“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 2 3 5 5
ANMAT.
BUENOS AIRES, 77 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1970/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones American Fiure SA solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
meédicos 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
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién 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 elaboracién 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 vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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: “2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N 2 3 3 5
ANMAT.

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
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Smith,s Medical, nombre descriptivo Sistema de portal venoso implantable y
nombre técnico Kits para cateterismo, de acuerdo a lo solicitado, por American
Fiure S.A.;~con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 a 101 y 78 a 99 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-103, con exclusién 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.
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ANMAT.

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
Disposicidn, 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© 1-47-1970-12_-3 ol
DISPOSICIONNe 2 3 3 § | lhq

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



#2013 - Arfio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813
Mmlsterlo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPiDUCJSO QIIEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 4. ... M. ML

Nombre descriptivo: Sistema de portal venoso implantable.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-564 Kits para cateterismo.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Smiths Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: permiten el acceso al sistema vascular con el fin de
realizar la administracion de liquidos, soluciones nutrientes, medicamentos, para
tomar muestras de sangre venosa y para la inyeccién automatica de medios de
contraste radiografico.

Modelo/s:

PORT-A- CATH ITI POWER P.A.C. Slstema de Acceso Implantables 21-4485-24,
21-4471-24.-

P.A.S. PORT Elite Sistema de\Acceso Venoso Implantable: 21-4591-24.-

P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C.: 21-4873-24.-

Periodo de vida Otil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Smiths Medical Asd, Inc (formalmente Smiths Medical
MD, Inc). '

Lugar/es de elaboracién: 1265 Grey Fox Road - St. Paul - MN 55112 - Estados

Unidos
Expediente N° 1-47-1970-12-3 Md‘
DISPOSICION No 2 3 35 Dr. OTTO A RSINGHER

SUBINTERV
d ANM ENTOR



% #2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

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

PRODUCT "'MEDJS_CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

ey 202

mﬁ-c“ﬁ
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVEN
TO
ANM.aAm 8



INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado pdr Smiths Medical ASD, Inc. (Fdrmeriy Smiths Medical MD, Inc.) — 1265 Grey Fox
Road, St. Paul, MN 55112 — Estados Unidos
. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 - Capital Federal
. Sistema de portales venosos implantables PORT-A-CATH II POWER P.A.C., P.A.S.
PORT T2 POWER P.A.C., P.A.S. PORT Elite, Marca: Deltec Smiths Medical — Modelos:

6. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiél -

| /
'''' < PORT-A-CATH Il POWER P.AC, : 21-4485-24, 21-4471-24"

P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C.: 21-4873-24 V'

» P.AS. PORT Elite: 21-4591-24
. Formas de presentacion:

‘Los kits POWER P.A.C. PORT-A-CATH®, PORT-A-CATH® II y P.A.S. PORT® T2 y
P.A.S. PORT Elite incluyen (1 unidades de cada): portal y un catéter/conector, aguja
recta PORT-A-CATH® (acero inoxidable/polipropileno o laton/Ni/Cr), aguja roma* (acero
inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), selector de vena (copolimero acetal), Point-Lok®
dispositivo de seguridad para agujas.

Las bandejas POWER P.A.C. PORT-A-CATH®, PORT-A-CATH® II y P.A.S. PORT®
T2 y P.A.S. PORT Elite incluyen (1 unidades de cada): portal y un catéter/conector,
aguja recta PORT-A-CATH® (acero inoxidable/polipropileno o laton/Ni/Cr), aguja roma*
(acero inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), aguja introductora 18 G de pared extra
delgada (acero inoxidable y polipropileno), conjunto de dilatador de vasofintroductor de
funda (polietileno y propileno etilico fluorado), un o dos alambre guia en “J” (acero
inoxidable), selector de vena (copolimero acetal), aguja PORT-A-CATH® de 90° {acero-
" inoxidable/polipropileno o latdn/Ni/Cr), instrumento de tunelizacion (acero inoxidable)(2
unidades de cada): aguja de seguridad Huber GRIPPER PLUS® POWER P.A.C. (acero
inoxidable/PVC), jeringa (polipropileno/isopreno sintético)(3 unidades de cada): Point-

Lok® dispositivo de seguridad para agujas.

5. Producto esteril - Esterilizado por ETO

N 12283 — Farmacéutica

AMERICAN FfURE S.A.
EDGARDO RODHGUES LIMA
PRESIDFNTE

; et
FARMACEUTICA - M.N. 12283
DIRECTORA TECNICA
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7. Autorizado por la AN.M.A.T - PM-521-103

8. Condicion de venta: Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias exclusivamente.

A. Preparacidn del sistema
Antes de manipular el sistema, hay que asegurarse de que los guantes quirdrgicos no tengan
talco.

Los procedimientos que se describen en A.1 y A.2 se realizan para purgar el aire del catéter y

confirmar e! flujo.

A.1 Sistemas no ensamblados

NOTA; Cada luz de los sistemas doble-lumen debe ser irrigada por separado.

Utilizando una aguja roma, irrigar el catéter utilizando una jeringa de 10 mL o mayor llena con
solucion de heparina (10 a 100 IU/mL) y cerrarla con una pinza en el extremo con el corte en
angulo recto que se conectara al portal, |

NOTA: En el caso de los sistemas no ensamblados, el extremo pinzado del catéter debe cortarse

antes de conectarlo al portal.

A.2 Sistemas preensamblados o preconectados

NOTA: Cada luz de los sistemas doble-lumen debe ser irrigada por separado.

Penetrar el septum. con una ‘aguja Huber de acceso PORT-A-CATH e irrigar el sistema utilizando
una jeringa de 10 mL o mayor llena con solucidn de heparina (de 10 a 100 IU/mL). Procurar no
manipular la conexién del catéter/portal ya que podria dafiarse el sistema o desconectarse el
catéter del portal. _
ADVERTENCIA: No manjpular Ia conexion del catétér/porral de los sistemas preensamblados, ya
que podria dafiarse el sistema o desconectarse el cateter del portal,

IV. Técnicas de colocacion del catéter
Esta seccidon describe tres técnicas de colocacion;

A. Puncién percutanea — Método A (Radidlo iftervencionistas), una técnica cominmente

utilizada por los radidlogos intervencionistas gara insgrtar el catéter sobre el alambre guia.

/
AMERICAN FIYRE S.A.

EDGARDO RODRIGUES LIMA
PRESIDENT,

24



B. Puncion percutdnea — Método B (Cirujanos), una técnica comunmente utilizada por cirujanos
para insertar el catéter a través de la funda introductora después de quitar el alambre guia.
C. Corte quirdrgico, una técnica que utiliza la exposicion directa de la vena como ayuda para la

insercion del catéter.

A. Puncién percutanea—Método A

(Radiélogos intervencionistas)Esta técnica describe el uso de una aguja introductora de calibre 21
(0,81 mm), un alambre guia de 0,46 mm, un sistema de dilatacion transicional de 4 Fr (1,35 mm}
(catéter coaxial) y un alambre guia hidrofilico de 0,89 mm que no se suministran con los

sistemas.

ADVERTENCIA:

e No forzar la insercion del introductor, dilatador o alambre guia, ya que se podria producir /a
irritacion, trauma o perforacion de algin vaso.

o [a embolia gaseosa puede evitarse colocando al paciente en posicion correcta y aplicando
presion con un dedo sobre la entrada de la funda introductora hasta que se haya insertado el
catéter. Si no se hace esto, podria producirse una embolia gaseosa.

1. Poner al paciente en posicién supina. Seleccionar el sitio apropiado para la colocacién del
catéter y el portal. Verificar la trayectoria de la vena qtilizando una fluoroscopia o un ultrasonido.
2. Preparar el sitio de puncidn utilizando una técnica aséptica estandar y anestesiar el sitio de

insercion.

3. Para colocacion en el brazo, hacer una 'peqUeﬁa incisidn en el punto de entrada de la vena.
Bajo visualizacién fluoroscdpica directa o ultrasonido, hacer una puncién en la vena con una
aguja introductora de calibre 21 (0,81 mm) (no suministrada). Si se desea, conectar una jeringa y
aspirar suavemente para determinar la ubicacion intraluminal.

Para colocacion en el pecho, hacer una puncion en la piel con una aguja introductora calibre 21
bajo la clavicula en la parte lateral de la unidn del tercio medial y el central. Para confirmar que fa

AMERICAN FJRE S.A,
EDGARDO RODFIGUES LIMA -
PRESIDENTE /  DIRECTORA TECNICA
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4. Quitar la jeringa si es necesario, dejando la aguja en su lugar.

5. Insertar un alambre guia de 0,46 mm a través de la aguja.

6. Bajo guia fluoroscdpica, hacer avanzar la punta del alambre guia hasta el lugar deseado.

7. Quitar la aguja y desecharla, dejando el alambre guia en su lugar.

8. Hacer avanzar un sistema de dilatacidn transicional de 4 Fr (1,35 mm) (catéter coaxial) sobre
el alambre guia de 0,46 mm. Retirar la seccion interior del sistema de dilatacion transicional.

9. Intercambiar el alambre guu’é de 0,46 mm con un alambre guia hidrofilico de 0,89 mm. Para
reducir la oportunidad de una embolia gaseosa, poner un dedo sobre la funda abierta hasta que
se inserte el catéter. '

10. Reemplazar la seccidn remanente del sistema de dilatacién transicional con el conjunto de
dilatador/funda de 6 Fr (2,0 mm) haciendo un giro para hacer avanzar el conjunto en la vena.

11. Retirar el dilatador de la funda introductora, dejando la funda en su lugar (Figura 2: A.
Apretar, B. Tirar, C. Funda, D. Dilatador).

12. Colocar la punta del catéter (final escalonado de los sistemas doble-lumen; final afilado de los
catéteres de poliuretano) sobre el alambre gul’a -hidroﬁ’lico y a través de la funda, y hacer avanzar
el catéter por el alambre gufa hidrofilico hasta el lugar deseado.

13. Para sistemas colocados en el brazo, mover el brazo del paciente a varias posiciones en
relacion al cuerpo. Por medio de fluoroscopia, evaluar el efecto de este movimiento en el sitio de
la punta del catéter durante cada movimiento. Si fuera apropiado, reposicionar el catéter de
manera que la punta este en la ubicacién deseada.

NOTA: Proceder con sumo cuidado al colocar la punta el catéter. El movimiento del brazo del
paciente en el cual esta implantado el sistema puede causar el desplazamiento de la punta del
catéter de la ubicacion deseada.

14. Retirar el alambre guia hidrofilico después de posicionar la punta del catéter.

15. Gradualmente sacar la funda introductora del vaso y, a la vez, tirar de las dos lengiietas de la
funda, en direcciones opuestas, para separarla por la mitad y liberar el catéter.

ADVERTENCIA: Cuando se use una funda introductora desprendible, no empezar a desprender 12

funda antes de extraerla, ya que esto podria desgarrar la vena.

AMERICAN FI S.A.
EDGARDO RODRIEUES LIMA
PRESIDEJTE
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16. Con una aguja de punta roma y una jeringa de 10 mL o mayor, irrigar el catéter con 5 mL de
solucién salina heparinizada (10 a 100 IU/mL)'y cerrar el catéter con una pinza aplicada en el
extremo que se va a conectar al portal.

17. Confirmar con fluoroscopia o rayos X que la punta distal del catéter este colocada en el sitio
deseado.

18. Si fuera apropiado, tunelizar el catéter desde el sitio de insercion hasta el lugar para el bolsillo

del portal.

Proceder a Preparacion del sitio del porial,

B. Puncién percutanea—Método B (Cirujanos)

NOTA: Al utilizar sistemas preensamblados o preconectados, primero preparar ei bolsillo para el
portal y luego tunelizar con el catéter desde el bolsillo del portal hasta el sitio de entrada de la
vena (Véase Preparacion del sitio y del portal). Antes de insertar el catéter en la vena, determinar
la Jongitud necesaria y cortar el extremo distal del catéter en angulo recto.

Esta técnica describe el uso de una aguja introductora de calibre 18 (1,3 mm), un alambre guia
en “J” de 0,89 mm y un conjunte de introductor/funda de 6 Fr (2,0 mm) que se suministran con
ciertos sistemas PORT-A-CATH, PORT-AICATH IIy P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C.

ADVERTENCIA:

e No forzar I3 insercion del introductor, dilatador o alambre guia, ya que se podria producir /a
irritacion, trauma o perforacion de algun vaso.

e la embolia gaseosa puede evitarse colocando al paciente en posicion correcta y aplicando
presion con un dedo sobre la entrada de /a funda introductora hasta que se haya insertado e/
catéter, Si no se hace esto, podria producirse una embolia gaseosa.

1. Poner al paciente en posicién supina y seleccionar la vena apropiada para la colocacion del
portal y del catéter. Marcar el sitio para una venopuncion.

2. Preparar el sitio de puncion utilizando una técnica aséptica esténdar y anestesiar el sitio de

insercion.

AMERICAN FIURE S.A.

EDGARDO RODRI UES Ll FARMASE
PRESIDE MA / DIRECTORALH CNICA
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3. Para colocacion en el brazo, hacer una puncién en la vena con una aguja introductora de

calibre 18 (1,3 mm). Si se desea, conectar una jeringa y aspirar suavemente para determinar el
lugar intraluminal.

Para colocacion en el pecho, hacer una puncion en la piel con una aguja introductora de calibre
18 (1,3 mm) bajo la clavicula en la parte lateral de la unién de su tercio medial y medio. Para
confirmar que la aguja esta en la vena subclavia, conectar una jeringa y aspirar suavemente a
medida que la aguja se dirige hacia un punto ligeramente sobre y detras del corte supraesternal.
4, Retirar el tubo enderezador en forma de J de 0,89 mm tomando el hombro del enderezador y
tirando suavemente de el desde el tubo dispensador. NO tirar del hilo guia antes de soltar el
enderezador en forma de J ya que esto puede dafiar el hilo guia (Figura 1).

5. Quitar la jeringa si es necesario, dejando la aguja en su lugar.

6. Insertar el alambre guia a través de la aguja, bien adentro de la vena para determinar que la
trayectoria venosa esta abierta.

7. Retirar y desechar la aguja y el enderezador del alambre guia, dejando el alambre guia en su
fugar.

8. Hacer una incision pequefa en el sitio der acceso a la vena para insertar el conjunto de
dilatador y funda en la vena.

9, Introducir el conjunto de dilatador y funda sobre el alambre guia utilizando movimientos de
torsion y haciéndolo penetrar aproximadamente la mitad dentro de la vena.

10. Retirar el dilatador y el alambre guia, dejando la funda en su lugar. (Figura 2: A. Apretar, B.
Tirar, C. Funda, D. Dilatador). Para reducir la posibilidad de una embolia gaseosa, poner un dedo
sobre la funda abierta hasta que se inserte el catéter. |

11. Hacer avanzar lentamente el catéter a través de la funda (punta escalonada de los sistemas
con lumen doble; punta ahusada de los catéteres de poliuretano) en incrementos cortos, hasta la
ubicacién deseada.

12. Para sistemas colocados en el brazo, mover €l brazo del paciente a varias posiciones en
relacién al cuerpo. Por medio de fluoroscopia, evaluar el efecto de este movimiento en el sitio de
la punta del catéter durante cada movimiento. Si fuera apropiado, reposicionar el catéter de

manera que la punta este en la ubicacién degeata.

AMERICAN FI S.A. EARMACEU - M.
EDGARDO RODRIUES LIMA DIRECTORA TEGNICA
PRESIDENTE
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NOTA: Proceder con sumo cuidado al colocar la punta el catéter. El movimiento del brazo del

paciente en el cual esta implantado el sistema puede causar el desplazamiento de la punta del
catéter de su ubicacion deseada.

13. Gradualmente sacar la funda introductora del vaso y, a la vez, tirar de las dos lenglietas de la
funda, en direcciones opuestas, para separarla por la mitad y liberar el catéter.

ADVERTENCIA: Cuando se use una funda introductora desprendible, no empezar a desprender la
funda antes de extraerla, ya que esto podria desgarrar /a vena.

14. En el caso de sistemas no ensamblados, con una aguja de punta roma y una jeringa de 10
mL o mas grande, irrigar el catéter con 5 mL de solucién salina heparinizada (10 a 100 IU/mL).
En el caso de sistemas preensamblados o preconectados, penetrar el septum con una aguja
Huber de acceso PORT-A-CATH e irrigar el sistema utilizando una jeringa de 10 mL o mas grande,
llena con 5 mL de solucién salina heparinizada (de 10 a 100 IU/mL). Procurar no manipular la
conexién del catéter/portal ya que podria dafiarse el sistema o desconectarse el catéter del
ponﬁﬂ SRS AR A

15. Confirmar con ﬂuofoscopia o rayos X que la punta distal del catéter este colocada en el sitio
deseado.

16.£n el caso de sisternas no ensamblados, tunelizar con el catéter desde el sitio de insercién
hasta el lugar para el bolsillo del portal. Proceder a Preparacion del sitio y del portal.

C. Corte quirurgico

Esta técnica describe la incisidn quirdrgica y el uso de un introductor venoso que se proporcioria
con el P.A.S. PORT T2, y con algunos sistemas PORT-A-CATH y PORT-A-CATH II POWER P.A.C.

1. Realizar. el procedimiento de corte y acceder la vena de acuerdo con el protocolo establecido.
2. Insertar el extremo ahusado de la lanceta en la incision y hacerla avanzar en la vena.

3. Estabilizar la lanceta para venas. Colocar el catéter por debajo de la lanceta para venas e
introducirlo en la vena (Figura 3: A-Lanceta para vena, B—Catéter, C-Vena).

4, Extraer la lanceta para venas.

5. Hacer avanzar lentamente el catéter (punta escalonada de los sistemas con lumen doble;

punta ahusada de los catéteres de poliuretano incrementos cortos, hasta la ubicacion

deseada.
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6. De acuerdo con los procedimientos quirirgicos estandar, y .a criterio del medico, el catéter
venoso puede suturarse en el punto de la venotomia.

ADVERTENCIA: Para evitar cortar la vena o cortar u ocluir el catéter, poner mucho cuidado en ef
momento de efectuar la ligadura.

7. Confirmar con fluoroscopia 0 rayos X que la punta distal del catéter este colocada en el sitio
deseado.

8.£n el caso de sistemas preensamblados, tunelizar el catéter desde el sitio de la venotomia hasta
el lugar para el bolsillo de! portal. Proceder a Preparacion del sitio y del portal.

V. Preparacion del sitio y del portal

A. Preparar el bolsillo subcutaneo

ADVERTENCIA: No colocar el portal de modo tal que forme un bucle en el catéter, ya que esto
podria dafiar u ocluir el catéter.

1. Para colocacion en el brazo, hacer un bolsillo subcutdneo para el portal préximo al punto de
entrada de la vena.

Para colocacion en el pecho, determinar un lugar para el portal sobre una prominencia dsea y
hacer un blp_lsi_lvlo ‘sqb.c_qt_éneo_pa‘r_a el portal.

NOTA: Preparar el bolsillo de manera que el portal no quede asentado directamente bajo la
incisidn. Posicionar el portal de manera que el tubo de salida se alinee con el punto de entrada de
la vena y no cree un bucle en el catéter (Figura 4). |

2. Colocar el portal aproximadamente de 0,5 cm a 1,0 cm bajo la superficie de la piel
dependiendo de la anatomia del paciente y de la ubicacion del puerto. La colocacion demasiado
profunda de un portal podria dificultar su palpacion y acceso. El portal debe estar estable sobre
muisculo para asegurar que no cambie de bosicién después de la colocacion.

3. Posicionar el portal en el bolsillo subcutaneo para determinar si el tamafio del boisillo es

adecuado.

B. Ensamblado del catéter-portal

sistema.

AMERICAN FIUBE S.A.
EDGARDO RODRIGPES LIMA

PRESIDENTE A TECNIEA

DIRECTO

30

had



v American
Fiure . =

ADVERTENCIA: NO UTILICE NINGUN INSTRUMENTO como ayuda para asentar el conector. NO
USE FORCEPS NI INSTRUMENTOS CON DIENTES O BORDES AFILADOS para conectar el catéter
al portal, ya que esto podria dafiar el catéter y producir una embolizacion de todo o parte del

cateter, o fuga en &l sistema. 5/ por algun motivo se desconecta el catéter del portal durante el
procedimiento de implantacion, se deben recortar aproximadamente 6 mm del catéter antes de
reconectarlo al portal. La conexion incorrecta del catéter al portal puede dafar el catéter y
| producir fugas en el sistema.

NOTA: Se recomienda tener experiencia previa en la conexion de! catéter al portal.

B.1 Conector ULTRA-LOCK

Si se desconecta el catéter del portal, se deben recortar aproximadamente 6 mm del catéter
antes de reconectarlo al portal. '

1. Penetrar el septum con una aguja de acceso Huber PORT-A-CATH, e irrigar la camara del
portal utilizando una jeringa de 10 mL, o mas grande, llena con solucién de heparina (de 10 a
100 IU/mL). Mantener el tubo de salida en posicion vertical para liberar el aire de la camara.
ADVERTENCIA: No usar agujas hipodérmicas estindar para penetrar el septum, ya que estas
podrian dafiar el septum y producir una fuga. Utilizar solo agujas PORT-A-CATH para acceder af
portal,

2. Cortar el catéter al largo requerido, quitando la seccidn pinzada. Dejar una holgura suficiente
en el catéter para habilitar el movimiento del cuerpo y corregir fa colocacion del portal.

3. Deslizar el conector ULTRA-LOCK hacia la cubierta del portal para exponer el bulbo en el tubo
de salida. Deslizar el catéter sobre el tubo de salida del portal al tiempo que se sujeta el portal en
posicién vertical para mantenerlo lleno de solucidn salina (Figura 5). |
ADVERTENCIA: No torcer o estirar el catéter mientras se lo desliza en el tubo de salida, ya que
podria dafiarse el catéter. '

4. Poner el catéter y el portal en posicién horizontal. Deslizar el catéter completamente en el tubo
de salida del portal y en el conector (Figura 6).

La punta final def catéter debe hacerse avanzar mas alld de los agujeros que estan en el conector
rtal|o hasta que quede lo mas cerca posible de la

hasta que haga contacto con la camara del
camara del portal. La ubicacidn del agujej puede variar con el producto (Figura 7)
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5. Hacer avanzar el conector alejandolo de la camara del portal hasta que se asiente junto a la

porcién mas ancha del bulbo en el tubo de salida. Mientras se sujeta el conector contra el bulbo
del tubo de salida, tirar suavemente del catéter para enganchar el conector, fijando el catéter en
su lugar. |

Para asegurar una conexidn apropiada, el catéter debe verse y extenderse mas alla de los
agujeros en el conector, y el extremo del catéter debe quedar entre el conector y la camara del
portal (Figura 8).

ADVERTENCIA: 57 no se hace avanzar el conector ULTRA-LOCK hasta la porcion mas ancha def
bulbo en el tubo de salida podria producirse fa desconexion del cateter del portal 'y una posible
~ fuga en el sistemna.

6. Posicionar el portal armado en el bolsillo subcutaneo preparado.

7. Asegurarse de que el catéter se extienda sin dificultad desde el tubo de salida y con suficiente
holgura para eliminar la tension. El exceso de holgura puede aumentar la posibilidad de
torceduras y la flexion del catéter podria causar la oclusién o fractura del catéter. Proceder a

Verificacion del flujo.

B.2 Conector WING-LOCK (Sistemas de doble lumen)

1. Mantener los tubos de salida en una posicidn vertical como ayuda para liberar la camara de
aire. Con una aguja PORT-A-CATH de 0,7 mm y una jeringa de 10 mL, o mas grande, llena de
solucién de heparina, penetrar en cada una de [as membranas y enjuagar todas las cadmaras del
portal.

ADI/ER??NC'IA : No usar agujas hipodérmicas estandar para penetrar el septum, ya que estas
podrfan dar;are/ éeptum y producir una fuga. Utilizar solo agujas PORT-A-CATH para acceder al
portal.

2. Cortar en angulo recto el extremo proximal (no escalonado) del catéter, a la longitud que se
desee, después de dejar que el catéter tenga suficiente holgura para permitir el movimiento del
cuerpo y corregir la colocacion del portal. No torcer ni plegar el catéter.

3. Deslizar primero el extremo pequefio del conector del catéter con cerradura de aleta, sobre el
extremo no tambaleante del catéter (Figura 9: A-€at%ter, B—Conector del catéter WING-LOCK®,

AMERICAN F| S.A.
EDGARDO RODRYGEUES LIMA
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C-Insercion de pldstico). (Doble lumen Low Profile™ Figura 13: A-Catéter, B—Conector del catéter
WING-LOCK®).

4, Colocar el catéter y el portal en posicién horizontal y alinear los dos Iimenes del catéter con los

orificios de los tubos de salida. Para evitar dafiar el catéter, cuando lo haga avanzar, mantener el
catéter y el portal en el mismo plano horizontal.

ADVERTENCIA: Para los sistemas con lumen doble se debe mantener en el mismo plano
horizontal el conector de catéter WING-LOCK y los tubos de salida del portal, ya que la inclinacion
del conector WING-LOCK podna hacer que los tubos de salida dafien el catéter.

5. Deslizar el cateter sobre los tubos de salida del portal. Continuar avanzando el catéter hasta
que quede al ras con la camara del tubo de salida del portal.

£n los puertos Low Profile™, el catéter debe ser visible a través de los agujeros pequerios en la
camara del tubo de salida del portal (Figura 10: A-Catéter, B-Camara del tubo de salida) (Doble
lumen Low Profile™ Figura 14: A-Catéter, B-Camara del tubo de salida).

ADVERTENCIA:
e Para los sistemas con lumen doble, el catéter debe quedar al ras con la cdmara del tubo de
salida antes de hacer avanzar el conector de catéter WING-LOCK. La conexion incorrecta del

catéter en el portal podria producir fugas en el sistema o la desconexion del catéter def portal,
e No torcer o estirar el catéter al deslizarlo en el tubo de salida, ya que podria dafiarse el catéter.

6. Sostener el conector del catéter WING-LOCK@® e introducirlo lentamente en la camara del tubo
de salida manteniendo el conector WING-LOCK® en el mismo plano horizontal que fos tubos de
salida (Figura 11: A-Alojamiento de tubo de salida, B-Pasador de alojamiento, C—Catéter) (Doble
lumen Low Profile™ Figura 15: A-Alojamiento de tubo de salida, B-Pasador de alojamiento, C—
Cateéter). '

7. Hacer girar el conector del catéter WING-LOCK® en sentido horario, hasta que los pasadores
la cmara del tubo de salida encajen en las ranuras del conector. Luego, hacer girar el conector
del catéter aproximadamente. de vuelta, en sentido horario, hasta que entre a su sitio con un
chasquido, contra e! pasador del alojamiento (Figura 12: A~Conector del catéter WINGLOCK®), B~
Pasador de alojamiento) (Doble lumen Low Profile™ Figura 16: A-Conector del catéter WING-
LOCK®, B-Pasador de alojamiento).

NOTA: Se debe poder sentir y/u oir el chasglido del conector al entrar en su sitio.
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NOTA: Si no se logra enganchar el conector del catéter WING-LOCK® sobre los pasadores del

alojamiento, se debera retirar el catéter y cortar aproximadamente 6 mm de la punta. Luego,
repita los pasos 4 a 7.

8. Hay que asegurarse de que el catéter se extiende con suavidad desde el portal, con suficiente
holgura para eliminar la tension. La holgura excesiva puede hacer aumentar las posibilidades de

que se hagan pliegues en el catéter. Proceder a Verificacion del flujo.

C. verificacién del flujo

ADVERTENCIA: Para las aplicaciones que no requieren inyeccién automatica, no debe excederse
una presién de 40 psi [276 kPa, 2,76 bar] cuando se hagan circular liquidos a través del sistema.
La presion excesiva puede dafiar el sistema y puede generarse facilmente con los inyectores o
con todas las jeringas. A menor volumen de jeringa, mayor la presion que se puede generar con
la aplicacion de la misma fuerza. N'o continLlar intentando irrigar el sistema si se encuentra con
demasiada resistencia. El dafio debido a presién excesiva puede incluir, pero no esta limitado solo
a, ruptura de catéter o fragmentacién con posible embolizacion o extravasacion de medicamento.
NOTA: Se debera verificar por separado cada cémara del portal de doble via.

1. 'Eétébiiizar el portal utilizando el dedo pulgar y el indice. Confirmar que el flujo no este
obstruido y que no existan fugas por medio de una irrigacion del sistema y del uso de una aguja
de acceso Huber PORT-A-CATH y una jeringa de 10 mL o mayor Hlena con solucién de heparina
(10 a 100 TU/mL).

ADVERTENCIA: No usar agujas hipodérmicas estdandar para penetrar el septum, va que estas
podrian dafiar el septum y producir una fuga. Utilizar solo agujas PORT-A-CATH R para acceder af
portal.

2. Establecer un cierre de heparina mediante la continuacion de la inyeccién de heparina mientras
se retira la aguja. |

NOTA: El paso anterior debe hacerse para evitar el reflujo de sangre al catéter.

AMERICAN FHJRE S.A.
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D. Cierre del sitio

1. Suturar el portal a la fascia del musculo subyacente cuando sea posible o al tejido subcutaneo
utilizando suturas permanentes en todos los agujeros para sutura disponibles, para prevenir que
el portal cambie de posicién después de la colocacion.

2. Cerrar el bolsillo del portal, asegurandose de que el portal no quede directamente bajo la

incision.

E. atencién postoperatoria - -

Observar al paciente para ver si presenfa alguna complicacion inmediatémente después de la
implantacién del sistema.

VI. Instrucciones para el acceso al sistema

A. Deter_minacién de la integridad del sistema

ADVERTENCIA: No.iniciar. una terapia.de inyeccion o infusion hasta confirmar la integridad del

sistema. Si no se confirma la integridad, podria producirse dafio al sistema, el cual podria incluir,
pero sin limitarse solo a, ruptura o fragmentacidn del catéter con posible embolizacion o
extravasacion de medicamento.

NOTA: Este procedimiento requiere técnica aséptica y equipo estéril.

Antes de iniciar una terapia de inyeccion o infusion es esencial confirmar la integridad del sistema
y asegurar cjue ho existan danos en el sistema. Esto se hace completando los pasos siguientes del
1 al 10. :

Si se sospecha de la integridad del sistema como resultado de cualquiera de los pasos siguientes,
serd necesario realizar otra verificacién. Esta podria consistir en una radiografia (fluoroscopia o
rayos x). Si se utiliza radiografia, el paciente debe colocarse en posicion vertical, con los brazos a
los costados.

1. Preguntar u observar si el paciente ha experimentado sintomas que pudieran indicar la
fragmentacién o embolizacién del catéter desde la ultima vez que se accedi6 al sistema; por
ejemplo, episodios de dificultad para respirar, dolor de pecho o palpitaciones. Si se informa de
alguno de estos sintomas, se recomienda la toma de rayos x para determinar si existen

problemas con el catéter.
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2. Examinar y palpar el bolsillo del portal y el tracto del catéter para ver si hay eritema,

hinchazdn, hipersensibilidad o infeccion que pudieran indicar fugas en el sistema. Si se sospecha
de alguna fuga en el sistema, se recomienda la toma de rayos x para determinar si existen
problemas con el catéter. |

3. Preparar el campo estéril y los suministros.

4, Preparar el sitio para la inyeccién o infusion.

5. Anestesiar el sitio para la puncidn con aguja, si se desea.

6. Con una jeringa de 10 mL o mayor, cebar la aguja de acceso PORT-A-CATH y cualquier equipo
de extension adicional para remover todo el aire del conducto de fluido.

ADVERTENCIA: No usar agujas hipodérfnicas estandar para penetrar el septum, ya que estas
podrian dafiar el septum y producir una fuga. Utilizar solo agujas PORT-A-CATH R para acceder al
portal. '

7. Localizar el portal palpandolo e inmovilizarlo utilizando el pulgar y los dedos de la mano no
dominante.

8. Insertar la aguja Huber a través de la piel y el septum del portal a un dngulo de 90° con
respecto al septum. Para evitar la inyeccidn en el tejido subcutdneo, hacer avanzar lentamente la
aguja hasta que toque el fondo de la camara del portal (Figura 17).

ADVERTENCIA: Una vez perforado el septum, no indlinar ni hacer oscilar la aguja, ya que esto
tiende a causar fugas de fluido o danos al septum.

9. Aspirar para hacer volver la sangre. Si existe dificultad para extraer sangre, es posible que el
catéter este bloqueado o la aguja mal colocada.

ADVERTENCIA: Para las aplicaciones que no requieren inyeccion automatica, no debe excederse
una presion de 40 psi {276 kPa, 2,76 bar] cuando se hagan circufar liguidos a través del sistema.
La presion excesiva puede dafiar el sistema y puede generarse facilmente con todas las jetingas.
A menor volumen de jeringa, mayor la presion que se puede generar con fa aplicacion de la
rmsma fuetza No continuar intentando irrigar el sistema si se encuentra con demasiada
resfstenc.'a £ dana debido a presion excesiva puede incluir, pero no esta limitado solo a, ruptura
de catéter o fragmentacidn con posible embolizacion o extravasacion qg_ medjcamento.
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10. Con la utilizacién de una jeringa de 10 mL o mayor, irrigar el sistema con 10 mL de solucién
salina normal, teniendo cuidado de no aplicar demasiada fuerza a la jeringa. La dificultad en
inyectar o infundir fluido puede ser indicio de bloqueo en el catéter.

Durante esta irrigacion salina, observar el bolsillo del portal y el tracto del catéter para ver si hay
hinchazén, y preguntar u observar si el paciente ha experimentado irritacion, dolor o incomodidad
en el sitio del portal. Si se presenta alguno de estos sintomas o se observa la hinchazén del
bolsillo del portal y el tracto del catéter, es posible que se deba a una extravasacion de fluido en
el bolsillo del portal o en el tracto del catéter.

NOTA: Si el sistema es con lumen doble, repita los pasos del 1 al 10 para la otra camara del

portal.

A.1 Se verifica la integridad del sistema

El portal no se utilizara inmediatamente

1. Conectar una jeringa de 10 mL o mayor llena con 5 mL de solucién de heparina (10 a 100
IU/mL).

2. Establecer un cierre de hepafina irrigando 5 mL de solucién de heparina (10 a 100 IU/mL).
Para mantener una presién positiva, colocar una pinza en el tubo del equipo de extension al
tiempo que se inyectan los Gltimos 0,5 mL de solucién de heparina.

3. Retirar la aguja.

NOTA: Si se utiliza una aguja Huber recta, estabilizar el portal y retirar la jeringa y la aguja Huber
al tiempo que se inyectan los dltimos 0,5 mL.

4, Desechar las agujas y jeringas de acuerdo con el protocolo establecido.

A.2 Se verifica la integridad del sistema

Se iniciara una inyeccion o infusion inmediatamente

1. Asegurar la aguja de acuerdo con el protocolo establecido. Reemplazar la jeringa con una tapa
para inyeccion, tubo 1.V. o un dispositivo de acceso sin aguja.

2. Limpiar la tapa para inyeccion o conexion del equipo de extensién de acuerdo_con el protocalo

establecido.

3. Conectar el sistema de administracion de fluigd de acyierdo con el protocolo establecido.

AMERICAN FIURE/S.A.
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NOTA: Para cambiar los tubos, seguir las pautas de los Centros para el control y la prevencion de
enfermedades (CDC, por sus siglas en ingles) o las normas establecidas del hospital o institucion.
4, Asegurar todas las conexiones.

5. Comenzar la infusién o aplicar la inyeccion.

ADVERTENCIA: Para evitar una posible precipitacion del medicamento con resultado de oclusion
del catéter, irrigar completamente €l sistema con una solucion apropiada antes y después de cada
inyeccion o infusion al administrar medicamentos que pueden ser incompatibles entre ellos.
Referirse al etiquetado e instrucciones especificas del fabricante de cada uno de los
medicamentos antes de su administracion.

6. después de completar ia infusién o inyeccidn, irrigar el sistema con 5 mL de solucién salina
normal utilizando una jeringa de 10 mL o mayor y hacer una de las siguientes cosas:

« Suministrar otra inyeccién o empezar la siguiente infusion.

« Establecer un cierre de heparina irrigando 5 mL de solucidn de heparina (10 a 100 IU/mL). Para
mantener una presion positiva, colocar una pinza en el tubo del equipo de extensién al tiempo
que se inyecta los Gltimos 0,5 mL de solucién de heparina.

NOTA: Si se utiliza una aguja Huber recta, estabilizar el portal y retirar la jeringa y la aguja Huber
al tiempo que se inyectan los tltimos 0,5 mL. |

7. Desechar |as agujas y jeringas de acuerdo con el protocolo establecido.

B. Calendario de irrigacion

Se debe verificar la integridad del sistema antes de irrigar el portal (referirse a Determinacion de
/a integridad del sistema).

Mantener la permeabilidad del sistema irrigandolo con solucién de heparina al menos una vez
cada cuatro semanas cuando no se use,

No utilizar alcohol para limpiar los catéteres de poliuretano. La exposicién al alcohol puede
degradar el poliuretano. |

C. Procedimiento de toma de muestras (Solo sistemas venosos)

La integridad del sistema debe verificarse antes de hacer el procedimiento. de toma de una

muestra de sangre (referirse a Determinaciop’de Iy integridad del sistema).

GIEL
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NOTA: Se recomienda utilizar una jeringa de 10 mL o mas para la inyeccidn o infusidn de fluidos

en el sistema.

1. Irrigar el sistema usando una aguja de acceso Huber PORT-A-CATH con 10 mL de solucidn
salina normal para verificar que el sistema no esta obstruido.

2. Lentamente extraer al menos 5 mL de sangre y desecharla.

3. Extraer el volumen de sangre requerido.

4, Inmediatamente inyectar 20 mL de solucion salina normal.

5. Establecer un cierre de heparina irrigando 5 mL de solucién de heparina (10 a 100 IU/mL).
Mantener una presion positiva extrayendo la jeringa al tiempo de inyectar los dltimos 0,5 mL de
solucién de heparina.

6. Desechar las agujas y jeringas de acuerdo con el protocolo establecido.

D. Abandono del uso del sistema

Si se determina que ya no se necesita el sistema con fines terapéuticos, el clinico debera tomar
en consideracion la extraccion del sistema. Si se deja el sistema en el lugar, entonces se
recomienda hacer rayos x en forma periddica con el paciente en posicion vertical y sus brazos a
los costados, para detectar problemas en el sistema, tales como catéter pinzado entre la clavicula
y la primera costilla, lo cual podria producir la fragmentacién del catéter y su posterior

embolizacién.

VIL. INSTRUCCIONES PARA EL ACCESO AL SISTEMA DE INYECCION AUTOMATICA
A. Determinacion de la integridad def sistema

ADVERTENCIA:
* No debe comenzarse la inyeccion sin antes confirmar la Integridad del sistema. Si no se
confirma la integridad, podria producirse dafio al sistema, el cual podria incluir, pero sin limitarse
solo a, ruptura o fragmentacion del catéter con posible embolizacién o extravasacidn de
medicamento.
« No deben usarse los sistemas PORT-A-CATH, PORT-A-CATH II ni P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C.

si muestran signos de obstruccion mecdpica infermitente, como el signo del pinzamiento. Esto

AMERICAN FIUHE S.A.
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puede producir la ruptura o fragmentacion del catéter, con posible formacién de émbolos o

extravasacion de farmacos.

» La indicacion para la inyeccion automatica de medios de contraste implica que el sistema de
portal y catéter tiene la capacidad de soportar el procedimiento, pero no significa que el
procedimiento sea adecuado para un paciente determinado. Un medico capacitado debe ser el
responsable de evaluar el estado de salud del paciente y la integridad del sistema de portal y
catéter, cuando se usa para un procedimiento de inyeccion automaética.

NOTA: Antes de usar un puerto implantado en un paciente para una inyeccidon automatica,
comprobar que el sistema de portal {(de entrada) es compatible con ese tipo de inyeccion. Se
debera revisar la historia clinica, la tarjeta de identificacion o la tarjeta de identificacion para
llavero.

NOTA: Este procedimiento requiere técnica aséptica y equipo estéril.

NOTA: Preparar los medios de contraste segln las instrucciones del fabricante.

Los medios de contraste deben calentarse a temperatura corporal antes de realizar la inyeccion
automatica.

Realizar los pasos 1 a 12 que se indican a continuacion antes de comenzar la inyeccidn. Esto
confirmara la integridad del sistema y garantizara que no sufre dafio alguno.

Si se sospecha de la integridad del sistema como resultado de cualquiera de los pasos siguientes,
sera necesario realizar otra verificacidn. Esta podria consistir en una radiografia (fluoroscopia o
rayos x). Si se utiliza radiografia, el paciente debe colocarse en posicién vertical, con los brazos a
los costados.

1. Preguntar u observar si el paciente ha experimentado sintomas que pudieran indicar la
fragmentacién o embolizacién del catéter desde la ultima vez que se accedid al sistema; por
ejemplo, episodios de dificultad para respirar, dolor de pecho o palpitaciones. Si se informa de
alguno de estos sintomas, se recomienda [a toma de rayos x para determinar si existen
problemas con el catéter.

2. Examinar y palpar el bolsillo del poi'tal y el tracto del catéter para ver si hay eritema,
hinchazén, hipersensibilidad o infeccion que pudieran indicar fugas en el sistema. Si se sospecha
de alguna fuga en el sistema, se recomienda la toma de rayos x para determinar si existen

problemas con el catéter.
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3. Preparar el campo estéril y los suministros.

4, Preparar el sitio para la inyeccién o infusion.

5. Anestesiar el sitio para la puncién con aguija, si se desea.

6. Usando una jeringa de 10 mL o mayor, preparar la aguja GRIPPER PLUS POWER P.A.C. u otra
aguja de tipo Huber para inyeccién automatica. No utilizar agujas hipodérmicas estandar, ya que
podrian dafar el septum y producir fugas.

ADVERTENCIA:

» [0s sistemas PORT-A-CATH, PORT-A-CATH II y P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C. estan indicados
- para la inyeccién automatica solo cuando el acceso tiene lugar a través de una aguja Huber de
seguridad GRIPPER PLUS POWER P.A.C. u otra aguja Huber para inyeccion automatica. Si no se
utifiza una aguja GRIPPER PLUS POWER P.A.C. u otra agyja Huber para inyeccion automdtica,
puede romperse la aguja con posible derrame del fdrmaco.

e No usar agujas hipodérmicas estdndar para penetrar el septum, ya que estas podrian dafiar el
septum y producir una fuga. Utilizar solo agujas PORT-A-CATH para acceder al portal.

NOTA: Sequir el protocolo de la institucidn para comprobar que la posicién de la punta del catéter
es correcta antes de realizar la inyeccidn automatica.

7. Localizar el portal palpandolo e inmovilizarlo utilizando el pulgar y los dedos de la mano no
dominante. |

8. Inserte la aguja GRIPPER PLUS POWER P.A.C. u otra aguja Huber para inyeccion automatica a
través de la piel y del tabique del portal con un dngulo de 90° respecto al tabique. Para evitar la
inyeccién en el tejido subcuténeo, hacer avanzar lentamente la aguja hasta que togue el fondo de
la cdmara del portal (Figura 17).

ADVERTENCIA: Una vez perforado el septum, no inclinar ni hacer oscilar la aguja, ya que esto
puede causar fugas de fluido o danos al septum.
9, Conectar una jeringuilla de 10 mL o mas con solucion salina normal estéril.

10. Colocar al paciente en la misma posicion en la que permanecerd durante la inyeccion
automatica.

11. Aspirar para lograr un retorno venoso adecuado y enjuague el sistema con la totalidad de los
10 mL de solucidn salina estéril. Si resultedifjcil extraer sangre o inyectar la solucién salina, es
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posible que se haya producido una oclusion del catéter o que la aguja se haya colocado de forma
incorrecta,

NOTA: No continuar la inyeccion automatica hasta que se haya eliminado fa oclusién o se haya
corregido la posicién de la aguja.

12, Durante esta irrigacidn salina, observar el bolsillo del portal y el tracto del catéter para ver si
hay hinchazdn, y preguntar u observar si el paciente ha experimentado irritacion, dolor o
incomodidad en el sitio del portal. Si se presen'ta alguno de estos sintomas o se observa la
hinchazén del bolsillo del portal y el tracto del catéter, es posible que se deba a una
extravasacion de fluido en el bolsillo del portal o en el tracto del catéter.

ADVERTENCIA: No iniclar una terapia de inyeccion o infusion hasta confirmar la integridad del
sistermna. S no se confirma la integridad del sistema, este podria suftir danos que pueden incluir,
entre otros, ruptura o fragmentacion del catéter con posible embolizacion o extravasacion de
medicamentos. _

13. Fijar la aguja GRIPPER PLUS POWER P.A.C. o la aguja Huber para inyeccion automatica de
otro tipo al portal de entrada.

14. Conectar el dispositivo de inyeccién automdtica a la aguja GRIPPER PLUS POWER P.A.C. (0 a
otra aguja Huber para ese tipo de inyeccion) y el equipo de prolongacion de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

" 15, Los medios de contraste deben calentarse a temperatura corporal antes de la realizacion de la
ihyeccién automatica.

16. Indicar al paciente que comunique inmediatamente al medico cualquier sensacion anémala o
dolor durante la inyeccién automatica. |

ADVERTENCIA:

e S/ se observan dolor, hinchazon o sefiales de extravasacion locales debe interrumpirse
inmediatamente la inyeccion.

e No debe superarse una presion maxima de 300 psi [2068 kPa, 20,68 bar], ya que pueden
producirse perdidas por el tabique o un desplazamiento de la punta del catéter.

o No debe superarse una velocidad mdxima de flujo de 5 mlL/s, ya que pueden producirse

perdidas por el tabique o un desplazamiento unta del catdter.

DIRECTORA TECNICA
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17. Finalizar el estudio de inyeccion automatica teniendo mucho cuidado para no superar la
presion maxima de 300 psi [2068 kPa, 20,68 bar] ni el flujo maximo. Consultar la tabla que
aparece a continuacion para obtener datos sobre flujos maximos especificos con la aguja
GRIPPER PLUS POWER P.A.C. Si se esta usando otra aguja para inyeccion automatica, consultar

las instrucciones de uso del fabricante para ver el flujo maximo.

Gripper Plus® POWER P.A.C. Indicador 19G 206G 22 G
Flujo méximo 5 mL/s 5 mL/s 3 ml/s

18. Desconectar el dispositivo de inyeccién automatica.

19. Enjuagar el sistemé de catéteres con 10 mL de suero fisiolégico normal estéril utilizando una
jeringa de 10 mL o mas grande, y realizar una de las acciones que se indican a continuacion:
NOTA: Si se esta usah'do”un 'sistema-'.de doble luz, enjuagar ambas luces, a menos que una de
ellas este en uso en ese momento. '

« Suministrar otra inyeccién o empezar la siguiente infusion.

« Establecer un cierre de heparina irrigando 5 mL de solucion de heparina {10 a 100 IU/mL). Para
mantener uha presién positiva, colocar una pinza en el tubo del equipo de extensidn al tiempo

que se inyecta los Gltimos 0,5 mL de solucidn de heparina.

4. Formas de presentacion
PORT-A-CATH II POWER P.A.C. : 21-4485-24, 21-4471-24

P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C.: 21-4873-24

P.A.S. PORT Elite: 21-4591-24

- Los kits POWER P.A.C. PORT-A-CATH®, PORT-A-CATH® II y P.A.S. PORT® T2y
P.A.S. PORT Elite incluyen (1 unidades de cada): portal y un catéter/conector, aguja
recta PORT-A-CATH® (acero inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), aguja roma* (acero
inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), selector de vena (copolimero acetal), Point-Lok®

dispositivo de sequridad para agujas
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Las bandejas POWER P.A.C. PORT-A-CATH@, PORT-A-CATH'® II y P.A.S. PORT®
T2 y P.A.S. PORT Elite incluyen (1 unidades de cada): portal y un catéter/conector,
aguja recta PORT-A-CATH® (acero inoxidable/polipropileno o latdn/Ni/Cr), aguja roma*
(acero inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), aguja introductora 18 G de pared extra
‘dEIgada (acero inoxidable y polipropileno), conjunto de dilatador de vaso/introductor de

funda (polietileno y propileno etilico fluorado), un o dos alambre guia en “)” (acero
inoxidable), selector de vena (copolimero acetal), aguja PORT-A-CATH® de 90° (acero'
inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), instrumento de tunelizacion (acero inoxidable){(2
unidades de cada): aguja de seguridad Huber GRIPPER PLUS® POWER P.A.C. (acero
Vinoxidablg/P\(C),‘_ jeringa (polipropileno/isoprenc sintético)(3 unidades de cada): Point-
Lok® dispositivo de seguridad para agujas.

5. Periodo de vida util

5 afos

NATALLS
FARMACEU .
DIRECTCRA TECNICA

AMERI FIURE S.A.
EDGARD® RPDRIGUES LIMA
PRE$IDENTE
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por Smiths Medical ASD, Inc. (Formerly Smiths Medical MD, Inc.) — 1265 Grey Fox
Road, St. Paul, MN 55112 — Estados Unidos
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal
3. Sistema de portales vehosos implantables PORT-A-CATH II POWER P.A.C., P.A.S.
| PORT T2 POWER P.A.C., P.A.S. PORT Elite, Marca: Deltec Smiths Medical — Modelos:
e PORT-A-CATH II POWER P.A.C. : 21-4485-24, 21-4471-24
e P.AS. PORT T2 POWER P.A.C.: 21-4873-24
¢ P.AS. PORT Elite: 21-4591-24
4. Formas de presentacion:

- Los kits POWER P.A.C. PORT-A-CATH®, PORT-A-CATH® II y P.A.S. PORT® T2 y
P.A.S. PORT Elite incluyen (1 unidades de cada): portal y un catéter/conector, aguja
recta PORT-A-CATH® (acero inoxidable/polipropileno o latdn/Ni/Cr), aguja roma* (acero
inoxidable/polipropileno o 1atén/Ni/Cr), selector de vena (copolimero acetal), Point-Lok®
dispositivo de seguridad para agujas.

Las bandejas POWER P.A.C. PORT-A-CATH®, PORT-A-CATH® II y P.A.S. PORT®
T2 yP:A.S. PORT Elite incluyen (1 unidades de cada): portal y un catéter/conector,
aguja recta PORT-A-CATH® (acero inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), aguja roma*
(acero inoxidable/polipropileno o latdn/Ni/Cr), aguja introductora 18 G de pared extra
delgada (acero inoxidable y polipropilenc), conjunto de dilatador de vaso/introductor de
funda (polietileno y propileno etilico fluorado), un o dos alambre guia en “)” {acero
inoxidable), selector de vena (copolimero acetal), aguja PORT-A-CATH® de 90° (acero
inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), instrumento de tunelizacién (acer(') inoxidable)(2
unidades de cada): aguja de seguridad Huber GRIPPER PLUS® POWER P.A.C. (acero
inoxidable/PVC), jeringa (polipropilenofisopreno sintético){(3 unidades de cada): Point-
Lok® dispositivo de seguridad para agujas. |

5. NO Lote '

6. Vto.:

7. Producto estéril - Esterilizado por
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8. Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase,

9. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
luz directa del sol. -

10. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 — Farmacéutica

11. Autorizado por la AAN.MAAT — PM-921-103

12. Condicion de venta: Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias exclusivamente.
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“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1970/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
2535. , ¥ de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A., 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: Sistema de portal venoso implantable.

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-564 Kits para cateterismo.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Smiths Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: permiten el acceso al sistema vascular con el fin de
realizar la administracion de liquidos, soluciones nutrientes, medicamentos, para
tomar muestras de sangre venosa y para la inyeccién automatica de medios de
contraste radiografico.

Modelo/s:

PORT-A-CATH II POWER P.A.C. Sistema de Acceso Implantables: 21-4485-24,
21-4471-24.-

P.A.S. PORT Elite Sistema de Acceso Venoso Implantable: 21-4591-24.-

P.A.S. PORT T2 POWER P.A.C.: 21-4873-24.- -

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Smiths Medical Asd, Inc (formalmente Smiths Medical
MD, Inc).

Lugar/es de elaboracién: 1265 Grey Fox Road - St. Paul - MN 55112 - Estados
Unidos.



"//
Se extiende a American Fiure S.A. el Certificado PM-921-103, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ZZABRZMH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 55 5 /(J m,,.ﬁlg
& ' Br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AJNDLL.AT
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