: ”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336 y

zado por la ANMAT PM- 559-505




Instrucciones de Uso

PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF/ SET DE CATé'!'ER DE
DIALISIS PERITONEAL CRONICA TENCKHOFF/ CATETER DE
DIALI’SIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL / SET DE
CATETER DE DIALISIS PERITONEAL CRONICA CON PUNTA EN
ESPIRAL /PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF/ SET DE CATETER
DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA TENCKHOFF /CATETER DE
DIALIS’IS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN ESPIRAL/ SET DE
CATETER DE DIALISIS PERITONEAL AGUDA CON PUNTA EN
ESPIRAL (Segin corresponda)

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

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

”

“Condicion de venta:

Directoi- Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336
Autorizado por la ANMAT PM- 559-505

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres de didlisis peritoneal crénica/aguda Tenckhoff son catéteres de silicona con
orificios laterales y uno o dos manguitos de retencidn (segun corresponda); se
comercializan con diversas longitudes y varios tamafios French en una configuracién de
punta recta o espiral. Los equipos contienen también una aguja introductora del tamafio
adecuado, una guia y'accesorios para su uso en la colocacién del catéter.

2. INDICACIONES

Los catéteres de didlisis peritoneal cronica/aguda Tenckhoff estan indicados para el
acceso crénico/agudo a la cavidad peritoneal.

3. CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

4. ADVERTENCIAS
No se han descri




5. PRECAUCIONES

El producto estad concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en
técnicas diagnosticas, intervencionistas y quirirgicas. Deben emplearse las técnicas
habituales de colocaciéon de catéteres percutaneos.

6. INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccione un lugar de colocacién que evite tanto la arteria epigdstrica inferior como
cualquier cicatriz abdominal, a fin de reducir al minimo el riesgo de introduccién en el
intestino adherido a la pared abdominal anterior. Se han empleado con éxito lugares
de la linea media y paramedianos del abdomen situados por debajo del ombligo y
lugares laterales bajos.

2. Después de preparar la piel como para cualquier procedimiento quirirgico estéril,
infiltre anestésico local.

3. Haga una incisién cutdanea de 1 cm y, a continuacion, realice una diseccién roma
minima a través del tejido subcutaneo.

4. Cargue una jeringa de 20 ml con solucién salina estéril y acéplela a la aguja
introductora. Haga avanzar la aguja a través de la incisién hasta que note
resistencia. NOTA: En este momento, a la punta de la aguja debe quedarle menos
de 1 cm para entrar en la cavidad-peritoneal.

5. Pida al paciente que tense los musculos abdominales y, a continuacién, haga avanzar
la punta de la aguja al interior de la cavidad peritoneal mientras oprime
simultdneamente el embolo de la jeringa. NOTA: Al oprimir el embolo de la jeringa
mientras se hace avanzar la aguja, debe salir un chorro de solucién salina a presion
por la punta de la aguja; esto reducird la probabilidad de que se produzcan lesiones
en los tejidos blandos intraperitoneales.

6. Dejando la aguja colocada, retire la jeringa e introduzca la guia en la cavidad
peritoneal a través de la aguja.

7. Extraiga la aguja.

8. Introduzca el conjunto de vaina Peel-AwayR e introductor sobre la gufa hasta que se
encuentre bien dentro de la cavidad peritoneal. N

9. Extraiga la guia y el introductor, y deje la vaina Peel-Away en posicién.

10. Cargue o, al menos, lave el catéter de dialisis peritoneal con una solucién de
heparina. Esto reducird la probabilidad de que se forme fibrina en el catéter durante
el procedimiento de introduccion.

11. Introduzca el catéter en la cavidad peritoneal a través de la vaina y, a continuacion,
retire la vaina. Coloque el manguito distal del catéter justo por encima de la linea
alba (para una mtroduccnon mediana) o justo por encima del musculo recto del
abdomen (para un roduccion paramediana). NOTA: Es posible que sea necesario

j¢h roma para crear espacio para el manguito.

MARTHA ELYNA de AURTENECHE
FARMACEUTlCA M.N. 8336
DIRECTORA TECNICA




12. Seleccione un lugar adecuado para la salida de! catéter por encima o por debajo de la
linea de la cintura, pero no en ella. El manguito proximal del catéter debe colocarse a
1-2 cm del punto de salida a través de la piel, sin desalojar el manguito distal.

13. Tras infiltrar suficiente anestésico local, introduzca una herramienta de tunelizacion a
través de la incision cutdnea inicial. Tunelice subcutaneamente hasta el lugar
seleccionado y haga una puncién a través de la piel para crear una salida. Acople a
presion el catéter de didlisis peritoneal al otro extremo de la herramienta de
tunelizacion; tire del catéter para hacerlo pasar a través del tinel hasta que salga
por el lugar de salida. De nuevo, es posible que sea necesario emplear diseccion
roma para crear espacio para el manguito proximal. Tenga en cuenta que la
herramienta de tunelizacion se ha disefiado para que la piel quede bien cefiida
alrededor del lugar de salida, a fin de reducir el riesgo de fuga y de infeccién del
lugar de salida.

. 14.Si es necesario, pueden aplicarse uno o dos puntos de sutura subcutdnea
reabsorbible antes de cerrar la incision cutdnea quirurgica inicial.

15. Pruebe la dinamica de los flujos de entrada y salida del catéter.
7. PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases de apertufa
pelable. Producto indicado para un solo uso.

El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtn
dafio.

No utilice el producto si no estd seguro de que este estéril. Almacénelo en un lugar
fresco, seco 'y oscuro. Evite la exposicidon prolongada a la luz. Tras extraerlo de los
envases, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningin dafo.
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