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BUENOS AIRES, 2 O MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3228-15-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Fresenius Medical Care

Argentina S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-169-45, denominado: Accesorios para Diálisis

Peritoneal, marca Fresenius Medical Care,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

Que la documentación aportada ha' satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-169-45, correspondiente al producto médico denominado:

Accesorios para Diálisis Peritoneal, marca Fresenius Medical Care, propiedad de
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la firma Fresenius Medical Care Argentina S.A. obtenido a través de la

Disposición ANMAT N° 4385/10 de fecha 4 de Agosto de 2010, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-169-45, denominado: Accesorios para Diálisis Peritoneal, marca

Fresenius Medical Careo

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-169-45.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3228-15-9

DISPOSICIÓN NO

sgb

Dr. ROIíiElaY,Q Lii:ili
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.';['.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...£;....6....2...9! los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el Rl1PTM NO PM-169-45 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Fresenius

Medical Care Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Accesorios para Diálisis Peritoneal.

Marca: Fresenius Medical Careo

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4385/10 de fecha 4 de Agosto de 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-14852/09-7.
, DATO MODIFICACIÓN /

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorización 04 de Agosto de 2015 04 de Agosto de. 2020
y Venta de

I

Productos ,
Médicos

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG &

Fresenius Medical Care AG & Co. Co. KgaA 61346 Bad

Fabricante/s KGaA Homburg- Alemania
D-61346 Bad Homburg Alemania Fabricante

y Lugar/es de Fresenius Medical care
elaboración Deutschland

Gmbh Sto Wendel Plant
Frankfurter StraBe 6-8
66606 Sto Wendel, Alemania

I

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 120 a 124. I
N° 4385/10. I

3
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,
Aprobado por Disposición ANMAT¡Instrucciones A fs. 126 a 132.

de uso N° 4385/10.

I El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

1 firma Fresenius Medical Care Argentina S.A., Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-169-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 2 ..0 I1AYO.. 2016
1 Expediente NO 1-47-3110-3228-15-9

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO lSDi
Subadmlnlstrador Nacional

¿.N.M.A.T.

,1
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PM: 16(}-45~ FRE$ENIUS
" MEDlCAL CARE Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

I
A continuaciqn se detalla el rótulo del producto Accesorios para Diálisis Peritoneal:

Fabricante Legal:

Fresenius Medical Care AG & Ca. KGaA

61346 Bad Homburg - Alemania

2843071

2843091

2842681

. I

Fabricado en:

Fresenius M~dical Care Deutschland GmbH

SI. Wendel P lant

Frankfurter Stral3e 6- 8

66606 SI. Wendel, Alemania,
I

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina SA

Domicilio Legal: Arenales 707,3° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, (C1061AAA)

Argentina

Tel: +5411 4130-1000 Fax: +5411 4130-1006

Accesorios Jara Diálisis Peritoneal

Stayesafe'" Adaptar B-A

Stayesafe'" Adaptar A-B

Catheter Adaptar Luer-Lock Closure Cap

Catheter Adaptar Luer-Lock with Closure Cap 2842671

Lote:
I

Fecha de elaboración:

Material para ser usado una única vez.

Conservar entre 5°C y 30°C

Esterilizado por Óxido de Etileno.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica M.P. 18093

Producto médico autorizado por la ANMAT: PM 169-45

~ius dicaJcareArgentinaS.A.
Gabriela Alejandra Cividino

Farmacéutica M.P. 18,093
DireccIón Técnica

Domicilio legal Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1006.: Rut Km.50. Calle 10
N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (B1629MXA) Prov. Buen . es, T.E,: +54-0230-4496219. Fax: +54-0230-4496

I
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••••••. FRESENIUS
""':' MEl>lcAL CARE

Rétulos órí9¡rmleS Blister:

slaY',safe''' Adaptor B.A

Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal

Código 2843071

~ FRESENIUS1MEDICAL CARE

,,-'-.::"..I:r.'----'F~ iR£¡:-; 2843071

GJ~j[to~!
v&I[~Hd

fE][]J

;'!:l¡¡p!tt I

Aaaplot '
A¡j¡¡p!!':r I
"'tlaptaobr
kll!:::IUloor
¡v.&~
Aij!tJ.'l~a1<!ur
':.JatlJ!¡loro&
A(laF!~
Ada¡Hel'J1
AOapltl',
Adaptot
A.r;:am~p
(><rwtn~jJ,~

,';captorA_'"
!"ll;Wli~ (a:ja¡:iOl)
Aci3jlter
Adllprer
Ad¡¡prer
Adl'l¡Jfer
AdlllltJ:l1
AdapK:t
Ad3~
AaanTap
~iJ~¡)~'lJ

CAPD
~¥

~ro,

ti
APD

•i¡)?
H lC_(':~j~
ti ¡

F~r:,(l$ Me-;ltm\ Care.4G & C<'J,KGtv\ ~
6134£ 91'14H~n.'"I1Jfg '-'crnl3l1~ ~
ili •.41 ¡; ;;2 &::lc..ú !'!

1

Róío!os

stay.safe@ Adaptor B-A
Adapter
Adaplcr
Adaptbr
Adaptador
Adap:tadct
r.U •••15~TI!<Ó

Adop1oteur
Adart~tortl
Adapter
Ad8ptCri

:REF12843071

~~I~:J
~~.~,

Adapter
Adaptar
AAanrep
Savienotajs
Adaptar
Adapten,;
t.a;cznik (adaptor)
Adapfer
Adapler
Adaplef

Adapter
Adapter
Adaptor
Adaptéf
AAanTop

'tÍOrAElS'11J
f~~)Ú

<:>1'iH::j

CAPO~sr

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Ca. KgaA
61346 Bad Homburg - Alemania

Fabricado en:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wendel Plant
Frankfur1er Stral3e 6- 8
66606 S1.Wendel, Alemania
Importado por:
Fresenius Medical Care 'Argentina SA
Domicilio Legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
(C1061AAA) Argentina
Tel: +5411 4130-1000, Fax: +5411 4130-1006

Estéril.
Material para Usar por única vez
Método Esterilización Óxido de Etileno
Consulte instrucciones de uso.
Venta exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Dirección Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica MP 18093.
Autorizado por la ANMAT. PM 169-45

C"'~~
Fl9senius uical Care Argentina SA
Gabriela ejandra Cividino

Farmacéutica M,R 18,093
Dirección Técnica

Freseni

Domicilio Legal Arenales 707 3°Piso (C1061 MA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-011-4130-100D. Fax: 54-011-4130-1006
IN° 169entre9 y 11 ParqueIndus1rialPilar (B1629MXA)Prov.8ue ¡res:, T,E.>+54-0230-4<!i96219.Fax: +54-0230-4

mailto:stay.safe@


Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal

1

2843091

Fresen;us Mect!ql! Cafe .1\(; S (;O. KGaA
61346 8actHomburg. GellTlany
q'p49 6172 CúS;-tJ

••••••••. FRE$ENIUS
"":' MEDICAl CARE

!

Rótulos originales Blister: Código 21143091
I

stayosare@Adaptor A-B
Ad3¡¡ter I Adi1ptor
Adaptar AdsptCfis
Adapter t~iK (adaptor¡
.<\Qilptador Mspter
AOflp~dof AdaPta
Iv•.o~ru:6 Ad8~
Adaptaleur Adapt~r
Aoo~to~ Ma~r
A,éapter AdaptOr
Acapteri AdaP'lér
Adapter ~a;rrQP
,Io.ctapter tlilrilEl¡ll';ll
A!lalTtl':p 1i'; ).\1
Saliil'1!'1otalS, "'j 'irL':¡

.•••••••. 1 FRESENIUS

"':" .MEDICAL CARE

Adapter

Adaptor
AAarrrep
Savienotajs
Adaptor
Adapteris

tótcznik (adaptór)

Adapter
Adapter
Adapter

Rótuios orll:jinales Caja
Istay.safe@ Adaptor A-S
I

Adapter I

Adaptor I

Adapter
Adaptador
AdaptadQf
LUIJi5ETII,6

Adaptateur
Adattatore
Adapter

AclaPter~i

~ 2343091
~ I

ll..OTj

"ª',L"9

Adapté, '
Adapter
Adaptor

Adaptér

A.o.amop
1JtlGld~1li
t~:H{
°lt¡}El

CAPO
'~.f.~
iJ

APD,.,,'
V

d

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Ca. KgaA
61346 Bad Homburg -Alemania

1

Fabricado en:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Sto Wendel Plant
Frankfurter Stral3e 6- 8
66606 St. Wendel, Alemania

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina SA
Domicilio Legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,'
(C1061AAA) Argentina
Te!: +5411 4130-1000. Fax: +54114130-1006

J%
a 8 Km.60. Calle 10
29

'. C'" QJ-'~
F!e>'ellius t.te1al Care Argentina SA
Gabriela A ajandra Cividino
Farmacéutica M.P. 18.093

Dirección Técnica

FresenfusMedical enlinaSA
Armin Sauer
Apoderado

Estéril.
Material para Usar por única vez
Método Esterilización Óxido de Etileno.
Consulte instrucciones de uso.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Dirección Técnica: Gabi'iela A. Cividino. Fannacéutica MP 18093.

Autorizado por la ANMAT. PM 169-45
1

'1

Domicilio Legal Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-011-4130-1000, Fax: 54-011-4130-1006.:
N° 169 entre 9 y 11. Parque Industnal Pilar (B1629MXA) Prov. Bueno I s. T.E.: +54-0230-4496219. Fax: +54-0230-449

mailto:stay.safe@


Producto: Acce.sorios para Diálisis Peritoneal

1

CAPD
'~.
~1;
t!

APD

~Ixl.
ti ~

Fresenlus Medicai Care AG & Co. KGaA ~
61346 Sad Homburg, Germany iC
¡z,+4961726Q9...{j fi

Adaplor pentru cateter
Kaleterio ad2¡)terís
t<l.cznik clWlrlika
Kaleetri adapter
Adapter katetta
Katéter adapter
Adapté!' na kstéter
Kaleter - adapte!'
Kateter Adaptórti
Adapler katétru
lSaT~petl a¡¡arrrop
tlD~i1m1J¡:nElm'U

¡~Hl-1!,;:.;iJ¡
'?'}¡.'l1t1 r:>] '-':J1'1

Rótuios Or¡~if1aieSBlister: Código 2842671

Catheler Adaptar Luer-Lack with Clasure Cap

¡'noAA£8 ~ 2842671
Katheteradapter
Calheter adapto!
Calhéteradepter
Adaptalor rara catéter
can tapón
Adaptador de Cateter
Ll.IviñftKÓ Kc9nf¡pa
Adaptateur de cathéter
Adattatore per catetere
Kateteradapter
Luer lock Min PO.katetoijn
Kateteradapter
Kateter adaptor
Karerep¡.jbli1 a,c¡6mep
Katatra s~'1ienot!Js

,

~ FRESENIUS
'-:' MEDICAL CARE

I

Rótulos orilllinales Caja

.,
Catheter Adaptor Luer-Lock with Closure Cap

,

Kathelera~apter Luer Lock ¡¡¡tinPD-katetrlln Katéter adapter CAPO
Cathe1eradaptor Kateteradapte; Adapler na katl!lter ~)
Catheteradap!er Kateteradaptor Kateier- adapter '~f-
Adaptator para eatéter K8TeTep1iblj.¡a,nan,ep Ka!eter AdaptbrG "~
-con18POC! Katetrasavtenotajs Adaptérkatétru Li
Adaptador de Cateter Adaptor pentru eateter KSTen,peH aAanTOP APD
¿W(5íTil(Ó KcBw'¡pa Kateteno adapteris '¡D~£lEl"1)jfJ'I.I¡;¡:111 ;ay'
Adapteteurde cathetar Ll:lcznlk eewnlka ;rnH.;::n
Ada1'.atoréper catetere Kateetrl adapter ,'r qi El oi 'o}Fl
Kate::efa~pter Adapter Kstetra

~
~ 2842671

G
~

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Co. KgaA
61346 Bad Homburg - Alemania

Fabricado en:
Fresenius Medical Care Deulschland GmbH
SI. Wendel Plant
Frankfurter Stra13e6- 8
66606 SI. Wendel, Alemania
Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Domicilio Legal: Arenales 707, 30 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
(C1061AAA) Argentina
Tel: +5411 4130-1000. Fax: +54114130-1006

C'- cJ---~
Fltseniu .Medica! Care Argentina S.A.
Gabriel. Alejandra Cividino

Farmacéutica M.P. 18.093
Dirección Técnlca

FreseniusMedicaiCa nlinaS.A.
Armin Sauer
Apoderado

I

Estéril.
Material para Usar por única vez
Método Esterilización Óxido de Etileno.
Consulte instrucciones de uso.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Dirección Técnica: Gabriela A. Cividino, Farmacéutica MP 18093 ~
Autorizado por la ANMAT. PM 169-45

Domi,"io Legal Ace,.'e, 707 3'P"0 (C1061AAA) Ci,dad A",óooma de 8,eoo, Aice .. Rola 8 Km.60. Calle 1
N° 169entre 9 y 11 ParqueIndustrialPilar (B1629MXA)Prov.Bu 496229
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Catheter Adaptor Luer-Lock Closure Cap

Rótulos originales Blister: Códiclo 2842681

.••••••• FRESENIUS
"':' MEDICAL CARE Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal

Ver~clílusskappi:l
Closure cap
Afs!uitkap
1a:p6n Lvsr Nl.-ock
Tampa de Fecho
KemÓKI
Bouchon tluer-lock}

Tappodr chiusura Capacelde il'lchidere
Kateterfórslutning U¿sukamasdangtetis
Suojal.::orkki Nakn-;tka zanr¡kajasa
FrakoDling-shetle SUlgurkorn
Heette 2apíralnakapica
3aKpblfuuo~fi KOflm~\IOr.:Zár6s.apke
VAdos Uzatv¿rada¿iapoeka

Poklopac
Kap"k
Ukontovací ceprc ka
3aTBapH~a Kana1.{Ka
~1~"
1\;:'~¡n\~~J ,j ~t¡i
ni 7~

[REFI2842681

G
fTSR~4!~J f~_~1a'=-~;-'f.fu t~

61~ !»:*",'«>..,., GMoo"'!'
ií"'r>(?e'~ro;:..;l

Rótulos Ori~inales

Catheter Adaptor Luer~Lock Closure Cap
CAPD
~t
~;

i
¡j
APD

,-'1'
/, ,
~~~

Uzatvar8cja
tíapocka
Poldopac
Kapak
UkonEovaci cepieka
3Sreapfl!.4iJ Kana"l1l;8

,hfl~

¡{(amj"=,, FRESENIUS .
bI:J" y. MEDICAL CARE
'---' ~ rre>~1Mmk:nl(;meAú&w"'I:;a .••

:\ s j:'!dj)S{t(i ~lNlIb:ll~ <:->!'fm:m'li
3' !b.>tS~1n,¡;o!iLl

Frakoblingshette
Hretle
3al'Pt*eatOL411~ KOnnS"'lOr.
VSCíl)S
Capacel de inchidere
Uzsukamas dangtetis
Nakr('rtka zamykajC\ca
Sulgur1<orI<
ZapiraJna kapíca
Zárosapka

Vers-chlu5skappe
Closure cap
Alsluitk.p
Tapón, Luer.LoCk
Tampa !de Feche
Konátd
Bouchqn (Iuer-tockl
Tappo ai chiusura
KatetertOrsiutnJng
SuoJai<orl<kr

8 2842681

El
~

Fabricante Legal:
Fresenius Medical Care AG & Ca. KgaA
61346 Sad. Homburg -Alemania

Fabricado en: t--.
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Si. Wendel Plant
Frankfurter Stral3e 6- 8
66606 Si. Wendel, Alemania

Importado por:
Fresenius Medicar Care Argentina SA
Domicilio Legal: Arenales 707, 30 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
(C1061AAA) Argentina
Tel: +5411 4130-1000. Fax: +54114130-1006

Estéril.
Material para Usar por única vez
Métod.o Esterilización Óxido de Etileno.
Consulte instrucciones de uso.
Venta exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Dirección Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica MP 18093.

Autorizado por la ANMA T. PM 16945

Domicilio Legal ArJnales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. T.E.:+ 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1006.-
NP 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (B1629MXA) Prov. Bue I s. T.E.: +54-0230-4496219. Fax: +54-0230-4

\:,oL--
Flisooi M€dical Care Argentina SA
Gabri a Alajandra Cividino

Farmacéutica M.P. 18,093
Direcci6n Técnica
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Fabricante Legal:

Fresenius Medical Care AG & Ca. KGaA

61346 Bad Homburg - Alemania

"='" FRESENIUS
y MEqlCAL CARE Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal PM: 169-45

Fabricado en:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

SI. Wendel Plant

Frankfurter Stra~e 6- 8

66606 SI. Wendel, Alemania

Importado p6r: .

Fresenius Mbdical Care Argentina SA

Domicilio Legal: Arenales 707,3° piso, Ciudad Autóno ma de Buenos Aires, (C1061AAA)

Argentina

Tel: +54114130-1000 Fax: +5411 4130-1006

Accesorios para Diálisis Peritoneal

Stay.safe@ Adaptar B-A

Stay.safe@ Adaptar A-B

Catheter Adaptar Luer-Lock Closure Cap

Catheter Adaptar Luer-Lock with Closure Cap

2843071

2843091

2842681

2842671

Lote:

Fecha de elaboración:

Material para ser usado una única vez.

Conservar entre 5°C y 30°C

Esterilizado por Óxido de Etileno.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica M.P. 18093

Producto médico autorizado por la ANMAT: PM 169-45

C'" ~-
FIe~ius dicalCaleArgentinaS.A.
Gabriela Alejandra Cividino

Farmacéutica M.P. 18.093
Dirección Técnica

Fresenius'Medical e ntinaS.A.
Armin Sauer

Apoderado

Domicilio Legal Arenales 707 3°Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aires, TE.+ 54~011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1006. R
W 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (B1629MXA) Prov, Buenos es. .E.: +54-0230-4496219. Fax: +54-0230-449

mailto:Stay.safe@
mailto:Stay.safe@


........., FRE5ENlUS

'-:' MEOlCAL CARE Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal PM: 169-45

Instructions for use
Catheter ¡-"d2,.¡::.torLua--Lo:::k

wi¡h Closure for Perijone¡'llDialYó,is

"' lnstructions for use
(;r¡JhN.;t Ad!;;.1c! U¡'jr,L<,;.;:k

"'111 GL'?lJr", ("v k-l ~8',1kl""d LIi(,sB

Gebruiksaanwijzing
C~l~~~fm"tt')¡"t JT~' ::¡l'¿uitrlcí':l

., ,D,.' ,In..,

Instrucciones de uso
A::b..::t,,,,1:); j~Calotl':\t LlBr-Lo<:k

')JI, l"l,¿:nj 'i,-i",.ld IU"I Ola .•••.p.,..<):n~,,1
(.:l)

Instrucoes de utilizaciío
A:hrluth-- U8 Cu1úhn LLul--L<,'(.:l ocm L'O'J1UU.

Je 't~~t¡,:,¡">Jl0 Din.'1II'e Peribne.""l

Ob'lyí,,<; XPl)a'l<;
c:1lt',:-to~AI)~o.:.tcr L',m--~etW1h (;I0Ztlf~ en::
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Usos

C,,'lI11PO de apliC1.'1ciónla Dk11i8i8oPer~l.)neal.El adaptador de cntéter Luer-Lc1ck se
conecta con la porte del v:ltéter peritoneal que esta en el ex.terior del abdomen.
E••ta especialmente diseilado para la conexión de cualquier probngooor de catéter
Luer-Lock

eL. 'd' .o.,,,nlln IcaclOnes

Referente a las contraindicaóones documentadas más comunes para la díálí::is
per~oneal. Los pacientes con hípersell8ibí lídad a ETO en raras circunstnncf:¡8o
pueden desnrrollar reacciones oJérgica••.

Materiales

PI/DE Peb88o.Tod0810$ componente8o no contienen Ifllex y e••tan e8oterílizad08por
ETO'

I

Especifi caciones

Descripción de los componentes:

@ Tuerca de uni6n
@ Pieza dél unión

@ Tapón protector

@ Uave de enrosCF.If!desenrCI$Cf»'Luer-Lock: para füGilit"r el enrosque

I
• E:~,balando; EmbiJ.k1jedoble para qlJirofano.

• 81 adaptador de cateler Luer Lock <;;eUf!o~lde forma pern,anente, Solo se
w"t~uh, en ca';iOde qlJe% darle,

~
la 8 Km.60. Calle 10
29

~C?/'-
FIfs SMíldicalC~e ArgentinaSA
Gllbrr la Alejandra Cividino

Farmacéutica M.P. 18.093
Dirección Técnica
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. . '
Precauciones .

• Los procedimientos descritos en estas instrucciones no son protocolos
médicos aceptados y no pretenden ser un ,sustituto de la experiencia y
juicio de! médico.

• Sólo utilizar si el blister del envoltorio está intacto y sin daños. El
producto no debe usarse después de la fecha de caducidad (ver
etiqueta).

• Observe la técnica de esterilizacíOOtodo el tiempo.

Guiá de colocación para el cirujano

o
8
e
o

Coloque la pruie@ 80bre el catéter

Enro.'!-que k1pmte @ en la p<:lrte@
CCJlóque el c(,téter sobre la ¡::arte @ ha.~ta que el ÍJJ bo SJf: coloque entre los
dO$ pruies @ y @
Enro.'!-que la parte @ con fim,eza fila Pe,lte @ uMndo la porte @ si fijes€'
nece&l.I;O

Notas

• Uno vez unido no puededesconecturse

.• La parte@ es compi.'ltible con el prolongador de catéter stay.sefeJ1P Luer-Lock
(1 parte@

Guía para cambiar el adaptador de-catéter
(en caso de daño del catéter o del adaptador de catéter)

Precaución

• Cambie el adaptador solo con u e! abdomen lleno~ y haga un
intercambio nuevo inmediatamente después de realizar el cambio del
adaptador.

Domicilio legal Arenales 707 3.Piso (C1061AAA) Ciudad Autónoma de Buenos Aire. E.:-+ 54-011-4130-1000. Fax: 54.011-4130-1006. uta 8 Km.SO. Calle 10
W 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (B1G29MXA) Prov. B Aires. T.E.: +54.023Q-449G219. Fax: +54-0230-4 229
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Produclo: Accesorios para Diálisis Peritoneal

1. ¡Preparación
Pr",p.are la superfici", de twbajo y f1,":¡natodo ;¡;/. mate"¡':;¡Jque aparece en la siguiente
lista ¡<mt"'"'>de inidar el pr':>::::e!>o.

Equipo:
- MJptador d,,1 c,ltéter con su envoltorb

Rrolon!~ador de catéter e ún su envoltorio .
1¡tijeras estériles o l::isturi
11eklm e"téril
:3

1

Talla:;;estérile:;; (24 .x 24)
GUünt€<>€<>t",ril€<>
11 Compne8'o estéril
ji paquete de gasas estéril€<>
Pbvidona yodüdu
2ItnflsO.lrillt''>
Upve de enro:>o!'tridesenrosc»f wer-Lcck. . .
Upa bok<u de solución de DP pnecülentaoocon su envoltorio

2. Teng6 accesible el 6daptador y ",1prolongador de catéter

1

........" FRESENIUS
'-:" MEqlCAL CARE

I

3. Higiene de Manos
Q~il€<>ecualquier joyo

- PÓngase lu ma:>carilla y pioo 01paciente que también h) IIt.ga
- Ltivu,>e ~1" nlmOJ;;

4. P~paración del eqllipo
- AJ:Jrauna talla e\\téril y doque todo el mcrteriDIésteril &:lbre ella ( el adapte.dor de

~éter, el nuevo prolonr]ildor de c.atéter; la" tijem", ee.1érilefi<,108 d'lml)S €<>tédl€<>.
2 t~IIl1f"efi<téril€<>,los gUmlt€<>""térile .• y la llave de enro¡;;;;mid",e.enro$Oa!" estéril)

- Abra el püquete de !;lt1$€'",
- En1Pope bien el J»:tquete de gO&.l.$ de 1)()I,idofIl1íodada

5. De~¡nfeccte el viejo adaptador de catéter
- Póhga~e un gUf,nte estéríl
- Con cUK:lado levante el prolongador d", catéter del p".ciente con la l11tl,nog¡n

91..1II1te
- Co~, con l>ll11anú del guarrte. la8 gasa", con lap()l •.idCl1ü ¡'Odada y envuéh'l'llas

a1t'1di¡dor del cone:::tor del prolong"dor de catéter (viejo !ldoptador)

~~
FIe."eIIlu Medical Care Argentine S.A.
Sabría Alejandra Cividino

Farmacéutica M.R 18.093
Dirección Técnica

Fresenius Medlcal e r entina SA
Armin Sauer
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~ MEOICAl CARE Producto: Accesorios para Diálisis Peritoneal

1

Hum\ld<2calo apro;qlTltldarnente durante 5 minutos,
1

D"s1ice la taJlnestéril debajo y pongalo bajo el prolongador del catéter.
Ahom pón\l'_'9ieel segundo guante esiéril
l}tiliz"las pinzas "stérile$ pum retirar las ga8aS del pmlongEldor 001 catéter
Pinz" el c¡3téter (elWue~,ülocon gas"", Pt,ra protegerio de la pinza)
D",..siiceuna nueVQt€dla€slelil boa}?el <:,dal:ij(,doroolprolongador d",1C>',téter

,

Nota: C<;'moakelT,>;,trJaalll$O de yodo. $'" puooe usar Etanol c~70% PtllBaplk:<lci6n
'médica.

6. Corte el catéter perifoneal exactamente por debajo del adaptador de
catéter viejo y deseche el adaptador viejo

El nU;;'\10ad€,ptador de catéter se monta como se de8cribe en 108 apartados
O-O.
DelSpuú ¡¡.edebe conectar un nuevo prolor,gador de catéter til adopu.cbr de
<c",téta'¡

,

7. Cierre la pinza del nuevo prolongador de catéter y haga un inte'tcMlbiode
bol~a inmed iEl!Mlente después

8. Durante el drem,je se podro proceder a la cura del orificio de salida

Ff¡sen Medical Care Argentina SA
Gobrie Ai9jandra Cividino

Farmacéutica M.P. 18.093
Dirección Técnica
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