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DISPOS1CION N. 7968

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-19061-13-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. solicita se
I
I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Teci"nología,
I

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.,
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello; l:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL; E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

• DISPONE: I
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciq'nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca BARD, nombre descriptivo Catéter Central Venoso y nombre técnico

Catéteres Centrales Venosos, de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como AnexJ en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente DisJosición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/~ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 96 y 109 a 124 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1552-15, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-19061-13-8

DISPOSICIÓN N°

5gb

\

/n9 AOGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A..N.M.A.T.
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ROTULO:

1. Fabricadopor:

Bard Access Systems, Ine.
605 North 5600 West
Salt Lake City, Utah 84116, USA

Bard Reynosa S,A. de C.V.
Blvd. Montebel10 1
Parque Industrial Colonial
Reynosa, Tamaulipas, Mexico

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Opto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depósito: Julián Álvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

3. Catéter Central Venoso. Marca: Bard, Modelo: PowerPICC; Código: xxxxxxx;

Descripción: xxxxxxxxxx

Fecha de Vencimiento: xx/yy

!slffllLfleol Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. '

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol- y de las temperatura~

extremas.

4. Lote: xxxx

5.

6.
7.

ROMINA BENl LILA
CrOSmed .A.

CUIT: 30-70842 59-3
APOderado

rr
SllVANA TOCHE1:,

eioingeniElfa - M.N. 5634
~ill;ctow 11.<:IlICU

:8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

9. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634.

11. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

12. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro NOPM-1552-105.

,
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por:

Bard Access Systems, Ine.
605 North 5600 West
Salt Lake City, Utah 84116, USA

,; ':/

Bard Reynosa S.A. de C.V.
Blvd. Montebello 1
Parque Industrial Colonial
Reynosa, Tamaulipas, Mexico

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Opto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depósito: Julián Álvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

3. Catéter Central Venoso. Marca: Bard, Modelo: PowerPICC¡ Código: xxxxxxx; Descripción: xxxxx

4. !stERlLEleolProducto Estéril de un solo uso. No reutilizar. . I
S. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

6. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

7. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

8. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochettl- MN 5634.

9. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro NOPM-1552-105.

. MINA EN
Crosm TOL".A

CUIT.3' 7 d S.A• • 842 .
ApOd 85~.3."SILVANA TOCHETTI

Blorngeniera. M.N. 5634
Directora Técnica
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Familia de catéteres centrales insertados periférica mente fabricados con materiales homologados
para uso médico especialmente formulados y procesados.

2
Ra a

rosms -uLA
CUIT: 30.70~ .A. I

Ap"d 959-3 i
" erado I

SILVANA U:Enl
Bioingeniera - M.N. 5634

Directora Técnica

Los catéteres PowerPICC se proveen con simple, doble o triple lumen y se producen para satisfacer
anatomías diferentes, distintos sitios de colocación, requerimientos terapéuticos y preferencia~ de
los pacientes. 1
En general, el diámetro más pequeño de catéter con el menor número de lúmen es sufi ¡ente para
satisfacer las necesidades terapéuticas y es el elegido por el médico clínico. !

Funcionamiento de la válvula del catéter PowerPICC SOL02
La válvula del catéter PowerPICC SOLO controla el flujo de los fluidos para proporcionar terapia de
infusión sin pinza miento.
Una presión positiva en el catéter (gravedad, bomba, jeringa) abrirá la válvula y permitirá la
infusión de fluido.
Cuando se aplica una presión negativa (aspiración), la válvula se abre y permite extraer sangre en
una jeringa.

Los catéteres se suministran en una bandeja con accesorios para un acceso vascular fiable a largo
plazo (mayor de 30 días) o a corto plazo (menor de 30 días). I
Los catéteres no han sido diseñados para su permanencia prolongada y por ende, podrán, ser
considerados como "transitorios". ~

Los catéteres PowerPICC se presentan también con una variante denominada PowerPICC SOLOlZ.

Cada catéter PowerPICC de poliuretano presenta un diseño en forma de
uso resistente al enroscamiento.

El catéter PowerPICC está indicado para el acceso periférico a corto o
largo plazo al sistema venoso central para realizar tratamiento
intravenoso e inyección mediante bomba de inyección de medios de
contraste y permite la monitorización de la presión del sistema venoso
central.
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MODELOS(código ¡descripción):
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4174118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4175118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4194118 PowerPICC SOLaZ, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4195118 PowerPICC SOLaZ, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4Z75118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4Z95118 PowerPICC SOlaZ, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4375118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4386118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Basic Tra 8sic)

4395118 PowerPICC SOLaZ, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4396118 PowerP1CC SOlaZ, Catéter con Sistema de Poicionamiento de Punta Sherlock 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

8174118 PowerP1CC 4F Bandeja Básica, Catéter de lumen Único (Microlntroducer) (Microintroductor)

8174335 PowerPICC 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Gula con Nitinol135cm)

8174355 PowerPICC 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con Nitinol 70cm)

8175118 PowerPlCC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Uníco) (Microintroducer) (Microintroductor)

8175335 PowerPICC 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Úníco (Cable Guia con Nitinol 135cm)

8175355 PowerPICC 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Gula con Nitinol70cm)

8194118 PowerPICC SOlaZ, Bandeja Básica Catéter (4F) (lumenÚnico) (Microintroducer) (Microintroductor)

8194335 PowerPICC SOLaZ 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con Nitínol135 cm)

8194355 PowerPICC SOLaZ 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guia con Nítinol 70cm)

8195118 PowerPICC SOlaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Único) (Microintroducer) (Microintroductor)

8195335 PowerPICC SOLOZ 5F Bandeja Básica, Catéter de lumen Único (Cable Guía con Nitinol 135cm)

8195355 PowerPlCC SOLOZ 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con Nitinol 70cm)

8275118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen DoblelDual) (Microintroducer) (Microintroductor)

8275335 PowerPICC Bandeja Básica Catéter de Lumen DuallDoble 5F (Cable Gula con Nitinol 135cm)

8275355 PowerPlCC Bandeja Básica Catéter de lumen Dual/Doble 5F (Cable Gula con Nitínol 70cm)

8276118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (6F) (Lumen DuallDoble) (Microintroducer) (Microintroductor)

Para cada diseño de catéter el diámetro de la luz interior se maximiza en la medida de lo posible
en relación con los requisitos mecánicos. Los catéteres de diámetro menores y única luz satisfacen
terapias de baja tasa de infusión, los de mayor diámetro se utilizan cuando se requieren
velocidades de flujo más altas o infusiones de soluciones viscosas (sangre o nutrición parenteral).
Los catéteres con dos o tres lúmenes se utilizan cuando se requiere una infusión de múltiples
agentes terapéuticos. I

1
El sitio de entrada vascular del catéter es una elección del médico tratante. Los catéteres
PowerPICC se introducen a través de los vasos periféricos a la vena cava superior y como segundo
grupo un catéter central de inserción periférica (PICC).

fT-
SILVANA TOCH!: r 11

Bioingeniera' M,N. 5634
C¡I" ••I<llo. T"l,ólli":C.
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de infecciones relacionadas con el
;

dispositi~o,
1

del dispositivo

CONTRAINDICACIONES
El dispositivo está contraindicado si:
• Se conoce o se sospecha la presencia
bacteriemia o septicemia.
• El tamaño del cuerpo del paciente es insuficiente para alojar el tamaño
implantado .
• Se sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a materiales contenidos en el dispositivo .
• El paciente tiene antecedentes de irradiación en el punto de inserción previsto. I
• El paciente presenta antecedentes de trombosis venosa o se han realizado procedimientosJoe
cirugía vascular en el punto de inserción previsto .
• Los factores de los tejidos locales impedirán la correcta estabilización y o el acceso ,el
dispositivo \

",VA" ~'" !4
B¡OirogeroifL.T~~.~~5634
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2. FINALIDAD DE USO

3. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO Y CADUCIDAD.

Para extracción de muestras de sangre, infusión o tratamiento, use un catéter 4 mm. o más' de
diámetro externo. En la inyección de medios de contraste mediante bomba de inyección, el cau:dal
máximo de infusión recomendado es de 5 mI/s. Para la monitorización de la presión del sistema
venoso central, se recomienda el uso de un catéter con 6,67 mm o más de lumen. '

El catéter PowerPICCestá indicado para el acceso periférico a corto o largo plazo al sistema venoso
central para realizar tratamiento intravenoso e inyección mediante bomba de inyección de mecHos
de contraste y permite la monitorización de la presión del sistema venoso central. !

8276335 powerPICC 6FBandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble (Cable Guía con Nitinol 135cm)

8276355 PowerPICC 6F Bandeja Básica Catéter de lumen Dual/Doble (Cable Gula con Nitinol 70cm)

8295118 PowerPICG SOL02, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen DuallDoble) (Microintroducer) (Microintroductor)

8295335 PowerPICC SOLOZ 5F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble (Cable Guía con Nitinol 135cm)

8295355 PowerPICG SOL02 5F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble (Cable Guía con Nitinol 70cm)

8375118 Powerprcc Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (55cm)

8375335 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (Cable Gura con Nitinol135cm)

8375355 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (Cable Gula con Nitinol 70cm)

8386118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (6F) (lumen Triple) (Microintroducer) (Microintroductor)

8386335 PowerPICC 6F, Bandeja Básica Catéter lumen Triple (Cable Guía con Nitinol135cm)

8386355 PowerPICC 6F, Bandeja Básica Catéter lumen Triple (Cable Gura con Nitinol 70cm)

8395118 PowerPICC SOlaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (55cm)
8395335 PowerPICC SOlaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (Cable Guía con Nitinol135cm)

8395355 PowerP1CC SOlaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (Cable Guia con Nitinol 70cm)

8396118 PowerPICC SOlaZ, Bandeja Básica Catéter (6F) (lumen Triple) (Microintroducer) (Microintroductor)

8396335 PowerPlCC SOl(~Z 6F, Bandeja Básica Catéter de lumen Triple (Cable Guía con Nitinol 135cm)

8396355 PowerPICC SOlaZ 6F, Bandeja Básica Catéter de lumen Triple (Cable Gula con Nitlnol 70cm)
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ADVERTENCIAS
Cuando se utiliza alcohol o antisépticos que contienen alcohol con catéteres centrales de
inserción periférica de poliuretano, se debe evitar un contacto prolongado o excesivo. Se debe
permitir que las soluciones se sequen por completo antes de aplicar un vendaje oclusivo. El
gluconato de clorhexidina y la povidona yodada son los antisépticos de uso recomendado .
• No debe emplearse alcohol para bloquear o empapar catéteres PICC de poliuretano o eliminar
coágulos en su interior, ya que está demostrado que el alcohol degrada los catéteres de
poliuretano con el tiempo si la exposición es prolongada y reiterada .
• No deben usarse pomadas que contengan acetona y polietilenglicol con catéteres de
poliuretano, ya que pueden provocar fallos en el dispositivo .
• Este dispositivo no es un catéter para la aurícula derecha. No coloque la punta del catéter en
la aurícula derecha. La inserción de la punta del catéter en la aurícula derecha o su migración
hasta ella puede causar arritmia cardiaca, erosión miocárdica o taponamiento cardiaco. El
riesgo de estas complicaciones aumenta en los pacientes neonatales. .
• Pensado para un solo uso. NO DEBE REUTILIZARSE. La reutilización o reembalaje pOdría
provocar riesgo de infección en el paciente o el usuario, podría comprometer la integridad
estructural ylo las características esenciales de material y diseño del dispositivo, lo que podría
acarrear fallos en el dispositivo ylo daños, enfermedad e incluso la muerte del paciente .
• Una vez usado, este producto puede constituir un peligro biológico. Manipúlelo y deséchelo
según los procedimientos aceptados en la práctica clínica y la normativa local, estatal y federal
vigente .
• Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de realizar los estudios de inyección
mediante bomba de inyección, se pueden producir fallos en el mismo .
• El uso de lúmenes no marcadas como "Power Injectable" (Inyectables mediante bomba de
inyección) de medios de contraste puede causar el fallo del catéter .
• Puede que la función limitadora de la presión en la bomba de inyección no evite la sobre
presurización de un catéter obstruido, lo que puede causar el fallo del catéter .
• Si se supera el caudal máximo de 5 ml/seg y la presión máxima de 300 psi (2068 kPa) en las
bombas de inyección, se puede producir el fallo del catéter o el desplazamiento de su punta .
• La indicación del catéter para inyección de medios de contraste mediante bomba de inyección
supone que el catéter puede resistir el procedimiento, pero no que el procedimiento sea
adecuado para un paciente en particular. La evaluación del estado de salud del paciente en
relación con el procedimiento de inyección mediante bomba de inyección debe correr a cargo
de un médico con conocimientos de este procedimiento .
• Si se accede a una arteria, retire la aguja y aplique presión con las manos durante varios
minutos .
• Tape con un dedo el orificio de la vaina para minimizar la pérdida de sangre y el riesgo de
aspiración de aire. El riesgo de embolia gaseosa se reduce al realizar esta parte del
procedimiento con el paciente ejecutando la maniobra de Valsalva hasta que el catéter se
inserta en la vaina .
• No utilice el catéter si presenta algún signo de daño mecánico o fuga. Los daños del catéter
pueden provocar roturas, fragmentación, embolias o extracción quirúrgica .
• Si existen signos de extravasación, interrumpa las inyecciones. Inicie inmediatamente la
intervención médica apropiada .
• El nivel de fluido en el catéter disminuirá si su conector se sujeta por encima del nivel del
corazón del paciente y está abierto al aire. Para evitar una caída en el nivel de fluid (y la
consiguiente entrada de aire) durante el cambio de los protectores de inyección, su' te el

I Bi~:;~:"~:'~E::;, :~¡::r~d:~V l:ilt,~tt}l••h,-,dcl. A"o~:~~:~59.s
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conector por debajo del nivel del corazón del paciente antes de extraer el protector de
inyección. ~
• La monitorización de la presión del sistema venoso central debería complementarse siempre
con otros parámetros de evaluación del paciente al evaluar la función cardiaca

PRECAUCIONES
Lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones antes del uso .
• Siga las precauciones universales para la inserción y el mantenimiento del catéter. I
• Tenga en cuenta todas las contraindicaciones, las advertencias, los avisos, las precauciones y
las instrucciones de todos los agentes de infusión, incluidos medios de contraste, de acuerdo

con llas especificaciones de los fabricantes de los mismos .
• La ley federal de los EE.UU. limita la venta de este dispositivo, que debe ser realizada por
personal médico o por prescripción facultativa .
• Sólo personal médico con experiencia en la colocación apropiada de catéteres en el sistem
ven,oso central mediante introducción percutánea (técnica de Seldinger) debe colocar este l
cateter .
• Sólo personal médico con la formación adecuada debe insertar, manipular y extraer estos
dispositivos .
• El catéter presenta un diseño en forma de huso. La inserción de catéteres de mayor tamañ,
en la fosa antecubital o por debajo de ella puede aumentar la incidencia de flebitis. Se 1
recomienda la inserción del catéter por encima de la fosa antecubital .
• No utilice la fuerza para extraer el estilete. La resistencia puede dañar el catéter. Si el catéter
ofrece resistencia o se frunce, Interrumpa la extracción del estilete y deje que el catéter I

recupere su forma normal. Extraiga el conjunto del catéter y el estilete unos 2 cm e intente de
nuevo retirar el estilete. Repita este procedimiento hasta que el estilete salga con facilidad.
Una vez que el estilete esté fuera, haga avanzar el catéter hasta la posición deseada (marca
cero) .
• Al recortar el catéter, no corte el estilete .
• Evite la colocación o la fijación del catéter si presenta algún pliegue para minimizar la tensión
sobre el catéter, los problemas de permeabilidad o las molestias del paciente. I

• La inserción de catéteres de mayor tamaño en la fosa antecubital o por debajo de ella puede
aumentar la incidencia de flebitis. Se recomienda la colocación del catéter PICC por encima de
la fosa antecubital. t
• Si se necesita retirar el cable guía mientras la aguja está insertada, extraiga la aguja y el
cable como un todo para impedir que la aguja dañe o desgarre el cable guía .
• Utilice técnicas asépticas cuando abra la lumen del catéter o lo conecte a otros dlSpositivos.1

• No avance el cable guía más allá de la axila sin guía f1uoroscópica .
• El catéter debe estar fijado en su sitio para minimizar el riesgo de rotura del mismo y de
embolización.

6

1. Antes de iniciar el procedimiento de colocación, haga lo siguiente:
• Examine cuidadosamente el acondicionamiento antes de abrirlo para confirmar su integridad
y comprobar que la fecha de caducidad no ha pasado. El dispositivo se suministra en un
ahcondicionamiento estéril y es no pirógeno. No utilice el dispositivo si el acondicionamiento

SILVANA J1:-
Blolngeníera . M N~ • :

Directora Té~rll~~t>.;loj

CROSMED.COM
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está dañado o abierto o si la fecha de caducidad ha pasado. Esterilizado con óxido de etileno.
No reesterilizar. . \
• Inspeccione el kit para asegurarse de que incluye todos los componentes .
• Lave el catéter con solución salina isotónica estéril antes de usarlo. El estilete del catéter I
debe humedecerse antes de cambiar su posición o extraerlo. '
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nI. Tras la colocación, adopte las siguientes precauciones para evitar que se produzcan daños
en el dispositivo o lesiones en el paciente:
• Advertencia: No utilice el dispositivo si presenta algún signo de daño mecánico o fuga. Los
daños en el catéter pueden provocar roturas, fragmentación, embolias y extracción quirúrgica .
• Los accesorios y componentes utilizados con este dispositivo deben incorporar conexiones de
fijación de tipo luer .
• Advertencia: Si existen signos de extravasación, suspenda las inyecciones. Inicie
inmediatamente la intervención médica apropiada .
• NO UTILICE UNA JERINGA MENOR DE 10 mi. Una presión de infusión prolongada superior a
25 psi (172 kPa) puede causar daños en los vasos sanguíneos o las visceras .
• Advertencia: Si se supera el caudal máximo de 5 ml/seg, se pueden ocasionar fallos en el
catéter o el desplazamiento de su punta.

11.Para evitar que se produzcan daños en el dispositivo o lesiones en el paciente durante la
colocación:
• No permita que el dispositivo entre en contacto accidental con instrumentos afilados. Pueden
producirse daños mecánicos. Utilice únicamente pinzas atraumáticas de bordes redondeados .
• No perfore, desgarre o rompa el catéter al utilizar un cable guía .
• No utilice el catéter si presenta algún signo de daño mecánico o fuga .
• No doble el catéter mediante ángulos cerrados durante la colocación. Eso podría afectar la
permeabilidad del catéter .
• No obstruya ni corte el catéter al realizar suturas para fijarlo .
• Cuando utilice introductores pelables:
- No dañe los vasos sanguíneos manteniendo un catéter o dilatador como soporte interno al
usar un introductor pelable.
- No dañe la vaina haciendo avanzar simultáneamente la vaina y el dilatador como un todo
mediante un movimiento rotatorio .
• No suture alrededor del catéter, ya que las suturas podrían dañar el catéter o poner en
peligro su permeabilidad .
• No corte el estilete.

POSIBLES COMPLICACIONES
Existe el riesgo de que se produzcan complicaciones graves entre las que se incluyen las
siguientes:
• Embolia gaseosa
• Hemorragia
• Lesión en el plexo braquial
• Arritmia cardiaca
• Taponamiento cardiaco
• Erosión del catéter a través de la piel
• Embolia del catéter
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• Obstrucción del catéter
• Septicemia relacionada con el catéter
• Endocarditis
• Infección del lugar de salida
• Necrosis del lugar de salida
• Extravasación
• Fqrmación de vaina de fibrina
• Hematoma
• Reacción de intolerancia al dispositivo implantado
• Laceración de vasos o vísceras
• Erosión miocárdica
• Perforación de vasos o vísceras
• Flebitis
• Colocaciónerrónea o retracción espontánea de la punta del catéter
• Tromboembolia
• Trombosis venosa
• Erosión de los vasos
• Riesgos normalmente asociados a la anestesia local o general, la cirugía y la reanimació
postanestésica

ESTERILIZACIÓN
Método de esterilización: oxido de etileno (EtO).
Este dispositivo se suministra estéril y está previsto para UN SOLO USO.
No debe limpiarse ni volver a esterilizarse ni utilizarse, ya que esto puede provocar el mal
funcionamiento o el fallo del producto, o lesiones al paciente y a su vez exponerle al contagio de
enfermedades infecciosas. I

Esterilización por EtO - los estudios de validación de esterilización cumplen con la ISO 11135/ "
Dispositivos Médicos - Validación y Rutina de Control de la Esterilización por Óxido de Etileno". La
validación de la esterilización se basó en las presentes directrices para un ciclo límite de
esterilización. El nivel 10"(-6) de Aseguramiento de Nivel de Esterilidad es alcanzado. Los residuos
de óxido de etileno cumplen con AAMI / ISO 10993-7 "Evaluación Biológica de DisposItivos Medicos
• Parte 7 Residuos en esterilización por óxido de etileno"

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
El producto deberá almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deberá protegerse de la luz del sol
y de las temperaturas extremas.
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ELIMINACION
Las normas internacionales y de Estados Unidos exigen que los dispositivos médicos usados o sin
usar se desechan de manera controlada. Los productos que están contaminados tras el uso o que
contienen sustancias químicas o elementos que puedan suponer riesgos para las personas o el
medio ambiente deben desecharse de conformidad con las normas gubernamentales aplicables
según el plan de gestión de desechos médicos del hospital.
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INSTRUCCIONES DE USO GENERALES

Instrucciones para la inserción
1~ kk!ntfftque la vena y el punto de InseKlón

Aplique un torniquete sobre el punto de inserción previsto,
Selecdone una vena basandose en la evaluadón reart2ada al padente.
las venas recomendadas son las venas cubttal básflka, ~lica y
mediana. ~aud6n.: la Inserdón de cateteres de mayor tamafio en
la fosa anteaJbital 1(} por debajo de .eIla puede aumentar" la Imddenda
de flebitis.:Se rec.omienda merlar los c~es centrales de Inserción
,periférica por encima de la fosa antecub1tal.
iPr«audón: Evlte Iaco!ocadón o la fijación del calÉtt'r si presenta
algQn pliegue para mnlrrizar la IEnsfón :sobre el catéter, 1m problemas
de penneabihdad o las molestias del paciente.
suelte el torniquete.

7968

:z. Postd6n del paciente 1Medldón cW CiltétlY"
Coloque el brazo en un ángulo de 90"'.
Par.illa roIocadóon centra~ la ublcacilln reoomendada para
la puntaesen el terdoJnfeñor de la vem cava superior
(SVC).Midadesdeel punto de Inserción JJf1!lIisto a la cabeza
davla.ilarderecha y,luego, hada abajo hasta ~ tercer
espado Intermstat. Nota: la medición externa nunca 3 un
duplicado exacto de la anatom(a venosa Interna.

3. __ d."plol
•. Póngase guantes apropiados.
.• Aplique 1I1 paño por debajo.
.• Prepare el sitio CDn el apliGldor de 'Unsolo pasode soludón antimlcrobiana ChloraPrep'" o de

awerdo con las normas del centro, utl1izando unatémlca estéril.
Presione las aletas del aplicador de un solo paso de solución antimIcroaana ChloraPrep*
para romper la ampoRa ylibefar el antiséptico. No toquo la@sponja.
Humedezca la ,esponja preslonándola y soItAndola repetidamente en el área de tratamIento
hasta que pueda verse fluido en la piel.
Realice trazos repetidas con la esponja hada atrás Yhada adelante durante unos 30
segundos. HLJrnedezca completamente el area de tratamiento oon antiséptlro. Deje que
el área se seque durante lIlOS 30 :segundos. No seque ~ Mea ,c.on un pafio o mamrlal
similar.
ElArea máxhna de tratamiento de un aplicador es de LnOS 130 CJTf' {aprmamadamente 10r16
cm x 12,7011}. Deseche el aplicadOf desplé de usado una vez.

•. cuando se utiliza akohol para preparar lalPlel, se debe dejarque se seque mmpletamente,aI aire
artesde proceder con la irtS8d6n.

'. Qu[tese las guantes y tlreIos..

SllVAN8::HETTI
Bioingeniera - M.N. 5634

Directora Tócnica
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~radón dol campo05lérll
Aplique el torniquete sobre el sltio de Inserdón previstornrt el fin de dilatar el vasa.
Póngase guantes estériles.
Aplique,", pañofeneslr.ldo Yrnmplere la preparadoo del campo_.

l
I

f'.I'.

4.

i
)
I
I
s.. Law prevlamenm,gf cat6teT
"11 Inserte lajerfnga precargada en la conexilln Luerdel conjunto de

extensión de fijación en T.
"1 ReaUce un lavado pre\lio de todas !fashimenes del catéter con

solución 'Salina isotónica ,estérll para humedecer el estilete hidrofilo.i Lajeringa puede de¡"",ampladadulanle el procedimiento.

6. Modlllcad6n d.ta longitud d"'_,
Nota: los c:atéteres se pueden cortar sI se necesita una longitud
diferente a causa del tamaño del padente o ellugarde InSEldón
deseado segOn el proIomlo del h05jlIlal. L>smarcas de
prolindidad del ""élerestán en C<Iltlmetros.
Mida la distanda desde la marca cero ala posidén de la punta
deseada.
lJesmnecte del ronectcr I.JJerdel_ el ronectordefljadén
enT.
Retire Elestilete hasta bien ¡pasado el punto ,en el que se va a cortM el catéter.
Utilizando un escafpelo o unas bjeras estériles, axtecon alidado e1
catéter, si es necesario, siguIendo las normas del centro.
A:vko: Al recortar et catéter. no corte el esb1ete.
Inspectione la superfide de corte para asegurarse de que no hay material :sueh:o.
Vuelva a hacer avanzar el conjunto del estiletey ,elcooector de fijac:1ón,en T.

" FiJe.1 ronector de flJadón en T al conectcr del ""éleL
" Ajustelapun",delesll1ete.
.• Aseg((rese de la rorreda a1inBadón del estilete y el extremo distal del catéter recortado.

<?~
CROSMED
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'l. Realice la venlpund6n
.1 Anestes1e ron anestesia local según sea necesaño.
" Inserte la ,aguja del Introductor

de seguridad en la vena deseada.
Tecruca BlmmaUva: Efcatéter LV.de segurldad:puede usarse
mmouna alternativa a !faagt4a del intnXIuctDr de seguridad.
Re!Ire la aguja del catéter después de acceder .Ia vena.
AdverteDda: SIse a~e a una arteria, retire la aguja y
aplique preslón con fas manos durante varfm minutos.

" SUelte el torniquete.

SIlVAkHETT'
fliQIO~el'1lera- M.N. 5634

Directora Tócl1lca
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• _ del aro del cable gula el protector de la punta del 'cable
gula e ,Inserte el extremo flex!bIedel cable gura ,en la aguja
del ñntroductor o el catéter hasta introducirlo en la vena,
Haga avanzar el cable gura hasta ila¡profundidad deseada.
P:r8CiIIudón.: No haga avanzar el cable gula más alla de la
axila 51ngula fluoroscópica.

• -. yedralga SUlIVOO1ente,laagu¡adellntrod'-de
seguridad o,el_ Lv,de seguridad alliempo que "'JeIa
el cable gufa en su ¡posid6n.
Pn!<audón: Siha", falta _el cable gula mientras la aguja el<! Insertada. extraiga la aguja y
el cable juntos para ev1tar'que la aguja datle o desgarre el c.ablegufa.

Haga avanzar juntos la vaina pequeña y el dil.atadorporel cable gula ron la ayuda de un ngem
movlmientorotadonaL SIes necesario, puede efectuarse una pequffia incisión adyacente al
,eabte gula para facilitar la ifnserdÓfl de la vaIna y el dIlatador. Vefffique las directrices del centro
~ativas al uso de m escalpelo de seguridad ,antes de realizar una indsiOn.

" Extraiga el dilatador y el cable glIa y deje coloc.ada la vaIna pequeña.
A.dvwt9nda: Tape con un dedo ,elorificio de la vaina paramlnTmizarla 'Pérdida de sangre y el
riesgo de aspfradOn cfeafre. Ellriesgo de embolla gaseosa se reduce al realizar esta parte del
procedimiento con el padenteejecutando la maniobra de Valsalva hasta que el caterer:se inserta
,en fa vaina.

8. Inserte J' baga avanzar g¡ catét@T
Inserb!: el <atéter ,en fa vaina del introductor.
Haga avanzar el catéter lentamente.
NotB: Puede notarse derta reslstenda en pos1ciOn distal a
unos 7cm del conector del catérer al fntrodudr éste en la
vaina,. debrdo a un aumento deldlámetro exteñor,(D,E.). Si es
necesario, el introductor puede separarse parcialmente, pero
no exb'aerse, para fadlitar la inserción del: c:atétermás alla de
,este:punto.

¡¡¡ 911t4
Crosmed .A;

CU1T: 30-70a 2959-3
Apodersdo I
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9'. Comp_ra In,O<dónd.l_
• Siga hadendo avan:zar el catéter_ Para su fnserción CEIltraJ. cuando ilapunta l1aya avanzado!hasta

el hombro. pida al pa<lente que gire la cabeu (apoyando el mentón sobreel hombro) hada
,el fugar de la in:serción can el fin de evitar una posible Inserción en IIavena yugular. Elcateter
PowerP,tcC .•presenta un diseño en forma de huso.

• Coloque el brazo en un ángulo de 90", manteniendo lfaesterilidad. Complete el :avanre da
,_ hasta la ,oosldÓfl deseada,

Bi~:~gV:NATE:n
nlera - M N 563

OireClora Tádni~a 4
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Nota: Loscatéteres centrales de inserción perifé'k:a (?lees) deben mocarse aJn la punta~del
catéter en el terdo Inferfor de la vena cava superior. Verifique la posldÓflrorrectade la,punta del
catéter mediante técnica radiográfica o alguna otra teadogfa apropiada. - > .'

'~ Ad'wrbmda: ;Esteo[SJ)OSitivo no es un catéter para la aurfrula derecha. No coloque la punta del
catéter en la auJfcula derecha.
La (olocadOn de la:punta del catéter en la aurfcula derecha O:5U migradón hasta et1apuede
causar arrttrnla cardiaca, erosión mfocárdka o taponamlento cardiaco.EI riesgo de estas: .
oomplicadones aumenta en los pacientes neonatates.

110.""tralg. YextraIgo l. valn. dollntrodU<lrlt' " r\
1
_ EstabOkela posidón del catéterapbcando presión a favena ~ '\.,j....l

en posiciOn distal con respecto a la vaina dellntmductor..
'. Saque la valna del introdurtor de la vena y aparteta del punto.
,. Separe la vaina del introductor y saquaa del atéter,

11.£xtralga@IKtlle-te-/launldaddefljad6nenT
'. Desalnec1e elconectof de fijación en T del <IlfledDrU- del_.

EstaMice la posidón del catéter aplicando una ligera presiOn:a la vena en posidón distal con
respecto a'lpunto de fnserdán.

• Extraiga lentlimenteelconector de fiJadán en Tyel_
" Aviso: No utilree la fuerza para extraer el esllIete.la n:sI_cIa puede dallarel GlWef. Siel

catéter ofrece res1stenda o se frunce, ¡!ntemJmpa la extracdón del estilete y deje que el catéter
recupere su forma normal. Extraiga el mnj1..Dlto del ,catéter y e![estilete unos.2 cm e intentE' de
nuevo retirar el estilete. Replta este procedirriientohasta que el estilete salga con facilidad. Una
vez que el estflete esté fuera. haga avanzar el catéter hasta 'laposIdÓll deseada {maKa cero).

12. Asplrad6n. )' lavado
• Conedeel ronjuntode:extensián cebadoy/olajeringa llena

CDf1 solución salN.
• Aspire para garantizar un adecuado retomo de la sangre y

lave cada lumen del catéter para asegU'M la permeabilidad.
Asimismo. bloquee cada Iurnen del catéter ,OJO solucIón satina
heparlnlzada. Por lo general. es sufidente un rnl,pOTlumen.
,Aviso: Para reducir el riesgo de reflujo sangufneo a través
de fa punta hacia e1fntefiorde1 atéter. extraiga siempre
suavemente las agujas e los protectores slnaguJasrnJentras
inyecta los ~1!Inos0.5 mi de soludón •• Una

• Poogael._a1e_.
• Ac:IwrWnda: Eln1~ de fluido en el catéter disrnfnutrá si:su conector se sujeta porendma del

nlvef del corazón del padentey está blertc al aire. Para prev5Ür una calda en el nivel de fluIdo
(permItiendO la entrada de aire) durante ~ camblo del !protector de inyecdon. 'sujete el conector
pordebajo de la po<ldón del ClJl<l2óndel padente antes de exlr.lerel protector de lnyecdOn. 13

fr RO ILA
Crosmed S.lA...
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Dlfoctora Técnica
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13.F1jadóndol_Po_ICC
El dispoSitivo de sujeción del G1~ Stal1..ock" se incluye en el kit del caterer 9owerPtCC*. Consulte
las instrucciones de uso para conocer los procedimientos. correctos de uso y extracción. Eldispositivo
de sujeción de catéter Statlock" debe SupeMsane diariamente y sustitLilrse ,almenos ma vez <arla
sletedl ••.
• Aviso: Para mInimizar el riesgo de rotura del catétery embotlta,e1 catéterde'be :serfiJado en su

sitio.
.Advt!tUmda: Cuando se utI1fzaalcohol o antisépticos que contienen alrnhoI ron catéteres
,centrales de Inserción periIi!rlca de palluretano. se debe evitar un contacto prolongado o
exresivo. Se debe permJtir ,que las sohJdones se sequen par completo antes de aplicar un
vendaje oclusivo. Elgluconato de dorhe.xfdina y la povfdona yodada san los antisépticos de uso
recomendado.

• Adwrtenda: No debe emplearse akohol para bloquear o empapar ortéteres PlCCde
po'buretano o eliminar coágulos ,en su interior, ya que esté demostrado que el alcohol degrada
los catéteres de poIEuretano mil el t1efTl)Osi la exposidón es prolongada y rettelada.
AdwrtmKIa: Nodeben usarsepomadas,que contengan acetona y po!letllengllmlron ca~
depolfuretano. ya que pueden provocarfallos en.eI dísposltfw.

CR SMED.COM

Mantenimiento recomendado para el catéter
El mantenfmlento del catéter debe reatrzal'5e de :aruerdo coolos protocolm estándar del hospital. El
mantenimiento recomendado para el catétEr es el siguiente::

cambios del wnda)Q
lnspecdone el vendaje laS:primeras 24 horas para 'ver si.se acumufan sangre. fluidos o hlJfll«fad
debajo de él Al cambiar elvendajecada vez. -evalúe la longitud externa del catéter para
determJnarslseha producfdoa~ún desplazamiento de éste. Vatfique peñód1c.amente la
rnIocadón del atétery de su pmta,la permeabilidad Yla seguridad del vendaje.
I••• dos
lave cada lumen del catéter con 10 mi de sdud6n salina cada 12 'haas o después de cada uso.
Adet'TW,bkK¡uee cada lumen del catéter con solución salina heparirizada. Pur'lo geoeraJ" es
~ un mi portumen.
CBtcM:wtotal o 'pardaimel"Wl obstruido
l.DsG1reteres que ofrecen resfstenda ,allawdo y a 1.1 aspiradOn pueden estar tata'l o parcialmente
obstruidos. Nol~ tratando devencer la re5isterlda. Si no se ,puede lavar ni aspirar la turnen y
se ha comprobado que el catéter esta oostruido ron sangre. puede ser necesario llevar a cabo
un procedlrrilentode eliminación de COOgul05de <MJJerdoron los protocolosestableddos por el
cmlro.
Al hmpIar &llugal'dl! saUda
Adwrtt!nda: No limp'le el catéter oon soluciones a base de aCEtona o ron pomadas que
contengan ponetl!IDgbrol. Puedendañar el material de polIuretano c.onel tiempo.
_Realice el mantenImiento de <MJJeOOcon el protomlo del hospital. Evite el uso de pomadas o
soludones a base de acetona. Se sabe que estas sust'andas degradan el potluretano.

_Utiliceg1uconato de dorhelddlna ,opovidona ~ada para lhnpiar el lugar de salida alrededor del
cat_.

- Permita que todos los agentes limpiadores y arrtiséptIcos se sequen 'por axnpleto antes de
aplicar el vendaJe.-

• lnyecdonC!'5 rN!dlante bomba
Las pruebas del catéter PowerPlCC* incluyeron 10 ddos deb1yecdÓfl mediante bomba de
In)Udón.

SILVANA TkT'
E1lOJnga~lera- M.N 5634
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Extracción del catéter
, • Retire el YaldaJey el disposttlvo de .sujedónde catérer St:atLock- o las dntas de sujed6n.
, • SUjete el catéter cerca del puntn de inserción.

Exlráigafo lentamente. No utilice una fuerza excesiva.
, • SInota resistencia, detenga la extracdón. ApRque !.na compresa templada y espere entre 20 Y

3Ominutm.
• Reanude el procedimiento de extracdón.

Moritorización de la presión del sistema venoso central
Antes de llevar a cabo la monltDrizadón de la presl6n del sistema venoso central:

- A5egarese de la correcta colocación de la punta del catéter.
- lave vigorosamente el atéter con solución satina isotónIca e5téf1L
- Asegúrese de que el transductor de presEón está sltuado a la altura de la aurlcula derecha.

• "Se recomienda mantener una infusión cootlnua de soludón 5alina (3 ml1hr) a través del catéter
,durante la medldón de la presión del sfstema venoso central (OIP) con el fin de mejorar la
precisión de los resultados.

• Utllicelos protocolos del centro para ftevara cabo los ~Ientos de monitortzadón de la
'preSlóndel sistema venoso ~traL
Advertencia: La monitortzac:lón de la presión del sistema venoso central deberla siempre
'Complementarse con otros palámetros de evaluadón det padentea' evaluar la función cardiaca.

Nueva información importante:
• Los medios de contraste deben calentarse hasta alcanzar la temperatura corporal antes de llevar
a cabo su inyección mediante bomba de inyección. \
Advertencia: Si los medios de contraste no se calientan hasta alcanzar la temperatura corporal
antes de proceder a su inyección mediante bomba de inyección, se pueden producir fallos en el
catéter .
• Lave vigorosamente el catéter con una jeringa de 10 mi o más de solución salina isotónica estéril
antes e inmediatamente después de llevar a cabo los estudios de inyección mediante bomba de I
inyección. Además, bloquee cada luz del catéter con solución salina heparinizada. Por lo general, es
suficiente" un mi por luz. Así se garantizará la permeabilidad del catéter y se evitarán daños en él.
Una resistencia al lavado puede ser indicio de obstrucción total o parcial del catéter. No prosiga con
el estudio,de inyección mediante bomba de inyección hasta haber eliminado la obstrucción. I
Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de realizar los estudios de
inyección mediante bomba de inyección, se pueden producir fallos en el catéter .
• Utilice solamente lúmenes marcadas como "Power Injectable" (Inyectables mediante bomba de
inyección) para la inyección de medios de contraste con bomba de inyección. I
Advertencia: El uso de lúmenes no marcadas como "Power Injectable" (Inyectables mediante
bomba de inyección) para la inyección de medios de contraste con bomba puede causar el fallo del
catéter. \
• No sobre'pase el caudal máximo de S ml/seg.
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Adver.tencia: Puede que la función limitadora de la presión en la bomba de inyección no evite la
sobre!presurización de un catéter obstruido, un factor que puede causar el fallo del catéter. I
Adver[tencia: Si se excede el caudal máximo de 5 ml/seg o la presión máxima de 300 psi (2068
kPa) ~n las bombas de inyección, se puede ocasionar el fallo del catéter o el desP'azamientolde su
punta~
• Advertencia: La indicación del catéter para inyección de medios de contraste mediante bomba de
inyectión supone que el catéter puede resistir el procedimiento, pero no que el procedimientb sea
adecJado para un paciente en particular. La evaluación del estado de salud del paciente en ~elación
con el: procedimiento de inyección mediante bomba de inyección debe correr a cargo de un médico
con conocimientos de este procedimiento.

PI d" " t d' .• d" b.b d.' .•rCKe Imlen O e Inyecclon me lante om a e myecclon
1.l 'Quite el protector de lnyecdóntsin agujas del catéter PowerPlCC*.
11 Acople una jeringa de 10 ml o más-cargada cnn soludón salina IsotónIca estéril.
3.' Aspirepara conseguir el retomo adecuado dela sangre yadare vigorosamente el catéter con

los 10 mi de solución salina isrnDnica esterII.
Advertencia: Sl no se garantiza la permeabilldad del catéter antes de realizar los estudios de
lnyecdón mediantE bomba delnyecdón. se pueden produdrfall05 en el mismo.

4. SUelte la Jeringa.
S! Aalplela bomba de lnyemón al catéter PowtY'P~confonne alias recomendadones del
1 fabricante.

6.' Losmedios de:contraste deben calentarse hasta akanzarlatemperatura corporal antes de nevar
a cabo fa inyecdán mediante bomba de Inyección.
AcIwrbmda: SIlos medios de contraste no se caUentan hasta a1c:an:zar la temperatura oorporal
ant •• de prou<le< a su ln¡o=:iOn mediante bomba de lnyealón, se pueden pmducIr fallos en el_.
Utilice solamente lúmenes marcadas mmo--¡Jower lnjec.tab!e"(lnyedables mediante bomba de
Inyecdón) de medios de rontraste..
Advertencia: Eluso delúmenes no marcadas como~lnjectablEt ([nyectablesmediante
bomba ,de inyección) de medios de contraste puede ,causar el fallo del catéter.

8. Complete el estudio de inyecdón mediante bomba de iny€OOónterfendo aiídado de no
superadoslfrnrtEsde caudal No sobrepase el caudal málCimode 5 mltseg.
AdvNtenda: Lafundón lil'l'ñadora de la presión en faborma de fn~n no ,puede evitar la
sobrepresurizadOn de un 'Catéter obstruido, lo que puede prOYOG1r el fallo del catétef:.
Advertencia: sr se sobrepasad caudal máximo de 5 rnlIseg o la presión maxlmade 300
psi (1068kPa) en las bombas de inyección, se puede ocasIonar el hno del catéter o el
desplazamiento de su lpunt:l.

9.¡ Desconecte la bomba de Inyecdón.
10. Suslitucha elPlIAa.loI de Inyecdón,/Sin agujas del catéter PowerPlCC*.
1i. Lave el catéteJ" PowerPlCC*'con 10 mI de sti(udón saUna isotónka estéril mediante una jeringa

de 10 ml o mas. Además-, bloquee cada luz del catéter con 'soludÓfl satma hepaffnlzada. Por lo
generall es suftdente un ml por IlIllen.
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ANEXO

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-19061-13-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~imen~ Y,1¡cnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.{...9S)...o y de acuerdo con lo solicitado por CROSMEDS.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Catéter Central Venoso.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-729 Catéteres (Jentrales

Venosos.

Marca(s) de (los) produeto(s) médico(s): BARD.

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: El catéter PowerPICC está indicado para el acceso

periférico a corto o largo piazo ai sistema venoso central para I realizar
tratamiento intravenoso o inyección mediante bomba de inyección de medios de,

I
contraste y permite la monitorización de la presión del sistema venoso ce[1tral.

Modeio/s: POWERPICe.

CODIGOS:

4174118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4175118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4194118 PowerPICC SOL02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta SI

3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

~~
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4195118 PowerPICCSOl02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4275118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG

(TPS) Styiet Basic Tra (sic)

4295118 PowerPICCSOl02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Styiet Bas (sic)

4375118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock 3CG

(TPS) Stylet Basic Tra (sic)

4386118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

,
I
3CG

PowerPICC Bandeja Básica

1

Catéter (5F) (lumen Unieo) (Mierointroducer)

, 1
Básica, Catéter de Lumen Unico (Cable Guía con Nitinol

I
(M icrointroductor)

8175335 PowerPICC 5F Bandeja

135cm)
8175355 PowerPICC SF Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con Nitinol

:~~:~18 PowerPICCSOl02, Bandeja Básica Catéter (4F) (lumenÚnico) (Microintrodler)

( Microintroductor)

8194335 PowerPICCSOl02 4F Bandeja Básica, Catéter de Lomen Único (Cable

Guía con Nitinol 135 cm)

8194355 PowerPICCSOl02 4F Bandeja Básica, Catéter de Lomen Único (Cable

(TPS) Stylet Basic Tra 8sic) I
4395118 PowerPICCSOl02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet Bas (sic) 1
4396118 PowerPICC SOl02, Catéter con Sistema de Poicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet Bas (sic) " I
8174118 PowerPiCC 4F Bandeja Básica, Catéter de Lomen Unico (Microlntroduter)

(Microintroduetor) I
8174335 PowerPICC4F Bandeja Básica, Catéter de Lomen Único (Cabie Guia con Nitinol

135cm) I
8174355 PowerPICC4F Bandeja Básica, Catéter de Lomen Único (Cable Guía con Nitinol

I

70cm)

8175118
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Guía con Nitinol 70cm)

8195118 PowerPICCSOL02, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Único)

(Microintroducer) (Microi ntrod uctor)

8195335 PowerPICCSOL02 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable

Guia con Nitinol 135cm)

8195355 PowerPICCSOL02 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable

Guía con Nitinol 70cm)

8275118 PowerPiCC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Doble/Dual)

(Microi ntrad ucer) (Micrai ntraductor)

8275335 PowerPICC Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble 5F (Cable

Guía con Nitinol 135cm)

8275355 PowerPICCBandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble 5F (Cabie

Guía con Nitinol 70cm)

8276118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (6F) (Lumen Dual/Dobie)

(Microintroducer) (Microintroductor)

8276335 PowerPICC 6FBandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble (Cable

Guía con Nitinol 135cm)
i

8276355 PowerPICC 6F Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble (cable,
Guía con Nitinol 70cm) l

8295118 PowerPICC SOL02, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Dual/

Doble) (Microintroducer) (Micraintroductor)

8295335 PowerPICCSOL02 5F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble

(Cable Guía con Nitinol 135cm)

8295355 PowerPICC SOL02 5F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble

(Cable Guía con Nitinol 70cm)

8375118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (55cm)

8375335 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (Cable Guía con

135cm)
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8375355 PowerPICCBandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (Cable Guía con Nitinol

70em)
8386118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (6F) (Lumen Triple) (Mierointrodueer)

(Mierointroduetor)

8386335 PowerPICC 6F, Bandeja Básica Catéter Lumen Triple (Cable Guía con Nitinol

135em)
8386355 PowerPICC 6F, Bandeja Básica Catéter Lumen Triple (Cable Guía con Nitinol

70em)

8395118 PowerPICCSOLaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (55em)

8395335 PowerPICC SOLaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (Cable Guia ton
!

Nitinol 135em) ;

8395355 PowerPICCSOLaZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (Cable Guía Con

Nitinol 70em)

8396118 PowerPICCSOLaZ, Bandeja Básica Catéter (6F) (Lumen Triple) (Mierointrodueer)

(Mierointroduetor)

8396335 PowerPICC SOLaZ 6F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Triple (Cable Guía con

Nitinol 135em)

8396355 PowerPICC SOLaZ 6F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Triple (Cable Guía con

Nitinol 70em)

Período de vida útil:

Vida Útil: 1.5 años

4194118 PowerPICC SOL02, Catéter con Sistema de Posicionamientode Punta

Sherloek 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4195118 PowerPICC SOL02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta

Sherloek 3CG (TPS) Styiet Bas (sic)

4295118 PowerPICC SOl02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta

Sherloek 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4395118 PowerPICC SOl02, Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta

Sherloek 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)

4396118 PowerPICC SOl02, Catéter con Sistema de Poicionamiento de Punta

Sherloek 3CG (TPS) Stylet Bas (sic)
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Básica, Catéter de Lumen Único (Cable

Básica Catéter (4F) (Lumen Único)

Básica, Catéter de Lumen Único (Cable

. I
Básica, Catéter de Lumen Unico (Cable

I,, .
Básica Catéter (5F) (Lumen Unico)

,

8194118 PowerPICC SOLOZ, Bandeja

(Microintroducer) (Microintroductor)

8194335 PowerPICC SOLOZ 4F Bandeja

Gula con Nltinol 135 cm)

8194355 PowerPICC SOLOZ 4F Bandeja

Gula con Nitinol 70cm)

8195118 PowerPICC SOLOZ, Bandeja

(Mlcrolntroducer) (Mlcrointroductor)

8195335 PowerPICC SOLOZ 5F Bandeja

Guía con Nitinol 135cm)

8195355 PowerPICC SOLOZ 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único '(Cable

Guía con Nltinol 70cm) \

8Z75118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen DOble(DUal)

(Microintroducer) (Microintroductor) \ .

8Z75335 PowerPICCBandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble 5F (Cable Guía

con Nitinol 135cm) \

8Z76335 PowerPICC 6FBandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble (Cable Guía

con Nitino'l 135cm) \,
8Z95118 PowerPICC SOLOZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Dual/Doble)

(Microintroducer) (Microintroductor) ,
8Z95335 PowerPICC SOLOZ 5F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble

I

(Cable Guía con Nitinol 135cm) ,
8Z95355 PowerPICC SOLOZ 5F, Bandeja Básica Catéter de Lumen Dual/Doble

(Cable Guía con Nltinol 70cm)

8395118 PowerPICCSOLOZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (55¿m)
I

8395335 PowerPICC SOLOZ, Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Triple) (Cable

. Gula con Nltinol 135cm)
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8395355 PowerPICCSOl02, Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (Cable

Guía con Nitinol 70em)

8396118 PowerPICC SOl02, Bandeja Básica Catéter (6F) (lumen Triple)

(Mierointrodueer) (Mlerolntroduetor)

8396335 PowerPICC SOl02 6F, Bandeja Básica Catéter de lumen Triple (Cable

Guía con Nitinol 135em)

8396355 PowerPICC SOl02 6F, Bandeja Básica Catéter de lumen Triple (Cable

Guía con Nltino; 70em)

Vida Útil: 2 años

4174118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet Basle Tra (sic)

4175118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherlock

3CG (TPS) Stylet BasieTra (sic)

4275118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherloek

3CG (TPS) Stylet Basie Tra (sic)

4375118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherloek

3CG (TPS) Stylet Basie Tra (sic)

4386118 PowerPICC Catéter con Sistema de Posicionamiento de Punta Sherloek

3CG (TPS) Stylet Basie Tra 8sie)

Vida Útil: 3.5 años

8375118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (55em)

8375335 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (Cable Guía con

Nitinol 135em)

8375355 PowerPICCBandeja Básica Catéter (5F) (lumen Triple) (Cable Guía con

Nitinol70cm)

Vida Útil: 5 años

8174118 PowerPICC 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único

(Mierolntrodueer) (Mierointroduetor)

8174335 PowerPICC 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con

Nitinol 135em)
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8174355 PowerPICC 4F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con

Nitinol 70cm)

8175118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (5F) (Lumen Unico)

(Microintroducer) (Microintroductor)

8175335 PowerPICC 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guía con

Nitinol 135cm)

8175355 PowerPICC 5F Bandeja Básica, Catéter de Lumen Único (Cable Guia con

Nitinol70cm)

8275355 PowerPICCBandeja Básica Catéter de Lumen Duai/Doble 5F (Cable Guía

con Nitinol 70cm) I
8276118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (6F) (Lumen D~al/Doble)

(Microi ntrod ucer) (Microintrod uctor)

8276355 PowerPICC 6F Bandeja Básica Catéter de Lumen Duai/Doble (Cable

Guía con Nitinol 70cm)

8386118 PowerPICC Bandeja Básica Catéter (6F) (Lumert Triple)

(Microi ntroducer) (Microintrod ucto r)

8386335 PowerPICC 6F, Bandeja Básica Catéter Lumen Triple (Cable Guía con

Nitinol 135cm)

8386355 PowerPICC 6F, Bandeja Básica Catéter Lumen Triple (Cable Guía con

Nitinol 70cm)

Forma de presentación: Los catéteres se suministran en envase unitario

estériles.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) BARDACCESSSYSTEMInc.

2) BARD REYNOSAS.A. de c.v.

Lugar/es de elaboración: 1) 605 Norlh 5600 West, Salt Like City, UT 84116,

Estados Unidos.

2) Blvd. Montebello 1 - Parque Industrial Colonial Reynosa, Tamualipas, México.
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Se extiende a CROSMEDS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-
. . 29 SEP 10151552-105, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7968

Ing ROGELlO LOPEZ
AdmInIstrador Nacional

AJS.M.A,T.
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