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Ministejoéc; Salud DISPOS‘C'ONN" 6 3 8 4

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

suenos alRes, ]2 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-769-15-9 del Registro de esta
Administracién 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 revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-169-86, denominado: Set arteriovenoso
pedidtrico para hemodialisis, marca Fresenius Medical Care.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién 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:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-169-86, correspondiente al producto médico denominado: Set
arteriovenoso pediatrico para hemodidlisis, marca Fresenius Medical Care,
propiedad de la firma Fresenius Medical Care Argentina S.A. obtenido a través
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de la Disposicion ANMAT N° 1288 de fecha 18 de marzo de 2010, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-169-86, denominado: Set arteriovenoso pedidtrico para
hemodidlisis, marca Fresenius Medical Care.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-169-86.
ARTECULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccioén de Gestién de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-769-15-9
DISPOSICION No

SB | 6384

Dr. ROBERTO
Subadmintstrador “‘I;‘EE'E
A N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
3 4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-169-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Fresenius

Medical Care Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Set arteriovenoso pediatrico para hemodidlisis.

Marca: Fresenius Medical Care.

Modelo: AV-SET FMC PAED-R

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1288 de fecha 18 de marzo de 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-14853/09-0.

DATO

IDENTIFICAT
ORIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricantes

Fresenius Medical Care AG &
Co. KGaA
Bad Hamburg - Alemania

Fresenius Medical Care AG &
Co. KGaA

61346 Bad Hamburg -
Alemania

SIS-TER S.p.A.
Via Crema 8
26020 Palazzo Pignano, Italia

Novamed GmbH

Antalya Serbest Bolguesi
Merkez Subesi

Liman S B Mahallesi 4. Sorak
No20/1

Konyaalti Antalya

Turquia

Modelo

AV-SET FMC PAED-R

AV-SET FMC PAED-R
AV-SET FMC PAED/BABY-R

A
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Rétulos Aprobado por Disp. ANMAT Afs. 193 a 197
8433 de fecha 15 de
diciembre de 2011

Inst. de uso | Aprobadas por Disp. ANMAT | Afs. 199 a 202
8433 de fecha 15 de
diciembre de 2011

Vigencia del | 18 de marzo de 2015 18 de marzo de 2020
Certif. de
Autoriz. de
Prod. Médico

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Fresenius Medical Care Argentina S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-169-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..{.2. J“an“ﬂ

Expediente N° 1-47-3110-769-15-9

DISPOSICION No
638 4

Or. ROBERTE
Subadmmfstra "EDE
A.N.N.A T
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\‘:' FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediatrico

v  MEDICAL CARE para hemodidlisis PM: 169-86

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) para los
puntos: 2.1; 2.2; 2.3; 2.4; 2.5; 2.6, 2.7, 2.8; 2.9; 2.10 y 2.11.

A continuacién se detalla el rétulo del producto Lineas de sangre AV-SET FMC PAED - R y
AV-SET FMC PAED/ BABY -R

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

Fabricado en:

- SIS-TER S.p.A.
Via Crema 8
26020 Palazzo Pignano - italia

Novamed GmbH

Antalya Serbest Bolguesi Merkez Subesi
Liman S B Mahallesi 4. Sokak No: 20/1
Konyaalti/Antalya- TURQUIA '

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A. ~

Domicilio Legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11) 4130-1000.

AV-SET FMC PAED -R Caédigo: FO0001064 Presentacion: 20 juegos por caja
AV-SET FMC PAED/ BABY -R Cddigo: F00001063 Presentacion: 26 juegos por caja

Nombre descriptivo: Set arteriovenoso pediatrico para hemodidlisis.
Marca: FRESENIUS MEDICAL CARE
Presentacion: 20 juegos por caja (AV-SET FMC PAED - R Cédigo: F00001064)
26 juegos por caja (AV-SET FMC PAED/ BABY - R  Cédigo: F00001063)
Se recomienda su uso en Equipos FRESENIUS MEDICAL CARE 4008

Estéril. Atdxico, libre de piretégenos.

Lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Validez: 3 afios de la fecha de elaboracién
Material para ser usado una (nica vez.

No utilizar si el envase no esta integro.
Conservar entre +5 y
Consulte las instrycci

.60. Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires.
96-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99294 nﬁnaSJ\-
rius Megical Cure NG
F‘ese Rosana M'A' ;\‘19'119
F‘rm?giér:‘c::'\abn Técnic?‘“
Je?eoAsun\Os Regu!alo



\"— FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediatrico
v MEDICAL CARE para hemodialisis

Director Técnico: Ignacio Di Pietro Farmacéutico M.P. 19.021
Producto médico autorizado por la ANMAT: PM 169-86

Cédigo: F00001064 Descripcion: AV-SET FMC PAED - R

ROTULO Primario
]

Fresenius Medical Care Original Bloodline

LifeLine
Beta

AV-SET FMC PAED-R -

Fresanius Medical Care 4008 | l @
@06.4m ngzm @

0: Blutschiauchsystems ¢ GB: Bloodiines ¢ F: Lignes & sang ¢ 1: Lines ematichs ¢ E: Lineas de Sengre
P: Linhas de Sangue ¢ NL: Bloadiinen ¢ §: Blodsiangar ¢ DIC Blodsiangesant ¢ FIN: Verlistkusiot
HR/BIH: Krvne Injle » SRE/BIH: Krwne Infe © GR: Mpapyts Alarog ¢ TR: Kan Sellerl ¢ CZ: Krewl sety
SK; Krvne linje » RO: Linli de sange o PL: Oveny lowl @ EST; Veralinid ¢ S8LO; Krvne Injo « N; Blodsianger
H: Szerelélek ¢ BG: Kpuava meest o LT: Krango Injos o LV: Azins magiotrlies ¢ RUS Mamvctpam -
PRC: &IFSE o TAWAN: HERIARY] o KOR: SIB AR B HUAYE o KAZ: Kart erdsrhus samciparyiap

L]
m Fresenius Medical Care AG & Co, KGaA I|I| Illﬁ
61346 Bad Hombury, Germany
MEDICAL CARE 2 +49 6172 608-0 s :
]

039361 ¥ (59538

Domicifo Legal: . 2 1061AAA) Ciudad de Buenos Aires - Argentina Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54
: .60. Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires, A
230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99204 s Madica! Care Arg_em'.nas .
Fresen osana o H‘x\g‘nn
2 utica M.P 19
F‘gg?lgﬁ:‘ég:bn Téonicad

Jete Asuntos Regu&a&eﬂoo
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\‘_—' FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediatrico

v MEDICAL CARE para hemodiélisis PM: 169-06

Etiqueta de Caja de cartén:

LifeLine
Beta

AV-SET FMC PAED - R

Fresenius Medical Care 4008

Ox Bheachisuchaystams ¢ GB: Bloodiines ¢ Fi Lignse & sang ¢ k Linee smakha ¢ E: Lineas de Sengre o Pt Linhen de Sangua
NL: Blosdijne o 8: Blodsiangur ¢ DK: Blodulangeamt ¢ FIN: Viiutiusiol ¢ HR/BRE: Kine Infe o SREBIH; Knne Injs ¢ GR;
Tpaypis Alpancg o TR: Kan Setled o CZ: Krew| mety o SK: Krvne linge o RO: Linll de sange © PL: Creny levl « EST Vieslicld
SL0: vne nje » N: Blodslnnger ¢ H; Sasreliink @ BO: Kpuarat rsns o LT: Krmnio linfce o LV: Aslne mediedBiles

RUS; Menctparw & PRC; IEE o TAIWAN: H#8K5 ¢ KOR: RIS LI 7B WH R o XAZ; Kan stidariss wenicTpanasp

BAR CODE

N FRESENIUS
~  MEDICAL CARE

- 3° Piso - (C1061AAA) Ciudad de Buenos Aires - Argentina Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54
dJutigal: Ruta 8 Km.60. Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Alres.
, 0230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99294



3’ FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediatrico

v  MEDICAL CARE para hemodialisis
AV-SET FMC PAED -R
Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA, 61346 Bad Hamburg, Alemania.
Fabricado en:
-SIS-TER S.p.A.
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano - ltalia
- Novamed GmbH

Antalya Serbest Boiguesi Merkez Subesi
Liman S B Mahallesi 4. Sokak No: 20/1
Konyaalti/Antalya- TURQUIA

Material para usar por tinica vez.
Estéril.
Método Esterilizacion radiacion.

No utilizar si el envase no esta integro.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Arenales 707, 3° Piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.
Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1006

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Ignacio Di Pietro Farmacéutico M.P. 19.021
Autorizado por la ANMAT PM 169-86.

Cédigo: F00001063 Descripcion: AV-SET FMC PAED/ BABY - R

ROTULO primario

Frasankis Medlical Care Origival Bloodiine

F000Q1003 jAee] -
LifeLine =
Beta =~ g
AV-SET FMC PAED./BABY -R i 3 ;
Fressnius Medical Care 4008 =
| §
| HEER
]

22 Bl insymysteme
Prtihs i Srgae o M. Blnsdiiown o X Blodilanger « DIX: Blodulengsendt & FING

H: Baaraliicek. o BG: IGnaim enm o LTs Kemndo Inffos » LVi Asks magivaties » RLIS: Mapripans

oum--r-w-um-uu--h-.eumuw
VerBaiksios

HRBEE 1w Brde o SRETEE Krvap Brlle o QIR Ny, Aareg s TR; Koy Gatled o C2; Kowrd nely
mmm-mmamo PL: Drny Jrwd @ EST: Varslinkd ¢ SLO: Kvne il Nt Slocalrney

PRC W »TWRMOMQIM’W‘WOWMMW

v ﬁwwmnlum
PRESENNS omous, Genmeny ‘ I
v MEDICAL CARE i!unmm

: C1061AAA)CIudaddeanocAlres Argentina Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54 .

d .Ruta p Km.60. Calle 10 N° 169 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires.

0230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99204

Frasenius Medical Care Argentina SA.
Rosana M. Hital
Farmacéutica M.P. 19.119
Co-Direccidon Técnica
Jefe Asuntos Regutatorios




== FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediétrico
v MEDICAL CARE para hemodidlisis

ETIQUETA de la Caja de Cart6n

LifeLine

Bela
AV-8SET FMC PAED./BABY -R

.» Sagw e Pt de Sopm
B0 o SAOORE Moo iy o O

Sodterommt o FIQ Villiatnt o HIVIH: v
Tpopgs A, o TRE an Sintherl o G2 oot masy o 310 Sovrm irle « RO2 Ui o s » PL2 Covy el @ E5T: Vel
H.0: Krone Sl o M Moaderge » o8 Sanvalinks o DGR fiweven coovios o LT2 Komcks Brlon o LV Anflos madiaitipn
IR Marvarpary o PRC B « TAWAR WD o XOR: RIS AR T EGNYYE o HAZ Kan atvinki shrveToeyws

FRESFMIUS
MEDiCAL CARL

AV-SET FMC PAED/ BABY - R

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA, 61346 Bad Hamburg, Alemania.

Fabricado en:
SIS-TER S.p.A.
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignhano - Italia

Novamed GmbH

Antalya Serbest Bdlguesi Merkez Subesi
Liman S B Mahallesi 4. Sokak No: 20/1
Konyaalti/Antalya- TURQUIA

Material para usar por Unica vez.
Estéril.

Método Esterilizacion radiacion.

No utilizar si el envase no est4 integro.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Arenales 707, 3° Piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.
Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1006

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Ignacio Di Pietro Farmacéutico M.P. 19.021
Autorizado por la ANMAT PM 169-86.

(11) 4130-100¢ Plg 4:> Btrial R 8Km60 Calle 10N° 168 entre 9y 11. ParquelndustrialPilar(1629)va BumosAires
g 0230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99204

crasenius Medical Cere Argentina SA.
Rosana M. Hilal
Farmacéutica M. P 19.119
Co-Direccion Técnica
Jefs Asuntos Regulatofios



== FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediatrico

v MEDICAL CARE para hemodidlisis

El modelo de las instrucciones de uso contiene las siguientes informaciones segun los o
requisitos del Anexo |II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) para los puntos: 3.1; 3.2; 3,3, 3,4, 3.5;
3.7, 3.8, 3.9, 3.12; 3.13y 3.14.

A continuacién se detalla el rétulo del producto Lineas de Sangre AV-SET FMC PAED -R y
AV-SET FMC PAED/ BABY -R

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

Fabricantes:
SIS-TER S.p.A.
Via Crema 8, 26020 Palazzo Pignano — ltalia

Novamed GmbH

Antalya Serbest Bolguesi Merkez Subesi
Liman S B Mahallesi 4. Sokak No: 20/1
Konyaalti/Antalya- TURQUIA

importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Domicilio Legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11) 4130-1000. Fax: (+54-11) 4130-1006

AV-SET FMC PAED -R Cédigo: F00001064 Presentacion: 20 juegos por caja
AV-SET FMC PAED/ BABY -R Cédigo: F00001063 Presentacién: 26 juegos por caja

Nombre descriptivo: Set arteriovenoso pediatrico para hemodialisis
Marca: FRESENIUS MEDICAL CARE

Se recomienda su uso en Equipos FRESENIUS MEDICAL CARE 4008
Presentacion: 20 juegos por caja (AV-SET FMC PAED - R (Cédigo: F00001064)
26 juegos por caja (AV-SET FMC PAED/ BABY - R (Cédigo: F00001063)

Estéril. Atéxico, libre de piretogenos.

Lote:

Fecha de elaboracion: _

Fecha de vencimiento/ validez: 3 afios de la fecha de elaboraci6n.
Material para ser usado una unica vez.

No utilizar si el envase no esta integro.

Conservar entre +5y +30°C.

Consulte las instrucciones antes del uso de las lineas.
Esterilizado por Radiacion.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

io /Arphiales >Piso - (C1061AM)CludaddeanosAm Argentina Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54
(11) $130-1006 F dustrial/Ruta 8 Km.60. Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires.
: .. + 54-0230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99294 sccaine Madicel Core Arort; ina SA
2 3 et ROoa'\a M. ‘—‘:‘;‘119
Frosonius Medioal Care Ag. 8A. Farmacéutica M.P | cnica

Co-Direccion ied!
) Jefe Asuntos Rsgulatorios



" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Producto: Set arteriovenoso pediatrico
para hemodiélisis

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte la etiqueta del producto o de la caja para:
Tipo / c4digo de la linea de sangre
Fabricante y maquinas de didlisis para las que se recomienda.

Indicaciones:

Las lineas de sangre estan disefiadas y previstas para un solo uso, para depuracién sanguinea

extracorpérea.

Contraindicaciones:

No se conocen contraindicaciones especiales. Generaimente se aplican las contraindicaciones
generales de la depuracion sanguinea extracorpérea.

Linea de sangre: PVC grado médico blando, conectores y otros componentes: PC, PVC, ABS,
PE, PA. Esta linea de sangre no contiene latex natural

In cion uso:

Las lineas de sangre son para el tratamiento estandar de hemodialisis o en aplicac.iones
similares de depuracién sanguinea extracorpérea (consulte la etiqueta) y los dispositivos

validados relacionados.

No se deben usar si el envase estéril esta estropeado o los tapones no estan en su sitio.

Extraer de su envase y conectar la linea de sangre asépticamente.
Evitar torceduras, acodamientos y oclusiones en las lineas de sangre durante su colocacion.
Ajustar la bomba de sangre de acuerdo con el didmetro del segmento de bomba (consuite la

etiqueta).

Comprobar que todos los tapones y conexiones estan asegurados.
Consulte las instrucciones de uso de la méquina, durante la preparacion, tratamiento y
desconexién. También hay que tener en cuenta las instrucciones de uso de los dializadores.
Ajustar el nivel de liquido en las lineas de lectura de presion, para que las pequefias
fluctuaciones no den como resultado el contacto del liquido con el filtro hidrof6bico, o la entrada

de aire en el circuitq

hcorporeo.

Fresenius Wedicat Cure

gOSGana M. ¥
dcéuticy )

0~ D:re"crénM,c.. 118

Rigo - (C1081AAA) Ciudad de Buenos Aires - Argentina Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fay: +54
g tl'lal Rutg 8 Km.60. Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. 2
0230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99294

eqricy

ASU!"OS Reg“’"lonos



= FRESENIUS Producto: Set arteriovenoso pediatrico
v MEDICAL CARE para hemodialisis

sangre por una nueva. Si la linea de sangre tuviera la posibilidad de conexiones adicionales,
esta se podria utilizar para conectar un nuevo filtro hidrofébico (accesorio incluido dentro del
catélogo de Fresenius Medical Care).

No hacer retroceder el liquido de la linea de medicion de presiébn usando una jeringa. Esto
podria dafiar la membrana del transductor de presion (TP) y dar lugar a contaminacién. En
caso de que el liquido pudiera haber atravesado el TP, chequear si ha habido contaminacion, el
monitor debe ser llevado fuera del servicio y desinfectarse antes de posteriores usos de
acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

Para asegurar el correcto funcionamiento de los cazaburbujas, llenarlos hasta 1 cm por debajo
de su capacidad méxima.

Comprobar que se ha eliminado el aire remanente en la linea de sangre.

No usar agujas con un didmetro superior a 20 gauges para la puncién de los puntos de
inyeccion. Las lineas de administracion de soluciones de infusién deben permanecer pinzadas
excepto cuando se vayan a usar.

Precauciones:

Las lineas de sangre estdn concebidas para un solo uso. Su reutilizacién puede resultar
peligrosa para tanto para el paciente como para el usuario. Las soluciones limpiadoras y
desinfectantes pueden dafiar el material empleado en la fabricacién de las lineas de sangre. De
este modo la seguridad y su uso no pueden ser garantizados y el fabricante no asume ninguna
responsabilidad.

Fresenius Medical Care disefia sus lineas de sangre resistentes a presiones maximas y
minimas y a los flujos generados en el uso de los sistemas de dislisis de Fresenius.

Para evitar embolismo por aire, deben utilizarse maquinas de didlisis con detector de aire. Debe
prestarse especial atencion a la instalacion y nivel de llenado de sangre del cazaburbujas
venoso (ver arriba).

Para garantizar la seguridad del circuito extracorpdreo, este debe estar permanentemente
monitorizado con un sistema adecuado de monitorizacion de la presion. Compruebe las
conexiones al paciente, dializador y maquina (Luer Lock) para garantizar una fijacién correcta y
segura.

Revisar si hay fugas en el circuito extracorporeo durante la fase de cebado y tratamiento,
tomando las medidas correctivas necesarias (ej: ajustando la conexion Luer Lock) o cambiando

la linea de sangre necesario.

Domicilio Yegal: Areplales 707 - 3° Plva.- (C1081AAA) Ciudad de Buenos Aires - Argentina Teléfono: +54 (11) 4130-1000 Fax: +54
{11) 4130-1006 Panta Jhdustrial: Ruta) .60. Calie 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos 3
.. +-840230-496-232 / 855/57 - TE celular Co DT 0230 15 46 99294

Fvesemus Medical Case Algentma
Rosana M. Hital
Farmaceéutica M P 19.1
Co-Direccién Técnic
Jefe Asuntos Reguiatorios



“: . us Producto: Set arteriovenoso pediatrico
v MEDICAL CARE para hemodidlisis

Los plasticos usados pueden ser incompatibles con medicamentos o desinfectantes (ej: los
conectores hechos de policarbonatos se agrietan al contacto con soluciones acuosas con pH >

10).

Si se administran soluciones nutricionales a través de la linea de sangre, la humidificacion de la
conexion Luer-lock del sistema de alimentacion con los lipidos del fluido puede debilitar las
propiedades del material plastico usado. Asegurar que durante la conexion del sistema de
alimentacion, la linea de infusion junto a la conexion Luer-lock permanezca completamente

libre de solucién nutricional. Por razones de seguridad la Safeline nunca debe conectarse a un
conector situado antes de la bomba arterial.

ran
El fabricante no se responsabiliza en ningun caso del dafio en que se incurra por el mal uso,
manipulacion incorrecta, no cumplimiento de las instrucciones de uso, avisos'y precauciones,
después de la entrega de las lineas de sangre por parte del fabricante.
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