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BUENOS AIRES, 11 MAR 20T

VISTO el Expediente N° 1-47-11153/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN SRL 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
meédicos 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la 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 solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 Conjuntos de Catéteres Venosos Centrales y nombre
técnico Kits para Cateterismo, Venosos Centrales, de acuerdo a lo solicitado, por
AIDIN SRL , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexc I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8 y 9 a 23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn vy que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULOC 3°© - Extiéndase, sobre la base de 10 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-455, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Dispasicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N°© 1-47-11153/10-1
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPiDbCT 2 %E'DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......&= VW & ...

Nombre descriptivo: Conjuntos de Catéteres Venosos Centrales

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-615 - Kits para
Cateterismo, Venosos Centrales

Marca: Cook

Clase de Riesgo; Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Infusiones continuas o intermitentes de
medicamentos, monitorizacién de la presién venosa central, sobrealimentacion
aguda, obtencién de muestras de sangre, administracion de sangre entera ©
hemoderivados, infusién simultanea independiente de medicamentos e inyeccién

de medio de contraste mediante bomba de inyeccion..

Modelo/s:

C-PMS EQUIPO DE CATETER ARTERIAL

C-PMS EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

C-PMS EQUIPO DE CATETER DE ARTERIA FEMORAL

C-PMS EQUIPO DE MONITORIZACION DE LA PRESION DE LA ARTERIA
FEMORAL

C-PMS PRESION AORTICA DISTAL/FEMORAL

C-PMS VENOSQO CENTRAL MICROPUNCTURE

C-PMS EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA RADIAL MICROPUNCTURE®

C-PMS EQUIPO PARA MONITORIZACION DE LA PRESION.

C-PMS EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA RADIAL

C-PUM EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

C-PUM EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA FEMORAL

C-PUM VENOSQ CENTRAL MICROPUNCTURE®

e
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C-PUM EQUIPO PARA MONITORIZACION DE LA PRESION
C-PUM EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA RADIAL

C-SDLM EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

C-UDLM CATETER VENOSO CENTRAL

C-UDWLM CATETER VENQSO CENTRAL DE DOBLE LUMEN

C-UDLM MICROPUNCTURE DE DOUBLE LUZ

C-UTLM EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

C-UTLM EQUIPO DE CATETER PIGTAIL VENOSO CENTRAL

C-UTLM EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de expendio: Ventya exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elabaoracion: 750 Daniels Way., IN 47404, Bloomington, Estados

Unidos.
Expediente N© 1-47-11153/10-1 }
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDI%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

......... 2.0.2.5....



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente No; 1-47-11153/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2023 y de acuerdo a lo solicitado por AIDIN SRL, se autorizd 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 descriptiva: Conjuntos de Catéteres Venosos Centrales
Codigo de identificacion y nombre técnica UMDNS: 16-615 - Kits para
Cateterismo, Venosas Centrales
Marca: Cook
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Infusiones continuas o intermitentes de
medicamentos, manitorizacion de la presién venosa central, sobrealimentacion
aguda, obtencién de muestras de sangre, administracion de sangre entera o
hemoderivados, infusidn simultanea independiente de medicamentos e
inyeccion de medio de contraste mediante bomba de inyeccién..
Modelo/s:

C-PMS EQUIPO DE CATETER ARTERIAL

C-PMS EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

C-PMS EQUIPO DE CATETER DE ARTERIA FEMORAL

C-PMS EQUIPO DE MONITORIZACION DE LA PRESION DE LA ARTERIA
FEMORAL

C-PMS PRESION AORTICA DISTAL/FEMORAL

C-PMS VENOSO CENTRAL MICROPUNCTURE

C-PMS EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA RADIAL MICROPUNCTURE®
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C-PMS
C-PMS
C-PUM
C-PUM
C-PUM
C-PUM
C-PUM
C-SDLM
C-UDLM
C-UDLM
C-UDLM
C-UTLM
C-UTLM
C-UTLM

EQUIPO PARA MONITORIZACION DE LA PRESION.,
EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA RADIAL
EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA FEMORAL
VENOSO CENTRAL MICROPUNCTURE®

EQUIPO PARA MONITORIZACION DE LA PRESION
EQUIPO DE CATETER PARA ARTERIA RADIAL
EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL
CATETER VENOSO CENTRAL

CATETER VENOSO CENTRAL DE DOBLE LUMEN
MICROPUNCTURE DE DOUBLE LUZ

EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL

EQUIPO DE CATETER PIGTAIL VENOSO CENTRAL
EQUIPO DE CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN

Periodo de vida 0til: 36 meses

Condicion de expendio: Ventya exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Unidos.
Se extiende a AIDIN STRL el Certificado PM-559-455, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZZMARZH] .......... , siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha d iu 6m'|sic')n.
DISPOSICION N© 2 3



INSTRUCCIONES DE USO

Conjuntos de Catéteres Venosos Centrales

ANMAT - Mzsa DE FNTRADAS

Importador: AIDIN S R.L

ulollado N° %

Direccién completa:
Doblas §508. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

Fabricante: Cook Incorporated
750 Danicls Way- Bloomington
IN 47404

Estados Unidos

Sandet 6, DK-4632

Bjaeverskov

Dinamarca
Nombre de} responsable técnico: Martha de Aurteneche
Autorizado por la ANMAT PM-559-455
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Descripcitn del dispesitiv

Los catéteres venosos centrales s¢ comercializan con configuraciones de una o varias
luces. Los catéteres de varias luces incorporan luces de acceso vascular independientes

¥ no comunicantes dentro de un catéter de un solo cuerpo.

El catéter venoso central estd disefiado para el tratamiento de pacientes graves y se
recomienda para;

3.2. Indicaciones de uso:

|- Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos.
2- Monitorizacién de 5idn venosa central.

AIDIN - MART AN YUA D AUTTTN_CHE
FARMACEUT . CA - M.N. B33
UIRECTORA TEGNICA
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4- Obtencion de muestras de sangre. . e A

5- Administracidn de sangre entera o hemoderivados. afaliedo N pmas ne gl S

6- Infusion simultanca independiente de medicamentos. TR 7 !f
Para catéteres de mds de 7 French ademés se agrega: \-\L;’_'fj et o

7-Inyeccion de medio de contraste mediante bomba de inyeccion.

Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion
adecuada, a fin de evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso central.
La posicién de la punta debe verificarse mediante radiografia y comprobarse
periddicamente. Es recomendable hacer radiografias laterales periddicas para
comprobar la situacion de la punta respecto a ia pared vascular. La posicion de
12 punta debe ser parakla 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 colocacion del
catéter. La guia debe estar siempre varios centimetros por delante del dilatador.
No haga avanzar el dilatador mds que unos cuantos centimetros en el interior del
vaso.

Para catéteres de mengs de 7 French : No utilice inyectores mecdnicos para
inyectar medio de contraste a través del catéter. El catéter podria romperse.
El uso de una jeringa de 10ml. 0 mayor reducird el riesgo de rotura del catéter.

- Para catéteres de mds de 7 French: el flujo no debe exceder los 10
ml/seg. No use bomba de inyeccién si no puede comprobar este limite
de flujo.

- Si se excede este limite puede puede romperse €l catéter o desplazarse su
punta.

- Si no se verifica la permeabilidad el catéter antes de los estudios con
inyeccién de medio de contraste el catéter puede romperse.

Para distender vasos grandes y evitar la aspiracién involuntaria 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 apmpiado a discrecion del médico a cargo. %
\
Precauciones

¥ No reesterilice el catéter

»

»

No corte, recorte ni modifique el catéter ni los componenies antes de la
colocacidn o duranie la intervencion.
Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicion
incorrecta. Este dispositivo s6lo debe utilizarse en entornos hospitalarios
controlados. Cuando el catéter se coloca a través de una vena antecubital, se ha
observado que el movimiento de una extremidad puede producir un
desplazamiento de la punta hacia adelante de hasta 10 cm. Cuando el catéter se
coloca en una vera yugplar o subclavia, se ha observado que el movimiento del
-

i
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cuello y los hombros puede producir un desplazamiento de la punta
adelante de 1-3 cm.
» El catéter no debe utilizarse para su colocacién permanente durante periodos
prolongados.
Si la luz esta obstruida y ¢l flujo detenido, ro fuerce la inyeccion ni la extraccion
de liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.
El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacién crénica.
Evaliie la configuracion anatémica y el estado del paciente para seleccionar el
lugar de puncién y la longitud de catéter necesaria.
Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda s6lo dcben utilizarse cuando
no se disponga de otros lugares.
Para colocar de manera precisa el catéter, se recomienda utilizar
¢lectrocardiografia, ecografia y/o fluoroscopia,
> Para catéteres de mis de 7 French en estudios con inyeccién de medio de
contraste:
« Siel flujo en la luz se encuentra obstruido no fuerce la inyeccion o la aspiracién
de fluidos. Si no se comprueba la permeabilidad del catéter antes del estudio,
existe el riesgo de rotura del catéter. Avise al médico a cargo inmediatamente.

Y Vv V¥

v

Recomendaciones sobre ¢l producto

Tama#fo del catéter y lugar de puncién

Los informes preliminares indican que el tamafio del catéter puede influir en la
coagutacion; los catéteres de mayor diametro tienen una mayor tendencia a fomentar la
formacidn de codgulos.Como han informado Amplatz y otros, la formacién de codgulos
tiene menos relacion con el tipo de material del catéter que con su tamafio.! El angulo
de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente.
Balckshear revisé la bibliografla médica sobre perforaciones por catéter confirmadas
mediante radiografia y observé que la probabilidad de perforacion era mayor cuando el
catéter incidia sobre la pared vascular en 4ngulos superiores a 40 grados 2

Otro factor fundamental que puede producir un efecto mortal es la eleccion del lugar de
puncién, Los resultados obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas
subclavia izquierda y yugular izquierda deben evitarse cuando sea factible.” E1 80% de
la perforaciones o erosiones se observaron cuando se utilizaron estos vasos. Ademas,
Tocino y Watanabe observaron que la punta de un catéter en cufia puede detectarse con
radiografias laterales. U

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccion del tamafio de catéter y del
lugar de puncion. Cuando se obtengan més datos podréan descubrirse otros factores
causales, pero la informacién de la que se dispone actuaimente sugiere que:
o El tamaiio del catéter debe ser el menor que permita su uso.
» La venas subclavia izquierda y yugular izquierda deben utilizarse cuando no se
disponga de otros lugares.

Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes
variables:
» Antecedente

AID! S MA\”@ELNAG‘N’R "ENECHE 3

FARMATZJTICA W.N, 8338
pIRECTCORA JECHICA
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» Tamafio y edad del paciente

« Lugar de acceso disponible

¢ Vriables anatémicas poco cosrientes

o Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento.

Utilizacion sugerida de las luces : Doble luz
¢ Orificio de salida distal {orificic terminal) n® 1:administracién y obtencién de
muestras de sangre entera y hemoderivados, cualquier situacién que requiera mas
caudal, monitorizacion de la presion venosa central, administracién de
medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre.
» Orificio de salida proximal n® 2: administracién de medicamentos,
sobrealimentacion aguda.
Utilizacién sugerida de las luces: Triple luz
» Orificio de salida distal {orificio terminal} n® }:administracion y obtencién de
muestras de sangre entera y hemoderivados, cualquier situacidn que requieta més
caudal, monitorizacion de la presion venosa central, administracion de
medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre,
¢ Orificio de salida medio n® 2: administraciéon de medicamentos, sobrealimentacion
aguda.

¢ Orificio de salida proximal n® 3: administracién 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. Para este
procedimiento pida €l equipo de aspiracion de aire Bunegin-Albin. {referencia: C-VAE
581J-SCI).

Mantenimiento Recomendado del Catéter

¢ Ellugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con el
procedimiento habitual de cateterismo venoso central

¢ Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias gaseosas, la
luz nro 2 del catéter de doble luz y las luces nro 2 y nro 3 del catéter de triple luz
deben llenarse con solucion salina heparinizada (por lo general es adecuado
utilizar 100 unidades de heparina por ml. de solucidn salina) antes de la
introduccion del catéter.

» Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicidn de
la punta y la permeabilidad de las luces, comprobando que sea posible aspirar
libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre libremente, ¢l médico
debe reevaluar inmediatamente la posicién de Ia punta del catéter,

o Todas las luces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo de
solucidn salida o solucion salina heparinizada, o bloguearse con solucidn salina
heparinizada. Ei bloqueo de las luces con heparina debe volverse a establecer cada
8 horas, como minimo.

» Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse con el
doble del volumen indicado de la luz, utilizando solucion salina normal. Las luces
deben lavarse con solucion salina normal entre administraciones de diferentes
liquidos de infusién. Tras el uso, la luz debe volversc a lavar con el doble del

A’M 4
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volumen indicado de 1a luz, utitizando solucion salina normal, antes de volver a
eestablecer ¢l bloqueo de heparina,

® Para el uso y mantenimiento dei catéter debe utilizarse una técnica aséptica
estricta.

.i
ZONA SLUGERIDA PARS
L& OCLOCACION DE 1.0
CPUMNTA L GRTETOR
;

FIG 1

Lugares de acceso mas adecuados
Acceso yugular interno alto
Acceso yugular externo

Acceso yugular interno bajo
Acceso supraclavicalar

Acceso infraclavicular

Acceso femoral {(no s¢ muestra)

AR N-

INSTRUCCIONES DE USO

1- Prepare el catéter para su introduccion favando cada una de las luces y pinzado
las extensiones adecuadas o acoplando los conectores de inyeccién a dichas
extensiones. Deje la extensidn distal sin tapar para permitir ¢l paso de !a gufa.

2- Introduzca la aguja para acceso percutineo de pared fina en ¢! vaso, Para
confirmar la poscién del apunta de la aguja en el interior del vaso, debe poder
aspirarse facilmente sangre venosa,

3- Deslice ef enderezador de guias Safe-T-J® (colocado en la punta distal de fa
guia) sobre fa parte en J de ia guia. Pase la guia enderezada través de la aguja;

haga avanzar la gu
v
! ;
R
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4- ¢l intertor del vaso.Si se utiliza una guia recta, haga avanzar §
flexible en el interior dei vaso a través del conector de la agu T
guia si nota resistencia durante Ia inroduccion, Debe evitarse retirar la gufa | = "\
a través de la aguja, ya que podria romperse. ‘

5- Mientras mantiene la posicidn de la guia, retire la aguja y ¢l enderezador de
guias Safe-T-J® .

6- Si es necesario amplie e} lugar de la puncién con una hoja de bisturi numero 11.
Si se requiere dilatacién, el dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y
retirarse antes de Ia introduccion del catéter venoso central.

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

7- Mida sobre el paciente el catster que vaya a utilizar, para determinar la longitud
aproximada del catéter necesaria desde el lugar de puncion hasta la posicidn de
la punta venosa central.

Introduzca el catéter venoso central sobre a guia. Mientras mantiene la posicion
de ia guia, haga avanzar el catéter en ¢l interior del vaso con un ligero
movimiento rotatorio.(Fig 1).

NOTA: no haga avanzar la punta del catéter més aild de la punta distal de la
gufa, Durante la colocacion del catéter, mantenga siempre la guia por delante.
Para asegurarse de que la punta del catéter quede fuera del pericardio, la punta
no debe hacerse avanzar mds alld de la vena braquiocefilica o del segmento
inicial de la vena cava superior.

8- Retire la guia una vez gue el catéter esté en posicion.(Fig. 2). Debe peder
aspirarse ficilmente sangre venosa, En este momento puede fijarse el conector
con alas 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 més
sutura alrededor del catéter y fijarse a la piel en el lugar de entrada. Esto ayudara
a evitar que ¢l catéter se desplace hacia delante y hacia atrés. En este momento
las luces deben lavarse con 5-10 ml de solucién salina normal antes de
utilizarlas o de establecer ¢! bloqueo de heparina.

NOTA: La posicion de la punta del catéter debe confirmarse periddicamente
mediante radiografias tordcicas, para comprobar que no esté més de 2 cm. 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 al
menos menos dos veces m4s larga que el catéter.

Presentacidén v consy i

El producto se suministra esterilizado con 0xido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el
envase no esté abierto y no ha sufrido ninguin dafio. No utilice ei producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y ocuro. Evite la
exposicitn prolongada a la tuz. Tras extracrlo del envase, inspeccione ¢l producto para

asegurarse de que no haya sufrido ningin daflo, /\/
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INSTRUCCIONES DE USO

CATETER VENOSO CENTRAL PARA UTILIZAR CON BOMBA DE
INYECCION

Importador; AIDIN S.R.L
Direccion completa:

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Fabricante: Cook Incorporated
750 Daniels Way- Bloomington
IN 47404

Estados Unidos

gc | gepl William Cook Europe. ApS
Sandet 6, DK-4632

Bjaeverskov

Dinamarca

Nombre del responsable técnico; Martha de Aurteneche
Autorizado por la ANMAT PM-559-455

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Los catéteres venosos centrales Cook de poliuretano incorporan luces de acceso
vascular independientes, no comunicantes dentro de un catéter de un solo cuerpo. Los
conjuntos y las bandejas cuentan con una aguja de acceso percutaneo del tamado
apropiado, un alambre guia v los accesorios para usar en los procedimientos de acceso
vascular percutineo. Este dispositivo y sus partes componentes no poseen litex.

[
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LIRECTORA TECNICA

Descripeién del dispositivo
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Indicaciones de uso:

El catéter venoso central esta disefiado para:

Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos.
Monitorizacion de la presion venosa central.
Sobrealimentacion aguda.

Obtencion de muestras de sangre.

Administracion de sangre entera o hemoderivados.

Inyeccion de medio de contraste mediante bomba de inyeccidn.

Advertencias

e Las complicaciones surgidas en el uso de este dispositivo pueden
ocasionar lesiones graves o fatales; la punia del catéter puede erosionar o
perforar las paredes vasculares.

» Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que 1a punta esté ¢n la
posicion adecuada, a fin de evitar la erosidn o la perforacién del sistema
venoso central. La posicion de la punta debe verificarse mediante
radiografia y comprobarse periédicamente. Es recomendable hacer
radiografias laterales periddicas para comprobar la situacion de la punta
respecto a la pared vascular. La posicidn de la punta debe ser paraiela 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 colocacion del catéter. La guia debe estar siempre varios centimetros por
delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos
centimetros en ¢l interior de} vaso.

o Para distender vasos grandes y evitar la aspiracién involuntaria de aire
durante 1a introduccion del catéter, el paciente debe colocarse en la

posicion de Trendelenburg. C/

« En caso de reacciones alérgicas, debe extraerse el catéter y aplicarse €l
tratamiento apropiado a discrecion del médico a cargo.

» No se ha establecido €l uso seguro y efectivo de los catéteres venosos
centrales para presiones (limite de corte maximos) de la bomba de
inyeccion mayores a 325 psi.

¢ No use bomba de inyeccién si no puede comprobar que limite de flujo
maximo mo supers los 1) mb/seg.

e Para utilizar los catéteres con bombas de inyeccién en forma segura, el
profesional debe verificar previo al uso que el limite de presién de corte
méaximo ha sido fijado en 325 pst o menos y que el flujo maximo estd
fijado en 10 ml/seg. 0 menos.

» El flujo no debe exceder los 10 ml/seg. Si se excede este limite el catéter

puede rompeise o su punta desplazarse de lugarm

ygm’ LYMA d2 AURTENZICHE
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» St no se verifica la permeabilidad el catéter E&Wﬂ .

inyeccién de medio de contraste el catéter puede romperse, I W Ty
» La limitacién de presién mdxima de la bomba de inyeccién (limite de corte <
mdximo) puede no evitar la sobre presurizacion de un catéter que se N
encuentre obstruido.
s La sefalizacién de los catéteres venosos centrales de Cook para inyeccién
de medio de contrastc mediante bomba de inyeccién indica la capacidad del
catéter para soportar el procedimiento, pero no implica que el
procedimiento sea apropiado para un determinado paciente. Un profesional
médico entrenado adecuadamente es quien es el responsable de evaluar el
estado de salud de un paciente en lo que respecta a llevar a cabo un
procedimiento utilizando bomba de inyeccién.

Precauciones

¥ ¥V Vv V¥V vy

RECOMENDACIONES SQBR

No reesterilice el catéter

Estos productos estdn indicados para ser usados por médicos entrenados y con
experiencia en la colocacién de catéteres venosos centrales utilizando acceso
percutaneo (técnica de Seldinger). Dyrante la colocacién un catéter venoso
central debe utilizarse la técnica de Seldinger estindar para la colocacién de
introductores, catéteres y guias de acceso vascular percutineo.

No corte, recorte ni modifique el catéter ni los componentes antes de la
colocacidn o durante la intervencion.

Si ¢l paciente se mueve, la purnta del catéter puede desplazarse a una posicién
incorrecta. Este dispositivo s6lo debe utilizarse en entornos hospitalarios
controlados. Cuando el catéter se coloca en una vena yugular o subclavia, se ha
observado que el movimiento del cuello y los hombros puede producir un
desplazamiento de 1a punta hacia adelante de 1-3 em.

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

Si la luz estd obstruida y el flujo detenido, no fuerce la inyeccién ni la
extraccién de liguidos. Si no s¢ verifica la permeabilidad el catéter antes de
los estudios con inyeccién de medio de contraste el catéter puede romperse.
Avise inmediatamente al médico a cargo.

El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacién crénica.

Evaliie la configuracién anatémica y el estado del paciente para seleccionar el
lugar de purcién y la longitud de catéter necesaria.

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

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

Se recomienda comprobar la posicién catéter mediante radiografia antes de
realizar cada estudio con bomba de inyeccién.

Las bandejas que incluyen lidocaina también traen una etiqueta para lidecaina la
cual debe utilizarse para marcar la jeringa utilizada para la inyeccion de esta
droga. Cualquier resto de lidocaina no utilizada debe desecharse al terminar el

procedimiento.
EL PRODUCTO q/}/ %
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8 French, Doble 10 546 2973 2123
Luz

9 French, Triple 10 39,0 2823 178,2
Luz

10 French, Cinco 10 32,1 313 2182
Laces

*Todas las pruebas se realizaron sobre 1a luz distal de cada catéter

** Los caudales » presién se determinaron con el Kmite de presién de corte maximo fijado en 325
psi ¥ con un medio de contraste de una viscosidad de 11,8 centipoise.

*** Las presiones se determinaron utilizando un medio de contraste Omaipaque 300™ 2
temperaturs ambiente y se verificaron usando um sistems de inyeccion Medrad Stellant™ CT con
¢l limite de presién de corte méximo fijado a 325 psi. El Omnipague 300™ posee ana viscosidad a
temperaturs ambicaie (20°C) de 11,8 centipoise. Cualquier cambio en Ia temperstara ambiente o
en viscosidad del medio de eontraste utilizado derivard wn cambio del caudsl akcanzado.

Omnipaque 300™ es marca registrada de GE Heslthcare.
#4% La Presidn estitica de roptura es ¢ punto de presiém estitica al cusl se produce Ix ropiurs del
catéter. Encomtrindose ocluido el catéter, Ia ruptura del mismo se prodajo para estas presiones.

Recomendacion bre ucto :
N
Tamaiio del catéter y lugar de puncién C/

Los informes preliminares indican que el tamafio del catéter puede influir en la
coagulacion; los catéteres de mayor didmetro tiener una mayor tendencia a fomentar ia
formacion de codgulos. Como han informade Amplatz y otros, ia formacién de
coagulos tiene menos relacion con el tipo de material del catéter que con su tamatio,' El
angulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente.
Balckshear revisé la bibliografia médica sobre perforaciones por catéter confirmadas
mediante radiografia y observé que la probabilidad de perforacién era mayor cuando ¢l
catéter incidia sobre la pared vascular en dngulos superiores a 40 grados.”

Otro factor fundamental que puede producir un efecto mortal es la eleccion del lugar de
puncién. Los resultados obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas
subclavia izquierda y yugular izquierda deben evitarse cuando sea factible.® E1 80% de
la perforaciones © erosiones s¢ observaron cuando se utilizaron estos vasos. Ademads,
Tocino y Watanabe observaron que la punta de un catéter en cufia puede detectarse con

radiografias laterales.

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccién del tamafio de catéter y del
fugar de puncion. Cuando se obtengan mds datos podrin descubrirse otros factores
causales, pero la informacién de la que se dispone actualmente sugiere que:
= El tamafo del catéter debe ser el menor que permita su uso.
= La venas subelavia izquierda y yugular izquierda deben utilizarse cuando no se
disponga de otros lugares.

(\4/@,
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Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes - N ~

variables:

Antecedentes del paciente

Tamaifio y edad del pacicnte

Lugar de acceso disponible

Variables anatémicas poco corrientes

Uso propuesto y duracién del plan de tratamiento. cefollsdd N° . ™ " l
3

ANMATL = MeSa DE ENTRADAS

Utilizacién sugerida de las loces: Doble juz

Orificio de salida distal (orificio terminal) n° 1: administracién y obtencion de
muestras de sangre entera y hemoderivados, cualquier situacién que requiera mas
caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracién de
medicamentos, estudios con bomba de inyeccidn. Se recomienda
encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de
sangre.

Orificio de salida proximal n° 2: administracién de medicamentos,
sobrealimentacién aguda,

Utilizacién sugerida de las luces: Triple Juz

-

Orificio de salida distal {orificio terminal) n° {: administracion y obtencion de
muestras de sangre entera y hemoderivados, cualquier situacién que requiera mas
caudal, monitorizacién de la presién venosa central, administracitn de
medicamentos, estudios con bomba de inyeccion. Se recomienda
encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de
sangre.

Orificio de salida medio n° 2: administracion de medicamentos, sobrealimentacion
aguda.

Orificio de salida proximal n° 3: administracién de medicamentos.

Utilizaclén sugerida de las luces: Cinco Luces

Mantenimiento Recomendado del Catéter

Orificio de salida distal {orificio terminal) n® 1: administracién y obtencion de
muestras de sangre entera ¥ hemoderivados, cualquier situacién que requiera mas
caudal, monitorizacién de la presidn venosa central, administracion de
medicamentos, estudios con bomba de inyeccién. Se recomienda
encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de
sangre.

Orificio de salida medio n° 2: administracién de medicamentos, sobrealimentacion
aguda.

Orificio de salida medio n° 3: administracién de medicamentos, sobrealimentacion
aguda.

Orificio de salida proximal n°® 4: admimstracién de medicamentos.

Orificio de salida proximal n® 5; administracion de medicamentos. C/ :
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o E] lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con el
procedimiento habitual de cateterismo venoso central

« Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias gaseosas, la
luz nro 2 de! catéter de doble luz, las luces nro 2 y nro 3 del catéter de triple luz y
las luces nro 2, nro 3, nro 4 y nro. 5 del catéter de cinco luces, deben lienarse con
soluci6n salina heparinizada (por lo general es adecuado utilizar 100 ugj

heparina por ml. de solucién salina) antes de la introduccion del catétfra i MAT. - MESA DE ENTRADAS |
e Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben cgnfirm la "\\(5
posicion de 1a punta y la permeabilidad de las luces, compro

posible aspirar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse samgre
libremente, ¢l médico debe reevaluar inmediatamente la posicién de la
puntas del catéter. El catéter puede romperse si mo se verifica la
permeabilidad del mismo antes de realizar estudios con inyeccién por
bomba.

o Todas las luces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo de
solucién salida o solucion salina heparinizada, o bloquearse con solucion salina
heparinizada.

» Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse con el
doble del volumen indicado de la luz, utilizando solucién salina normal. Las luces
deben lavarse con solucién salina normal entre administraciones de difcrentes
liquidos de infusion. Tras el uso, {a luz debe volverse a lavar con el doble dcl
volumen indicado de la luz, utilizando solucidn salina normal, antes de volvera
establecer el bloqueo de heparina.

s Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica
estricta,

-

" 7ONS SUSERIDA PARA
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Lugares de acceso mis adecuados

PPN

Acceso vugular interno alto
Acceso yugular externo

Acceso yugular interno bajo
Acceso supraciavicuiar

Acceso infraclavicular

Acceso femoral (no se muestra)

INSTRUCCIONES DE USO

1.

Prepare ¢ catéter para su introduccion lavando cada una de las luces y
pinzado las extensiones adecuadas o acoplando los conectores de inyeccion a
dichas extensiones. Deje la extensidn distal sin tapar para permitir el paso de
la guia.

Introduzea {a aguja para acceso percutaneo de pared fina en ¢l vaso. Para
confirmar 1a posicidn del apumta de ia aguja en el interior det vaso, debe
poder aspirarse ficilmente sangre venosa.

Deslice el enderezador de guias Safe-T-J® (colocado en la punta distal de la
guia) sobre ia parte en J de la guia. Pase la guia enderezada 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 ¢f extremo flexible en ¢l interior del vaso a
través del conector de 1a aguja. No fuerce la guia si nota resistencia
durante 1a introduccitén. Debe evitarse retirar [a guia a través de la
aguja, ya que podria romperse,

Mientras mantiene la posicion de Ia guia, retire la aguja v ¢l enderczador de
guias Safe-T-J® .

St es necesario amplie el lugar de 1a puncién con una hoja de bisturi nimero
11. Si se requiere dilatacién, ef difatador puede hacerse avanzar sobre la gufa
y retirarse antes de ia introduccidn del catéter venoso central.

AVISO: Para cvitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al
hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador del tamado menor que
permita Ia colocacién del catéter. La guia debe estar siempre varios
centimetros por delante del ditatador. No haga avanzar el dilatador mis
que unos cuantos centimetros en el interior det vaso.

Mida sobre ¢l paciente el catéter que vaya a utilizar, para determinar la
{ongitud aproximada de! catéter necesaria desde el tugar de puncién hasta {a
posicion de la punta venosa central.

Introduzca el catéter venoso central sobre la guia. Mientras mantiene {a
posicion de Ja gufa, haga avanzar el catéter en ef interior del vaso con un
tigero movimiento rotatorio {Fig. {).
NOTA: no haga avanzar la punta dei catéter mds allé de {a punta distal de fa
guia. Durante la colocacidn de! catéter, mantenga siempre {a guia por
delante. Para ascgurarse de que la punta del catéter quede fuera del
pericardio, la punta no debe hacerse avanzar mds alld de la vema
braquiocefilica o del segmento inicial de 1a vena cava superior.
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8. Rctire Ia guia una vez que el catéter esté en posicidn: er 1 ‘

aspirarse facilmente sangre vemosa. En este momcnto pucde fijarsc el
conector con aletas a su tugar mediante sutura. Si no se introduce foda la
longitud del catéter y no se incluye un aleta de sutura mévil, debe aplicarse
con cuidado més sutura airededor del catéter y fijarse a la piel en el lugar de
entrada. Esto ayudaré a evitar que el catéter se desplace hacia delante y hacia
atras. En cste momento ias luces deben lavarse con 5-10 ml de solucién
salina normal antes de utilizarlas o de establecer e! bloqueo de heparina,

NOTA: La posicion de la punta del catéter debe confirmarse
periddicamente mediante radiografias tordcicas, para comprobar que no esté
mas de 2 cm. por debajo de 1a linea que conecta los bordes inferiores de las
claviculas.

NOTA: Para ¢} procedimiento de cambio del catéter se recomienda utitizar
una guia al menos dos veces mds targa que el catéter.

Procedimiento para la Inyeccién mediante bomba de inyeccién

1. Antes dec la inyeccién, verifique mediante radiografia fa posicion de ia punta def
catéter.

2. Quite del catéter cualquier conector de inyeccidn/de inyeccion sin agujas.

3. Conecte una jeringa de 10 ml (o mas) conteniendo sofucion safina normal estéril
al conector de la extension distal {nro. 1) que se utilizara para inyectar mediante
bomba de inyeccion.

4. Ascgirese de que ¢l retorno de sangre sca el adecuado y lave ¢l catéter con los
10 ml de solucién salina normal estéril para asi asegurar la permeabilidad del
catéter. ADVERTENCIA: El catéter puede romperse si no se verifiea la
permeabilidad del mismo antes de realizar estadios con inyeccién por
bomba.

S. Quite la jeringa vy conecte ia bomba de inyeceion al catéter siguiendo las
instrucciones de su fabricante.. NOTA: para la conexion de ias tubuladuras
refiérase a las recomendaciones del fabricante de la bomba.

6. Efectie ¢ estudio utilizando la bomba de inyeccion; asegarese de no sobrepasar
el caudal maximo permitido de 10 mi/seg. o el limite maximo de presion de 325
psi , para ¢l catéter utilizado.

7. Desconecte ia bomba de inyeccion y lave el catéter nuevamente con soltucién
satina normal estéril.

B. Vuelva a colocar f0s conectores de inyeccion/de inyeccion sin agujas en el
catéter,

9. Luego de la inyeccién mediante bomba verifique mediante radiografia la

posicion de la punta del catéter.

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado pars un solo uso. Ei producto se mantendré estérit si ¢!
envase no estd abierto o no ha sufrido ningin dafic. No utilice el producto si no cstd
seguro de que esté estérif. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
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exposicidn prolongada a fa luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningin dafio.
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Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los
fundamentos de su funcionamiento y su accibn, su contenido o
composicidn, cuando corresponda, asi como el detalle de los
accesorios destinados a integrar el producto médico.

Los catéteres venoses centrales se comercializan con configuraciones de una o varias luces.
Los catéteres de varias luces incorporan luces de acceso vascular independientes y no
comunicantes dentro de un catéter de un solo cuerpo.

DESCRIPGION DF}. DISPOSITIVO

Conjunto para Monitotreo de la Praslén (C-PMS)

Cada Conjunto para Monitoree de la Presidn identificade con el prefijo C-PMS en el catédlogo de
preductos por nimeros estd compuesto por un catéter para monitoreo de ia presion, un
alambre gulfa, una aguja de acceso percutineo y una jeringa. Segln las especificaciones del
dispositivo, el conjunto también puede incluir un soporte para la aguja.

El catéter para monitoreo de la presion disenado para este conjunto se fabrica con fubuladuras
de polietileno radiopaco y esta disefiado con un acople con aletas premcldeado. El catéter se
fabrica para 2,5; 3,0; 4,0; 5,0 6 6,3 Franch. El catéter fabricado como dispositivo de 2,5 French
puede tener una longitud nominal de 2.5; 3,5; 4; 5 u & ecm. y un didgmetro del arificio terminal
de 0,018 pulg. E} catéter fabricado como dispositivo de 3,0 French puede tener una longitud
nominal de 5; 8; 20 o 25 cm. y un didmetro del orificio terminal de 0,018 pulg.E! catéter
fabricado como dispositive de 4.0 French puede teper una longitud nominai de §; 12; 15; 25 6
40 cm. y un diametre del orificio terminal de 0,021 qulg. Y el catéter fabricado como
dispositivo de 5,0 French puede tener una iongitud nominal de 15; 20 ¢ 25 cm. y un didmetro
de! orificio terminal de 0,035 pulg. El catéter fabricade de 6,3 French tiene una longitud
nominal de 12; 15 6 20 cm. y un didmetro del orificio terminal de 0,035 pulg.

£l alambre guia que compone el conjunto se fabrica con acero inoxidable, alambre de
seguridad y un mandni y es compatible con el didmetro del orificio terminal del catéter del
conjurto. El alambre guia que se corresponde con el catéter de 2,5 French posee un didmetre
exterior de 0,015 puigadas, el alambre guia que se comresponde con el catéter de 3,0 French
posee un diametro exterior de 0,018 pulgadas, el alambre guia que se coreSponde con el
catéter de 4,0 French posee un didmetro exterior de 0,021 puigadas y &l alambre guia que s&
corresponde con los catéteres de 5,0 6 6,3 French posee un diametro exterior de 0,035
pulgadas. E! alambre guia puede tener una iongitud de 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 o0 30 cm. y se
fabrica en dos disefios; un alambre recto con una punta flexible o bien un alambre guia con
doble punta flexitle con ¢ sin un radio de curvatura de 2 6 3 mm.

La aguja que compone el conjunto esta fabricada con una cdnula de acero inoxidable ¥ una
fanceta a bisel. La aguja de acceso percutaneo que viene con gl conjunto se corresponde con
el tamafio de didmetro exterior del alambre guia respective. La aguja de 22 gage se
corresponde con el alambre guia de 0,015 pulg. de didmetro, ia aguja de 21 gage se
comesponde con el alambme guia de 0,018 puig. de didmetro, la aguja de 20 gsge se
carresponde con el alambre gufa de 0,021 pulg. de didmetro ¥ ia aguja de 18 gage se
corresponde con el alambre guia de 0,035 pulg. de didmetro. La aguja tiene un largo nominai
de 2, 4 6 7 cm. pero puede fabricarse con un conector estandar 0 con una base de acopie y
conector.

La figura 1.0-1 proporciona un dibujo de las partes componentes que vienen con el Conjunto

para Monitoreo de ia Presién.
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Fig 1.141 Conjunto para Monitoreo de la Presion.

El conjunto para Monitoreo de (a Presion disefado para uso en pediatfa se encuentra
identificado en el catalogo de producte con el sufijo PED. Este conjunto esta disefiado con un
catéter, una aguja o un alambre gula mas largos que aquelios que corresponden al conjunto
estandar. Los Conjuntos para Monitoreo de ia Presién que estan identificados en el catdlogo de
productos con el sufijo RSC (del inglés: Right Subclavian: subclavia derecha) o LSC (del inglés
Left Subclavian: subclavia izquierda) estian disefados con un catéter y un alambre guia méas
largos que aqueilos correspondientes at conjunto estandar.

Conjunto para Monitoreo de 1a Presidn Micropuncture (C-PMS-/-MP}

Cada Conjunto para Monitorec de la Presién Micropuncture identificado con el prefijo C-PMS y
con el sufijo MP en el catalogo de productos por niMeros esta compuesto por un catéter para
monitoreo de la presidn, un alambre gula, una aguja de acceso percutaneo, una aguja de
catéter, una jeringa y un soporte para ia aguja.

El catéter para monitoreo de ia presidn micropuncture se fabrica con tubuiaduras de polietieno
radiopaco y esta disefiado con tn acople con aletas premoideado. El catéter se fabrica en 4,0;
5,0 ¢ 6,3 Franch. Bi catéter fabricado de 4,0 ¢ 5,0 French posee una longitud nominal de 15
cm., mientras gue el catéter de 6,3 French posee una longitud nominaf de 12 cm. Todos ios
diferentes tamafios en French disponibles se fabrican con un didmetro del orificio {erminal de
0,018 pulg.

El alambre gula que viene con el conjunio micropuncture de 4,0 6 de £,3 French se fabrica con
acerc inoxidable, alambre de seguridad y un mandril y es compatibie con el diémetro de/ orificio
terminal de! catéter corespondiente al conjunto. Ei alambre guia que se comesponde con ios
catétares de 4,0 6 6,3 French posee un didmetro exterior de 0,018 pulgadas y se fabrica de
una longitud nominal de 40 o 35 cm., respectivamente. El alambre guia inciuido en el conjunto
esta disefiado como una guia con doble punta flexible con un radio de curvatura en el extremo
distai de 2 cm. E! alambre gula que viene con el conjunto micropuncture con catéter de 5.0
French se fabrica como de acero inoxidable Core-Flex® con espirales distaies de acero
inoxidable. Este alambre gula se fabrica de un largo nominal de 50 cm. y se caracteriza por
poseer un radio de curvatura distal de 2mm.

La aguja gue compone el conjunio esta fabricada con una cdnuia de acero inoxidable y una
lanceta a bisel. La aguja de acceso percutanen que viene con el conjunio de 4,0 o de 6,3
French se corresponde con el tamafio de didmetro exterior del alambre gula respectivo. La
aguja de 22 gauge se comresponde con el alambre guia de 0,018 pulg. de didmetro. Sin
embargo, la aguja det conjunio de 4,0 o de §,3 French se fabrica de una longitud igual a 4 cm.
£l conjunto de 5,0 French ae fabrica con una aguja de 7 cmn. de longitud. La aguja del caiéter
respectiva se fabrica como una aguja de dos piezas con un estilete interior, pero este
dispositive también se fabrica del mismo calibre en gauge y de [a misma longitud que ia aguia
de acceso percutdneo correspondiente. La aguja del catéter es una aguja de dos plezas
diseffada con una cénula interigr de acero incxidable adecuada para la conexion al catéter
radiopaco de etiipropiieno flucrado

Conjunto de Catéter Venoso Cantrai (C-PUM)
Cada Conjunio de Catéter Venosc Central identificado con el prefijo C-PUM en e] catdlogo de
pmductos por nﬂmema esta compuesto por un catéter venoso cenirai, un alambre guia, una

dilatador y una jeringa.
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