|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2503-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-2078-10-6

VISTO el Expediente N° 1-47-2078-10-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca KFF/ MEDIKATH nombre descriptivo Puerto de Infusién
Implantable y nombre técnico Entradas Para Conexion de Inyeccion/ Infusion, Implantables, de acuerdo
con lo solicitado por KFF S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05859452-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1594-12", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Puerto de Infusion Implantable.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-854- Entradas Para Conexion de Inyeccion/
Infusion, Implantables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF/ MEDIKATH
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: indicado para pacientes que requieren infusiones intravasculares repetidas o
tratamientos hematoldgicos prolongados, toma de muestras de sangre repetidas o alimentacion parenteral.

Modelo/s: FADICAT/ QUASAR.

ADO7K, ADO9K, PEO7K, PEOSK, MIO5K, ADO7KU, ADO9KU, PEO7KU, PEOSKU, MIO5SKU, ADO7KQ,
ADO9KQ, PEO7KQ, PEOSKQ, MI05KQ, AD07KUQ, AD09KUQ, PEO7KUQ, PEOSKUQ, MIOSKUQ.

Método de esterilizacion: ETO.
Periodo de vida util: 3 (tres) afos.

Forma de presentacion: individual.



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espora 41/49, Sarandi, Provincia de Buenos Aires.

Expediente N° 1-47-2078-10-6

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



ANEXO Iil.B

A. ROTULO

El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:

Fabricado por: KFF S.A. .
Espora 41 — (1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico:  Puerto de Infusion Implantable
Marca: KFF 6 MEDIKATH (segun corresponda)

Modelos: Puerto de Infusion Implantable FADICAT
" Puerto de Infusion Implantable QUASAR

Codigo: Segun corresponda
Contenido: Segun Cdédigo correspondiente.

“ESTERIL - ESTERILIZADO POR EtO"

“Lote: ...............
“Fecha de Fabricacion: »

‘Fecha de Vencimiento: .........."

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
Conservar en lugar fresco y seco.
No exponer a los rayos del sol.

Ante; de utillizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Natalia Gomez 20.986
Autorizado por la ANMAT PM 1594-12
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B. INSTRUCCIONES DE USO

'¢ . Jl; i t .a_.

El modelo de Ias mstrucmones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda .’.;3 B '
iy
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Fabrncado por o .},;<4F 3 A v
Espora 41 : '(1872) arand Buenos Aires.
Teléfono: 011 -4265- 4515 _
Fax: 01/1-4265-4515 . § :
E-mail: mfo@kffmed com;
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Nombre genérico:  Puerto de Infusidn Implantable

Marca: . KFF 6 MEDIKATH
Modelo: ~ Puerto de Infusién Implantable FADICAT

AR :' Puert@de Infusion Implantable QUASAR
_ ‘ .
ol

“ESTERIL’ ESTERILIZADO POR EtO”
“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
o
Cohservar en Iugar fresco y seco
No exponer-a’los f rayos del sol.{"
Antes de utlhzar el dlsposmvo leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si él envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.
Venta exclusiva a‘profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Natalia Gomez 20.986
Autorizado por la ANMAT PM 1594-12

[

INDICACIONES -

El Puerto de Infusién('lm'plantable FADICAT/QUASAR esta indicado para pacientes que
requieren infusiones intravasculares repetidas o tratamientos hematolégicos prolongados,
toma de muestras de sa‘ngre repetldas o alimentacién parenteral.
S A

CONTRAINDICACIONES1 A

Absolutas o

e No- consentlmlento del paciente.

o " En: zonas mfectadas presencia de bacterias, septicemia y de peritonitis.
. Alerg|a a los materlales utilizados en el dispositivo.
L]

R|esgos asomados ala aneste5|a local o general.
" Vo

Momentaneas
J Co[ocacnon 'aritefjor de acceso venoso por via subclavia. Sindrome de cava
superior.

Relativas '

-Juan Afriel F; /tJna
U j«-‘ AL
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¢ - Zonas previamente irradiadas. Metastasis cutaneas.
¢ . Problemas de coagulacion de la sangre. Tumores mediastinales.

!
‘

ADVERTENCIAS , .
o Utilizar com agujas HUBER
e Noutilizar jermgas de imenos de 10 cc.

e No dejar la aguja colocada fuera de los momentos de perfusiéon o inyeccién.

¢ Evitarla entrada de. alre por la aguja.

o - Purgar antes de entrar con: agUJa Huber sobre el septum, el sistema aguja

.-_extensor K

e Antes de myectar farmacos purgar el sistema con solucién salina para eliminar
heparina. Clertos medicamentos pueden volverse inestables si entran en contacto
con heparina.

+ Almacenaje: debe realizarse en lugar fresco oscuro y Seco.

e Esterilizacion:-Se entrega en envase estéril - Esterilizado en 6xido de etileno.

COMPLICACIONES
» Rechazo del implante.
e Desconexion o fractura del catéter.
» Trombosis en el catéter.
o Oclusién del catéter.
e Infeccidn..
« Rompimiento, m|gra<:|on 0 extravasacion del catéter.
PRECAUCIONES = = '
* No volver a esterlhzar
e No reusarf co 1
o Verificar fechas de venC|m|ento
e Verificar antes.de su uso la integridad del envase estéril.
* Encaso que presente dudas sobre su integridad, no utilizar.

MODO DE USO -
SITIOS DE \)COLOCACION ;
La técnica de colocauon del cateter puede ser percutanea o quirurgica.

La ubicacion del. implante mas frecuente es la toracica y el catéter introducido por vena
yugular, subclawa o cefalica.

. [ La lmplantacron mtraarterlal tiene como indicacion la quimioterapia local, a nivel
de las artenas hepahcas y pélvicas.

. .La |mplanta0|on mtrapentoneal es un meétodo especifico para el carcinoma
perltoneal ‘

. En caso de tlombOSIS de vena cava superior, el reservorio puede ser colocado

enla lhaca anteroposterlor El catéter empalma con la vena iliaca hasta llegar a
la vénd cava infg rlor
. Para . tratamienfy de dolor la colocacion se realizara por via subcutanea,
siempre via intramuscular, contraindicado en tratamientos crénicos.
. Por via epidu’ra[l: un la localizacién del dolor, el catéter se implantara por via
“cervical, toracjcalo |

. Juan AdelFontana Farm./Natalia G¢mez
Director Técrkco
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. Por via mtracraneal esta via tiene la funcion del aporte en él liquif
cefalorraqu:deo ‘0 mas cercano a los receptores medulares.

COLOCACION D'ELv RESQRVORIO / CATETER
En caso de colocacién ei catéter por via subclavia, ser recomienda punzar la vena
subclavia fuera de la pinza: ‘costoclavicular, ya que existiria riesgo de corte del catéter.
Verificar previamente componentes y elementos necesarios para la intervencion.

Antes de.la implantacion purgar el reservorio y el cateter, clampear el catéter antes de
cortarlo e introducirlo en la vena. Para clampear el catéter no utilizar elementos que
puedan marcarlo, cortarlo o producir rasgaduras en el mismo, no utilice pinzas dentadas.
En caso de utilizar un 7mtroductor vascular pelable (Peel away) verificar compatibilidad
entre introductor y’ catéter. Este se colocara por técnica de Seldinger.

Elegir un -sitio para colocar el reservorlo tal que el mismo quede apoyado en una
estructura lo mas firme posible, preferentemente en la estructura ésea subyacente.

La zona de implantacién puede variar de acuerdo a cada paciente.

Construir un bolsillo para la colocacién del reservorio de manera que la cicatriz no quede
sobre el septum del mismoi

No colocar en una zona muy profunda para poder palpario y facilitar su localizacion
cuando deba ser punzado para su utilizacion. Tampoco colocar muy superficial con el
objetivo de 'no estropear la piel.

Fijarlo con puntos de sutura no absorbibles.

COLOCACION DEL CATETER
Puede ser por técnica q'uirurgicé (diseccion del vaso) o percutanea (Introductor Peel
away) Segun la aplucacuon ‘téndra diferentes vias de acceso.
La mas habitual es la via uhtravenosa El extremo del catéter debe situarse dentro de la
vena cava superior ‘al nivél del! ornﬂcno de la auricula derecha. Prever una longitud
suplementarla del catétér con el f|n de poder realizar la conexidn con el reservorio.

' _'l ‘ ZE I3 e
Precaucién: Cuando cologue el catéter por vena subclavia siguiendo la técnica
percutanea tener en cuénta ’de no'pasar el catéter entre la clavicula y la primera costilla ya
que esto podria producsr dobleces rasgaduras y pinzamientos en el catéter.

Insercion del catéter. por técmca percutanea

1. Localizar el vaso deseado para la colocacion del catéter.

2. Conectar la aguja introductora a Ia jeringa e insertarla dentro del vaso elegido.

3. Aspirar suavermente a medida que se realiza la insercion.

CUIDADQ: Si se ingresa a una arteria, retirar la aguja y aplicar presién manual por varios
minutos. Si-se punza el espacno pleural retirar la aguja y evaluar al paciente por posible
neumotorax '

4. Una vez que se accedid aI vasd, remover la jeringa dejando la aguja. Colocar un dedo
sobre el conector de la aguja para; minimizar la pérdida de sangre y el riesgo de aspiracion
de aire. Lol ;4 ool “'-'-.,‘
5. Enderezarnta- Guia metahca con’ eljenderezador e insertar la punta conica de este en el
conector de Ia'aguja mtroddctora El.enderezador no debe avanzarse mas alla de la punta
de la guia metalica.
CUIDADO: No insertar la
el eénderezador del conectgr

metallca'mas alla del filo de la aguja mientras se remueve
> |a aguja para prevenir dafos a la guia metélica. Avance la

e ], _ |F-2018-05859452-APN-DNPM#ANMAT
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posmlonamlento radlograflcamente
6. Remover suavemente la aguja.
CUIDADO: Si la guia necesita ser removida cuando la aguja esta insertada, remove
agujay laguia a la vez para evitar dafos a la guia.
7. Referirse ' a la secmon “Tunehzauon para mediciéon del catéter y procedimiento de
tunelizacion. . .
8. Reahzar una pequena incision (1 cm aprox.) con bisturi, posicionando la guia metélica
en el centro de la incision para permitir la entrada del dilatador e introductor.
9. Avanzar el dllatador,y el introductor como una unidad sobre la guia metalica con un
movimiento rotacional. Avanzar dentro del vaso, dejando por lo menos 2 cm del
introductor expuesto. CUIDADOQ: Evitar perforacion del vaso.
10. Libere el dilatador del introductor girandolo, y retire suavemente la guia y el dilatador
vascular, dejando en posicién el introductor.
CUIDADO Mantenga el dedo pulgar sobre el orificio expuesto del introductor para
prevenir aspiracion de alre
Inserte el catéter dentro‘del lumen del introductor y avance hasta la posicion deseada.
11.-Verificar la ubicacion deé la punta del catéter radiograficamente.
CUIDADOQ: Evitar posicionar la punta del catéter en la auricula derecha. La ubicacion o
migracion de la punta'del catéter dentro de la auricula derecha puede causar arritmia,
erosion del miocardio 0 taponamiento cardiaco. E! riesgo de estas posibles
complicaciones es mas probable en pacientes neonatoldgicos. La ubicacion preferencial
de la punta del catéter es dentro de la vena cava superior al nivel del orificio de la auricula
derecha. :
12. Abrir los mangos en el extremo proximal de la vaina introductora con el fin de poder
abrir la‘vaina en forma longitudinal mientras se va retirando paulatinamente del vaso,
dejando en el mismo solo €l catéter introducido
13. Destrabe el catéter y retire sangre del lumen para asegurar la permeabilidad del
catéter antes de cerrar.la piel en el sitio de puncién venosa. Si el catéter no es permeable,
ajuste del catéter.en &l punto:de curvatura para aliviar la posible restriccion. Irrigar el
lumen del catéter con 10 cc de solucién salina normal para limpiar el catéter de sangre.
fnfundir solucion salina heparinizada (de acuerdo al protocolo de cada institucidn) en el
lumen para crear un bloqueo de heparina. Ocluir el catéter.
14. Conectar al.reservorio. '
15. Cerrar la piel en el smo de puncion venosa como sea necesario, teniendo cuidado de
no dafar el catéter.
16. Luego de colocar el extremo distal del catéter en el vaso, utilizar el tunelizador para
llevar el extremo proximal del catéter al bolsillo donde se colocara el reservorio.
17. Conecte el'lumen del catéter al conector de anclaje en espiga del tunelizador,
asegurandolo’con un nudo de sutura para que no se desprenda en el momento del pasaje
por el tunel.
18. Arrastrar el catéter ¢ con ‘cuidado a través del tunel hacia el sitio de entrada venosa.
19. Déjar suficiente cantidad de catéter para que los movimientos corporales no lo afecten
y produzca tensiones del :mismo. No dejar demasiado catéter en el bolsillo ya que el
mismo podrla obturafse L

o
Slgnos de Smdrome de “P.llnch - off” Clinicos:

"l . Dificultad para | itoma de muestras de sangre.
« ' ' Resistenciaa lj jfusion de fluidos.
§ - Se réquiere - gl f\§ambio de 'posicion del paciente para realizar las dos

' operamones a tern

P ' ; ,. |F-2018-05859452-APN-DNPM#ANMAT
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Radlologlcos ' Ce
Distorsion de grado 1. 02 en radlografla de pecho.
Pacientes que presenten cualqwer grado de distorsion deben ser tratados diligentemente.

?',,

' : . Accion
N Severidad
v Grgdo C T a Recomendada
0 | Sin distorsion Ninguna
P Distorsion Seguimiento mensual
e presente sin radiografico para
. |:estrechamiento | monitorear progreso a
| del lumen. grado 2.
Distorsion
5 presente con Considerar la
~." | estrechamiento | remocion del catéter.
| del lumen.
‘Catéter -
ok . Remocion pronta del
3 seccionado o ,
. cateter.
1 roto.
Catéter Desconectado
CPORIAL
ACOPLE
- CATETER I

COLOCAR 1A VAINA (OF ACOPLE DESLIZANOOLA SOBRE
CFL CATCTER HASTA SUPHNTO 1OPE

Utilizar solo el catéter provisto en el sistema, un catéter de diferente marca puede no
acoplar correctamente al reservorio. Fijacion del catéter al reservorio.

VERIFICAR QUE NO EXlSTAN FUGAS ANTES DE CERRAR EL BOLSILLO DEL
RESERVORIO Y QUE NOKEaXlSTAN OCLUSIONES DEL SISTEMA.

Catéter Unitizado: Tunelizacion (

Juan Ari lFér,f na Farm/ Natalia [Gomez
KGFF A Director Tégnico
Pr srdééiéj
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Mida el cateter contra la pared del pecho de paciente (realizando el recorrido que es
realizara desde el reservorlo - entrada al vaso elegido y trayecto que quedara dentro del
vaso) para determlnar la ubrcacron deseada Realice este tunel desde el bolsillo que
contendra al resérvorio hacia el sitio de entrada venosa elegido. E! tunel subcutaneo debe
ser de entre 10 y 15 cm de; long|tud Conecte el lumen del cateter al conector de anclaje
en espiga del tunelizador, asegurandolo para que no se desprenda en el momento del
pasaje por el ‘tunel con un nudo realizado con hilo de sutura. Arrastrar el catéter con
cuidado a través del tinel hacia‘el sitio de entrada venosa. Realizar esta operaciéon con
cuidado de no punzar con €l tunelizador ningun vaso.

NO FORZAR AL CATETER DURANTE LA TUNELIZACION PARA EVITAR POSIBLES
RUPTURAS.

Remover.la punta:del cateter deI tunelizador, verificar que la punta del catéter este en
perfectas condiciones. De sér necesario recortar el catéter a la longitud mas apropiada.

INDICACIONES POST OPERATORIAS

« Tomar radiografias del pecho luego de la cirugia, se sugiere sacar la radiografia con el
paciente eh posicion vert|cal para descartar que la primera costilla y la clavicula
compriman ‘al catéter. Fho

« Observar el sitio’ para detectar S
Hematoma alrédedor del réseérvorio, este normalmente se reabsorbe en algunos dias,
recomendandd no utrlrzar en esos dias.
Hinchazoén, Inflamacion ‘o acumulacron de liquido seroso alrededor del sitio del
implante.” . " . © ‘-

+ Complicaciones rnfeccrosas En estos casos no utilizar hasta que la piel no esté en
buenas condiciones. . '

« Retirar los puntos entre el séptimo y décimo dia.

Atencion:

El reservorio ‘puede ser utilizadd inmediatamente si los puntos no estan por encima del
reservorio. Realizar radiografia de térax para verificar posicion del catéter.

" PR ‘l

1) Precaucrones de Uso 1 . i

REALIZAR EL: PROCEDIMIENTO EN AREA DE ASEPSIA QUIRURGICA Y MATERIAL
APROPIADO PARA TAL FIN '

Nota: el empleo de agujas tlasicas para punzar sobre el Septum de silicona del catéter
degradara mas facrlmente al mismo.

Utilizar con. agu;as HubET,

Introducir la aguja Huber hasta el fondo del reservorio, lo que garantizara que la misma no
se obstruyd con él'septum de silicona.

Utilizar jeringas ‘dé 10 cc o ‘mayor volumen con el fin de no ejercer presiones excesivas
que lesionen ‘el catéter o SU unién al reservorio produciendo su ruptura una posible
migracion al torrente sanguineo.

Luego de cada uso realizar un lavado del catéter con suero fisioldgico o suero
heparinizado, siguiendo’él'protocolo medico de cada institucion.

Cuando retire la-agujarcon jeringd, mantener presion positiva sobre la misma.

UTILIZACION "

:‘;r.'(-:f@"a” Alfi | Fohthnh: . Farm?! Natalial Gémez
L. KFRES S Director T¢cnico
i e MP 20.p86

)
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Realizar desinfeccion'de la zona de- intervencion: antes de una actuacion quirdirgicy
necesario:preparar la piel dél paciente realizando una limpieza con productos antiséptsospmo ¢
La instalacion de Ios dlSpOSItIVOS vasculares debe realizarse en condiciones bien defumda
de asep31a : i
El operador debe. utlllzar equipo quururglco mascarilla, gorro y guantes estériles.
El equipo debe estar habituado a la colocacién y uso de Puertos de Infusion Implantables.
La inyeccion y/o toma de sangre se debe realizar en tres etapas:
+ Localizar el septum del reservorio, localizar la base
« y mantenerla con los dedos para evitar movimientos del mismo.
« Punzar con aguja Huber en forma perpendicular a la piel, la aguja se debe introducir
hasta el fondo del reservorio. Comprobar la buena posicion de la aguja por reflujo de
sangre, posteriormente inyectar 10 cc de suero fisiologico estéril.
'Retirar la aguja manteniendo presién positiva con el fin de evitar el reflujo de sangre
por el catéter.
Atencion: '
La longitud de la aguja debe estar asociada a la profundidad de implantacion de la
camara y el diametro al tipo de tratamiento a realizar.
' Para la toma de sangre, los primeros ml de sangre recogida deben ser descartados.

. + " '
3) Pérfusiones IR ‘
Para perflsiones continuas se utilizara una aguja Huber con extension, su fijacion puede
hacerse con compresas y un adhesivo. La cura oclusiva debe permitir el acceso a una
llave de tres vias. En'caso de perfusiones continuas durante algunos dias se debera
recambiar la aguja cada 48 hs. Introducir la aguja Huber hasta el fondo del reservorio, lo

que garantizara que la misma no se obstruya con el septum de silicona.

4) Mantenimiento del sisteina Se realiza con el fin de evitar oclusiones del sistema
La frecuencia“de Iavado del sistema es variable y dependen de los protocolos de cada
institucion.
De forma general el iavado ‘sé realizara con solucidon fisioldgica heparinizada en el
momento de'laiimplantacion y luego cada 6 a 8 semanas durante la ausencia de
tratamiento.
a) Volumenh de lavado-Suerd heparinizado-suero fisioldgico Es fundamental el realizar una
inyeccién rapida‘de 10 ¢c minimo de suero fisiologico seguido de 5 cc de suero fisiologico
o suerd heparinizado por inyeccidn lenta.
b) Casos particulares (Efor posible obstruccion del sistema)
« En caso de catéter obstruido’ intentar inyectar suero heparinizado.
o« Cambie al’ pacuente de! posumon con el fin de cambiar la posicion de la punta del
catéter. B | o
» Verificar que la aguja Huber este correctamente colocada.
+ Verificar radiolégicamente el eéstado del catéter para descartar cualquier pinzamiento.
+ Tratar de aspirar'e instilar alternativamente solucion salina heparinizada con jeringa
de 35 cc, repetir reiteradas veces.
+ En caso de no ser posible desobstruir, usar eventualmente fibrinoliticos siguiendo las
instrucéciones del fabricante para su preparacion y aplicacion.
+ Solo en fracaso de estas manlobras pensar en la necesidad de recambio del
reservorio.
+ En caso de dlida de Byen funcionamiento, no inyectar productos médicos y verificar
mediante radiografias onjunto reservorio/catéter.
ot 'Seguh el péciente" y e"tratamiento, la duracion de los catéteres puede variar

dracteristicas fisicas de los mismos.
i
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Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-2078-10-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Puerto de Infusion Implantable.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-854- Entradas Para
Conexion de Inyeccidn/ Infusion, Implantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF/ MEDIKATH
Clase de Riesgo: IV
Indicaciéon/es autorizada/s: indicado para pacientes que requieren infusiones
intravasculares repetidas o tratamientos hematoldgicos prolongados, toma de
muestras de sangre repetidas o alimentacion parenteral.
Modelo/s: FADICAT/ QUASAR.
ADO7K, ADO9K, PEO7K, PEO5K, MIO5K, ADO07KU, ADO9KU, PEO7KU, PEO5SKU,
MIOSKU, ADO7KQ, ADO9KQ, PEO7KQ, PEO5KQ, MIO5KQ, ADO7KUQ, ADO9KUQ,
PEO7KUQ, PEOSKUQ, MIOSKUQ.

Método de esterilizacion: ETO.
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Periodo de vida Util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacion: individual.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espora 41/49, Sarandi, Provincia de Buenos Aires.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1594-12,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-2078-10-6

Disposicion N© e Y
Py R §oed
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: Subadministrador Nag; ¢
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Secemm N .M.a.m.
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