DISPOSICION & 0 0 0 2

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Reguiacién e Institutos
A.N.M.AT,

BUENOS AIRes, 2 ENF 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-13983-10-1 del Registro de esta
Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L., solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se sollcita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalldados por |las @reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales y formales que
contempia la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Ministerio de Salud RPN e
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Set de Catéter Venoso Central y nombre técnico
Catéteres Venosos Centrales de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 151 y 152 a 161 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestoc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Iil
de la presente Disposlcién y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-509, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia deil Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y I11. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud o 0 0 0 2

Secretaria de Politicas, GIEROBI0
Regulacién e Institutos
ANMAT.

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

Expediente N 1-47-13983-10-1
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRORUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... M. 602 ......
Nombre descriptivo: Set de Catéter Venoso Central.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres Venosos
Centrales.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s:
1) Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos.
2) Monitorizacion de la presién venosa central.
3) Sobrealimentacidn aguda.
4) Obtencién de muestras de sangre.
5) Administracidén de sangre entera o hemoderivados.
6) Infusion simultanea independiente de medicamentos.
Para catéteres de mas de 7 French se agrega otra indicacion de uso:
7) Inyeccién de medio de contraste mediante bomba de inyeccién.
Modelo/s:
C-UDLM: Set de Catéter Venoso Central Spectrum®
C-UTLM: Set de Catéter Venoso Central Spectrum®
C-UQLM: Set de Catéter Venoso Central Spectrum®
Periodo de vida util: 3 afios. _
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados
Unidos.
Expediente N° 1-47-134983-10-1 el
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USCO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.
ANEXO III
CERTIFICADOQ
Expediente N°: 1-47-13983-10-1

El Interventor de ta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon NOO.O.OZ
y de acuerdo a lo solicitado por Aldin S.R.L., se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; Set de Catéter Venoso Central.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS ; 10-729 Catéteres Venosos
Centrales.
Marca del producto médico: Cook.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s:

1)Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos.

2)Monitorizacién de la presion venosa central.

3)Sobrealimentacion aguda.

4)Obtencién de muestras de sangre,

5)Administracién de sangre entera o hemoderivados.

6)Infusién simuitdnea independiente de medicamentos.
Para catéteres de mds de 7 French se agrega otra indicacion de uso:

7)Inyeccidn de medio de contraste mediante bomba de inyeccién.
Modelo/s: '

C-UDLM: Set de Catéter Venoso Central Spectrum®.

C-UTLM: Set de Catéter Venoso Central Spectrum®.

C-UQLM: Set de Catéter Venoso Central Spectrum®.
Periodo de vida atil: 3 afios.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.



v/
Lugar/es de elaboracion: 750 Danieis Way, Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.

Se extiende a Aidin S.R.L, el Certificado PM-559-509, en la Ciudad de Buenos
Aires, a.,,Q..Z...ENE...Z.O.lasiendo su vigencia por {5) afios a contar de la fecha de

su emisidn.
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Rotulo

Set de Catéter Venoso Central Spectrum®
Modelo; segun corresponda

con antibidéticos Minociclina 503 pg/cm y Rifampicina 480 ug/cm

Fabricado por:
Coock Incorporated
750 Danieis Way
Bloomington, IN 47404, Estades Unides

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Dablas 1508, (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterllizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauclones: Ver Instrucclones de uso.
Condlcién de Venta:
Director Técnico: Farm. Martha De Aurteneche MN:8336

Autorizado por la ANMAT PM- 5538- 509




Instrucciones de Uso

Set de Catéter Venoso Central Spectrum®
Modelo: segun corresponda

con antibiéticos Minociclina 503 pg/cm y Rifampicina 480 ug/cm

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404, Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instruccionas de uso.
Condicién de Venta:

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN:8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559- 509
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venoscs centrales de poliwretano Spectrum incorporan luces de acceso vascular
independientes y ho comunicantes, dentro de un catéter de un solo cuerpo.

Los catéteres Spectrum estdn impregnados con los antimicrobianos minocicling y rifampicina {con una
concentracion media de 503 pgim vy 480 pg/cm, respectivamente) para ofrecer proteccién contra las
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.




INDICACIONES

El catéler venoso centrat esta disefiado para el tratamiento de pacientes graves y se sugiere para:

1. Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos
2. Monitorizacion de la presidn vencsa central

3. Sobrealimentacién aguda

4. Obtencién de muestras de sangre

5. Administracién de sangre entera o hemoderivados

€. infusion simuitanea independiente de medicamentos

Para catéteres de mas de 7 French se agrega otra indicacidn de uso:

7-inyeccion de medic de contraste mediante bomba de inyeccién

La actividad de los antimicrobianos minociclina y sifampicina se circunscribe a las superficies intema y
externa del catéler, y no estd indicada para el tratamiento de infecciones sistémicas. El dispositivo es un
catéter para uso durante periodos cortos.

Ei catéter estd concebide para gque lo utificen meédicos con formacién y experiencia en la colocacién de
catéleres venosos centrales utilizando la iécnica de acceso percutdanec {(de Seldinger). Durante la
coiocacion de catéteres venosos centrales debe utilizarse la técnica de Seldinger estindar para la
colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres y guias percutaneos.

CONTRAINDICACIONES

- Alergia o antecedentes de alergia a las tetraciclinas {incluida la minociciina o a la rifampicina}.

NOTA: Al utilizar este dispositivo deben tenerse en cuenta y seguirse las advertencias y
precauciones relacionadas con €l uso de la minociclina (un derivado de la tetracichna) v la
rifampicina {un derivade de la rfampicina B} aunque es muy improbable que el uso del
dispositive produzca concentracicnes sistémicas de minociciina y rifampicina en los pacientes.

- La minociclina y la rifampicina son farmacos que no provocan ningun riesgo genotdxico,
exceptc un posible efecto teratégeno en mujeres embarazadas. Por io tanto, no recomendamos el
uso de catéteres Spectrum en mujeres embarazadas.




ADVERTENCIAS

- Hay que hacer {odo lo posible para asegurarse de que la punta esté en ia posicion adecuada, a fin
de evitar [a erosidon o la perforacion del sistema vencso cenifrai. La posicion de ia punta debe
verificarse mediante radiografia y comprobarse perigdicamente. Es recomendabie hacer
radicgrafias iaterales periddicas para comprobar la situacidn de la punta respecic a la pared
vascuiar. La posicion de la punta debe ser paralela a ta pared vascular.

- Para evifar lesiones vascuiares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice ei dilatador dei tamafic menor que permita la colocacion del catéter. La guia debe estar
siempre varios centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador més que unos
cuantos centimetros en el interior del vaso.

- Para distender vasos grandes y evitar ia aspiracion involuntaria de aire durante ia introduccién del
catéter, el paciente debe colocarse en ia posicitn de Trendelenburg.

- En caso de reacciones alérgicas debe extraerse el catéter y aplicarse ei tratamiento apropiado a
discrecién del médico a cargo.

- En casos muy infrecuentes, el uso sistémico de minociclina o rifampicina se ha asociado a
hepatotoxicidad, lupus eritematoso diseminado y agudizacion de ka porfinia.

- No utiiice inyectores mecanicos para inyectar medio contraste a través del catéter. E! catéter podria
romperse. E! uso de una jeringa de 10 mi o mayor reducira el riesgo de rotura del catéter.

Para catéteres de mas de 7 French se agregan advertendcias relacionadas corn su indicacién de uso extra

{inyeccién de medic de contraste por bombay} :

+ Mo uss bomba de Inyecclén si no puede comprobar que limlte de flujo maximo na supera los 10 miissg.

» Para utliizar los catéteres con bombas de Inyeccidn en forma segura, ol profesional deba verificar previo ai
uso gue ¢ limite de prasién do corte maximo ha sido fijado an 325 psi o menes y qus of Alujo miximo osta
fijado en 10 mi/seg. o menos

« Ei flujo no debe excedar los 10 miisey. 5| se excede este limite ef catater puede romperss o su punta
desplararse de lugar.

« Sino se verifica la permeabilidad el catéter antes de los estudios con inyeccitén de medio de contrasto of
catéter pueds romperse.

» Lafimitacién da prasién maxima do la bomba da Enyeccién (Himite de corte méximo} puede no ovitar la sobra
prasurizacién de un catéter que se ancuentre obstrulds.

= Laindicacién de uso para los catéteres venosos centrales de Cook para inysccion de medio de contraste
mediante bomba da Inyaccidn indica la capacidad del catdter para soportar el procedimiento, pero no Implica
que o procedimiente ssa apropiado para un detarminado paciante. Un profasional mdédico entrenado
adacuadamente 83 quien 83 a! responsabie de ovaluar el estado de salud da un pacients en lo que respacta a
lievar a cabo un procedimianto utilizando bomba de Inyeccidn
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- Nuoreesterilice ef catéter

- No corte, recorie ni modifique el catéter o los componentes antes de la colocacion o durante la
intervencion.

- No deben Empiarse los catéteres Spectrum con alccho! ethiico, isopropilico u otros alcoholes,
acetona u otros disclventes no polares antes de colocarlos. Estos solventes pueden quitarie los
agentes antimicrobianos al catéter y reducir su eficacia antibacteriana.

- Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicion incorrecta. Este
dispositivo sdlo debe utiiizarse en entomas hospitatarios controlados. Cuando el catéter se coloca
en upa vena yugular o subclavia, se ha observado que el movimiento del cuelle y los hombros
puede producir un despiazamiento de la punta hacia dejante de 1-3 cm.

- El catéter no debe utilizarse para su colocacion permanente durante periodes projiongados.

- 8§i ia luz estd obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce Ia inyeccion ni la extraccion de
liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.

- El catéter no debe utilizarse para ia sobrealimentacién crénica.

- Evalie ia configuracién anatémica y €l estado del paciente para seleccionar gl jugar de puncién y {a
longitud de catéter necesaria.

- Para coiocar de manera precisa e} catéler, se recomienda utilizar electrocardiografia, ecografia y/o
fluorosconfa.

bido para que lo utlticen médicos con formacién y experiencia en la coiocacion
s centrales utilizando la técnica de accesa percuténeo (de Seldinger). Durante
Bres venoscs centrales debe utiﬁzarse la técnica de Seldinger estandar para fa
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- No se han llevado a cabo estudios clinicos controlades para los catéteres Spectrum en p
de mujeres embarazadas, neonatos y pacientes pediatricos. Debe evaluarse el riesgo-
asociado al uso de estos catéteres antes de usarios.

Para catéteres de mas de 7 French se agregan precauciones reiacionadas ¢on su indicacion de uso extra
(inyeccién de medio de contraste por bomba):
- Se recomienda verificar la ubicacién del catéter radiograficamente antes de inyectar medio de
contraste por bomba.

ESTUDIOS CLINICOS

Se realizd un estudic clinico prospectivo aleatorizado multicéntrico en el que participaron

§17 pacientes, en ios que se utilizé un catéter impregnado de minociciina y rifampicina Cook

Spectrum de friple luz y 7,0 Fr, o un catéter revestido con gluconato de clorhexidina y sulfadiazina argéntica
(CG/SS) de triple luz y 7,0 Fr; al menos 350 pacientes realizaron el seguimiento en cada grupo del estudio.
Las caracteristicas de los pacientes (sexo, edad, enfermedad subyacente, grado de inmunodepresién,
intervenciones terapéuticas, lugar de introduccién, duracién del cateterisme y razén de la extraccidn del
catéter) de los dos grupos fueron similares. Los resultados del estudio ¢linico mostraron una disminucisn
estadistica mente significativa de la incidencia de colonizacidn bacteriana del catéter Spectrum (7,9% frente
3 22,8% en el grupo del catéter CG/SS, p<0,00l), y una disminucién estadisticamente significativa de Ia
incidencia de bacteriemia relacionada con catéteres en los pacientes en los que se utilizd el catéter
Spectrum (0,3% frente a 3,4% en e grupo del catéter de control, p<0,002). La duracién del efecto
antimicrobiano del catéter Spectrum contra Staphylococcus epidermidis fue de al menos 21 dias tras Ia
introduccion del catéter en los pacientes

(zona de inhibicién 225mm) Ei examen con cromatografia liquida de alto rendimiento mostré gue el catéter
Spectrum contenia 11,08 mg (654 ug/cm) y 10,50 mg (625 pg/cm) por catéter de minociclina y rifampicina,
respectivamente. Ademas, las bacterias cultivadas a partir del catéter Spectrum y las cultivadas a partir de
la piel adyacente mostraron 1a misma sensibilidad a los antibioticos.’




RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Tamafio del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamafio del catéter puede influir en Ia coaguiacion; los
catéteres de mayor diametro tienden a fomentar la formacién de coaguios. Come han informade Amplatz ¥
ofros, la formacién de codguios tiene menes relacién con ef tipo de material del catéter que con su tamario.
E! angulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente. Blackshear revisd
lz bibliografia médica scbre perforaciones por catéter cenfirmadas mediante radiografia, y observd que los
angulos incidentes de! catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron més probabilidades de
preducir perforacion. Otro factor fundamental que puede producir un efecte mertal es ia eleccion del lugar de
puncién. Los resultados obtenides peor Tocino y Watanabe indican que las venas subclavia izquierda y
yugular izquierda deben evitarse cuando sea factible. El 80% de las perforaciones o erosiones se
observaron cuando se utilizaron estos vasos. Ademas, Tocino y Watanabe observaron que la curva de la
punta de un catéter en cufia puede detectarse con radiografias lateraies: los datos anteriores se ofrecen
como guia para ia seleccién del tamafio dei catéter y del lugar de puncion. Cuando se obtengan més datos
podran descubrirse otros factores causaies, pero ia infermacion de la que se dispone actualmente sugiere
que:

- Eltamario de! catéter debe ser el menor que permita su uso.

- Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda séle deben utilizarse cuande ne
se disponga de otros lugares.

Grupo de pacientes especiales

No se han realizado estudios clinicos controlados de los catéteres venoses centrales Spectrum en mujeres
embarazadas ni en poblaciones pedidfricas y de recién nacidos. Las ventajas del uso de catéteres venosos
centrales Spectrum deben ponderarse teniendo en cuenta los posibles riesgos,

Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes variables:
- Antecedentes del paciente
- Tamafio y edad de! paciente
- Lugar de acceso disponible
- Variables anatdémicas poco corrientes
- Uso prepuesto y duracion dei pian de tratamiento

Utilizacién sugerida de las luces: Doble luz

« QOrificic de salida distal (orificio terminal} n.® 1: administracién y cbtencién de muestras de sangre
entera o hemoderivades, cualquier situacidn que requiera mas caudal, monitorizacién de la presién venosa
centrai administracién de medicamentos. Se recomienda encarscidamente utilizar asta luz para todas
las obtenciones de muestras de sangre.

« Orificio de salida proximal n.® 2: administracién de medicamentos y sobrealimentacién aguda.

NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricula derecha, debido a lo
inadecuado de la zona de superficie de los orificios [aterales,

Utilizacién sugerida de las luces: Triple luz

» Orificio de salida distal (orificio terminal} n.° 1: administracién y obtencién de muestras de sangre
entera o hemederivados, cuaiquier situacién que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa
central y administracién de medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas
las ohtenciones de muestras de sangre.

« Orificio de salida intermedio n.° 2: administracién de medicamentos y sobrealimentacion aguda.

= Orificio de salida proximal n.® 3: administracién de medicamentos.

NOTA: Nc se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricuia derecha, debido a lo
inadecuado de la zona de superficie de los orificios laterales.

Utilizacion sugerida de las luces: Cinco Luces é’_’/—

» Orificio de salida dfstal (orificlo terminal} n.° 1: administracién y cbtencién de muestras de sangre
entera o hemodegivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, moniterizacién de la presién venosa
étracién de medicaygeties. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas
las obtencioges de muagigps ngre.

« Orificio de Salidgi i - gdinistracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.




« Orificio de salida intermedio n.® 3: administracién de medicamentos y scbrealimentacién aguda.
« Orificio de salida proximal n.® 4: administracioén de medicamentos.

= Orificio de salida proximal n.” §: administracién de medicamentos. -
NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricula derecha, debido a lo
inadecuadoe de iz zona de superficie de los orificios laterales.

Mantenimiento sugerido del catéter

+ Ei lugar de entrada de! catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con el procedimiento habitual de
cateterisme venoso central.

« Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias gaseosas, 1a luz n.° 2 del catéter de
doble luz, las luces 1.° 2 y n.° 3 del catéter de triple fuz y fas luces n.° 2, n.° 3, n.° 4 y n.° § del catéter de
quintuple luz deben llenarse con solucion salkina o solucidn salina heparinizada (por fo general, es adecuado
utitizar 100 unidades de heparina por ml de solucion salina), dependiendo det protocolo del centro, antes de
ia introduccién del catéter.

« Tras ia colocacidon del catéter y antes de su uso, deben confirmarse !a posicidn de la punta v fa
permeabilidad de las luces, comprobande que sea posible aspirar libremente sangre venosa. Si no puede
aspirarse sangre libremente, el medico debe reevaluar inmediatamente la posicién de la punta del
catéter.

+ Todas las juces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo de solucién salina ¢ solueién
salina heparinizada, ¢ bloquearse con sofucion salina heparinizada. E! blogqueo de las luces con heparina
debe volverse a establecer cada 8 horas, como minimo.

« Antes de ufilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse con el doble del vofumen indicado
de |z fuz, utilizando solucion salina normal. Las luces deben lavarse con solucién salina normal entre
administraciones de diferentes liquidos de infusidn. Tras el uso, la luz debe volverse a lavar con el doble del
volumen indicado de la fuz, utilizando solucién salina normal, antes de volver a establecer el bloquec con
heparna.

= Para el uso y mantenimiento de! catéter debe ufilizarse una técnica aséptica estricta.
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare el catéter para su introduccién lavando cada una de las luces y pinzando las extensiones
adecuadas o acoplanda los conectares de inyeccion a dichas extensiones. Deje fa extensién distal sin tapar
para permitir ef paso de la guia.

2. Intraduzea la aguja para acceso percutdneo de pared fina en el vaso. Para confirmar la posicidn de la
punta de la aguja en el interior del vaso, debe poder aspirarse faciimente sangre venosa.

3. Deslice el enderezadar de guias Safe T-J& {colocado en la punta distal de la guia) sobre la parte en J de
la guia. Pase la guia enderezada a través de la aguja; haga avanzar {a guia 5-10 cm en el intericr del vaso.
Si se utiliza una guia recta, haga avanzar siempre e! exiremo flexible en el interior del vaso a través del
conector de la aguja. No fuerce la guia st nota resistencia durante su introduccion. Debe evitarse retirar {a
guia a través de la aguja, ya que padria romperse.

4. Mientras mantiene la posicién de [a guia, retire la aguja y el enderezador de guias Safe-T-J.

5. Si es necesario, amplie el lugar de puncidér con una hoja de bisturi del ndmero 11. Si se requiere
dilatacién, el dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retifarse antes de la introduccidn del catéter
venoso central.

AVISC: Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuesrza al hacer avanzar los diatadores.
Utilice et dilatador del tamana menor gue permita la colocacidn del catéter. la guia debe estar siempre varios
centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantas centimetras en el
interiar del vaso.

§. Mida sobre el paciente el catéter que utitizar, para determinar ia longitud aproximada de catéter
necesaria desde ¢ lugar de puncio sta la posyion de ia punta venosa central.

alla de la punta distai de la guia. Durante la colacacién dei
Para asegurarse de que ia punta del catéter quede fuera del
mas alla de la vena braguiocefalica o del segmento inicial de

pericardio, Iz punta na de
la vena cava superior.



7. hetire la guia una vez que el catéter esté en posicion. {Fig. 2} 'Debe poder aspirarse faciimente sang?é o

venosa. En este momente puede fijarse el conector con aletas a su lugar mediante sutura. Si no se
introduce toda ia iongitud det catéter y no se incluye un ala de sutura mévil, debe aplicarse con cuidado mas
sutura alrededor de! catéter y fijarse &l |a piel en el lugar de entrada. Esto ayudara a evitar que el catéter se
desplace hacia delante o hacia atrds. En este momento, las luces deben lavarse con 5-10 mi de solugion
salina normal antes de utilizaries o de establecer el biogueo de heparina.

NOTA: La posicitn de la punta del catéter debe confirmarse periddicamente mediante radiografias toracicas
para comprobar que ne esté mas de 2 om por debajo de la linea que conecta los bordes inferiores de las
claviculas.

NOTA: Para el procedimiento de cambio del catéter se recomienda utilizar una guia af menos dos veces
mas larga que el catéter.




PRESENTACION

Producto suministrado esterilizado con dxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado
para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase no esid abierto y no ha sufrido ningin dafio. No utilice el
producio si no estd segurp de que sea estéril. Almacénalo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicién prolengada a la luz. Tras extraerio del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que
no haya sufrido ningun dafio.
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