“2012- Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

;%zm‘a o L@{lﬁm %toé;‘/dﬁ, e

Mj}?}f DISPOSICION N- 2 © 16

BUENOS AIRES, 08 MaY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1751/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto 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
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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.

=



“2012- Afio de Homenape al doctor D. MANUEL BELGRANO”

pisposiclon N 26 1 6

L%W‘a A g@%‘é&wa %wé;/m e
%mzm

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 Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Cook, nombre descriptivo Sets de Catéteres Venosos Centrales y nombre técnico
Catéteres, Venosos Centrales, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
5‘ como Anexo I de la presente Disposicién 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 220 y 222-229 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon 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-696-466, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-1751/10-3 4,;5,«117
DISPOSICION N©

2 6 1 6 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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V ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%UC{O 64EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....&. V... . Y. ...

Nombre descriptivo: Sets de Catéteres Venosos Centrales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres, Venosos
Centrales.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: los sets de Catéteres Centrales estan indicados para
la administracion de sangre entera o hemoderivados, para la administracion de
medicamentos, para la alimentacion parenteral y para toma de muestras de
sangre. El set de catéter Venoso Central para sobrealimentacién esta indicado
ademas para la monitorizacién de la presiéon venosa central (PVC).

Modelo/s: C-HAS Equipo de Catéter Venoso Central para sobrealimentacién; C-
HASD Equipo de Catéter Venoso Central para sobrealimentacién; C-HAST Equipo
de Catéter Venoso Central para sobrealimentacién; C-PICDS Equipo de Catéter
Venoso Central de Insercion Periférica; C-PICS Equipo de Catéter Venoso Central

de Insercion Periférica; PICS Equipo de Catéter Venoso Central de Insercién

Periférica; PICDS Equipo de Catéter intravenoso Periférico de doble luz; C-TPN
Catéter de una luz Cook TPN®; C-TPN Catéter de doble luz Cook TPN®; C-TPN
Equipo de Catéter de triple luz Cook TPN®; C-TPNS Equipo de Catéter de una luz
Cook TPN®; C-TPNS Equipo de Catéter de doble luz Cook TPN®; C-TPNS Equipo
de Catéter de triple luz Cook TPN®,

Periodo de vida util: 3 afios.
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

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

Unidos.

Expediente N© 1-47-1751/10-3

DISPOSICION NO z B i6
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ANEXO II

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

................... M%(\,v

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1751/10-3

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
26 ....... , Y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizé la inscripciéh en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sets de Catéteres Venosos Centrales.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres, Venosos
Centrales.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: los sets de Catéteres Centrales estdn indicados para
la administracién de sangre entera o hemoderivados, para la administraciéon de
medicamentos, para la alimentacién parenteral y para toma de muestras de
sangre. El set de catéter Venoso Central para sobrealimentacidén esta indicado
ademas para la monitorizacioén de la presion venosa central (PVC).

Modelo/s: C-HAS Equipo de Catéter Venoso Central para sobrealimentacion; C-
HASD Equipo de Catéter Venoso Central para sobrealimentacién; C-HAST Equipo
de Catéter Venoso Central para sobrealimentacion; C-PICDS Equipo de Catéter
Venoso Central de Insercién Periférica; C-PICS Equipo de Catéter Venoso Central
de Insercién Periférica; PICS Equipo de Catéter Venoso Central de Insercién

Periférica; PICDS Equipo de Catéter intravenoso Periférico de doble luz; C-TPN



//..
Catéter de una luz Cook TPN®; C-TPN Catéter de doble luz Cook TPN®; C-TPN

Equipo de Catéter de triple luz Cook TPN®; C-TPNS Equipo de Catéter de una luz
Cook TPN®; C-TPNS Equipo de Catéter de doble luz Cook TPN®; C-TPNS Equipo
de Catéter de triple luz Cook TPN®.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

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

Unidos.
Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-696-466,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 0.8.MAY.2001........, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© .
—

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



Rotulo

Sets de Catéteres Venosos Centrales

Modelo:

REF:

Medidas:

. Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos
Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril, Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:

Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la
luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-466

BOA. AGHER ARGEN ANA PUIGVERT

. | - A -
INGENIER >
JUAN < - 2 B‘:,N- °5814



Instrucciones de Uso

Sets de Catéteres Venosos Centrales

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

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-466

ANA PUIGVERT
,E)O‘ GENIERA

.. 105814 -
A4 .



Descripcion del dispositivo

Los catéteres venosos centrales se comercializan con configuraciones de una, dos tuces y
tres luces.

Indicaciones

Los Sets de Catéteres Venosos Centrales estdn indicados para la administracion de
sangre entera o hemoderivados, para ia administracion de medicamentos, para la
alimentacion parenteral y para la toma de muestras de sangre.

El Set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion estd indicado ademas para la
monitorizacién de la presion venosa central (PVC).

Contraindicaciones

No se han descrito

Advertencias

« 1as complicaciones derivadas del uso de este dispositivo pusden provocar
lestones graves o la muerte, ks punta del catéter puade erosionar o
perforar fas paredes vasculares. Esta catéter sdlo daben colocario médicos
legalmente autorzados y con formacidn ¥ experiencia en fa colocadén
comacta de catéteres on ef sistama venosae certral utitizando la témic
de acceso percutdne (de Seldinger). Durante Ia colocacibn via
maritorizacddn dobe tensrse extremo culdado.

+ Hay que harer tod o lo posible para asegurarse de que [a punta ssté

en la posicitn adecuada, a fin de evitar la erositn o la perforacidn del

sistema venoso central. La posiciin de ka punta debe verificane madiants

radiografia y comprabarse periddicaments. £ recomendable hager
radiografias laterales periddicas para comprobar L4 situacion de la punta
respecto ala pared vascular, La posicién de fa punta debe sorparnalelz ala
pared vascular,

« Ko utilice inyectores mecinicos para Inyectar medlo de contrasts 3
través del catfiter. Bl catéter podila romperse. B usy deuna jeringa de
16 ml o mayor reducira of riesgo de rotura del atéter,

Solo para Catéteres Venosos Centrales para Sobrealimentacion/TPN

« 5ise coloca en 13 vena subclavia, ol citéter puede quedar comprimido por
ta clavicuta y la primera costilla, B exoeso de compresitn pueds produdy
darios an el catéter, comio ratura U cbstruccidn del catdter La compresién
del catéter vios riasgos consiguientss pueden redudirse at mihimo
ampleando una colociddn lateral respecto ala unidts de (3 clavicuta yia
primera costilla, o con el uso da ofros 3C0as0s Venosos.

« Para distender vases grandes y evitar 1a aspiraclon involunitaria de aire
durante la introducd dn del catdter, o padiente debe colocarss enta
posicisn de Trendaleburg.

BCA. ACHER ARGENTINA S.R.L. ANA PUIGVERT
EIOINGENIERA
JUAN GONZALEZ MAUREIRA M.N, 105814




Precauciones

= fste producta estd concebido para que to utilicen médicos con formadion
y experiencia en la colacadidn oorrecta de catdteres en el sistema venoso
central utilizande [a teonica de arceso percutines (de Seldingen. Deben
emplearse las técnicas habituales de colpcacion de catéteras venosos
cantrales,
« Bvalie fa configuracion anatdémic y ol estado del padienta payra
seleccionar el lugar de puncién y 13 fongitud de catéler necesarta.

posivién incoracta. Cuando e catéter se caloca 2 través de una vena
antecutital, se ha obsarvade que el movirmfento de i3 extremidad puads
produdr un desplazamiento dela punta de hasts 10 om. Cuando o) Qtéter
sz coloca 3 través de una vena yugular o subxlavia, se ha observado que el
movimianto del cuslio ¥ los hombros puede desplazar la punta 1-3cm.

» Sila luz estd obstruida y of flujo estd detenido, no fuerce Ja Inyeccisn nt fa
extraccion da Hquidos., Aviss inmediataments at médico 3 cargo.

~ Para colocar de manera precisa el catdter, se recomienda utilizar
glectrocardingrafia, ecografa ywo fluoroscopia.

|
|
|
« Sl gl padente se musve, 1a punta del catéter puede desplazarse a una
« El tamafio del catéter debe ser &l menor que permita el use.

' - Catéteres TPN®

+ Los voldmenes indicados son para catéterss sin cotar,
5§ se corta of eatdtar, los voldmensas daben sjustarss
groporgionsimante,

Recomendaciones sobre el producto

Tamafo del catéter v hugar du pundién

Los informes praliminaras indican que ol tarmario del catéter puede influir

onia magulacién. bos catéteras da mayor didmetro tiendan a favorecar mas
¥ i3 formacion de opdgulos. Como haninformadn Amplatz, Glanturco y otros,
la formacion de codgulos tiene menos reladidn con o tipe de matedal dad
catéter gue con sk tamano.
B dngule ds fa punta del catéter con la pared vascular dabie comprobarse
detenidaments. Blackshear revish {a bibliografia médica sobre perforaciones
pur atéter confimadas mediante radiografla, y obserd gue los dnguios
incidentes def canéter con i pared vascular supericras a 40 graddos tuvieron

mids probebilidades de producit perforacién, (Referencis 2
. At seleccionar ef catéter yia longltud apropiados deben ronsiderarse las
siguientes variables:
1. Antecedertes dal pacients
2, kdady tamafio del padente
3. Lugar de acceso disponible
4, Variables anabdmicas poeco comlentas
5. Uso propuesto yduracion del plan de iratandento

Mantenimiento sugerido del catéter

« B lugar daentrada dil catéter debe propararse y mardenerse de acuendo
can & procedimients habitual de csteterisma verusn cantral,

» Tras la coloracian del atéter y antes de su usa, deban confirmarse fa
pasicidn de 1 punta yia penmieabltidad de lasluces, comprobando que
523 posible aspirar ibremants sangre venosa. Si no pusds asplrarse
sangre Hbrements, of méddice dobe wolver 2 evaluar de Inmediato 15
postcion da s punta dof catdter.

ANA|PUIGVERT
BIOINGENIERA
. 105814




« Todas las luces que no sa utilicen deben mantenerse con gotse continuo
de solucidn salina o solucion salina heparinizada, o bloguesrss con
solucidn salina heparinizada.

» Antes de utifizar una luz ya W oqueada con heparing, 1aluz debe lavarse
con ol doble det volurmen indicade de fa uz, utilizando slucién salina
normal. Las Juces daben lavarse con soludidn salina normal entre
administraciones da diferantas liquides de infusidn, Tras of use, la fuz debia
woiverss 3 lavar con el doble del volumen Indicado de fa fuz, utilizande
sotucién salina normal, antes de wolver 3 establecer ol bloquso con
haparing,

» Para el uso y mantenimiento def catéter debe utilizarse una téenica
asdptica astricta.

- Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentacion

= Para evitarla coagulacion y la pesibitidad de aparlcion de embasiias
gaseusas, I luzn.® 2 dof catéter de doble luzy tas luces n 2y n.° 3 del

catéter de tiiple luz deben llanatse oon solucidn saling heparinizada (porio

general es adecuado utilizar 100 unidades de heparina por mi de solucion
salinal antes de fa Introduccldn det catdter,

Instrucciones de Uso

- Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentacion

Lugares de acceso mis adecuados
1. Acoaso yugular intemoe ako
2. Arcesoyugular extemo
3. Acosso yugularintemoe bajo
4. forase supraclavicular
5. Accase infradavicular
6. Accaso fernoral (o se muastra)

]
/

PO L

Lk DOLICACION DELA
PLUWTA UEL CATETER

ANA PUIGVERT

) GENIERA
Figura A




INSTRUCCIONES DE U0
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Mida sobre el paciente el catétar que vaya a utilizar para determinar la
fongitud aproximada de catéter necesaria desde o Jugar de la puncién
hasta 13 pesicion de fa punta wahosa cantral.

. Introduzea fa aguja intreductora en el vaso. Para confirmar fa posicidn

de [a punta de 13 aguja en al inteticr del vaso, debe poder aspirarse
faclimeante sangre venosa.

. Deslice el enderezader de gulas SafeT-J% {ootocado en i3 punta distal

de ba quia) sobre fa parte en J dela aufa.

. Haga pasar 3 guia enderezada a trawvds de 13 agufa e intreddzoala

5-10 o en el vasg,

NOTA: Sl so utilizz una gula recta, haga avanzar slampre el axtramo
flesdble blando en ol interior del vaso a través del conector de §a aguja.
Ho firerce fa guis si nota resistencia durante su intreduccién. Debe
avitarse rotirar s gufa 3 travds de 13 aguja, ya que podiia remperse,
Milentras martiene 1a posicidn dela guls, refire 1a aguja v of enderazador
de gufas Safa-T-l.

. 51 os nanesario, amplie of lugar de ka punddn con un bistund. S s requiers

dilatacidn, &l dilatador pueds hacerse avanzar sobwre {a gula yretirarse
antes de ha introduccidn del catéter venose central.

AVIS0: Para evitar laslones vasculares, no apligue demasiada fuerzs
al hacgr avanzar las diistadores. Utilice el diistador dal tamaito
manor que parmita La colocacibn dal catéter. La guiz debe estar
slempre varios centimetros por delante del ditatatior. No hags
avanzar o diltador mds que unes caantos centimetros en of interlor
el vaso.

54 se utiliza un tined subctinen, of catéter puede hacerse pasar 3 travds
del turmel en este momente,

Intreduzea el canjunto de vaing y dilatador sobrela gula, y higale avanzar
& imterior del vasy con un movimiento giratorio.

. Daje colerada 1a vaina, y extraiga f dilatador y la gufa. Para evitarla

aspiraciéin acddental de sire, ponga un dedo sobre of sxtremo proximal
eon manguite de fa vaina después de ratirar of difatadar y lagula.
Introduzca el catéter enfa valna v hdgalo avanzarhasta qus quede

an posicién. Para asegurarsa de que la punta del catéter quede fuera

det pericardio, ta punta ro debe hacerse avanzar mids afld de la verma
braguiocetilica o del segmento inidial de a vena cava superior. NOTA:
Una vez que el Catéter estd en posicion, debe poder aspirarse ficlimente
SaNGTE VEnosa,

. Sujete los daos mandos de Ia vaina yiire hatia fuera y hada arita

sirnultdneaments para desprandsr y ratirar la vaina del catéter.

. Fije o] catéter en posicidn con saturs u otre métedn. S no se introduce

toda Iz longitud dal catéter, debe aplicarse con cuidado mas sutura
slrededor def tatéter y fijarse a Iz plal en ef lugar de entrada para ayudar a
ayitar ol movimisnto del catéter.

. Las luces del catéter debendavarse con 510 mi de solucidn salina normal

antes de utilizaras o de establacer &l blogueo con heparina.

HOTA: La posicién de Ja punta del catdter debx confirmarse
periddicamants madiante radiograflas torddics, para comprebar queno
esté mds de 2 om por dehajo de 3 linea gue conecta ios bordes infariores
da fas claviculas.

KOTA: Para los procedimiontos de cambic del catdter se recomienta
utilizar una gitda al menos dos vedes mas larga que of ratéter.

MOTA: H catéter de triple luz de 12 Fr estd disefiado para fa infusidn y
extracgidn de grandes volimenas a través de las dos luces prindpales.
La tercera luz, que es mds pequeria, €5 ideal para ta administracidn de
meadicamentos o para 12 monitorizacidn de presiones.




Catéteres Venosos Centrales de Insercion Periférica.
Colocacion de la punta del catéter: ver Figura A

Verifique radicgréficamienta la posicion de la punta del catéter, Para
asagurarse de que ks punta del tdter quede fuera del pericardic, la punta no
debie haterss avanzar mids 3113 del segmento infcial de {3 vena cava superion.
Hay que hacertodo io posible para ssegurarse de qua la punta esté en 2
posiciin adecuada, 3 fin de evitar 3 erasién o Ia parforadidn dei sistema
venosoe central

INSTRUCCIONES DE USQ
Preparacién del obiturador del catéter

1. Lave ol catéter con soludidn salina heparinizada o agua estérnl, NOTA: Ef
catéter puede racortarse sies necesanio acortario

2. Conecte una jeringa con solucidn saling heparnizada o agua astéria fa
conexidn Luer Lock del soports del obturador det catéter.

3. Inyecte solucién suficiente para humedecer toda [a superficie del
obturader Esto activard el revastimiento hidrofilico AQ? y hard quela
superficie del ebturador quade muy lubricada,

4. Baraiga ol obturador de su soporte, introdizcalo en el catéter yfijelo en
posicién. § of catéter s ha recortade, haga avanzar & obturador sdio
hasta &l extramo distal del téter, NOTA: 5i la superficie del ebturador
s secatras extraara dal soporte, puade humedecerse con mds solucién
salina heparinizada o agua ssténl para que recupere &l efecto hidrofilice.

§. Ahora puede Introducine ef confunto de catéter y ohturador de fa manera
descrita en-el apartade siguients.

Colecacion def catéter

§. Tras preparar of lugar de acceso, introduzaa 13 aguja introductora en el

vaso. NOTA: Bl uso da ecografiz es (0til para determinar {a idoneitlad para

2| acceso vascular y (3 permeabilidad. La marca Bchotip deda aguja se
utiliza para situar fa punts de ésta durante &l accesn vascular.

. Utitzando gufa fluorescapica, introduzcala gula a travéds de laaguja y
higala avarizar 1520 crn en f interior del vaso,

8. Retire a aguja y deje la gula en posicidn. 51 es necesario, amplie ol lugar
de purcidn con una hoja da bisturd,

9, Introduzca ¢l conjunity de vaina e introductor sebre fa gufa. Conun
mgvimiento girstorio, haga avanzar ef conjunto en el interior del vaso.
{Fig. 1

10, Utitizancto control fuoroscdpice, determing la longltud comects del
catéter hadiendo avanzar la gufa hasta Ja poddon deseada para [3 punta
ded catétar, Una vez que {a punta de iz guia esté en la posicidn adecuads,
rvargue {3 longltud fijando unas pinzas sobre 1a gufa en el fugar cutdnes.

11, Betraigala gulz y midals desde bas pinzas hasta ks punta distal para
determinar la longitud corecta del catéter, Recorte ef catéter sies
necasatio. NOTA: Retire of obturador antes derecortar el catéter, ¥ vuelva
ainsertarie parada introducdin del catdter

sl




Fig.1

12, Baraiga ol dilatador v defe iz vaing an posicidn. Fhp 27 NOTA: Para evitar
fa aspiracin accidental da aire despuds de la edracidn delaguhy &
dilatador, coloque el pulgar u otre dado sobre of sxtremo proximat con
manguite i 3 vaina

Fig. 2

13. Introduzca of confunts de ctéter y obturador en {3 valng hasta donde
583 posibila. NOTA: Al introducir &l conjurdo an-a vaing, a5 positle que
se serta reslstencia en el punto situado a sproximadamente 7 om an
posiclén distal respecto ala aleta de sutura, debida a un aumento del
didmetra exterior, ’

14, Retire [a vaing del catéter, para o qua deberd sujatar los dos pomas de
1a vaina ¥ tirar de ellos hacla fueta y hacia aniba, BOTA: La posicdn final
et catidter 2 altanza kadendo avanzar el catétor en fa valna y trandg
entonces de {os dos pomos, y repitisndo de manera altemada estas
acciones. Una vezretiada 13 vaina, es posible que hays que hacer avanzar
un poco miss &l eatéter para situario en fa posicsn final.

15, Una vez que &f catéter estd enba posicisn final, retire of ohturador, fije et
catéter a fa plel y cibrale con apdsites de fa manera habltual

16. Verifique radicgréficamentz [z posicidn de la punta del catéter. Pars
asagurarse de que la punta del catéter quade fuera del pericandio ia
purta no debe hacerse avanzar m&s alid de la vena braquiocefilica o dal
ssgmentn infdal de fa vena cava supedor.
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INSTRUCCIONES DE USO

. Propatar y mamener & lugar de entrada del catéter
de scuerdo con fos procedimientos estandar para la
colocacidn de catdterss,

2. Practicar una peguefia incisidn cutdnes justo debajo de ta
clavicula derechz en{a linea clavicular media y puncionar
I3 vana subclavia con ta agua fjada a la jeringa.

3. Retirar 1a jeringa, introducir Ia gula a travds de 13 sguja
Y avanzaria dentro ded vase.

4. Marteniondo la guia en su posicitn, retirar Ia aguja.

Colocacién Suboutanes del Catétor con

Homéstato Curvade

1. Soleccionar ¢ purto de salida dol patdtar, normalmente
an fa mitad del pecho en {2 linea deol pazdn v practicar
una incisidn transversat de 1om.

2. Empleando un hemdstato curvado se crea un tinel
subcutdnao desde o punto de entrada de la gufa hasta
&l de salida.

3. Sujetar i punta del catdter con hemdstatos y traccionar
a travdg del tine! misntras se posicions ef manguito de
fijacion a aproxtmadamente 1o en o inforior de 1z herida
do salida.

4. El catéter podrd a cortinuacidn cortarse a la longitud
adecuada v favarse con solucidn saling heparinizada.
NOTA: Para garantizar i3 lneslizacion extrapericirdics,
no debye avanrarss {a puita del catdtar més alladala
venas braguiccefdlica o del segmento iniciat de ta veng
cava superior.

§. introducir en |2 vena cava suparior o) introductor Peel-
Away con un ligera movimients giratoric sobra ia gufa.

%, Dejando {a vsina en posicidn, ratirar ef introductor y la
gufa, Para evitar ta aspiracion accidantsl de alre, cofocar
un dedo sobre of axtyemo proximal ensanchado da fa
waina después de ratirar o} introductor y 1a guia.

7. introducir ¢! catéter en la vaina y avanzarlo hasta su
posicidn.

8. Sujetando los dos botones de la vaing y tirando al mismuo
tiampao hacia fuara y hacis arriba, desprander ta vaing del
catater. .

9. Verificar la posicidn de la punts del catdter radiogrifica-
mente ¥ cerrar todas ia haridas; 8 continuacion se puede
suturar el catéter a ks pial v vendar del modo habituzl.

ANA P IGVERT —
SIOINGENIERA
M.N/ 105814
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