Republica Argentina - P;)der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10367-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Miércoles 4 de Octubrel de 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7327-16-8 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y !

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).de esta Administracién Nacional, de un

nuevo producto médico.

Que las actividadesr de elaboracion y comercializacion de productos médicos se gncuentran
contempladas por la Ley 16463, ei 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 técenica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, er
la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norjna 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 3:101 del 16 de diciembre de 2015. :




Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Aliment
Meédica (ANMAT) del producto médico marca BARD, nombre descriptivo Catéter Ce
nombre técnico Catéteres, Venosos Centrales, de acuerdo con lo solicitado por CROSME

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones d

- como documento N° IF-2017-20122117-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyel

por la ANMAT PM-1552-139”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPT
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a part]
la presente disposicion,

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Product
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intere
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informaci
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Catéter Central Venoso.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARD.
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Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el acceso periférico a corto o largo plazo al s

central para terapia por via intravenosa o la inyeccién automdtica de medios de contrast
monitorizacion de la presion venosa central.

Modelo/s: 7274118 PowerPicc SV Bandeja Basica para cateter, 8173118 PowerPicc SV [

para cateter, 8173335 PowerPicc SV Bandeja Basica para catéter de radiologia, 8173355
Bandeja Bésica para catéter de radiologia, 8274118 PowerPicc SV Bandeja Bésica para ca
PowerPicc SV Bandeja Bdsica para catéter de radiologia, 8274355 PowerPicc SV Bande
catéter de radiologia.

Periodo de vida til: 3 afios

Forma de presentacion: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante nro. 1: BARD ACCESS SYSTEM INC

Lugar/es de elaboraci('_)n: 605 North 5600 West, Salt Lake City, Utah 84116, Estados Unidos.
Nombre del l;abricante nro. 2: BARD REYNOSA S.A. de C.V.
Reynos

Lugar/es de elaboracién: Blvd. Montebello No.1, Parque Industrial Colonial,
México.

Expediente N° 1-47-3110-7327-16-8

Digitalty signed by LEDE Robenlo Luis
Date: 2017.10.04 10:54:55 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Airgs

Roberto Luis Lede
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1.

2.

8.
9.
10. Direccion técnica: Bioing. Si!vaha Tochetti- MN 5634

11. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

12. Autorizado <p0|‘ ANMA.T - PM-1552-139

- Depésito: Aguirre 545 - C A.B.A - Argentina

CATETER CENTRAL VENOSO v

@%% PROYECTO DE ROTULO - Anexo IIl-B { M
CROSMED S

Fabricado por:

Bard Acceés Systems, Inc.

605 North 5600 West

Salt Lake City, UT USA 84116, Estados Unidos

Bard Reynosa S.A. de C.V,
Blvd, Montebello No.1

Parque Industrial Colonial
Reynosa, Tamaulipas, México

Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 — C.A.B.A - Argentina.

Catéter Central Venoso. Marca: Bard,.ModeIo: XXXX; Codigo: xxxxxxx;

Lote: xxxx

Fecha de Vencimiento: xxfyy

Estéril Eto. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido dé la luz del sol y de las temperaturas
extremas.

Lea las instruccionas de uso. Ver manual del usuario en el interior de Ia caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
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CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl-8

Fabricado por:

Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West

Salt Lake Gity, UT USA 84116, Estados Unidos

Bard Reynosa S.A. de C.V.
Blvd. Montebellp No.1

Parque Industrial Colonial
Reynosa, Tamaulipas, México

Importado por: Crosmed SA

Domicilico Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 8 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.

Depésito: Aguirre 545 ~ C.A.B.A - Argentina

Catéter Central Venoso. Marca: Bard, Modelo: XXXX; Codigo: xxomxxx;

Estéril Eto. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar,

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de |a Juz del sol y de las temperaturas extremas.
Lea ias instrucciones de uso. Ver manual del usuario en-al interior de la caja,

Ver precaucionas, advertencias, e instrucciones de uso en ¢l manual del usuario.

Direccién técnica: Bioing. Silvana Tochetti- MN 5634

Vanta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias. ‘ : ||

Autorizado por AN.MAT - PM-1852-139

Indicaciones
El catéter PowerPICCR SV esta indicado para el acceso periférico a corto o largo plazo al sistema

venoso central para terapia por via intravenosa o la inyecclon automatica de medios de contraste, y
permite la monitorizacidn de la presidn venesa central. Para la montorizacion de la presion venosa

central, se recomienda usar una luz de catéter del calibre 20 o mayor. . i
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‘ ng : CATETER CENTRAL VENOSO

{:: %‘ECE{W;M ED INSTRUCCIONES DE USG Anexo I11-B

Contraindicaciones, advertencias y precauciones
El dispositivo estd contraindicado siempre que: .
*+ Se sepa 0 se sospeche que hay presencia de infeccion, bacteriemia o seplicemia asocladas al
dispositivo, - |
* Ef tamafio dei cuerpo del paciente no sea suficiente para dar cabida al dispositivo implantado de ese
tamafio.

* Se sepa o se sospeche que el paciente es atérglco a los materiales del dispositivo.
+ Ha habido irradiacién en el pasado en el lugar previsto para la insercion.

+ Ha habido epispdios previos de trombosis venosa o intervenciones quirdrgicas vasculares en el lugar
previsto para la colocacion. .
* Hay factores tisulares locales que pueden evilar una estabilizacion o/y un acceso del dispositivo

adecuados.

Advertencias
+ Si se utiliza alcohaol o antisépticos que contenga alcohol con catéteres PICC de poliuretano, se debe
evitar ef contacto prolungado o excesivo. Se debe dejar que las soluciones se sequen por completo
antes de- aplicar un vendaje oclusivo. £l gluconato de clorhexidina y la povidona yodada son los
antisépticos sugeridos. '
+ No debe utilizarse alcohol para bloguear, sumergir o eliminar coagulos de los catéteres de poliuretano
ya que si se somele a una exposicion repetida o prolongada, el alcohol acabara degradando el
poliuretana.
* No deben usar pomadas que contengan acetona o polstilenglicol con los catétereé de poliuretano, ya
que pueden producir fallos del dispositivo.
* No es un catéter para la auricula derecha. Evilese la colocacién de la punta del catéter en la auricula
deracha La colocacidn ¢ el desplazamiento de la punta del catéter a fa auricula derecha podra causar
arritmia F:ardiaca, erosion del miocardio o taponamiento cardiaco El riesgo de dichas complicaciones
puede ser mas probable en pacientes neonatales. '
. Pensa&o para un solo uso. NO DEBE REUTILIZARSE. La reutilizacién o reembalaje podria provocar
riesgo dé infeccion en el pacients o el usuario, podria comprometer la integridad estructural yfo las
caracteristicas esenciales de material v disefio del dispositive, lo que podria acarrear faflos en el
dispositivo. yio dafios, enfarmedad e incluso fa muerte' del pacients.
« Después de usar, el producto puede suponér un peligro bioldgico. Manipulelo y deséchelo conforme a
la practica médica aceptada y a las leyes y reglamentos locales, astatales y federales correspondientss.

a

SILVANA TOCHET '
Biomgenaia i bahe : IF-2017-20122117-APN;DNPM#ANMAT
Dirvitura Tecnica ) v L.
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CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 11-B

FRO M ED
* Si no verifica la permeabilidad del catéter antes de realizar la inyeccién automética podria producirse un
fallo del catéter. '
+ El uso de luces sin la marca "Power injectable” para la inyeccién automatica del medio de contraste
puede causar el fallo del caléter,
» La funcidn limitadora de presién del inyector automatico no evite el exceso de presidn en un catéter
obstruido, lo que pueds producir el fallo del catéter.
+ Si se excede el caudal maximo de inyeccidon automatica o se establece un limite de presion de los
inyectores automaticos superior a 300 psi (2 068 kPa), podria producirse el fallo del catéler y/io el
desplazamiento de la punta del catéter,
* La Indicacion del catéter PowerPICCR SV para la inyeccid automatica de medios de contraste implica
la disposicion del catéter para admitir el procedimiento; sin embargo, no implica necesariamente que
dicho procedimiento sea adecuado para un paciente concreto. El personal médico debidamente formado
y cualificado serd quien evalle el estado de salud del paciente y su adecuacién para someterse al
procedimiento de inyeccldn automalica. |

« Si se penetra en la arteria, retire la aguje y eferza presion manualmente durante varios minutos.
+ Cologue un pulgar sobre el orificio de la vaina para minimizar la hemaorragia y el riesgo de aspiracion de
alre. El riesgo embolia gaseosa se reduce realizando esta parte del procedimiento haciends que el
paclente realice la manicbra de Valsalva hasta que se introduzca la guia-en la aguja.
* No utilice el catéter si hay indicios de dafio mecéanico o fugas. El deterioro del catéter puede producir
ruptura, fragmentacian, posible embolia y extraccidn guirdrgica.
« Si existen signos de extravasacion, interrumpa las inyecciones. Inicie de inmediato la intervencion
médica oportuna. ‘
« El nivel de liguido del catéter disminuird si se sujeta el conector del caléter por encima del nivel del
corazén del paciente y esta abierto al aire. Para evitar una disminucidn en el nivel de liquido {que permita
la entrada de aire) cuando se cambien tapones de inyeccidn, sujete el conector por debajo del nivel del
corazdn del paciente antes de extraer el tapén de inyeccidn,
+ La monitorizacion de la presidn venosa central se debe utilizar siempre junto con ofra medicion de
valoraciaon del paciente al evaluar el funcionamiento cardiaco.
« El catéter podria failar si no se calienta el medio de contraste a la temperatura corporal antes de la
inyeccidn automatica. '
« No limpie ef catéler con soluciones o pomadas con base de acetona. Podria dafar e! material de

. poliuretano si se ufiliza de forma prolongada.
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INSTRUCCIONEE DE USC Anexo IIH-B

Precauciones

« Solo médicos autarizados por la ley, éon formacién y experiencia en la colacacidn corracta de catéteres
en et sistema venoso central usando una entrada percuténea {técnica de Seldinger) deben colocar este
catéter. ‘ ‘

* Tenga en cuenta las precauciones universales para la insercién y el mantenimiento de los catéteras.

+ Siga todas las contraindicaciones, advertencias, avisos, precauciones e instrucciones que especifiquen
los fabricantes de todos los productos infundidos, incluidos los medios de contraste.

+ Anles de su uso, lea y siga con atencitn las Instrucciones.

« Unicamente los médicos cualificados deberan introducir, manipular y extraer estos dispositivos.
+ £l catéter PowerPlCC SV cuenta con un disefio de ahusamiento inverso. La colocacion de catetéres
mayores en o por debajo de la antecubilal puede causar un aﬁmento de la incidencia de flebitis. Se
recomienda |a colocacién del catéler PowerPICC SV por encima de la fosa antecubital,
* Nunca haga fuerza para extraer el estilete. La resistencia puede dafiar el catéter. Si se observa
resistencia o fruncimiento del catéter, deje de extraer el estilete y deje que el catéter recupere su forma
habitual. Extraiga el estilete y el catéter juntos, aproximadamente 2 cm y vuelva a infentar extraer el
eslilele. Repita este procedimiento hasta que se extraiga el estilete con facilidad. Una vez retirado el
estilete, haga avanzar el catéler hasta la posicion deseada (marca cero).

= Al recortar el catéler, no corte el estilete.

- Utifice técnicas aséplicas siempre que la luz del catéter esté abierla o conectada a otros dispositivos.
« No introduzca la guia més alia de la axila sin control fluoroscopico.

+ Ef catéter debe fijarse en su sitic para minimizar el riesgo dea rotura y embolizacién.

* Para la extraccion de sangre o infusidn/administracidn de sangre, se recomienda un catéter con una luz
del calibre 20 o superior,

- Es posible extraer sangre de forma segura con la luz del calibre 21 del catéter PowerPICC SV 4 Fr D/L,
si bien el caudal se vera reducido en comparacion cort ia juz Jel calibre 19,

+ Para reducir la probabilidad de reflujo sanguineo a la punta del catéter, retire siempre lentamente los

capuchones sin aguja al inyectar los Uitimos 0.5 ml de salino.

i. Antes de la colocacién:
« Examine el paguete ¢on culdado antes de abrirlo para confirmar su integridad y que no se ha superado
la fecha de caducidad. El catéter se suministra en un envoltorio estéril y es apirogénico.
No lo utilice sl el paquete esta dahado, ablerto, o se ha superado la fecha de caducidad.
Esterilizado con dxido de elileno. No reesterilizar.

« Ingpeccione el kit para asegurarse de que estén todos los componentes.
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CATETER CENTRAL VENOSO L
INSTRUCCIONES DE USO Anexo HI-B

* Irrigue el estilete con saline normal estéril para humedecerio antes de su uso, reposicionamiento o

retirada.

iI. Durante la colocacién:
* No permita el contacto accidental del dispositive con instrumentos punzantes. Se podria producir dafio
mecanico. Utilice Onicamente pinzas o forceps atraumaticos con bordes lisos,
+ No perfore, rasgue o rompa el catéter al utilizar un estilete.

* No utilice el catéter si hay indicios de dafio mecénico o fugas.

* Evite |2 colocacién o fijacion del catéter donde se produzcan pliegues a fin de minimizar 1a tensién
sobre el catéter, problermnas de permeabilidad o maolestias en el paciente.
» No doble el catéter en angulos agudos durante la implantacion, ya que puede compromeler la
permeab[hdad del catéter.
+ No ponga suturas alrededor del catéter. Las suturas pueden dafas el catéter o comprometer su
permeabilidad.

« No corte el estilete.
+ No introduzea la guia en la vena cava superior sin control radiogréfico o fluoroscépico. Garantice una

correcta posicion de Ia punta a fin de evitar la erosién o perforacion del sistema venosa central.

Itl. Tras la colocacion: .
« ADVERTENCIA: No ulilice €l dispositive si hay indicios de dafic mecanico o fugas. El deterioro del
catéter puede producir ruptura, fragmentacién, posible embalia y extraccion quirdrgica.

» Con esfe dispositivo se debe utilizar accesorios y companentes con conexionas utilizados Luer Lock.
» ADVERTENCIA: Si existen signos de extravasacién, interrumpa las inyecciones. Inicie de inmediato la
intervencion médica oportuna.
« NO UTILICE UNA JERINGUILLA DE TAMANO INFERIOR A 10 ml Una presidn de infusién prolongada
superior a 25psi puede dafar los vasos sanguineos o visceras
+ ADVERTENCIA: Si se excede el caudal méximo de inyeqcién automatica podria producirse el fallo del

catéter y/o el desplazamiento de la punta del caléter.

Posibles complicaciones
Existe al potencial de complicaciones graves entre las que se incluyen las siguientes:

* Embolia gaseosa _ ,
» Hemorragia ‘ \%

+ Lesion del plexo braquial ‘
W A
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CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCICNES DE USC Anexo 1lI-B

» Arritmia cardiaca

* Taponamiento cardiaco

» Delerioro del catéter o del reservorio a fravés de la piel
= Embolia por catéter ‘

« Oclusién del catéter

» Sepsls relacionada con el catéter

« Endocarditis

+ Infeccidn en ef lugar de salida

* Necrosis en el lJugar de salida

« Exfravasacion

« Formacién de vaina de fibrina

* Hematoma

+ Intolerancia al dispositivo implantado

= Laceracidn de vasos sanguineos o visceras

- Erosion del miocardio '

» Perforacion de vasos sanguineos o visceras

* Flebitis

+ Retraceion o posicion incorrecta y esponténea de la entrada del catéter
+ Tromboembaoiia

« Trombosis venosa

+ Detarioro de los vasos sanguingos

+ Otros rigsgos relacionados con |a anestesia local o general, cirugia y post-operatoric

Procedimiento de inyeccién automatica

1. Retire el tapdn sin agujas/inyeccion del catéter PowerPICC SV,

2. Acople una jeringuilla de 10 mi o mayor llena de solucion salina normal estéril,

3. Realice una aspiracién para facilitar el retorno sanguineo e inyecte 10 ml de solucién salina normal
estéril.

Advertencia; si no verifica la permeabilidad de! catéter antes de realizar la inyeccion aulomatica podri

producirse un falto del catéter,

4, Refire la jeringuilia.

5. Acople el inyector automatico al catéter PowerPICC SV segun fas recomendaciones del fabricante.

6. Antes de iniciar la inyeccidn automatica, los medios de contraste dehben igualaige a la temperatur;

corporal
IF-2017-20122117- PN-I?NPM#AN AT
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CATETER CENTRAL VENOSO .
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Hi-B e

SROSMED

Advertencia: Si no se iguala la temperatura de los medios de contraste a la temperatura corporal antes
de la inyeccion automatica se puede producir un fallo del catéter.

7. Use solo Juces con la marca "Power injectable" para la inyeccién automatica de! medio de contraste.
Advertencia: el uso de luces sin la marca "Power injectable” para la inyeccién automatica del medio de
contraste puede causar el fallo del catéter.

8. Complete el estudio de inyeccion automatica con cuidado de no exceder los limites de caudal.

No supere el fiujo maximo de inyeccién automética. _
Advertencia: La funcién de limitacion de Ia-preéién de @ maquina de inyeccién automatica podria no
avitar una presurizacion excesiva, lo cual puede provocar un fallo del catéter.

Advertencia: Si se excede el caudal maximo de inyeccion automatica o se establece un limite de presion
de los inyectores automaticos superior a 300 psi (2 068 kPa), podria producirse el fallo del catéter yio el
desplazamiento de a punta del catéter.

9. Desconecte el dispositivo de inyeccién automatica,

" 10. Retire el lapdn sin agujasfinyeccion del catéter PowerRICC SV,

11. irrigue el catéter PowerPICC SV con 10 mi de solucién salina pormal estéril, usando una jeringuilla
de 10 mi o mayor. Ademés, enjuague cada luz del catéter con solucion salina heparinizada. Lo adecuado

suele ser 1 ml por luz,
Insercidn Instrucciones

1. Identificacién de la vena y lugar de insercion

* Aplique un torniquete por encima del lugar previsto de insercién.

* Seleccione una vena valorando Ja anatemia v el estado dei paciente. Las venas recomendadas son la
cefalica, basilica o basilica mediana cubital, ‘

El catéter PowerPICCR SV cuenta con un disefio de ahusamiento inverso. Atencién: La colocacion da
catéteres mayores en o por debajo de la fosa antecubital pueden' causar un aumento de la incidencia de
flebitis. Se recomienda la colocacién del catéter PowerPICC® SV por encima de la fosa antecubital,

* Suelte el torniqueta, .

* Establezca el campo estéril.

2. Irrigue previamente el catéter y el estilete

« Irmigue el catéter con solucién salina heparinizada o solucién salina normal.

Nota: E| catéter se puede recortar si se requiere una menor longifud.

Opcional: Usar solo si el catéter no se introduce mediante la téenica de insercién sopres 1a guia,

iF-2017-20122
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’ CATETER CENTRAL VENOSO R
o o e e INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill-B
CRICEMED

* Acople una jeringuilla con solucién salina estéril at conector Luer Lock del dispositivo de irrigacian a

través del cono del estilete,
* Inyecte solucion suficiente para humedecer toda ia superficie del estilete. Esto activara el revestimiento

hidréfilo, haciendo que la superficie del estilele sea muy reshaladiza.

* Extraiga e! estilete de su soporte & insérielo en el cateter. Si se ha recortado el catéter, introduzea el
catéter salo hasta su extrema distal. Nota: Si la superficie del estilete se seca tras su retirada del soporte,

mojarla con mas solucion salina normal estéril renovara el efecto hidréfilo.
* EF conjunto de estilete y catéter se puede introducir ahora como se describe en Ia siguiente informacién.

3. Aplicacion del torniquete y material utilizado en et campo quirtrgico

+ Cologue el brazo en un angulo de 90°

* Vuelva a aplicar el tarniquete por encima del lugar previsto de insercién para distender el vaso.
» Prepara el lugar seg(n la palitica del centro usando una técnica ostéri,

+ Cubra al paciente colocando el material fenestrado por encima del lugar de puncién previsto.

- Si se utiliza alcohal paré preparar ia piel, se debe dejar que se seque totalmente el aire.

4. Realizacién de la venopuncién

* Retire la proteccion de la aguja y acople la jeringuilla. '

+ Introduzca |a aguja en el vaso y observe el retorno sanguineo.

» Una vez haya accedido a la vena, retire la jeringuilla sin extraer ja aguja.
ADVERTENCIA: Coloque un dedo sobre la aguja para minimizar la hemorragia y el riesgo de aspiracidn
de aire. El riesgo de aspiracidn de aire se reduce realizando esta parte del procedimiento haciendo que
el paciente realice la maniobra de Valsalva hasta que se introduzca la gufa en la aguja.
Atencion: Evite la colocacion o fijacidn de! catéter donde se produzean pliegues a fin de minimizar la
tension scbre el catéter, problemas de permeabilidad o molestias en el paciente.
Atencion: El catéter PowerPICC SV cuenta con un disefo de ahusamiento inverso. La colocacién de
caléteres mayores en o por debajo de la fosa antecubital pueden causar un aumento de la incidencia de
flebitis. Se recomienda la colocacion del catéter PowerPICC SV por encima de la fosa anlecubital,

5. Avance de {a gula
* Introduzca ta gula a través de la aguja; haga avanzar ia guia entre 15 y 20 cm en el vaso. Atencién: No

IF-2017-201221 17-APN-DKEMAANMAT

introduzca la guia més alla de la axila sin confrol fluoroscedpico.
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CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IH-B

8. Exiraccién de la aguja e %“%‘%% 4
+ Suelte ol torniquete. Aplique una ligera presion en el vaso por encima del e =
lugar de insarcion a fin de minimizar el flujo de sangre. g
T "‘m_
* En caso necesaria, agrande el lugar de puncién cen una hoja de bisturi del %’“’%.»
no 11, N, WPl
» Extraiga la aguja dejando la guia en su sitio.
‘2?‘:. 7

7. Intreduccidn del microintroductor ST

. N , TSR ey
= Introduzca el conjunto micreintreductor por encima de la guia con un P ==

movimiento giratorio, introduzca el conjunto en el vaso.

8. Medicion de la distancia hasta ta ubicacién de la punta

« Utitizando el control fluoroscépico, determine la longitud correcta del
catéter haciendo avanzar la guia hasta la ubicacién deseada pars |a punta del catéter.

« Cuando la punta de la guia esté en la posicién correcta, marque la longitud mediante pinzas de
forcipresidn en la guia en el lugar de la piel.

9. Extraccion del difatador y de la guia '

* Gire el cuello de bloqueo del dilatador y ratirelo de la vaina. @

* Retire et dilatador v la guia, dejando la pequena vaina en su lugar. N o
ADVERTENCIA: Coloque un dedo scbre la aberiura vaina para minimizar |a )

hemorragia y &l riesgo de aspiracion de aire. El riesge de embolia gasecsa se \/"_
reduce realizando esta parte del procedimienio haciendo que el paciente realice 1a maniobra de Valsalva
o acoplando una jeringuilla o capsula de inyeccidn al dilatador para reducir el flujo sanguineo mientras se

recorta el catéter,

10. Medificacion de la longitud del catéter
Nota: La longitud de los catéteres se puede cortar si se desea una A
longitud diferente debido a la talla del paciente y el punto de insercion
deseado, conforme al protocole def hospital. Las marcas de profundidad
del catéter estén en centimetros.

*» Mida la distancia desde el punto de insercion (marca cero) hasta la ubicacién de la punta deseada.

+ Usando la guia para indicar la longitud deseada, retraiga el estilete por detras del punto

debe cortar el catéter.
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CATETER CENTRAL VENOSO an
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II-B RO

CMED

» Con un bisturi o tijeras eslériles, corte cuidadosamente el cat2ter conforme a Ja politica institucional, en
caso necesario. Atenclon: Al recortar el catéter, no corte el estilete,
* Inspeccione la superficle corlada para asegurarse de gue no hay ningun material suelto.

"»Vuelva a hacer avanzar el estilete hasta el extrema distal del catéter recortado.

11. Insercién y avance del catéler )
+ Introduzca el catéter y el estilete como unidad en la vaina del - \
i
N

microintroductar.

« Haga avanzar el catétar lentamente. . \\_,/

12. Retraccidn y extraccion de la vaina del microinfroductor

= Estabilice la ubicacién del catéter aplicando presién en s
. ot M
la vena que esta distal a 1a vaina del microintroductor, - e SN A
+ Extraiga la vaina del microintroductor de la vena vy C(\“"“a ) ]1/ e ¥ %\‘{
aléjela del campo. N el - b
+ Separe la vaina del microintroductor y despréndala del catéter.
13. Insercién completa del catéler
« Continie avanzando el catéter. Para la colocacion central, cuando la punta haya sz

avanzado hasta el hombro, haga que el paciente gire la cabeza (con la barbilla
apoyada en el hombro} hacia ei lado de insercién a fin de evitar la posible
canulacion en la vena yugular. Alencién: El catéter PowerPICC SV cuenta con un

disefio de ahusamiento inverso. La colocacidn de catéteres mayores en o por

debajo de la fosa antecubital pueden causar un aumento de la incidencia de flebitis. Se recomienda la
colocacion del PowerPICC® SV por encirna de la fosa antecubital.

+ Coloque el brazo en un angulo de 80° manteniendo la estenlidad. Siga avanzando el catéter hasta la
posicidn deseada {marca de 0). ADVERTENCIA: No es un catéter para la auricula derecha Evitese la
colacacion de fa punta dei catéter en la auricula derecha L& colocacion o el desplazamiento de ia punta
ded catéter a la auricula derecha podra causar arritmia cardiaca, ercsién del miocardio ¢ taponamiento

cardiaco El riesgo de dichas complicaciones puade ser mds probahle en pacientes neonatales.
» Estabilice la ubicacidn def catéter aplicando una ligera presion en la vena que esta distal al lugar de

insercién. Extraiga lentamente el estilete. ‘
+ Coloque un dedo sobre Ja abertura del catéter para minimizar la hemorragia.

14. Aspiracién e irrigacidn
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CROSMED

CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo |II-B8

* Acople et equipo de extensién cebado y/o Ia jeringuillz cargada con solucién salina.

+ Aspire para conseguir un retorno sanguineo adecuado e irrigue cada luz del catéter para garaniizar ta
permeabilidad. Ademas, bloquee cada luz con salino heparinizado. Suels ser adecuado un ml por luz,
Precaucién. Para reducir la probabilidad de refiujo sanguines a 'a punta del catéter, retire siempre

lentamente los capuchones sin aguja al inyeciar los Gltimos 0,5 mi de salino.

» Pince el catéter.

ADVERTENCIA: El nive! de fluido en el caléter bajara si ef conector def catéter se encuentra por encima
del corazén del paciente y esta abierlo. Para evitar una reduccidn en et nivel de fluido (lo que permitiria ta
entrada de aire} al cambiar los capuchones de inyeccién, sostenga el conector por debajo del corazén

del paciente antes de relirar el capuchén de inyeccidn,

15. Cubricion de! catéler

Ltz tinlca
el =l f

1. Fije el catéter con
el dispositive da
estabilizaclon del

2, Qubya eflugar y

&l dispositivo da
estabifizacion del

3. Coloque el
espatadrapo con la
parte aclhestva hack

4. Ponga esparodrapo
en forma de "
encima del apdosito

catéter Statlock”, £apdter Statlock™ con antba, por debajo Iranspaiente.
apdsito transparente. el cono. Encaje
ESpAIACrapo entre ¢t
cono y 1as aletas.
4
Luzcloble
3 . A T f
~rh . [T . ';-
1 g J IR NP
B o e - b o "'J—L L —
1. Fije & catéter con 2. Cubra el lugar y 3. Cologue el prirve:: 4. Colaque el sequndo
of dispositiva de el dispositivo de esparadrapo conla esparadrapa can la

astabilizacidn ¢el
catéter StatLock*,

asighilzacion del
catéter Statlock® con
apasito ransparente.

L

Procedimiento de fijacidn del esparadrapo

Sit VAN Tohi»
"INGonigy | v
Biinerory

1ETTy

M.N. 5534
!‘r‘n|c”

parte adhesiva hacla
arriba, bajo una rama
de extensiol. fncaje
esparadiapo entie

&l Cono y las aletas.
Ponga esparadiapo
en foima de V" por
encma del apasito
ransparente,

IF-2017- 20122]17‘1\1’

parte adhesiva hacta
arriba por debajo
defcono, Encaje
esparadrapo entre
el cono ¥ 1as aletas,
Ponga esparadrapo
&nforma de*V*par
encima del apdsito
transpaiente,

Guﬂ VA

R
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CATETER CENTRAL VENOSO

) ‘ INSTRUCCIONES DE USO Anexo II-B
CROSMED T

Luz tinica
w W-ﬂ' W “?v
L .hb .l . : C'_}_'_bi ’ 1’;.-1-:21' .
A y ke
Wﬁ-——.%n&_ J—‘i‘h"d“ B o] s il .,
. Luzdoble

’ﬁ' T 15y ¢ ;,{"\."'.‘ - oy,
*""Fﬂ 1' —:‘f??‘ ot C::'i‘f,‘} E' ¥ L-.;'-_I:%‘J\V\ 4.

1. Coloqua ei primer 2. Cubra el sitioy el 3, Coloque & segundo 4. Ponga el segunuo
esparadrapo sobre primer esparadiapo esparadrapo con la esparadrapo en
las aletas o la <on vendzje . parte’adhesiva hacia forma de v
bifurcacion. triansparente por ariiba par riza)u sobre & aposito
encima del cono, del cond y derrelo transparente y el
PEID NG sobre este, COn un 3posito tercer esparadrapo
tiansparente, Encaje sobire el cono
espasadiapo entee

el cono v las aletas.
flje solo un cong da
catéter de vz doble,

Atencién: el catéter se debe fijar en su sitio para minimizar el riesgo de rotura del catéter y embolizacion.
Advertencia: si se utiliza alcohol o antisépticos que contengan alcohol con catéteres PICG de poliuretano,
se debe evitar el contacio prolongado o excesivo. Se debe dejar que las soluciones se sequen por
completo antes de aplicar un vendaje oclusiva, El gluconato de clorhexidina y la povidona yodada son los
antisépticos sugeridos.
Advertencia: no debe ulilizarse alcohol para limpiar o eliminar codgulos de los caléteres de poliuretano
ya que si se someie a una expdsicién repelida o prolorgada. el alcohol acabara degradando el
pdiiuretano. ‘I
Advertencia: no deben usar pomadas que contengan acetona o poletilenglicol con los catéteres de
poliuretano, ya que pueden dafiar el dispositivo.

16. Comprobacion de la colocacién
» Verifique mediante radiografia la ublcacién de la punta del catéter o con la tecnologia apropiada.

Sugerencias para el mantenimiento del catéter
El mantenimiento del catéter deberé realizarse conforme a los protocolos habituales del hospital. Las

sugerencias para el mantenimiento del catéter son las siguientes.:

+ Cambio de vendaje
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L CATETER CENTRAL VENOSO
- INSTRUCCIOHES DE USO Anexo IIi-B

CROSMED - e

Evalle el vendaje durante las primeras 24 horas para buscar cualquier acumulacion de sangre, fiquido o
humedad por debajo del vendaje. Durante todos los cambios de vendaje, evalte la longitud externa del
catéler para determinar si se ha producido algin desplazamiento del catéter. De forma periddica,
confirme la colocacion del catéter, la ubicacion de la purita, la permeabiiidad y la fijacién del vendaje.

* Itrigacién
Irrigue- cada Juz del catéter con 10 mi de solucién salina cada 12 horas o después de cada Uso,
Ademas, enjuague cada luz del catéter con solucidn salina hepésmizada. l.o adecuado suele ser 1 ml por

fuz.

* Catéter ocluido o parciaimente ocluido

Los catéleres que presenlan resistencia a la irrigacion y aspiracidn podran estar parcial o lotalments
ocluidas, No irrigue si encuentra resistencia. Sf el lumen ni irriga ni aspira y s& ha determinado que el
caléter esta ocluido por sangre, podra ser apropiado segulr un procedimiento de descoagulacion

conforme al protocolo del hospital.

* Al limpiar el punto de salida

Advertencia: no limpie el catéter con soluciones de acetona o pomadas gue contengan polfietitenglicol.
Cen el tismpo, pueden dafas el material de poiiuretano"

Qué hacer: '

- Siga el protocolo de rﬁantenimiemo del hospital. Evite usar soluciones de acelona o eremas. Se sabs
que estas sustancias degradan el poliuretanc.

- Use gluconato de clorhexidina o yodurc de povidona para limpiar el punto de ‘sa!ida alrededor ‘del
catéter.

- Deje secar todos los limpiadores/antiséplicos por completo antes de aplicar el vendaje.

* [nyecciones automaticas
Las pruebas de catéter PowsrPICC SV incluyeron 10 ciclos de inyeccion automatica,

Manitorizacién de presidn venosa central

- Antes de realizar la monitorizacion de la presién venosa central:

- Garantice la ubicacidn correcta de la punta del catéter..

- Irrigue bien el caléter con solucion salina normal.

- Aseglrese de que el transductor de presion esta a la allura de la auricula derecha,

|
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CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUGCIONES DE USO Anexo IH-B

+ Se recomienda mantener una infusion continua de solucién salina (3 mi/h) a través del catéter durante

la medicidn de la PVC para mejorar la precision de los resultados de la PVC.

* Use los protocolos de su institucién para tos procedimientos de monitorizacion de {a presion venosa
" central,

Advertencia; fa monitorizacién de la presion venosa central se debe utilizar slempre junto con otra

medicion de valoracién del paciente at evaiuar e! funcionamiento cardiaco.

_ Extraccion del catéter
+ Retire el vendaje. .
« Agarre el catéter cerca del lugar de Insercion.
* Extraigalo lentamente. No utilice fuerza excesiva.
« 5i se sients resistencia, pare la extraccién. Aplique compresas templadas y espere entre 20-30
minutos. . .
* Reanude &l procedimiento de extraccion,

Instrucciones de uso de ta guia de 135 cm:
o Sustituye a los puntos 4-12
I. Realizacidn de la venopuncién
* Refire la proteccion de la aguja y acople la jeringuilla.
* Introduzca la aguja en el vaso y cbserve el retormo sangu]‘neo.
* Una vez haya accedido a la vena, retire Ia jeringuilla sin extraer la agufa.
» Cologue un dedo sobre la aguja para minimizar la hemurragia y el riesgo de aspiracion de aire. El
riesgo de aspiracion de aire se reduce realizando esta parte del procedimiento haciendo que el paciente
realice la maniobra de Valsalva hasta que se introduzca la guia en la aguja.

» Suelle el torniquete.

il. Hidratacién de la guia
* Inyecte solucién suficiente para humedecer toda la superficie de la guia.

1. Avance de la gula.

« Haga avanzar [a quia a través de la aguja'y, usando la fluoroscopia, haga avanzar la punta de ia guia
hasta la posicién deseada para la punta del catéter en el vaso.

PRECAUCION: No introduzca la guia mas alla de la axila sin control fluoroscédpico.

V. Exiraiga el dilatador.

¢
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CATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B

CROSMED

+ Exlraiga la aguja, dejando la guia en su lugar en e} vaso. Aplique una ligera presién en el vaso por
encima del lugar de insercidn a fin de minimizar el flujo de sangre.
+ Agrande el lugar de puncidén con una ho;a de bistur! del n.® 1, teniendo cuidado de ne dafar la guia.

V. Medicion de la guia
« Observe la marca de profundidad en la guia en el punto en el que la guia sale de la piel. Esta es la
longitud a la que se debe cortar el catéter. Las marcas de profundidad de la guia van en incrementos de

5 centimetros.
80om E5cm 50cm 45cnt 40em 35cm
» - ) [] - [] LR XN []

V1. Medificacién de la longitud del catéter

Nota: La longitud de los catéteres se puede cortar si se desea una longitud diferente debido a la talla del
paciente y el punto de insercion deseado, conforme al protocalo del hospital. Las marcas de profundidad
del catéter estdn en centimetros,

* Usando un bisturi o tileras estériles y observando las marcas de centimetros del catéter; cértelo hasta
la longitud que coincida con la distancia indicada por las marcas de centimetros de la guia.

» Inspeccione la superficie cortada para asegurarse de que no hay ningin material suelto.

VH. Intraduccion del introductor percutaneo .
* Introduzca el conjunto de vaina/dilatador sobre 1a guia, Con un movimiento giratorio, haga avanzar el

conjunto en el vaso.

VL. Extraccion del dilatador.

« Gire el cuello de hloqueo del dilatador y retirelo del introductor percutaneo,

* Retire el dilatador, dejando el introductor percutaneo v la guia en su sitio.

ADVERTENCIA: Cologue un pulgar sobre e orificio de! introcuctor percutdneo para minimizar la
hemorragia y el riesgo de aspiracién de aire.

El riesgo de embclia gaseosa se reduce realizando esta parte del procedimiento haciendo que el A

paciente realice la- maniobra de Valsava,

IX. Insercién y avance del catéter
- Inserte el catéter lentamente sobre la guia, a través del introductor percutaneo, y hacia &l interior del
vaso, Avance del tubo del caléter hasta que queden aproximadamente 5 cm fuera del introductor.

N

/] [F-2017-20 152;1 1 %}PNEDNPM#ANMA

/ j ot
SILVANL QT - ' s;w"}; e

Bioimpeniog .- M, a0

PRYIN!
Liteetugs Tae age pégina 16de 17




A N GATETER CENTRAL VENOSO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ili-B

CROSMED

X. Retraccion y extraccion de la vaina del microintroductor

+ Estabilice la ubicacion del caléler aplicando presion en la vena que esta distal al microintroductor
perculdneo,

» Extraiga el microintroductor p‘éréuténeo de la veria y aléjela del campo,

* Separe el introductor percutdneo y despréndalo del catéter. -

+ Introduzca el resto del catéter por debajo de la superficie cutdnea.

+ Con control fluoroscépico, compruéba la ubicacion de la punta del catéter en el vaso.

+ Extraiga lentamente [a guia del catéter.

+ Coloque uh dedo scbre ta abertura del catéter para minimizar la hemorragia.

¢ Pase al punto 13

ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas exiremas.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7327?6-8
"La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.AJ se

autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos ‘de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter Central Venoso

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729-Catéteres, Vendsos

Centrales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BARD

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el acceso periférico a corto o lafgo .

plazo al sistema venoso central para terapia por via intravenosa o la inyeccién
automatica de medios de contraste, y permite la monitorizacién de la presibn

venosa central.

Modelo/s: 7274118 ' PowerPicc SV Bandeja Basica para cateter, 8173118

PowerPicc SV Bandeja Basica para cateter, 8173335 PowerPicc SV Bandeja "

Basica para catéter de radiologia, 8173355 PowerPicc SV Bandeja Basica para

. catéter de radiologia, 8274118 PowerPicc SV Bandeja Basica para cateter

g

-




i
8274335 PowerPicc SV Bandeja Bésica pafa catéter de radiologia, 8274355
" PowerPicc SV!Bandeja Basica para catéter de radiologia
Periodo de vida Gtil: 3 afios
Forma de prefsentacién: Por unidad
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
- Nombre del Fabricante nro. 1: BARD ACCESS SYSTEM INC
Lugar/es de elaboracién: 605 North 5600 West, Salt Lake City, Utah 84116,
Estados Unidos

Nombre del Fabricante nro. 2: BARD REYNOSA S.A, de C.V.

Lugar/es de: elaboracién: Blvd. Montebello No.1, Parque Industrial Colonial,
© Reynosa, Tamaulipas, México

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Instripcién del PM-1552-

139, con uﬁa vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
| . .

autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-7327-16-8 | 04 OC'[., 2017

Disposicién NOE' i 0 3 67

Subadministradal
AN M.A T




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

