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2.2 PRODUCTO MEDICO:
Catéter endovascular GORE® Tri-Lumen Catheter
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APIROGENO! @
2.7 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
2.8 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

2.9 ADVERTENCIA: leer detenidamente las instrucciones de uso antes de usar
este producto!!

2.10 PRECAUCIONES:

- No re esterilizar ni reusar este producto

- No utilizar si se ha dafiado el producto o si se ha deteriorado la barrera estéril.
- No utilizar luego de la fecha de caducidad indicada en el envase.

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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INTRUCCIONES DE USO
DEL GORE® Tri-Lumen Catheter
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2.2 PRODUCTO MEDICO:
El GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC® ) es un catéter con varias luces de 140 cm de
longitud, que incluye una luz central y dos luces auxiliares

E1 GORE: Tri-Lumen Catheter (TLC+) es un catéter con varias luces de 140 cm de
longitud, que incluye una luz central y dos luces auxiliares (figura 1). La luz central
puede alojar una guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm) o dos guias de 0,018 pulgadas
(0,460 mm) (figura 2). Las dos luces auxiliares pueden alojar una guia de 0,018
pulgadas (0,460 mm) o 0,014 pulgadas (0,356 mm). El GORE: Tri-Lumen Catheter
(TLC) esta hecho de poliamida extruida con una punta delantera radiopaca de PEBAX
(figura 3). El aspecto trasero del GORE: Tri-Lumen Catheter

(TLC) tiene dos luces de extension para facilitar la carga de las guias de 0,018
pulgadas (0,460 mm) 0,014 pulgadas (0,356 mm) (figura 4) fabricadas con poliimida
y sulfato de bario. EI GORE:Tri-Lumen Catheter (TLC) esta disefiado para gestionar
el acceso «a través y a travésy» de varias guias en procedimientos endovasculares. El
GORE: Tri-Lumen Catheter tiene un diametro exterior de 7,5 Fr (2,5 mm) y es
compatible con una vaina de 12 Fr.

Figura 1. GORE® Tri-Lumen Catheter
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CONTENIDO Y PRESENTACION
El GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC) se suministra como una luz central y como dos luces
auxiliares.

MODELQOS

2.3 ESTERIL OE

2.4 PRODUCTO MEDICO ESTERIL DE UN SOLO USO!
APIROGENO!

2.5 CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
2.6 ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

2.7 ADVERTENCIA: leer detenidamente las instrucciones de uso antes de usar este
productol!
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2.8 PRECAUCIONES:

Parg garantizar el uso seguro y eficaz del dispositivo y proteger la seguridad del
paciente, deberan considerarse las precauciones siguientes, + Utilice siempre
orientacion radioscopica al hacer avanzar el catéter a través de la vasculatura, De
lo contrario, podrian producirse dafios en el vaso o en el catéter. » Tenga cuidado al
hacer avanzar las guias a través del catéter. El tubo de extension puede retorcerse
durante la introduccion del alambre, lo que prolongara el tiempo del procedimiento.
* Manipule el GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC) con cuidado; no o doble, retuerza
ni altere de ninguin otro modo antes de la implantacion, ya que esto podria dificultar
la implantacién, imposibilitando el avance de la guia y prolongando la duracién del
propedimiento, * Para evitar complicaciones trombéticas, debe utilizarse
anticoagulacion sistémica durante el procedimiento de implantacién, siguiendo el
protocolo preferido del hospital y del médico. Si la heparina esta contraindicada,
debe considerarse un anticoagulante alternativo. * El GORE® Tri-Lumen Catheter
no se ha evaluado en mujeres embarazadas o lactantes, ni en pacientes menores
de 18 anos.

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
2.9 RESPONSABLE TECNICO: Miguel Angel Hoyos MN16756

2.10 NUMERO DE REGISTRO: PM 266-97

INDICACION DE USO
El GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC) es un catéter de varias luces indicado para
utilizarse en procedimientos endovasculares que requieran varias guias y acceso
«atravésy atravésy, en el que la punta delantera del catéter sale del paciente, para
la implantacién de endoprétesis vasculares. Deben emplearse las técnicas
habituales de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres y alambres,

CONTRAINDICACIONES:
No hay contraindicaciones conocidas

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ADVERTENCIAS Lea detenidamente todas las
instrucciones. La falta de seguimiento adecuado de las instrucciones, advertencias y
precauciones puede provocar consecuencias o lesiones graves al paciente (consulte
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS). ¢ No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o
dafnado, o si se sospecha que su esterilidad se ha visto comprometida, ya que podrian
producirse infecciones y dafos relacionados graves en el paciente. « No utilice el catéter si
sospecha que estd dafiado. Podria producirse traumatismo vascular o prolongarse el
procedimiento. + La reutilizacion puede ser causa de infeccion y de posibles dafios graves
relacionados en el paciente. Consulte PRESENTACION. « Si no se lava adecuadamente el
catéter, puede producirse embolizacion. Asegurese de que salga liquido del catétgr durante
el lavado. Deseche el catéter si no puede lavarse. « No continte si nota resistencia durante
el avance o la retraccion del catéter. Deténgase y evalle la causa de |a resistencia. El
movimiento continuado contra resistencia puede provocar dafios en el vaso o dafios en el
catéter. « Si no se fija el extremo trasero del catéter, este ppdrla eqtrar en el cuerpoy causar
dafio al paciente o al catéter. « Para evitar la contaminacién y la infeccién, deben seguirse
técnicas asépticas estrictas al manipular el GORE® Tri-Lumen Catheter. + Haga avanzar
siempre el GORE® Tri-Lumen Catheter sobre una guia de 0,0{35 pulgadas (0,889 mm). De
lo contrario, podrian producirse dafios en el vaso o en el catéter. PREQAUCIONESVPara
garantizar el uso seguro y eficaz del dispositivo y proteger !g seguridad del Pamente,
deberan considerarse las precauciones siguientes. ¢ Utilice siempre orientacion
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radioscopica al hacer avanzar el catéter a través de la vasculatura. De lo contrario, podrian
producirse dafos en el vaso o en el catéter. * Tenga cuidado al hacer avanzar las guias a
través del catéter. El tubo de extension puede retorcerse durante la introduccién del
alambre, lo que prolongaréa el tiempo del procedimiento. * Manipule el GORE® Tri-Lumen
Catheter (TLC) con cuidado; no lo doble, retuerza ni altere de ningun otro modo antes de
la implantacion, ya que esto podria dificultar la implantacion, imposibilitando el avance de
la guia y prolongando la duracién del procedimiento. » Para evitar complicaciones
tromboticas, debe utilizarse anticoagulacion sistémica durante el procedimiento de
implantacion, siguiendo el protocolo preferido del hospital y del médico. Sila heparina esta
contraindicada, debe considerarse un anticoagulante alternativo. « EIl GORE® Tri-Lumen
gat?g.-te_r no se ha evaluado en mujeres embarazadas o lactantes, ni en pacientes menores
e 18 afios.

INSTRUCCIONES DE USO

REQUISITOS DE FORMACION DE LOS MEDICOS El GORE® Tri-Lumen Catheter solo
debe ser utilizado por médicos con experiencia en técnicas intervencionistas
endovasculares. Ademas de la formacion y la experiencia habituales de los médicos, las
siguientes son habilidades especializadas recomendadas para los médicos que utilicen el
GORE® Tri-Lumen Catheter: - Interpretacion de imagenes radiograficas, radioscépicas y
angiograficas - Corte arterial, arteriotomia, y técnicas de acceso y cierre percutaneos o
reparacion « Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres « Técnicas para
reducir 2l minimo la exposicion a radiacion SELECCION DE PACIENTES Y SELECCION
DE LOS TAMANOS RECOMENDADOS DEL DISPOSITIVO Un médico debe determinar si
un paciente y una configuracion anatémica concretos son adecuados para alojar el GORE®
Tri-Lumen Catheter. Consulte ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES para obtener
informacién sobre otras consideraciones especificas del procedimiento. PREPARACION
DEL DISPOSITIVO - Antes de abrir el envase, compruebe que el dispositivo no haya
sobrepasado la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto. « Inspeccione el
embalaje del dispositivo. Deseche el dispositivo si presenta roturas, desgarros u orificios
que puedan comprometer la barrera estéril. + Separe el GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC)
de la tarjeta de soporte, retirando el borde trasero del tubo protector y sacando el catéter
de las lenglietas. Examine si hay dafos, como acodamientos o discontinuidades de la
superficie. AsegUrese de que el catéter permanezca dentro de la barrera estéril durante la
manipulacién. « Para lavar el GORE® Tri-Lumen Catheter, acople una jeringa de solucion
salina heparinizada a la punta del catéter e introduzca liquido hasta que salga por el
extremo trasero del catéter. PROCEDIMIENTO Insercion del catéter: 1. EI| GORE® Tri-
Lumen Catheter esta disefiado para insertarse a través de vainas introductoras compaltibles
(de 12 Fr o mas) desde el acceso braguial/axilar o desde el femoral. 2. El GORE® Tri-
Lumen Catheter debe introducirse sobre una guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm) con la
punta delantera atraumatica primero. La parte trasera del GORE® Tri-Lumen Catheter tiene
luces de extensién que pueden causar dafio vascular si se introducen en el cuerpo. Fije el
extremo trasero del catéter por el eje externo a la vaina braquial para evitar su introduccion
en el paciente. 3. Una vez que el GORE® Tri-Lumen Catheter se haya insertado y haya
pasado a través de la anatomia del paciente, se pueden introducir guias adicionale§ (de
0,018 pulgadas (0,460 mm) o menos) a través de las dos luces restantes. 4. Si son
necesarios alambres adicionales para facilitar el procedimiento endovascular, puede
retirarse la guia de 0,035 pulgadas (0,889 mm) y colocarse alambres adicionales dentro de
la luz. 5. Una vez introducidos los alambres, el GORE® Tri-Lumen Catheter debe retirarse

del mismo punto de acceso en el que se introdujo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
» POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS CLINICOS Y RELACIONADOS

CON EL DISPOSITIVO Como en cualquier procedimiento quirdrgico, siempre

M 1 K
2
|F-2026-51379314-APNAINPM#ANMAT

Pagina6 de7 MIGUEL
- AgCTOR TECNY

|

\ Al /(,,)

i
v

A. HOYO3
COMN. 1.



hay riesgos de complicaciones para la intervencion endovascular con o sin €l
GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC), que pueden incluir, entre otras, los
siguientes acontecimientos adversos posibles (mostrados en orden alfabético en
inglés): - Reaccion alérgica a los medios de contraste * Anemia * Arritmia *
Pérdida de sangre * Conversién a reparacién abierta + Muerte » Diseccién *
Embolizaciéon - Fiebre « Fistula + Hemorragia o sangrado en el lugar de
introduccion del catéter + Hematoma - Infeccion + Isquemia * Dafo neuroldgico
local -+ Insuficiencia o fallo renales + Complicaciones respiratorias - Ictus
Trombosis + Traumatismo en la pared vascular, lo que incluye espasmo,
diseccion, perforacion o rotura Consulte el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES de las instrucciones de uso para obtener mas informacién
sobre los acontecimientos adversos y los pasos que deberan darse para
evitarlos, asi como informacion sobre otras advertencias y precauciones.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

» Mantener seco. Aimacénese a 15 °C-30 °C

* No utilice el GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC) si la pelicula de la bolsa o el dispositivo
estan dafados.

+ Para abrir el envase, sujete la bolsa por las esquinas y separe la pelicula.

+ Utilice guantes estériles limpios o instrumentos estériles atraumaticos al manipular el
GORE® Tri-Lumen Catheter (TLC).

* Manipule y deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con las practicas médicas
aceptables y conforme a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Para obtener mas informacion sobre el almacenamiento y la manipulacién, consulte
PRESENTACION.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Referencia: Rotulosy Manual de instrucciones - 76477

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.22 14:04:56 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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