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BUENOS AIRES, 07 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-6149-13-2 de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes_actuaciones la firma MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD. solicita la inscripcion de la modificacidn del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Medicos N° PM 597-166, correspondiente al
producto de Nombre genérico / comercial aprobado: Catéteres / Tandem-Cath.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 597-166, denominado: Catéteres / Tandem-Cath.
ARTICULO 29 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones, el

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
597-166.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-6149-13-2
i
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DISPOSICION No
213 3 Dr. onoi ORSINGHER

& Sub Administrados Nacignal
A.N.M. AT



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenaric del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Ne....... 2i33 ...... , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 597-166 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Catéteres / Tandem-Cath.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0862/10 de fecha 22 de Febrero de
2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-13166-09-1.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATOR LA FECHA RECTIFICACION
IO A MODIFICAR AUTORIZADA
1) Covidien lic, anteriormente | 1) Covidien llc,

registrado como Kendall, a | anteriormente registrado
division of Tyco Healthcare | como Kendall, a division of
Group LP. 15 Hampshire | Tyco Healthcare Group LP.
Street, Mansfield, MA 02048, | 15 Hampshire Street,
Estados Unidos Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos

Fabricante 2) Covidien, anteriormente | 2y Covidien, anteriormente
registrado como Kendall, a registrado como Kendall, a
division of Tyco Healthcare | givision of Tyco Healthcare
Group LP. 5439 State Route | Group LP., 5439 State
40 Argyle, NY 12809, Estados | route 40 Argyle, NY 12809,
Unidos Estados Unidos

3) Covidien Manufacturing
Solutions S.A. Edificio B20,
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ANMA.T,
Calle #2, Zona franca
Coyol, Alajuela, Costa Rica
-Tandem-Cath Sistema de | 8888200006
dos catéteres con orificios Tandem-Cath Chronic dual
catheter system Repair Kit,
laterales en los tamanos: Back-End
8888219226
1. Catéter Tandem-Cath con | Tandem-Cath Chronic dual
largo de insercion arterial de cathe_ter system 13 cm
Arterial Cuff [/ 22 <m
23 cm y venosa de 26 cm Venous Cuff, sideholes
Modelos 2. Catéter Tandem-Cath con 8888223266
largo de insercion arterial de | Tandem-Cath Chronic dual
19 cm y venosa de 22 cm catheter system 23 cm
Arterial Cuff / 26 com
3. Catéter Tandem-Cath con | Venous Cuff, sideholes
largo de insercion arterial de
28 cm y venosa de 31 ¢cm 8888228316 .
Tandem-Cath Chronic dual
catheter system "28 cm
Arterial Cuff / 31 cm

Venous Cuff, sideholes

Proyecto de
Rétulo

Proyecto de rétulo aprobado
segun Disp. 0862/10

Nuevo proyecto de rotulo a
fs. 133

Proyecto de
instrucciones de
uso

Proyecto de instrucciones de
uso aprobado segun Disp.
0862/10

Nuevo instructivo de uso a
fs. 134 a 138

El presente

solo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacibn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA L'I"D.,‘Titular del
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-597-166, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias........... 07148’22014

Expediente N© 1-47-6149-13-2
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PROYECTO DE ROTULO

TANDEM-CATH
CATETERES ©

Modelo; XXXXX

Cantidad: xx unidades
De un solo use

Estéril

Oxido de Etileno

Sin litex

Nimero de Lote

Fecha de vencimiento

Marcado CE

No utilizar si el envoltorio se encuentra abierto o dafiado
Mantener alejado de la luz solar

Ver instrucciones de uso

Fabricado por -Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

-Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809, Estados
Unidos
-Covidien Manufacturing Solutions S.A., Edificio B20, Calle #2, Zona
Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica

Importado por  Mallinckrodt Medical Argentina Ltda.
Agliero 351, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. Tel.: 4863-5300

Direccion Técnica: Farm. Leticia Espinola
Autorizado por la ANMAT. PM-597-166
VENTA EXCLUSIVA DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

parian . Bilos
Apoderada o _
Maitineksodt Medical Argerting Mallinokred! Medical Argentine Lid,




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

TANDEM-CATH
CATETERES ©

Modelo: XXXXX

Cantidad: xx

De un sole uso
Estéril

Oxido de Etileno

Sin latex

Marcado CE
No utilizar si el envoltorio se gncuentra abierto o dafiado

Mantener alejado de la luz solar

Fabricado por - Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

-Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809, Estados Unidos

~Covidien Manufacturing Solutions 8.A., Edificio B20, Calle #2, Zona franca
Covyol, Alajuela, Costa Rica

Importado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltda.
Aglero 351, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires, Argentina _ Tel.: 4863-5300

Direccién Técnica; Farm. Leticia Espinola
Autorizado por la AN.M.AT. PM-597-166
Venta exclusiva de profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES BE USO
Los catéteres TANDEM-CATH estdn indicados para hemodialisis, aféresis e infusiones. Se
introducen de forma percutanea o por venotomia. Se prefiere la vena yugular interna como punto

de insercién

 INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION C

Lea atentamente las instrucciones del producto antes del uso de este dispositivo,

Se debe utilizar una técnica aséptica estricta durante los procedimientos de insercién,
mantenimiento y extraccion del catéter. Prepare un campo quirtrgico estéril. Un quiréfano o sala de
intervenciones esjéht es el lugar idéneo para la colocacion del catéter. Utilice pafigs, instrumentos y

Farm, LOZIZIA EOPINCLA

Apdderada .
Mallinckrogt Medical Argentina LTD ) Miall
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de la zona segun sea necesario de acuerdo con el protocolo del hospital. Realice el lava
guirirgico. Péngase bata, gorro, guantes y mascarilla.
Después de la insercion inicial de este catéter se debe realizar siempre una radiografia de ruti
para confirmar si la colocacion es correcta antes del uso. Otra alternativa es la comprobacion
radioscopica de su celocacion y posicién, La punta del catéter en la colocacion femoral debe
encontrarse arriba de la bifurcacion de la iliaca primitiva, dentro de la vena cava inferior.

Preparacién del catéter

Irrigue vy cebe ambos lamenes del catéter con solucion fisiolégica heparinizada estéril o solucian
fisiologica estéril y pincelos de acuerdo con el protocolo del hospital. Impregne los manguitos de
los catéteres hasta que estén bien himedos y expulse todas las burbujas de aire con la misma
solucion. Con los catéteres llenos de solucion fisiolégica heparinizada estéril o solucién fisioldgica
estéril, pince ambos catéteres en un punto situado entre el extremo proximal (extremo posterior)
del catéter y la marca de 50 cm utilizando las pinzas planas proporcionadas con el kit.

MANTENIMIENTO

Hepatinizacion: o

Para preservar la apertura entre los tratamientos de dialisis o aféresis, mantenga los limenes del
cateter llenos de la concentracién y el volumen adecuados de heparina. En la mayoria de los
casos, el regimen mas eficaz es de 5000 unidades/cc. Las concentraciones de heparina aprobadas
varian de un centro a otro. Siga las directrices/protocolos aprobados en su centro.

Inyecte la solucién de heparina en ambos l0menes del catéter. Inyecte la heparina rapidamente
utilizando la técnica de “presion positiva® para garantizar que la heparina llene por completo el
lumen del catéter. El volumen total de cada solucién de heparina deberd ser igual al volumen
interno de cada lumen. Cada lumen se debe llenar por completo con la solucion de heparina

Cierre las pinzas de la extension arterial y venosa, retire la jeringa y acople de un tapén de
inyeccion estéril en cada conector Luer-Lock. Una vez heparinizados los Idmenes, mantenga las
dos extensiones pinzadas mientras no estén acopladas a lineas de sangre o una jeringa. Si alguna
de las pinzas estd abierta, podria penetrar sangre en la parte distal de los catéteres, lo que en
tltima instancia podria dar lugar a riesgo de formacién de trombos.

Antes de iniciar el tratamiento, aspire siempre la heparina interna y deséchela. Después del
fratamiento, irrigue bien e instile heparina nueva. Si el periodo entre dialisis es inferior a dos dias o
la aferesis se realiza a diario, consulte al médico para determinar el régimen de heparinizacion
necesario.

Precaucion: En todos los casos, se debe fener en cuenta el estado del paciente al elegir un
regimen de heparina. Tenga cuidado en personas con trastornos hemorragicos o en nifios, que

podrian necesitar menos heparina o una alternativa apropiada.

Precaucion: Nunca irrigue un lumen obstruido a la fuerza. Si se produce un trombo en alguno de
los limenes, intente aspirar el codgulo con una jeringa de 10 ml Si falla ta aspiracion, el médico

podria intentar utilizar una solucién para disolver el trombo.
/\/_7
Cuidado del punto tratado

Limpie la piel alrededaor del catéter. Cubra féi punto de salida con gasa y esparadrapo alrededor del
mismo y las extensiones del catéter,

F

/
idag deben permanecer secos. El paciente no debe nadar, ducharse o mojar
s¢ bafia. Si debido a la transpiracioén o un accidente en el que se moje el

Los apositos para
los apdsitos mientr

Mana ar. =i —
Apdlers ' ' /LTSI SOPINQLA
Matinckrod: Medieal Argantina LTD Ditpétora Trcnica - MN, 14.979
_ Mallinckrod Medica! Argentina Lid.
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aposito se ve afectada la adherencia del mismo, el personal médico o d2enf1rm§|a lb |
cambiarlo en condiciones estériles.

CONTRAINDICACIONES

Este catéter no esta disefiado para un uso distinto al indicado. No implante el catéter en vasos con
trombosis. No se debera infroducir el dispositivo cuando haya una obstruccion venosa previa al
punto de insercion previsto en la que no se pueda volver a introducir la cénula. Extreme la
precaucién para realizar una puncion subclavia cuando use un respirador.

POSIBLES COMPLICACIONES

Embolia gaseosa - Trombosis de los limenes
Bacteriemia Lesién mediastinica

Lesion del plexo braquial Perforacion del vaso

Arritmia cardiaca Lesion pleural

Taponamiento cardiaco Neumotorax

Trombosis de la vena central Hemaorragia retroperitoneal
Endocarditis ” Puncién de la auricula derecha
Infeccion en el punto de salida Septicemia

Exsanguinacion Puncion de la arteria subclavia
Hematoma Hematoma subcutaneo
Hemorragia Puncion de la vena cava superior
Hemotorax Desagarro de la gran vena linfatica
Desagarro del vaso Trombosis vascular

Lesion del nervio femoral Laceracion de ia arteria femoral
Diseccion de la arteria femoral Cclusién de la vena femoral
Isquemia de extremidad inferior Trombosis de la vena profunda de
Embolia pulmonar extremidad inferior
ADVERTENCIAS

Advertencias generales de uso

* No reesterilice el catéter ni los accesorios mediante ninglin método. El fabricante no sera
responsable de ningln dafio causado por la reutilizacion o reesterilizacion del catéter o sus
accesorios

*  No utilice el catéter si el envase se ha abierto o dafiado anteriormente o si el catéter mismo

esta dafnado (doblado, aplastado, cortado, etc).
<t

+  El catéter debera ser introducido y extraido sclamente por un médico autorizado cualificado u
otro profesional sanitario autorizado por'y bajo la direccién de dicho médico.

+  La duracién de la implantacion del catéter debera ser determinada por el medico basandose en
la apertura, la infeccion y las indicaciones de uso

* las técnicas y pro ientos mfédicos descritos en estas instrucciones
TODOS los protocolog médicamente aceptables ni tampoco pretenden sustituin
el criterio del medicy en [l tratamiento de un paciente concreto.

Advertencias para el usuario

10 representan
experiencia y

Farm. LoATELY TOMINMNDLA

. Directopsf Téchica - M.N. 14.679

Marian $ Maltnakrodt Meglea) Arganting Lid
Apoderada

Mallingkrodt Medical Argentina LTD
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+  Siga una técnica estéril en todo momento en que manipule o utilice el catéter 3

* Antes de intentar la insercion, aseglrese de conocer las complicaciones anteriores y su T
tratamiento de urgencia en caso de que se produzca una complicacion.

*  Siga las precauciones universales para evitar fa exposicidn a microorganismos patdgenos de
transmision hematica durante el-uso.

+ No infunda farmacos incompatibles a la vez a través del mismo lumen: se podria producir la
precipitacion,

*  Para evitar embolias gaseosas, mantenga el catéter pinzado siempre que no esté acoplado a
jeringas, lineas de sangre o extensiones

*  Para pinzar el catéter durante la insercion, use las pinzas planas proporcionadas. Después de
colocar el catéter, utilice solamente las pinzas de los adaptadores de extensidn proporcionadas
con el catéter. No utilice pinzas metalicas.

*+ Tenga cuidado al irrigar con una jeringa pequefia de 3cc. Las jeringas de mayor tamafio
producen menos presion que las mas pequefias. Nota: una fuerza de 1,39Kg ejercida en el
émbolo de una jeringa de 3cc da lugar a una presién que supera los 11,32 kg de fuerza
mientras que la misma fuerza de 1,39 kg gjercida en el émbolo de una jeringa de 10 cc da lugar
a una presion de menos‘_gje 4,53 kg de fuerza..

Advertencias de insercion

* Si se usa la vena subclavia para colocar el catéter, se podria provocar una estenosis en la
misma, que podria impedir el uso de la extremidad homolateral para el accesc permanente en
el futuro. Se prefiere el uso de la vena yugular.

* En el raro caso de gque un adaptador Luer-lock o el adaptador de extension se separe de
alguno de los componentes durante 1a insercién o el uso, siga todos los pasos y precauciones
necesarios para impedir una hemorragia o embolia gaseosa.

*  No introduzca la guia, los dilatadores o la vaina PULL APART a la fuerza. No haga avanzar la
guia o el catéter de acero inoxidable si encuentra una resistencia elastica poco comun.

= Ultilice el enderezador de la guia para introducir el extremo en “J” de la guia en la aguja
introductora. No introduzca ni extraiga la gufa en ningin componente a la fuerza, puesto gue se
podria romper 0 segmentar.

*  Durante la inserciébn mantenga el catéter sujeto en todo momento cuando no esté conectado a
una jeringa, via intravenosa o extensién

—

Advertencia de mantenimiento del catéter

+ Utilice el dispositivo Statlock proporcionado para fijar el catéter a la piel del paciente. Si se
sutura el catéter para su fijacion, se debera tener cuidado de no obstruir el cateter o dafiar e
lumen de! mismo, dado que se reduciria la circulacion sanguinea en el catéter y se dificultarla
su funcionamiento.

*  Nao utilice instrumentos punzantes cerca de las lineas de extensién o los tubos del catéter. Para
evitar danar el catéter, no utilice tijeras para quitar el apésito. Nunca suture atravesando alguna
parte del catéter. Los tubos del catéter se pueden rasgar si se someten a fuerza excesiva o
estan en contacto con hordes irregulares.

= Inspeccione el catéter detenidamente antes y después de cada tratamiento. Compruebe si hay

~ cortes, roturas, grietas o cualquier otro defecto que pudiera impedir su funcionamiento.

*  Si el catéter esta obstruido, no ejerza demasiada fuerza al irrigar puesto que se podria romper.

*  Se recomienda el uso exclusivo de conexiones Luer-lock (roscadas) con este catéter (lo que
incluye jeringas, lineas de sangre, tubos 1V, tapones de inyeccién). Si aprieta demasiado las
lineas de sangre, jeringas y tapones repetidas veces, acortara la vida util del conector que
podria fallar,

*  5i pinza el catéter repd
posicion de la pinzg

/
amente en el mismo punto, se podrian desgast

forma regular para prolongar la vida atil de lo

1A TODINDLA
Directora Téohica - M.N. 14,972

Apoxe : ; .
Mallinckrodt Medlcai Argentlna LTD Waliinekrodt Medical Argantina Ltd,
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catéter cerca del tapdn y el cuerpo de extensién. No pince la parte del lumen del catéter. Pinc
s6lo las extensiones. Examine los tubos para comprobar si estan dafados tanto antes como
despues de cada tratamiento.

+  No usar acetona, alcohol ni solucidn alguna que contenga alcohol en ninguna parte del catéter.
El uso de crema BACTROBAN, SHUR-CLENS y blanqueador sin diluir puede causar que €l
adaptador de extensién se cuartee. Se puede usar povidona yodada en base acuosa,
EXCEPT, HIBICLENS {clorhexidina), AMUKIN 50% peroxido de hidrogeno y ungliento dérmico
NEOSPORIN. No se ha comprobado el usc de mezclas de estas soluciones y no se
recomienda.

+ Deseche el catéter después de usarlo una vez. No reesterilizar.

RESOLUCION DE FALLOS

Obstruccion unidireccional

Cuando se pueda irrigar un lumen pero no se pueda aspirar, piense que podria haber una
obstruccion unidireccional. Esto se debe normalmente a la colocacidn incorrecta de la punta. A
continuacién se presentan algunos signos de obstruccién:

*  Presencia de burbujas de aire en el conjunto de tubgs; sangre espumoesa.
* La camara de goteo venosa se ha hundido o esta a un nivel mas bajo del normal.

La obstruccion se podria eliminar llevando a cabo una de las siguientes acciones

*  Pida al paciente que levante los brazos por encima de la cabeza y que tosa
*  Cambie de posicién al paciente
*  |rrigue con solucion fisiologica para empujar el catéter y separarlo de la pared del vaso

Invierta las lineas de sangre. Si los métodos antericres no consiguen eliminar la obstruccion,
conecte la linea de sangre arterial al adaptador venoso y la linea de sangre venosa al adaptador
arterial. Es de esperar un aument significativo de la recirculacién.

*  Administre agentes tropibdliticos segun las érdenes del médico

Ana F. Bilos Farm. LT AN SODINOLA
Apoderada Direct ica - M.N. 14.979
Mallinckmdt?ﬂedioal Argentina LTD Mallinckrodt Madical Argentina Lid.
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