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Disposicion

Nimero: DI-2013-2615-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS A]R:ES
Jueves 21 de Marzo de 2q19

Referencia: 1-47-3110-1921-17-2

VISTO el 'Expediente N° 1-47-3110-1921-17-2 del Registro de esta Administracion Nac¢ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones M.D Medical S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e'I Registro
Productores vy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico. . |
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contlempladas
por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al 0rdenam1ento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarzas i

|
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que

informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal VIgente y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control de cahdad del
producto cuya inscripcion 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 vy sus modificatorios

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripeién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia -
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medcomp, nombre descriptivo Catéteres para hemddialisis y
nombre técnico Cateteres, para Hemodialisis, de acuerdo con lo solicitado por M.D Medical S.R.Ll, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de fa presente,

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-11094037-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ nstrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1733-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de Ia 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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autori%adosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. -

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéteres para hemodialisis.

Cédigo de 1dentificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022 — Catéteres, para Hemodialisis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medcomp. . |

Clase de Riesgo: III | .

Indicacién/es autorizada/s: Acceso temporario para hemodidlisis, hemodiafiltracion y plasmaferesis.
Modelo/.s: |
DUO-FLOW® 4006XL SETS DE CATETER
'DUO-SPLIT® SETS DE CATETER

DUO-FLOW® SETS DE CATETER
SOFT-LINE®DUO-FLOW® SETS DE CATETER
TRI-FLOW TRIPLE LUMEN SETS DE CATETER '
T-3 TRIPLE LUMEN SETS DE CATETER

Periodo de vida util: 5 afios.




Forma de presentacion: Cada set contiene: 1 (un) catéter, 1 (una) guia, 1(una) aguja introductora, 1 (n) vaso
dilatador, tapones de inyeccion, bisturi, segun corresponda. i

Método de esterilizacién; Oxido de Etileno.

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Medical Component INC DBA-Medcomp !
2) Martech Medical Products . | |
Lugar/es de elaboracion: I
1} 1499 Delp Drive Harleysville, PA USA 19438. : !
2} Calle Mercurio N46 Pque. Industrial Mexicali 1, MEXICALI, Baja California Mexico 21210.
Expediente N° 1-47-3110-1921-17-2

Digitalty signed by BELLOSD Wa!dc Horacic
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ROTULOS

Nombre det fabricante:
1) MEDICAL COMPONENT INC
DBA - Medcomp e
Direccién: 1499 DELP DRIVE HARLEYSVILLE, PA USA 19438

2) MARTECH MEDICAL PRODUCTS

Direccion: CALLE MERCURIO N46 PARQUE INDUSTRIAL MEXICALI 1.
MEXICALI, Baja California MEXICO 21210

IMPORTADOR: MD MEDICAL S.R.L.

" Domicilio: Anasco 2483/85/87 — Ciudad Autdénoma de Buenos Aires,
Argentina
Teléfono / Fax: (011) 4581-0821/0824

e-mail; info@mdmedicalsri.com.ar ' i

Marca: Medcomp
Modelo: xxxxx

' Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx
Fecha de vencimiento: xx/xx/xxxx
Lote: xxxx '

Almacenar en [ugar fresco y seco

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No re-utitizar. No re-procesar,

ESTERIL: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farmacéutico - Marcelo Daniel Peretta - MN: 12.000
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 1733-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A

Ing. Elda Finelli
Soclo Gerente
MDD Medical S R

MARCELO
FAMACEUTICO

M.N. 12.000

TF-2019-11094037-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

- Nombre del fabricante:
; 1) MEDICAL COMPONENT INC.
DBA - Medcomp :
Direccion: 1499 DELP DRIVE HARLEYSVILLE, PA USA 19438

2) MARTECH MECICAL PRODUCTS
Direccion: CALLE. MERCURIO N46 PARQUE INDUSTRIAL MEXICALI 1.
MEXICALI, Baja California MEXICO 21210

: IMPORTADOR: MD MEDICAL S.R.L.

.'Domicilio: Afasco 2483/85/87 ~ Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
" Argentina '

: Teléfono / Fax: (011) 4581-0821/0824

. e-mail: info@mdmedicalsrl.com.ar

Marca: Medcomp
. Modelo: xxxxx

. Aimacenar en lugar fresco y seco

- No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No re-utilizar. No re-procesar.

| ESTERIL: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farmacéutico - Marcelo Daniel Peretta - MN: 12.000
ALUTQRIZADO POR ANMAT PM: 1733-2

* Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

- DESCRIPCION

- Los catéteres de Medcomp son catéteres doble o triple [umen para acceso

: temporal, es decir a corto plazo (menos de 30 dias). Los mismos estan

- diseRados para Hemodidlisis y Aféresis, y se insertan percutdneamente en ia
- vena yugular interna, subclavia o femoral.

: Los catéteres Medcomp son construidos de Poliuretano Termosensible mas.
: suave para garantizar la seguridad del paciente.

! Los lumenes de los catéteres de Medcomp también son fabricados de un

. material termosensible para garantizar |la comodidad del paciente, al mismo
: tiempo que también proporciona una excelente biocompatibilidad.

i Los catéteres Medcomp pueden ser Rectos o Pre-Curvos, estan indicados.

: para su colocacién en |la vena yugular interna’ ya que su curvatura permite
" que el catéter no tenga contacto con la cara del paciente

ing. Elda Finefi
Socio Gerente
MO idedical S R.L
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, INDICACIONES:

Acceso temporario para Hemodidlisis, Hemofiltracion, Hemodiafiltracion y
Plasmaféresis

CONTRAINDICACIONES

No se debe utilizar estos catéteres para ninguna otra finalidad aparte de la
indicada. No inserte ef catéter en vasos con trombosis.

COMPLICACIONES POTENCIALES
¢ Embolia Aérea

¢ Bacteriemia ,

« Lesion En Plexo Braquial
-« Arritmia Cardiaca

* Taponamiento Cardiaco

* Trombosis Venosa Central

» Endocarditis ‘

« Infeccion En Ef Orificio De Salida

e Desangrado :

* Sangrado De La Arteria Femoral

» Dafios En E|l Nervio Femoral

¢ Hematoma

* Hemorragia

+ Hemotdrax

* Puncion De La Vena Cava Inferior
* Laceracién De| Vaso

* Trombosis Luminal

» Lesion Mediastinica

« Perforacién Del Vaso

+ Lesion Pleural

* Neumotdrax

» Hemorragia Retroperitoneal

s Puncién Arterial Derecha

+ Septicemia

* Puncidén De La Arteria Subclavia

'+ Hematoma Subcutaneo

* Puncién De La Vena Cava Superior
« Laceracion Del Conducto Toracico ]
* Trombosis Vascular

¢ Estenosis VVenosa

Antes de intentar la insercién, aseglrese de estar familiarizado con las
complicaciones descritas arriba y su tratamiento de emergencia, en el caso
de que ocurrieran.

ADVERTENCIAS :

En el raro caso de que un conector se desprenda de cualquier componente
durante la insercion o uso, siga todos ios pasos y precauciones necesarios
para evitar la pérdida de sangre o embolia aérea y retire el catéter.

No siga Insertando el cable guia o el catéter si encuentra resistencia inusual.
No inserte o retire ef cable guia de ningun componente utilizando la fuerza. E!
cable podrd romperse o desenroltarse. Si el cable guia se dafara, se debe
retirar el catéter y el cable guia juntos.

Este catéter es para un dnico uso.

No vuelva a esterilizar ei catéter ni/los accesorios a través de ningiin método.
La reutilizacion puede provocar infeccién, o alg lesion.

Ing. Elde Finelt

, . peogrTA
Socio Gerente _ MAR C,E‘At;t?cgbhc'o
MD Medical SRL M.N. 12.000
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El fabricante no sera responsable por dafios causados por la reutilizacion o
‘nueva esterilizacién del catéter o accesorios.

El contenido en paquete sin abrir y sin dafiar es estéril y apirogénico.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

No use el catéter ni los accesorios si el paquete esta abierto o dafiado.

No use el catéter ni los accesarios si el producto presenta sefiales visibles de
dano.

PREC ONES EN EL USO DEL CATETER :

No utilice instrumentos afilados cerca de fas vias de extensidn ni del lumen
del cateter. .

No use tijeras para retirar vendajes

No cologue ningun ciamp en la guia o el tubo con estilete podria resuitar.
dafiado.

El catéter sufrira dafos si se utilizan otros clamps que no sean los provistos
con este kit,

SUJetar Iz via con clamps reiteradamente en el m:smo lugar podria debilitar
la via.

Evite el uso de clamps cerca de |os luers y conector del catéter.

Fijese si el lumen y extensiones del catéter presentan danos antes y despues
de cada tratamiento.

Para evitar accidentes, cercidrese de la seguridad de todos Ios tapones y
conexiones de lineas de sangre antes y durante los tratamientos.

Use sélo Conectores Luer Lock (con rosca) (Luer Lock Conectors) con este
catéter,

Apretar reiteradamente en farma excesiva las Imeas de sangre, jeringas y
tapones reducira la vida del conector y podria traducirse en falla potencial del
conector.
- Nota: Jamas enderece ni tuerza el lumen del catéter 1J, ya que se abollara el
lumen interno, inhibiendo el flujo durante el tratamiento.

- PUNTOS DE INSERCION
El paciente debe encontrarse en posicidn modificada Trendelenburg, con el
,torax superior expuesto y la cabeza girada levemente hacia el lado contrario
del area de insercion. Se podra insertar una gasa pequefia enrollada entre las
claviculas para facilitar la extensién del area del térax.

- VENA YUGULAR INTERNA

Haga que e} paciente alce su cabeza de la cama para definir el masculo
esternomastoideo. La cateterizacion se realizara en el pice del trianguio que
se forma entre las dos cabezas del musculo esternomastoideo. El apice debe
estar ubicado a aproximadamente tres dedos de ancho sobre la clavicula. Se
debe palpar la arteria cardtida en situacion medlal al punto de insercion del
catéter.

- VENA SUBCLAVIA
Naote la posicion de ia vena subclawa posterior a la clavicula, superior a la
primera costilla y anterior a |a arteria subclavia, (En un punto apenas lateral
al dngulo creado por la clavscula y la primera costﬂla)

Advertencia: Los pacientes que requieran soporte de respirador tienen

mayor riesgo de neumotdrax durante la canulacidn en la vena subclavia, lo
que puede provocar complicaciones, £l uso prolongado de la vena subclavia
puede asociarse a la estenosis de la vena subcl

ing. Eide Finell

Socio Guiene
MD Meatzal SR
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VENA FEMORAL

El paciente debe estar totalmente acostado sobre l& espalda. Ambas arterias
femorales deben palparse para seleccionar el sitio y evaluar consecuencias.
La rodilla del mismo lado del sitio de insercién debe estar flexionada y el
muslo levantado. Coloque el pie atravesado sobre |a pierna contraria. La
vena femoral esta posterior/medial a |a arteria,

ATENCION: SE DEBE RETIRAR EL DILATADOR/ESTILETE DE LOS
CATETERES DESPUES DE LA INSERCION. NO SUJETE EL LUMEN CON
CLAMPS ANTES DE RETIRAR EL DILATADOR/ESTILETE

' COMPLETO.

Precaucién: La incidencia de infeccién puede aumentar con la insercion en
la vena femoral, '

Confirme la posicion final del-catéter con una radiografia de térax. Siempre
se debe realizar una radiografia de rutina después de la insercion inicial de

este catéter para confirmar la colocacién apropiada de la punta antes del uso.

INSTRUCCIONES PARA INSERCION DE SELDINGER:

Lea las instrucciones con mucha atencidn antes de utilizar este dispositivo. El
catéter debe ser insertado, manipulado y retirado por un médico competente,
con licencia u otro profesional de la salud calificado bajo la supervision de un
medico. Las técnicas y procedimientos meédicos que describen estas
instrucciones de uso-no representan todos los protocolos aceptables en la
préctica de la medicina, ni tienen el propdsito de sustituir la experiencia y
juicio del medico en el tratamiento de un paciente especifico. Use protocolos
hospitalarios estandares cuando corresponda. '

1. Se debe utilizar una técnica aséptica estricta durante los procedimientos
de insércion, mantenimiento y retirada del catéter. Disponga de un area
operativa estéril. La Sala de Operaciones es la ubicacion preferible para la
colocacion de catéter. Use vendas, instrumentos y accesorios estériles. Afeite
fa piel arriba y abajo del sitio de la insercidn.

Realice higienizacién quirlirgica. Use delantal, gorro, guantes y mascarilla.
Haga gue el paciente use mascarilla.

2. La seleccion del largo apropiado de catéter queda a criterio del médico,
Para lograr la colocacidn apropiada de Ia punta, es importante seleccionar el
largo adecuado de catéter. Siempre se debe reaiizar una radiografia de rutina
después de la insercidn inicial de este catéter para confirmar la colocacién
apropiada de la punta antes del usa,

3. Administre anestesia local suficiente para anestesiar completamente el
sitio de insercidn. :

4. Inserte la aguja del introductor con la jeringa correspondiente, en la vena
escogida, Aspire para asegurar una colocacién adecuada.

5. Retire la jeringa, y coloque el pulgar sobre la punta de Ia aguja para evitar
la pérdida de sangre o embolia aérea. Cologue la punta flexible del cable guia
nuevamente en el avanzador de manera que s6lo |a punta del cable guia
quede visible. Inserte la punta distal del avanzador en el conector de la
aguja. Guie el cable guia hacia adelante, adentro y mas_alla del conector de
la aguja, dentro de ia vena seleccionada.

ing. Elde Finell
Sotit Gergnie ) . FAMACEUTICO
© MD Medical SR.L M.N. 12.000
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Precaucién: La longitud del cable insertado se determina por el tamafio del
paciente. Durante todo este procedimiento, controle si el paciente presenta
arritmia. Se debe colocar al paciente en un monitor cardiaco durante este
procedimiento. Podran presentarse arritmias cardiacas si se permite

- que el cable guia pase dentro de la auricula derecha. Se debe sujetar el cable
guia firmemente durante este procedimiento.

Precaucién: Al utilizar una aguja introductora, no retire el cable guia contra
el bisel de la aguja para evitar la posible rotura del cable guia.

6. Retire la aguja, dejando el cable guia en el vaso sanguineo. Aumente el
tamanio del sitio de la puncidén cutdnea con un bisturi.

7. Ensarte el dilatador sobre la extremidad proximal del cable guia. Dilate el
tejido subcutaneo y la pared de la vena para permitir que el catéter pase con
facilidad dentro de (a vena seleccionada. *

Precaucion: La dilatacion insuficiente del tejido puede provocar la
compresién del lumen del catéter contra el cable guia, causando dificultad
para insertar y retirar el cable guia del catéter. Esto puede hacer que el cable
guia se doble.

8. Retire el dilatador y deje el cable guia en su lugar.:

9. Irrigue el catéter con suero fisioldgico; luego cierre las extensiones del
catéter con clamps para garantizar que el suero fisioldgico no drene
involuntariamente del catéter, '

Use los clamps provistos.

Precaucion: No cierre con los clamps la parte dual del lumen del catéter.
Cierre solo las extensiones. Use sélo los clamps provistos.

10. Abra &l clamb de la extension venosa. Inserte el catéter sobre la
extremidad proximal del cable guia.

Nota: Los Catéteres vienen premontados con funda. Asegur:ese gue la punta
venosa sobresalga 1 mm de la punta de |a funda. .

11. Pase el catéter a través del tejido subcutdneo.y dentro de la vena
seleccionada. '

12. Realice todo ajuste al catéter bajo fluoroscopia. La punta distal debe
estar ubicada justo antes de la unidn de la vena cava superior y la auricula
derecha. _ :
13. Una vez que se haya confirmado la colocacion correcta, retire el cable
guia.

Nota: retire primero la funda y después el cable guia.

14. Coloque las jeringas en ambas extensiones y abra los clamps. Se debe
aspirar la sangre facilmente de ambos lados arterial y venoso. Si alguno de
los lados presenta resistencia excesiva a la aspiracién de sangre, es posible
gue haya que girar el catéter o reposicionarlo para obtener flujos sanguineocs
adecuados. ‘ : :
15. Una vez lograda una aspiracién adecuada, se deben irrigar ambos
limenes con jeringas de suero fisioldgico utilizandc la técnica de bolo rapido.
. Asegurese que los clamps de las extensiones estén abigrtos durante e
procedimiento de irrigacién. '

ing. Eida Finel

Socio Gerents
#AD Medical S R.L
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: Nota' NO utilice jeringas con tamafio inferior a 10cc ni aplique fuerza
. excesiva a los émbolos. Como Ultimo recurso, si se necesita aplicar mayor
fuerza, asegurese que, al aplicar presidn, la conexién luer-extension no se
! infle ya que el luer no estd pegado a !a linea de extension del catéter.

. 16. Cierre los clamps de extensidn, retire las jeringas y coloque un tapdn de
- inyeccién en cada conector Luer Lock Evite la embolia aérea, manteniendo

. tos tubos de extension cerrados con clamps en todo momento cuando no se

. utilicen, aspirando y luego irrigando el catéter con suero fisiolégice antes de

© cada uso. Con cada cambio en las conexiones de los tubos, retire el aire del

: catéter y todos los tubos de conexién y tapones.

17. Para mantener la permeabilidad, se debe crear un sellado de heparina en
ambos lumenes. Consuite las dlrectru:es hospitalarias de heparinizacion.

Precaucién: Asegurese que todo el aire haya sido aspirado del catéter y las
extensiones. Dejar de hacerlo podria resultar en embolia aérea.

18. Una vez sellado con heparina, cierre los clamps del catéter e instale
tapones de inyeccidn en |os luers hembra de las extensiones,

19. Confirme |a colocacién correcta de ia punta con fluoroscopla La.punta
venosa distal debe estar ubicada justo antes de la unidn de la vena cava

: superior y la auricula derecha.

Precaucion: Dejar de verificar la colocacidn del catéter podria resultar en
trauma grave o complicaciones fatales.

- SUJECION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:
20. Suture el catéter a la piel utilizando e! ala de sutura. No suture Ios tubcs
del catéter.

Precaucion: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas cerca
} del lumen del catéter.
: El contacto con objetos cortantes podrd causar el fallo del catéter.

21. Cubra el sitio de la insercién con vendas oclusivas.
- 22. Se debe sujetar/suturar el catéter durante la duracién completa de la
- implantacidn.

- 23. Anote la longitud del catéter y el numero de lote del catéter en el
: expediente del paciente.

- TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS
- La solucién de heparina debe retirarse de cada Iumen antes del tratamiento
. para evitar la heparinizacion sistémica de! paciente. La aspiracion se debe
. basar en |os protocolos de la unidad de didlisis.
- Antes de iniciar la dialisis, se deben examinar con mucho cuidado todas las
. conexiones al catéter y circuitos extracorpéreos.
: Se deben realizar inspecciones visuales frecuentes para detectar fugas y para
t evitar la pérdida de sangre o embolia aérea.
¢ Si se encuentra una fuga se debe cerrar el catéter con los clamps de
mmednato

clamps provistos)

! Precaucion: Solo cierre el catéter con

("-\ L
ing. Elda Fineti Milgé)ﬁlﬁ;%i%‘fépr-mNMAT
ng. a9 ‘
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’ Se deben tomar las acciones reparadoras necesarias antes de continuar con
el tratamiento.de didlisis.
Precaucién: La pérdida excesiva de sangre puede provocar shock en el
paciente.
Se debe realizar la hemodialisis bajo las instrucciones de un médico.

HEPARINIZACION |
Si el catéter no se utilizard de inmediato para tratamiento, siga las directrices §
sugeridas para permeabilidad del catéter. i
Para conservar la permeabilidad entre tratamientos, se debe crear un sellado -
de heparina en cada lumen del catéter. '
Siga el protocolc hospitalario para la concentracién de heparina. |
1. Coloque heparina en dos jeringas, en cantidad correspondiente con la
designada en las extensiones arterial ¥ venosa. Asegurese que la jeringa no
contenga aire. .
2. Retire los tapones de inyeccion de las extensiones.
3. Cologue una jeringa con solucién de heparina en el luer hembra de cada
extension.
4. Abra los clamps de la extension.
5. Aspire para garantizar que no se fuerce la entrada de aire en el paciente.
6. Inyecte heparina en cada lumen, utilizando técnicas de bolo répido.
Nota: Cada lumen debe estar completamente lleno de heparina para
garantizar fa eficacia, , :
7. Cierre los clamps de la extension. -
Precaucidn: Solo se debe abrir los clamps de extensién para aspiracion,
lavado y tratamiento de diélisis.
8. Retire Ias jeringas,
9. Coloque tapones de inyeccion estéril en los luers hembra de las
extensjones.

- En fa mayoria de los casos, no se necesitard mas heparina durante 48-72-
horas, siempre y cuando los IGmenes no hayan sido aspirados o lavados.

- CUIDADQ DFL SITIO
Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el lugar de salida con vendajes
oclusivos y deje las extensiones, clamps y tapones a la vista para
comprobacion por parte del personal. _
Se deben conservar los vendajes de la herida limpios y secos.

Precaucién: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni empapar los
vendajes al bafiarse. .

Si la transpiracién excesiva o humedad accidental perjudicaran ia adhesién
de los vendajes, el personal médico o de enfermeria debe camblar los
vendajes bajo condiciones estériles.

FUNCIONAMIENTO DEL CATETER

Precaucidn: Siempre consuite el protocolo-del hospital o unidad,
complicaciones potenciales y su tratamiento, advertencias y precauciones
antes de llevar a cabo cualquier tipo de intervencion mecénica o quimica en
respuesta a los problemas de funcionamiento del catéter.

Advertencia: Sélo un médico fam|I|ar|zado con las tecmcas apropiadas debe
intentar Eos siguientes procedimientos.

- FLUJOS INSUFICIENTES:

\k — |
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Las siguientes situaciones pueden ocasionar flujos de sangre insuficientes:

- Orificios arteriales ocluidos debido a obstruccién o cubierta de fibrina.

- Oclusidn de orificios laterales arteriales debido a contacto con la pared de la
vena. i
La solucién puede ser:

- Intervencion quimica con la utilizacién de un agente antitrombolitico.

MANEJO DE OBSTRUCCIONES DE UNA via:

Las obstrucciones de una via existen cuando se puede lavar facilmente un

lumen, pero no se puede aspirar |la sangre. La causa de esto es,

generaimente, la mala posicidn de la punta.

Uno de los siguientes ajustes podra solucionar la obstruccion:

- Reposicionamiento del catéter.

- Reposicionamiento del paciente.

- Hacer que el paciente tosa.

- Siempre y cuando no haya resistencia, lavar el catéter vigorosamente con

suero fisiolégico normal estenl para intentar alejar la punta de la pared de {a

vena,

- Revertir los tubos de sangre. Si el método anterior no resuelve la
obstruccién de una via, se podra dializar al paciente, conectando el tubo de
sangre arterial al adaptador venoso y el tubo de sangre venoso al
adaptador arterial, Podra ocurrir un aumento significativo la recirculacién.

INFECCION: .

Precaucion: Debido al riesgo de exposicidon al VIH (Virus de
Inmunodeficiencia Humana) u otros patégenos transportados €n la sangre,
los profesionales de |a salud siempre deben utilizar Precauciones Universales
para la Sangre y ios Fluidos Corporales en el cuidado de todos los pacientes.
Siempre se deben adoptar rigurosas técnicas estériles.

La infeccidn clinicamente reconocida en el lugar de salida de! catéter debe
tratarse de inmediato con la terapia apropiada de antibiéticos.

Si un paciente con catéter presenta fiebre, tomar un minimo de dos cultivos
de sangre de un lugar distante del punto de salida del catéter. Si el cultivo de
sangre es positivo, se debe retirar el catéter de inmediato y se debe iniciar la
terapia antibidtica apropiada Esperar 48 horas para reemplazar el catéter.,
Se debe realizar la insercion en el lado opuesto-al lado original de salida del
catéter, si fuera posible.

EXTRACCION DEL CATETER
Advertencia: Sélo un médico familiarizado con las técnicas apropladas debe
intentar los siguientes procedimientos.

Precaucit’m: Consulte siempre el protocole del hospital o unidad,
complicaciones potenciales y su tratamiento, advertencia y precauciones
antes de retirar el cateter.

1. Corte las suturas del ala de sutura, Siga el protocolo hospltalano para
retirar las suturas de la piel.
2. Retire el catéter a través del sitio de salida.

3. Aplique presion al sitio de salida durante aproxlmadamente 10~15 minutos
o hasta que deje de sangrar.

4. Aplique los vendajes de manera que se favgre

ing. Elda Finelli
Socio Gerenle
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-3110-1921-175
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M,é?:l?b:i
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por M.D Medical S.R;I;.,
autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto. con los siguientes é:latos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres para hemodialisis.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-022 - Catéteres,

Hemodiaiisis.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medcomp.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Acceso temporario para hemodidlisis, hemodiafiltracion

y pIasmaferesLis‘.

Modelo/s: o i

DUO-FLOW® 400XL SETS DE CATETER

DUO-SPLIT® SETS DE CATETER
DUO-FLOW® SETS DE CATETER

SOFT-LINE®DUO-FLOW® SETS DE CATETER

TRI-FLOW TRIPLE LUMEN SETS DE CATETER - Y
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://wwiv.anmat.gov.ar - Replblica Argentina:
ST i
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prad. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2181, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA :
Deley. Mendoza . Deleg. Cordoba D'alag. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. sgntaiFfé
fremeadios de Beealada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rotue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 245{»,
San Martin 1509, Mendorza Cordeba, COTE.CAR,, Paso de los Pozadas, Prov, de S:enta -F&',
Frov, de Mendoza Prov, de Cérdoba Libres, Prov. de Comientes Misiones Prov. de Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar

By

43 TRIPLE LUMEN SETS DE CATETER

Periodo de vida (til: 5 afios.

Forma de presentacidn: Cada set contiene: 1 (un) catéter, 1 (una) guia, i(una)
aguja introductora, 1 (n) vaso dilatador, tapones de in-yeccién, bisturi, segun

corresponda.

fiEtodo de esterilizacién: Oxido de Etileno.
£pndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Medical Component INC DBA-Medcomp

2) Martech Medical Products

Lugar/es de elaboracién:
£ 1499 Delp Drive Harleysville, PA USA 19438.
%) Calle Mercurio N46 Pque."industrial Mexicali 1, MEXICALI, Baja California Mexico

21210.

-

* Se extiende el presente Certiﬁca;jo de Autorizacion e Inscripcion del PM-1733-2, con
una vigencia dé cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-1921-17-2

:}I}Ili,sposic-ién Ne 2 6 1 5

2 1R 2019
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