
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, O 1 ABR 20n. 

VISTO el Expediente N° 1-47-1737-10-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L., solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

2299 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Cook, nombre descriptivo Set Venosos Centrales para hemodiálisis, nombre 

técnico Catéteres, Venosos Centrales, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin S.R.L., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 182 y 177 a 181, figurando como Anexo 

II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 559-468, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

~ ..•. 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-1737-10-6 

DISPOSICIÓN NO 

( L- --'- 2299 
, 
~ ,~ .~ '"1 

Dr. OTTO A. OR$INGAEB 
SUB.,NTERVENTOR 

A.N.M: ...... ~. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 2 . .2 .. 9 .... 9 ...... 

Nombre descriptivo: Set Venosos Centrales para Hemodiálisis 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, Venosos 

Centrales 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: acceso vascular temporal para la infusión y 

extracción de sangre en pacientes con insuficiencia renal. 

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

(Set compuesto por: un catéter doble luz, un introductor, dos dilatadores de 

vasos, un alambre guía, una aguja para acceso, tapas para inyección, clamps y 

jeringa de 12cc). 

Período de vida útil: tres (3) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Cook Incorporated 

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

Unidos. 

Expediente N° 1-47-1737-10-6 

DISPOSICIÓN N0 

2 2 9 9 Dr. OTTO A. ORSINGAEa 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

............... 1.2 ... 9 ... 9 .. 
~ 

Dr. OTTO A. OR$/NGAeR 
SUS-INTERVENTOR 

A.N·><t·A.T. 
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Instrucciones de Uso 

Set de hemodiálisis doble luz subclavia 

Fabricado por: 
Cook Incorporated 

750 Daniels Way 
Bloomlngton IN 47404 - Estados Unidos' . 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

'. , 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

"Condición de venta: ______________ " 

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336 

Autorizado por la ANMAT PM- 559-468 

¿ / 
, ._ ~ :"'- "o '- ---



DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO 
El catét., d. hemodiálisis sulxl""i. d. doblo luz .sU hecho d. poliurot>no. 
incorpora dos luces ¡::gralelas. Con QI11n de reducir al m!nimo la I'E!circulad6n 
sangufnea, el orificio terminal de la luz arteriaJ esta en posición proximal al 
orificio terminal de la luz wnosa. El cdtéter contieneumbién un ~ptador 
giratorio que permite I a rotación libre del catéter si n necesidad de quitar las 
suturas de anel aje. 

INDICACIONES 
El catéter de hemodialisis sul:x:lavia de doble luz está indicado para el acceso 
vascu lar oon el fin de infundi r o extraer sangre en pacientes: 

• Con insuficiencia oonal en 'fa:!.Q terminal que no dispongan de una fistula 
quefuncionoe 

.. QUE! puedan necesitar un acceso vascular temporal debido al fallo de la 
fistula temporal. hasta que pueda Cr9arse una nueva 1fstula 

.. Con una ftstula ol::6truida que sea neceso.trio u~PClrar 
. Que requieran una díalísls perítoneal prolong~a y puedan na::esitn 

un a cceso vascular temporal pa ra dejar descansar la cavidad periton@al 
durante eftrdtamiento de la peritonitis 

CONTRAINDICACIONES 
• Infección en el lugar d@ acceso 
• Estenosis venosa suficientemente ggVQ como para imped ir el acceso 

porcutáneo al VdS. afl!ct>do 

ADVERT ENCIAS 
a Si esta utilizando un rugar de acceso yugular, no intents canUlar 

demasiado cerca del borde su~riorde la cla'llfcula, ya que podrfa datlar la­
vena braquiocef.1lka. 

PRECAUCIONES 
• Este producto ~ concebido para que lo utilicen médicos oon formación 

y experiencia en hemodi.1lisis. Deben em plearse 1<15 técnicas habitwles de 
colocación de vainas de acceso Vdscldar:, cdtémriM y gufas. 

a DurantQ la colocación de este dispositivo debe seguirse estrictamente una 
tgcnica aséptico 

a Cualquier signo de Infección. enrojecimiento o hincharon en él lugar de 
aCCli!%l debe recibir de inrnedi ato el tratamiento adecuado. 

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES 
"' Infección 
a Trombosis 
.. Hemot6rax 

• Hemorl7igia 
.. N@umotórax 

• RQbl'E' 
.. Perforadón 

• Estenosis 

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO 
la sguienN tabla muestra los volúmenes de la luz recomendados para las 
longitudes y tamanas French de catéteres disponibles:. 

Tamaoo Fr.nch Longitud ArtlrI:aI (roJ., _os. ( .... 1) 

10;0 lOcm Q.3.mI • Q •• "'I 
12,0 15 cm O,óml 01 mi 

12;0 .~ 0,8 mi 0,91111 
/' 

) 

.~ 

g 9 '\ 
.. ) 
¡. 



INSTRUCCIONES DE USO lIu.traclones 
1, Uene cada luz con solución salina o salina heparinizada, y pince los dos 

segmentos de tubo transparento. 
NOTA: Para witdrla h~parjniz.¡ción sistémica.. es n«"sario elegiryvigllar 
cuidadosamenm las ooncantraciones dé hq)arina. La hépañnaaci6n del 
ca.téter debe determinarsE! mediante el protocolo del centro y e juico 
dlnico. se ha infamado de que las concentraciones de heparina de 10 a 
100 unido:loslmls"'ddecuo:las P'''' m.ntoner l. permoobilld.d dela lu~ 

2. Si lo desea, puede comprobdr la permeabilidad y confirmar la p::1sición de 
I,;¡ v@naqu@ desea anular mediante una ecogr..lIa. 

3, Prepare y aplique p~os quinirgicos al paciente utiliDndo una técnica 
estéril. 

4. Infiltre con an~stésico local los Ujidos suba..I'tJneos en el lugar de 
introducción dol catéter. 

5. ColoQu@al paciEnte en pOSición Trendelenburg para la colocaci6n 
subcl.lIia. 

6. Introduzca una Ólguja para ~cceso percutáReo d~ pared fina en E!I VdSO. 
hra ",.arma, l. posklón do l. punto dolo aguja ... ti vaso, '" -. 
podo, "",hr lácllmlntO song ........... , 

7. Deslice el enderezador de gufas Safe-T-J· (colocado en la punta dist:dl diE! 
la gul.) sobre l. p>rtaonJ de la gula. 

8. Haga pasar la gura ~nderéDda a traws de la aguja y haga la avanzOir entre 
5 y 10cmen el inmriordel vaso. No ru.Ke la gufald nob ",sktlnCla 
duranu. su Inlroduc:dón. S. d4tb •• vttar 1X1r:aar l.a gu.a a tnvés .Ia 
.guja, ya qu. podrl. ,ompo, .... 

9. M1E!ntf<ls mantiE!ne I~ posición de le! gura, retirE! la aguja yel endemzador 
d. gulas Safe-T-J. 

10. Si es necesario, se pUE!dé ag r..ndar el lugar de la punción con una 
hoja do bísturf dol n.·1Ua dilatación dollug.rd. punción puedo 
lograrse haci~ndo aVdl1Zdr un dilatador sobre la gura y extrayéndolo 
antes de introouclr el c~~rVQnoso centrdLAVlSQ Para Ivl'tar 
.tones Yas(UlarlS. no apllCf.H' demasl.ada fuerza al haar avanzar 
ti dllal_'. Utllk. 01 dllotado. dll tamafto mo.o, _pornfta', 
colocación dol at6tor. La gula sl .... p'" dobe ~ va,los ,ontlmotros 
po,doI.~doI dllat_. No haga ...... ar 11 dllat_' másqu. u.os 
cuantos contlmo"os on ollntorlo. dll nso. 

1 L Introduzca el conjunto do vaina y dilatador "".I ..... war' sobre l. gUid, y 
hjgalo avanZdr al interior del vaso con un movimiento giratorio. (Ro. 1) 
AVISO: Par. ovIlar leslo ...... cular..,l. VU' •• !empn dobo Ir por 
dolanlo do l. pu.t. dol ",.Junlo de ,"na y dl.tador. La gu'. debo 
po.r mowt'se Ibrtment@ln.llntorlor del conjunto di! vaina y 
dllalado" y sob, .... , po, ol .. lromo prOlllm.l. 

12. Dojo colocad. l ... in., yextr.ig. 01 elilat.dor y l. gur •. (Flg. 2) Para 
e~r la d5pi~cí6n accidenOI de aire, colcque el pulgar u otro dedo 
sobre el extremo proximal con manguito de fa vaina dQspués dQ retirar 
.1 dil.ladory l. gula. 

13. Introduzca el c.néteren I;¡¡¡v;¡¡¡ina (Rg. 3) yh~lo aVdl1Zdrhast~ Que 
quedé en posición.Parao:wantlur la colocadón .xtraptrlc~n:lkaT 
la punta dol (OI6to' .odobe hac ........... r "", .. 11<1 dolo YO.' 
braquloc.t.lllca o del .. gmo.to 1.lclal de l. _. ,,"'. ""orlo., 

14. Sujete los dos mandos de 101 vainfl, y tire h~c¡a ~fuera y hacia arr¡b~ para 
dosp",nder l. vaina del c.téter. (Flg. 4) 

15. Revis.e la s IUC25 del c~r y ¡::íwlas con solución s~lina hepar¡niDd~. Se 
debe tapar y bloqooar cada luz con solución salina o s;alina hQparin¡~da. 
Los wlúmenes recomend.ados para cada I uzse indí en en las QXtQnsiones 
del catéter y en el apa Recomendadones sobriE!@1 producto dE! estQ 

folloto. 
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NOTA: Para evitar la hE!p<lrinizad6n sistémic,¡, es nliKQs¡¡rio elegiryvigilar 
cuidadogmE!nte las ooncentracíon~5 dE! heparina.l.a heparinizacíón del 
CdtQter deba determin,;¡rsé mooi,;¡nte el protocolo del c@ntroy al juicio 
clfruco. Se h,;¡ informado de que I ¡¡S concentr.Kiones de hep,¡rina de 10 ¡¡ 
100 unidadE!s!ml !ion adecu,;¡d,;¡s p,;¡ra m,;¡ntener la permeabilidad de I,;¡ 
luz. 

16. Una vez que el catéter esté E!n la posici6n deseada, se p1JQde suturclr@/ 
conector con alas en el lugar. Si no se intrcduce tod<ll,¡ longitud del 
Cdtéter, dEbe .aplicarse con cuidado m:'s sutura alrE!dedordE!1 Gtétery 
fij,;¡rse a la piel én el lug,¡r de entr,;¡da. Esto ayudara a r:Nitdl' que E!I cdtémr 
SQmuWd. 

17. ~ri6diCdmE!nte debe confirmarSQ porradiografia que la punta dí!1 c<ltétt!r 
no esté más de 2 cm por debajo de I,¡ línea que conect:i los bordes 
inferiores de las clavfrul,;¡ s.. 

Flg.1 

Flg.2 

Flg.3 



-ii! .~ .... 'I 

-
e'!~ 

Flg.4 

Pautas para los cuidados d •• nfermería 
• Los vQnd ajes deben camaarse segun las pautas habituales del hospital. 

Esto su€!le hacerse una w!z a la semana o con m~s fN!cu,mda si el lugar de 
salida prQsem exudado o costr.L 

• El lugar de salida del catéter debe observMSe en Qd~ diálisis. Si @llugarde 
salíd.a muestra signos de infección. Gnrojecimiento o hinchazón, a\lise al 
m«lico de inmediato; el tratamiento Inmedi.atoy@ficdZpuedeeliminarla 
ne::esidad dQ cambiar o extr4er el atéter. 

,. Utilice una técnica aséptica ¡J cuidar,extraer o cambiar el catéter. 
~ la h2parinizadón se debe dQterminar según el protocolo del hospital Los 

pachmtes qUIl! tÍ!ngan un riesgo elevado dll! formación de coágulos pueden 
necesitar protección pro1Háctica adiclonal con 4f1ticoagubntes. 

PRE5ENTACION 
El producto se suministra esteriliz<ldo con óxido de etileno ~m envases 
de ~partura pelable. Producto Indicado par~ un solo uso. El producto se 
mdntendr;1estéñl si el envase no está abierto y no ha sufrido ningún dar'lo. 
N o utílice el producto s¡ no esta seguro de qUIl! esté @stéra, Almacénelo Qll 

un lugar fresco, seco y oscuro, Evib! 1 .. Ii!Xposid6n prolongdCtl a Id luz. Tr:ils 
extraerlo del envase, in specciooe el producto pa r:iI -asegurarse de qUIIi!! no haya 
sufrido ningún darlo. 

, I ' - '.- , ;. :_~ ~ 

~,N OB\~~t-.r'- ' 

2299 li{) { 



Rótulo 

Set de hemodiálisis doble luz subclavia 

Modelo: 

REF: 

Medidas: 

Fabricado por: 
Cook Incorporated 

750 Daniels Way 
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

2299 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etlleno 
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. 

"Condición de venta: ______________ " 

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN 8336 

Autorizado por la ANMAT PM- 559-468 

MARTHA ELYNA de AURTENECHE 
(!"",p~4I\,rr '~T""/l . "" N 8336 

D1RE.\,;TORA 1 lo 1(;110 

~/ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-47-1737-10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. 2 .. 2 .. 9 ... ~, y de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Set Venosos Centrales para Hemodiálisis 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, Venosos 

Centrales 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: acceso vascular temporal para la infusión y extracción de 

sangre en pacientes con insuficiencia renal. 

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

(Set compuesto por: un catéter doble luz, un introductor, dos dilatadores de vasos, 

un alambre guía, una aguja para acceso, tapas para inyección, clamps y jeringa de 

12cc). 

Período de vida útil: tres (3) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Cook Incorporated 

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

Unidos. 



. ./1 

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

Aires, a ... O.1..ABR .. t1D.f.1. .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

sd 
~~ \229 9 
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Dr. OTTO A. OaSINGBEB 
sue·'NTE:RVE:NTCOIR 

A~ol\{.A.~. 


