2017 - Afto de las Enérgias Renduables”

Ministerio de Sajud :
Secretaria de Politicas, DlSPUSICiON ﬂe 0 6 2 9

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, { 8 ENE 2017,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1691-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica [
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes'acpuaciones la firma Unic Congpany S.R.L.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion ‘en et RPPTM
No PM-261-34, denominado: Kit Catéter venoso central sobreaguja, marca
Argon. | :

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

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha téJmado la F
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy el Decreto N° 101 de! 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-261-34, correspondiente al producto medico denominado: Kit
Catéter venoso central sobreaguja, marca Argon, propiedad de la firma Unic

L Company S.R.L. obtenido a través de |la Disposicién ANMAT N° 3384 de fecha 11

/1
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de Mayo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Insc ipcion en el
RPPTM N° PM-261-34, denominado: Kit Catéter venoso central|sobreaguja,
marca Argon. .

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-261-34. '
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. 'Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1691-16-6

DISPOSICION No ’

- 062 ¢

or. ROBEARTY t.gg;;
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ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N° 0 6 2 ga los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en
el RPPTM N°© PM-261-34 y de acuerdo a Io solicitado por la firma Unic Company

S.R.L.,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

autorizd mediante Disposicion

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

Nombre genérico aprobado: Kit Catéter venoso central sobreaguja.

Marca: Argon.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3384/11 de fecha 11 de Mayo d_e 2011,
Tramitado por expediente N° 1-47-9672-10-1 '

:

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR ?
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion
y Venta de
Productos
Médicos

11 de Mayo de 2016

11 de Mayo de 2021
i

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

Argon Medical Devices, Inc,
1445 Flat Creek Road, Athens,
Texas 75751, Estados Unidos

Argon Medical Devices, Inc,
1445 Flat Creek Road, Athens,

Texas 75751, Estados Unidos
'

|
Argon Critical Care Systems
Singapore Pte. Ltd, 198 Yishun
Ave, 7, Singaporg,
Singapore,Singapur

f




“2017 — Afio de las Energias Renduables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

681000 Secalton T 18G/1.25x
90 mm. MULT =25/250

681002 Secalton T 16G/1.70x
130 mm. MULT =25/250

681000 Secalton T 18G/1.25x%
90 mm. MULT =25/250

681002 Secalton T 16G/1.70x
130 mm. MULT =25/250

Modelo/s 601004 Secalton T 16G/1.70x 681004 Secalton T 16G/1.70x
160 mm. MULT =25/250 160 mm. MULT =25/250
601006 Secalton T 14G/2.0x 681006 Secalton T 14G/2.0x
160 mm. MULT =25/250 160 mm. MULT 525/250
Aprobado por Disposicién ANMAT

Rotulos 0 b P Afs. 122

N° 3384/11

Instrucciones
de uso

Aprobado por Disposicion ANMAT

N° 3384/11

Afs. 1242132

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma Unic Company S.R.L., Titular del Certificado de Inscrlﬁuon ﬁﬁl RPPTM N©
PM-261-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a tos dias ................................
Expediente N© 1-47-3110-1691-16-6

DISPOSICION N
0629

Dr. BOBERIL Lwii
Suhadministrador Naciosal

ANM.AT.
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Informacién de los Rétulos }g 8 ENE 2047

Kit catéter venoso central sobreaguja

N° de Lote;

Marca: Argon
Modelo: X X

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-34

Tmportado por:

Unic Company SRL
Gral Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda. ® A .

Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:

Argon Critical Care Systems Singapore Pte. Ltd.

198 Yishun Ave.7, Singapur, Noroeste Singapur 768926 Almacenar en lugar
oscuro y fresco.

Distribuido por:

Argon Medical Devices, Ing,,

Radiopaco
1445 Flat Creek Road _ t
Athens, TX 75751, Estados Unidos Apirdgeno
STERILE [EOQ]
Responsabie Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315 ;
Cantidad:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

rm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNIC
UNMIC COMPANY 5,1 L

$0CIO GERENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Argon Critical Care Systems Singapore Pte. Ltd.
198 Yishun Ave.7, Singapur, Noroeste Singapur 768926

- e ——— .

Razén Social y Direccion (Rétulo del Distribuidor):

Argon Medical Devices, Inc..
1445 Flat Creek Road
Athens, TX 75751. Estados Unidos.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina

identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Kit de Catéter venoso central sobreaguja.
Marca: Argon.
Modelos: XX

En Rotulo del Importador;
Producto: Kit de Catéter venoso central sobreaguja.
Marca: Argen.

i

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Unic Company s.rj.
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Kit catéter venoso central sobre
aguja SECALON

PM: 261-34

Simbologia utilizada

SIMBOLO

SIGNIFICADO

No reutilizar. Producto de un solo uso. Utilizar una scla vez.

®
A

Precaucién!! Consulte las instrucciones de uso

Producto Estéril (esterilizado por 6xido de etileno) y de un solo uso.

Cédigo de Articulo:
Cantidad:

Precaucién: Consulte las instrucciones de empleo

Radiopaco

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipuiacién def producto:

o Almacenar en un lugar oscuro y fresco

o Apirégeno y estéril si se encuentra en paguetes cerrados y no dafiados.

o Utilizar solamente como se indica en el instructive del producto médico

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

o No reesterilizar

o Deseche después de usar

Responsable Técnico de Unic Company SRL legalmente habilitado:
Farm. Mariana Musse  M.N, 13.315

Nimero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por ia ANMAT PM 261-34",

Condicion de venta: f

socao GAmente

pta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. ‘

Earn. MARIANA MUSSE 4

M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.R.L.
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3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

Los catéteres Secalon, son catéteres de poliuretano radiopacos.

Los médicos deben estar familiarizados con las complicacicnes que pueden
acompaiiar al cateterismo venoso central, p. ej., perforacién del vaso, embolia gaseosa,
embolia de catéter, dafio de la pleura y el mediastino, septicemia, trombosis y
taponamiento cardiace secundario a la perforacion de la pared del vaso o de la auricula.

Puede haber complicaciones con el cateterismo de la auricula derecha y el
accidental del ventriculo derecho, Los médicos deben ser conscientes de estas
complicaciones antes de avanzar el catéter mas alla de la profundidad necesaria para su
colocacion normal en la vena cava. No debe avanzarse el catéter mas zlla de esta
profundidad, a menos que sea necesario colocarlo en la auricula derecha. De avanzarse
mas alld de la profundidad normal de colocacion en la vena cava, debera vigilarse el
glectrocardiograma durante la insercidén y confirmar [a posicién final mediante uha
radiografia toracica.

3.3 Combinacidn del Producto Médico con otros productos
El catéter Secalon es ideal para insercion rapida a corto plazo en las venas
centrales y periféricas de venas de mayor calibre, Estd disefiado para situaciones de

emergencia.

3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico
3.4.1 Instalacion del sistema
Catéter sobre aguja: La aguja de puncién esta recubierta por el catéter.
PREPARAR EL MATERIAL:
Catéter del tipo y galibre elegido
Antiséptico

arm. MARIANA MUSSE

M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY S.RL. 4

Material estér

UNIC
T

. Raderico
SOCI0 GERENTE
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Material de fijacion
Guantes

PREPARACION DEL PACIENTE;
la explicacion en términos compresibles de la técnica y de la terapéutica que
vamos a seguir disminuye la ansiedad y favorece la colaboracién del paciente.

PREPARACION DE LA ZONA DE PUNCION:

Exposicitn de la zona

Dilatacién de la vena a puncionar. Aplicacién de un torniguete. La compresion debe
ser suficiente para impedir el retorno venoso pero sin interrumpir la perfusion
arterial,

Eleccion de la vena y tipo de catéter estara en funcién de las caracteristicas de las
venas del paciente y el objetivo de la cateterizacion intravenosa.

La identificacion de la vena se debe hacer por palpacion y determinar el trayecto, la
movilidad, el didmetro, la fragilidad y la resistencia a la puncion.

Nunca se debe canalizar venas con signos de flebitis previas.

Aplicacion de Antiséptico y rasurado si fuera necesario. Dejar actuar al antiséptico.

3.5 Implantacion del Producto Médico
PUNCION Y CANALIZACION VENOSA- Realizaremos la puncion directamente
atravesando la piel por encima dei vaso o hacerlo junto al trayecto venoso y canalizar a
éste después. Realizar una u otra técnica dependers de lo fija que este la vena en las
estructuras adyacentes y de la resistencia a la puncién.
Introduciremos la aguja de puncién a través de la luz venosa, comprobando el flujo

de sangre,

El cateter sobre aguja se introducira deslizando el catéter sobre la aguja, sin mover

ésta, hasta introducirlo completamente. Se retira el compresor y la aguja, conectando la

|
13315

DIRECTORA TEanicA

UNIC COMPANY 5,R, L. &

canula del equipo de perfug

UN.C CAMALNY 5 5 L
Qapfiel O \redenco
S0CIC GERENTE
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En caso de notar resistencia a la progresion del catéter. no debemos forzar su
entrada, ya que podriamos provocar la diseccién de fa vena. Si es necesaria Ia extraceion,
siempre retiraremos SIMULTANEAMENTE Ia aguja y el catéter, para evitar ia posible
rotura de éste y su consiguiente embolizacion. - Tras la conexion con el equipo,
conectaremos la perfusion segdn indicacién, comprobando la permeabilidad de laviay [a
ausencia de tumefaccion y dolor, pues son signos de extravasacion.

Desecharemos las agujas en contenedores especiales. Es peligroso volver a
encapuchar las agujas.

FIJACION DEL CATETER

Fijaremos el catéter manteniendo las condiciones de asepsia en el punto de entrada

y evitando que posibles tracciones conlleven a la salida del catéter.
Evitaremos acodamientos en el catéter y en los sistemas

Informaremos al paciente de las precauciones que debe tomar para evitar las
desconexiones o salida del catéter.

Céanula Introductora Floswitch™

Este dispositivo se utiliza para introducir la guia de los catéteres venosos
periféricos y centrales de Argon. '

Al usar la canula introductora con cierre  Floswitch™, pinche la vena, aspire y
avance [a canula al interior de la vena, y después saque la aguja. En ese momento, el
Floswitch™ puede cerrarse. Tiene que volver a abrirse para facilitar el paso de {a guia o

catéter.

Conexion de un cierre Floswitch™

Este dispositivo puede acoplarse al cono luer de un catéter venoso central.

1. Como practica estandar, el catéter debe fijarse a la piel.

2. Para acoplar el Floswitch™, inserte el luer Floswitch™ en el cono de! catéter. Apriete
el collarete giratorio asegurando que haya conseguido una conexion “apretada a
mano” y que el cone del catéter esté plenamente avanzado al interior del collarete del

- MARIANA MUSSE 7

M.N. 13315
DIRECTORA TECNIGA
UNIC COMPANY 5.1,

Floswitch™ (ver figura 1.1
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3. Ei Floswitch™ debe fijarse en posicion poniéndole suturas o esparadrapo en las

aletas. £l procedimiento recomendado para el esparadrapo se expone en la figura 2.

4. Las marcas negras indican el estado del flujo. Cuando sean visibles, el catéter esta

abierto y habra un flujo libre. Cuando estén tapadas, el catéter esta cerrado.

Figura 1. Procedimiento de inspeccion del Floswitch™

ey

\u\

Lol
% Eimj—

i

1.1 Eje dol catéter plenamente avanzado 1.2 Es necesario examinar la conexion
al interior del collarete del Floswiteh™

Figura 2. Procedimiento de fijacion del Floswitch™ con esparadrapo

é Lado adhesive
¢ por artiba

Hiohlelo sobre
Tas alerss

Mids fras
de
. i esparadrapodis;

!

Avisos: Productos Floswitch™

1. El Floswitch™ no debe

cerrarse (marcas negras tapadas) antes de que se haya

retisdo la aguja por completo. Solamente aplica a los introductores Floswitch™
2. El Floswitch no debe cerrarse (marcas negras tapadas) antes de que se haya retirado

la guia por completo.

3. Cuando el catéter no se esté usando para infusién o aspiracién, el Floswitch debe

cerrorse y se insertara un tapon luer adecuado en ef eje.

4. Cuando se utilice un tapon de inyeccion intermitente acoplado a un Floswitch™,

sciiente debera usar aguj

‘CMN” (abierto) antes de i

Floswitgh™

sortas, Compruebe que el Floswitch™ esté en posicion

ar o aspirar. No inserte la aguja mas de 8mm en e

arm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIE CRAMPANY GRL,
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9. como practica estandar, debe comprebarse por rutina la seguridad de la conexion luer
Esto es esencial cuando se estén usando sustancias fubricantes tales como lipidos
Esto solamente aplica al acoplamiento de cierre luer Floswitch™.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
VIGILANCIA Y CUIDADOS POSTERIORES

En la administracién de fluidoterapia y medicacién pautada. Se mantendran las
condiciones asépticas en todas las manipulaciones del sistema para evitar la
contaminacién.

Cambio diario de apdsitos y siempre que estén manchados ¢ himedos. Cura
aseptica del punto de entrada.

Cambio de todos [os sistemas de perfusion cada 24 horas.

Vigilancia de los signos de flebitis y extravasacion. Vigilar la aparicion de
tumefaccion, dolor, calor, enrojecimiento, frialdad.

Vigilancia de la obstruccién de la via. Siempre mediante aspiracion, para evitar
embolismos.

Reducir la manipulacién al minimo y siempre con técnica antiséptica.

Retirada y cambio de catéter con frecuencia determinada, unas 72 horas

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
El producto es estéril y apirégeno si estd en un paquete cerrado y no dafiado. Es
para un solo uso. Antes de usar, verifique que el paquete no esté dafiado. Deseche

después de usar. No reesterilizar.

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién
Esie producto no debe reesterilizarse,, [a reutilizacion puede causar infeccicnes u

otras enfermedades.
Tenga cuidado parg que no entren en contacto con el catéter soluciones que

contengan acetona o alcghgl isopropilico. Estas sustancias podran debilitar el producto.

- MARIANA MUSSE

W.N. 13315 9
UNIC COMBANY S R.L. DIRECTORA TECNICA
Qakfigl O. \Fouearico UNIC COMPANY 5.R.L.

$OCIO GERENTE
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Recomendamos que las luces del catéter venoso central Argon sean lavadas con
solucion salina esterilizada antes de insertarlo.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos
No Corresponde (el Praducto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Después de retirar un catéter u ofro dispositivo médico, se recomienda colocar
inmediatamente un obturador en la vaina.

Una vez extraido el dispositivo, es necesario aspirar el puerto lateral para retirar los
coagulos que hayan podido acumularse. Esta accion debe relizarse antes de introducir
otro dispositivo médico i
3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en
condicicnes ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o variaciones de presién, entre
otras.

No Carresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para verse daiado por
campos magnéticos, influencias eléctricas, descargas electrostaticas, etc.)

3.13 Me+licamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar !
No Corresponde (el Preoducto Médico no ha sido disefado para inyectar

medicainentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Medico
anera apropiada. Observar las disposiciones locales para la

Eli-~inar el producto de
jeriales de desecho contaminados.

arm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY 5.r.L.10 |

correct »liminacion de lo
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3.1 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
N Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como para integrante

del misn- ).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

o

Mo Corresponde (el Producto Médico no se utiliza para medicién).

oo WRTga MusSE

M.N, 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIE COMPANY £.P:k; .
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