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suenos Aes, 01 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1737-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L., solicita se autorice la
Inscripclén en el Registro Productores vy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracidon 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicnal
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TQO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por Ia Direccidn de
Tecnologia Medica, en ia que informa gque el producto estudiado reldne 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 Disposiclon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a ios 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 actua en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso I} del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 10- Autorizase la inscripcion 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 Set Venosos Centrales para hemodialisis, nombre
técnico Catéteres, Venosos Centrales, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién 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 182 y 177 a 181, figurando como Anexo
II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e} Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 559-468, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- ta vigencia del Certificadc mencionado en el Articulc 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 Eniradas
notifiquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos i, 1 y lli. Girese ai Deparfamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1737-10-6
DISPOSICION Ne o
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... Y A S N

Nombre descriptivo: Set Venosos Centrales para Hemodialisis

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, Venosos
Centrales

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: acceso vascular temporal para la infusion y
extraccion de sangre en pacientes con insuficiencia renal.

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

(Set compuesto por: un catéter doble luz, un introductor, dos dilatadores de
vasos, un alambre guia, una aguja para acceso, tapas para inyeccion, clamps y
jeringa de 12c¢c).

Periodo de vida util: tres (3) afos

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

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

Expediente N° 1-47-1737-10-6
DISPOSICION No
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ANEXO I1I

TEXTO DEL/LOS RATULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADG/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

----------------------
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Instrucciones de Uso

Set de heamodialisis doble luz subclavia

Fabricado por:
Cook Incorporated :
750 Daniels Way . oL X
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos' M

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

“Condicion de venta:

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por ila ANMAT PM- 559-468
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

E: catdter de bemodislisis subciavia de dobie luz asta hecho de polivretanc @
incomora dos luces paralelas. Con el fin de reducir 2l minimo i3 recirculaddn
saftguinea, of orificie terminal de {aluz arteriat estd en posicion prosimai al
orficic terminal de {a Juz venosa. Bl catéter contiena tamiién un adaptader
giratotio que pammita |3 retacin Jibre del catéter sin necesidad de quitar 1as
suturas de anelaja.

INDICACIONES
£ catétar de hemodidlisis subciavia de doble luz 25td indicado para el acceso
vascuiar con el fin de Infundir 0 extraer sangre en pacientes:
- Con insuficiencia renal en fase tarminat que no dispongan da una fistula
qua funcione
« Qua puedan necesitar Un accaso yascular 1empaoral debido 3l fallo dela
Tistuia teinporal, hasta que pueda Crearse una nueva fswila
- Con una fistula obstruida que sea necesario reparar
- Quie reguieran una disiisis peritoneal prolongada y puedan necesitar
un 3ocess vascular temporal para dedar descansar 13 cavidad peritoneal
durante el tratamiento de la peritonitis

COMTRAINDICACIONES
« infeccién enel jugar de acceso
« Estenocsis venosa suficientemanta grava oMo pata impadir al acceso
percutanec al vaso fedtado

ADVERTENCIAS
- Shestd utiizando unlugar de acceso yu gul &, No intente canuiar
demasiade cerc 2 del borde superior dala clavicula, ya que podria dafaf la
verta braquiocefilica,

PRECAVCIONES
- Este producto estd concebido pare gue io utlicen medicos con formacién
y axperiancia en hamodidlisis. Deben emplearse (35 técnicas habituales da
colocacion da vainas de acceso vascutar, catdaras y gulas.

- Burante la aolocacion de aste dispositivo deba saguirse estrictamante una
técrica asdptica.

= Cualquier skgno deinfeccién, enrcjacimiento O hinch32on en ¢l fugar de
acces debe reribir da inmediate ol tratamiento adecuada

REACCIOHES ADVERSAS POSIBLES

= Irdfeceitn

= Trombosis

+ Hemotrax

~ Hemorragia

- Neumaotsérax

+ Febre

- Perfaracién

+ Estenosis

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTD

Ladguiente tabla muestra ios voldmenes de 12 tuz recomendados para fas .
longitudesy tamafics Franch de catéteras disponibles.

Tamano French
B
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INSTRUCSIONES DE USO lustraciones
1. Uene cad aluz con solucién salina o safina haparinizada, v pinge Tos dos

segmertos da twbo ransparante.
NQTA: Para avitar ia heparinizacion sistémica, es necesario ofegir y vigliar
cuidadosamente fas concentraciones deé heparina. Lahapainizacién del
catérer debe determinarse madiante of protocolo del centroy d juido
dinico. Se ha infarmado de que las congentraciones de heparinade 1) a
100 unidades/ml son adecuadas pary mantaner la pameabiiidad dela luz

2. Si ko desea, puede comprobar 1a permezbilidad y confirmar ia posicion de
{a vena que dosea anutar medianta una ecografla

3. Prapare y aplique pafios quirdrgicas al paciente utifizando una técnica
estéril,

4, infittre con anastésico jocal los tefidos subautinaws en el lugar da
introduccion det catéter,

5. Loloque ai paciente on posicion Trendelenaburg para la oiotacién
subclavia.

& Introdu2cs una aguja para acoeso percutaneo 4e pared fina en el vaso.
Para confirmar }a pesicion de 12 punta de 13 aguja en of vaso, t» doba
poder aspirar Ficiimante sangre venosa.

7. Deslice af enderezador de guias SafoT-1* {rolecade en iz punta distal da
ia gulaj sobre fa parte enJ de 3 guia.

8. Haga pasar la gula enderazada a través de la aguja y higaiz avanzar eftre
5y 10 ¢mieh @ interor dei vase No fuerce |a guia o nota resktonda
durante su introduccién. 5S¢ debe gvitar oxtraer Ja gula atranés de la
aguja, va que podiia romperse.

Q. Mientras mantens iz posicién dela gula, retire 13 aguja we! andenazador
deguias Safe-T-).

10, Si es necesario, sa puede agrandar et fugar de Ja pundidn con una
hoja de bistur{ dei n.= 11. La dilatacion del lugar de puncién puede
lagrar se haciend o avanzar undilatador sobrela guia y extrayéndaic
armes dg introciucir ef catéter venoso central. AVISCr Para svitar
lesiones vascalares, no apllque dernasl ada fuerza at hacer avanzar
of dilatador. Utlik# & dilatador del tamaho menor que permita ia
colotacion del catéter. La guia slempra debe I varkos tentimetros
perdelante del dilatadar Mo haga avanzar o dilatador mids que unos
cuantos centfmetros en of intertor del vaso.

11. imroduzea of conjunto de vaina y dilatador Peai-Away® sobré fa quia, y
hdgale avanzar al intetior del vaso 0on un mavirmnients giratoric. (Fig. 1)
AVISO: Para evitar losiones vasculares, |a guia slempre debe Ir por
delante de | punta del conjunto de valna y dilatador. La gufa debe
poeder moverse Ibrementa en of Interior del conjunto de waina ¥y
diatador. v sabresalir per #l axtrerno proximal.

12. Deje colocadala vaina, y extralga of difatador y 1a gula. (Fig. 2) Para
ewiar ia aspiracion accidentat de aire, coloque ¢ pulgar u ot dedo
sobre el extremo presémal con manguito de fa vaina despuds de retirar
«f diigtader y fa gula.

3. Introduzca of catéter en lavaina (Fig. 3) yhigalo avanzar hasta que
quade an posicién. Paragaranitzar fa colocacion exrapericindica,

Ia punta del catéter no debe hacerso avanzar mas alld de la vena
braquiocefilica o del segmento inlcial de la vena cava suparior.

14, Sujate los dos mandos de (2 vaina, ¥ tira hacia afuera y hada arriba para
desprender la vaina dal caséter. (Flg. 4}

15, Revise fasiuces del catdter y livelas con soluctdn salina heparirdzada. Se
debe tapar y bloquear cada vz con soludién salina o salina heparinizada
Les velumenes recomendadas para Qda ivz seindican enlas exensonss
del catétery en & apa Recomend aciones sobre af producto da este
Tollata,
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NOTA: Para avitar 1a heparinizad on sistémica, es necasario elegir y vigilar
CUid adosamente las concentr aciones de haparina. La Reparinizacidn del
catéter debe detarminarse madiants of protocole dal centro y el juido
clinica. Se ha inforrnado de que | as concentraciones de hapaina de 10 2
100 unidades/mi son adeCyadas para mantener |3 permeabitidad dala
z

16.Un 2 vz gue of catéter asté en 1a posicion desaad, se puede suturar o
conector con alas 2n o ugar. 5i no se introduce toda i longitud det
catdter, debe aplicarse con cuidade mids sutura alrededor det catétery
fijarse a {2 pial on ot lugar de entr ada. Esto ayudard 3 evitar que el catétar
S mueva.

7. Periddicamente dehe confirmarse porradiegrafia que 13 punta del catéter
no aesté mas de 2 cm por debajo de I3 iinea que conecta tos bordas
irfariorss de [3s clavaulas.

Fig. 1

Fig. 2

Flg. 3
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Flg. 4

Pautas para los auidados de enfermeria

- Los vend ajes deben cambiarsa sagdn las pautas habituales dal hospital,
£xto suele hacerse una vez a |3 sernana o con mids frecuendia si af lugar de
salida preserta exudada o costra,

« B} jugar de salida del catéter debe obsarvarse en cada didlisis, i el ugar de
salida ruestra signos de infeccidn, enrojecimianta o hinchazén, avise at
médico de inmadiate; o tratamiento Inmediatoy eficaz puede eliminar la
necesidad de cambiar o extraer el catéter.

+ Utllice una técnica aséptica 3 cuidar, exr aer o cambiar & catéter.

- L2 heparinizacién se debe detaminar segun ef protacolo del hospital. Los
paciantes que tengan un riesga alevado de formacién de codgulas puadan
necesitar proteccion profildctica adicional con aticoagulantes,

PRESENTACION

El producto se surninistra esterilizado con dxido de etileno en anvases

- deapertyra pelable. Producie Indicado para un solo uso. El produgto se
mantendrd esténl si 2l ervase no esta abierto y no hasufride ningun dafio.
Mo utilice et producto si no 25ta segurD de que @5té estaril, Almacénelc en

un jugar fresco, seco y oscurg, Evite la exposicidn prolongada ala luz Tras
extraerlo del envase, inspeccione of producto para asegurarse de que no hays
sufrida ningan dafc

/V/

RTENECHE
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Set de hemodialisis doble luz subclavia

Modelo:

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

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

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

”

“Condicién de venta:

Director Técnlco: Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-468

MARTHA ELYNA de AURTEI:EBCHE
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1737-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicién NO
229 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set Venosos Centrales para Hemodidlisis

Codigo de identificacidon 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 temporal para la infusiéon y extraccién de
sangre en pacientes con insuficiencia renal.

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

(Set compuesto por: un catéter doble luz, un infroductor, dos dilatadores de vasos,
un alambre guia, una aguja para acceso, tapas para inyeccion, clamps y jeringa de
12cc).

Periodo de vida util: tres (3) afios

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

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



N/

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM 559-468, en ila Ciudad de Buenos

Aires, a ﬂlABRzg”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisidn.
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