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

Minister de Salud N
Secretaria de Politicas, D!QDﬂQfﬂ!GN[\P 3 6 4 '

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

suenos arees, 20 WAY 201F

VISTO el Expediente N© 1-47-17575/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SILMAG S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro 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
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 del producto

c’mé}oﬁbjeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud oSN 3 6 4 1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SILMAG nombre descriptivo puerto implantable y nombre téchico Catéteres, para
Perfusion de acuerdo a lo solicitado, por SILMAG 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 256, 257 y 239 a 243 respectivamente,
figurando como Anexoc II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-229-44, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, I1 y I11. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

J

archivese.

Expediente NO 1-47-17575/10-6 Il 1 ~4 .
DISPOSICION N© '

pr. OTTC A, ORSINGHER

X 5ug.lNTERVENTOR
2 6 ‘ ANMLAT.
% ’
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ,...J.. 1 .......

Nombre descriptivo: Puerto Implantable

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-739 - Catéteres, para
Perfusion

Marca de los modelos de los productos médicos: Silmag

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: pacientes que requieren punciones frecuentes de los vasos
sanguineos para infusiones o administracion de drogas en forma continua o
discontinua y por periodos prolongados de tiempo.

Modelos: coédigo 1500-XX-XX-X en diferentes calibres, long. y tamafios de puerto
El kit esta compuesto por:

Puerto implantable de titanio lactante/pediatrico/adulto con domo separado a
catéter o con domo unido a catéter

Dilatador peel away

2 Conectores de seguridad de Silicona

Tunelizador

Aguja hipodérmica, Aguja Huber y Aguja Huber 90°

Jeringa 10 cc

Guta Cuerda de piano punta ]

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SILMAG S.A.

Lugar de elaboracién: Sarmiento 355- Las Higueras - Cérdoba- Argentina

Expediente N° 1-47-17575/10-6
DISPOSICION No IR -

o I64 7
) - Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTEHVENTQR

ANNM. AL,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

mig hfk:
Dr. OTTO A. ORSINGRER

SUB-INTERVENTOR
ALM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-17575/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3621 , y de acuerdo a lo solicitado por SILMAG S.A. , se autorizd la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Puerto Implantable

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-739 - Catéteres, para
Perfusion

Marca de los modelos de los productos médicos: Silmag

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: pacientes que requieren punciones frecuentes de los vasos
sahguineos para infusiones o administracion de drogas en forma continua o
discontinua y por periodos prolongados de tiempo.

Modelos: cédigo 1500-XX-XX-X en diferentes calibres, long. y tamafios de puerto
El kit esta compuesto por:

Puerto implantable de titanio lactante/pedidtrico/adulto con domo separado a
catéter o con domo unido a catéter

Dilatador peel away

2 Conectores de seguridad de Silicona

Tunelizador

Aguja hipodérmica, Aguja Huber y Aguja Huber 90°

Jeringa 10 cc

Guia Cuerda de piano punta ]

e
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Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SILMAG S.A. |

Lugar de elaboracidén; Sarmiento 355- Las Higueras - Cérdoba- Argentina

Se extiende a SILMAG S:A, el Certificado PM-229-44 en la Ciudad de Buencs
Aires, a 2QMAY201' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION No 3 6 lp 1
w2

i
¢ -
-né A, OBSIEG;LB

, O
D;Ua.mTE-:RVENTOR
ANMAT.

& e



INSTRUCTIVQ DEL PUERTO

FECHA 20:01/11

IMPLANTABLE * SILPORT” Rev. 00
Cod 1500 Silmag. S.A. 6
LE. 500 ]

INDUSTRIA

ARGENTINA

COD 1500

PUERTO IMPLANTABLE. “SILPORT”
CALIBRE DEL
Codigo PORTAL CONFIGURACION CATETER
1500-10-04-1 4-BOMO SEPARANO 04 FR
1500-10-05-1 I DE CATETER 0s FR
1-LACTANTE
1500-11-04-1 1-DOMO UNIDO 04 FR
1560-11-015-1 ACATETER 65 FR
1500-20-05-1 0-BOMO SEPARADO 05 FR
-20-07-1 DE CATETER R
1300 20 2-PEDIATRICO ¢ Rl
1500-21-05-1 1-DOMOC UNIDO 05 FR
1500-21-07-1 A CATETER 7 FR
1500-30-07-1 0-DOMG SEPARADO 07 FR
1500-30-09-1 DE CATETER 09 FR
3-ADULTO

1500-31-17-1 1-DOMO UNIDO 07 FR
1500-31-19-1 A CATETER 09 FR

Preparado por:

Revisado por:

Aprobado por:
| : /7




INSTRUCTIVO DEL PUERTO
IMPLANTABLE. “ SILPORT”
Cod 1500 Silmag. 5.A.
LE..1500

FECHA 20/01/11 3 6
Rev. 00 -

CARACTERISTICAS

El Catéter Implantable con puerto de
titanio es un sistema formado por un
catéter 100% silicona radiopaco, con un
puerto implantable de titanio. El equipo se
complementa con tunelizador. El kit incluye
ademas una guia punta “1” una jeringa, dos
agujas Huber, un dilatador venoso pelable y
dos conectores de seguridad.

INDICACION

Pacientes Pediatricos y adultos que
requieren punciones frecuentes de los vasos
sanguineos para infusiones o administracion
de drogas en forma continua o discontinua y
por periodos prolongados de tiempo.
Especialmente indicado para tratamiento
con drogas vasoactivas o irritantes.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Se trata de una intervencién quirdrgica
por {o que debe prepararse al paciente para
ello. Aungue las técnicas de insercion,
cuidado y retiroc del catéter implantable
varian segun las circunstancias especificas
de cada caso, se sugieren las siguientes
instrucciones de empleo.

1. PREPARACION

PREOPERATORIA: (Examen clinico
y de laboratorio, preparacion de la
piel y preparacion psicologica del
paciente).

2. NOTA: antes de iniciar el
procedimiento, una vez vestido en
forma estéril y colocado los guantes
deben enjuagarse con agua estéril
para evitar transmitir el talco al
catéter.

3. Similar a la colocacidn del
marcapaso el procedimiento se
realiza con anestésico local.

4. Preparar el equipo.

5. La ubicacion del puerto implantable
lo seleccionara el médico de acuerdo
a experiencia y estado general del
paciente.

6. El abordaje vascular puede
realizarse mediante el acceso
directo. (descubriendo la vena por
venotomia para cateterizar y luego
realizar la tunelizacidn).

Posteriormente se ubica la camara
en un sitio alejado en el tejido
subcutaneo. Se  verifican  las
perdidas, y se cierra con puntos de
sutura la incision realizada. La otra
opcién es colocar el catéter por
puncidn percutanea mediante
técnica de Seldinger. Ubicado el
catéter continuar igual al paso
anterior.

7. SEGUIMIENTO POST
OPERATORIO. Retirar los hilos una
vez producida la cicatrizacion de los
tejidos. Realizar la heparinizacién
recomendada de acuerdo a las
caracteristicas del paciente.

8. MANTENIMIENTO se debe realizar
lavados con solucién fisiolégica
después de usar el puerto o con
frecuencia establecida. La
heparinizacidn del catéter queda
sujeta a criterio del profesional a
cargo. Utilizar jeringas de 10 cm. Y
siempre que se manipule deberd
hacerse mediante técnica aséptica.

CONTRAINDICACIONES

O Alteraciones en el sitio de puncién

O Paclentes con alteracicnes en la
caogulacién

PRECAUCIONES

O Todo producto debe ser aplicado
bajo estrictas supervisidn de un
profesional de 1a salud habilitado vy
entrenado

a Valore constantemente las
caracteristicas generales del
paciente durante la colocacion.

o El paciente sometido al
procedimiento debe estar
hemodindmicamente compensado.

O Durante el procedimiento conecte el
paciente a monitor de saturometria
y Frecuencia Cardiaca.

=] Valore‘e el sangrado de! sitio de
puncién,

ADVERTENCIAS

Evitar el uso de jeringas pequeifias por
exceso de presion. Desinfectar la piel
adecuadamente con solucidon yodada o
gluconato de clorhexidina. Utilizar para
desobstruir tromboliticos segun criterior

Preparado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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INSTRUCTIVO DEL PUERTO FECHA 20/01/11
IMPLANTABLE. “ SILPORT” Rev. 00
Cod 1500 Silmag. S.A.

profesionales. Utilizar campo estéril para
compresion y evaluaciéon constante de la
zona.

EFECTOS SECUNDARIOS

No se han observado reacciones
adversas a los materiales utilizados (Silicona
- Titanio)

RECOMENDACIONES
O Verifique la integridad del envoltorio.

O Verifique las fechas de esterilizacién y
vencimiento.

O Mantenga el producto en un lugar

oscuro / fresco, alejado de los rayos
solares.

O Respete la distancia marcada en catéter

para cada caso.

Las especificaciones vertidas en este
prospecto son una manera esquematica de
explicar su uso, Ef mismo debe acompafiarse de
fa formacidn profesional de la persona que realiza
el procedimiernito y la bibliografia que trate sobre
ef tema.

PROCESO DE ESTERILIZACION Por ETO. Oxido de atileno.
EMPRESA HABILITADA por ANMAT Legajo 229,
REPUBLICA ARGENTINA.

FABRICA Y GARANTIZA

SARMIENTOQ 355 -
TELEFAX D358 - 4970205 / 4970670
5805 LAS HIGUERAS (Cha) - REPUBLICA ARGENTINA

silmag@siimag.com.ar
Fecha:20/01/11.rev. 00

Preparado por: Revisado ? )//// W ¢| Aprobado por:

¢
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SILPORT

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ESTIMADO PACIENTE

Si Ud. tiene implantado un catéter “SILPORT” para la inyeccion e infusion
intravenosa dentro del puerto, atravesando la piel con una aguja de manera reiterada y
por periodos prolongados de tiempo; sin que le genere dolor ni las dificultades
relacionadas con la puncion de su vena.

Este libro le provee la informacion necesaria para el cuidado y le permite registrar
datos de interés para el médico y los enfermeros que realicen el cuidado y mantenimiento
del catéter.

Este libro debe acompadiarlo siempre ain cuando asiste a la consulta a su
institucion de salud.

CUIDADOS DEL PUERTO
Es importante que Ud conozca como es estd conformado el dispositivo “SILPORT”
antes de su colocacién.

DIARIAMENTE
» \Verifique el drea alrededor del puerto.

s Observe en busca de signos de inflamacién de la piel {enrojecimiento, dolor,
aumento de temperatura).

= Especialmente aseglrese de no tener signos de infeccidn como fiebre y reaccion
de rechazo al dispositivo.

Ante la aparicién de cualquiera de estos signos comuniquese urgentemente con el médico o
concurra a la institucién de salud mas préxima.

7/

M/
Preparado por: Revisado ?( AA#n | Aprobado por:
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IMPLANTABLE. “ SILPORT” Rev. 00
Cod 1500 Silmag. S A.
LE..1500

PARA LA ATENCION MEDICA Y DE
ENFERMERIA

ACCESOS AL PUERTO POR INYECCION O INFUSION.
Antes del Acceso Venoso
o Identificar la posicion del puerto por palpacién.

e Realizar un cuidado primario de limpieza y desinfeccién del drea segun protocolo
institucional.

Procedimiento

o Coldéquese guantes estériles y abra el quipo necesario de elementos estériles para
el cuidado o procedimiento a realizar.

e Realice una segunda desinfeccion segin protocolo institucional y cubra con una
compresa fenestrada.

e Palpe nuevamente el sitio e identifique el sitio de puncién (septum).

» Realice la puncién y verifique el retorno venoso.

o Conecte el equipo de infusidon o inyeccién lentamente con la jeringa con la
medicacién indicada.

+ Una vez finalizado el tratamiento realice la infusién de heparina (segun
prescripcién médica. (volumen y dilucién).

“si Ud. requiere mayor informacién sobre el uso de este producto
contictese con Silmag. S.A.”

REGISTRO DE CUIDADOS

Fecha Perfusién/inyeccién Observacign Firma

)

Preparado por: Revisado pory 7 W ’ Aprobado por:
W
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1, PUERTO IMPLANTABLE
c -SILPORT-

PORTAL DE TITANIO
1500-10-04-1

CATETER 100% SILICONA
Caracteristicas: Set:

DOMO SEPARADO DE GATETER
Set: Venta exciusiva a
PORTAL LACTANTE - Catéter 100% Siiicona
* Diametro Base (mm): 19 - 2 Conexiones de Sillcona

Profesionales &
* Diametro Septum (mmj: 19 para anciaje sequro. Instituciones Sanitarias
* Altura {mmj: 7 -1 Aguja Hubher 907 Lote: 153724
* Vot. Intarm® ¢amiara [mi): 3,17 21 Ga x 17mm. .
CATETER -1 Difatador Peel Away 6 Fr. | Serie: Al
* Caiibre [Fr.); 04 -1 Tuneiizador de Ac. [nox. Esterii.: 085/03/2010

* Diametro {mm): 8.75 x 1.40 -t Guia cuerda de Piano

* Long. [cm): 60 exiremo J de 0.021” x B8cm. Venc.: 03/2015

* Catdter ORX -1 Aguja 20 Ga. x 4cm.
* Numerado cada 1¢m. 1 Jeringa 10¢e.

Autprizado por AN.MA.T. PM. 229-44

D.Y. Julia Bianco
Farmaceutica MPG410

PUERTO IMPLANTABLE . |

6 4

) -SILPORT- |

PORTAL DE TITANH
1500-10-05-1

CATETER 100% SILJ
DOMO SEPARADO DE GATET

Caracteristicas: Sat; Venta e)*[
PORTAL LAGTANTE - Caléter 100% Sliicona Profesionales 5

* Dlametro Base {mmj}: 19

* Dlametro Seplum {mmj; 18

* Altura {mmj: 7

* Voi. interne camara {mi): 8,17
CATETER

* Calibre {Fr.): 05

* Diametre imm): .38 x 1.78

* Long. (cm}: #%

- 2 Conexiones de Sliicona Instituciones Sanitari
para anclaje segueo. nst 128
- 1 Aguja Huber 80°

Lote: 153724
21 Ga x 17/mim.

-1 Dilataclor Peel Away o Fr. | Serie: Al
-1 Tuneiizador de Ac. inox. EStEIiI.: 035’03’2010

- 1 Guia cuerda de Plano

exiremo . de 0.021° x s8cm. | Vene.: 03/2015
* Catéter ORX -1 Ageja 20 Ga. x 4o,
* Numerado cada 1¢m. -1 Jeringa 10ce.

Autorizado por AN.M.AT. PM. 229-44

D.T. Julia Bianco
Farmacsutica MPG410

1, PUERTO IMPLANTABLE
) -SILPORT-

PORTAL DE TITANIO
1500-11-04-1

CATETER 100% SILICONA
DOMO UNIDO A CATETER

Caracteristicas: Set: Venta exclusiva a
PORTAL LACTANTE - Catéter 100% Sillcona Profesionales &

* Qlametro Base (inm}: 19
* Qlametro Septum (mmi}; 10

- 2 Conexinhes e Sliicona
para anclaje seguro.

Instituciones Sanitarias
* Attura (mmj: 7 -1 Aguja Huber 90 Lote: 153724
t el Intarno camara (ml): $,17 29 Ga. x 17mm. P

"ETER -1 Ditatady Peet Away 6 Fr. Serie: Al

jibre {Fr.): 04 -1 Tunelizador de Ac. Inox. | Estearii.; 085/03/2010

* Dlmetre (mmy): 9.75 x 1.48 -1 Guia cuerda de Piano
“ Long. [em): #8 extrenio J de 0,021" x 68cin. Venc.: 03/2015

* Catéter ORX -1 Aguja 20 Ga. x dom.
* Numerado cada 1em. -1 Jeringa 10¢e.

Autorizado por AN.MAT, PM. 22944

D.T. Julia Bianco
Farmaceutica MP&410

77 PUERTO IMPLANTABLE
“ -SILPORT-

| 1500.11 05 1 PORTAL DE TITANIO

CATETER 100% SILICONA
Ceractaristicas: Set:

DOMO UNIDO A CATETER
PORTAL LACTANTE 2 ] Venta exclusiva a
* Diametro Base (mm}: 18 - Catiter 100% Siilcona Profesionalps e
- 2 Conexiones de Sllicona
* Diametra $aptum [mmj): 1e

Institucionas Santarias

para anclaje sequro.
* Altura (mm}: 7 i N
* Vol Interno camara (mil): 4,17 '211'[\(?:]1':';::"‘ 90 Lote: 153724
CATETER -1 Dilatador Peel Away o br. | Serie: A1

* Cgilbre |Fr.): 85

* Diémetro {nm): 4.80 x 1.78
* Leng. [cim): 69

* Catéter ORX

* Numerado cata 1cmi.

- t Tunenzadot de Ac. Iriox.

1 Guln torerdn e Pl Esteril.: 085/03/2010

extremn J de 0.021" x 68cm. | VeNc.: 03/2015
-1 Aguja 20 Ga. x dem.
-1 Jeringa 1fce.

Autorizado por A.N.M.A,T. PM. 229-44

D.T. Juiia Bianco
Farmaceutica MP&4 10

1 PUERTO IMPLANTABLE
J -SILPORT-

PORTAL DE TITANIO
1500-20-05-1

CATETER 100% SILICONA
Caracteristicas: Sel;

DOMG SEPARADD DE CATETER

Vanta exclusiva a

f;RTAI; PEB[:LJ:TmJ_CmC; " - Catéter 100% Slllcoll;la Profasionales a
ametro g -2 Conextonea de Sliicona ior 1 i itari
Institu ciones Sanitaias

* Dlametro Septum {mmj: 12 para anclaje seguro. =
* Altura (mm): B _1 Aguja Huber 90° Lote: 153724
* Voi. intsmo camara {mi}: B,2¢ 21 Ga x 17k, .
CATETRR -1 Duatador Peel Away 6 Fr_ Serie: A1
* Calibre {Fr.): 05 - 1 Tunelizador de Ac. Inox. | Esteril.: 085/03/2010
* Diametro {mmj: 8.89 x 1.78 _1 Guia cuerda de Plano
* Long. {tm): 62 wxtremo J de 0,021 x 68cm. Venc.: 03/2015

* Catéter ORX -1 Aguja 20 Ga x 4cm.
* Numerade cada 1em. -1 Jeringa 10ce.

Arearizado por ANMA.T, PM. 22944

D.T. Julia Bianco
Farmaceutica MP&410

7] PUERTO IMPLANTABLE
c -SILPORT-

PORTAL DE TITANIO
1500-20-07-1

CATETER 100% SILICONA
DOMO SEPARADO DE CATETER

cﬂaﬂﬂrl’ﬂ!;as: Set: v .
Set: enta exclusiva a
L PEDIATRIGO ~Catéter 100°% Sicona

Profesionales s

* DHamatro Baze {mm): 22
Instituciones Sanitarias

* Diamatro Septum [mim}: 12

- 2 Conexiones da Silicona
para anciaje seguro.

* Altura [mm): & .1 Agula Huber 90° "
* Voi. intemo camara (ml}: 0,29 21 Ga. x 17mm. Lote: 153724
CATETER -1 Dllatador Peel Away B Fr. Serie: A1l

-1 Turslizador de Ac. Inox.

- 1Guia cusrda da Piano
extrems J de 0,035" x 8Bcm.

-1 Aguja 19 Ga x 7em.

-1 Jotinga 10¢c.

* Galibra (Fr.): 87

* Hdmetro fmmj: 1,25 ¥ 2,39
* Long. jem]: 56

* Catéter ORX

* Num arade cada Tem.

Awtorizado por AN.M.A.T, PM. 22944

Esterii.; 085/03/2010
Venc.: 03/2015

0.T. -Juiia Bianco
Farmacautica MPG410

PUERTO IMPLANTABLE
-SILPORT-

PORTAL DE TiTANIO
CATETER 100% SILICONA
DOMO UNIDO A CATETER

Venta exclusiva a
Profesionalss &
Instituciones Sanitarias

Lote: 153724

1500-21-05-1

Caracteriafcas: Set:

PORTAL PEDIATRICO - IZatéter 100% Sllicona

* Mametro Base {mm}: 12 _ 2 Conexionaa de SHicona
* Diametco Feptum [mmj: 12 para ancl aje seguro.

* Alture (mm]: B -1 Aguja Huber 90°

* Vol. internoe camara (mi): §.29 21 Ga. x 17mm.

CATETER 1 ltatador Peel Away 6 /r. | €I A1
* Gallbre (Fr): 05 - t Tunielizador de Ac. Inox.

. Esterii.: 085/03/2010
* Diametro {mmij: 0.86 x 1.7 -1 Guia cuerda de Plano .

t Long. {cm): 4B extreno J de 0,021 X 68cm, Ve“c" 03’201 5

* Catator ORX -1 Aguja 20 Ga. x 4cIm.
* Numerade cada 1cm. -1 Jeringa 10cc.

Autorizado por AN.MAT. PM. 220-44

D.T. Julia Bianco
Farmaceurica MPE410

1] PUERTO IMPLANTABLE
J -SILPORT-

PORTAL DE TITANIO
1500-21-07-1

CATETER 100% SILICONA
Caracteristicas: Sel;

DOMO UNIDO A CATETER
Venta sxclusive a
PORTAL PEQIATRICO _ Latéter 100% Sillcona
* Olametro Base (mm}): 22 _ 2 Conextones e Silicona

Frofesicnales ¢
Instituciones Sanitarias
* Dlamarre Septum mmy: 12 para anctaje sequro.
" Alturas {[mm]: & -1 Aguja Huber 90*

* vai. intamo camaca {mi}: B,29 Lote: 133724

- ¢ + B 21Ga. x 17mm. s
CATETER -1 oliatador Peel Away 8 Fr. Serie: Al
° Calibre [Fr.}: o7 -1 Tunelizador de Ac. innx. |Estarii.: 085/03/2010)
* Dldmetre (mm): 1,25 x 2,36 - 1 Guia cuerda de Piano .
. I.on:. ‘cz:x“ extrerno J de 0.035" x 68cm. Venc.: 03/2015
* Catoter -1 Aguja 18 Ga x 7cmn. o
* Numerado cada 1cm. 1 Jg“j‘ga 10ce. D.T. Julia Puanco
Autorlzado por AN.M.A.T. PM. 22944 Farmaceutica MPG410
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PUERTO IMPLANTABLE . _
SILPORT- | =
PORTAL DE TITANIO R e

CATETER 100% SILI'CONL P B
DOMO SEPARADO DE CATETER -

. PUERTO IMPLANTABLE
Silmag -SILPORT- Y

= PORTAL DE TITANIO 1500-30-09-1

1500-30-07-1| careTer 100% siLicona

DOMO SEPARADC DE CATETER

Caracteristicas: Set: Venta exclusiva a Caractaristicas: Set: Venta axclusiva i’ :
PORTAL ADULTO _Catéter 100% Silicona Profasional PORTAL ADULTO - Caléter 100% Sliicona Profesionales e =~
* Diametro Base {mmj}: 28 .2 Conexiones de Silicona rotasionalas & * Diametro Base {mmj; 23 - 2 Conexlones de Slilcona

* Diametre Septum [mm): 14 para anclaje seguiro. Instituciones Sanitarias * Blametre septum [mmf; 1+ para anclaje seguro. Instituciones Seniterias

* Altura (mmj: 18 -1 Aguja Huber 90° * Altura fmm): 10 - 1 Aguja Huber 007 -

* Vsl Interno camara {mi: 9,46 | 21 Ga x 2%mim. Lote: 153724 * Vol. intamo camara [mi): 046 | 21 Ga x 250N, Lote: 153724

CATETER -1 Diiatador Peel Away 8 Fr. | Serie: A1 CATETER -1 Dilatador Peel away 10 Fr. | Serie: A1

* Calibro [Fr.): 07
* Didmetro {mmj: 1,25 x 2.30
* Leng. jem): &0

-1 Yunwiizador de Ac. Inox.

-1 Gaiia cuerda de Piano
extremo J de 0,033 x 68cm,

* Catéter ORX -1 Aguja 18 Ga. x fcin.

* Mumerade cada 1con. - 1 Jeringa ‘10cc.

Autorizado por AN.M.A.T. PM. 229-44

t caftbra [Fr.}: 09

* Diametro {mm): 1,56 x 3,00
* Leng. {cmj: 60

* Catétar ORX

* Numerade ceda 1¢m.

- 1 Tuneitzador ce Ac. hox.

-1 Guiia cuerda de Plano
extreimo J de 0,035" x 68cm.

-1 Aguja 18 Ga. x fom.

-1 Jeringa 10cc.

Autorizado por AN.M.A.T, PM. 229-44

Esteril.; 085/03/2010
Venc.: 03/2015

D.T. Julla Bianco
Farmaceutica MP6410

Esteril.: 085/03/2010
Venc.: 03/2015

D.T. Julia Biancoe
Farmaceutica MP6410
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PUERTO IMPLANTABLE

v Do T T Do Tonon Do Jeoa g D Do Do Lisn Lo Ladaa L Do Toaan B Lan

PUERTO IMPLANTABLE

(1L]

* Dlamatre Base {mm}: 2§
* Diameatre Septum {mmj: 14
* Altura fmm): 10
* Yol Inteno camara {mi): 8,48
TETER
«alibro [Fr.): 07
* Didmatro {mmj: 1,25 x 2,30
* Leng. {cmj): 08
* Catéter ORX
* Numerade cada 1cin.

- 2 Conexiones e Siicona
paia anciaje sequio.
-1 Aguja Huber 90°
21 Ga. x 25mun.
-1 atador Peei Away 8 Fr.
-1 VYunetlzador de Ac. iNoOx.
-1 Guia cuerda de Piano
extremo J de 8.035" x 08cm.
-1 Aguja 18 3a. x 7cm.
-1 Jeilnga 10cc.

Autorizado por ANMA.T. PM. 229-14

Profesionales «
Instituclones Sanitarias

Lote: 153724

Serie: A1

Esteril.; 085/03/2010
Vene.: 03/2015

D.T. Julia Biance
Farmaceutica MP6410

* Diametro Base m): 28

* Diamstro Septutn {mmj: 14

* Altura (mmj: 10

* Vel. Interne camara {mi): 0,48
CATETER

* Calibre (Fr.j: #0

* Diamotro (mmj: 1,50 x 3,00

* Long. {cm): §0

* Catéter ORX

(144
cJ -SILPORT- ) -SILPORT-

PORTAL DE TITANIO PORTAL DE TITANIO
1500-31-07-1] caterer too siticona 1500-31-09-1] carszn 1ot 2iticona
Caracteristicas; Set; Venta gxclusiva a Saracteristicas: Sel: oaca TE\:;EI‘::a srclhusivaa
PORTAL ADULTO - Catéter 10U% Siiicona PORTAL ADUL TO

- Cariter 100% Sliicona

- 2 Conextones de Sliicona
para anciaje segure.

-1 Aguja Huber 00°
21 Ga x 25mam.

-1 Oitalador Pee] Away 10 Fr.

-1 Tunelzador de Ac. inox.
-1 Gufa cuerda de Plano

extrame J de 0,035" x 68cim.

* Mumerado cada 1cm.

Autorizadao por ANMAT. PM.

-1 Aguja 18 Ga. x Tcm.
-1 Jeriiga 10cc.

220-44

Prnfesionales e
Instituciones Sanitarias

Lote: 153724
Serie: A1
Esteril.: 085/03/2010

Venc.: 03/2015

D.T. Juiia Bianco
Farmaceutica MP6410




