
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.AT. 

DISPOIKIION tr 5 6 5 O 

BUENOS AIRES, 1 7 AGa 2 011 

VISTO el Expediente N° 1-47-1732/10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones American Fiure SA solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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A,N,MAT, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Arrow, nombre descriptivo Cuerdas de piano y nombre técnico Alambres Guía, de 

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

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma, 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 69 a 73 y 74 a 75 respectivamente, 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma, 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo In 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-921-92, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente, 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo, 

ARTICULO 6° - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI, Gírese al Departamento de 

~/ 
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DI8POIIIIlION If' 56 5 () 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-1732/10-8 

DISPOSICIÓN NO 
. -.../'" 
~ 5650 

~. ~! ';¡~,-" 
SUB"INTERVENTOR 

.A..lS.1I4.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del Ó06U'S00MÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO " ........... : .............. . 

Nombre descriptivo: Cuerdas de piano 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-925 - Alambres Guía 

Marca: Arrow. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Permite la introducción o intercambio de un catéter 

venoso central 

Modelo/s: AW-04225 

AW-04235 

AW-16402 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

.. ~ Nombre del fabricante 1: Arrow International, Inc (Subsidiary of Teleflex, 

Incorporated) 

Lugar/es de elaboración: 2400 Bernvllle Road, Reading, PA 19605, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante 2: Arrow Internacional de Chihuahua SA de CV 

Lugar/es de elaboración: Modulo 1, Circuito 5 Parque Industrias de America, Col. 

Panamericana, Chihuahua 31200, México 

Nombre del fabricante 3: Arrow Internacional de Chihuahua SA de CV 

Lugar/es de elaboración: Avenida de Luis H. Alvarez No. 720, Camargo, 

Chihuahua 33700, México. 

Nombre del fabricante 4: Arrow International CR, a.s. 

Lugar/es de elaboración: Jamska 2359/47, Zdar nad Sazavou CZ-Nota 591 01, 

Republica Checa. 
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Nombre del fabricante 5: Arrow International CR, a.s. 

Lugar/es de elaboración: Prazska 209, Hradec Kralove 4 CZ-Nota 500 04, 

Republica Checa. 

Nombre del fabricante 6: Arrow Interventional, Inc (subsidiary of Arrow 

International, Inc.) 

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

Nombre del fabricante 7: Arrow International, Inc 

Lugar/es de elaboración: 2 Berry Drive, Mount Holly, NJ 08060, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante 8: Arrow International, Inc 

Lugar/es de elaboración: 312 Commerce Place, Asheboro, NC 27203, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-1732/10-8 

DISPOSICIÓN N° 

5650 

} 

W {Ji,..; t., 
Dr. ono lA. ORSING ER 
sua .. INTERVENT R 

A.N.M.A!r. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

~.~.~~~~':5..6~.~~a.i.~~.CriPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~J{¡v'~t., 
Dr. orto A. OFrSI GHER 
SU."INTERVEN OR 

.A..N.M:.A.T. 
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MODELO DE ROTULO PARA GUÍA DE ALAMBRE FLEXIBLE 

Arrow Intemational, Inc, 2400 Bemville Road, Reading, P A 19605 

Importador: American Fiure SA - lA. García 1279 - CABA, Argentina 

Guía de Alambre Flexible 

Lote, Fecha de fabricación y vencimiento: Ver envase primario 

Material de uso único - Atóxico - Estéril - Apirógeno. 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO 

Mayor información en el interior del envase 

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia SygielM.N. 12283 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-92 1-92 



MODELO DE ROTULO PARA 
CUERDAS DE PIANO 

5& 5 O 

Arrow International, Inc, 2400 Bernville Road, Reading, PA 19605 
Importador: American Fiure SA- J.A Garela 1279 - CASA, Argentina 

Guía de alambre flexible 

Lote, Fecha de fabricación y vencimiento: Ver envase primario 
Material de uso único - Atóxico - Estéril - Apirógeno. 
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO 

Mayor infonnación en el interior del envase 
Importador: American Fiure SA - l.A. Garcia 1279 - CABA 

DirectoraTécnica: Farmacéutica Natalia Sygiel M.N. 12283 Venta 
exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-92 1-92 
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Fil de glliduge mélalll.,€ spiralé gradué 
a'·cc .-\rrow Advanccr 
Allenliuo: lire !uU> ies~V\1rt¡mfl1(lnh, preClllJlions, el luulp,s \es inslruclioos flgurOl1I 
SIl[ lo Mlif.~ U\/U!I! uSflge. le nnlH!!S[lIltl de (elle illslnJ!lion !i~uaroil de bl{l'¡';8f 
gtiévemolll ou do loer le pCllienl. Me pos uliliw si le poquel o lité ()\IyOO ou e~1 
endommugé. SANS LATEX 

Fcderftihruugsdraht mit Marlderungcn, 
mlt Arruw·¡\d\-llncer 
WornurQ: Vor Gehrnorn. nlle rier Poómng beigefiigrnn Wnmungeo, 
Vor;id!lsmoHnnhrnen uod Anw~isull\len leS!!1. HirnlooornlUng di~er Amffi$OOgQII 
~oro 1lI )(hwer~n Ve~elzuogeo oder ~eger zum Tud des Pali1Jolell führan. folls Ole 
Potkung t'NO! geoHnel wurde orle! bwhadigl isl, loooltnichl hefllJtll!o.LATf.XfREI 
Huida metaUicu a moUa dotala dllacche e Ad"lUll-er Arrow 
Alleotione: primtl ooll'usn leggefl! tutla le (lmrIMZe, pn!(wliuni, e le isl~Jliooi 
EJeil'insello. lo ffiOntulo eS5erJOnlO di r¡ueste isrulioni puó UlUSIl!6 gluvi lasioo; 01 
[lrl1ienlP, P. pp.lsioa pr(wotorns lo morte. tlon llsme $Il in oonrnl.iooe e ~Iutn 
wecedenlelnenre urerln o oppo~ iklnnegyiotu. SENlA LAffiC[ 

Ho Gula Marcadu COIll .\rrow Advanccr 
Aviso: Anles de ulililOr, lelludns os od\'O!~ndllS, p!!lUluPles e inslnJ(ous lUntidos 
no ~mlmlo\lelll. A mi{) obo;p.Ml~oo desllls inslnl~oe~ Jl(l!leró reSlllklr em lerimenlo, 
grlJlle, 110 rU1:.ielll~ ulIllIorte; Hün uliiílur o;e ~ embnlugem tíver sioo Jl(f.l'inrnenle 
ube:1~ uo dGnifiwdo. SEM LATEX 

i,clía de alambre Uexlble con marcas y db;pl)sitlvo 
de avancc Admncer de Arro,," 
Aviso; Antes ris mor p.1 di5pesitivo, leu lodos los odllllrten(ies, Pfe(eU(j~lles. e 
'nstrlJff.:l)OOS dei Inllp.1Il en aspo~nl :fl{loirk! ~n ~I IXIqtlele. 1.0 tnlto de (1JmrlimienlO 
,on esles i!i';tfU((iones puede ledondO! en lesiunos gl(I'JeS o mu~rkJ del ptlüenlo. Hu 
ulilim¡,i el pequele h~ sidu obierto (\ esló donooo. SIN LÁTEX 

Miirklljiidertl"iulsledare rned Arrow Ad\'Ullcer 
~orning: lo; olln vnmin~or, vikligl, ocj¡ il1.~trukhnner i {iíflJockoingen. Unmulúlenhel 
a~ {ijlie dll'l~ Ollvisllingm ~un liirolsoW oilvorliyo poliellMoOOr eller dotlsfoll. 
Anvooo p,i 0111 ¡or~r.knirljjen hm Gwnnts !idigure sner um den (ir skoded.LATEXFRI 

FiI dc gClidage lllétallisé sl,iralé gtftdllé 
a\'ec ,\rrow ,\dlancer 
A!1cnlion.: lire lous lesol'1Jllissoments, plÓlllUlions, el looles les insllU(\iuns~gurun! 
sur :0 nO!t(e 1)'1001 usoge. ls nO!I'«ISpll(1 de (elle insructiun lisquemil ~ blessef 
gr¡eve:!.~.:11 ou de lU~r le polip.III. He pos uhjiSl!r si !e lK¡quet u élé nuvert ()\J esl 
~lldon1!11ogé" SANS LATEX 
FcderfUhrullj,,'sdraht mit Markierungen, 
mtt Arrow·Adv~mcer 
WOfn\lng: 'lar GsbnJu(h, ofie der Pockung !Jeigef~len WUqlUllgel1, 
VniSichlsmutillehmen una /1nwellungen !eSlln. NkhtbeochlUfl1l dieser Mweisurqen 
KUi1f1 zu sthwe~e[l Verielwngr.n uder ,ogm ZOIO Tud dp.s Po1iellleo Imlreo. tolls diu 
?uc~ulIg lwur yeórhet wurdu mler beschlldiglist, Inhullni(hl henullen.LAT;EXfREI 

(;ulda metallica a molla domta di tacc)te e Advancer ~rrow 
Allellliene: primo ri~lI'u'iO lewarll hJIl~ le nwertp.nz~, precnulioni, ~ Is i IrUlinni 
rle\l'i!I)~rttJ. lo OInrlE.nl~ usservonw d·1 !JIIa5le islruliuni pon ulUsora grO'li sion! 01 
poóenle a ¡J(lfSino provoceme lo IMrre. Nun usore w lu oorlfeliooe i storo 
preold~ntr.menl~ n(lllrtn n oppma don~ll1Jginl~. 5ENlA LATIlCE 
Ho Gula IDtrcmlo cllm Afro\\' Alh'am:er 
Av;w: Anles de Ulililur, ler todos ns udvert~II:iIlS, premu~ÓII~ e i~,jru~{je, (nntfótlS 
no emoobgem. A nOO obserw,oo de~jm inslru¡iies pooorfl resultm em ferimenlos 
grnva5 no POÓfHllft ()IJ Inorle. NÜll ulilitu! se n p,mOOilllJem fllll!r sido prev~mlenle 
nb~rtu ou dJ.1i1i¡nd[). SEM LÁTEX 

Gllía de alamilre firxible con marcas y dispositivo 
de aVllllCt;' AdYíllICer de Arl'Ow 
Av¡~o; Ame, de llóur ~I dis!lo~I1vO, len lrtlns los adwrtM(Ín~, pr~w,,(iOlI~~, P. 

inshu((iones del lulleto en esporlel ir.dlJido en el Ptlluele. lo fu!to de rum.~imienlo 
con ~stos in,IOIr.(Ímlp,~ plle~e IlIdlln~m en lf1.,i~nes gr1lVes o muert!! dfll pOCilll1lt. Ho 
U!;ii,UE si e! pOl1uele irn sioo~biertn o a.1!í rkl!lode. SIN LÁTEX 
Markt r,adertrilllsledare lUed AITOW Advalleer 
Vmning: liis 0,10 ~omingm, vil:.ligl, o(h in~tlOkfronUl ¡ fiirpüáHingen. Url(.Ie~·!Ílt!nnnl 
oll loiio fie,su nll'll,niogQr knn /Oromr\:.o ullvnnigu putll1l1t;k~dOl eUBf dlldslnll 
¡1.nvtlEld f! orn fürpockningea hOI tip¡lllOl:; ijdigms e:ler 01Tl oonll ,k01Ld.LATEXfRI 

5.50 

Conleols: 
One: .. SplinyWlre wide, M~!ked: .02S" (.M mm) di~. x 17-13/16" (45 cm) 

(5Iruigh! Suf! TIp en Olle Eud -" t TIp 00 Olhru) mIl! AlfnW AdvOIl(l!r 11ol ) 

I US Poleol Nos. 5,484,419 nnd 6,477,402. 

Rx only. Worning: Prior lo use reod 011 poáoge inserl wornlngs, preuolions, ond 
¡nslru(lions. Foilur\llo du so moy resuh In sayeTe polienl iojury or denlh. Sleri\e. Ou )l(11 

ose if p(l(.knge hos belln pUlvKIosly eponed 01 domoged. Hoid polh (ompanentl nle 
nultPYlogeoic. Cooluins no mediro~un. Siogle use - da 001 resteriliza. Sle!ilized by 
elhylooe oxide. 

This preduct (ollloins IiQ.nolurel robber 101\1)(. 

A¡¡ow \nlernoliono~ ¡ne 
1400 Bem\liUe Rd., Reod~lg. PA \9605 USA 

Au!horized te 1epresenfo1We: 
Annw Oelll~(nl(\nd GmbH 
JlIslu.won·Uenig-Slros,e 2 
85435 Erding, Germuny 

1111111111111111111111111111111111111 
(01) O OS Ql902 00328., 

(onlenls: 
One:. . " ... .5p¡lnY-W"lIeGuide, Molkp.d: .07.5" (.64 mio) di~. x 17·13/16' (45 (01) 

(Stroighl Seft Tip un Onu End- ~ t Tip Un Olher) wilh Arrow Allvoncer1M1 

, U\ Po''"' Nus. 5,;8;,41? ,.d 6,477,402. 

Rx only. Worning: Prior 10 ose reod 011 plJ(hge inser1 wornings, pretoulions, ond 
¡nslru(tions. Fuilure lo do so moy resuh in severe palien! injury or deolh. Slerile. Do nel 
ose ~ pe(kuge has been p(evio~~ opened !Ir dOOlOQed. Fluid pulh wro\XlIlenls ore 
nno"p'(fl'geoic Conloins Ilo medkolioll. Single me- do IIO! rflslerilize. Sterilimd by 
e!h~elle exide. f.\ Añ ~ ( ~ 

iliw~ , 
This praducl conloios liQ. nalurol rubbeT lole)(. aee6 

ARROW 
INT~RNA.TION"'I 

Armw InlfJmnlioool, Ine. 
2400 Bernv¡11e Rd., Reodillg, PA 19605 USA 

AulhOlized tc1fl1lrnsno!ntivo: 
Anow Oootr.c.hkmd GmbH 
lusllls-vnlt\jeh¡g·SII(\S~ 2 
85435 &ding, G6mlooy 

1111111111111111111111111111111111111 
(01) 008 019Q2 00328 7 
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ni de guid~lge métallisé sl,iralé gradué 
avec Arro\\' Advunct'r 
Anenlieo: UIll teusles oY6rtissemeo!s, pr~mulio05, el loores les il\S!rudions ~!J1.Iroo! 
SOll lu nOli(~ ovonl usnge. Le nOrliespetl de caHe irls!rurnop ri~lfJ1IIoil da bllt<;;er 
gr:iivemenr ou rl~ rucr I(! polien!, Ne pos ufili'¡er si le puquel e 6!é OII'Ielf ou est 
endol\1ll1egil. SANS lAIEX 
Federmhrungsdl'uhl mit Markierungt'lI. 
mil Arrow-Ad'1\ucer 
Welnung: VOl Gp-bml!cn. ni~ del Po(ku~g beigefüglao Wemungen, 
Vnrsithllmu3nuhmell und Anwei\un!f." ie;~II. Nkh\beuehlullg diese! Arlw@istlllgen 
~O!lII ro "r!lwmoo Ve~€llungoo oder soyor lunl Too dlY.i Potil)1ll00 fiilueo. FolIs die 
Po(hlOg IUvnr geoffpel wurde oder ooS!htl!!ig! ~t, In/mi! nich! OOnulzeO.lAUXFREI 
(luida metllllímamolJa dOUtla di tacche e Advam:er Arrow 
A!tenliOlle: Ilfime uell'\lS(I leggere !utl~ le ovverhmze, pr&wdoni, e le isllUl;uni 
dell'ill;mle. lo mmlf.oto ~Wjl}01.O di que;!e istruliolli pu6 (ll\Jsme grll'li lesitloi ni 
fll1ú~nlP. e ~ersino prnme'lIe lo merle. Non usure se In conf~z;ene I! stt!to 
Pfeceuen!enrcnle Ojlerle a opjl!Ire oonneggiole. SENZ~ lATlICE 
Fit, (j'lIía Marcado C011l Arrow Advanter 
Ayiso: Anles de u~nwr, ler ledus e) Orlvell~n(ios, prec~lies e iO~6es (onlido; 
nn embalogem. A nao obselY()~ dp-sros io~!ruS6eS podeni IMulle! ero feamp,nro, 
9lGve; nn pncien!e ou mo"~. Uña ufi!ilnr s~ e ~mhr:llogem fiwr sioo prllvillmeo!e 
ooellO (IU dOll~i(udu_ SfM LAlEX 
(;uía de alambre flexlltlt' con marcas y disllnsttivo 
de m'liIlCl! Advltncer de Arrow 
Ayiso: Anlos de usor el d"¡<;pes~ivo, lou rodos los adverlendus, prelOUÓ(lIleS, e 
ins1!U((iolles del fallero M ~pMol incluido en al poquele. le felto d~ wm~imieoro 
ron eslns inslrur(in~es puede redundm en 1e.'iienR\ gr(l'm, muerle dal fl'Ide~je. Ne 
uliliwr si el iJOquelo hu side abierte a MIO doñodo. SIN lAUX 
Markt t1iidertd.dslcdare llled AI'row Advaneer 
Varolng: lii-; 0110 i¡(Jr,lingnr. Yiktigl. oeh in>lrukliener ¡ [¡¡rpockoi~gan. UmlerlOterrhet 
011 ¡¡¡Ija desso ullvisnil1ger ken ftlrorSllko (j!lvuriigo potieo\5kedor ellar d1ids[all. 
~ovtind ei mn [~rJlockl1ion~n her iippnal> Ndigere ~Ier 0111 deo Or skodcd, LAltXFRl 

FiI de guidlige mélallL'if ¡¡p¡mlé gradné 
a\"t'e ArroYo' ¡\d,'aueer 
AHeolion: lire !01J.'i les OVBmssemenK pníruulioll\ e! loules lesinslrlJ(fioosJigurtl~1 
sur lo nahm uVllnt usnge. Le n(ll~resped de fAlle irrsll\Kfioo n..queruil de: bles5\!r 
gri')o,remelll au da iuer le palienl. Ne pus ulilisllf si la pequel a 61ñ DlIVelj ou esl 
endommogé. SANS LAIEX 
FetlerführungsLlr.t1,' mil Mark!t'rllnMen, 
mtt ,\rrow-Ad\"allcer 
Well1ul1g: Vor Gebrour.h, !lile der Prn:kuog beigefüglen Wmnuoglln, 
Vn¡)I(ht;:nolJ!UJhrnerr ulln AllweislJlrg~11 lesan. Nichlheadl\uno dieser Anwekungen 
k¡mn W jchweren Vellelwngen oder sOQm wm Ted d6S Ptlfienlen [Unten. f~lIs die 
Pnrkll.~ Z!JllflI gaOflnel wlITd~ ooer he;chfJdi¡¡! [,t loholt niehl beootzen.LA~EXfREI 

Guilla metdlica iI milIta dotatadi tacthe e Advuncer~' row 
A!lenziane: plimo dell'usa !eggele tune le Il'l'Iertenle, precouzioot e \1! is fUliooi 
nelrinserln. 1.[1 mnnmlo tlSserltlnm di IjIJP.SIA iSlnJzioni {\\JO r.O!ISflre gmvi I siaOi !11 

ptlzienle e per<iina pf()'v1)COflle la mlllle_ NOIl \!SOIe se la con[ezielle ~ stulu 
ple(edentemerrle eftElrlu a oppore donoeggiete. SENZA LATIlU 
Fi\l Guia ,'\breado cllm Arrow Advancel' 
Avise: A:lles de u~iimr, ter lades os OdvOllmJeios, pr&oo¡1ies e ins!~MS {O~lidos 
nl,l emboingem. A nao ebsel'lO\ae de>les ins!llJp>es padero re.\ultor ell1 ferihleO!es 
grll'les no pOlieOI1¡ eu mm~. Nilo ulllilU! se e elllbologarn liVllr sidu prAv~mellte 
aberro nu dorrif¡mdu_ SEM LAnX 
Guia dc alumbre t1cxible con llIurca,;)' disl)llsitiVtl 
de fl\'amc Advancel' de ArNw 
Avise: A.~kr> .}; u~m t~ msposilivo, lea looos los odvertoncius, prWllJdorles, o 
in.\lllIu.iones del fnllele en eSil\IñrJl iocluido RO el pGquBle. Lo lolte de (Umpl~liellk1 
lOn e~Ir!~ instrucciones puede ¡edllllrlor .. n lesiunllS llmve~ 91l1uerla del¡l!l!"ip.tl1e. Na 
ul!!ilm si cl paquele ha sidu ubicrlo o esló dañooe. SIN LA1EX 
)\tiirkt t]iidcrt1'11dsledare roed Arrow Advancer 
Verning: l¡js ui!u vllfl1ingur, vikligt. ndr ¡nslfUklio~er i 1~lflllekning6n. Urulerl6tenhe! 
utl folio desso unvisnil1ºol kon ftil{JIsulo ollvorl:go po1ieolskudor eller dlid~oll 
A~'lnrld ~i 0111 f5r~ll(krrin~ell hm OPPIlOts fidigme eilar em den er skadod. LAlEXFRI 

',--- . 

5650 

Ceoteols: 
000: .. Sp¡i~gWire Gu¡de, Mmkoo: ,03S" L69 mmi dio. K 17-13/16' (o1S (m) 

(Slruighl Sal! i~ on Orle Inri - T jip on Ollle!) wilh Arr01/! Advmltllf1M1 

I US Pnleol Nos. 5,464,419 ood 6,477.402. 

Rx enly. Wurning: Ptior le use reod ull package irlSer! wurnings, pleeuuUons, und 
io~lrtl(lioll~. Fuilure lu de su moy result in mere pUlienl Injury uc deolh. Slerile. De 
lIe! use a po(koge hu) \;een previeusly epened e! damoged. Fluid pOI\¡ componeols ere 
ooltjl'frogenk. (enroio~ ~(j medicolioo. Si~le use - do nol resleriuze. Sleraized hy 
elhylene oxide. 

This produ(1 (onluinsHQ.nolurol rubberlalex.&, (2) \STERltE\m\ C € 
00", 

ARROW 
'NHltNAI ,(I~AI 

Auow Inmmo1iono!, lile 
2400 Bernvine Rd., R60dillg, PA 19605 USA 

Alllhorized EC iapresenlofivo: 
Alrew Oeuls(hkmd GmbH 
Ju.,luyvolliiehig,Slmsse 2 
8S435 trdill!l, Gmmonv 

1111111111111111111111111111111111111 
(OIl O g8 01901 003191 

Cenleols: 
One: .. SpriogWim Guide, Morked: .03S· í.B9 mm) dio. x 17·13/16" (45 (m) 

(Slro~h! Sel! Tipoll (lile Eod _. J" np nn Olller) wilh Anow l\rIyoore¡ lMI 
I US Poren! Hes. 5,4B4,419 ond 6,477.432. 

Rx only. Worning: Prier lo l15e reod 011 POtKogc ¡nserl wllfoings, pre(UaliorlS, ¡¡nd 
inslru(lions. Foilare lo do so muy resa!! in severe polien! injary or deolh. Slerile. 00 
no! use ir po(kuge hos been prfNiou~y opeoed el domoged. Fluid pelh (om¡JOIWOI> me 
I)clO1lYrogooic. ConkJint no modicotion. Single uso - do rml reslerilizo. Sterilizoo by 
elhyleoe o~ide. 

lhis pmdurI conluins HO noMol rubbor loleK. & (2) ImRllElEol C ~ -- ~ 

ARROW 
IN1[RN~1~ INAl 

Arrow lnterrmlioool, 10L 
2400 BerrwiU. Bd, Beodo" PA 19605 USA 

AuthOlizud EC 1epresentolive: 
Arruw Oeull(hluod Gmbf! 
J:)SIII$·von·liebilfSlm~se 2 
8S435 Erdill!!. Germooy 

111111111111\111111111111111111111111 
(01) 00801902 00319 4 
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FU de guiduge lItéla11lsé spiralé avcc Arrow Advancer 
AUentien : A\Illlll us¡p;J~, iire 10m le'i o~el1issements, pr/!clJU~ens, ~t IolJt~s le'i 
inltlUdions figlJrtl~t Iur In oohe indue dnos I'emhoiluge d'e~péd¡lion,l.e ~en're\petl 
de mUe instrut~oa rilque~lil do bielS/!f grievemerlt 01) de fuer le potien1. ~ pus 
1J!¡li'ief ~.: le ~oquol o liló ouvert ou Bsl ~i1dom;;mgt. SAMS LAlH 
l'cdcrfiihrung~dl'ttht mlt Arrow·,\dvancel' 
Wornung: Vm Gebrllllth, olle dem Ver;o~dhehillter beigelegle~ Wornunyllll, 
1Jer;i(nllmoBnohme~ und AomisunyBn i9sen. Ni(hlbenehllJng ui~sar AnweiwllQon 
~nnn w scnmren V6de!mog90 ooer SO!]tIf mm iod dll5 MRnfan Illnrll!l. fn~~ dia 
Plltkllng IUVlII gefilfiletwurue oder be:;dllidigtist, 10ho1tnicht beoutlell. lAlHFREI 
Guilla lllctalllca a molla con dispositivo di avanJ.amcllto 
AlTlIW Admncl<r 
Al1eozione: primo ooll'\I';e leygere tutle le eVVtll6nle, pretoulieni, e It ~ll1Jziulli 
dell'il15erte induse nelln (Qrriezione di spedizi9ne. lo mOfl(efo O;SelV\l~lD 01 quesla 
ill1!1zioni pilO fOusnrp, glllvi :e~ooi ni pnljp.I1t9 e p6!Sino prOVOCnrntllll merfe. tllln 
USllle 5e lo I.enlel!ene é stoto procedenllllnenle opello e oppore dooneggirJto. 
smZA LATIICE 
Fin Guht cllm Arrnw Adwmter 
AVfsll: Antes de ulil;IQJ, le' lodo'i U'i odl¡(lIt~nd!1S, prOC~U~liO'i e inslru¡oa; mnlid~s 
~a el11bolog~m de ex~d¡¡¡¡e. A niioo~elVoíiie desfo\ irlSlru¡6e5 podel~ resukor em 
ferinmntO$ groves 110 pur.ie:¡le ou 1!1m1P.; ~OQ llliliznr se o embologem !iVflr sido 
DrevioOlenl~ uhe~o OIJ donifi(orlu. SEM LATEX 
Guía de alambrc flexlblc y dlspllsitivo de avante Ad\'ltItCCr 
de A!"rnw 
Aviso: Antes de US!lr 01 clisposi!ivu, leo ledos los udv91lencios, prtlcuucloM;, o 
·nslrur.(!nnes inr.ltJims en ei poqiJele.ln fniln d~ OJm~imieolec~n eslos inll!ul(Íones 
nuede ;p,dUlldor Allle,iones "HNe~O mu~!le ili!1 por.iell!~. N~ utilirlX ~i el poqua!9 ho 
sirl~ obimlD o esté doñodo. SIN LÁlEX 
FJru.lcrtrádslcdart med Arrow Admncer 
Vorning: LOs fóre Ulr¡iindlling yomingur, viKt~o p~paknndell otli in~l:uk!iooer i 
blu~SQlw~ningM Som nledliilier leveren:;fórpod:ningen. Undar!ftloohel ~It fl!li~ dess~ 
imvi-¡ningm koo j1irorsnk~ oIlvorliQn potien!skooer 911er díldsloll. Anvilnd ej mn 
!or¡JodrningA!l !Jor 0vnnol\ Migme eller eOl den nr .,kodod. LATEXFRI 

FiI dc guidltge méla11isé SIJiralé avtt Arto\\' Advnncer 
Al1enlioll : AWl1Il uso~, lim Itlu; los ol¡(lliissef11en¡5, préc~ulion~, et mules In 
;11~I!lI(lio~5 figlJr~ntsur kloo~(e ,lldoo OOffi I'emtmllrlge d'e~fl!'iditi~n lo nofl;J8spect 
de (elle illst!Uc~un lisqoortJi! de h!e~SIlf gr¡(¡velllflnl ou do lUer lo [lOlien1.IMe nos 
u~liser \; le pOQuel o ét/! ouve¡! eu e~t er.dmnmogé. SANS LAlEX 
i'cdcrfiihrung,~dl'llhT mll Arrow-Advancet' 
Woroung: VO! GebrtJuth, olle dem Vor;oooooh¡¡l1er beigeleole~ Wonjuo"!III, 
VOIs(h!snlo6fl(lh01en und Anwei~ungen !ese¡¡. Nichlbeo(nlung dieser Anwe\>U~gen 
knnn 1!J sdlwerE!fl Vp.ne!llJn~llfl nder .\ogm zum ¡od des P~lieoten !lihreo. ~ells di~ 
PntklJng zmur geiil!netwurda ndel be,Jl¡¡d¡gti~f, \nh~1t nichl benutlel1. lAl.~XFREI 
Guida lllctallica 11 molla con dispositivo di aV311z3mchlo 
Arrow Ad'11llcer 
Alleotiene: plirntl deil't)So l¡¡gyerc Mil:! le owef!~nle, p¡tItUUziOlli, e le i;frUliunt 
de!!'imerfo i~duSQ l1e!lu ceo!ezione di ~pIldiziane.lo fllOn(Olo ossal'lflnzo d'rlQIJe5Io 
:>tlll~ioni ~IÓ f1lUIOie glovi !Asieni 01 pnriente e per.lioo nrovocollle lo mnrla .. !-loo 
I.r;um ;~ le runleziene e ~kllu pravt!en1emllnte operfo ~ opp<Jro OOlm~YIlIIl1U. 
SENZA LATII(E 
Fio (tula cum Arruw Ad¡'anrer 
Aviso: Anles de ulílilor,ler tedo'i U'i od'lllr!~n~ios, p!OUlU¡1iel e illSlrtXoes (nl1lidll$ 
10 emoologem de expedi¡oe. A ~~o 6bserl~~e destllS instrtl¡~es poderó re~ulfor aro 
ferinleu!o.\ ~ruye, 110 pu(ie~l~ !ltl mUfI1l; Niio IJli:ilO1 ::e o elTloolog~1O ¡iVfl! jido 
~reViOOle1110 uberlo 6U dO:1ilitodo. SEM lAlEX 
Guía de alambrc flexible y dt~{I{lslti.CJ de avante Ad'l1Ulccr 
de Anllw 
Avise: Ante, de USOl el d~positN~, !e9 l~dO\ ¡GI ~dveltenti~s, preCllud~nas, e 
,~s1JUf(lones il1dlJido.\ en el p!1queta. lo follo de fJJm~imianto con e:;tns in.\tn.lf.ciene, 
¡melle rp,¡jum]urenlesiones yfllvel, o JOue~e dAI norien!A. No u!ilitur ~ el poqup,la hn 
,id~ ~bie~o o %I:í doiiodo. SIN LAlH 
F¡¡i.derlrádsledatc med Arro\\' Advance,' 
Vorniflg: lils filre onvondlling vomiug~r, vikligo ¡JOpokonden och il\SIM:.liolier i 
bmk~l1Vi~ningen 5¡¡m medl61ier leveroodtirpo(k~¡ogM. Undarlole~het DIt follo desw 
01vi~ningm kon !fi!O~nko nllvn~¡ºo pot.Ó¡¡nl';mrlor eller dild'iffill. Anl'ilnd ej om 
í¡¡r~nlko:l1gell imr DVI),Ifl!S tidigora 911e¡ ~m den Dr .'ikodnd. LATEXFRI 

(enlenls: 
One:. .. SpringWim Guille: ,OlS" (.46 mm) dio. x 26·13/16' (6S cmi 

iS¡¡aigBt StIf1 Trp Gil Ol1e [nd - "r T\p en Otller) witll Alr~w AdvoflCer lM ' 

·U\ p""" He. 5,484,m. 

(eution: USA FederulltIWrll5trkk lhis devke te sole by er on Ih9 arder of ti physiden. 
Worniog: Prior lo use reed ell po(koge lnserf wGrnings, precoullens, ond irnlTUclions 
induded in shipping (0010in9r. Foilure le do se mey rasull io severe polien! ¡n¡uf)' or 
deolh, S1l1rile.lffl !lol us~ ~ po(kOlJc hm haoo previOtlS~ opclltld er dnmo~od. Fluid poln 
tempeneots Ole noltpyrOlJenic. (~fllojns no medicmíeo. Single u~e - do 061 resle¡ilize. 
::'Imihedbyelhylenaoxioo. Ir' t<O"\ I5TEmEIEel ( ~ 
l'his prodlKl (OnI9ins.tID. nolurol ruboor lnIex. ~ \Y ~ 

Atrew Inlarooliooo!, loe. 
7.400 Bemv~19 Rd., RerJdiflg, PA W60S USA AAROW 

INI!:KN~IK)N.~l 

Aulhmizro E(·leprtlSenkl~ve: 
Anow [}eulschlood GlnbH 
lu5ttr;"YOo.jjalig·S~ossa 2 
85435 [rding, (Jermony 

1111111111111111111111111111111111111 
(OI)0080¡907003n? 

(onlenls: 
One: . SPliog·Whe Guioo: .01S" (.46 mm) di{\. x 26·13/16" (6S (In) 

(Slroighr Son TIp e~ 000 End - "f lip en O!he!) wilh Arrow Mvooce! rM* 
"1)5 po!enl No. 5,484,419. 

(eul]oh: USA Federollow reslri(k thj~deyjce le sale by or on the order 01 o physi(ioll. 
W~TI1ing: Prior lo use rend ol! plJckoge ¡nser! warnlngs, pTeroulions, ond in'iITUcllons 
¡nduded in shipping mnloiner. Foilure le de se moy resuh in severe polienl injury or 
dealh. SllIrile. OB IIOllJse il (lmkoga has boen previolJ.\~ opened or dornflyed. Fluid pul\! 
compo1ltmts me nooilyrogenie. (om~(OS ~o mroicotioo. Single use - do no! reslermze. 
Sterililed by elhylene nxide. t t<O"\ \~IERllEIEel ( E 
l'his produ(1 (Bnloio~ r.rn l1Uturol rubber 1~lex. ~ \Y 0016 

Anow lo!ernolioool, I~e. 
2400 S9tnvllle Rd., Remlil1g, PA 1960S USA 
AlJthorized E( iepr~SO~!nflvn: 
A!row Deutschlond GmbH 
JU.111Js·V!ln·liebig·S~n55e 2 
85435 [ming, GmmollY 

AARON INTtRt-IATIQNAL 

111111111111 
(01) OOBOI902003"l3? 
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5650 
ANExom.B 

INSTRUCCIONES DE USO PARA GUÍA DE ALAMBRE FLEXIBLE 

Arrow International, Inc, 2400 Bernville Road, Reading, P A 19605 

Importador: American Fiure SA - lA. García 1279 - CABA, Argentina 

Guía de alambre flexible 

Lote, Fecha de fabricación y vencimiento: Ver envase primario 

Material de uso único - Atóxico - Estéril - Apirógeno. 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO 

Mayor información en el interior del envase 

Directora Técnica: Farmacéutica NataIia Sygiel M.N. 12283 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-921-92 

Indicaciones de uso: 
Las guías de alambre flexible permiten la introducción o intercambio de un catéter 
venoso central. 

Contraindicaciones: 
No se conoce ninguna. 

Consideraciones relativas a la seguridad y eficacia: 
No utilizar si el paquete ha sido previamente abierto o está dañado. 
Antes de usar el dispositivo, leer todas las advertencias, precauciones e instrucciones 
incluidas en el paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el fallecimiento 
del paciente. 
Este producto ha sido concebido para utilizarse una sola vez. No volver a esterilizar ni a 
utilizar. No alterar el catéter ni ningún otro componente del juego o conjunto durante la 
inserción, el uso o la extracción. 
El procedimiento debe ser realizado por personal especializado con buen conocimiento 
de los puntos de referencia anatómicos, las técnicas de seguridad y las posibles 
complicaciones. 

Advertencias y precauciones: 
l-Los médicos deben estar familiarizados con las complicaciones relacionadas con el 
uso de una guía de alambre flexible, incluyendo la formación de nudos, la separacion de 
los alambres del cuerpo y de la espira, la perforación de la pared vascular, la posición 
incorrecta, el desplazamiento de los filtros de la vena cava, el taponamiento cardíaco y 
la disritrnia cardíaca. 
2-No aplicar una fuerza excesiva al extraer la guía. Si la extracción no puede lograrse 
con facilidad, debe efectuarse una radiografia del tórax, siendo conveniente una 
consulta ulterior. 
3- Durante el cuidado de los pacientes el personal médico debe cumplir siempre las 
normas universales de bioseguridad. 



4-Si se encontrase resistencia al tratar de extraer la guía de alambre flexible después de 
la colocación del catéter, puede que el alambre flexible esté doblado alrededor de la 
punta del catéter en el interior del vaso. 
5-Para minimizar el riesgo de dañar la guía de alambre flexible, se debe retirar el catéter 
unos 2 ó 3cm con respecto a la guia e intentar extraer esta última. Si se sigue 
encontrando resistencia, extraer simultáneamente la guía de alambre flexible y el 
catéter. 
6-Antes de intentar intercambiar los catéteres, retirar la pinza y el sujetador del 
procedimiento. 

Procedimiento sugerido: 
l-Utilizar una técnica estéril. 
2-Seguir las instrucciones del fabricante para la preparación del paciente y el acceso 
venoso. 
3-Insertar la punta deseada de la guía de alambre flexible a través de la aguja 
introductora o del catéter en la vena. 
Tubo enderezador: si se utiliza la parte de la guía de alambre flexible con la punta en 
"J", prepararla para la inserción deslizando el tubo de plástico sobre la punta en "J" para 
enderezarla. 
Enderezar la punta en "J" de la guía de alambre flexible retrayéndola en el Arrow 
Advancer con el dedo pulgar. 

Cuidado. conservación y transporte: 
El producto debe ser conservado en un lugar seco, libre de hongo y a temperatura 
ambiente, en lugares que cumplan con los requisitos establecidos por la ANMA T Y la 
MDD93/42. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1732/10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 5 .. 6 .. 5 .. 0 y de acuerdo a lo solicitado por American Fiure SA, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Cuerdas de piano 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-925 - Alambres Guía 

Marca: Arrow. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Permite la introducción o intercambio de un catéter 

venoso central 

Modelo/s: AW-04225 

AW-04235 

AW-16402 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante 1: Arrow International, Inc (Subsidiary of Teleflex, 

Incorporated) 

Lugar/es de elaboración: 2400 Bernville Road, Reading, PA 19605, Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante 2: Arrow Internacional de Chihuahua SA de CV 

Lugar/es de elaboración: Modulo 1, Circuito 5 Parque Industrias de America, Col. 

Panamericana, Chihuahua 31200, México 

Nombre del fabricante 3: Arrow Internacional de Chihuahua SA de CV 



// .. 
Lugar/es de elaboración: Avenida de Luis H. Alvarez No. 720, Camargo, 

Chihuahua 33700, México. 

Nombre del fabricante 4: Arrow International CR, a.s. 

Lugar/es de elaboración: Jamska 2359/47, Zdar nad Sazavou CZ-Nota 591 01, 

Republica Checa. 

Nombre del fabricante 5: Arrow International CR, a.s. 

Lugar/es de elaboración: Prazska 209, Hradec Kralove 4 CZ-Nota 500 04, 

Republica Checa. 

Nombre del fabricante 6: Arrow Interventional, Inc (subsidiary of Arrow 

International, Inc.) 

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

Nombre del fabricante 7: Arrow International, Inc 

Lugar/es de elaboración: 2 Berry Drive, Mount Holly, NJ 08060, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante 8: Arrow International, Inc 

Lugar/es de elaboración: 312 Commerce Place, Asheboro, NC 27203, Estados 

Unidos. 

Se extiende a American Fiure SA el Certificado PM-921-92, en la Ciudad de 
. 1 7 ABO 2011 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

~ .. 


