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DISFOSICION N+

Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
ANMA.T.
|

| BUENOS AIRES@ i JUL 20"

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2510-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

| |

| CONSIDERANDO: | \

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS MEDICAL
|CARE ARGENTINA S.A. solicita la revalidacidn y modificacion del Certificado de
|Inscripcién en el RPPTM N°¢ PM-169-42, denominado: Sistema Pediatrico de
|Diélisis Peritoneal, marca FRESENIUS MEDICAL CARE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
| ,
‘Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

IProductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

| Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

| Que se actla 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:
IIXRTiCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

e|| RPPTM NO PM-169-42, correspondiente al producto médicp denominado:

Sistema Pediatrico de Didlisis Peritoneal, marca FRESENIUS MEDICAL CARE,
|

propiedad de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA $.A. obtenido a

; #' 1 ° |
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DISPOSICION Ne 8 920

Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
| ANMA.T.

través de la Disposicion ANMAT N° 3301 de fecha 10 de mayo de 2011, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion. .
' ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

|RPPTM NO PM-169-42, Sistema Pedidtrico de Dialisis Peritoneal, marca
|
| FRESENIUS MEDICAL CARE.

IARTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de'Modificaciones el
|cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
,agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-169-42.

|ARTiCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnii':a para

que efectlie la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-2510-16-7

i;SPOSICION No a 92 O
I
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| Secretaria de Politicas,
P Regulacion e Institutos
L ANMALT.

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
i l
|

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

I lAgngz nologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

! Nt & , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

.
[ "el RPPTM N° PM-169-42 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS
| :

‘|MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
' 'Ique figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

'Nombre genérico aprobado: Sistema Pediatrico de Dialisis Peritoneal
|\Marca: FRESENIUS MEDICAL CARE

E
| | ﬂ
; 'Pisposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3301/11. . !
"Il'ramitado por expediente N° 1-47-14861-9-8 1

' DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

i |A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION -
L AUTORIZADA -

"1 Vigencia del 10 de mayo de 2016 10 de mayo de 2021
| J Certificado

| | Nombre Sistema Pedidtrico de Didlisis | Catéteres para Didlisis

.| | Descriptivo | Peritoneal Peritoneal '

' :‘| Modelos Catéter Swan-Neck-Catheter | Swan-Neck Catheter 416
| 416 (Cod. 5019711) (Céd. 5019711)

i | Catéter Tenkhoff-Catheter 835

Tenckhoff Catheter 835 (Cod.
| (Cod. 5019731) 5019731)

Il Catéter Swan-Neck-Catheter Swan-Neck Catheter (Fast
| (Fast Flow) (Céd. 5019971) | Flow) (Céd. 5019971)
W Catéter Paed. Swan-Neck Curl : !
| Tenkhoff-Catéter 283/115 , |
j| {Cod. 5020021) : .
Catéter Paed. Swan-Neck Curl ' !
| Tenkhoff-Catéter 315/115 - l
| (Cod. 5020031) |

l Forma de

; No declarada Envasado individualmente y
' Qresentacién

en cajas por 30 unidades
| | g

l ‘ !.

g

|
3
|

| L'll
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| Ministerio de Salud
| Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

! ANMAT.

Fabricantes

|
|
-
|
, Proyecto de

Fresenius Medical Care AG &
Co. KGaA, D-61346, Bad
Homburg, Alemania

Fabricante nro. 1:

Fresenius Medical Care AG &
Co. KGaA, 61346, Bad
Homburg, Alemania
Fabricante nro. 2:

Fresenius Medical Care
Deutschiand GmbH, Werk St.
Wendel, Frankfurter Strafe 6-
8, 66606 St. Wendel,
Alemania !

| Rotulo

Aprobado por Disposicién

|
L
|

Uso

Nuevo a fs. 132 a 134
| 3301/11 'a ;
I Proyecto de Aprobado por Disposicion Nuevo a fs. 136 a 13
Instrucciones de 3301/11 ! ‘

El'I presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Sell extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

f
j

.firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
|

Expediente N° 1-47-3110-2510-16-7

DISPOSICION N©
NS
|

[
|

8920

/]
Dr. JARLOS CHIALE

Administrador nactonal
ANM.AT

'Inscripcion en el RPPTM N° PM-169-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a los



war FRESENIUS Catéteres para Dialisis Peritoneal

v MEDICAL CARE PM: 169-42

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo 111.B de la Diép. 2318/02 (TO 2004).
A continuacion se detalla el rotulo de los siguientes productos: Swan-Neck Catheter 416

(5019711); Tenckhoff Catheter 835 (5019731); Swan-Neck Catheter (Fast Flow) (5019971@ 2 O

Catéteres para Dialisis Peritoneal

2.1 Fabricante Legal: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricado en: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wendel Plant, Frankfurter Strape 6-8, 66606 St. Wendel, Alemania

Importade por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Dom. Legal: Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
T.E. +054 11 4130-1000 Fax: +054 11 4130-1006

2.2 Descripcion: Catéteres, para Dialisis Peritoneal

Marca: Fresenius Medical Care ‘

Modelo/s: | A
Swan-Neck Catheter 416 (5019711)
Tenckhoff ICatheter 835 (5019731)

Swan-Neck Catheter (Fast Flow) (5019971)

Presentacitn: Caja individual

2.3 Esteril

2.4 Lote: 000K xx

2.5 Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:
Validez: 5 anos.

2.6 No reusar

2.7 Almacenar ‘a temperatura ambiente entre +5°C / +30 °C '
2.8 Utilicese segun las instrucciones de uso. ‘_
E! catéter |sélo debe colocarse y retirarse por un médico licenciado o por otro profesiongl

sanitario autorizado y bajo la direccion de un médico.

2.9 No utilizar sli el envase no esta integro
Material para ser usado por Unica vez.

2.10 Método de esterilizacion: 6xido de etileno
Identificacion CE

2.11 Director Técnico: Ignacio N. Di Pietro, Farmacéutico. M.P.: 19.021
2.12 Autorizado por la ANMAT: PM 169-42 _
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias !

Fresenius Medical Care Argentina 5.A. Domicilio Legal Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Autdnoma de Buencs Aires Argentina
TE. +54-11 4130-1000 Fax: + 54-11 4130-1006 Planta Elaboradora: Parque Jndustrial Pilar, Calle 10 N°169 entre 9y 11 (B1629MXA),

Pilar, Provincia de Buenos Aires T.E. +54 023, : 32 Fax: +54 0230-4496229
é ‘ Fresenius Medical Ca%8 Argentina S.A.

Erpsenius Madical Care Argentina SA. e M. Hiral

Armin Sauer Farmacéutica M.P. 19.1189
Apoderado Ca-Direccién Téenica
Jefe Asuntos Regulatorios
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n—
FRESENHJS Caté ialiai P
- atéteres para Dialisis Peritoneal -
- MEB!ICAL CARE P PM: 169-42
A contmuacrén se adjuntan los rotulos originales: @
.
Swan-Neck Catheter 416 (Céd. 5019711)
Rétulo de ia caja (no es el tamafio original)
|

Swan-Neck-Catheter 416
Swan-Neck t{aihetgr Swan-Netk katstar JHattyd nyak(® xatéter
Swanheck caltheter Swan-Meck kateter Swan-Neck kaldter
Swean-Neck !cathezer Karerep Tena Swan-Neck kateter
Cateler Swan-Nack Jebepunan wed” San-MNeck Kateter
Cateter Swan-Neek ~ CGulbja kakla katetrs Kaldtr Swan-Neck
Kadzripog Swan-Neck  Cateler Swan-Neck Haterny Swan-Nack
Cathditer Shar-Neck  Swan-Neck kateteris aedTwendasaouuy il
Caletere Swan-Neck Cewnk typu Swan-Neck  Swan-Neck A PRl
Swan-Meck katgtar . Swean-Neck kateeler ST .
Swan-Neck katetri _ Swan-Neck kateter Ao At} .
g ey | e 1
Ree] 5019711 [ @IS [C Gnﬁ"“" FRESENIUS
LO?} [ T ‘? MEDICAL CARE
AN N:,a o gore '; ?masiﬂa:@ Hadnp Sare sl 4 Do L8R4
ks el 3 S s

Tenckhfoff Catheter 835 (Cod. 5019731)

Rétulo de la caja (no es el tamaiio original)

Tenckhoff Catheter 835

?ﬂncké’zoﬁ Katheter Tenckhoff kateter Tenckhof kaléter /
Tanckroff chtheter Tenckhoff-kateter Tenckhoff kateter

Tencknoif catneter Katetep Tewomndiha Tenckhoff kateter

Caiéter Tenckheff Tenkhofa katetrs Katetr Tenckhoff |
Cateter Tenckhof Cateter Tenckhoff Karerep Tenckhoff

KaBermipac ‘fenckhoﬂ Tenckhoff kateteris  auSHAIHAIV AL LY

Calhéler de Tenokhoff  Cewnik Tenckhoffa  Tenckhoff

Catetere Tehckhoff Tenckhoff kateeter SR e

Tenckhoft kateler Tencknaoff kateter 3 e

Tencknot katetr Tenchkott katéter 3l

ree| sot97at (DS [CEo FRESENIUS

ot T MEDICAL CARE

Spnneppen Madow Cwe A3 5 C0 kG
O3 Bt knriAng (e
P53 B1TE 0%

Pilar, Provincia de Buenos Aires T.E. +54 0230 4486232 Fax: +54 0230-4496229

Fresenius MedicalCarg Argentina S.A.
Armin Sauer
Apoderado

Fresenlus Medical Care Argentina $.A. Domicilio Legal Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires Argentina
T.E. + 54-11 4130-1000 Fax +54-11 4130-1006 Planta Elaboradora: Parque Industrial Pilar, Calle 10 N°169 entre 9 y 11 {B1629MXA),

Frasenius Medical Care Argenting SA.

Bosana' M. Hilal

Farmacgutica M.P. 19.1182

Cao-Direccion Técnica

Jefe Asunios Regulatorios
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A EDICAL CARE Catéteres para Dialisis Peritoneal PM: 169-42

Swan-Neck Catheter (fast flow) (Céd. 5019971) B 92 0

Rétulo|de’la caja (no es el tamafio original)

Swan-Neck-Catheter (Fast Flow)

Fost Flow Kptheter  Rask flow kateter Fagt fiow Kalster
Tastflow catheter  Hurbgtlobe kaleler  Rychioprielokovy kaldter
Hoge flow catheter  Katetep Fastfiow”  Fast fiow kateter

Caiéterda ghio Hujo  Atras pilsmas kalels cao riow kateter

Cateter Faslfiow  Cateter de flux sapid i

Kreds i }Jaxsfug Greitos leYnes ?;'ch onajﬁf:jg;::tr b

pois N kateters i h

Caihéter hailtdébit  Gewnik o szybkim  S1SEMINzRoNDY

Cateterk fast flow  praegiywrie “““‘1_‘:‘1 3 0. 8,48 ser < .1

Fast flow kaleter Kiire voolu kateeter Lt 0,530 w4 0.8
ast fiow katetr Hitro pretodni kateter r’il LSRR S ERE N i

Rer) 5019 D ] -
il %@]@ . i N TienL Sane |

g Frepius taggust Jore aG 8 Lo Hlas
{% E ereomiel b0 £134% Hind Hombuy, Seemany
Peoe " I E etS EITE BB

it

‘ Fabricante Legal:
[ Fresenius Medical Care AG & Co KGaA, 61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricade en:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, St. Wendel Plant
Frankfurter Strafie 6-8, 66606 St. Wendel, Alemania

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707, 32 piso (C1061AAA} CABA, Argentina,
Tel +054 11 4130-100C Fax: +054 11 4130-1006

Material para usar por Unica vez.
Estéril.

No utilizar si el envase ne estd integre. ' /
; Método Esterilizacidn: Oxida de Etileno.

Consulte instrucciones de usa.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Ignacio N. Di Pietro.Farmacéutico. M.P.:19.021
Autarizado por ANMAT. PM 169-42

Fresenius Medical Gare Argentina S.A. Domicilio Legal Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires Argentina
T.E. +54-11 4130-1000 Fax: + 54-11 4130-1006 Planta Elaboradora: Parque Industrial Pilar, Calle 10 N°169 entre 9y 11 (B1620MXA),
Pilar, Provincia de Buenos Aires T.E. +54 0230 4496 Fax: +54 0230-4496229

Fresenius MedicaiGafe Argeniina SA.

“resenius Medica! rgentina S.A. Roséaﬁa Mp.& lI;li:glﬂg
i Farmacéutice M.F. -
Armin Sauey a(rjo-Direccién Técnica

Apoderado lafe Asuntos Regulatorios
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— MEDICAL CARE Catéteres para Dialisis Peritoneal PM: 169-42 '?;}y ......... Y/

Instrucciones de Uso ' ' @ g@ tJ

Anexo |IL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) items 3.1; 3.2; 3.5; 3.7, 3.8; 3.11,; 3.12; 3.14

Catéteres para Didlisis Peritoneal

Fabricafnte Legal: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricédo en: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wende! Plant, Frankfurter StraBe 6-8, 66606 St. Wendel, Alemania

importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Dom. Legal: Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
T.E. +054 11 4130-1000 Fax: +054 11 4130-1006

Descripcion: Catéteres, para Dialisis Peritoneal

Marca: Fresenius Medical Care

Modelo/s:
Swan-Neck Catheter 416 (5019711)
Tenckhoff Catheter 835 (5019731)

Swan-Neck Catheter (Fast Flow)  (5018971)

Presentacién: Caja individual
Estéril

Fecha de élaboracién: f '

Fecha de viencimiento:
Validez: 5 afios. '

No reusar
Almacenar a temperatura ambiente entre +5°C / +30 °C

Utilicese segun las instrucciones de uso.
Ei catéter| solo debe colocarse y retirarse por un médico licenciado o por otro profesional
sanitario autorizado y bajo la direccion de un médico. /

No utifizar Li el envase no estd integro
Material péra ser usado por unica vez.

Método de esterilizacién: 6xido de etileno

Director Técnico: Ignacio N. Di Pietro, Farmacéutico. M.P.: 19.021

Autorizado por la ANMAT: PM 169-42

i
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Fresenius Medical Care Argentina S.A. Domicilio Legal Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires Argentina

T.E. + 54-11 4130- 1000 Fax: + 54-11 41301006 Planta Elabcradora: Parque Industrial Pilar, Calle 10 N°169 entre Qy 11 (B1629MXA),
Pilar, Provincia de Buenos Aires T.E. +54 0230 32 Fax: +54 0230-4486229

Fresanivs Mecical igenne SA Eresenius Medica Carg Argentina SA.
Armin Sauer Rosana MM nglﬁg
E antuli P .
APOderadD a(rlrg‘gir:c.;in Técnica
Jefe Asuntos Regulatorios
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"""", MEDICAL CARE Catéteres para Dialisis Peritoneal PM: 169-42

or | 8 9

Los catéteres para didlisis peritoneal (Céd. 5019711, 5019731, 5019871) son para un solo uso,
estan dise'ﬁados para implantacion y transporte de fluidos desde y hacia la cavidad peritoneal
de un paciente en dialisis peritoneal.

Camp6o de aplicacion la Didlisis Peritoneal. Implantacion del catéter peritoneal en Dialisis

Peritoneal

Contraindicaciones

Referente|a las confraindicaciones documentadas mas comunes para la didlisis peritoneal. Los
catéteres suministrados por Fresenius Medical Care no deben ser usados para otro propdsito
que no sean los indicados. Los pacientes con hipersensibilidad a ETO en raras circunstancias

pueden desarrollar reacciones alérgicas.

Posibles complicaciones

Infeccién,‘hemorragia peritoneal, peritonitis, ileus, hernia, problemas de drenaje por mal
posicionamiento del catéter, infeccién del orificic de salida y del tinel, fugas internas o
externas, !perforacién del intestino, hematomas y sangrados subcutaneos y dafio de la cavidad
ahdominal. '

Materiales

Catéter de silicona, Dracon. Otros componentes: PVDF, Pebas. Todos los componentes no

contienen latex y esterilizados por EtO.

Especificaciones
Descripcic’fn de los componentes
a) -Tubo de catéter: material de silicona con linea radiopaca (con uno o dos manguitos)
‘Tipos: Tubo estandar: diametro interno 2,6 mm; didmetro externo 4,9 mm
Tubo Fast flow: diametro interno 3,2 mm; didmetro externo 5,49 mm
Tubo SPT 180: diametro interno 1,6/2,6 mm; diametro externo 4,0/4,9 mm
b) Adaptador de catéter (Luer-Lock): s& une al prolongador del catéter stay-safe® Luer-Lock

c) Tapon: Para cerrar el adaptador de catéter
d) ILlave de enroscar/ desenroscar Luer-Lock: para facilitar el enrosque

Fresenius Medical Care Argentina S A, Domicilio Legal Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Auténoma de Buenos Aires Argentina
T.E. +54-11 4130-1000 Fax: +54-11 4130-1006 Planta Elaboradora: Parque Industrial Pilar, Calle 10 N°169 entre 9y 11 (B1629MXA),
Pilar, Provincia de Buenos Aires T.E. +54 0230 4496232~F ax: +54 0230-4496229

(st i ius Medical Cafe Argeniina SA.
Fresenius Medical rgenting S.A. Freserlgsosana afe rger

Armin Sauer Farmacéutica M.P. 19.118

Apoderado Co-Direccidn Tacnica
i Jefe Asunios Reguiatorios
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FRESENIUS 5 ialisi i
e EDICAL CARE Catéteres para Dilisis Peritoneal

Precauciones:

|
«Los 'pro‘éedimientos descritos en estas instrucciones de uso no son protocolos médicos
aceptados y no pretenden ser un sustituto de la experiencia y juicio del médico.

*+ El catéter solo debe colocarse y retirarse por un médico o por otro profesional sanitario
autorizadd y bajo la direccién de un médico.

* Observe ||la técnica de esterilizacién todo el tiempo.

* No tense en exceso los conexiones dei catéter:

-Para la implantacién del catéter con el adaptador Luer-Lock por favor revise las instrucciones
de uso,

-Use solo Torses lisos para pinzar. Evite pinzar cerca del adaptador.

* Trabaje con precaucion cuando use instrumentos afilados cerca del catéter.

. Observe'el catéter frecuentemente ya que posibles marcas, raspados, cortes, etc; pueden
afectar su lutitizacion.

» Se recorlienda el uso de soluciones acuosas basadas en povidona icdada para el cuidado del

orificio de !salida. Otros agentes pueden daiiar el tubo del catéter

*No use el Kit si el envoltorio esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

| .
« El catéter esta concebido para un solo uso. Su reutilizacion puede resuitar peligrosa tanto

para el paciente como para el usuario. Las soluciones usadas para limpiar y desinfectar pueden
danar el material empleado en la fabricacién del catéter. De este modo, la seguridad y su uso
no puedenlser garantizados y el fabricante no asume ninguna responsabilidad.

Catéter SPT 180 con cuffs moviles

Antes de la implantacién del catéter, los cuffs se deben fijar con un pegamento de silicona

adecuado!
+ Estire el catéter suavemente por los dos extremos ' ' /
. Apliqhe el pegamento de silicona en fa posicién deseada de los cuffs, coléquelos sobre este y

deje se'car‘ei pegamento entre 6 — 8 horas

= El catéter debe ser esterilizado de nuevo antes del uso.

Fresenius Medical Care Argentina $.A. Domicilic Legal Arenales 707, 3° piso (C1061AAA) Ciudad Autonoma de Buenos Aires Argentina
TE. +54 '11 4130 1000 Fax: + 54-11 4130-1006 Planta Elaboradora: Parque Industrial Pilar, Calle 10 N°169 entre 9y 11 (B1628MXA),
Pilar, Provincia de Buenos Aires T.E. +54 0230 44962 x: +54 D230-4496229

-ipsarius Medical entina S.A. Fresenius Medic S‘rle A'Lt_zic:na :na SA.
- i na
i Armin Sauer Farig(szgunca M.P.19.119
ADOderado Co-Direccién Técnica

tefe Asunios Requiatorios



=" FRESENIUS - ialisis Peri
\:r MEDICAL CARE Catéteres para Dialisis Peritoneal PM: 169-42

Implantacién del catéter

Hay tres técnicas para la implantacién:

1- Implantacion a ciegas 8 92 0

2- Implantacién quirdrgica por laparotomia

3- Visualizacion peritoneoscopica en el transcurso del catéter en el peritoneo

La técnica N° 2 es la mas usada.

Referencias
Implantacion a ciegas: \Waston R. £ and Robearts: Clinical uss of stylet catheter ,
for peritoneat dialysis; Arch. Intern. ied. 115 {1865} 669; Tenkhof H.: Chronic -
perloneal dialysis. Manual Seatile University of Washington (1874) or TASAIO 14

(1968) 181

Colocacion quinirgica: Twardowksi Z. J. et al: Preiminary exparience vith the
SWAN Neck pariioneal catheter; TASAIO 32 {1888) 64; Colommbi A.: Straight
Tenckhoff catheter implantation technigue; Cont. Nephrology 57 (1987) 130; '
Verreet R. R. et al: The Creopoulos Zellermann catheter. In: La Graca {ed ):

. Contrib. Nephrology 80 (16891) 47
Implantacién peritoneoscopica: Handt A. E. and Ash 3. R.: Longevity of
Tenckhoff catheters placed by the Viiec peritonecscopic technique. Perspectives

i PD 2 (1984) 30 ‘ |

|

|
1- Los cuffs internos mas profundos deben estar unido al muasculo de la pared abdominal

anterior. I
2- Los cuffs externos subcutaneos no deben estar a menos de 2 cm del orificio de salida.

Principios de la implantacion del catéter:

3- El orificio de salida debe estar en una posicion lateral o descendente.

Montaje del catéter con el adaptador de catéter Luer-Lock

Par favor ver instrucciones de uso. {Incluidas en el envoltorio de! catéter)

Volimenes de cebado (en mi)

Catéter estaridar: Longitud {en cm) multiplicado por 0,0531

Catéter Fast Flow: Longitud (en cm) multiplicado por 0,0804 |
SPT180: 063 ml |
“SPT180; Caléter pediatrico tecknoff '|

Fresenius Medical Care Argentina S.A. Domicilio Legal Arenales 707, 3° piso (C1081AAA) Ciudad Auténoma de Buenocs Aires Argentina {
T.E. +54-11 4130-1000 Fax: + 54-11 4130-1006 Planta Elaboradora: Parque Industrial Pilar, Calle 10 N*169 entre 8y 11 (B1628MXA),
Fresenivs Medical Care Argentina S.A.

Pilar, Provincla de Buenos Aires T.E. +54 0230 4496232 Fax: +54 0230-4496229
Q |
Rosana M. Hilal

l i Farmacéutica M.P. 15,119
Armin Saer Co-Direccién Técnica
Ap0derad° 'gte Asuntos Regqulatorios
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