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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6194-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4257-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4257-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Joline, nombre descriptivo CATETER DE DIALISIS A LARGO PLAZO
EVOLUTION FLOW DOBLE LUMEN LT 15.5FR RETROGRADO y nombre técnico CATETER PARA
HEMODIALISIS, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-49281167-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-646-96", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CATETER DE DIALISIS A LARGO PLAZO EVOLUTION FLOW DOBLE LUMEN LT
15.5FR RETROGRADO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-022 CATETER PARA HEMODIALISIS

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



El catéter de larga duracién Evolution Flow permite crear un acceso vascular de larga duracién para realizar
didlisis extracorporeas. EL sistema de catéter se inserta por via percutanea, preferentemente a través de la vena
yugular interna derecha. También se puede insertar a través de una incision quirurgica. El tiempo de utilizacion
maximo del catéter es de 1 afio.

Modelos:

Cadigos - Descripcion — Medidas

PKLTR15C33/54 - Evolution Retro DL LT 330 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C28/49 - Evolution Retro DL LT 280 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C23/44 - Evolution Retro DL LT 230 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C19/40 - Evolution Retro DL LT 190 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C55/76 - Evolution Retro DL LT 550 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTRS15C33/54 - Evolution Retro DL LT 330 mm - 15.5 Fr con vainadividida
PKLTRS15C28/49 - Evolution Retro DL LT 280 mm - 15.5 Fr con vainadividida
PKLTRS15C23/44 - Evolution Retro DL LT 230 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
PKLTRS15C19/40 - Evolution Retro DL LT 190 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
PKLTRS15C55/76 - Evolution Retro DL LT 550 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
KLTR - Set dereparacion LT-PUR Retrogrado - n.a

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

JOLINE GMBH & Co. KG

Lugar de elaboracion:

Neue Rottenburger StraBe 50, 72379 Hechingen, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-4257-20-9
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3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECMICO

Eabricants: Impaitador:
Jeling GmbH & Ca KG AHUMPORT SR L
Meue Rotanburger Strale 580 Adoffo Alsing 1535 4% Pisp Of 4401
2379 Hechingen Cagetal Fedaral
|ismdmin Tel 43742282
(W] LN i LR VUL L LE LUMEN LT 75,
RETRIOGHADO

MODELC: var anvase
ESTERL, ATOMCO Y LIBRE OE PIRDGEENTDS

® L 5000 USH

NO CONGELAR, MO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARID
FRAGL, MANEJAR 00N CUIDADD
MO UTILEAR Si EL ENVASE NO ESTA INTEGRD

A
K <@ £ ®

METOO0 DE ESTERLIZACION: O000 DE ETILEND
Direcior Tacnlco: Fasm. Pablo Baldudd MN 13403
Autnnzadn por la ANMAT PI-GA5-06
WVENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

3.2- CARACTERISTICAS:

El catéter para dialisis de larga duracion Joline Evolution Flow® Retrogrado (en lo sucesivo, "catéter RT
LT") es un catéter de doble lumen (DL). Esta destinado 2 la implantacidn en el sistema sanguineo
venoso, EL sistema de catéter estda disefiado para conectarse 3 un sistema de tubos de sangre
extracorporen. El material del catéter es radiopaco, fa porcion implantable estd compuesta de
pofiuretang y dispone de un manguito de polidster.

En el primer paso, el disefio del catéter preve la colocacion primaria de la punta del catéter en la
auricula derecha. A continuacidn, se prepara la viz subcutinea, la unidad de prolongacidn acoplable se
conecta al conector del catéter y se asegura con &l clip def conector.

Cada una de las dos prolongaciones de la unidad de prolongacion lkeva una pinza de tubo codificada por

color. El catéter viene con capuchones obturadores.
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Ademas, mediante estudios se pudoe comprobar que el catéter BT LT es totalmente compatible con la

AL

El catéter combina disefio patentado de la punta con agujeros laterales gue reducen |a recrcolacidn. El

eje del catéter radiopaco permite una colocacion precisa de la punia.

Principabes caracteristicas:

Alto flujo de sangre:

- 5e pueden lograr altas tasas de flujo sanguineo- menores tasas de presidn.
- Doble lumen con forma redonda.
- Material de Carbotana,

Nueva disefnio de punta patentada

—  Ranuras laterales

- Reduce kas turbulencias

— Aporta Ia hemo compatibilidad

Tipos de insercidn
- Técnica "over the wire”
—  Viana dividida
Conexidn segura y facil extensiones

Extensiones de siliocona gue establecen un nwevo estandar de seguridad y calidad,

—  Abrazaderas de seguridad con proteccion lateral,

—  Indicacidn del volumen de cebado, tamanio Fr. ¥ longitud en una calidad de impresidn duradera.

~  Conectores PEEK para resistir el estrés guirdrgico y mecénico extremao.

Alambre guia resistente a la flexidn.

La nueva generacian de guia Nitinol

~  (Guiz de alambre resistente a la deformacidn para una colocacon facil y segura del cateter,

— El alto contenido de titanio garsntiza una flexibifidad y resistencia & 1a deformacion
extremadaments altas. El rewestimiento de FTFE proporciona comodidad adicienal, ko gque
garantiza, una superficie lisa y mejor deslizamiento,

El catéter de larga duracign Evolution Flow permite crear un acceso vascular de larga duracidn para
realizar didlisiz extracorpareas. EL sistema de catéter e inserta por via percutdnea, preferentemente a
trawes de la vena yugular interna derecha. También se puede insertar a traves de una inCision Quirungica;

El tiempo de utilizacion maximo del catéter es de 1 afio.
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3.3 PRECAUCHINES, ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES COMPLICACIOMNES,

a) Precauciones

# Tener en cuenta que las técnicas y procedimientos médicos descritos en este documento NO
pretenden ser exhaustives, no indican todos kos procedimientos médicos posibles y, sobre todo, no
reemplazan & experiencia del medico relativa a tecnicas de implantacion y tratamientos de
determinados pacientes.

« [PARA UN 5000 USO! El catéter estd disefiado para un solo wso en un Unico paciente. No se debe
reutilizar, re-esterilizar ni reacondicionar. 5u reutifizacion, re-estenlizacién o reacondicionamiento
puede afectar a la integridad de la estructura del producto o provocar fallos gue podrian causar
lesiones. enfermedades o la muerte del paciente. Su reutifizacion, re-estenlizacion o recidaje puede,
ademis, sumentar & riesge de contaminacion del producto yfo provocar una infeccion en el
paciente, incluidas, entre otros, la transmision de epfermedades infecciosas de un paciente a otro,

# Este producto solo serd esténl y estard libre de pirdgenos si el erwase estéril no estd abierto ni
dafiado. No utifizar el catéter si el embalaje ya se ha abierto anteriormente o estd dafiado, No utilizar
el catéter si detecta dafos de cuzlguier tipo.

# Esterilizado con dxido de etileno. El producto no se debe re-esterifizar.

# L3 colocacion, extraccion y conservacion del cateter para hemodidlisis debe ir a cargo de gquienes
comozian kos riesgos y estén cualificados para realizar las intervenciones,

# (Comprobar siempre, mediante radiografia o ecografia. i &l catéter se encuentra en la posician
rorrecta.

= Al extraer los componentes esteriles del embalaje y manipular el cateter BT LT, asegurarse en todo
momento de seguir bos procedimientos estériles adecuados.

# No utilizar el catéter BT LT si esta dafiado o parece deteriorado.

= Para evitar embolias gaseosas; antes de |a imglantacmon lavar el cateter RT LT y sus accesonios con al
menos 20 mi de solucidn salina estéril. Cuando no sa utiliza, el catéter RT LT debe estar siempre
pinzado.

« Segun la gula de Inidatrve pare la Calidad de los Resultados de |la Didlisis Aenal, se debe dar
preferenda a la vena yugular interna derecha. La vena yugular interna del lado inguierdo, asi comao la
vena subclavia, presentan potenciglmente mas complicaciones para la implantacion. Por lo tanto,
tienen menor preferencia gue la vena yugular interna del lado derecho.

= Para no perforar ni dafar los vasos, no insertar en el sistema vasoular ni extraer del mismo |z aguja

guia, los dilatadores ni la vaina divisible con dilatador aplicando una fuerza mayor. Para evitar

Adolfo Alsina 1535 4" Piso OF. 401- (CP1038) EP.E.P- - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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perforaciones o dafos vasculares, insertar k3 c@nuta de insercion sobo unos milimetros y fos
ditatadores solo unos centimetros en el sistema vascular.

# Mo insertar nunca el dilatador, fa vaina divisible con dilatador ni el catéter mds alta de la punta de la
aguja guia.

#  Para introducir & extremao en 1" de la aguga guia en |a canula de insercion, retraer primero |3 aguja
guia hacia el interior de la ayuda de insercion y hacerio avanzar después junto con fa ayuda de
insercion. Mo introducir 13 aguja guia 5i se percibe resiztencia

= 5i [a aguja guia o el catéter se introduce en ka3 aurcula derecha, puede provocar atteraciones del
ritmo cardiaco. Durante la inbervencion, se recomienda realizar un ECG para vigilar al paciente.

# 5 fuera necesario retirar |2 aguja guia mientras se encuentra dentro de la canula de insercidn, s=
deben retraer ambas (agujz gula ¥ cénula de insercidn) simultdneamente. No retraer nunca |z aguja
guiz 3 través de la canula de insercion, ya gue esta se podria danar.

= La vaina divisible con dilatador se debe insertar con especial precaucidn, ya que una manipulackon
incomecta podria provocar lesiones.

#® Lavaina diisible solo se debe partir fuera de Ia vena.

# No introducir f2 vaina divisible con dilatador mas de lo necesario en el sistema vascular. En funcian
de |a estatura del paciente y del lugar de acceso, puede que no haya gue nsertar toda |3 vaina
divisible con dilatador en el waso. La valvula integrada en [3 vaima divisible con dilatador esta
disefiada para redudr la pérdida de sangre y &l riesgo de emboliz gaseosa derivados de la
penetracidn de aire.

= Los dilatadores y el catéter AT LT deben retirarse poco a poco de la vaina divisible. 5 se hace rapido,
pueden dafiarse lo: componentes de la valuia y fluir sangre por la valvuia.

= Mo estrangufar el catéter RT LT con suturas subcutaneas ni crtdneas,

= El catéter AT LT admite los siguientes desinfectantes: Octeniderm (diclorhidrato de octeniding al 0.1
%, fenoxietanol 2.0 g); Chlorhexidine [digluconate al 2 %, alcohol); Octenisept [didorhidrate de
octeniding al 0.1 ™, l-propenol 30 g 2-propenol 40 g); disclvente Brava para retirar apdsitos;
dischrente Sensi-Care para retirar apdsitos, y solucion para el lavado de heridas Prontosan, Las
mezclas de estos productos no se han probado y no se recomiendan. Se recomiendz el uso de los
desinfectantes mencionados anteriormente, ya que no se ha probado ningun otro.

® MNo exponer el catéter AT LT prolongadamente a soluciones o pomadas de limpiera basadas en
alcohol.

= 5 se aprietan demasiado fas conexiones del catéter, los adaptadores o las conexiones pueden
TOMAPETSE.
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= 5 la= prolongaciones del catéter se pinzan repetidamente en el mismo punto, puede producirse
fatige del material. Para prolongar la wida util de las prolongaciones del catéter. cambiar
peribdicamente la posicidn de las pinzas de tubo.

= Extremar las precauciones cuando se utifice instrumentos afilados cerca del cateter RT LT. El tubo del
cateter puede desgarrarse si se expone 3 instrumentos afilados, @ una mayor fuerza o 3 bordes
asperos. 5ino se utiliza las pinzas de Kocher suministradas, emplear sobo un instrumento de sujecion
blando o con mandibulas.

# Comprobar regularmente s el catéter AT LT presenta dahos, como muescas, aranazos, cortes,
griefas, roturas, etc. Los dafnos pueden provocar fallos del producto y afectar al estado del paciente.

#» Cuando se introduzca wna soludidn de seflado adecuada para bloquear el catéter RT LT, inyectar
enseguida el catéter AT LT y pinzarlo inmediatamente, para asegurarse de gue la solucion de
irmgacicn o sellado llegue al extremo distal de la lux, Al inyectar, no presionar una pinza de tubo
cerrada ni forzar la inyeccion en un catéter blogueado. La contrapresion podria empujar el
adaptador fuera del tubo,

#® Nointentar nunca desobstruir por 1 fuerza un lumen obstruido.

# Los tromboliticos pueden causar fibrindlisis sistémica si se infunden en el torrente sanguineo. Antes
de utifizar tromboliticos, lea las instruccones, las indicaciones y contraindicaciones del fabricante.
Mo se recomienda el uso de estreptocinasa, al haber informes que advierten del riesgo de gue. en
dosis elevadas, sea anafilactogena.

# RAetirar el catéter RT LT cuando ya no sea médicamente necesaric

= NO retirar el catéter AT LT con un movimiento brusco o fuerza innecesaria; podria desgarrarse. Antes
de retirar el catéter AT LT, se debe soltar con cuidado el manguito dal tefido circundante. Es esencial
asegurarse de no dafiar el material del catéter.

# 5 hay indicios de infeccidn sistemica o local, deberd reaccionzr inmediatamente. 5e recomienda
tratar las infecciones en el punto de entrada del catéter, con antibidticos apropiados y medidas
locabes.

# 5 fuese necesario retirar un sistema de catéter por una infeccidn sistémica o local, esperar 1 o 2 dias
para reinsertar un catéter. El cateterismo debe realizarse en otro punto de acoeso.

# Sa recomienda sustituir cualquier apdsito hiimedo, sucio o que haya perdido adherencia. Lo mismo
se aplica si debajo del apdsito se forma una cdmara humeda [exudade, sudor) o se depositan restos

de sangre [practica clinica de eficacia probada)
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= Siempre que se cambien los apdsitos de gasa o de plastico transparentes, |a piel gue rodea el punto
de entrada del catéter s2 debe lmpiar, en caso necesario, con sofuckdn salina esténl. Luego se
deberd aplicar un antiséptico cutaneo y respetar ef tiempo de exposicidn.

# L3 duracion de implantacion del catéter debe ser determinada por el médico en funcion de la
permeabilidad del catéter, |a presencia de infecciones y de la indicacion. El trempo de utilizackon
madximo del catéter RTLT esde 1 afio.

# Para minimizar el riesgo de embofia gaseosa o de una mayor pérdida de sangre, asegurarse de que el
catater AT LT siempre este pinzado durante este proceso

# En pacientes con respiracion asistida, tener especial cuidado al perforar las venas subclavias, ya gue
este paso entrafia un riesgo mayor de neumaotdra o lesidn pulmonar

= Antes de la intervencion, se debe comprobar si hay trastormos de la coagulacion del padente. Tras

una cuidadosa evaluacion, corregirlos s es necesario para lFevar a cabo una intervencidn guirdrgica.

b} Contraindicaciones
a) Elcatéter RT LT no debe insertarse en vasos trombotices u obstruidos.
b

—n

Ei catéter AT LT no debe utifizarse si easte una alergia conocida o alergia de contacto al material del

cateter, los componentes del catéter, los accesorios o las ayodas de insercian

c] Posibles complicaciones:

#  Trombosis venosa

= Septicemta

& Estenosiz venosa

# |nfeccidn del punto de entrada def catéter

+ Alteraciones del ritmo cardiaco

« Embofia gaseosa

# |nfeccidn del tunel subcutaneo

* Hemoeragia

»  Hemotdrax

« MNeumotorax

¢ Hematomas

« Taponamiento pericardico (taponamiento cardiaco]

# Lesidn del plexo braguial

« Trombosis asociada 2l catéter
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= Hematoma retroperitoneal

* Lesion de los nenios femorales

# Lesidn de la artaria femoral

« Diseccidn de la arteria femaral

» Obstruccidn de la vena femaoral

# |sqguemia de las extremidades inferiores

#« Embofia pulmonar

# Lesidn pheural

# Trombaosis venosa profunda de las extremidades infenores
= Dilatacion mediastinica por un hemomediastino
# Pardlisis recidivante de los nervios laringeos

= Diseccién u obstruccion de la arteria carotida

® Llaceraceon del conducto tordcico (guilotdrax)

#« Endocarditis

353 INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CATETER
Punto de insercidn

Lo deal es insertar el catéter en fa auricula derecha, a través de la vena yugular interna derecha.
Aungue el catéter también se puede insertar en las venas subclavias o en las venas femorales, se
recomienda encarecidamente utilizar la vena yugular interna derecha como scceso primario para la
implantacian. Las razones se detallan a continuacion,

La wena yugular interna derecha (figura 1) facifita la colocacon de la punta del catéter en la aunicula
derecha. la desembocadura de la vena yugular izquierda o de la vena braguiocefglica izquierda en la
VEN3 Cava superior e més oblicua que en & lado derecho. En consecuencia, el riesgo de perforacion
vascular es mayor =i se fieva a cabo Ta insercidn a través de [a vena yugular interna izquierda o la vena
braguiocefalica. Asimismo, = s accede por el lado mguierdo, existe el riesgo de perforar el conducto
toracico.

Lz oolocacon femoral entrafia un mayor riesgo de trombosis, infeccidn del sistema de catéter,
hemorragia ¥ formacion de hematomas.

Para un funcionamiento perfecto del cateter y para asegurar un flujo sanguineo optimo, |3 punta del
catéter debe ubicarse, a la aftura de la transicion cavo-auricelar o en la aurcula derecha. En
consecuencia, el catéter AT LT debe colocarse preferblementz en el lado derecho del paciente. Para

pacientes de gran estatura o cuyas venas del lado derecho sean inservibles, hay catéteres AT LT de
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longitud estandar de implantacion (de la punta al manguito) de 190 mm o 230 mm. Asimismo, los hay
de 280 y 330 mm, para la colocacidn a traves de la vena yugular iguierda o la vena subclavia.
Para la colocacion femoral, estd disponible el catéter RT LT con una longitud de implantacion [de la

punta al manguito] de 550 mm.

Figural

Preparacidn

5e recomienda preparar &l catéter AT LT en un entorno “guirurgico”. Un procedimiento de implantacian
percutanea requiere confirmar a3 correcta colocacion del catéter AT LT en Iz auricula derecha por
medios radiodiagnosticos, p. g, con una radiografia de térax o fa adquisicion de Mmagenses con un arco
enl.

@) La esterifidad del ampo quinirgico debe estar garantizada. Es preciso utdizar pafios e instrumentos
guirdrgicos estériles. 5e deben desinfectar las manos, ademds de Bevar bata, gorro, guantes estériles y
mascarilla. También se debe poner una mascarilla al paciente.

b) Colocar al paciente en decubite supino y exponer la parte supenor de fa region toracica o el lado de ta
ingle para &l acceso.

¢} En caso necesario, cortar o afeitar el velio alrededor del punto de inserceon.

d) Limpiar el lugar de implantacion del catéter BT LT de forma esténl y cubrir después el campo
guirlirgico con panos estériles.

Para lograr upna analgesia completa, es necesario asegurarse de administrar o infiltrar sufigente
anestésico local en el punto de insercidn,

2| La longitud correcta del catéter debe sefeccionarse cuidadosamente para que la punta del catéter RT
LT quede en ka guricula derecha o en la transicidn de la vena cava superior 3 la auricula derecha,

) Para evitar embolias gaseosas, antes de la implantacon lavar el catéter AT LT y sus accesonos con al
menos 20 ml de solucidn safina estéril. Cuando no se utiliza. el catéter AT LT debe estar siempre

pinzado.
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Implantacidn del catérer RT LT

Implantacion a través de las venas yugulares o las venas subclavias

a) Antes de colocar el catéter AT LT, se recomienda realizar uma ecografia del vaso de acceso venoso
pravisto, @ fin de determinar si el acceso es permeable y no presenta trombos

b) Girar ligerament=s |2 cabeza del paciente hacia el lado opuesto, para exponer &l punto de insercion.
Una posicion temporal de Trendelenburg puede faolitar |3 insercion, pero se deberan supervisar
estrictamente las funciones vitales del paciente.

Implantacién a través de las venas femorales

Colocar al pacdente en decubito supino. Colocar la pierna del lado gue deba puncionar en posicion

neutra o en lewe rotacidn externa.

Método percutdneo — Técnica de Seldinger modificada — Implantacion retrégrada [Ower-the-Wire
[sobre aguja guia] / estilete)

NOTA: Tener en cuenta que las técnicas y los procedimientos médicos descritos en este documento no
indican todos los procedimientos medicos posibles y sobre todo, no reemplazan la experiencia del
médico relativa a los tratamientos selectivos de determinados pacientes,

a) La longitud correcta del catéter AT LT debe seleccionarse curdadosamente, para que i3 punta del
catéter quede en la auricula derecha o en la transicidn de la vena cava superior a la auricula derecha.

b) Juste antes de colocar el catéter BT LT, se debe realizar una ecografia de las grandes venas.
Azegurarse de gue la vena seleccionada sea lo suficientemente grande para acomodar el catéter, y de
gue el acceso venoso previsto ses permeable y no presente trombos,

c) Tras la puncion vascular con Iz canula de insercion incluida en el ot [preferiblemente bajo control
ecografion), insertar la aguja guia a traveés de la cénuta de insercion en 3 vena yugular derecha (figura 2),
en fa vena yugular izquierda o en la vena subclavia.

A continuacion, retire la canula de insercion

Figura 2
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o) Practicar una incision goe no supere 3 anchura del catéter.

e} Enhebrar en el extremno de la aguja guia el dilatador de 12 Frincluido en el kit. Pre dilatar el tejido y el
punto de entrada en la vena aplicando una presidn suave. A continuadidn, practicar una dilatacien
posterior con el dilatador de 16 Frincluido en el kit Al retraer el dilatador o &l cambiar al dilatador de 16
Fr. comprimir el vaso manualmente para evitar perdidas de sangre mayores,

Para evitar perforaciones o dafios vasculares, insertar fos dilatadores sole unos centimetros en el
sisterma vaseoular.

T} Introducir e catéter RT LT con el estilete insertado sobre fa punta del cateter venoso. Introducir 12
aguja guia por 3 vena yugular derecha, la vena yugular izguierda o las wenas subdavias en 1a auricula
derecha, hasta alcanzar la posicion deseada.

NOTA: Para un fundonamiento del catéter y un flujo sanguineo dptimos, la punta del catéter debe
situarse en la auricula derecha o en la transicién de la vena cava superior a la auricula derecha.

gl Para una correcta colocacion, se recomienda encarecidamente supervisar el procedimiento por
medics radiodiagnosticos o ultrasonidos. Deslizar o reposicionar el catéter RT LT hasta que fa punta del
catéter quede en la suricula derecha o en la transicion de fa vena cava superior a la auricula derecha.
Utdizar para eflo el extremo distal del estilete artenal como “marcador radiografico”,

h) Sacar la aguja guia del catéter AT LT. A continuacian, retirar el estilete arterial y venoso. Antes de
retirar completamente kos estiletes, asegurarse de pinzar el catéter RT LT con las pinzas de Kocher

|figura 3.

= .-_Jt o

db

Figara 3

i} Insertar &l adaptador pre llenado en el atéter BT LT.

11 Soltar ia pinza de Kocher.
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k] Confirmar la colocacon y l2 funcidn corrects del catéter aspirando samgre venosa 3 través del
adaptador de pre Benado del lumen arterial y venoso. & continuacidn, lave la luz arterial y venosa del
catéter RT LT con al mencs 20 mi de solucidn saling estéril

I Tras la aspiracidn y el lavado, pince el catéter RT LT con las pinzas de Kocher

Tunelizacitn retrograda del catéter y montaje de las prolongaciones tras la colocacion del cateter

a) Calaar la trayectoria deseada del vaso. Es preciso coloc@r un arco ligero y uniforme de al menos &

.
| g
|
& |
|
Figura %

b) Adminstrar una cantidad suficienta de anestésico focal en |3 trayectoria del vaso.

c) Con el bisturi, practicar en el punto de insercidn y salida del tunel una ncisién gue no supere la
anchura diel catéter.

dj Para facilitar la tunelizacidn, ensanchar el punto de insercidn y salida con un instrumento guirdrgico.

g} Insertar el trocar en el tunel por el punto de insercion y hacerlo avanzar. Dejar el extremo del trocar
en el punto de insercion para poder msertar el cateter sobre el extremo del trocar.

f} Es imprescindible cerciorarse de que el catéter este pinzado y, por lo tanto, asegurado a nivel de la
pief con las pinzas de Kocher. Retirar ef adaptador pre llenado del catéter RT LT,

gl Insertar ef cateter AT LT sobre el extremo del trocar. Deslizar la vaina del trocar sobre el conector y

apretarlo (figuras 6y 7).
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Flgura 7

h) A continuacidn, tirar del trocar para pasar todo e| cabtéter a trevés del tunel, hasta gue el conector
del cateter salga por el punto de salida del tunel cutdneo

il {Con la segunda pinza de Kocher, pinzar el catéter BT LT en el extremo distal del conector del catéter.

il Softar la primera pinza de Kocher y retirara (figura 8]

Fgura &

k] Situar el catéter BT LT en la posicion deseada

I} Desconectar el trocar del catéter AT LT.

m} Antes de conectar fa unidad de prolongacidn, asegirese de que 13 unidad de prolongacidn con 2
pinza de tubo azul ests afineada con la luz venosa del catéter AT LT [identificada con una flecha azul).
Inserte la unidad de profongacion en &l conector del catéter y avancela hasta que no guede espacio

entre el conector del catéter y la unidad de prolongacion (fguras 9 y 10

Figura §

n) Cobocar el clip del conector abierto alrededor del punte de conexidn [unidad de prolongacion
conectadz y conector del catéter) (Figura 11},

Figura 11
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o) Presionar con los dedos para cerrar el clip del conector hasta el tope, hasta que no se oigan mas

ruidos de enclavamiento [figura 12].

Figura 12

pl Con material de sutura monofilamento no absorbible de 3-0 o 40, fifar el clip del conector a traves
de los ojakes de sutura.

NOTA: No pasar ninguna sutura por €l catéter RT LT.

q) Cerrar la pinza de tubo venosa {azul) y la pinza de tubo arterial {roja).

7} Soltar a segunda pinza de Kocher y retirarfa.

s} Retirar los capuchones protectores de la prolongacicon venosa y arterial.

t] Confirmar la colocacidn y el funcionamiento correcto del catéter aspirando sangre wenosa y arterial
de ambos lumenes.

NOTA: 5i el flujo sanguineo es insuficiente, se deberd considerar una radiografia o una angiografia

para comprobar la colocacién de la punta del catéter en la rona de afto flujo sanguineo de la auricula

derecha o transicidn cavo-auricular.

u) Lawvar ka luz venosa y arterial con al menos 20 ml de solucidn saling estéril, Cerrar las pinzas de tubo
manteniendo |3 presidn de inyeccidn positiva. Enroscar un capuchdn de inyecoon estérl en la
prolongacidn venosa y arterial.

OPCHONAL: Para una incorporacon al tejido mas rapida y segura, el catéter RT LT se puede suturar en |3

piel con el clip del vastago, entre el punto de salida del catéter y el conector del cateter. Para ello, seguir

los pasos de v) 2 y). La otra opcion es ir directamente al paso z).

v] Para ello, fijar el clip del vastago en la posicdn deseada del tubo de catéter y cerrarlo presionando
firmemente con los dedos hasta no percibiir mas ruidos de acoplamiento.

w) Fijar el clip del vastago con material de sutura monofilamento no absorbible del tamafio 3-0 o0 4-0a
traves de los oiales de sutura,

NOTA: No pasar ninguna sutura por el catéter RT LT.

%) Generalmente, la sutura cutdnea del clip del vistago se puede retirar, previa consulta & médico,
transcurtidos entre siete y diex dias de la msercedn catéter. Cubrir ef cateter AT LT con material de
vendaje estéril. 5 se utifizan apdsitos de gasa esteériles. se recomienda cambiarfos después de cada
didlisis.
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¥1 Para retirar el clip del vdstago, insertar un instrumento atraumatico en el centro del clip del vistago
[figura 13} y abralo inclinandolo hacia abajo {figura 14)

-
-

* Ad
Al o~ = ]
1 ‘i\ //'/ -:

# o

Fignira 13 Figuea 14

2} Cubrir el punto de safida del catéter con materiales de vendaje estériles.

OPCIONAL: Implantacidn del catéter RT LT mediante la vaina divisible con dilatador

NOTA: Tenga en cuenta gque las técnicas y los procedimientos médicos descritos en este documento

no indican todos los procedimientos médicos posibles y sobre todo, no reemplazan la experienda del

médico relativa a los tratamientos selectivos de determinados pacentes,

a) L= longitud correcta del cateter AT LT debe seleccionarse cusdadosaments, para que k3 punta del
catéber quede en la auricula derecha o en la transicidn de |a vena cava superior a la auricula derecha.

b) Justo amtes de colocar el catéter AT LT, se debe realizar una ecografia de las grandes venas.
Asegurarse de gue la vena seleccionada sea o suficientements grande para acomodar el catéter, y
de gue el acoeso venoso previsto sea permeable y no presente trombos.

¢} Tras |a puncién vascular con |a canula de insercion incluida en el kit {preferiblemente bajo control
ecografico], insertar la aguja guia a través de la canuls de insercion en la vena yugular derecha
[figura 15}, en 3 vena yugular iquierda o en & vena subclavia. A continuwacdon, retirar la canula de

Insercion.

Flgura 15

d) Practicar una incisian gue no supere |a anchura del catéter
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NOTA: La vena se puede pre dilatar con el dilatador de 12 Fr suministrado, mediante una prasion

suave que facilite la insercion de la vaina divisible con dilatador.

e} Enmhebrar en el extremo de la aguja guiz el dilatador de 12 Frincluido en el kit. Pre dilatar el tejido v
el punto de entrada en la vena aplicando una presion suave. Para evitar perforaciones o dafios
vasculares, insertar el dilatador sobo unos centimetros en el sistema vascular

NOTA: No aplicar mas fuerza al insertar el dilatador. Asegurarse de no penetrar mas la vena con la

aguja guia.

f} Al retraer el dilatador, comprimir &l vaso manualmente para evitar pérdidas de sangre mayores.

gl Emhebrar la vaina divisible con dilatador sobre la aguja guwia y cerciorarse de que la aguja guia no
penatre mas en la vena.

h) Asegurarse de que la agufa guia se pueda mover libremente. Posteriorments, al avanzar |3 vaina
divisible con dilatador, debera comprobarse la libertad de movimiento de la aguja guia y retraerla
pas0 3 paso.

il Umna wez insertada completamente la vaina divisible con dilatador en el sistema venoso, retirar la
aguja guiz, retraer e dilatador de ka vaina divisible y dejar 1z vaina divisible in situ. La valvula de la
vaina divisibe reduce la perdida de sangre y |a aspiracion scoidental de aire.

1l Intreducir enseguida en la vaina divisible al catéter RT LT con estilete.

k] Cuando se haya introducido suficientemente el catéter AT LT, partir #n dos el mango en "T" de fa
vaina divisible. Las dos mitades de la vaina divisible solo se deben partir y retraer con cuidado fuera
de [a vena.

I} Para una correcia colocacidn, se recomienda encarecidamente supervisar 2| procedimiento por
medios radiodiagnostioos o ultrasonidos. Desfizar o reposicionar el cateter BT LT hasta que la punta
del catéter guede en la auricula derecha o en [a transicion de la vena cava superior 3 la auricula
derecha. Utifizar para ello el extremo distal del estilete arterizl como "marcador radiografica”™

m} Retirar el estilete del catéter RT LT y. antes de extraerlo completamente, asegurarse de pinzar el

cateter AT LT con las pinzas de Kocher por el extremo distal del conector del cateter (igura 16},

&

Flgura 16

n) Insertar el adaptador pre llenado en el catéter RT LT | figura 17).
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o) Soltar las pinzas de Kocher.

Figura 17

p) Confirmar |3 colocacion y la funcion correcta del catéter aspirando sangre venosa a través del
adaptador pre llenado del lumen arterial y venoso. A continuadon, lavar el lumen arterial y venoso

del catéter AT LT con al menas 20 ml de solucién salina estérnl.

g) Tras la aspiracidn y el lavado, pinzar el catéter BT LT con las pinzas de Kocher.

r] Pasar al apartado “Tunelimcidn retrograda del catéter y montaje de las prolongaciones tras la
cobocacion del catéter”

Soludones de sellado

Para mantener la permeabilidad entre bos tratamientos de didfisis, ambos lGimenes del cateter BT LT
deben contener en todo momento el volumen conveniente de una solucitn apropiada de seflado, en
una concentracidn adecuada, En cuanto a fa composicidn de [a solucidn de sallado y |2 concentracian de
los componentes individuales, se deben observar estrictaments las espedficaciones del nefralogo
responsable del tratamiento, las normas del hospital y |a aplicacion de estas en el pacienta.

En cualguier caso, la solucion de sellado debe retimrse completamente antes de cada uso del catéter AT
LT. Para elko, aspirar ambos Wkmenes. A continuacion, avar los dos lumenes con al menos 20 mi de

solucion salina estaril. Cerrar las pinzas de tubo manteniendo la presion de impecdon positiva.

Volumen de lenado
Langitue de impilartasian Catéter AT LT
P il N
ferr] i) {miy
T iy | 25
230 25 [ 2.7
260 18 2.8
330 5.0 51
550 e | 4,2

Procedimiento de llenado del catéter RT LT
a} Anmtes de infundir una nueva solucion de sellado o imidar el tratamiento, retirar el apuchan
obturadar y aspirar la solucidn de sellado restante del catéter AT LT.

b} Lavar la luz venosa y arterial con al menos 20 mi de solucddn safina estéril.
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NOTA: Antes del lavado, retraer el émbolo de la jeringa y comprobar s fluye sangre, para garantizar la

ausencia de coagulos.

Durante el lavado., no empuje los codgulos a través del catéter AT LT {ver " 15. Formacidn de trombas).

c) Prepare solucion de sellado adecuads en la cantidad [volumen de Henado) y 2 concentracion
necesanas. La solucion de selfado sdecuada debe adminsstrarse enseguida, para alcanzar tambien el
extremo distal de la luz del catéter. Cierre las pinzas de tubo manteniendo la presion de inyeccion
positiva. Aealice el procedimiento con |3 hur venosa y arterial.

d) Para evitar la formacion posterior de trombos en |2 punta del catéter, se recomienda no volver a
ghrir las pinzas def tubo tras Henarfo con la solucion de sellado adecuada. La apertura de las pmzas
del tubo podriz producir un aumento del volumen, El vacio creado aspiraria sangre al interior de la

punta distal del catéter, lo gque podria provocar la formacion de trombos,

Eliminacidn de obstrucciones simples

Las obstrucciones simples, gue permiten |avar faciments una luz pero no aspirar sangre, suelen deberse

3 la posicidn incorrecta de la punta del catéter. La obstrucdion puede eliminarse mediante una de las

siguientes medidas:

a) Explorar clinica o radiograficamente el tdrax.

b) Cambiar al paciente de posicidn.

€] Instar al paciente @ gue tosa.

d) 5 no hay resistencia, intentar alejar la punta del catéter de la pared del vaso lavando a condencia el
catéter con al menos 20 mi de solucidn safina estéril

En caso de obstruccion simple en el lumen arterial, se debera considerar ka inversion de los sistemas de

tubeos de sangre extracorpdreos.

Hay que tener en cuenta que |a tasa de recirculacion puede haber aumentado. El paciente se puede

dializar conectando el sistema de tubos de sangre extracorporec arterial al adaptador venoso y el

sistemna de tubos de sangre extracorpores venoso al adaptador artenial.

En caso de presunta estenosis de grado mayor en:

- las wenas subdavias,

® lavena yugular interna derecha,

# lavenayugularinterna izquierda,

®  lavena cava superior u
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« piras venas de gran volumen donde estd implantado el catéter, se deberan adguirir imagenes de la
morfolegia vascular, de acuerdo con Bas indicaciones del medico responsable ded tratamiento.

Dado el caso. se deberd considerar la posibilidad de retirar el catéter o cambiario de su posicidn.

Formacion de trombos

ADVERTEMNCIA: Mo intentar nunca desobstruir por k3 fuerza un lumen obstruido.

5i los intentos anteriores de efiminar la obstruccion no han surtido efecto y es de suponer que se ha
formado un trombo en la punta del catéter, se pueden considerar las siguientes medidas. Estas medidas
las debe solicitar y supervisar un medico.

a} 5 se forma un trombo en una de los lumenas, intentar primero aspirar el codgulo con una jeringa.

b) 5 la aspiracidn no resufta, &l médico puede intentar lisar el codgulo con un trombaoditico.
ADVERTEMNCIA: Los tromboliticos pueden causar fibnnolisis sistemica s se infunden en e torrente
sanguineo. Antes de utilizar tromboliticos, leer las instrucciones, las indicaciones y contraindicaciones
del fabricante. No se recomienda el uso de estreptocinasza, al kaber informes que advierten del riesgo de

gue sea anafilactogena.

Explantacidn del catéter RTLT

En condiciones esteriles, tras desinfectar la piel e infiltrar un anestésico local, practicar una incision
sobre el punto de entrada del catéter. Movilizar el manguito mediante una diseccion cuidadosa. Evitar
en cuabguier crounstancia danar el catéter RT LT,

Una ver movilizado del todo el manguito, el catéter AT LT se puede retirar aplicando una ligera tracoion.
Durante la extreccion puede ser wtil aplicar una compresidn suave sobre el punto de entrada en el vaso.
Cuando e haya retirado completamente fa punta del catéter BT LT del tunel, seccionar el cabeter por el
manguito para poder extraer el segmento restante del cabéter hacia el punto de salida. Suturar ahora la
piel A continuacion, € punto de salda se debe tapar con un aposito esteril o, en 350 NECEsario, Ccon un
emplasto con pomada. No utilizar instrumentos afitados. No hacer movimientos bruscos ni aplicar

demasiada fuerza. El catéter podria desgarrarse.

Recomendaciones para la conservacion del catéter
a) Altrabajar en el conector del catéter se debe aplicar el método de no contacto.
b) Antes de conectar el catéter RT LT, los conectores aun cerrados con capuchones obturadores e

deben desinfectar por frotamiento con desinfectantes compatibbes con catéteres o conectores.
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c) Durante la conexian/desconexion y la diafisis, el cateter AT LT y los conectores deben protegerse de la
contaminacian externa.

d) Para mantener las caracteristicas de flujo de ambos limenes del catéter, el catéter AT LT se puede
conectar semanalmente con los ldmenes invertidos (reversed line]. La inversidn de fos Himenes del
catéter no debe mermar la eficacia de dialisis exigida.

€} Los residuos wisibles y las incrustaciones de sangre en los conectores y en el punto de sakda del
cateter se pueden eliminar con solucidn salina estéril,

f}) Es necesaric disponer de instrucciones de trabajo para manipular el cateter BT LT [aplicacion
extraccion, conexion, cambio de apasito, procedimiento en caso de disfuncion del catéter}.

gl Al conectar el catéter y cambiar los apdsitos, el personal de enfermeria debe Bevar mascarilla. El
paciente debe apartar la cara y mantenerse en silencio.

h) Mo dejar nunca abiertas las conexiones del catéter. Cerrarlas siempre con jeringas o capuchones
protectores.

i} Sustituir bos capuchones protectores después de cada tratamiento.

i1 Comprobar sistematicamente fa posicion del cateter AT LT mediante procedimientos adecuados

k] Para el mantenimiento del catéter, wtilizar solo los desinfectantes recomendados por Joline.
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PROYECTO DE ROTULO
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Anexo LB punto 2

Jofine GmbH & Co. KG AXIMPORT S.H.L.

heus Roftenburger StraBe 50 Adolfo Alsina 1535 4" Piso OF 401
2.1 72378 Hechingen Capital Fedaral

Alemania Tel: 4374-2282

LATETER
22 RETROGRADO
MODELD: ver envasa

2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
2.4 JLote: Ver an el envase
2.5 |Fecha de Vencimiento E| Ver en el envase
28 ® LN S0LO USO

NO CONGELAR, NO HUMEDECER
2.7 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
; FRAGIL. MANEJAR CON CLIDADC
MO UTILIZAR 51 EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

2.8 A
| F «cmF®

2100 METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
2.1 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
212 Autorizado por la ANMAT PM-646-06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIOMNES SANITARIAS

anmal
=] MARAVIGLIA Mario Cesar
. CUIL 20085731557
CJ.H{ nat |F-2020-49281167-APN-INPM#ANMAT

BALDURI Pablo Heman
CUIL 20218332669
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-55302334-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4257-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4257-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SR.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CATETER DE DIALISIS A LARGO PLAZO EVOLUTION FLOW DOBLE LUMEN LT
15.5FR RETROGRADO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-022 CATETER PARA HEMODIALISIS

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadal's:

El catéter de larga duracién Evolution Flow permite crear un acceso vascular de larga duracién para realizar
didlisis extracorporeas. EL sistema de catéter se inserta por via percutanea, preferentemente a través de la vena
yugular interna derecha. También se puede insertar a través de una incision quirurgica. El tiempo de utilizacion
maximo del catéter es de 1 afio.

Model os;

Cadigos - Descripcion — Medidas



PKLTR15C33/54 - Evolution Retro DL LT 330 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C28/49 - Evolution Retro DL LT 280 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C23/44 - Evolution Retro DL LT 230 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C19/40 - Evolution Retro DL LT 190 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTR15C55/76 - Evolution Retro DL LT 550 mm - 15.5 Fr con dilatador 16F
PKLTRS15C33/54 - Evolution Retro DL LT 330 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
PKLTRS15C28/49 - Evolution Retro DL LT 280 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
PKLTRS15C23/44 - Evolution Retro DL LT 230 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
PKLTRS15C19/40 - Evolution Retro DL LT 190 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
PKLTRS15C55/76 - Evolution Retro DL LT 550 mm - 15.5 Fr con vaina dividida
KLTR - Set de reparacion LT-PUR Retrogrado - n.a

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

JOLINE GMBH & Co. KG

Lugar de elaboracion:

Neue Rottenburger StraBe 50, 72379 Hechingen, Alemania.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-646-96, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4257-20-9
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