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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-2072-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A. solicita se autorice la
inscripcidn 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 elaboracidn y ei
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 de! 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

e se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso {I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTERVENCIONAL, nombre descriptivo CATETERES, VENOSOS CENTRALES y
nombre técnico CATETERES, VENOSOS CENTRALES, de acuerdo a lo solicitado
por KFF S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 163 a 165 y 166 a 169
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1594-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd 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 Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de [a

—
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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.

I
Expediente N© 1-47-2072-10-4 /(J Wﬂg
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRC?UCT O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......\J... 25 ........

Nombre descriptivo: CATETERES, VENOSQS CENTRALES.,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 - CATETERES,
VENOSQS CENTRALES.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): INTERVENCIONAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Catéter venoso central (de simple, doble o triple
lumen) estd indicado para usar en pacientes que requieren la administracion
Intravenasa (IV) de fluidos, productos sanguineos, drogas y soluciones de
nutricion parenteral, asi como la toma de muestras de sangre.

Modelo/s: UNILUM S. BILUM S, TRILUM S,

USB-aabb, USBAN-aaGbb, USBP-aabb, USBAN-aaGbbRC, DSBN-xxyy, DSB-
xxyy, DSBP-xxyy, DSB-xxyyT, DSB-xxyyC, TSB-xxyy, TSBN-xxyy, TSBP-xxyy.
Periodo de vida Otil: 3 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espora 41 - (1B72) Sarandi, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente NO 1—47-2%52-20-?5 7 _. “u wclL
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ua.iNTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLSTCZW%IC? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

|
i

Dr. OTTO A. ORSIEGHER
BUBINTERVENTOR
ANM AT,

...................................
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

A ROTULC
El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:

Fabricado por:

KFF S.A.

Espora 41 — {1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico: Stent esofagico.
Marca: INTERVENCIONAL
Modelos: Unilum-8; Bilum-S; Trilum S

Codigos:

UNILUM-S

USB-aabb: Kit Unilum-Sded4a 7Frx5a 30 cm

USBAN-aaGbb: Kit Unilum-S de 18G, 16G 6 14G x 20 o 30 cm y sistema de
introduccion.

USBP-aabb: Kit Unilum-S de 4 a 7 Fr x5 a 30 cm Premium.

USBAN-aaGbbRC: Kit Unilum-S de 18G, 166 6 146G x 20 o 30 ¢m y sistema de
introduccion.

Sistema de codificacidn:

u: Unilum

S: Seldinger

B: Blister

A: Catéter amarillo

Los dos primeros numeros indican el calibre en Gauges [G] o frenchs [Fr]; los dos ultimos
nimeros indican el largo en cm

Contenido de los distintos Kits: Q

USB-aabb USBAN-aabb US8P-aabb USBAN-aaGbbRC
1 Catéter venoso central | 1 Catéter venoso central | 1 Catéter venoso central | 1 Catéter venoso central
deaa Gxbbcm deaa Gxbbcm deaaGxbbcom deaa Gxbbcm
1 Guia metalica doble | 1 Gula metdlica dohle | 1 Guia metalica doble | 1 Guia metilica doble
punta punta punta punta
1 Dilatador 1 Dilatador 1 Dilatador 1 Dilatador
1 Aguja Introductora 1 Aguja introductora 1 Aguja introductora 1 Aguja Introductora
1 Jeringa de 5 cc 1 Jeringa de 5 cc 1 Jeringa de 5 cc 1 Jeringade 5 ¢cc
1 Aleta de sutura modvil | 1 Aleta de sutura mévil | 1 Aleta de sutura mévil { 1 Jeringa valvulada de 5
con traba. con tfraba. cc
1 Hoja de bisturl no.15 1 Aleta de sutura movil
con traba.




BILUM-S

Modelos:

DSBN- xxyy: Kit de sistema de cateterizacion venosa central de doble lumen de de xx Fr
X yy cm y sistema de introduccion.
DSB- xxyy: Kit de sistema de cateterizacion venosa centrat de doble lumen de de xx Fr x
yy cm y sistema de Introduccion con dos introductores y hoja de bisturi.
DSBP- xxyy: Kit de sistema de cateterizacion venosa central de doble lumen de de »x Fr
X yy cm y sistema de introduccion Premium.
DSB- xxyyT: Kit de sistema de cateterizacion venosa central de doble lumen de de xx Fr
X yy cm y sistema de introduccion con canula inyectada.
DSB- xxyyC: Kit de sistema de cateterizacién venosa central de doble fumen de de xx Fr

X yy cm con sistema de introduccién y extension de infusién.

Sistema de codificacion:

DSB : Ifi?de sistema de cateterizacién venosa centrai de doble lumen.

XX
Yy

Diametro en {Frlentre 4 y 7 Fr
Longitud en [cm] entre 5y 30 cm

Conienidg de los Kits:

DSB- xxyy DSBN- xxyy DSBP- xxyy DSB- xxyyC DSB- xxyyT

1 Catéter doble 1 Catéter doble 1 Catéter doble 1 Catéter doble 1 Catéter doble
lumen xx fr x yy lumen xx fr x yy lumen xx fr x yy lumen xx fr X yy lumen xx fr x yy
cm con ala de cm con ala de cmcon ala de cm con ala de cm con ala de
sutura fija. sutura fija. sutura fija. sutura fija. sutura fija.

2 Clamps. 2 Clamps, 2 Clamps. 2 Clamps. 2 Clamps.

1 Guia Metilica 1 Guia metdlica 1 Gula metdlica 1 Guia metalica 1 Guia metalica
doble punta. doble punta doble punta doble punta. doble punta.

1 Dilatador de PP. 2 Dilatadores de PP.| 2 Dilatadores de PP. | 1 Dilatador de PP. 1 Dilatador de PP.

1 Aguja 1 Aguja 1 Aguja 1 Aguja 1 Aguja
introductora. introductora. introductora. introductora. introductora.

1 Jeringa con aguja | 1 Jeringa con aguja | 1 Jeringa con aguja | 1 Jeringa con aguja | 1 Jeringa con aguja
hipodérmica. hipodérmica, hipodérmica. hipodérmica. hipodérmica.

1 Aleta de sutura
mévil,

1 Aleta de sutura
movil,

1 Aleta de sutura
mowil,

1 Jeringa valvulada
de5ce.

1 Jeringa valvulada
debce.

2 Tapones 2 Tapones 2 Tapones 1 Canula metalica 1 Canula metalica
intermitentes. intermitentes. intermitentes. 1 Aleta de sutura 1 Aleta de sutura
1 Bisturi no.11. movil. moévil.
2 Tapones 2 Tapones
intermitentes. intermitentes.
1 Extensién para 1 Bisturi no.11.
infusion,
1 Bisturi no.11.
TRILUM-S

TSB- xxyy: Kit de sistema de cateterizacién venosa central de triple lumen de de xx Fr x
yy cm y sistema de introduccioén con dos introductores y hoja de bisturi.

TSBN- xxyy: Kit de sistema de cateterizacién venosa centr.
yy cm y sistema de infg

duccion.

triple lumen de de xx Fr x




TSBP- xxyy: Kit de sistema de cateterizacion venosa central de triple lumen de de xx Fr

yy cm y sistema de introduccién Premium.

Sistema de codificacién:

TSB: Kit de sistema de cateterizacién vencsa central de triple lumen.

XX:
yy:

Contenido de los Kits:

Diametro en {Frlentre 4 y 7 Fr
Longitud en [cm] entre 5y 30 cm

TSB- xxyy

TSBN- xxyy

TSBP- xxyy

1 Catéter Triple lumen xx fr X yycm
con ala de sutura fija.

3 Clamps.

1 Guia metalica doble punta.

1 Dilatador de PP.

1 Aguja introductora.

1 Jeringa con aguja hipodérmica.

1 Aleta de sutura mévil.

3 Tapones intermitentes.

1 Bisturi no.11.

1 Catéter Triple lumen xx fr x yy cm
con ala de sutura fija

3 Clamps.

1 Guia metdlica doble punta

2 Dilatadores de PP.

1 Aguja introductora.

1 Jeringa con aguja hipodérmica.

1 Aleta de sutura mévil.

3 Tapones intermitentes.

1 Catéter Triple lumen xx fr x yy cm
con ala de sutura fija.

3 Clamps.

1 Guia metélica doble punta

2 Dilatadores de PP.

1 Aguja introductora.

1 Jeringa con aguja hipodérmica.

1 Aleta de sutura mévil.

3 Tapones intermitentes.

“ESTERILIZADO POR EtO"
“Lote; ....... "

"Fecha de F‘é't.:'ri‘c-:.acién: .........
“Fecha de Vencimiento: .......

n

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a |los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588
Autorizado por la ANMAT PM 1594-31

—




B. INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 24 y 2.5;

Fabricado por:

KFF S.A.

Espora 41 — (1872) Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax; 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

Nombre generico: Stent esofagico.
Marca: INTERVENCIONAL
Modelos: Unilum-S; Bilum-S; Trilum S

“ESTERILIZADO POR EtO"
“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO’

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha side abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez M.N, 11588
Autorizado por la ANMAT PM 1584-71

INDICACIONES

El catéter venoso central (de simple, doble o triple lumen), esta indicado para usarse
en pacientes que requieren la administracién intravencsa (IV) de fluidos, productos
sanguineos, drogas y soluciones de nutricidn parenterales, asi como para la toma de
muestra de sangre.

Complicaciones mas frecuentes:
+ Trombosis
* Infeccidn — sepsis
* Perforacién cardiaca

» Perforacion vascular :
Complicaciones ascciadas a catéteres de via central y

« Neumotdrax, embolismo aéreo, embolia del catéter.

Juan Arl B - Renftaz

PRE. _ M.N.: 11588



Verifique l1a posicion de la punta del catéter en la vena cava supenor
radiografia de térax inmediatamente después de la insercion y peribdicame
después.

ADVERTENCIAS

Para Utilizar Tapones de inyeccion desinfecte la zona de puncién correctamente
antes de perfectamente conectados para evitar fugas. Para su puncion utilizar
agujas de calibre pequefio.

Para evitar oclusiones del catéter se debe realizar un mantenimiento adecuado.
Mantener pemeables realizando un lavado intermitente continuo y lento con
solucion fisiolégica Heparinizada heparina con los tapones de inyeccion
suministrados.

En caso de tomas de muestra de sangre, insiale el dispositivo adecuado al
conector de la acuerdo al protocolo del hospital.

Verificar periédicamente en el o los transductores si hay burbujas que impidan ia
correcta

E! catéter debe permanecer introducido segin lo determine el protocoio dei
hospital.

No volver a esterilizar ni reutilizar.

Verificar la integridad de! envase.

No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

MODO DE USO
Use una técnica aséptica. No utilice acetona ni alcohol isopropflico en el catéter.
Se recomienda seguir las recomendaciones convencionales para colocacion y
manejo de accesos vasculares incluyendo la previsidn de posibles dificultades
(disponer de medicamentos antiarritmicos, disponer de equipo de asistencia
respiratoria y desfibrilador)

1. Prepare el sitio de puncion como corresponda (vena subclavia o yuguiar
interna).

2. Coloque una cubierta fenestrada sobre el sitio de puncién.

3. Haga un corte en la piel en el sitio de introduccién con una aguja de 25 G
conectada a una jeringa de 3 ml.

4. Lave los lumenes del catéter con solucion estéril para asegurar la permeabilidad
y evitar la introduccién de aire en la circulacion.

5. Conecte elflos lamenes del catéter a los sistemas de lavado y/o transductores
de presion. Cercidrese que las lineas y elflos transductores no tengan aire.

6. El catéter se puede colocar por diseccién o por técnica percutdnea sobre una
guia o a través de un introductor adecuado de preferencia con auxilio de
fluoroscopia. Se sugiere monitorear permanentemente |a presién durante la
insercion.

a. Después de la preparacién antiséptica de la piel y la infiltracion de un
anestésico iocal, segin criterio medico, penetre el vaso con una aguja
localizadora conectada a una jeringa.

Tras aspirar la sangre venosa, retire la aguja y la jeringa.

Ponga una jeringa de 5 ml en la aguja introductora o catéter peri agma de
pared fina, introduzca y vuelva a localizar la vena.

. Tras la aspiracion de la sangre venosa retire la j jennga

de la aguja introductora o catéter ja de pared fina, inserte
histe doble punta (recta /J). Pue a i

oo

o a




manipulacién cuidadosa para introducir la guia. Nunca fuerce la guia.
retire la guia sola. En caso de tener que removeria, retire conjunto gu
aguja.

f. Retire la aguja o catéter de pared fina dejando la guia colocada.

g. Amplie el sitio de introduccién pasando un dilatador sobre la guia (también
puede ampliarse con un bisturi pequefo).

h. Retire el dilatador dejando {a guia y sobre ella pase el catéter de via central.
Importante: Las profundidades de insercion varian segun el sitio de puncién
y la constitucion del paciente.

i. Retire la guia metilica doble punta y verifique que puede aspirar sangre
venosa a través del lumen distal. Inicie la infusién de liquido. Para realizar
una infusién continua conecte e! conector Luer del equipo de infusién en el
conector de la rama adecuada e infunda segun el protocolo del hospital.
Precaucion: para evitar dafio a la extensién de las ramas de los catéteres
de dos y tres vias, la pinza deslizable tiene que abrirse antes de iniciar la
infusién.

7. Avanzar lentamente el catéter dentro de la cava superior, deteniéndose arriba
de la union de la auricula derecha y |la vena cava superior, se recomienda Que este
procedimiento se realice bajo vigilancia continua de presién y fluorascopia.
Precaucion: NO se recomienda colocar la punta distal del catéter en el ventriculo
o auricula derecha {ver complicaciones}

8. Cuando este colocado adecuadamente el catéter y se haya retirado la guia,
suture el catéter a la piel por medio de 1a aleta que para este fin posee.

9. Si se desea puede utilizarse la aleta de fijacibn mébvil colocandola sobre el
catéter y suturarse a la piel.

a. Cooque la aleta de sutura mavil optativa sobre el catéter abriendo las aletas
como en [a Figura a,

b. Caloque {a traba como en la Figura b.

¢. Una con sutura las aletas al paciente como en ia Figura c. para impedir el
desplazamiento del catéter.

Precaucion: La aleta de fijacién mavil debe retirarse de! catéter antes de intentar
€| paso de una guia metalica ante el cambio

de catéter.

10. Verifique la posiciéon de la punta del catéter en la vena cava superior por
radiografia de térax inmediatamente después de la insercién y periddicamente
después.

CONTRAINDICACIONES:

No existen contraindicaciones absolutas. Entre las contraindicaciones relativas se

incluyen a los pacientes con sepsis recurrente ¢ estado de hipercoagulacién en el

que el catéter podria constituir un foco de formacién de trombos.

La incidencia de complicaciones aumenta significativamente cuando los periodos

de colocacién exceden las 72 horas. En casos de mayor nesgo y cateterismos

prolongados {mas de 48 hs.) debera considerarse la anticoagulacién profilactica y

la proteccion antibidtica. .
~

PRECAUCIONES

Si se realizé un bloqueo de heparina, purgar el si

eliminar la he

contacto con

con solucién salina para
e inestables si entran en
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ANEXO I11
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-2072-10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N¢
5?573/ de acuerdo a lo solicitado por KFF S.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: CATETERES, VENOSOS CENTRALES.
Cédigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-729 - CATETERES,
VENQOSOS CENTRALES. '
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): INTERVENCIONAL.
Clase de Riesgo: Clase IIIL.
Indicacién/es autorizada/s: Catéter venoso central (de simple, doble o triple
lumen) estd indicado para usar en pacientes que requieren la administracion
Intravenosa (IV) de fluidos, productos sanguineos, drogas y soluciones de
nutricién parenteral, asi como la toma de muestras de sangre.
Modelo/s: UNILUM S. BILUM S. TRILUM S.
USB-aabb, USBAN-aaGbb, USBP-aabb, USBAN-aaGbbRC, DSBN-xxyy, DSB-
xxyy, DSBP-xxyy, DSB-xxyyT, DSB-xxyyC, TSB-xxyy, TSBN-xxyy, TSBP-xxyy.
Periodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre de! fabricante: KFF S.A.
Lugar/es de elaboracion: Espora 41 - (1872) Sarandi, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a KFF S.A. el Certificade PM-1594-31, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ..........ﬂ.ﬂ.ﬁEE.ZﬂlZ......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision, h

EiPOSICION_ No 5 2 5 7 | (41(,{.:\(7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM AT,



