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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-849-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006584-21-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006584-21-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL solicita se autorice lainscripcion
en el Registro Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaBARD nombre descriptivo Catéter para didlisis de corto plazo y nombre técnico
Catéteres, paraHemodidlisis, de acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-94814665-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 634-332 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 634-332
Nombre descriptivo: Catéter paradidisis de corto plazo

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-022 Catéteres, para Hemodidlisis

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

Model os;



5624120 DuoGlide Kit para catéter de didlisis con extensién, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5624150 DuoGlide Kit para catéter de didisis con extensién, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5624200 DuoGlide Kit para catéter de didisis con extension, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5624240 DuoGlide Kit para catéter de didlisis con extension, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5623150 DuoGlide Kit basico para catéter de didlisis de corto plazo, de doble lumen, 13F x 15 cm
5623200 DuoGlide Kit basico para catéter de didisis recto de corto plazo, de doble lumen, 13F

5623240 DuoGlide Kit basico para catéter de didisis recto de corto plazo, de doble lumen, 13F

5623300 DuoGlide Kit basico para catéter de didlisis recto de corto plazo, de doble lumen, 13F

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
estan indicados para acceso vascular de corto plazo (menos de 30 dias) en € caso de hemodidlisis, hemoperfusion
y terapia de aféresis através de las venas yugular, subclavia o femoral.

Periodo de vida Util: 3.4 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: NA

Forma de presentacion: 5y 50 unidades

Método de esterilizacion: esterilizado por éxido de etileno

Nombre del fabricante:
1) Bard Access Systems, Inc.
2) BARD REYNOSA SA.DEC.V.

Lugar de elaboracion:
1) 605 North 5600 West, Salt Lake City, UT Estados Unidos 84116
2) BLVD. MONTEBELLO No. 1, PARQUE INDUSTRIAL COLONIAL REYNOSA, Tamaulipas, MEXICO

Expediente Nro:
1-0047-3110-006584-21-2

N° Identificatorio Tramite: 33267

AM
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ANEXO IIIB
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Fabricado por:

Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT Estados Unidos 84116

BARD REYNOSA S.A. DE C.V.

BLVD. MONTEBELLO No. 1, PARQUE INDUSTRIAL COLONIAL REYNOSA, Tamaulipas, MEXICO

Importado por:

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Deposito: Av Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250,
El Tridngulo, Partido de Malvinas Argentinas.

Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

DUOGLIDE

Modelo

Catéter para dialisis de corto plazo
Medidas

CONTENIDO: 5 y 50 unidades

REF N° de referencia.

LOT N° de lote.

g Fecha de vencimiento.
[STERILE | EO| Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.

N Apirdgeno
@ No re-esterilizar

¥
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PROYECTO DE ROTULO

Producto de un solo uso.

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan danados.

Consulte las instrucciones de uso

>@®

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica. M.N. N°© 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-332
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:

Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT Estados Unidos 84116

BARD REYNOSA S.A. DE C.V.

BLVD. MONTEBELLO No. 1, PARQUE INDUSTRIAL COLONIAL REYNOSA, Tamaulipas, MEXICO

Importado por:

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Deposito: Av Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250,
El Tridngulo, Partido de Malvinas Argentinas.

Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

Duo

Modelo

Catéter para dialisis de corto plazo
Medidas

CONTENIDO: 5 y 50 unidades

STERILE | EO Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.

M Apirégeno
& No re-esterilizar

Producto de un solo uso.

Consulte las instrucciones de uso

@ No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan danados.

IF-2021-94814665-APN-INPMZANMAT

Pagina 5 de 17 Pagina 6 de 18

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



4V,
Y, B D ANEXO IIIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica. M.N. N° 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-332

DESCRIPCION
El catéter esta dividido en dos limenes redondos independientes que permiten el flujo continuo de

sangre con una sola puncion.
Todos los catéteres DuoGlide* estan fabricados con poliuretano termosensible, que se ablanda con

la temperatura corporal.

INDICACIONES

Los catéteres DuoGlide* con doble lumen se utilizan para acceso vascular de corto plazo (menos

de 30 dias) en el caso de hemodidlisis, hemoperfusion y terapia de aféresis a través de las venas

yugular, subclavia o femoral.

CONTRAINDICACION

El uso de este catéter esta indicado solo para acceso vascular de corto plazo y no se debe utilizar

con ningun otro fin que no esté incluido en estas instrucciones.

Aplicador de un solo paso de la soluciéon ChloraPrep* Contraindicaciones

e No usar en nifios menores de 2 meses de edad por la posibilidad de producir irritacién excesiva
de la piel y aumentar la absorcién de los farmacos.

e No usar en pacientes alérgicos al gluconato de clorhexidina o al alcohol isopropilico.

e No usar para puncién lumbar ni permitir el contacto con las meninges.

e No usar en heridas abiertas o como un limpiador general de la piel.

ADVERTENCIAS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: La insercion percutanea del catéter debe realizarse en la vena subclavia axilar en
el lugar de union de los tercios externo y medio de la clavicula lateral a la salida toracica. El
catéter no deberia insertarse medialmente en la vena subclavia, ya que esa ubicacién puede
causar la compresion del catéter entre la primera costilla y la clavicula, y producir deterioro o
rotura del catéter asi como la embolizacion del mismo. La confirmacion fluoroscopica o radiografica
de la posicion de la punta del catéter puede ayudar a comprobar que el catéter no queda pinzado

por la primera costilla y la clavicula.

Signos de pinzamiento Signos radioldgicos de pinzamiento (“pinch-off”)
—> Grado Gravedad Accion recomendada

Clinica:

o Dificultad al extraer sangre. Grado 0 Sin distorsion No se requiere accion.

e Resistencia a la infusién de fluidos. Se deben tomar

e Es necesario cambiar al paciente de radiografias de torax para
posicion para la infusién de fluidos o controlar que el
la extraccién de sangre. pinzamiento no se
Distorsion sin  convierta en distorsion de
Grado 1 estrechamiento  grado 2. Se debe tener en
Radiolégico (Ver la Tabla) luminal cuenta la posicion del
hombro durante las
Distorsion de grado 1 o 2 en las radiografias ya que puede
radiografias de torax. Se debe evaluar el modificar los grados de
pinzamiento para determinar el grado de distorsion.
gravedad antes de retirar el catéter. Los
pacientes con un grado de distorsion del Grado 2 Distorsion con  Se debe analizar el retiro
catéter en el area de la clavicula/primera estrechamiento  del catéter.

costilla deben estar bajo observacion luminal
constante. Hay grados de pinzamiento
que se deben reconocer con las

radiografias adecuadas segln se indica Grado 3 Transeccion Retiro inmediato del
a continuacién: 23 del catéter o catéter
fractura

e El catéter no debe permanecer en la vena femoral mas de tres dias. Para mantener un nivel
alto de rendimiento, se recomienda cambiar los catéteres de las venas subclavias y yugulares
luego de cuatro semanas.

e Como antisépticos, se pueden usar alcohol y antisépticos con alcohol (como la clorhexidina)

para limpiar el catéter y la piel. Se debe tener cuidado de evitar el contacto prolongado o

IF-2021-94814665-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

excesivo del catéter con las soluciones. Se debe dejar que las soluciones se sequen antes de
aplicar un vendaje oclusivo.

Los unguentos con acetona y glicol de polietileno (PEG) pueden causar fallas en el dispositivo y
no se deben utilizar con catéteres de poliuretano. Se recomienda el uso de parches de
clorhexidina o ungientos de zinc con bacitracina (por ejemplo, ungtiento de polisporina”).

No volver a esterilizar el catéter o los componentes con ningin método. El fabricante no es
responsable por ningun dafo causado por la reutilizacion del catéter o accesorios.

Colocar todas las grampas cerca del centro de las piezas de extension de poliuretano. Se
pueden producir cortes o desgarros en el poliuretano si se tira demasiado o si esta en contacto
con bordes desparejos. La fijacion repetida cerca o en los conectores Luer-lock pueden causar
fatiga del tubo y una posible desconexion.

Para uso Unico. NO REUTILIZAR. La reutilizacién y/o el reembalaje pueden provocar riesgo de
infeccién del paciente o del usuario, afectar la integridad de la estructura y/o del material
esencial y las caracteristicas de disefio del dispositivo, lo que puede producir la falla del
dispositivo y/o causar lesiones, enfermedad o fallecimiento del paciente.

El ajuste repetido de las lineas de sangre, las jeringas y los tapones reduce la vida Util del
conector y puede producir fallas.

Las enzimas en sangre y la heparina pueden causar adherencia temporaria de las extensiones
cuando se sujetan durante periodos prolongados. Para soltar el tubo, abrir la grampa y
deslizarla para sacarla, girar suavemente el tubo entre el pulgar y el resto de los dedos hasta
que el tubo se separe.

Para evitar dafiar los vasos sanguineos y las visceras, la presion de infusion no debe superar
25 psi (172 kPa). Se recomienda usar una jeringa de 10 ml o mas grande porque las jeringas

mas pequenas generan mas presion que las de mayor tamano.

NOTA: La fuerza de tres libras (13,3 Newton) aplicada en un émbolo de una jeringa de 3 ml genera

una presion que supera 30 psi (206 kPa), mientras que la misma fuerza de tres libras (13,3 Newton)

en el émbolo de una jeringa de10 ml genera una presion inferior a 15 psi (103 kPa).

Los accesorios y los componentes que se usan con este catéter deben incorporar adaptadores
Luer-lock para evitar la desconexién involuntaria.

Los catéteres se deben implantar con cuidado para evitar que se formen angulos agudos que
pueden afectar la apertura de los limenes del catéter.

Antes de comenzar la didlisis, se deben controlar todas las conexiones al circuito

extracorpdreo. Durante todos los procedimientos de didlisis, se debe inspeccionar visualmente
IF-2021-94814665-APN-INPM#ZANMAT
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con frecuencia para detectar fugas y evitar la pérdida de sangre o el ingreso de aire en el
circuito extracorpdreo. La pérdida excesiva de sangre puede producirle un shock al paciente.
En el caso inusual de que se produzca una fuga, el catéter se debe fijar de inmediato. Se
deben tomar las medidas correctivas necesarias antes de retomar el procedimiento de dialisis.
Si el catéter no se utiliza de forma inmediata para tratamiento, seguir las recomendaciones
sobre Pautas de permeabilidad del catéter.

No fijar las extensiones cuando no se usan puede causar embolia por entrada de aire.

Se debe confirmar mediante radiografias la posicion de la punta del catéter para asegurar que
esté bien colocada.

Para que el producto tenga un rendimiento éptimo y evitar complicaciones, no insertar ninguna
parte curva en la vena.

Para evitar la heparinizacion sistémica del paciente, se debe aspirar la solucién de heparina de
ambos limenes inmediatamente antes de usar el catéter.

Para la insercidn en la vena yugular y la subclavia, se le debe colocar un monitor cardiaco al
paciente durante el procedimiento. Puede producirse una arritmia cardiaca si la guia pasa a la
auricula derecha. La guia se debe asegurar bien durante el procedimiento.

El riesgo de infeccidn aumenta con la insercién en la vena femoral.

Aparentemente, la recirculacion en los catéteres femorales fue mucho mayor que en los
catéteres yugulares internos.

Antes de intentar colocar el catéter, asegurarse de conocer las posibles complicaciones
mencionadas a continuacion y el tratamiento de emergencia, en caso de que sea necesario.
Supuestamente, la canulacion de la vena yugular interna izquierda se asocié con una mayor
incidencia de las complicaciones en comparacion con la colocacién del catéter en la vena
yugular interna derecha.

Después del uso, el producto puede convertirse en un peligro bioldgico. Los productos se
deben manipular y descartar de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y todas las leyes

y las disposiciones locales estatales y federales vigentes.

APLICADOR DE LA SOLUCION DE UN PASO CHLORAPREP* ADVERTENCIAS

Inflamable, mantener lejos del fuego o la llama.
No usar con procedimientos de electrocauterizacion.

Sélo para uso externo.

IF-2021-94814665-APN-INPMZANMAT
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. Cuando se usa el producto, mantener lejos de los ojos, los oidos y la boca. Puede causar
dafno grave o permanente si se deja que ingrese y permanezca. En caso de contacto, enjuagar de
inmediato con agua fria y comunicarse con un médico.

. Dejar de usar y consultar al médico si se produce irritacién, sensibilizacidon o reaccion
alérgica ya que pueden indicar la presencia de una afeccién grave.

. Mantener fuera del alcance de los nifios. En caso de ingestion, buscar atencién médica o

comunicarse con un centro de intoxicacion de inmediato.

PRECAUCIONES:
. Solo con prescripcién médica - De acuerdo con las leyes federales de los Estados Unidos, la

venta de este dispositivo solo puede ser realizada por o a pedido de un médico.

o Leer atentamente y seguir todas las instrucciones antes de usar.

. Solo profesionales calificados de la salud deben insertar, manipular y retirar estos
dispositivos.

. Se debe aplicar una técnica aséptica estricta durante los procedimientos de insercion,

mantenimiento y retiro del catéter.

o No retirar la guia por encima del bisel de la aguja ya que puede cortar el extremo de la
guia. Primero se debe retirar la aguja introductora. Ademas, si se observa una resistencia inusual
al manipular la guia, se debe interrumpir el procedimiento y determinar la causa de la resistencia
antes de continuar. Retirar la aguja y la guia si no se puede determinar la causa de la resistencia.

. No dejar que la guia avance totalmente de manera inadvertida en el vaso sanguineo.

. Para la insercién en la vena yugular y subclavia, no se debe colocar la punta del catéter en
la auricula derecha.

. La colocacidon por el lado izquierdo puede causar dificultades especiales debido a los
angulos rectos que forma la vena cava y la unién braquicefalica izquierda con la VCS.

POSIBLES COMPLICACIONES
El uso de un catéter central venoso permanente ofrece una via importante de acceso venoso para
pacientes con enfermedades criticas. Sin embargo, existe la posibilidad de que se presenten las

siguientes complicaciones graves:

e Embolia gaseosa e Endocarditis e Flebitis

e Puncidn arterial  Infeccidn del orificio de e Neumotdrax

e Hemorragia salida » Posicién incorrecta 0
e Lesion del plexo braquial » Necrosis del orificio de retraccién espontanea de la
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e Arritmia cardiaca

e Taponamiento cardiaco

e Erosidon del manguito o del
catéter a través de la piel

e Embolismo causado por el
catéter

e Oclusién del catéter

e Oclusion del catéter, dafio
0 rotura por compresion
entre la clavicula y la
primer costillat

e Sepsis relacionada con el
catéter

salida

Extravasacion

Formacion de vaina de
fibrina

Hematoma
Hemomediastino
Hemotdrax

Hidrotdrax

Inflamacion, necrosis o
cicatrizacion de la piel en el
area del implante

Reaccion por intolerancia al
dispositivo implantado

punta del catéter

Lesion del ducto toracico
Tromboembolia

Estenosis venosa
Trombosis venosa
Trombosis ventricular
Erosion del vaso sanguineo
Riesgos asociados en
general con la anestesia
local y general, cirugias y
recuperacion posquirdrgica

e Laceracién de vasos
sanguineos o visceras

e Perforacién de vasos
sanguineos o visceras

Estas y otras complicaciones estan bien documentadas en la literatura médica y se deben tener en
cuenta antes de colocar el catéter. La colocacion y el cuidado de los catéteres deben estar a cargo
solo de personas que conozcan los riesgos y que estén calificadas para llevar a cabo los

procedimientos.

INSTRUCCIONES PARA INSERTAR EL CATETER

1. El catéter solo se debe insertar en condiciones estrictas de asepsia. Para la insercidn en la vena
yugular o subclavia, el paciente debe estar en una posicion Trendelenburg modificada, con la
cabeza hacia el lado contrario del sitio de insercion. Se puede insertar una toalla pequefa
enrollada entre las escapulas. Para la insercion femoral, colocar al paciente en posicidén supina
para dejar a la vista el costado de la ingle donde se realizara el acceso.

2. Preparar el orificio de acceso con una técnica quirirgica estandar y cubrir el area preparada. Si
es necesario eliminar el vello, usar una rasuradora o producto depilatorio. Luego, frotar toda la
zona preferentemente con gluconato de clorhexidina, salvo indicacién en contrario, en cuyo
caso se puede utilizar povidona yodada. Si se usa el aplicador de un paso con solucidn
ChloraPrep* preparar la piel cumpliendo con los siguientes pasos:

— Preparar el sitio con el aplicador de un paso de soluciéon ChloraPrep* o con la técnica de
esterilizacion establecida en el protocolo de la institucion.
— Pinzar las alas del aplicador de un paso para solucién ChloraPrep* para romper la ampolla

y liberar el antiséptico. No tocar la esponja.
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Humedecer la esponja presionandola y soltandola varias veces contra el area de
tratamiento hasta que se vea fluido sobre la piel.

Aplicar la esponja varias veces hacia un lado y hacia otro durante al menos 30 segundos.
Humedecer totalmente la zona de tratamiento con antiséptico. Dejar que el area se seque
durante aproximadamente 30 segundos. No secar.

La dimension maxima del area de tratamiento para un aplicador es aproximadamente 130
c¢m?2 (alrededor de 4 x 5 pulgadas). Descartar el aplicador después de un solo uso.

Retirar y descartar los guantes.

APLICADOR DE LA SOLUCION DE UN PASO CHLORAPREP* ADVERTENCIAS

Inflamable, mantener lejos del fuego o la llama.

No usar con procedimientos de electrocauterizacion.

Sélo para uso externo.

Cuando se usa el producto, mantener lejos de los ojos, los oidos y la boca. Puede causar
dafo grave o permanente si se deja que ingrese y permanezca. Si entra en contacto,
enjuagar de inmediato con agua fria y comunicarse con un médico.

Dejar de usar y consultar al médico si se produce irritacion, sensibilizacion o una reaccion
alérgica ya que pueden indicar la presencia de una afeccién grave.

Mantener fuera del alcance de los nifios. En caso de ingestion, acudir al médico o

comunicarse con un centro de intoxicacion de inmediato.

3. Preparar un campo estéril durante el procedimiento. El profesional de la salud debe usar gorra,

barbijo, bata estéril, guantes estériles y un pano estéril grande para cubrir al paciente.

4. Se identifica el sitio de insercidn. Se inyecta un anestésico local en el sitio.

Se agrega una jeringa a una aguja introductora que permitira el paso de una guia de 0,035

pulgadas (0,89 mm).

6. La aguja introductora se inserta en la vena identificada.

7. Se retira la jeringa y se deja la aguja introductora colocada.

ADVERTENCIA: Para la insercidn en la vena yugular y la subclavia, se le debe colocar al paciente

un monitor cardiaco durante el procedimiento.

Puede producirse una arritmia cardiaca si la guia pasa a la auricula derecha. La guia se debe

asegurar bien durante el procedimiento.

8. Se inserta el extremo flexible de la guia a través de la aguja introductora en la vena.

CUIDADO: No retirar la guia por encima del bisel de la aguja ya que puede cortar el extremo de

la guia. Primero se debe retirar la aguja introductora. Ademas, si se observa una resistencia
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inusual al manipular la guia, interrumpir el procedimiento y determinar la causa de la resistencia
antes de continuar. Retirar la aguja y la guia si no se puede determinar la causa de la resistencia.

9. Sostener la guia firmemente en el lugar y retirar la aguja introductora. CUIDADO: No dejar
que la guia avance totalmente de manera inadvertida en el vaso sanguineo.

10. El tracto de la aguja introductora se dilata haciendo una pequefia incision quirdrgica en la piel
en el orificio de salida. La incision debe ser levemente mas grande que el lado ancho/plano del
catéter.

11. Usar el dilatador de vasos sanguineos Dualator* para dilatar los tejidos subcutaneos. Dilatar
de 2 a 3 veces con movimientos lentos y graduales. La porcién mas grande del dispositivo
dilatador Dualator* debe ingresar en la vena antes de colocar el catéter.

12. Enjuagar cada lumen con solucién salina heparinizada antes de insertar y fijar el lumen arterial
(rojo).

13. La pinza venosa debe estar abierta para permitir que el catéter pase totalmente por la guia e
ingrese en la vena.

14. El catéter con doble lumen se pasa por encima del extremo proximal de la guia insertando la
punta de la guia en el extremo conico del catéter. Insertar la parte plana del catéter en la
piel.

15. Pince la guia y el catéter y hagalos avanzar juntos de 5 a 10 cm (retracte la guia segin sea
necesario). No gire el catéter durante la insercion de la guia.

16. Se pueden utilizar las marcas de profundidad en intervalos de un cm para determinar la
profundidad de insercién.

17. La punta del catéter debe estar en la parte inferior de la vena cava superior para lograr un
rendimiento optimo. Si se coloca femoralmente, la punta del catéter se debe colocar en la
vena cava inferior para minimizar la recirculacion.

CUIDADO: Para la insercion en las venas yugulares y subclavias, la punta del catéter se debe
colocar por encima de la unién de la vena cava superior y la auricula derecha. ADVERTENCIA: La
posicion de la punta del catéter se debe confirmar con radiografias.

18. Se retira la guia y se cierra la pinza venosa. Ambos IUmenes se irrigan nuevamente con
jeringas con solucién salina heparinizada. (Es necesario abrir las pinzas de extension durante
el procedimiento de irrigacién). Tanto las pinzas arteriales como las venosas estan cerradas;
los capuchones de inyeccidn estan colocados en los extremos de cada conector Luer-lock en

las piezas de extension.

IF-2021-94814665-APN-INPMZANMAT

Pagina 13 de 17 Pagina 14 de 18

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



4Y7),
&/ B D ANEXO IIIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

19. El ala de sutura premontada giratoria esta orientado hacia la superficie de la piel; el catéter se
fija con sutura.

20. Al colocar el catéter, usar el ala desmontable de sutura para minimizar el movimiento en el
orificio de salida.

I.) Con los dedos, apriete el ala de sutura de tal manera que se abra; colédquela alrededor del

catéter cerca del lugar de la puncion venosa.

I1.) Asegure el ala en el catéter atando las suturas alrededor del ala con las ranuras de la sutura.

II1.) Fijar el ala desmontable suturando a través de los orificios o con adhesivo para cerrar heridas.

ADVERTENCIA: Para que el producto tenga un rendimiento 6ptimo y evitar complicaciones, no

inserte ninguna parte curva en la vena.

21. Se usa un vendaje transparente estéril adhesivo para cubrir la piel del orificio de salida.

22. El catéter esta listo para usar. Para hemodialisis, hemoperfusién o aféresis, el lumen arterial
del catéter se conecta a la porcién arterial del circuito extracorpéreo. El lumen venoso del
catéter se conecta a la porcidn venosa del circuito extracorpdreo.

PAUTAS PARA LA PERMEABILIDAD DEL CATETER

1. Enjuagar los limenes arteriales y venosos al menos con 10 mL de solucién salina estéril con
una jeringa de 10 mL o de mayor tamano.

ADVERTENCIA: Para evitar dafar los vasos sanguineos y las visceras, la presion de infusién no

debe superar 25 psi (172 kPA). Se recomienda usar una jeringa de 10 mL o mas grande dado las

jeringas mas pequefias generan mas presion que las de mayor tamano.

2. Inyectar solucidon de heparina en cada lumen en cantidades iguales a los volimenes de cebado
que figuran en cada pinza de los catéteres. Asegurese de sujetar cada lumen de inmediato y
colocar los tapones. ADVERTENCIA: No fijar las extensiones cuando no se usan puede
producir embolia por entrada de aire.

Para mayor seguridad, suturar el orificio de ingreso para fijar el catéter.

4. Cumplir con el protocolo del hospital para el cambio de vendaje y el cuidado del orificio de

salida. Dejar que los agentes que contienen alcohol (por ejemplo, la solucién ChloraPrep) se
sequen completamente antes de colocar el vendaje en el catéter.
ADVERTENCIA: Los ungiientos con acetona y glicol de polietileno (PEG) pueden causar fallas
en el dispositivo y no se deben utilizar con catéteres de poliuretano. Los parches de
clorhexidina o los unglientos de zinc con bacitracina (por ejemplo, ungliento de polisporina”)
son la alternativa preferida.

5. Verificar la localizacién de la punta del catéter con una radiografia o fluoroscopia.
IF-2021-94814665-APN-INPM#ZANMAT
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PAUTAS DE DESEMPENO: Velocidad del flujo comparado con la presion venosat

Velocidad del flujo comparado con la presion venosa (velocidad del flujo
400 mL/min)
30 cm recto 24 cm extension curvada
Venoso (mm Hg) 226 193
Arterial (mm Hg) -231 -195

t Segln se sugiere en los datos para los dispositivos /n vitro, usar una imitacién de la sangre con

un nivel de viscosidad similar a la sangre entera.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

El cuidado y el mantenimiento del catéter requieren personal bien entrenado y capacitado que

cumpla con un protocolo detallado. El protocolo debe incluir la directiva de que el catéter no se

debe usar para otro fin que no sea la terapia indicada.

Acceso al catéter, cambios de tapdn y de vendaje?

e Personal experimentado

e Usar una técnica aséptica

e Lavarse bien las manos

e Usar guantes nuevos para acceder al catéter y retirar el vendaje. Usar guantes estériles para
los cambios de vendaje.

e Mascarilla quirtrgica (1 para el paciente y 1 para el profesional de la salud).

e Se debe examinar el orificio de salida del catéter para ver si hay sefales de infeccion. Los
vendajes se deben cambiar en cada sesidn de dialisis o segun la politica del hospital.

e Los conectores Luer-lock del catéter con tapones se deben empapar durante 3 a 5 minutos en
povidona yodada y luego se deben dejar secar antes de separarlos.

e Retirar con cuidado el vendaje e inspeccionar el orificio de salida para verificar si hay
inflamacioén, hinchazon y sensibilidad. Informar de inmediato al médico si se observan signos
de infeccion.

Limpieza del orificio de salida’®

e Usar una técnica aséptica (segun se describe arriba).
e Lavar el orificio de salida en cada dialisis con gluconato de clorhexidina, salvo indicacién en
contrario. Aplicar una técnica aséptica de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

Dejar que se seque totalmente al aire.
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Cubrir el orificio de salida con una vendaje estéril, transparente, semipermeable o segin

indique el protocolo del hospital.

Soluciones recomendadas para la limpieza

Conectores Luer-lock/tapones del
catéter:
e Povidona yodada (dejar que los

conectores/tapones se humedezcan de 3 a

5 minutos)®

ADVERTENCIA: El alcohol no se debe usar

para trabar, empapar o descoagular los
catéteres para didlisis de poliuretano dado que
se sabe que el alcohol degrada los catéteres
de poliuretano con el paso del tiempo por la

exposicion repetida y prolongada.

Las soluciones para limpiar las manos no se

deben usar para desinfectar nuestros

conectores Luer-lock de los catéteres para

dialisis.

Orificio de salida

e Solucion con 2% de gluconato de
clorhexidina (preferido) 7+ & 10, 11
e Solucion con 4% de gluconato de
clorhexidina
e Diluir hipoclorito de sodio acuoso
e Solucion de hipoclorito de sodio 0,55%
e Povidona yodada
e Perdxido de hidrégeno
e Parches de clorhexidina
¢ Unglentos de bacitracina zinc con base
de petrolato
ADVERTENCIA: Los ungtientos con acetona y
glicol de polietileno (PEG) pueden causar fallas
en el dispositivo y no se deben utilizar con
catéteres de poliuretano. Los parches de
clorhexidina o los ungientos de zinc con
(por de

polisporina”) son la alternativa preferida.

bacitracina ejemplo, ungliento

LUEGO DE LA DIALISIS

Usar una técnica aséptica (seguin se describe arriba).

1. Enjuagar los limenes arteriales y venosos al menos con 10 mL de solucidn salina estéril.
ADVERTENCIA: Para evitar dafiar los vasos sanguineos y las visceras, la presion de infusiéon no
debe superar 25 psi (172 kPa). Se recomienda usar una jeringa de 10 mL o mas grande porque las

jeringas mas pequefias generan mas presion que las de mayor tamario.
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2. Inyectar soluciéon de heparina en los limenes arteriales y venosos del catéter. La concentracion
adecuada de la solucién de heparina y la frecuencia de enjuagado se deben basar en el
protocolo del hospital. Se determind que la solucion de heparina de 1.000 a 5.000
unidades/mL es efectiva para mantener la permeabilidad de los catéteres de hemodidlisis y
aféresis. Cuando se inyecta solucion de heparina, hacerlo rapidamente y fijar la extension
mientras dura la presion positiva. La solucion de heparina para bloquear cada lumen debe ser
igual al volumen de cebado de cada lumen. Los volimenes de imprimacion se marcan en cada
lumen.

3. Lavar los conectores para catéter Luer-lock de acuerdo con las indicaciones del protocolo del
hospital. Colocar tapones estériles en ambas piezas de extensién de las pinzas arteriales y
venosas.

ADVERTENCIA: Para evitar la heparinizacién sistémica del paciente, se debe aspirar la solucién

de heparina de ambos limenes de inmediato antes de usar el catéter. En la mayoria de los casos,

no es necesaria una nueva aplicacién de una solucidon con heparina durante 48 a 72 horas, en la

medida en que el catéter no haya sido aspirado o enjuagado.

RETIRO DEL CATETER
Luego de retirar el catéter, aplicar presidon con la mano en el sitio de puncién durante 10 a 15

minutos hasta que no salga mas sangre. Luego colocar una venda que permanecera 8 horas.

DESCARTE

% Después del uso, el producto puede convertirse en un peligro bioldgico. Los productos se

deben manipular y descartar de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y todas las

leyes y las disposiciones locales estatales y federales vigentes.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006584-21-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL ; se autoriza la inscripcion en €
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 634-332
Nombre descriptivo: Catéter paradidisis de corto plazo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-022 Catéteres, para Hemodidlisis

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

Modelos:
5624120 DuoGlide Kit para catéter de didisis con extensién, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F



5624150 DuoGlide Kit para catéter de didlisis con extensién, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5624200 DuoGlide Kit para catéter de didisis con extension, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5624240 DuoGlide Kit para catéter de didisis con extension, curvado, de corto plazo, de doble lumen, 13F
5623150 DuoGlide Kit basico para catéter de didlisis de corto plazo, de doble lumen, 13F x 15 cm
5623200 DuoGlide Kit basico para catéter de didlisis recto de corto plazo, de doble lumen, 13F

5623240 DuoGlide Kit basico para catéter de didisis recto de corto plazo, de doble lumen, 13F

5623300 DuoGlide Kit basico para catéter de didisis recto de corto plazo, de doble lumen, 13F

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
estan indicados para acceso vascular de corto plazo (menos de 30 dias) en el caso de hemodidlisis, hemoperfusion
y terapiade aféresis através de las venas yugular, subclavia o femoral.

Periodo de vida Util: 3.4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 5y 50 unidades

Método de esterilizacion: esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
1) Bard Access Systems, Inc.
2) BARD REYNOSA SA.DEC.V.

Lugar de elaboracion:
1) 605 North 5600 West, Salt Lake City, UT Estados Unidos 84116
2) BLVD. MONTEBELLO No. 1, PARQUE INDUSTRIAL COLONIAL REYNOSA, Tamaulipas, MEXICO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 634-332 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006584-21-2
N° Identificatorio Tramite: 33267
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