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Ministerio de Salud
Secretaria tfe;:;sﬁtcj;wﬁggugtﬁnelmtﬂuws DISPOSICHON N° B 8 3 r']
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 0 N0V 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1972/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacion 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 relne 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 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 ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 100, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. '

=



\

“2012- Afio Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANG”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, W&:’n e Institutos

ANMAT. DISPOSICIN e 6 8 3 fﬂ

Por ello;

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

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentas y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Deltec Smiths Medical, nombre descriptivo sistema de portal implantable -
venoso y arterial y nombre técnico Kits para cateterismo, de acuerdo a lo
solicitado, por American Fiure S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 124 y 96 a 123 respectivamente,
figurando c¢como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicidén 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-921-102, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 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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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, 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© 1-47-1972/12-0

DISPOSICION Ne M"ﬂg
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO ﬂEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 6 o

Nombre descriptivo: Sistema de portal implantable venoso y arterial

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-564 Kits para cateterismo
Marca del producto médico: Deltec Smiths Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: permitir el acceso repetido al sistema venoso y
arterial

Modelo/s: PORT- A-CATH y PORT-A-CATH II. Cédigos: 21-3000-24; 21-4023-24;
21-4035-24; 21-4037-24; 21-4050-24; 21-4051-24; 21-4052-24; 21-4053-24;
21-4054-24; 21-4055-24; 21-4063-24; 21-4065-24; 21-4070-24; 21-4071-24,;
21-4073-24; 21-4082-24; 21-4083-24; 21-4084-24; 21-4085-24; 21-8050-24;
21-8052-24,; 21-8053-24; 21-8065-24; 21-8066-24; 21-8068-24

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc. (formerly Smiths Medical MD,
Inc.). '

lugar/es de elaboracion: 1265 Grey Fox Road - St. Paul - MN 55112 -

DISPOSICION No

C/ 6 8 3 IJ or. OTTO A. ORBINGHER

SUB-INTERVENTOR
. AN.M AT

Estados Unidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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PROYECTO DE ROTULO

9.

e A

Fabricado por Smiths Medical ASD, Inc. (Formerly Smiths Medical MD, Inc.) — 1265 Grey Fox
Road, St. Paul, MN 55112 —~ Estados Unidos

Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 - Capital Federal

Sistema de portales venosos y arteriales implantables PORT-A-CATH® y PORT-A-CATH® 1I,
Marca: Deltec Smiths Medical

Modelos: 21-3000-24, 21-4023-24, 21-4035-24, 21-4037-24, 21-4050-24, 21-4051-24, 21-
4052-24, 21-4053-24, 21-4054-24, 21-4055-24, 21-4063-24, 21-4065-24, 2'1-4070-24, 21-
4071-24, 21-4073-24, 21-4082-24, 21-4083-24, 21-4084-24, 21-4085-24, 21-8050-24, 21-
8052-24, 21-8053-24, 21-8065-24, 21-8066-24, 21-8068-24.

Formas de presentacion: 1 unidad estéril

NO Lote

Vto.:

Esterilizado por ETO

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la
luz directa del sol.

Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 ~ Farmacéutica

10. Autorizado por la AN.M.A.T - PM-G21-102
_11. Condicidn de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

DAECTORA TECNICA

49



INSTRUCCIONES DE USO:

1.

TN s s

8.
9,

Fabricado por Smiths Medical ASD, Inc. (Formerly Smiths Medical MD, Inc.} — 1265 Grey Fox
Road, St. Paul, MN 55112 — Estados Unidos

Importado por AMERICAN FIURE S.A, — Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia
1283/85 — Capital Federal

Sistema de portales venosos y arteriales implantables PORT-A-CATH® y PORT-A-CATH® I,
Marca: Deltec Smiths Medical

Modelos: 21-3000-24, 21-4023-24, 21-4035-24, 21-4037-24, 21-4050-24, 21-4051-24, 21-
4052-24, 21-4053-24, 21-4054-24, 21-4055-24, 21-4063-24, 21-4065-24, 21-4070-24, 21-
4071-24, 21-4073-24, 21-4082-24, 21-4083-24, 21-4084-24, 21-4085-24, 21-8050-24, 21-
8052-24, 21-8053-24, 21-8065-24, 21-8066-24, 21-8068-24.

Formas de presentacion: 1 unidad estéril

Esterilizado por ETO

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el interior del envase.

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resquardo de la
luz directa del sol.

Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel- MN 12283 - Farmacéutica

Autorizado por la AAN.MAT — PM-921-102

10. Condicidn de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Como calcular los volomenes de cebado

Los volimenes de cebado de los catéteres se refieren a las longitudes nominales solamente. Los

volimenes se reducen cuando se recortan los catéteres. Para una reduccidn de la longitud del

catéter, calcular los volimenes de cebado utilizando la formula siguiente:

Longitud reducida (cm) + longitud nominal (cm) x volumen de cebado de longitud
nominal = volumen de cebado del catéter revisado.

Para determinar el volumen de cebado del sistema, sumar el volumen de cebado del catéter

revisado al volumen del portal.

AMERICAN FIJRES.A
EDGARDD RODRIGUES LiMA DIHECTDF{ATECN!CA

21



A. Preparacion del sistema

Antes de manipular el sistema, asegurarse de que los guantes quirlrgicos no tengan talco.

Los procedimientos que se describen en Al y A2 se realizan para purgar el aire del catéter y

confirmar el flujo.

A.1 Sistemas no ensamblados

NOTA: Cada luz de los sistemas doble-lumen debe ser irrigada por separado.

Utilizando una aguja roma, irrigar el catéter utilizando una jeringa de 10 ml o mayor llena con
solucion de heparina (10 a 100 IU/ml) y cerrarla con una pinza en el extremo con el corte en
angulo recto que se conectara al portal.

NOTA: En el caso de los sistemas no ensamblados, el extremo pinzado del catéter debe cortarse
antes de conectarlo al portal.

A.2 Sistemas preensamblados

NOTA: Cada luz de las sistemas doble-lumen debe ser irrigada por separado.

Penetrar el septum con una aguja Huber de acceso PORT-A-CATH® e irrigar el sistema utilizando
una jeringa de 10 ml o mayor llena con solucién de heparina (de 10 a 100 IU/ml). Procurar no
manipular la conexion del catéter/portal ya que podria dafiarse el sistema o desconectarse el

catéter del portal.

Técnicas de colocacién del catéter
Esta seccion describe cuatro técnicas de colocacién:
A. Puncidén percutinea — Método A (Radidlogos intervencionistas), una técnica
cominmente utflizada por los radidlogos intervencionistas para insertar el catéter sobre el
alambre gquia.

B. Puncion percutanea — Método B (Cirujanos), una técnica cominmente utilizada por
cirujanos para insertar el catéter a través de la funda introductora después de quitar el alambre

guia.

-WN, 12283
DIRECTORA TECNICA
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C. Corte quirargico, una técnica que utiliza fa exposicidn directa de la vena como ayuda para la
insercién del catéter.

D. Colocacion arterial (Sistemas arterlales solamente), una técnica que utiliza la
exposicion directa de la arteria cuando se recomienda una perfusién directa del drgano

A. Pu_ncién percutanea — Método A (Radidlogos intervencionistas)
Esta técnica describe el uso de una aguja introductora de calibre 21 (0,81 mm), un alambre gufa
de 0,46 mm, un sistema de dilatacion transicional de 4 Fr (1,35 mm) (catéter coaxial), y un
alambre guia hidrofilico de 0,89 mm que no se suministran con el sistema.
1. Poner al paciente en posicidn supina. Seleccionar el sitic aproplado para la colocacién del
catéter y el portal, Verificar la trayectoria de la vena utilizando una fluoroscopia o un
ultrasonido.
2. Preparar el sitio de puncién utilizando una técnica aséptica estandar y anestesiar el sitio de
insercién.
3. Para colocacion en el brazo, hacer una pequefia incisién en el punto de entrada de la vena.
Bajo visualizacion fluoroscdpica directa o ultrasonido, hacer una puncién en la vena con una
aguja introductora de calibre 21 (0,81 mm) (no suministrada). Si se desea, conectar una jeringa
y aspirar suavemente para determinar la ubicacidn intraluminal.

Para colocacion en el pecho, hacer una puncion en a piel con una aguja introductora calibre 21
bajo la clavicula en |a parte lateral de la unidn del tercio medial y el central. Para confirmar que
la aguja esta en la vena subclavia, conectar una jeringa y aspirar suavemente a medida que la

aguja se dirige hacia un punto ligeramente sobre y detras del corte supraesternal.

4, Quitar ia jeringa si es necesario, dejando la aguja en su lugar.

5. Insertar un alambre guia de 0,46 mm a través de la aguja.

6. Bajo guia fluoroscdpica, hacer avanzar la punta def alambre guia hasta el lugar deseado.

7. Quitar la aguja y desecharla, dejando el alambre gufa en su lugar,

diletacion transicional de 4 Fr (1,35 mm) (catéter coaxial) sobre

8. Hacer avanzar un sistema

r la seccidn interior del sistema de dilatacidn transicional.

Ty

el alambre guia de 0,46 mid. Reti

FARMACEL ML 12483
DIRECTORA TECNICA
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9. Intercambiar el alambre guia de 0,46 mm con un alambre guia hidrofilico de 0,89 mm. Para

reducir la oportunidad de una embolia gaseasa, poner un deda sobre la funda abierta hasta que
se inserte el catéter.

10. Reemplazar la seccidn remanente del sistema de dilatacién transicional con el conjunto de
dilatador/funda de 6 Fr (2,0 mm) haciendo un giro para hacer avanzar el conjunto en la vena.

11, Retirar el dilatador de la funda
introductora, dejando la funda en su lugar
(Figura 2: A. Apretar, B. Tirar, C. Funda,

A - D. Dilatador).
11

‘-\\
xxsn?\ 12. Colocar la punta del catéter (final
\ o escalonado de los sistemas doble-lumen; final
C

afilado de los catéteres de poliuretano) sobre

2

el alambre guia hidrofilico y a través de la funda, y hacer avanzar el catéter por el alambre guia
hidrofilico hasta el fugar deseado.

13. Para sistemas colocados en el brazo, mover €l brazo del paciente a varias posiciones en
relacion al cuerpo. Por medio de fluaroscopia, evaluar el efecto de este movimiento en el sitio
de la punta del cateter durante cada movimiento. Si fuera apropiado, reposicionar el catéter de

manera que la punta esté en la ubicacion deseada.

NOTA: Proceder con sumo cuidado al colocar la punta el catéter. El movimiento del brazo del
paciente en el cual estd implantade el sistema puede causar el desplazamiento de la punta del
catéter de su ubicacion deseada.

14. Retirar el alambre guia hidrofilico después de posicionar la punta del catéter.

15. Gradualmente sacar la funda introductora del vaso v, a la vez, tirar de las dos lenglietas de
la funda, en direcciones opuestas, para separaria por la mitad y liberar el catéter.

ADVERTENCIA: Si no se retira la funda antes de desprenderla podria producirse el

desgarramiento de la vena.

FARMACEUTICH- ta.N. <2203
DIRECTORA TECNICA
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16, Con una aguja de punta roma y una jeringa de 10 mi o mayor, irrigar el catéter con 5§ ml

de solucién salina heparinizada (10 a 100 IU/ml) y cerrar el catéter con una pinza aplicada

| S '
.

en el extremo que se va a conectar al portal,

17. Confirmar con fluoroscopia o rayos X que la punta distal del catéter esté colocada en el
sitio deseado.

18. Si fuera apropiado, tunelizar el catéter desde el sitio de insercién hasta el lugar para el
boisillo de! portal.

Proceder a Preparacion del sitio del portal.

B. Puncién percutanea — Método B (Cirujanos)

NOTA: Al utilizar sistemas preensamblados, primero preparar el bolsitio para el portal y luego

tunelizar con el catéter desde el bolsilio del portal hasta el sitio de entrada de la vena. (Véase

Preparacion del sitio y del portal.) Antes de insertar el catéter en la vena, determinar la longitud

necesaria y cortar el extremo distal del catéter en angulo recto.

Esta técnica describe el uso de una aguja introductora de calibre 18 (1,3 mm), un alambre guia

en “J” de 0,89 mm y un conjunto de introductor/funda de 6 Fr (2,0 mm) que se suministran con

ciertos sistemas PORT-A-CATH® y PORT-A-CATH® II.

1. Poner al paciente en posicién supina y seleccionar la vena apropiada para ia colocacién del
portal y del catéter, Marcar el sitio para una venipuncion.

2. Preparar el sitio de puncién utilizando una técnica aséptica estdndar y anestesiar el sitio de
insercion.

3. Hacer una puncién en la piel con una aguja introductora de calibre 18 (1,3 mm) bajo la
clavicula en la parte lateral de la unién de su tercio medial y medio. Para confirmar que la aguja
estd en la vena subclavia, conectar una jeringa y aspirar suavemente a medida que la aguja se
dirige hacia un punto ligeramente por encima y detrés del corte supraesternal.

4, Retirar el tubo enderezador en forma de J de .035 pulgadas {0.89mm) tomando el hombro del
enderezador y tirando suavemente de él desde el tubo dispensador. NO tirar del hilo guia antes
de soltar el enderezador en forma de ] ya que esto puede dafiar el hilo guia ( Figura I).

1

AMERICAN F S.A.
EDGARDU RODRICUES LIMA
PRESIDENTE
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5. Quitar la jeringa si es necesario,
dejando {a aguja en su jugar.

6. Insertar el alambre gula a través
de la aguja, bien adentro de la vena
para determinar que la trayectoria

venosa estd abierta.

7. Retirar y desechar la aguja y el

enderezador de alambre guifa,

dejando el alambre guia en su
lugar.

8. Hacer una Incision pequefia en el sitio de accesc a la vena para insertar el conjunto de
dilatador y funda en la vena.

9. Introducir el conjunto de dilatador y funda sobre el alambre gufa utilizando movimientos de
torsidn y haciéndolo penetrar aproximadamente a mitad dentro de la vena.

10. Retirar el dilatador y alambre gufa, dejando la funda en su lugar. (Figura 2: A. Apretar, B.
Tirar, C. Funda, D, Dilatador).

Para reducir la oportunidad de una
embolia gaseosa, poner un dedo sobre
la funda abierta hasta que se inserte el
catéter.

11, Haga avanzar lentamente el catéter
a través de la funda (punta escalonada
de los sistemas con lumen doble; punta

ahusada de los catéteres de poliuretano)
en incrementos cortos, hasta la ubicacién deseada.

12. Para sistemas colocados en el brazo, mover el brazo del paciente a varias posiciones en
lo\de fluoroscopia, evaluar el efecto de este movimiento en el sitio

i

-y

relacién al cuerpo. Por m

-1 -

B FARMACEUTICA - &0, 12283
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de la punta del catéter durante cada movimiento. Si fuera apropiado, reposicionar el catéter de
manera que la punta esté en la ubicacion deseada.

NOTA: Proceder con sumo cuidado al colocar la punta el catéter. El movimiento del brazo del
paciente en el cual esta implantado el sistema puede causar el desplazamiento de la punta del
catéter de su ubicacion deseada.

13. Gradualmente sacar la funda introductora del vaso vy, a la vez, tirar de las dos lengletas de la
funda, en direcciones opuestas, para separarla por la mitad y liberar el catéter.

ADVERTENCIA: Si no se retira la funda antes de desprenderia podria producirse el
desgarramiento de la vena.

14, £En el caso de sistemas no ensambiados, con una aguja de punta roma y una jeringa de
10 ml o mas grande, irrigue el catéter con 5 ml de solucion salina heparinizada (10 a 100
IU/ml).
£En el caso de sistemas preensamblados o preconectados, penetre el septum con una
aguja Huber de acceso PORT-A-CATH® e irrigue el sistema utilizando una jeringa de 10 ml o
mds grande, llena con 5 ml de solucidn salina heparinizada (de 10 a 100 IU/ml). Procure no
manipular la conexidon del catéter/portal ya que podria dafiarse el sistema o desconectarse el
catéter del portal.
15. Confirmar con fluoroscopia o rayos X que la punta distal del catéter esté colocada en el sitio
deseado.
16. En el caso de sistemas no ensamblados, tunelizar con el catéter desde el sitio de insercion
hasta el lugar para el bolsillo del portal.

Proceder a Preparacion del sitio y del portal.

C. Corte quirurgico
Esta técnica describe el corte quirlrgico y el uso de la lanceta para vena que se suministra con
algunos sistemas PORT-A-CATH® y PORT-A-CATH® II.

1. Realizar el procedimiento de corte y acceder la vena de acuerdo con el protocolo establecido.

2. Insertar el extremo ahusadg’de|la lanceta en la incisidn y hacerla avanzar en la vena.

i

14
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3. Estabilizar la lanceta para venas. Colocar el catéter por debajo de la lanceta para venas e

introducirlo en la vena (Figura 3: A — Lanceta para vena, B — Catéter, C— Vena).

4, Extraer la lanceta para venas.

3

5. Haga avanzar lentamente el catéter
(punta escalonada de los sistemas con
lumen doble; punta ahusada de los catéteres
de poliuretano) en incrementos cortos, hasta
la ubicacién deseada.

6. De acuerdo con los procedimientos
quirdrgicos esténdar, y a criterio del médico,

el catéter venosc puede suturarse en el
punto de la venotomia. Evitar cortar u obstruir la vena o el catéter al momento de efectuar [a
ligadura.
7. Confirmar con fluoroscopla o rayos X que la punta distal del catéter esté colocada en el sitio
deseado.
8. En el caso de sistemas preensamblados, tunelizar el catéter desde el sitio de la venotomia
hasta el lugar para el bolsillo del portal.

Proceder a Preparacion del sitio y del portal.
D. Colocacion del catéter arterial (S6lo en sistemas arteriales)
1. Mediante una técnica quirirgica estandar, aisié la arteria para la insercion del catéter.
2. Ligue la arteria distal al sitio propuesto de insercion del catéter.
3. Aplique una pinza vascular a la arteria proximal al sitio propuesto de insercion.
4, Corte el catéter a la longitud apropiada, asegurandose de que permanezca en el catéter por
lo menos una protuberancia de sutura.
5. Con una aguja de punta roma y una jeringa de 10 mi, 0 mas grande, irrigar el catéter con

solucién de heparina (10 a 100 Jl/ml) y cerrar el catéter con una pinza.

6. Haga una pequefia incision gh la grieria, entre la ligadura portal y la pinza vascular, e inserte el

catéter. Aseglrese de gye la prptuberancia de sutura avance completamente dentro de la

AMERICAN F RE S.A, FAHMACEU"’CA Wk N|E1L22'-i:3
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arteria y, mediante palpacion, cerciérese de que la punta del catéter se encuentre en el sitio
correcto.

7. Sujete el catéter en |a arteria mediante una ligadura permanente colocada en tomno a la arteria
y el catéter, en un punto préximo a la protuberancia de sutura. Para evitar cortar fa arteria o
cortar u ocluir el catéter, poner mucho cuidado al momento de efectuar fa ligadura.

{Figura 4: A — Arteria hepdtica comin, B —
o Arteria gastroduodenal, C — Ligadura distal,
D — Sitio de entrada del catéter, £ — Ligadura
para sujetar el catéter, F — Protuberancia de
sutura, G — Arteria gdstrica derecha).

8. Retire las pinzas vasculares

8. Haga avanzar el catéter del punto de insercidn a {a bolsa portal.

Proceder a Preparacion del sitio y del portal.




Preparacion del sitio y del portal
A. Preparar el bolsillo subcutaneo
1. Determinar un lugar para el portal sobre una prominencia ésea y hacer un bolslllo subcutaneo
para el portal.
| o NOTA: Preparar el bolsillo de manera
que el portal no quede asentado direc-
tamente bajo la incision. Posicionar el
portal de manera que el tubo de salida
se alinee con el punto de entrada de la
vena y no cree un bucle en el catéter
(Figura 5).

2. Colocar el portal aproximadamente de

0,5 cm a 1,0 ¢cm bajo la superficie de la

piel dependiendo de ia anatomia del

paciente y de la ubicacion del puerto. La colocacion demasiado profunda de un portal podria

dificultar su palpacidn y acceso. El portal debe estar estable sobre musculo para asegurar que
no cambie de posicidn después de la colocacion.

3. Posicionar el portal en el bolsillo subcutaneo para determinar si el tamafio del bolsilio es

adecuado.

B. Ensamblado del catéter-portal
NOTA: Si el catéter de un sistema preensamblado se encuentra desconectado, no utilizar el

sistema.

ADVERTENCIA: no UTILICE NINGUN INSTRUMENTO como ayuda para asentar el conector. NO
USAR FORCEPS NI INSTRUMENTOS CON DIENTES O BORDES AFILADOS para conectar el catéter
al portal, porque se puede dafiar el catéter.

NOTA: Se recomienda tefer]experiencia previa en |la conexion del catéter al portal,

—

%
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B.1 Conector ULTRA-LOCK®

Si se desconecta el catéter del portal, se debe recortar aproximadamente 6 mm del catéter antes

de reconectarlo al portal.

1. Penetrar el septum con una aguja de acceso PORT-A-CATH®, e irrigar ia cdmara del portal
utilizando una jeringa de 10-ml, o méds grande, llena con solucién de heparina (de 10 a 100
IU/ml). Mantener el tubo de salida en posicién vertical para liberar el aire de la camara.

2. Cortar el catéter al largo requerido, quitando la seccidn pinzada. Dejar una holgura suficiente
en el catéter para habilitar el movimiento del cuerpo y corregir 12 colocacién del portal.

3. Deslizar el conector ULTRA-LOCK® hacla la cubierta del portal

@ para exponer el bulbo en el tubo de salida. Deslizar el catéter

sobre el tubo de salida del portal al tiempo que se suleta el portal

en posicion vertical para mantenerlo lleno de solucién salina

(Figura 6). Evitar girar o estirar el catéter al conectarlo al puerto.

4, Poner el catéter y el portal en posicidn

horizontal. Deslizar el catéter completamente
en el tubo de salida del portal vy en el
conector (Figura 7).

La punta final del catéter debe hacerse avanzar
mas alld de los agujeros que estan en el
conector hasta que haga contacto con la
camara del portal o hasta que quede lo mas

cerca posible de la cdmara del portal, La
ubicacién del agu puede variar con el

producto. (Figurad'8).
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5. Hacer avanzar el conector alejandolo de la cdmara del portal hasta que se asiente junto a la

porcion mas ancha del bulbo en el tubo de salida. Mientras se sujeta el conector contra el bulbo
del tubo de salida, tirar suavemente del catéter para enganchar el conector, fijando el catéter
en su lugar.

Para asegurar una conexion apropiada, el catéter debe verse y extenderse més alla de los
agujeros en el conector, y el extremo del catéter debe quedar entre el conector y la cdmara del
portal (Figura 9).

L9

ADVERTENCIA: St no se hace avanzar el conector ULTRA-LOCK® hasta la porcién mas ancha
del buibo en el tubo de salida podria producirse la desconexién del catéter del portal y una
posible fuga en el sistema.

6. Posicionar el portal armado en el bolsillo subcutaneo preparado.

7. Asegurarse de que el catéter se extienda sin dificultad desde el tubo de salida y con
suficiente holgura para eliminar [a tension. El exceso de holgura puede aumentar |a posibilidad
de torceduras y la flexion del catéter podria causar 1a oclusién o fractura del catéter.

Proceder a Verificacion del flujo.

B.2 Conector CATH-SHIELD®
Si se desconecta el catéter del portal de un sistema no ensamblado, se debe recortar
aproximadamente 6 mm del catéter antes de reconectario al portal.
1. En el caso de sistpmas no ensamblados, penetrar el septum con una aguja Huber de acceso

PORT-A-CATH® ¢ irriger la cdmara del portal utilizando una jeringa de 10 ml, o mas grande,
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llena de solucion de heparina (de 10 a 100 IU/ml). Mantener e! tubo de salida en posicion

vertical para liberar el aire de la camara.

2. Coloque el conector de catéter CATH-SHIELD® sobre el extremo del catéter, con el
componente anular orientado hacia el extremo distal del catéter, y el componente de tapa
orientado hacia el portal (Figura 10: A — Portal, B — Conector CATH-SHIELD®, C —
Catéter, D — Anillo, E — Tapa).

10)

3. Cortar el catéter al largo requerido, quitando la seccién pinzada. Dejar una holgura suficiente
en el catéter para habilitar el movimiento del cuerpo y corregir la colocacion del portal.
4. Deslizar el catéter sobre el tubo de salida del portal al tiempo que se sujeta el portal en
posicion vertical para permitir que se mantenga lleno de soludén de heparina (Figura 6). Evitar
retorcer o estirar el catéter al conectarlo al puerto.
® 5. Colocar el catéter y el portal en
posicion horizontal. Deslizar el
catéter sobre el tubo de salida
hasta que esté a 1 mm de la

camara del portal (Figura 11).

®

6. Deslizar el conector CATH-SHIELD® sobre el tubo de A
salida, hasta que la muesca quede en el punto opuesto al
bulbo (la parte mas.apcha) del tubo. La tapa del
conector CATH-SHIELD® debe estar abierta durante
este procedimignto (Figura 12: A — Muesca).

Ny



7. Cerrar la tapa del conector CATH-SHIELD® y
mover el anillo hacia el portal contra los retenes
del conector CATH-SHIELD® (Figura 13), para
anclarlo en su lugar (Figura 14).

L4

8.

Posicionar el portal armado en el bolslllo subcutéaneo

preparado.

3

9. Asegurarse de que el catéter se extienda sin A\
dificultad desde el tubo de salida y con suficiente holgura para eliminar la tension. El exceso de
holgura puede aumentar la posibilidad de torceduras y la flexion del catéter podria causar la
oclusién o fractura del catéter.

Proceder a Verificacion def flujo

B.3 Conector WING-LOCK®

1. Mantenga los tubos de salida en una posicion vertical como ayuda para liberar la camara de
aire. Con una aguja PORT-A-CATH de 0,7 mm y una jeringa de 10 ml, o mas grande, llena de
solucion de heparina, penetre en cada una de las membranas y enjuague todas las camaras del
portal.

2. Corte en angulo recto el extremo proximal (no escalonado) del catéter, a la longitud que se
desee, después de dejar que el catéter tenga suficiente holgura para permitir el movimiento del

cuerpo y corregir la colocacion del portal. No tuerza ni pliegue el catéter.

FARMACEUTICA - MN. 12281
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3. Deslizar primero el extremo pequefio del conector del catéter con cerradura de aleta, sobre el
extremo no tambaleante del catéter ( Figura 15: A — Catéter, B — Conector del catéter con
cierre de mariposa, € — Insercion de plastico).

(Doble Lumen de Bajo Perfil Figura 19: A — Catéter, B — Conector del catéter con cierre
de mariposa)

4, Coloque el catéter y el portal en posicion horizontal y alinee los dos limenes del catéter con los
orificios de los tubos de salida. Para evitar dafiar el catéter, cuando lo haga avanzar, mantenga
el catéter y el portal en el mismo planc horizontal.

5. Deslice el catéter sobre los tubos de salida del portal. Continlie avanzando el catéter hasta que
quede al ras con la camara del tubo de salida del portal. En los puertos Low Profile™, el catéter
debe ser visible a través de los agujeros pequefios en la camara del tubo de salida del portal.
{Figura 16: A — Catéter, B — Camara del tubo de salida) (Doble Lumen de Bafo Perfi!

L0
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Figura 20: A — Catéter, B — Camara del tubo de salida)

ADVERTENCIA: Ei catéter debe estar ensamblado con la camara del tubo de salida antes de hacer
avanzar ef conector del catéter con cierre de mariposa. Un acoplamiento inadecuado del catéter en
el portal, puede llevar a que se produzcan fugas en el sistema o desconexidn del catéter del portal.

6. Sostener el conector del catéter con cierre de mariposa e introducirio lentamente en {a camara
del tubo de salida manteniendo el conector con cierre de mariposa en el mismo plano horizontal
que fos tubos de salida (Figura 17: A — Alojamiento de tubo de salida, B — Pasador de
alojamiento, C— Catéter).

(Doble Lumen de Bajo Perfil Figura 21: A — Alojamiento de tubo de sallda, B — Pasador
de alojamiento, C — Catéter)

FARMACEUTICA - MN. 12203
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el conector del catéter aproximadamente 1/4 de vuelta, en sentido horario, hasta que entre a

su sitio con un chasquido, contra el pasador del alojamiento.

(Figura 18: A — Conector del catéter con clerre de
mariposa, B — Pasador de alojamiento)

& (Doble Lumen de Bajo Perfil Figura 22: A -
Conector del catéter con cierre de mariposa, B —
Pasador de alojamiento)

NOTA: Debe poder sentir y/u oir el chasquido del
conector al entrar en su sitlo.

NOTA: Si no logra enganchar el conector del catéter
con cierre de mariposa sobre los pasadores del
alojamiento, deberd retirar el catéter y cortar aproxi-

A

madamente 6 mm de la punta. Luego, repita ios pasos 4 a 7.

8. Aseglirese de que el catéter se extienda con suavidad desde el portal, con suficiente holgura
para eliminar la tension. La holgura excesiva puede hacer aumentar las posibilidades de que se
hagan pliegues en el catéter.

Proceder a Verificacion del flujo.

C. Verificacion del flujo
NOTA: Se debera verificar por separado cada camara de! portal de doble via.

ADVERTENCIA: No exceda la presion de 40 psi {2.76 bar; 275 kPa] al hacer pasar fluido por el

sistema. La presion excesjwapuede dafiar el sisterna y puede generarse facilmente con los

inyectores o con todasAas jefingas. A menor volumen de jeringa, mayor la presion que se
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puede generar con la aplicacion de la misma fuerza. No continle los intentos por irrigar el

sistema si se encuentra con demaslada resistencia. El dafio debido a presion excesiva puede
incluir, pero no estd limitado sdlo a3, ruptura de catéter o fragmentacion con posible
embolizacién o extravasacién de medicamento.

1. Estabilizar el portal utilizando el dedo pulgar vy el indice. Confirmar que el flujo no esté
obstruido y que no existan fugas por medio de una irrigacion del sistema y del uso de una
aguja de acceso PORT-A-CATH® y una jeringa de 10 mi o mayor llena con solucion de heparina
(10a 100 IU/ml).

2. Establecer un cierre de heparina mediante la continuacién de la inyeccidén de heparina
mientras se retira la aguja.

NOTA: El paso anterior debe hacerse para evitar el reflujo de sangre al catéter.

D. Cierre del sitio
1. Suturar el portal a la fascia del mlsculo subyacente cuando sea posible o al tejido
subcutdneo utllizando suturas permanentes en todos los agujeros para sutura disponibles, para
prevenir que el portal cambie de posicion después de la colocacion.
2. Cerrar el bolsillo del portal, asegurandose de que ef portal no quede directamente bajo la
Incision.

E. Atencién postoperatoria
Observar al paciente para ver si presenta alguna complicacion inmediatamente después de la

implantacion del sistema.

VI. Instrucciones para el acceso al sistema

A. Determinacion de la integridad del sistema

ADVERTENCIA: No iniciar una terapia de inyeccion o infusién hasta confirmar la integridad del
sistema. Si no se confirma la integridad, podria producirse dafio al sistema, el cual podria incluir,
pero sin limitarse sdlo a, ruptura o fragmentacién del catéter con posible embolizacién o

extravasacion de medicamento.




NOTA: Este procedimiento requiere técnica aséptica y equipo estéril.

Antes de iniciar una terapia de inyeccion o infusion es esencial confirmar a integridad del sistema
y asegurar que no exista dafio en el sistema. Esto se hace completando los pasos siguientes def 1
al 10.
Si se sospecha de la integridad del sistema como resultado de cualquiera de los pasos siguientes,
serd necesario realizar otra verificacién. Esta podria consistir en una radiografia {flucroscopia o
rayos X). Si se utiliza radiografia, el paciente debe colocarse en posicion vertical, con los brazos a
los costados.
1. Preguntar u observar si el paciente ha experimentado sintomas que pudieran indicar la
fragmentacién o embolizacién del catéter desde la Gltima vez que se accedio al sistema; por
ejemplo, episodios de dificultad para respirar, dolor de pecho o palpitaciones. Si se informa de
alguno de estos sintomas, se recomienda la toma de rayos x para determinar si existen
problemas con el catéter.
2. Examinar y palpar el bolsillo del portal y el tracto del catéter para ver si hay eritema,
hinchazén, hipersensibilidad o infeccion que pudieran indicar fugas en el sistema. Si se
sospecha de alguna fuga en el sistema, se recomienda la toma de rayos x para determinar si
existen problemas con el catéter.
3. Preparar el campo estéril y tos suministros.
4. Preparar el sitio para la inyeccién o infusion,
5. Anestesiar el sitio para la puncion con aguja, si se desea.
6. Con una jeringa de 10 ml o mayor, cebar la aguja de acceso PORT-A-CATH® vy cualquier
equipo de extension adicional para remover todo el aire del conducto de fluido. No utilizar
agujas hipodérmicas estandar, ya que podrian dafiar el septum y producir fugas.
7. Localizar el portal palpandolo e inmovilizarlo utilizando el pulgar y los dedos de la mano no

dominante.
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FARMACEUTICA - MN. 12283

P T ey e s
GIRFCTORA TECNICA




(American _
Fiure.. -

8. Insertar la aguja a través de la piel y el septum del portal a un éngule de 96° con respecto al

septum. Para evitar la inyeccion en el tejido subcuténeo, hacer avanzar lentamente la aguja
hasta que toque el fondo de la cdmara del portal (Figura 23).

23]

l [ | l ADVERTENCIA:; Una vez perforado el septum, no inclinar ni

hacer oscilar la aguja, ya que esto tiende a causar fugas de

fluido o dahos al septum.

9. Aspirar para hacer volver la sangre, Si existe dificultad para
extraer sangre, es posible que el catéter esté blogueado ¢ la
aguja mal colocada.

ADVERTENCIA: No exceder una presion de 40 psi [2.76 bar;
275 kPa] al hacer pasar fluido por el sistema. La presion excesiva puede dafiar el sistema y
puede generarse facilmente con todas las jeringas. A menor volumen de jeringa, mayor la
presion que Se puede generar con la apticacion de la misma fuerza. No continle fos intentos por
irrigar el sistema si se encuentra con demasiada resistencia. £l dafic debido a2 presién excesiva
puede incluir, pero no estd Iimitado sdlo a, ruptura de catéter o fragmentacién con posible
embolizacidn o extravasacion de medicamento.

10. Con la utilizacion de una jeringa de 10 ml o mayor, irrigar el sistema con 16 ml de solucién
salina normal, teniendo cuidado de no aplicar demasiada fuerza a la jeringa. ia dificultad en
inyectar o infundir fluido puede ser indicio de bloqueo en el catéter.

Durante esta irrigacion salina, observar el bolsillo del portal y el tracto del catéter para ver si hay
hinchazén, vy preguntar u observar si el paciente ha experimentado irritacién, dolor ¢
incomodidad en el sitio del portal. Si se presenta alguno de estos sintomas o se observa la
hinchazdn del bolsillo del portal y el tracio del catéter, es posible que se deba a una
extravasacién de fluido en el bolsillo del portal o en el tracto del catéter.

NOTA: Si ef sistema es con lumen doble, repita los pasos del 6 al 10 para la otra camara del
portal.

- %N, 12283
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A.1 Se verifica la integridad del sistema — El portal no se utilizara inmediatamente

1. Conectar una jeringa de 10 ml o mayor llena con 5 ml de solucion de heparina (10 a 100
1U/mi). |

2. Establecer un cierre de heparina irrigando 5 ml de solucion de heparina (10 a 100 IU/mi). Para
mantener una presion positiva, colocar una pinza en el tubo del equipo de extension al tiempo
que se Inyecta los Ultimos 0,5 ml de solucion de heparina.

3. Retirar la aguja.
NOTA: Si se utiliza una aguja Huber recta, estabilizar ef portal y retirar Ia jeringa y la aguja
Huber al tiempo que se inyectan los Gitimos 0,5 ml.

4. Desechar las agujas y Jeringas de acuerdo con el protocolo establecido.

A.2 Se verifica la integridad del sistema — Se iniciara una inyeccion o infusion
inmediatamente

1. Asequrar la aguja de acuerdo con el protocolo establecido. Reemplazar la jeringa con una tapa
para inyecclon, tubo 1.V. o un dispositive de acceso sin aguja.

2. Limpiar la tapa para inyeccién o conexion del equipe de extension de acuerdo con el protocoio
establecido.

3. Conectar el sistema de administracion de fluido de acuerdo con el protocolo establecido.
NOTA: Para cambiar los tubos, sequir las pautas de los Centros para el control y la prevencion
de enfermedades {(CDC, por sus siglas en inglés) o las normas establecidas del hospital o
institucion.
4. Asegurar todas las conexiones.

5. Comenzar la infusion ¢ aplicar la inyeccidn.

ADVERTENCIA: Para evitar una posible precipitacion del medicamento con resultado de
oclusion del cateter, irrigue completamente el sistema con una solucidén apropiada antes y
después de cada inyeccion o infusion al administrar medicamentos que pueden ser
incompatibles entre ellos. Referirse al etiquetado e instrucciones especificas del fabricante de

cada uno de los medicament ntes de su administracion.

-
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6. Después de completar la infusién o inyeccion, irrigar el sistema con 5 ml de solucion salina

normal utilizando una jeringa de 10 mi o mayor y hacer una de ias siguientes cosas:
« Dar otra inyeccidn o empezar la siguiente infusion.

+ Establecer un cierre de heparina irrigando 5 ml de solucion de heparina (10 a 100 IU/ml).
Para mantener una presion positiva, colocar una pinza en el tubo del equipoc de extension al
tiempo que se inyecta los ditimos 0,5 mi de solucion de heparina.

NOTA: Si se utiliza una aguja Huber recta, estabilizar el portal y retirar la jeringa y la aguja
Huber al tiempo que se inyectan los ditimos 0,5 ml.

7. Desechar las agujas vy jeringas de acuerdo con el protocolo establecido.

B. Calendario de irrigacion
Se debe verificar la integridad del sistema antes de irrigar e portal (referirse a Determinacion
de la integridad del sistema).
Para los sistemas venosos, mantenga la permeabilidad del sistema irrigdndclo con solucion de
heparina al menos una vez cada cualre semanas cuando no se use,
Para los sistemas arteriales, mantenga la permeabilidad del sistema irrigandolo con solucion
de heparina al menos una vez cada semana cuando no se use.
NOTA: La membrana autosellante del portal vascular PORT-A-CATH® permite hasta 2,000
punciones con agujas PORT-A-CATH® de calibre 22 (0,7 mm). La membrana autosellante de}
portal vascular PORT-A-CATH® Low Profile permite hasta 1,500 punciones con agujas PORT-A-
CATH® de calibre 22 (0,7 mm).

C. Procedimiento de toma de muestras
La integridad del sistema debe verificarse antes de hacer el procedimiento de toma de una
muestra de sangre {(referirse a Determinacion de la integridad del sistema).
NOTA: Se recomienda utilizar una jeringa de 10 mi o més para la inyeccidn o infusién de fluidos
en el sistema.

1. Irrigar el sistema usando una aguja de agcesp PORT-A-CATH® con 10 mi de solucion salina

normal para verificar que el sistema no esta cbsfruide.

AMERIGAN F|
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2. Lentamente extraer al menos 5 ml de sangre y desecharla.

i‘f’*‘
C.ﬁﬂ
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3. Extraer el volumen de sangre requerido.

4. Inmediatamente inyectar 20 mi de solucién salina normal.

5. Establecer un cierre de heparina irrigando 5 ml de solucién de heparina (10 a 100 IU/mi).
Mantener una presion positiva extrayendo la jeringa al tiempo de inyectar los Gltimos 0,5 m! de

solucion de heparina.

6. Desechar las agujas y jeringas de acuerdo con el protocolo establecido.

D. Abandono del uso del sistema

Si se determina gque ya no se necesita e} sistema con fines terapéuticos, el clinico debera tomar en
consideracién la extraccion del sistema. S se deja el sistema en el lugar, entonces se recomienda
hacer rayos X en forma periddica con el paciente en posicion vertical y sus brazos a los costados,
para detectar problemas en el sistema, tales como catéter pinzado entre la dlavicula y la primera
costilla, lo cual podrfa producir la fragmentacion del catéter y su posterior embolizacién.

Precaucion:

A los pacientes que se dedican a ocupaciones o actividades fisicas, tales como el golf, la natacién o
el levantamiento de pesos, que incluyan un movimiento excesivo y/o repetido de las extremidades
superiores y/o los hombros 0 la caja tordcica, se les debe Informar de que esas actividades puede
hacer que aumenten las posibilidades de que se produzca una fragmentacion del catéter debido a
su compresion entre la clavicula y la primera costilla (sindrome del catéter pellizcado).

Advertencia:

Es importante que el personal sanitario involucrado en el cuidado y la administracién del paciente
preste atencion a las Instrucciones de usoy al folleto de especificaciones del producto.

Observe que las siguientes advertencias contienen informacion importante para la seguridad def
paciente. Si no se siguen apropiadamente las advertencias e instrucciones podrian producirse
lesiones graves o fatales para el paciente.

« Si no se sutura el portal en su Jugar ni se tuneliza el catéter hasta el portal cuando corresponde,

podria producirse la flexién del gatéter, lo cual podria resultar en oclusién del catéter o

fragmentacion, fractura o ruptur téter.




« Evite la colocacion medial del catéter en la vena subclavia por medio de una técnica percutanea.
Esta colocacion podria conducir a una oclusion, dafio, ruptura o fragmentacién del catéter debido a
la compresion del catéter entre la primera costilla y la clavicula (sindrome del catéter pellizcado).

s Los procedimientos médicos en el brazo del paciente en el cual estd implantado el sistema deben
restringirse a lo siguiente:

No extraiga sangre ni infundir medicamento en ningun area del brazo donde estd colocado el
sistema, a menos que use ¢l portal. No mida la presion sanguinea del paciente en este brazo.

Si no se observan estas restricciones podria producirse una perforacion, oclusion u otro dafio al
catéter.

« Evite la colocacion medial del catéter en la vena subclavia por medio de una técnica percutdnea.
Esta colocacion podria conducir a la oclusién, dafio, ruptura o fragmentacion del catéter debido a la
compreslon del catéter entre la primera costilla v 1a clavicula (sindrome de! catéter pellizcado.

+ No manipular la conexion del catéter/portal de los sistemas preensamblados, ya que podria
dafiarse el sistema o desconectarse el catéter del portal.

« No fuerce la insercion del introductor, dilatador o alambre guia, ya que se podria producir la
irritacion, trauma o perforacion de algin vaso.

e Cuando use una funda introductora desprendible, no empiece a desprender ia funda antes de
extraerla, ya que esto podria desgarrar la vena,

« La embolia gaseosa puede evitarse colocando al paciente en posicidn correcta y aplicando presion
con un dedo sobre la entrada de la funda introductora hasta que se haya insertado el catéter. Si no
se hace esto, podria producirse una embolia gaseosa.

« Para evitar cortar la vena o cortar u ocluir el catéter, poner mucho cuidado al momento de
efectuar la ligadura.

« No cologue el portal de modo tal que forme un budle en el catéter, ya que esto podria dafiar u
ocluir ef catéter.

e No UTILICE NINGUN INSTRUMENTO como ayuda para asentar el conector, NO USE FORCEPS NI
INSTRUMENTOS CON DIENTES O BORDES AFILADOS para conectar el catéter af portai, ya que
esto podria dafiar el catéter y progducir una embolizacién de todo o parte del catéter, o fuga en el
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Si por algdn motivo se desconecta el catéter del portal durante el procedimiento de implantacion,

se debe recortar aproximadamente 6 mm del catéter antes de reconectarlo al portal. La conexion
incorrecta del catéter al portal puede dafar el catéter y producir fugas en el sistema,

s No torcer o estirar el catéter mientras se o desliza en €l tubo de salida, ya que podria dafiarse el
catéter.

» Para los sistemas con lumen doble, el catéter debe quedar al ras con la camara del tubo de salida
antes de hacer avanzar el conector de catéter WING-LOCK®. La conexion incorrecta del catéter en
el portal podria producir fugas en el sistema o la desconexion del catéter del portal.

» Para los sistemas con lumen doble debe mantener en el mismo plano horizontal el conector de
catéter WING-LOCK® y los tubos de salida del portal, ya que la inclinacion del conector WING-
LOCK® podria hacer que los tubos de salida dafien el catéter.

» No exceda la presion de 40 psi [2.76 bar; 275 kPa] al hacer pasar fluido por el sistema, La presién
excesiva puede dafiar el sistema y puede generarse facilmente con ios inyectores o con todas las
jeringas. A menor volumen de jeringa, mayor fa presicn que se puede generar con la aplicacion de
la misma fuerza. No continte los intentns de irrigar el sistema si se encuentra con demasiada
resistencia. El dafio debido a presion excesiva puede incluir, pero no esta limitado sélo a, ruptura
de catéter o fragmentacion con posible embolizacién 0 extravasacion de medicamento.

» No iniciar la terapia de inyeccion o infuslon hasta confirmar la integridad del portal y el catéter. St
no se confirma la integridad de! portal y del catéter, podria producirse dafio al sistema, el cual
podria incluir, pero sin limitarse sdlo a, ruptura o fragmentacion del catéter con posible
embolizacion o extravasacion de medicamento.

» No use agujas hipodérmicas estdndar para penetrar el septum, ya que éstas podrian dafar el
septum y producir una fuga, Utilizar sélo agujas PORT-A-CATH ® para acceder al portal.

» Una vez perforado el septum, no inclinar ni hacer osdilar la aguja, ya que esto tiende a causar
fugas de fluido o dafios ai septum.

« Para evitar una posible precipitacion del medicamento con resultado de oclusién del catéter,
irrigue completamente el sistema con una solucidn apropiada antes y después de cada inyeccion o
infusion al administrar medicamentos que pueden ser incompatibles entre ellos. Referirse al
etiquetado e instrucciones espegificas del fabricante de cada uno de los medicamentos antes de su

administracién.
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Los sistemas PORT-A-CATH® y PORT-A-CATH® II son contraindicados para terapia del paciente
cuando:

+ Se sepa o se sospeche que hay infeccion, bacteremia o septicemia.

» La anatomia del paciente no permita la introduccion del catéter en el vaso correspondiente.

« El paciente presente una enfermedad pulmonar obstructiva cronica (COPD, por su sigla en ingiés)
{para colocacién en el pecho solamente).

» El paciente haya recibido irradiaciones en el pasado en el area superior del pecho {para
colocacion en el pecho solamente).

» Se sepa 0 sospeche que el paciente tiene una reaccién alérgica a materiales contenidos en el
sistema o que haya dado muestras previas de intolerancla a los dispositivos implantados. (Los
materiales del sistema se listan en la hoja de Especificaciones del sistema y en la etiqueta del
envase.)

» Se utilizan para las terapias del paciente substancias que son incompatibles con alguno de los
componentes del sistema. (Los materiales del sistema se listan en la hoja de Especificaciones del
producto ¥y en la etiqueta del envase.)

No utilizar este producto si el paquete ha sido previamente ablerto ¢ dafiado.

Complicaclones potenciales

El uso del sistema implica riesgos potenciales normalmente asociados con la insercion o uso de
cualquier dispositivo implantado o catéter permanente, incluyendc pero sin limitarse a aquellos
listados a continuacion:

e Arritmia cardiaca

» Dafip a nervio

» Dafio/lesion a arteria o vena

« Desconexién def catéter, fragmentacién, fractura, o ruptura con posible embolizacion del catéter
1,2,3,4,5,6,78

» Embolia gaseosa

» Erosién del portal/catéter a través de lg-piel y/o vaso sanguineo

» Extravasacion de medicamento N

» Fistula arteriovenosa : C://
p
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* Formacion de una vaina de fibrina alrededor de la punta del catéter
» Hematoma

¢ Hemotorax

+ Infeccion/bacteremia/sepsis
« Lesion en ducto toracico

+ Lesion en plexo braquial

» Migracion del portal/catéter
¢ Neumotorax

s Oclusion del catéter

« Puncion cardiaca

» Rechazo del implante

» Ruptura del catéter

» Taponamiento cardiaco

s Tromboembolismo

» Tromboflebitis

» Trombosis

4. Formas de presentacion

Codigos: 21-4050-24, 21-4052-24, 21-4054-24, 21-4084-24, 21-4070-24, 21-4082-24,
21-8050-24, 21-8065-24, 21-3000-24

Los kits PORT-A-CATH incluyen (1 unidades de cada): Portal y un catéter/conector, aguja recta
PORT-A-CATH (acero inoxidable/polipropileno o  laton/Ni/Cr}, aguja roma* (acero
inoxidable/polipropileno o latén/Ni/Cr), selector de vena (copolimero acetal}, Point-Lok dispositivo

de seguridad para agujas.

Codigos: 21-4023-24, 21-4035-24, 21-4037-24, 21-4051-24, 21-4053-24, 21-4055-24,
21-4063-24, 21-4065-24, 21-4085-24, 21-4071-24, 21-4073-24, 21-4083-24, 21-8052~
24, 21-8053-24, 21-8066-24, 21-8068-24

Las bandejas PORT-A-CATH incluyen (1 unidades de cada): Portal y un catéter/conector, aguja
recta PORT-A-CATH (acero
inoxidable/polipropileno o lagdn/Ni/Cr), selector de vena (copolimero acetal), aguja introductora 18

ifoXidable/polipropileno o laton/Ni/Cr), aguja roma* (acero
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G de pared extra delgada (acero inoxidable y polipropileno), conjunto de dilatador de
vasofintroductor de funda (polietileno y propilenc etilico fluorado), uno o dos alambre guia en *1”
(acerc inoxidable} (acero inoxidable, PTFE), aguja PORT-A-CATH de 90° (acero
inaxidable/polipropileno o 1atdn/Ni/Cr), aquje de seguridad Huber GRIPPER PLUS (acero
inoxidable/PVC), instrumento de tunelizacién (acero inoxidable} {2 unidades de cada): jeringas
{polipropilenofisopreno sintético) (3 unidades de cada): Point-Lok dispositivo de seguridad para

agujas.

5. Periodo de vida Gtil

5 afios

4
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1972/12-0

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

iTy de acuerdo a lo solicitado por American Fiure S.A, se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de portal implantable venoso y arterial

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-564 Kits para cateterismo
Marca del producto médico: Deltec Smiths Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: permitir el acceso repetido al sistema venoso y
arterial

Modelo/s: PORT- A-CATH y PORT-A-CATH II. Codigos: 21-3000-24; 21-4023-24;
21-4035-24; 21-4037-24; 21-4050-24; 21-4051-24; 21-4052-24; 21-4053-24,
21-4054-24; 21-4055-24; 21-4063-24; 21-4065-24; 21-4070-24; 21-4071-24;
21-4073-24; 21-4082-24; 21-4083-24; 21-4084-24; 21-4085-24; 21-8050-24;
21-8052-24; 21-8053-24; 21-8065-24; 21-8066-24; 21-8068-24

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Smiths Medical ASD, Inc. (formerly Smiths Medical MD,
Inc.).

Lugar/es de elaboraciéon: 1265 Grey Fox Road - St. Paul - MN 55112 -
Estados Unidos.
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Se extiende a American Fiure S.A el Certificado PM-921-102, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .....2.0..“9\;..2@.12.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision,

A o
DISPOSICION N /dhu'qo“w

‘/\—’2/ 6 8 3 1 Dr. OTTO A. ORsINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



