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BUENOS AIRES, (6 FER 2013

VISTO e! Expediente N° 1-47-12191-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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
medico objeto de la solicitud. .

Que se actua en virtud de |las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
DENVER, nombre descriptivc DERIVACIONES, PERITONEOVENOSAS y nombre
técnico DERIVACIONES, PERITONEOVENOSAS , de acuerdo a lo solicitado, por
CROSMED S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte Integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 a 108 y 109 a 124 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposiciéon 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-77, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,. 1
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 0828 .......

Nombre descriptivo: DERIVACIONES, PERITONEOVENOSAS
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-589 DERIVACIONES,
PERITONEOVENOSAS
Marca de (los) producto(s) médico(s): DENVER
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidén/es autorizada/s: Hepatopatias cronicas cuya ascitis no ha respondido
a la correccion quirdrgica de su hipertension portal ni al tratamiento médico
estandar, Ascitis continua que no amerita un shunt portal venoso. Ascitis
continua que no responde al tratamiento médico estandar.Neoplasmas
intraabdominales primarios o metastasicos con ascitis masiva, a fin de aliviar la
presion intraabdominal.- |
Modelo/s: Derivaciones, Derivaciones para efusion pleural, Accesorios para
derivaciones, kits para acceso percutaneo, conectores de Nylon y catéteres para
revision, hechos en USA.
42-2050, 42-2055, 42-2005, 42-2000, 42-2321, 42-2322, 42-2521, 42-3019,
42-3100.
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion.(Plazo de
validez)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:1) CAREFUSION;2)CAREFUSION,3)CAREFUSION D.R.203,
Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 1) 1500 Waukegan Road McGaw Park, IL 60085 USA,
2) 400 East Foster Road Mannford, OK 74044 USA , 3) ona Franca Las Americas,
Km 22 E-1Santo Domingo Republica Dominicana
Expediente N© 1-47-12191-11-9 J
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ANEXO 11

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

....... 0.82.6...
<= d“"""‘1"
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PROYECTO DE ROTULO (*)

Fabricado por:
CAREFUSION

1500 Waukegan Road
McGaw Park, IL 60085
USA

CAREFUSION PR g
400 East Foster Road g 8 2
Mannford, OK 74044 '
USA

CAREFUSION D.R. 203, Ltd.

Zona Franca Las Americas , Km 22 E-1

Sante Domingo
Republica Dominicana

Importado por;

CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386, Piso 9, Of. 18
Peposito: Julian Alvarez 420
Ciudad Autonoma de Buengs Aires
Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

KIT DE ACCESO CUTANEO PARA EL SHUNT DE ASCITIS

CONTENIDO:

Shunt peritonec-venoso de valvula simpte o doble (segin corresponda)
introductor desprendible de 12 F

Mandriles de puntaen J

introducter desprendible de 16 F

Agujas calibre 18 Ga

Jeringa de 12 mi

Tunelizador

ik ke W) b Bl

CODIGO: XXXXX LOTE : XXXXXXX

Fecha de vencimiento: XX/YY

" ESTERIL|EQ]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.
Lea las instrucciones de Uso. Todos los productos deberan almacenarse en un
ambiente limpioc y seco, y deberédn protegerse de la luz del sol y de las
temperaturas extremas.
Director Técnico: Sebastidn Carlos Simén
Farmacéutico, M.N. 15.304

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-77"

{(*) NOTA: Este proyecto de rétulo es para tos kit.

AN HLOS SIMON g

SEDAST! 15304
Farmaceut) iemaco NATAN LIiST
Dire Crosmed S.

CONT: 30.70842959-3

Apoderado
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
CAREFUSION

1500 Waukegan Road
McGaw Park, IL 60085

USA

CAREFUSION

400 East Foster Road
Mannford, OK 74044

USA

CAREFUSION D.R. 203, Lid.
Zona Franca Las Americas , Km 22 E-1
Santo Domingo

Republica Dominicana

Importado por:

CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386, Piso 9, Of. 16
Depbsito: Julian Alvarez 420
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

ACCESO CUTANEO PARA EL SHUNT DE ASCITIS

CONTENIDO: Shunt peritoneo-venoso de valvula simple o doble (segun corresponda)

CODIGO: YXXXXX LOTE : X200XXX

Fecha de vencimiento: XX/YY

| ESTERIL[EQ]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USQO. No reutilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Todos los productos deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, y
deberén protegerse de 1a luz del sol y de las temperaturas extremas.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simodn
Farmacéutico, M.N. 15.304

“AUTORIZADO POR LA ANM.AT PM1552.77"

/‘_.-3“//

LOS SIMON g

SEDASTIAN GRLOS S
Farmaceutifo-m . 15304 NATAN LIST
Directf Tecmco d S.A.
Crosme £59-3
CULT: 30-708429

Apoderado
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se venden por separado)

Fabricado por: 0 8 é
CAREFUSION

1500 Waukegan Road

McGaw Park, IL 80085

USA

CAREFUSION

400 East Foster Road

Mannford, OK 74044

USA

CAREFUSION D.R. 203, Lid.

Zona Franca Las Americas , Km 22 E-1
Santo Domingo

Republica Dominicana

Importado por;

CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386, Piso 9, Of. 16
Depésito: Julian Alvarez 420
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

Descripcion: Segun corresponda

CONTENIDO: {(Seguln corresponda)

CODIGO: XXXXX LOTE : XXXXXXX

Fecha de vencimiento: X0UYY

| ESTERIL|EQ)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Todos los productos deberan almacenarse en un ambiente limpioc y seco, y
deberan protegerse de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simdn
Farmaceutico, M.N. 15.304

“AlLITORIZANOPNOR | A ANMAT PMARRI.TT”

SESASTIAN G ;OIS ?1%%:! NAT ANdL ‘SST
Earmacéuticg/hi .t ; T
DirsotofTHomed C(U){To:ssr{}}ma“gsg .

Apoderado

PROYECTO DE ROTULO (para los componente que

¥

o=
i.ea las instrucciones de Uso.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Importado por:

CAREFUSION CROSMED S.A.

1500 Waukegan Road Av. Corrientes 1386 Piso 9 Of. 16
McGaw Park, IL 60085 Deposito : Julian Alvarez 420
USA Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209

Rep. Argentina

@ 5 fﬁ7 @,
CAREFUSION @’
400 East Foster Road
Mannford, OK 74044
USA

CAREFUSICN D.R. 203, Ltd.
Zona Franca Las Americas , Km 22 E-1

Santo Domingo
Republica Dominicana

SHUNT PERITONEO VENOSO

ESTERIL| EQ

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USQO. No reutilizar.
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simon
Farmacéutico, M.N. 15.304

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-77" y

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El shunt peritonec-venoso de DENVER® consta de un catéter peritoneal
fenestrado, un catéter venoso y una camara de bomba flexible que contiene
una o dos valvulas de asiento conico. El componente central del shunt es la
camara de bomba flexible. Cuando la presion en la cavidad peritoneal es de
aproximadamente 3 cm de agua mas alta que la presion venosa central, las
valvulas se abren y permiten el flujo a través del shunt. En un shunt de dos
valvulas, la segunda valvula sirve como valvula de retencidn, porque evita el
reflujo de la sangre en el extremo distal del catéter venoso cuando el shunt
se bombea manualmente. En un shunt de una sola valvula, el reflujo se
impide mediante la oclusidon manual del catéter venoso. Las valvulas son
deliberadamente asimétricas, para que sean autolimpiantes.

SEBASTIAN APAEOS‘?;‘;’:‘&%'E © NATAN LIST
Farmaceu ,o;»séni'co Crosmed S, A.
Niregfor 19 CUIT: 30-70842559-3

Apoderado
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Todo el dispositivo esta fabricado con siticonas de calidad para instrurRg
médicos. No es necesario efectuar conexiones durante la cirugia. El catéte?™
venoso se puede acortar para lograr una colocacién dptima en la vena cava
superior y el catéter peritoneal se puede acortar para lograr |a nﬁﬂr
colocacién en la cavidad peritoneal. La tira de suifato de bario incorpo 58 }
en la pared de ambos catéteres, peritoneal y venoso, permite la visualizacion®
por fluoroscopia o por radiografia para confirmar la colocacién apropiada en

el momento de la cirugia. La superficie de |os shunts ha sido tratada con un
exclusivo material flamado Sifique. Dicho tratamiento crea una superficie

mas lisa y menos pegajosa que tiene un coeficiente de friccidn mas bajo. E!
tratamiento con Silique es permanente y no se lixivia, no se desgasta y no se
descama. E! tratamiento con Silique no altera las propiedades fisicas de
volumen de la silicona y, por tanto, no modifica las propiedades de
resistencia, flexibilidad y flujo del shunt.

l.a velocidad de flujo de cada derivacion se determina utilizando agua como
medio de trabajo. Todas las velocidades de flujo se determinan para una
temperatura de 21 °C con un volumen de presion de 10 cm.

La velocidad de flujo tiende a aumentar a medida que lo hace la temperatura
del fluido. Las velocidades de flujo tienden a disminuir a medida que
aumenta la viscosidad del fluido.

INDICACIONES DE USO

El shunt peritoneo-venoso esta indicado para pacientes con:

o Hepatopatias crénicas cuya ascitis no ha respondido a la correccién
quirdrgica de su hipertensién portal ni al tratamiento médico estandar.

o Ascitis continua gue no amerita un shunt portal venoso.

Ascitis continua que no responde al tratamiento médico estandar.

o Neoplasmas intraabdominales primarios o metastasicos con ascitis
masiva, a fin de aliviar fa presién intraabdominal.

O

IMPORTANTE: Los beneficios que se obfienen al implantar un shunt
peritoneo-venoso en pacientes con ascitis neoplasicas se deben sopesar
contra el peligro potencial de diseminar liquido ascitico que contiene células
malighas.

El shunt peritoneo-venoso también debera considerarse para pacientes con
sindrome hepatorrenal, ascitis quilosa y ascitis idiopatica.

CONTRAINDICACIONES y

El shunt peritoneo-venoso estad confraindicado en pacientes con:
o Peritonitis.
o Liguido ascitico posiblemente no estéril o infeccién intraabdominal.
o Necrosis tubular aguda o insuficiencia renal primaria.

. 0 SION NATA
sEBASTIA ARL e P
%al-:macé co-MN. 1 530 07083‘(}}”?0%42959'3

Dirgctor T6LNICO CUITH = darado
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o Niveles extremadamente altos de bilirrubina, creatinina, o ambo

o En general, debera evitarse la implantacién de un shunt en pre
de cuaiquier infeccion sistémica.

o Los pacientes con antecedentes recientes de hemorragam
gastrointestinal deberdn ser evaluados para determinar si hay
hipertension portal. Deberd considerarse ia correccién de la
hipertensién portal antes de efectuar ia insercidon de un shunt
peritoneo-venoso. .

o La presencia de una funcion cardiaca marginal constitl@&d X
contraindicacion relativa a fa impiantacién de un shunt para aqu o? g’
pacientes que podrian no tolerar la sobrecarga sobre el sistema
circulatorio asociada con el shunt peritonec-venoso.

o No se recomienda el uso de la vena subclavia para cateterizacidén en
individuos que pudieran necesitar de una via venosa permanente para
efectuar fa hemodialisis. La trombosis o una grave esienosis de ia
vena subclavia, que podria resultar por la presencia de un catéter
venoso, no es compatible con una fistula A-V en el brazo ipsolateral.

ADVERTENCIAS

La presencla de particulas de materias o de una trombosis venosa podria
provocar la oclusién del shunt, necesitdndose una revisién o reemplazo del
mismo. La resistencia a la compresion de la camara de la bomba podria ser
una indicacién de que ef catéter venoso o ia camara de la bomba estan
ocluidos. Si la camara de ja homba no vuelve a llenarse inmediatamente, es
posible que el cateter peritoneal esté ocluido (Ver verificacion del
funcionamiento del shunt).

Nunca inyecte nada directamente en la porcion det tubo del shunt, ya que
podria provocar una fuga o el desgarro del catéter.

Limpie el catéter venoso con una solucidn estéril inmediatamente antes de la
insercidn en {a vena, cuidando de que no quede sangre en el catéter.

Debido a gue el flujo maximo del liquido se produce cuando existe la maxima
diferencia de presidén entre los extremos peritoneal y venoso del shunt, para
evitar una sobrecarga de liquido se aconseja minimizar ef tiempo que el
paciente permanece en posicién supina inmediatamente después de la
implantacion det shunt (Ver tratamiento postoperatorio).

El punto de insercién en la vena subclavia se debe elegir con sume cuidado.
Si el catéter se insertara demasiado hacia el costado, la compresién entre la
clavicula y la primera costilla podria provocar una reduccién en el flujo o
cortar el extremo venoso del shunt.

Para evitar el reflujo de ia sangre hacia el catéter venoso cuando se bombea
el shunt de una sola valvula, es importante que el paciente esté en posicion
supina. Después de comprimir la cdmara de la bomba, pero antes de
soltarla, se debe ocluir el catéter venose pinchando o apretéandoio a través
de ia piel.

El tubo peritoneo-venoso esta indicado sélo para uso peritoneo-venoso.

PRECAUCIONES
d
T
NATAN LIS
LOS SN med S.h.
SEBASTIAN O-HM‘N' 15304 0812-?%9.70842959—3
Farmacéuti T eenico Apoderado
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Este dispositivo s0lo puede ser utiizado por un meédico o ba
responsabilidad de un médico.
Utilice técnicas estériles en todas las fases de utilizacién de este producto? A
La anatomia particular de cada paciente y la técnica de cada médico podrian el
requerir variaciones en los procedimientos.

Los beneficios que se obtienen al implantar un shunt peritoneo-venoso G
paciente con ascitis neoplasica se deben sopesar frente al peligro potencia 2 0
de diseminar ¢élulas malignas con el liquido ascitico.

Se deben extremar las precauciones para evitar el contacto entre el shunt y

los dedos desnudos, toallas, tallas, talco y otras superficies granulares o que
suelten pelusas. (E! caucho de silicona es extremadamente electrostatico vy,

por lo tanto, atrae las particulas presentes en el aire y los contaminantes
presentes en las superficies, los cuales pueden ocriginar una reaccion en ios
tejidos.)

Utilice instrumentos recubiertos de goma para manipular el shunt, ya que de

lo contrario podria cortarlc o desgarrarlo. Evite fa manipulacion excesiva del
shunt.

Al realizar las ligaduras, tenga cuidado de no cortar ni ocluir los catéteres.

No se deben utilizar ligaduras de acero inoxidable.

Antes de introducir el shunt, confirme su permeabilidad cebdndolc para
eliminar las burbujas de aire mas grandes de la camara de [a bomba y

de los catéteres (Ver preparacion del shunt).

Este dispositivo deberga ser usado Unicamente por médicos plenamente
capacitados en Ia técnica de acceso percutaneo a la vena subclavia.

Tenga cuidado cuando drene la ascitis, ya que una evacuacion rapida del
liguido ascitico podria provocar un colapso circulatorio o vascular,

Es importante efectuar una aproximacién oblicua cuandc se pasa por &
peritoneo, para reducir al minimo la posibilidad de que se produzca una fuga

de liquido ascitico.

No permita que el mandril se interne, por accidente, totalmente dentro del
paciente.

Es sumamente importante retirar ia vaina del catéter de forma simétrica. Si el
catéter comenzara a salir mientras se retira |a vaina, sujételc en su lugar y

con cuidado retire ia vaina de forma simétrica.

No use un férceps para romper ia agarradera y/o refirar la vaina del
introductor.

La vaina desprendible deberia salir facilmente del cuerpo. Si siente
resistencia, no fuerce la accidn de desprender o retirar la vaina. Realice ias
correcciones necesarias al procedimiento y luego continde.

Ei mandril podria dafiarse 0 embolizarse si se retirara a través de la aguja.

No use introductores ni mandriles de tamafno diferente al de los
componentes suministrados en el set.

La insercion en una arteria podria provocar una hemorragia excesiva u otras
complicaciones.

Entre otras, ila insercidon percutdnea puede causar las siguientes
complicaciones: neumotérax, formacién de hematomas, lesiones en el piexo
branquial, lesiones en estructuras viscerales o del mediastino,
sepsis/infecciones, hemorragia excesiva y dafos en [os vasos sanguineos.

La anatomia propia de cada paciente, como por ejempio, una pared
abdominal delgada o débil, podria requerir variaciones en el procedimiento

;‘fg/
NATAN L\E’I\
SEGASTIAN PJARLUS SiMOR Cyosia 342953

Farmacéutfpo-i.i. 15504 cUlT: N)cdefad‘ﬂ
Direcfor T&cmeo
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para minimizar el riesgo de que se produzca una fuga de liquido alre _
del catéter.
La anatomia propia de cada paciente, como por ejemplo, obesidad o tejido
subcutdneo laxo, podria requerir variaciones en el procedimiento@, v
minimizar el riesgo de que el catéter salga de la vena accidentalmente. @ T s
En pacientes con shunts peritoneo-venosos, tenga el cuidado de evitar que

entre aire al shunt cuando se efectle una cirugia laparoscopica.

Se ha observado fibrosis peritoneal en algunos pacientes con shunts
peritoneo-venosos. La reparacion de hernias antes de la insercioén del shunt

y el tratamiento inmediato de la inflamacién intraabdominal pueden reducir el

riesgo de que se presente esta complicacion.

RECOMENDACIONES

1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran
en sus etiquetas y con las instrucciones de uso del fabricante, especialmente
durante su inserciéon y su extraccion.

2. Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar Ia
ausencia de dafios producidos durante el transporte o el aimacenamiento, o
de cualquier defecto evidente al desembalarlos que aumente la probabilidad
de roturas durante el procedimiento.

ESTERILIZACION

Este producto ha sido esterilizado con gas oxido de etileno y es de un solo
uso; no vuelva a esterilizarlo.

Mientras el paquete individual de Denver no esté abierto o dafado, el
producto estars estéril.

Si el paquete estuviera dafado, no use el producto.

Para no dafiar el paquete estéril, se recomienda almacenar los productos en
su caja original

Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben ser reutilizados.
La reutilizaciéon de estos dispositivos podria provocar lesiones graves al
paciente. Los riesgos relacionados con la reutilizacion de estos dispositivos
son, entre otros. degradacién significativa del rendimiento del dispositivo,
infeccién cruzada y contaminacién.

Deben tfratarse todos los productos con precaucion. Un uso o manipulacidén
indebidos pueden causar dafios en el producto.

RECOMENDACIONES PARA SU USO Cf_'—j/
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Actividades preoperatorios w
Es responsabilidad del médico que esta a cargo del procedimiento
asegurarse de que se sigan los procedimientos médicos y quirargicos
apropiados. a ﬁ -
Para decidir si el procedimiento es apropiado, se deben tener en cuenta | 2 f;g
necesidades del paciente. i
Antes de implantar el shunt, deberian efectuarse las siguientes
evaluaciones:

» Medicion de la circunferencia abdominal y del peso del paciente.

« SMA-12, SMA-6, recuento sanguineo completo, creatinina en el suero y
nitrégeno ureico en sangre.

+ Volumen de orina y un analisis de orina de 24 horas para estudio de los
electrolitos.

+ Coagulograma.

» Funcién cardiaca.

Se indica una terapia profilactica sistémica con antibidticos para pacientes a
los cuales se |les implantara un shunt pentoneo-venoso.

Preparacién del shunt

1. Utilizando una técnica estéril, sumerja todo el shunt en una solucién
salina estéril. NOTA: Le resultara difici! cebar el shunt de una sola
valvula si la punta del catéter venoso no estuviera completamente
sumergida. Comprima la camara de la bomba repetidas veces hasta
gue el shunt se llene de liquido y se establezca un flujo.

2. Para eliminar las burbujas de aire, eleve el extremo venoso del shunt
y luego, manteniendo el catéter peritoneal sumergido en la solucién
salina, golpee ligeramente la camara de la bomba y comprimala,
alternativamente. Siga bombeando hasta haber eliminado todas las
burbujas de aire grandes.

3. Ocasionalmente, las hojas de la valvula de silicona se adhieren y la
técnica de cebado descrita anteriormente no sirve para crear un flujo.
Esto puede solucionarse apretando |a valvula de asiento conico sobre
su borde a la vez que se hace girar la cAmara de la bomba en el lugar
donde esta la valvula enfre el pulgar y el indice (lo cual abre la
valvula) y después bombeando ¢! liquido vigorosamente a través del
shunt. Esta maniobra asegura la permeabilidad del shunt antes de su
insercion sin dafiar el mecanismo de la vélvula,

4. El catéter venoso debe mantenerse siempre elevado cuando se
transfiere el shunt lleno desde la bandeja de preparacién hacia el
paciente. De lo contrario, el liquido drenara rapidamente del
dispositivo, 1o cual lo dejarfa lleno de aire. Si esto ocurriera, debera
volver a llenar el shunt con liquido antes de implantarlo.

Preparacion del paciente: Se indica una terapia profilactica sistémica con’
antibitticos para pacientes a los cuales se les implantara un shunt peritoneo-
venoso, la cual debera iniciarse previamente a la realizacion del
procedimiento.

EBASTIAM CARLOS SO \z&/’
fFarmac tico-M.N. 15304 —
Dighgror Técnico NAT;\N .
Crosmed S.A.
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El procedimiento podra efectuarse bajo anestesia local con sed
preoperatoria y analgesia, o bajo anestesia general si la situacior)
ameritara. Debera establecerse una linea venosa y se efectuara U
cateterizacion urinaria. S
Coloque una sabana enrollada o un tube inflable a lo largo de la ¢ rr&? 8
toracica del paciente. El paciente debera estar asépticamente limpic desde

el mentdn hasta la sinfisis pubiana y lateralmente desde la linea media hasta

la linea axilar posterior. Debera contarse con un monitor cardiaco.

Es importante drenar una parte del liquido ascitico antes de implantar el

shunt. El liquido ascitico se puede drenar antes de llevar al paciente a 1a sala

de operaciones, utilizando para ello una técnica de paracentesis esténdar.

Esto reducira e! riesgo de que ocurra una sobrecarga de liquido y podria
disminuir la posibilidad de que se produjera una coagulopatia postshunt en el
postoperatorio. Parte del liquido ascitico removido debera ser reemplazado

con una solucién salina normal o con una solucidén de Ringer Lactato segun

lo requiera el volumen de liquidos del paciente. Para la mayoria de los
pacientes resulta adecuado drenar todo el liquido y reemplazaric con un
volumen igual a la mitad del liquido drenado.

PRECAUCION: Tenga cuidado cuando drene la ascitis, ya que una
evacuacion rapida del liquido ascitico pedria provocar un colapso circulatorio
o vascular. :

En pacientes con ascitis maligna y estudios de coagulacion normales,
también podria ser util administrar heparina en la cavidad peritoneal para
disminuir el riesgo de que ocurra una trombosis en el extremo venoso del
shunt y que se produzca acumulacion de material de desecho peritoneal
dentro de la cadmara de ta bomba.

Figura 1: Implantacion del shunt

Obtencién de la via venosa

Grosmed 2.0
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En Ia sala de operaciones debera contarse con un aparato de fluoros
el cual deberd estar listo para ser usado durante el procedimiento.

1. Cologue al paciente en la posicién de Trendelenburg (con la a
hacia abajo) y la cabeza girada hacia la izquierda. 2 8
2. Seleccione el sitio de insercién a aproximadamente 1 ¢cm lateral a |

porcion media de la clavicula y 2 cm inferior a ella.

ADVERTENCIA: El punto de insercién en la vena subclavia se debe elegir
con sumo cuidado. Si el catéter se insertara demasiado hacia el costado, la
compresion enfre la clavicula y la primera costilla podria provocar una
reduccién en el flujo o cortar el extremo venoso del shunt.

3. Para anestesiar el area, infiltre primero la piel con Hirocloruro de
lidocaina, USP (United States Pharmacopea) al 1%, usando una
aguja calibre 23; dirija luego la aguja hacia {a escotadura esternal,
infiltrando el tejido subcutaneo hasta que la aguja llegue a la clavicula.
Haga avanzar la aguja inmediatamente debajo de la clavicula, hacia
la fascia subclavicular, e infiltre esta area con Hidrocloruro de
lidocaina, USP.

4. Inserte la aguja de acceso venoso en el mismo sitio y hagala avanzar
por debajo de la clavicula, apuntando a 1 cm por arriba de la
escotadura esternal. Durante esta maniobra, puede minimizar la
posibilidad de crear un neumotdrax manteniendo la jeringa paralela a
la pared del térax. Haga avanzar la aguja lentamente, efectuando una
delicada aspiracién de la jeringa hasta que la sangre venosa se aspire
libremente.

5. Tome la aguja y retire la jeringa.

6. Inserte el mandril de punta en “J" en |a vena subclavia a través de la
aguja. Mientras hace avanzar el mandril dentro de la vena cava
superior, debe volver la cabeza del paciente hacia la linea media.
Mientras se hace avanzar el mandril, se debe observar el monitor
cardiaco para controlar la posible ocurrencia de arritmias. En caso
que se produjera una arritmia, el mandril debera retirarse lentamente
hasta que se reestablezca un ritmo normal. PRECAUCION: No
permita que el mandril, por accidente, se interne totalmente dentro del
paciente.

7. Utilice el fluoroscopio para ver cuando el mandril alcanza a |la posicidn
apropiada. Retire entonces la aguja de insercién. PRECAUCION: El
mandril podria dafiarse o embolizarse si se lo retirara a través de la
aguja.

Preparacién del bolsillo para la camara de la bomba

1. Con una aguja calibre 23, infiltre el sitio de la incisién con Hidrocloruro
de lidocaina, USP al 1%.

2. Con una aguja espinal calibre 22, anestesie el area para la cAmara de
la bomba con Hidrocloruro de lidocaina, USP al 1%.
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abdomen. Practique la incision lateralmente a la linea de! pezon
Continle la diseccién hacia abajo, hasta la aponeurosis del oblicuo
externo.

4, Prepare el sitio para la camara de la bomba practicando un b

con una diseccién roma, superior y lateralmente desde la in % 2 8

separando suavemente el tejido subcutaneo de la aponeuros
(Figura 2). El bolsillo debera colocarse de modo que la camara de la
bomba quede inmediatamente por encima del borde inferior de la
parrilla costal, para facilitar la compresién manual de la camara de la
bomba.

Figura 2: Creacidn de un belsillo para la cadmara de
la bomba

Insercion del catéter peritoneal

PRECAUCION: La anatomia propia de cada paciente, como por gjemplo,
una pared abdominal delgada o débil, podria requerir variaciones en el
procedimiento para minimizar el riesgo de que se produzca una fuga de
tiquido alrededor del catéter.

1. Gire al paciente hacia el lado derecho; esto permitird que el lfquido
ascitico se acumule en el espacio abdominal derecho.

2. Use la incisidn subcostal para pasar, con cuidado, la aguja calibre 18
de 7 ¢m oblicuamente a través de la pared abdominal hacia la cavidad
peritoneal. En general, 1a entrada a fa cavidad peritoneal se reconoce
por una clara disminucién de la resistencia a medida gue la aguja

<
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pasa por la aponeurosis posterior. Aspire para confirmar que gF ity
ascitico fluye libremente.

Figura 3: Pase |a aguja oblicuamente a través de la
pared abdominal y hacia la cavidad peritoneal

PRECAUCION: Es importante efectuar una aproximacion oblicua cuando se
pasa por el peritoneo, para reducir al minimo la posibilidad de que se
produzca una fuga de liquido ascitico.

3.

Después de penetrar la cavidad peritoneal, haga avanzar la aguja una
corta distancia dentro de la cavidad, teniendo el cuidado de no dafar
las estructuras viscerales.

Inserte el mandril de punta en “J” en la cavidad peritoneal a través de
ta aguja calibre 18. Haga avanzar el mandril varios centimetros hacia
adentro de la cavidad peritoneal y después quite la aguja introductora,
dejando expuesta una longitud apropiada del mandril. PRECAUCION:
No permita que el mandril se interne, por accidente, totalmente dentro
de! paciente. PRECAUCION: El mandril podria dafarse o embolizarse
si se lo retirara a través de la aguja.

Pase el introductor desprendible de 16 F (dilatador y vaina
desprendible) sobre el mandril y a través de la aponeurosis del
oblicuo externo. Efectie un movimiento rotacional mientras hace
avanzar el dilatador y la vaina, para evitar que se dafe la vaina. La
aponeurosis posterior podria ofrecer cierta resistencia durante esta
maniobra. PRECAUCION: No permita que el mandril se interne, por
accidente, totalmente dentro del paciente.

Quite el mandril y dilatador. Esto deberia hacer que el liquido ascitico
fluya libremente.

. Si todavia no se ha drenado y parcialmente reemplazado el liquido

ascitico con solucion salina estéril o con solucién de Ringer lactato,
podra proceder a hacerlo en este momento (Ver preparacién del
paciente). PRECAUCION: Tenga cuidado cuando drene |a ascitis, ya
gque una evacuacion rapida del liquido ascitico podria provocar un
colapso circulatorio o vascular.

Inserte el catéter peritoneal del shunt en la vaina desprendible y quite
la vaina de forma simétrica, cuidando de no refirar el catéter.
PRECAUCION: No use un forceps para romper la agarradera y/o
retirar ‘la vaina del introductor. PRECAUCION: Es sumamente
importante retirar la vaina del catéter de forma simétrica. Si el catéter

==
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comenzara a salir mientras se retira la vaina, sujételo en s
con cuidado refire la vaina de forma simétrica. PRECAUCRYON. -
vaina desprendible deberia salir facimente del cuerpo.
resistencia, no fuerce la accién de desprender o retirar la vamas
Realice las correcciones necesarias al procedimiento y .Juego
continle. (NP
9. Verifique el funcionamiento del shunt comprimiendo la camara deia’ VS
bomba varias veces, El liquido deberfa salir libremente, y aumentar =~
con el bombeo. Una vez que se establezca el flujo, coloque una pinza
recubierta de goma en &l catéter peritoneal. PRECAUCION: La pinza
deberd estar cubierta de goma para evitar dafiar el catéter venoso

Procedimiento de tunelizacion

1. Practique una pequefia incision subclavicular (de aproximadamente 2
cm) a través del sitio de insercion del mandril.

2. Coloque la punta del catéter venoso scbre el extremo del tunelizador.
Quite la pinza del catéter.

3. Inserte el tunelizador en la incisién subcostal y hagalo avanzar hacia
la incisidn subclavicular, a lo largo de un recorrido lateral respecto a la
mama.

4. Siga haciendo avanzar el catéter venoso hasta que fa camara de la
bomba esté en la posicion adecuada en el bolsillo para la camara de
la bomba previamente practicado. NOQTA: Asegurese de que no haya
ningan retorcimiento en la porcion tunelizada del catéter.

5. Corte el catéter en forma proximal al extremo del tunelizador. El
liquido ascitico deberia fluir libremente por ta punta del catéter
venoso. Si no se produce un fiujo libre, oprima varias veces [a camara
de la bomba para comprobar el funcionamiento del shunt. Después de
verificar que hay flujo, vuelva a pinzar el catéter venoso.

6. Practique varias suturas monofitamento 3-0 a través de la aimohadilla
de fijacion en cualquiera de los lados de la cAmara de la bomba, para
impedir su rotacién.

7. En pacientes con exceso de tejido subcutaneo, se aconseja rebajar el
mismo hasta aproximadamente %’ sobre la camara de la bomba para
facilitar la posterior localizacion de la camara.

8. Se aconseja marcar la piel saobre los dos tercios inferiores de la
camara de la bomba, de modo que el paciente ¢ quien |e atienda no
tenga dificultades en localizar la posicién correcta para €l bombeo.

Insercion del catéter venoso

PRECAUCION: La anatomia propia de cada paciente, como por ejemplo,
obesidad o tejido subcutaneo laxo, podria requerir variaciones en el
procedimiento para minimizar el riesgo de que el catéter salga de la vena
accidentalmente.

1. Mida el catéter venoso del shunt para que la punta quede en la unién
de la vena cava superior y [a auricula derecha. Esto se puede juzgar
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haciendo una suave curva a [0 largo de la clavicula y extensy
catéter hacia abajo, hasta el segundo espacio intercostal d
Corte el resto del catéter, practicando un corte transversal a
longitudinal del catéter. NOQTA: Si se colocara la punta del catéter
venoso por encima del nivel de la unién cavo-auricular, el c#éter
podria ocluirse o encapsularse. T
. Introduzca el dilatador de venas de 12 F con vaina desprendible §6bre

el mandril y haga que avance a través de |a fascia subclavicular. A
menudo ésta presenta una cierta resistencia, pero fa aplicacion de
una presion constante permitird introducir el dilatador en la vena
subclavia. PRECAUCION: Al hacer avanzar el introductor en la vena
subclavia podrian provocarse lesiones en partes del mediastino.
Quite el mandril y el dilatador de la vaina. Coloque el pulgar sobre el
orificio expuesto de la vaina para que no entre aire en |a vena y no se
pierda demasiada sangre.
Quite la pinza del catéter venoso y vuelva a asegurarse de que el
liquido ascitico fluye libremente. PRECAUCION: Limpie el catéter
venoso con una solucion estéril inmediatamente antes de la
insercion en [a vena, cuidando de que no quede sangre en el
catéter.
Inserte el catéter venoso en la vena subclavia a través de la vaina
desprendible y hagalo avanzar hacia la unién cavo-auricular. Confirme
mediante una fluoroscopia o radiografia que el shunt estd en la
posicién correcta, tal como se muestra en la Figura 4 (no debe estar
retorcido).

Figura 4: Correcta insercion del shunt peritoneovenoso
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vaina desprendible de manera simetrica, cuidando de no reX

catéter. PRECAUCION: No use un forceps para romper la agarrade
y/o refirar la vaina del introductor. PRECAUCION: Es sumamente
importante retirar la vaina del catéter de forma simétrica. Si el catéter
comenzara a salir mientras se retira la vaina, sujételo en su lu .

con cuidado retire la vaina de forma simétrica. U@ 2 8

PRECAUCION: La vaina desprendible deberia salir facilmente del cuerpo. Si
siente resistencia, no fuerce la accidén de desprender o retirar la vaina.
Realice las correcciones necesarias al procedimiento y luego continde.

Procedimiento de cierre
Irrigue ambas incisiones con solucién antibidtica y cierre por planocs.

Tratamiento postoperatorio

ADVERTENCIA: Debido a gue el flujo maximo de! liquido se produce
cuando existe la maxima diferencia de presién entre los extremos peritoneal
y venoso del shunt, para evitar una sobrecarga de liquido se aconseja
minimizar el tiempo que el paciente permanece en posicidn supina
inmediatamente después de la implantacién del shunt.

Inmediatamente después de que el paciente haya arribado a la sala de
recuperacion, eleve la cabecera de la cama para que forme un angulo de
45°. Administre diuréticos segin resulte indicado.

Ordene un hematocrito y un perfil de coagulacién intravascular diseminada.
Mida el volumen horario de orina.

Después de la evaluacién del hematocrite y del perfil de coagulacion
intravascular diseminada iniciales, coloque al paciente en posician horizontal
por un periodo de 10 a 15 minutos. Examinelo frecuentemente para detectar
sehales de sobrecarga de liquido. En caso de que ello ocurriera, siente al
paciente para enlentecer o detener el flujo de liquido ascitico e inicie
medidas correctivas.

Después de 10 a 15 minutes, devuelva el paciente a la posicion de 45°, Este
proceder debera repetirse hasta que el paciente haya llegado a un estado
circulatorio estable y no se produzcan caidas significativas en el recuento de
plaguetas, el valor de hemoglobina o los niveles de fibrinégeno.

Si hubiera cambios que indicaran que podria ocurrir una coagulopatia
intravascular diseminada, vuelva a colocar al paciente en la posicién de 45°.
Debera evaluarse la conveniencia de un tratamiento con plasma fresco,
plaguetas, crioprecipitado o heparina. Mantenga una terapia diurética
postoperatoria hasta que el edema y la ascitis del paciente desaparezcan.
No debera utilizarse una faja abdominal durante el periodo postoperatorio
inmediato, ya que podria contribuir a que se produzca una sobrecarga de
liquido.

l.os ejercicios respiratorios con el fin de aumentar la ventilacién pulmonar
solo deben efectuarse con el paciente sentado, ya que la posicién supina
podria contribuir a la sobrecarga de liquidos en las primeras etapas del
postoperatorio.
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una minidosis de heparina. Se debe prevenir a fos pacientes acercgyd
riesgo de caldas o golpes. En caso de caida o golpe, debera evalu
posicion e integridad del shunt.

PRECAUCION: En pacientes con shunts peritoneovenosos, debe evitarse la
entrada de aire al shunt cuando se efectla una cirugia laparoscépica.

Mantenimiento del shunt

Para minimizar la formacién de trombos cerca y dentro de la punta del
catéter venoso, y para mantener una continua permeabilidad de las véalvulas,
se recomienda efectuar diariamente una compresién profilactica de la
camara de la bomba.

Instruya al paciente a comprimir percutdneamente la cAmara de fa bomba
enérgicamente al menos veinte veces, con el paciente en posiciéon supina,
una vez antes de irse a dormir y una vez antes de levantarse a la mahana
siguiente.

ADVERTENCIA: Para evitar el reflujo de sangre hacia el catéter venoso
cuando se bombea el shunt de una sola valvula, es importante que el
paciente esté en posicion supina. Después de comprimir fa camara de la
bomba, pero antes de soltarla, se debe ocluir el catéter venoso pinchando o
apretandolo a través de la piel.

ADVERTENCIA: La presencia de particulas de materia o de una trombosis
venosa podrian provocar la oclusion del shunt, necesitandose una revisiéon o
reemplazo del mismo. La resistencia a la compresion que presente la
camara de |la bomba podria ser una indicacion de que el catéter venoso o la
camara de la bomba estan ocluidos. Si la camara de fa bomba no vuelve a
llenarse inmediatamente, es posible que el catéter peritoneal esté ocluido.

Verificacion del funcionamiento del shunt

1. La medicién diaria de la circunferencia abdominal y del peso del
paciente proporcionard una clara evidencia del funcionamiento
continuo y apropiado del shunt.

2. Para evaluar la permeabilidad del catéter venoso y de la camara de la
bomba, coloque al paciente en posicién supina. La compresién de la
camara de la bomba deberd ofrecer muy poca resistencia. La
resistencia a la compresion indica una oclusion del catéter venoso o
de la camara de la bomba. ADVERTENCIA: Para evitar el reflujo de
sangre hacia el catéter venoso cuando se bombea el shunt de una
sola valvula, es importante que el paciente esté en posicion supina.
Después de comprimir la camara de la bomba, pero antes de soltarla,
se debe ocluir el catéter venoso pinchando o apretandolo a través de
la piel. Si después de haberlo comprimido varias veces el shunt
siguiera ofreciendo resistencia a la compresion, debera efectuarse
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una investigacién con alguna sustancia de contraste radioopa
inyeccion de 5 a 10 ml de una sustancia de contraste radioopacoNgy 35
una aguja calibre 25 6 26 en la cdmara de la bomba deberia dispersar
rapidamente el liquido a través del catéter venoso y hacia la vena

cava superior. PRECAUCION: Nunca inyecte nada directamente @@

porcién del tubo del shunt, ya que podria ocurrir una fuga
desgarro del catéter,

3. Si el shunt fallara debido a la formacién de un coagulo en la vena
cava superior, obtenga un flebograma inyectando una sustancia
radioopaca simuitdneamente en los brazos derecho e izquierdo.
Después de discernir la magnitud del coagulo, puede instituir una
terapia de varias formas. Muchos pacientes han sido tratados con
infusién de un agente trombolltico a través de la camara de la bomba,
eliminando con éxito el coagulo (las referencias clinicas estan
disponibles a solicitud de los interesados). En estos pacientes, los
beneficios de ia infusién de un agente trombaolitico se deben sopesar
frente a ios posibies riesgos de hemaorragia. En otros pacientes, la
fibrina podrla acumularse dentro del catéter venoso. Esto
simplemente requiere el reemplazo del catéter venoso. Ofrecemos
para este fin catéteres y conectores de nylén de reemplazo. Las
instrucciones para la revisibn del shunt se proveen con los
componentes del reemplazo.

4. Verifique la permeabilidad del componente peritoneal mediante la
compresion de la camara de la bomba. En pacientes con shunts de
una sola valvula, es necesario ocluir percutaineamente el catéter
venoso cuando se suelta la cdmara de la bomba después de
comprimirla. No es necesario ocluir el catéter venoso cuando se
verifica el shunt de dos vélvulas. Cuando se suelta la cdmara de la
bomba después de comprimirla (con el catéter venoso
deliberadamente ocluido en el caso del shunt de una sola valvula), el
cuerpo de la bomba debera volver a llenarse rapidamente, lo cual
indicara la permeabilidad de la porcién peritoneal del sistema. Si la
camara de la bomba no se llenara rdpidamente en el lado peritoneal,
lo cual indicaria la existencia de una obstruccién de la porcion
peritoneai, se aconseja proceder al reemplazo del catéter peritoneal.
Esto puede realizarse usando anestesia local y sedacion.

5. Se puede obtener evidencia adicional de la permeabilidad mediante
un ensayo con un medidor de flujo Doppler 0 mediante la inyeccidn de
coloide de azufre marcado con tecnecio en la cavidad peritoneal.

ALMACENAMIENTO

Todos los productos deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, y
deberan protegerse de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Tz 30-70845°
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INFORMACION ADICIONAL

CROSMED S.A. no controla factores relacionados a la actividad
profesional, incluyendo la seleccién del producto,

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

crosmedsa@hotmail.com

082 8

| eer las instrucciones de Uso.

=

NATAN LIST
SECAST/AN CARLOS SiMON Crosmed S.A.
. b CUIT: 30-70842959-3
Farm utico-M.N. 15304 Apoderado

ctor Téenico
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Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12191-11-9

El Interventor de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

b828 , v de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizo 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 descriptive: DERIVACIONES, PERITONEOVENOSAS

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-589 DERIVACIONES,
PERITONEOQOVENOSAS

Marca de (los) producto(s) médico(s): DENVER

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: Hepatopatias cronicas cuya ascitis no ha respondido
a la correccion quirtrgica de su hipertensién portal ni al tratamiento médico
estandar. Ascitis continua que no amerita un shunt portal venoso. Ascitis
continua que no responde ‘al tratamiento meédico estandar.Neoplasmas
intraabdominales primarios o metastasicos con ascitis masiva, a fin de aliviar la
presion intraabdominal.-

Modelo/s: Derivaciones, Derivaciones para efusion pleural, Accesorios para
derivaciones, kits para acceso percutaneo, conectores de Nylon y catéteres para
revision, hechos en USA.

42-2050, 42-2055, 42-2005, 42-2000, 42-2321, 42-2322, 42-2521, 42-3019,
42-3100.

Perfodo de vida (til: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacidén.(Plazo de
validez)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



A

Nombre del fabricantesl) CARJ;?FUSION;2)CAREFUSION,3)CAREFUSION D.R.203,
Ltd. |

Lugar/es de elaboracién: 1) 1500 Waukegan Road McGaw Park, IL 60085 USA,
2) 400 East Foster Road Mannford, OK 74044 USA , 3) ona Franca Las Americas,
Km 22 E-1Santo Domingo Republica Dominicana

Se extiende a CROSMED S A. el Certificado PM-1552-77, en la Ciudad de Buenos

06 FEB 2013

Aires, a ...0c.ovus ...y Si€NdO su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION Ne
“082 8 A«Jm& ‘.
ﬂ Dr. OTYO A. DRSINGHER
SUB-INTERVENTQOR

AINM. AT,
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