b
- N
H 3
2 S
< g;

Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nt’lmero\: DI-2018-4670-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1989-17-9

~

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1989-17-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

~

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS S.R.L., solicita se autorice la inscripcion 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 comercializaciéon 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 reine 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 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 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
b MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



N DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productpres y Productos d,e
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Ahfnento;s y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca PEROUSE MEDICAL nombre descriptivo CAMABAS DE
CATETERES IMPLANTABLES y nombre técnico Kits para Cateterismo, de acuerdo con lo solicitado por
DCD PRODUCTS S.R.L., 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° [F-2018-13895598-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyendg “Aqtorizado
por la ANMAT PM-340-71”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

A

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion 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 disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

N\

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CAMARAS DE CATETERES IMPLANTABLES.

Codigo :le identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-564 - Kits para Cateterismo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PEROUSE MEDICAL.

Clase de Riesgo: IV.

Indicagién/es autorizada/s: lLas Camaras implantables POLYSITE permiten acceder al )
espacio vascular (intravenoso o intra arterial), a la cavidad peritoneal o al espacio
intra-raquideo (espacio intratecal Yy peridural) de forma repetida y prolongada.

Las POLYSITE venosas se utilizan para la administracién de medicamentos de
quimioterapia, antibidticos y medicamentos antivirales. También se utilizan para la
nutricién parenteral, extracciones Y transfusiones de sangre o de derivados sanguineos.
Algunas referencias POLYSITE pueden utilizarse para la inyeccién de gran flujo de
productos de contraste en las tomografias computarizadas (compatibles inyectores alta
presién). Los kits de colocacién POLYSITE ECHO se utilizan con las mismas indicaciones Yy
se componen de un material auxiliar adaptado para la implantacién de camras implantables
por puncidén eco guiada.

Las POLYSITE arteriales y peritoneales se utilizan para la administracién loco-regional
de medicamentos de quimioterapia. las extracciones de sangre no pueden realizarse con
camaras implantables arteriales, ya que estan provistas de una valvula anti-reflujo.

Las POLYSITE raquideas se utilizan para la administracioén de medicamentos contra el
dolor y citotdxicos.

N . . : .
Las camaras implantables POLYSITE se componen de una camara (0 reservorio) radio-opaca y
de un catéter, conectados y fijados con un anillo de conexién. Se suministran pre
conectadas o no ensambladas. El acceso a la camara se realiza mediante la insercién de



una aguja de Huber por via percutanea.

Los materiales de las camaras implantables POLYSITE pueden utilizarse con casi todas las
soluciones inyectables y son compatibles con las TAC y las IRM.

Modeloss: POLYSITE® SERIE 2000

2015 Camara micro para acceso venoso de uso pediatrico

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 Camara micro preconectada para acceso venoso de uso pediatrico
Catéter :le poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2016 Camara micro para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 Camara micro preconectada para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2015ISP  Camara micro para acceso venoso de uso pediatrico + vaina introductora pelable de 5 F
Catéter fle poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 ISP Céamara micro preconectada para acceso venoso de uso pediatrico + vaina introductora pelable
deSF

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm
2016 ISP  Camara micro para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable cie 6F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 ISP Camara micro preconectada para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de 6
F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

POLYSITE® ECHO SERIE 2000

2015 Echo Camara micro para acceso venoso de uso pediatrico

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 Ec\ho Cémara micro preconectada para acceso venoso de uso pediatrico
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2016 Echo Camara micro para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 Echo Céamara micro preconectada para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm



POLYSITE® SERIE 3000

3017 Camara mini para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3117 Camara mini preconectada para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3117 ISP Céamara mini preconectada para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de 7
F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3017 ISE’ Camara mini para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

POLYSITE® ECHO SERIE 3000

3017 Echo Camara mini para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3117 Echo Camara mini preconectada para acceso venoso, para adultos
Catéter :ie poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

POLYSITE® SERIE 4000

4017 Camara estandar para acceso venoso, para‘adultos, de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos, de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4018 Camara estindar para acceso venoso, para adultos, de 8 F

Catéter g_le poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 Camara estindar preconectada para acceso venoso, para adultos, de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4019 Camara para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 Camara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de 9F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

40171ISP  Camara estandar para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de 7 F



Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 ISP  Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de
7F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
4018 ISP  Camara estandar para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 ISP  Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos + vaina introductora pelable de
8F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm
4019 ISP  Camara para acceso venoso de alto flujo, para adultos + vaina introductora pelable de 9 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 ISP Camara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para adultos + vaina introductora
pelable de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

POLYSITE® ECHO SERIE 4000

4017 Echo Camara estandar para acceso venoso, para adultos, de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 Echo Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos, de 7 F
Catéter :le poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4018 Echo Camara estandar para acceso venoso, para adultos, de 8 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 Echo Cémara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos, de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm -
4019 Echo Cémara para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de 9 F

Catéter :ie poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 Ecﬁo Céamara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de 9 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

SEESITE®

3017S ©  Camara mini implantable para inyeccién a presion, para acceso venoso, SEESITE® con catéter
ChronoFlex de poliuretano de 7 F



31178 Cémara mini implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con catéter
ChronoFlex preconectado de poliuretano de 7 F

4018S ~ Camara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con
catéter ChronoFlex de poliuretano de 8 F

4118S Camara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con
catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 8 F

40198 Céamara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con
catéter ChronoFlex de poliuretano de 9 F

41198 Camara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con
catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 9 F

3017SEE  Kit de camara mini implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con
catéter ChronoFlex de poliuretano de 7 F

3117SEE  Kit de camara mini implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE® con
catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 7 F

4018SEE  Kit de camara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE®
con catéter ChronoFlex de poliuretano de 8 F

4118SEE  Kit de cdmara estindar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE®
con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 8 F

4019SEE  Kit de camara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE®
con catéter ChronoFlex de poliuretano de 9 F

4119SEE  Kit de camara estandar implantable para inyeccion a presion, para acceso venoso, SEESITE®
con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 9 F

Accesorios para camaras implantables:

Agujas Huber

Agujas Huber rectas: 512506- 512507-513807-512509-512511-513811

Agujas Huber curvas: 522506-522507-523807-522509-523809-522511-523811

Agujas Huber POLYPERF® curvas con Luer Lock y clamp: 581507-581707-582007-582507-583007-
583507-581509-581709-582009-582509-583009-583509-58 1511-581711-582011-582511-583011-583511

Agujas Huber POLYPERF® curvas con Luer Lock, clamp y sitio de inyeccion: 591507-592007-592507-
593007-593507-591509-593009-593509-592009-592509-591511-593011-59 3511-592011-592511

Agujas Huber de seguridad POLYPERF® Safe sin sitio de inyeccion lateral: 601511601711-602011-
602511-603011-603511-601509-601709-602009-602509-603009-603509-60 1507-601707-602007-
602507-603007-603507
Agujas Huber de seguridad POLYPERF® Safe con sitio de inyeccién lateral: 611511-611711-612011-
612511-613011-613511-611509-611709-612009-612509-613009-613509-61 1507-611707-612007-
612507-613007-613507

Agujas Huber de seguridad PPS Quick® sin presion positiva automitica sin sitio de inyeccion lateral:

N



6215112621711-622011-622511-623011-623511-621509-621709-622009-622509-623009-623509-62
1507-621707-622007-622507-623007-623507

Agujas Huber de seguridad PPS Quick® sin presién positiva automatica con sitio de inyeccion lateral:
631511-631711-632011-632511-633011-633511-631509-631709-632009-632509-633009-633509-63
1507-631707-632007-632507-633007-633507

Agujas ‘Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automdtica, sin valvula Q-Site, sin sitio de
inyeccion  lateral:701511-  701711-702011-702511-703011-703511-701509-701709-702009-702509-

703009-703509-701507-70 1707-702007-702507-703007-703507

Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automatica, sin valvula Q-Site, con sitio de
inyeccion  lateral:711511-  711711-712011-712511-713011-713511-711509-711709-712009-712509-
713009-713509-711507-71 1707-712007-712507-713007-713507

Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automatica, con valvula Q-Site, sin sitio de
inyeccion  lateral:721511-  721711-722011-722511-723011-723511-721509-721709-722009-722509-
723009-723509-721507-72 1707-722007-722507-723007-723507

Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automatica, con valvula Q-Site, con sitio de
inyeccidn  lateral:731511-  731711-732011-732511-733011-733511-731509-731709-732009-732509-
733009-733509-731507-73 1707-732007-732507-733007-733507

Agujas Huber de seguridad PPS CT® sin presion positiva automadtica, sin valvula Q-Site, sin sitio de
inyeccion  lateral:801511-  801711-802011-802511-803011-803511-801509-801709-802009-802509-
803009-803509-801507-80 1707-802007-802507-803007-803507

Agujas Huber de seguridad PPS CT® sin presion positiva automdtica, sin valvula Q-Site, con sitio de
inyeccién  lateral:811511-  811711-812011-812511-813011-813511-811509-811709-812009-812509-
813009-813509-811507-81 1707-812007-812507-813007-813507

Accesorios Apositos POLYFILM

Apo6sito POLYFILM®, tiras de sujeciéon

(caja de 50 unidades) PF121401

Apdsito POLYFILM®, tiras de sujecion

(caja de 10 unidades) PF121402

Periodo\de vida util: Kits Polysite y Polysite ISP: 5 afios.

Polysite Echo y Seesite: 3 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacién: ETO.

Nombre del fabricante: PEROUSE MEDICAL.

Lugar/ef de elaboracién: Route du Manoir, 60173 Ivry le Temple, Francia.

Expediente N° 1-47-3110-1989-17-9
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Proyecto de Rotulo

d ido por: (*

Eabricado por:
Perouse Meodical

Route Du Manoir, 60173 Ivey le
Temple, Francia

Camaras de Catéteres implantables
POLYSITE/ SEESITE

Referencia: Componentes:

SNJ o DOThwooox el ¥

Y\ -  ®  NoRresTERILIZAR

Condiciones ambientales de aimacenamiento: ..I-‘
. No use el producto si el envase ests abierto o daflado

Director Técnico: (**)

Condicién de venta: Vents exclusiva a profesionales e instituciones sanitaries
Autorizado por Ia ANMAT PM. 34071 ’

LS

(*) Direccién del iImportador:

1- DCD Products SRL :

Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina,

2- DCD Products SRL

Lartigau 1152/ (187S) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina
3- DCD Products SRL

Ruta'Nacional N® 2, Km 39, Frac. XV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

(**) Directoras Técnicas:

1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990

2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.p. 20725

3- Farmacéutica Maria Adela 0'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918

IF-2018-13895598- M#ANMAT
¢'DONNELL DELGADO MARIA ADELA
FARMTRIAT. N° 13.918

TECNICA
pagina 1 de 36 DRECT '



Camaras de Catéteres Implantables
_ ) Instrucciones de Uso - Anexo I11.B

3. INSTUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste teglamento (Rétulo), salvo las que ﬂguran enlos
ftem 2 4 y25.

Imgortado v distribuido por: ()
Eabuicado por:
Perouse Medical

Route' Du Manoir, 60173 Ivry le
Temple, Francia

| Cémaras de Catéteres Implantables
T ’ POLYSITE/ SEESITE

Referencia:__.___ Componentes:

SN| . EOThoooox e - %

A EsTERL | ®  noreestERLEZAR

Condiciones ambientalcs de almacenamiento: ..J'”
No use 6l producto si el envase ests abierto o defisdo

Director Técnico: (**)

NS + Condicién de vents: Venta exclusiva s pmfulomlos @ instituciones sanitarias
Autorizado por ls ANMAT PM- 340-71

(*) Diveccién del importador:

1. DCO Products SRL

Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL

Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As Argentina
3. DCD Products SRL .

Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenas Aires,
Argentina

(**) Directoras Técnicas:

1- Farmacéutica Karina Rodrigue2,. M.N. 16990

2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P, 20725

3- Farmacéutica Maria Adela O'Donnell De!gado, Mat. M.P. 13918

DANIEL . IF-2018-13895598 M#ANMAT

G SRL
oeue™ ] MARIA ADELA
e 0 msmu T N° 13918
pagina 2 de 36  DIRECTORA TECNICA



Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo |I1.B

Las cimaras implantables POLYSITE permiten acceder al sistema vascular (intravenoso o intrarterial), a
la cavidad peritoneal o al espacco intra-raquideo (espacio intratecal y peridural) de forma repetida y
prolongada.

* Las POI.YSITE venosas se utilizan para la administracion de medicamentos de quimioterapia’,
antibidticos y medicamentos antivirales. También se utilizan para la nutricion parenteral, extracciones Y
transfusiones de sangre o de derivados sanguineos. Algunas referencias POLYSITE pueden utilizarse para
la inyecci6n de gran flujo de productos de contraste en las tomografias computarizadas (compatibles
inyectores alta presién). Los kits de colocacién POLYSITE ECHO se utilizan con las mismas indicaciones y
se componen de un material auxiliar adaptado para la implantacién de cdmaras implantables por

_ puncién eco guiada.

o Las'POI.YSl'IfE arteriales y peritoneales se utilizan para la administracién loco-regional de
medicamentos de quimioterapia. Las extracciones de sangre no pueden realizarse con cdmaras
implantables arteriales, ya que estan provistas de una valvula anti-reflujo.

* Las POLYSITE raquideas se utilizan para la administracion de medicamentos contra el dolou' Y
citotonicos.

Las camiaras implantables POLYSITE" se componen de una cimara (o reservorio) radio- opaca y de un
catéter, conectados y fijados con un anillo de conexion. Se suministran pre conectadas o no
ensambladas. El acceso a la cémara se realiza meduante la insercién de una aguja de Huber por via
percuténea

Los materiales de las camaras implantables POLYSITE” pueden utilizarse con casi todas las soluciones
inyectables y son compatibles con las TACy las IRM.

GPRENTE
pch PROVUCTS SR
IF-2018-138955¢ 1""\1" VB 2 ]
OWREC ORA TéCNIOA
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Instrucciones de Uso - Anexo |I1.B

Camaras de Catéteres Implantables

POLYSITE SERIE 2000

Micro impliantable port description, 2000 series :

Sase dimension 22x17 mm
Height 8.7 mm
Septum diameter 8mm
Weight 29¢
Internal volume
200S. 2108. 2005 1P, 2108 1P, 2005 ECHO, o2mL
~ 2105 ECHO. 2007. 2007 1SP. 2107, 2107 ISP.
2007 ECHO, 2107 ECHO
2015, 2018 ISP, 2115, 2118 ISP. 2015 ECHO. ot mt
2115 €ECHO
2016, 2096 ISP. 2116, 2116 1SP, 2016 ECHO. Ot4ml
2116 ECHO
~
1. Versién sin accesorios
; Clasificacion
Referencia Denominacién del jucto
2015 Cémara micro para acceso venoso de uso pedidtrico
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm
2115 Camara micro preconectada para acceso venoso de uso
pediatrico
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm
2016 Camara micro para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm
2116 Camara micro preconectada para acceso venoso, para
. adultos ' A
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm
2. v;ggg con accesorios
' . Clasificacién
. | Referenda | Denominacién del producto

2015 isP

N

Camara micro para acceso venoso de uso pedistrico + vaina

introductora pelable de S F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

pCD PROLUCTS 885
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Céamaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso-— Anexo IIl.B

2115 ISP

~

pediétrico + vaina introductora pelable de S F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

Camara micro preconectada para acceso venoso de uso

2016 ISP

introductora pelable de 6 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

Camara micro para acceso venoso, pora adultos + vaino

2116 ISP

~

adultos + vaina introductora pelable de 6 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

Cémara micro preconectada pore acceso venoso, pora

POLYSITE® ECHO SERIE 2000

Referencia

Denominacién

Clasificacién
del producto

2015 Echo’

Cdmara micro para acceso venoso de uso pediatrico
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 Echo

Cémara micro preconectada para acceso venoso de uso
pediatrico
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,08 x 1,65 mm

2016 Echo

~

Camara micro para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 Echo.

Camara micro preconectada para acceso venoso, para
duitos

éter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

ANIE ALFZ
D. ENTE

PCH PEMYICTE = 0

e

i N° 13.918

*EIORA TECRICA

IF-2018-13895598-APN-DNPM#ANMAT
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Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo II1.B

- -

POLYSITE SERIE 3000
Mini implancable port description, 3000 series :

8ase dimension 25.:0x200 e
Height 10.9 mm
Septum diameter 105 mm
Weight Sg
internal volume
3002. 3007 ISP, 3107, 3107 &SP, 3007 ECHO. 035mL
3107 €CHO - 3008, 3008 ISP, 3108, 3108 ISP,
3008 ECHO, 3108 ECHMO
3087, 307 ISP, 3117, 3197 159, 3037 ECHO. 037 mt
N 3112 £CHO
1. Versién sin accesorios
: ' Clasificacién
Referencia Denominacién del producto
3017 . | Cdmara mini para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
3117 Cémara mini preconectada para acceso venaso, para
aduttos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
2. Versién con accesorios
Clasificacién
Referencia Denominacién del producto
311715P Cémara mini preconectada para acceso venoso, para
adultos + vaina introductora pelable de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
30171SP™ | Cémara mini para acceso venoso, para adultos + vaina )
introductora pelable de 7F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

D R
pCD PROD

o-.ﬁmw
“ICTS SRL- Fi

N 13.918
TECNICA
IF-2018-13895598-APN-DNPM#ANMAT

0t
AT
DIRECTORA
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Instrucciones de Uso - Anexo 1II.B

’ 0
pCD PRODUCTS SRL-

POL d 2 ERIE
, Clasificacién
Refem:cia Denominacién del producto
30 17' Echo Camara mini para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
Camara mini preconectada pare acceso venoso, para
3117 Echo | adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
~
POLYSITE SERIE 4000
Sta»‘dard_ Implantable port description. 4000 series
* | ase diameter I e
N Height 122 mm
. Septum dlameter 121 mm
Weight g
« (nternal volume
4017, 4017 5P, 4117, 4117 15P, 4017 ECHO. 4117 ECHO 056 mL
4008, 4008 5P, 4100, 4100 ISP. 4008 ECHO, 4108 ECHO ; 40010, 06 mL
40010 ISP, 42010, 41010 (SP, 40090 ECHO.
41010 ECHO
N 4018. 4018 (SP, 4018 ECHO, 4198, 4118 ISP, 4318 ECHO osomL
4019, 4019 159, 4119, 4119 ISP, 4019 ECHO. 4119 ECHO oS mL

pagina 7 de 36
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Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo I11.B

—

1. Versién sin accesorios

Referenéia

Denominacién

Clasificacién
del producto

4017

Camara estindar para acceso venoso, para adultos, de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117

AN

Cémara estdndar preconectada para acceso venoso, para
adultos, de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm-

a018

Camara estindar para acceso venoso, para adultos, de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118

Cémara esténdar preconectada para acceso venoso, para
adultos, de 8F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4019

Camara para acceso venoso de aito flujo, para adultos, de
9F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119

Cémara preconectada para acceso venoso de alto flujo,
para adultos, de 9 F _
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

Clase Il

2. Versi6n con accesorios

‘ Referencia

Denominacion

Clasificacién
del producto

4017 ISP
N

Cémara estindar para acceso venoso, para adultos + vaina

*| introductora pelable de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 1sP

Camara estdndar preconectada para acceso venoso, para
adultos + vaina introductora pelable de 7 F '
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4018 ISP

~

Cémara estandar para acoeso venoso, para adultos + vaina
introductora pelable de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 15P

Camara estandar preconectada para acceso venoso, para
aduitos + vaina introductora pelable de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4019 ISP

~

Camara para acceso venoso de alto flujo, para adultos +
vaina introductora pelable de 9 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 1P

Camara preconectada para acceso venoso de alto fiujo, para
adultos + vaina introductora pelable de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9x 3,0 mm

Clase lil:

DANIEL
pecoh pROLU

~

Qe TS SRL

IF-2018-13895598-AP
0'DON
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Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo |I1.B

A 13
Referencia Denominacién :‘;m;:
4017 Echo Cimara estdndar para acceso venoso, para adultos, de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
Cimara esténdar preconectada para acceso venoso, para
4117 Echo | adultos,de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm
4018 Echo Camara estindar para acceso venoso, para adultos, de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm
h Cimara esténdar preconectada para acceso venoso, para Clase IHi:
4118 €cho | adultos, de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm
C3mara para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de
4019Echo | 9F )
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm
N Cémara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para
4119 Echo | adultos, de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

‘o
R~
SEESITES Standard SEESITE® Minl SEESITES Micro
4000 Series " 3000 Secles 2000 Series




Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo lII.B

SEESITE®
LY mén
Referencia Denominacién (?:Is;?oducto
30175 | Camara mini implantable para inyeccién a presién, para
' acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de
poliuretanode 7 F
31178 Cimara mini implantable para inyeccion a presion, para
N acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex
preconectado de poliuretanode 7 F
4018S Camara estindar implantable para inyeccién a pres.én para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de
poliuretanode 8 F
4118S Céamara esténdar implantable para inyeccién a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex
® preconectado de poliuretano de 8 F Clase IN:
40195 Camara estindar implantable para inyeccion a preslén para .
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de
poliuretanode 9 F
4119S Camara estdndar implantable para inyeccion a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex
\ preconectado de poliuretanode 9 F
Composicién del
ensamblaje
Referencias Denominacién lm:rencias Kit de
e las insercién
N cémaras | ecoguiada
SEESITE®
_ Kit de cdmara mini implantable para inyeccién
3017SEE | a presion, para acceso venoso, SEESITE® con 30175
catéter ChronoFlex de poliuretano de 7 ¢
Kit de cdmara mini implantable para inyeccion .
s 3 presion, para acceso venoso, SEESITE® con
31175€E catéter ChronoFlex preconectado de 317s
poliuretanode 7 F
‘ Kit de cémara estindar implantable para
inyeccidon a .presion, para acceso venoso,
40185_5 E SEESITE® con catéter ClwonoFlex de 40185
poliuretano de 8 F
Kit de cédmara estindar implantable para
inyeccién a presién, para acceso venoso, :
41185,55 SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado 41185
de poliuretano de 8 F

IF-2018-138953
YLOR

T.N 13818
TECNICA

FARM[MAT.
NRECYORA

pagina 10 de 36




o

Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo-Ill.B

~

Composicién del
ensamblaje
; | Referencias Kit de
| Referencias Denominacién de las insercion
cémaras ecoguiada
- SEESITE®
' Kit de cdmara estindar implantable para
inyeccién a presién, para acceso venoso,
4019SEE | cesITE® com catéter ChronoFlex de| 01 | Cublerta
poliuretanode 9 F para
Kit de cadmara estandar implantable para transductor
. inyeccibn a presién, para acceso venoso, CIV-FLEX™
4129gE SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado 41195
de poliuretanode 9 F

ENTE

pch PrODUCTS SRL-
IF-2018- 138009

MRECTORA
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Fenortre 7 mepor Cortm a0 LRGNy -
Cada manipulador de camaras implantables tene sus preferencias en cuanio a materiates. tamafio, fonne, set

_ deintroduccion, CT inyectatie, eic...
Viygon ies ofrece une amplia efeccion para que pueda encosttrar la cémara que se adapte a sus necesidades.

N

motonues doocatleter
Y lomonos varnados

3 tamanas de comarn

3 dicenos de camaro

Ritonio « Slconc
rousioy e 5’1 Materiol
pert) bojo Sargo plaze y ctomente
N
$%cono suove ‘
MmO adherencio s dnefiqdo paro todos los Reshtente © Olfas presiones
) o forcs s Pocientes '

aistintos dibmeiros de
J9froP4F

Borde ocontomeado disefiado pars una
focollzacidn adecsada de ifa membrane

Silicona suave pera une minima medianie el patpodo
de e N 8a33¢ Jdo aliconn flexible pero aunyr
peguefia incision y establlided
S1ICONA COMPACTA Membrana de doble
S cape antisellado

Perfil bojo para mayor Disefio k90 parn uno minima
comodidad del paciente adherencia de tns fibras

y estélica

Sistermna de conexion click &
fock
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© Micro - Sitimplant - Tanio ¢ Micro - Helioslte - Siicons cbmpacts

Febique : O 8mm
. y ohso: 95 am
Prm. voi*0.97 e Pem. voh : 0.37 end Pe80:59
Base : . ém:oam
:@19mm © 19 mm owdndo se dobia b base
Beabie (lmensdn de © mcmon)
afuwa: 10mm
peso:63g

. . ' - . ADELA
DAN NZALES 0'00 G;vg'ﬁgfﬁﬁ,

pCd CTS S8l . IF-2018-13895598-AP
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MEOIUM: disenado para todos |05 pacientcs, 1MC.uidos (0L (11as gruesos
¢ Medium - Siimplent - Titanio ® Medium - Silicona suave
Tabigque : O 12 mm
. .
altwu : 13.5mm

Prim, vol : 0.47 m peso:l11g

Booe : 028 mm

\
Bave: 032 g

. ' 0286 mm cuando se doblain base
. flgabie (dimensién de le mncititn)
R
v
N
\

IF-2018-1£’:332
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B NERCIRRTEH 4% WIS

€1 kit con‘inroductor inchsye:

1 catéter radio opaco

1 gufa de nitino! antiacodamiento

2 adaptadores para preparar ) catéter desoconectadle

1 aguja recta con bisef Huber REF 1057.27

1 agu/a Hiber 22G x 20mmy} con bisel Huber y un tubo de
extension PUR para periusion

1 aguja de puncitn ecogénica con vivula de seguridad

1 intruduclor Desilel peladie

1 jeringa (10 mi)

1 varilie de tunelado rel. 2183

1 alzavenas

DANIEL
G ' L

PR

£ OONN DO MARIA ADELA
IF-2018-13895598- T
DIRECTORA TECN
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! @ Sistems de véivuia sin sangre.- Evita
’ e’demodosamydomboﬂsmo

@Aﬂ; Las mejores propiedades

_ punzantes y ecogénica

rger

Vaina pelable.- Suficientemente
rigida para pasar a través de la
piel y suficientemente flexidle
‘para moverse faciimente a io
fargo de la vena

AN

Gura de Nitinol.- Antiscodamiento. Lactura ficil de (2 tongitud insertada

BENENCIOS:
1. Transicidn gl ditatador/vaina mmmimmwauwésdelapielydowodelam

2 Reduccién de i exposicion a 1a sangre
3. Locafizacién de la vena por ultrasonidos y venopuncion més sencillos. Mayormducedeéntosentemrudn

4 Lagui.esméorbldaysm _

A

IF-2018-1389559&% AP
' DONNE

FARM.

OIREC
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\}
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Aqurds Huder y acresonos

Aguias con bisel Huber de Vygon, Hubsite y Perfussie2 tienen un disefio muy plano.
Son téciles de colocar pars ta enfermera y comodas de llevar para el paciente

£1 bise! de 1a aguis esta especiaimente disefiado para ademds reducir @
‘-‘#‘% riesgo de perforacion del septum gracias a un lijado Unico del borde diselado
~ en 2t taion. -

DAN > slw.. IF-2018 133%‘3"5"9"513 o ANMAT
npch KOUU&T:' ) MRECTO %]:
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Hubsite
( N
~
~
.‘.
\ D
Y
. 12299.008 _ 1.0 wwry 1S rmm we
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PERFUSAFE 2

CARACTZIRISTICAS

- 1 aguja con bisel Huber curvada a 90°. Estén disponibles cuatro longitudes de aguja: 15 mm. 20 mm. 25 mm, 30mm.

-4 slas: 2 alas superiores ransparentes, més suaves y flexidles. para sujelar et dispositivo durante su coloca
cion y extraccion; 2 alas inferiores pars sujetar la cdmara implantable en su lugar cuando se retira el Parfusafez
y parg a\cfivareldhposiﬁvodesegtﬁdad. .

- 1 tubo profongador flexible de pofiuretano 90SH de 215 mm de longitud. int.- exl. 1.5x2.5 mm

- 1 eje Luer-lock hembra

- 1 tapdn Luer-lock macho

- 1 abrazadera con c4digo de color segun el tamafho de la aguja

- 1 aimohadilla protectora que permite una preparacion mis facil pera el sanitario y un mayovcontortparael
paciente,

- 1 clamp de seguridad con gauge y fhjo marcado

- nvéxima seguridad antipinchazo

- posibilidad con via lateral y autofiush

 PERFUSAFE? COL WA LATERAL Y
Seterencia longrud

\.




Camaras de Catéteres Implantables
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MODOJOE]e Mt o]
~

Perfusale2 en un dispositivo de Derfusion con bisel Huber para su uso Con camaras implantables. )

Periusafe2 evila pinchazos por 2! efecto sebote. La aguja se dirige autométicamente hacia o1 blogue do seguri-

dad oireciendo seguridad total para los profesionates de la salud sin cambio en la técnica de manipulacién

para ¢ operador .

fig. 1

3.2.Las brestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

~

CONTRAINDICACIONES

La colocacién de una cdmara implantable POLYSITE esté contraindicada en los siguientes casos:

*Antecedentes inmuno-alérgicos o reacciones de sensibilizacién, conocidos o sospechados, a los
materialeg que contiene el dispositivo.

*Existencia de un sindrome infeccioso local o general, de bacteriemia o septicemia.

*3i las sustancias utilizadas en los tratamientos son incompatibles con alguno de los materiales del
dispositivo.




Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo IIl.B

-

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones descritas con mayor frecuencia tras la colocacion de camaras implantables son, entre
otras: : '

*Embolia gaseosa.
*Neumotérax, hemotérax, hidrotoérax.
*Hemorragia, hematoma.
*Traumatismo del plexo braquial.
~ eArritmia cardiaca, taponamiento.
*Lesién del canal torécico.
oFistula arteriovenosa. _ .
0¢luﬁ6n y/o ruptura del catéter debidas a su compresion entre la clavicula y la primera cqstilla.
*Desconexién, ruptura, embolizacion del catéter.
*Oclusién del catéter o de la cdmara,
onomboembdlialﬂeb&is, trombosis.
*Extravasacién medicamentosa.
*Erosion cutidnea.
sinfeccién local o general: bacteriemia o sepﬁcgmia.
*Formacién de un manguito de fibrina.
*Migracién del implante, inversion del reservorio.
sInflamacién, neurosis cutinea de la 20na de implama‘cié'n.
*Hernia abdominal, peritonitis, fuga peritonea! (localizaciones peritoneales).

*Reacciones de intolerancia al dispositivo.

IF-2018-1 N
FARNCTART, N° 13.918
DIRECTORA TECNICA
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‘3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos med-cos que deberdn utnluzarse a
fin de tener una combinacién segura

UTIUZACION Y MANTENIMIENTO

A- GENERALIDADES

1-
2-
3
4-

Antes de su utilizacidn, proceda a inspeccionar y esterilizar la zona de puncién.

Localice la cdmara por palpacién

Inserte la aguja perpendicularmente a la piel e introduzcala hasta el fondo de la cimara.
Compruebe la permeabilidad del dispositivo y la correcta colocacién de Ia aguja mediante la
obtencién de reflujo sanguineo (POLVSITE venosa Gnicamente) y mediante |2 inyeccnén de
suero fisioldgico sin presion excesiva ni difusién local.

En caso de duda sobre el estado del sistema, intesrumpa todo tratamiento de
quimioterapia y proceda a la opacificacion del dispositivo con contraste.

Administre la solucién medicamentosa mediante inyeccién o perfusién, o realice la
extraccién sanguinea (purgando los primeros mi de sangre extraidos)

Si deben administrarse varios productos, lavela con suero fisiolégico tras cada una de las
inyecciones.

Ante el menor signo de extravasacion medicamentosa, interrumpa infmediatamente las
invecciones y proceda a la intervencién necesaria.

MRECTORA TECNICA

6 Limpie el dispositivo con suero fisioldgico después de cada utilizacion {esta operaciébn no es
necesaria en caso de las localizaciones peritoneales o raquideas)
7- Después de una extraccion sanguinea, aclarar con suero fisiolégico y proceder
eventualmente a fa heparinizacion del dispositivo (seguir el protocolo del establecimiento).
No es necesario ningiin mantenimiento para el espacio peritoneal y el espacio raquideo.
8- Retire 1a aguja manteniendo una presidn positiva para evitar cualquier reflujo sanguineo en
el interior del catéter.
-~
\
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DE P DE EN TOMOGRAFIAS COMPUTARIZADAS
1- Seguir los pasos 1 a 4 descritos en el ftem anterior de GENERALIDADES
2- Asegurarse siempre de que la referencia de la cAmara implantable POLYSITE est incluida en
. latabla 1 antes de proceder a la utilizacion del inyector de alta presién.

3- Utilizar una aguja de tipo Huber curva sin tubuladura o una aguja de tipo Huber con
tubuladura vdlida para la inyeccion de alta presion.

4- Adaptar el visel de la aguja de tipo Huber a la viscosidad del producto de contraste utilizado,

 segun la referencia de la cAmara implantable, de acuerdo a las recomendaciones de la tabla
1.

S- Fijar la presién limite del inyector a 22,4 bars 0 325 psi para que se garantice la fiabilidad del
sistema.

6- Utilizar solo agujas 19G o 20G para POLYSITE estindar (serie 4000) y Mini (serie 3000) y 20G
© 22G para POLYSITE Micro (serie 2000) de acuerdo a la tabla 1.

7-  No inyectar mas de 3mi/s con una aguja de tipo Huber de 22g

8- Comprobar siempre que el circuito de inyeccion (aguja de tipo Huber y cimara implantable)
es completamente funcional verificando que es posible obtener flujo sanguineo e inyectar
10-20ml de suero fisioldgico sin dificuitades.

9- Calentar el liquido de contraste a 37°C (100°F) antes de proceder a su uso. Si no se respeta
esta recomendacion podria reducirse el resultado hasta un 50% y provocar una disfuncién de
la cdmara o del sistema de inyeccion.

10- Verificar siempre que la longitud del catéter no sobvepase 2Sc¢m (no realice este tipo de
inyeccién con una aplicacién femoral). €l resultado se reduciria de manera significativa si se
utilizara un catéter mas largo.

11- No sobrepasar nunca el flujo méximo recomendado por 1a cimara en concreto.

12- No inyectar nunca un producto de contraste cuya viscosidad sea superior a la indicada en la
tabla 1.

13- Aclarar la cdmara implantable con 10 0 20mi de NaCl a 0.9% antes y después de la

- utilizacién, seguir los procedimientos de acarado habituales.

Si no se respetan estas recomendaciones hay riesgo de provocar fallos en el sistema, por
supresiones u obstruccién (véase Advertencias y Precauciones)

S latabla 1 presenta los fijos maximos recomendables para la inyeccién del producto de
contraste y la; condiciones exactas que se deben respetar para este uso. ~

“I'DONN
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TABLAY

Flujo méaximo recomendable para la inyeccibn de producto de contraste respetando

obligatoriamente las siguientes condiciones:

Referencha POLYSITE®

Flujo mixime
recomendado
(mis)con 25am
deGvtter

Presion maiena
recomendads
Hfuncion esciney)

Viscosidad (P)
JConcentracion
enyodo
(emglAmL)mdximas
recomendadas de
los productos de
contraste

Ditmetro de
agvje acodada

Serie
Micro

2005
2005 150, 2005 ECHO
2105, 2105 1SP, 205 ECHO

2016, 2096 15P, 2016 ECHO
06

206 I5P, M6 ECHO

2007 ISP, 2007 ECHO
207

2107 ISP, 2007 ECHO

L4

307

3007158, 300715,
3007 ECHO

N0715P, 3407 15,
307€CHO

3047 1P, 3017 ECHO

n

307 ISP, RV ECHO

3008 ISP, 3008 15,
3008 €£CHO

3108 ISP, 3108 15,
3008 ECHO

217

4007 159, 4017 €CHO
a4

4WN71SP, 8177 ECHO

4008

4008 I5P, 4008 ECHO

4108

4108 1P, 4108 ECHO

4009

A010 ISP, 40 ECHO

a9

4TIO6SP, 49 ECHO

40010

40010{5P, 40010 ECHO

41010 ISP, 41000 ECHO

3% pso
AL

SRL.

[} ]
300 mg/m

) Yenelix® 300,
precalentado
PYIA 0l

Gy 26

o
350 mgi/mt

(o). Xenetix* 350,
precalentado
g

pagina 27 de 36

196y 206




Camaras de Catéteres Implantables
Instrucciones de Uso - Anexo 111.B

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ests bien instalado y pueda
funcioner correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

TECNICAS DE IMPLANTACION

E médico responsable de la colocacién debe determinar el método de introduccién mas conveniente
para el paciente en cuestién una vez evaluaos los riesgos y ventajas de cada método.

A- IMPLANTACION DE POLYSITE VENOSAS
El riesgo de embolia gaseosa puede evitarse por completo colocando al paciente en posicion de
Trendelenbourg (posicién en declive)

Método quirirgico

1- Purgue la cdmara y el catéter con suero fisiol6gico 0 una solucion heparinizada.

2- Realice la venotomia.

3- Introduzca el catéter en la vena con ayuda del punzdn de vena. La fijacion del catéter en la vena
s util e incluso peligrosa (riesgo de “stripping” venoso en el momento de 3 ablacion)

4- Haga avanzar. el catéter hasta la unién de la vena cava superior con la auricula derecha.

5- Compruebe la posicion del extremo distal del catéter mediante un examen radiolégico.

6- Prepare el alojamiento subcutineo de manera que la cémara se sitiie a 1¢cm aproximadamente
por debajo de (a superficie de la piel.

7- Haga una prueba de colocacion de la chmara para verificar que las dimensiones del alojamiento
s¢ adaptan correctameénte y que la camara no se encuentra debajo de la incision. :

8- Tunelice el catéter hasta el alojamiento.

9- Corte ef catéter por su extremo proximal con la longitud deseada, asegurdndose de que tiene
suficiente juego como para permitir los movimientos del cuerpo y la conexién de la cdmara.

10- Pase el anillo de conexion por el cateter.

11- Monte el catéter sobre la cdmara hasta cubrir el extremo cénico (véanse los esquemas a
continuacion)

12- Empuje el anillo {que arrastrara el catéter) hasta que se bloquee. El extremo del catéter no debe
formar un reborde a presién sobre la cdmara.

~! a———
POLYSITE® 2000, 3000 & 4000
\ lm..a::
> —E lm- ’- h ——
POLYSITE® 1000

DAN ZALRZ 122 7 M%DNPM#ANMAT
DCD PROVUCTS SRL. RA TECNICA
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/

13- Compruebe la correcta conexién del catéter tirando ligeramente

14- Inserte la cdmara en el alojamiento y compruebe que el catéter no quede doblado.

15- Controle la permeabilidad del dispositivo.

16- Fije la cdmara en su alojamiento con suturas permanentes y luego cierve l3s incisiones.
17- Limpie y heparinice el dispositivo.

N

Método Percutineo

1-
2.
3
4-
5.
[
7-
8-
9

Purgue la cdmara y el catéter con suero fisiolgico 0 una solucién heparinizada.
Puncione la vena con la aguja de puncién montada en una jeringuilla.

Cuando consiga un reflujo sanguineo, retire la jeringuilla dejando el agua puesta.
Introdu2ca la guid metélica en (a vena. Retire la aguja.

Amplie el punto de puncién cuténea para permitir el paso del introductor.

Pase el producto por la guia y higalo avanzar ejerciendo un movimiento de rotacion.
Retire la guia metalica y el dilatador del introductor. Deje la vaina puesta.

Introduzca el catéter en (a vaina.

Haga avanzar el catéter hasta la union de a vena cava superior con 13 auricula derecha.

10- Compruebe la posicion del extremo distal del catéter mediante un examen tadioléglco
11- Retire la funda.
12- Siga los puntos del 6 al 17 del método quirirgico descripto anteriormente.

Método percuténeo con la técnica de puncién ecoguiada

%

2-

7-

8-

N

9.

Purgue la cAmara y el catéter con suero fisiolégico o una solucién heparinizada.

Aplique gel estéril en el extremo de la sonda y clibrala con la funda de proteccion. La funda
permanecers en las sondas de ecografia gracias a las dos gomas incluidas en el maletin.
Aplique una capa de gel estéril en el extremo de la sonda por encima de la funda de
proteccion.

Aplique a sonda de ecografia en la superficie de la piel por encima de Ia via de acceso
elegida hasta que la misma se visualice en la pantalla del ecégrafo.

Conecte el dispositivo de Rualerson con la aguja de puncién.

Antes de puncionar la vena para evitar cualquier riesgo e inyeccién de aire en la misma
{riesgo de embolia gaseosa): INTRODUZ2CA LA AGUJA DE PUNCION CONECTADA AL .
OISPOSITIVO DE RUALERSON EN UN BOTE DE SUERO FISIOLOGICO (boca abajo) Y
COMPRIMA VARIAS VECES EL RESERVORIO DEL DISPOSITIVO DE RUALERSON HASTA QUE
ESTE ULTIMO QUEDE TOTALMENTE DESPROVISTO DE AIRE. .

Puncione la vena con la aguja de puncién montada en el dispositivo de Rualerson mantenido
comprimido. .

Una vez que la aguja de puncitn este en la via de acceso, el reservorio del dispositivo de
Rualerson se lena de sangre (obtencion del flujo venoso). La correcta disposicién de la punta
de la aguja en la via de acceso puede comprobarse en la pantalla del ecégrafo.

No desconecte el dispositivo de Rualerson de la aguja de puncién.

10- Introduzca la guia metdlica en la vena a través del dispositivo de introduccién de guia

N

metélica Rualerson y de la aguja de puncién. Al introducir la guia en la luz del dispositivo de
Rualerson, el usuario puede notar resistencia correspondiente al paso de la guia a través de
la vélvula antirretorno.

0 AORDNPM#ANMAT
: Fi T N* 13,918
NIRECY:RY TECNICA
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11- Retire el conjunto de aguja de puncidn y dispositivo de Rualerson.
12- siga los puntos del 1 al 12 del método percutineo descrito anteriormente.

pelable

1- Antes de msertar el catétef en la vena:
-Prepare el aojamiento subcutineo.
- Tunelice ef catéter desde el alojamiento de la cémara
- Corte el catéter con la longitud deseada desde su extremo distal.
2 Para la colocacion por via percutinea, debe utilizarse obligatoriamente un introductor

B- IMPLANTACION DE POLYSITE ARTERIALES

1-
2-
3
4.
S.

6-
92-

~

Antes de la implantacién, realice una arteriografia.

Purgue la cdmara y el catéter con suero fisiolégico.

Practique la arterioctomia.

introduzca el catéter en la arteria por su extremo dnstal

Compruebe que | posicién del catéter en a arteria es correcta y sujételo de forma
permanente utilizando los anillos de fijacion.

Controle la perfusién del érgano.

Siga los puntos del 6 al 17 del método quirurgico descrito para las POLYSITE venosas.

C-  IMPLANTACION POLYSITE PERITONEALES

1-
2-
3-

4e

5.
6-

Purgue la cdmara y el catéter con suero fisiologico.

Practique una incisién a través de la pared abdominal hasta alcanzar el peritoneo.
Introduzca el extremo distal del catéter en la cavidad abdominal hasta el lugar de perfusién
deseado. -

Verifique la posicién del catéter.

Para evitar la perfusién del espacio subcuténeo, compruebe que todos los orificios
laterales del catéter estén efectivamente situados en la cavidad peritoneal.

Siga los puntos del 6 al 16 del método quirargico descrito para las POLYSITE venosas.
Limpie el dispositivo.

D- IMPLATACION DE LAS POLYSITE RAQUIDEAS

1-
2-
3-
4
S-
6
y A

Purgue la cdmara y el catéter con suero fisiolégico.
Practique una incisién entre los espacios intervertebrales L2y l.3 oLl3ylLa
Introduzca la aguja de Tuohy en el centro de la incision.

Introduzca el catéter, provista de su guia metdlica, a través de I3 aguja de Touhy.
Haga avanzar el catéter bajo amplificador de imagen hasta (a posicion deseada.
Retire I3 guia metdlica del catéter.

Retire la aguja Tuohy manteniendo el catéter en su lugar.

O'DONNELL DELGKDO MARIA ADEL":
RN ANMAT
O'RECTORAT NICA
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8- Prepare el alojamiento subcutdneo de manera que la cdmara quede situada a 1cm
aproximadamente bajo la superficie de la piel. ,

9 Haga una prueba de colocacion de la cdmara para comprobar que las dimensiones del
alojamiento se adaptan correctamente y que la cdmara no se encuentra por debajo de la
incision,

10- Tunelice el catéter hasta el alo;armento.

11- Corte el catéter en bise! ‘largo’ a la longitud deseada a partir e su extremo proximal
asegurdndose de que tiene suficiente juego como para permitir los movimientos del cuerpo
y |a conexion de la cdmara.

12- Pase el anillo de conexién por ! catéter. El catéter debe sobrepasar lo suficientemente del
anillo para poder montarlo faciimente en la boquilla.

13- Monte el catéter obre la conexién hasta el principio de la embocadura (véase el esquema a
continuacién)

14- Empuije el anillo (que arrastrara el catéter) hasta que se bloquee. €l extremo del catétef no
debe formar un reborde a presién sobre la cdmara.

N\ II I
. -y . g ) . ) —prpe— . - .
- v amm—— P ——— 2 J- .

15- Inserte la cdmara en el alojamiento y compruebe que el catéter no queda boqueado.
16- Controle {a permeabilidad de! dispositivo.
17- Fije la cdmara en su alojamiento con suturas permanentes y luego cierre las incisiones.

A

3S.La mfo_rmaclén util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico

Indicaciones de advertencia

1.  Una administracién epidural de medicamentos, que no esti prevista para el uso epidural, puede
Causar una lesién grave al paciente.

2. A causa del peligro de un contacto con un patégeno transmitido por la sangre, el personal

médico en cuanto al uso y eliminacién del producto, debe aplicar como medida rutinaria las

medidas de precaucién generales para el manejo con sangre y liquidos corporales.

Durante el avance y/o puesta de un catéter epidural, nunca debers tirarse con intensidad!

En caso de sentir resistencia durante el retiro del catéter, no se debe continuar con el retiro del

catéter. El paciente debe posicionarse de manera diferente para aumentar el espacio intermedio

entre las vértebras. Luego se debe intentar nuevamente el retiro del catéter. En caso de

enfrentarse nuevamente con dificultades, debe procederse con la realizacion de una

fluoroscopia o radiografia.

& w

D!REC‘I’ORA TECNICA
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N\

S. - La punta distal del catéter deberé controlarse tras su retirada para verificar su integridad. La
punta tiene que estar intacta, lo que indica que todo el catéter se ha retirado del espacio
epidural.

6. Para todos los pacientes obesos se deberdn observar las dimensiones (didmetro y longitud) de la
cinula correspondiente, asi como el catéter apropiado.

7. Mlenttas la cénula esté puesta, al usar una fuerza excesiva la punta de la cinula puede dafiarse
pou' contacto con el hueso. Si a continuacién un catéter pasa por una aguja asi deteriorada, el
catéter podria daitarse. En este caso deben retirarse el catéter y la canula conjuntamente.

8. Antes de la inyeccién epidural de un medicamento se requiere una aspiracion.

Si dentro del émbolo hay sangre o liquido espinel se he introducido el catéter incorrectamente.
JINTERRUMPIR EL PROCEDIMIENTO!

9. No retirar el catéter mientras la canula ests introducida. El catéter y la cdnula epidural deben ser
retirados juntos como una unidad, para evitar un eventual dafio del catéter.
10. Para minimizar el peligro de seccién del catéter, al retirarlo no deber apoyarse en el bisel de la
aguja.
En caso de detectar una de las complicacuones mencionadas, se debe aplicar el procedimiento de
tratamiento correspondiente del hospital. En caso que las complicaciones sean de caracter grave o no
tratable, debe considerarse el retiro del catéter. Después de terminar la colocacion del catéter, debe
limpiarse'a posicion de salida del catéter y mantenerse libre de liquidos. En la salida de catéter puede
aplicarse un ungiiento antibacterial que se cubre con un vendaje bio-oclusivo transparente. En el acceso
del catéter previsto para las inyecciones deben asegurarse comtinuamente condiciones asépticas. La
conexién entre el catéter y el dispositivo de infusién debe controlarse continuamente. Después de cada
utilizacion se recomienda el lavado del catéter con 1 a 2 ml de solucién fisiolégica de cloruro sédico
(cloruro sédico 0,9 %). '

3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con I3 presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad vy si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

La vida util de los Kits Polysite y Polysite ISP es de S afios

La vida util de los Palysite Echo y Seesite es de 3 afios

Antes deda utilizacién del producto debe controlarse éste por su integridad y buen estado. €l producto
no se debe usar en caso de dudas fundadas en cuanto a su integridad y buen estado.

Producto médico de un solo uso.

El presente producto medico estd destinado a su uso en un linico paciente.

El producto no debe reutilizarse en ninglin caso.

€1 producto no debe reesterilizarse en ningin caso..

Los materlales empleados en la fabricacién no son aptos para el reacondicionamiento ni la

reesterilizacion.
M@ﬁ F-2015118 MAT
PIRECTORA T#PN!CA

DCD PRODUCTS SR.L.
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El disefio del producto no es apto para el reacondicionamiento ni la reesterilizacién.

€n caso de reutilizacion o reacondicionamiento no autorizados:

- el producto puede perder las caracteristicas de funcionamiento previstas por el fabricante

- existe un riesgo significativo de infeccion o contaminacién cruzada por el uso de métodos de
acondicidnamiento potencialmente inadecuados.

- existe el riesgo de que el producto pierda caracteristicas funcionales importantes. .
- existe el riesgo de descomposicion de los materiales y de reacciones endotdxicas causadas por los
residuos.

3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos
Generales) del Anexo de la-Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos .

- No Aplica

N\

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

. Ver puntg 34,

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacion deberén incluir ademds informacién que permita al personal médico informar al paciente
sobre Ias\oontraindkaciones y las precauciones que deban tomarse. .

No Aplica

AT N° 13.918
DIRECTORS TACNICA

N | IF-2018-13895598-APN-DNPM#ANMAT
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—

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico -

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Las advertencias y precauciones descritas a continuacion deben respetarse escrupulosamente para evitar
cualquier incidente que pueda amenazar la funcionalidad del dispositivo y la seguridad del paciente.

A- GENERALIDADES ,

o Dispositivo médico de un solo uso. NO DEBE REUTILIZARSE. Las cdmaras imptantables POLYSITE-
nunca deben volver a implantarse. La cdmara implantable utilizada, al estar contaminada por la
sangre, constituye un riesgo biolégico (riesgo infeccioso). Ademas, PEROUSE MEDICAL no puede
garantizar e buen funcionamiento del dispositivo tras la retirada (permeabilidad del sistema,
impermeabilidad del septo. integridad del catéter, etc.).

Esterilizado con Oxido de Etileno. NO DEBE VOLVER A ESTERILIZARSE

¢ No utilice el dispositivo si el embalaje esté deteriorado, abierto o si ha pasado la fecha de
caducidad
Almacénelo preservandolo de la luz, el frio, el calor (10-359C) y la Humedad (HR menor a 80%)
Respete las medidas de asepsia rigurosos en la implantacion y la utilizacién del dispositivo.

No utilizar medicamentos ni solventes incompatibles con el material del catéter. No utilizar
alcohol en los catéteres de poliuretano.

8- IMPLANTACION
¢ Solo los médicos cualificados pueden realizar [a colocacidn de caAmaras implantables.
¢ Antes de la implantacién, purgue el aire det dispositivo por completo y llénelo con suero
" fisiolégico o con una solucién heparinizada. .
¢ En el contexto de utilizacién del maletin POLYSITE ECHO, limpiar el dispositivo de introduccién
de guia metdlica Rualerson con suero fisiolégico o con una solucién heparinizada antes de
puncionar la vena para evitar cualquier riesgo de inyeccion de aire en la misma (riesgo de
. embolia gaseosa)
¢ Tome las precauciones necesarias durante la colocacion del dispositivo para evitar cualquier
- alteracién mecénica del catéter. Clampe el catéter inicamente con clamps o pinas atraumaticos.
No utilice el catéter si estd deteriorado o si pierde el liquido.
¢ El ensambiaje del catéter y de la cémara debe hacerse siempre manualmente. Siga la técnica de
conexioén descrita en el apartado Técnicas de implantacién, para no provocar dafios en el
catéter y asegurar una correcta conexién.

~

0'
0 MARfA
- MAT. N* 13,918

pagina 34 de 36

?E PTOQA
IF -20 18-1 3895598-APN%M#AN MAT



Camaras de Catéteres Implantables
9 ‘Instrucciones de Uso - Anexo 111.B

\

Implantacién del catéter por via subclavia

Por via subdavja el catéter puede quedar comprimido entre la clavicula y la primera costilla (fenémeno
de pinch-off}, con el consiguiente riesgo de rotura y embolizacion del catéter.

Los movimientos excesivos y/o repetitivos de los miembros si:periores aumentan este riesgo.
\

o Existen ciertos signos que permiten sospechar un acordamiento del catéter, que obligaria a
movilizar o levantar el brazo del paciente para realizar una perfusién estable.
Para evitar este fendmeno, puncione la vena subclavia fuera de la pinza costo-clavicular.
Realice un examen radiolégico para asegurarse de que el catéter no quede doblado.
En caso de signos de acordamiento del catéter, extraiga el dispositivo.

~

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en |0 que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostéticas, a la presidn o a variaciones de presion, a $a aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras

Condiciones ambientales de almacenamiento:
Polysite: Aimacénelo preservindolo de (a luz, el frio, el calor (10-352C) y la Humedad (HR menor a 80%)
Seesite: Almacénelo preservandolo de la luz, el frio, el calor (11-292C) y la Humedad (HR menor a 80%)

~

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
Que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que
se puedan suministrar

Ver puntss 3.2,33y35

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién

.Es obligatbﬂo respetar el ambiente en el cual vivimos y las leyes en vigor sobre ta eliminacién de los
residuos. _
Cualquier parte del producto que pudiera resultar dafiada durante el uso normal deberé ser
desechada de acuerdo a las normativas ambientales vigentes en la institucion donde el producto sea
utilizado.

AN
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Camaras de Catéteres Implantables
' - Instrucciones de Uso - Anexo III.B

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos .

No Aplica

3_.16. €l grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica

0 GADO MARIA ADELA
T. N* 13.918
DIRECTORA TECNICA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1989-17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos dé
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CAMARAS DE CATETERES IMPLANTABLES.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-564 - Kits para
Cateterismo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PEROUSE MEDICAL.

Ly

Clase de Riesgo: IV.

Indicacidon/es autorizada/s: Las Camaras implantables POLYSITE permiten
acceder al espacio vascular (intravenoso o intra arterial), a la cavidad peritoneal
o al espacio intra-raquideo (espacio intratecal y peridural) de forma repetida y
prolongada.

Las POLYSITE venosas se utilizan para la administracion de medicamentos dé
quimioterapia, antibidticos y medicamentos antivirales. También se utilizan para
la nutricion parenteral, extracciones y transfusiones de sangre o de derivados
sanguineos. Algunas referencias POLYSITE pueden utilizarse para la inyeccién de
gran flujo de productos de contraste en las tomografias computarizadas

(compatibles inyectores alta presidon). Los kits de colocacién POLYSITE ECHO se

A . 2



utilizan con las misrﬁas indicaciones y se componen de un material auxiliar
adaptado para la implantaciéon de cdmras implantables por puncién eco guiada.
Las POLYSITE arteriales y peritoneales se utilizan para la administracién loco-
regional de medicamentos de quimioterapia. Las extracciones de sangre no
pueden realizarse con cdmaras implantables arteriales, ya que estan provistas de
una valvula anti-reflujo.

Las POLYSITE raquideas se utilizan para la administracion de medicamentos
contra el dolor y citotéxicos.

Las cadmaras implantables POLYSITE se componen de una cadmara (0 reservorio)
radio-opaca y de un catéter, conectados y fijados con un anillo de conexién. Se
suministran pre conectadas o no ensambladas. El acceso a la cdmara se realiza
mediante la insercién de una aguja de Huber por via percutanea.

Los materiales de las cdmaras implantables POLYSITE pueden utilizarse con casi
todas las soluciones inyectables y son compatibles con las TAC y las IRM.
Modelo/s: POLYSITE® SERIE 2000

2015 Camara micro para acceso venoso de uso pedidtrico

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 Céamara micro preconectada para acceso venoso de uso pediatrico

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2016 Camara micro para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 Camara micro preconectada para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

-1
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2015 ISP  Camara micro para acceso venoso de uso pediatrico + vaina

introductora pelable de 5 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 ISP Camara micro preconectada para acceso venoso de uso pediatrico +i
vaina introductora pelable de 5 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2016 ISP Camara micro para acceso venoso, para adultos + vaina
introductora pelable de 6 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 ISP Camara micro preconectada para acceso venoso, para adultos +
vaina introductora pelable de 6 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

POLYSITE® ECHO SERIE 2000

2015 Echo Camara micro para acceso venosb de uso pediatrico

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2115 Echo Camara micro preconectada para acceso venoso de uso pediatrico
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,05 x 1,65 mm

2016 Echo Camara micro para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

2116 Echo Camara micro preconectada para acceso vénoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,3 x 2,0 mm

POLYSITE@ SERIE 3000

3017 Camara mini para acceso venoso, para adultos

7



Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3117 Céamara mini preconectada .para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3117 ISP Camara mini preconectada para acceso venoso, para adultos +
vaina introductora pelable de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

3017 ISP Camara mini para acceso venoso, para adultos + vaina introductora
pelable de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

POLYSITE® ECHO SERIE 3000

3017 Echo Camara mini para acceso venoso, para adultos

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

8117 Echo Camara mini preconectada para acceso venoso, para adultos
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

POLYSITE® SERIE 4000

4017 Cdmara estandar para acceso venoso, para adultos, de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos, de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4018 Céamara estandar pa.ra acceso venoso, para adultos, de 8 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos, de 8 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

—
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4019 Cdamara para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 Camara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de
SF

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4017 ISP Cadmara estandar para acceso venoso, para adultos + vaina
introductora pelable de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 ISP Cédmara estandar preconectada para acceso venosb, para adultos +
vaina introductora pelable de 7 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4018 ISP Camara estandar para acceso venoso, para aduitos + vaina
introductora pelable de 8 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 ISP Camara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos +
vaina introductora pelable de 8 F.

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4019 ISP Camara para acceso venoso de alto flujo, para adultos + vaina
introductora pelable de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 ISP Camara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para adultos

+ vaina introductora pelable de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm
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POLYSITE® ECHO SERIE 4000

4017 Echo Cémara estandar para acceso venoso, para adultos, de 7 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4117 Echo Cémara estandar preconectada para acceso venoso, para adultos,
de7F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,45 x 2,30 mm

4018 Echo Cdamara estandar para acceso venoso, para adultos, de 8 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4118 Echo Céamara estdndar preconectada para acceso venoso, para adultos,
de 8 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,70 x 2,65 mm

4019 Echo Céamara para acceso venoso de alto flujo, para adultos, de 9 F
Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

4119 Echo Cémara preconectada para acceso venoso de alto flujo, para
adultos, de 9 F

Catéter de poliuretano radiopaco de 1,9 x 3,0 mm

SEESITE®

3017S Céamara mini implantable para inyeccién a presién, para acceso
venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de poliuretano de 7 F

3117S Camara mini implantable para inyeccién a presién, para acceso
venoso, SEESITE® con catéter ChronoFiex preconectado de poliuretano de 7F
14018S Camara estandar implantable para inyeccion a presién, para acceso

venoso, SéESI‘I‘E@ con catéter ChronoFlex de poliuretano de 8 F

A
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4118S Camara estandar implantable para inyeccién a presién, para acceso
venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 8 F
4019S Camara estandar implantable para inyeccién a presion, para acceso
venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de poliuretano de 9 F
4119S Camara estdndar implantable para inyeccién a presién, para acceso;
venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano de 9 F
3017SEE  Kit de cdmara mini implantable para inyeccién a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de poliuretano de 7 F
3117SEE  Kit-de cdmara mini implantable para inyecéién a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano .
de7F |
4018SEE  Kit de cdmara estandar implantable para inyeccién a presién, para
- acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de poliuretano de 8 F
4118SEE  Kit de cdmara estandar implantable para inyeccién a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano
de 8 F
4019SEE  Kit de camara estandar implantable para inyeccién a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex de poliuretano de 9 F
4119SEE  Kit de camara estandar implantable para inyeccién a presion, para
acceso venoso, SEESITE® con catéter ChronoFlex preconectado de poliuretano
de9F
Accesorios para camaras implantables:

Agujas Huber
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Agujas Huber rectas: 512506- 512507-513807-512509-512511-513811

Agujas Huber curvas: 522506-522507-523807-522509-523809-522511-523811
Agujas Huber POLYPERF® curvas con Luer Lock y clamp: 581507-581707-
582007-582507-583007-583507-581509-581709-582009-582509-583009-
583509-581511-581711-582011-582511-583011-583511

Agujas Huber POLYPERF® curvas con Luer Lock, clamp y sitio de inyeccién:
591507-592007-592507-593007-593507-591509-593009-593509-592009-
592509-591511-593011-593511-592011-592511

Agujas Huber de seguridad POLYPERF® Safe sin sitio de inyeccion lateral:
601511-601711-602011-602511-603011-603511-601509-601709-602009-
602509-603009-603509-601507-601707-602007-602507-603007-603507
Agujas Huber de seguridad POLYPERF® Safe con sitio de inyeccién lateral:
611511-611711-612011-612511-613011-613511-611509-611709-612009-
612509-613009-613509-611507-611707-612007-612507-613007-613507
Agujas Huber de seguridad PPS Quick® sin presién positiva automética sin sitio
de inyeccion lateral: 621511-621711-622011-622511-623011-623511-621509-
621709-622009-622509-623009-623509-621507-621707-622007-622507-
623007-623507

Agujas Huber de seguridad PPS Quick® sin presién positiva automdtica con sitio
de inyeccién lateral: 631511-631711-632011-632511-633011-633511-631509-
631709-632009-632509-633009-633509-631507-631707-632007-632507-

633007-633507
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Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automatica, sin
valvula Q-Site, sin sitio de inyeccién lateral:701511- 701711-702011-702511-
703011-703511-701509-701709-702009-702509-703009-703509-701507-
701707-702007-702507-703007-703507

Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automatica, sin |
vélvula Q-Site, con sitio de inyeccion lateral:711511- 711711-712011-712511- .
713011-713511-711509-711709-712009-712509-713009-713509-711507-
711707-712007-712507-713007-713507

Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presién positiva automatica, con
valvula Q-Site, sin sitio de inyeccién lateral:721511- 721711-722011-722511-
723011-723511-721509-721709-722009-722509-723009-723509-721507-
721707-722007-722507-723007-723507

Agujas Huber de seguridad PPS Flow +® sin presion positiva automatica, con
valvula Q-Site, con sitio de inyeccidn lateral:731511- 731711-732011-732511-
733011-733511-731509-731709-732009-732509-733009-733509-731507-
731707-732007-732507-733007-733507

Agujas Huber de seguridad PPS CT® sin presion positiva automatica, sin valvula
Q-Site, sin sitio de inyeccion Iateral:801511- 801711-802011-802511-803011-
803511-801509-801709-802009-802509-803009-803509-801507-801707-
802007-802507-803007-803507

Agujas Huber de seguridad PPS CT® sin presiéh positiva automatica, sin valvula

Q-Site, con sitio de inyeccion lateral:811511- 811711-812011-812511-813011-
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813511-811509-811709-812009-812509-813009-813509-811507-811707-
812007-812507-813007-813507

Accesorios Apositos POLYFILM

Aposito POLYFILM®, tiras de sujecion

(caja de 50 unidades)  PF121401

Apésito POLYFILM®, tiras de sujecién

(caja de 10 unidades)  PF121402

Periodo de vida util: Kits Polysite y Polysite ISP: S afos.

Polysite Echo y Seesite: 3 aiios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: ETO.

Nombre del fabricante: PEROUSE MEDICAL.

Lugar/es de elaboracién: Route du Manoir, 60173 Ivry le Temple, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 340-71,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1989-17-9

Disposut:ién No 4 6 7 0
11 1avo 2018 ,' “

 Dr. ROBERTO LEDE
~ Dr. ROBERT!
ANMAT *



