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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

q{gg;g.,;f;;n;n’mws DISPOSICION N° 1 g 7 2

BUENQOS AIRES, 18 MAR 200

VISTO el Expediente N° 1-47-14187/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Demedic S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
fos proyettos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso

1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de |la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte medico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Canulas u sus correspondientes accesorios y/o
componentes y nombre técnico Canulas, de acuerdo a io solicitado por Demedic
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizadc por la ANMAT, PM-251-9, con exclusion de toda oftra
leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismao.

<



*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N* 4 § 7 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

Expediente N¢ 1-47-14187/10-, ; ‘
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCT DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 1 ...... ?’ﬁ .....
Nombre descriptivo: Canulas y sus correspondientes accesorios y/o
componentes.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 10-561- Canulas.

Marca del producto médico: MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacién/es autorizada/s: Las canulas se emplean para canular vasos,
prefundir vasos u érganos y/o conectar egquipos extracorpdreos accesorios.
Para ofrecer al cirujano la oportunidad de escoger la cdnula mejor para cada
procedimiento especifico, existen cdnulas de distintas formas y tamafios. El
obturador de la cénula tiene como finalidad facilitar la insercion y la colocacion
de una cénula de tamafio adecuado en el vaso cuando se lleva a cabo un
bypass cardiopulmonar.

Modelo(s): Canulas Arteriales: 774xx/CB, 775xx/CB, 776xx/CB, 777xx/CB,
782xx/CB, 783xx/CB, 778xx/CB, 779xx/CB, 770xx/CB, 771xx/CB, 772xx/CB,
773xx/CB, 740xx, 750xx/CB, 700xx/CB, 730xx/CB, 753xx/CB, 754xx,
760xx/CB, 761xx/CB, 74322, 763xx, 704xx/CB, 714xx/CB, 721xx/CB,
722xx/CB, 724xx/CB, 725xx/CB, 734xx/CB, 735xx/CB, 727xx/CB, 728xx/CB,
786xx/CB, 787xx/CB, 784xx/CB, 785xx/CB, 788xx/CB, 789xx/CB, 830xx/CB,
840xx/CB, 880xx/CB, 881xx/CB, 890xx/CB, 891xx/CB, 850xx, 851xx,
860xx/CB, 861xx/CB, 810xx/CB, 811ixx/CB, 820xx/CB, 821xx/CB, 870xx/CB,
879xx/CB, 87324, 87424, 872xx/CB, 871xx/CB, 875xx, 800xx/CB, 801xx/CB,
802xx/CB, 803xx/CB, 790xx, (siendo xx los distintos nlimeros de french)
Canulas Venosas: 673xx/CB, 693xx/CB, 694xx/CB, 661xx/CB, 662xx/CB,
675xx/CB, 676xx, 68ixx/CB, 91037, 91151, 95036/CB, CB/934xx/C,
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CB/912xx/C, CB/913xx/C, CB/914xx/C, CB/970xx, (siendo xx los distintos
numeros de french)
Canulas Femorales: 96820/5-xx/CB, 96570-xx/CB, 96830/5-xx/CB,
96670-xx/CB, 96370-xx/CB, 96880-xx, 96530/5-xx/CB, 96540-xx/CB,
96600/5-xx/CB, 96550, 586xx, 587xx, 585xx, 96328, 96428, 574xx, 575xXx,
960xX,
Canulas Anterdgradas: CB/110xx/L/G, CB/304xx, CB/10218, 12218, 113xX,
CB/100xx, CB/110xx, CB/101xx/WF/B, 24009, CB/200xx/L./S, 210xx,
CB/201xx/B/WF/HWF/SH, 10313, 11303xx, 300xx, 301xx, 302xx.
Canulas Retrogradas: 941xx/T/LK/NPL/, 946xx, 947xx/NPL, 940xx, 942xx/T,
945x%xx, 949xx/L, 943xx/T/TD/TDT, 944xx/T, 947xx, 948xx/K.
Cénulas de Succidn: CB/120xx, CB/121xX, 122xx,
Adaptadores y accesorios de canulas: CB/100xx/C/K/0S/S/D/P/AJUAB/BH/,
11001/G, 25009/10, 107xx, 105xx, 130xx, 33234, 15004, 198xx/ped,
140xx, 790xx, 300xx, 40040/45, 310xx, 311xx, 312xx, 650xx, 65125, 600xx,
61000/6, 62000/6, 66000, 38001/2/3, 161xx, 39000, 391xx, CB/500xx/C,
10390, 11440.
Perfodo de vida (til: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDTRONIC INC
Lugar/es de elaboracion: Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive
Minneapolis MN 55428. Medtronic Inc. 710 MEDTRONIC PARKWAY NE, MN
55432-5604, MINNEAPOLIS, Estados Unidos.
Medtronic Mexico S. de R, L. de C. V. Av. Paseo del Cucapah 10510 Parque
Industrial El Lago. Tijuana B. C. Mexico 22570.
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expedlente N°: 1-47-14187/10-7
El Interventor de la Administraclon Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnoloiiag M’Tiicz (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
...................................... , Y de acuerdo a lo solicitado por
Demedic S.A., se autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canulas y sus correspondientes accesorios y/o
componentes.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-561- Canuias.
Marca del producto médico: MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: Clase 1II
Indicacion/es autorizada/s: Las canulas se emplean para canular vasos, prefundir
vasos u 6rganos y/o conectar equipos extracorpdreos accesorios. Para ofrecer al
cirujano la oportunidad de escoger la canula mejor para cada procedimiento
especifico, existen canulas de distintas formas y tamanos. El obturador de la
canula tiene como finalidad facilitar la insercion y la colocacion de una canuia de
tamafio adecuado en el vaso cuando se lleva a cabo un bypass cardiopulmonar.
Modelo(s): Canulas Arteriales: 774xx/CB, 775xx/CB, 776xx/CB, 777xx/CB,
782xx/CB, 783xx/CB, 778xx/CB, 779xx/CB, 770xx/CB, 771xx/CB, 772xx/CB,
773xx/CB, 740xx, 750xx/CB, 700xx/CB, 730xx/CB, 753xx/CB, 754xx, 760xx/CB,
761xx/CB, 74322, 763xx, 704xx/CB, 714xx/CB, 721xx/CB, 722xx/CB, 724xx/CB,
725xx/CB, 734xx/CB, 735xx/CB, 727xx/CB, 728xx/CB, 786xx/CB, 787xx/CB,
784xx/CB, 785xx/CB, 788xx/CB, 789xx/CB, 830xx/CB, 840xx/CB, BSUXXICB,
881xx/CB, 830xx/CB, 851xx/CB, 850xx, 851xx, 860xx/CB, 8§61xx/CB, 810xx/CB,
811xx/CB, 820xx/CB, 821xx/CB, 870xx/CB, 879xx/CB, 87324, 87424, 872xx/CB,
871xx/CB, 875xx, 800xx/CB, 801xx/CB, 802xx/CB, 803xx/CB, 790xx, (siendo xx

los distintos nUmeros de french)
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Canulas Venosas: 673xx/CB, 693xx/CB, 694xx/CB, 661xx/CB, 662xx/CB,
675xx/CB, 676xx, 681xx/CB, 91037, 91151, 95036/CB, CB/934xx/C,
CB/912xx/C, CB/913xx/C, CB/914xx/C, CB/970xx, (siendo xx los distintos
numeros de french)

Canulas Femorales: 96820/5-xx/CB, 96570-xx/CB, 96830/5-xx/CB,
96670-xx/CB, 96370-xx/CB, 96880-xx, 96530/5-xx/CB, 96540-xx/CB, 96600/5-
xx/CB, 96550, 586xx, 587xx, 585xx, 96328, 96428, 574xx, 575xXx, 960xX,
Canulas Anterogradas: CB/110xx/L/G, CB/304xx, CB/10218, 12218, 113xX,
CB/100xx, CB/110xx, CB/101xx/WF/B, 24009, CB/200xx/L/S, 210xX,
CB/201xx/B/WF/HWF/SH, 10313, 11303xx, 300xx, 301xXx, 302xX.

Canulas Retrogradas: 941xx/T/LK/NPL/, 946xx, 947xx/NPL, 940xx, 942xx/T,
945xx, 949xx/L, 943xx/T/TD/TDT, 944xx/T, 947xx, 948xx/K.

Canulas de Succion: CB/120xx, CB/121xx, 122xXx,

Adaptadores y accesorios de canulas: CB/100xx/C/K/0S/S/D/P/AJUAB/BH/,
11001/G, 25009/10, 107xx, 105xx, 130xx, 33234, 15004, 198xx/ped,

140xx, 790xx, 300xx, 40040/45, 310xx, 311xx, 312xx, 650xx, 65125, 600xx,
61000/6, 62000/6, 66000, 38001/2/3, 161xx, 39000, 391xx, CB/500xx/C,
10390, 11440.

Periodo de vida util: 3 anos.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: MEDTRONIC INC

Lugar/es de elaboracidn: Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive
Minneapolis MN 55428. Medtronic Inc. 710 MEDTRONIC PARKWAY NE, MN
55432-5604, MINNEAPOLIS, Estados Unidos.

Medtronic Mexico S. de R. L. de C. V. Av. Paseo del Cucapah 10510 Parque
Industrial E! Lago. Tijuana B. C. Mexico 22570.

Se extiende a Demedic SA el Certificado PM-251-9, en la Ciudad de
1aMAR 20

Buenos Aires, @ ........o.iciiiienevienennes , siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision 2
DISPOSICION Ne 9 ? J -
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A) PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante: Medtronic inc.
Direccion dei fabricante: : Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive Min
MN 55428/ Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN
55432, EEUU/Medtronic Mexico S. de R. L. de C.V. Av Paseo del Cucapah 10510 Pargue
Industrial El Lago Tijuana B. C. Mexico 22570
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Importador: DEMEDIC SA
Direccion del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Canulas arteriales, venosas, femoraies, anterogradas, retrégradas y de succion.
Adaptadores y accesorios de canulas

Modelos:

Canulas Arteriales: 774xx/CB, 775xx/CB, 776xx/CB, 777xx/CB, 782xx/CB, 783xx/CB, 778xx/CB,
779xx/CB, 770xx/CB, 771xx/CB, 772xx/CB, 773xx/CB, 740xx, 750xx/CB, 700xx/CB, 730xx/CB,
753xx/CB, 754xx, 760xx/CB, 761xx/CB, 74322, 763xx, 704xx/CB, 714xx/CB, 721xx/CB, 722xx/CB,
724xx/CB, 725xx/CB,734xx/CB, 735xx/CB, 727xx/CB, 728xx/CB, 786xx/CB, 787xx/CB, 784xx/CB,
785xx/CB, 788xx/CB, 789xx/CB, 830xx/CB, 840xx/CB, 880xx/CB, 881xx/CB, 880xx/CB, 891xx/CB,
850xx, 851xx, 880xx/CB, 861xx/CB, 810xx/CB, B11xx/CB, 820xx/CB, 821xx/CB, 870xx/CB,
879xx/CB, 87324, 87424, 872xx/CB, 871xx/CB, 875xx, 800xx/CB, 801xx/CB, 802xx/CB,
803xx/CB, 790xx, (siendo xx los distintos nimeros de french) .
Canulas Venosas: 673xx/CB, 683xx/CB, 634xx/CB, 681x/CB, 662xx/CB, 675xx/CB, B876xx,
B 1xx/CB, 91037, 91151, 85036/CB, CB/934xx/C, CB/912xx/C, CB/913xx/C, CB/a14xx/C,
CB/870xx, (siendo xx los distintos nimeros de french)

Canulas Femorales: 96820/5-xx/CB, 968570-xx/CB, 96830/5-xx/CB, 96670-xx/CB, 98370-xx/CB,
968880-xx, 96530/5-xx/CB, 86540-xx/CB, 96600/5-xx/CB, 96550, 586xx, 587xx, 585xx, 96328,
96428, 574xx, 575xx, 960xx,

Canulas Anterogradas: CB/110xx/L/G, CB/304xx, CB/10218, 12218, 113xx,CB/100xx, CB/110xx,
CB/101xx/WF/B, 24008, CB/200xx/L/S, 210xx, CB/201xx/B/WF/HWF/SH, 10313, 11303xx, 300xx,
301xx, 302xx.

Canuias Retrogradas: 94100 T/LK/INPL/, 948xx, 947xx/NPL, 940xx, 942xx/T, 945xx, 949xx/L,
G43xxMTDTDT, 844xx/T, 947 xx, 948xx/K.

Canulas de Succion: CB/120xx, CB/121xx, 122xx.

Adaptadores y accesorios de canulas: CB/100x/C/K/QS/S/ID/PIA/UAB/BH/, 11001/G, 25008/10,
107xx, 105xx, 130xx, 33234,15004, 198xx/ped, 140xx, 790xx, 300xx,40040/45, 310xx, 311xx,
312xx, B50xx, 65125, 600xx, 61000/6, 62000/8, 686000, 38001/2/3, 181xx, 38000, 391xx,
CB/500xx/C, 10390, 11440,

Vencimiento

N° de lote P )
No reutilizar u
Esteril EQ

Atencion, consulte las instrucciones de uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536
Director Téchico: Farm. Carolina Sorrentino
Autorizado por ANMAT PM 251 -9

FPORERADO
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B) PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO /Zao
Fabricante: Medtronic

Direccion del fabricante: Medtronic Perfusion Systems 7611 Northland Drive mmn

MN 55428/ Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway NE minneapolis MN 55432, EE'UU
Medtronic Mexico S. de R. L. de C.V. Av Paseo del Cucapah 10510 Parque Industrial El Lago
Tijuana B. C. Mexico 22570/

importador: DEMEDIC SA
Direccién del importador: Potosi 4012 CABA

Producto: Canulas arteriales, venosas, femorales, anterégradas, retrogradas y de succion.
Adaptadores y accesorios de ¢canulas

Modelos:
Canulas Arteriales: 774xx/CB, 775xx/CB, 776xx/CB, 777xx/CB, 782xx/CB, 783xx/CB, 778xx/CB,

779%xx/CB, 770xx/CB, 771xx/CB, 772xx/CB, 773xx/CB, 740xx, 750xx/CB, 700xx/CB, 730xx/CB,
753xx/CB, 754xx, 760xx/CB, 761xx/CB, 74322, 763xx, 704xx/CB, 714xx/CB, 721xx/CB, 722xx/CB,
724xx/CB, 725xx/CB,734xx/CB, 735xx/CB, 727xx/CB, 728xx/CB, 786xx/CB, 787xx/CB, 784xx/CB,
785xx/CB, 788xx/CB, 789xx/CB, 830xx/CB, 840xx/CB, 880xx/CB, 881xx/CB, 890xx/CB, 891xx/CB,
850xx, B51xx, 860xx/CB, B61xx/CB, 810xx/CB, 811xx/CB, 820xx/CB, 821xx/CB, 870xx/CB,
879xx/CB, 87324, 87424, B72xx/CB, B871xx/CB, 875xx, 800xx/CB, 801xx/CB, 802xx/CB,
803xx/CB, 790xx, (siendo xx los distintos numeros de french)

Céanulas Venosas: 673xx/CB, 693xx/CB, 894xx/CB, 661xx/CB, 8682xx/CB, 875xx/CB, 676xx,
B881xx/CB, 91037, 91151, 95036/CB, CB/934xx/C, CB/912xx/C, CB/913xx/C, CB/314xx/C,
CB/970xx, (siendo xx los distintos nimeros de french})

Canulas Femorales: 96820/5-xx/CB, 96570-xx/CB, 96830/5-xx/CB, 96670-xx/CB, 96370-xx/CB,
06880-xx, 96530/5-xx/CB, 96540-xx/CB, 96600/5-xx/CB, 96550, 586xx, 587xx, 585xx, 96328,

06428, 574xx, 575xx, 960xx,
Canulas Anterdgradas: CB/110xx/L/G, CB/304xx, CB/10218, 12218, 113xx,CB/100xx, CB/110xx,
CR/M101xxAWF/B, 24009, CB/200xx/L/S, 210xx, CB/201xx/BMF/HWEF/SH, 10313, 11303xx, 300xx,

301xx, 302xx.

Canulas Retrégradas: 941 /T/LK/NPL/, 946xx, 947xx/NPL, 940xx, 942xx/T, 945xx, 949xx/L,
Q43xx/T/TDITDT, S44xx/T, 947xx, 948xx/K.

Canulas de Succién: CB/120xx, CB/121xx, 122xx.

Adaptadores y accesorios de canulas: CB/100xx/C/K/OS/S/D/IPIA/UAB/BH/, 11001/G, 25009/10,
107xx, 105xx, 130xx, 33234,15004, 198xx/ped, 140xx, 790xx, 300xx,40040/45 310xx, 311xx,
312xx, 650xx, 65125, 600xx, ©1000/6, 62000/6, 66000, 38001/2/3, 161xx, 39000, 391xx,
CB/500xx/C, 10380, 11440.

No reutilizar

Esteril EO )
Shelf life 3 afios é/
Director Téchico: Farm, Carolina Sorrentino

Autorizado por ANMAT PM 251-9
CONTRAINDICACIONES

La canula no es en si misma dispositivo de tratamiento médico.

DY

Copfl. JUAN MIGUEL BAZD
FPOIERARO
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P NA 2
No se conocen otras contraindicaciones en el uso de la canula que las que suelen  / ﬁo‘:ﬂ
describirse para el bypass cardiopulmonar. ! \S
Ninguno de estos dispositivos puede destinarse a un uso diferente al indicado. e .

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Advertencias
L os manuales que contienen instrucciones de uso de los distintos dispositivos
extracorporeos deben leerse antes de utilizar los productos a los que se refieren.

m Cada canuia sdlo pueden ser utilizados una vez. NO DEBEN volverse a utilizar ni a
esterilizar. Deséchelos después de utilizarlos.

m No Jos utilice si el envase estéril aparece dafiado o el sellado del mismo presenta signos
de rotura.

= No utilice alcohe! o liquidos a base de alcohol para lubricarios.

m Conecte y manipule la canula de modo que no se produzcan rizos ni estrangulaciones
gue puedan provocar alteraciones del flujo tales como la falsa canulacion de la luz.

m Al conectar la canula a otros dispositivos del circuito extracorporeo es preciso proceder
con precaucién para no dafiar ni el dispositivo que se esta conectando ni la canula.

m Si ja pinza se coloca demasiado cerca del conector puede dafarse el extremo del
mismo.

m No coloque |a pinza en una seccion reforzada. Cuando se emplean canulas reforzadas,
la presencia de pinzas en las secciones reforzadas puede provocar la distorsion
permanente de la pared y/o el colapso de la luz.

m Puesto que la pared de la canula es opaca debido a la presencia del muelle, aseglrese
de eliminar todo €l aire de la canula durante el procedimiento de cebado.

m Es importante evitar la insercion forzada de la canula y el choque de la punta de la
misma contra las paredes vasculares, ventriculares o auriculares.

m La administracion externa o a través de la circulacion coronatia de soluciones frias y
agentes cardioplégicos puede aumentar la rigidez del poliuretano y contribuir a la
perforacion ventricular bajo la presion ejercida por la punta de la canula durante la
manipulacion del corazon.

m No trate de practicar un clampaje transversal en la canula cuando el introductor esta

¢ locado en su sitio.

= Monitorice atentamente los sighos de oclusion en las canulas de entrada y de salida.

= El usuario es responsable de cualquier modificacién de los procedimientos
extracorpdreos que pueda comprometer el empleo al que este dispositivo esta destinado.
» Revise atentamente la canula antes de utilizarla para asegurarse que la luz y los
orificios laterales sean visibles y la canula ho esté ni enroscada ni dahada.

= Al igual que cualquier otro dispositivo para uso médico, este dispositivo puede ser
utilizado s6lo por un médico que haya recibido formacion adecuada.

Todos las canulas Medtronic son esterilizadas (EQ) antes de la expedicion. El nimero de
lote figura en la etiqueta del envase externo. Este dispositivo ne debe ser utilizado si el
envase estéril aparece dafiado o el sellado del mismo presenta signos de rotura. Se
recomienda no esterilizar el dispositivo bajo ninguna circunstancia, ya que no debe volver
a ser utilizado.

Medidas preventivas
Es necesario inspecci
fugas.
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pared posterior de la aorta.

Una insuficiencia de la valvula adértica o una enfermedad coronaria grave impide la
aplicacion de una solucién de cardioplegia. Este problema debe haberse reconocido
de utilizar ésta o cualquier otra canula para aplicar una solucidn de cardioplegia.
Una presion de perfusion excesiva aumenta el riesgo de dafo en los vasos o de
hemdlisis.

Este dispositivo puede venderse unicamente por prescripcion médica.

Nota: La utilizacién de técnicas y procedimientos quirirgicos adecuados son
necesariamente responsabilidad de ia profesién médica. El procedimiento descrito se
ofrece solo con fines informatives. Por supuesto, cada cirujano debe evaluar la
conveniencia del procedimiento segun su propia formacion y experiencia, el tipo de
procedimiento quirdrgico utilizado.

Es necesario seguir estrictamente una técnica estéril durante Ia utilizacién de esta canula.
Al retirar la canula, saquela de la aorta antes de apretar la sutura de bolsa de tabaco para
evitar que la sutura quede atrapada en los orificios laterales de la punta de la canula.
E~tas canulas se han disefiado y se han previsto para un anico uso: NO REUTILIZAR.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

No se conocen

INSTRUCCIONES DE USO

1. La canula estéril debe colocarse en el sistema vascular con técnicas quirdrgicas o
percutaneas estandar. Para ofrecer al cirujano la oportunidad de escoger [a canula mejor
para cada procedimiento especifico, existen canulas de distintas formas y tamarios.
Cuando se determina que el bypass extracorpéreo ya no es necesario, las canulas se
retiran de los vasos con cuidado y los puntos en los que fueron apiicadas se reparan con
practicas quirargicas estandar.

2. Retire del embalaje de cartdn de envase protector que contiene la canula y el obturador
y compruebe que no ha sufrido darios.

3. Abra el envase protector que contiene la canula y el obturador utilizando una técnica
aséptica.

4. Introduzca el obturador por la luz de la canula a través del conector recto.

5. Mantenga el obturador en su sitic empujando con suavidad pero con firmeza el centro
del obturador a través del conector recto.

6. Después de haber colocado la canula en la posicidn deseada, retire el obturador.
Advertencia: Asegurese de haber colocado la pinza en el tubo de la canula correctamente,
entre el conector del tubo y las secciones reforzadas. Si coloca la pinza demasiado cerca
del conector puede dafar el extremo del mismo. Si la aplica sobre una seccién reforzada
puede provocar la distorsion permanente de |la pared y/o el colapso de la luz.
Advertencia: No trate de realizar un clampaje transversal ¢on el obturador.

7. Llene lentamente el resto del tubo de la canula con liquido estéril de cebado para
desplazar el aire fuerg del tubo a través del conector antes de conectar el tubo lleno de

liquido.
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