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Disposicion
NUmero: DI-2018-1527-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3988-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3988-16-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Altius, nombre descriptivo Catéter venoso central y nombre
técnico Catéteres, venosos centrales, de acuerdo con lo solicitado por Roeder S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-34625114-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-435-94”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter venoso central.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 — Catéteres, venosos centrales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Altius.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para acceder al sistema venoso central para administrar farmacos
vasotropicos/inotropicos, incompatibles, nutricién parenteral total.

Modelo/s:

K2CS105201 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 2FR 5cm
K2CS108201 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 2FR 8cm
K2CS105301 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 5cm
K2CS108301 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 8cm

K2CS113301 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 13cm



K2CS105401 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 5cm
K2CS108401 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 8cm
K2CS113401 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 13cm
K2CS104302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 4cm
K2CS105302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 5cm
K2CS108302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 8cm
K2CS113302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 13cm
K2CS105402 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 5cm
K2CS108402 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 8cm
K2CS113402 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 13cm
K2CS105502 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 5¢cm
K2CS108502 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 8cm
K2CS113502 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 13cm
K2CS105403 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 5cm
K2CS108403 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 8cm
K2CS113403 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 13cm
K2CS130403 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 30cm
K2CS105503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 5cm
K2CS108503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 8cm
K2CS113503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 13cm
K2CS130503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 30cm
K2CS111604 Altius 4 Lumen Pediatrico CVC Set 6FR 11cm
K2CS115604 Altius 4 Lumen Pediatrico CVC Set 6FR 15cm
K2CS115705 Altius 5 Lumen Pediatrico CVC Set 7FR 15cm
K2CS115501 Altius 1 Lumen CVC Set 5FR (16Ga) 15cm
K2CS120501 Altius 1 Lumen CVC Set 5FR (16Ga) 20cm
K2CS115701 Altius 1 Lumen CVC Set 7FR (14Ga) 15cm

K2CS120701 Altius 1 Lumen CVC Set 7FR (14Ga) 20cm



K2CS130701 Altius 1 Lumen CVC Set 7FR (14Ga) 30cm
K2CS115702 Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 15cm
K2CS120702 Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 20cm
K2CS130702 Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 30cm
K2CS115802 Altius 2 Lumen CVC Set 8FR 15cm
K2CS120802 Altius 2 Lumen CVC Set 8FR 20cm
K2CS111703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 11cm
K2CS115703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 15cm
K2CS120703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 20cm
K2CS130703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 30cm
K2CS115853 Altius 3 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120853 Altius 3 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm
K2CS111854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 11cm
K2CS115854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm
K2CS130854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm
K2CS111855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 11cm
K2CS115855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm
K2CS130855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm
K2CS115905 Altius 5 Lumen CVC set 9FR 15¢cm
K2CS120905 Altius 5 Lumen CVC set 9FR 20cm
K2CS130905 Altius 5 Lumen CVC set 9FR 30cm
K2CS111806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 11cm
K2CS115806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 15cm
K2CS120806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 20cm
K2CS130806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 30cm
K2CS115702ECG Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 15cm ECG

K2CS115703ECG Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 15cm ECG



K2CS115854ECG Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm ECG
K2CS115855ECG Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm ECG
K2CS120702ECG Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 20cm ECG
K2CS130702ECG Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 30cm ECG
K2CS120703ECG Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 20cm ECG
K2CS130703ECG Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 30cm ECG
K2CS120854ECG Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm ECG
K2CS130854ECG Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm ECG
K2CS120855ECG Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm ECG
K2CS130855ECG Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm ECG
K2CS165853 Altius 3 Lumen CVC Set 8.5FR 65cm
K2CS165854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 65cm
K2CS165855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 65cm
K2CS115125 Altius 5 Lumen CVC Set 12FR 15cm
K2CS120125 Altius 5 Lumen CVC Set 12FR 15cm
K2CS115128 Altius 8 Lumen CVC Set 12FR 15cm
K2CS120128 Altius 8 Lumen CVC Set 12FR 20cm
K2CS115857 Altius 7 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120857 Altius 7 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Kimal PLC.

Lugar/es de elaboracion: Arundel Road Uxbridge, Middlesex UB8 2SA, Reino Unido.

Expediente N° 1-47-3110-3988-16-6



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



Rocder.

ANEXOQ |IB

Proyecto de Rétulos

Importador, Roeder SRL

Direccién del impertador Maza 917 C.A.B.A Republica Argentina

Fabricants: Kimal PLC

Chreccion del fabnicante Arundel Road Uxbridge, Middlesex UBS 28A, Rainc Unidea
Products: Catéter venuso central

Oirector Técnico Bioing. Julio Cesar Barrientos MM 5846

Numero de registro: PM 435-94

Condicitn de venta' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No ublizar 1 el envase esta dafiado

Marca Altius

Modelos:

Estéril: For oxido de etileno

Mo reesterilizar

Lote N°

Fecha de fabngacion

Fecha de vencimignto

Indicacian de un solo uso

Condiciones de almacenamienta’ Almacenar en lugar fresco y seco. Temperatura entre 5 y 30°C

Simbalogia provista por el fabricante

@ | ® | = A

2z

)

N
5

s | || 0| 4

®

LEA atentamente estas instruccignes antes de suU uso.

Julio Gésap Barriantas
. Biaingeniero
‘ , Dhrectol Taécnico
s M.N. 5E4f COPITEG

ROEDER &.

VLADD A, KOVAC
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3 Instrucciones de uso

31 Rotulo

Importadar Roeder SRL

Direccion del importador, Maza 917 C.A.B.A Repiblica Argentina

Fabricante: Kimal PLC

Direccion del fabricante Arundel Road Uxbridge, Middiesex LUB8 254, Reino Unide
Froducts, Catétar venoso central

Director Tecnico: Biging. Julio Cesar Barrientos MN 5845

Mimero de registro PM 435-94

Condicien de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias

No utilizar si el envase esta dafado

Marca: Altius

Modelos

Estenl: Por &xido de etileno

Mo reesterilizar

Indicacién de un solo uso

Condiciones de almacsnamisnte: Almacanar en lugar fresco ¥ seco, Temperatura entre &y 30°C

LEA atentamente estas instrucciones antes de su uso.

Simbalogia provista per el fabricante
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Julig César Barrientos
Eioingenlere
‘ , Diractor Tépmeo
ROEDER S.E.L. .M, SBaE COPITEC
VLADD &, KOVAC

SQCI0 GERENTE
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Rozder,

Instrusciones de uso

Usc prevista:
Los catéterss venosos cantrales son dispositivos esteriles de un solo uso indicado para acceder al sistema
venase central.
o Los catéteres venosos centrales se utilizan con las siguientes funsiones
s Administracion de farmacos vasoaclivos/notropices
Adrministracidn de farmacoes incompatibles
Administracion de soluciones hipertdnicas, entfre otros, nutricion parenteral total,
Toma fracuente de muestras de sangre
Transfusitn sanguinea
Wedician de la presion venosa central {PYC)

- ¥ # & 2

ADVERTENCIA:

= Este producto es estéril y de un selo usa. No lo reutilice, reprecese, ni reesterilice. No utiice ninglin
catéter accesorio gue tenga signos visibles de estar dafado

s La reprocesamienta o la reestenlizacién pueden dafiar el catéter y afectar a su integridad, 19 que
puede producir Un grave penuicio ce la salud y la segundad de |us pacientes st se reutiliza

= El catéter no poses componentes metdlicos y puede exponerse a diferentes condiciones ambienta-
les, como fuentas térmicas de ignicion {duranke la RM}, siempre que no se le acoplen componentes
metdlicos.

» Noutilice el catéter para la inyeccion de medio de contraste, ya que podna romparse y producir fu-
gas.

v Mo se deben cortar los catéteres para alterar su longitud

» Los catéteres no deben parmanecer colocados mas de 30 dias a partir del dia de la introducoion

v Latécnica de insercién tiene gran influencia sobre |as complicaciongs y el prondstico del pacignts. La
insercion debe realizarse por un equigo de insercidn de cateteres competente v expenmentado. No
debe permitirse que el personal inexperto realice la insercian, a no ser gue esté bajo la supervision
direcia de un médica o cirujano experimentade

» Aseglrese de gue estd familiarizado con las posibles complicaciones que conoce |as medidas de
urgencia y que esta preparadc por s1 debiera tomarlas

» Un paciente con ventilacion mecanica tiene un riesgo mayor de ngumotdrax durante 1a canalizacion.

» Mo avance la guia o el cateter si encuentra una resistencia elastica fuera de lo normal. Ne intreduzea
o retirg & |a fuerza k2 gula ni ningun otro componente. El cable podria romparse o desenroscarse, en
cuyo caso se deben retirar la guia y el cat&ter al mismo tiempo

» En el extrafio caso de que alglin puerto o conexion se separe de algun componente durante la intro-
duccion ¢ el uso del catéter, tome todas las medidas y las precauciones necesarias para evitar la
perdida de sangre o un embalismo aéreo ¥ retire el catéter de inmediato

aril ¥ no pirg-
5 dafiade o

Forma de suministra el dispasitive esté esterilizade con dxido de elileno El contenido s est
génico sl el embalajs no estd abierto ni dafade No ublice &) cateter s1 el embalaje esteril e
abletto.

Canservacion; conservese a temperatura ambiente Mo lo exponga a disclventes organicas, rafjiacion 1oni-
zante o Uz ultravioleta
Gire el inventaria para que los catéteres se utilicen antes de |a feche de caducidad impresa en la #hiqueta ded

embalaje. Julio César Barrientos
Eiongeniero
hrector TRonico

Contraindicacionss: - MM, SH4E FITEC

Los catéteres venoses centrales estan contraindicadas en los siguigntes cazos
v En pacentes con trastornos hemorragicos.

+ Cuando s conoce o se sospecha la presencia de una infeccién, bacteriemia o sepficemia refaciona-

da con ofep dispositiva.
' ﬁ |F-2017-34625114-APN-BNPM#ANMAT
M
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» Encasoe de enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

* Cuando ge han preducido episodios previos de trombosis vencsa ¢ se han realizado procedimientos
quirdrgicas vasculares en el lugar de Insersidn previsto.

+ Factores tisulares locales que impidan |a correcta estabilizacitn o acceso del dispositiva, como p &
reacciones alérgicas o alguna patologla dermatalagica

Descripcion del dispositivo

Los cateteres venosos centrales son radiopaces y estan fabnicados con poliuretanco. El tubg del cateter puede
ser monglumen o multilumen La punta del catéter es mas estrecha vy de un matenal mas suave {excepto los
tamanos 2FR y 3FR) Esta serig incluye lineas de conexidn con un complets coédigo de colores y conectores
sin agujas integrados an lugar de los conectares luer normales,

£Que vena canaltzar?

Los posibles lugares de intreduccién de los catéteres centrales venosos son 1as venas yugular interna y ex-
terna derecha, 1as venas yugular interna y externa izquierda, las venas subclavias ¥ las venas femorales

ADVERTENCIA' Los siguientes codigos de catéteres cenkrales venesos ALTIUS son S0OLO PARA ACCESO
FEMORAL dada la longitud abl (65 am) del cateter

[ K2C5165854 | K2€51685855 ]
Tabla 1. Evaluacién del pacienta previa a la celocacian del accaseo
Antecedente Relevancia
Antacedentes de CVE previo La colocactdn de un CVC previe estd ascoiada a la eslenosis venosa
tentrad,
Antecedentes de marcapasos Existe correlacion enlre el uso de marcapasos y I eslenosis venosa
centrak,
Antecedentes de diabelas mellitus La diabhsates mellius s¢ ha asociade a lesionzs en 0% vasos
necesarios para el accesa intema.
Antecedentes de ralamiento Una alleracidn de |3 coaqulacion pueds causar cadgulos o problemas
anticoagulante o rastomo de In &n la hemostasia del punto de anceso,

Antecedentes de accesos vasculares El heghg dz haber realzado accesos vasoularas previos sin exio
lrnitara los puntos de acceso disponibles |a cauza del problema
previg puede influir en el Bocceso previsto s la cavsa sigue astandn

ooy

Antecedentes de patologia valvularo | Debe tenerse en cuenta |z tasa de infeccidon asociada a determinados

prélesis vabular tipos de accesos.
Antecedentes de cirvgiaftraumnatismo El dafo vascular asociado a una cirugia o traumatisma previo pueden
previo en el brazo, cuello o Worax mitan os puntos de acceso disponibles.

Métode de insercign

Preparacién general para el acceso central

La preparacion y el equipamienta basicos necesanos para 12 canalizacion venosa son los mismos indepen-
dientemente de la via o técnica elegida Los médicos que introduzean los catéteres centrales deben aprender
la técnica de un compafiere experto

PRECAUCION;
« La colocacion del catéter debe estar guiada por ecograha.
» Debe verficarse la posicion de |a punta de coalquier catéter central mediante radiolagia (p. e]. radic-
grafia) ¥ supecrvisada periddicamente segun |a politica de su centro, o No utilice preduptas a base de
acetona o alcoho! absoluto en el catéter Como soluciones antisépticas se recomiendzn | clorhexidi-

na 2% o una solucidn a base de yodo. Julic Ceeal Barrientos
Hionganers

« Dpfecigr Tégnico

| F-2017-34625 44 ARFS-BRIVEBANMAT
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» No se recomienda utilizar unglentos ¢ soluciones anbmicroblanas sobre los catéteres, ya que pue-
den provocar la degradacion de los materiales del catéter. o No utilice instrumentos punzantes cerca
de ia linea de extension o la tubuladura. No utilice tijeras para retirar apositos, pues podrla cortar o
dafar el catéter Mo realice suturas a fravés de ningln componente det catéter. La tubuladura del ca-
téter puede desgarrarse cuando se somete a una fuerza excesiva 0 a bordes cortantes o 52 reco-
miznda ulilizar sclamente conectores |ver lock (roscades) con el catéter (para 135 |eringas, vias he-
maticas, buladura IV v tapones del punto de inyeccidn). Apretar demasiado y con frecuencia las
vias hematicas, jeringas y tapones puede reducir la vida ubl de los conectores y provocar posibles fa-
ltos Inspeccione regularmente el catéter en husca de muescas, ralladuras cortes, ete., que puedan
dificultar el funcicnamiente del cateter. o El catéter puede resultar danade si se utilizan pinzas dife-
rentes de las suministradas o 31 una pinza se rompe, cambig el catéter lo antes posible
« La eleccion de la longitud dptima del catéter queda bajo la unica responsabilidad del médico. Para
colocar |a punta correctarmente es importante selecciaonar la longitud adecuada del catéter Después
de introducir el catéter, slempre se deben tomar las imdgenes radioldgicas habituzles para confirrmar
su correcta colocacidn antes de usarle o Las causad de un uso indsbids pusden ser:
o Posicidn incorrecta de |a punta del catéter o Infusién incorrecta después de su usa.
o lnbreduccidn agresiva del congctor luer macho gue provooue la rotura dal conector hembra,

Tabla 2. Equipamiento necesario para el acceso vENSED

¢ Embalaje eslanl y solucion antiseptica
o Anestésico local, p ej. b ml de solucion de lidocaina 1%
o Caldler VC adecuado

=]

Jerinnas v agujas

Solucion sahna o solucion salina hepannizada para cebar e infundir todas los lumenes tras la
inserciGn

Suturas en caso de gue decida fijarlo mediante sulura p e seda 20 en agua recta
Vendaje esténl

Materia! de afeitado sila Zona es muy pilosa (especiaimente en caso de acceso femoral)
Enuipe para rad'ografia toracica

=]

Qo |w|o

Técnica general de insercion para todas las vias
1] Aseglrese de que el acceso venosa central es necesario v elija la via mas apropiada Explique &l
procedimento al pacients,

2) Afeite la zana de insercidn de la aguja si existe mucho vello

3 Utilice una técnica totalmente aseptica, prepare y comprughe todo 2l matenal necesario,

&) Prepare la pigl ¥ cubra la zona.

&) Infiltre 12 pigl y |08 tejidos profundos con un anestésico locat En los €as0s en 108 que 52 prevean
dificultades. utilice la aguja peguefia de anestésico local para localizar la vena antes de villizar |z
agu)a mas grande. Esto reduce el riesgo de lesionar otras estructuras

6 Cologuee al paciente seglin se describe para cada via especifica, evite penodos prolengados can
la cabeza hacia abajo, especialments en pacientes con disnea.

7l Identifigue Ios puntos de referencia anatdricos de la via seleccionada e inserie la aguja en el lu-

gar recomendade. Una vez fa aguja haya penefrado en la piel, aspire suavemente mientras hace
avanzar |2 aguja hasta entrar en |2 vena Una vez localizada |a vena, retire 12 jeringa de |a aguja
5i ests utilizando la técnica convencional de Seldinger, coloque el pulgar sobre la aguja para ali-
rminar el riesgo de embalisme aéreo 51 no localiza la vena, retire lentamente Ya aguja mientras
aspita suavemente, & menudo |a vena se colapsa y se traspasa por la entrada de |a aguja En
caso de utizar un cakéter con fiador, extraiga el fiador y deje el cateler dentra de t *?.-fena
8] Introduzca una gula (tecnica de Seldinger) en la aguja (o cateter si es ¢l caso) ha 4 la wana, oon
gl sxtrama flexible en "J" por delante, despues extraiga la agu)a (0 el cateter) d=sards 1a gula en
s vena. Viglle |as marcas de la guia para saber la longitud de la pare introducidal Normalmente
20 ¢m para |a técnica de Selinger fradicional ¢ 30 em si utiliza |a jeringa de intrqduccion de k2
ula (técnica de Seldinger modificada)

IF-2017-34625114-APN-

PM#ANMAT
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PRECAUCION:
» 5i siente cualguier resistencia, debera extraer la aguja con la guia dentra y repetir &l procedirments
Esto reduce el nesgo de enredar |3 guia o de cortar su extremo con |2 punta de [a aguja.
8 Avance la gula hasta una longitud equivalente a la posicidn deseada de la punta del catéter.,
ADVERTENCIA:
» S avanza demasiado la guia pueden producirse graves |esiones o arritmias
+  Un cable conductor de ECG acoplado =l extremo de la gula puede confirmar la localizacitn de la
punts en la auricula derecha mediante la monitorizacidn de una elevacion de la onda F.

En caso de utilizar la jeringa con guia' mientras mantiene bien agarrada la
jeringa, introduzea la punta de |a guia en la Jeringa hasta que sobrepase la TN =————2
valvuta Una vez que la punta abra la valvula, haga avanzar la gula a travées [:_
de toda la jeringa (Figura 1) hasta el interior de la aguja Introductara aco-

plada ?-:*-E%

Figura 1

En caso de utilizar el conector de guia en "Y', el conector debe conectarse entre la aguja y i3 jennga. Intro-
duzca la punta de 1a gula en el brazo del conector de la vilvula hasta que sobrepase la valvula Una ver que
la punta abra la valvula, haga avanzar |a guia hasta el interior de la agu)a introductora accplada.

PRECAUCION:
v La valvula de la jeringa con guia o del conectar de guia en Y debe ser abierta por la punta de |a guta
No intente pasar 12 gula antes de abrir la valvula son la punta, ya que la guia podria doblarse o rom-
erse
104 P Puede ser necesano dilatar el orificio de la piel Uhlce el bistur con 1a hoja mirando en direccidn
contraria a la guia y haga una pequefia incisién en |a piel y la fascia por la que se introduce la
gula #n el paciente. Haga avanzar &l dilatador junto con la guiz por el interior de la vena con un
movimiento de torsion. No deberia recesitarse demasiada fuerza Retire €! dilatador con cudado
de no desalejar la gula. Asegirese de que el dilatador no esta demasiado profundo (normalmente
4¢cm, 6§ cm coma maxime). Rotar el diltatador puede facilitar la insercion
113 Ensarie el catéter WC en la guia hasta que &l final de la guia sobresalga del extremo del catelter y,
sujstando |1a guia, haga avanzar el catéter al interior de la vena TENGA CUIDADO de gue la
guia na siga avanzando por el intenor de la vena al avanzar el catéter. Haga avanzar el cateter 1a
longitud determinada anatémicamente o la longitud determinada por e conector de ECC, si se
estd usando, Retire la guia una vez que el catéter se haya intreducido completamenie. La posi-
c16n del catéter debera confirmarse con una radicgrafla de térax La rotacidn del catéter puede
facilltar su insercion. Cuando infroduzca un catéter venoso central pedidtrico (ulilizando las gulas
de 0,018" y 0,021" que se suministran con los catéteres de 2 Fr, 3 Fr, 4 Fro 5 Fr), asegurese de
gue &l tapon con torma de aire se introduce en el conectar sin aguja integrado distal {marron} an-
tes de comenzar el procedimiente, para comprobar gue |a guia pasa suavemante a traves del co-
nector. Este se puede retirar en cuanto scbresalga la guia.

ADVERTENCIA .
» Siavanza demasiado el catéter pusden producirse graves lesiones 0 arritmias
« Utilice las marcas del catéter para determinar 1a longitud introducida.
12) Compriebe que se puede aspirar sangre sin problemas a través de todos los lamegnes del catéter
¢ infundalo con solucion salina
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ADVERTENCHA
» Utilice una jeringa de 10 ml comp mimima para infundir el cateter y reducir asl el nesgo de exceder |a
resistencia a la presion del catéter Si siente alguna resistencia durante 13 infusién, no lo siga inten-
tando, 81 sigue infundiende podria romperse el catéter preduciendo una posible fuga o inmovilizacién
13 Fije ¢l catéter en el lugar con la subura y cubralo con un vendaje esténl. Pegue cuidadosaments
cualgwer tebo superfluc, evitando que se dable ¢ se enralle, lo que podrnia enganchar vy extrasr &l
catéter
14} Conects &l catéter g una bolsa de liguido intravencsa.

Los catéteres estan equipados con tonectores integrados sin agujas.

Uso de [os conactores integrados sin agujas desinfectables

v Para accedsr al congctor sin aguja Desinfecte el sello de silicona con-
forme a los protocolos de su centro. (llustracidn 1)

v Fara acoplar el luer slip machs al conectar sin aguja sujete el

» conector sin aguja ¥ ccloque el luer o |a jaringa de forma que se pueds
empujar hasta el intenor del conector sin aguja mediante un movirmento
de rosca, tal como se muestra. No trate de insertar la jeringa o el luer en
angula Mo trate de abnr a la fuerza la hendidura de la valvula {ilustracidn

2.
s Mo utilice nunca Una agua para acoeder al coneator sinaguja.
+ [Estos conectores sin agu)as estan validados para 200 achvaciones du- Bueslraersn 1
ranta 7 dlas Haga lo necesano para asegurarse de gue su uso ssta con-
tralado.
Luer shp mocho Luraw Bock n-nx:;: lfi-‘lLﬁL;n;ulu haee bock)
Wi 3 SIfAC

Para acoplar el Luer lock macho al conector sin aguja: sujete el conector sin aguja v coloque el luer de fgrma
que s& pueda empujar hasta el interior de 13 valvula mediante un movimiento de rosca, tal como se muesira
{llustracion 3},

Comprobaciones antes de usar el catéter
» Aseglrese de que el liquido fluye libremente v de que 1a sangre regresa lbremente o Realice una
radicgrafia de torax (s es posible en posicion vertical) para comprobar la posicion de [a punta del ca-
téter v para excluir un neumotorax, hidrotorax o hemotdrax. Una radiografia inmediata podria no mas-
trar anormalidades, per o gue @5 meajor esperar 3-4 horas, siempre que no aparezsd ningun sintoma

PRECAUCION
s Asegurese siempre de que la punta del catéter esta en la vena cava supenor y de gue no ha entrade
en la auricula derecha para ewvitar posibles arntmias o lesiones murales.

Comprobaciones antes de utilizar el catéter CVC resistents a presidon para |a inyeccion de medios de contras-
: Jutlio sar Barrianles

te
. Dfecior Fecnico
_% (\ IF-2017-34655 T 1A ABREON BRI #ANMAT
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ADVERTENCIA
s Mo exceda el ntmo de admirstracion maximo de 10 mi's
ADVERTENCIA
« |aopcion de imitacién de presidn de |a magquina de inyeccion automatica no siempre evita la sobre-
presurizacion de un cateter abstruide, lo que podria producir fallos en ol catéter.
»  5isg excede el itmo de administracion maxime de 14 mifs o la presion maxima de los inyectores au-
tomaticos de 300 psi, el catéter podria fallar o 58 podrla descolocar la punta.
1] Descongcte el dispositive de inyeccién avtomdbica,
2 Infunda el catéter con 10 ml de solucidn salina esténf normal utilzando una jeringa de 10 ml co-
mg minime. Ademas, blogues cada lumen del catéter con solucidn saling hepannizada Normal-
ments es adecuada la cantidad de 1 ml par lumen

Problemas practicos comunes a la mayoria de las técnicas de insercién

central es ahsolulamente necesann, prughs con olra via DEL MISMD LADO ¢ can |3
vena femaral. NG intenle utilizar ia vena subelavia ri la yugular del lado cpuesto, para
evitar un neumoetdrax bllateral.

Aritmias durante el tomalmente esian caugadas porque el catéter o la guio se insertan demasiado lejos
procedimienta {(hasta la auricula o el venlriculs derechos) Es convenienle seleccionar a longitud
adecuada para cada paciente. Una ligera retirada de ka guia g del catéler sugle
detener las arritmias.

Embolo agreo Se pusde producii i 1a aguja permanece abierla mientras estd dentro 1a vena,
especialmenia en pacientes hipovolémicos con respirackin espantinea. Se pueds
prevenir facitments asegurdndosze de qua el pacients estd en posicion de
Trendelenburg {para las ¥ias yugular v subclavia) e inlroducienda inmadiatamente [a
gula a raves de la aguja.

La guia no pasa porla | Compruehe que la agupa sigue en la vena. Infindata con sclucien sakina, Intents
agura anqular la agula de forina qus 5 exdremo se sitde de forma mas paratela al vaso.
Rote 13 aguja en caso de que bl extremo estd siuado contra |a pared del vaso
Yuelva a acoplar la |eringa v aspire para comprabal que lodavia esta denlra de 1
vena. Sila guia ha pasado a traves de la aguja pero no conlinua pasando pot la
vena, deberd relirarse muy cuidadasamente. Si siente cualguier resistencia,
deberd extraer la aguja con la guia dentro y repetir el procedimlente. Eslo
reduce el riesgo de que la punta de la guia 56 corte con |a punta de fa agufa.

Hemoraga Ejerza una presidn {irme y directa con una gasa esténl. Mormalmente Iz hemomagea
persistente sn el lugar | deberia ceder, excepto si existe alguna alleracidn de |a eaaguiacion Una hemorragia
de entrada intensa persistente podila requerir una exploracian quirlrgica para comprobar sihay

algun desgamo arlenal & venoso.

Tablz 3. Algunas problemas que pueden pcurrir con cualguiera de las vias de acceso venoso central
Punizidn arterial Noma'menle es evidenle, pero puede pasar desapercibido en un pacienis con
hipaxda o hipotension, Ei pulso artenal podiia verse en el lumen imterna de ja jeringa
de guia. 5ino estd sequro, conecte un manametre a la agujalcatéter e identifique un
flujo sanguinen supengr a 30 cm an vertical o que ssa muy pulsatil. Ret!re la aguia v
ejerza presion {irme directamente sobre |2 2ona durante al menos 10 minutos,
pro'dnguela si la hemorragia persiste. Si existe un edema minma, rE\nTentelu c elija
una via diferente. _
Sospecha de Si se aspira aire con facfiidad en la jeringa {tenga en cuenta que eslo fambicn pUede
Meumoirax suceder si la agujg no estd bien acoplada a la jennga; o el paciente o
presentar disnea, detenga inmediatamenie el procedimiente Realice
de torax vy cologue un dignaje intercostal 51 se confirma el neumolorasx,

Julio Gdzar Barrientos
yingEniarde
. Difector Técmco
IF-2017-346254 AABRBNBRI#ANMAT
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Pasibles complicaclones

Tabla 4. Compll¢aclones potenciales.

| Precoces Tardias
Puncién arterial Trombosis venosa
Hemorrag'a Ferdoracidn y {apsnamients cardiaeo
Amtmias cardiacas Infeccion
Lesidn del conducto tordcic Hidrotdras

Lesion de nervios cercanos

Embalismo adreo

Embolis mo por catéter

Neumotarax

Causas de disfuncion precoz del catéter

Compresién mecanica {sindrome dal pinzamiento en catéter subclavio) Posicién incorrecta de la pun-
ta del cateter

Fliegues

Migracién del catéter

Qclusion de los orificios laterales debido a coagulas, a la farmacicn de una capa de hbrina o a 1a pre-
cipitacian de farmacos (blogueo por anticuerpes o IgG 1v )

Pardida de la integridad del catéter por infeccian

Metodos para corregir un catéter que ne funcione ¢ funciene de forma incorrecta:

Recolecacion del catéter mal pesicionado

|Milizacion de tromboliticos, segdn el protocolo del hospital

Taodas las infecciones relacionadas con catéteres, exceptuando la infeccion de fa zona externa de sa-
lida del catéter, deberdn tratarse con &l tratamiento antibidtico parenteral adecuado para elflos micro-
prganisma's de sospecha. El tratarmients antibidtico definitivo se basara en el germen aislado

Los catéteres deberan sustituires lo antes posible y dentro de las 72 horas posteriores al inicio del
tratamiento antibidtico la mayoria de las veces sin que la sustitucicon requiera un hemocultvg negati-
vo previo a la sustituciin Se requigren cultivos de seguimiento 1 semana despuas de finalizar el tra-
tamiente antibidhico.

Culdados del catéter vanaso central

L

Retirada del catéter

Utllice una técnica aseptica durante la insercién del catéler y para cualquigr inyeccitn o cambio de
las vias de infusidn posterior.

Mantenga el punto de entrada cubierto con un vendaje esteril y seco

Aseglrese de Jue la via esta bien sujeta para evitar su movimiento {este podna aumentar el riesge
de infeccion y de formacicn de coagulos). También se recomienda controlar la posicion de la punta
para comprobar que estd correctamente colocada,

Sustituya el catéter g1 hay sighes de infeccion en la zona

Recuerde retivar el catéter en cuanto deje de ser necesano Cuanto mas tiempo se mantenga el caté-
tar, mayor s2ré 2l resgo de sepsis y trombosis.

Se recomienda la sustitucian del catéter segun el protocole del hospital para reducir el nesgo de sep-
sis ¥ trambosis relacionadas con el catéter. No obstante, mientras el catéter se mantenga limpio {in-
yecciones y conexiones esténles) y no haya signos de sepsis sistémica, no tienen por qué ser nece-
sarias las sustituciones futinaras. La canalizacion repaetida para susbitur fas vias de forma rutinana,
en lugar de seqn las necesidades clfnicas, pueden aumentar los nesgos para el paciente.

A la hora de sustituir el vendaje, si utiliza una solucion de limpieza con base de alcohol, aseglrese de
gque la zona esta seca esperando 20-30 segundos o secandela con una gasa esteérl antes de colocar
el vendaje,

Retire cualquier vendaje y matenal de sutura Pida al paciente que inspire y espire por completo. Retire ¢l

catéter tirando con firmeza mientras el paciente aguanta la respiracién y ejerza presion sobr,

- ;s . k]
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cian durante al menos 5 minutos para detenar la hemorragia No deberia necesitarse demasiada fuerza para
retirar ef catéter. S no sale, intente girarlo mientras tira cuidadesamente. 81 sigue fallando, cibralo con un

vandale estérl y pida consejo 2 una persona con experigncia.

Eliminacion del catéter

Los catéteres usadas deban eliminarse en un racipiente santano o de acverde con el protacolo dal hospital

para evitar posibles contarminaciones e infecciones cruzadas.

Descripeidn del sistema de marcado

El tubo del cateter tiene marcas que indican la longited Ofil con ndmeros cada Sem y con puntos cacda 1em.

Mo obstante, log primergs Scm no estan marcados.
5--tt1D--tt15tttt2ﬂltt|25rltt
Me aplicable comp escala, tiene funcidén lustrativa exclusivamenta.

ROEDER 5.R.L.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACI(')N E INSCRIPCION

- Expediente N°: 1-47-3110-3988-16-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Roeder S.R.L., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
| caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter venoso central.
Cédigo de identificacidn y nqmbre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, venosos
centrales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Altius.
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para acceder al sistema venoso central para
administrar farmacos vasotropicos/inotropicos, incompatibles, nutricion
parenteral total.
Modelo/s:
K2CS105201 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 2FR 5cm
K2CS108201 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 2FR 8cm
K2C5105301. Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 5cm

K2CS108301 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 8cm



K2CS113301 Altius 1 Lumen Pedidtrico CVC Set 3FR 13cm
K2CS105401 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 5cm
K2CS108401 AItius 1 Lumen Pedidtrico CVC Set 4FR 8cm
K2CS113401 Altius 1 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 13cm
K2CS104302 Altius 2 Lumen Pedidtrico CVC Set 3FR 4cm
K2CS105302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 5cm
K2C5108302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 8cm
K2CS113302 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 3FR 13cm
K2CS105402 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 5cm
K2CS108402 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 8cm
K2CS113402 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 13cm
K2CS105502 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 5cm
K2CS108502 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 8cm
K2CS113502 Altius 2 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 13cm
K2CS105403 Altius 3 Lumen Pedidtrico CVC Set 4FR 5cm |
K2CSlQ8403 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 4FR 8cm
'K2CS113403 Altius 3 Lumen Pedidtrico CVC Set 4FR 13cm
K2CS130403 Altius 3 Lumen Pedidtrico CVC Set 4FR 30cm
K2CS105503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 5cm
K2CS108503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 8cm
K2CS113503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 13cm
K2CS130503 Altius 3 Lumen Pediatrico CVC Set 5FR 30cm
K2CS111604 Altius 4 Lumen Pedbiétrico CVC Set 6FR 11cm

K2CS115604 Altius 4 Lumen Pediatrico CVC Set 6FR 15¢cm

A
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K2CS115705 Altius 5 Lumen Pediatrico CVC Set 7FR 15cm

K2CS115501 Altius 1 Lumen CVC Set 5FR (16Ga) 15cm
K2CS120501 Altius 1 Lumen CVC Set 5FR (16Ga) 20cm
K2CS115701 Altius 1 Lumen CVC Set 7FR (14Ga) 15cm
K2CS120701 Altiué 1 Lumen CVC Set 7FR (14Ga) 20cm
K2CS130701 Altius 1 Lumen CVC Set 7FR (14Ga) 30cm
K2CS115702 Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 15cm
K2CS120702 Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 20cm
K2CS130702 Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 30cm
K2CS115802 Altius 2 Lumen CVC Set 8FR 15cm
K2CS120802 Altius 2 Lumen CVC Set 8FR 20cm
K2CS111703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 11cm
K2CS115703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 15cm.
K2CS120703 Altius 3 Lumen CVC Set.7FR 20cm
K2CS130703 Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 30cm
K2CS115853 Altius 3 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120853 Altius 3 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm
K2CS111854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 11cm
K2CS115854 Altius .4 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm
K2CS130854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm

K2CS111855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 11cm



K2CS115855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm
K2CS120855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm
K2CS130855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm
K2CS115905 Altius 5 Lumen CVC set 9FR 15cm
K2CS120905 Altius 5 Lumen CVC set 9FR 20cm
K2CS130905 Altius 5 Lumen CVC set 9FR 30cm
K2CS111806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 11cm
K2CS115806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 15cm
K2CS120806 Altius 6 Lumen CVC Set 8FR 20cm
K2CS130806 Altius 6 Lumen CVC Set SFR 30cm
K2CS115702ECG Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 15cm ECG
K2CS115703ECG Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 15cm ECG
K2CS115854ECG Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm ECG
K2CS115855ECG Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm ECG
K2CS120702ECG Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 20cm ECG
K2CS130702ECG Altius 2 Lumen CVC Set 7FR 30cm ECG
K2CS120703ECG Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 20cm ECG
K2CS130703ECG Altius 3 Lumen CVC Set 7FR 30cm ECG
K2CS120854ECG Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm ECG
'K2CS130854ECG Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 30cm ECG
K2CS120855ECG Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm ECG
K2CS130855ECG Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 30cmECé |
K2CS165853 Altius 3 Lumen CVC Set 8.5FR 65cmﬁ '

K2CS165854 Altius 4 Lumen CVC Set 8.5FR 65cm

1
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K2CS165855 Altius 5 Lumen CVC Set 8.5FR 65cm

K2CS115125 Altius 5 Lumen CVC Set 12FR 15cm

K2CS120125 Altius 5 Lumen CVC Set 12FR 15cm

K2CS115128 Altius 8 Lumen CVC Set 12FR 15cm

K2CS120128 Altius 8 Lumen CVC Set 12FR 20cm

K2CS115857 Altius 7 Lumen CVC Set 8.5FR 15cm

K2CS120857 Altius 7 Lumen CVC Set 8.5FR 20cm

Periodo de vida til: 3 afios.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno. |

Nombre del fabricante: Kimal PLC.

Lugar/es de elaboracion: Arundel Road Uxbridg’e, Middlesex UB8 2SA, Reiho

Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-435-94,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-3988-16-6

igLe L

P Ty

Br. ROBERTO LEGE

Subadministrador Nacioral
ANMAT
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