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Ministioe Salud DISPOSICION N° 1 1 4 7

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, () 7 FEB. 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5999-16-7 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y l

CONSIDERANDO: _ !
Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita
' la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO©
\ PM-1552-78, denominado: DERIVACIONES PLEURQPERITONEALES, mafrca‘
DENVER BIOMEDICAL/PLEURX.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
y Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productore';s y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. I
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
L ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No PM-1552-78, denominado: DERIVACIONES PLEUROPERITONEALES,
marca DENVER BIOMEDICAL/PLEURX,
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Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 29°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-1552-78.

ARTICULO 30.- Registresé; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele ent'rega de copia autenticada de la presente
Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso,
girese a la Direccibn de Gestién dé Informacién Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°? 1-47-3110-5999-16-7

DISPO%ICIC')N'N° 1 l 47 i
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aljﬂenfs 4 7cnolog|'a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
No®™ .. %, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1552-78 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CROSMED
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al Ipie,

del producto Inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: DERIVACIONES PLEUROPERITONEALES

Marca: DENVER BIOMEDICAL/PLEURX
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1032/13
Tramitado por expediente N°® 1-47-12192-11-2

l

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA '
A MODIFICAR

Fabricante/s | CareFusion CareFusion

y Lugar/es de

1500 Waukegan Road McGraw Park,

75 N Fairway Dr Vernon Hills, IL

elaboracidn IL 60085 Estados Unidos 60061 Estados tnidos
CareFusion CareFusion
400 East Foster Road MANNFORD | 400 East Foster Road MANNFORD
OK 74044 Estados Unidos OK 74044 Estados Unidos |
CareFusion D.R. 203 Ltd. ZONA | CareFusion D.R. 203 Ltd. 'ZONA
FRANCA LAS AMERICAS, KM 22 E- | FRANCA LAS AMERICAS, KM 22
1 SANTO DOMINGO  Rep. |E-1 SANTO DOMINGO Rep.
Dominicana Dominicana :
Marca Denver Biomedical/Pleurx Denver .
Modelo/s 42-9000 Shunt de Efusidn 42-9000 Denver Derivacién
Pleural para Efusion Pleural
Rétulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 28
N°® 1032/13
Instrucciones | Aprobado por Disposicidon ANMAT | A fs. 29 a 39

de Uso

N° 1032/13

b
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'_ El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcidén en el RPPTM NO PM-
1552-78, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas_QZFEgzg.l] '

Expediente N° 1-47-3110-5999-16-7

IA_{

Dr. ROBERTO LEBE

Subadmintstrador Kaclona|
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CROSMED

PROYECTO DE ROTULO:

1. Fabricado por:
_CareFusion
178 N FAIRWAY DR
VERNCN HILLS, IL 80061
[Estados Unidos

CareFusion

400 East Foster Road
Mannford, OK 74044
Estados Unidos

CareFusion D.R. 203, Ltd.
IZona Franca Las Americas, Km 22 E-1
'F'Santo Demingo

Republica Dominicana

2. Im|:.>ortado por: Crosmed SA [
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina. ;
Depdsito: Julian Alvarez 420 - C,A.B.A - Argentina i

3. Deri:vacicnes pleuroperitoneales. Marca: Denver, Modelo: 42-9000 Denver Derivacion para

Efusion Pleural

Lote: xxxxxx

Fecha de vencimiento: xx/yy

Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de |a caja.

2 2 N0 A

Ver ]Inrecauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
10, Dire:,c':tor técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti -~ MN 5634.

11.Venta exclusiva a profesicnales e Instituciones Sanitarias. |
12. Autorizado por A.N.M.A.T - PM-1552-78. i

I _
A
3
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1. Fabricado por:
CareFusion
75 N FAIRWAY DR
VERNON HILLS, IL 60061
Estados Unidos

CareFusion

400 East Foster Road
Mannford, OK 74044
Estados Unidos

CareFusion D.R, 203, Ltd.

Zona Franca Las Americas, Km 22 E-1
Santo Domingo

Republica Dominicana

2. Importado por: Crosmed SA
'H Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
i Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina -

3. Derivaciones pleuroperitoneales. Marca: Denver, Modelo: 42-9000 Denver Derivacion para

Efusion Pleural |

4. [STERLE(ED] Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

5. Conservar en lugar fresco y seco, protegide de la luz del sol y de las temperatura
extrt:amas.

6. Lea'las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de ia caja.

7. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

8. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

9. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por A.N.M.A.T ~ PM-1552-78,
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CROSMED

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

| .
Et shunt de efusion pleural de Denver consta de un catéter pleural fenestrado, una camara

de bonﬁba flexible con dos valvulas de asiento cénico. El nucleo del sistema es la camara

de bomba flexible con valvulas, que permite al paciente o la persona encargada de su
— cuidado transferir el liquido del espacio pleural a la cavidad peritoneal.
El dislleﬁo de las valvulas es intencionalmente asimétrico, para que se limpien
automéﬁticamente.
La segunda valvula sirve como valvula de retencion e impide el reflujo del liquido hacia lef
catéter peritoneal al accionar manualmente la bomba del aparato de shunt. i

Todo e|l dispositivo est& fabricado con siliconas de calidad para instrumentos médicos.

Aungue no hace’ falta efectuar ninguna conexién durante la intervencion quirtrgica, el
catéter peritoneal se puede acortar para lograr una colocacién optima en la cavidad
peritoneal. La tira de sulfato de bario incorporada en la pared de ambos catéteres, permitie
la visualizacién por fluoroscopia o por radiografia para confirmar la colocacién apropiad]a
en el momento de la cirugia.

|

INDICACIONES DE USO

El shunt de efusién pleural esta indicado para pacientes con:

o Quilotorax.

o Derrame Pleural aséptico refractario.

IMPORTANTE: Los beneficios que se obtienen al implantar un shunt pleuroperitoneal e

-

Ly

pacienteTs con efusion pleural maligna se deben sopesar contra el peligro potencial d

; diseminar células malignas con el liquido pleural.

SILJAN
SIS VAN A
'0ingenigr, SCHETT,
D”ecmra Te r‘}V 5634
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|
CONTRAINDICACIONES

b

El shunt efusién pleural de DENVER no fue disefiado para efectuar shunts pleurovenosos.

Eil shunt pleuroperitoneal no esta indicado para pacientes con liquido pleural séptico, nr
tampoco para pacientes que se sospecha que tengan algin tipo de infeccion
intraabdominal, tal como diverticulitis,

ADVERTENCIAS

» No se debe inyectar ningun liquido directamente en el tubo del shunt.

* No utilice aire comprimido para abrir las valvulas o para secar el lumen del shunt, ya

que valvulas o el cuerpo de las bombas podrian inflarse y reventar.

» La presencia de particulas podria provocar la oclusién del shunt, necesitandose una
revision o reemplazo del mismo. La resistencia a la compresién de la camara de Ia
|
bomba podria ser una indicacién de que el catéter peritoneal o la camara de Ia

bomba estan ocluidos. Si la camara de la bomba no vuelve a llenarse después d

L

haber sido comprimida, es posible que el catéter pleural esté ocluido (Ve

-

verificacién del funcionamiento del shunt). i

» En términos generales, si existe una infeccion de cualquier tipo en cualquier luga

e |

del cuerpo es aconsejable no implantar un shunt. Si el shunt origina una infeccion,

puede ser necesario revisarlo o quitarlo.

» Es importante colocar los catéteres con cuidado de modo que no formen
|
| . - . B
acodamientos que podrian comprometer el funcionamiento correcto del shunt.

' LA
AN P4 y
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* En las fases iniciales del postoperatorio, el paciente puede presentar febrimi'la

secundaria a la infusién de! liquido pleural, pero se trata de una condicién
autolimitada.

- PRECAUCIONES

* Este dispositivo s6lo puede ser utilizado por un médico o bajo la responsabilidad de
un medico,

» Utilice técnicas estériles en todas las fases de utilizacion de este producto.

* La anatomia particular de cada paciente y la técnica de cada médico podrian
requerir variaciones en los procedimientos.

* Los beneficios que se obtienen al implantar un shunt pleuroperitoneal en un
paciente con efusién pleural se deben sopesar frente al peligro potencial d'e
ciiseminar células malignas con el liquido pleural.

« Se deben extremar las precauciones para evitar el contacto entre el shunt y los
dedos desnudos, toallas, talco y otras superficies granulares o que suelten pe!usaé.
(El caucho de silicona es extremadamente electrostatico y, por lo tanto, atrae Ia[s
particulas presentes en el aire y los contaminantes presentes en las superficies, Iols
cuales pueden originar una reaccion en los tejidos.)

+ Utilice instrumentos recubiertos de goma para manipular el shunt, ya que de lo
contrario podria cortarlo o desgarrarlo. Evite la manipulacién excesiva del shunt. 1

o Al realizar las ligaduras, tenga cuidado de no cortar ni ocluir los catéteres.

* No se deben utilizar ligaduras de acero inoxidable.

» Antes de introducir el shunt, confirme su permeabilidad cebandolo para eliminar las
burbujas de aire mas grandes de la camara de la bomba y de los catéteres (Ve‘r

preparacion del shunt).

jg ;
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POSIBLES COMPLICACIONES

Las siguientes son sélo algunas de las complicaciones que pueden resultar de

\a

implantacion y el uso de! shunt de efusién pleural: |
¢ Neumotérax.
* Laceracion de un plumén o del higado
» Infeccién de la herida.
* Infeccion dei espacio pleural o de la cavidad peritoneal.

» Empiema o crecimiento de tumores subcutaneos alrededor del recorrido de! shunt,

« El paciente o la persona encargada de su cuidado debe esta dispuesto a bombear
el shunt a intervalos regulares (tipicamente, tres o cuatro veces al dia durante varios
minutos). Si no se bombea, el shunt no alivia los sintomas ocasionados por Ia
efusién pleural. |

* Las proteinas y residuos celulares pueden obstruir el shunt. En caso de que esto
suceda: para restaurar el funcionamiento del shunt habra que reemplazario d

LLH

manera parcial o total.

RECOMENDACIONES

1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran en sus
etiquetas y con las instrucciones de uso del fabricante, especialmente durante su insercién
y Su extraccion.

]
2. Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar la ausencia de dafios
producidos durante el transporte o el almacenamiento, o de cualquier defecto evidente al
desembalarlos que aumente la probabilidad de roturas durante el procedimiento.
t

1
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ESTERILIZACION

Este producto ha sido esterilizado con gas 6xido de etileno y €s de un solo uso; no vuelva
a esterilizarlo.

Mientras el paquete individual del shunt Denver no esté abierto o dafiado, e! producto
estara estéril.

Si el paquete estuviera dafiado, no use el shunt.

Para no dafar el paquete estéril, se recomienda almacenar los productos en su caja

original

Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben ser reutilizados. La reutilizacion
de estos dispositivos podria provocar lesiones graves al paciente. Los riesgos relacionados
con la reutilizacion de estos dispositivos son, entre otros: degradacion significativa del
rendimiento del dispositivo, infeccion cruzada y contaminacion. '
Deber: tratarse todos los productos con precaucion. Un uso o manipuiacién indebidos

pueden causar dafios en el producto.
]

|
RECOMENDACIONES PARA SU USO

Actividades preoperatorios

Antes de introducir el shunt, confirme su permeabilidad cebndolo para eliminar |as
burbujas de aire mas grandes de la cdmara de la bomba y de los catéteres.
!
Preparacion del shunt
I
1., Utilizando una técnica estéril, sumerja todo el shunt en una solucién salina esteril.
, Comprima la camara de la bomba repetidas veces hasta que el shunt se ilenelde

fquuido y se establezca un flujo. Nota: para asegurar la permeabilidad de las

‘valvulas, se ha colocado una pequefa cantidad de bicarbonato de sodio cristalino
PAS
Ir
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en la cara interna de las hojas de las valvulas. Los cristales de bicarbonato de sodio

se disolveran durante la preparacion del dispositivo.
2. Para eliminar las burbujas de aire, eleve el extremo peritoneal del shunt y luego,
manteniendo el catéter pleural completamente sumergido en la solucién salina,
golpee ligeramente [a camara de la bomba y comprimala, alternativamente. Siga
bombeando hasta haber eliminado todas las burbujas de aire grandes.
3. Ocasionalmente, las hojas de la valvula de silicona se adhieren y la técnica de
cebado descrita anteriormente no sirve para crear un flujo. Esto puede solucionarse
apretando la valvula de asiento conico sobre su borde a la vez que se hace girarlla

camara de la bomba en el lugar donde esta la valvula entre el pulgar y el indice {lo
Ilcual abre la valvula) y después bombeando el liquido vigorosamente a través c&el
shunt. Esta maniobra asegura la permeabilidad del shunt antes de su insercion s;in
dafar el mecanismo de la valvula. Advertencia: No utilice aire comprimido para
abrir las valvulas o para secar el lumen del shunt, ya que las valvulas o el cuerpo de
ta bomba podrian inflarse y reventar.

Procedimiento quirirgico recomendado.

Precaucion: utilice técnicas estériles en todas las fases de utilizacién de este
procedimiento.
Es responsabilidad del meédico que estd a cargo del procedimiento asegurarse de que 'se
sigan los procedimientos médicos y quirdirgicos apropiados.

Para decidir si el procedimiento es el adecuado, se deben tener en cuenta las necesidades
del paéiente.

El procedimiento podra efectuarse bajo anestesia local con sedacion preoperatoria y
analgesia, o bajo anestesia general si la situacion lo ameritara. La anestesia general
permite ventilar con presién positiva y puede contribuir a reducir el riesgo de neumotérax.

Slivay I
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El cirujano también podra optar por colocar el catéter pleural en la parte inferior de lla

cavidad pleural, en lugar de la zona superior. Si los catéteres son demasiados largos, se
los puede cortar para que la longitud sea apropiada. j

Cologue al paciente en posicién supina. Prepare el paciente y limite con tallas el Iugl.ar
apropiado. Aunque puede resultar Util elevar el térax del paciente a un angulo de
aprommadamente 25° no es esencial hacerlo.
Identifique el espacio intercostal por el cual se introducira el catéter del shunt. En el lugar
de insercion, practique una incision transversal inframamaria de 5 a 7 cm de longitud en Ja

[ . : 9 .
linea medioclavicular. Lleve la diseccién hasta la capa fascial.

Con diseccion roma, cree una bolsa subcuténea lo suficientemente amplia para dar cablda
a la camara de la bomba. La bolsa debe estar en una posicién inferior a la incisién,
modo tal que el paciente pueda ver el abultamiento de la cAmara de la bomba.

Se utilizara un introductor despreciable de 16 F para colocar el catéter pleural del shunt en
la cavidad pleural. Cree un tunel subcutaneo corto de orientacién superoposterior con
relaciérL a la cara lateral de la incisién. .
El catéter pleural se introducira en la cavidad pleural por la cara superoposterior de esie
tinel. Pase la aguja del set del introductor por el tinel entrando por el extremo lateral de la
inc:isi()rj{l, justo por encima de la costilla.

Utilice una jeringa para aspirar el liquido pleural. Intrbduzca el mandril de punta en J en &l
espamo pleural a través de la aguja y a continuacion retire la aguja y deje el mandril
colocado .

Para preparar el lugar de insercion del catéter peritoneal, practigue una incisidn
transversal subcostal de 3 a § cm, bien por encima del musculo resto abdominal en el lado
de la efusion pleural o bien lateralmente con respecto al recto. Si abre la vaina anterior del
recto, parta el musculo recto en lugar de dividirlo. Deje expuesta la vaina posterior, dond‘e
colocara las suturas en bolsa de tabaco de la manera indicada. Alternativamente podra

partir Ios musculos oblicuos y externo siguiendo la direccién de las fibras. Esto deja
1
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expuesta la fascia transversal y el peritoneo, donde se ponen las suturas en bolsa de

tabaco.

Pase el introductor desprendible de 16 F por encima del mandiril para introducirlo en el
torax. Retire el dilatador y el mandril, y deje la vaina externa colocada. Al retirar el dilatador
y el mandril, apriete la vaina para cerrarla e impedir la entrada de aire en el espacio
pleural. -

Pase un catéter de aspiracion por la vaina y elimine todo el liquido que desee. Si utiliza
una sonda de aspiracién con un extremo abierto, el cirujano podra controlar la presiélh
negativa aplicada. Quite la sonda de aspiracion e inserte el catéter pleural del shunt por la
vaina de modo que esté orientado en sentido paralelo a ias costilias y con orientaciép
superoposterior dentro de la cavidad pleural.

Durante este procedimiento, apriete la vaina desprendible de modo que quede cerrada y
se impida la entrada de aire en el espacio pleural. Una vez que el catéter pleural se

encuentre en el lugar apropiado, desprenda la vaina y deséchela,

NOTA: Si no dispone de un introductor desprendible de 16 F, utilice una pequefia pinz

W

para labrar un tdnel con orientacion superoposterior de la manera antes indicada. Lueg

penetre el espacio pleural con la pinza, por encima de la costilla, para establecer e
acceso. Sujete el catéter pleural con la pinza que esta utilizando para ilevar el catéter de

shunt hasta el espacio pleural. Una vez que lo haya introducido, dirija el shunt en sentido
superoposterior, a menos que el liquido claramente tenga otra situacién anatémica.
Utilice una pinza larga para pasar el catéter peritoneal del shunt por debajo de la fascia,
desde la incision toracica hasta la abdominal.

I

ADVERTENCIA: Es importante colocar los catéteres con cuidado para evitar que se

formen &codamientos que podrian comprometer el funcionamiento correcto del shunt.

- N ) .
Practique una pequefia incision por dentro de las suturas en bolsa e introduzca el catéter
en la cayvidad peritoneal, manteniéndolo siempre visible. Apriete las suturas en bolsa de
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tabaco alrededor del catéter, teniendo en cuenta que debe asegurar la estanqueidad del

cateter sin reducir su didmetro interno.

PRECAUCION: Al realizar las ligaduras, tenga cuidado de ho cortar ni obstruir Ids

catéteres. No se deben utilizar ligaduras de acero inoxidable.

Si se coloca la bomba en una posicién por debajo de la incisién toracica, normaimente su
accionamiento produce pocas molestias. Fije la bomba a la fascia muscular pasando
varios puntos de sutura monofilamento 3-0 por los orificios provistos para este fin en
ambos lados de la almohadilla de fijacién de la cdmara de la bomba. .
Comprima la camara de la bomba varias veces para comenzar la transferencia del liquido.
Irrigue ambas incisiones con una solucién antibiética y cierre.

Tratamiento postoperatorio

Es esencial asegurar que el shunt conserve su permeabilidad Yy, por tanto, recomendamos
comprimir la camara de la bomba cada hora durante las primeras 24 a 48 horas. En las
primeras 12 a 24 horas después de la intervencién quirGrgica, conviene asignar esta tarea
al personal auxiliar.

Después de dicho plazo, el cirujano debe asegurarse que el paciente o la peréona
encargada de su cuidado pueda seguir las instrucciones para bombear el shunt a diario
con el fin de conservar su permeabilidad y transferir el liquido.

NQTA: Cada compresion completa de [a cdmara de la bomba transfiere aproximadamente
2 ml de liquido. El bombeo continuo puede producir la transferencia de alrededor de 250
ml de liquido cada 5 minutos. E! cirujano debe determinar cuantas veces al dia se debe
bombear el shunt en base a la cantidad de liquido que calcula que se acumulara a diario.

Comprobar el funcionamiento del shunt
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Coloque al paciente en posicion supina. Sujete la camara de la bomba entre le pulgar

dedo indice de una mano. Comprima firmemente la camara de ia bomba con un dedo de
otra mano. Deberia sentir poca resistencia al hacerlo. Si siente resistencia es posible qu
haya una oclusion en la camara de la bomba o en el catéter peritoneal. Si la cdmara de

o © O D

bomba no se vuelve a llenar rapidamente después de haber sido comprimido, es posib
que el catéter pleural esté ocluido.

ADVERTENCIA: La presencia de particulas puede obstruir el shunt, lo cual obligaria a
revisar |o cambiar el shunt. Si siente resistencia al oprimir la cdmara de la bomba, es

posible que haya una oclusidn en el catéter peritoneal o en la camara de la bomba. Si la

camara|de la bomba no se vuelve a llenar después de haber sido comprimida, es posible

|, . .
que el catéter pleural esté ociuido.

ALMACENAMIENTO

Los productos deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deberan protegers

e

de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

-
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