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.a.eJ D1SPOSICIÚN N° 3 6 1 O
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

BUENOSAIRES, 1 7 ABR 2017
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3836-16-0 del Regist¡O de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones American Fiure SA solicita se I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

1

Por ello;

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las a~tivi~ades de elaboración y comercialización dJ productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto b763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jUrídill~onacional :
. I

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional!

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia o reúne los'
I
,

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los I
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control I
i I

'de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. i
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMClel producto!

I
médico objeto de la solicitud. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto:

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I
I
I

I
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I
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS REN VABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro,ductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NI cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produ ,to médico

marca ARROW, nombre descriptivo Catéter de inserción periférica de y 2 vías y

nombre técnico Catéteres, Venosos Centrales, de Inserción Periférica, de acuerdo

con lo solicitado por American Fiure SA, con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AuJorización e :

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma partl integrante :

d, l. ml,m.. j ,
:::~,~:,::~ ":~t:::'::"':'fO::~::9:',::'. :~:::::~:.:I::/'y d,I
ARTICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debJrá figurar la i

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-921-177, con exclusión dl toda otra:
I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización menci nado en ell
I

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. :
• I

ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de lRrOductores y.:

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Dep rtamento de
I
,

. Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copi¡¡

2
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autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e
,

Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

archívese.

Expediente NO1-47-3110-3836-16-0

DISPOSICIÓN N°

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de In ¡OrmaciÓn

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

,
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EROYECTO DE ROTULO 1 7 ABR 2017

•

••

1. Fabricado por:

• ARROW INTERNA110NAL, INC. (FILIAL DETELEFLEX,INc.) - 2400 Bernville Road - Reading, PA -

EE.UU. 19605.

• ARROW INTERNA110NAL DE CHIHUAHUA, S.A. DE C.V. - Ave. Washington 3701, interior ircuito

Industrial, Alta Tecnología Edificios 40 and 2 Colonia Panamericana CHIHUAHUA, Chi uahua,

MÉXICO31200.

• ARROW INTERNATIONAL CR, A.5. - PRAZSKA209, Hradec Kralove, Hradec Kralove REP BUCA

CHECA50004.
"

• ARROWINTERNA110NAL, INC. - 312 Commerce PlaceASHEBORO,NC EE.UU. 27203.

• ARROW INTERNATIONAL C.R. A.5. - JAM5KA2359/47 ZDAR NAO SAZAVOU,Vysocina REP~BUCA

CHECA591 01 l
• ARROW INERNATIONAL INC - 16 Elizabeth Dr Chelmsford, MA EE.UU.01B24.

• ARROW INTERNA110NAL DE CHIHUAHUA S.A. DE C.V - Ave. Washington 3701, Edificio 4 olonia

Complejo Industrial Las Américas Chihuahua, Chihuahua MEXICOCP31114.
I

• ARROW INTERVENCIONAL, INC (FILIAL DE ARROW INTL, INC) 9 Plymouth Street EVER ,MA
"
EE.UU. 02149

2. Catéteres de inserción periférica de 1 y 2 vías - Marca: ARROW

Modelo: XXX

3. Producto estéril

4. Fecha de elab:

5. Fecha de Vto.:

6. Producto de un solo uso.

7. Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario

8. Ver Instrucciones de uso en manual del usuario .

9. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz

directa del sol.

10. Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel - MN 12283 - Farmacéutica,
11. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-921-177

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instit . n Sanitarias
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1. Fabricado por:
• ARROWINTERNATIONAL, INC. (FILIAL DETELEFLEX,INC) - 2400 Bernville Road - Readi]g, PA-

;EE.UU. 19605.
• ARROW INTERNATIONAL DE CHIHUAHUA, S.A. DE C.V. - Ave. Washington 3701, interior Circuito

In~ustrial, Alta Tecnología Edificios 40 and 2 Colonia Panamericana CHIHUAHUA, Chiltl¡uahua,

MEXICO31200.
• ARROW INTERNATIONAL CR, A.5. - PRAZSKA209, Hradec Kralove, Hradec Kralove RERUBLICA

CHECA50004.
;. ,ARROW INTERNATIONAL, INC. - 312 Commerce PlaceASHEBORO,NCEE.UU. 27203.

• ARROW INTERNATIONAL C.R. A.S. - JAMSKA2359/47 ZDAR NAD SAZAVOU,Vysocina RERUBLICA

CHECA591 01
,. ,ARROW INERNATIONAL INC - 16 Elizabeth Dr Chelmsford, MA EE.UU. 01824.

• ARROW INTERNATIONAL DE CHIHUAHUAS.A. DE C.V - Ave. Washington 3701, Edificio 4 Colonia

Complejo Industrial Las Américas Chihuahua, Chihuahua MEXICOCP31114.

'" .¡ 'ARROW INTERVENCIONAL, INC (FILIAL DE ARROW INTL, INC) 9 Plymouth Street EVER ,MA

. ,EE.UU.02149 l
2. Importado por AMERICANHURE S.A. - Pasaje Bella Vista 1151/57 y Juan Agustín García 283/85

- capital Federal.

3. catéteres de inserción periférica de 1 y 2 vías - Marca: ARROW

ModelO: XXX

'4: Producto estéril

5. Producto de un solo uso.
6. Ver Precauciones, advertencias Y contraindicaciones en manual del usuario

I 7.': Ver Instrucciones de uso en manual del usuario.
8. Almacenar los productos en condiciones secas Y a temperatura ambiente al resguardo de la luz

directa del sol.
, 9.'; Directora técnica: Natalia Beatriz Sygiel - MN 12283 - Farmacéutica

10, Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-921-177
,

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instltu . nes anitarias

~'American
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
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Procedimiento para la colocación del catéter:

Procedimiento sugerido: UTILIZAR TECNlCAASEPTICA

• Explicar el procedimiento al paciente y solicitar que firme la autorización correspond ente.

• Medir y registrar la circunferencia de la parte superior del brazo.

• Medir al paciente para determinar la longitud del catéter requerida para colocar la punta

distal en la vena cava superior.

Adultos: Extender el brazo de forma que quede formando un ángulo de entre 45 y 90 rados

con el tronco. Medir la distancia desde el sitio de inserción a lo largo del trayecto anatómico

previsto del vaso que se desee catete rizar. La punta del catéter debe quedar en el tercio di~tal de

la vena cava superior por encima de la aurícula derecha y paralela a la pared de dicha venl cava

superior. Si se va a utilizar el dispositivo para fijación de catéteres StatLock@ (*2), añadir ~e 2,5

a 3,8 cm a la longitud del catéter.

Pacientes pediátricos: Medir la distancia desde el sitio de inserción a lo largo del tr yecto

anatómico previsto del vaso que se desee cateterizar. La punta del catéter debe quedar en el

tercio distal de la vena cava superior arriba por encima de la aurícula derecha y paralela a la

pared de la vena cava superior. Cuando el sitio de inserción sea la vena safena, la punb del

catéter debe quedar en el tercio distal de la vena cava inferior por debajo de la aurícula dJrecha

y paralela a la pared de la vena cava inferior. Si se utiliza el dispositivo para fijación de cat~teres

StatLock@ (*2), añadir de 2,5 a 3,8 cm a la medida del catéter.

• Colocar al paciente en posición para la inserción.

Adultos: Colocar al paciente de la forma adecuada para el sitio de inserción. Extenaer el

brazo lateralmente de forma que quede formando un ángulo de entre 45 y 90 gradI'S con

el tronco.

Pacientes Pediátricos: Colocar al paciente de la forma adecuada para el sitio de inser, ión.
I

• Llevar a cabo el lavado quirúrgico previo a las operaciones quirúrgicas. Utilizar

indumentaria de protección (máscara, gafas protectoras, bata y guantes estériles, go ro).

• Preparar el sitio de la punción venosa utilizando los antisépticos apropiados.

• Efectuar una incisión cutánea' ye ndo anestésico local, según se necesite. Despu' s de

su uso, desechar las aguOs. Preca ción: No volver a utilizar las agujas que se ayan

1
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colocado en un clava agujas desechable, ya que la punta de las mismas pueden h berse

contaminado con partículas que hayan quedado adheridas. t
• Preparar todo el equipo. Cuando se empleen catéteres de dos luces, purgar la luz p ximal

con suero fisiológico estéril. Sujetar mediante una pinza la punta pigtail de la luz p oximal

o acoplar el capuchón de inyección a la punta pigtail.

• Insertar la aguja a introductora en la vena y aspirar.

Puede utilizarse una ecografía para localizar el vaso utilizando la punta ecógena de la aguja.

Precaución: El color de la sangre aspirada no es siempre una indicación fiable de acceso v~noso.

Por lo general, el flujo pulsátil es una indicación de perforación arterial inadvertida.

• Inserción del catéter mediante una sola guía de alambre flexible de 45cm ITécnica de Acceso

Seldinger):
.1

• Insertar la punta blanda de la guía de alambre flexible en la vena a través de la aguja

introductora. Hacer avanzar la guía de alambre flexible hasta la profundidad deseada de la

manera 'acostumbrada. Advertencia: No cortar la guía de alambre flexible para alterar su longitud.

A fin d~' minimizar el riesgo de cortar o dañar la guía de alambre flexible, extraerla con c~idado

de que no roce contra el bisel de la aguja. l
• Sostener la guía de alambre flexible en posición y extraer la aguja introductora. Preca ción:

Sujetar firmemente la guía de alambre flexible en todo momento. J
• Enroscar la punta ahusada del conjunto de dilatador y vaina desprendible sobre la g ía de

alambre flexible. Sujetando la piel cercana, hacer avanzar el conjunto con un ligero moviJiento

de torsión hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso.

• PrecauciÓn: A fin de minimizar el riesgo de dañar la punta de la vaina, no extraer el dil,tador

basta que la vaina esté bien introducida en el vaso. Precaución: En el extremo del conect r del

catéter debe quedar al descubierto una sección de la guía de alambre que permita asirla

firmemente .

• Introducir la vaina desprendible en el vaso sobre el dilatador, sujetando de nuevo I piel

cercana'~ utilizando un ligero movimiento de torsión. I
• Mientras se sujeta la vaina e pos ión, retirar conjuntamente la guía y el dilatador.

Advertencia: A fin de minimizar una posible perforación de la pared de los vasds, no

dejar el dilatador de tejidos c si fuera un catéter permanente. Advertencia: AJnqUe
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el índice de fallo de la guía de alambre flexible es extremadamente bajo, el médico debera tener

presente el riesgo de rotura de la guía al presionar demasiado sobre el alambre.

• Avanzar el catéter a través de la vaina desprendible

• Extraer la vaina desprendible del sitio de punción venosa.

• Sujetar las lengüetas de la vaina desprendible y tirar de ellas separándolas del catéter hasta que

la vaina se desprenda totalmente.

• Continuar avanzando el catéter hasta que llegue a la posición permanente final.

• Verificar la colocación del catéter con la jeringa conectada aspirando a través de la luz tlistal

basta observar un flujo libre de sangre venosa. Cuando se empleen catéteres de dos I~ces,

retirar el capuchón de la luz proximal y aspirar en la medida en que lo permita el tamaño ~e la

luz del catéter. Precaución: El color de la sangre aspirada no es siempre una indicación fiable de

acceso venoso. \

• Purgar la luz o luces con un volumen de solución suficiente para eliminar completamen e la

sangre aspirada.

según se requiera. Alternativamente, los orificios no empleados pueden "cerrarse" medi nte

capuchones de inyección de acuerdo con el protocolo estándar del hospital o la institu Ión.

Advertencia: Este dispositivo contiene pinzas deslizantes que podrían extra rse

involuntariamente con la posibilidad de que sean aspiradas por niños o adultos en estadJ de

confusión mental. En dichas situaciones, los médicos deben retirar esas pinzas cuando n~ se

utilicen. Las puntas pigtail tienen pinzas deslizantes para impedir el flujo a través de las lutes

durante el cambio de líneas y de capuchones de inyección. Precaución: Para reducir al mínimb el

riesgo de producir daños en las puntas pigtail por el exceso de presión, la pinza correspondiehte

a cada luz debe abrirse antes de la infusión de líquidos a través de esa luz.

• Limpiar el sitio de la inserción de acuerdo con el protocolo del hospital o la institución.

• Sujetar el catéter. Cuando se suministre, puede utilizarse uno de los siguientes artículos: una

pinza o un sujetador para catéter o un dispositivo para fijación de catéteres.

•

•
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InstrucCiones para el uso del dispositivo de anclaje StatLock@ (*2):

Aplicación inicial:

• Limpiar y preparar el sitio previsto para el vendaje de acuerdo con el protocolo del hospital o

la institución, La piel debe untarse con un producto preparador que potencie al máximo la

adherencia del StatLock@ (*2). Dejar que se seque completamente. La almohadilla del]ancla

se coloca de manera que su centro quede a entre 2.5 y 3.8cm del sitio de insercion del

catéter 1
• El catéter puede fijarse al StatLock@ (*2) mediante el conector de sutura pri ario.

Precaución: Durante este procedimiento se debe limitar al máximo la manipulación del c~téter
I

a fin de mantener la punta del mismo en la posición correcta. Colocar el catéter debajo del

• vendaje de forma que no quede tirante.

Fijación del conector de sutura primario:

• Según las mediciones anteriores, después de haber colocado el catéter en la posición

correcta, el conector de sutura primario se encuentra a entre 2.5 y 3.8 cm del Sitib de

inserCión. Colocar las aletas del conector de sutura sobre las patillas del StatLock@ (~2) y

empujar hacia abajo (Véase la figura 2 )

•
Figura2

• Fijar (se oirá un chasquido) las aletas de retención del StatLock@ (*2) de forma que

queden en la posición de cierre para sujetar el conector de sutura (Véase la figura 3)

Figura3

I
I

I
I

i
I

I
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• Si con el StatLock@ (*2) no puede utilizarse el conector de sutura primario, será nec sario

recurrir a una pinza de catéter y a un sujetador (conjunto de pinza) para fijar el caté~er, El

conjunto de pinza debe aplicarse a la parte del catéter que se encuentra por encima be

las patillas del StatLock@ (*2),

• Para aplicar la pinza de catéter flexible, extender las aletas de la pinza y colocarla so?re el

catéter de forma que quede colocado correctamente sobre las patillas del StatLock@

(*2), (Véase la Figura 4)

• ,1

"AmericanF-IUreUM£'iaI

Figura4

3 6 1,

•

• Fijar (se oirá un chasquido) el sujetador rígido rectangular sobre la pinza de ca éter

flexible, (Véase la Figura 5)
'111

,1

Figura5

• Fijar (se oirá un chasquido) el conjunto de pinza de catéter sobre las patillas del

StcltLock@(*2). (Véase la figura 6).

,1 [ /~~-~f/¡"'( ~""> , tí"

,1 ~.o",~\
I "":'H'~'1."rr---./'~,." Qo ¡.
;1",-3Il.1i~~-! Figura6

lil
• Fijar (se oirá un chasquido) las aletas de retención del StatLock@(*2) de forma ,ue

queden en la posición de cierre para sujetar el conector de sutura, (Véase la figura 7)

,1

,1

,1

,1

,,1

Figura7
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• Desprender el papel adhesivo de una de las mitades de la almohadilla de ancla e del

StatLock@(*2)yaplicarlaconpresiónsobrelapielseca y preparada. Repetir el p!oceso

con la otra mitad del StatLock@ (*2)

• Completar el vendaje estéril del sitio de inserción de acuerdo con el protocolo del h spital

o la institución. j
• Documentar la aplicación delStatLock@ (*2) y del vendaje en la ficha del paciente.

• Cambiar el StatLock@ (*2) y el vendaje en conformidad con el protocolo del hospi al o la

institución. El dispositivo para fijación de catéteres StatLock@ (*2) debe cambiarsel por lo

menos cada 7 días para asegurar la máxima adherencia.

Procedimiento de retirada del dispositivo para fijación de catéteres StatLock@ (*2):

• li.etirar el vendaje y los puntos de sutura, si procede.

'. Abrir las aletas de retención del StatLock@ (*2) y retirar el catéter de las pati las del

,StatLOCk@(*2) (si procede).' I
• Aplicar una torunda de alcohol al adhesivo del StatLock@ (*2) y separar suavemente la

almohadilla de la piel.
, • bocumentar el procedimiento de retirada del StatLock@ (*2)en la ficha del paciente.

Procedimiento para la extracción del catéter:

l-Retirar el vendaje y los puntos de sutura, si procede. Precaución: A fin de minimizar I riesgo

de cortar el catéter, no emplear tijeras para retirar el vendaje.

BoA.
LIMA

Procedimiento de retirada del dispositivo para fijación de catéteres StatLock:

• • Retirar el vendaje y los puntos de sutura, si procede.

• Abrir las aletas de retención del StatLock@ (*2) Y retirar el catéter de las pa iIIas del

StatLock@(*2) (si procede) .
• Aplicar una torunda de alcohol al adhesivo del StatLock@ (*2)y separar suavemente la

almohadilla de la piel.
• Dotumentar el procedimiento de retirada del StatLock@ (*2)en la ficha del paciente.

, '

• Colocar en el vendaje la etiqueta del catéter de vena central con inserción periférica.

• Hacer inmediatamente radiografía del tórax para verificarla posición de a punta.

Precaución: El exam radio áfico debe mostrar el catéter situado en el lado derecho del



,

•

•

mediastino de la vena cava superior, encima de la unión de la misma con la aurícula dereCha

y paralelo a la pared del vaso, debiendo la punta distal encontrarse a un nivel por enci+a de

la vena ácigos o de la carina de la tráquea, según la que se visualice mejor. Si la punta del

catéter se encuentra mal colocada, volverla a colocar y verificar de nuevo su PoJición.

Precaución: Si se encuentra dificultad para visualizar la punta del catéter con la radio~raña,

puede inyectarse una pequeña cantidad de tinte radiopaco para facilitar la ubicación de la

punta.

• Rellenar la etiqueta adhesiva con los datos y adherir a la ficha del paciente. Regist ar las

evaluaciones y el procedimiento de inserción.

• Verificar regularmente la posición de la punta del catéter utilizando las marcas en centí etros

impresas en el catéter.

Heparinización:

• Para mantener el catéter libre de obstrucciones puede utilizarse una solución de "bloqueo"

en varias concentraciones. En caso de que se emplee heparina, la cantidad de ésb y la

,frecuencia de las purgas dependen de la preferencia del médico, del protocolo del ~osPital

o la institución y del estado del paciente. l
• El volumen de solución de heparina debe ser igualo ligeramente superior al volume de la

.Iuz que se desea "bloquear". El volumen de cebado del catéter está impreso en eltnvase

del producto.

• Abrir las aletas de retención del StatLock@ (*2)y retirar el catéter de las pati las del

StatLock@ (*2)(si procede). 1
•. Retirar el catéter tirando de él lentamente y en posición paralela a la piel. Pre ución:

,Para reducir al mínimo el riesgo de romper el catéter, no forzarlo demaSiajo si la

extracción presenta dificultades. Si se encuentra resistencia, aplicar calor en a zona

I durante entre 20 y 30 minutos. Comenzar a tirar suavemente del catéter en osición

I paralela a la piel. Si la extracción sigue presentado dificultades, hacer una radi06raña y

I consultar al médico. I
• I Una vez extraído el , "nspeccionarlo para asegurarse de retirado por cbmpleto

medirlo que se haya r rado p r completo.

I
I
I
I
I
I
I
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I I, I

'. 'Aplicar una torunda de alcohol al adhesivo del StatLock@ (*2)y separar suavem nte la
I I

i 'almohadilla de la piel (si procede).

l. !vendar el sitio de inserción.
I

'. !Documentar la extracción del catéter y del StatLock@ (*2)(sl procede) en la ti ha del

[paciente.
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(*1), Técnica de Acceso Seldinger: Técnica que consiste en la punción directa vascular u or ánica,

i I I
mediante una aguja (generalmente con estilete metálico y cánula plástica) seguida de la colocación de una, , I
guía lnet¿lica en el interior de la aguja, entonces esta se extrae dejando la guía dentro del vaso u órgano a

I I I
puncionar lo que disminuye el sangrado y al mismo tiempo facilita la introducción de catéteres radlo~acos.

. 11
Esta técnica por lo tanto hace posible la visualización de vaso o masas sin necesidad de acceso quirúrgico.

(*2) ;Statlock@ es una marca registrada de e.R. Bard. Es un dispositivo de Fijación adhesivo diJñado
I .' \

para estabilizar catéteres PICC, incluidos dentro del blister de PICe.
1 .,
,

•
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Marca de los productos médicos: ARROW

Nombre descriptivo: Catéter de inserción periférica de 1 y 2 vías

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

característicos:

\

I
I
1

Expediente NO: 1-47-311 -3836-16-01

,El Administrador Nacional, de la Administración Nacional de MJdicamentos, I
íli~enrs y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dilposición NOI
: 9.. , y de acuerdo con lo solicitado por American Fiure SA, se autorizó I
la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología \

, Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ide1ntificatorios I
I
\
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-017-Catéteres, Venosos 1\

Centrales, de Inserción Periférica

\

dase de Riesgo: IV

45552-HP

Modelos: PICCARROW con Tecnologia Chlorag+ard

PR-44041-HP, PR-44052-HP, PR-45041-HP, PR-45052-HP, PR-4554 -HP, PR-

Indicaciones autorizadas: El catéter central de inserción periférica (PIC ) permite I

,el acceso venoso a la circulación central a través de una vena periférica, lo que \

o~rece un método alternativo de terapia intravenosa para ciertos pa1cientes, a \

través de la técnica Seldinger o no, tanto adultos como pediátricos. I
I
I
I

Período de vida útil: 5 años
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Forma de presentación: Cada catéter se presenta en una bandeja de material

plástico transparente semirígido y termoformado junto a los accesorios para su

colocación. Se comercializan en cajas de 10 ó 25 unidades.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1: ARROW INTERNATIONAL, INC. (FILIAL DE TELEFL~X, INC.)

Lugar de elaboración 1: 2400 Bernville Road, Reading, PA 19605, Estados Unidos

Fabricante 2: Arrow Internacional de Chihuahua SA de C.V.

Lugar de elaboración 2: Ave Washington 3701, Interior Circuito Industrial, Alta

Technología Edificio 40 and Edificio 2, Colonia Panamericana, Chihuahua,

Chihuahua,'3l200, México

Fabricante 3: Arrow International CR. a.s.

Lugar de elaboración 3: Prazská 209, Hradec Králové, Hradec Králové 50004,

Rep. Checa

Fabricante 4: ARROW INTERNATIONAL, Inc.

Lugar de elaboración 4: 312 Commerce Place, ASHEBORO, NC 27203, Estados

Unidos

Fabricante 5: Arrow International CR. a.s.

Lugar de elaboración 5: Jamska 2359/47 Zdar Nad Sazavou, Vysocina, 59101

Rep. Checa
"

Fabricante 6: ARROW INTERNATIONAL INC

Lugar de elaboración 6: 16 Elizabeth, Dr Chelmsford, MA 01824, Estados Unidos

~
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Fabricante 7: Arrow International de Chihuahua SA de CV,

Lugar de elaboración 7: Ave. Washington 3701, Interior Circuito Industrial Alta

Tecnología Edificio 4, Colonia Complejo Industrial Las Américas, Chih ahua,

. Chihuahua CP 31200, México

Fabricante 8: Arrow Interventional, Inc (Subsidiaria de Arrow International, Inc)

Lugar de elaboración 8: 9 Plymouth Street Everett, MA 02149, Estados Unidos

Se extiende a American Fiure SA el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-921"177, en la Ciudad de Buenos Aires, a J..I.A~B..~~~?,sienJo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

Df ROBERTO lo .•..
8ubadmlnístrodor Nacio,,'

A,..N.M.A.T.

I
,1'
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