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1.HasHaueHve n3genus.

«Habop Ans KkateTepusaumu eocygoe «Titanium Port»- 3TO 0fHOPa30BOE CTEpPU/IbHOE
MEeAVLMHCKOE U3Zenne.

MeauuuHckoe nsgenuve «Habop ans Katetepusauum cocynoB «Titanium Port» npegHasHayueHo
ons obecneyeHnss MHOrOKPaTHOrO W A/IMTENbHOr0 AOCTyNa B COCYAUCTYHO  CUCTeMy, 4N1s 3abopa
KPOBW MM BBEAEHWS NEKAPCTBEHHbIX U MUTATE/IbHbIX CPEACTB, PacTBOPOB KOHTPACTHbIX BELLECTB.

MefMUMHCKOe — W3fenne  NPUMEHSIETCA B YCNOBMSIX — CTauuoHapa W ambynatopuii
KBa/IMPULMPOBAHHBIM  MEAVLUHCKAM  MePCOHaIOM, O00YYeHHbIM MMMNJaHTauMmM U 06palleHno ¢
MEeANLMHCKUMW N3LENNAMI TaKOro TUNa.

MefunuUMHCKoe n3genne HeTOKCUYHO, annuporeHHo.

2. OnvcaHve w3aenusl, ero KOHCTPYKUUSl, mMaTepuanbl W3roTOB/EHWUS, (PYHKLUMOHA/IbHblE W
TEXHMYECKME XapaKTepPUCTUKMN.

2.1. BapuvaHTbl NCNOMIHEHNA MEAULIMHCKOIO U3Lens.
I. «Hab6op ans KaTeTepusaumm cocyioB «Titanium Port», BapuaHTbl UCNO/THEHUSA:

)] Habop ana katetepusaumm cocyfos «Titanium Port», CTepuibHbIiA, 418 B3POC/bIX ,KaTeTep

9Fr, BcCOCTaBe:

-TUTaHOBbIA NOPT -1LWT.

-KaTeTep-1LT.

-TpexcTBopyaTbIii afanTep -2LUT.

-TyHHennep-1wr.

-pacwennsemMblii MHTpoabtocep Peel-Away-1urr.

-MPOBO/I0YHbIV NPOBOAHMK-1LUT.

-Urna NHTpoabtocepa- 1wir.

-urna Nybepa npsmas - 1u.

-LUMpWL, O4HOPA30BbIN - 1T,

-TYMOKOHeYHaa urna - 1ur.

-BEHO3HbIN 3axBar - 1.

-ycTtporicto Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber)-1w.

- ycTpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ nrnoii MNy6epa (Huber) 0,7 x 17 mm (22 G) - He 6onee 5-Tun
ynakoBoK no 10 wrt. (Mpn Heo6XxoAnMocCTI);

-ycTtporicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 0,7 x 25 mm (22 G) - He 6onee 5-Tn

ynakoBoK no 10 wr. (mpy Heo6XoAnMOCTH);

- ycTpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,7 x 32 mm (22 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK Mo 10 wrt. (Npyn Heo6XoANMOCTH); _

- yctpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii Ny6epa (Huber) 0,8 x 17 mm (21 G) - He 6onee 5-Tu V&2
ynakoBoK Mo 10 wr. (Mpy HeobxoauMOoCTH);

- ycTpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ nrnoii My6epa (Huber) 0,8 x 25 Mm (21 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wrt. (npn Heo6XoANMOCTH);

- yctpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii Ny6epa (Huber) 0,8 x 32 mm (21 G) - He 6onee 5-Tu
ynakoBoK Mo 10 wr. (Mpy1 HeobxoanMocTw);

- ycTpoiicteo Monun Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,9 x 17 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wr. (mpn Heo6xoanmMocTH);

- yctporictso Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii My6epa (Huber) 0,9 x 25 mm (20 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wrt. (npn Heo6XxoanMocTH);

- yctpoiicteo Monwu Mopt (Poly Port) ¢ nrnoin My6epa (Huber) 0,9 x 32 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn

P (o]
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ynakosgk no 10 . I_ﬁnpm Heo6XxoAMMOCTH), b.pr'

) uvbpr» 11x 17 mm (19 G) - He 6onee 5-Tn
-yctpoicTso Monwu Mopt (Poly Port) ¢ nrsiom MNy6epa (Huber) 11 x 17 mm
nakoBok no 10 wT. (Npn HeoBXQANMOCTH), 11x25 mm (19 G) - He 6onee 5-Tn
YyCTpoﬁcTBO Monn OFF))T (Poly P'g'rt) c VIFI'?OVI lNy6epa (Huber) 1,1 x 25 mMm {IV )
ynakoBgK no 10 wir. I_(Inpw HE06X0AMMOCTH), LUnbel 1 1x 32 mm E_19 G) - He 6onee 5-Tn
-yctponcTeo lNonwu MNMopt (Poly Port) ¢ urnon MNy6epa (Huber) 11 x 32 mm tiv

ynakoBoK no 10 wr. (mpn Heo6xoAnMocCTH);
- MIHCTPYKLMA MO MPUMEHEHWIO Ha AWCKe -1wT.;
- T&/IOH KOHTPO/IA MMMIaHTaumMm - 2 L.

2) Habop ans katetepmsauun eoeysioB «Titanium Port», cTepunbHBbIRA, 415 B3POCbIX, HA3KWIA
npotusb, Katetep 71T, B cOCTage:

-TUTaHOBbIVA NOpT -1wT.

-KareTep-1uT.

-TPeXCTBOpYaThIA aganTep -2LWT.
-TyHHesnnep-1wr.

-pacLiennsemblin MHTpoabtocep Peel-Away- Wi,
-MPOBO/IOYHbIV NPOBOAHUK-1LUT.

-Urna nHTpoablocepa- 1wir.

-urna Ny6epa npsavas - 1.

-LUNPUL, OAHOPA30BbIA - 1uuT.

-TYNOKOHeYHas urna - 1.

-BEHO3HbIA 3axBaT - 1LLT. Twr

r6ea'wunb;;; 0.7 X,7 um (22 O)- ,,e 6onee 5-n

(c” r w7 7 Iy6epa (Haber) 0,7 x 25 «« (22 O, - He 6onee 5-Tn

ynakosQK no 10 . I_(lnpm HE06X0IMMOCTH

); rHubert 07 x 32 Mm EZZ G) - He 6onee 5-n
- yctponcteo Monwu lMNMopt (Poly Port) ¢ nrnou My6epa (Huber) 0,7 x 32 mm t
NakoBEK no 10 WT. (Npu Heo6XQAUMOCTH), Hubert 0 8x 17 mm (21 G) - He 6onee 5-Tn
yyCTpo%CTBo Monu I'SO%T (Poly Pgrt) c |/|rn)0|/| y6epa (Hul%er) 0,8 x 1/ mm { )1
ynakoBgK no 10 wT. (npy Heo6XoANMOCTH), rHuhert Q0 8 X 25 mMm $21 G% - He 6onee 5-Tn
-yctpoicTeo Monn Mopt (Poly Port) ¢ urnon Ny6epa (Huber) 0,8 x 25 mm
T plhea':d ¢ """ [ ™% iiTy6epa (Huber, 0.S x 32 «bl (2, G, - He 6onee 5-Tn

(r pre»:d nTr: " k [ noi ry6epa (Huber, 0,9 x ,7 bibl (20 O, - He 6onee 5-Tn

N goMNol I 7 I MM™Tin ry6epa (Huber, 0,9 x 25 mbl (20 O, - He 6onee 5-Tn

A\EE

«tToMorCc 1 “ T-rnoinn ry6epa (Huber, 0,9 x32 mm (20 G, - He 6onee 5-Tn

Nl eT"o (* I 4" iarybepa (Huber, x,7 mm (.9 O, -

Ny ol z 2z 'm T Z L

He 6onee 5-Tn

ry6epa (Huber, ,,1x25 mm (,9 O, - He 6onee 5-Tn
AT plFddonC T 1T (™ -T N « ryb6epa (Huber, x 32 mm (.9 G ,- He bonee 5-TH
ynakoBokK no 1o wr. (mpu Heob6xoaumocTn),

- MIHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO Ha AuCKe -1LWT.,

- Ta/IOH KOHTPONSA MMMNIaHTaumum - 2 L.
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3) Habop ana kateTepmsaymm cocygoB «Titanium Port», CTepUNbHbINA, 41 B3POC/bIX, HU3KNIA
npocgunb, Katetep 9Fr, B cOCTaBe;

-TUTaHOBbIV MOPT -1LUT.

-KareTep-1ur.

-TpexcTBopYaTblii aganTtep -2LUT.

-TyHHennep-1wr.

-pacLuennsemMblii HTpoastocep Peel-Away-1wit.

-MPOBO/IOYHbIN NPOBOAHMK-1 LUT.

-Urna UHTpoaptocepa- 1ur.

-urna Nyéepa npamas - 1wr.

-LLNPWL, OAHOPa30BbIA - 1LLT.

-TYMNOKOHEeYHas urna - 1wr.

-BEHO3HbI 3axBar - 1.

-ycTtporicto Monm MopT (Poly Port) ¢ nrnoii MNy6epa (Huber)-1wwr.

- yctpoiicteo Monn Mopt (Poly Port) ¢ urnoii My6epa (Huber) 0,7 x 17 mm (22 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK no 1o wr. (Mpy Heo6xoAnMocTH);

-ycTtporicteo Monm MopT (Poly Port) ¢ nrnoin MNy6epa (Huber) 0,7 X 25 mm (22 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npu Heo6xoaMMocTw);

- ycTpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,7 x 32 Mm (22 G) - He 6onee 5-Tn
ynakosok no 10 wr. (Mpn Heo6xoAnmMocTH);

- yctpoiicteo Monwu Mopt (Poly Port) ¢ urnoi MNy6epa (Huber) 0,8 x 17 mm (21 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK Mo 10 wrt. (npy1 Heo6XoANMOCTH);

- ycTpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,8 x 25 mm (21 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npy Heo6xoanmocTu); c

- yctpovicto Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 0,8 x 32 mm (21 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wt. (npy1 Heo6X0ANMOCTH);

- ycTpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,9 x 17 mm (20 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBok no 10 wrt. (Mpy Heo6xoanumocTu); It r

- ycTporictso Monwm Mopt (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 0,9 x 25 mm (20 G) - He 60nee 5-Tu
ynakoBoK no 10 wr. (npy Heo6xoanmocTn); F

* ycTporicto Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,9 x 32 mm (20 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK Mo 10 wrt. (npy Heo6XoAMMOCTH);

2 yctpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii My6epa (Huber) 1,1 x 17 mm (19 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wrt. (Mpy1 Heo6Xo0AUMOCTN); , N n -

- yctpoiicto Monwm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 11 x 25 mm (19 G) - He 60nee 5-n
ynakoBoK ro 10 wr. (npy Heo6Xo4UMOCTHN); A A

- ycTpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 1,1 x 32 mm (19 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wt. (Npy Heo6XxoAMMOoCTM);ynakoBok no 10 wr. (Mpu Heo6XoAnMOoCTH);

- MIHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO Ha AMCKe -1wT.;

- TJIOH KOHTPO/IA UMMNIaHTaLUmy —2 LUT.

4) Habop 'qnd(aTeTepVBaLl,VIVI cocynoB «ritanium Port», CTepunbHbIA, NegnaTpuyeckunii, katetep 7 Ir
, B COCTaBe:

-TUTaHOBbIN NOPT -1LWT.

-KaTeTep-1wrT.

-TpexcTBopYaThlii aganTep -2LUT.

-TyHHennep-1uwr.

-paciennsemblii MHTpoabtocep Peel-Away-lwT

-MPOBO/OYHbIV MPOBOAHMK-1LUT.

-1rna NHTpoAbrocepa- 1uur.

-urna Ny6epa npsmas - 1w, m
-LUNpUL, O4HOPA30BbINA - 1.

hutc
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-TYMOKOHeYHas urna - 1wr.

-BEHO3HbII 3aXBaT - 1T,

-yctporicteo Monn Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber)-1wr.

- ycTpoiicteo Monu MopT (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 0,7 X 17 mm (22 G) - He 6onee 5-n
ynakoBokK no 10 wT. (npu Heo6Xxo4MMOoCTK);

-yctporicteo Monn Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,7 x 25 Mm (22 G) - He 6onee 5-Tn

ynakoBoK no 10 wT. (npu Heo6XxoaMMOoCTH);

- yctpoiictso Monwn MopT (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,7 x 32 mm (22 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npu Heo6XoAMMOCTK);

- ycTpoiictso Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii Ny6epa (Huber) 0,8 X 17 mm (21 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npn Heo6xoAnmMocTH);

- ycTpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii N'y6epa (Huber) 0,8 X25 mm (21 G) - He 6onee 5-Tu
ynakoBok no 10 wrt. (Mpn Heo6xoanMocTH);

- yctpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,8 x 32 Mm (21 G) - He 6onee 5-Tnt
ynakoBoK no 10 wr. (npn HeobXxoanmMocTh);

- ycTpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ nrnoii N'y6epa (Huber) 0,9 x 17 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npy Heo6xoanMocCTH);

- yctpovicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoi MNy6epa (Huber) 0,9 X25 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wr. (npy HeobxoanmMocTw);

- yctpoiicTso Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii Ny6epa (Huber) 0,9 x 32 Mm (20 G) - He Gonee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wr. (npy Heo6XxoAnMOCTH);

- yctpovicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 1,1 x 17mm (19G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wrt. (mpn Heo6xoanMocTHn);

- ycTporictso Monm MopT (Poly Port) ¢ nrnoin MNy6epa (Huber) 1,1 x 25 mm (19 G) - He 6onee 5-Tu
ynakoBokK no 10 wr. (npu Heo6xoanmMocTw);

- ycTpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ nrnoii MNy6epa (Huber) 1,1 x 32 mm (19 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wrt. (mpn Heo6xoanMocTHn);

- MIHCTPYKLMA MO NPYMEHEHWIO Ha AuCKe -1wT.;

- TAJIOH KOHTPO/IA UMMAHTAUMN - 2 LUT.

5) Habop gns Katetepusayun cocyfoB «Titanium Port», CTepUbHbINA, 471 HOBOPOXAEHHBIX |

katetep 55 [T, B cocTase:

TUTAHOBBIA MOPT -1LWUT.

-KaTeTep-1wr.

-TpexcTBopyaTblii agantep -2LuT.

-TYHHennep-1wr.

-pacLiennsemblii MHTpoAabtocep Peel-Away-1uT.

-MPOBO/IOYHBIA NMPOBOAHUK-1LUT.

-1rna nHTpogblocepa- 1ur.

-urna Ny6epa npamas - 1u.

-LUNPUL, 04HOPA30BbINA - 1.

-TYNOKOHeYHas urna - 1.

-BEHO3HbIN 3axBaT - 1T,

-ycTporicteo Monu MopTt (Poly Port) ¢ nrnoin MNy6epa (Huber)-1w.

- ycTporictso Monwm Mopt (Poly Port) ¢ nrnoin MNy6epa (Huber) 0,7 x 17 mm (22 G) - He 6onee 5-Tn !
ynakoBoK o 10 wr. (npy Heo6xoanmMocTw);

-yctpoiicteo Monwu MopT (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 0,7 x 25 mm (22 G) - He 6onee 5-Tn W A NG
ynakoBoK no 10 wrt. (Npy Heo6XoAnMoCTH); Ndi
- yctpoiicteo Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii Ny6epa (Huber) 0,7 x 32 mm (22 G) - He 6onee 5-Tu |
ynakoBok o 10 wr. (npy Heo6X04MMOCTK);

- ycTpoiicteo Monm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii My6epa (Huber) 0,8 x 17 mm (21 G) - He 60nee 5-Tu

ynakoBoK no 10 wT. (npy Heo6XoAnMOoCTH);
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-yctpoiictso Monn Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,8 x 25 mm (21 G) - He 60nee 5-Tu
yMakoBoK No 10 wT. (npu Heo6XoAMMOCTK);

-yctporicteo Mo Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,8 x 32 mm (21 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npy Heo6xoanMocTw);

- ycTpoiicteo Monu MopT (Poly Port) ¢ urnoin MNy6epa (Huber) 0,9 x 17 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK 1o 10 wWT. (Npy Heo6X0AMMOCTHN);

-yctpoiicteo Monwm Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 0,9 x 25 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok Mo 10 wT. (Npy Heo6XoAMMOCTH);

- yctpoiicteo Monum Mopt (Poly Port) ¢ nrnoii MNy6epa (Huber) 0,9 x 32 mm (20 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBok no 10 wr. (npu Heo6XoAMMOCTH);

- yctpoiictso Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 1,1 x 17 mm (19 G) - He 6onee 5-Tn
ynakoBoK no 10 wt. (npy HeobXoAMMOCTK);

- ycTpoiictso Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii MNy6epa (Huber) 1,1 x 25 mm (19 G) - He 60nee 5-Tn
ynakoBok Mo 10 wr. (npy HeobXoAMMOCTK);

- yctpoiictso Monu Mopt (Poly Port) ¢ nrnoin MNy6epa (Huber) 1,1 x 32 mm (19 G) - He 60nee 5-Tn
yNakoBoK no 10 wr. (Mpy Heo6XoANMOCTH);

- IHCTPYKLWSA N0 NPUMEHEHUIO Ha AuckKe -1wT.;

- Ta/IOH KOHTPONSA UMMIaHTaUumM - 2 L.

KoMniekT noctaBkn MefuLMHCKOr0o U3LeNns:
Habop a9 kateTepm3aumm cocyos «Titanium Port» 04HOro u3 BapuaHTOB WUCMOMHEHNS-1 LWuT.;
Kopobka kapToHHas - 1w,

2.2.0nncaHne MegULMHCKOIO N3AeNns.

Mcnonb3oBaHne MOMHOCTBH  MMMIAHTUPYEMOrO  MEAMLMHCKOTO  WM3LEeNUS  3HAUYUTENbHO
YMEHbLUIAET KOMIMYECTBO OCMOXHEHWIA, CBSI3aHHLIX C MPUMEHEHUEM LEHTPa/bHbIX KaTeTepoB, U
YCTpaHsieT Heyao6CTBa, CBA3aHHblE C  MOBTOPHLIMU  BEHEMYHKUMAMU MpU  LIEHTPIbHOM WK
nepuepuyeckoM BEHO3HOM focTyne. [losHas MMNIaHTUPYeMOCTb  06ecreunBatoT  601bHOMY
6e30MacHOCTb 1 KOM(OPT BO BPEMS JIEYEHUS, UTO 3HAUMTE/IBHO YNyYLLaeT KauyeCcTBO XKU3HW GOMbHOTO.

MefMUMHCKOe n3aenne COCTOMT M3 TUTAHOBOMO MOpTa, KaTeTepa, TPEXCTBOPYATOro ajantepa,
TyHHenepa, pacLlennseMoro uHTpogbtocepa Peel-Away, NpOBOIOYHOrO  MPOBOAHUKE, UMb
nHTpoabtocepa, yctpoictea Monn Mopt (Poly Port) ¢ murnoin MNy6epa (Huber), urabl My6epa (Huber)
MPSIMONA, LLINPULA OAHOPA30BOro, UMbl A/ MPOMbIBaHNS, BEHO3HOMO 3aXBaTa.

Bo3Mo)XKHa MMnnaHTaums ABYMsi Cnocobamu: NMyHKLUMS UK BEHECEKLWS.

MecTo 1 cnocob uMnaaHTauuy BbIOMPAETCH C YYETOM KAMHUYECKOrO COCTOSIHWS MauueHTa,
ero CTUNA XM3HW, a Takxke NIaHMpPyemoro crnocoba neyeHus. Mpouecc YCTaHOBKM MeAMLMHCKOro
n3genus  ABNSETCA  MWHM-OMepauueid, KoTopas MNPOBOAMTCS MOJ  PEHTreHONOrMYECKAM WK
YNbTPa3ByKOBbIM KOHTPOsieM. OObIMHO MMNaHTaLMs NPOBOAMTCA MOJ MECTHON aHecTesunel (4eTam
— nog, 00LLei aHecTe3mnel).

MeanumHCKoe M3aenne UCMOMb3yeTcs AN ANUTENbHOIO COCYAMCTOro aoctyna- ot 30 gHel.

B 95% cny4yaeB MeAUUMHCKOE W3fenne UCMOMb3yHT A1F XMMUOTEPAnuK, T.K. B 3TOM C/y4ae
He0OX0AMMO NEPUOAMNYECKOE BBELEHME NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B TEYEHWE [/INTENbHOM0 BPEMEHMU -
[0 5 ner.

AP PeKTUBHO MUCNONb30BaHME MELUUMHCKOrO M3genvs Ans napeHTepasibHOro nuTaHus npu
CTEHO3e nNuWeBoda W [LPYruxX aHalornyHbiX 3aboneBaHUsX MpU  HEBO3MOXXHOCTM  MaLWeHTOM
CaMOCTOSATE/NIbHO NMPUHMMATL MULLY.

YCTaHOBKa TaKOro MeMLMHCKOro 13aenms n3basnseT nawmueHTa OT 4acToro NPoKona BeH.
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JocTtyn K nopty nocne MMNiaHTaLMn OCYLLECTB/AETCA MOCPEACTBOM UPE3KOXHOIo BBELEHMWS
yctpoiictsa Monu Mopt (Poly Port) ¢ urnoii Ny6epa (Huber).

Yetpoiicteo Monn MopT (Poly Port) ¢ wurnoii MNy6epa (Huber) mucnonb3yeTca 04HOPa30BO U
noc/ne UCNo/b30BaHUA MOANEXUT yTuAnsauum. OpMeHTUPOBOYHOE KOIMYECTBO YNakOBOK YCTPOMCTBa
L1 NpoBefieHNs UH(Y3UiA (B 3aBUCUMOCTM OT NPOBOAMMOIO NedeHuns) B TedeHun 30 AHeld - 25 Wi,

MaTtepuanbl M3roTOBMEHMS MOPTa, KaTeTepa W afjantepa SIBASKTCA OGMOCOBMECTUMbIMU C
OpraH13MOM Ye/IOBEeKa.

MeguumMHCKOoe M3aenne He OKasblBaeT OTPULLATENIbHOrO B/IMSIHWA Ha OpraHuW3Mm YenoBeka Mpu
NpOoBeJeHU MarHUTHO-pe30HaHCHOW Tomorpagun (MPT).

Matepuan nopTta He MpPOMYCKaeT PEHTTEHOBCKOE W3/yuyeHue, KaTeTep PeHTreHOKOHTPACTeH U
COOTBETETBEHHO OHW BUAHBI NMPU PEHTreHOorpadny.

2.3. KOHCTpyKUMSA MeJNLMHCKOr0 N3Aenns.

1) TUTaHOBBIA MOPT.

2) Karetep.

3) TpexcTBOpYaTblil aganTep.

4) TyHHenep.

5) pacwiennsemblii MHTpoabtocep Peel-Away.

**lica It
4
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6) NPOBO/IOYHbIV NMPOBOAHMUK.

7) urna NHTpoLbrocepa.

8) yctporicto Monn Mopt (Poly Port), ¢ urnoii MNy6epa (Huber).

9) urna Ny6epa (Huber) npamas.

10) wnpuy, 04HOPA30BbIA.

11) TYNOKOHeuHas urna.
12) BeHO3HbIN 3axBarT.

2.4. Martepuvasibl U3roTOBJ/IEHUA MeLULVHEKOr0o N3Aenns.

2.4.1.Tabnuua maTepvanos M3roToBMEHNS MeAULMHCKOTO U3LeNns.

HavmeHoBaHuve

1. TuTaHoBbIN NOPT

Mopt

CunrkoHoBas neperopojgka

2. Katetep

3. TpexeTBOpyaTblii aganTep
4. TyHHenep

Martepuan, KpacuTesnb

TwuTtaH

CunnkoH

CunmnkoH
Monukap6oHat
HepxxaBetoLLlaa ctasb

6.Paewennsemblii nHTpoabtoeep Peel-Away

TpybKa nHTpoabtocepa
PacLuennsiemMblii NaBuIbOH
[onoBka avnatartopa

Tpy6bka gunatatopa

6. MpOBOMOYHbI NPOBOAHUK
MpoBOAHNK

3allWTHBIA Yexon
HanpasnatoLasa npoBogHMKa
dukcarop 3aLMTHOIO Yexna
7./rna nHtpoabtocepa
Urna

BTynka
3alMTHBIA KONNa4voK

MonMaTUNEH BbICOKOI MAOTHOCTU
MonMaTUNeH BbICOKOR MAOTHOCTU
MoNMaTUNEH BbICOKOW MAOTHOCTM
MoNM3TUNEH BbICOKOM NIOTHOCTK

Hep>kaBsetoLLasa crasib
MonunponuneH
Mnactnk ABS
Mnactuk ABS

Hep>kaBseroLLasa crasib
Monumep
MonunponuneH

8. Yctpoiictso Monm MopT (Poly Port) ¢ urnoi MNy6epa (Huber)

Wrna Ny6epa (Huber)
3aWnTHBINA KONNAaYoK Urbl
Kopnyc urnbl

Tpybka

Kopnyc knanaHa

KnanaH

CoepviHeHve KnaraHa n TpyoKu
3aknm Tpy6Km

9. Nrna Ny6epa npsimas

Wrna

["onoBKa urnbl

3allMTHBIA KONMayokK

10. Lnpwuy, ogHOpa3oBbIi

LUnnnHgp
MopLueHb, LWTOK NOpLUHA

HepxaseloLas ctab
MonunponuneH
Mnactuk ABS

NnBXx

Monukap6oHat

CunmkoH
MNBX
Mnactnk ABS

Hep>kaseroLLasa crasib
Monumep
MonunponuneH

MonunponuneH
Mnactuk ABC
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VATTATFTTPI K MO LLHA MonmMM30MpeH HepHbIit
11 TynnknHeyHas urna Mnactnk ABS
12. BeHO3HbIli 3axBaT Mnactuk ABS

2.4.2. Matepuasibl yNaKoBKW.

HavimeHoBaHwe | MaTepuran
BnuncrtepHas ynakoska

BHYTPEHHWIA 1 BHELWHWA noTok | 10/IM3TUNEHTeped T aT .
VBONSILMOHHB IV MaTepuar Bymara /11 MeguLIMHCKIMX Lienei

Kopobka

1/1aMMHNPOBaHHBIN KapToH
MaTepuian Bymara 18 MegyLUMHCKKX Lienei,
MoNMBUHUNXIOPUAHAA NIEHKA

(diow

itt
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3. TMokasaHus, NpoTUBOMNOKa3aHWA, NOBOYHbIE 3eKTbI, Mepbl NMPeLOCTOPOXHOCTH.

[Noka3aHus: 5 3
e ONNTENbHOW BHYTPUBEHHOU XMMUOTEPANNN OHKOTeMaTO/IOTNYECKNX MAaULNEHTOB,

,CI,I'II/ITEI'IbHOVI BHyTpVIBeHHOVI Tepanun aHTI/I6VIOTI/IKaMI/I;

Ha3HadyeHne ANNTENBbHOI0 aHTUBUPYCHOIO NIe4YeEHUA Bl/l'-l-VIH(*)VILI,VIpOBaHHbIM 60}'IbeIM;
OANNTENbHOTO NapeHTepanbHOro NUTaHnA;

perMOHaanon XnmMmnotepanmn;

OANNTENbHOTO 06636OI'II/IBaHI/IH;

MHOTOKpPaTHbIX 3a6opos KPOBW ANAa aHaNN30B;

HEOAHOKpaTHbIe NepennBaHnda npenapaTtoB KPOBU;

Heo6X0,lJ'VIMOCTb H4aCTblX BHYTPUBEHHbIX BNINBAHUN B TEYEHNE ,CU'II/ITe]'IbHOFO BpeMeHM an
HeBbIPAXEHHbIX UMW NMOBPEXAEHHbIX NepUpepnYecKux BeHax, n

e MNpoOBefeHWS ANUTENbHOW NOAAEPXMNBAIOL e/ CepAeYHO-COCYAUCTON Tepanuu.

lMpoTrBONOKa3aHUA:

MMnnaHTaymsa nopt-cucTeM abConOTHO MNPOTMBOMOKa3aHa B Ciy4vae Haanuns annepruyeckmx
peakuuin Ha Kakve-nnbo martepuanbl, BXOASLLME B COCTaB NopTa UM KateTepa.

OCHOBHbIE OTHOCUTE/IbHbIE MPOTMBOMOKAa3aHUA, Tpebdyrowme UHANBUAYASILHOTO noaxoga wuwmm
npeaBapuTe/ibHON KOPPeKLMM COCTOSHUA NauMeHTa NpeLcTaBneHbl B CAeAYOLWNX CyYasX:

Ha/IMuMs aHaTOMUYECKMX OCOBEHHOCTeW Y MauueHTa, NPensaTCTBYHOLMX BBEEHMIO KaTeTepa

W1 NPOBEAEHMIO Sly4eBON Tepanuu B BbIOpaHHOM AN AOCTyna MecTe,

* HECOBMECTMMOCTW BBOAUMbIX MpernapaTtoB C Marepuanamu, M3 KOTOPbIX W3roToB/IeHa MOpT-
cucTema;

* Ha/Munsa NHMEKLMKN, BaKTepuemMnum NN CeNTULLEMUN;

* BO3HUMKLIEro paHee TPOMOO03a BeH;

* OMYyXO0/IN CPefOCTeHNS;

* KOXHOW MH(eKUMM B MecTe MMMNNaHTauuu.

B03MOXHbIe OCNOXHEHUS:

* 3aKyrnopka nopT-CUCTEMbI;
* Tpom603;

* NHpeKums;

* YTEUKU;

* HEKpO3 KOXMW Haf MopToM;
* paspblB KaTetepa;

* MUrpauma Karetepa.

Mepb! NpPesoCTOPOXHOCTH:
o CTpOro 3anpeLieHo NpuYMeHeHWe MeLULMHCKOro W3Aenus, eciiv OHO C/IOMaHo, MOBPEX[EHO,
COefiIHeHWs 0CnabneHbl MK HapyLleHa Le/IOCTHOCTb YNaKoBKU;

e CTporo 3anpelleHa MOBTOPHas CTepunM3auns MeaULMHCKOrO0 M3[envs C LeNblo BTOPUYHOIO
CMO/b30BAHWS;

o CTporo npugepxuBaiiTeCb MpaBUA acenTUKUW W aHTUCENTMKM B TMPOLECCE YCTaHOBKY,
CMOMb30BaHUS 1 YAANEHNS1 MEAULMHCKOTO U3AeNus.

“

p-f.

Paula
I\Vadac
Mat. T<
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4.MopsigoK paboTbl C U3AeNNeM.
MefuUMHCKOe n3aenne 1 BXOAALMe B HEro COCTaBHbIE YacTV NpefHa3HaueHbl TOMbKO 415
OAHOKPATHOr0 NMPUMEHEHMS.
Mocne NCnonb30BaHWs, MeAULMHCKOE MU3aenve Wnnm BXoasLme B HEro CoCTaBHble YacTu
noaniexar yTuimnsaumm.

BHumaHpne! !l

-Mpn BCex cnocobax wumnmnaHTauuwu, 6yap TO MNYHKUMS WAWM BEHECEKLUSl, HeobXoammo
MCMOoMb30BaTb MeTOAbl AaCEMNTUKM MO MPUHATHLIM B KAVMHUKE METOAUKAM MpPW BbINOAHEHUN
XUPYPrmyeckmx onepaumi.

- MpucTynas K umnaaHTauMyM MopT-CUCTEMbI, HAaCTOATE/NbHO PEKOMeHAyeTCs Bcerja
MMeTb ele OAMH Habop Ans KaTeTepusaumm cocygoB «Titanium Port» gna noaHon wnm
4aCTWYHON 3aMeHbl B C/lyyae HapyLleHWs CTEepWIbHOCTW BCMEACTBME NajeHUs WM OLWNOKN B
NPUMEHEHNN.

4.1.lNogrotoBKa K MniaHTauunu.

Mogenb nopTta, Kotopas 6yAeT WCMoMb30BaThCs, MECTO M MeTOAMKa BBeAeHMs” KaTeTepa U
MPUMEHsIEMbI  CNOCO6  MMMNMAHTALMN  3aBUCAT OT  KOHCTUTYLMOHHBIX OCOBEHHOCTEV MalueHTa,
BO3pacTa NalLMeHTa, COCTOSHMSA MaLMeHTa Ha MOMEHT UMMIaHTaLMK.

Cnocob nmniaHTauuu.

1 MopT-cuctema MOXeT 6bITb YCTaHOBMIEHA NyTeM MyHKUUW. [115 3TOro BCe MOAENN TUTaHOBbIX
MOPTOB CHabXeHbl UHTPOLLIOCEPOM A1 BBeAeHMs no metody CenbauHrepa (Habop Moxet
KOMM/EKTOBATbCA UHTPOALIOCEPOM [J11 UCMO/b30BaHUA TEXHUKM pacluensieHns - Pee! Away,
Ha BbIOOP).

2. Takxke yCTaHOBKa MOXET ObITb MPOBeeHa MyTeM BEHECEKLIMN.

Bbibop cnocoba 3aBMCUT OT psga MNPUMUMH W, B OCHOBHOM O0OYCMOBMIEH HaBblKaMu W
npegnoyteHuamMy  oneparopa.  Hanpumep,  aHecte3nosnorm  MpegrnoyvTaroT  WUCMOJb30BaTb
KateTepusaumilo NyTemMm MYHKUMU T1y60KUX BeH (MOAKMHOUMYHBIX, BHYTPEHHEN SpeMHOW, o6Lei
6eQpeHHO), a XMpypru nyTeM BeHeCEeKUMN MOAKOXHbIX BeH (KybuTanbHbIX, V. basilica, v. cephalica,
v. jugularis’externa). B onTumancHOM cfny4dae onepaTtop AO/DKEH BfageTb 060MMKU MeTofaMu Wm
npurnacuts B OGpuragy COOTBETCTBYIOLLEro creuuanucta. Hepegko Xupyprv 00befUHSAIOTCA C
aHectesnonoramu ans ObICTPo 1 6e30WNB0YHOM UMNaHTaLMM BEHO3HOr0 nopTa.

Mpy MMNIaHTauumM XenartenbHO PasMecTUTb TUTAHOBbIA NOPT B MeCTe, B OCHOBaHWU KOTOPOrO
MMEKTCA NPOYHbIE CTPYKTYPbI (pebpa, Kpbiaio NOAB3LOLLHOM KOCTW, Npeanneybe), 3To CTabunmsnpyert
ero rosoxeHve 1 o6neryaeT NOCMeLyoWy UAEHTUMPMKALMIO nopTa nepef BBELEHUEM B Hero
WNH(Y3MOHHOW CUCTEMBI. '

MecTo nmnnaHTauun.
1. MoaKAUYNYHOE NPOCTPAHCTBO. iV

[na NyHKUMM M YCTaHOBKM KaTeTepa MCMO/b3yeTCs OfHa U3 LEHTpaibHbIX BeH. [ Bbl6opa
cocyfa M 6e30MacHOi MyHKUWM pPeKOMEHAYeTCA WCMOo/Mb30BaTh YNbTPa3BYKOBYK HaBUrauuio.
CreflyeT NOMHUTb, YTO MPU WUCMONb30BaHUM MOLK/IHOUYMYHON BEHbl BO3MOXHO YLLEM/IEHNEe KaTeTepa B
MPOCTPaHCTBE MeXAy Kouuuein n nepebiM pebpom (Pinch-off cuHapom), nosToMy pekomeHayeTcs
BbIMO/IHATL MYHKUMIO NOAKMOUYUYHOM BeHbl HA MaKCVMa/lbHOM PacCTOSHWUU OT FPyAMHO-KIKOUYMYHOIO
COU/IEHEHMS.

liellema >
'NH 4 Idio
ol
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YKenatenbHO MMNIAHTMPOBATb MOPT Ha MPOYHOA NOBEPXHOCTU (pebpa), 3To CTabunm3mpyeT ero
MOMOXeHVe U 06neryaeT BBELEHWE B HEro WMHGY3VOHHOW encTembl. Bo u3bexaHvwe Murpaumm wam
CMeLLEHS, O4YeHb BAKHO 3aKpenuTb MOPT HAa HWdKenexalleld (acuum LIOBHbIM  MaTepuaioM,
MCronb3ys AN 3TOr0 OTBEPCTWS B OCHOBaHMM MOPTa. Y TYYHbIX MNaUWeHTOB LenecoobpasHo
YMEHbLLMTL TOMLMHY TKaHW, MOKPbLIBAIOLLEA MOPT, OCTaBUB Haj HUM KOXY U Makcumym 10 mm
MOAKOXHOW TKaHW. 3Ta Mepa 06/71erunT onpefenieHne MOMOXeHUs MopTa Nof KOXeil W BBefeHWe B
HEro Wbl MHMY3MOHHON cueTeMbl. Heo6XoAMMO MpocneanTb, YTOObI KOXKHbIM LUOB He HaxXoAuscs
HEeNnocpeLCTBEHHO Haf, MOPTOM, MOCKOMbKY 3TO OCMIOXHUT UCMO/b30BaHNE MOpTa.

2. HwKHAA npsamasa mMblllua XXnseora.

B HekoTOpbIX Cyyasx He MpescTaBiseTes BO3MOXHbLIM MCMOMNb30BaTh BEPXHIOK MOJMYHO BEHY B
CBA3M C HapyLUeHHbIM KPOBOTOKOM (M3-3a BHELUHel Komnpeccun, Tpom603a, M T.4.), WU KaTeTep
NPUXOANTCA BBOAMTL B HVDKHIOK MOy BeHy. B aTuX criyyasx KateTep BBOAWTEA MyTeM paceeyveHums
60/bLLON MOAKOXHOW BEHbl HMXKHEA KOHEYHOCTW, C YCTAHOBKOM MOpTa Ha (acumm HWKHER NpsmMoi
MbILLILBI XMBOTa. KaTeTep BBOAMTCA [0 TeX MOp, MOKa ero KOHYMK He OKaXKeTes B HVDKHEN Mosoin
BeHe, [0 YPOBHA BXOX[JEHWA MeYyeHOYHbIX BeH. CrubaHue KOHEYHOCTW Haf Ta3oM He [O/HKHO
NpensTCcTBOBaTb MOTOKY CUCTEMbI.

O6palLieHVe C KaTeTepoMm.

Hu B KoeM cny4vae He POPMUPYIiTEe CKOLLEHHBI KOHUMK KaTeTepa nepej BBeAeHWEM, TaK Kak 3Ta
NpaKTUKa, C OAHON eTOPOHbI, CMOCOBCTBYET TPOMOB00OOPA30BaHNIO Y KOHUYMKA, @, C APYTON CTOPOHBI,
3a4acTyl0 [enaeT HeBO3MOXHbIM 3a00p KpoBM M3-3a "appekTa OGOKOBOA CTEHKWU", TO €CTb
npu1cacbIBaHNsA CKOLLEHHOr0 KOHYMKA K CTEHKE COCyAa, MPensTCTBYHOLWEro CBOOOAHOMY MPOTEKAHUIO

XXUAKOCTU MO KaTeTepy.
B cnyuasx, Korga KaTeTepusaumsi NpoBOAUTCS MyTeM BEHECEKLWW, MENonb3yiTe CrneuuabHbIi
BEHO3HbII 3axBaaT, BbIMO/HEHHbIA B BUe MaseHbKOro NnacTMKOBOrO KpHOUKa BXOASLIEro B Habop

[na KaTeTepusauun cocyos «Titanium Port» ( puc.l)

Puc. 1. BeHO3HbI 3axBaT 06/1eryaeT BBeLeHME KaTeTepa Mnpy BeHECEKLMN.

CnepyeT 06paTUTb 0C060€ BHUMaHUE Ha TO, YTOBbI HE C/IULLIKOM CU/IbHO 3aTArMBaTh IMraTypbl Ha
BEHE C BHE[PEHHbIM KAaTETEPOM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K YaCTUUYHOMY WK MOTHOMY 3aKpbITHIO

npocBeeTa KaTeTepa.

OnTumanbHOE MOMOXKEHME KOHUMKA KaTeTepa npn YCTaHOBKE B BEPXHIOKO MOMYH0 BEHY - HWKHAA ftolaDfl
TPETb BEHbI 0 YCTbA npeacepana (MeCTO MaKCMaJIbHOIo NOTOKa KpOBVI). /-\['E»"O,M
trq.é,

lad

He wucnonb3yinte MeTanMyeekniAi UHCTPYMEHT, TakK KakK 3TO MOXET BbI3BaTb MOBPeXAeHue
KateTepa. [lepes coeAvHeHVWeM MopTa C KaTeTepoM, Ha KaTeTep OfeBaeTcs  CheynabHbIN
TPEXCTBOPYATbI (hMKcaTop C MOABVXKHOW MY(TON 415 CKpenaeHns 060MX KOMMOHEHTOB. Y6eanTech
B TOM, YTO CTBOPKM (hyKcaTopa Harpas/eHbl B ETOPOHY Kamepbl noprta (CM. puc. 2). dukcatop Mmeet
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TOM CTBOPKX 1 NOABWXHYK My(Ty. CTBOPKM CXMMAKOTCA Haj, KaTteTepoMm roefe nepemeLleHuns
MyqIThI ¥ HAAEXHO (DMKEVpYHOT ero K Kamepe nopra.

Puc. 2. CoegnHeHne KaTeTepa C MOPTOM MOCPeCTBOM TPEXCTBOPYATOro ajganTopa.

BHumaHuel !

-Mepeg mnnaHTaumeli 0cob6oe BHUMaHe crefyeT YAeNsThb YAaneHUo BO3gyxXa He TOMbKO U3
Kamepbl MopTa, HO N 13 NPocBeTa KaTeTepa. 419 3TOro 3ano/IHNTe UX PacTBOPOM renapvHa B
HopmasnbHoM passefeHnmn (5000 E A - 1,0 mn renapmHa B 9,0 M1 (DU3N0I0TMYECKOr0 pacTBopa).

4.2. YcTaHOBKa MELMUMHCKOTO U3genus.

1) MpoBepnTb FepMETUYHOETM YMNaKOBKU W3LeNna N8 KaTeTepusauun coCyfoB B Habopax u
OTAENbHBbIX YMakoBKax M CPOK rogHoOCTW. Ecnn 3ameyeHbl HapyLUeHWs repMeTUYHOCTU WU CpOoKa
rOAHOCTY - W3LeNne He MCMOo/b30BaTh.

2) MposecT NOAroTOBKY PYK M OAETbCA Kak A1 XMPYPruyeckoin onepawuu.

3) TwartenbHo 06paboTaTb 30HY, B KOTOPOM HameyeHO MPOBECTM MYHKUMIO (MO HopMaTvBam
XVPYPrMyeckom onepayun), 3aKpbiTb CTEPUNIbHOW MNEHKOW C OTBEPCTUMEM B 30HE MYHKLMM
LIEHTPa/IbHO BEHbI.

4) BCKpbITb YNakoBKy (B acenTUYeCcKMX YC/OBUAX), NMEepPeHeCcTU U3LeNne Ha CTepWSbHbIA CTON,

MPOBEPUTL KOMIM/IEKTALMIO U UCMPABHOCTb BCEX KOMIMOHEHTOB U3LeNus.

5) BbINONHWUTE MECTHYIO aHECTe3N0 NPU HeOBXOAMMOCTMU.

6) OfeTb Mrny MHTpoAbkocepa Ha wnpuy, 10 M HanofIoBUHY 3arofHEHHbIM (PU3MOI0OTNYECKM
pacTBOPOM W MPOBECTV MyHKUMIO. 1o 06paTHOMY TOKY KpoBM Y6eAuTbCA, YTO urna B BeHe. B
CNOXHbIX CNyYasx UCNoNb3yinTe ynbTPasByKOBYO HaBUraLuHo.

7) OTCOEAMHUTD LLINPUL, 1 Yepes Uy BBEAWTE B BeHY MPOBOAHWK. Y JanuTe ury.

8) Beegute No NpPOBOLHUKY AMNATATOP WM UHTPABIOCED. I

9) Ypanute unataTop v NPOBOLHUK.

10) 3anonHWTbL KateTep (HU3MONOTMYEeCKM pPacTBOPOM, BBECTM €ro uyepe3 WMHTPOAbIOCEP A0
HeobXxoaumol rnybuHbl (A0 BXoAa B npaBoe npeacepave). KOHTponvpyiTe MNOMOXeHUe Kartetepa
PEHTIEHOM WM C MOMOLLbO 3HAOKapAvanbHou IKI .

11) O6paboTaiiTe MeCTo 415 YCTaHOBKM MopTa M 3anosiHuTe NopT (M3n0N0rMYecKnM pacTBOpoM
C NMOMOLLbIO UMbl Ny6epa (MOCTaBNAETCS B KOMM/IEKTE). T

12) Co3zpaiite NOAKOXHbIA KapmMaH B MeCTe HamMeUYeHHO yCTaHOBKM nopTa.

13) OTpexbTe HeOOXOAUMYIO 4JIMHY KaTeTepa U COeAUHUTE KaTeTep C TYHeN1epoMm.

C nomolp TyHennepa NPOTAHMTE KaTeTep OT MecTa MyHKUWMW K MeCTy, rae 6yner yCTaHOB/EH
nopT. YaanuTe TyHennep.
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14) HapeHbTe Ha KaTeTep TpexcTBopyaTtblii aganTep. AKKYpPaTHO COefMHWUTE KaTeTep C MOPTOM.

Hane)xHo 3ahMKCMpyinTe KaTeTep ¢ MOMOLLIbIO TPEXCTBOPYATOrO ajanTtepa. I
15) MNMomecTuTe MOPT B MOArOTOB/EHHbIA KapMaH W 3aiMKCMPYiiTe ero ¢ MOMOLLbK LLIOBHOIO

maTepuana.

Mocne mnnaHTauum.
Mocrle  3aBeplUeHMs WMMJAHTAUMW M [0  3aKpbiTwsi  paHbl, HEOOXOAMMO  mposepuTh 8C
PaboTOCMOCOGHOCTL MOPT-CUCTEMbI. C MOMOLLBIO LUIMNPULA, BBEAUTE MOCTABNAEMYIO B KOMI/EKTE Uy
ly6epa B Kamepy MopTa, acnMpupyiiTe HECKOMbKO M KPOBU. BBeauTe 3Ty KpOBb 06pPATHO, NPOMOIATE
nopT-cuctemy 20 M/ (PU3MONOTMYECKOTO PACTBOPA X/I0PUCTOrO HATPUS U YCTAHOBUTE renapuHOBbIi

ibe
3aTBOp. 3alleliTe paHy, TLaTeNbHO NPOBEPUB reMocTas.
Vcnonb3oBaHve MOPT-CUCTEMbI ANA WMHPY3UW HKenaTeflbHO, HayaTb 4epe3 48-72 uvaca nocne
MMNNaHTauum.
4.3.2KcnnyaTtaums n yxom. or
1.06Lme cBeaeHuUs.
Mpn KaKOoOM MpUMEHEHUM TMTAHOBOrO MopTa Heo6X0AMMO CTPOro cobnaatb TpeboBaHMS
acenTuku. . . M
[na GONIOCHBIX WHBEKUWA HUKOr4a He WCMNOoNb3yinte wnpuy 06beMOM MeHblle LI wmn.
LLnpuyamm MeHbLLero obbema MOXHO cO34aTb [faBfeHue Bbilwe fonyctumoro (40 (yHTOB Ha BI
KBagpaTHbIi AoiM / 2068 MM PTYTHOMO CT0/162) M HapyLUWTb LIeSIOCTHOCTb MOPT-CUCTEMBI.

)n
2.MeTopg vcnonb3oBaHua yctpoiictea Monu MopT (Poly Port). -
BHuMaHue! ! B jn
[Ona pocTyna K nopT-cMCTeMe (418 WHMY3uW, B3ATUA 006pasLoB KPOBW) MCMOMb3ynTe

ycTporicTeo Monu MopT (Poly Port), cHab>keHHble urnoii MNy6epa (Muber) n Bxoasiiue B cocTas m
Habopa. lcnonb3oBaHwWe WrA, He uWMelOWwmMX ocTpua [ybepa, npuBefeT K HernonpaBUmMomy
NoBPe>XKAEHNI0 MembpaHbl NOPTa U 3HAYNTE/NbHO COKPATUT CPOK ero Cy>Kobl. fi

cnonb3ys cTepunbHble NepyaTky M CTepusibHble MaTepuasbl, MNPOAE3NH(ULMPYIATE Y4acTOK
KOXMN Hag MopToM. 3anonHuTe ycTpoicTtBo Momn Mopt(Poly Port) (h13nMonornyeckum pactBOpOM, 9
TLWATENbHO YAanuTe BO34YX U 3aKPOinTe CaMmob/IOKMPYIOLMNIACS 320KMM.

3athmkenpyinTe nopt 60/bLWIMM 1 yKa3aTe/lbHbIM Ma/bLaMn 1 BBEAUTE UMY, CTapasCh LepXXaTb ee
neprneHAnMKYNapHO MOBEPXHOCTU Tena. Mrna [o/mkHa BBOAWUTCSA [0 COMPUKOCHOBEHUS C  HWDKHEN

MOBEPXHOCTHI0 KaMepbl Nnopra. n n J/oi 0N

n

TKPOWTE 3@KMM W HayHWTe WCnonb3oBaHue ycTpoictea [Monu TMopt(Poly  Port), ans
NpoBeAeHNs A/INTENbHbIX WHPY3Win ( O 7 CYyTOK) HakpoiTe ycTpoictso IMonu Mopt(Poly Port) a
CTEPUBbHOM NOBA3KON U 3aKPenuTe NMoBA3KY Ha KOXe . A ,n

Mo 3aBeplleHnV WHBEKLUWMM WU [AUTENBHON WHAQY3UM MNPOMOITE MOPT-CUCTEMY I f

(hM31ONIOTMYECKOr0 pacTBoOpa W BbIMOMHWUTE  TernapuHOBLIA 3aTBOP. W3BrekuTe yCTpoicTBO [Momm

Mopt (Poly Port), yaep>xusas nopT Moj KOxel NasbLamu Apyroi pyku. MNposeauTe Ae3nHGEKLMUO

MecTa yKona. 1
73 B3sTne 06pasLoB KPOBM Ha aHam3. I
YcTaHoBUTE B MOPT ycTpoicteo Monm Mopt (Poly Port), Kak 6b110 onvcaHo Bbile.  OTKpouTte

32KUM 1 acnvpupyiite 5.0 M. KpOBW, yaanmTe 3Ty KpoBb. 3abepuTe HYXXHOe KO/MYeCTBO KPOBU U

3aKpoiTe 3axmm. OTKpOTe 3aK1M M MPOMOITE BCHO NOPT-CUCTEMY NocpeAcTBOM BaefeHus 20.0 mT I

(DU3NONOMNYECKOTO PacTBOPA. 3akpoite 3aKMM.  OTKpONTE 3aXWMM W BbIMNOAHUTE TenapuHOBbIiA PsnlaDai’.

3aTBOp.  MI3BrIekuTe yCTpolcTBo Monm MopT (Poly Port), Kak 6bi0 OMUCAHO BbILLE WM HAKPOUTE  mMatosul ©

YCTPOICTBO CTEPULHOI MOBA3KOW M 3aKPenuTe NOBSA3KY Ha KOXeE .

BHumMaHwue!!!
enapuvHOBbLIA 3aTBOP HE0O6XoAMMO BbINONHATbL BCEFMOA nocne MCMnonb3oBaHMA MoOpT-

cMcTeMbl. Ecniv nopT-cucTemMa He UCMo/b3yeTCsl, renapuHOBbLIA 3aTBOP HEOGX0AMMO 0GHOB/ISITb,
Mbe. CTaBNTb 3aHOBO He pe>ke 1pasa B Mecsl,

i C

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



4.4.3aKyrnopka nopT-CUCTEMBI.

1. HeBO3MOXXHOCTb MpPoBefeHUs UHQY3NN.

B cnyuae, ecnm Bam He yfaeTcs NpoBeCTU WH(Y3WIO, yOeanTech, YTO KOHUMK WUI/bl YCTPOMCTBA
Monm Mopt (Poly Port) He HaxoauTcA B TONWWMHE MeMOpaHbl. [ 3TOr0 HAXXMUTE Ha WUr/y, NMoKa OHa
He [OCTUTHET AHa Kamepbl ropta. Ecnv HeT noToka, TO BEpOATHO, MOpT-CUCTema 3ab/noKMpoBaHa
CryCTKaMu CTapoii KpOBY 1 HEOOXOAMMO BbINOMHUTL TPOMGOIN3UC.

Ona  aTux ueneli pekOMeHAYeTCA WCMO/b30BaHUE CreuuanbHOM  /IeKapCTBEHHOW  (hopMbl
YPOKMHa3bl Ang TpPOM60/IM3nca KaTeTepos.

MogrotoBbTe Wnpuy o6beMom 10 M. ¢ pacTBOPOM YypokMHasbl oT 5.000 go 10.000 ME/ mn. B
(hM3MONOrnyYecKoM pacTeope. BeeauTte uepe3 WHMY3MOHHYK cucTemy oT 1 go 2 cm3 pactsBopa,
co3[aBas [jaBfileHne 1 JeKOMMNPeccuto NocpesCcTBOM MOPLUHA ANS NOCTENEeHHOro BBELEHUA YPOKMHA3bI
B cuctemy. [laiiTe ypoKuHa3e MofencTBOBaTb B TedeHWe 15 MWUHYT U NpoBepbTe MPOXOAMMOCTb
cucteMbl. Tocne ee pa3bnoOKMpPOBaHWA MPOMOITE MOPT-CUCTEMY MOCPeACTBOM BBeAeHUs 20 Mn
(h1310NOrMYEeCcKOro pacTeopa 1 yCTaHOBUTE renapuHoOBbIN 3aTBop. Ecnv 310 He facT pesynbTara, TO
Heo6xoaMMO MNOBTOPUTL MOMbITKY 2 WM 3 pa3a, MOKa MopT-CUCTeMa He pas3brokupyeTcs, B
MPOTUBHOM C/ly4ae OHa [JO/HKHa ObITb 3aMeHeHa.

2.HeB03MOXKHOCTb B3ATUSA 06pa3LL0B KPOBMW.

Ecnmn KpoBb He 3a6MpaeTcs, HO BIMBAHUA Yepe3 UH(Y3NOHHYIO CUCTEMY MOTYT ObITb CAenaHbl,
TO 3T0 MOXeT OblTb BbI3BaHO TeM, 4YTO KOHUMK KaTeTepa COMPUKacaeTCs CO CTEHKOW cocyfa, C
npeacepavem, € BHYTPUCOCYAWUCTbIM TPOMOGOM M T.4. Mpobremy MOXHO YCTPaHUTb W3MEHeHVeM
NoNoXeHUs 60/1IbHOr0, NOAHATUEM PYK, MaHeBPOM BanbcanbBbl, Kalinem u T.A.

Ecnm HEBO3MOXXHO BbINOMIHUTL HU B/IMBAaHWE, HW 3a60p KPOBW, TO MOPT-CUCTEMA CUMTAETCA
3a6/10KMPOBAHHON 1 HEO6XOAMMO NPUCTYNUTL K ee Pa3bIOKMPOBaHMIO MO OMUCAHHOMY Bbille METOAY
(cm. n.1)

BHuMmaHue! 1!

Bo Bcex cnyyasax, Korja ecTb OCHOBaHMS COMHeBaTbCA B paboTOCMOCO6HOCTU CUCTEMBI,
LenecoobpasHoO BbIMOMHUTL PEHTIEHOCKOMWI0 C BBeLeHVWEM B TMOPT-CUCTEMY KOHTPACTHOrO
BelLecTBa.

4.5. Y aneHve nopT-CUCTEMbI.

MoKasaHUsIMN ANs YAANEeHWUs1 NOPT-CUCTEMbI MOTYT ObITb OC/IOXHEHMS (CM. BbILLIE), BO3HYMKLLNE
B PaHHWUIA NOCNEoNepaLyOHHbIA Nepuoa UMK CBs3aHHble C OLIMGKAMU M OCMOXHEHVSIMA B MPOLIECCE
aKcnayatayum nopT-cuctembl. OKOHYaHME CMEeLManbHOro  fieueHus, TpebyroLero BBefeHus
NeKapCTBEHHbIX MPenapaToB yepe3 MOPT-CUCTEMY, TAKXKE ABNSETCS NOKa3aHUEM ANs eé yaaneHus.
B 3aBMCMMOCTV OT K/IMHWYECKON CUTYyaLUW, YAaneHue MopT-CUCTEMbl MPOM3BOAUTCS B 9KCTPEHHOM
NOpsiAKE WA NIaHOBOM MOPS/Ke.
YpaneHvne nopT-CUCTEMbl [OMKHO MNPOUCXOAWTb B CMEAyHOW el MOCNeA0BaTENbHOCTIA: B Havane,
ypanseTcs KateTep, [fanee ypansetcs Kkopnyc nopTa. [ns  3TOro Heo6XxoAMMO 0GecneuunTb
COOTBETCTBYHOLUMIA AOCTYM, Pa3beAMHUB TKaHW.

BHumaHue!ll

o . <
CylLecTBYHT pasHooOpasHble MpUeMbl pasbefVMHEHUs TKaHel. ONA pasbefuHEHUs MSATKUX °KB-A-\/>6§I

TKaHen NPUMEHAT NPOKOA (MyHKLWOHHOW UMNOA, TPOaKapoM — OCTPOKOHEYHbIM CTEPXKHEM C
HaleTOW Ha Hero CTalbHOW TPYyOKoi), pacceyeHme (CKasibrenem, nosicHULaMK), pasgeneHue
TynbiM MeTOoAOM (KakKMM-Mb0 WHCTPYMEHTOM WM [a>ke nanblamu), pasbeanHeHne ¢
MOMOLLbIO CNeunanbHbIX (OM3NYECKMX MeTOAO0B (Na3epHbIiA IyY, ybT PasByK U HP.).
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lMoosnoK yaaneHUs nNopT-CUCTEMbI:
IMocre 06e360/MBaHNS NPOU3BEANTE PACCeUEHNEe KOXKM Haf NOPTOM MO cTapoMy pyouy wuam y

TVXiT MeTogoM (Mcronb3yiiTe GpalmM 3akuMa TNA MOCKAT W canderki) Bbigenvre CONACTE
COEMVHEHMS KaTeTepa C KOpPMyCOM MOPTa, HA/I0OKMNTE KUCETHbIN LLIOB BOKPYT

OdeHb aKKypaTHO BblfeNUTe W yfanWTe KaTeTep, MNOCAe Yero, 3aTAHUTE W 3aBHKUTE P
Ha/IOXKEHHbIA KWUCETHbIV LUOB. 3TO MO3BOMMT M36eXaTb NOBPeXAeHWs, (parmeHTauuy katetepa u
KpOBOTEUEHVS U3 BEPXHEI MO0V BeHbl N0 CHOPMUMPOBAHHOMY BOKPYT KaTeTepa (Mbpo3HOMY KaHasy.
YoepkviBas NOPT KPenkvM 3aKWMOM 3a LITyLep, BblAeNWTe W yganute KOpnyc nopTa, Nob3yschb
AnblnMnn ocTpbiM cnocoboM onepupoBaHus. crnonb3yiTe cKanbhenb A8 PacCeyeHUs KOoXu u e
OYeHb TBEPAbIX Py6LL0BbIX 06pa3oBaHU.

Ypanute cTapble OCTaBLUMECS NUraTypbl. BbinonHWTe remocTas.

MocnoiHo 3aLleiTe paHy 1 HaNOXMTEe acenTUYECKYHO MOBA3KY.

)4

LanTl HeKpOTANAA TKaHW, NOPT, BbIMOMHUTE KOHTPaNepTypy W YCTaHOBUTE [peHaXK npu

-HabnMogait™  nauneHToMm B TeyeHMe (MMHMMYM) 2 4YacoB. HasHaubTe aHTubaKTepuasibHYHO
Tepanuio.

5. Ctepunmnsauyus.

MeauuUMHCKOe U3fenne CTEPUIM30BAHO OKCUAOM 3TUMEHA.

6. YnakoBKa.
6.MYnakoBKa MeMLMHCKOr0 NU3aenns:

MeanumHCcKoe n3aenve nomeLlaeTcss B nepsblit M3AT-n0TOK M3 nomonneHTepe(bTanaTa c AYenKamm

IV11 COCTaBHbIX YacTel U3[enna 1 repMeTMYHO 3anaveaetca Gymaroin Tyvek; MPrMeTUYHO
[anee usgenve nomewlaetcd BO BTOpoit MIT-N0OTOK M3 MOAMITUNEHTepedpTanata M repmMeTUyHO

» KapTo,,Kyt0 KOpPOOKY, BKNaablBaeTCca ANCK C UHCTPYKLMENA ,,0

rZ rKk o;ZeaH e72Z bn" LLUChPUPOBaHMbIE KaprOHHbIE KOPOOKY Mo 78
™purawa ucuonwHua Habopa B TpavenopTHYK, KOPOOKy BKIafblBalCA YMakOBOYHbIA /IACT, B
Karopom J0/KHbI ObITb YKa3aHb!:
-HaVIMEHOBaHWe NPeAnpPUATUSA-U3rOTOBUTENSA UN ero TOBapHbINA 3HaK,
-HaMmeHoBaHue nn 0603HadYeHVe Tuna (Buaa, Mogenu) ugenus;
-4MCNO N3NNI B YNaKOBKE;
-YC/IOBHbIA HOMEP YNakKoBLLMKa N KOHTPO/Eepa,

anTayI'IaKOBbIBaHVIFI it n n
2.YnakoBKa ycTpoiictea Monu MopT (Poly Port) ¢ urnoun Fy6epa (Huber)

-3nenve nomewaetca B 6amcTepbl no 1w,
-Oanee u3genvs NomeLlaloTca B KapTOHHYKO KOpobKy no 10 wT., noToM B TpaHcropT

ro)prpoBaHHble KapTOHHbIE KOPOOKM No 50 LTYK.

-TMluc(ora Pt

Jo XMl
* «wCTlI

“\W\b
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7. MapKupoBKa.

Vcnosb3yemble eMMBOSIbI:

rnrt P.MMAA4-P2. TOCT 19126-2007, TOCT P NCO 11070-2010, FOCT P "fCO 14630-2011
MOCT iso 10555-1-2011 TOCT ISO 7864-2011, TOCT P NCO 9626-2013, TOCT P NCO 6009-

2013 IOCT 1SO 7886-12011 FOET B UED 15228-1-2014, FOCT ISO 11607-2011,
CraHnaot cepumn TOCT P CO 10993-2-2009, *‘TaHgapTb, cepun .
FOCT P 52770-2007, FOCT 31214-2003, FOCT 31209-2003, O®C 1.2.4.0005.15, ODC

1.2.4.0003.15.

9. ¥Ycnosuga skcnnyaTtaumn, XpaHeHUsa U TPaHCNOPTUPOBaHUA.

9.1.Ycnosua akcnayartauuu.
MeZauLMHCKOe I/I?"qe].lMe:-n(cnnyaﬂ/lpyeTc9| npn temnepatype ot 32 C go 4Z .

9.2 Ycnosus xpaHeHus.

Me,ﬂ'VlLU/lHCKoe mnsgenne AOO/DKHO XpaHUTbCA Ha CKiagax TMocCTaBUWMKa W notromntensa B
Opl/lrl/IHaanOﬁ Ml]_a_l_(_Q_B_L(_e B TEMHOM U CyXOM MeCTe, XOpoLwo nposensaeMomM ,,OMeLlIeHNN.
Temnepatypa xpadenus ot 5°C f¥155°C AP BfidkHeeTy 56-60/0

9.3.Ycnosus TpaHCnopTUpOBaHuA.
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MeauumMHCKOe — n3fenne  TPaHCMOPTUMPYKOT — BCEMM  BMAAMU  TPaHCNopTa B KPbITbIX
TPaHCMOPTHLIX CPeLCcTBaX B COOTBETCTBMM C MpaBunaMu MNepeBO3KW Tpy30B, AENCTBYHOWMMMU Ha
K2XIOM BKJe TpaHCnopTa.

Temnepatypa OKpyxaroLlein cpefbl npu TpaHcnopTuposke o1 0°C fo 55 °C, BNaXHOCTb He
6on. 80%. Mpy TpaHCNOPTUPOBKE M36eratb NOBPEXAEHNA KAPTOHHbIX KOPOOOB.

10. Cpok rogHocTu
Mpn npaBWnbHbLIX YCMNOBUAX XpaHeHWd CPOK roAHOCTW cocTaBnser 3 roga OT Aarbl
CTEpUNM3aLInK.

11 YTunmsaums

MegunumHcKoe nsgenve yTUAn3npyeTcs B COOTBETCTBUM C eACTBYIOLMM 3aKOHOAATEIbCTBOM
Ha MOMEHT YTU/NM3aUUM Ha TEPPUTOPUM CTpaHbl, B KOTOpPONM ob6pawiaetcs [JaHHOe MeULMHCKOoe
nsgenve. Knacc onacHoOCTN MeAUUMHCKNX OTX0A40B-b.

12. apaHTnA Npon3BoAUTENS

Mpou3BOAMTENb FapaHTUPYET CTEPUIBHOCTL TOBApa, & TAKXKE €ro COOTBETCTBME TPEHOBaHMAM
MEXLYHapPOAHbIX M HaLMOHaNbHbIX CTaHAApPTOB B TeUYeHMe BCEro CpokKa FOAHOCTU MPOAYKUMM Mpw
YCNoBUM  COGMIOAEHUS  MPaBUA  TPAHCMOPTUPOBAHUSA, XPaHEHWS U YCNOBUIA  3KCnayaTauuu,
YCTaHOB/IEHHbIX MPOW3BOAUTENIEM W MPU  UCMOMb30BaHUM B COOTBETCTBMM C WHCTPYKLMEA NO
MPYMEHEHWIO.

apaHTUIAHbIA CPOK FOAHOCTY MPOAYKTA B YNakOBKe- 3 rofa oT JaTbl CTEPUAM3ALUN.

MakcuManbHbIA CPOK 3KCMyaTaumn n3genus - 5 neT nocne ycTaHOBKM.

MNpoussoguTens:

“Lexel S.R.L.” (ApreHTuHa)

Pte-Luis Saenz Peita 1937, Giudad Autonoma de Buenos Aires, ZIP 1135, Argentina
Tel. :(54-1 1)0800.444.0424 Tel/fax. :(54-1 1) 4305.5617/4304.5617/4305.5165
info@lexelmedical.com www.lexelmedical.com

AJpec MecTa NpPon3BOACTBA:
Pte-Luis Saenz Pena 1937, Giudad Autonoma de Buenos Aires, ZIP 1135, Argentina

YNOMHOMOYEHHbIV NpeAcTaBUTeNlb NMPOU3BOANTENSA Ha TeppuTopumn Poccuninickoin ®efepaumm:
OO6LLECTBO C OrpaHMYeHHON OTBETCTBEHHOETLIO «MynbTUTpeiig Megukan» (000 «MTM»).
FOpuanuecknii agpec: 107023, MockBa, yn. Manas CemeHOBCKasl, oM 28, ¢Tp.3.

dakTnueckuii agpec: 107564, r. Mocksa yn. KpacHoboraTblpckasi, f. 42.
Ten. +7 495 9238315, www.mtmedical.ru, info@mtmedical.ru

*1ro
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TRADUCCION PUBLICA.......coccoieene

solo sera de caricter erplicativoy no pertenece al tatoj.

Instruccion de utilizacion del dispositive medico: m L
Set para cateterizacion de 10s \/3505

sanguineos “Titanium Port”. ..................

(tt t/e/ e.. .ransorlpeldn de las panes eorrespondlen.es del or,,.nall Fabticante: Lexe,

S.R.L. Argentina, Pte. Luis Saenz Pefla 1937. Cindad Autonoma de Buenos Aires, ZIP

1135, Argentina. Tel.:(54-1 1)0800.444.0424; TePfax,: (54-11) 4305-5617 /4304.5617

«305-5165; ntfeilexelntedieri®™” www.lexelmedin.l,...,,

Indice........... e —————

1 Usos del producto....... cccceeeeer ceveennene.

2. Descripcion del producto, diseno, materiales de fabricacion, . )
caracteristicas funcionales

Ytecnicas.......... e —————

2.1. Presentaciones del dispositive mddico............cc.ccooerrreenne.

2.2. Descripcion del dispositive medico..........c.ccocvrerennnnnn

2.3. Diseflo del dispositive medico..........c..cceevruennene.

2.4. Materiales de fabricacion del dispositive mddiCo...........ccccevevvicvrininenne

2.5. Caracteristicas tdcnicas.

3. Indicaciones de ,,s0, eontraindieaciones, efectos colaterales, precauciones.

4. Formas de trabajo con el producto..............vevvevinenen.

4.1. Preparacion para la implantacion. .........c.cccccoonvieicinnnn.

4.2. Colocacion del dispositive mddico..........cccccvvvrvernnen.

4.3. Usoy cuidados......cccocovviveirneneiieneceee

4.4. Bloqueo del sistema de pUerto.........cccoceeerveivrvnnennns
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4.5. Retiro del sistema de PUErtO.........ccovevviirienesce e e
5. ESterilizacion. ...

6. EMPAQUE....otiiiirieiie e

7. ROMUIACION. ..o i

8. Estandares aplicables. -........... et ae e

9. Condiciones de uso, almacenamiento Y tranSPOrte.......cccevveveriereieviesieesneninens

10. Vida Titil.cooecs e

11, EHMINGCION. ...ttt

12. Garantia del fabricante..........ccoovioriiii

1. US0S del ProduCTO.—.....ccociiiiieiiicisisiesec e i

El set de cateterizacion "Titanium Port "es un dispositivo medico esteril y descartable. -
El dispositivo medico " Titanium Port" esta disenado para proporcionar acceso multiple
y a largo plazo al sistema vascular, para el retiro de muestras de sangre o laadministracion
de medicamentos y nutrientes 0 soluciones de CONtraste........... ooevevereries s eveneeeee e
El dispositivo medico se utiliza en condiciones hospitalarias y ambulatorias por personal

medico calificado, capacitado en la implantacion y manejo de productos mddicos de este

El dispositivo medico no es toxico y no es pirogenico.

2. Descripcion del producto, diseno, materiales de fabricacion, caracteristicas
fUNCIONAIES Y TECNICAS. ...cvieiieieiicie e

2,1. Presentaciones del diSpoSitivo MEdICO.....cccccivcceeiiieie e ceeveeseene e
1 Set para cateterizacion de los vasos sanguineos “Titanium Port”, presentaciones del

ISPOSITIVO: - e ]
f*ohD)i
Mai. To. X |
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1) Set para cateterizacion de los vasos sangui'neos “Titanium Port”, estdril, para adultos,

- Clip tricASPIAE; 2 UNIUAAES. .....c.viieiiieieieiesiest e et
o 10T [ Lo (o] S NN T o T F- Uo 1P

- introductorescindiblePeel-Away: lunidad..........cc.ccccervernnne. e ——————————
- alambre guia; LUNIAad.......ccco e —eee e en eeeeans
- aguja del introductor; 1UNIdad.........ccoeiiiiiiiiiecie e e e ee s
- aguja Huber recta: LUNIad........coooeeiiieiiee e
-jeringa descartable: 1 unidad. ... e .
(o [T o] 0 W 0 ] o - o USSP
- dilatador VEN0S0: LUNTAAA. ..o e e

- dispositivo Poly Port con aguja Huber: 1unidad........cccccovcvrnnnnne. -

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 17 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de Ser NeCEeSario);......cccuververeereereereeenens et e ————————————
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 25 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (& SEr NECESAIIO); ... eeereereeaeereesieeteeiestesteeree e steeee e s e seesneeneeseesaeeseeseesneas
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 32 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (e SEr NECESAIIO);....ueiuruerrerrereeeie sttt esesiens s e er e sn e
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 17 mm (21 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de ser Necesario);.......ccouuverervereerereennen. e nes
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 25 mm (21 G): no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de ser necesario);........... e e —ee i e i e et e e e e e
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- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,8 x 32 mm (21 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/u (de SEr NEEESAITO);....cceure veereereriestesre ettt s ere s

- dispositive Poly Port eon aguja Huber 0,9 x 17 mm (20 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/u (e SEr NEEESAIIO); .. cc.eieeeeieriereeee e steetee e sreereeee e e seeeneenaeseeas .

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,9 x 25 mm (20 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (de SEr NEEESANIO); .. .. ueueriererieeiere st et e reestesteeees weereesrees 2esreereeseesneas

- dispositive Poly Port eon aguja Huber 0,9 x 32 mm (20 G); no mas de 5 empaques de
10 unidades e/u (de SEI NEEESAITO);......urvereeeieriisreieieie ettt s et nne e
- dispositive Poly Port con aguja Huber 11 x 17 mm (19 G): no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de Ser NEeesario);.......ccvvrvereevrennns -

- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 25 mm (19 G); no mas de 5 empaques de

10 unidades C/U (08 SEr NEEESANO); .. .ueueerririerrereeiieieeie sttt s et st

- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 32 mm (19 G): no mas de 5 empaques de

10 unidades C/U (0e SEr NEEESANIO); .. .uuurerririererieiiriesre ettt

- instrucciones de uso en disco: 1unidad;
- etiqueta de control de la implantacion: 2 UNidades........ccccevvevveees ceveeem e

2) Set para cateterizacion de los vasos “Titanium Port”, estdril, para adultos, de perfil

- Clip tricuspide: 2 UNTJAUES. .......cviiiiiireeeee s
- tUNEliZador: LUNTAAU .~ i e
- introductor eseindible Peel-Away: Lunidad...........cocooieiiiiiiiiieee e e

- alambre guia: 2 Uunidad........cocooeeiiiieeec e e
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- aguja del introductor: 1unidad. - .......cccooieiiie e

- aguja Huber recta: LUNidad.......ccooveeieiiee e e e
-jeringa descartable: 1 UNidad......ccccveiiiiiiiie s ceere et e e
B 1o U T T o 4 - A AT YT - o SR
- dilatador venoso: 1lunidad.............. et ere s £ e ererar e reare e eeeneenreene s

- dispositive Poly Port con aguja Huber: 1unidad..........ccccooviiiiiiniiiies i

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,7 x 17 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (dE SEr NECESANO); .. ..uvrerrereererieiesiesre ettt
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 25 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (dE SEr NECESAIIO); .. cueviuerreriereeeeeeie et st s ettt s b re e ene e
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 32 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (de SEr NECESAIIO);....ueruriirrerrereiieresie sttt ebe bbb
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 17 mm (21 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de Ser NECESAriO); —.......coevervrererrereeienenreneas s
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 25 mm (21 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/u (A& SEr NECESAIIO);...uiiuuureieeieeieereesteesteesteesreesteeesteesraesreeseessreesres srreesseens

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 32 mm (21 G): no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de Ser NECESAri0);....ccs vovrveererrereeerreenenn et )
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 17 mm (20 G): no mas de 5 empaques de :r;
10 unidades C/U (A€ SEI NECESAIIO); ... uuuerrirres crrererieerisresr et et nes erresess e e ere s nnesrenn e ens

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 25 mm(20 G): no mas de5 empaques de

10 unidades c/u (de ser necesario);......... e s - T
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 32 mm(20 G): no mas de5 empaques de (
10 unidades C/U (A& SEI NECESAIIO);...uu errerrerereeieeeere st eereesrenee s eesese s ereas
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- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 17 mm (19 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de Ser NEEESANO); .. ..cverrirrerrereeere et e eeiensees

- dispositive Poly Port con aguja Huber 11 x 25 mm (19 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades e/u (de SEI NEEESAIIO);......ciuiirrirrereeeieste ettt

- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 32 mm (19 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de SEr NEEESAIIO);....ciiueiurrirereesieeseeseesteeseeseeseesreesreesreesreesree e

- instrucciones de uso en disCO: L UNIAA;.......cceviiiiriircee e .

- etiqueta de control de la implantaeion: 2 unidades................ s

3) Set para cateterizaeion de los vasos sanguineos “Titanium Port”, estdril, para adultos,

- Clip triciiSpide: 2 UNTOAAES. .....coveveeieieeeiiec e et seeie st nr e
- tunelizador; lunidad..........cccvevvuveenn. TR
- introduetor escindible Peel-Away: Lunidad...........ccoooviiiiiiiieiiice e
- alambre gui'a: 1 unidad.-................. SRS
- aguja del introduetor: LUNIad........cccieeiiieiiee i ereere e e ree s eee e s
- aguja Huber reeta; L UNIdad.......ccoeoiii e

. . P«uh D'n
-jeringa descartable: 1unidad..........cooceiiiiiiiiiii Hth)g‘.)CQ,./il
- aguja roma: lunidad........c.......... PP i
- dilatador venose: 1 UNIAAd. ........cooviiiiiiiiiiece s
- dispositive Poly Port eon aguja Huber: 1unidad.........cccoovvireiiinis e
- dispositive Poly Port eon aguja Huber 0,7 x 17 mm (22 G): no mas de 5 empaques de ftfit

10 unidades c/u (de Ser NEEESAri);.....cccuvvrerrerrereeereriesiereaiens e e
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- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,7 x 25 mm (22 G):

10 unidades c/u (de Ser NECESAi0);......cuuvrerrererererrerreeeeneenens

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,7 x 32 mm (22 G);

10 unidades c/u (de Ser NEEeSAriO); —.......ccccervererereniererenneens

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,8 x 17 mm (21 G):

10 unidades c/u (de Ser NECESArin);.....ccocuurererereeiereriereseeenens

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,8 x 25 mm (21 G);

10 unidades c/u (de ser Necesario);......ccceeeevvvrrernnnns e ————

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,8 x 32 mm (21 G):

10 unidades e/u (de SEer NECESAIIO);.....ccverrerrerirereerieeseesreeseeens

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,9 x 17 mm (20 G):

10 unidades c/u (de Ser NECESAri0);.....ccouerrrereriererrereeeree e

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,9 x 25 mm (20 G);

10 unidades c/u (de Ser NECESAri0);.....ccoovererrreeeererreereeaeeseeees

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,9 x 32 mm (20 G);

- dispositive Poly Port con aguja Huber 11 x 17 mm (19 G):

10 unidades e/u (de Ser NECESANIO); =....coeveerererrereeeeesie e

- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 25 mm (19 G):

10 unidades c/u (de ser necesario);.......cc.c....... e —————

- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 32 mm (19 G);

10 unidades c/u (de Ser NeCESAri);......cocuurerererrereresereseeenes

no mas de 5 empaques de

- instrucciones de uso en diseo: 1unldad;

- etiqueta de control de la implantacion: 2 unidades.................
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4) Se. para ca.eterizaciia de los vasos aaagulneos ‘Timniap, eaeril. pediatrico,

caléler 7Fr, que comprende;

- Puerto de titanic: l1unidad.

-cateter; 1unidad......coovveveeiie e
- clip triciispide: 2 UNidades.........cceoveviirireneeieeiese e

- tunelizador: lunidad.............. et e

- introductorescindible Peel-Away: lunidad........ccccccooeniiineinnnne .
- alambre guia: lunidad.— .....cccc. corverii i,

- aguja del introductor: 1unidad........c.cccoeevivivienienieenineniens

- aguja Huber recta; 1unidad........cc.coevveveiiiinincncieccnn

-jeringa descartable; 1unidad...........ccocooeiiiiiiiniiiiinn

-aguja roma: 1unidad........cocoeoiiiiiiiee

- dilatador venoso; 1unidad.

- dispositive Poly Port con aguja Huber: 1unidad..........ccocoe covieicinieiinescee

mdispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 17 mm (22 O): no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de ser necesario);

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,7 x 25 mm (22 G): no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de ser necesario);

mdispositive Poly Port con aguja Huber 0,7 x 32 mm (22 O): no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de Ser NECESAN0); . ... ververveereresrereeeeeseneenene

- dispositive Poiy Port con aguja Huber 0,8 x 17 mm (210):

10 unidades c/u (de Ser NECESAri0); —......ccccerrerreerieerieesiersieess en

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,8 x 25 mm (21 G); no mas de 5 empaques de

10 unidades c/u (de Ser NECESAri0);....cccocerverererrurrereerieseeneeenean.
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- dispositive Poly Port con agtija Huber 0,8 x 32 mm (21G):

10 unidades c/u (de ser necesario);
mdispositive Poly Port con aguja Huber 0,9 x 17 mm (20 G):
10 unidades c/u (de Ser NeCeSario);......cccourererrereereresereenns

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 25 mm (20 O):

10 unidades c/u (de ser necesario);

- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,9 x 32 mm (20 G):
10 unidades c/u (de Ser NECESArI0);.....ccvuvuerieerreeeiveriesieenenens

mdispositive Poly Port con aguja Huber 11 x 17 mm (19 G):
10 unidades c/u (de Ser NeCeSario);.....c. covrereererereeieresieeneas
- dispositive Poly Port eon aguja Huber 11 x 25 mm (19 G):
10 unidades c/u (de Ser NECESAri0);.....cocuveererrerrerreerrenenieeas .
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 1,1 x 32 mm (19 G):

10 unidades c/u (de SEer NECESANI0);..cce. vevevereereerise e se e s

- instrucciones de uso en disco: 1unidad;

- etiqueta de control de la implantacion: 2 unidades..................

5) Set para catetenzacion de los vasos sanguineos “Titanium Port”, esteril, neonatal,

catdter 5,5 Fr, que comprende;—..........ccoevereenineneines e

- Puerto de titanio; 1unidad........ccoovveeeeeiiieeiieee e

-cateter; 1unidad. — ..o
- clip triciispide: 2 Unidades........cccvees veeeeieiiiseeee e

- tunelizador: LUnidad........ coveeeiieeeieee et

no mas de 5 empaques de

no mas de 5 empaques de

no mas de 5 empaques de

no mas de 5 empaques de

no mas de 5 empaques de

no mas de 5 empaques de

no mas de 5 empaques de

- introductor escindible Peel-Away: 1unidad...........ccccooeviiiiiniiiniiiinen,

- alambre guia; 1unidad........ccccceviiiiiiiini
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- aguja del introductor: 1Uunidad.........cccoveiiiiiineieie e e
- aguja Huber recta: 1unidad.........cccoovveiieiicie e
-jeringadescartable: 1unidad.........cccooviiiiiiiiiiie

-aguja roma: LUNIdAd. .....ccoovive e s

- dilatador venoso: 1unidad.........cccceoviiiiiecieneee e

- dispositive Poly Port con aguja Huber: 1unidad..........ccocoioiiiiis ceeieee e
- dispositive Poly Port con aguja Huber 0,7 x 17 mm (22 G):
10 unidades C/u (de SEr NECESANO); .. ..curirrerrereeereriesre et s e s

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 25 mm (22 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/u (de SEr NECESANO); ... .urereeeirrirrerreisie et e e sr e

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,7 x 32 mm (22 G):
10 unidades c/u (de Ser Necesario);......cccueevvereereeerenn e e rreaae
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 17 mm (21 G):
10 unidades C/U (de SEr NECESANO); .. .uuveeeireerrereeeeesie et rereeee e sreeeseas

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 25 mm (21 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de ser Necesario);......c.ccoeveererverenn et e e e nae e

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,8 x 32 mm (21 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (de SEr NECESANO); .. cuiuervereeeierienre ettt £ e

- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 17 mm (20 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de ser necesario);................. e e r e re e nenne s e
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 25 mm (20 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de Ser NECESArio);....ccceuvueriververennns e e e anes
- dispositivo Poly Port con aguja Huber 0,9 x 32 mm (20 G): no mas de 5 empaques de

10 unidades C/U (de SEr NECESANIO); ... uiuerereeieereenie et ereeieste st e e seeste e seeseeereeneesteseeeneeee e
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- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 17 mm (19 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades c/u (de Ser NECESArI0);......ccvverurrivrreesieeseeseesreesreeans SR e ———— -
- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 25 mm (19 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/u (de SEr NECESAIO);...ccuuurrererrereeisisreseereeee s TR
- dispositive Poly Port con aguja Huber 1,1 x 32 mm (19 G): no mas de 5 empaques de
10 unidades C/U (A8 SEr NECESAIIO);....ciuiirererreesresiresresteesteesreeseesreesreesreesreesseesseesseesseessees

- instrucciones de uso en disco: 1unidad;......ccccceeevrvrecnvnenenn. ST e ———

Set para cateterizacion de vasos sanguineos “Titanium Port” de una de las presentaciones:
T F- o PR
Empaque de carton: Lunidad..........cocoooeeieiiiiinieene e CH. e
2.2 Descripcion del dispositivo medico.........c............ SR SR e ——————
La utilizacion de un dispositivo mddico completamente implantable reduce
significativamente la cantidad de compllcaciones asocladas con el uso de cateteres
centrales y elimina los inconvenientes asociados con las venopunclones repetidas en el
acceso venoso central o periferico. La implantacion completa proporciona seguridad y

comodidad al paciente durante el tratamiento, lo que mejora significativamente su calidad

El producto medico consiste en un puerto de titanio, un cateter, un clip triciispide, un
tunelizador, un introductor escindible Peel-Away, un alambre guia, una aguja del
introductor, dispositivo Poli Port con aguja Huber, agujas Huber rectas, jeringa
descartable, agujas para lavado, dilatador VENOSO..........cccccceeveericiinc v

La implantacion es posible de dos formas: por puncion o por veneseccion........ .............
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El lugary el Téloclo de implantacion se eligen teniendo en cuenta la condicion clinica del
paciente, su estilo de vida y el tratamiento planificado. El proceso de implantacion del
dispositive medico es una operacion menor que se realiza bajo control radiologico o de
ultrasonido. Habltualmente, la implantacion se realiza con anestesia local (en ninos —
DAJO ANESLESIA GENETAD)....cuiiiit e e s -
El dispositive medico se usa para acceso vascular a largo plazo (a partir de los 30 dlas).
En el 95 % de los cases, un dispositive medico de este tipo se utiliza para quimioterapia,
ya que, en este case, la administracion de medicamentos es por un lapse prolongado (de
hasta 5an0s).....ccoceees vevvvvciennne s s s S
Es eficaz el uso del dispositive medico para la nutricion parenteral en paclentes con
estenosis esofagicas o con enfermedades similares que generen la incapacidad del
paciente para ingerir aliMentoS. ... ve cveie i e —————

La implantacion de tal producto medico libera al paciente de punciones frecuentes de las

El acceso al puerto luego de la implantacion se logra mediante la insercion percutanea del

dispositive Poly Port con la aguja HUDE ...........ooiiiiiie e

El dispositive Poly Port con la aguja Huber se debe usar una sola vez y luego se descarta.

Cantidad aproximada de paquetes del dispositive para perfusion (segun el tratamiento)

por 30 dlas: 25 PIEZAS.......cccveriiieeee e et et e e

Los materiales de fabricacion del puerto, el catdter y el clip son biocompatibles con el

CUEIPO NUMANE. ~..iiiiiiciee e e e

El dispositive medico no afecta al cuerpo humane al realizarse resonancias magndticas. "l'l'lq\
El material del puerto no deja pasar la radiacion de los rayos Xy el catdter es radioopaco,

por lo cual, son detectables durante la radiografi'a...........cccoeeeeeerieiene e

(M 13 O
bV
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2.3. Diseflo del dispositive medico. m

0
1) puerto de titanio

P o ] =] PSS
3) clip tricuspide,-......cccovveivrineeirieee
4) tunelizador,.......cccceveeuvennne e ——
5) introductor escindible Peel-Away,——-
6) alambre gui'a,......cc.ccovvviieiiinciens —
7) aguja del introductor,............ e
8) dispositivo Poly Port con aguja Huber,
9) aguja Huber recta,................ — e

10) jeringa descartable,—-.........ccccceovreeees .
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- To [0 -1 (0] 1o - VS
12) dilatador VENOSO...c.ccvis e Te e
2.4. Materiales de fabricacion del dispositive medico

2.4.1. Tabla de materiales de fabricacion del dispositivo medico.

Denominacion

1. Puerto de titanio
Puerto

Membrana de silicona
2. Cateter

3. Clip triciispide

4. Tunelizador

Material, tintura

Titanio

Silicona

Silicona
Policarbonato
Acero inoxidable

5. Introductor escindible Peel-Away

Vaina del introductor
Pabellon escindible
Cabeza del dilatador
Vaina del dilatador

6. Alambre guia

Gula

Vaina protectora

Carril de la guia

Fijador de la vaina protectora
7. Aguja del introductor
Aguja

Fdrula

Protector de la aguja

Polietileno de alta densidad
Polietileno de alta densidad
Polietileno de alta densidad
Polietileno de alta densidad

Acero inoxidable
Polipropileno
Plastico ABS
Plastico ABS

Acero Inoxidable
Polimero
Polipropileno

8. Dispositivo Poly Port con aguja Huber

Aguja Huber
Protector de la aguja
Cuerpo de la aguja
Tubo

Cuerpo de lavalvula

Valvula

Union del tubo y la valvula
Ajuste del tubo

9. Aguja Huber recta
Aguja

Cabeza de la aguja
Protector de la aguja

10. Jeringa descartable
Cilindro

Piston, vastago

Sello de piston
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Acero inoxidable
Polipropileno
Plastico ABS
PVC
Policarbonato

Silicona
PVC
Plastico ABS

Acero inoxidable
Polimero
Polipropileno

Polipropileno
Plastico ABS
Poliisopreno negro

14



11. Aguja roma Plastico ABS
12. Dilatador venoso Plastico ABS

2.4.2. Material del empaque.

Denominacion Material

Blister

Bandeja interna y externa Tereftalato de polietileno
Material de aislamiento Papel para fines medieos
Empaque-caja

Caja Carton laminado
Empaque del dispositive Poly Port con aguja Huber
Material Papel para uso medieo,

Pelicula de cloruro de polivinilo
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2.5.2. Caracteristicas de la aguja Huber del dispositivo Poly Port.-

Presentacion del set Diame'gro de la aguja, Calibr_e dela  Longitud de la aguja,
Externo/intemo mm +0,1 aguja, G mm +1
1 Para adultos 0,81 /0,52 21 25/32
0,90/0,58 20 17/25/32
1,10/0,68 19 17/25/32
2. Para adultos perfil bajo 081 /0,52 2 25/32
0,90/0,58 20 17/25/32
1,10/0,68 19 17/25/32
3. Pediatrico 0,71 /0,41 22 32
0,81 /0,52 21 17/25
4.Neonatal 0,71/0,41 22 17/25/32
0,81/0,52 2 17/25

3. Indicaciones de uso, contraindicaciones, efectos colaterales, precauciones.

e quimioterapia intravenosa prolongada para pacientes oncohematologicos;.........

* terapia intravenosa prolongada con antibioticos; -

« tratamiento antiviral prolongado para pacientes infectados por VIH;

* nutricion parenteral prolongada; -

* quimioterapia regional;

anal esia r0|0n ada' “l"hil' Id
® prolongada;..........ccoevvviinieininininnnnnn e Inlica
g g b 0

<AV

» multiples tomas de muestras de sangre para analisis; -
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« transfusion repetida de derivados sangui'neos;..........ccecverreee veereeenennn s
* necesidad de infusiones intravenosas frecuentes y prolongadas con venas perifericas no

=R To F o0 b T T 1o - 3SR

La implantacion de sistemas de puerto esta absolutamente contraindicada en caso de

reacciones alergicas a cualquier material del puerto o cateter. —-........cccoovivviieirienenn

Las principales contraindicaciones relativas que requieren un enfoque individual y/o una

correccion preliminar de la condlcion del paciente se presentan en los siguientes casos;-

» caracteristicas anatomieas del paciente que evitan la introducclon de un catdter o el uso

de radioterapia en el lugar elegido para el acceso;................. s

« incompatibilidad de los medicamentos administrados con los materlales de fabricacion

(0 Lc IR T (=] 0 e W [ U T=T o o PSS

* preseneia de infeccion, bacteriemia o septicemia,................ s e ——————

« trombosis de venas prevlamente formadas;.......c.ccccceeeuennee. S e ——————

@ TUMOT MEAIASTINICO ..ottt ettt e e e e e e e e e e s e ———

« infeccion de la piel en el sitio de la implantacion........ ..o

Posibles complicaciones: — .......... e ettt e e tenrennen senen

* bloqueo del SiStemMa d& PUETTO;....c.. cveieicieee e e figt
@ trOMDBDOSIS; . uveieeee e e et ————— e ———— «Nt |

e infeccion;........... e e ———————————— e e ————————————————
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« El uso del dispositive medico esta absolutamnete prohibido si se encuentra roto, daflado,
con las conexiones debilitadas o si el empaque esta rot0;......ccccvvvevieevieevieeseene e
» Esta absolutamente prohibido volver a esterilizar el dispositivo m6dico para su
FEULHIZACION;.....vviii i e e aras
* Respete estrictamente las reglas de asepsia y antisepsia durante la instalacion, durante
su uso y la eliminaclon del dispositivo MAdiCO.........ccccveiiiiiiiiiiis e
4. Formas de trabajo con el producto..........cc.coevviniiincnnnn s
El dispositivo medico y las partes que lo constituyen son para ser usados una sola vez. -

Luego de ser usado, el dispositivo medico y/o sus partes constituyentes, deben eliminarse.

jAtencion!
-Cualquiera sea el metodo que se utilice para realizar el implante, ya sea por puncion o
veneseccion, se deben utllizar los metodos asdpticos de procedimientos adoptados en la
clmica para operaciones quUINIrgiCas.........ccocuvrereirrerenereeennn e e

- Durante la realizacion del implante de los sistemas de puerto se recomienda tener
siempre mas de un set de cateterizacion “Titanium port” para eventual sustitucion de
reemplazo, total o parcial, en caso de falla en la esterilidad debido a caidas o errores en
laaplicacion.......c.c.cooeveiciciiniicicee ettt e e te e e teare e e e e

4.1. Preparacion para la iImplantacion..........cccoiiiiiiiiinceese s "\
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El modelo de puerto, que sera utilizado, el lugar y mdtodo de introduccion del catdter, y
el mdtodo de implantacion utilizado dependeran de las caracten'sticas constitutivas del

paciente, su edad y su estado al momento de la Implantacion.

(113 (oo [oJo (0N T g o F=U g1 ¢= o4 o] o S
1 El sistema de puerto se puede instalar por puncion. Para esto, todos los modelos de

Puerto de titanio cuentan con un introductor segun el mdtodo de Seldinger (el set puede

contener un introductor para la tecnica de escision; Peel-Away, a eleccion)....................

2. La colocacion tambidn se puede realizar por veneseccion.-----------=-==-_........cc.ccerr....

La eleccion del metodo depende de muchos factores, principalmente, de las habilidades

y preferencias del operador. Por ejemplo, los anestesiologos prefieren utilizar la

cateterizacion por puncion de las venas profundas (subclavia, yugular, femoral comun),

los cirujanos prefieren realizar la veneseccion de las venas subcutaneas (cubital, v.

basilica, v. cephalica, v.jugularis externa). En el caso optimo, el operador debe manejar

ambos metodos o invitar al equipo un especialista apropiado. A menudo los cirujanos

trabajan en conjunto con los anestesiologos para una rapida y acertada implantacion de

puerto venoso. —.......... SRS

Durante la implantacion es recomendable colocar el puerto de titanio en un lugar con base

de estructuras fuertes (costillas, ala del ilion, parte superior del brazo), esto estabiliza su

posicion y facilita la posterior identiflcacion del puerto para laadministracion del sistema

(0TI T {0 [ o S

Lugar de 1a implantacion. ... st e -

1 ESPACIO SUDCIAVIA. ... s

Paolar

««.'[j).;
1,
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Para la puncion y la colocacion del catdter se utiliza una de las venas principales. Para
seleccionar el reeipiente y para una puncion segura se recomienda utilizar la orientacion
por ultrasonido. Debe recordarse que cuando se utiliza la vena subclavia es posible el
pinzamiento del cateter en el espacio entre la clavicula y la primera costilla (sindrome
Pinch-off), por eso se recomienda realizar la puncion de la vena subclavia a la maxima
distancia de la articulacion esternoclavicular. -............c..ccccooveneee. et

Es recomendable implantar un puerto en una superficie solida (costillas), ya que estabiliza
su posicion y facilita la administracion del sistema de infusion. Con el fm de evitar la
migracion o desplazamiento, es importante asegurar el puerto en la fascia subyacente
mediante material de sutura, utilizando los orificios en la base del puerto. En pacientes
obesos, es aconsejable reducir el espesor del tejido que cubre el puerto, dejando solo la
piel y un maximo de 10 mm de tejido subcutaneo. Esta medida facilitara la identificacion
de la posicion del puerto debajo de la piel y la insercion de la aguja del sistema de
infusion. Es necesario asegurarse de que la sutura de la piel no se encuentre directamente
encima del puerto, ya que esto complican'a el uso del puerto. -....... e

2. Recto abdominal INTEITOT . ....occiiiei e

En algunos casos es imposible utilizar la vena cava superior debido al deterioro del flujo
sanguineo (compresion externa, trombosis, etc.), y el cateter debe ser introducido en la
vena cava inferior. En estos casos, el cateter se coloca a traves de una incision en la vena
safena mayor inferior, con la colocacion del puerto en la parte inferior de la fascia del
recto abdominal inferior. El cateter se introduce hasta que su punta ingrese en la vena
cava inferior al nlvel de entrada de las venas hepaticas. La flexion de las extremldades

sobre la pelvis no debe impedir el flujo del SiStema..........cccocoviviieiiiiiiie e
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Manipulacion del CALEIEN........ v e
De ninguna manera se debe formar punta biselada en el cateter antes de la colocacion, ya
gue esta practica, por un lado, contribuye a la formacion de trombosis en la punta y, por
otro lado, hace que, a menudo, sea imposible retirar muestras de sangre por el “efecto de
pared lateral,” que implica la adhesion de la punta biselada del cateter a la pared del vaso
sangui'neo, impidiendo el flujo libre a traves del cateter........ s

En los casos en que la cateterizacion se realiza por medio de la veneseccion, debe utilizar
el dilatador venoso especialmente configurado coto un pequefio gancho de plastlco

incluido en el set para la cateterizacion «Titanium Port» (Fig.1).....ccccooviiiiniiiiiiinine

KaTeTep- cateter......oovveveeiieiccvene
BeHo3HbIi 3axBaT - dilatador venoso

Cocyg - vaso sanguineo ................. —

Fig. 1 El dilatador venosofacilita la introduccion del cateter durante la veneseccion. -
Es necesario prestar especial atencion a no apretar demasiado las ligaduras en la vena con

el cateter insertado, ya que esto puede producir un cierre parcial o completo del lumen

del cateter........ccoovvvervicvnieenene. e ettt re e e naeareenes e
La posicion optima de la punta del catdter en la vena cava superior es su colocacion en el Kfllldl(%‘n%rﬁ
k- To. X\/Jl
tercio inferior de la vena, anterior a boca auricular (lugar de maximo flujo sanguineo).- iuc.CV
No se deben utilizar herramientas de metal, ya que esto puede danar el cateter. Antes de
conectar el puerto al cateter, se coloca un fijador triciispide especial con un acople movil
en el cateter para unir los dos componentes. Debe asegurarse de que las aletas del fijador
> \amo
lly IIL(M
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apunten hacia la camara del puerto (ver figura 2). El fijador posee tres aletas y un acople
movil. Las valvulas se comprimen por encima del cateter luego de mover el acople y

fijarlo de forma segura a la camara del PUEITO........ccooviviiieieii e

Fig. 2. Conexion del cateter al puerto por medio de un clip triciispide.

- Antes de la implantacion, se debe prestar especial atencion a la extraccion del aire no
solo de la camara del puerto, sino tambien del lumen del catdter. Para ello, llenelos con
una solucion de heparina en dilucion normal (5000 unidades -1,0 ml de heparina en 9,0

ml de solucion fisiologica)..........cc.ccocevvevrnnnes et e e e e e te e

4.2. Instalacion del dispositive medico.
1) Comprobar la hermeticidad del embalaje general del sistema para la cateterizacion de
los vasos, de los empaques indlviduales, y la fecha de vencimiento. Si se observa alguna
anomah'a en la hermeticidad o fecha de vencimiento, no se debera usar el producto._
2) Realizar la preparacion de las manos y vestirse coTo para una cirugia.

3) Preparar la zona de puncion (segun normas de cirugia), colocar la pelicula estdril con

un orificio en la zona de puncion de la vena principal.
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4) Abrir el empaque (en condiciones asepticas), colocar el producto a una mesa estdril,
comprobar la mtegndad y utilidad el equipo y la de todos los componentes del producto.
5) Realizar la anestesia local de ser necesario...........c.c....... e e

6) Colocar laaguja del introductor en unajeringa de 10 ml medio llena con solucion salina
y realizar una puncion. For la corriente inversa de la sangre asegurese de que la aguja este
en la vena. En casos dificiles, utilizarel ultrasonido.................... e

7) Desconectar lajeringa e insertar la guia en la vena a travds de la aguja. Retire la aguja.

8) Introducir el dilatador y el introductor por la guia.
9) Retirar el dilatador ¥ la gUi'a........c.oooeveeiiiiie e
10) Llenar el cateter con solucion fisiologica, introducirlo a traves del introductor a la

profundidad requerida (antes de ingresar a la auricula derecha). Controlar la posicion del

cateter con radiografias o con una ecografla endocardica.
11) Preparar el lugar para instalar el puerto y llenar el puerto con solucion salina usando
la aguja Huber (SUMINISTrada).......ccoovrirreiiiiiiiieee e

12) Crear un bolsillo hlpoddrmico en el lugar previsto para la ubicacion del puerto.
13) Cortar la longitud requerida de catdter y conectarlo con el tunelizador.................. —
Con la ayuda del tunelizador, extienda el cateter desde el sitio de puncion hasta el lugar *NC
donde se instalara el puerto. Retire el tunelizador...........ccooveiciiiiinei e

14) Colocar el clip triciispide en el cateter. Con cuidado, conectar el cateter al puerto.

Asegurar el catdter con el clip triciispide................... et —aeee e —aeee e ereeneeaees

15) Colocar el puerto en el bolsillo preparado y asegurarlo con el material de sutura. —-

Luego de 1a iM PlantaCioN e ettt ettt ettt e e b s en e ee et ene s
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Una vez completada la implantacidn y antes de cerrar la incision, es necesario verificar
el funeionamiento del sistenta de puerto. Con una jeringa, insertar la aguja Huber,
sumin.strada en el set, en la camara del puerto y aspirar varios ml de sangre. Regresar
esta sangre en el lorrente, enjuagar el sistema de puerto con 20 ml de solucidn nsiologica
de cloruro de sodio e instalar an cierre de heparina. Coser la herida revisando
cuidadosamente la hemostasia........... e

Se recomienda el uso del sistema de puerto para perfusion a partir de las 48-72 horas
luego de la implantacidn..........ccooveiiieininiseeees

T UK=Y o T VA o3 U o - Wo o -SSP

Durante cada uso del puerto de titanio, se deben seguir estrictamente los requisites de
LT 0T USSR
Para myecciones en bolo, nunca se deben utilizar jeringas con un volumen menor de 10

ml. Lasjeringas de volumen menor pueden generar una presidn superior a la permitida

(40 psi/2068 mmHg) y alterar la integridad del sistema de puerto.

2. Metodo de utilizacidn del dispositive Poly Port.

Para acceder al sistema de puerto (para infusion, o toma de muestras de sangre) se usa el
dispositive Poly Port provisto de una aguja Huber (incluido en el set). El uso de agujas
carentes de punta Huber, conduciran a un daiio irreparable en la membrana del puerto y

acortaran signiflcativamente su vida litil..........c.cccccooevveniiiicnne e
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Usando guantes esteriles y matcriales esteriles, dcsinfecte el area de la piel sobre el
puer.0, Llene el dispositivo Poly Port con solueidn salina nslologica, ex.raiga con cuidado
el aire y cierre el clip con cierre automatico...........ccccovevveveeieerieeneenn

F.je el Puerto eon los dedos pulgar e fndice e inserte la aguja, tratando de mantenerla
perpendicular a la superficie del cuerpo. La aguja debe insertarse hasta el contacto con la
superficie inferior de la camara del puerto...........ccocovieienne.

Abrir el clip y eomenzar a usar el dispositivo Poly Port™ Para llevar a eabo las infusiones
a largo plazo (hasta 7 dias), cubrir el dispositivo Poly Port con un aposito esteril y fijar el
vendaje alapiel......cooeviees v v,

Luego de completar la inyeccidn o la Infusion prolongada, enjuague el sistenia de puerto
con 10-20 ml de solucion salinay realice un cierre heparinico. Retire el dispositivo Poly
Port sosteniendo el puerto debajo de la piel con los dedos de la otra mano. Dcsinfecte el
SItio de INYECCION....cvieiviieies ceecieeee s e

7.3. Toma de muestras de sangre para analiSiS..........ccccoovverereiniiiencnennns

Instale el dispositivo Poly Port en el puerto coTo se describe arriba. Abra el clip y aspire
5,0 ml de sangre, ellmine esta sangre. Tome la cantidad necesarla de sangre y cierre el
acceso, Abra el cierre y enjuague todo el sistema de puerto con 20.0 ml de solucion
fisioldgica. Cierre. Abrael clip y realice el sellado de heparina. Retire el dispositivo Poly
Port coTo se describe arriba o cubra el dispositivo con nn vendaje esteril y asegure el
vendaje a lapiel ..o

JATENCIONT ..o

El cierre de heparina siempre se debe realizar luego de usar el sistema de puerto. Si no se

usa el sistema de puerto, el sello de heparina debe realizarse al menos una vez al mes. -
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4.4. Bloqueo del sistema de PUEBTTO. - .cccceeeivcceiiceceee e .
1. Imposibilidad de realizar infusiones......cccceveeiviieiiscccnenenns

En caso de no poder infundir, asegdrese de que la puma de la aguja del disposilivo Poly
Port no este en el espesor de la membrana. Para esto, presione la aguja hasta que llegue a
la parte inferior de la eamara del puerto. Si no hay flujo, entonees probablemente el
sistema de puerto este bloqueado por coaguios de sangre vieja y es necesario realizar la
trombolisis................ ettt nae s

Para estos fines se recomienda el uso de una forma especial de uroquinasa para la
trombolisis de Cateter....... ..o e

Prepare unajeringa de 10 ml con una solucion de uroquinasa de 5.000 a 10.000 Ul/ml en
solucion salma fisiologica. Ingresela a travds del sistema de infusion de 1a 2 cm* de
solucion, creando presion y descompresion por medio de un embolo para la introduccion
gradual de uroquinasa en el sistema. Deje que la uroquinasa actde durante 15 minutos y
verifique la permeabllidad del sistema. Luego de que estd desblogueado, enjuague el
sistema de puertos con 20 ml de solucion salina e instale el sello de heparina. Si esto no

funciona, mtente de nuevo 2 o 3 veces hasta que el sistema de puerto estd desblogueado;

de lo contrario, deben'a reemplazarse.
2. Imposibilidad para tomar muestras de SANGIE ..ieeneirircere s = ereseeserenees

Si no se pueden tomar muestras de sangre, pero si se pueden realizar infusiones a traves
del sistema de infusion, esto puede ser debido al hecho de que la punta del cateter esta en
contacto con la pared del vaso, con la auricula, con el trombo intravascular, etc. El
problema se puede eliminar cambiando la posicion del paciente, levantando las manos,

realizando la maniobra de Valsalva, toSiendo, ETC.........cvvvvvviiieeieiee e
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Si no es pcsible realizar ana infusion ni an reiiro de n,aes.ra de sangre. se considera ,ae

el sis,e.a de pae,,,, es.d biogaeado y es necesario procedee a sa desbNueo de aeaerdo

En todos los eases, eaando hay .notivos para dudar de ia opera,ividad del sistema, es
aconsejable realizar ana flaoroseopia eon la introduecion de an medio de co,,,ras,e en el
sistema del puerto..........ccocooveeereiieceine.

4,5. Retiro del sistema de puerto.

Las indieaciones para el re,iro del sistema de puerto pueden surgir de las compiicaciones
(at supra) cue ocarrieron en el periodo postoperatorio temprano o asociadas con errores
y compheaeiones durante el funcionamiento del sistema de puerto, El final del tratamiento
espeeial, yae requiere la administraeion de medieamentos a traces del sistema de puerto,
tambien es una causa de su retiro...........cccoceeeeneneee

Dependiendo de la sitaacion ellniea, el retiro del disposilivo se lleva a eabo de manera
urgente O planificada..........cccccooveieninieis e

El retiro del sistema de paerto debe seguir los sigaien.es pasos: primero se retira el ea.eter,

laego se retira el cuerpo del puerto, Para haeer esto, es necesario proporeionar un acceso

Existen varies metodos de separacion de tejidos, Para separar el tejido blando se puede -R%la
K

Mai.'ﬁ

atilizar el metodo de la pancidn (con agaja de paneion, con an trocar: an vastago con

panta gae tiene montado an tube de acero), por medio de an corte (bisturi, tijeras), por
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medio de una divisidn rama (cualquier instrumento o incluso los dedos), separacidn por
medio de metodos flsicos especiales (rayo laser, ultrasonido, etc.)......cccccovvrivrieioerernnnn.
Orden de retiro del sistema de nUerfr.- ..........cccoceeeere i cieneene

Luego de la anestesia eorte la piel sobre la antigaa cicatria o en el sitio de necrosis de la

Mediante el metodo Blum (utiliee abrazaderas de eierre tipo mosquito y servilletas)
marque el area de unidn del puerto eon el eateter, realizar una eadena de sutura alrededor
del catdter........cooivvieeieeee e

Con euidado, seleeeione y retire el eateter, luego de lo cual, apriete y ate lasutura aplicada
previamente, Esto evitara dados, fragmentacion del eateter y sangrado de la vena eava
superior a lo largo del canal fibroso formado alrededor del eateter.............ccocoovvveviienennns
Mientras sostiene fuertemente el puerto eon un clip de estrangulaeion, seleeeione y retire
el Puerto utilizando el metodo romo o punzante. Use un bisturi para cottar la piel y el
tejido cicatrizado en forma de dureza.........c.ccccoevvvrenes veveevnennns

Retire las viejas ligaduras restantes. Realiza la hemostasia

Cosa la herida por capas y aplique una Venda .........coccoceeeeieieiieieie e

Con Cambios purulentos;
- Retire el tejido neerotico, el puerto, realice una eontra-apertura e instate un drenaje de
SEI NECESANIO...ueeeieieeieie e e

Observe al paeiente por al menos 2 boras. Asignar terapia antibaeteriana.

5. Esterilizacion.

El dispositivo mddico se esteriliza con oxido de etileno

6. Embalaje.
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6.1. Embalaje del dispositive medico;

El producto médico Se Coloca en |n nrim«.o u 1 ¢
N bandeja de PET heoh? de “~ere-nl, ~
pobetdeno con celulas para las n4. ' “Arcualato de
partes componentes del nroluco y 0
bertél,catenle con papel Tyvek;.......ccovennne " se sella
Luego, e, a ,€0,,,,da bandeja PET h 77
Poiietileno y seliada con papel Tyvek.
E' Prodaco medico se eoloea e,, ,,,,a caja de caddn K
--ueeiones de aplicacidn a T
" , , la imp,an,aeidn.
-nombne del fabrieanieosumanca
-Pombreodesignaci6ndel,ip,,(dp,,,,,,,,j"l,,j.dd | |
- cantidad de productos en el
eanpegLE............
-ntaero cadidag, cH enpecadryd coRdedtr, - .. Z
-fecha de empaque........c..........
« . Empaque del disposWvo Poly Po,, eon la ag,,ja Huber.
-El ol edoaen diss, |
-Luego los productos se colocan
en una caja de carton de a 10 niezas Il.rrv
carton corrugado de rrs . . ~
%) go % fransporte de 50 piezas eada eaja. CT:
7. Rotulacion.....cccceeeeee..
Si'mbolos utilizados:.................. 3 TA.
*
*»Ja N
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8. Estandares aplicables - -

GOST R 50444-92 y GOST 19126-2007, GOST R 1SO 11070-2010, GOST R 1SO
14630-2011, GOST ISO 10555-1-2011, GOST ISO 7864-2011, GOST R ISO 9626-
2013, GOST R ISO 6009-2013, GOST ISO 7886-1-2011, GOST R I1SO 15223-1-2014,
GOST ISO 11607-2011, estandar de la serie GOST R ISO 10993-2-2009, estandares de

la serie GOST ISO 10993-2011, GOST R 52770-2007, GOST 31214-2003, GOST ‘{il

31209-2003, CFG 1.2.4.0005.15, CFG 1.2.4.0003.15 — -

9. Condiciones de uso, almacenamiento y transporte —

0.1, TEIMINOS A8 USD...ciiveieiureeeetee et e ettt e et et e e ete e et e e et e e sabeeerteesateesnbeeenbeeesaes eeebeeesseeenns
El dispositive medico se debe utilizar a una temperaturade 32 Ca42 C.
9.2 Condiciones de almacenamiento -
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El producto medico debe almacenarse en los depostos del proveedor y del usuario, en el

embalaje original en un lugar oscuro, seco y bien ventilado.-

Temperatura de aimacenamlento entre 5 °C y 55 °C con una humedad del 50-60 /o.

9.3. Condiciones de transporte

El dispositivo medico se debe transportar por todos los medios de transporte, en vehlculos
cubiertos, de acuerdo con las reglas de transporte de mercancias que operan en cada medio

de transporte

La temperatura del ambiente durante el transporte debe ser entre 0 °Cy 55 °C, lahumedad

menor a 80 %. Al transportar debe evitarse danar las cajas de carton

10. Vida

En condiciones de almacenamiento optimas, la vida litil del producto es de 3 anos a partir
de la fecha de eSterilizaCion...........ccocueoiiiiiie i e e e .

11. Eliminacion........... T e e

El dispositivo medico se desecha de acuerdo con la legislacion aplicable en el momento
de su eliminacion en el pals en el que se utiliza el dispositivo medico. Clase de peligro de

deshechos MAICOS: ......coovviiireiee ettt e e

12. Garantia del fabricante.

El fabricante garantiza la esterilidad del producto, as! coTo su conformidad con las
normas internacionales y nacionales durante toda la vida util del producto, siempre y
cuando se cumplan las normas de transporte, de almacenamiento y las condiciones de
utilizacion establecidas por el fabricante en las instrucciones de UsO........ccceceeevennene

Perlodo de garantia del producto en empaque original; 3 anos a partir de la fecha de

esterilizacion
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La vida litil maxima del producto es de 5 anos luego de la colocacion...........cccoccvvinenene

Fabricante:

Pte. Luis Saenz Pena 1937, cludad autonoma de Buenos Aires, CP 1135, Argentina--—
Tel.: (54-11) 0800.444.0424 Tel/fax.: (54-11)4305.5617/4304.5617/4305.5165..........

info@lexelmedical.com , Www.lexelmediCal.COM ........coovvviiiiiiiiee et

Pte. Luis Saenz Pena 1937, ciudad autonoma de Buenos Aires, CP 1135, Argentina----
Representante autorizado del fabricante en el territorio de la Federacion de Rusia.
Sociedad de responsabilidad limitada "MultiTrade Medical* (OO0 "MTM")................
Domicilio legal: 107023, Moscii, calle Malaia Semionovskaia 28, edificio 3. —.............
Domicllio real: 107564, Moscii calle Krasnobogatyrskaia, 42................ e —
Tel. +7 495 9238315, vwwvv.mtmedical.ru, info@mtmedical.ru...........c.ccoceovvvnvncncnnn.
La presente es traduccibn fiel al castellano de las partes pertinentes del documento en
idioma ruso que tengo a la vista. La presente traduccibn consta de 33 paginas. Buenos
F A [T T AT B O TR
-MT 0 -jiyi-ortss PU3LICOS

i7 L..vLLcAb Oi EUENO3 AIRES
C' Tc”oonde a la Legalizacion

Danirliema Di Santo

I'tiiii.ij iitbim iiiMD

NATALIA SOLEDAD TESTA ;. .vui' Fo I8 Cap. Fed
.C.T.P.B.A. Ne69M
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COLEGIO DE TRADUCTORES POBLICOS
DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Republica Argentina
Ley 20305

LEGALIZACIbN

la presente, el COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES,
virtud de la facultad que le conflere el articulo 10 inc. d) de la ley 20305, certifica unicamente que

firma y el sello que aparecen en la traduccldn adjunta concuerdan con los correspondientes

lla la Traductor/a PCiblico/a [ santo, PAULA DANIELIEVNA

ue obran en los registros de esta institucion, en el folio del Tomo en el idioma
303 18 RUSO
Legalizacion nCimero: 33431
Buenos Aires, 09/05/2018
if \
MAMCEHIO F. SKOANOFF

Gerentf) de U>gali?.acianes
ColsgiG clo Traductoresi FubiiiMS
da ia Ciudad de Buenos Aires

ESTALEGALIZAC16N NO SE CONSIDERARA VALIDASINELC O RR E S ™

K\ TIMBRADODE CONTROL EN LA ULTIMAHOJA DE LATRADUCCION ADJUNTA

Control interno; 38074133431
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By virtue of the authority vested in the COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD
DE BUENOS AIRES (Buenos Aires Sworn Translators Association) by Argentine law No. 20 305 section
10(d), I hereby CERTIFY that the seal and signature affixed on the attached translation are consistent
with the seal and signature on file in our records.

The Colegio de Traductores Publicos de la Ciudad de Buenos Aires only certifies that the signature and
seal on the translation are genuine; it will not attest to the contents of the document.

THIS CERTIFICATION WILL BE VALID ONLY IF IT BEARS THE PERTINENT CHECK STAMP ON THE/

LAST PAGE OF THE ATTACHED TRANSLATION.

Vu par le COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordre des
Traducteurs Officiels de la ville de Buenos Aires), en vertu des attributions qui lui ont ete accordees
par l'article 10, alinea d) de la Loi n° 20.305, pour la seule legalisation materielle de la signature et
du sceau du Traductor Publico (Traducteur Officiel) apposes sur la traduction du document

ci-joint, qui sont conformes a ceux deposes aux archives de cette Institution.

LE TIMBRE APPOSE SUR LA DERNIERE PAGE DE LA TRADUCTION FERA PREUVE DE LA VALIDITE DE
LA LEGALISATION.

I COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Ordine dei Traduttori
abilitati della Citta di Buenos Aires) CERTIFICA ai sensi dell’'articolo 10, lettera d) della legge 20.305
che lafirma e il timbro apposti sulla qui unita traduzione sono conformi alia firma e altimbro del
Traduttore abilitato depositati presso questo Ente. Non certifica il contenuto della traduzione sulla
guale la certificazione e apposta.

LA VALIDITA della PRESENTE CERTIFICAZIONE E SUBORDINATA ALLAPPOSIZIONE DEL TIMBRO DI
CONTROLLO DELCTPCBASULL'ULTIMA PAGINA DELLALLEGATA TRADUZIONE. ’)

Por meio desta legalizagao, o COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS
AIRES (Colegio dos Tradutores POblicos da Cidade de Buenos Aires), no uso de suas atribuigoes e
em conformidade com o artigo 10, alinea "d", da Lei 20.305, somente reconhece aassinatura e o
carimbo do Tradutor Publico que subscreve a tradugao em anexo por semelhanga com a assi-

natura e o carimbo arquivados nos registros desta instituigao.

A PRESENTE LEGALIZAQAO SO TERA VALIDADE COM A CORRESPONDENTE CHANCELA MECANICA
APOSTA NA ULTIMA FOLHA DA TRADUQAO.

COLEGIO DE TRADUCTORES PUBLICOS DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES (Kammer der vereidigten
Obersetzer der Stadt Buenos Aires). Kraft der Befugnisse, die ihr nach Art. 10 Abs. d) von Gesetz
20.305 zustehen, bescheinigt die Kammer hiermit lediglich die Ubereinstimmung der Unterschrift
und des Siegelabdruckes auf der beigefOgten Ubersetzung mit der entsprechenden Unterschrift
und dem Siegelabdruck des vereidigten Ubersetzers (Traductor Publico) in unseren Registern.

DIE VORLIEGENDE UBERSETZUNG 1ST OHNE DEN ENTSPRECHENDEN GEBUHRENSTEMPEL AUF
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24

F014088040i

Buenos Aires, 24 jje mayo de 2018 jij} caracter de escribano

l4aria N. Sobreira Vidal de Costa, Titular del Registro Notarial 324 de Capital Federal.

CERTIFICO: Que la/s que obra/n en el ]4m

documento que adjunto a esta foja, cuyo requerimiento de certificacion se |
formaliza simultaneamente por ACTA niimero 130 delLIBRO

39

NUMero , €s/son puesta/s en mi presencia por la/s persona/s

cuyo/s nombre/s, documento/s de identidad y justificacion de identidad se indican:

Marta MUHLMANN, titular del Documento Nacional de Identidad numero
5.411.058. La comparecientes es persona de mi conocimiento, en los terminos I\L/|IJ
t
del Articulo 306 inclso b) del Codigo Civil y Comerclai de la Nacidn. Manifiesta
actuar en su calidad de Socia Gerente de "LEXEL S.R.L.. / CUIT 33—~64461698*9,
con domicilio legal y sede social en la calle Presidente Luis S™enz Pena 1937, de
esta Ciudad, acreditando ia existencia legal de la Socledad que representa y el I;J|LU
caracter que invoca, con la siguiente documentacidn: (@) Escritura de
Reordenamiento de Estatutos y Cambio de Sede Social a la actual de fecha 1
n
1/3/2007, pasada con el numero 103 al folio 618 del Registro 324 de esta
Ciudad, inscripta el 27/3/2007, bajo el numero 2692, Libro 126, Tomo de SRL. .
(b) Escritura de Reforma de Estatutos de fecha 19/10/2012, pasada con el
numero 84 al folio 317 del Registro 2097 de esta Ciudad, Inscripta en el Registro
respectivo con fecha 8/2/2013, bajo el numero 1289, Libro 140, Tomo de SRL
(c) Escritura de Reforma de Estatutos de fecha 3/5/2013, pasada con el numero
22 al folio 78 del Registro 2097 de esta Ciudad, Inscripta con fecha 14/11/2013,
bajo el numero 11680, Libro 142, Tomo de SRL. (d) Escritura de Reformas de

Estatutos de fechas 28/5/2013 y 14/8/2013, pasadas con los numeros 36 y 48 a

< 000 LHPMH &) INFO@CIRMLRU @ wwwsoszoravnADzorRy O Y 136 del Registro 2097 de esta Ciudad, Inscriptas conjuntamente
25
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MepeBOf C MCNAHCKOTO A3blKa Ha PyCCKUii A3bIK

TeKCT MHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHWNIO MeULMHCKOTO N3AeNns Ha PyCCKOM 5i3blKe COOTBETCTBYET TEKCTY Ha

MCMaHCKOM A3bIKE.

[WTamn; KONJTETUA OPULUMANIbHBIX MEPEBOAUNKOB NOPO4A BEY3HOC-AVNPECA
COO0TBETCTBYET Y0CTOBEPEHMIO

Ne 33431/18 nt

HATANNA CONEAAL TECTA (NATALIA SOLEDAD TESTA)]

<[ognucb>

[WTamn; Mayna AaHnansesHa An CaHTO

O mumanbHbIi NepeBOAYMK PYCCKOTO A3blKa

3apernctpupoBaHo B peectpe PegepansHoit ctonmybl Tom XVIII, nuct 303

3anucb Ne 6936 B Konnernm ouumanbHbix nepeBogvynkoB ropoga byaHoc-Aipeca]

L Tpux-Koga,;

Konnerusa ouuymanbHbiX nepeBogyunKkoB ropoga bysHoc-Alipeca
BHYTpPEHHWI KOHTPONbHbIA HOMEP

38074133431

09.05.2018 1305690
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[Mep6]

KONTErMA OPUNLINATIbHBIX MEPEBOAYNKOB
FOPOJA BY3HOC-ANPECA

ApreHTuHCcKas Pecnybnvka

3aKoH 20305
YAOCTOBEPEHNE

HacTtoswmm KOJUIEMP1IA OPULMASIbHBLIX MEPEBOAYMKOB TMOPOJA BY3HOC-AWPECA T
OCHOBaHMM MOMIHOMOYMIA, NpPefyCMOTPeHHbIX cTatberr 10 n. d) 3akoHa 20305, ypocToBepsie
UCKNIOUUTE/IbHO MOAJIMHHOCTL MOANUCU W neyaTn oduumnaneHoro nepesoguvka AN CAHTO, MAYJI1
OAHW3NBbEBHbLI (DI SANTO, PAULA DANIELIEVNA) Ha npwunaraemom nepeBofe, KOTOPb
COOTBETCTBYIOT MOAMUCKA N MeyaTn, UMELWNMCA B PeecTpax AaHHOro yupexgeHus, nict 303, tom 18, T
PYCCKOM s3blke.

YpoctoBepeHne Homep: 33431

ByaHoc-Afipec, 09.05.2018

[Mevatb: Konnernsa ogmumanbHbIX NepeBogyunkoB ropoga byaHoc-Ainpec* 3akoH 20305]

<Moanucwy>
[WTamn: MAPCEJTIO ©.CUTANNIO® D
Ynpasnsawowmii OTaena ygocToBepeHNs
Konnerus odnumanbHbIX NepeBoA4YnMKOB ropoja bysHoc-
Alipeca]

HACTOSALEE YAOCTOBEPEHVE HEJENCTBUTE/IbHO EE3 COOTBETCTBYOLWLEEO
KOHTPO/IBHOEO LUTAMMA HA MOCNEAHE CTPAHULE MPUNATAEMOEO MEPEBO/JA
BHYTpeHHM KOHTPONbHbIA Homep: 38074133431
[LLITpnx-KoA]

38074133431

[Mevatb: Konnermsa opuymanbHbIX NepeBofyYMKoB ropoga bysHoc-Aiipec* 3akoH 20305]

Mp-T KoppbeHTec 1834, C1045AAN, aBTOHOMHbIV ropog byaHoc-Alipec
Ten.: 4373-7173 n eanHbIe HOMEpa
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[LWTamn: MAPUS H. COBPENPA BUOA/b ge KOCTA
HOTAPNYC

TuN'UCTpaUMOHHbIA HoMep 2039]

<[lognucu>

ByaHoc-Aliipec, 24 mas 2018 roga

Humxenognucaswasca Mapta MEOJIBMAH, HauynoHagbHbIi AOKYMEHT, YAOCTOBEPSIOLWINN NT—

5.411.058, pevictBytowaa B KadecTBe ynpasnstowero komnaHun «JIEKCEJ/Ib CP.
64461698-9. (hakTUYeCcKUin N topugmyvecknin agpec: ynuua MpecugeHTte Jlyne CaeHc Menbs. 1937 (cal
PTCsidenle Luis Sdenz Peiia 1937, ykasaHHoro ropoga, 3AABJIAO MOJ MPUCHATOW, uto s Hecy

OTBETCTBEHHOCTb 3a HpMBe,ﬂ,eHHbIVI BbllLE NOKYMEHT, COCTaBJIEHHbIN Ha MCMAHCKOM S3bIKE, C nepeBsoAoM Ha

PYCCKUIA 53bIK «/IHCTPYKUMS MO MPUMEHEHUIO MEAWLLLCKOro u3genus: Habop ans KateTepusaumm

KPOBEHOCHbIX COCYA0B «TuTtaHnym nopt» (“Titanium port”)»-

<Mognucb>

[WTamn: 3aBepeHHasi(ble) nognncb(un)
Ha nucte F014088040
MpunoxeHune(s) -
ByaHoc-Aiipec 24.05.2018\

[Wtamn: MAPUA H. COBPENPA BUOA/b ge KOCTA
[ HOTAPNYC
PerncrtpaymoHHbIi Homep 2039]
<Mopnucu>
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[Meuats: HOTAPVAIbHASA MANATA [Fep6]

rOPO/l BY3HOC-AMPEC HOTAPUA/bHbBIN AKT
PEANEPANTBHAA CTONMNUA, CBUAETENBCTBOBAHUNA
APTEHTUHCKAA PECNYBTNKA] NOA/IMHHOCTW NOAMUCEW
3AKOH 404

F014088040 [QR-KoA]

[WTamn: MAPUA H. COBPEVIPA BUAA/b e KOCTA

HOTAPNYC

PerncrtpaumoHHblin Homep 2039]

<Mopgnucb>

ByaHoc-Aiipec, 24 wmaa 2018 roga. A, Mapua H. Cobpeiipa Buganb pfe Kocta, HoTapuyc

HOTapuanbHOro peectpa 324 (egepanbHOl CTONULbI.

YOAOCTOBEPAID, uto noanuchb Ha AOKYMEHTE, KOTOPbIA npunaraeTcs K HaCTOSALWLEMY NMCTY, TpeboBaHme
06 ypocToBepeHMM KoToporo odgopmnsetca ogHospemeHHo HOTAPUANIbBHBIM AKTOM Homep 130,
KHWIA Homep 39, noctasneHa(bl) B MOeM npucytcTeuu nuuom(amu), damunua(um), unmsa(mMMmeHa),
0OKyMeHT(bl), yAocToBepsawLiee(Me) NUYHOCTb, U YAOCTOBEPEHME NUYHOCTU KOTOPOro(biX) MpuUBOAATCA
HUXE!

MapTa MKOJIbMAH, HaUWOHaNbHbIA ~ AOKYMEHT,  YAOCTOBEPSHLLWNIA nnyHoctb  5411058.
MpucyTcTBylOWaa MHe W3BeCTHa B pamkax cTateM 306 NyHKT b) [paxgaHCKO-TOProBoro Kogekca
ApreHTuHckoi Pecny6nvku. MpucyTcTBylOLLan 3asBAgeT, YTO OHa AEWCTBYET B KayeCTBe YMpPaBAsIOLLErO
Komnaunn «JIEKCE/Ib C.P.1,», NHH 33-64461698-9, (hakTMYeCKUin M HOPUANYECKNA aapec: ynuua
MpecngeHte flync CaeHc [lMeHba 1937 yka3aHHOro ropoja, MOATBepXfaeT 3aKOHHOe CYyllecTBoBaHue
ObuiecTBa, npeicTaBUTeNIeM KOTOPOro OHa fABAAETCA, W €ro xapakTep Ha OEHOBaHUU CReayrLmX
LOKYMeHTOB: (a) HoTapuanbHbli aKT 0 BHECEHUU U3MEHEHMWIA B YCTaB U CMEHe HpUAMYECKOro ajpeca Ha
pevicteyrowmii agpec ot 01.03.2007 3a Homepom 103 Ha nucTe 618 peecTpa 324 yKasaHHOro ropoja,
3aperncTpmpoBaHHbiii 27.03.2007 3a HOMepoM 2692, kHura 126, Tom peructpaymm OOO (O6wecTBO C
OrpaHMYeHHOl OTBETCTBEHHOCTbLI). (b) HOoTapmanbHbIA akT 0 BHECEHWUW M3MeHeHUI B YcTaB oT 19.10.2012
3a HoMepom 84 Ha nucTe 317 peectpa 2097 yKa3aHHOr0 ropoja, 3apermcTpupoBaHHbIii B COOTBETCTBYIOLLEM
Peectpe ot 08.02.2012 3a HoMepoMm 1289, kHura 140, Tom peructpauun OOO. (c) HoTapuanbHbIn akT 0
BHeceHUn nameHeHuii B Yctas ot 03.05.2013 3a HoMepom 22 Ha nncTe 78 peectpa 2097 yKa3aHHOIo ropofa,
3aperucTpupoBaHHblii 0T 14.11.2013 3a Homepom 11680, kHura 142, tom peructpauun OOO. (d)
HoTapuanbHbIil aKT 0 BHECEHUN M3MEHEHUIA B YcTaB 0T 28.05.2013 n 14.08.2013 3a Homepamu 36 1 48 Ha

nuctax 110 n 136 peecTtpa 2097 yKasaHHOro ropofa, 3apermcTpupoBaHHbIE COBMECTHO
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[Fep6] [Mevars; HOTAPUASTbHAS MANATA
FOPO[] 5Y3HOC-ANPEC
®EEPASIbHAS CTOMULIA,
APFEHTUHCKASI PECIMYB/INKA]

F014088040
oT 27.09.2013 3a Homepom 10135, kHura 141, Tom peructpaumm OOO. OpurvHabl yKasaHHbIX JOKYMEHTOB
MHe MpeACTaB/IeHbl Ha OCHOBAaHWW [OCTATOYHbIX MOMHOMOYMIA [/11 COBEpLUEHUSA HAaCTOSLLEero akra. #A
YLOCTOBEPSAI0, YTO NPUIaraemblii JOKYMeHT ABNSeTCA 3asB/ieHMeM Nof NpucAroil. [JJoKyMeHT cocTaB/ieH

Ha 611aHKe yA0CTOBEPEHNS NOAMHHOCTK nognuceli F014088040. HacToswmMM CBMAETENLCTBYIHO.

[WTamn: MAPUA H. COBPEVPA BUAAJIb ge KOCTA
HOTAPNYC
PernctpaumoHHbIii Homep 2039]
<lMopnucb>

MepeBena ¢ MCMAHCKOrO s3blKa Ha pyCCKUit A3blK Hukonanyesa A. A.

Poccuiickaa defepaums
Mopog MockBa
CefbMOro MIOHA [jBe TbICAYM BOCEMHAALATOrO roga.

A, ABpeeBa EneHa lBaHOBHa, BPEMEHHO WCMOMHAKOWAA 0653aHHOCTM HOTapuyca ropoga MOCKBbI

MakapeHKo Anekcest ANeKceeBnYya, CBULETE/IbCTBYHO MOAIMHHOCTbL MOAMNMUCU NepeBogyYnKa Hukonanyeso
AHHbI AneKcaHApOBHbI.

Moanucb caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.
JInyHoCTb NoANMCcaBLUEr0 JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

3apeructpuposaHo B peectpe; N 77/337-H/77-2018- 2.5
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Bcero npowHypoBaHo, NPoHyMepPOBaHO U
CKpenneHo 62 nucra

E.N. ABfeeBa
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