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      Catéter y Kit de termodilución                                           

REF: 

 

MODELO:  

 

LOTE: 

 

  

    

 
 

 
 

(*) Dirección del Importador: 
DCD Products SRL 
Vieytes 1220, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. 
Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina 
Ruta Nacional Nº 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos 
Aires, Argentina 
(**) Directores Técnicos: 
1- Farmacéutico Guillermo Canosa, M.P. 16774 M.N 13985 
2- Farmacéutica María Adela O`Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918 
USO EXCLUSIVO PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
Autorizado por la ANMAT PM-340-230 
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3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 'Rótulos' de este Apéndice, salvo las que 

figuran en los numerales 2.1, 2.4, 2.5, 2.11 y 2.12. 
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3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no 

deseados. 
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3.3. La información suficientemente detallada sobre las características para identificar los 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de obtener una combinación segura en los casos 

en que un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los 

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista. 
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3.4. La información que permita comprobar si el producto médico está bien instalado y puede 

funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y 

frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para 

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto médico. 

No aplica 
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto 

médico. 

No aplica, producto médico no implantable. 

 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia 

del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos. 

No aplica. 

 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y, si 

corresponde, la indicación de los métodos adecuados de reesterilización. 

 
3.8. Cuando un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser 

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones 

de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, 

el producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de 

seguridad y eficacia. 

No aplica, producto médico de un solo uso. 

 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse 

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros). 

Ver punto 3.3 

 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a 

la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta. 

No aplica, el producto médico no emite radiaciones. 

 

3.11. Las instrucciones de uso deberán incluir además información que permita al profesional de 

salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. 

Ver punto 3.2 
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del 

producto médico. 

 

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones 

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a Influencias eléctricas externas, 

a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a fuentes 

térmicas de ignición, entre otras. 

 
3.14. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico 

esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se 

puedan suministrar. 

No aplica. 

 

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo 

inhabitual específico asociado a su eliminación. 

Una vez utilizado el producto debe descartarse de acuerdo con los procedimeintos y/o 

regulaciones locales o protocolos del hospital. 

 

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo. 

No aplica, el producto no contiene medicamentos. 

 

3.17. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

No aplica. 

 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO D C D PRODUCTS SRL.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.
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