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Ministerio de Salud DISPOBICHN N 54 4 2

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMATL,

BUENOS AIRES, § 1 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1787/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Limited sollcita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 d;
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, hah
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. |

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;

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

ARTICULC 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte meédico de marca
Permcath, nombre descriptivo Catéter oval de silicona para enfermedad crénica y
nombre técnico Catéteres, de acuerdo a lo solicitado, por Mailinckrodt Medical
Argentina Limited, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexc I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 120 a 137- 140 a 143- 146 a 151 y 175-
185 respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion 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 debera figurar ié
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-162, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, 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
Disposicion, 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© 1-47-1787/10-9

DISPOSICION No His 0

= 5442 )
y Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS deigRODUCTO MEDICO inscripto
en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... W..&. .4 .. 2 ........

Nombre descriptivo: Catéter oval de silicona para enfermedad crdnica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 — Catéteres

Marca del producto médico: Permcath

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicade en la infusion, aféresis y hemodidlisis aguda
y cronica. Puede insertarse por via percutdnea o mediante una venopuncién,
Modelo/s: Permcath catéteres para enfermedad crénica:

8815543001 Catéter oval, dos Himenes, para enfermedad crénica, de silicona,
pediatrico Permcath, punta escalonada con dos tapas herméticas, 28 cm.
8817749001 Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas
Permcath, punta escalonada 40cm.

8831692001 Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas
Permcath, punta escalonada 45cm.

8888169001 Kit de reparacidn de catéteres ovales de silicona, para
enfermedades crénicas Permcath, punta escalonada 36cm.

8888169003 Kit de reparacion de catéteres ovales de silicona, para
enfermedades crdnicas Permcath, punta escalonada 40cm

8815132001 Catéter oval, para enfermedad crénica, de silicona Permcath, punta
escalonada con dos tapas herméticas, 36 cm

8817606001 Catéter oval, para enfermedad crénica, de sllicona Permcath, punta
escalonada con dos tapas herméticas, 40 cm.

8817680001 Equipo de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crdnicas

Permcath, punta escalonada 36 cm.

b



“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretarin de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
8817681001 Equipo de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas

Permcath, punta escalonada 40 cm.
8831693001 Equipo de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas
Permcath, punta escalonada 45 c¢m.
8834369001 Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas
pediatricas Permcath, punta escalonada 28 c¢m.
8834370001 Equipo de catéteres ovales de sllicona, para enfermedades cronicas
pedidtrica Permcath, punta escalonada 28 cm.
8888680009 Kit de reparacion de catéteres de dos limenes, pediatricos
Permcath de 28cm.
8817748001 Kit de cateteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas
Permcath, punta escalonada 36 cm
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Covidien IIc, anteriormente como Kendall, a division of
Tyco Healthcare Group LP.
Lugar/es de elaboracion: 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
Nombre del fabricante: Covidien, anteriormente como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP
Lugar/es de elaboracion: 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809, Estados Unidos
Expediente N© 1-47-1787/10-9 ‘
DISPOSICION N© -
= k42 ybina
o oo e

AN MAT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

4) b»’vi%

pr. OTTO A ORSINGHFR
y INTE RVENTOR
sun-j_,ﬂ M.aE



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
“Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrade como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aglero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8815543001
Catéter oval, dos lomenes, para enfermedad cronica, de silicona, pediatrico punta

escalonada con dos tapas herméticas, 28 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL {(Simbolo)

OXIDQ DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo}

Mantener aigjado de la luz solar (Simbolo)
No utilizar si la envoltura esta abierta ¢ dafiada (Simbolo)

Lote:

Fecha de Vencimiento: C:—’,,/l

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Téchica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica '
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Roxana Angre

Wl— ‘ d&:m Directorg Ta'cnica‘:f :brECht

Apodera Maili X - 13805
aliociro Medical Argentia L. Pncicod Medcal ardeniing (1
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Cavidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Sireet, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendali, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5438 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aglero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8815543001

Catéter oval, dos limenes, para enfermedad crénica, de silicona, pediatrico punta
escalonada con dos tapas herméticas, 28 cm.

5 UNIDADES

DE UN SOLO USOQ (Simbolo)
ESTERIL (Simholo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

Lote:

Fecha de Vencimiento: & .

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

MM% Roxana Andred Albrecht

Apoderada Directora Tecnica M.N. 13805
Maltinckrodt Medicat Argentifia Ld, Mallinckrod: Medical




PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrade como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5438 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por. Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8817749001
Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas punta escalonada

40 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL {Simbalo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)
No utilizar si la envoltura esta abierta o dafiada (Sfmbolo}

Lote:

Fecha de Vencimiento: y

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT. PM-597-162

Abrecht
N 13805
anlina Lid

Roxana Andr
Directora TECME M.
Mallinckeodt Medica ArQ
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aglero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8817749001
Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas punta escalonada

40 cm,
5 UNIDADES

DE UN SOLO USO {Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)
OXIDO DE ETILENO (Simbolo)

Apirégeno
Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

Lote;

Fecha de Vencimiento: y

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

iy -

o Roxana Andrda Albrecht

) Apoderada
i . Direclora Técnicg M.N. _13805
Mallinckrodt Medical Argenlina Lid.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por. Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Heaithcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

importado por. Matlinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8831692001
Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas, punta

escalonada, 45 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO {Simbolo)
Apirégeno (Simbolo}

Mantener alejadc de la luz solar {Simbolo)

No utilizar si la envoltura esta abierta 0 dakada (Simbolo)

Lote: —
Fecha de Vencimiento: y

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Biog. Floferc Scarcabastr Directora Tacnica M.N. 13805
~ Apoderada Mallinckroct Medical Argehlina Ltd
Mallinckrodt Medical Argonfina Ltd.



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por. Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente regisirado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aglero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8831692001
Kit de catéteres ovales de siliconha, para enfermedades crénicas, punta

escalonada, 45 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLO USQ (Simbolo})
ESTERIL (Simbolo}

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento: y

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccidon Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT. PM-597-162

o Fhm&ﬁ&/m e Roxana Andreg recht

Directora Teomc
; aMN
Mattinckeodt Medical Argenfing Lid. Mattinckedt Megical Arge “1”2835
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Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estadoes
Unidos.

importado por: Mallinckrodt Medicai Argentina Ltd, Agtiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8888169001
Kit de reparacion de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas

punta escalonada, 36 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO {Simboloc)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDCO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo)

Mantener alejada de la luz solar {Simbolo)
No utilizar si la envoltura esté abierta o daftada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimienio:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. C:Q/-

Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT. PM-597-162

Directora Técnica MN. §3805
Matinckrogt Madical Argentna Ltd.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por. Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfieid, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyie, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por. Mallinckrodt Medicai Argentina Ltd, Agitero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8888169001 Kit de reparacion de catéteres ovales de silicona, para enfermedades
crénicas punta escalonada, 36 cm.

5 UNIDADES

DE UN SOLGC USO (Simbolo}
ESTERIL (Simboio)

OXIDO DE ETILENOQ (Simbolo)
Apirégeno

Mantener alejado de ia luz solar (Simboio)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica y

Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Roxang AndrealAtbrecht
Directora Técnica NLN. 13805

Bioq.Fbmchll 3 Searica , Mallincksod! Medicaf Algentina Lid.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por. Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos,
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5438 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8888169003

Kit de reparacién de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas
punta escalonada, 40 cm.

1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDQ DE ETILENQ (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)
No utilizar si la envoltura esta abierta 0 dafiada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

\_—)
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. g

Direccidén Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Biog. Scaricabastan Roxana Andrea plbrecht
arada Directora Técnica MN. 13805

Halinckrodt Madical Azgerdina Lid. Maliinckrodt Medical



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien ilc, anteriormente registrado como Kendali, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,

Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8888168003
Kit de reparacion de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas

punta escalonada, 40 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo}
ESTERIL {Simbolo)

OXIDO DE ETILENC (Simbolo)
Apirégeno

Mantener alejado de la luz solar (Simboio)

Lote:

Fecha de Vencimiento:

Condicidén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-597-162 Q::/

. Apoderada Roxana Andrea Albrecht
Malinclsodt Medical Argentia LK. Diractora Técnica M N1 13805

Mallincikrogt Medical Argergi
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8815132001
Catéter oval, para enfermedad crénica de silicona, punta escalonada con dos

tapas herméticas, 36 cm,
1 UNIDAD

DE UN SOLO USCO (Simbolo)
ESTERIL {Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbalo)
No utilizar si la envoltura esta abierta o dafiada (Simbolo)

Lote:

Fecha de Vencimiento: ' C‘S:{_/‘

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direcciéon Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Roxana Andrea

D-'.recloraTécn;ca N1
Mahinckiodl Medical Afgentina Ltd.




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos. |
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group L.P. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aglero 351,

Buengs Alres, Argentina

PERMCATH

8815132001

Catéter oval, para enfermedad crdnica de silicona, punta escalonada con dos
tapas hemméticas, 36 cm,

5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXiDQ DE ETILENO (Simholo)
Apirégeno

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direcciéon Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica i
Autorizago por ANMAT: PM-597-162

Biog. Horencia Mariana Scaricebasnzi
Apodarada
Makinckrol Medical Argoniiia Lig,




PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por. Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8817606001

Catséter oval, para enfermedad crénica, de silicona Permcath, punta escalonada
con dos tapas herméticas, 40 cm.

1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo}

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirdgeno (Simbolo)

Mantener alejade de la Juz selar (Simbolp)
No utilizar si la envoltura esta abierta o dafiada (Simbolo)

Lote:

Fecha de Vencimiento: y

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Roxana Andrea plbrecht
Directora Técnica .N._13805
Mallinckeodt Medica: Atientina Lid.




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aguero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8817606001
Catéter oval, para enfermedad crénica, de silicona punta escalonada con dos

tapas herméticas, 40 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLO USQ (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirogeno

Mantener alejado de la luz solar (Simbola)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

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

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica :
Autorizado por ANMAT: PM-597-162 C}/

| Roxana Andrealalbrecht
™  Voxiara Seaabon0cd Birectora Técnica M.N.

ada Mallinckrogt Megical
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por. Covidien lic, anteriormente registradoe como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrade como Kendaill, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importade por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aghero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8817680001

Equipo de catéteres ovales de silicona para enfermedades cronicas, punta
escalonada, 36 cm,

1 UNIDAD

DE UN SOLO USOQ (Simbolo)
ESTERIL {Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbola)

Rango de temperatura: 15°C-30°C.% % W C E / |

No utilizar si la envoltura esta abierta 0 dafiada (Simbolo)

Lote:
e —
Fecha de Vencimiento: C—’/

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Bioe, Plorencia Narians Scaieabanzd Roxana Andrea Alb

Directora Tecnica M.N. 1B805

Ap()derada
alincirodt Medical Asgorfha LId. Mallinckrod: Medical Argentis Lid



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por. Covidien llc, anteriormente registrado como Kendali, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendali, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

importado por: Mailinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,

Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8817680001
Equipo de catéteres ovales de silicona para enfermedades cronicas, punta

escalonada, 36 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simboio)
ESTERIL (Simbolo)

CXIDO DE ETILENO (Simbolo}
Apirdgeno

Rango de temperatura: 15°C-30°C,

Lote:
Fecha de Vencimienio:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162 y

Roxana Andrea Albrecht

. L . . Directora Téenica M.N§ 13805

Bion. Plorencia Mariana Scarkabarozzi Matfinckrodt Medical Argarfina Ltd
Matlinckrodt Madical Argentia Lid.



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por. Maliinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8817681001
Equipo de catéteres ovales de silicona para enfermedades crénicas, punta

escalonada, 40 cm,
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo}
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo}
Apirogenc (Simbolo)

Rango de temperatura; 15°C-30°C.
No utilizar si la envoltura esta abierta o danada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

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

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Roxana Andrea Albgecht
Direclora Tecnica M.N. 13805
Mallinckrodl Medical Argentiba Ltd.




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5438 State Route 40, Argyle, NY 12808 Estados
Unidos.

Importado por. Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aguero 351,
Buenos Alres, Argentina

PERMCATH

8817681001 Equipo de catéteres ovales de silicona para enfermedades cronicas,
punta escalonada, 40 cm.

5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENGQ (Simbolo)
Apirégenc

Rango de temperatura: 15°C-30°C.

Lote:
Fecha de Vencimiento:

-Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica )
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Roxana Andrga Albrecht
Directora Técnich MN. ‘_\3805
allinckrodt Med cdl Argenlina Lig




PROYECTO DE ROTULC PRIMARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos. _
Covidien, antericrmente registrado como Kendall, a division of Tyco
Heaithcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

tJnidos.

importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8831693001
Equipo de catéteres ovales de silicona para enfermedades crénicas, punta

escalonada, 45 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USQ (Simbolo}
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirdgeno (Simbolo)

Rango de temperatura: 15°C-30°C.
No utilizar si la envoltura est abierta ¢ dafiada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-597-162 ~ :
Q

Foreci Hatora Scaabers Alrecht
m Directora Técnica]M.N. 13805

Apoderada .
sdatinckrodt Madical Argenting L. Maliinckrodi Medicaltrgentina |t
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos. '
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Impartado por: Mallinckradt Medical Argentina Ltd, Aguero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8831693001
Equipo de catéteres ovales de silicona para enfermedades crénicas, punta

escalonada, 45 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simholo}
ESTERIL (Simbolo)
OXIDO DE ETILENO (Simbolo)

Apirégeno
Rango de temperatura: 15°C-30°C.

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-597-162 @/

109, Flovencia Mariana Scarcabaroezi Roxana Andrea Afbrecht
Bt darad 13805

Apo a Directora Técnica M1} 1
WUallinckrodt Medical Argentfia L. Mallingkrodt Medical Argantina Ltd
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8834369001
Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas pediatricas punta

escalonada, 28 em.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno {Simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)
No utilizar si la envoltura esta abierta o danada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicion de venta; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas.

Direccidn Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica C/

Autorizado por ANMAT; PM-597-162

Roxana Andrea Al brecht
Directora Técnica M.N. ‘_ISBOE
Matinckrodt Medical Arg lina b




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Heaithcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

- 8834369001

Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas pediatricas punta

escalonada, 28 cm.

5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno

Mantener alejado de la luz solar {(Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Birectora Técnica M.N. §3805
Maliinckeodt Medical Agentipa Lid.



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 16 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

884370001
Equipo de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas pediatricas,

punta escalonada, 28 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO {SImbolo)
ESTERIL {(Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno {Simbolo)

Rango de temperatura: 15°C-30°C.
No utilizar si la envoltura esta abierta o dafiada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

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

Direccion Técnica; Roxana Andrea Albrecht, Farmaceéutica )
Autorizado por ANMAT: PM-597-162 C,//

Roxana Andrea Alb cht
Direclora Técnica MN. 1 S:@()'?q
Mallinckrodt Medical Argentirf




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
884370001
Equipo de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crénicas pediatricas,

punta escalonada, 28 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirdgeno

Rango de temperatura: 15°C-30°C.

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica C"—:—:;:,/

Autorizado por ANMAT: PM-597-162

nood Roxana Andrea Albrecht

o ! Yorfiia Directora Técnica NLN. _13805
- Mafinckrod! Metica! Ajgenting Lid.




PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Lid, Aguero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8888680009 )
Kit de reparacion de catéteres de dos limenes, pediatricos de 28 cm.
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo})

ESTERIL (Simbolo}

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

No utilizar si la envoltura esta abierta o dafada (Simbolo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

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

Direccién Técnica; Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica -5
Autorizado por ANMAT: PM-597-162 6//"—

"
Roxana Andreh Albrecht
Directora TécnicalM.N. _13805
Mallinckroe Medicalfrgentina |.td.




PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por. Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,

Estados Unidos.

Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.
Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiiero 351,

Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8888680009

Kit de reparacion de catéteres de dos limenes, pediatricos de 28 cm.

5 UNIDADES

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)
OXIDO DE ETILENO (Simbolo)

Apirdgeno

Mantener alejado de la luz solar (Simbalo)

Lote:
Fecha de Vencimiento:

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

i

threcht

i N
Directora Tecrcd tna g



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados

Unidos.

importado por; Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agliero 351,

Buenos Aires, Argentina

PERMCATH

8817748001
Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades crdnicas, punta

escalonada, 36 cm,
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXiDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno (Simbolo)

Mantener alejado de ia luz solar (Simbolo)
No utilizar si la envoltura esta abierta 0 dafiada (Simbolo)

Lote:

Fecha de Vencimiento: @-/

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales g instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

Natiana Scataberorz Roxana Andrea Albreent
Directora Técnica M.N. 1 305

mmwmmamﬁ\ada Mallinckrodt Medical Argeniifa Ltd.
Ml ; L. alling!
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fabricado por. Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Streef, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.
Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados
Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Agiiero 351,
Buenos Aires, Argentina

PERMCATH
8817748001
Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas, punta

escalonada, 36 cm.
5 UNIDADES

DE UN SOLGC USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

OXIDO DE ETILENO (Simbolo)
Apirégeno

Mantener alejado de ia luz solar (Simbolo}

Lote:
Fecha de Vencimiento: Cy

Condicién de venta; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

et Albrecht
' s . ' Roxana And_re

m"m" ekrodt Direclora Técmaa .N.1388§
o o Ma':ﬁnckrodthﬁedical sgentica LG



INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
- Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare LP. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
- Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare LP. 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809 Estados Unidos.

importada por:
- Mallinckrodt Medical Argentina Ltd, Aglero 351, Ciudad de Buenos Aires,
(C1172ABC), Argentina.

PERMCATH
Catéter oval de silicona para enfermedad crénica

DE UN SOLO USO

ESTERIL

OXIDO DE ETILENO

APIROGENO

MANTENER ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

RANGO DE TEMPERATURA (Solo para los equipos PermCath): 15°C-30°C.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM-597-162

INDICACIONES
El catéter de PERMCATH esta indicado en la infusion, aféresis y hemodialisis aguda y
cronica. Puede insertarse por via percutanea o mediante una venopuncion.

Mafinckeod! Medical Axgentina Ltd.




MODO DE EMPLEO

MATERIALES ESTERILES REQUERIDOS

catéter Permcath : solucién salina isotdnica
agentes de preparacién escalpelo n° 11

panos dispositivo de tunelizacion
mascara, guantes, bata portaagujas

jeringas y agujas sutura con aguja curva
anestésico local aposito para heridas
rasuradora esponjas

tapones de cCierre hermético
heparina (en concentraciones aprobadas por su institucion)

Lugar de ingercion

El lugar ideal donde colocar el catéter Permcath es en la auricula derecha a través de la
yugular interna derecha. Si bien el catéter puede colocarse igualmente en {a vena
yugular externa, subclavia, femoral o safena, se recomienda encarecidamente utilizar la
yugular interna derecha por las razones siguientes:

+ La yugular interna facilita la colocacion de 1a punta del catéter en la auricula derecha.

+ El tamafio y ubicacion de la yugular externa dificulta la insercion,

+ El uso de la vena subclavia se asocia con la formacioén de rombos y con estenosis.

« La colocacion por via percutanea presenta dificultades técnicas en Ja vena subclavia.

- En general, las venas femorales y safenas se utilizan Unicamente cuando la insercion
a través de 1a pared toracica es imposible.

« Debido a la posibilidad de embolias pulmonares como resultado de trombosis
femorales, o del colapso de la vena iliaca alrededor del catéter con el consiguiente
bloqueo del flujp de entrada, la vena safena debera utilizarse solo como dltima
alternativa.

* El disefio de Swan Neck esta proyectado exclusivamente para colocacion en la vena
yugular interna o subclavia. Para que el catéter funcione correctamente cuando se
coloca en la vena subclavia o yugular, 1a punta del Permcath debera colocarse en la
auricula derecha antes que en la uniénde lavena cava superior con la auricula
derecha. Por esta razon, es preferible insertar el catéter en el lado derecho del paciente.
Para pacientes de gran tamafio y para pacientes cuyas venas del lado derecho estén
inutilizables, pueden obtenerse catéteres Permcath de 40 cm y 45 cm para su
colocacién a través de la vena yugular o subclavia izquierda.

Preparacién @;—-ﬂ_‘.}/
El quiréfano es el lugar preferido para la colocacién del catéter. Tanto frmiento

de insercidn percutanea como la venopuncion requieren que se confirme la correcta
colocacién del catéter mediante fluoroscopia o rayos X del térax.

1. Proporcione un campo operativo estéril: utilice panos, instrumentos y accesorios
estériles. Realice un lavado quirdrgico. Lleve puestos bata, gorro, guantes y mascara.

Haga poner una mascara al paciente,

Roxana Angrea Albrecht
Directora Técdica M.N. 13805
Matfinckrodt Medleal Argenting Lid




%,

2. Rasure el pelo en el lugar de acceso (opcional) y prepare el area de la manera
acostumbrada. Aisle el lugar de acceso con parios estériles.

NOTA: Al realizar una insercién a través de la vena subclavia en un paciente con
pechos grandes, lo mejor es marcar puntos anatdmicos de referencia mientras el
paciente esta sentado para evitar la migracion de la punta del catéter.

3. Coloque al paciente en dectbito supino y descubra la parte superior del térax ¢ la
ingle por el lado en el que se va a practicar la insercidn.

Para una insercién subclavia y yugular: Gire ligeramente la cabeza del paciente
hacia un lado para exponer el lugar de la insercion. La posicién de Trendelenberg puede
facilitar la insercién.

Para una insercién femoral: Flexione la rodilla del paciente del mismo lado del lugar

de la insercién. Separe el muslo del mismo lado y cologue el pie scbre {a pierna
opuesta.

4, Administre anestesia local a la piel y al tejido subyacente en el lugar de la insercion.

5. Llene el catéter con solucidn salina heparinizada estéril y pince las extensiones
inmediatamente.

Venopuncion:

1. Practique una incisibn adecuada siguiendo las lineas cutdneas sobre el vaso
deseado.

2. Aseglrese de gue la vena elegida sea lo suficientemente grande como para aceptar

el catéter.

3. Si esta utilizando una vena grande, tal como la yugular, inmovilice la vena y coloque

una sutura en bolsa de tabaco alrededor del lugar de la venopuncion. Si esta utilizando

una vena mas pequeria, tal coma la safena, ate la ligadura distal, pero deje sin atar (a
proximal hasta que el catéter este colocado en la posicién deseada.

4. Haga una confra incision para el lugar de salida del tinel subcutaneo. Haga la
incisién solo lo suficientemente larga como para acomodar e manguito
aproximadamente 1,0 cm,

NOTA: Para simplificar el apdsito del lugar de salida y para mayor comodidad del
paciente, ubique el tiinel subcutaneo debajo del lugar de entrada. Un tanel con un arco
suave y ancho disminuye el riesgo de colapsamiento del catéter en el manguito. El tunel

debe ser lo suficientemente corto como para evitar que el conecter en Y del catéter

entre en el lugar de salida, pero lo suficientemente largo como para mantener el
manguito a 2 cm como minimo de la abertura practicada en la piel. Para poder reparar

el catéter en el futuro, el conector en Y debera estar situada al menos a 3 cm del lugar

de salida.

5. Practique una diseccién roma para crear un tiinel subcutaneo corto que emerja en la
incision de la venopuncion.

NOTA: Si utiliza un estilete de tuberizacion Permcath, siga los pasos a al ¢ y luego
contintie con el paso 7. —
a. Acople el catéter al estilete de tuberizacién deslizando la punta de la luz mas larga
{distal) sobre el manguito de plastico del estilete hasta que haga contacto con ia
extremidad. Deslice la cubierta sobre la conexion. Si se desea, doble el estilete de
manera que forme un amplio arco para hacer un tunel curvo.

Roxana Apdrea Atbrecht
Dirgctora Téknica M.N. 13805
Malfinckrodt Medical Argenting 1.t
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b. inserte el estilete en el lugar de salida y cree un tanel subcutaneo corto que emeria
en ia incisién de la venopuncion. El catéter pasara a través del tejido conforme se va
abriendo el tGnel.

¢. Retire el catéter con cuidado del estilete. Para hacer esto, vuelva a deslizar hacia
atras la cubierta, sujete la punta del catéter y extraiga suavemente el estilete del catéter
con un movimiento rotacional. No tire del tubo del catéter ni lo estire. Deseche &l
estilete. (Continge con el paso 7.)

6. Inserte e} catéter en ef iugar de salida y a través del tanel hasta la incision de la
venopuncion.

7. Utilice unas pinzas para sujetar la vena designada para la venopuncion
trangversalmente a través de toda su anchura.

8. Inserte una hoja nc 11 en el punto medio det didmetrc de la vena; corte hacia delante
para una venopuncion controlada. Cuando se quiten las pinzas que sujetan a vena, se
obtendrd una venopuncion ovalada. Esta puede dilatarse mas utilizando un hemostato
mosquito.

8. Sujete el extremo del catéter con las pinzas e insértelo en la vena. Afloje ia ligadura
proximal para que el catéter pueda pasar con minima hemorragia retrograda. Haga
avanzar el catéter al interior de la vena: para inserciones a través de las venas yugulary
subclavia, haga avanzar la punta del catéter ai interior de la auricula derecha. Para
prevenir la oclusidn de la luz "arterial” contra {a pared auricular durante {a didlisis o la
aféresis, posicione |a punta del catéter como se muestra en ia Figura 1.

10. Tire de |la sutura en bolsa de tabaco {o ligadura proximal) para cerrarla, pero no la
ate antes de determinar ia posicion exacta del catéter.

11. Utilice fluoroscopia o un equipo portatil de rayos X para ver el catéter. Mueva o
reposicione el catéter hasta que este correctamente colocado en ia auricula derecha.

12. Ate ia sutura en bolsa de tabaco {o ligadura proximal) de manera que quede
ajustada alrededor del catéter. Atela lo suficientemente apretada come para controlar ia
hemorragia en el lugar de la venopuncion, pero no tanto como para ocluir el catéter.

13. Confirme la correcta posicién y el funcionamiento del catéter aspirando sangre de
ambos iimenes, y a continuacion irrigue con 5 mi de solucion salina normal estéril en
cada luz. Continde con solucién salina heparinizada. Pince las extensiones

Figura 1. Catéter Parmcath implantado
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cada adaptador.

14. Examine la incisién de la venopuncion para asegurar la hemostasis.

15. Suture el lugar de entrada. £l lugar de salida no debiera necesitar sutura.

NOTA: Si se desea una sutura cutanea, emplee una sutura 3-0 o 4-0 de proleno o nylon
sobre las aletas de extension provistas.

16. Aplique un apédsito en el lugar de salida del catéter y en la Incision de la
venopuncion.

Anulacién del vaso

1. Lave una aguja introductora de calibre 18 con solucion salina isoténica heparinizada.
Inserte la aguja a fravés de |a incision primaria y hagala avanzar al interior de Ia vena en
la direccion del flujo sangufneo. Aspire una pequefia cantidad de sangre para asegurar
gue la aguja este cofrectamente colocada en la vena.

2. Desconecte la Jeringa de 1a aguja & inserte rapidamente el extremco flexible en J de la
guia en {a aguja introductora. Si esta operacion no se realiza con rapidez, se puede dar
lugar a pérdida de sangre a través de Ia aguja. Haga avanzar la guia al

interior de ia vena.

Si 1a guia encuentra resistencia, no tire hacia atrds de ella a través de la aguja (Figura
2). Retire 1a guia y la aguja como una unidad y vuelva a comenzar con una aguja y una

guia nuevas.

T -6

Vena Gufa

Figura 2. No tire de la guia hacia atrds a través de ningan
componente.

3. Retire la aguja introductora dejando la guia en ia vena. y

Creacion de un tunel sucu'ra{leo

NOTA: Para simplificar la cura del lugar de salida y para mayor comodidad del paciente,
ubique ef tlnel subcutaneo debajo del lugar de entrada. Un tdnel con un arco suave y
ancho disminuye el riesgo de torsion del catéter en el manguito. El tinel debe ser lo
suficientemente corto como para evitar que el conector en Y del catéter entre en el lugar
de salida, pero lo suficientemente iargo como mantener el manguito a 2 cm como

Rloxana AndrealAibrecht
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minimo de la abertura practicada en la piel. Para poder reparar el catéter en el futuro, €
conector en Y debera estar situada al menos a 3 cm del lugar de salida.

1. Haga una pequeifia incision en el lugar de la insercién. {La vena yugular interna es el
sitio preferible para la colocacion percutanea ya que la colocacidn en la vena subclavia
puede resultar técnicamente dificil.) Haga una segunda incisién paralela a la primera en
el lugar de salida. Haga la incision de salida lo suficientemente larga como para
acomodar el manguito, aproximadamente 1 cm.

2. Utilice una diseccién roma para crear un tunel subcutaneo.

NOTA: Si utiliza un estilete de tuberizacién Permcath siga los pasos a la ¢ y luego
continde con el paso 4.

a. Acople el cateter al estilete de tunelizacion deslizando la punta de ia luz mas larga.
(distal) sobre el manguito de plastico del estilete hasta que haga contacto con la
extremidad. Deslice la cubierta sobre la conexion. Si se desea, doble el estilete de
manera que forme un amplio arco para crear un tinel curvo.

b. Inserte el estilete en el lugar de salida y cree un tinel subcutaneo corto que emerja
en la incisién de insercion. El catéter pasara a través del tejido conforme se va abriendo
el tunel.

c. Retire el catéter con cuidado del estilete. Para hacer esto, vuelva a deslizar hacia
atras la cubierta, sujete la punta del catéter y extraiga suavemente el estileie del catéter
con un movimiento rotacional. No tire del tubo del catéter ni lo estire. Deseche el
estilete. (Contintie con el paso 4.)

3. Inserte el catéter en el lugar de salida y a través del tune! hasta la incisién primaria.
OPCIONAL: Para facilitar la insercién de la vaina introductora pelable, aigunos médicos
prefieren dilatar la vena antes de insertar el introductor. Pase el o los dilatadores a
través del extremo de la guia metdlica y hagalos avanzar hacia el interior de la vena
mediante un movimiento giratoric para ayudar a atravesar el tejido.

Proceda de la misma forma si utiliza mas de un dilatador.

4. a. Pase el conjunto vaina introductora pelable en su posicion cerrada (figura 3) a
través de la guia metalica.

BLOQUEADD SIN BLOQUEAR

i3

um}ums |_/_J u

La parte infesion oel cierte ests debajode i El cierre e5td situado pespend iadar-mente alas _
e de 2 vaing. 8 derte et situado lenga1as de b vaina. 3
paraietamente a a3 lengiieras de la vaina.

Figura 3. Posiclones de clerre

—
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NOTA: la vaina introductora pelable oval es un conjunto de vaina/dilatador con
lengletas de separacion. El ciefre en o conjunto sujeta la vaina al dilatador para
impedir su separacién durante la insercién.

b. Haga avanzar la unidad en el interior de la vena solo hasta donde sea necesario.

No fuerce el introductor dentro del vaso sanguineo. No lo inserte mas de lo que sea
necesario para el tamario y el lugar de acceso del paciente. Aseglrese que €| alambre
guia no avance mas en el interior de la vena.

c. Mantenga la vaina en su lugar, desbloquee la unidad (Figura 3) y retire suavemente el
dilatador y la guia conjuntamente (deseche el dilatador y la guia).

5. Inserte el catéter a través de 1a vaina y dentro de la vena; la colocacion de la punta
difiere para los procedimientos del lado izquierdo y del lado derecho (Figura 1).

6. Verifique la permeabilidad y pince la extension,

7. Mantenga el catéter firmemente fijo en su posicion y retire la vaina de la vena; tire con
suavidad de ambas lenglietas de la vaina simultaneamente a un Angulo de 180 grados.
La vaina se separara del catéter dejando el catéter en la vena.

8. Utilice fluoroscopia o un equipo portatil de rayos X para ver el catéter. Coloque
correctamente el catéter en la auricula derecha.

9. Confirme 1a correcta posicion y el funcionamiento del catéter aspirando sangre de
ambos lUmenes, y a continuacién irrigue con 5 ml de solucion salina normal esteéril en
cada luz. Continie con solucion salina heparinizada. Pince las extensiones
inmediatamente después de la infusion. Acople un tapon de cierre hermético estéril en
cada adaptador.

10. Suture el lugar de entrada. El lugar de salida no debiera necesitar sutura.

NOTA: Si se desea una sutura cutanea, emplee un hilo de sutura 3-0 ¢ 4-0 de prolenoc o
nylon sobre las aletas de extension provistas.

11. Aplique un apésito en el lugar de salida y en el de insercion del catéter.

EXTRACCION DEL CATETER Permcath
Para retirar el catéter, libere el manguito del tejido y tire del catéter con cuidado y
suavemente. No retire el catéter con un movimiento brusco ni usando demasiada fuerza
ya que podria romperse.

HEPARINIZACION
Para mantener la permeabilidad entre tratamientos de dialisis y aféresis, mantenga las
luces del catéter llenas con el volumen y concentracién adecuados de heparina. En la
mayoria de las casos, 5.000 unidades/m! es Ia concentracion mas satisfactoria {consulte
la seccién sobre volimenes de cebado del catéter). Las concentraciones aprobadas de
heparina varian segun la institucién. Aseglrese de utilizar concentraciones aprobadas
por su centro.

Heparinice Gnicamente después de cada uso. Antes de iniciar el tratamiento, aspire la
heparina presente y deséchela. Después del tratamiento, lave bien e instile heparina
limpia. Si el periodo interdialitico es menor de dos dias, o si la aféresis se realiza
diariamente, puede ser conveniente utilizar una concentracién mencr de heparina.

Roxana Andrea Rlbrecht
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En todos los casos se debe tener en cuenta el estado del paciente al elegir un régimen ™
de heparina. Utilice menos heparina en nifos y en adultos con trastornos hemorragicos.
Materiales

(2) jeringas 10-20 mi

(1} jeringa de 3 mi

(3} agujas de calibre 20y 2,5 cm

(1) vial de heparina (en concentraciones aprobadas por su institucién)

(1} vial de solucion salina isoténica estéril

(2) aplicadores de povidona-iodada

MANEJO DE LA OBSTRUCCION EN UN SOLO SENTIDO

La obstruccién en un solo sentido, que existe cuando una luz puede ser lavada
faciimente haciendo correr solucion salina a través del mismo, pero no puede aspirarse
sangre, generalmente es causada por el posicionamiento eréneo de la punta. La
obstruccion puede ser resuelta por uno de los siguientes ajustes:

+ Reposicionamiento del paciente.

* Hacer que tosa el paciente.

« Con la condicibn que no haya resistencia, lavar el catéter haciendo correr
enérgicamente a través del mismo solucién salina normal estéril para tratar de separar
la punta de la pared vascular.

El siguiente procedimiento puede requerir la orden de un medico:

» Considerar el uso de urocinasa.

* 5 existe obstruccién en un solo sentido en la luz arterial, considerar |a reversion de las
lineas sanguineas. El paciente puede ser dializado conectando la linea de sangre
arterial al adaptador venoso y la linea de sangre venosa al adaptador arterial. Puede
esperarse un aumento significativo de la recirculacion.

FORMACION DE TROMBOS

NUNCA LAVE A PRESION UNA LUZ OBSTRUIDA.

Si el catéter esta obstruido, compruebe primero que no este colapsado. Si hay un
trombo presente, intente aspirar el coagulo suavemente con una jeringa de 10 ml.

Si la infusidn todavia es lenta 0 no se puede exiraer sangre en absoluto, el médico
puede optar por disolver el coagulo con uroquinasa. No se recomienda el uso de
estreptoquinasa; se ha comunicado que es anafilactogenica.

Cualquier signo o sintoma inusual (escalofrios, fiebre} que se produzca inmediatamente
después del procedimiento puede ser indicativo de la presencia de un trombo séptico o

de una embolia. Esto es sefal de la necesidad de retirar el catéter. —

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Practique una técnica estéril en todo momento al manipular o utilizar el catéter.El
catéter debera ser insertado y retirado unicamente por un medico titulado y cualificado,
o por un auxiliar sanitario autonzado por dicho medico ¥ bajo la direccién del mismo.

Rpxana AndrEa Albrecht
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+ Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones no
representan TODOS los protocolos médicos aceptables, ni se pretende que se utilicen
como substituto de la experiencia y juicic del médico en el tratamiento de un

paciente determinado.

* Practique una técnica estéril en todo momento al manipular o utilizar el catéter.

* No utilice el catéter si el paquete ha sido abierto previamente o dafiado.

* No utilice el catéter si esta dahado o presenta algan defecto.

» Practique las precauciones universales durante su uso a fin de evitar la exposiciéon a
los patégenos transmitidos a través de la sangre.

* No inyecte medicamentos incompatibles simultdneamente a través de la misma luz ya
que podrian precipitar.

+ Evite las embolias gaseosas manteniendo la manguera de extensién del catéter
pinzada siempre que no se esté usando y llenando el catéter con solucidn salina estéril
antes de la implantacién. Con cada cambio de manguera, purgue el aire de la manguera
y aspire cualquier aire que se encuentre en el catéter.

+ {a insercién percutanea del catéter en la vena subclavia puede resultar técnicamente
dificil. Es preferible utilizar la yugular interna derecha.

« El uso de la vena subclavia para la colocacidén del catéter puede dar por resultado la
estenosis de dicha vena. La estenosis de la vena subclavia puede afectar el uso de la
extremidad ipsilateral para el acceso vascular futuro. Puede ser preferible utilizar Ia
vena yugular.

* Para evitar perforar y lesionar los vasos, no introduzca la guia metalica, los dilatadores
o la vaina introductora pelable a la fuerza.

* No introduzca la vaina introductora pelable mas de lo necesario: en funcién del tamafio
del paciente y del sitio de acceso, es posible que no sea necesario insertar en toda su
longitud la vaina introductora pelable en el vaso.

« Utilice el enderezador de la guia para insertar el extremo en J de esta en la aguja
introductora. No inserte ni extraiga la guia de ningan componente por la fuerza; esta
podria romperse o deshilacharse.

+ No dafie el catéter al suturarlo.

* No apriete demasiado la sutura en el lugar de la venopuncion.

* La exposicidn prolongada a la luz ultravioleta puede daiiar el catéter.

* No.utilice acetona, alcohol ni ninguna solucién que contenga alcohol en ninguna parte
del cateter La exposmubn a estos agentes puede dafiar el catéter. Se recomienda el uso
de povndona -iodada de base acuosa.

+ Apretar en exceso las conexiones del catéter puede fisura algunos adaptadores.

+ No pince el tubo del catéter; pince Gnicamente las extensiones. Emplee Gnicamente
pinzas aplanadas para pinzar cuando no emplee las pinzas en linea.

« El pinzamiento reiterado del catéter en el mismo lugar puede debilitar el tubo: cambie
la posicidn de las pinzas regularmente para prolongar la vida util del tubo. Evite pinzar el
tubo cerca del adaptador y de la extremidad.

= Tenga cuidado al utilizar instrumentos cortantes cerca del catéter. El tubo del catéter
puede romperse si se producen fisuras o se le someta a una fuerza excesiva o filos

cortantes. y:
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+ Inspeccione el catéter con frecuencia para comprobar que no presente fisuras,
raspaduras, cortes, etc. que pudieran perjudicar su funcionamiento.

« Cuando infunda heparina, lave rapidamente y pince inmediatamente para asegurar
que la heparina llegue al extremo distal de 'a luz No realice la infusi6n contra unas
pinzas cerradas ni por la fuerza en un catéter obstruido: la contrapresion puede separar
el adaptador del tubo.

* Retire el catéter en cuanto ya no se necesite mas.

* NO retire el catéter con un movimiento brusco ni usando demasiada fuerza ya que
podria romperse. Libere el manguito y las suturas del tejido antes de extraer el catéter.

+ Deseche el catéter después de utilizario. No lo vuelva a esteritizar.

Para prevenir una embolia gaseosa, mantenga el catéter pinzado siempre que no este
conectado a unha jeringa, tubo intravenoso o lineas sanguineas.

« Si esta utilizando un Permcath Swan Neck, asegirese de que el tejido en el punto
superior deT tinel se ensanche para acomodar el Angulo preformado en el catéter. Un
tinel demasiado estrecho puede doblar ef catéter.

« Antes de insertar el catéter en la vena, asegurese de que este lieno de solucion salina
heparinizada y de que no contenga burbujas de aire.

+ No deje gue el manguito penetre en ia vena o en la venopuncion. Lo ideal es que no
toque ia vena.

» Para evitar las embolias gaseosas, expuise todo el aire de las jeringas antes de
inyectar las soluciones.

» No suture a través de ninguna parte del catéter. Retire {a sutura cutdnea al 40 o 50 dia
para reducir el eritema en el area. El catéter puede también inmovitizarse con una gasa
o con apositos transparentes.

+ Si se aspira sangre arterial, retire la aguja y apliqgue inmediatamente presion en el
lugar durante 15 minutos como minimo. Asegurese de que la hemorragia se haya
detenido v de gue no se haya desarrollado ningdn hematoma antes de intentar volver a
canular la vena.

» Para una insercidn a través de las venas subclavia y yugular: La longitud de ia guia
insertada es determinada por el tamano del paciente. Podria preducirse una arritmia
cardiaca si la guia entra en la auricula derecha. Si aparecen sintomas de arritmia, tire
hacia atras de la guia hasta que desaparezcan.

« No fuerce el dilatador. Aseglrese de que la guia no se desplace mas en la vena.
Retire y deseche el dilatador.

* Para evitar dafiar el tejido y la punta de la vaina, ni deje que la vaina se adelante sobre
el dilatador. Los dos deben ser asidos como una sola unidad.

» Cierre la vaina conforme extrae el dilatador para evitar ia formacién de embolias
gaseosas y una hemorragia excesiva.

» Antes de insertar el catéter en la vena, asegurese de gue este ileno de solucion salina
heparinizada y de que no contenga burbujas de aire.

» No permita que el catéter se saiga de ia vena junto con la vaina. Asegurese de que la
vena no este sangrando airededor del cateter.

 Para prevenir las embolias gaseosas, expuise todo el aire de las jeringas antes de
inyectar las soluciones.
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+ No suture a través de ninguna parte del catéter. Retire la sutura cutdnea al 40 o 50 did<=
para reducir el eritema en el area. El catéter puede también inmovilizarse con una gasa

0 con apdsitos transparentes.

« Si el catéter ofrece resistencia, no tire mas del mismo. Realice una venopuncion y
quite todas las suturas del lugar de |la venopuncion.

+ La uroquinasa esta indicada para la restauracién de la permeabilidad en los catéteres
intravenosos que se encuentren obstruidos por sangre coagulada o fibrina. Al instilar la
uroquinasa en ej catéter, se debe evitar una presion excesiva. Pdngase en contacto con

el fabricante del medicamento para obtener méas informacién.

CONTRAINDICACIONES
No utilice este catéter en vasos trombosados o para una puncién en la vena subclavia si
se estd utilizando ventllador.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Sepsis Trombosis/estenosis de a vena
infeccion en el lugar de salida Arritmia cardiaca

Embolia gaseosa Infeccion en el tinel subcutaneo
Hemorragia Hemotdrax

Neumotérax Hematoma

Taponamiento cardiaco Trombosis en el catéter

Lesion en el plexo braquial Embolia pulmonar

Trauma en el vaso principal Sangrado retroperitoneal

o en la auricula derecha

N l;_oxana Andirea Albrecht
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1787/10-9

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologja Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
gifz , Y de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina
Limited, se autorizé la inscripcion 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 oval de silicona para enfermedad cronica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres

Marca del producto médico: Permcath

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicado en la infusion, aféresis y hemodialisis aguda
y cronica. Puede insertarse por via percutdnea o mediante una venopuncion.
Modelo/s: Permcath catéteres para enfermedad cronica:8815543001 Catéter
oval, dos limenes, para enfermedad cronica, de silicona, pediatrico Permcath,
punta escalonada con dos tapas herméticas, 28 cm; 8817749001 Kit de catéteres
ovales de silicona, para enfermedades cronicas Permcath, punta escalonada
40cm; 8831692001 Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades
cronicas Permcath, punta escalonada 45cm; 8888169001 Kit de reparacion de
catéteres ovales de silicona, para enfermedades crdnicas Permcath, punta
escalonada 36cm; 8888169003 Kit de reparacion 'de catéteres ovales de silicona,
para enfermedades crénicas Permcath, punta escalonada 40cm; 8815132001

Catéter oval, para enfermedad crénica, de silicona Permcath, punta escalonada

con dos tapas herméticas, 36 cm
/
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8817606001 Catéter oval, para enfermedad crénica, de silicona Permcath, punta
escalonada con dos tapas herméticas, 40 cm; 8817680001 Equipo de catéteres
ovales de silicona, para enfermedades cronicas Permcath, punta escalonada 36
cm; 8817681001 Equipo de catéteres ovales de silicona, para enfermedades
croénicas Permcath, punta escalonada 40 cm; 8831693001 Equipo de catéteres
ovales de silicona, para enfermedades cronicas Permcath, punta escalonada 45
cm; 8834369001 Kit de catéteres ovales de silicona, para enfermedades cronicas
pedidtricas Permcath, punta escalonada 28 cm; 8834370001 Equipo de catéteres
ovales de silicona, para enfermedades cronicas pediatrica Permcath, punta
escalonada 28 ¢cm; 8888680009 Kit de reparacién de catéteres de dos limenes,
pedidtricos Permcath de 28cm; 8817748001 Kit de cateteres ovales de silicona,
para enfermedades crénicas Permcath, punta escalonada 36 cm
Periodo de vida Util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Covidien Ilc, anteriormente como Kendall, a division of
Tyco Healthcare Group LP.
Lugar/es de- elaboracion: 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
Nombre del fabricante: Covidien, anteriormente como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP
Lugar/es de elaboracién: 5439 State Route 40, Argyle, NY 12809, Estados Unidos
Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Limited. el Certificado PM-597-162,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ... !11SEP2012, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
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