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5 DISPOSICION No £ 4 85
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES,
24 48R 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-12707-13-6 de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD. solicita ta modificacién del Certificado de Autorizacidén y Venta
de Productos Médicos N°® PM 597-96, correspondiente al producto de Nombre
genérico / comercial aprobado: Catéter de 13,5 FR doble limen con manguito /
MAHURKAR.

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencidn 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 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Meédicos N° PM 597-96, denominado: Catéter de 13,5 FR doble
[dmen con manguito / MAHURKAR.
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ARTICULO 29 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones, el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-
597-96.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectue la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-12707-13-6

DISPOSICION NO 24 8 E “‘f"jﬂ‘

Dr. OO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
A MNMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
|

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé median,lte Disposicion
N ... 2 ......... @ a los efectos de su anexado en el Cettificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N® PM 597-96 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la t?bla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Catéter de 13,5 FR doble limen con manguito /
MAHURKAR.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3230/10 de fecha 18 de junio de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-22216-09-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACI@N
IDENTIFICATO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
RIO A
MODIFICAR |
1- Covidien lle, 1 1-Covidien  llc., | anteriormente
anteriormente registrado como Kendail, una
registrado como

Kendall, a Division of Division de Tyco Healthcare

Tyco Healthcare Group | Group LP., 15 Hampshire Street,

LP., 15  Hampshire | Mansfield, MA (2048, Estados

Street, Mansfield, MA

Fabricante 02048, USA. Unidos |

2. Covidien, | 2-Covidien, anteriomente

anteriomente registrado | registrado como’ Kendall, una
como Kendall, a Division
of Tyco Healthcare
Group LP. 5439 State LP., 5439 State Route 40, Argyle,
Route 40, Argyle, NY | NY 12809, Estados Unidos

12809, Estados Unidos

Division de Tyco Healthcare Group

3-Covidien Manufacturing
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Solutions S.A., Edificio B20, Calle
#2, Zona franca CcTyol, Alajuela,
Costa Rica

- Kit de catéteres de | 8833074004 |

silicona Mahurkar para | Kit de catéteres de silicona

enfermedades crénicas, | Para enfermedades cronicas,

con punta escalonada, con punta escalonatl:ia de

de 13.5 Fr/Ch (4.5 13,5 Fr/Ch (4,5 mm) x 50 cm

e 13.5 Fr/Ch (4.5mm) | (¢1prica 1/2/3)

x 50 cm

-Kit de catéteres de| 8833074003

s[[icona Mahurkar para Kit de Catéteres de Si|iC0na

enfermedades crénicag, | Para enfermedades crénicas,

con  bunta escalonada! con punta escalonada de

P ' 13,5 Fr/Ch (4,5 mm) x 45 cm

x 45 cm

-Kit de catéteres de | 8833074002

enfermedades cronicas, | Para enfermedades crénicas,
con punta escalonada de

Modelo con punta escalonada,

de 13.5 Fr/Ch (4.5mm)
X 40 cm

-Kit de catéteres de
silicona Mahurkar para
enfermedades cronicas,
con punta escalonada,
de 13.5 Fr/Ch (4.5mm)
X 36cm.

13,5 Fr/Ch (4,5 mm) x 40 cm

(fabrica 1/2/3) |

8833074001

Kit de catéteres de silicona
para enfermedades crdnicas,
con punta escalonada de
13,5 Fr/Ch (4,5 mm) x 36cm
(fabrica 1/2/3) |

8833052002 !
Bandeja de catéteres de
silicona para enfermedades
crénicas, con puntla
escalonada, de 13.5 Fr/Ch
(4.5 mm) x 23 cm

(fabrica 1 / 3)
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Catcteres de 13,5 FR Catéter de silicona para
Non}b_re doble Wimen con p .
generico \ enfermedades cronicas
manguito
. Proyecto de rétulo
rétulo

aprobado segun
3230/10

Disp.

Nuevo proyecto de rotulo a fs. 94

Instructivo de
uso

Instructivo de uso
aprobado segin  Disp.
3230/10

Nuevo instructivo de uso a fs. 95
a 99

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacién antes mencionado.

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM} a la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., Titular del
Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM-597-96, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-12707-13-6

DISPOSICION NO

2485

wa..f
Dr. OTIO A ORSINGHIR

Sub Administrador Nacional
ANM AT,




ANEXOQ IT - PROYECTQ DE ROTULOS

Mahurkar

CATETER DE SILICONA PARA ENFERMEDADES CRONICAS
Modelo: (segin corresponda)

DE UN S8OLO USQ
ESTERIL

Oxido de Efileno
No contiene latex
No contiene DEHP
Marcado CE
Cantidad

Lote:

Vencimiento:

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiiero 351, C1171ABC, Civdad Autdnoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-3300

FABRICADO POR:

Covidien llc. anteriormente registrado como Kendall, una Division de Tyco
[ealthcare Group LD., 15 Hampshire Strect, Mansfield, MA 02048, Iistados Unidos

Covidien, anteriormente registrado como Kendall, una Division de Tyco Healthcare
Group LP., 5439, State Route 40, Argyle, NY 12809, Estados Unidos

Covidien Manufacluring Solutions S.A., Edificio B20, Calle #2, Zona franca Coyol,
Alajuela, Costa Rica .

Directora Téenica: Farm, Leticia Espinola
Autorizado por la AN NMLA.T. PM-597-95

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

e v

SPINOLA
Fam. LEHIOA B8 e

Directord Tecr fios Limted
ekrodt Medical Argen
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ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Mahurkar

CATETER DE SILICONA PARA ENFERMEDADES CRONICAS
Modelo: (segiin corresponda)

FABRICADO POR:
Covidien ll¢, anteriormente registrado como Kendall, una Division de Tyco
Healtheare Group LP., 15 Hampshire Strect, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos
Covidien, anteriorments regisirado como Kendall, una Division de Tyco Healthcare
Group LP., 5439, State Route 40, Argyle, NY 12809, Estados Unidos
Covidicn Manufacturing Solutions 8.A., Edificic B20, Calle #2, Zona franca Coyol,
JAdajuela, Costa Rica

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténema de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

DE UN SOLO USO

ESTERIL

Oxido de Etileno

No contiene litex
No contiene DEHP

Marcado CE

Directora Técnica: Farm. Leticia Espinola
Autorizadoe por la ANM.A.T. PM-597-96

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INDICACION DE USO

El catéter de silicona para enfermedades crénicas con manguito Mahurkar No. 13.5 Fr esta
proyectado para hemedialisis, aféresis e infusion aguda o cronica. Puede ser insertado por
via percutanea o mediante venopuncion.

e —
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alinckrod! Madical Argentin
APODERADA



ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

LUGAR DE INSERCION

El lugar ideal para colocar ! catéter de silicona con manguite Mahurkar de 13,5 Fres en la

auricula derecha a través de la yugular interna derecha. Si bien el catéter puede colocarse

igualmente en la vena yugular externa, subclavia, femoral o safena, se recomienda

encarecidamente utilizar la yugular interna derecha por las razenes siguientes.

* La yugular interna facilita la colocacién de ta punta del catéter en la auricuia derecha.

*  El tamafio y ubicacion de la yugular externa dificulta la insercion

+  Fl uso de la vena subclavia se asocia con la formacion de trombos y con estenosis

*  La colocacion por via percutanea en la vena subclavia requiere una técnica dificil

« En general, las venas femorales y safenas se utilizan Gnicamente cuando la insercion a
través de la pared toracica es imposible

+ Debido a la posibilidad de embolias pulmonares como resuitade de frombosis femorales,
o del colapso de ia vena iliaca alrededor de! catéter con el consiguiente blogueo del flujo
de entrada, la vena safena debers utilizarse sélo como {ltima alternativa

.‘.

Para que el catéter funcione correctamente cuando se coloca en la vena subclavia o yuguiar,
la punta debera colocarse en la auricula derecha antes que en la union de la vena cava
superior con la auricula derecha. Por esta razon, es preferible insertar el catéter en el lado
derecho del paciente. Para pacientes de gran tamafio y para pacientes cuyas venas del lado
derecho estén inutilizables, pueden obtenerse catéteres de 40cm, 45cm y 50c, para su
colocacion & través de la vena yugular o sublcavia izquierda.

PREPARACION

El quirdfano es el lugar preferido para la colocaciéon del catéter. Tanto el procedimiento de
insercién percutanea como la venapuncion requieren gue se confirme la correcta colocacion
del catéter mediante fluoroscopia o rayos X del térax.

1. Proporcione un campo operativo estéril: utilice pafios, instrumentos y accesorios
estériles. Realice un lavado quirirgico. Lleve puestos bata, gorro, guantes y
mascara. Haga pener una mascara al paciente. |

2. Rasure ¢! peio en el lugar de acceso (opcional) y prepare el area de la manera
acostumbrada. Aisle el lugar de accese con pafos estériles
Al realizar una Insercidon a través de la vena subclavia en un paciente con pechos
grandes, lo mejor es marcar puntos anatdmicos de referencia mientras el paciente
esta sentado para evitar la migracion de la punta de! catéter.

3. Cologue al paciente en decubito supino y descubra la parte superior del torax o la
ingle por ¢l lado en el que se va a practicar la insercion
Para una insercion subclavia y yugular: Gire ligeramente la cabeza del paciente
hacia un lado para exponer ! lugar de la insercién. La posicion de Trendelenberg
puede facilitar ia insercion.

Para una insercién femoral: Flexione la rodilla dei paciente del mismo lado del lugar
de la insercion. Separe el muslo del mismo lade y coloque el pie sobre la pierna
opuesta.

3. Administre anestesia local a la piel y al tejido subyacente en el lugar de insercién.

4. Lllene el catéter con solucitn salina heparinizada estéril y pince las extensiones
inmediatamente.

Farm. LETIQ 28

actora Teonica : ]

Ma%:ed:gdi Medical Argentind Lirnited
APQUERADA



ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Para prevenir una embolia gaseosa, mantenga el c§éter pinzédo Ol:f'_
siempre que ne esté conectado a una jeringa, tubo intravenose o lineas sanguineas\ o

3

HEPARINIZACION

Para mantener la permeabilidad entre un tratamiento de diatisis o aféresis, mantenga las
juces del catéter llenas con la concentracion y el volumen adecuados de heparina, En la
mayoria de los casos la concentracion mas satisfactoria es de 5000 unidades/cc. Las
concentraciones aprobadas de heparina varian en cada institucion. Asegtrese de utilizar las
concentraciones aprobadas por su centro.

CONTRAINDICACIONES

No utilice este catéter en vases trombosados o para una puncién en la vena subclavia si se
esta utilizando ventilador.

COMPLICACIONES POTENCIALES

5
Sepsis Trombosisfestencsis de la vena
Infeccion en el lugar de salida  Arritmia cardiaca

Emboalia gaseosa Infeccién en el tunel subcutanso
Hemorragia Hemotdrax

Neumotorax Hematoma

Tapenamiento cardiaco Trombosis en el catéter

Lesion en el plexo braquial Embolia pulmonar

Trauma en ef vaso principal Sangrado peritoneal

o en la auricula derecha
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« [El catéter debera ser insertado vy retirado (nicamente por un médico titulado y
cualificado, o por un auxiliar sanitario autorizado por dicho médico y bajo la direccion del
misimo

= Las técnicas y procedimienios médicos descritos en estas instrucciones no representan
TODOS los protocolos médicos aceptables, ni se pretende gue se utilicen como sustituto
de la experiencia y juicio de! médico en el tratamiento de un paciente determinado.

*  Practique una técnica estéril en todo momento al manipular o utilizar el catéter.

*  No utilice el catéter si esta dafiado o si presenta algin defecto.

«» Evite las embolias gaseosas manteniendo el tubo de extensién del catéter pinzado
siempre que no se esté ufilizando y ilenando el catéter con solucion salina esterilizada
antes de su implantacidon. Cada vez que carnbie e} tubo, purgue el aire del mismo y
aspire el aire que quede en el catéter.

* La insercién percutanea del catéter en la vena subclavia puede resultar técnicamente
dificil. Es preferible utilizar la yugular interna derecha.

*+  Para evitar perforar y lesionar los vasos, no introduzca la guia metalica, los dilatadores o
la vaina introductora pull apart a |a fuerza.

+  No inserte la vaina intreductora pull apart mas de lo necesario: dependiendo del tamafio
de! paciente y de lugar del acceso corporal, posihlemente no sea necesaria insertar toda
la longitud de la vaina introductora en la vena.

* Utilice el enderezador de la guia para insertar el extremc en J de ésta en la aguja
introductora. No inserte ni extraiga la guia de ningin componente por la fuerza; ésta

podria romperse o deshilacharse.
-
PINOLA

Farm, e jN. 14579
' (a Tepnica - BN 15572
Maﬁ:n‘zl?rg‘dl Wedical Afentina Limiterd
APODERADA



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 & 8

* No dafie el catéter al suturarlo

+  No apriete demasiado la sutura en el fugar de la venopuncién.

%  La exposicién prolongada a la luz ultravioleta puede dafiar el catéter

+  No utilice acetana, alcohol ni ninguna solucién que conienga alcohol en ninguna parte del~—=
catéter, La exposicion a estos agentes puede dafar el catéter. Se recomienda el uso de
povidena-iodada de base acuosa.

+  Apretar en exceso las conexiones de! catéter puede fisurar algunos adaptadores.

* No pince la seccion de doble luz del catéter; pince unicamente las extensiones. Emplee
Unicamente pinzas aplanadas para pinzar cuando no emplee {a pihza suministrada con el
catéter. '

*  El pinzamiento reiterado del catéter en e! mismo lugar puede debilitar el tubo: cambie la
posicidn de las pinzas regularmente para prolongar la vida util del tubo. Evite pinzar el
tubo cerca del adaptador y de la extremidad.

*+ Tenga cuidade al utilizar instrumentos cortantes cerca del catéter. El tubo del catéter
puede romperse si se producen fisuras o se le someta a una fuerza excesiva o filos
cortantes.

*+ Inspeccione el catéter con frecuencia para comprobar que no presente fisuras,

. raspaduras, cortes, €fc., que pudieran perjudicar su funcionamiento,

*x  Cuando infunda heparina, lave rapidamente y pince inmediatamente para asegurar que
la heparina llegue al extremo distal de la fuz. No realice una infusion contra una pinza
cerrada ni a presion en un catéter obstruido: la contrapresion puede separar el adaptader
del tuba. '

*  Retire el catéter en cuanto ya no se necesite

*  Utilice la bandeja para catéteres Mahurkar y mantenerlos en las condiciones adecuadas

*  No retire el catéter con un movimiento brusco ni usando demasiada fuerza ya que podria
romperse. Libere el manguito y Ias suturas del tejido antes de extraer el catéter.

*  Deseche el catéter después de utilizarle. No lo vuelva a esterilizar.

TRATAMIENTO DE LA OBSTRUCCION EN UN SENTIDO

Existe obstruccion en un sentido cuando una luz se puede lavar facilmente pero no se puede

aspirar sangre. Normalmente es causada por una mala colocacién de la punta, una de las

acciones siguientes puede eliminar la obstruccién:

*  Cologue al paciente en una posicion diferente

* Haga que el paciente tosa

*  Siempre que no haya resistencia, lave e! catéter a presion con solucion salina isotonica
estéril para intentar apartar ja punta de la pared del vaso.

Los procedimientos siguientes pueden requerir que un médico los ordene:

*  Considere la posibilidad de utilizar urcquinasa
+ Sj existe obstruccién en un sentido en la luz arterial, considere invertir las lineas

sanguineas. El paciente puede ser dializado conectando la linea sanguinea arterial al
adaptador venoso y la linea sanguinea venosa al adaptador arterial. Se puede anticipar
un aumento significativo en l1a recirculacion.

FORMAGION DE TROMBOS /

Nunca lave a presién una luz obstruida.
Si se desarrolia un trombo en alguna de las luces, primero intente aspirar el coagulo con una
jeringa. Si la aspiracién falla, el médico pueden intentar disolver el coagulo con uroquinasa.

Dire: 14319
Mallinckrodt Medigal Argenting Limited
APODERADA



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 4 8

Refiérase a Ias instrucciones, indicaciones de uso y contramdrcacmnes def fabricante an es ;
de utilizar uroquinasa. No se recomienda el uso de estreptoquinasa, se ha comunicado que"' MAS

\-i.f../
esta es anafilactogénica.
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