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DISPOSICION Ne ﬁ a@ @

BUENOS AlRes, U ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-13600-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional gIe' Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ,
Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripeién en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM} de esta Administracion Nacional, de un nuevo
productb médico.
Que las actividades de elaboraciéon 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
pbr Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reune’ los requisitos técnicfos que contempla la norma legal vigente, y que los
_establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
- han sido convalidados por las areas 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 ia inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
| Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
COOK, nombre descriptivo SET DE CATETER VENOSO CENTRAL CON
MINOCICLINA Y RIFAMPICINA y nombre técnico CATETERES VENOSOS
CENTRALES de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
~ ARTICULO 2¢.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147 y 137 a 146 respectivamente,
ﬁgurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTfCULO'BO.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la Ieyénda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-509, con exclusidén de toda otra
Ieyenda no contemplada en fa normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

: trega de copia autenticada de la presente Disposiciéon, conjuntamente con sus
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Anexos 1, II y 111. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-13600-10-6
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Dr. FEDEAICO KASKI
Subedministrador Nactonal
AN MAT
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Ui ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ﬁ%OO

Nombre descriptivo: Set de catéter venoso central con minociclina y rifampicina.

'--'i.ii - Cdadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres venosos
L l ii centrales.
AR ‘ . " Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
vl Clase de Riesgo: Clase IV.
" . Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes graves para: infusiones
|.'|‘ continuas o intermitentes de medicamentos, monitoreo de la presion venosa
‘Lh' i’i‘“" N central, sobrealimentaciéon aguda, obtencidn de muestras de sangre,
administracion de sangre entera o hemoderivados, infusidon simultanea
,. ‘ _ _ inde'pendiente de medicamentos. Para catéteres de mas de 7 french se agrega:
inyeccion de medios de contraste mediante bomba de inyeccidn.
| Modelo/s: - |
‘ .. C-UDLM, C-UTLM, C-UQLM: Set de catéter venoso central Spectrum.
|1 .~ Forma de presentacién: Por unidad.
".'-_:';l G Periodo de vida Util: 3 afios.
1”'! Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
' Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, USA.

S Expediente NO 1-47-13600-10-6.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRO'DUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANI‘ViAT NO
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Set de Catéter Venoso Central Spectrum®

Modelo: segln corresponda

con antibidticos Minaciclina 503 pg/cm y Rifampicina 480 pg/cm

Fabricado port:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404, EE.UU,

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

¥

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

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicion de Venta:
Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 509

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
M. 105814




Instrucciones de Uso

Set de Catéter Venoso Central Spectrum®
Modelo: sequn corresponda

con antibiéticos Minociclina 503 pg/cmy Rifarhpicina 480 pg/cm .

Fabricado por:
Cock Incorporated
750 Daniels Way
Blocomington, IN 47404, EE.UL.

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. {(1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

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

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

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

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 509
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venosos centrales de poliuretano Spectrum incorporan luces de acceso vascular
independientes y no comunicantes, dentro de un catéter de un solo cuerpo.

lLos catéteres Spectrum estan impregnados con los antimicrobianos minociclina y rifampicina (con una
concentracion media de 503 ug/em y 480 pgiem, respectivamente) para ofrecer. proteccion contra las
infecciches del torrente sanguineo relacionadas con cateteres.
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INDICACIONES

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

1. Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos
2. Monitorizacién de la presion venosa central

3. Sobrealimentacidn aguda

4. Obtencion de muestras de sangre

5. Administracién de sangre entera o hemoderivados

6. Infusién simult&nea independiente de medicamentos

Para catéteres de mas de 7 French se agrega ofra indicacién de uso:

7-inyeccion de medic de contraste mediante bomba de inyeccion

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

Ei catéter esta concebide para que lo utilicen médicos con foermacién y experiencia en la colocacion de
catéteres venosos centrales utilizando la técnica de acceso percutaneo (de Seldinger). Durante ia
colocacion de catéteres venosos centrales debe utilizarse la técnica de Seldinger estandar para la:
celocacion de vainas de acceso vascular, catéteres y guias percutédneos. :

T
*

CONTRAINDICACIONES

- Alergia o antecedentes de alergia a 1as tetracictinas (incluida la minociclina o a la rifampicina).

NOTA: Al utilizar este dispositivo deben tenerse en cuenta y seguirse las advertencias y
precauciones relacionadas con el uso de la minociclina (un derivado de la tetraciclina) y la
rifampicina (un derivado de ia rifampicina B) aunque es muy improbable que el uso del
dispositivo produzca concentraciones sistémicas de minociclina y rifampicina en los pacientes.

- La minociclina y la rifampicina son farmacos que no provecan ningun riesgo genotdxico,
excepto un posible efecto teratdgeno en mujeres embarazadas. Por lo tanto, no recomendamos €l
uso de catéteres Spectrum en mujeres embarazadas.

PUIGVERT
INGENIERA
N, 105814




ADVERTENCIAS

- Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en |a posicién adecuada, a fin
de evitar la erosién o la perforaciéon del sistema venoso central. La posicidn de la punta debe
verificarse mediante radiografia y comprobarse periddicamente. Es recomendable hacer
radiografias laterales periddicas para comprobar la situacién de la punta respecto a la pared
vascular, La posician de la punta debe ser paralela a la pared vascular.

- Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice el dilatador del tamafio menor que permita la colocacién del catéter. La guia debe estar
siempre varios centimetros por delante del dilatador. No -haga avanzar el dilatador mas que unos
cuantos centimetros en el interior del vaso.

- Para distender vasos grandes y evitar la aspiracién inveluntaria de aire durante la introduccion del
catéter, el paciente debe colocarse en la posicion de Trendelenburg.

- En caso de reacciones alérgicas debe extraerse el catéter y aplicarse el 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 eritematosc diseminado y agudizacién de la porfiria.

- No utilice inyectores mecanicos para inyectar medic contraste a través del catéter. El catéter podria
romperse. El uso de una jeringa de 10 ml o mayor reducira el riesgo de rotura del catéter.

Para catéteres de mas de 7 French se agregan advertencias relacionadas con su indicacion de usc extra
{inyeccién de medic de contraste por bomba) :

= No use bomba de inyeccion si no puede comprobar que {imite de flujo maxime no supera los 10 mifseq.

» Para utilizar los catéteres con bombas de inyeccidn en forma segura, el profesional debe verificar previo al
uso que el limite de presion de corte maxime ha sido fijado en 325 psi o menes y que el flujo maximo esta
fijade en 10 mi/seg. 0 menos

« El flujo no debe exceder los 10 mUseg. S| se excede este limite el catéter puede romperse o su punta
desplazarse de lugar.

« 8l no se verlfica 1a permeabilidad el catéter antes de los estudios con inyeceidn de medio de contraste el
catéter puede romperse. !

s La limitaclén de preslén maxima de fa homba de Inyeccidn (limite de corte maximo) puede no evitar la sobre
presurizaclén de un catéter que se encuentre obstruido.

» Laindicacién de uso para los catéteres venosos centrales de Cook para inyeccion de medio de contraste i
mediants bomba de lnyeccidn indica la capacidad del para soportar el procadimiento, pero no implica
que el procedimiento sea aproplado para un deterinado paciente. Un profesional médico entrenado

llgvar a cabo un procedimiento utilizande ba de inyegcién
s.RtL'
PRECAUCIONES MAUREIRA

- No reesterilice el catéter

- No corte, recorte ni modifique el catéter/p los componentes antes de la colocacién o durante la
intervencisn.

- No deben limpiarse los catéteres Sgectrum con alcohol etilico, isopropilico u otros alcoholes,
acetona u otros disolventes no polefes antes de colocarlos. Estos solventes pueden quitarle los
agentes antimicrobianos al catéter ¥ reducir su eficacia antibacteriana. '

- Si el paciente se mueve, la pufa del catéter puede desplazarse a una posicion incorrecta. Este
dispositivo sélo debe utilizarse en entornas hospitalarios controlados. Cuando el catéter se coloca
en una vena yugular o subclavia, se ha observade que el movimiento del cuello y los hombros
puede producir un desplazamiente de la punta hacia delante de 1-3 cm.

- El catéter no debe utilizarse para su colocacion permanente durante periodos prolongados.

- Si la luz esta obstruida y ¢i flujo esta detenido, no fuerce la inyeccidn ni la extraccion de
liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.

- E! catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacién cronica.

- Evalle la configuracion anatémica y el estado del paciente para seleccionar el lugar de puncién y la.
longitud de catéter necesaria.

- Para colocar de manera precisa el catéter, se recomienda utilizar electrocardiografia, ecografia y/o
fluoroscopia.

- El catéter estd concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en la cotogacion




- No se han llevado a cabo estudios clinicos controlados para los catéteres Spectrum en poblacione
de mujeres embarazadas, neonatos y pacientes pediatricos. Debe evaluarse el riesgo-beneficio
asociado al uso de estos catéteres antes de usarlos.

Para catéteres de mas de 7 French se agregan precauciones relacionadas con su indicaciéon de use extra
(inyeccion de medic de contraste por bombay:
- Se recomienda verificar la ubicacion del catéter radiograficamente antes de inyectar medio de
contraste por bomba.

ESTUDIOS CLINICOS

Se realizé un estudio clinico prospectivo aleatorizado multicéntrico en el gue participaron

817 pacientes, en los que se utilizé un catéter impregnado de minociclina y rifampicina Cook

Spectrum de triple luz y 7,0 Fr, a 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 inmunodepresidn,
intervenciones terapéuticas, lugar de introduccién, duracidn del cateterismo y razén de ia extraccion del
catéter) de los dos grupos fuercn similares. Los resultados del estudio clinico mostraron una disminucion
estadistica mente significativa de la incidencia de colenizacién bacteriana del catéter Spectrum (7,9% frente
a 22,8% en el grupe del catéter CG/SS, p<0,00l), y una disminucion estadisticamente significativa de 1a
incidencia de bacteriemia relacionada con catéteres en los pacientes en los que se utilizd el catéter
Spectrum (0,3% frente a 3,4% en el grupc del catéter de control, p<0,002). La duracién del efecto
antimicrebiano del catéter Spectrum contra Staphylococcus epidermidis fue de al*menos 21 dias tras la
introduccion del catéter en los pagientes

(zona de inhibicién 225mm) El examen con cromategrafia iiquida de alto rendimiento mostré que el catéter
Spectrum contenia 11,08 mg (554 ugiem) y 10,50 mg (525 pgfcm) 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 la misma sensibilidad a los antibidticos.'
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RECOMENDACIONES SOBRE EL. PRODUCTO

Tamano del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamafio del catéter puede influir en la coagulacion; los
catéteres de mayor diametro tienden a fomentar la formacién de coagulos. Como han informado Amplatz y
otros, la formacion de coagules tiene menos relacion con el tipo de material del catéter que con su tamario.
El angulo de 1a punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente. Blackshear revisd
{a bibliografia médica sobre perforaciones por catéter confirmadas mediante radiografia, y observo que los
angulos incidentes del catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron méas probabilidades de
producir perfaracién. Otro factor fundamental que puede producir un efecto mortal es la eleccion del lugar de
puncién. Los resultados obtenidos por Tociho 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 utilizaren estos vasos. Ademas, Tocino y Watanabe observaron que la curva de la
punta de un catéter en cufia puede detectarse con radiografias laterales: los datos anteriores se ofrecen
como guia para la seleccion del tamafio del catéter y del lugar de puncidn. Cuando se obiengan mas datos
podran descubrirse otros factores causales, pero la informacion de la que se dispone actualmente sugiere
que:

- El tamario del catéter debe ser ei menor que permita su use.

- Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda sdio deben utilizarse cuando no
se disponga de otros lugares.

Grupo de pacientes especiales ;
No se han realizade estudios clinicos controlades de los catéteres venosos centrales Spectrum en mujeres
embarazadas ni en poblaciones pediatricas y de recién nacidos. Las ventajas del uso de catéteres venosos
centrales Spectrum deben ponderarse teniendo en cuenta los posibles riesgos,
1
I

- Antecedentes del paciente

- Tamafic y edad del pacienie
- Lugar de acceso disponible vaaENTNAS R
- Variables anatomicas poco corrientes . \ MAU“E"RA
- Uso propuesto y duracién del plan de tratamiento p +

Utilizacidon sugerida de las luces: Doble luz

» Orificio de salida distal {orificio terminal) n.® 1: administracién y obtepcion de muesiras de sangre
entera o hemoderivados, cualquier situacién que requiera mas caudal, monjforizacion de [a presidn vencsa
central administracion de medicamentos. Se recomienda encarecidamepite utilizar esta luz para todas
ias obtenciones de muestras de sangre.

« Orificio de salida proximal n.° 2: administracién de medicamentos y sbbrealimentacién aguda.

NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricuia derecha, debido a Io
inadecuada de la zona de superficie de |os corificios laterates.

Utilizacién sugerida de las luces: Tripie luz

- QOrificio de salida distal (orificio terminal} n.® 1: administracion y obtencién de muestras de sangre
entera o hemoderivados, cualquier situaciéon que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa
central y administracion de medicamentos, Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas
las obtenciones de muestras de sangre.

- Orificio de salida intermedio n.® 2: administracién de medicamentos y sobrealimentacion aguda.

» Orificio de salida proximal n.° 3: administracidn de medicamentos.

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 laterales.

Utilizacion sugerida de las luces: Cinco Luces

- Orificio de salida distal (orificio terminal) n.* 1: administracién y obtencién de muestras de sargre

las obtenciones de muestras de sangre.
» Orificio de salida intermedio n.® 2: administracion de medicamentos y scbrealimentaci
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» Orificio de salida intermedic n.° 3: administracién de medicamentos y sobrealimentacién aguda.
» Orificio de salida proximal n.° 4: administracidn de medicamentos.

s Orificld de salida proximal n.* §: administracion de medicamentos.

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 laterales.

Mantenimiento sugerido del catéter

+ El lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo cen el procedimiento habitual de
cateterismo venoso central.

+ Para evitar la coagulacién y la posibilidad de aparicién de embolias gaseosas, la luz n° 2 del catéter de
doble luz, las luces n.° 2 y n.” 3 del catéter de triple luz y las luces n.° 2, n.” 3, n.° 4 y n.” 5 dei catéter de
quintuple luz deben llenarse con solucién salina o solucién salina heparinizada (por lo general, es adecuado
utilizar 100 unidades de heparina por mi de solucidn salina}, dependiendo del protocolo del centro, antes de
{a intreduccién del catéter. -

- Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicidn de fa punta y la
permeabilidad de las luces, comprobando que sea posible aspirar libremente sangre vencsa. Si no puede
aspirarse sangre libremente, el medico debe reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del
catéter.

+ Todas las luces que no se ulilicen deben mantenerse con goteo continue de solucién salina o solucién
salina heparinizada, o bloquearse con solucién salina heparinizada: EJ bloquec de las luces con heparina
debe volverse a establecer cada 8 heras, como minimo.

« Antes de utilizar una luz ya bioqueada con heparina, la luz debe lavarse con el doble del volumen indicado
de la luz, utilizandc solucién salina normal. Las luces deben lavarse con sclucién salina normat entre
administraciones de diferentes liquidos de infusién. Tras el usb, la luz debe volverse a lavar con el dobie det
velumen indicado de la luz, utilizando solucién salina normal, antes de volver a establecer el blogueo con
heparina.

» Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica estricta.

Lugares de JI0ese it Joacuado
1. AcCEna yLquiar S 30
2 horesayuqutar extatig
F. el yuquiar nteme Sajo
& ATan Supraiacagar
5. Arrese Infraclavscedar
6. Accase lemaral o se ridesd

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
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INSTRUCCIONES DE USO

/] aPODERADO

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

2. Introduzea la aguja para acceso percutaneo de pared fina en el vaso. Para confirmar la posicién de la
punta de la aguja en et interior del vaso, debe poder aspirarse facilmente sangre venosa.

3. Deslice el enderezador 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 la guia 5-10 cm en el interior del vaso.
Si se utiliza una guia recta, haga avanzar siempre el extremo flexible en el interior del vaso a traves del
conector de la aguja. No fuerce la guia si nota resistencia durante su introduccién. Debe evitarse retirar ta
guia a través de la aguja, ya que podria romperse.

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

5. Si es necesario, amplie el lugar de puncién con una hoja de bisturi del nimero 11. Si se requiere
dilatacion, el dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la introduccion del catéter
venoso central. o

AVISO: Para_evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice el dilatador del tamafio menor que permita la colocacién del catéter. la guia debe estar siempre varios
centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar e! dilatador mas que unos cuantos centimetros en el
interior del vaso.

6. Mida sobre el paciente el catéter que vaya a utilizar, para determinar la longitud aproximada de catéter
necesaria desde el lugar de puncién hasta la posicion de la punta venosa central.

NOTA: No haga avanzar la punta del catéter mas alia de la punta distal de la guia. Durante la colocacion del
catéter, mantenga siempre la guia por delante. Para asegurarse de que la punta del catéter quede fui:;gzl
pericardio, la punta no debe hacerse avanzar mas alla de la vena braquiccefdlica o del segmente inictdl de
la vena cava superior,
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7. Retire la guia una vez que el caléter esté en posicidn. (Fig. 2) Debe poder aspirarse facilmente sangre
venosa. En este momento puede fijarse el conhector con aletas a su lugar mediante sutura. Si no se
introduce toda la longitud del catéter y no se incluye un ala de sutura mévil, debe aplicarse con cuidado mas
sutura alrededor del catéter y fijarse él la piel en el lugar de entrada. Esto ayudara a evitar que el catéter se
desplace hacia delante o hacia atras. En este momento, las luces deben lavarse con 510 ml de solucién
salina normal antes de utilizarles o de establecer el bloqueo de heparina.

NOTA: La posicién de la punia del catéter debe confirmarse periédicamente mediante radiografias toracicas
para comprobar que no esté mas de 2 cm por debajo de !a linea que conecta los bordes inferiores de las
claviculas.

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




PRESENTACION

Producto suministrado esterilizado con dxido de etileno en envases de apertura pelable. Producte indicado
para un solo uso. Se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafie. No utilice el
producte si no estd seguro de que sea estéril. Almacénalo en un lugar fresco, seco y cscuro. Evite la
exposicién prolongada a ia luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de gue
no haya sufrido ningun dano.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13600-10-6

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimento @ gia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
2 ....... ’—00 de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S:R.L., se autoriz0 la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los
si.guielntes datos identificatorios caracteristicos:

Norabre descriptivo: Set de catéter venoso central con minociclina y rifampicina.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres vengsos
centrales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase.de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes graves para: infusiones
continuas o intermitentes de medicamentos, monitoreo de la presion venosa
éentral, sobrealimentacion aguda, obtencion de muestras de sangre,
administracion de sangre entera o hemoderivados, infusion simultanea
indépendie_nte de medicamentos. Para catéteres de mas de 7 french se agrega:
inyeccion de medios de contraste mediante bomba de inyeccion.

Modelo/s:

C-UDLM, C-UTLM, C-UQLM: Set de caté’;er venoso central Spectrum.

Forma de presentacion: Por unidad.

Periodo de vida uUfil: 3 anos.

‘Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
gar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, USA.
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