“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 7 L
Regulacién e Institutos 7
ANMAT.

BUENQOS AIRES, 04 FEB 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-12256/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MD MEDICAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, Inciso I} y 10°, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripclén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDCOMP® nombre descriptivo Catéter para Hemodidlisis y nombre técnico
Catéter para Hemodialisis de acuerdo a lo solicitado, por MD MEDICAL S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ia
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81, 82 y 83 a 97 respectivamente,
figurando 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 490 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1733-4, 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 69 - Reglstrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

, MQRQ
Expediente N° 1-47-12256/10-2 -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS det PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 0. 77£ .....

Nombre descriptivo: Catéter para Hemodiélisis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022 - Catéter para
Hemodialisis

Marca de los modelos de los productos médicos: MEDCOMP®

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: acceso vascular de farga duracidon para hemodialisis y
aféresis.

Modelos:

Set de Catéter Hemo-Cath / Set de Catéter Silicone Tesio

Set de Catéter Split Cath III / Set de Catéter Pediédtrico Split Cath III

Set de Catéter Split Stream / Set de Catéter Hemo-Flow

Set de Catéter BioFlex Tesio / Set de Catéter Titan HD

Set de Catéter Eschelon

Periodo de vida dtil: 3 afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de efaboracion:

Medical Components Inc. DBA-Medcomp / 1499 Delp Drive Harleysville, PA
19438, E.E.U.U.

Martch Medical Products / calle Mercurio N 46, Parque Industrial Mexicali 1,
Mexicali, BC, Méjico.

Expediente N© 1-47-12256/10-2 ]1} {’5‘«- it\
DISPOSICION No 0 7 7 4 v, 6770 A, ORSIVGHER

SUB-INTERVENTOR

ﬂ ANM. A
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODU(ﬁO?’IE?ICR inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

/ ;"\I{ow

or, OTTC A ORSINGHER
SUBANTE RVF-‘_NTOR
ANM.A



MD MEDICAL Catéter para Hemodidlisis PM - 1733-4

077

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

ANEXO HI.B

2. ROTULOS
El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricado por: Medical Components, Inc. DBA-Medcomp
Direccién {incluyendo Ciudad y Pais): 1499 Delp Drive Harleysville, PA 19438 — Estados
Unidos de América

Planta de fabricacion: Martch Medical Products
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Calle Mercurio N 46, Parque Industrial Mexicali 1.
Mexicali, BC, Mexico.

Importado por: MDD MEDICAL S.R.L.

Direcci6n: Scalabrini Ortiz 644 PB. Dpto. A — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono / Fax: (011) 4856-4013/9702

e-mail: info@mdmedicalsr].com.ar

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médice y el contenido del envase;
Catéter para Hemodialisis.

2.3. Si corresponde, 13 palabra "estéril";
Estéril

2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimerc de serie segiin proceda;

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez ¢ la fecha antes de 1a cual
deberi utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;
Fecha de Fabricacién:...........

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producte médico de tinice uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/e manipulacién del
producto;

Almacenamiento: Almacenar apartado de productos coertopunzantes.

Conservacion: Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas y lfuvia.
Manipulacién: Evitar el contacto con objetos puntiagudos o cortantes

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
Colocar tnicamente bajo maniobras asépticas.

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;
No re-esterilizar

2.10. Si corresponde, el método de est
Oxido de Etileno

W e ol | P/

ing. Elda Finelli
Sacio Gerente
MD Medicai SR.L
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2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la fl&iq, 7 A
Director Técnico: Farmacéutico - Marcelo Daniel Peretta - MN; 12.000

2.12, Niimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de

Autoridad Sanitaria competente,
Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM: 1733-4

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales de la salud e Instituciones Sanitarias.

ing. Elda Fineli .~
Sonio Gerente '
210 Medicat SRL /
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3. INSTRUCCIONES DE USO

E! modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuand
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo tas que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

2.1, La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricado por: Medical Components, Inc. DBA-Medcomp
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 1499 Delp Drive Harleysvilte, PA 19438 — Estados
Unidos de América

Planta de fabricacién: Martch Medical Products
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Calle Mercurio N 46, Parque Industrial Mexicali 1.
Mexicali, BC, Mexico.

Importado por: MD MEDICAL S.R.L.

Direccion: Scalabrini Ortiz 644 PB. Dpto. A — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono / Fax: (011} 4856-4013/9702

e-mail: info@mdmedicalsr!.com.ar

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que ¢! usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;
Catéter para Hemodialisis

2.3, Si corresponde, 1a palabra "estéril";
Estéril

2.6. La indicaci6n, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producte médico de tnico uso.

2.7. Las condiciones especificas de atmacenamiento, conservacién y/o manipuiacién del
prodacto;

Almacenamiento: Almacenar apartado de productos cortopunzantes.

Conservacion: Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas y lluvia.
Manipulacién: Evitar el contacto con ebjetos puntiagudos o cortantes

2.8. Las Instrucciones especiales para operacion y/o uso de produactos médicos;

Para conseguir acceso vascular de targa duracién para hemodidlisis y aféresis. Se pueden
insertar en forma percutdnea, y se colocan principalmente en la vena yugular interna. Entre los
orificios de insercion altemativos se encuentran la vena subclavia o femoral, segin sea
necesario

2.9, Cualquier advertencia y/e precaucién qgue deba adoptarse;
= No reesteritice el catéter o sus accesorios mediante ningim método,
»  No utilice el catéter ni sus accesorios si el embalaje esta abierto o daftado,
= No utilice el catéter ni sus accesorios si se observa alguna seftal de dafio en el producto.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
Oxide de Etileno

2.11. Nombre de! responsable técnice legalmente h
Director Técnico: Farmacéutico - Marcelo Daniet Peretta >N\ JMN: 12,

Ing. Elda Fineli <
Socio Gerente
MO Medical S R.L
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2.12, Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de i&t?caan'
Autoridad Sanitaria competente. -
Producte Médico Autorizado por la ANMAT PM: 1733-4

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesicnales de la salud e Instituciones Sanitarias.

ing. Elda Finelli
Socio Gerente
#D Medical SR.L MAchzEAl-;chE{.:*ruco

M.N. 12.000
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que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Complicaciones potenciales:
Embeolisme aéreo.
Bacteriemia.
Lesion en Plexo branguial.
Arritmia cardiaca.
Taponamiento cardiaco.
Trombosis venosa central
Endocarditis.
Infeccidn en el orificic de salida.
Desangrado,
Hematoma.
Hemorragia.
Hemotorax.
Laceracién del vaso,
Trombosis luminal.
Lesidn mediastinica.
Perforacion del vaso.
Lesion pleural.
Neumotdrax.
Hemorragia retroperitoneal.
Puncidn arterial derecha.
Septicemia.
Puncién de la arteria subclavia.
Hematoma subcutaneo.
Puncién de la vena cava superior.
Laceracidn del conducto tordxico.
Infeccion en et tunet,
» Trombosis vascular,
Antes de intentar la insercidn, asegiirese de estar familiarizado/a con las complicaciones
anteriores y sus tratamientos de urgencia en caso de que se presente alguna de ellas.

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

Ver punto 3.5

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

Con el fin de mantener el maximo rendimiento de los catéteres de una solos luz de siticona, se
recomiendan sustituir estos catéteres después de 18 meses de uso.

Con el fin de mantener el méximo rendimiento de los adaptadores se recomienda sustituir los
adaptadores cada 6 meses.

-

MARCELO
rmm“FL"‘l o)

M.N, 12,203

e

Ing. Eida Fineli
Soclo Gerente
mMD Medical SRL
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3.5, La informacidn itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

Posicign del paciente

E! paciente debe situarse en una posicion de Trendelenberg modificada, con €l torax superior expuesto y
la cabeza ligeramente girada hacia el lade opuesto al drea de insercién. Puede colocarse una pequeiia
toalla enrollada entre los omoeplatos para facilitar la extensidn del area toracica.

Vena yvugular interna
La cateterizacion debe realizarse en el vértice de un triangulo formado entre tas dos inserciones del

muscufo esternocleidomastoideo.

Vena subclavia

Observe la posicién de la vena subclavia, que es posterior a la clavicula, superior a la primera costilla y
anterior a la vena subclavia. ( En un punto inmediatamente lateral al &ngule formado por la clavicula y al
primera costilia.)

Advertencia: Los pacientes que precisan ayuda respirateria presentan un riesge mayor de neumotdrax
durante la canalizacién de la vena subclavia, que puede causar complicacicnes.
El uso repetido de {a vena subclavia puede asociarse con estenosis de la vena subclavia.

Vena femoral

El paciente debe apoyarse completamente sobre su espalda. Deben palparse ambas arterias femorales para
la seleccion del lugar y a la evaluacién consiguiente. La rodilla del mismo lado de 1a insercion debe estar
flexicnada y el muslo en abduccidn. Sitie el pie a lo large de la piena opuesta. La vena femoral sta
entonces en pesicion posterior/medial con respecto a la arteria.

Advertencia: Los riesgos de trombosis, infeccion y hemorragia aumentan si el catéter se deja en situ
durante varios dfas.

Confirme la posicion final del catéter mediante exploracién de rayos X del térax. La exploracidn
radiel6gica rutinaria debe seguir siempre a la insercion inicial de este catéter para confirmar la adecuada
situacion de la punta antes de su utilizacion.

Instrucciones para la insercidn de Seldinger:
El catéter debe ser insertade manipulado y retirado por un medico titulado cualificado u otro personal
sanitario cualificado, bajo ta direccion de un medico.

1. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento y retira de! catéter , debe utilizarse una
técnica aséptica estricta. Actlie en un campo operativo estéril. El quiréfano es la ubicacion
preferible para la insercién del catéter. Utilice pafios, instrumentos y accesorios estériles. Afeite
la piel por encima y por debajo del puto de insercion. Efectiie un lavado quirlirgico enérgico.
Péngase bata, gorro, guantes y mascarilla. El paciente debe utilizar una mascarilla,

2. Laseleccion de la longitud del catéter adecuada al paciente es ta Unica eleccion discrecional del
Medico. Para conseguir una situacién adecuada de 1a punta, es importante la correcta eleccitn de
la longitud del catéter. La exploracion para rayos X rutinaria debe seguir siempre a la insercion
inicial de este catéter para confirmar la adecuada situacién de la punta antes de su utilizacicén.

Sugerencia de colocacién

3. Administre suficiente anestésico local iar completamente el lugar de la insercion,

PERETTA

Socio Gerente ' N ———

D Medicat SR L
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Catéteres de una solg vez {ubrazaderas hinghables previamente unidas)

4. Inserie la aguja de introduccion con la jeringa anexa, en la vena objetivo. Proceda a la aspiraci
para asegurarse de la correcta situacin.

5. Retire la jeringa, ¥ coloque el dedo pulgar sobre el extremo de la aguja para evitar perdidas de
sangre o embolismo aéreo. Retire el extremo flexible de la guia hacia el interior del avanzador,
de manera que solo sea visible el extremo de Ia guia. Inserte el extremo distal del avanzador en
la luz de la aguja. Haga avanzar la guia con un movimiento hacia delante e introduzca por la luz
de la guja al interior de la vena objetivo.

Precaucion: La longitud de la guia insertada esta determinada por ¢l tamano del paciente,

Monitorice al paciente para controlar posibles arritmias durante este procedimiento, El paciente debe
estar coneclado a un monitor cardiaco durante este procedimiento. Pueden originarse arritmias
cardiacas si se permite que la guia se introduzea en la auricula derecha, La guia debe sujetarse co
firmeza durante este procedimiento.

Cuando se utilice 1a aguja del introductor, no retire la guia por el borde cortante de la aguja para
evitar una posible separacion de la guia.

6. Retire la aguja dejando la guia en la vena objetivo. Amplie la zona de puncion cutdnea con un
escalpelo.

7. Introduzca la segunda aguja y la guia en la misma vena objetivo a, aproximadamente, 3 cm junto
a la primera, siguiendo el método antes detallado.

8. Ensarte la capa/dilatador en el extremo proximal de la guia. Una vez que la capa/dilatador éste
en la vena objetivo, retire la gula dejando la capa y el dilatador en su posicidn,

Precaucion: NO doble la capa/dilatador durante la insercidn, ya que podria provocar el deterioro
prematuro de la capa. Mantenga la capa/dilatador cercanos a la punta {aproximadamente a 3 cm de la
punta)} cuando los introduzca por primera vez a través de la superficie de la piel. Para hacer avanzar
la capa/dilatador hacia la vena, vuelva a sujetar la capa/dilatador unos pocos centimetros
{aproximadamente S5cm) por encima de la ubicacion original de sujecion y comprima la
capa/dilatador hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la capa/dilatador esté totalmente
introducida.

No deje capas en su lugar como si fueran un catéter de alojamiento interior definitivo, podrian causar
dafios a la vena,

9. Coloque el tapdn de inyeccion sobre la abertura del dilatador para evitar la perdida de sangre o
embolismo adreo.

10. Pince el catéter de forma proxima para evitar la perdida de sangre y embolismo aéreo. Utilice los
cierres de pinza suministrados con ¢l catéter,

Fl. Retire la capa del dilatador y el tapdn de inyeccidn.

12. Inserte la punta del catéter en y a traveés de la capa hasta que la punta este correctamente situada
en la vena objetivo.

13. Retire la capa ya sea tirando hacia fuera del vaso mientras parte la capa sujetando las lengiictas
rompiéndolas, o tirando lentamente la capa sobre el catéter hacia fuera de la vena objetivo y
tejido cutdneo,

14. Repita los pasos F0-13 si hay un segundo catéter.

15. Realice ajustes e la posicion del catéter bajo fluoroscopia. La punta distal venosa debe situarse a
nivel de la unidn auricular caval o mas lejos, y aproximadamente a 4 cm del catéter arterial.

er_,_foractén de fineles y colocacidn de abrazaderas hinchables
6. Coloque ¢l catéter sobre el recorrido de fuel previsto,

17 Observe la ubicacion deseada a la que se colocara la abrazadera hinchable,

18. Administre anestésico suficiente para todo el recorrido del tanel.

19. Haga una incision en el orificio de salida del tunel. Utilizando el perforador trocar proporcionado
haga un tinel de 8-10 em en la direccion de ka incisién del orificio de salida del catéter.

Precaucion: No perfore el tinel

Ing. Eida Finelii
Socio Gerente
MD Medical § R.[,
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Para facilitar el vendaje del orificio de salida y para mayor comodidad del paciente, celoque el tine
subcutdnec debajo del crificio de insercién de la vena. Un tanel con un arco amplio y suave dismin
riesgo de pliegues, que provocard un flujo se sangre pobre,

20. Cuando el extremo distal del perforader trocar ha pasado por {a incisién del orificio de salida del
catéter v esta visible, conecte el perforador de futbol al extremo proximal del perforador trocar.

21. Con el perforador trocar conectade, dilate el tinel e un orificio de salida para et movimiento del
orificio de insercién 8-10 veces, recordando dilatar solo la mitad de! recorrido por debajo del
tune. Esto creara una parada para la abrazadera hinchable, de forma que no pueda salirse del
orificio de insercion,

22. Retire el perforador del tine!l a través del orificio de insercion del catéter. Retire los cierres de
pinza del catéter y conecte el extremo proximal del catéter en el extremo distal del perforador
trocar.

23. Con cuidado, empuje €l catéter a traves del perforador alimentando la abrazadera hinchable en el
tinel. Palpe et tinel hasta que consiga la colocacion adecuada de la abrazadera hinchable.

24. Repita los pasos 16 a 23 si hay un segundo catéter.

Instalacidn de los adapradores

25. Una vez que se han perforado con tineles tas dos luces del catéter, los catéteres pueden cortarse
a la medida.

26. Si es necesario, utilizando una técnica aséptica, corte el catéter en forma cuadrada {sin puntos)
en un extremo de las lineas de volumen de purgacidn desighadas, v de forma que quede una
superficie limpia y suave.

27. Coloque el cierre de pinza de linea propercicnado y haga un manguito en la luz del catéter.

Cierre la pinza para evitar la perdida de sangre o el embolismo aéreo.

28, Purgue las extensiones del catéter cen suero salino, pince y después atornille los tapones de
inyeccitn en los luers hembras de los adaptadores.

29. Asegurese de que la luz blanca esta totalmente seca antes de unir el adaptador,

Nota: No impregne e extremo de catéter o el adaptador con ningan antiséptico (por Ej.: alcohol, PVP,
etc.) antes o durante la instalacién del adaptador,

30, Desmonte et adaptador hembra girando las piezas (A) Y (C) y retirdndolas. El anitlo de
compresion de silicona {(B) deberia estar en la pieza (A).

Precaucién: No intente separar el adaptador y la extension, Estas piezas son unidas.

31. Deslice la pared del adaptador {A) por el tubo. Deslice el anillo de compresion (B) por el tubo.
Introduzca la parte metélica de la pieza del adaptador {C) e el tube co un movimiento de giro,
asegurandose de que el tubo esta completamente sentado,

33. Deslice la pieza del adaptador (A} hacia ¢! extremo del conjunto del tubo/adaptador y gire el
adaptador iodo junto con firmeza, Un suave estirén fijara el conjunto correctamente.

34. Repita los pasos 25 a 33 si hay un segundo

4
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35. Retire los tapones de inyeccidn, fije las jeringas en Jos adaptadores Lock Right® y abra
cierres de pinza, La sangre deberia aspirarse co facilidad desde ambos catéteres. Si algu
catéteres muestra resistencia excesiva a la aspiracién de ta sangre, podria ser necesario g
volver a colocar el catéter para mantener el flujo desangre adecuado.

36. Una vez obtenida una aspiracion correcta, deben irvigarse ambas luces con las jeringas Hen
heparina, utilizando la técnica de bolus rapido. Compruebe que las pinzas de las extensiones
estan abiertas durante el procese de irrigacidn,

Precaucion: Compruebe que se ha aspirado todo el aire del catéter y de los adaptadores Lock Right®, no
hacerlo puede originar un embolismo,

37. Una vez que los catéteres estén bloqueados con heparina, cierre las pinzas de las extensiones,
retire tas jeringas € instale los tapones de inyeccion en los luers hembras de los adaptadores Lock
Right®,

38. Confirme la adecuada situacion de la punta mediante fluoroscopia. La punta distal venosa debe
situarse a nivel de la unién auricular caval o mas lejos, y aproximadamente a 4 o del catéter
arterial.

39. Suture junto al lugar de insercion,

Precaucion: La no verificacion de la situacion del catéter puede originar lesiones graves o complicaciones
mortales.

Fijacion del catéter y aposito de Ia incisién:
40, Suture et catéter a la piel utilizando una aleta de sutura. No suture los tubos del catéter,

Precaucion: Tenga cuidade al utilizar objetos cortantes o agujas en la proximidades de la juz del catéter.
Ei contacto con objetos cortantes puede originar falios en el catéter.

Nota: 8i utiliza StatLock® para fijar el catéter, limpie la zona en la que ¢l paciente tendra el adaptador
Lock Right® con alcohol y afeite ta piel, si es necesario. Retire la parte posterior de un tateral de la
atmohadilla StatLock® y coldquesela al paciente. Una vez colocada, retire la parte posterior protectora
que gquede. Aplique una ligera presion en la almohadilla para asegurar la adherencia, Empuje la seccién
del cuello en el adaptador Lock Right® hacia dentro de las ranuras de recepeidn de la almohadilla
StatLock®. Repita el proceso para el segundo catéter.

41, Cubra el arificio de safida con aposito oclusivo.

42. El catéter debe estar protegido/saturado dyrante todo ef tiempo de la implantacion.

43. Registre la longitud y numero de lote del catéter en la historia clinica del paciente y compruebe

la posicidn del catéter de forma rutinaria.

Catédteres de ung sola luz (abrazaderas hinchables ajustables)

1. Sigalos pasos 1 a 15 para los catéteres de una sola luz (abrazaderas hinchables previamente
unidas).

2. Coloque el catéter sobre el recorrido del thnel previsto.

3. Fije la abrazadera hinchable zjustable de forma gue la posicitén del tinel final sea 2-3 em por
debajo de la ctavicula. Cuando cologue 12 abrazadera hinchable ajustable, alargue el catéter
ligeramente de forma que la abrazadera ajustable se enganche por completo. Asegirese de que la
sutura absorbible mire hacia el orificio de insercidn,

4. Administre anestésico suficiente para todo el recorrido def tinef.

5. Haga una incisidn en el orificio de satida det tinel. Utilizando el perforador de asas redondas
proporcionado, haga u tinet de 8-10 cm en la direccidn de la incisién del arificio de salida det
catéter.

Precaucion: No perfore el tinel por el misculo.

Nota: Para facilitar el vendaje del orificio de salida y para mayor comodidad del paciente, coloque el

tinel subcuténeo debajo del orificio de insercién vena. Un tunel con arco amplio y suave disminuye
el riesgo de formacion de pliegues, que provocara u de sangre pobre.
ing. Elda Finelli
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6. Cuando el extremo distal det perforador de asas redondas ha pasado por la incisién de la salida
del catéter y esta visible, conecte ef adaptador del perforador al extremo proximal det perforad
de asas redondas.

7. Con el perforador de asas redondas y el adaptador del perforader conectados, dilate le tinel en
un orificic de salida para el movimiento de! orificio de insercién 8-1C, recordando dilatar solo la
mitad del recorrido por debajo del timel. Esto creara una parada para la abrazadera hinchable
gjustable que no podra salirse del orificio de insercion.

8. Retire el perforador del tinel a través del orificio de insercion del catéter. Retire el cierre de
pinza del catéter y conecte el extremo proximal del catéter en el extremo distal del perforador de
asas redondas.

9, Con cuidado, empuje el catéter a través de! tinel alimentandc la abrazadera hinchable ajustable
en ef tinel. Palpe el tinel hasta que se consiga 1a colocacion adecuada de abrazadera hinchable.

10. Repita los pascs 2 al 8 si hay un segundo catéter,

Catéteres de doble luz

1. Sigalos pasos 1 a3 de “Instrucciones para la insercion del Seldinger”

2. Haga una pequefa incision en el orificio de salida de la pared del térax o aproximadamente 8-10
¢m por debajo de la clavicula. Realice una segunda incision por encima y paralela a la primera,
en lugar de insercidon, Haga la incisidn en el orificio de salida lo suficientemente amplia para
ajustar abrazadera hinchable, aproximadamente lem,

3. Utilice un instrumento de diseccion contundente para crear la abertura subcutanea del tinel. Una
el catéter al trocar { un ligeroc movimiento de giro puede ayudar). Destice el manguito del ttinel
del catéter por encima el catéter asegurdndose de que e} maguito cubre los orificios arteriales del
catéter. Introduzca el trocar en el orifico de salida y haga un pequefio tinel subcuténeo. No
perfore el thnel por el misculo. Deberia hacer ! tinel con culdado con el fin de evitar dafiar los
vasos de alrededor.

Advertencia: No expanda en exceso el tejido subcutdneo durante la perforacion del tunel. Una expansion
en exceso puede retrasar/impedirle aumento de la abrazadera hinchable.

Lleve e} catéter por el tine! con suavidad. No apriete ni estire e! tubo de!l catéter. Si encuentra resistencia,
realice una diseccidn contundente mas grande para facilitar Ia insercion. Retire le catéter del trocar.

Precaucién: No saque el perforador de su dngulo. Mantenga el perforador recto para evitar estropear |
punta del catéter.

Nota: Un tanel con un arco amplic y suave disminuye le riesgo de formacidn de pliegues, El tinel debe
ser 1o suficientemente corto para impedir que le eje en Y del catéter entre en el orificic de salida, pero lo
suficientemente largo para mantener la abrazadera hinchable a 2 em como minimo de !a abertura de 1a
piel.

4. Trrigue el catéter con suero salino; a continuacidn; pince las extensiones de! catéter para
asegurarse que el suero salino no se sale de las luces. Utilice los clerres de pinza suministrados
con el catéter.

5. Inserte ia aguja del introductor con 1a jeringa anexa, en ta vena objetivo. Proceda = la aspiracidn
para asegurarse de la cotrecta situacion,

6. Retire 1a jeringa, y coloque le dedo pulgar sobre el extremo de la aguja con ¢! fin de evitar
perdida de sangre o embolisme aéreo. Retire el extremo flexible de ia guia hacia el interior del
avanzador de manera que solo sea visible el extremo de la gula. Inserte el extremo distal del
avanzador en la luz de la aguja. Haga avanzar la guia con un movimiento hacia delante e
introdzcala por {a luz |a aguja al interior de 1a vena objetivo.

Precaucion: La longitud de la gula insertada esta determinada por el tamafio de! paciente.
Monitorice al paciente para controlar posibles arritmias durante este procedimiento, E{ paciente debe estar
conectado a un monitor cerdiaco durante este procedimiento. Pueden originarse arritmias cardiacas si se

permite que la guia se introduzea en la auricula derecha. La puia debe sujetarse con firmeza durante este
procedimiento.
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7. Retire la aguje, dejando la guia en la vena objetivo. Amplie la zona de puncion cutinea con un
escalpelo.

8. Ensarte el introductor en el extremo proximal de {a guia. Una vez que este introductor este en
vena objetivo, retire la guia dejando la capa y el dilatador en posicion, e

Precaucion: NO doble {a capa /dilatador durante la insercion, ya que podria provocar ef deterioro
prematuro de la capa, Mantenga la cape/dilatador cercanos a la punta (aproximadamente 2 3 cm dela
punta) cuando los introduzca por primera vez a través de Ia superficie de la picl. Para hacer avanzar la
capa/dilatador unos pocos centimetros (aproximadamente 5 cm) por encima de 1a ubicacion original de
sujecién y comprima la capa/dilatador. Repita el procedimiento hasta que la capa/dilatador este
totaimente introducida.

Nusica deje la capa en su lugar como si fuera un catéter de alojamiento interior definitivo. Podria causar
darios a la vena.

9, Coloque el tapon de inyeccion sobre ia abertura det dilatador para evitar ta perdida de sangre o
embolismo aérec.

Precaucion: No pince la porcién de doble luz del catéter. Pince solo las extensiones. No utilice pinzas
cerradas; utilice exciustvamente las pinzas para lineas suministradas,

10. Retire el ditatador y el tapdn de inyeccitn de la capa.
11. Inserte la punta distal de!l catéter en y a través de la capa, hasta que la punta del catéter este
correctamente situada en la vena objetivo.

12°, Para catéteres de doble luz Split Cath separe las luces arterial y venosa sujetando os extremos
distales y parta las luces hasta el punto en que se lea “NO SEPARE A PARTIR DE ESTE PUNTO”

Advertencia; Si separa las tuces a partir de este punto, se puede producir un exceso de hemorragia en el
tinel, infeccion o dafios en {as luces de catéter,

12. Retire la capa tirando lentamente hacia fuera del vaso mientras parte simulténeamente la capa
sujetando tas lengtietas y rompiéndolas {también puede ayudar un movimiento giratoric suave}.

Precaucion; No rompa la parte de la capa que queda en el vaso. Para evitar dafios en el vaso , retire hacia
atrds |a capa todo fo posible y rompa la capa solo unos centimetros cada vez.

14, Realice los ajustes en la posicién del catéter bajo fluoroscopia. La punta distal vencsa debe
situarse a nivel de la unién auricular caval o mas lejos,

Nota; La colocacidn de la punta del catéter sirve para asegurar un flujo optimo de la sangre.

15. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas, La sangre debe aspirarse con
facilidad, desde ambos lados, arterial ¥ venoso. 8i algunc de los catéteres muestra resistencia
excesiva a {a aspiracidn de sangre, podria ser necesario girar o volver a colocar el catéter para
mantener el flujo de sangre adecuado.

16. Una vez obtenida una aspiracion correcta, deben irrigarse ambas luces con las jeringas llenas de
suero salino, utilizando la téenica de bolus rdpido. Compruebe que las pinzas de las extensiones
estén abiertas durante e} proceso de irrigacién,

17. Cierre las pinzas de las extensiones, retire las jeringas y coloque el tapén de inyeccion en cada
conector de bloqueo del luer. Evite el embolismo aéreo manteniendo la extension del tubo sujeto
con cierre de pinzas siempre que no se utilice y aspirando la imrigacion del catéter con suero
salino antes de cada uso. Con cada cambio en las conexiones del tubo, purgue et aire del catéter
v de todos tos tubos y tapas de conexién.

18. Para mantener la permiabilidad, debe crear un blegueo con heparina en ambas luces.

Precaucion: Compruebe que se ha aspirad

g crgdr un embolismo aéreo.
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luers hembras de las extensiones. Coloque los tapones de inyeccion entre tratamientos para
gvitar 1a retirada accidental.

28, Confirme la adecuada situacidn de la punia mediante fluoroscopia. La punta distal venosa deb
situarse a nivel de 12 unidn auricular caval o mas lejos.

Precaucién: La no verificacién de la situacion del catéter puede originar lesiones graves o complicaciones
mortales

Fijacion del catéter y aposito dg la incision.
21. Suture junto al tugar de insercidn, Suture ef catéter a ta piel utilizando la aleta de sutura, No
suture los tubos del catéter.

Precaucion: Tenga cuidado al utilizar objetos cortante o agujas en las proximidades de la luz del catéter.
El contacto con objetos cortantes puede criginar fallos en el catéter.

22. Cubrael lugar de la insercion y el orificio de salida con un apdsito oclusivo.

23, El catéter debe estar protegido/saturado durante todo et tiempo de la implantacion,

24. Registre la longitud y nimero de Jote del catéter en 1a historia clinica del paciente y compruebe
ta posicion del catéter de forma rutinarfa.

TRATAMIENTO DE HEMQDIALISIS

La solucion de heparina debe retirarse de cada luz antes de una tratamiento para evitar una hepatizacion
interna del paciente. La aspiracion debe incluirse en el protocolo de a unidad de diatisis.

Antes de iniciar la didlisis, deben examinarse cuidadosamente todas las conexienes del catéter y circuitos
extracorpdrecs.

Fije siempre los conectores de bloqueo de luer o adaptadores & las Hneas de in durante el tratamiento para
evitar desconexiones accidentales.

Deben realizarse frecuentes inspecciones visuales para detectar fugas y evitar perdidas de sangre o
embolismo aéreo.

Si se detecta una fuga, deben pinzarse inmediatamente ¢! catéter,

Precaucion: Una excesiva perdida de sangre puede originar un shock en el paciente.
La hemodiélisis debe realizarse bajo la direccién de un medico.

HEPARINIZACION
8{ el catéter no va a utilizarse iInmediatamente para un tratamiento, siga las directrices sugeridas para
descbstruceién del catéter,
Con el fin de mantener la permeabilidad entre tratamientos, debe crearse un bloqueo con heparing en cada
luz del catéter.
1. Retire la heparina con dos jeringas, segin la cantidad designada en cada luz de! catéter.
Asegiirese de que las jeringas no contengan aire.
2. Retire los tapones de inyeccidn de las extensiones o adaptadores.
3. Conecte una jeringa con solucidn de heparina al conector juer hembra de cada extension del
adaptador.
4, Abra las pinzas de las extensiones,
5. Aspire para asegurar que no se introduciré aire en el paciente,
6. Inyecte heparina en cada luz mediante la téenica de bolus répido.

Nota: Cada luz debe estar llena de heparina pare asegurar la efectividad,

7. Cierre las pinzas de las extensiones.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque un tapdn de inyeccidn estéril en los luers hembra de l1as extensiones ¢ adaptadores.
16, Fije los tapone se inyeccidn para prevenir su retirada accidental.

En fa mayoria de los casos, no es necesaria la izacion adicional durante 48-72 horas suponiendo que
los catéteres no se aspiren o laven,

&
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CUIDADOS DEL LUGAR DE INSERCION

Advertencia: No utilice lubricantes de ningiin tipo sobre este catéter.

1.impie Iz pile alrededor del catéter. Cubra el orificio de salida con un aposito oclusivo las extension
adaptadores, pinzas y tapones para permitir el acceso de miembros del cquipo.

L.os apbsitos deben mantenerse limpios y secos.

Precaucion: Los pacientes no deben nadar, ducharse o mojar el aposito durante el bafio.
Si su transpiracién excesiva o humedecimiento accidental afecta a 12 adherencia del apdsito, el quipo
medico o enfermeras debe cambiarlo en condiciones estériles.

SOLQ PARA CATETERES

Advertencia: NO utilice productos con alcohol ¢ acctona en este catéter. Tales productos estropearan el
catéter, Se recomiendan soluciones basadas en yodo como la solucidn antiséptica que puede utilizarse
para estos catéteres.

SOLO PARA CATETERES DE SILICONA

Advertencia: NO utilice productos con yodo o basados con yodo en este catéter. Tales productos
estropearan ¢] catéter. Se recomiendas soluciones basadas en alcohol como la solucion antiséptica que
puede utilizarse para esios catéteres.

PRESTACION DEL CATETER

Precaucion: Revise siempre el protocelo de la unidad o el hospital, las complicaciones potenciales y sus
tratamientos, las advertencias y las precauciones, antes de proceder a cualquier tipe de intervencion
quimica o mecanica en respuesta a problemas en la prestaciones del catéter.

Advertencia: Solo un medico familiarizado con las técnicas correspondientes debe realizar los siguientes
procedimientos.

FLUJOS INSUFICIENTES:
Las signientes causas pueden originar flujos sanguineos insuficientes:
- Oclusién de los orificios arteriales debido a codgulos o capas de fibrina.
- Oclusion de los orificios arteriales laterales debido af contacto con la pared del vaso,
Entre las soluciones se incluyen:
- Intervencién quimica utilizando un agente antitrombético.

MODQ DE PROCELER ANTE LAS OBSTRUCCIONES EN UN SENTIDQ:
Las obstrucciones en un sentido aparecen cuande una fuz puede inyectarse facitmente, pero no puede
aspirarse, sangre. Esto esta causado normalmente por una mala posicion de la punta.

Puede resolver la obsiruccitn con uno de los siguientes ajustes:

- Modifique la posicién del catéter.

- Modifique 1a posicion del paciente.

- Haga toser al paciente.

- Buponiendo que no existe resistencia, inyecte con fuerza suero salino estéril normal para
intentar alejar la punta del catéter de la pared def vaso.

- Inviertalas lineas de infusién. Si los métodos anteriores no consiguen resolver la
obstruccion de una trayectoria, el paciente puede ser dializado conectando fas lincas de
infusitn arterial al adaptador venoso y las lineas de infusion venosa al adaptador arteriaf,
Puede preducirse un aumento significativo de la recirculacion.

RETIRADA DEL CATETER
Advertencia: Solo un medico famifiarizado con las técnicas correspondientes debe realizar los siguientes
procedimientos.

Precaucion: Revise siempre el protocele de la unidad o el hospital, las complicaciones potenciales y sus
tratamientos, las advertencias y fas precauciones antes de retigy el catéter.
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Advertencia; No utilice demasiada fuerza ya que podria romperse el catéter,

Administre suficiente anestésico local en el orificio de salida y en la ubicacion de la abraza
hinchable para anestesiar completamente el area.
Apligue fuerza firme y continua hacia abajo en el catéter junto al orificio de salida, El catéte
deberia separarse del tinel y retirarse por completo,

$i el catéter no se retira del tunet después de aplicar moderada fuerza, o el catéter se retira sin la
abrazadera hinchable, pueden seguirse los siguientes pases para retirarlo,

3
4,
5

10.
1,

Palpe el tine!l de salida del catéter para localizar la abrazadera hinchable,

Repita el proceso para el segundo catéter.

Corte las suturas del ala de sutura. Siga el protocolo del hospital para las retiradas de las suturas
en la piel.

Haga una incisién a 2 cm sobre la abrazadera hinchable, paralela al catéter,

Haga una diseccién en la abrazadera utilizando un instrumento contundente y afilado como se
indica.

Cuando sea visible, sujete la abrazadera con las pinzas.

Pince el catéter entre la abrazadera y el lugar de insercitn.

Corte ef catéter entre la abrazadera hinchable v le orificio de satida. Retire 1a parte interna del
catéter 4 través de la incision del tanel.

Retire |a parte restante del catéter (la parte que hay en el tinel) a través del orificio de salida.

Precaucion: No empuje el extremo distal de! catéter a través de la incisidn, porque se podria infectar la

herida.

12.
13,

Aplique presion en el tinel proximal durante unos 10-15 minutos hasta que cese la hemorragia.
Suture {a incision y aplique un apdsito de forma que se favorezea una optima cicatrizacion,

METODO DE INSERCION POR MICROPUNCION

1.

2.

Una vez que sen introducido dos guias de 0,018” en la vena objetivo, los dilatadores de capa 4F
deberian bloquearse sobre el extremo proximal de las gulas e introducirse en la vena objetivo.
Cuando los dilatadores de capa 4F se encuentran en la vena objetivo, retire las gufas v tos
dilatadores de uno en uno.

Introduzea una guia de 0,038 en y a través de cada capa hasta que se encuentre situada en la
vena objetivo.

Retire las capas ¥ siga las instrucciones empezando por el n® § para los Catéteres de Una Sola
Luz on® 9 para Catéteres de Doble Luz.

METODQ DE INSERCION DEL DILATADOR DE CAPA4 6F

El método de insercién del dilatador de capa 6F se utiliza para la insercion de las dos fuces a través de un
anico orificio en la pared de 1a vena objetivo.

1.

2,

Una vez que la guia 0,038" se ha colocado en la vena objetivo, introduzea el dilatador capa 6F
sobre el extremo proximal de ia guia dentro de ta vena objetive,

Retire le dilatador mientras fija la guia existente en su lugar. Cuando se retire el dilatador
obstruya ia abertura de la capa para evitar la perdida de sangre o embolismo aéreo.

Iniroduzea una segunda guia de 0,038 en o a través de la capa 6F hasta que este cotocada
correctamente en la vena chjetivo,

Una vez que la segunda guia este en su lugar, retire 1a capa 6F y contintie siguiendo las
instrucciones que comienzan en el i 8.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de integferencia reciproca relacionados con la

No correspende,
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
st corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

*  No reesterilice el catéter o sus accesorios mediante ninglin método.

s No utilice el catéter ni sus accesorios si el embalaje esta abierto ¢ dafiado.

*  No utilice el catéter ni sus accesorios si se observa alguna sefial de dafic en el producto.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiades para 1a reatilizacion, incluida la limpieza, desinfecci6n, el acondicionamiento
¥, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualguier limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

No corresponde.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn I
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

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

Antes de su uso, verificar la integridad del envase (tubulares, conectores, luers, etc.).

3.10. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

No corresponde.

VAT
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Las instrucciones de atilizacién deberdn incluir ademads informacién que permita al
personal médice informar a! paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

preducto médico;
PRECAUCIONES Y ADEVERTENCIAS:

* En el caso excepcional de que un eje o conector se separe de algunos de sus
componentes durante la insercidn o uso, realice todos los pasos necesarios y tome
precauciones para evitar una perdida de sangre o un embolismo aérec y retire el catéter.

s No haga avanzar la guia o el catéter si encuentra una resistencia inusual.

* No inserte o retire la guia forzando ninglin componente. La guia puede romperse ©
enredarse. Si se dafa la guia, deben retirarse a la vez la aguja introductora, el
introductor, ¢ el difatador de capa vascular y la guia,

»  Este catéter es de un 50lo uso.

= No reesterilice ! catéter o sus accesorios mediante ningin método.

= El fabricante no se responsabiliza por ninglin dafio causado por la reutilizacion o
reesterilizacion del catéter o de sus accesorios.

»  E] contenido del embalaje no abierto ni dafiado es estéril y esta exento de pirégenos.
Esterilizado con oxido de etileno.

» No utilice el catéter ni sus accesorios si el embalaje esta abierto o daftado.

»  No utilice el catéter ni sus accesorios si se observa alguna sefial de dafio en el producto.

s Existe la posibilidad de fallo del producto relacionade co el uso de jubricantes sobre los
catéteres. No utitice lubricantes de ningtn tipo sobre estos catéteres.

* No maniobre con instrumentos cortantes cerca de los tubos de extensién o de la luz del
catéter.

= No utilice tijeras para retirar los vendajes.

» El catéter puede daftarse si se usan cierres de pinzas diferentes a los suministrados con
este equipo.

»  El pinzamiento del tube repetidas veces sobre el misme sitio puede debilitarlo. Evite
pinzamientos cerca de los luers y ele del catéter o cerca del adaptador o luer el
adaptador del conjunto de extensién.

*  Examine la luz y extensiones del catéter o los adaptadores del conjunto de extension
antes y después de cada tratamiento por si estuviera estropeados.

= Coloque los tapones de inyeccion entre tratamientos para evitar su retirada accidental.

= Con estos catéteres utilice solo conectores luer bloqueados (con fijador).

» Lasobretension repetida sobre las lineas de infusion, jeringas y tapones puede reducir la
duracion del conector y originar un fallo del misme.

=  Fije siempre los conectores de blogueo de luer ¢ adaptadores a las lineas de infusion
durante el tratamiento para evitar desconexiones accidentales.

* No utilice productos con alcohol o acetona en este catéter. Tales productos estropearan
el catéter. Se recomiendan soluciones basadas en yodo come la solucién antiséptica que
puede utilizarse para este catéter.

*  Solo para catéteres de silicona: no utilice productos con yodo ¢ basados en yodo en este
catéter. Tales productos estropearan el catéter. Se recomiendan soluciones basadas en
alcohol como la solucién ansedtica que puede utilizarse para este catéter,

CONTRAINDICACIONES:
Estos catéteres estdn preparados para su acceso vascular de larga duracion v ne deben utilizarse

para ningln otro fin que no sea ¢l indicado en estas instrucciones, No inserte el catéter en vasos
trombosados.

Ing. Elda Finelii
Soclo Gerente
MD Medical S R.

L . -T%
MARGE&W\CQ.P{;:O\
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3,12. Las precauciones que deban adoptarse ¢n lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presiéon, a |
aceleracion a fuentes térmicas de igalcién, entre otras; i
No corresponde,

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

Heparina:

La heparina es un glucosaminoglucano que se encuentra en los granulos de los mastocitos y que
posee propiedades anticoagulantes.

La heparina se contraindica en pacientes con hemorragia o con riesgo de hemorragia. En
trombocitopenia, dlceras pépticas, desdrdenes cerebrovasculares, endocarditis bacteriana,
hipotensién severa y varices esofagicas.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;
Fl descarte de los residuos debe realizarse como residuo patogénico.

3.15. Los medicamentos incluidos ¢n €] producto médice como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispoae sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No corresponde.

VS,

ing. Elda Finelli
Socio Gerenle
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12256/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
077‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MD Medical S.R.L., se autorizd 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 para Hemodidlisis

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022 - Catéter para
Hemodialisis

Marca de los modelos de los productos médicos: MEDCOMP®

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: acceso vascular de larga duracién para hemodialisis y
aféresis.

Modelos:

Set de Catéter Hemo-Cath / Set de Catéter Silicone Tesio

Set de Catéter Split Cath 111 / Set de Catéter Pediatrico Split Cath III

Set de Catéter Split Stream / Set de Catéter Hemo-Flow

Set de Catéter BioFlex Tesio / Set de Catéter Titan HD

Set de Catéter Eschelon

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de elaboracion:

Medical Components Inc. DBA-Medcomp / 1499 Delp Drive Harleysville, PA
19438, E.E.U.U.

/7
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Martch Medical Products / calle Mercurio N 46, Parque Industrial Mexicali 1,
Mexicali, BC, Méjico.

Se extiende a MD Medical S.R.L. el Certificado PM-1733-4 en la Cludad de
. 04 FEB 28613 . . . . ~
BUENOS AIrES, 8 ...ovevreecrnaninerrenoinnnins , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne 0 7 7 ll /‘\ ““‘ﬁ{“

-"") 0
/ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUD-INTE RVENTOR

ANM. AT
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