
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" ••
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSIClOlJ N' :4 4 O 9

BUENOSAIRES, 1 5 JUL 2013

,

VISTO el Expediente N° 1-47-17689-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, 'Y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídíco nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarías.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

- 1 -



"2013 ~Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

I
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISP081C100 \\l' r" .4 O 9

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos So, inciso 11)y 10°, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Delcath Systems Limited, nombre descriptivo Sistema de liberación hepático y

nombre técnico Sistemas de hemoperfusión, de acuerdo a lo solicitado por

ANGIOCORS.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 271 a 274 y 275 a 298,

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y qúe

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-416-84, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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\

Dr. OTTO A. ORSJNr::f..lFR
sua~INTE~v"'NTUR

.A..N.M.".'l'.440 9
Expediente NO 1-47-17689-12-4

DISPOSICIÓN N°

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Ir Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 4.4..0 9 .
Nombre descriptivo: Sistema de liberación hepático

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-001 Sistemas de

hemoperfusión

Marca del producto médico: Delcath Systems Limited

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: está indicado para la liberación intra-arterial

percutánea del agente quimioterapéutico (hidrocloruro de melfalán) al hígado

con la filtración extracorpórea subsecuente del retorno de la sangre venosa

regional (hepática) para disminuir las concentraciones antes de regresarla a la

circulación venosa sistémica.

Modelo(s): Sistema de liberación hepático Delcath CHEMOSAT

Período de vida útil: 25 meses

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias

Nombre del fabricante: Delcath Systems Limited

Lugar/es de elaboración: Unit 19, Mervue Business Park, Galway, Ca. Galway,

Irlanda.

'r

Expediente NO1-47-17689-12-4

DISPOSICIÓN NO

Dr. aTTO A. OASINf.lI-lFR
SUB_INTERV,",NTOR

.••.••.•¡s.M.A.,;}. ••

'4,* O 9
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ANEXOII

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~~~~~~~~.É¡Ilr.~9~riPto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMATN°

~ ~~~1£'
Dr. ono A. OASINt3I.¡FR
SUS-INTERVENTOR

..•••••bI.M.A..~•.
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PRODUCTOS

Proyedo rótulos según Anexo ID.B de la Disposición 2318/02

4\ndramed qPER""USE
MED1CAl

m.• DES: Sien! Coronario ron
Liberación de Droga

Avda. Rivadavia4260 4"Piso' (CI205AAP) CABA. Argentina
TeL (54_11) 4981-1122 (LIneas rotarivas)
hltp:llwww.8JIgiocor.rom.ar- E-mail: ínfo@angiocm:.oom.ar

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balón
• Filtro Carotideo

El modelo del rótulo contiene las siguientes informaciones:

1. A) Razón social y dirección del fabricante:

• Endoprótesis para

AneurísrnaAórtico

• Endoprólesis para Aneurisma

Tomeico

. D'sposiúvo p •••• cierre de

D"clus,ClA.C1V y PFO

Delcatb Systems Limited
Unit 19 - Mervue Business Park
Galway
Co.Galway
Irlanda

. Oc1usor Vascular Periférico B) Razón social y dirección del importador:

:3;Sde PTFE

• Mal!.s de Poliprop1leno

. Prótesis de Daeron
- Woven Polythe""
_ Kmtt.d DV PolymaiU.

. Shunls Carotidoos

AngiowrSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre comercial del producto:

. Portales OncológlcoS
- De Polisulfona
. D. TIrnu;o

Deleatb Hepatic CHEMOSAT Delivery System

Modelo: Deleath Hepatie CHEMOSA T Delivery System
Sistema de Liberación Hepática Deleatb CHEMOSAT

3. Se especifica la calidad de "estéril" del producto médico mediante el
símbolo:

I STERlLE ~

Indicando que el producto se esterilizó con Oxido de Etileno.

4. Se especifica "Número de lote" de cada unidad, donde el símbolo del
número de lote es:

IENER
NICO

R
PERRETTA
F.I.EGAL

5. Se especifica la fecha de fabricación, que es la misma que la fecha de
est~ mediante el siguiente símbolo y la ti a TI

ndmencl~)htemacjonal equivalente a año y mes. ~

ANGlO
ORLANDO DANlE
. REPRF.8P!"

SUCURSALES

C6rdoba:
Jerónimo L. de ClIbrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabrcd 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.. (03752) 422-887

http://hltp:llwww.8JIgiocor.rom.ar-


-Andramed <tPERnUSE
MEDICAL

• tM;iiieMD

"rOl 9í
Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y
la fecha con nomenclatura internacional equivalente a año y mes.

PRODUcrOS

• DES: SlentCoronario con
Liberación de Droga

Avda. Rívadavia4260 4' Piso' (CI20SAAP) CABA' Argentina
Te!' (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativIIs)
http;llwww.angiocor.com.ar-E-mail:info@aolliooo •.lXlffi.ar

-
• StentsCoronanos y
Perirericos

• Catéter Balón
. Filtro Camtideo

AAAAJMM

• Endoprotesis para

Aneurisma Aórli",
El plazo de validez del producto es de veinticinco (25) meses a partir
de la fecha de esterilización

. Endopr6tesis para Aneurisma

Toracico

. Disp<JsilivDpara CIerre de
DI,ctus.CIA.CIV y PFO

• Ocioso, Vascular Periférico

¡,de PTFE

6. Se indica la condición de ''un solo uso" del producto médico mediante
el símbolo:

• Mallas de Polipropile11o

. Prótesis de Daoron
- WOVOll Polythese
_Knitted DV Polymaille

7. En relación a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio
fresco, seco y protegido de la luz), conservación y/o manipulación del
producto se especifican en las "Instrucciones de uso" y se advierte en
el rótulo recurrir a las mismas mediante el símbolo:

• Shunts Ca<otideos

• Portales OncolOgicos
- De Polisulfona
_DeTitanio

Contiene látex natural, mediante el símbolo:

No usar si el envase está dañado, mediante el súnbolo:

Contiene ftalatos: bis (2~etilhexil)ftalato (DEHP), mediante el súnbolo:

SUCURSAUS

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiours:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Td: (03752) 422-887

~

No ~diante el súnbolo:,

mailto:http;llwww.angiocor.com.ar-E-mail:info@aolliooo
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8. Las instrucciones especiales para OperaClOny/o uso del producto
médico están contenidas en las 'Instrucciones de uso' haciéndose
referencia en el rótulo mediante el símbolo:

PRODUCTOS

Avda. Riwdavia 4260 4~Piso (CI205AAp) CABA . Argentina
Tel. (54-]l) 4981-1122 (Línea. rolativas)
http://www.angiooor.eom.ar.E-mail: info@angiooor.coffi.lIl

. DES: Slent Coronario con
Liberación de Droga

• SlenlS Coronarios y

Periferieos
• Catéter BaJÓlI
• Filtro Carotídw

•

• Endop1'Ólesís para

Aneurisma Aórtico

. Enooprófesis para Aneurisma
Torne;co

9. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico están contenidas en las <Instrucciones de uso'
haciéndose referencia en el rótulo mediante el simbolo:

• Dispositivo para cierre de
Ductlls CIA.CIV}' PFO

• OcluSO!"Vascular Periférico

sisdcPTFE
10. Se indica el método de esterilización mediante la expresión EO.
incluida en el símbolo de la calidad de estéril del producto .

• Mallas de Polípropilcno

• Pr6tesis de Dacron

• Woven Polytbese

. Knilted DV Po]yrnnílle

[STERILE ~

. Shunts Carotídeos 11. Nombre del responsable técnico:

. Portales OoooI6(:,oos
- De Polisulfona

• [le Titanio

De Bernardo Diener
Matricula N° 7183
Director Técnico

12. El número de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda.

AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-84

13. En razón que este producto médico, según se explica detalladamente en
las "Instrucciones de Uso", no resulta seguro si no es utilizado por un
profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".
La condición de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas. Misiones
Te!': (03752) 421-887

CONDICION DE VENTA: "Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias"

14. Gráfico del RótuIo: ~

AnexoI

MOdel:';--e-R-Ó-to1~¿del Delcath Hepatic CHEMOSAT Delív

ANGlO R
OR~AND,~E,~~PERRETTA.
n "Pfll!"~I\"'; E l:EGAL

http://www.angiooor.eom.ar.E-mail:
mailto:info@angiooor.coffi.lIl
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•A"""",
Avda. Rivndavia 4260 4° Piso (C1205AAP) CAnA' Argentina
Tel, (54-11) 4981.11U (Un~rotativM)
Imp:l/www,angíocor.com.lII"' E-mail' info@angiocor,oom.ar

PRODUCTOS

PER"USE
MEDICAL

-Andramed

• DES, Slent Coronario oon
Liberación de Droga

• Slenls Coronarios y

Perifericoo
• Cat!ter Balón
. Fil\lo Csrotídeo

~ 602001
o XXXXXX
il XXXXXX

•••• Oftoths •••••••'u""' •••
_ lJn/t 19-MervuoBu5I •• " ••••k

~"c:o.GIIlwil)'
IlVIond

• £ndop¡ólesis para
Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis para Aneurisma

Torácico

.•..•...••Delcalh Systerm limlted
_ Unil19-Mervue Business Park

Gatway
CO.Gatway
lreland

. DlSpositivo para cierre de

Ductus.CIA.C1V y PFO
DeJcath Hepatic Chemosat • Delivery System
Sistema de Liberación Hepática DeJcath Chemosat •

. Oc1usor Vascular Periférico

sis de PTFE

• Mallas de Polipropil",,"
~ 602001 ~ XXXXXX ¡¡ xxxxxx

Autorizado por
PM416-84

'"
1&

Directo. T~nico'
Dr. Bernardo Dlener
Matrkula N° 7183

, ~-I

Condlelon de Venta:Venta Exduslva a Profesionales e Institudones San arias

••••

¡]' ñ".~ V" -!-, -~
" ,,

, ,
,

Importa or.
AngiocórS.A.
Av. Rlvadavla 4260 40 Piso
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

-PEAAETTA
Te LeQA~

MisionC'S:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!': (03752) 422-887

• Portales Oncológicos

- De Polisulfona
- De TItanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

• Prótesis de Dacron
• Woven Polythese
_Kniuec.!DV Polyrnaille

. Shunt. Carotldeos

mailto:info@angiocor,oom.ar
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AvdaRivadavía~2604' Piro. (C1205AAP)CASA. ~a
TeL(~-11) 4981-1122 (Lineas rotativas)
htt¡>:IIwww.••••gioeor.com.ar-E-mail:info@angiocor.OO1tI.ar

PRODUcroS

-
1. Datos básicos:

Modelo instrucciones de uso según Anexo llJ.B de la Disposición 2318102:

a. Razón social y dirección del fabricante
Deleatb Systems Limited
Unit 19 - Mervue Business Park
Galway
Co. Galway
Irlanda

b. Razón Social y dirección del importador
AngiocorSA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

c. Nombre comercial del producto médico
Delealb HepaJie CHEMOSAT Delivery Sysrem

Modelos:
Deleath Hepatic CHEMOSAT Delivery System

d. Otras indicaciones
Estéril Este producto está esterilizado con óxido de etileoo gaseoso .
Se especifica "Nómero de lote" de cada unidad.
Se especifica "fecha de fabricación" (AñolMes) .
Se especifica "fecha de vencimiento" (MolMes) .
Se especifica "plazo de validez" de veinticinco (25) meses.
Se indica la condición de "un solo uso".
Se indica que en relación a las condiciones específicas de almacenamiento,
conservación y/o manipulación deben verse las "Instrucciones de uso".
Se indica que contiene látex natural.
Se indica que contiene ftalatos (2-etilhexil) ftalato (DEHP).
Se indica que no es pirogénico.
Se indica que en relación a las instrucciones especiales para operación y/o
uso del producto deben verse las "Instrucciones de uso".
Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso
del producto médico están contenidas en las "Instrucciones de uso".

e. Responsable técnico
Bernardo Diener
Matricula N" 7183
Director técnico

f. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMA T: 416-84

g. Condición de venta del producto:
C~N DE VENTA: "Venta exclusiva a profe ionales instituciones
¡mitarias" /

A' uc/m
ORLANDO DANIEL EFiF1E";"TA
REPRESENTAN E lEGAL

IV.

Misiones:
Cnbred2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!.: (03752)422-887

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
TeI: (0351) 471-1010

• Prótesis de Dacron
- Woven Pol)l1hese
_Kninoo DV Polyrnaille

SUCURSALES

. ,.~,eSlS d• .PIfE

• ShUIltsCarotideos

. Portales Oncológicos
• De Polisulfona
_OeTítanlO

• ,.. '-'sor Vascular Periférico

. MallasdePohpropileno

. DlSposilivo para cierre de
Ductus,ClACIV y PFO

• DES: Slent Coronario con
Liberación d. Droga

• Slellts Coronarios y

Perifericos
• CaW..-BaJón

• filtro Carolldeo

. Endoprólegis para Aneurisma

Torácico

• Endopr6tes;s pIIl"a
Aneurisma Aórtico

mailto:gioeor.com.ar-E-mail:info@angiocor.OO1tI.ar
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Avda. RíVlldavia 4260 4" Piso' (C12C15AAP) CABA . Argentina
Tel. (54-11) 4981-1] 22 (Lineas rolati"1l<)
htlp:!lwww.angi<)COr.COlU.ar-E-mail:info@lIIlgiocor.oom.llr

PRODUCTOS

-
• DES, SIen! Coronario roo
Liberaci6n de Droga 2. Descripción del dispositivoy prestaciones contempladas:

• Slents Coronarios y
I'mfericos
. Cateter Balón
• Fj¡tro Carolfdw

• 'Endoprótesis para

Aneurisma Aórtico

• Endoprótesis para Aneurisma
Torácico

. Dispositivo para cierre de
Duetus,C1A.C[V y PFO

Descripción del dis,positivo:

El Sistema de Liberación Hepática Deleath CHEMOSAT está compuesto de Wl
circuito cerrado de catéteres y filtros que se utilizan para liberar un agente
quimioterapéutico (hidrocloruro de melfaIán) en la arteria (hepática) del hígado
y para disminuir la concentración del agente en la sangre antes de que regrese a
la circulación sistémica A continuación se presenta el esquema de las
generalidades de la forma en que los componentes del Sistema Deleath
CHEMOSAT trabajan en conjunto.

I----
,
!

-

•
,---~

1][].. . I .

"

t
. Mallas de !'<Ilipropileno

" Próles;s de Dacmn
- Woven Polythese
_Kn'lled DV Polymaille

• ~ "'sor Vascular Perifé'rioo

. ShunuCarotldeos

. Portales Ot1co16gicos
- De Polisulfona
-DeTitanio

. ,.~,esisde PTFE

Figura 1:Ensamblado del circuito

El sistema está diseftado para ser utilizado con una bioconsola Medtronic Bio-
Medicus 560, 550 o 540 y un transductor de flujo TX50P o TX40P.

SUCURSALES

CÓrdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.. (03752) 422-887

1.

El Sistema de Liberación Hepática De1cathCHEMOSAT incluye:

Catéter de aspiración con aislamiento Delcatb IsoFUSE™ - Catéter con dos
balones para oclusión inflables que se colocan en la vena cava inferior para
aislar y transportar la sangre venosa hepática a un circuito extracorporal para
la filtración del agente quimioterapéutico desde la sangre. /

l Catét IsoFUSE™ es un catéter con balón dOble'-"~P01i etano calibre
16F que se coloca en la vena cava inferior retroh~~~ ara aislar a la
sangre venosa hepática y transportarla para filtrarla al ciTe Oto de
emofiltraciÓD.El catéter tiene un lurnen grande pirra aje y tre uertos
accesorios. LA /f Á L

~A~66~ER
DIRECTOR TE ICO
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4tndrarned \1'PER"USE
MEDICAL

PRODIJCTOS

Avda, Rjvadavi~ 4260 4° Piso' (CI205AAP) CABA,. Ar¡;entina
Te!' (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativns)
http://www.lIIlb~oc:ot".com.1lf_E_mail: info@angioccrr.oom.ar

ii

• DES: Slenl Coronana OOn
Libernción de Draga

• Stents Coronarios y
Perifericos
. Catéle.- Balón
• Filtro Carotldeo

• Endoprotesis para
Aneurisma Aórtica

. Endopr6lesis para Aneurisma

Torácico

• Dispositivo para cierre de
DuctnsCIA,CIV} ?FO

. ~ ",oor Vascular Periférico

. ,.",.",s de PTFE

Dos (2) de los puertos accesorios se utilizan para inflar a los balones de
oclusión de baja presión, que se inflan de forma independiente para ocluir a
la vena cava inferior por encima y por debajo de las venas hepáticas. Cuando
se infla, el balón cefálico (superior) obstruye a la vena cava inferior por
encima de la venas hepáticas y el balón caudal (inferior) obstruye a la vena
cava inferior por debajo de las venas hepáticas, aislando así la sangre venosa
hepática en el segmento con fenestración que está entre los balones.

El lumen grande de drenaje es un conducto hacia las fenestraciones que se
encuentran entre los dos balones de oclusión. Estos balones penniten que la
sangre venosa hepática fluya hacia dentro dellwnen de drenaje y salga del
catéter en el extremo proximal (externo). El tercer puerto accesorio está
diseñ.adopara tomar muestra de la sangre venosa hepática desde el lurnen
grande de drenaje y para inyectar el medio de contraste de yodo (para
verificar la posición del catéter) a través de las fenestraciones.

....._-------J.'OFS",,"'!IIlIlJ
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Un lurnen adicional pequefto entra al catéter en el punto inferior del balón
caudal y sale en la punta distal. Este lurnen sirve como un canal para un
alambre guía, además de que pennite que la sangre Ne, proximal al balón
caudal, haga un bypass con el segmento ocluido de la vena cava inferior y
fluya dentro del atrio derecho.

Paquete de accesoriosii.
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• DES: Slenl Coronario con
L,beraciÓll de Droga

• Stenls COl'QllaIÍosy
Perifericos
• Catéler Balón
• Filtro Carotídeo

• Endoprólesis para
Aneurisma Aórtico

• Endoprólesis par;! Aneurisma

Torácico

. Dispos'livoparn cierre de
DuCluS,C1A.C1V y PFO

. ,... ",sor Vascular Periférico

••. ~,esis de PTFE

• Juego de dilatadores reforzados 8~10 FI y 12-14 FI - Un par de
dilatadores para preparar el sitio de inserción del catéter con balón
doble ISOFUSE.

• Introductor 18F y dilatador ~ Un introductor 18F y un dilatador se
suministran para preparar el sitio de inserción del catéter con balón
doble ISOFUSE y ayudar durante la inserción .

• Obturador 18 F. El obturador 18F se utiliza para ocluir y dar apoyo a
la cubierta 18F durante el retiro del catéter con balón doble
ISOFUSE al final del procedimiento.

• Introductor 5 F ("cubierta introductora") - La cubierta introductora
se utiliza para facilitar la introducción del catéter de la arteria
hepática a través de la arteria femoral .

• Juego de introductores IOF ("cubierta de retomo venoso") - La
cubierta lOF se utiliza para el retomo de la sangre venosa hepática
flltrada a través de la vena yugular interna. Esta cubierta también se
puede utilizar para hidratación

• Mallas de Polipropileno

. Prótesis de Daeroo
_Woveo Polythese
_ Kn,tt.d DV I'olymaille

iii. Catéter de quimíoliberación 5F CHEMOFUSE@
El catéter arterial se utiliza para liberar agente quimioterapéutico
(hidrocloruro de melfalán) dentro de la arteria hepática.

. Shunts Carotidws

• Porta/e.Oncológicos
_ De Polisulfona
_DeT;t""io

iv . Cartuchos para hemoflltración con ftltro dual Deleath
Los cartuchos con filtro dual de uso único diseñados con cartuchos con
filtro se colocan de fonna paralela para disminuir la concentración de
agente quimioterapéutico (hidroclomro de melfalán) en la sangre. La
estructura del cartucho tiene Wla pinza interna con soporte que facilita el
montaje del sistema IV.

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
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v. Circuito de hemofiltración ("circuito extracorporal")
El circuito de hemofiltración se utiliza para transportar la sangre venosa
hepática. que fue aislada dentro del catéter con balón doble ISOFUSE, a
través de los cartuchos para hemofiltración y de nuevo hacia el paciente
a través de la cubierta del retomo venoso. Las conexiones se suministran
para la infusión IV de solución salina. La sonda del flujo se utiliza para
medir la velocidad del flujo de sangre durante el procedimiento. Este
circuito incluye: C=:--...
Bomba centrífuga Bio-Pump Medtrornc Bio-Medicus BP50 ("cabezal
de la bomba"), cabezal para bomba desechable que se utiliza con una
consola de bomba fabricada por Medtroruc Bio-Medicus., Ioc. - consulte
las instrucciones de uso suministradas por el fabricante del cabezal de la
bomba (Nota: La unidad drive de la bioconsola Medtroruc Bio-Medicus
560, 550 o 540 se requiere para el uso del Sistema de Liberación

'------'¡epática Delcatb CHEMOSAT: NO ES SUMINISTRADA por
I Deleatb).

A ~. e R
ORLANDO DANIEL P RRETTA
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• Dispositivo para cierre de

Ducrns.ClA CIV y PFO
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......• ,esisde PTFE

• Mallas de Polipropilenü

Instrucciones de Uso de la Sonda de Flujo (Nota: El transductor de flujo
Medtronic Bio-Medicus TX50P o TX40P se requiere para el uso del
Sistema de Liberación Hepática Delcath CHEMOSAT: NO ES
SUMINISTRADO por Delcath).

NO INCLUYE:
• Heparina
• Crioprecipitado
• Soloción salina normal
• Sulfato de protamina
• Agente quimioterapéutico (hidrocloruro

de melfalán)
• Atrapador de burbujas
• Bioconsola Medtronic Bio-Medicus

560, 550 o 540 ("bomba")
• Transductor de flujo Medtronic Bio-

Medien, TX50P o TX40P
. Prótesis de Dacron

• WOWII Polythese

_ Knüted DV PolymrnHe
Indicaciones de uso

. Sbunts Carotldeos

. Portales Oneológicos

• De Polisulfona

• D<:Titanio

El Sistema de Liberación Hepática Delcath CHEMOSAT se utiliza para la
administración percutánea iotra-arterial del agente quimioterapéutico
(hidrocloruro de melfalán) hacia el hígado con la posterior filtración
extracorporal de la sangre venosa regional (hepática), disminuyendo la
concentración del agente quimioterapéutico en la sangre antes de devolverla a la
circulación venosa sistémica.

Contraindicaciones de uso:

or el uso

del medio de

./.
1/
NER
NlCO

Posibles eventos adversos;

R
IEL Rl3Os",eventosadversos reportados más comúnmente e ciden

ELI1MLsistemaCHEMOSAT en los ensayos clínicos fu 00;

• Las contraindicaciones para el uso del agente quimioterapéutico
(hidrocloruro de melfalán) no se mencionan. Consultar el Resumen de las
Características del Producto.

• [nsuficiencia hepática o hipertensión portal con ascitis, hemorragia varicosa
reciente o encefalopatía.

• Enfermedades agudas que ponen en peligro la vida.
• Precaución: Este producto contiene látex natural que puede provocar

reacciones alérgicas.
• Alergias o hipersensibilidad a los componentes, material o medicamentos

utilizados en el Sistema de Liberación Hepática Delcath CHEMOSAT,
incluyendo:

!JHeparina (consultar el folleto del producto).
o Medio de contraste angiográfico (consultar

contraste).

A
ORLAND
RE;PRES
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• DES: Slent Coronario con

Liberación de Droga

• Tromhocitopenia, anemia, disminución del calcio en la sangre y aumento en
el tiempo de tromboplastina parcial activado.

. Stenls Coronarios y
Periferícos

. Catéter Balón

• Filtro Carotídeo

• End<lprótesis para
Aneurisma Aórtico

. Endoprólesis para Aneurisma

Torácico

. Dispositivo p3TIIcierre de
DuctllS CIA.CIV y pro

Sitio del procedimiento:

El procedimiento debe ser realizado en un área para radiología bien equipada o
en una sala de operaciones con equ~poy diseño similares.

La selección de los miembros del equipo de operaciones para realizar el
procedimiento debe ser determinada por las instalaciones con base en la
experiencia de la institución y en el juicio clínico. Es recomendable que el
equipo de operaciones que realice el procedimiento incluya, como mínimo:

. ~ ",sor Vasc~larPeriférico

... ~lcsi5 de PTFE

. Mallas de PolipropilCllo

. Prótesis de Dacron

- Woven Polythese

_Kníned DV Po\ymaillc

• Shunts Carolideos

• Portales Oneológicos
- De Polisulfona

- De 11100;0

• Un radiólogo calificado en intervenciones, un médico calificado con los
conocimientos, habilidades, experienc18 y privilegios hospitalarios
necesarios para realizar procedimientos vasculares.

• Un perfusionista calificado para establecer, monitorear y controlar la bomba
extracorporal y el circuito del bypass veno-venoso.

• Un anestesiólogo calificado y/o anestesista enfermero.
• Una enfermera certificada calificada en quimioterapia con experiencia en el

monitoreo de pacientes con procedimientos de bypass vena-venoso en
escenarios IR u ORo

• Un cirujano entrenado en el manejo de problemas y eventos intra y
postoperatorios y que estén perfectamente informados sobre el paciente y el
procedimiento.

3. Conexión a otros productos médicos:

El dispositivo Delcath Hepatic CHEMOSAT Delivery System sólo requiere
conexión entre los distintos componentes suministrados en el envase del
producto y con una bioconsola Medtronic Bio~Medicus 560, 550 o 540 y un
transductor de flujo TX50P o TX40P, tal como se describe en este manual de
uso.

4. Instrucciones relacionadas con el procedimiento de infusión y control del
producto médico:

Antes de realizar el procedimiento utilizando el
realizarse un angiograma visceral completo.

sistema CHEMOSAT, debe

c:::::==~

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas. Misiones
Te!': (03752) 422-887

• El suministro arterial hacia el hígado debe examinarse completamente y
evaluarse y entenderse su impacto en la infusión de quimioterapia. Con el
propósito de evitar una infusión accidental de las ram gas intestinal o
visceral, debe realizarse una búsqueda detallada d cual .er varianteaÓmicaEs posible que se requiera de una embol' ión de gunas ramas
q suministran al tracto GI.

• El angiograma preoperatorio debe incluir la inyecci n de l
y mesentérica superior. Para poder mapear el s . is enoso
hígado, debe realizarse una filmación tardía para ev uar as ven

ANGIOC R
ORLANDO DANlE ERRETIA
RErRF-f>f<NTlIJ>I !iLEGAL
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mesentérica superior y portal. Se debe estudiar específicamente la presencia
de una arteria hepática reemplazada o accesoria.

• Dependiendo de la longitud y la posición de la arteria hepática, es posible
que se requiera de la embolización de la arteria gastroduodenal. En los
pacientes con suministro del segmento lateral del lóbulo izquierdo del
hígado desde la arteria gástrica izquierda, es posible que también se requiera
de una embolización selectiva de las ramas de la arteria gástrica izquierda,
dependiendo de la ubicación del tumor en el hígado.

• En algunos pacientes, el hígado recibe un aporte sanguíneo arterial de dos
arterias diferentes: el lóbulo derecho de la arteria mesentérica superior (que
reemplaza a la arteria hepática derecha) y el lóbulo izquierdo del hígado de
la arteria celiaca. En dichos pacientes. el suministro de lUl agente
quimioterapéutico (hidrocloruro de melfalán) en todo el hígado puede
lograrse por medio de la oclusión temporal o el embolismo de una arteria y
la infusión del resto de la arteria hepática del paciente, o por medio de la
infusión simultánea de cada una de las arterias hepáticas a través de dos
catéteres individuales introducidos por medio de un cateterismo de la arteria
femoral bilateral.

• Si la evaluación del riesgo es desfavorable o si la variación anatómica es
muy compleja como para permitir el cateterismo selectivo para una
liberación segura de un agente quimioterapéutico, el procedimiento no
deberá ser realizado.

• En caso de que se requiera un embolismo de las ramas de la arteria hepática
(sugerido por medio de una imagen transversal o durante una angiografia),
debe transcurrir un periodo de tiempo amplio (de varios días) para que el
paciente se recupere completamente antes de realizar el procedimiento
CHEMOSAT. Debe evitarse el uso del Sistema CHEMOSAT el mismo día
en una región extensa del embolismo.

• Durante el procedimiento de infusión descrito a continuación, deberá
utilizarse una proyección angiográfica óptima única de la arteria hepática
para documentar periódicamente la permeabilidad y el flujo de la arteria
hepática.

Preparación:

CTOR T
BER

ión:
locar el catéter intravenoso periférico grande y c

1-50ccIhr, de preferencia, comenzando la noche pr
hidratación profiláctica se utiliza para dismin

Antes del tratamiento:

Tipo y verificación de, ~
• 4 unidades de RBC empacadas. C'--
• 4 unidades de plasma reciente congelado.
• 6.10 unidades de plaquetas (dependiendo de los lineamientos

institucionales).
• 10unidades de crioprecipitado.

O""PERRETTA
LEGAL
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procedimiento y una necrosis tubular aguda potencial secundaria al uso de
unmedio de contraste.

• Se recomienda el uso de un catéter Foley para evitar la retención de orina en
]a vejiga.

Control de la presión sanguínea:
• La presión sanguínea debe ser monitoreada constantemente durante todo el

procedimiento. La administración de fluidos intra-procedimiento y la
infusión de fenilefrina (u otro agente supresor) son obligatorias para invertir
la hipotensión relacionada con el procedimiento y para mantener una presión
sanguínea adecuada.

• Agentes vasopresores: Antes de inflar el balón (oclusión IVC), debe
administrarse fenilefrina para evaluar la capacidad de respuesta del paciente
a este agente y para elevar la presión sanguínea media de 80 a 90 mm de Hg.
Después de inflar los balones, los pacientes deben ser evaluados durante 2 a
5 minutos para detectar cambios en la presión sanguínea, antes de colocar a
los dos cartuchos en línea. Durante los primeros 2 a 5 minutos pueden
presentarse disminuciones temporales, pero significativas, en la presión
sanguinea. Por Jo tanto, los agentes vasoactivos deben seguir
administrándose con el propósito de mantener las presiones sanguíneas
medias por encima de 55 mm de Hg. Normalmente, no se requiere del uso
de agentes vasopresores después de la conclusión del procedimiento.

• Portales Oncolób~coS
- I'k Polisulfona
• De Ti\aJllO

Notificar a la fannacia del hospital para que prepare un agente quimioterapéutico
íbidrocloruro de melfalánl

Lo anterior debe hacerse de inmediato para que ~aliberación de la solución sea
durante los primeros treinta minutos después de ]a preparación.

Componentes del sistema:
Confirmar que todos los componentes del Sistema Deleath CHEMOSAT estén
disponibles para su ensamblado. Nota: Algunos componentes no son
suministrados por Delcatb. Veriticar que la bomba funcione de forma adecuada
(véanse en el manual operativo de la bomba las instrucciones de uso
correspondientes).

PREPARAR Y CEBAR EL CmCUITO DE HEMOFILTRACIÓN

BERNARD D1ENER
OIRECT rECNICO

PRECAUCIÓN: En todo momento deben seguirse estrictamente las indicaciones
de los procedimientos estériles.

A ca
ORLANDOOANIElP RETTA
RF.PR,,-~¡;f';TANm "''''8Al
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(b) La primera sección del circuito es el "ensamblado del intraflujo del filtro",
que incluye un cabezal de bomba y una sonda de flujo (que se asegura a la
parte inferior de la bandeja). Abra la bandeja del circuito y retire los
,componentes que están dentro de sus bolsas. Sepárelos para su ensamblado
posterior.

(c) Una vez que se retira la sección" ensamblado del intraflujo del filtro" de la
bandeja, coloque el cabeza de la bomba sobre el motor del drive de la
bomba, insertar la sonda de flujo dentro del transductor de flujo y unir las
llaves de paso suministradas a los puertos del conector B y DY.

(d) A continuación, conectar las líneas de entrada (marcadas e identificadas a
continuación) a los conectores de los cartuchos de entrada que se encuentran
en la parte inferior del filtro dual. Para terminar el ensamblado, empuje
juntos los acopladores del conector Quick, como se muestra (macho y
hembra) hasta escuchar el sonido "click" para verificar la conexión.
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(e) Retirar la sección "ensamblado del flujo exterior del filtro" de su bolsa
estéril. Conecte las lineas de salida (marcadas e identificadas a continuación)
a los conectores de la salida del cartucho del filtro localizado en la parte
superior del filtro dual, utilizando acoplador Quick Connect (empuje hasta1/ el sonido "click"). •
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(f) Ensamblar los dos extremos de ]a línea del bypass empujando al mismo
tiempo los acopladores Quick Connect (empuje hasta escuchar el sonido
"click). Verificar que la abrazadera 4 de la "línea del bypass" esté abierta.
Cerrar las abrazaderas 5, 6, 7 Y8.

• Shlll1lS Carolideos
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(g) Cerrar las abrazaderas 1 y 2. Colgar dos bolsas de solución salina estéril
(1,000 ml), agregar 2000 unidades de heparina a cada bolsa y conectar al
circuitoutilizandolos fortificadoresde soluciónsalin mo se muestra en
la imagen, para permitir el cebado por gravedad los omponentes del

~uito. Mantenercerradaslas abrazaderas1y 2.

f piECAUCIÓN: Utilizaruna técnica estrictam a al fortificar las
bolsas de solución salina heparinizada.

Misioou:
Cahrcd2311
(3300) POSlldas- Misiones
Te!" (03752) 421-887
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PRODUCTOS

. DES: StetltComnmocon

LiberncióD de Droga

• SIel11SCoronarios y
Perif.ri005
. Catéter Balón

• Filtro Carotfdeo

. Eodopr6«:s;5 para
AneunsmaAórtico

. Endopr6tesis para Aneurisma

Torácico

• Dispositivo para cierre de

Ductu,.CIA.CIV y PFO

sor Vascular Periférico

• Prótesis de PTFE

,

S.lIne Spi" __ ••••••.•..-ng 11;>
s ••rone BBQ ••

• Mallas de Polipropiletlo Cebar circuito y cartuchos del filtro:
• Próte,is de Dacron

- Woven Polythesc

- Knined DV Polyrnaille

• ShuntsCarotideos

ADVERTENCIA
Con el propósito de evitar la formación de un émbolo de aire, asegúrese de que
todo el aire sea pur~ado del sistema antes de utilizarlo .

. Portales Oncol6gicos
_De PolislIlfOl1a
_ DeTilan,n

(a) A continuación, retirar la línea "Cebar/Irrigar" de su bolsa estéril y conéctela
al acoplador Quick Connect localizado en posición proximal al conecto en
forma de "Y" "F", como se muestra a continuación y colocar el extremo
abierto dentro de un recipiente estéril. El recipiente estéril se utiliza para
recolectar el efluente irrigado durante la hidratación del filtrado.

(b) Desenvolver la línea del catéter ISOFUSE y colocarla de forma segura
dentro de lUl segundo recipiente estéril. Cerrar la abrazadera no. 3.

C10ee off _ li><> by <;lo!oirY;jlhe ---,
l<>d<Ir'I9 aarrc> 3 ~

3

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351)471-1010

A' R
ORLANDO DANIEL ERRETIA
REPRESENTAN E lE~Al

Pump Head

\;
B

'0

BERNARDO IENEA
DIRECTOR CNICO

Mi~iones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

. DES: SI",,! Coronario con
Liberación de Droga

• SI""IS Coronarios y
Penfericos
• Ca/oler Balón
• Filtro Carotldco

(e) Para cebar la línea del catéter ISOFUSE, cerrar la abrazadera 10 y abrir las
abrazaderas 1, 2 Y3 Yla llave de paso localizada en el conector en forma de
"Y" "B" para pennitir que la solución salina heparinizada cebe la linea y la
llave de paso.

3

• "Endoprólesis para

Anmrlsma A6rtioo B

• Endopr6tesis para Aneurisma
Torácico

Pump Head

\;
10 CloseotH~ byd.m~ lile

lOd<iog Clftmp 10

• Dispositivo para cierre de
Ductlls.C1A.C1V y PFO

sor Vascular Perifo!rico

. Prólesis de PTFE

• Mallas de Polipropilcno

. Prólesis de Pacron
- Woven Polythese
_Knitted DV Polymaille

. Shuols CaroUdeos

. Portales Oneol6gicos
• De Polisulfona
. De TtI""io

(d) Una vez cebadas, cerrar las abrazaderas 1, 2 Y 3 Y la llave de paso.
Asegurarse de que la línea del catéter pennanezca dentro del recipiente
estéril.

(e) Para cebar el cabezal de la bomba y las lineas del filtro con flujo hacia
adentro, abrir las abrazaderas 1, 2 Y 10, así como la llave de paso en el
conector en foona de "Y" "D".

(f) Cebar hasta la abrazadera de la línea del bypass del cartucho y luego cerrar
la abrazadera 4 y la llave de paso. Esto provocará que se cebe todo el
circuito desde la línea marcada en la línea del catéter ISOFUSE hasta las
abrazaderas de entrada del cartucho y la abrazadera del bypass del cartucho
con filtro dual.

(g) Para cebar el cartucho izquierdo, abrir la abrazadera de entrada 5 y la
abrazadera 7 de la salida del cartucho.

(h) Cebar muy lentamente los cartuchos (uno a la vez), permitiendo que se
escape TODO el aire. Al hidratar los cartuchos del filtro, asegurarse de sólo
tapar uno de los lados del cartucho, y no las tapas de los extremos o los
acopladores Quick Connector.

PRECAUCIÓN: No ejerza una fuerza excesiva al retirar la cubierta
protectora de plástico.

DlENER
CNICO

(i) Una vez cebado y completamente hidratado el cartucho izquierdo, cerrar las
abrazaderas 5 y 7.

(i) Repetir los pasos (g) hasta (i) para el cartucho derecho abriendo las
abrazaderas 6 y 8.

(k) Unir los juegos de display de presión desechables de entrada a la llave de
paso del conector Y "B".

(1) Unir los juegos de display de presión desechables de ~ia a la llave de paso
noctorY"D'"

,

t,:lIOC)R
ORLANDO DANIEL HmETTA
REPRESENTAN E LEGAL

Córdoba:
Jer6nimo L. de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Te!: (0351) 471.1010

SUCURSALES

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752)422-887
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• DES: Srmt Coronario con
Libel>lCi6nde Droga

. StenlS Coronarios y
Perifericos

• Caleter Balón
• Filtro Carolideo

. Endopr6lesis para
AnemismaA6rtlco

• Endoprbtesis para Aneurisma
Torácico

• Dispositivo parn cierre de
DuCluS,CIACIV y PFO

wr Vascular Periferico

I

1:::-

Irrigar cartuchos del filtro

- 1'--

I 7

1

----•...•--~•...... _ ..•.••-0...._ •• 0.••_

• Prótesis de PTFE

• Mallas de Polipropileno

ADVERTENCIA
Con el propósito de evitar la formación de un émbolo de aire, asegurarse de que
todo el aire sea o del sistema antes de utilizarlo

bujasrde

,/

(a) Heparinizar seis (6) litros de 0.9% de solución salina, agregando 2000
unidades de heparina a cada una de las bolsas.

(b) Fortificar dos bolsas a la vez sobre las abrazaderas 1 y 2.
(c) Eliminar las burbujas del cabezal de la bomba y revisar el circuito para

asegurarse de que no tenga aire.
(d) Asegurarse de que la abrazadera no. 3 de la linea del catéter ISOFUSE esté

cerrada y abrir las abrazaderas 1 y 2 para iniciar el bombeo.
(e) Irrigar el efluente a través de los cartuchos hasta que 6 litros de solución

salina heparinizada hayan pasado a través de los cartuchos. Cuando las
bolsas estén vacías, la bomba deberá ser detenida para agregar nuevas bolsas
al sistema - NO permitir que las bolsas de solución salina heparinizada sean
conidas secas o entrará aire dentro del sistema.

(f) Una vez que se irrigan seis litros de solución salina heparinizada a través de
los cartuchos (3 L I cartucho), colocar abrazaderas en todas las líneas del
ftltro (abrazaderas 5, 6, 7 Y8) Yen la abrazadera no. 11 (localizada cerca del
eonector en forma de "Y" "F").

(g) Desconectar y desechar la línea de cebado I irrigación presionándola en el
pestillo localizado en el acoplador Quiek Conoect hembra y manténgalo
aparte.

(h) ~brir la bolsa estéril con la linea de retomo y el atrapador de burb~Ujas
mtemo. r

(i) Conectar el conector Quiek Connector hembra al macho localizado cerca
la abrazadera no. 11. Colocar el atrapador de burbujas en el soporte del
atrapador de burbujas, aproximadamente 12 pulg. arriba que Jos
cartuchos del ftltro.

rrRE~UCIÓN: NO instale la línea de retomo co
intem hasta fmalizar la irrigación.

/

ANGlO 'OR l
ORLANDO DANI '"1
REPRESENTA PERRE;TA

:rE LEGAL
Misiones:
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• Shunls Carolideo5

. Prótesis de Dacron
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- Knitted DV Polyrnllllle
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• DES: Slem Coronnrio o;:on

Ubcrllci6n de Droga

• Sknb CoronariO!: )'
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. e.tm. BaI6n
• Filtro CIroIIdeo
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• PT6lesis diePTFE
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• Wm'UI PoIytbec

• Knined DV Potym.;lIe
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PRECAUCIÓN: Monitorear frecuentemente al atrapador de burbujas
durante el procedimiento. Si es necesario. retirar el aire atrapado.

G> Cebar la linea de retomo y el atrapador de burbujas abriendo las abrazaderas
no. 4, 1I Y9; unir la jeringa lúcr para aspirar el aire cuando sea necesario.

(k) Cerrar la abrazadera no. 9 Unavez que la Unea de retomo y que el atrapador
de burbujas hayan sido completamente cebados.

•

Realizar la prueba de presión en los cartuchos del filtrQ

.PmUIn~~
• De PoIisulfOllB
• [)eTítanio

(a) Calibrar los transductores de presión para alcanzar la presión "cero"
(consultar los detalles en los Oisplays de Presión o el manual de la
bioconsola).

(b) Abrir las Uneasde entrada al cartucho del filtro quitando las abrazaderas S y
6 pero asegurarse de que las abrazaderas 7 y 8 (salida del cartucho) y ]a
abrazadera 4 (línea del bypass) estén cerradas herméticamente.

(e) Realizar la prueba de presi6n en Jos cartuchos del filtro dual aumentando
lentamente la velocidad del cabezal de la bomba (RPM) hasta alcanzar una
lectura de presión de 300 mm de Hg en el transductor de presión unido a la
Uneadel conector Y "O".

(d) lnspeccionar visualmente la conexión y los cartuchos para asegurar que no
haya fugas.

NEA
NICO

PRECAUCiÓN: Si no se observan ftltraciones., asegurarse de que las
conexiones sean seguras. No permitir que el agente quimiotcrapéutico
(hidrocloruro de melfalán) o la sangre se filtren del sistema. ~ ~

(e) Apagar la bomba y cerrar las abrazadet1lSS Y6 (entrnda del cartu~
la abrazadera no. 4 (lInea de bypass). /

(1) En este momento, el sistema está cebado; eliminar as b ~as y está listo
~tilizarse.

) C u¡las abrazaderas 1y 2 Yreemplazar las dos lbmas lsas de lmgaC16n
con ,dos nuevas bolsas con I L de solución salina onnal ara su uso
posterior.

A C)R
\IRLANDa OANIE PERRETi A

iU!PRESENT e LeO"~

SUCURS&Lt~
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que la indcntnci6n del hiato diafragmático se vea en el margen inferior (el
balón obtendrá una apariencia de forma de bellota). No inflar Jos balones
más del volumen necesario para alcanzar un sellado adecuado. Nunca deberá
avanzar ni retraer el catéter ISOFUSE cuando ambos balones están inflados.
Si se encuentra alguna resistencia durante la manipulación, detenninar la
causa de la resistencia antes de continuar .

(e) Bajo fluoroscopfa, inOar el bajón caudal con medio de contraste diluido
hasta que los extremos laterales del balón inflado comiencen a borrarse por
la pared de la vena cava inferior.

(f) Una vez que los balones están inflados. realizar un cavagrmna limitado de la
vena cava inferior (retrohepático) a través de las fenestraciones (ajustando.la
velocidad de inyección y el volumen). Antes de la inyección del medio de
contraste. reducir la velocidad de la bomba 8 1000 RPM Y cerrar la
abrazadcm de la llnea de drenaje del catéter lSOFUSE (abrazadcm azul).
Posterionnente, inyectar el medio de contraste de yodo a través del puerto
fenestrado para confirmar que el catéter aisla de forma adecuada el flujo
venoso hepático entre los balones. El balón cefálico debe ocluir a la vena
cava inferior justo por encima de la vena hepática más alta (cerca del atrio
derecho) y el balón caudal debe ocluir a la vena cava inferior justo por
debajo de la vena hepática (por encima de las venas renales).

• Pllnalrs OncoIóPeolI
• De: PolisulflWl
.Dt:Í1lo1lio

• Disposiu\"(I ~ cierre de
Ductus C1A.CIV y!'fO

.~!dl:Dxron
- \\'oVO!PoI}"
_ Knhmi DV PoIymallle

- ShunlS Carotldcol;

• DES: SIen! Corun-io ron
U1Jenci<'m deDrop

• SttlltS CoronariM y

~f~
• cmttrBalón
. Fillro Carotldeo

ADVERTJ;NCIA
El flujo de sangre que pasa a través del circuito de hemofiltraci6n nunca
deberá. detenerse durante más de 30 ~undos.

S!1ctIRSt\1.r.s

Córdob.:
Ja6nimo L. deCnbm1l88S
(5000) CórOOba
Tcl: (roS]) 471-1010

M~ioDrJ:
Cabml2371
(3300) PosadllS' MisioneS
Te1.: (03752)422-887

Irrigar el lurnen principal del catéter con solución salina heparinizada
después de eliminar el medio de contraste residual a través del puerto de
fenestraci6n. Restablecer el flujo a través del circuito de ....hemo61tración
quitando la abrazadera de la línea de drenaje del c~tét ISOFUSE

cm azul). t.fg) Si el catéter ISOFUSE no está en la posición corr a, d infl
balan s (primero el baJón caudal) y Juego colocar el téter, ant
flnjo/dentro del cirenito de hemofiltmci6n. G

BERNARDO D EA
OIRECTORTE leo



• tñs;iiieMD-Avda. Rivadavia4260 4"Piso. (CI205AAP) CABA. Ar¡¡entina
Tel. (54-11) 4981-1122 (Líneas rotativas)
http://www.angiocor.com.ar-E-mail:info@angioo.:or.comar

PRODUcroS

PERI'\USE
MEDICAL

•A"""'"

.,~.

• DES: Stenl Coronarlo con

LiberaciÓll de Droga

. Stcnl~ Coronarios y

Pefifmeos

• Caléter Balón

• Filtro Carolldoo

• Endoprótc,.;s para

AnourlsrnaAórtico

. Endoprótesis paraAneurisma

TonIdco
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Nunca deberá ajustar la posición del catéter ISOFUSE a menos que ambos
balones estén comoletamente desinflados.

(b) Una vez que se alcanza la posición correcta (esto es"el segmento aislado está
bien cerrado) aplicar una presión inversa constante en el extremo proximal
del catéter ISOFUSE para prevenir la migración hacia arriba del catéter
dentro del atrio derecho.

(i) Ajustar el flujo RPM de la bomba Bio-Medicus para restablecer una presión
venosa hepática ligeramente negativa.

• Dispositivo para cierre de

Ductlls,CIA.CIV y PFO

50r Vascular Periférico

PRECAUCIÓN: Revisar fluoroscópicamente las posiciones del balón del catéter
IsoFUSE cada cuatro a cinco minutos durante la administración del
medicamento y ]a filtración para asegurar un aislamiento venoso hepático
continuo.

. Prótesis de PTFE

. MallllB de Polipropileno Colocando en línea a los cartuchos de hemofiltración:
• Pr6leslS de Daeron

- Woven Polythe'le

_Knilted DV Polymaille

. Shunls Carotldeos

. Portale, Oncológicos

- De I'olisulfona

• De ritanio

(a) Cuando sea necesario, monitorear continuamente y revisar la presión
sanguínea del paciente (véase "Control de la Presión Sanguínea").

(b) Abrir las abrazaderas del cartucho izquierdo (abrazaderas 5y 7).
(e) Abrir las abrazaderas del cartucho derecho (abrazaderas 6 y 8).
(d) Cerrar la línea bypass cerrando de forma segura la abrazadera no. 4.

ADVERTENCIA
La línea b ass debe cerrarse antes de la infusión del medicamento.

Administración del medicamento y :filtraciónextracorporal

(a) Cuando el circuito de hemofiltración está funcionando de forma adecuada y
se alcanza una estabilidad hemodinámica., irrigar la línea de infusión
hepática con solución salina normal para evitar la mezcla directa de la
heparina con agente quimioterapéutico (hidrocloruro de melfalán).

(b) Después de la normalización de la presión sanguínea., realizar un
arteriograma para evaluar la permeabilidad de la arteria hepática. En los
casos en los que se observa espasmo arterial hepático, debe adminlstrarse
nitroglicerina intraarterialmente para disminuir el espasmo.

quimi terapéutico
observ particulas,

RNU{¿D~R
DIREcrOR CNICO

(c) 1 speccionar visualmente la solución de ent
, .drocloruro de melfalán) para detectar particulas Si
'NOUTILIZAR.

ADVERTENCIA
Evaluar la permeabilidad arterial aproximadamente cada 4 a 5 minutos por
medio de la administración de un medio de contraste duranteJa infusión del
medicamento.
Si se observa espasmo arterial, administrar nitroglice . a Si
disminuye, concluir el procedimiento. (véase a contin ación'
Circulación Extraco oral".

Córdoba:
Jerónimo L de Cabrera 885
(5000) Córdoba
Tel: (0351)471-1010

MisiODl,'!l:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!.: (03752) 422-887

SUCURSALES
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(d) Iniciar la administración de un agente quimioterapéutico (hidrocloruro de
melfalán) a través del catéter arterial hepático durante un periodo de 30
minutos .
ADVERTENCIA
Si se detecta perfusión del medicamento por fuera de la región aislada que
no puede corregirse, detener inmediatamente el procedimiento. Una vez
iniciada la infusión del agente químioterapéutico (hidrocloruro de
melfalán), NO desinflar los balones a menos que se haya detenido la
administración de medicamento y cuando el ciclo de terminación completo
'30 minutos) haya fInalizado .

(e) Continuar con la filtración extracorporal durante 30 minutos (periodo de
terminación) después de que toda la dosis recetada haya sido liberada.

Terminando la circulación extracOIporal

(a) Al final del periodo de terminación de 30 minutos, desinflar completamente
el balón caudal .

(b) Luego, desinflar completamente el balón cefálico.
(e) Reducirla velocidad de control RPM de la bomba a 1000 rpm.
(d) Ahrir la linea del hypass quitando la abrazadera no. 4 .
(e) Descontinuar la filtración cerrando las abrazaderas 5 y 7 Ylas abrazaderas 6

y 8 Yluego detenga el flujo cerrando la bomba.
(f) Cerrar la abrazadera no. 10 y abrir las abrazaderas 1 y 2 para infundir

solución salina estéril reciente dentro del circuito para irrigar la sangre de la
linea ISOFUSE y del catéter de nuevo hacia el paciente. Luego, cerrar la
linea del catéter ISOFUSE (abrazadera no. 3).

(g) Retirar el catéter de liberación del agente quimioterapéutico. La cubierta
arterial únicamente deberá retirarse cuando el estado de la coagulación se
haya normalizado.

(h) Retirar cuidadosamente el catéter ISOFUSE y reemplazarlo con un
obturador 18 F. La cubierta venosa 18F únicamente debe eliminarse cuando
se normalice el estado de coagulación.

(i) Durante la recuperación, administrar 10 unidades de crioprecipitado para
revertir la anticoagulación de la heparina.

ü) Si no se alcanzan los niveles adecuados de ACT, deberá administrarse
plasma fresco congelado (siguiendo los lineamientos institucionales). Esto
también puede ser útil para recuperar las proteínas plasmáticas perdidas
durante el procedimiento.

(k) Administrar sulfato de protamina disminuyendo la velocidad de infusión IV
en una dosis adecuada hasta la cantidad de heparina especifi y un ACT.

(I)ae . 1perlil de coagulación.
(m vertir l coagulopatía restante siguiendo los lin

Las r endaciones se indican a continuación:
/
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PRODUCTOS

. DES: StentCoromIIÍo con

Liberaci6n de Droga

. Stents Coronarios y

Perifeneas

• Catéter Balón

. Filtro Carotldoo

• tñs¡¡treMD

Perfil de coagulación Acción
PT mayor a 2 segundos de lo Administrar FFP
normal
PTT mayor a 5 segundos de Administrar protamina
lo normal

GERN~ ~A
DIRECTOR ECNICO

• Endopr6tesis para

AneurisrnaA6rtico

• Endoprótcsis para AneUrisma

Torá<:ico

• Dispositivo para Clert'e de

Ductus.ClACIV y PFO

;or Vascular Periférico

• PrótesiS de PTFE

. Mallas de Pollpropileno

. Prótesis de Dacron

- Woven Polythesc:

_ Knitted DV Polymaille

• SbuntsCaroti<Íeo.

• Portales Oncológico.

_ De Polisulfona

-DeTllanio

SUCURSALES

Córdoba:
Jerónimo L. de Cabrera 885 AN
(5000) Córdoba OA ANDOD N
Tel: (0351) 411-1.010 R PRESE

Misionrs:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!.: (03752) 422-887

(n) Medir los niveles de albúmina y globulina en plasma para detenninar si se
necesita un reemplazo. Si es asi, transfundir de acuerdo con los lineamientos
institucionales.

(o) Medir los niveles de plaquetas para detennmar si se requiere un reemplazo.
Si las plaquetas son menores a 50,OÚO/mm3,hacer una transfusión.

(p) Seguir los lineamientos institucionales para la administración de glóbulos
rojos empacados para tratar 'la anemia.

(q) Todas las cubiertas pueden retirarse de fonna segura después de que el
estado de la coagulación del paciente se haya nonnalizado .

(r) Desechar todos los componentes como sea necesario de acuerdo con los
lineamientos de riesgos biológicos locales, estatales, federales y del hospital.

(s) Monitorear cuidadosamente al paciente hasta que se recupere
completamente.

5. Advertencias y precauciones útiles para evitar riesgos relacionados con el uso
del dispositivo Delcath Hepatic CHEMOSAT Delivery System:

ADVERTENCIAS

• El Sistema CHEMOSAT no debe utilizarse en pacientes que hayan sido
sometidos recientemente a un tratamiento hepático quirúrgico o médico con
efectos residuales conocidos o sospechosos hasta que dichos efectos
disminuyan.

• Debido a que con este tratamiento puede ocurrir un retiro de sustancias
vasoactivas y de los intermediarios de la cascada de la coagulación
relacionados con el procedimiento, el tiempo de protrombina, el conteo de
plaquetas y el hematocrito (hemoglobina) deben corregirse hasta límites
seguros clínicamente aceptables antes del tratamiento.

• El contenido de swninistra ESTÉRIL. Deberá inspeccionar el producto antes
de utilizarlo para verificar que no hayan ocurrido daños durante el
transporte. No utilizar el producto si la barrera estéril está dafiada. Si se
encuentra algún daño, póngase en contacto con su representante de Delcath
Systems. ~~

• Este productó se utiliza en un solo paciente. No deberá reu~
reprocesarse o reesteri1izarse. El reuso, reprocesamient reesterilización
pueden comprometer la integridad estructural del di siti o y/o provocar
dafios que, a su vez, pueden dar como resultado l iones en el paciente?

~edad o la muerte. El reuso, reproces . nto o reesterilización
/ tamfi,iénpueden ser una fuente de contaminación l disp 'tivo y/o pueden

proJocar una infección en el paciente o una ¡DÍ! ión ada, . c1uyendo?
sin:Íimitarse a, la transmisión de enfennedades i eccio as de paciente a
otro. La contmninación del dispositivo puede pro esione enfermedad
o la muerte del paciente.

mailto:hUp:ffwww.llIIgiocor.com.ar-E-mail:info@angiocor.oom.ar
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PRODUCTOS

PERf"USE
MEDICAl

• DES: Slenl Coronano C011
Liberación de Droga

. Stents Coronarios y
P.,ifericos

. Catéter Balón
. Filtro Carolideo

. Endopr6tesis para
AneurísmaAórtico

. Endopr6lesis para Aneurisma

Torácico

• Cuando el catéter se encuentra dentro del sistema vascular, únicamente debe
ser manipulado bajo observación fluoroscópica de alta calidad. Excepto al
colocar el balón cefálico inflado en la unión del IVC y el atrio derecho (con
el balón caudal completamente desinflado), no avanzar ni retraer el catéter
ISOFUSE a menos que ambos balones estén completamente retraídos. Si se
encuentra alguna resistencia durante la manipulación, detennine la causa de
la resistencia antes de continuar.

• Al realizar el procedimiento, considere las precauciones generales para
evitar que entre un émbolo de aire. Nunca utilice aire ni ningún medio
gaseoso para inflar los balones de catéter ISOFUSE.

. Dispositivo para ciem: de
Duc\us,C[A C1V y PFO

Advertencias: Población de pacientes especiales

,or Vascular Periférico

• PróleSl' de PTl'E

. Mallas de Pollpropileno

. Prótesis de Dacron
_Woven Polythese
- Knitted DV PlllymaiUe

• Mujeres embarazadas: Se desconocen los efectos de esta terapia en el feto.
• Pediátricos: No se ha establecido la seguridad y la efectividad con el uso de

esta terapia en pacientes pediátricos.
• Geriátricos: Los estudios clínicos no incluyeron a un número suficiente de

sujetos de 65 aftas de edad o más para detenninar la seguridad y la
efectividad en una población de pacientes geriátricos.

• Shunts Carotídoos PRECAUCIONES

oca con

1./
IENEA
NICO

~
nadas con la
tratamientos

BERNARD
nlR¡:(;T(lR T

Aí no ser un producto implantable no existe int
ningún otro producto médico.

EJ Sistema CHEMOSAT debe ser utilizado únicamente por personal con
entrenamiento adecuado y familiarizado con el procedimiento de acuerdo
con las Indicaciones de Uso y las Instrucciones de Uso.
Los pacientes que tienen un mayor potencial de presentar sangrados (o
aquellos pacientes que requieran una terapia de anticoagulación crónica)
deben ser monitoreados con detalle durante todo el procedimiento.
Los pacientes deben ser explorados para obtener datos sobre cirugías previas
(ej. procedimiento de Whipple) que pudieran afectar de forma adversa la
anatouúa arterial hepática normal o para detectar gastrinomas no tratados
(hipersecreción de ácido gástrico).
Durante el procedimiento, los pacientes deberán ser monitoreados con
detalle para detectar disminuciones en la presión sanguínea (véase a
continuación el Control de la Presión Sanguínea). Las disminuciones de la
presión sanguínea pueden ocurrir debido a:
• Oclusión inicial de la vena cava inferior por Josbalones
• Retiro de catecolaminas endógenas por los fIltros
Anticoagulación: A lo largo de todo el procedimiento se requiere de una
anticoagulación adecuada para asegurar el flujo extracorporal libre y la
fIltración. (Véase a continuación el Control de la Coagulaci

•

•

•

•

•

6.

• Portales Oncológicos
• De PoliSl.Jlfona
- De Titan;o
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Córdoba:
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• DES: Stanl Coronano oon

Liberación da Droga 7. Instrncciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
advertencia sobre reesterilización:

• Stenls Coronarios y

Perifericos

• Catéler Balón

. Filtro Carotldeo

• Eodoprólesis parn

Aneurisma A6rtico

. Endoprótesis para Aneurisma

ToráCICO

• Disposili>o para cierre de

DucrusClA CIV y PFO

El dispositivo Delcatb Hepatic CHEMOSAT Delivery System se swninistra
"estéril" mediante óxido de etileno (OE). No usar si el envase estéril está
dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el envoltorio original del
producto médico, éste debe remitirse al represente de local de Delcatb
Systems Ltd, para su devolución al fabricante.
No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte.

;or Vascular Periférioo 8. Advertencias sobre la reutilización:

• Prót.s;s de PTFE

. Mallas de Pohpropileno

. Prólesis de D.croo

" Woven Polythese

_ Knitted DV PQlymaiUe

El dispositivo Delcath Hepatic CHEMOSAT Delivery System es para uso en
un solo paciente y por una única vez.
No reusar, reprocesar o reesterilizar.
Delcatb Systems Ltd y su representante no se responsabilizarán de ningún
daño respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen.

• Shunls CarotIdeos

. Portllles Onoológioos

- De Polisalfana

_DeTIlatl;o

9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico:

El dispositivo Del~th Hepatic CHEMOSAT Delivery System no requiere de
ningún tratamiento o procedimiento adicional y/o especial, previo al
procedimiento.
Lea atentamente las "Instrncciones relacionadas con el uso y control del
producto médico" donde constan los pasos a seguir antes, durante y después de
utilizar el dispositivo.

10. Emisión de radiaciones:

El dispositivo Delcath Hepatic CHEMOSAT Delivery System no emite ningún
tipo de radiación.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Sistema de Liberación Hepática Delcath CHEMOSAT se utiliza para la
administración percutánea intra-arterial del agente quimioterapéutico
(hidrocloruro de melfalán) hacia el hígado con la posterior filtración
extracorporaJ de la sangre venosa regional (hepática), dis . yendo la
~ón del agente quimioterapéutico en la sangre antes de dev verla a la
~~_ulra¡:!~~venosa sistémica.
Esta funcion sólo puede verse alterada si se producen alg as de I siguientes. .'SltuaelOnes:

Durante la inspección previa a su uso se detecta el ca
integridad del envase estéril del producto.

ANG.., Se reusa, reprocesa o reesteriliz,,"el dispositivo.
R.~ANDODANIELP liETTA
"I~¡:iI'l¡:;SEN TF.Ll::GAL

Misiones:
Cabred2371
(3300) Posadas - Misiones
Te!" (03752) 422-887

Córdoba:
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(5000) Córdoba
Tal: (035 1) 471-1010
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• Catéter Balón
. Filtro Camlídeo

. EndopróleSls para
Aneurisma Aórtico

• Endopr6tesis para Aneurisma

TonIcico

• DiSJlOSitivo para cierre de
Ductu,CIA CIV y PFO

mr Vascular Periférico

• PrótesísdePTFE

. Mallas de Polípropil~o

• Prótesis de Dacron

- Woven Polythese

_Kmltcd DV Polymaille

• Shunts Cftrotfdeos
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En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el producto e
inmediata devolución al representante local de Delcath Systems Ltd para su
remisión al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El dispositivo Delcath Hepatic CHEMOSAT Delivery System debe almacenarse
a temperatura ambiente, siempre que no esté expuesta a la luz solar, a otras
fuentes de luz ultravioleta o emplazada en un sitio donde puedan producirse
cambios de temperatura significativos o una alta humedad del aire.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante del mismo o
al que estuviera destinado a administrar:

El dispositivo Delcath Hepatic CHEMOSAT Delivety System no incluye ningún
medicamento como parte integrante del mismo, aunque se utiliza para la
administración percutánea iotra-arterial del agente quimioterapéutico
(hidrocloruro de melfalán) hacia el hígado con la posterior filtración
extracorporal de la sangre venosa regional (hepática), disminuyendo la
concentración del agente quimioterapéutico en la sangre antes de devolverla a la
circulación venosa sistémica, para lo cual debe respetarse estrictamente las
indicaciones dadas en estas Instrucciones de Uso.

14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminación del producto
médico:

Si es producto no ha sido utilizado.
Si en la «Inspección previa a su uso" se observa algún defecto o ha superado
la "fecha de vencimiento" señ.alada en el rótulo, se debe proceder a la
inmediata devolución del producto al representante local para su reintegro al
fabricante o a la destrucción según las normas sanitarias y ambientales
vigentes, según corresponda.

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento.
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo Delcath Hepatic
CHEMOSAT Delivety System se detecta algún doblez o acodamiento del
dispositivo, o algún otro defecto o comportamiento no habitual, no continúe
usándolo, retire el sistema y proceda a la devolución al representante local
para su reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los análisis

0dientes y producirel informepertinente.

AN
ORLANDO DANIEL PE ,,1: I "\
REPRESENTANTE EGAI,.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17689-12-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO ..4..' ..0....91 y ,de

acuerdo a lo solicitado por ANGIOCOR S.A. se autorizó la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de liberación hepático

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-001 Sistemas de

hemoperfusión

Marca del producto médico: Delcath Systems Limited

Ciase de Ries90: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: está indicado para [a liberación intra-arterial percutánea

del agente quimioterapéutico (hidrocloruro de melfalán) al hígado con la filtración

extracorpórea subsecuente del retorno de la sangre venosa regional (hepática) para

disminuir las concentraciones antes de regresarla a la.circulación venosa sistémica.

Modelo(s): Sistema de liberación hepático Delcath CHEMOSAT

Período de vida útil: 25 meses

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: Delcath Systems Limited

Lugar/es de elaboración: Unit 19, Mervue Business Park, Galway, Ca. Galway, Irlanda.

Se extiende a ANGIOCORS.A. el Certificado PM-416-84 en la Ciudad de Buenos Aires,

a....J~...~.u.h..?º.l~.., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de

su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ene A. OASINr;I-/FR
SUS-INTERVF-NTOR

.A..bI.,M •...to..:z'.
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