Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT DISPOSICION N- 2 1 6 9

BUENOS AIRES, 30 MAR 201

VISTO el Expediente N© 1-47-20151/09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I} 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 1°- 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 producto médico de marca
Joline, nombre descriptivo Set catéter para Hemodialisis temporario y nombre
técnico Catéteres para Hemodidlisis, de acuerdo a lo solicitado por Aximport
S.R.L., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 45 y 46 a 49 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-53, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUiTCBIV§DICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 2 ...................

Nombre descriptivo: Dispositivo de inflado y accesorios

Nombre descriptivo: SET CATETER PARA HEMODIALISIS TEMPORARIO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022 - Catéteres, para

Hemodialisis

Marca del producto médico: JOLINE

Clase de Riesgoz: II

Indicacién/es autorizada/s: via de acceso vascular para hemodialisis vy

hemodifusion.

Modelo(s): SIMPLE LUMEN ST (CORTO TIEMPO)

SLO8P100 SLO8P200, SLO8PH100, SLO8PH200 SLO8P100C, SLO8P200C,

SLO8PH100C, SLO8PH200C, SLO8P100D, SLO8P200D, SLO8PH100D,

SLO8PH200D, SLO8P100CD, SLO8P200CD, SLO8S8PH100CD, SLO8PH200CD

SLO8P125, SL08P225, SLO8PH125, SLO8PH225, SL0O8P125C, SL08P225C,

SLO8PH125C, SLO8PH225C, SLO8P125D, SL08P225D, SLO8PH125D,

SLO8PH225D, SL0O8P125CD, SL08P225CD, SL0O8PH125CD, SLO8PH225CD,

SL08P150, SL0O8P250, SLO8PH150, SLO8PH250, SLO8P150C, SLO8P250C,

SLO8PH150C, SLO8PH250C, SLO8P150D, SLO8P250D, SLO8PH150D,
SLO8PH250D, SLO8P150CD, SLO8P250CD, SLO8PH150CD, SLO8PH250CD,

SL08P175, SLO8PH175, SLO8P175C, SLO8PH175C, SLO8P175D, SLO8PH175D,

SLO8P175CD, SLO8PH175CD

SIMPLE LUMEN ST CATETER SET

KSL08P100, KSLO8PH100, KSLO8P100C, KSLO8PH100C, KDL11P175C,

KDL11PH175C

DOBLE LUMEN ST CATETER SET PEDIATRICO

-
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KTL12P125, KTL12P175C, KTL12P250, KTL12P200R, KTL12P125C, KTL12P200,
KTL12P250C, KTL12P225R,  KTL12P150, KTL12P200C, KTL12P125R,
KTL12P250R, KTL12P150C, KTL12P225, KTL12P150R, KTL12P175,
KTL12P225C, KTL12P175R, KSLO8P125, KSLO8PH125, KSLO8P125C,
KSLO8PH125C, KSLO8P150, KSLO8PH150, SLO8P150C, KSLO8PH150C,
KSL0O8P175, KSLO8PH175, KSLO8P175C, KSLO8PH175C, KSLO8P200,
KSLO8PH200, KSLO8P200C, KSLO8PH200C, KSLO8P225, KSLO8PH225,

KSLO8P225C, KSLO8BPH225C, KSLO8P250, KSLO8PH250, KSLO8P250C,

KSLO8PH250C

DOBLE LUMEN ST (CORTO TIEMPO)

P = shore 60 D PH = shore 65D

DL11P100, DL11P175CD, DL11PH100, DL11PH175CD, DL11P100C,
DL11P175RD, DL11PH100C, DL11PH175RD, DL11P100D, DL11P200,
DL11PH100D, DL11PH200, DL11P100CD, DL11P200C, DL11PH100CD,

DL11PH200C, DL11P100RD, DL11P200D, DL11PH100RD, DL11PH200D,
DL11P125, DL11P200CD, DL11PH125, DL11PH200CD, DL11P125C,
DL11P200RD, DL11PH125C, DL11PH200RD, DL11P125D, DL11P225,"
DL11PH125D, DL11PH225, DL11P125CD, DL11P225C, DL11PH125CD,
DL11PH225C, DL11P125RD, DL11P225D, DL11PH125RD, DL11PH225D,
DL11P150, DL11P225CD, DL11PH150, DL11PH225CD, DL11P150C,
DL11P225RD, DL11PH150C, DL11PH225RD, DL11P150D, DL11P250,
DL11PH150D, DL11PH250, DL11P150CD, DL11P250C, DL11PH150CD,
DL11PH250C, DL11P150RD, DL11P250D, DL11PH150RD, DL11PH250D,
DL11P175, DL11P250CD, DL11PH175, DL11PH250CD, DL11P175C,
DL11P250RD, DL11PH175C, DL11PH250RD, DL11P175D, DL11PH175D

DOBLE LUMEN ST CATETER SET

KDL11P100Q, KDL11P175R, KDL11PH100, KDL11PH175R, KDL11P100C,
KDL11P200, KDL11PH100C, KDL11PH200, KDL11P100R, KDL11P200C,
KDL11PH100R, KDL11PH200C, KDL11P125, KDL11P200R, KDL11PH125,
KDL11PH200R, KDL11P125C, KDL11P225, KDL11PH125C, KDL11PH225,
KDL11P125R, KDL11P225C, KDL11PH125R, KDL11PH225C, KDL11P150,

:" —— .
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KDLO6PQ7/5, KDLO6P150R, KDLO8PQ7/5C, KDLO6P100, KDLO8PO75,
KDLO8P150R, KDLO6P125, KDLO8P100, KDLO6P15Q, KDLO8P125,
KDLO6PO75R, KDLO8P150, KDLO6P100R, KDLO8P100OR, KDLO6P125R,
KDLO8PO75R, KDLO6P125C, KDLO8P125R, KDLO6P100C, KDLO8P150C,
KDLO6P075C, KDLO8P125C, KDLO6P150C, KDLO8P100C

DOBLE LUMEN ST CATETER SET EXTRA FLUJO

KEF11P100, KEF11P200C, KEF11PH100, KEF11PH200C, KEF11P100C,
KEF11P200R, KEF11PH100C, KEF11PH200R, KEF11P125, KEF11P225,
KEF11PH125, KEF11PH225, KEF11P125C, KEF11P225C, KEF11PH125C,
KEF11PH225C, KEF11P125R, KEF11P225R, KEF11PH125R, KEF11PH225R,
KEF11P150Q, KEF11P250, KEF11PH150, KEF11PH250, KEF11P150C,
KEF11P250C, KEF11PH150C, KEF11PH250C, KEF11P150R, KEF11P250R,
KEF11PH150R, KEF11PH250R, KEF11P175, KEF11P300, KEF11PH175,
KEF11PH300, KEF11P175C, KEF11P300C, KEF11PH175C, KEF11PH300C,
KEF11P175R, KEF11P300R, KEF11PH175R, KEF11PH300R, KEF11P2Q0,
KEF11PH200

DOBLE LUMEN ST CATETER SET SILICONADO

KEFS150 N, KEFS200 N, KEFS250 N

DOBLE LUMEN ST CATETER SET ALTO FLUJO

KHF13PH100, KHF13PH175, KHF13PH250, KHF13PH100C, KHF13PH175C,
KHF13PH250C, KHF13PH100R, KHF13PH175R, KHF13PH250R, KHF13PH125,
KHF13PH200, KHF13PH300, KHF13PH125C, KHF13PH200C, KHF13PH300C,
KHF13PH125R, KHF13PH200R, KHF13PH300R, KHF13PH150, KHF13PH225,
KHF13PH150C, KHF13PH225C, KHF13PH150R, KHF13PH225R

TRIPLE LUMEN ST

TL12P125, TL12P175C, TL12P225D, TL12P200RD, TL12P125C, TL12P175D,
TL12P225CD, TL12P225RD, TL12P125D, TL12P175CD, TL12P250, TL12P250RD,
TL12P125CD, TL12P200, TL12P250C, TL12P150 , TL12P200C, TL12P250D,
TL12P150C, TL12P200D, TL12P250CD, TL12P150D, TL12P200CD, TL12P125RD,
TL12P150CD, TL12P225, TL12P150RD, TL12P175, TL12P225C, TL12P175RD
TRIPLE LUMEN ST SET
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KDL11P225R, KDL11PH150, KDL11PH225R, KDL11P150C, KDL11P250,
KDL11PH150C, KDL11PH250, KDL11P150R, KDL11P250C, KDL11PH150R,
KDL11PH250C, KDL11P175, KDL11P250R, KDL11PH175, KDL11PH250R

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: JOLINE GMBH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: NEUE ROTTENBURGER STRABE 50, HECHINGEN,
HECHINGEN, Alemania.

Expediente N° 1-47-20151/09-1 t&d . w.w\
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC‘iO gélﬂco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

....... 2109 .
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ROTULO:

Datos del Fabricante:
JOLINE GMBH & Co. KG
NEUE ROTTENBURGER STRABE 50 72379 HECHINGEN, ALEMANIA.

Datos del Impdrtador:
AXIMPORT SRL
Alsina 1535 4° Piso Oficina 401-Tel: 4374-2282

Producto:
SET CATETER PARA HEMODIALISIS TEMPORARIO
Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril y libre de pirégeno.
No utilizar si el envase no esta integro
Para usar una tinica vez
No exponer a altas temperaturas
Método de Esterilizacién: OF
Uso: Medico Profesional
(Ver instrucciones de uso)
Lote:
Fecha de vencimiento:
Responsable Técnico: Pablo Balduri
Registro ANMAT PM N°. 646-53

¢ FEtiqueta:

SET CATETER PARA HEMODIALISIS TEMPORARIO
Importador: AXIMPORT SRL

Domicilio; Alsina 1535 4° of 401

Tel: 4374-2282

Responsable Tecnico: Pable Balduri

Metode de Esterilizacion: OE

Atoxico, estéril y libre de pirogeno.

Para usar una unica vez

Ver instrucciones de uso

Lote ver en ¢l envase

Registro ANMAT PM N° 646-53

Fabricante: JOLINE GMBH & Co. KG Origen: Alemania

Venta Exclusiva a profesionales e
Instituciones Sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO:

¢ Datos del Fabricante:

JOLINE GMBH & Co. KG

NEUE ROTTENBURGER STRABE 50 72379 HECHINGEN, ALEMANIA
e Datos del Importador:

AXIMPORT SRL

Alsina 1535 4° Piso Oficina 401-Tel: 4374-2282

¢ Producto:
SET CATETER PARA HEMODIALISIS TEMPORARIO
Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril y libre de pirdgeno.
No utilizar si el envase no esta integro
Para usar una Gnica vez
No exponer a altas temperaturas
Método de Esterilizacion: OE
Ver Instrucciones de Uso
Lote: ver en ¢l envase
Fecha de vencimiento: Ver en el envase
Responsabler Técnico: Pablo Balduri
Registro ANMAT PM N°. 646-53

Uso: Medico Profesional
Advertencias:

No utilizar si el envase no esta integro
No exponer a altas temperaturas
Proteger de la luz




m1 . Descripclon

wzl cateter JOLINE es un producto estériiy libre de pirdgencs que puede conectarse mediante un tubo de conexidn con cono Luer-iock
a

et

o~

es de uso del ’

INE para la Subclavia, Femoral y Yugular
/11/12/13 Fr. (13 Fr. con estilete)

. Contraindicaciones

Cbservacicnes y medidas de precaucion
. Envasado y aimacenado

. Apiicacién

. Cuidados del orificio de salida

. Heparinizacion

© @ N AWM

. Solucidn de problemas
. Renovacidn dei catéter

-
- o

. Garantia y jimitacion de responsabilidadas.

un sistema de infusion extra corporal.

a 1. Conexidn distal con pinza desiizante y cono Luer-iock.
.2 2.  Tubo de conexion con cono Luer-lock
3 3. Pinza deitubo (pinza roja - iado arterial, pinza azui - lado venoso}

.4 4. Confluenciadel catéter
5 5.  Aniiode sujecion

6 6. Tubo del catéter

2. Indicaciones

Los catéteres JOLINE estan previstos para ofrecer una via de accesc vascuiar para bernodidlisis y hemodifusion: en el caso de ios
catéteres de tres vias, también sirven para tomar muestras de sangre y para controlar la presion venosa Gentras mediante una conexion
distal, y no se deben dejar puestos mgs de 29 dias.

3. Contraindicaciones

Sise utiliza el catéter JOUINE para las indicaciones ex- presadas y en las condiciones descritas, no se cenocen contraindicaciones. En
ios pacienies con respiracin asistida hay un mayor riesgo de neumotdrax durante su introduccion en la vena s ubclavia.

Posibles complicaciones:

Existe la postbilidad de gue se produzcan ias siguientes complicaciones, entre otras, durante la implantacion de catéteres venosos
centrales:

Sepsis - Hematoma

Trombosis o estenosis venosa Taponamiento pericardico

Infeccion del punto de extraccion Embolia puimenar

Arritmia N N

) Lesion de un vaso sanguinec central (arteria o vena) o ge ia
Embolismo aérec auricuia derecha.
Hemorragias Hemorragia retroperitoneai pfoducida per el acceso a través
Hemaotdrax de la vena femorai.
Neumoidrax - Lesidn de piexo branguial.
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4. Observaciones y medidas de precaucion

ATENCION:
Lea cuidadosamente todas las instrucciones de fos catéteres JOLINE antes de utilizarios.
Consulte en liustrations® el significado de 'os simbolos empleados en el embalaje y en ef indice.

«  Recuerde que lodas las técnicas y precedimientos médicos descritos aqui no abarcan todos ios meétodos meédicos posibles, yue
por Io tanto no pueden sustituir |a propia experiencia del medico en e! tratamiento Oe cada uno de ios pacientes.

Una soiucion de impieza a base de aicohot para iimpiar, frotar, o humedecer €f catéter podria dafaric. Por €50 se recomienda
iimpiar el catéter con una sclucion a base de yodo.

Esterflizado con dxido de etilo.

Este producto Soiamente es estéril y libre de pirdgenos cuande el ervase estérii no esta abierto nidafado. Si se observa cuaiquier
tipo de dafio, e} catéter no se puede utiizar.

+  Este producto sclamente se puede utiizar una vez en un paciente.,

+  Novuela a esterilizar el catéter.

+  Este producto sdio puede ser utilizade por una persona autorizada que domine a técnica.

« Durante la cateterizacton se tiene gue seguir una teécnica estrictamente esténi, asi come durante ei cuidadc det catéter.

- Mientras se coloque el catéter el paciente tiene que estar Completamente echado de espaldas sobre una superficie estable. Lo
mismo que dufante su limpieza/heparinizacién y durante todos aqueiios procedimientes a seguir hasta que el catéter esté com-
pietamente lieno y ei/los tapdn/es cierre/n bien la/s conexion/es Luer.

+  Cuando fa sonda guia 0 ei catéter se introducen en la auricuia derecha, pueden producirse alteraciones del ritmo cardiaco o herj-
das. Se recomienda realizar un ECG de coniro! def paciente durante ei proceso.

+  Sihay que retirar la sonda gula cuando todavia esté dentro de la canuia, hay que retirar ambos simutaneamente (sonda guia y
canwia)-

Para poder controlar la correcta posiCion del catéter después de su introduccion, antes de utilizario por primera vez hay que hacer
siemprte una radiografia toracica.

- Cologuela/s pinza/s iinicamente en medio dei tvbo de conexion.

Utitice para ellc sclamente las pinzas que estan previstas para este fin, Antes de cualquier tratamiento hay que comprobar quelos
tubos de conexidn No estén dafiados.

Ei pinzamiento repetide de ta pinza dej tubo, sobre todo en la proximidad o directamente sobre ef plastico duro dei colector puede
provocar ia fatiga dei material y posibles grietas.

+  Pueden prodiucirse cortes o desgarros en et lubo de conexion si se tira viclentamente de e o se le aplican cantos vivos.
Trate cualquier infeccion de inmediate.

+  Cuaiguier infeccion identificada clinicamente en e orificio de salida def catéterdeberd ser tratada con 105 correspondientes antibio-
ticos. En caso de que aparezca fiebre, habra que tomar fa precaucién de hacer cuttivos de sangre de muestras tomadas de unavena
periiérica. En caso de que el cultive sanguineo sea posttivo, hay que retirar el catéter y administrar el correspongiente antibidtico.

+ Hay que esperar 12 dias antes de Ccoiccar un nuevo catéter. Este se aplicara en ef fado opuesto del punto infectado.
+  Sielcatéter se obstruye con un trombo y no se consigue eliminario, habra que cambiar el catéter.
« Cadavez que cambie las conexicnes de los wbos extraiga ef aire del catéter y de los tubos de conexion.

+  Evite ias embolias gaseosas manteniendo ics tubos de conexion pinzados cuando no estén conectados a una jeringuiiia o aun
tube de sangre,

+  Los vendajes se deben mantener secos, En caso de gue el vendaje no pueda mantenerse en su lugar debido a un sudor intensp,
© por haberse mojado invDlMariamente, debera ser cambiado por un médico o personal sanitaric bajo estrictas condiciones de
esterilidad.

- Después de cada utilizacion, et catéter se debe Henar de nuevo (todos ios conductes) con heparina para gue permanezca
abierto.

Todas las conexicnes que no se puedan cerrar se deben pinzar para evitar cuaiquier perdida de liquidos (sangre).

+  Los tapones de inyeccion ¢ cualquier otro accesorio gue deba utiizarse entre tratamientos se tienen que asegurar para que no se
dasprendan inadvertidamente.

Utitice unicamente tapones de proteccion y accesscrios suministrados por el fabricante. Los tapones de proteccion y ios tubos
deben conectarse sin apkicar una fuerza excesiva.

5. Envasadoyalmacenado

El producto se suministra estéril y libre de pirogenos, Esta envasado individuaimente. Se garantiza ka esterilidad mientras no se abra &
envase o no esté dafiado. Observe la fecha de caducidad en cada envase.

Guardar e producto en tugar fresco, en un lugar oscuro y $eco hasta ei momento de su utilizacion, Temperatura de atmacenamiento
recomendada: +5%a +40 °C.
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flel catéter y otras medidas hay que aplicar una técnica estrictamente estérii. Ello incluye 1a utilizacidn
, ropa protectora y panos e instrumentai estéril.

8.3 En primer fugar se preparara la pief del punto de inyeccion previsto con un antiséptico y después se cubrird con pafios estédtes,
6.4 Se debe apiicar una cantidad suficiente de anestésica locat que garanticen ja anestesia completa det punto de insercion,

m 6.5 Utilizando una técnica aséptica, hay que localizar ei punto de inyeccién. Se puede identificar el lugar exacto y el mejor angulo

de puncitn, insertando una canula deigada (conectada a una jeringa) antes de utiizar la canula guia. Una vez se ha conse-
guide localizar la vena, puede retirarse la aguja deigada e introducir la canula guia.

6.6 Introduzca ka canula guia por el punto encontrado en 6.5 y con el mismo anguio que la aguja fina.

6.7 Se introduce ei extremo flexible de la sonda guia a través de fa canuta gula hasta ia vena, sin encontrar ninguna resistencia
apreciabie.

N.B Se retira la canuia gulfa por encima de ia sonda guia.

6.9 E! punto de inyeccion par el que se debe introducir &l catéter se ensancha con un dilatador o ¢on un pequenio corte Quirdrgico
para separar ei tejido subcutaneo.

8.10  Retire ia funda dei catéter y eiflos tapon/es.

6.11  Antes deintraducir ei catéter se lavara con solucion saiina fisiologica. Se pinzan los tubos de prolongacion y se retira la jerin-
guitia.

6.12 Haygueaseguraria sonda guia. Ei catéter se desiiza por encima de la sonda guia y se va avanzando hasta que [a pinza alcance
al catéter. (Atencion con el catéter de 13 Fr.: La gula debe insertarse dentro def estilete intaridr azut dai catéter). Se abre la
pinza y se sigue avanzande ei catéter, hasta que la sonda guéa saigan por la conexion Luer. Sujetande bien la sonda guia se
puede paipar of catéter por encima de ésta sin necesidad de seguiria introduciendo. El catéter se introduce girdndolo suave-
mente hasta alcanzar su posicion correcta, caracterizada porque #a bifurcacion arterial del catéter esta colocada de tal forma
que su punta sefiala hacia ef centre dei vaso.

6.13  Unavez que el catéter se ha introducido, se puede retirar la sonda guia (en ei caso de un catéter CAVH también se retiracd el dilata-
dor}y se pinza ei tubo de canexidn. En caso de utilizar un catéter de 13 Fr., saque Iz gula conjuntamente con el estilete interior azul,

6.14  Se conecta una jeringa de 10 mi al cono Luer y se mantiene en posicion avierta. Se tiene que poder aspirar sangre con faciii-
dad. A ser posibie hay que girar ef catéter y poneric en la posicién correcta para abtener un fiujo de sangre uniforme. Se pinza
et tubo de prolongacion.

6.15  Através de cada cono Luer sé introduce en soiucion salina heparinizada con una jeringuilla. Abrir fa pinza y extraer ! aire que
pudiera haber en el catéter. Después se limpia ei catéter con soiucion salina. Volver a poner inmediatamente ia pinza y ef tapon
da rosca. Sise retrasa fa colocacion de ia pinza puede perderse la solucion heparinizada.

6.16 Se sutura del catéter mediante los ojaies que lleva para elio, y se tapa can un vendaje limpio y 5eco, colocado de tal manera
que sujete el catéter y proteja el punto de inyeccién de cuaiguier infeccion,

6.17  Tras la primera colocacion del catéter hay que hacer siempre un control radiografico de su posicion a ambos fados. La punta
del catéter tiene que estar cerca o en ia bifurcacion de la vena cava superior y la auricula derecha. Una nueva colocacion en el
mismo iugar {utitizando una sonda guia) normaimente no requiere ningan Gantroi radiografico, a menas que se suponga una
posicion errdnea.

7. Cuidados del orificio de salida

Se tiene que cuidar el orificio de salida en todos los tr tentos de dialisi

Mantenga et orificio de salida siempre seco. Para reducir el tiesgo de infeccion durante su fmpieza y conaxion, debe llevar una mas-
caritla, lavarse cuidadosamente las manos y ponerse guantes estériies. Observe siempre las condiciones de esterilidad durante el
mangjo del catéter.

Antes de retirar el tapan protecter o ef tubo de conexion pince &l catéter y limpie su entarnc con un antiséptico.

Procedimiento
71 Retire cuidadosamente el vendaje que cubre el catéter v el orificio de salida.

72 Examine el orificio de satida y su entorno por si hubiera infiamaciones, eritemas ¢ pus. Utilice una gasa estéril y comprugbe
la sensibilidad def entorno de la zona. En caso de que observe alguna indicacion o sintoma de inteccion, informe inmediata-
mente al medico. Antes de empezar a iimpiar el punto de infaccidn pregunte si el médico desea hacer un cultivo del exudada.
En caso afirmativo tome una muestra def exudade antes de empezar a limpiario.

7.3 Vuelva a lavarse las manos y ponerse guantes estériles.

7.4 Limpie ei orificio de salida con movimientos circulares que se alejen cada vez mas det er, utilizando primero una sofucion
de agua oxigenada al 3%, y a continuacién una sciucion de PvYD-yodo. Debe hacerlo con una terunda o gasa estériles.

75 Comnreha < ia stturs =a ha ouecto carracrtamentae Fl catéatar na tiene e nadaree mover dat orificie, dae calicla

76 Cotoque dos esparadrapos transparentes formando un sandwich alrededor det catéter (sl to desea, puede colocar una gasa
estént alrededor de la satida del catéter antes de colocar et vendaje de la hefida. Aunque la gasa impedira el control visual det
punto de salida). Siempre se tiane que tener accaso al tubo de prolongacion, pinza y adaptador, asf como al tapon de inyec-
cion dei catéter.

7.7 Cambie los tapones da inveccion después de cada dialisis.

8. Heparinizacién

Las luces internas de! catéter se tienen que rellenar de una cantidad suficiente de concentrado de heparina. En muchos casos ko ideat
sen 5000 pnidades por mi. Compruebe el volumen de llenads del catéter.

Puesto que la concentracion de heparina puede variar de una ciinica & otra, escsja aquetia que sg ha venido utilizando siempre en su
ctinica. Si ha de transcursir un iempo inferier a 2 dias hasta el préximo tratamiento de dialisis, se puede aplicar una concentracién de
heparina mas baja.

Si se va a utiiizar el catéter para didiisis inmediatamente después de ponerioila concentracién de heparina utilizada para el lavado de
la tuz intenar durante lainsercion puede ser redativamente baja. En este caso se recomienda utilizar 1000 unidades por mi de heparina,
diluidas en solucién salina fisioidgica. También se recomienda utilizar una s0lUCién con la misma concentracion de heparina para lavar
ia canuia Setdinger.

Ei catéter sdio se debe heparinizar los dias de didlisis. Antes de empezar la didlisis se debe aspirar ia heparina. Después da la didlisis
se limpiara el catéter y se volvera a lienar de hepanna.

Sistematicamente hay que tener en consideracion el estado del paciente cuando se realice fa heparinizacion. En los nifics y en los
adultos con probiemas de coagulacion sanguinea deben utitizarse cantidades menores.

Procedimianto

8.1 Antes de cada dialisis y de infundir heparina nuava, hay que aspirar la antigua.

8.2  Aellene cada una de las vias can 10 a 20 mi de salucitn sating isotdnica estéril,

8.3 Hay que inyectar la heparina con rapidez para conseguir alcanzar también el extrerno distal del catéter. Una infuf,

8.4 Para seguir evitando a formacion de trombosis en fa punta dal catéter no hay que abrir as pinzas de los tubos venasa y arterial
después de Henarios con solucion salina heparinizada. Cuando se abre una de 1as dos pinzas puede provocarse de un ingre-
mento de volumen. Esto provocara un vacio que aspirariz sangre par la punia dei catéter pudiendo provocar ia formacion de
un tromoo,

9. Solucion de problemas

9.1 Bloqueo de una via:

Cuando no se puade aspirar a través de una de las vias del catéter, probablemente se trata de una obstruccion de ésta. Normalmente
se debe a una posicion inadecuada de la punta def cateter que queda apayado contra fa pared del vaso. Alguna de las siguientes me-
didas podria desbloquearla (es posible que haya que soitar fa sutura principal).

+ Ponga al paciente en la pasicion correcta.

Haga que el paciente levante los brazos por encima de fa cabeza y tosa.
»  Liene el catéter con solucion salina fisiaiGgica para desprenderto de fa pared.
- Gireel catéter.

+  Tire del catéter ligeramente hacia atrds, para que la punta regrese a su posicion carrecta, y no vueiva a introducirto en ia vena.

9.2 Si el catéter se dobla:
- Compruebe |2 posicidn def catéter.
Compruebe Ia sutura cutanea en ef punta de salida,
En ei punto de salida (puede moverse el catéter hacia fuera o hacia dentro?
Cuando ia punta del catéter se dobla se reduce el flujo sangulnec y aumenta ta presidn venosa. Una radiografia puede permitir
descubrir un pliegue.
9.3 Colapso o espasmo vascular:

Poner en marcha la bomba de sangre a velocidad ienta.

9.4 Formacion de un trombo:
Si el cateter esta bloqueado, compruebe primero que no esté dobiado.

En caso de que [a causa sea un trombo, intente aspiraric cuidadosamente cen una jeringa de 10 mi. No aplique una presion exca-
siva para despejar i sbhstruida. Una presion excesiva puede danar el catéter y herir al paciente.

En caso de que la soi. ...on de infusion siga fluyende con demasiada lentitud ¢ no se puada aspirar sangre, el médico debera deci-
dir si el trombo se puede diluir con uroguinasa.

Armarte Ao 1n frnmbBs canmaires olede habher atrac eriestanciac e nregmaaien of Biacsiem Ao la 1



»  Ei catéter iimpio puede volverse a utiizar inmediatamente.

+  Cualquier sintoma exirafio {escalofrio, fiebre) que aparezea inmediatamente después de esta intervencion, puede indicar ung,
trombosis séptica. En este caso, hay Que retirar inmediatamente el catéter.

9.5 Infeccion:
+  Trabaje siempre en condiciones estériles.
Mantenga ef orificio de salida seco.
= Compruabeia sutura: el catéter iene gue estar bien fijo en el orificio de salida.
+ Trate las infecciones con un antibiético.

9.6 Volumen de llenado del catéter JOLINE:
Vea io gue astd impreso en las pinzas de marcado.

10. Cambio del catéter

Se recomienda que et cambio de catéter Jo haga un médico experto cada 2 a3 dias cuando esté introducido en ia vena femoral, y cada
3 a 4 semanas cuando (0 esté en ia vena subclavia 0 en la yuguiar. Cambie el catéter antes si aprecia un aumento de a resistencia
venosa o una Clara reduccien del flujo sanguineo durante el tratarmiento de diaiisis. También debe cambiarse el catéter si se produce
una infeccién.

11. Garantia y limitacién de responsabllidades

La empresa JOLINE GmbH & Co KG garantiza gue este producto cumple con las prescripciones iegales, en especial 1as deia directiva
comunitaria de productos médicos 93/42/CE. Por es0 JOLINE GmbH & Co KG garantiza que, en caso de que ef producio presente
algdn fallo de material 0 de procesada antes de su fecha de caducidad (UBD), que se haya producido durante su fabricacién o enva-
sado (,defecto”), io sustituira por

a) otro preducto iguat 0

b) ofro producto gue cumpia la misma funcién, seguin su propia decision.

Para reciamar gsta garantfa se tienen que cumplir ias siguientes condiciones:

a) el producto no puede haberse utilizado después de su fecha dé caducidad (fecha UBD).

b) el defecto no ha aparecido por primera vez después de la fecha de caducidad det producio.

c) cuando se trate de un producto autorizado para un 50l0 us0, 0 que JOLINE GmbH & Co KG haya previsto gue &5 de un solo uso,
debe tratarse de su primera aplicacion.

d) sehacomunicado el defecto inmediatamente a JOLINE GmbH & Co KG 0 a surepresentante.

e) el producio defectuoso y el recibo de compra se han mandado inmediatamente después de comunicar el defecto a JOLINE GmbH
& Co KG 0 a su representante.

Esta garantia no aitera ninguna de las prescripciones obligatorias de ia ley de Garantia de! vendedor y responsabilidad del producto,

siendo vigente junto con ella.

Por io demds a garantia sojo rige en los casos descritos, Quedan descartadas cualesquiera reclamaciones fuera de la garantia, La

garantia y ios derachos de reclamacion legales citados rigen en lugar de y con exclusion de cualesquiera otros acuerdos orates 0

ascritos con JOLINE GmbH & Ca KG. Ninguno da nuestros representantes o colaboradores tiene el derecho de ofrecer cualquier otro

tino de garantia o acuerdo.

Debido a los miltipies tactores que se encuentran tuera del control de JOLINE GmbH & Co KG, como el transporte, aimacenado,

manipuiacion por parte del usuario, utiizacion erronea o no observacion de las instrucciones de uso o advertencias, JOLINE GmbH &

Co KG no se responsabiiizara por 40s danos de cuaiquier tipo que se deriven directa o indirectamenie del producto o de su utizacion,

cuando no se pueda demostrar que estos dafios sean debldos a un defecto det producto

JOLINE GmbH & Co KG no se responsabiliza en especial de ios danos causados por la reesterilizacion o reutilizacion de productos

autorizados para un s0lo uso, 0 gue JOLINE GmbH & Co KG haya previsto que Son para un solo uso.

El fabricante es: JOUNE GmbH & Co. KG Telo +49(0) 74 71/9881-0

C € 012- 72379 Hechingen Fax:  +49 (0) 74 71/98 81-111

Germany

§
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20151/09-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, ‘Alimentos y
Tecnologia Médjca (ANMAT) certifica que, 'medi'an_te Ia Dlsposmlon NO'
........ 21 g .,y de acuerdo a 'Io sol:mtado' p'o"r:
Aximport S.R.L., se autorizé la |nscr1pC|on en el Reglstro Nac10na| de Productores_
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Ios_'
siguientes datos identificatorios caracterfsticos: ‘ |
Nombre descriptivo: SET CATEI'ER PARA HEMODIALISIS TEMPORARIO
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15- 022 - Cateteres, para
Hemodialisis
Marca del producto meédico: JOLINE
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: via de acceso vascular para _hemodiéliéis 'y'
hemodifusion. | " o
Modelo(s): SIMPLE LUMEN ST (CORTO TIEMPO)
SLOSP100 SLO8P200, SLOBPH100, SLOSPH200 SLOSP100C, SLOSP200C,
SLOSPH100C,  SLO8PH200C,  SLOSP100D, 'SLQspzo'oD, SLOBPHi_OOED,
SLOSPH200D, SLOSP100CD, SLO8P200CD, SLOSPH100CD, —SLOSPH200CD
SLO8P125, SLOSP225, SLOSPH125, SLOSPH225, SLOSP125C, SLO8P225C,
SLOSPH125C,  SLO8PH225C,  SLO8P125D,  SLOSP225D,  SLOSPH125D,
SLO8PH225D, SLO8P125CD, SLO8P225CD, SLO8PH125CD, SLO8PH225CD,
SLO8P150, SLO8P250, SLOSPH150, SLOSPH250, SLO8P150C, SLO8P250C,
SLOSPH150C,  SLOSPH250C,  SLOSP150D,  SLOSP250D,  SLOSPH150D,
SLO8PH250D, SLO8P150CD, SLO8P250CD, SLOSPH150CD, SLOSPH250CD,
SLO8P175, SLO8PH175, SLO8P175C, SLO8PH175C, SLO8P175D, SLOSPH175D,
SLO8P175CD, SLOSPH175CD |



SIMPLE LUMEN ST CATETER SET
KSLO8P100, KSLO8PH100, KSLO8P10OC, KSLO8PH100C, KDL11P175C,
KDL11PH175C
DOBLE LUMEN ST CATETER SET PEDIATRICO
KDLO6P075, KDLO6P150R, KDLO8PO75C, KDLO6P100, KDLOBPO75, KDLO8SP150R,
KDLO6P125, KDLO8P100, KDLO6P150,KDLO8P125, KDLO6PO75R, KDLO8P150,
KDLO6P10OR, KDLO8P1OOR, KDLO6P125R, KDLO8PO75R, KDLO6P125C,
KDLO8P125R, KDLO6P100C, KDLO8P150C, KDLO6P0O75C, KDL0O8P125C,
KDLO6P150C, KDLO8P100OC
DOBLE LUMEN ST CATETER SET EXTRA FLUJO
KEF11P100, KEF11P200C, KEF11PH100, KEF11PH200C, KEF11P100C,
KEF11P200R, KEF11PH100C, KEF11PH200R, KEF11P125, KEF11P225,
KEF11PH125, KEF11PH225, KEF11P125C, KEF11P225C, KEF11PH125C,
KEF11PH225C, KEF11P125R, KEF11P225R, KEF11PH125R, KEF11PH225R,
KEF11P150, KEF11P250, KEF11PH150, KEF11PH250, KEF11P150C, KEF11P250C,
KEF11PH150C, KEF11PH250C, KEF11P150R, KEF11P250R, KEF11PH150R,
KEF11PH250R, KEF11P175, KEF11P300, KEF11PH175, KEF11PH300,
KEF11P175C, KEF11P300C, KEF11PH175C, KEF11PH300C, KEF11P175R,
KEF11P300R, KEF11PH175R, KEF11PH300R, KEF11P200, KEF11PH200
DOBLE LUMEN ST CATETER SET SILICONADO
KEFS150 N, KEFS200 N, KEFS250 N
DOBLE LUMEN ST CATETER SET ALTO FLUJO
KHF13PH100, KHF13PH175, KHF13PH250, KHF13PH100C, KHF13PH175C,
KHF13PH250C, KHF13PH100R, KHF13PH175R, KHF13PH250R, KHF13PH125,

© KHF13PH200, KHF13PH300, KHF13PH125C, KHF13PH200C, KHF13PH300C,
KHF13PH125R, KHF13PH200R, KHF13PH300R, KHF13PH150, KHF13PH225,
KHF13PH150C, KHF13PH225C, KHF13PH150R, KHF13PH225R
TRIPLE LUMEN ST
TL12P125, TL12P175C, TL12P225D, TL12P200RD, TL12P125C, TL12P175D,
TL12P225CD, TL12P225RD, TL12P125D, TL12P175CD, TL12P250, TL12P250RD,
TL12P125CD, TL12P200, TL12P250C, TL12P150 , TL12pP200C, TL12P250D,
TL12P150C, TL12P200D, TL12P250CD, TL12P150D, TL12P200CD, TL12P125RD,
TL12P150CD, TL12P225, TL12P150RD, TL12P175, TL12P225C, TL12P175RD
TRIPLE LUMEN ST SET

L
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KTL12P125, KTL12P175C, KTL12P250, KTL12P200R, KTL12P125C, KTL12P200,
KTL12P250C, KTL12P225R, KTL12P150, KTL12P200C, KTL12P125R, KTL12P250R,
KTL12P150C, KTL12P225, KTL12P150R, KTL12P175, KTL12P225C, KTL12P175R,
KSLO8P125, KSLO8PH125, KSLO8P125C, KSLO8PH125C, KSLO8P150,
KSLO8PH150, SLO8P150C, KSLO8PH150C, KSLO8P175, KSLO8PH175,
KSLO8P175C, KSLO8PH175C, KSLO8P200, KSLO8PH200, KSLO8P200C,
KSLO8PH200C, KSLO8P225, KSLO8PH225,  KSLO8P225C, KSLO8PH225C,
KSLO8P250, KSLO8PH250, KSL0O8P250C, KSLO8PH250C

DOBLE LUMEN ST (CORTO TIEMPO)

P = shore 60 D PH = shore 65 D

DL11P100, DL11P175CD, DL11PH100, DL11PH175CD, DL11P100C,
DL11P175RD, DL11PH100C, DL11PH175RD, DL11P100D, DL11P200,
DL11PH100D, DL11PH200, DL11P100CD, DL11P200C, DL11PH100CD,

DL11PH200C, DL11P100RD, DL11P200D, DL11PH100RD, DL11PH200D,
DL11P125, DL11P200CD, DL11PH125, DL11PH200CD, DL11P125C, DL11P200RD,
DL11PH125C, DL11PH200RD, DL11P125D, DL11P225; DL11PH125D, DL11PH225,
DL11P125CD, DL11P225C, DL11PH125CD, DL11PH225C, DL11P125RD,
DL11P225D, DL11PH125RD, DL11PH225D, DL11P150, DL11P225CD, DL11PH150,
DL11PH225CD, DL11P150C, DL11P225RD, DL11PH150C, DL11PH225RD,
DL11P150D, DL11P250, DL11PH150D, DL11PH250, DL11P150CD, DL11P250C,
DL11PH150CD, DL11PH250C, DL11P150RD, DL11P250D, DL11PH150RD,
DL11PH250D, DL11P175, DL11P250CD, DL11PH175, DL11PH250CD, DL11P175C,
DL11P250RD, DL11PH175C, DL11PH250RD, DL11P175D, DL11PH175D

DOBLE LUMEN ST CATETER SET

KDL11P100, KDL11P175R, KDL11PH100, KDL11PH175R, KDL11P10QC,
KDL11P200, KDL11PH100C, KDL11PH200, KDL11P100OR, KDL11P200C,
KDL11PH100R, KDL11PH200C, KDL11P125, KDL11P200R, KDL11PH125,
KDL11PH200R, KDL11P125C, KDL11P225, KDL11PH125C, KDL11PH225,
KDL11P125R, KDL11P225C, KDL11PH125R, KDL11PH225C, KDL11P150,

e



KDL11P225R, KDL11PH150, KDL11PH225R, KDL11P150C, KDL11P250,
KDL11PH150C, KDL11PH250, KDL11P150R, KDL11P250C, KDL11PH150R,
KDL11PH250C, KDL11P175, KDL11P250R, KDL11PH175, KDL11PH250R

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: JOLINE GMBH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: NEUE ROTTENBURGER STRABE 50, HECHINGEN,
HECHINGEN, Alemania.

Se extiende a Aximport S.R.L. el Certificado PM-646-53, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....... ip.HAR.ZDﬂ..........., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° S
C/ 21 69 1\;\H»* Lq



