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BUENOS AIRES, 2 {1 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-9010/11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro medical Corporation, Suc.
Argentina solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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
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médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Técnologia Médica del producto médico de marca
AngioDynamics, nombre descriptivo puerto de acceso vascular Smart Port CT y
nombre técnico entradas para conexién de inyeccién/infusién, Implantables, de
acuerdo a lo solicitado, por Nipro medical Corporation, Suc. Argentina, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 105-106 y 107-120 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-877-52, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicién, 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© 1-47-9010/11-6 h.;-»ﬁg
DISPOSICION No Dr. OTYO A. ORSINGHFR

BUB-INTERVENTOR

y 0 5 @ 5 ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PlﬁDgcﬁJ gEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMATN° .....». J U J
Nombre descriptivo: puerto de acceso vascular Smart Port CT

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-854 entradas para

conexion de inyeccion/infusion, Implantables

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

Modelos:
CT96STSD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT75STSA SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT75STSD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT80STPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT80STPA SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT96STSA SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT84SPPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT84STPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT84LTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT66LTSD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT66PTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT66LTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT50PTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT

CT96STSD-NF SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT80STPD-NF SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT75STSD-NF SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT

LPS3025
LPS3023

EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 22GAX3/4
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 20GAX3/4
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LPS3017
LPS3009
LPS3008
LPS3007
LPS3006
LPS3005
LPS3004
LG-22-75Y
LG-22-75
LG-22-50Y
LG-22-100Y
LG-22-100
LG-20-75Y
LG-20-75
LG-20-50Y
LG-20-100Y
LG-20-100
LG-19-75Y
LG-19-100Y
LG-19-100
LGV-19-75
LGV-19-75Y
LGV-19-100
LGV-19-100Y
LGV-20-50
LGV-20-50Y
LGV-20-75
LGV-20-75Y

EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 20X1-1/2
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 20GAX1
EQUIPO DE INFUSION SIN Y -SITE 20GAX3/4
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 22GAX1
EQUIPO DE INFUSIONW/Y-SITE 19GAX1
EQUIPO DE INFUSION SIN Y-SITE 22GAX1
EQUIPO DE INFUSION W/O Y-SITE 19GAX1
LIFEGUARD 22X3/4 W/Y -SITE

LG 22GA X 3/4 W/O Y-SITE

LIFEGUARD 22X1/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD 22X1/2 W/Y -SITE

LG 22GA X 1" W/O Y-SITE

LIFEGUARD 20X3/4 W/Y -SITE

LG 20GA X 3/4" W/0 Y-SITE

LIFEGUARD 20X1/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD 20X1 W/Y -SITE

LIFEGUARD 20X1 W/0 Y-SITE

LIFEGUARD 19X3/4 W/Y -SITE

LIFEGUARD 19X1 W/Y -SITE

LIFEGUARD 19X1 W/0 Y-SITE

LIFEGUARD VISION 19X3/4 W/O Y-SITE
LIFEGUARD VISION 19X3/4 W/Y -SITE
LIFEGUARD VISION 19X1 W/O Y-SITE
LIFEGUARD VISION 19X1 W/Y-SITE
LIFEGUARD VISION 20X1/2 W/O Y-SITE
LIFEGUARD VISION 20X1/2 W/Y -SITE
LIFEGUARD VISION 20X3/4 W/0 Y-SITE
LIFEGUARD VISION 20X3/4 W/Y -SITE
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LGV-20-100 LIFEGUARD VISION 20X1 W/O Y-SITE
LGV-20-100Y LIFEGUARD VISION 20X1 W/Y -SITE
LGV-20-150 LIFEGUARD VISION 20X11/2 W/O Y-SITE
LGV-20-150Y LIFEGUARD VISION 20X11/2 W/Y -SITE
LGV-22-50 LIFEGUARD VISION 22X1/2 W/O Y-SITE
LGV-22-50Y LIFEGUARD VISION 22X1/2 W/Y -SITE
LGV-22-75 LIFEGUARD VISION 22X3/4 W/O Y-SITE
LGV-22-75Y LIFEGUARD VISION 22X3/4 W/Y -SITE
LGV-22-100 LIFEGUARD VISION 22X1 W/O Y-SITE
LGV-22-100Y LIFEGUARD VISION 22X1 W/Y -SITE

LPLV-8-1 TI LP TRI-VTX W/LSV KIT

S51860S CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC LINE" 5 FR

S51860 CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC " 5 FR

$42060S CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC " 4 FRANCES

S41960 CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC" 4 FR

551960 CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIF. INDIVIDUAL O
"PICC” 5 FR

D61960S CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
DOBLE O "PICC LINE" 6 FRANCES

D52160S CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
DOBLE O "PICC LINE" 5 FRANCES

D52060 CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
DOBLE 0 "PICC " 5 FRANCES

36861 AGUJA IAP 20GAX1-1/4 90 GRADOS

/’?
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36860 AGUJA IAP 20GAX 3/4 90 GRADOS
36600 AGUJA IAP 22GAX1 RECTA
36599 AGUJA IAP 22GAX1-1 RECTA
36597 AGUJA IAP 20GAX1-1/2 RECTA
36594 AGUJA IAP 22GAX1-1/4 90 GRADOS
36593 AGUJA IAP 22GAX 3/4 90 GRADOS
TUN-100 TUNNELER, PLASTICO
HMP9 EQUIPO INTRODUCTOR, 9FR
HMP8 EQUIPO INTRODUCTOR, 8FR
HMP7 EQUIPO INTRODUCTOR 7FR
HMP6 EQUIPO INTRODUCTOR 6FR
HMP5M KIT MICROINTRODUCTOR 5FR
HMP4M KIT MICROINTRODUCTOR 4FR
HMP4.5M KIT MICROINTRODUCTOR 4.5FR
HMP14 EQUIPO INTRODUCTOR, 14FR
HMP13 EQUIPO INTRODUCTOR, 13FR
HMP12 EQUIPO INTRODUCTOR, 12FR
HMP10 KIT INTRODUCTOR 10FR
DPX-9 DAIG, KIT INTRODUCTOR 9FR.
DPX-8 DAIG, KIT INTRODUCTOR 8FR.
DPX-7 DAIG, KIT INTRODUCTOR 7FR.
DPX-6 DAIG, KIT INTRODUCTOR 6FR.
DPX-14 DAIG, KIT INTRODUCTOR 14FR.
DPX-12 DAIG, KIT INTRODUCTOR 12FR.
DPX-11 DAIG, KIT INTRODUCTOR 11FR.
DPX-10.5 DAIG, KIT INTRODUCTOR 10.5FR.
DPX-10 DAIG, KIT INTRODUCTOR 10FR.
38277 EQUIPO INTRO IAP - 8FR

-
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GW-3850 LINEA GUIA (GUIDEWIRE).038 D X 50 CM
LVS-8-65 LIFE VALVE SL 8 FR 65CM
LVS-8-50 LIFE VALVE SL 8 FR 50CM
CV-332EK CATETER NEOSTAR CENTRAL VENOSO

KIT-004-05 KIT INTRODUCTOR TEARAWAY 8FR
KIT-004-09 KIT INTRODUCTOR TEARAWAY 10FR

OPD-6BS KIT OMNIPICC DOBLE DE MESA PARA CUIDADO 6F
OPD-6IR KIT OMNIPICC IR DOBLE 6F

OPD-6SINT KIT OMNIPICC IR DOBLE 6F

OPS-4BS KIT OMNIPICC INDIVIDUAL DE MESA PARA CUIDADO 4F
OPS-4IR KIT OMNIPICC IR INDIVIDUAL 4F

OPS-4SINT OMNIPICC 4F INTERNACIONAL INDIVIDUAL

OPS-5BS KIT OMNIPICC INDIVIDUAL DE MESA PARA CUIDADO 5F
OPS-5IR KIT OMNIPICC IR INDIVIDUAL 5F

OPS-5SINT OMNIPICC 5F INTERNACIONAL INDIVIDUAL

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: indicado para pacientes que requieran acceso
vascular repetido para la administracion de medicamentos, suplementos
alimenticios, fluidos, sangre, productos sanguineos, absorcidn de muestras de
sangre e inyeccion de medio de contraste para imagenes

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ANGIODYNAMICS, Inc (formerly RITA Medical Systems,
Inc.)

Lugar/es de elaboracion: One Horizon Way, Manchester, GA 31816, Estados
Unidos

Expediente N° 1-47-9010/11-6 d
DISPOSICION No hinebs

Dr. OTYO A. :(lsmGHFn
0 SUB-INTERVENTUR
A.N.M.a 7.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

ot~

Dr. ory,

un JO A o
CU..,NTERVRES'{INGH;:R
"N‘M'A.T' Togr
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ANEXO llIB
Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT

ROTULOS

Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT
[REF T xcxx [L07] yxxx

Marca: AngioDynamics
Modelo: [Ver Listado adjunto]
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-52.

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg. ® A

Juncal 2869, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

STERILE [EO

Fabricado por:

ANGIODYNAMICS INC. (formerly RITA MEDICAL SYSTEM, INC.). ™ jzi™ M-

A~
One Horizon Way, L 4 4\
Manchester, GA 31816,
; (AMM/AAAA
USA
Responsable Técnico: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522 8 MM/AAAA

No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 1: Modelo de Roétylo.

GONZALO GOUK

GERENTE GENERAL
NIPRO MEDICAL CORP. ‘
SUC.ARG.
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(Nombre de Accesorio)
XXXX XXXX
Marca: AngioDynamics

Modelo: [Ver Listado adjunto]

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-52.

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg, ® A\

Juncal 2869, Martinez, Provincia de Buenos Aires..

STERILE [EO

Fabricado por:
ANGIODYNAMICS INC. (formerly RITA MEDICAL SYSTEM, INC.). © e P v
One Horizon Way, N g 'éh\
Manchester, GA 31816

' ' MM/AAAA
i
Responsable Técnico: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522 8 MMW/AAAA

No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2: Modelo de Rétulo para accesorio.

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

NIPRO MEDICAL CORP.
SUC.ARG.
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ANEXO 1lIB
Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT
XXXX XXXX
Marca: AngioDynamics
Modelo: [Ver Listado adjunto]
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 877-52.

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg. X A\

Juncal 2869, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

STERILE [EO

Fabricado por:
ANGIODYNAMICS INC. (formerly RITA MEDICAL SYSTEM, INC.). M e e
One Horizon Way, J 4\ )
Manchester, GA 31816

' ' MM/AAAA
o il
Responsable Técnico: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522 8 MM/AAAA

No almacenar a temperaturas extremas ni con humedad.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

La linea de Puertos se recomienda para cualquier paciente que requiera acceso vascular
repetido para la administracion de medicamento, suplementos alimenticios, fluidos, sangre,
productos sanguineos, absorcion de muestras de sangre e inyeccién de medio de contraste para
imagenes.

GERENTE GENERAL

RP.
PRO MEDICAL CO
N SUC.ARG.
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Efectos secundarios no deseados
El uso de los sistemas de puertos incluye riesgos potenciales normalmente asociados con la

insercién o uso de cualquier dispositivo implantable o catéter permanente incluyendo, pero no

limitandose, a:
o Embolismo aéreo. e Endocarditis.
¢ Hemorragia. ¢ Erosion de vaso y piel.
¢ Arritmia cardiaca. ¢ Vaina de fibrina.
e Puncién cardiaca. e Hematoma.
» Desconexion del catéter o migracién. e Rechazo del implante.
* Embolizacién del catéter. ¢ Anclaje inadecuado.
o Fragmentacion del catéter. e Inflamacién.
¢ Mal posicién del catéter. e Infeccién.
e Estrangulamiento del catéter. ¢ Laceracion.
¢ Quilotérax. e Migracion.
e Formacion de coagulo. e Necrosis 0 cicatrizacion de la piel sobre el
¢ Rotacién del dispositivo. area del implante.
e Extravasacién (filtracién) de droga. e Oclusion.
o Peritonitis. e Dafio de nervio periférico.
» Neumotérax. e Puncién de vaso.
o Puncién arterial derecha. e Lesion de ducto toraxico.
o Trombosis. e Complicaciones quirtrgicas.
¢ Puncién de vena. e Trombo embolismo.

e Tromboflebitis.

Combinacién del Producto Médico con otros productos

El Fabricante recomienda el uso de agujas Huber (19 o 20 gauge). Estas agujas han sido
disefiadas y probadas para asegurar que es preservada la vida util del tabique. Debe utilizarse el set

de infusion seguro LifeGuard™ (19 o 20 gauge sin conexié Y) para inyeccion de medio de

contraste. Las agujas son unicamente para un solo uso.

‘/""'"/q_')
NZALO GOUK 4
" UTE\X Gere E N
FARMA RO MEDICAL CORP.
PSR NP SUC.ARG.
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Instalacion y mantenimiento del Producto Médico

Instalacién

1.Cada acceso a un Puerto debe hacerse usando técnica aséptica.

2.Debe hacerse avanzar la aguja por el tabique hasta que haga contacto con la base del
cuerpo del Puerto. Una vez colocado el tabique, la aguja no debe moverse o inclinarse. Un
movimiento de esa haturaleza puede causar dafio al tabique.

3.En ningin momento debe el sistema estar abierto al aire. Debe sujetarse el tubo con pinza
clamp para prevenir una embolia gaseosa inadvertida.

4.Al instilar un sistema de Puerto, no se debe exceder los 40 [psi].

Mantenimiento

e Las Guias INS sugieren cambiar los ap6sitos cada 24-48 horas con un apésito tipo gasa.
Si se utiliza apésitos transparentes, la frecuencia de cambio debe ser cada 3-7 dias, o lo
que sea hecesario.

e Siempre mantener las precauciones universales y utilizar técnicas estériles en toda
insercion y procedimientos de cuidado y mantenimiento.

o Cambiar los apésitos inmediatamente si estos estan humedos o si no es oclusivo, usando
técnica estéril. Debe estar colocado sobre la insercion todo el tiempo el apésito oclusivo.

Implantacion del Producto Mcdico

Procedimiento para inyectado
1. Asegurarse que el paciente tenga implantado un puerto Smart Port™ CT.

Deben utilizarse los sets de infusion seguros LifeGuard™ de 19 0 20 Gauge sin conexién Y
para realizar el inyectado con los puertos implantables Smart Port™ CT.

» La velocidad de flujo maxima es de 5 [mL/seg.]. @/ :
¢ Presién maxima recomendada: 300 [psi).

El paciente debe tener su tarjeta de identificacién de paciente Smart Port, la guia de
informacion para el paciente Smart Port, o la tarjetafla mart Port.

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

RO MEDICAL CORP.
NIPROSUC. ARG.
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10.

1.

12.
13.
14.

Nota: Debe ser dada al paciente la tarjeta completada de identificacién del paciente, el cual
debe ser instruido a que I~ " *v~ consigo todo el tiempo.

Los puertos implantados ¢ en ser accedidos para la inyeccion de medios de contraste
con los sets de infusion Life Suard de 19 o 20 Gauge. Los tubos en la seguridad de la aguja
deben ser pinzados previo a acceder al puerto.

Sacar la tapa de inyeccion colocada en el extremo del set de infusién seguro para
inyectado.

Unir una jeringa de 10 [ml.] o mayor al extremo conector Luer del tubo del set de infusion,
liberar la pinza y aspirar pa-: confirmar el retorno sanguineo.

Nota: La ausencia de retor » sanguineo o un pobre retorno sanguineo puede ser un signo
de una potencial comp!i~ =ién como una oclusién, acodadura, rotura, sindrome de
estrangulamiento (“pinch- o'f"), formacion de fibrina, trombosis 0 mala posicién. Esto debe
ser evaluado previo al u=n del dispositivo. Debe estar presente un retorno sanguineo
previo al uso del dispositivo.

Nota: La prueba de aspiraci®n para simulacién de retorno sanguineo es de 0,5 [mL/seg].
Rociar el puerto implar'~' '~ con 10-20 [mL] de solucién salina normal al 0,9%. El
dispositivo debe fluir sin ro " *~ncia.

Cerrar la pinza del tubo d»' t de infusién de inyectado.

Sacar la jeringa del set de " “usion de inyectado.

Unir el tubo de inyectado r~r recomendaciones del Fabricante al extremo del conector Luer
del set de infusién seguro rara inyectado. Liberar la pinza.

Configurar la maquina p~ra inyectado por recomendaciones del Fabricante para una
presién maxima de 300 [

Realizar el estudio. No « ~~rer los 300 [psi] durante la inyeccién de la solucién de
contraste. Remitirse a la =~ "“n de Procedimiento de Inyectado de estas Instrucciones de
Uso para informacion adicic I e instrucciones.

Cerrar la pinza. Descenectr el tubo de inyectado del extremo conector Luer del set de
infusién.

Colocar un nuevo capuchar de inyeccién en el conector Luer del set de infusién.

Rociar el puerto implant~"'« -nn 10-20 [mL] de solucién salina normal al 0,9%.

Rociar el puerto implar' - ~~n 3-5 [mL] de 10-100 des/mL] de solucién salina
heparinizada.
)
GONzZALO Gouk 6

Ngigen GENERAL
MEDICAL CORP.
SUC. ARG,
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Implantacion de catéteres conectables (venosos/vasculares)

Procedimiento percutaneo (catéter conectable)

a)
b)

Seleccionar la cubierta introductora apropiada, tamafo Franceés.

Usando la aguja introductora, hacer puncién en la piel dentro de la vena subclavia en el
lugar elegido de la vena. Aspirar suavemente mientras se hace la insercion.

Advertencia: el uso de alcohol, acetona o soluciones que contengan estos agentes
puede provocar la degradacion de la union de la aguja guia de plastico.

Retirar la jeringa, dejando la aguja colocada.

Precaucion: Para prevenir una embolia gaseosa, colocar un dedo sobre el orificio
expuesto de la aguja.

Hacer deslizar el enderezador “J” del alambre guia sobre la punta “J" del alambre.
Insertar la punta "J” enderezada por el punto de entrada percutaneo de la aguja y hacer
avanzar el alambre unos 5 a 10 [cm] dentro de la vena. Verificar la posicion del alambre
guia mediante exploracion radiografica.

Retirar la aguja y el enderezador del alambre guia, dejando el alambre guia colocado.
Sujetar el alambre guia con pinza hemostatica para prevenir que siga avanzando dentro
del sistema vascular.

Formar un espacio sacular subcutaneo para el Puerto. Hacer una incisién para formar el
espacio sacular mediante diseccidon con estilete afilado o romo hacia la fascia
subyacente.

Retirar la pinza del alambre guia y hacer avanzar el dilatador de vaso/cubierta sobre el
alambre "J” expuesto. Retirar el dilatador de vaso y el alambre “J” dejando la cubierta
colocada.

Precaucion: Para prevenir una embolia gaseosa, coloque un dedo sobre el orificio
expuesto de la cubierta.

Insertar el catéter dentro de la cubierta. Colocar el extremo distal del catéter en la
ubicacion deseada. Desprender la cubierta mientras se la retira del vaso. Debe tenerse
cuidado de no sacar el catéter al retirar la cubierta. La posicion del catéter debe
verificarse mediante exploracion radiografica. Asegurar el catéter en el lugar (En el item
“Instalacion”, consultar como armar el sistema).
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Recortar el extremo proximal del catéter y hacerlo avanzar por el tunel subcutaneo hasta
el espacio sacular del Puerto. Conectar el catéter en el cuerpo del Puerto.

Asegurar el cuerpo del Puerto a la fascia subyacente usando suturas no absorbibles y un
minimo de tres orificios para sutura. Debe tenerse cuidado para que la incisién no cruce
el tabique del Puerto después de cerrarlo.

Precaucion: Evite puncionar el catéter con la aguja de sutura.

Antes de cerrar la herida, aspirar el tabique para verificar que se puede extraer sangre.
Proceder al lavado del Puerto con unos 3 a 5 [ml] de 10 a 100 [unid/ml] de suero
heparinizado. Mantener una presion positiva en el émbolo de la jeringa para evitar el
reflujo de sangre dentro de la punta del catéter. Estabilizar el Puerto mientras se retira la
aguja.

Suturar la incisién después de irrigar la herida usando la técnica quirtrgica apropiada.
Aplicar un apésito en la herida de acuerdo con el protocolo del hospital.

Nota: Para la comodidad del paciente durante el acceso inicial, puede colocarse
intraoperatoriamente en el tabique del Puerto una aguja de puncién de 90 grados con
juego de infusién alado.

Reduccion quirtrgica (catéter conectable)

Seguir las pautas generales para la colocacion del Puerto bajo “Consideraciones para la

colocacion del Puerto” y “Procedimiento percutaneo”.

a)

Hacer una incision pequefia en el surco deltopectoral para exponer la vena cefalica o
una incision transversal pequefia en el cuello para exponer la vena yugular externa.
Aislar el vaso.

introducir el catéter por la flebotomia y hacerlo avanzar al lugar deseado. Verificar la
colocacion del catéter mediante la técnica radiografica apropiada. Hacer pasar el catéter
por un tunel subcutaneo hasta el espacio sacular.

Anclar el catéter en el lugar de la flebotomia. Evitar que haya tirantez excesiva en la
sutura para prevenir la oclusion del catéter.

Precaucion: Debe dejarse suficiente holgura entre el Puerto y el punto de insercion del
catéter para impedir la tirantez en el catéter. Si esta usando la vena yugular externa,
coloque cuidadosamente el catéter sobre la clavicula para evitar retorcimiento u oclusién.
Nota: Para la comodidad del paciente durante el acceso inicial, puede colocarse

intraoperatoriamente en el tabique del Puerto aguja de puncion de 90 grados con

juego de infusion alado.

GONZALO Gouk
NgﬁgﬁN GENERAL
C MEDICAL C

SUC.ARG. ORP.




MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

ANEXO IIIB
Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT

Implantacion de catéteres prefijados (venosos/vasculares)

1.Elegir el lugar apropiado para la colocacion del Puerto.

2.Medir la longitud del catéter apropiado. Dejar holgura desde el lugar del Puerto para
permitir el movimiento del cuerpo, pero no tanto que permita el retorcimiento del catéter.

3.Recortar la longitud excedente del catéter haciendo un corte recto en el extremo distal. No
recortar el catéter en angulo porque esto ocasionaria que la punta del catéter se cierre

contra el costado del vaso sanguineo.

Procedimiento percutaneo (catéter prefijado)

a) Seleccionar la cubierta introductora apropiada, tamafio Francés.

b) Usando la aguja introductora, hacer puncion en la piel dentro de la vena subclavia en el
lugar elegido de la vena. Aspirar suavemente mientras se hace la insercion.

c) Retirar la jeringa, dejando la aguja colocada. Para prevenir una embolia gaseosa, colocar
un dedo sobre el orificio expuesto de la aguja.

d) Hacer deslizar el enderezador “J” del alambre guia sobre la punta “J" del alambre.
Insertar la punta “J” enderezada por el punto de entrada percutanea de la aguja y hacer
avanzar el alambre unos 5 a 10 [cm] dentro de la vena. Verificar la posicion del alambre
guia mediante exploracion radiografica.

e) Retirar la aguja y el enderezador del alambre guia, dejando el alambre guia colocado.
Sujetar el alambre guia con pinza hemostatica para prevenir que siga avanzando dentro
del sistema vascular.

f) Formar un espacio sacular subcutaneo para el Puerto. Hacer una incision para formar el
espacio sacular mediante diseccion con estilete afilado o romo hacia la fascia
subyacente. »

g) Colocar el Puerto en el espacio sacular subcutaneo y hacer pasar el catéter, desde el
espacio sacular del Puerto hasta el area de entrada, mediante un tinel subcutaneo.

h) Retirar la pinza del alambre guia y hacer avanzar el dilatador de vaso/cubierta sobre el
alambre “J" expuesto. Retirar el dilatador de vaso y el alambre "J” dejando la cubierta
colocada.

Precaucion: Para prevenir una embolia gaseosa, colgque un dedo sobre el orificio
expuesto de la cubierta.
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Insertar el catéter en la cubierta. Colocar el extremo distal del catéter en el lugar
deseado. Desprender la cubierta al tiempo que se la retira del vaso. Debe tenerse
cuidado de no sacar el catéter al retirar la cubierta. La posicion del catéter debe

verificarse mediante exploracion radiografica. Asegurar el catéter en el lugar.

Mecanismo aliviador de tension azul: Deslizar el mecanismo aliviador de tension azul sobre el

extremo del catéter. El extremo angulado del mecanismo aliviador de tension debe ser conectado

al extremo proximal del catéter. Para resultados optimos, el extremo proximal del catéter debe

estar seco. Deslizar el extremo delgado de a pnta del catéter sobre la brida principal. Deslizar el

mecanismo aliviador de tension sobre la brida hasta que haga contacto con el cuerpo del puerto.

)

Asegurar el cuerpo del Puerto a la fascia subyacente usando suturas no absorbibles y un
minimo de tres orificios para sutura. Se debe tener cuidado para que la incisidon no cruce
el tabique del Puerto después de cerrarla.

Precaucion: Evitar puncionar el catéter con la aguja de sutura.

Antes de suturar la herida, aspirar el tabique para verificar que se puede extraer sangre.
Proceder al lavado del Puerto con unos 3 a 5 [ml] de 10 a 100 [unid/ml] de suero
heparinizado. Mantener una presion positiva en el émbolo de la jeringa para evitar el
reflujo de sangre dentro de la punta del catéter. Estabilizar el Puerto mientras se retira la
aguja.

Suturar la incisién después de irrigar la herida usando la técnica quirirgica apropiada.
Aplicar un aposito en la herida de acuerdo con el protocolo del hospital.

Nota: Para la comodidad del paciente durante el acceso inicial, puede colocarse
intraoperatoriamente en el tabique del Puerto una aguja de puncién de 90 grados con
juego de infusién alado.

Inyeccion de bolo/Infusion continua

Identificar el tabique del Puerto palpando el perimetro exterior del Puerto.

Preparar el lugar para la inyeccién observando técnica aséptica.

Conectar una jeringa que contenga suero en el tubo de extension y la aguja de puncion.
Insertar la aguja de puncién por la piel en sentido perpendicular al Puerto y hacerla
avanzar lentamente hasta que haga contacto con la b

REUPALE] ENTE BENER/L
/M |PRC MED '
FA N suc. .



MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

ANEXO [lIB
Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT

5)

Retirar la pinza clamp del tubo de extension e inyectar de 3 a 5 [ml] de suero para
proceder al lavado del catéter del Puerto. Sujetar el tubo con pinza clamp.

Nota: Si se efectua acceso vascular, la colocacion de la aguja debe verificarse mediante
aspiracion.

Retirar la jeringa del tubo y conectar la jeringa que contiene la solucion medicamentosa.
Retirar la pinza clamp del tubo e inyectar lentamente la solucién medicamentosa.

Para una infusién continua, conectar la bomba de infusion en el tubo de extensién.
Asegurar todas las conexiones. Colocar y asegur un juego de infusion de aletas de altura
ajustable. Poner la bomba de infusion en marcha. Retirar la pinza clamp del tubo de
extension.

Precaucion: Examine de cerca el lugar de la inyeccion. Si el paciente siente una
sensacion anormal o dolor en el lugar de la inyeccion, podria ser indicacion de que hay
extravasacion de la solucion medicamentosa. Interrumpa de inmediato la infusion vy
proceda con un protocolo de extravasacion apropiado. Notifique de inmediato al médico.
Sujetar el tubo con pinza clamp y desconectar cuidadosamente la jeringa.

Volver a conectar la jeringa rellena de suero. Retirar la pinza clamp del tubo y proceder al
lavado del catéter. ‘

10) Si se requieren infusiones adicionales de soluciones medicamentosas, proceder al

lavado del Puerto con un volumen adecuado de suero entre infusiones y repetir los
pasos 6 al 10.

11) Procedimiento de carga de heparina

a. Conectar una jeringa que contenga 3-5 [ml] de suero heparinizado (100 [unid/ml]) en
el tubo.

b. Proceder al lavado del catéter.
Precaucion: Para el procedimiento de carga de heparina se recomienda un flujo
maximo de 5 [ml/min]. Este flujo minimizara el reflujo de sangre dentro del catéter.

¢. Mantener una presion positiva en el émbolo de la jeringa prevendra el reflujo de

sangre.

12) Retirar suavemente la aguja del tabique del Puerto y aplicar una venda adhesiva.

Precaucion: Es sumamente importante el lavado adecuado del Puerto después de la

absorcion de sangre. Si queda sangre dentro del catéter por un periodo prolongado de

tiempo, puede producirse la oclusion del catét j
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Muestras de sangre

La absorcidn de muestras de sangre puede efectuarse como un procedimiento aislado, al
momento de la inyeccion de bolo, o durante el proceso de infusion continua.

1. Insertar la aguja de puncion en el lugar preparado y proceder al lavado usando de 5 a 10
[ml] de suero.

2. Retirar la “muestra desechable” que consiste de 5 [ml] de sangre. Desechar esta muestra
y jeringa. Proceder a la absorcion de las muestras de sangre requeridas.

3. Proceder inmediatamente al lavado del catéter usando un minimo de 10 [ml] de suero
seguido por 3 a 5 [ml] de 10 a 100 [unid/ml] de suero heparinizado para establecer la
carga de heparina.

Riesqos de interferencia reciproca

Para toda la familia de puertos, es aplicado el termino condicional MRI (Imagen por
Resonancia Magnética). Los dispositivos son probados en concordancia con los estandares ASTM
para sensibilidad MRI. El significado exacto se enuncia a continuacion:

La prueba no clinicas ha demostrado que el dispositivo esta con condiciones MRI. Puede ser
escaneado seguramente bajo:

e Campo magnético estatico de 3 [T] o menor.

o Campo gradiente espacial de 720 [Gauss/cm] o menor.

¢ Tasa de absorcion especifica maxima (SAR) de 3 [W/kg] para 15 minutos de escaneo.

En la prueba no clinica, el dispositivo produjo un incremento de temperatura de menos de
0.7°C a una tasa de absorcion especifica maxima (SAR) de 3 [W/kg] para 15 minutos de escaneo

MR en un campo de escaner MR (fuerza de campo 3 Tesla)(modelo EXCITE)(Fabricanter
GE)(software versién G3.0-052B).

Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

¢ No utilizar el dispositivo si el envase ha sido abierto previamente o danado.

o La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial del paciente o
infecciones del usuario. La contaminacién del dispositivo puede acarrear lesiones,
enfermedad o muerte del paciente.

» El reprocesamiento puede comprometer la integridad del producto y/o conducir a una falla
del dispositivo.
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Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto

Preparacion del Puerto y Catéter

Antes de su colocacion, debe eliminarse todo el aire del sistema usando 10 [ml] de suero
(solucién salina) heparinizado (100 [unid/mi]). Conectar la aguja de puncion en la jeringa, hacerla

penetrar en el tabique del Puerto y proceder al lavado del sistema.

Consideraciones para la colocacion del Puerto

¢ £l dispositivo necesita apoyarse sobre una estructura 0sea subyacente.

s Debe usarse un minimo de tres orificios para sutura para asegurar el cuerpo del Puerto.

» El Puerto debe colocarse en un lugar que sea conveniente y comodo para el paciente.

 Evitar colocar el sistema de Puerto directamente debajo de la incision del espacio sacular
del Puerto.

e Evitar colocar el Puerto demasiado profundamente o demasiado superficialmente (0,5 [cm]
minimo, 2 [cm] maximo debajo de la superficie de la piel).

e Cuando sea posible, se recomienda efectuar una exploracion del lugar antes de la
operacion.

Consideraciones para la colocacion del catéter

» Colocar la punta del catéter en un area donde haya abundante circulaciéon sanguinea.

e El catéter del Puerto debe colocarse en el lugar elegido para la terapia y ser asegurado
mediante la técnica quirurgica apropiada para prevenir el desalojo del catéter. Su posicién
debe verificarse mediante exploracién radiografica.

Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Obstruccion del catéter

* No se debe realizar la inyeccion si la aspiracién de sangre no esta presente o si el puerto
tiene dificultades fluir. Si el puerto implantable es utilizado, pdria ocurrir una falla en el
dispositivo o lesionar al paciente.
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Obstruccién en un sentido (capaz de realizar una infusion a través del sistema pero incapaz de

aspirar sangre):
Causas:

o Falla de un flujo adecuado del puerto implantable.

« El catéter puede estar en contacto con la pared del vaso. La aspiracion puede causar que
la pared del vaso sea atraida al catéter, esto bloquea el retiramiento. Una fuerza de
infusion quita la punta del catéter de la pared y restituye la permeabilidad.

« El reposicionamiento del paciente puede restablecer la capacidad de aspirar sangre del
sistema de puerto. Las siguientes maniobras pueden ser utiles:

o Indicar al paciente a que se voltee en la direccién opuesta al cuerpo del puerto.
o Que el paciente realice maniobras de Vaisalva.

o Que el paciente tosa.

o Que el paciente extienda el brazo sobre la cabeza.

o Que el paciente se tienda en posicién decubito.

¢ Quizas sean encontrados problemas de posicidon de acceso con el puerto a autocorregirse
durante los subsecuentes accesos del sistema de puerto.

¢ Colocacion inapropiada de la aguja.

* Un carril de fibrina, coagulo o capa puede estar sobre o dentro el catéter.

e Un agente trombolitico quizds sea usado a pedido del profesional para reestablecer la
permeabilidad. El procedimiento debe estar descripto por el fabricante en el rotulado de la
droga. Utilizar el protocolo de la instalacion para determinar que agente trombolitico usar.

e Es bien conocido que el uso de estreptoquinasa causa alergia y reacciones
anafilactogénica.

¢ Una mala posicién del catéter en la porcién mnor de la vena cava superior (VCS)

Cuidado: no utilizar jeringas menores a 10 {mL].

Obstruccién en ambos sentidos (incapaz de realizar una infusién a través del sistema de puerto e
incapaz de aspirar sangre):
Causas:

« Un carril de fibrina, coagulo o capa puede estar sobre o dentro el catéter.

» La aguja Huber no esté correctamente colocada dentro del tabique del puerto.
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« Confirmar que la aguja es lo suficientemente larga y, cuando esté colocada en el tabique,
la abertura de la aguja no esta ocluida por el tabique.

» El clamp de la aguja Huber debe estar abierto.

« Una precipitacion de la droga causada por la incompatibilidad de drogas infundidas a
través del puerto pueden causar las obstruccion del sistema. Para prevencion, usar una
cantidad adecuada de solucion normal salina entre las solucines incompatibles.

 Un agente trorhbolitico quizas sea usado a pedido del profesional para reestablecer la
permeabilidad. EI procedimiento debe estar descripto por el fabricante en el rotulado de la
droga. Utilizar el protocolo de la instalacion para determinar que agente trombolitico usar.

e Es bien conocido que el uso de estreptoquinasa causa alergia y reacciones
anafilactogenica.

¢ Un estudio de contraste realizado a través del puerto puede confirmar la presencia de
capas de fibrina, acodadura, malposicion, o el sindrome de estrangulamiento (*Pinch-Off").

Cuidado: No forzar soluciones a través del sistema de puerto para liberar una obstruccion. Una
situacion de alta presion puede causar un dafo irreversible al catéter, llevando a la explantacion
del sistema de puerto.

Precauciones

« No utilizar jeringas menores que 10 [mL). Estas jeringas estan recomendadas para todos
los procedimientos de flushing o inyeccion.

e El uso de jeringas mas chicas puede conducir al dafio del sistema.

e La solucion de contraste debe ser calentada a temperatura corporal previa a la utilizacion
para inyectado.

o El medio de contraste debe ser entibiado a temperatura corporal, previo a la utilizacion,
para el inyectado. Alguna falla del medio de contraste en el cuerpo puede ocasionar una
falla en el dispositivo.

e Las configuraciones de presion maxima para el inyectado han sido establecidas para cada
puerto. Se debe remitir a la seccion de "Inyeccion” de las Instrucciones de Uso para mayor
informacion e instrucciones. Algun el error al seguir estas guia de instrucciones podria
ocasionar una sobrepresion dafiando el dispositivo. La maquina de inyeccion puede no

estar prevenida sobre presurizacion en presencia de gelusion o resistencia.

sJINZALO GOUK
GERENTE GENERAL

NiPRC MEDICAL CORP.
SUC. ARG.




MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina
ANEXO |liB
Puerto de Acceso Vascular Smart Port CT

« No se deben exceder los 300 [p.s.i]. Exceder las presiones de 300 [p.s.i.] puede llevar a la
ruptura del dispositivo o mala posicién del catéter.

» Una falla de calculo al acceso al puerto implantado previo al inyectado puede conducir a
una ruptura o falla del dispositivo.

e La ausencia de retorno sanguineo o un pobre retorno sanguineo puede ser un signo de
una potencial complicacion como una oclusion, acodadura, rotura, sindrome de
estrangulamiento (“pinch- off’), formacion de fibrina, trombosis o mala posicion. Esto debe
ser evaluado previo al uso del dispositivo. Debe estar presente un retorno sanguineo
previo al uso del dispositivo para cualquier terapia o prueba.

e No tratar de medir la presion sanguinea del paciente en el brazo que esta conectado el
sistema periférico, puede ocurrir una oclusion en el catéter o algun otro tipo de dafio.

« Si el paciente se quejar del dolor, o hay inflamacion cuando el dispositivo es fluido o la
medicacion o medio de contraste es administrado, evaluar el dispositivo por infiltracion,
colocaciéon correcta de la aguja, y complicaciones potenciales como una oclusion,
acodadura, rotura, sindrome de estrangulamiento (“pinch- off’), formacién de fibrina,
trombosis 0 mala posicion. Una falla en la evaluacion de estas dolencias u observaciones
pueden conducir a la ruptura del dispositivo.

« Las configuraciones limitantes de presion de la maquina de inyectado pueden no prevenir
la sobre presién del dispositivo ocluido.

« Al implantar cualquier dispositivo, es de vital importancia observar las técnicas asépticas
mas rigurosas.

« Antes de manipular el Puerto, asegurarse de que no haya talco en los dedos de los
guantes quirurgicos.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9010/11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)
0305 y de acuerdo a lo solicitado por Nipro medical Corporation, Suc.

certifica que, mediante la Disposicion NO©

Argentina, se autoriz6é la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: puerto de acceso vascular Smart Port CT

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

conexion de inyeccién/infusion, Implantables

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

Modelos:
CT96STSD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT75STSA SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT75STSD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT80STPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT80STPA SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT96STSA SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT84SPPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT84STPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT84LTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT66LTSD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT66PTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT66LTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
CT50PTPD SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT

—

16-854 entradas para
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CT96STSD-NF
CT80STPD-NF
CT75STSD-NF
LPS3025
LPS3023
LPS3017
LPS3009
LPS3008
LPS3007
LPS3006
LPS3005
LPS3004
LG-22-75Y
LG-22-75
LG-22-50Y
LG-22-100Y
LG-22-100
LG-20-75Y
LG-20-75
LG-20-50Y
LG-20-100Y
LG-20-100
LG-19-75Y
LG-19-100Y
LG-19-100
LGV-19-75
LGV-19-75Y
LGV-19-100
LGV-19-100Y
LGV-20-50

,,f'/’-’ et
e
 —

SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
SISTEMA DE ACCESO A PUERTO VORTEX CT
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 22GAX3/4
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 20GAX3/4
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 20X1-1/2
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 20GAX1
EQUIPO DE INFUSION SIN Y -SITE 20GAX3/4
EQUIPO DE INFUSION CON/Y-SITE 22GAX1
EQUIPO DE INFUSIONW/Y-SITE 19GAX1
EQUIPO DE INFUSION SIN Y-SITE 22GAX1
EQUIPO DE INFUSION W/O Y-SITE 19GAX1
LIFEGUARD 22X3/4 W/Y -SITE

LG 22GA X 3/4 W/O Y-SITE

LIFEGUARD 22X1/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD 22X1/2 W/Y -SITE

LG 22GA X 1" W/O Y-SITE

LIFEGUARD 20X3/4 W/Y -SITE

LG 20GA X 3/4" W/0 Y-SITE

LIFEGUARD 20X1/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD 20X1 W/Y -SITE

LIFEGUARD 20X1 W/0 Y-SITE

LIFEGUARD 19X3/4 W/Y -SITE

LIFEGUARD 19X1 W/Y -SITE

LIFEGUARD 19X1 W/0 Y-SITE

LIFEGUARD VISION 19X3/4 W/O Y-SITE
LIFEGUARD VISION 19X3/4 W/Y -SITE
LIFEGUARD VISION 19X1 W/O Y-SITE
LIFEGUARD VISION 19X1 W/Y-SITE
LIFEGUARD VISION 20X1/2 W/O Y-SITE




LGV-20-50Y
LGV-20-75
LGV-20-75Y
LGV-20-100
LGV-20-100Y
LGV-20-150
LGV-20-150Y
LGV-22-50
LGV-22-50Y
LGV-22-75
LGV-22-75Y
LGV-22-100
LGV-22-100Y
LPLV-8-1
S51860S

$51860
$42060S
$41960
S$51960
D61960S
D52160S

D52060

.

LIFEGUARD VISION 20X1/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD VISION 20X3/4 W/0 Y-SITE

LIFEGUARD VISION 20X3/4 W/Y -SITE

LIFEGUARD VISION 20X1 W/O Y-SITE

LIFEGUARD VISION 20X1 W/Y -SITE

LIFEGUARD VISION 20X11/2 W/O Y-SITE

LIFEGUARD VISION 20X11/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD VISION 22X1/2 W/O Y-SITE

LIFEGUARD VISION 22X1/2 W/Y -SITE

LIFEGUARD VISION 22X3/4 W/O Y-SITE

LIFEGUARD VISION 22X3/4 W/Y -SITE

LIFEGUARD VISION 22X1 W/O Y-SITE

LIFEGUARD VISION 22X1 W/Y -SITE

TI LP TRI-VTX W/LSV KIT

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC LINE" 5 FR

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC " 5 FR

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC " 4 FRANCES

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
INDIVIDUAL O "PICC" 4 FR

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIF. INDIVIDUAL O
"PICC” 5 FR

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
DOBLE O "PICC LINE" 6 FRANCES

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
DOBLE O "PICC LINE" 5 FRANCES

CATETER CENTRAL para INSERTADO PERIFERICO CON LUMEN
DOBLE 0 "PICC " 5 FRANCES



36861
36860
36600
36599
36597
36594
36593
TUN-100
HMP9
HMP8
HMP7
HMP6
HMP5M
HMP4M
HMP4.5M
HMP14
HMP13
HMP12
HMP10
DPX-9
DPX-8
DPX-7
DPX-6
DPX-14
DPX-12
DPX-11
DPX-10.5
DPX-10
38277
GW-3850

T e

&‘———-.‘M’..‘, ISR

AGUJA IAP 20GAX1-1/4 90 GRADOS
AGUJA IAP 20GAX 3/4 90 GRADOS
AGUJA IAP 22GAX1 RECTA

AGUJA IAP 22GAX1-1 RECTA
AGUJA IAP 20GAX1-1/2 RECTA
AGUJA IAP 22GAX1-1/4 90 GRADOS
AGUJA IAP 22GAX 3/4 90 GRADOS
TUNNELER, PLASTICO

EQUIPO INTRODUCTOR, 9FR
EQUIPO INTRODUCTOR, 8FR
EQUIPO INTRODUCTOR 7FR
EQUIPO INTRODUCTOR 6FR

KIT MICROINTRODUCTOR 5FR

KIT MICROINTRODUCTOR 4FR

KIT MICROINTRODUCTOR 4.5FR
EQUIPO INTRODUCTOR, 14FR
EQUIPO INTRODUCTOR, 13FR
EQUIPO INTRODUCTOR, 12FR

KIT INTRODUCTOR 10FR

DAIG, KIT INTRODUCTOR 9FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 8FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 7FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 6FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 14FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 12FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 11FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 10.5FR.
DAIG, KIT INTRODUCTOR 10FR.
EQUIPO INTRO IAP - 8FR

LINEA GUIA (GUIDEWIRE).038 D X 50 CM

N
.




LVS-8-65 LIFE VALVE SL 8 FR 65CM

LVS-8-50 LIFE VALVE SL 8 FR 50CM

CV-332EK CATETER NEOSTAR CENTRAL VENOSO
KIT-004-05 KIT INTRODUCTOR TEARAWAY 8FR
KIT-004-09 KIT INTRODUCTOR TEARAWAY 10FR

OPD-6BS KIT OMNIPICC DOBLE DE MESA PARA CUIDADO 6F
OPD-6IR KIT OMNIPICC IR DOBLE 6F

OPD-6SINT KIT OMNIPICC IR DOBLE 6F

OPS-4BS KIT OMNIPICC INDIVIDUAL DE MESA PARA CUIDADO 4F
OPS-4IR KIT OMNIPICC IR INDIVIDUAL 4F

OPS-4SINT OMNIPICC 4F INTERNACIONAL INDIVIDUAL

OPS-5BS KIT OMNIPICC INDIVIDUAL DE MESA PARA CUIDADO 5F
OPS-5IR KIT OMNIPICC IR INDIVIDUAL 5F

OPS-5SINT OMNIPICC 5F INTERNACIONAL INDIVIDUAL

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: indicado para pacientes que requieran acceso
vascular repetido para la administracion de medicamentos, suplementos
alimenticios, fluidos, sangre, productos sanguineos, absorcion de muestras de
sangre e inyeccion de medio de contraste para imagenes

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ANGIODYNAMICS, Inc (formerly RITA Medical Systems,
Inc.)

Lugar/es de elaboracion: One Horizon Way, Manchester, GA 31816, Estados
Unidos

Se extiende a Nipro medical Corporation, Suc. Argentina el Certificado PM-877-
52, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... 21E3E2013, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
dul& 4

DISPOSICION No & 3 0 5 1
C/ " ' Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN M. AT
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