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%2012 - Afic de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N°
ANMAT. 6 L 5 8

sUENOS Arrgs, U7 MOV IO

VISTO el Expediente No 1-47-7473-11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que’se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso II) y 10 ° inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ,MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
MultiCath, nombre descriptivo: Catéter de diagnostico electrofisioldgico y
estimulacién y nombre técnico: Estimuladores, Eléctricos, Cardiacos, para
diagndstico, de acuerdo a lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80-82 y 83 a 93 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTiCULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-295-130, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de. Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-7473-11-3

pisposiCIoNNe § 4 § B dw‘if‘
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 6[.58
Nombre descriptivo: Catéter de diagndstico electrofisioldgico y estimulacion.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 17-121 Estimuladores,
Eléctricos, Cardiacos, para diagnostico.

Marca del producto médico: MultiCath.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres MultiCath® han sido concebidos para

* aplicarlos transvenosamente de forma temporal para estimular y derivar

sefiales intracardiacas en combinacién con marcapasos externos, asi como con

dispositivos de examen vy registro electrofisioldgico.

Modelo/s: MultiCath incluye accesorios.

Periodo de vida util: 24 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: VascoMed GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Hertzallee 1. D-79589 Binzen, Alemania.

Expediente N° 1-47-7473-11-3

L ozee BAS S I

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

#*

4/1»\.‘.’175
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,




"2012 - Ailo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7473-11-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
............. é o) e, Yy de  acuerdo a lo solicitado por
Biomédica Argentina S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de diagnéstico electrofisioldgico y estimulacion.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-121 Estimuladores,
Eléctricos, Cardiacos, para diagnéstico.
Marca del producto médico: MultiCath.
Clase de Riesgo: Clase IV ,
Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres MultiCath® han sido concebidos para
aplicarlos transvenosamente de forma temporal para estimular y derivar sefiales
intracardiacas en combinacién con marcapasos externos, asi como con
dispositivos de examen y registro electrofisioldgico.
Modelo/s: MultiCath incluye accesorios.
Periodo de vida (til: 24 meses.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: VascoMed GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Hertzallee 1. D-79589 Binzen. Alemania.

Se extiende a Biomédica ArgentinaZS.A. el Certificado PM-295-130, en la Ciudad
07 Nov 201

de Buenos Aires, a....... ...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

oo 645 g o

or. OTTO A. ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




Leyenda de la etiqueta

. . Observe las instrucciones del
Q 3 1
REF N2 de referencia del catalogo manual técnico

LOT Ne de lote 18 Catéter no deflectable

b f Tipo de curva de catéter no
d Fabricante deflectable
M Fecha ds fabricacidn b~ - cath Longitud efectiva del catéter

g Utilizable hasta O cath Méaximo didmetro de cuerpo
. max

STERILEIED Esterilizacién con dxido de etileno :H:ﬁ: Numero de slectrodos
@ Sélo de un uso {desechable) M Distancia entre electrodos

Redel de 10 polos

@ Mo utilizar si el ervase esta dafado
%50 -
Temperatura limite de
goe almacenamisnlo

Redel de 4 polos

4 |¢ © @

Humedad relativa limite Componente tipo CF
N
//T o~ Mantener a resguardo de la luz Componente tipo CF (a prueba de
' /u\\ sclar desfibrilacion)

é@ Contenide

Dr. Berngfdo B. Loza

poderado

DNI: 4.443.398
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rétulo), salvo las que figuran en los items
24.y2.5.

Fabricante

VascoMed GmbH
Hertzallee 1
D-79589 Binzen

. Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pert1 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

MultiCath 4D 6F S5mm

O

MultiCath 10J CS 6F 2-5-2 mm




Fabricante

VascoMed GmbH
Hertzallee 1
D-79589 Binzen
Alemania

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pert 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

MultiCath 4D 6F 5mm

O

MultiCath 10J CS 6F 2-5-2 mm

SN
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Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

Producto Autorizado por la ANMAT PM-295-130

CONDICION DE VENTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NOTA: El significado de los simbolos se encuentra incluido en el Manual de Instrucciones de Uso , como se
especifica en el Anexo I: LEYENDA DE LA ETIQUETA, presentado a continuacién

N
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Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

Producto Autorizado por la ANMAT PM-295-130

CONDICION DE VENTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

. Indicaciones

Los catéteres MuitiCath® han sido concebidos para aplicarlostransvenosamente de forma temporal
para estimular y derivarsefiales intracardiacas en combinacion con marcapasos externos,asi como
con dispositivos de examen vy registro electrofisioldgico.

Para realizar la aplicacién deberan cumplirse las siguientes condiciones:

— Debera cumplirse con las medidas de precaucion propias para diagndstico y terapia
electrofisiolégica intracardiaca, tal ycomo se describen en la actual literatura cientifica
especializada.

— No se permite remodelar técnicamente el catéter. /

— El catéter unicamente debera emplearse bajo control por rayos X. ﬂ

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

MARIA RV
N R " N
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' Cable de paciente | Cable de paciente
MPK-4-R MPK-10-R
Numero de 363177 353173
referencia:
Longitud 2000 mm 2000 mm
Canexion del | Bedel P, 4 polos, Redel P, 10 polos,
catéter macho macho
Codificado a 07, Codificado a 0°, /
negro negro
: —
Canexion Conectores de 2 mm | Conectores de 2 mm
proximal protegidos contra protegidos contra
roces roces

Conexién a un dispositivo externo

Con los correspondientes cables de paciente (MPK), los catéteres MultiCath® podran conectarse a
registradores de ECGs y a marcapasos externos

A este efecto, enchufe el conector Rede! del cable para paciente al conector hembra del catéter.

Se recomienda usar los catéteres MultiCath® con los siguientes dispositivos de BIOTRONIK SE &

Co.KG:

- Marcapasos temporales
— Estimulador cardiaco universal

— Sistema electrofisioldgico de medicion

Cable del paciente




b

BIOMEDICA | pisPOSICION ANMAT 2318/02 | PM-295: 130 K

ARGENTINA ANEXO 111.B Fecha: 26.04.11 ™
INSTRUCCIONES DE USO Pagina: 4 de 11

Conexion del catéter
Asignacion de polos

Conexion del catéter de 4 polos

Polo N® Definicion

1 Polo 1 (distal)
2 Polo 2

3 Polo 3

4 Polo 4
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Conexion del catéter de 5-10 polos

Polo N® Definicion
Polo 1 {distal)
Polo 2
Polo 3
Polo 4
Polo 5
Polo 6
Polo 7
Polo 8
Polo 9

0 Polo 10

wh L] O] SO O] O Y|

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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.

Preparacion del paciente

Recomendamos encarecidamente una medicacion con heparina antes de introducir un catéter. Asi se
reduce notablemente el riesgo de trombosis

Por lo general, el acceso al corazon a través del sistema vascular se realiza por medio de la vena
femoral derecha. Desde aqui puede llegarse a puntos de acceso a la auricula derecha, el haz
de His y el ventriculo derecho.
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Introduccion del catéter
— El procedimiento para la introduccién percutanea del catéter dependera del introductor elegido.
Deberan seguirse estrictamente las instrucciones del manual del introductor elegido.
— Elintroductor debe ser siempre un tamafio de calibre francés mayor que el calibre francés del
catéter MultiCath® elegido.

— El catéter se hara avanzar, siempre bajo observacion fluoroscépica, desde el vaso periférico
hasta el lugar deseado en el corazon a través del introductor.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

Atencion! El catéter no se puede desplazar contra resistencias desconocidas.
El catéter no debera preformarse, especialmente en la parte distal.
Una solicitacion mecénica tal podria dejarlo inservible.

(ADVERTENCIA!

El catéter colocado tiene contacto eléctrico directo con el miocar-
dio. Un manejo inapropiado puede dar lugar a que se deriven al
¢orazon corrientes o cargas eléctricas externas al cuerpo, que
pueden ariginar a su vez graves complicaciones, como arritmias
y fibrilaciones ventriculares. Use, por tanto, sélo dispositivos con
grado de proteccion CF {[¥]) y siga o indicado en sus manua-
les.

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

Prohibida su utilizacién durante exploraciones por resonan-
cia magnética (IRM)

Los catéteres MultiCath® no han sido disefiados para ser utili-
zados en un paciente durante exploraciones por resonancia
magnética. El campo magnético alterno podria inducir corrientes
alternas en el catéter y provocar el calentamiento de las partes
metdlicas del catéter. El campo magnético estatico podriaejercer
fuerzas notables sobre las partes metalicas del catéter. Ello
corllevaria peligros de indole termomecénico. El paciente podria
sulrir lesiones internas peligrosas para la vida.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion.

Comprobacion previa al uso

Esterilidad

]
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Los catéteres MultiCath® se esterilizan con oxido de etileno. \Q‘

P . N \_
Antes de abrir el paguete, compruebe que esté intacto. No use catéteres contaminados de enve}s-é@ti__
estériles daflados o con fecha de caducidad vencida

Nota: Para evitar dilaciones del procedimiento de insercidn por contaminacion accidental de alguna
parte del catéter, en todas las intervenciones deberia tenerse un juego de reserva esterilizado
listo para usar.

e

3.8. Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, 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.

No aplica

Reutilizacién

Los catéteres de la serie MultiCath® han sido disefiados exclu-
sivamente para un solo usc.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo
potencial de infecciones para el paciente o el usuario. La conta-
minacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedad
o incluso la muerte del paciente. La limpieza, desinfecciony
esterilizacion pueden afectar a materiales esenciales y a las
caracteristicas de diseno, y provocar el falle del dispositivo.
VascoMed declina toda responsabilidad por dafios directos ©
derivados que se deban a que el catéter haya sido limpiado o
reutilizado.

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

DIRECTORS 77
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Comprobacion previa al uso

Esterilidad

Los catéteres MultiCath® se esterilizan con dxido de etilenc.
Antes de abrir el paquete, compruebe que esté intacto. No use
catéteres contaminados de envases estériles danados o con
fecha de caducidad vencida [véase a‘)

Nota: Para evitar dilaciones del procedimiento de insercion por
contaminacion accidental de alguna parte del catéter, en todas
las intervenciones deberia tenerse un juego de reserva esteril-
zado listo para usar,

Integridad
Antes de usarlos, los catéteres deberan examinarse a fondo,
Particularmente habrd que ver que no haya dafics nien el cuerpo
del catéter ni en la punta del catéter ni en los electrodos proxi-
males. Mo se permite seguir usando catéteres que se hayan
deteriorade.

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

No aplica

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas para un estudio electrofisioldgico son: angina de pecho inestable,
bacteriemia o sepsis, descompensacion aguda de una insuficiencia cardiaca congestiva, siempre que
no se deba a una arritmia, didtesis hemorragica y trombosis aguda en las extremidades inferiores, en
caso de gue se prevea una introduccion femoral del catéter.

Otras contraindicaciones y otros riesgos meédicos y sintomas secundarios indeseados son:
Contraindicaciones conocidas

— Infeccion local aguda

— Infeccion sistémica aguda

- Mixomas o trombos auriculares (en caso de trombos auriculares del lado izquierdo, esta
contraindicado el acceso mediante puncion transeptatl)

~ Espasmos previamente diagnosticados de las arterias coronarias

— Inestabilidad hemodinamica

— Hipercoagulabilidad

— Vélvulas cardiacas arfificiales
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— Obstruccidn en la vena o arteria elegidas para la introduccion
- Anormalidades fisiolégicas o anatomicas que puedan causar complicaciones postoperativas, como
p.ej. una diatesis hemorragica o una mermada resistencia a infecciones

— Fuertes enfermedades concomitantes con alto riesgo en caso de prolongarse el tiempo de la
operacion

-~ Sepsis

- Trombosis en las venas de las piernas y en la vena iliaca profunda

— Tejido deficiente, debido por ejemplo a radiacion o supuracion del tejido dafiado

— Ulcera cancerosa metastatizante repetida

Riesgos médicos y sintomas secundarios indeseados

Aun cuando se utilicen correctamente, no podréa descartarse completamente que se produzcan
complicaciones durante o tras el cateterismo con MuitiCath®.

Entre éstas se incluyen:

- Asistolia

- Por las radiografias necesarias: aumento del riesgo relativo de alteraciones somaticas y geneticas
- Bloqueo AV '
~ Fistula AV

- En pacientes con implantes activos: perturbacion de la funcion del dispositivo o danos/dislocacion
de la sonda implantada

- Bradicardias

—~ Embolias

— Endocarditis

— Extrasistolia

— Hemorragias vasculares

- Hematoma en el lugar de fa puncién

— Reacciones vasovagales

— Formacion de taponamientos

— Formacion de fistulas auriculo-esofagales

— Hemotorax

— Infecciones

- Insuficiencia de las véalvulas cardiacas

— Flater o fibrilacion auricular

— Fibrilacion ventricular

— Formacion de coagulos

— Lesion del ducto toracico

— Lesién del plexo braquial

— Perforacién del seno coronario

— Perforaciones del miocardio

— Perforacion de venas

— Pericarditis
— Neumotoérax
— Pseudoaneurismas en la zona de la ingle

— Apoplejia
— Espasmos de arterias

— Estenosis de las arterias coronarias
- Estenosis de las venas pulmonares
- Taponamiento del pericardio

— Molestias toracicas

— Trombosis
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- Fallecimiento {@M
La intensiva aplicacién de rayos X propia del procedimiento da lugar a un notable riesgo de setiEaeri™1

genéticas y somaticas del paciente. En pacientes con marcapasos u otros implantes activos,
pueden llegar a dafarse o dislocarse los electrodos, o incluso originarse disfunciones del
marcapasos.

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

COMPROBACION TRAS EL USO

Por razones de seguridad del paciente, habra que comprobar la integridad del catéter tras concluir la
intervencién clinica. Particularmente habré que ver si hay roturas o fragmentaciones en el cuerpo del
cateter y en la punta del catéter.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Prevencion de las corrientes de fuga

Para el uso de catéteres temporales se aplican las normativas

de uso de dispositivos electro-médicos (VDE 0753, Parte 2, 0

las disposiciones nacionales equivalentes).

- Use sélo dispositivos de la clase de proteccion CF {[®])y siga
lo indicado en sus manuales. En caso de una desfibrilacion,
los dispositivos conectados deberan tener protecceion de
desfibrilacion H® ).

- En caso de haber dispositives que funcionen con voltaje de
red en la inmediata proximidad del paciente, deberd seguirse
lo indicado por la normativa para evitar derivaciones de
corrientes de fuga a los dispositivos conectados, al catéter o
directamente al miocardio. Tales corrientes pueden llegar a
desencadenar arritmias letales.

- Si se conecta alos lectrodos un dispositivo que funcione con
corriente de la red, existe el riesgo de que se conduzca acci-
dentalmente corriente de fuga hasta el corazdn,

- Si se interconectan varios dispositivos, la suma de sus corien-
tes de fuga constituye un peligro.

~ La conexidn al paciente debera conectarse al generador de
impulsos no implantable antes de conectar el catéter a la
conexién al paciente.

- Al manipular el catéter no se deberédn rozar las clavijas de
conexion ni otras partes metalicas expuestas, ni permitir que

estas toquen supeficies humedas o electroconductoras. /7
/
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- Antes de intervenir en el generador externo de impulsos, en \\\ ------- "
la conexién alf paciente o en el catéter, deberdn haberse ﬁvoh\/ /
tomado las medidas necesarias para eliminar tensiones \‘1@};@#

glectrostaticas entre el médico y el paciente, por ejemplo
tocando al paciente en un punto lejos del electrodo estimula-
dor,

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

NO APLICA

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

Desecho

iLos productos usados estan contaminados y debgran tratarse
y desecharse, por tanto, como residucs hospitalarios contami-
nados!

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al {tem 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.

Comprobacion tras el uso

‘ Por razones de sequridad del paciente, habrd que comprobar la
integridad del catéter tras concluir la intervencion clinica, Parti-
cularmente habra que ver si hay roturas o fragmentaciones en
el cuerpo del catétery en la punta del catéter.

3.16. el grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica
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