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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7214-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4524-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4524-20-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AMERICAN FIURE SA., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ARROW, nombre descriptivo EQUIPO PARA CATETERIZACION MIDLINE y
nombre técnico Kits para Cateterismo, de acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-57266194-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-921-214", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: EQUIPO PARA CATETERIZACION MIDLINE

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-564 Kits para Cateterismo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARROW

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter Midline permite acceso venoso a la circulacion periférica. Ofrece un método de acceso intravenoso
alternativo para determinados pacientes adultos y pediatricos.



Modelos:

* EU-02031-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
* EU-02041-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
* EU-02051-ML - EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad con accesorios

Modelos:

* EU-02031-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
* EU-02041-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
» EU-02051-ML - EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:

* Arrow International CR, a.s.

» Arrow International Inc

Lugar de elaboracion:

* Jamska 2359/47, 59101 Zdar nad Sazavou, Republica Checa

* 2400 Bernville Road, Reading, PA 19605, EE.UU.

Expediente N° 1-47-3110-4524-20-0

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.23 15:53:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 15:53:33 -03:00
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por:
+ Amrow International CR, a.s. - Jamska 2359/47, 59101 Zdar nad Sazavou,
Republica Checa
+ Arrow International Inc — 2400 Bemville Road, Reading, PA 19605, EE.UU
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 115157 y Juan Agustin
Garda 128385 — Capital Federal,
Equipo de cateterizacion MIDUNE, Marca: ARROW.
Formas de presentacion: 1 unidad con accesarios
Producto Estéril: Esterilizado por ETO.
Producto de un sola uso.
Lote N2
Fecha de Vio.:
Mo utifizar si el envase esta danado.
10. Almacenar los productos en condiciones secas ¥ @ temperatura ambiente al
resguardo de la luz directa del sof.
11. Directora técnica: Marisol Guzman — MN 14316 — Farmacéutica
13. Autorizado por la AN.M.AT - PM-921-214
13. Uso exiciusive @ Profesionales e Instituciones Sanitarios

L A i

Instruccionas de los componentes

Revise la lista de componentes que va a utilizar antes de comenzar con el procedimiento de
insercion ded catéter Midline de Armow. Los sets pueden no contener todos |os componentes
accesorios detallados en esta seccion. Familiaricess con 1as instrucciones de kos componentes
individuales antes de comenzar el procedimiento en si,

A, Dispositivo de estabilizacion del catéter:

Debe usar un dispositive de estabilizacion del catéter sequn las instrucciones del fabricante para su
usa.

Precauciones: Minimice la manipulacion del catéter durante el procedimiento para mantener en
posicion adecuada la punta del cateter.

. Limpie y prepars antes la zona en la gue se colocara el dispositivo segun el protocoko del

haspital/centro. IF-2020-57266194-APN-INPM#ANMAT
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* Aplique uma toaliita skin-prep (Cuando se proporcione) para cubrir la piel y maximizar la
adherencia.

. Permita que se seque bien.

. Cologue el dispositivo de estabilizacion a una distancia adecuada al lugar de insercion del
cateter para permitir un facil cuidado y mantenimiento del misma.

. Asegure ef catéter al dispositivo de estabilizacion.

L Retire &l papel protector del dispositiva de estabifizacion v presionelo sobre la piel seca y
preparada.

. Finalice |a colocadion del dispositivo estéril en el lugar de inserdion, s=gun &l protoonio del
hospitalficentro.

. Registre Ia colocacion del dispositivo en la documentacion del padente,

] Reemplace el dispositivo segan el protooobo del hospital/centro. Debe reemplazar el
dispasitivo de estabilizacion al menos ada 7 dias para asegurar una maxima adherencia.

B. Cortador del Catéter:;

Bl cortador del catéter es un dispositivo de corte de un solo uso.

Advertenda’ No intente hacer avanzar Ja guia de colocacion 3 través del septum.

Advertendia: Mo corte la guia de colocacion cuando corte el catéter para redudr el riesgo de
embolia por cuerpos extranos,

Precauciones: Después de cortar el catéter, comprushe que no hay restos de guia en e segmento
cortado del catéter. Si hay evidendias de que la guia de oolocacion ha sido cortada o dafada, no
debe utilizar el cateter.

NOTA: Mo debe haber mucha resistencia al cortar el catéter con el cortador suministrado, Si
hubiera alguna resistencia estaria causada por I3 guia de colocadion, gue no estaria retraida io
suficiente, Si asi fuera, no utilice &l catéter.

. Retraiga la guia de colocadion al menos 4 cm (1,5 pulgadas) detras de la zona donde =& va
a cortar el catéter. La guia de colocacion debe retirarse por el septum,

. Retuerza e extremao proximal de |2 guia de oolocacion en el conector con el puerto fateral
para reducir e riesgo de gue ésta se extienda mas alla de 1a punta distal del catéter durante la
insercion,

. Despegue |a proteccion frente a la contaminacian de |a porcion del catéter a cortar.
Mediante un dispositivo de corte, realice un corte recto en el catéter (a 20° de la parte transversal
del catéter) para mantenser una punta roma.

C. Apdsito: IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Debe usar un apasito transparente segun las instrucciones del fabricante para su uso.

] Prepare & sitio, deje que las preparadiones se sequen por completo.

. Quite 1a capa protectora del aposito para exponer el adhesivo,

] Adhiera el centro de la ventana transparente sobre el punto de insercion, mientras
mantiene Ia parte dentada alejada de la piel.

. Solape las pestanas de tela suave bajo el catéter para formar un sello hermético alrededor
del conector del cateter v de la{s) linea(s) de extension,

. Presione el aposito en su lugar,

. Retire con cuidado &f marco y alise los bordes del apdsito. Afise el apdsito desde &l centro
hacia el borde, presione firmements para mejorar la adhesian.

. Utifice tiras de cinta estéril para asegurar el conector, 1a(s) lineals) de extension yjo &l tubo
. Etiquete el aposito segun &l protocolo.

[ Aguja Eco génica:

Se utiliza una aguja eco génica para propordonar mayar visibifidad bajo ecografia. Ls punta de la
aguja esta reforzada aproximadamente 1 cm para que &l meédico pueda identificar la ubicacion
exacta de la punta al perforar el vaso bajo ecografia.

E. Tubo para filtrarfaguja para filtrar.

Se utiliza un tubo para filtrarfaguja para filtrar {5 micras} para aspirar la solucion de la ampolia de
vidrio y redudir &l riesgo de introdudir particulas de vidrio en B soludon.

. Abra la ampolia de vidrio utiizando una técnica esténl apropiada y proteccion frente a
objetos punzantes.

] Conecte el tubo para filtrarfaguga para filtrar a la jeringa,

] Intreduzca el tubo para filtrar/aguja para filtrar en la ampolla.

. Aspire el contenido de [a ampotla.

] Retire y deseche el tubo para filtrar/aguja para filtrar.

] Conecte una canula o conector sin aguja apropiados a la jeringa.

] Expulse el aire de la jeringa.

. Etiguete ia jeringa de manera apropiada.

. Conector activado por Luer:

Se ufiliza un conector activado por Luer para redudr el rizsgo de desconexion accidental y embolia
gaseosa potendal.

Precauciones: No utilice agujas en el conector a mlerF'n-szq%Zl:% m?:%Gug%.?‘f'{;"'?;aPQm'lm- PM[_ #ANMAT
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Precauciones: Mo tape el conector @ menos que se indigue de forma especifica.

Precauciones: Comprusbe los requisitos de sujecion para evitar | movimiento del liguida antes de
desconectar y utilizar ef conector.

Directrices generales para el uso del conector:

Ltilice una técnica aseptica.

] Saque &l conector del envase.

. Inspeccione para confirmar la integridad.

. 5i fuera necesario:

- cebe segun el protocolo del hospital/centro

- expulse el aire

. Desinfecte & set de extension o &l dispositivo de acceso venoso, asegurese de rotar las
tonendas para asegurar |a limpieza de las roscas.

] Cologue el conector en &l set de extension o el dispositive de aoceso venoso deseado.

] Asegure ef conector. 5i utiiza un conector giratorio tipo Luer, aseglrese de que el anilio de
giro este apretado.

* Cologue el conector para lograr |2 posicion mas confortable en la piel del paciente.

] Aocesn: Limpie e conector con el desinfectants deseado segun &l protocoio dal
hespital/centro y del fabricante del conector.

. LUtilice solo la jeringa totalmente cebada o el set de administracian,

. Desconecte del dispositiva de acceso venoso del sst de administracidn, ooja el
conectorftapa v girelo hasta aflojario.

. Aclare después de cada uso con scludon salina normal o segun el protocolo del
hospitalfcentro.

] Para realizar mas conexiones, repita los pasos anteriores.

. Pano de barmera maxima:

ElfLos panols) proporcionadn) una barmera esténl maxima. Siga la recomendacion 14 de la
categoria COC.

. B pafo propordonado:

- 5Era un unico pano extralargo fenestrado

- 0 un pano de dos piezas formado por un pafio fenestrado para brazo v un pano para ouerpo (el
pano para cuerpo se utiliza para limpiar de forma apropiada f torso v (s extremidades superiores
e inferiores)

. Despliegue & pano de barrera maxdma:

: .. IF-2020-57266194-APN-INPM#ZANMAT
- Despegue la parte posterior de la fenestracion
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* Cologue |a fenestracion sobre el sitio de insercion destinado
. Desdoble a lo ancho

. Desdoble hada la cabeza

. Desdoble hacia la mano

* Realice el procedimiento estéril.

. Desgarre a lo laroo de |z costura para eliminar ef pafio

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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H. Aguja protegida;

Debe usar una aguja protegida segun las instrucciones del fabricants para su uso.

Advertencia: Mantenga en todo momento las manos detras de la aguja durante su uso y
eliminacion.

Precaucion: Utilice todas [as agujas segun hos protocolos de seguridad de fa OSHA v del
hospitalficentro.

Precaudion: Mo intente anular o vencer el mecanismo de bioguea de sequridad de una aguja
protegida

Precaucion: Deseche en un recipiente para objetos punzantes aprobado segin 13 normativa
vigente y Ia politica del hospital/centro.

Directrices generales para el uso de iz aguja protegida:

. Aspire la medicacion en la jeringa utilizando una técnica aseptica.

. Si fuese necesario ransportar |a jeringa lena hastz el lugar en el gue se aplicara, hagalo
siguiendo un método de cubrimiento pasivo v sequro que proteia las agujas antes de transportarlas
al lugar de utilizacion. De acuerdo con las normas de la 05HA, dicho cubrimiento debe llevarse a
cabo utilizando una sola mano, es dedr, no agarre la cubierta de la aguja durante el proceso de
cubrimiento.

. Administre la inyecdion siguiendo la técnica establecida.

. Tras retirarta del paciente, active inmediatamente el dispositivo de proteccion de la aguja.
Para mayor seguridad, utifice [a tcnica de una sola mano v activela ejos de usted v los demas

] Confirme visualmeante que |2 punta de la aguja esta completamente cubierta. 5i es incapas
de activarla, deséchela inmediatamente en un recipiente aprobado para objetos punzantes.

. La activacion del mecanismao de proteccion puede causar un minimo de salpicaduras de
fluidos que pueden permanecer en la aguja tras k3 inyeodion.

. Deseche la después de su uso,

1. Clava agujas desechable de seguridad SharpsAway I1

Bl clava agujas desechable de seguridad Sharpsway 11 se utiliza para desechar agujas (15 Ga. - 30
Ga.).

Precaudion: Mo intente retirar agujas que hayan sido colocadas en el davaagujas desechable de
seguridad SharpsAway 1. Estas agujas estan aseguradas en el lugar. Las agujas pueden resultar
danadas si se extraen del davaagujas por la fusrza,

Precaucion: Mo wuelva a utilizar las agujas después de haberlas colocado en el sistema de espuma

(e! clavaagues desechable de segunad Sha A S BB By 266104 APN-TRIPMEANMAT

particulas adheridas,
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* Para ufilizar |a técnica de una sola mano, presione firmemente las agujas 2n los agujercs
del clavaagujas

. Una vez cofocadas en el davaagujas, las agujas guedaran inmovilizadas automaticamente
para que no se puedan volver a utilizar,

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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* Deseche todo al terminar el procedimients en un recipiente autonzado para objetos
punzantes.

. Cuando se suminisire, puede utilizarse sistema de espuma del davaagujas desechable de
seguridad SharpsAway, pinchando 1as agujas en |a espuma despueés de su usa.

1. Introductor pelable sobre aguja con proteccion frente @ objetos punzantes:

Advertencia: Mantenga en todo momento las manos detras de 12 aguja durante su uso y
eliminacion.

Advertencia; Mo vuelva a insertar la aguja en el introductor para reducir el riesgo de embolia.
Precaucion: Escuche el clic audible y k3 sensacion tactil resultante para confirmar gue &
mecanismo de proteccion de la aguja este activado. La inspecdon visual puede confirmar s la
punis de la aguja esta adjunta en la tapa de plastico translucida.

Para una témica de puncion directa:

» TéCnica de una sola mano:

Haga avanzar &l introductor pelable sobre aguja con proteccion en ka vena sobre el
introductor de la aguia hasta ka longitud deseada, usando el dedo indice para empujar la pestana
para estabdizar el protector, mientras tira del conector de la aguja hasta que el protector se active
sobre el bisel {consulte la Fgura 15).

* Técnica de dos manos:

* Mantenga firmemente el conedtor de la agula con una mana mientras wtiliza la otra mana
para empujar la pestana para avanzar €l introductor hasta la longitud deseada. Utilice el dedo
indice o el dedo gordo para empujar ks pestaia para estabilizar e protector de k3 aguja. Después,
tire del conector de la aguja hasta que el protedor se active sobre el bisel

ASCTCION Meiid wlARATLND ER ALY e NAOTCION O
Advertendia: Lea toda la dooumentadon adjunta, advertencias, precauciones & instrucciones del
produchs antes de usario. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el falledmiento del
paciente,
Deben completarse 1as valoraciones clinicas del padente para asegurar que no existen
contraindicaciones, por ejemplo, alergias. No 25t recomendado el uso de este dispositivo en
presencia de infecdones relacionadas del dispositivo o rombosis previa/aciual.
Precaucion: Mantenga la higiene de |as manos:
- antes e inmediatamente después de cualquier procedimiento cinico
- antes de la colocadon v después de la retirada de los guantes

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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11 Identifigue i3 vena en la que s va a realizar ia insarcion:

- Apligue un compresor sobre la vena donde previsiblemente se va a realizar la nsardion.,

- Tdentifique |a vena apropiada donde se va a realizar la insencidn. Utilice téonicas de visualizacion
directa, p. gj. Ecografiz o fluoroscopia, si estiviera disponible, y evalie el estado de la vena.
NOTA: Los catéteres Midline se insertan normalments en [as venas hasilica, braquial o cefalica

. Peditrico: La vena mas adecuada dependera del tamano y madurez del nifio,

12, Suefte el compresor ¥ déjelo en su sitio debajo del brazo.

13, Cologue 2l paciente segun se adecue 3l sitio de insercion.

- Extienda e brazo fateralmente entre 45 v 90 grados del tronco.

14, Prepare &l area de trabajo.

Preparacion para insercion del ateter Midline:

15, Los profesionales médicos deben utilizar una téonica esténl, precaucionss de barrera estéril
maxima durante todo el procedimiento v llevar ropa de proteccion:

* Mascarilla

. Protecdon ocular

- bata estéril

* Gormra pam &l pelo

* Guantes estériles

Precaucion: Mantenga la higiene de las manos:
» Antes e inmediatamente después de cualquier procedimiento clinico
* Antes de |a colocacion y despues de i3 retirada de los guantes
Precaucion: Durante el cuidado de Ios pacientes, cumpla con las normas universales de precatcion
reladonadas con la sangre v los fluidos corporales, ya que existe resgo de exposicon al virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) o a otros agentes patdoenos transmitidos por & sangre,
Precaucion: Deposite v efiming fos ohjetos punzantes en contenedores o recipientes para eflo, de
conformidad con la OSHA u ofra normativa estatal sobre agentes patdgenos transmitidos por la
sangre y/o politicas del

Hospétalfcentro.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Prepare el lugar de la puncion:

1. Prepare &l lugar de fa puncion con un anestésicnfagente apropiado.

2. Cubra el lugar de la puncian:

Consulte las instrucciones desplegables del panio de bamera maxima (si kas hubiera) en la seccion
Instrucdones de os componentes aCCesorios.

3. Realice una papula en la plef utilizando 1a aguja v la anestesia loral adecuadas.

4. Elimine la aguja.

* En lps sets en que se proporcione, & davaagujas desechable de seguridad SharpsAway 11 se
utiliza para efimenar agujas de entre (15 Ga. - 30 Ga.).

Inférmese sobre el clavaagujas desechable de sequridad SharpsAway 11 2n la seccidn de
instrucriones de los componentes a0CEsoros.

Precaucion: Mo intente retirar agujas gue hayan sido colocadas en el clavaagujas
Desachable de sequridad SharpsAway I1. Estas agujas estén aseguradas
En el lugar. Las agujas pueden resultar danadas si se extraen del
dlavaagujas por la fuerza.

Precaucion: Mo vuelva a utilizar las agujas después de haberlas colocado en el sistema
de espuma del davaagujas desechable de seguridad SharpsAway. Es
posible gue Ia punta de la aguja tenga partioulas adheridas,

Prepare todos los equipos:

Prepare e catéter con la guia de colocacion para la nsercian, si se proporcicna {consulte la Figura
18).

* Afiada el conector activado por Luer deseado.

» Retire & protector de la punta del catéter.

Corte el catéter:

Si fuera necesario, revise Ias instruociones detalladas del dispositivo de corte del catéter bajo fa
secrion jnstrucciones de los componentes arcesorios.

1. Despegue la protecdion frente a la contaminacion de la porcion del catéter a cortar.

2. Mediante el dispositivo de corte, realice un corte recto en el catéter (a 90 ° de |a parte
transversal del catéter) para mantensr una punta rma,

MNOTA: Mo debe haber mucha resistenda al cortar Tllf%a' §ng? ﬁg@ﬁ’ﬁﬁ\lw#ANMAT

suministrado. En caso de utilizar un catéter conla g
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estania causada por la guia de colocacion, que no estaria retraida lo suficiente. Si asi fuera, no
utilice &l catéter,

3. Inspeccione la superficie de corte para realizar un corte limpio sin material suelto.

Advertencia; Mo corte la guia de colocacion cuando oorte el catéter para redudir el riesgo de
embaoiia por cUerpos extranas,

Precaucion: Después de cortar &l catéter, comprushe que no hay restos de guia en el segmento
cortado del catéter. Si hay evidencias de gue la guia de colocacion ha sido cortada o danada, no
debe utilizar el ctéter,

Aclare &l cateter:

1. Utilice un tubo para filtrarfaguja para filtrar para extraer la solucion de las ampollas de vidrio.
2. Coloque la jeringa en el brazo lateral y enjuague fa luz distal con solucion salina estéril. Deje la
jeringa en el lugar.

3. Enjuague 1a(s) luzfluces restante(s) con solucion saling estéril, pars establecer |3 permeabilidad v
cebar [a(s) uzjluces.

4, Sujete con la pinza o cologue elflos conector(es) activado(s) por Luer a la(s) lineads) de
extension para contener la solucion safina en el interior de |a{s) luz/luces,

Inst ; i i il catid
1. Vuelva a aplicar el compresor y reemplace os guantes esteriles,
Z., Ubigue la vena donde se va a realizar |a inserdon,
* 5 estuviera disponible, utilice una guia de imagen.
Para realizar el acceso, se incluye Una aguja ecogenica.
3. Inserte la aguja introductora en |a vena.
4, Comprobar si hay fujo puksatil.
Advertendia: Paor lo general, e flujo pulsatil es una indicacion de perforacion inadvertida de la
arteria.
Precaucion: Mo confié en el color de aspirado de sangre para indicar el acceso venoso,
Obtencion de acceso Venosn nicial:
Consulte de I3 vaina sobre aguja desprendible con proteccion sobre 13 aguja para una téonica de
puncion directa en fa seccion de instrucciones de los companentes accesorios.
1. Inserte la punta suave de la guia en la vena a traves de la aguja introductora. Haga avanzar la
guia hasta ka profundidad deseada.
Advertencia: Mo cortar |a guia para modificar su longitud.

Advertendia; Extraer fa guia con cuidado de que nci ﬁﬁ&?ﬁ@ﬂf—%—?NPM#ANMAT

riesgo de cortar o danarla.
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2, Retire la aguwja;
Mantenga la guia en su sitio mientras extrae la aguja introductora.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Precaucion; Mantenoa la guia firmemente sujeta en todo momento. Mantenoa expuesta suficiente
longitud de i guia en &l conector para su manipulacion. Una guia sin control puede provocar
embofismo por guia.

3. 5i fuera necesario, ampliar el sitio de la puncion cutanea con el filo del bistun colocado en
sentido contrario & fa guia,

Advertencia: Mo cortar la guia para modificar su longitud,

Advertenda; No cortar la guia con el bisturi.

* Posicionar el fi lo del bisturi lejos de la guia.

* Para reducir el riesgo de cortar 13 guia, emplee i3 funcion de seguridad v/o biogueo del bisturi (si
dispane de ella) una vez que ha aumentado el punto de punddn percutanea (consulte la Figura
19},

Coloque el introductor;

1. Enrosque fa punta ahosada del conjunto de introductor pefable y dilatador sobre 1 guia.
Sujetando el conjunto a ras de |a piel, hacerlo avanzar con un ligero movimiento de torsian hasta
alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso, El dilatador puede retirarse
parciaimente para facilitar el avance del introductor a traves de vasos tortuosos. Para ayudar a
realizar el avance, puade ayudarse con un ligero movimiento giratorio del introductor pelable.
Precaucion: Para redudir al minimo &l riesgo de dafiar la punta del introductor, no extraiga el
dilatador de tejidos hasta que e introductor este bien  introducido en el vaso. En el extremo del
conector del introductor debe quedar al descubierto una secoion de Ia guia gue
permita asirfa firmemente.

2. Compruebe la colocacion del introductor manteniéndolo en su sitio, extrayvendo la guia y &l
dilatador ko suficiente para permitir gue la sangre venosa fluya. Mientras maniiene &l introductor en
U sitio, exiraiga conjuntamente fa guia v el ditatador.

Advertendia: No deje colocado 2 dilatador de tefidos como catéter permanente. Dejar colocado &l
dilatador del catéter pone en riesgo al paciente debido a la posible perforacion de la pared de los
Vasos,

Advertenda: Mo emples excesiva fuerza en la guia para redudr el riesgo de que este 5e rompa.

Avance del cateter:

Advertencia; Mo apligue una fuerza excesiva al oolocar o retirar el cateter, Una fuerza excesiva
puede causar 1a rotura del cateter. Si la colocacion o extraccion no puede ograrse con fadlidad,
debe efectuarse una radiografia y concertarse una consulta posterior,

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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1. Retire el protector de la punta del cateter.

2. Inserte el catéter a traves del introductor pelable.

* 5i encuentra resistencia, retraiga y/o enjuague suavemente el catéter mientras lo hace avanzar.
* La proteccion frente a la contaminacicn se despegara a medida que el catéter avance a traves del
introductor pelable,

3. Detenga e avance de catéter 3 13 cm (5 pulgadas) de |a longitud de insarcidn preastablecida.
4. Extraiga el introductor pelable sobre &l catéter hasta que se libere del punto de venopuncion,
5. Sujete las pestanas del introductor pelable v tire de ellas para separarlas del catéter, hasta que
el introductor quede dividido en toda su longitud.

6. Haga avanzar el catéter hasta I3 posicion permanente final.

Uso de la guia de colocacion (& dispone de ella):

Precaucion: Cuando la guia de colocadon se encuentre en el catéter, no sujete 1as) linea(s) de
extension con |a pinza para redudr €l riesgo de aoodamiento mismo,

1. Fnalice |a insercion del catéter,

2. Extraiga la guia de colocacion.

Advertenda; Extraiga smultdneamente |3 guia de colocacion y el ensamblaje Luer- Lock para el
lateral del brazo (consulte 1a Figura 20). De ko contrario puede provocar a rotura de i3 guia.
Advertendia: No coloque ks pinza y cierre del catéter (s dispone de ellos) hasta que no extraiga la
guia o la guia de colocacion.

3, Examine la punta de la guia de colocacion despues de la extraccidn, para asegurarse de que la
guia no 52 ha visto alterada (consuite Ia Figura 21).

Verifique la colocacion de la punta del catéter:

» Compruebe la colocacion del catéter con la jeninga aspirando a traves de la luz distal hasta gue
observe que la sangre venosa fluye libremente.

Precaucion: Mo confié en el color de aspirada de sangre para indicar 2} acceso venoso,

Finalice la insercion del cateter:

1. Enjuague la(s) luz/luces para limpiar completamente de sanagre & @teéter.

2. Conecte toda(s) lafs) lineals) de extension a los conectores Luer-Lock, s20in sea necesario,
Puede "bloquear” elflos puerto(s) sin usar mediante &l/los conector{es) activado(s) por Luer
mediante el protocolo del hospital/centro.

* 5g proporcionan f&s pinzas deslizantes en las lineas de extension para oduir el flujo a través de
cada luz durante los cambios en [a linea y en &l conector activado par Luer,

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Advertenda; Los profesionales medicos deben quitar la(s) pinza desfizante(s) para €l flujo, silafs)
huhiera, cuando no se utilice{n). Un nifo o un adulto desorientado pusden retirar o aspirar
accdentalmente la(s) pinza(s).

3. Limpie &l punto de insercidn segin el protocolo del hospitalfcentro.

4, Assgiirese de que & punto de insercion est8 seco antes de vendar. Apligue protector de (3 piel
selin 523 Necesario.

Precaucion: Mo utifice pomadas o cremas antibioticas topicas en los puntos de insercion (excepto si
ufiliza catéteres de didlisis) dado que favorece de forma potencial las infecciones por honogos v la
resistencia a antibiobicos,

5. Asagure ef catéter. 5i se proporciona, utilice una pinza v cierre para catéter, dispositivo de
estabilizacion del catéter o tiras de cinta estéril.

Documentaddn

Bl hospital/centro debe establecer un registro medico permanente gue documente todo el
procedimiento, basandose en la politica, procedimientos y mejores practicas. Bl formato puede
variar de un centro a otro. Informe sobre cualquier Fallo/defecto del producto a la gestion de
resgos de |a organizacion, fabricantes y agendas reguladoras apropiadas,

La documentacion general incluye, entre otras, 13 siguiente informacion:

1. Especificacionss del dispositivo:

« Tipo, marca y numero de iote

* Longitud ¥ tamanio del dispositive de acceso venoso
» Longitud interna/externa del cabeter

* Cateter corado o no

2, Especificaciones del procedimiento:

+ Tiempo de espera o pausa del procedimiento

* Consentimiento informado, si fuera necesarno

* Fecha, hora de insercian, pumnbo de insercion, nimeno de intentos, identificacion de ia persona gue
va a realizar la insercion

» Uso de tecnologias de visualizacion y de guia

* Preparacian del punto y técnica

3. Cuidada y respuesta del paciente:
# [ pertinente, cuidado, constantes vitales
» Entendimiento del procedimiento, respuesta del Aaliiezn(t)ezg p?'u?c%gg%%A PN-INPM#FANMAT
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+ Complicaciones y obstaculos a tener en cuenta

4. Espedficaciones de la terapia:

* Tipo de terapia, dosis del farmaoo, proporcian, hora

* Ruta y método de administracion

# Muestras de |aboratorio recogidas

Control del paciente por si hubiera complicaciones después de la insercion del cateter.

Culdado y mantenimiento

Apdisito:

Reemplace el apdsito segiin las politicas, procedimientos v diredtrices de practicas del
hospital/centro. Cambie &l aposito inmediatamente =i la integridad se ve comprometida, p. &j., sie
apasitn se humedece, ensuda, suelta o ya no es odusivo,

Precaucion: Cambie meticulosamente y de forma regular con una técnica aseptica |os apositos del
punto de insercidn.

p F A
Mantenga la permeabilidad del catéter segin las politicas, procedimientos y directrices de practicas
del hospital/centro. Todo el personal que atiende a los padentes con catéteres debe estar bien
informado sobre la gestion eficaz para prolongar el tempo de permanencia del cateter y evitar
lesionies.

Precaucion: Mantenga la higiene de las manos:
» Antes e inmediatamente después de cualquier procedimiento clinico
* Antes de |a colocacion y despues de i3 retirada de los guantes

La solucion ufilizada y k& frecuencia de irrigado de un catéter de acceso venoso debe establecerse
seqln la politica del hospital/centro.

* Establezca ia permeabilidad del cateter:

- irrigandn intermitentements con Una jeringa con solucion salina heparinizada o doruro de sodio al
0,5 % sin conservantes

- goteo continuo

- dispositivo de presion positiva

» La cantidad de heparina depende de:

- [a preferencia del medico

ek del hospitaljcentro IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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- el estado del padiente

Precaucion: Evalle gl grado de sensibilidad a Iz heparina del paciente. Comn &l uso de soludones de
lavado con heparina, se ha informado de trombodiopenia induoda por heparina (HIT, por sus
siglas en ingles).

» El volumen de la sofucion de lavado deberia ser:

- igual a al menos el doble el volumen de cebado del catéter v de cualquier dispositivo adicional
MNOTA: El volumen del cebado del catéter aparece impreso en & envase del producto.

* Cuando utilice cualguier dispositivo de acceso vencso (VAD) para terapia de infusion intermitents,
enjuague de forma adecuada (heparinizacion) mediante una ténica de lavado de presion positiva
para ayudar a evitar la oclusion.

NOTA: También s2 ha demostrado que los sistemas de valvulas de desplazamiento neutral y
positivo ayudan & evitar 13 oclusion,

+ Anfes de acceder a las valvulas, impielas adecuadamentz con un antiséptico adecuado.

» El metodo SASH 0 SAS de lavado ayudara a eliminar las odusiones debidas a soluciones
incompatibles:

- Splucicn salina » Administrar farmaco

- Sobucion salina » Heparina {si se utiliza)

Instrucciones para la retirada del catéter

1. Realice Ia retirada del cateter:

* siguiendo |a omden del médico prascriptor autorizado

* Segun las paoliticas, procedimientos v direcirices de practicas del hospital/centro

2. Retire el catéter inmediatamente después de |a evaluacion del paciente:

* 5i sospecha que se ha podido produdr contaminacion, es decir, cuando se insertan los catéteres
durante una emergencia médica o si no se puede asegurar la adherencia a la téonica aséptica
» Complicacion/complicaciones sin resolver

* Suspension de |a terapla

» Fuente de la infecdon

3. Retirar ef aposito.

Advertendia; Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para retirar el aposito.
4. Abra las pestafias del dispositive de estahilizacidn del catiter v extraiga el catéter del dispositiv
de estabilizacion,

5. Extraiga el catéter lentamente, tirando en paralelo a la piel. Si al retirar nota resizstencia, el

Sior o e la fuerza y e médi ;
FRLSIET 0 b mararse 2 ez ¥ el e e 5 7266 194-APN-INPMAANMAT
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Precaucion; Mo emplee excesiva fuerza al retirar e catéter para reducdr el riesgo de que este se
rompa.

6. Tras la retirada del catéter:

* mida e inspeccione

* asegUrese de que se ha extraido toda ia longitud del catéter

7. Aplique presion directa al punto de jnsercidn hasta que s logre |3 hemastasis,

8. Apligue una torunda con alcohol al adhesivo del dispositiva de estabifizacdon del atéter y
despegueln de la piel (si corresponde),

9. Lugar de aplicacion del apositn. Aplique un aposito ocfusivo de aire esténil y evalie el lugar cada
24 horas hasta que se produzca la epitelizacion.

10. Registre &l procedimiento de retirada del catéter en la hoja de control del paciente segumn &l
profocolo del hospital o del centro. Incluye:

» Estado del cateter

s Longitud del matéter retirado/posicidn de i3 punta del catéter

* Tolerancia del padente al procedimiento

ADVERTENCIAS
1. Esteril, de un solo uso: Mo vuelva a utifizario, reprocesarlo o estenfizario. La reutilizacon del

dispositivo crea un posible fesgo de graves lesiones y/o infecciones que pueden provocar la muerte
del paciente.

2. Lea toda Iz documentacion adjunta, advertencias, precauciones & instricciones del producto
antes de usarko. El no hacero puede ocasionar lesiones graves o # falledmiento del padente.

3. Los profesionales medicos deben tener presente las condiciones clinicas que pueden limitar &l
uso del cateter Midline, indluyendo entre otras: dermatitis, celulitis v quemaduras en o alredador
del punto de inserdidn, trombaosis venosa ipsilateral anterior, terapia de radiacidn en o alrededor del
punko de insercion, contracturas, mastectomia, y el uso potencial de fistula arteriovenosa,

4. Los profesionales medicos deben tener presente la posibilidad de gue la guia quede atrapada
por #gun dispositivo implantado en el sistema dinculatorio (p. ., filtros de la vena cava o
endopratesis vasculares). Revisar el historial del paciente antes del procedimienta de cateterismo
para determinar la posible existencia de implantes. Se debe tener cuidado con 1a longitud de la guia
insertada. 5i el paciente tiene un implante en el sistema circulatorio; se recomienda que el
procedimientn de cateterismo se lleve a abo utilizando visualizacion directa para reducir ef riesoo
de que |a guia resulte atrapada.

5. La punta del catéter debe colocarse en la crculagion ¢ I : iy
solucidn de glucosa, nutricion parenteral total, mﬁﬁmggﬁgﬂimn ni imn” jpﬁ'\;@m MAT
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que 5 o mayor que 9 e infusion con osmolaridad por endma de 600 mOsm/L, o cualguier
medicamento irritante para los vasos cercanos a la vena cava.

6. Con cualguier dispositivo de acceso venoso, utilice salo conexiones tipe Luer-Lock firmemente
apretadas para evitar desconexiones acodentales.

7. Utilice conectores tipo Luer-Lock para ayudar a protegerse contra embaolias gaseosas v perdidas
de sangre.

8. Por lo general, el fiujo pulsatil es una indicacion de perforadon inadvertida de ka arteria.

Precauciones:

1. No utifice &1 producto si &l erwvase ha sido abierto previamente o esta dafiado.

2. No modifique el catéter, la guia ni ningln otro componente del set durante la insercion, el uso o
|a extraccion (excepto si se explicita en las instrucciones),

3. El procedimiento debe ser reafizado por personai especializado con buen conodmiento de los
puntos de referencia anatomicos, las técnicas de seguridad v las posibles complicaciones.

4, Evalie el grado de sensibilidad a la heparina del paciente. Con & uso de soluciones de lavado
con heparing, s ha informado de trombodtopenia inducida por hepanna (HIT, por sus siglas en
inglés).

5. Mo utilice pomadas o cremas antibioticas topicas en los puntos de inserdon (excepto s utiliza
cateteres de dialisis) dado que favorece de forma potencial las infecciones por hongos y la
resistencia a antibioticos,

6. Cuando haga avanzar el catéter Midling en pacientes pequefios, verfigue mediante una
radiografia su comecta colocacion, o de tal manera que la ubicadon de la punta pueda avanzar mas
alla del hambro. Aungue los catéteres son radiopacos, en catéteres de menor calibre puede ser
necesaric inyectar medio de contraste para visualizar la puntz.

7. Si & médico no tiene exparienda a la hora de utilizar este productn en nifios, solicite
informacion. Las indicaciones para uso en ninos, son las mismas gue para adultos, sin embargo, las
tecnicas de insercion @ menudo se modifican seguin el aecmiento v desarrolio del nifio.

8. No confie en color de aspirado de sangre para indicar el acceso venoso.

9. Para reducir & riesgo de embolismo por catéter, no vuelva a insertar ka aguja en & catéter ya
introducido.

10, Cambie meticulosamente y de forma regular con una técnica aseptica los apasitos del punto de
inserdan.

11. Emplee la funcion de seguridad y/o blogueo del bisturi (s dispone de efla) cuando no ko utilice,

para reducir el riesgo de lesiones causadas por obj
O Sockeon e e o e S50 7266194-APN-INPMZANMAT
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+ antes e inmediatamente despugs de cualguier procedimiento dinico

+ antes de Iz colocadon v después de 1a retirada de los guantes
13. Depasite y elimine los objetos punzantes en mntenedores o recipientes para dio, de
conformidad con ka OSHA u otra nommativa estatal sobre agentes patdgenos transmitidos por la
sangre y/o paliticas del hospital/centro,
14. Mantenoga en todo momenta |as manos detras de la aguja durante su uso v eliminacidn.
15, Durante el cuidado de os pacientes, cumpla con las normas universabes de precaucion
relacionadas con la sangre v los fluidos corporales, va que existe riesgo de exposicion al virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) o a otros agentes patogenos ransmitidos por 1a sangre.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Advertendias

1. Para dichas aplicaciones, utilice solamente catéteres indicados para aplicaciones de inyecciones a
altas presiones. 5i utiliza catéteres no indicados para aplicadones de alta presion, puede causar
CTUZamiento entre [uces o rotura con lesion potencial.

2. No apfique una fuerza excesiva al colocar o retirar el catéter. Una fusrza excesiva puede causar
|a rotura del catéter. Si fa colocacion o extraccion no puede lograrse con fadlidad, debe efectuarse
una radiografia y concertarse una consulta posterior,

3. No asegure, grape, yfo suture directaments el diametro exterior defl cuerpo del catéter o las
lineas de extension para reducir & riesgo de cortes o danos en & catéter o impedir 2l fiujo de
catéter. Asegure solo los puntos de estabilizacion indicados.

4, No corte el catéter para alterar su longifud 3 menos que sea necesario para realizar el
procedimienko.

5. No cofoque la pinza v cieme del catéter (si dispone de efios) hasta que no extraioga la guia o la
guia de colocacian.

6. Para redudir &l riesgo de cortar el catéter, no wtilice tijeras para retirar & apasito.

7. Abra la pinza del catéter antes de realizar ia infusion a i luz para redudr &l riesgo de dafio a las
lineas de extension debido a a excesiva presion.

8. 5i s ha extraido la guia de colocacion antes de la inserdon de cateter, no intente hacer avanzar
0 valver a insertaria (s dispone de efla) en ef catéter a traves del septum. El intento de hacer
avanzar o valver a insertarla aumenta &l riesgo de dafar &l catéter o la guia.

9. Cuando la guia de colocacion se encuentre en el catéter, no sujete la(s) linea(s) de extension
con |a pinza para reducir & riesgo de acodamiento de la misma.

10, Los profesionales médicos deben quitar 1a(s) pinza(s) deslizante para el fiujo, si la(s) hubiera,
cuando no se utilice{n). Un nifio o un adulta desarientado pusden retirar o aspirar accidentalments
la(s}) pinza{s}),

Precaycionas:

1. Compruebe los ingredientes de los pulverizadores v las torundas antes de utilizarlos.
Algunos desinfectantes wsados para insertar el catéter contienen disolventes gue pueden atacar al
material del mismo, El alcohol v la acetona pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Ademas, estos agentes pueden debilitar el enlace adhesivo entre el dispositivo de
estabilizacion del catéter y la piel.

* Ag : No sobre ka e del :
stan; o e acetons sobre (3 superiae 08l 5050 57266194-APN-INPMZANMAT
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+ Abcohol: Mo use alcohol para humedecer la superfice del catéter ni para recuperar la
permeabilidad del mismo.

Tenga cuidado al instilar farmacos con una alta concentracian de alcohol. Deje que

el punto de inserciin se seque por comipleto antes de colocar el apadsito,
.y A=zegure a permeabilidad del catéter antes de Ia inyeccan, Mo exponga el catéter presiones
por encima de 50 psi para redudr & riesgo de dafio inducido por presian. Entre 1as fuentes
comunes de alta presion potencial se induyen:
* L a5 jeringas de menos de 10 mi (una jeringa de 1 mi lena de liguido puede superar los 300 psi)
* Algunos procedimientos radiograficos
* Las hombas de infusidn con limites de presion de oclusidn superiores a 50 psi
3. Retire ia pinza y el derre del catéter (si los hubiera) antes de realizar un procedimiento de
intercambio de catéter,
4. Controle continuamente ef catéter permanente para asegurar:
¢ la velocidad de flujo deseada
« |3 seguridad del apdsito
* |3 adherendia de dispositivo de estabilizacion para la pel v la conexian con cateter
* |3 posicion correcta del catéter, utilice marcas de centimetros para identificar si |3 posicion del
cateter ha cambiado
* la(s) conexion;/conexiones tipo Luer-Lock

» No corte la guia para madificar su lengitud.

+ Extraiga [2 guia con cuidado de que no roce contra ef bisel de 1a aguja para redudir &l riesgo de
cortar o dafiarla.

» No ejerza una fuerza excesiva al introducir la guia o el dilatador de tefidos, yva que esto podria
prowocar la perforacion del vaso y hemormragia,

* No emplee excesiva fusrza en k3 guia para reducir el riesgo de gue e rompa.

* Mo emples una fuerza excesiva al quitar |2 guia o el catéter. 5i la extracrion no pusde lograrse
con fadlidad, debe efectuarse una imagen Optica y concertarse una consulta posterior.

* Mo corte |a gula con el bisturi,

* Posicionar ef filo del bisturi lejos de la guia,

* Para reducir €l riesgo de cortar la guia, emplee ka funcian de seguridad y/o bloqueo del bisturi (i

dispone de ella), una vez que el punto de puncidn F&m&imf:&%ﬁ‘fmw&N MAT

19).
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* Mo intente hacer avanzar la guia de colocacion a traves del septum,

* No corte |3 guia de colocacion cuando corte e catéter para redudr &l riesgo de embalia por
Cuerpos extranos.

* Exfraiga en blogue la guia de colocacion v el ensamblaje Luer-Lock para el lateral del brazo
(consulte @ Figura 20). De lo contrario puede provocar 1a rotura de | guia.

Precauciones:

1. Sujete firmemente |a gula en todo momento, Mantenga expuesta suficente longitud de la guia
en &l conector para su manipulacion. Mo controlar 13 guia puede provocar embaolismo,

2. Después de cortar el catéter, comprugbe que no quedan restos de guia en el segmento cortado
del catéter. 5i hay evidencias de gue la guia de colocadon ha sido cortada o danada, no debe
utilizar el catéter,

Advertencias del dilatador de tejidos

Agdvertendas:

1. No deje colocado & dilatador de tefidos como catéter permanente. Dejar colocado el ditatador
del catéter pone en riesgo al paciente debido a 1a posible perforacion de i3 pared de los vasos.
2. No ejerza una fuerza excesiva al introducir la guia o el dilatador de tejidos, ya gue esto podria
provocar la perforacian del vaso y hemomagia,

Precauciones del introductor pelable sobre el dilatador de tejido

Precauciones:

1. Para redudr al mimimo &l riesgo de dafiar la punta del introductor, no extraiga el dilatador
de tejidos hasta que & introductor esté béen introduddo en el vaso, En ef extremo del conactor del
introductor debe quedar al descubierto una seccion de la guia que permita asira firmementes,
Puosibles complicaciones (entre oiras)

+ Embolia gaseosa + mala colocacion de la puntz
+ Embaolia por cateter del catéter + sangrado/hemaragiz

+ Oclusion + bacteriemia

+ Sephicemia + trombaosis

+ Perforacion inadvertida + hematoma de la arteria

+ Erosion del vaso + formacion de capa de fibrina
+ Infeccidn en &l sitio de safida + flebitis

+ Lesion nervigsa

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Almacenamiento
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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1 unidad con accesorios
Modelos:

. EU-02031-ML — EQUIPOD DE CATETERIZACION MIDLINE
. EU-02041-ML — EQUIFOD DE CATETERIZACION MIDLINE
¥ EU-02051-ML - EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por:
« Amow International CR, 3.5, - Jamska 2359/47, 59101 Zdar nad Sazavou, Republica Checa
« Amow International Inc — 2400 Bemville Road, Reading, PA 19605, EE.UU
2. Importado por AMERICAN FIURE 5.4, — Pasaje Belia Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia

1283/85 — Capital Federal.

3. Equipo de cateterizacion MIDLINE, Marca: ARROW.
4. Formas de presentacian: 1 unidad con accesorios
5. Producto Estéril; Esterilizado por ETO.
6. Producto de'un solo uso.
7. Lote No;
8. Fecha de Vio.:

9. No utilizar 5i el envase esta dahado.

10. Almacenar les productos en condichones secas y a8 temperatura amblente al resguardo de la
luz directa del sal.

11. Directora técnica: Marisol Guzman — MN 14316 — Farmacéutica

12, Autorizado por la AN.M.AT — PM-321-214

13, Uso excusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarios

B
' |
anim Dt IF-2020-57266194-APN-INPM#ANMAT

GUZMAN Marlsol
CUIL 27254355610
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63811936-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5085-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5085-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de apdsitos para heridas, con presion negativa
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-926 apositos, para heridas con cavidades

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): V.A.C.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Los Sistemas de TerapiaV.A.C.® son sistemas integrados de

manegjo de heridas para su uso en entornos de atencion aguda, extendida y domiciliaria. Su objetivo es crear un
entorno que promueva la cicatrizacion de heridas por intencion secundaria o terciaria (retraso primario) a
preparar el lecho de la herida para el cierre, reducir el

edema,promover laformacion de tejido de granulacion por perfusion eliminar el exudado y €l material infeccioso.
Estan destinados a pacientes con heridas crénicas, agudas, trauméticas, subagudas y dehiscentes, quemaduras de
espesor parcial,



Ulceras (como diabetes, presion o insuficiencia venosa), colgaos e injertos.

El apdsito V.A.C.® GRANUFOAM SILVER ™ es una barrera eficaz contra la penetracion bacteriana'y puede
ayudar areducir lainfeccion en los tipos de heridas anteriores.

Modelos:

* V.A.C. GranuFoam Silver vendaje pequefio con tecnologia SensaT.R.A.C. -M8275098/5, M8275098/10
* V.A.C. GranuFoam Silver vendaje medio con tecnologia SensaT.R.A.C. — M8275096/5, M8275096/10
* V.A.C. GranuFoam Silver vendaje grande con tecnologia SensaT.R.A.C. - M8275099/5, M8275099/10
Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacién: M8275098/5, M8275098/10, M8275096/5, M8275096/10, M8275099/5,
M8275099/10: cajas conteniendo 5 o0 10 kit en pouch estéril cada uno.

Método de esterilizacion: Por Rayos Gamma.

Nombre del fabricante:

1.KCI USA, INC

2. KCI Manufacturing

Lugar de elaboracion:

1. 12930 IH 10 West, San Antonio, TX, 78249 Estados Unidos.

2. IDA Business and Technology Park, Dublin Road, Athlone — Co. Westmeath, Westmeath, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2220-132, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5085-20-0
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por:
+ Amrow International CR, a.s. - Jamska 2359/47, 59101 Zdar nad Sazavou,
Republica Checa
+ Arrow International Inc — 2400 Bemville Road, Reading, PA 19605, EE.UU
2. Importado por AMERICAN FIURE S.A. — Pasaje Bella Vista 115157 y Juan Agustin
Garda 128385 — Capital Federal,
Equipo de cateterizacion MIDUNE, Marca: ARROW.
Formas de presentacion: 1 unidad con accesarios
Producto Estéril: Esterilizado por ETO.
Producto de un sola uso.
Lote N2
Fecha de Vio.:
Mo utifizar si el envase esta danado.
10. Almacenar los productos en condiciones secas ¥ @ temperatura ambiente al
resguardo de la luz directa del sof.
11. Directora técnica: Marisol Guzman — MN 14316 — Farmacéutica
13. Autorizado por la AN.M.AT - PM-921-214
13. Uso exiciusive @ Profesionales e Instituciones Sanitarios

L A i

Instruccionas de los componentes

Revise la lista de componentes que va a utilizar antes de comenzar con el procedimiento de
insercion ded catéter Midline de Armow. Los sets pueden no contener todos |os componentes
accesorios detallados en esta seccion. Familiaricess con 1as instrucciones de kos componentes
individuales antes de comenzar el procedimiento en si,

A, Dispositivo de estabilizacion del catéter:

Debe usar un dispositive de estabilizacion del catéter sequn las instrucciones del fabricante para su
usa.

Precauciones: Minimice la manipulacion del catéter durante el procedimiento para mantener en
posicion adecuada la punta del cateter.

. Limpie y prepars antes la zona en la gue se colocara el dispositivo segun el protocoko del

haspital/centro. IF-2020-57266194-APN-INPM#ANMAT
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* Aplique uma toaliita skin-prep (Cuando se proporcione) para cubrir la piel y maximizar la
adherencia.

. Permita que se seque bien.

. Cologue el dispositivo de estabilizacion a una distancia adecuada al lugar de insercion del
cateter para permitir un facil cuidado y mantenimiento del misma.

. Asegure ef catéter al dispositivo de estabilizacion.

L Retire &l papel protector del dispositiva de estabifizacion v presionelo sobre la piel seca y
preparada.

. Finalice |a colocadion del dispositivo estéril en el lugar de inserdion, s=gun &l protoonio del
hospitalficentro.

. Registre Ia colocacion del dispositivo en la documentacion del padente,

] Reemplace el dispositivo segan el protooobo del hospital/centro. Debe reemplazar el
dispasitivo de estabilizacion al menos ada 7 dias para asegurar una maxima adherencia.

B. Cortador del Catéter:;

Bl cortador del catéter es un dispositivo de corte de un solo uso.

Advertenda’ No intente hacer avanzar Ja guia de colocacion 3 través del septum.

Advertendia: Mo corte la guia de colocacion cuando corte el catéter para redudr el riesgo de
embolia por cuerpos extranos,

Precauciones: Después de cortar el catéter, comprushe que no hay restos de guia en e segmento
cortado del catéter. Si hay evidendias de que la guia de oolocacion ha sido cortada o dafada, no
debe utilizar el cateter.

NOTA: Mo debe haber mucha resistencia al cortar el catéter con el cortador suministrado, Si
hubiera alguna resistencia estaria causada por I3 guia de colocadion, gue no estaria retraida io
suficiente, Si asi fuera, no utilice &l catéter.

. Retraiga la guia de colocadion al menos 4 cm (1,5 pulgadas) detras de la zona donde =& va
a cortar el catéter. La guia de colocacion debe retirarse por el septum,

. Retuerza e extremao proximal de |2 guia de oolocacion en el conector con el puerto fateral
para reducir e riesgo de gue ésta se extienda mas alla de 1a punta distal del catéter durante la
insercion,

. Despegue |a proteccion frente a la contaminacian de |a porcion del catéter a cortar.
Mediante un dispositivo de corte, realice un corte recto en el catéter (a 20° de la parte transversal
del catéter) para mantenser una punta roma.

C. Apdsito: IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Debe usar un apasito transparente segun las instrucciones del fabricante para su uso.

] Prepare & sitio, deje que las preparadiones se sequen por completo.

. Quite 1a capa protectora del aposito para exponer el adhesivo,

] Adhiera el centro de la ventana transparente sobre el punto de insercion, mientras
mantiene Ia parte dentada alejada de la piel.

. Solape las pestanas de tela suave bajo el catéter para formar un sello hermético alrededor
del conector del cateter v de la{s) linea(s) de extension,

. Presione el aposito en su lugar,

. Retire con cuidado &f marco y alise los bordes del apdsito. Afise el apdsito desde &l centro
hacia el borde, presione firmements para mejorar la adhesian.

. Utifice tiras de cinta estéril para asegurar el conector, 1a(s) lineals) de extension yjo &l tubo
. Etiquete el aposito segun &l protocolo.

[ Aguja Eco génica:

Se utiliza una aguja eco génica para propordonar mayar visibifidad bajo ecografia. Ls punta de la
aguja esta reforzada aproximadamente 1 cm para que &l meédico pueda identificar la ubicacion
exacta de la punta al perforar el vaso bajo ecografia.

E. Tubo para filtrarfaguja para filtrar.

Se utiliza un tubo para filtrarfaguja para filtrar {5 micras} para aspirar la solucion de la ampolia de
vidrio y redudir &l riesgo de introdudir particulas de vidrio en B soludon.

. Abra la ampolia de vidrio utiizando una técnica esténl apropiada y proteccion frente a
objetos punzantes.

] Conecte el tubo para filtrarfaguga para filtrar a la jeringa,

] Intreduzca el tubo para filtrar/aguja para filtrar en la ampolla.

. Aspire el contenido de [a ampotla.

] Retire y deseche el tubo para filtrar/aguja para filtrar.

] Conecte una canula o conector sin aguja apropiados a la jeringa.

] Expulse el aire de la jeringa.

. Etiguete ia jeringa de manera apropiada.

. Conector activado por Luer:

Se ufiliza un conector activado por Luer para redudr el rizsgo de desconexion accidental y embolia
gaseosa potendal.

Precauciones: No utilice agujas en el conector a mlerF'n-szq%Zl:% m?:%Gug%.?‘f'{;"'?;aPQm'lm- PM[_ #ANMAT
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Precauciones: Mo tape el conector @ menos que se indigue de forma especifica.

Precauciones: Comprusbe los requisitos de sujecion para evitar | movimiento del liguida antes de
desconectar y utilizar ef conector.

Directrices generales para el uso del conector:

Ltilice una técnica aseptica.

] Saque &l conector del envase.

. Inspeccione para confirmar la integridad.

. 5i fuera necesario:

- cebe segun el protocolo del hospital/centro

- expulse el aire

. Desinfecte & set de extension o &l dispositivo de acceso venoso, asegurese de rotar las
tonendas para asegurar |a limpieza de las roscas.

] Cologue el conector en &l set de extension o el dispositive de aoceso venoso deseado.

] Asegure ef conector. 5i utiiza un conector giratorio tipo Luer, aseglrese de que el anilio de
giro este apretado.

* Cologue el conector para lograr |2 posicion mas confortable en la piel del paciente.

] Aocesn: Limpie e conector con el desinfectants deseado segun &l protocoio dal
hespital/centro y del fabricante del conector.

. LUtilice solo la jeringa totalmente cebada o el set de administracian,

. Desconecte del dispositiva de acceso venoso del sst de administracidn, ooja el
conectorftapa v girelo hasta aflojario.

. Aclare después de cada uso con scludon salina normal o segun el protocolo del
hospitalfcentro.

] Para realizar mas conexiones, repita los pasos anteriores.

. Pano de barmera maxima:

ElfLos panols) proporcionadn) una barmera esténl maxima. Siga la recomendacion 14 de la
categoria COC.

. B pafo propordonado:

- 5Era un unico pano extralargo fenestrado

- 0 un pano de dos piezas formado por un pafio fenestrado para brazo v un pano para ouerpo (el
pano para cuerpo se utiliza para limpiar de forma apropiada f torso v (s extremidades superiores
e inferiores)

. Despliegue & pano de barrera maxdma:

: .. IF-2020-57266194-APN-INPM#ZANMAT
- Despegue la parte posterior de la fenestracion
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* Cologue |a fenestracion sobre el sitio de insercion destinado
. Desdoble a lo ancho

. Desdoble hada la cabeza

. Desdoble hacia la mano

* Realice el procedimiento estéril.

. Desgarre a lo laroo de |z costura para eliminar ef pafio

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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H. Aguja protegida;

Debe usar una aguja protegida segun las instrucciones del fabricants para su uso.

Advertencia: Mantenga en todo momento las manos detras de la aguja durante su uso y
eliminacion.

Precaucion: Utilice todas [as agujas segun hos protocolos de seguridad de fa OSHA v del
hospitalficentro.

Precaudion: Mo intente anular o vencer el mecanismo de bioguea de sequridad de una aguja
protegida

Precaucion: Deseche en un recipiente para objetos punzantes aprobado segin 13 normativa
vigente y Ia politica del hospital/centro.

Directrices generales para el uso de iz aguja protegida:

. Aspire la medicacion en la jeringa utilizando una técnica aseptica.

. Si fuese necesario ransportar |a jeringa lena hastz el lugar en el gue se aplicara, hagalo
siguiendo un método de cubrimiento pasivo v sequro que proteia las agujas antes de transportarlas
al lugar de utilizacion. De acuerdo con las normas de la 05HA, dicho cubrimiento debe llevarse a
cabo utilizando una sola mano, es dedr, no agarre la cubierta de la aguja durante el proceso de
cubrimiento.

. Administre la inyecdion siguiendo la técnica establecida.

. Tras retirarta del paciente, active inmediatamente el dispositivo de proteccion de la aguja.
Para mayor seguridad, utifice [a tcnica de una sola mano v activela ejos de usted v los demas

] Confirme visualmeante que |2 punta de la aguja esta completamente cubierta. 5i es incapas
de activarla, deséchela inmediatamente en un recipiente aprobado para objetos punzantes.

. La activacion del mecanismao de proteccion puede causar un minimo de salpicaduras de
fluidos que pueden permanecer en la aguja tras k3 inyeodion.

. Deseche la después de su uso,

1. Clava agujas desechable de seguridad SharpsAway I1

Bl clava agujas desechable de seguridad Sharpsway 11 se utiliza para desechar agujas (15 Ga. - 30
Ga.).

Precaudion: Mo intente retirar agujas que hayan sido colocadas en el davaagujas desechable de
seguridad SharpsAway 1. Estas agujas estan aseguradas en el lugar. Las agujas pueden resultar
danadas si se extraen del davaagujas por la fusrza,

Precaucion: Mo wuelva a utilizar las agujas después de haberlas colocado en el sistema de espuma

(e! clavaagues desechable de segunad Sha A S BB By 266104 APN-TRIPMEANMAT

particulas adheridas,
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* Para ufilizar |a técnica de una sola mano, presione firmemente las agujas 2n los agujercs
del clavaagujas

. Una vez cofocadas en el davaagujas, las agujas guedaran inmovilizadas automaticamente
para que no se puedan volver a utilizar,

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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* Deseche todo al terminar el procedimients en un recipiente autonzado para objetos
punzantes.

. Cuando se suminisire, puede utilizarse sistema de espuma del davaagujas desechable de
seguridad SharpsAway, pinchando 1as agujas en |a espuma despueés de su usa.

1. Introductor pelable sobre aguja con proteccion frente @ objetos punzantes:

Advertencia: Mantenga en todo momento las manos detras de 12 aguja durante su uso y
eliminacion.

Advertencia; Mo vuelva a insertar la aguja en el introductor para reducir el riesgo de embolia.
Precaucion: Escuche el clic audible y k3 sensacion tactil resultante para confirmar gue &
mecanismo de proteccion de la aguja este activado. La inspecdon visual puede confirmar s la
punis de la aguja esta adjunta en la tapa de plastico translucida.

Para una témica de puncion directa:

» TéCnica de una sola mano:

Haga avanzar &l introductor pelable sobre aguja con proteccion en ka vena sobre el
introductor de la aguia hasta ka longitud deseada, usando el dedo indice para empujar la pestana
para estabdizar el protector, mientras tira del conector de la aguja hasta que el protector se active
sobre el bisel {consulte la Fgura 15).

* Técnica de dos manos:

* Mantenga firmemente el conedtor de la agula con una mana mientras wtiliza la otra mana
para empujar la pestana para avanzar €l introductor hasta la longitud deseada. Utilice el dedo
indice o el dedo gordo para empujar ks pestaia para estabilizar e protector de k3 aguja. Después,
tire del conector de la aguja hasta que el protedor se active sobre el bisel

ASCTCION Meiid wlARATLND ER ALY e NAOTCION O
Advertendia: Lea toda la dooumentadon adjunta, advertencias, precauciones & instrucciones del
produchs antes de usario. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el falledmiento del
paciente,
Deben completarse 1as valoraciones clinicas del padente para asegurar que no existen
contraindicaciones, por ejemplo, alergias. No 25t recomendado el uso de este dispositivo en
presencia de infecdones relacionadas del dispositivo o rombosis previa/aciual.
Precaucion: Mantenga la higiene de |as manos:
- antes e inmediatamente después de cualquier procedimiento cinico
- antes de la colocadon v después de la retirada de los guantes

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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11 Identifigue i3 vena en la que s va a realizar ia insarcion:

- Apligue un compresor sobre la vena donde previsiblemente se va a realizar la nsardion.,

- Tdentifique |a vena apropiada donde se va a realizar la insencidn. Utilice téonicas de visualizacion
directa, p. gj. Ecografiz o fluoroscopia, si estiviera disponible, y evalie el estado de la vena.
NOTA: Los catéteres Midline se insertan normalments en [as venas hasilica, braquial o cefalica

. Peditrico: La vena mas adecuada dependera del tamano y madurez del nifio,

12, Suefte el compresor ¥ déjelo en su sitio debajo del brazo.

13, Cologue 2l paciente segun se adecue 3l sitio de insercion.

- Extienda e brazo fateralmente entre 45 v 90 grados del tronco.

14, Prepare &l area de trabajo.

Preparacion para insercion del ateter Midline:

15, Los profesionales médicos deben utilizar una téonica esténl, precaucionss de barrera estéril
maxima durante todo el procedimiento v llevar ropa de proteccion:

* Mascarilla

. Protecdon ocular

- bata estéril

* Gormra pam &l pelo

* Guantes estériles

Precaucion: Mantenga la higiene de las manos:
» Antes e inmediatamente después de cualquier procedimiento clinico
* Antes de |a colocacion y despues de i3 retirada de los guantes
Precaucion: Durante el cuidado de Ios pacientes, cumpla con las normas universales de precatcion
reladonadas con la sangre v los fluidos corporales, ya que existe resgo de exposicon al virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) o a otros agentes patdoenos transmitidos por & sangre,
Precaucion: Deposite v efiming fos ohjetos punzantes en contenedores o recipientes para eflo, de
conformidad con la OSHA u ofra normativa estatal sobre agentes patdgenos transmitidos por la
sangre y/o politicas del

Hospétalfcentro.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Prepare el lugar de la puncion:

1. Prepare &l lugar de fa puncion con un anestésicnfagente apropiado.

2. Cubra el lugar de la puncian:

Consulte las instrucciones desplegables del panio de bamera maxima (si kas hubiera) en la seccion
Instrucdones de os componentes aCCesorios.

3. Realice una papula en la plef utilizando 1a aguja v la anestesia loral adecuadas.

4. Elimine la aguja.

* En lps sets en que se proporcione, & davaagujas desechable de seguridad SharpsAway 11 se
utiliza para efimenar agujas de entre (15 Ga. - 30 Ga.).

Inférmese sobre el clavaagujas desechable de sequridad SharpsAway 11 2n la seccidn de
instrucriones de los componentes a0CEsoros.

Precaucion: Mo intente retirar agujas gue hayan sido colocadas en el clavaagujas
Desachable de sequridad SharpsAway I1. Estas agujas estén aseguradas
En el lugar. Las agujas pueden resultar danadas si se extraen del
dlavaagujas por la fuerza.

Precaucion: Mo vuelva a utilizar las agujas después de haberlas colocado en el sistema
de espuma del davaagujas desechable de seguridad SharpsAway. Es
posible gue Ia punta de la aguja tenga partioulas adheridas,

Prepare todos los equipos:

Prepare e catéter con la guia de colocacion para la nsercian, si se proporcicna {consulte la Figura
18).

* Afiada el conector activado por Luer deseado.

» Retire & protector de la punta del catéter.

Corte el catéter:

Si fuera necesario, revise Ias instruociones detalladas del dispositivo de corte del catéter bajo fa
secrion jnstrucciones de los componentes arcesorios.

1. Despegue la protecdion frente a la contaminacion de la porcion del catéter a cortar.

2. Mediante el dispositivo de corte, realice un corte recto en el catéter (a 90 ° de |a parte
transversal del catéter) para mantensr una punta rma,

MNOTA: Mo debe haber mucha resistenda al cortar Tllf%a' §ng? ﬁg@ﬁ’ﬁﬁ\lw#ANMAT

suministrado. En caso de utilizar un catéter conla g
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estania causada por la guia de colocacion, que no estaria retraida lo suficiente. Si asi fuera, no
utilice &l catéter,

3. Inspeccione la superficie de corte para realizar un corte limpio sin material suelto.

Advertencia; Mo corte la guia de colocacion cuando oorte el catéter para redudir el riesgo de
embaoiia por cUerpos extranas,

Precaucion: Después de cortar &l catéter, comprushe que no hay restos de guia en el segmento
cortado del catéter. Si hay evidencias de gue la guia de colocacion ha sido cortada o danada, no
debe utilizar el ctéter,

Aclare &l cateter:

1. Utilice un tubo para filtrarfaguja para filtrar para extraer la solucion de las ampollas de vidrio.
2. Coloque la jeringa en el brazo lateral y enjuague fa luz distal con solucion salina estéril. Deje la
jeringa en el lugar.

3. Enjuague 1a(s) luzfluces restante(s) con solucion saling estéril, pars establecer |3 permeabilidad v
cebar [a(s) uzjluces.

4, Sujete con la pinza o cologue elflos conector(es) activado(s) por Luer a la(s) lineads) de
extension para contener la solucion safina en el interior de |a{s) luz/luces,

Inst ; i i il catid
1. Vuelva a aplicar el compresor y reemplace os guantes esteriles,
Z., Ubigue la vena donde se va a realizar |a inserdon,
* 5 estuviera disponible, utilice una guia de imagen.
Para realizar el acceso, se incluye Una aguja ecogenica.
3. Inserte la aguja introductora en |a vena.
4, Comprobar si hay fujo puksatil.
Advertendia: Paor lo general, e flujo pulsatil es una indicacion de perforacion inadvertida de la
arteria.
Precaucion: Mo confié en el color de aspirado de sangre para indicar el acceso venoso,
Obtencion de acceso Venosn nicial:
Consulte de I3 vaina sobre aguja desprendible con proteccion sobre 13 aguja para una téonica de
puncion directa en fa seccion de instrucciones de los companentes accesorios.
1. Inserte la punta suave de la guia en la vena a traves de la aguja introductora. Haga avanzar la
guia hasta ka profundidad deseada.
Advertencia: Mo cortar |a guia para modificar su longitud.

Advertendia; Extraer fa guia con cuidado de que nci ﬁﬁ&?ﬁ@ﬂf—%—?NPM#ANMAT

riesgo de cortar o danarla.
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2, Retire la aguwja;
Mantenga la guia en su sitio mientras extrae la aguja introductora.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Precaucion; Mantenoa la guia firmemente sujeta en todo momento. Mantenoa expuesta suficiente
longitud de i guia en &l conector para su manipulacion. Una guia sin control puede provocar
embofismo por guia.

3. 5i fuera necesario, ampliar el sitio de la puncion cutanea con el filo del bistun colocado en
sentido contrario & fa guia,

Advertencia: Mo cortar la guia para modificar su longitud,

Advertenda; No cortar la guia con el bisturi.

* Posicionar el fi lo del bisturi lejos de la guia.

* Para reducir el riesgo de cortar 13 guia, emplee i3 funcion de seguridad v/o biogueo del bisturi (si
dispane de ella) una vez que ha aumentado el punto de punddn percutanea (consulte la Figura
19},

Coloque el introductor;

1. Enrosque fa punta ahosada del conjunto de introductor pefable y dilatador sobre 1 guia.
Sujetando el conjunto a ras de |a piel, hacerlo avanzar con un ligero movimiento de torsian hasta
alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso, El dilatador puede retirarse
parciaimente para facilitar el avance del introductor a traves de vasos tortuosos. Para ayudar a
realizar el avance, puade ayudarse con un ligero movimiento giratorio del introductor pelable.
Precaucion: Para redudir al minimo &l riesgo de dafiar la punta del introductor, no extraiga el
dilatador de tejidos hasta que e introductor este bien  introducido en el vaso. En el extremo del
conector del introductor debe quedar al descubierto una secoion de Ia guia gue
permita asirfa firmemente.

2. Compruebe la colocacion del introductor manteniéndolo en su sitio, extrayvendo la guia y &l
dilatador ko suficiente para permitir gue la sangre venosa fluya. Mientras maniiene &l introductor en
U sitio, exiraiga conjuntamente fa guia v el ditatador.

Advertendia: No deje colocado 2 dilatador de tefidos como catéter permanente. Dejar colocado &l
dilatador del catéter pone en riesgo al paciente debido a la posible perforacion de la pared de los
Vasos,

Advertenda: Mo emples excesiva fuerza en la guia para redudr el riesgo de que este 5e rompa.

Avance del cateter:

Advertencia; Mo apligue una fuerza excesiva al oolocar o retirar el cateter, Una fuerza excesiva
puede causar 1a rotura del cateter. Si la colocacion o extraccion no puede ograrse con fadlidad,
debe efectuarse una radiografia y concertarse una consulta posterior,

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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1. Retire el protector de la punta del cateter.

2. Inserte el catéter a traves del introductor pelable.

* 5i encuentra resistencia, retraiga y/o enjuague suavemente el catéter mientras lo hace avanzar.
* La proteccion frente a la contaminacicn se despegara a medida que el catéter avance a traves del
introductor pelable,

3. Detenga e avance de catéter 3 13 cm (5 pulgadas) de |a longitud de insarcidn preastablecida.
4. Extraiga el introductor pelable sobre &l catéter hasta que se libere del punto de venopuncion,
5. Sujete las pestanas del introductor pelable v tire de ellas para separarlas del catéter, hasta que
el introductor quede dividido en toda su longitud.

6. Haga avanzar el catéter hasta I3 posicion permanente final.

Uso de la guia de colocacion (& dispone de ella):

Precaucion: Cuando la guia de colocadon se encuentre en el catéter, no sujete 1as) linea(s) de
extension con |a pinza para redudr €l riesgo de aoodamiento mismo,

1. Fnalice |a insercion del catéter,

2. Extraiga la guia de colocacion.

Advertenda; Extraiga smultdneamente |3 guia de colocacion y el ensamblaje Luer- Lock para el
lateral del brazo (consulte 1a Figura 20). De ko contrario puede provocar a rotura de i3 guia.
Advertendia: No coloque ks pinza y cierre del catéter (s dispone de ellos) hasta que no extraiga la
guia o la guia de colocacion.

3, Examine la punta de la guia de colocacion despues de la extraccidn, para asegurarse de que la
guia no 52 ha visto alterada (consuite Ia Figura 21).

Verifique la colocacion de la punta del catéter:

» Compruebe la colocacion del catéter con la jeninga aspirando a traves de la luz distal hasta gue
observe que la sangre venosa fluye libremente.

Precaucion: Mo confié en el color de aspirada de sangre para indicar 2} acceso venoso,

Finalice la insercion del cateter:

1. Enjuague la(s) luz/luces para limpiar completamente de sanagre & @teéter.

2. Conecte toda(s) lafs) lineals) de extension a los conectores Luer-Lock, s20in sea necesario,
Puede "bloquear” elflos puerto(s) sin usar mediante &l/los conector{es) activado(s) por Luer
mediante el protocolo del hospital/centro.

* 5g proporcionan f&s pinzas deslizantes en las lineas de extension para oduir el flujo a través de
cada luz durante los cambios en [a linea y en &l conector activado par Luer,

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Advertenda; Los profesionales medicos deben quitar la(s) pinza desfizante(s) para €l flujo, silafs)
huhiera, cuando no se utilice{n). Un nifo o un adulto desorientado pusden retirar o aspirar
accdentalmente la(s) pinza(s).

3. Limpie &l punto de insercidn segin el protocolo del hospitalfcentro.

4, Assgiirese de que & punto de insercion est8 seco antes de vendar. Apligue protector de (3 piel
selin 523 Necesario.

Precaucion: Mo utifice pomadas o cremas antibioticas topicas en los puntos de insercion (excepto si
ufiliza catéteres de didlisis) dado que favorece de forma potencial las infecciones por honogos v la
resistencia a antibiobicos,

5. Asagure ef catéter. 5i se proporciona, utilice una pinza v cierre para catéter, dispositivo de
estabilizacion del catéter o tiras de cinta estéril.

Documentaddn

Bl hospital/centro debe establecer un registro medico permanente gue documente todo el
procedimiento, basandose en la politica, procedimientos y mejores practicas. Bl formato puede
variar de un centro a otro. Informe sobre cualquier Fallo/defecto del producto a la gestion de
resgos de |a organizacion, fabricantes y agendas reguladoras apropiadas,

La documentacion general incluye, entre otras, 13 siguiente informacion:

1. Especificacionss del dispositivo:

« Tipo, marca y numero de iote

* Longitud ¥ tamanio del dispositive de acceso venoso
» Longitud interna/externa del cabeter

* Cateter corado o no

2, Especificaciones del procedimiento:

+ Tiempo de espera o pausa del procedimiento

* Consentimiento informado, si fuera necesarno

* Fecha, hora de insercian, pumnbo de insercion, nimeno de intentos, identificacion de ia persona gue
va a realizar la insercion

» Uso de tecnologias de visualizacion y de guia

* Preparacian del punto y técnica

3. Cuidada y respuesta del paciente:
# [ pertinente, cuidado, constantes vitales
» Entendimiento del procedimiento, respuesta del Aaliiezn(t)ezg p?'u?c%gg%%A PN-INPM#FANMAT
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+ Complicaciones y obstaculos a tener en cuenta

4. Espedficaciones de la terapia:

* Tipo de terapia, dosis del farmaoo, proporcian, hora

* Ruta y método de administracion

# Muestras de |aboratorio recogidas

Control del paciente por si hubiera complicaciones después de la insercion del cateter.

Culdado y mantenimiento

Apdisito:

Reemplace el apdsito segiin las politicas, procedimientos v diredtrices de practicas del
hospital/centro. Cambie &l aposito inmediatamente =i la integridad se ve comprometida, p. &j., sie
apasitn se humedece, ensuda, suelta o ya no es odusivo,

Precaucion: Cambie meticulosamente y de forma regular con una técnica aseptica |os apositos del
punto de insercidn.

p F A
Mantenga la permeabilidad del catéter segin las politicas, procedimientos y directrices de practicas
del hospital/centro. Todo el personal que atiende a los padentes con catéteres debe estar bien
informado sobre la gestion eficaz para prolongar el tempo de permanencia del cateter y evitar
lesionies.

Precaucion: Mantenga la higiene de las manos:
» Antes e inmediatamente después de cualquier procedimiento clinico
* Antes de |a colocacion y despues de i3 retirada de los guantes

La solucion ufilizada y k& frecuencia de irrigado de un catéter de acceso venoso debe establecerse
seqln la politica del hospital/centro.

* Establezca ia permeabilidad del cateter:

- irrigandn intermitentements con Una jeringa con solucion salina heparinizada o doruro de sodio al
0,5 % sin conservantes

- goteo continuo

- dispositivo de presion positiva

» La cantidad de heparina depende de:

- [a preferencia del medico

ek del hospitaljcentro IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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- el estado del padiente

Precaucion: Evalle gl grado de sensibilidad a Iz heparina del paciente. Comn &l uso de soludones de
lavado con heparina, se ha informado de trombodiopenia induoda por heparina (HIT, por sus
siglas en ingles).

» El volumen de la sofucion de lavado deberia ser:

- igual a al menos el doble el volumen de cebado del catéter v de cualquier dispositivo adicional
MNOTA: El volumen del cebado del catéter aparece impreso en & envase del producto.

* Cuando utilice cualguier dispositivo de acceso vencso (VAD) para terapia de infusion intermitents,
enjuague de forma adecuada (heparinizacion) mediante una ténica de lavado de presion positiva
para ayudar a evitar la oclusion.

NOTA: También s2 ha demostrado que los sistemas de valvulas de desplazamiento neutral y
positivo ayudan & evitar 13 oclusion,

+ Anfes de acceder a las valvulas, impielas adecuadamentz con un antiséptico adecuado.

» El metodo SASH 0 SAS de lavado ayudara a eliminar las odusiones debidas a soluciones
incompatibles:

- Splucicn salina » Administrar farmaco

- Sobucion salina » Heparina {si se utiliza)

Instrucciones para la retirada del catéter

1. Realice Ia retirada del cateter:

* siguiendo |a omden del médico prascriptor autorizado

* Segun las paoliticas, procedimientos v direcirices de practicas del hospital/centro

2. Retire el catéter inmediatamente después de |a evaluacion del paciente:

* 5i sospecha que se ha podido produdr contaminacion, es decir, cuando se insertan los catéteres
durante una emergencia médica o si no se puede asegurar la adherencia a la téonica aséptica
» Complicacion/complicaciones sin resolver

* Suspension de |a terapla

» Fuente de la infecdon

3. Retirar ef aposito.

Advertendia; Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para retirar el aposito.
4. Abra las pestafias del dispositive de estahilizacidn del catiter v extraiga el catéter del dispositiv
de estabilizacion,

5. Extraiga el catéter lentamente, tirando en paralelo a la piel. Si al retirar nota resizstencia, el

Sior o e la fuerza y e médi ;
FRLSIET 0 b mararse 2 ez ¥ el e e 5 7266 194-APN-INPMAANMAT
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Precaucion; Mo emplee excesiva fuerza al retirar e catéter para reducdr el riesgo de que este se
rompa.

6. Tras la retirada del catéter:

* mida e inspeccione

* asegUrese de que se ha extraido toda ia longitud del catéter

7. Aplique presion directa al punto de jnsercidn hasta que s logre |3 hemastasis,

8. Apligue una torunda con alcohol al adhesivo del dispositiva de estabifizacdon del atéter y
despegueln de la piel (si corresponde),

9. Lugar de aplicacion del apositn. Aplique un aposito ocfusivo de aire esténil y evalie el lugar cada
24 horas hasta que se produzca la epitelizacion.

10. Registre &l procedimiento de retirada del catéter en la hoja de control del paciente segumn &l
profocolo del hospital o del centro. Incluye:

» Estado del cateter

s Longitud del matéter retirado/posicidn de i3 punta del catéter

* Tolerancia del padente al procedimiento

ADVERTENCIAS
1. Esteril, de un solo uso: Mo vuelva a utifizario, reprocesarlo o estenfizario. La reutilizacon del

dispositivo crea un posible fesgo de graves lesiones y/o infecciones que pueden provocar la muerte
del paciente.

2. Lea toda Iz documentacion adjunta, advertencias, precauciones & instricciones del producto
antes de usarko. El no hacero puede ocasionar lesiones graves o # falledmiento del padente.

3. Los profesionales medicos deben tener presente las condiciones clinicas que pueden limitar &l
uso del cateter Midline, indluyendo entre otras: dermatitis, celulitis v quemaduras en o alredador
del punto de inserdidn, trombaosis venosa ipsilateral anterior, terapia de radiacidn en o alrededor del
punko de insercion, contracturas, mastectomia, y el uso potencial de fistula arteriovenosa,

4. Los profesionales medicos deben tener presente la posibilidad de gue la guia quede atrapada
por #gun dispositivo implantado en el sistema dinculatorio (p. ., filtros de la vena cava o
endopratesis vasculares). Revisar el historial del paciente antes del procedimienta de cateterismo
para determinar la posible existencia de implantes. Se debe tener cuidado con 1a longitud de la guia
insertada. 5i el paciente tiene un implante en el sistema circulatorio; se recomienda que el
procedimientn de cateterismo se lleve a abo utilizando visualizacion directa para reducir ef riesoo
de que |a guia resulte atrapada.

5. La punta del catéter debe colocarse en la crculagion ¢ I : iy
solucidn de glucosa, nutricion parenteral total, mﬁﬁmggﬁgﬂimn ni imn” jpﬁ'\;@m MAT
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que 5 o mayor que 9 e infusion con osmolaridad por endma de 600 mOsm/L, o cualguier
medicamento irritante para los vasos cercanos a la vena cava.

6. Con cualguier dispositivo de acceso venoso, utilice salo conexiones tipe Luer-Lock firmemente
apretadas para evitar desconexiones acodentales.

7. Utilice conectores tipo Luer-Lock para ayudar a protegerse contra embaolias gaseosas v perdidas
de sangre.

8. Por lo general, el fiujo pulsatil es una indicacion de perforadon inadvertida de ka arteria.

Precauciones:

1. No utifice &1 producto si &l erwvase ha sido abierto previamente o esta dafiado.

2. No modifique el catéter, la guia ni ningln otro componente del set durante la insercion, el uso o
|a extraccion (excepto si se explicita en las instrucciones),

3. El procedimiento debe ser reafizado por personai especializado con buen conodmiento de los
puntos de referencia anatomicos, las técnicas de seguridad v las posibles complicaciones.

4, Evalie el grado de sensibilidad a la heparina del paciente. Con & uso de soluciones de lavado
con heparing, s ha informado de trombodtopenia inducida por hepanna (HIT, por sus siglas en
inglés).

5. Mo utilice pomadas o cremas antibioticas topicas en los puntos de inserdon (excepto s utiliza
cateteres de dialisis) dado que favorece de forma potencial las infecciones por hongos y la
resistencia a antibioticos,

6. Cuando haga avanzar el catéter Midling en pacientes pequefios, verfigue mediante una
radiografia su comecta colocacion, o de tal manera que la ubicadon de la punta pueda avanzar mas
alla del hambro. Aungue los catéteres son radiopacos, en catéteres de menor calibre puede ser
necesaric inyectar medio de contraste para visualizar la puntz.

7. Si & médico no tiene exparienda a la hora de utilizar este productn en nifios, solicite
informacion. Las indicaciones para uso en ninos, son las mismas gue para adultos, sin embargo, las
tecnicas de insercion @ menudo se modifican seguin el aecmiento v desarrolio del nifio.

8. No confie en color de aspirado de sangre para indicar el acceso venoso.

9. Para reducir & riesgo de embolismo por catéter, no vuelva a insertar ka aguja en & catéter ya
introducido.

10, Cambie meticulosamente y de forma regular con una técnica aseptica los apasitos del punto de
inserdan.

11. Emplee la funcion de seguridad y/o blogueo del bisturi (s dispone de efla) cuando no ko utilice,

para reducir el riesgo de lesiones causadas por obj
O Sockeon e e o e S50 7266194-APN-INPMZANMAT
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+ antes e inmediatamente despugs de cualguier procedimiento dinico

+ antes de Iz colocadon v después de 1a retirada de los guantes
13. Depasite y elimine los objetos punzantes en mntenedores o recipientes para dio, de
conformidad con ka OSHA u otra nommativa estatal sobre agentes patdgenos transmitidos por la
sangre y/o paliticas del hospital/centro,
14. Mantenoga en todo momenta |as manos detras de la aguja durante su uso v eliminacidn.
15, Durante el cuidado de os pacientes, cumpla con las normas universabes de precaucion
relacionadas con la sangre v los fluidos corporales, va que existe riesgo de exposicion al virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) o a otros agentes patogenos ransmitidos por 1a sangre.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Advertendias

1. Para dichas aplicaciones, utilice solamente catéteres indicados para aplicaciones de inyecciones a
altas presiones. 5i utiliza catéteres no indicados para aplicadones de alta presion, puede causar
CTUZamiento entre [uces o rotura con lesion potencial.

2. No apfique una fuerza excesiva al colocar o retirar el catéter. Una fusrza excesiva puede causar
|a rotura del catéter. Si fa colocacion o extraccion no puede lograrse con fadlidad, debe efectuarse
una radiografia y concertarse una consulta posterior,

3. No asegure, grape, yfo suture directaments el diametro exterior defl cuerpo del catéter o las
lineas de extension para reducir & riesgo de cortes o danos en & catéter o impedir 2l fiujo de
catéter. Asegure solo los puntos de estabilizacion indicados.

4, No corte el catéter para alterar su longifud 3 menos que sea necesario para realizar el
procedimienko.

5. No cofoque la pinza v cieme del catéter (si dispone de efios) hasta que no extraioga la guia o la
guia de colocacian.

6. Para redudir &l riesgo de cortar el catéter, no wtilice tijeras para retirar & apasito.

7. Abra la pinza del catéter antes de realizar ia infusion a i luz para redudr &l riesgo de dafio a las
lineas de extension debido a a excesiva presion.

8. 5i s ha extraido la guia de colocacion antes de la inserdon de cateter, no intente hacer avanzar
0 valver a insertaria (s dispone de efla) en ef catéter a traves del septum. El intento de hacer
avanzar o valver a insertarla aumenta &l riesgo de dafar &l catéter o la guia.

9. Cuando la guia de colocacion se encuentre en el catéter, no sujete la(s) linea(s) de extension
con |a pinza para reducir & riesgo de acodamiento de la misma.

10, Los profesionales médicos deben quitar 1a(s) pinza(s) deslizante para el fiujo, si la(s) hubiera,
cuando no se utilice{n). Un nifio o un adulta desarientado pusden retirar o aspirar accidentalments
la(s}) pinza{s}),

Precaycionas:

1. Compruebe los ingredientes de los pulverizadores v las torundas antes de utilizarlos.
Algunos desinfectantes wsados para insertar el catéter contienen disolventes gue pueden atacar al
material del mismo, El alcohol v la acetona pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Ademas, estos agentes pueden debilitar el enlace adhesivo entre el dispositivo de
estabilizacion del catéter y la piel.

* Ag : No sobre ka e del :
stan; o e acetons sobre (3 superiae 08l 5050 57266194-APN-INPMZANMAT
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+ Abcohol: Mo use alcohol para humedecer la superfice del catéter ni para recuperar la
permeabilidad del mismo.

Tenga cuidado al instilar farmacos con una alta concentracian de alcohol. Deje que

el punto de inserciin se seque por comipleto antes de colocar el apadsito,
.y A=zegure a permeabilidad del catéter antes de Ia inyeccan, Mo exponga el catéter presiones
por encima de 50 psi para redudr & riesgo de dafio inducido por presian. Entre 1as fuentes
comunes de alta presion potencial se induyen:
* L a5 jeringas de menos de 10 mi (una jeringa de 1 mi lena de liguido puede superar los 300 psi)
* Algunos procedimientos radiograficos
* Las hombas de infusidn con limites de presion de oclusidn superiores a 50 psi
3. Retire ia pinza y el derre del catéter (si los hubiera) antes de realizar un procedimiento de
intercambio de catéter,
4. Controle continuamente ef catéter permanente para asegurar:
¢ la velocidad de flujo deseada
« |3 seguridad del apdsito
* |3 adherendia de dispositivo de estabilizacion para la pel v la conexian con cateter
* |3 posicion correcta del catéter, utilice marcas de centimetros para identificar si |3 posicion del
cateter ha cambiado
* la(s) conexion;/conexiones tipo Luer-Lock

» No corte la guia para madificar su lengitud.

+ Extraiga [2 guia con cuidado de que no roce contra ef bisel de 1a aguja para redudir &l riesgo de
cortar o dafiarla.

» No ejerza una fuerza excesiva al introducir la guia o el dilatador de tefidos, yva que esto podria
prowocar la perforacion del vaso y hemormragia,

* No emplee excesiva fusrza en k3 guia para reducir el riesgo de gue e rompa.

* Mo emples una fuerza excesiva al quitar |2 guia o el catéter. 5i la extracrion no pusde lograrse
con fadlidad, debe efectuarse una imagen Optica y concertarse una consulta posterior.

* Mo corte |a gula con el bisturi,

* Posicionar ef filo del bisturi lejos de la guia,

* Para reducir €l riesgo de cortar la guia, emplee ka funcian de seguridad y/o bloqueo del bisturi (i

dispone de ella), una vez que el punto de puncidn F&m&imf:&%ﬁ‘fmw&N MAT

19).
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* Mo intente hacer avanzar la guia de colocacion a traves del septum,

* No corte |3 guia de colocacion cuando corte e catéter para redudr &l riesgo de embalia por
Cuerpos extranos.

* Exfraiga en blogue la guia de colocacion v el ensamblaje Luer-Lock para el lateral del brazo
(consulte @ Figura 20). De lo contrario puede provocar 1a rotura de | guia.

Precauciones:

1. Sujete firmemente |a gula en todo momento, Mantenga expuesta suficente longitud de la guia
en &l conector para su manipulacion. Mo controlar 13 guia puede provocar embaolismo,

2. Después de cortar el catéter, comprugbe que no quedan restos de guia en el segmento cortado
del catéter. 5i hay evidencias de gue la guia de colocadon ha sido cortada o danada, no debe
utilizar el catéter,

Advertencias del dilatador de tejidos

Agdvertendas:

1. No deje colocado & dilatador de tefidos como catéter permanente. Dejar colocado el ditatador
del catéter pone en riesgo al paciente debido a 1a posible perforacion de i3 pared de los vasos.
2. No ejerza una fuerza excesiva al introducir la guia o el dilatador de tejidos, ya gue esto podria
provocar la perforacian del vaso y hemomagia,

Precauciones del introductor pelable sobre el dilatador de tejido

Precauciones:

1. Para redudr al mimimo &l riesgo de dafiar la punta del introductor, no extraiga el dilatador
de tejidos hasta que & introductor esté béen introduddo en el vaso, En ef extremo del conactor del
introductor debe quedar al descubierto una seccion de la guia que permita asira firmementes,
Puosibles complicaciones (entre oiras)

+ Embolia gaseosa + mala colocacion de la puntz
+ Embaolia por cateter del catéter + sangrado/hemaragiz

+ Oclusion + bacteriemia

+ Sephicemia + trombaosis

+ Perforacion inadvertida + hematoma de la arteria

+ Erosion del vaso + formacion de capa de fibrina
+ Infeccidn en &l sitio de safida + flebitis

+ Lesion nervigsa

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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Almacenamiento
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz
directa del sol.

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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1 unidad con accesorios
Modelos:

. EU-02031-ML — EQUIPOD DE CATETERIZACION MIDLINE
. EU-02041-ML — EQUIFOD DE CATETERIZACION MIDLINE
¥ EU-02051-ML - EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE

IF-2020-57266194-APN-INPMZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por:
« Amow International CR, 3.5, - Jamska 2359/47, 59101 Zdar nad Sazavou, Republica Checa
« Amow International Inc — 2400 Bemville Road, Reading, PA 19605, EE.UU
2. Importado por AMERICAN FIURE 5.4, — Pasaje Belia Vista 1151/57 y Juan Agustin Garcia

1283/85 — Capital Federal.

3. Equipo de cateterizacion MIDLINE, Marca: ARROW.
4. Formas de presentacian: 1 unidad con accesorios
5. Producto Estéril; Esterilizado por ETO.
6. Producto de'un solo uso.
7. Lote No;
8. Fecha de Vio.:

9. No utilizar 5i el envase esta dahado.

10. Almacenar les productos en condichones secas y a8 temperatura amblente al resguardo de la
luz directa del sal.

11. Directora técnica: Marisol Guzman — MN 14316 — Farmacéutica

12, Autorizado por la AN.M.AT — PM-321-214

13, Uso excusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarios

B
' |
anim Dt IF-2020-57266194-APN-INPM#ANMAT

GUZMAN Marlsol
CUIL 27254355610
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63816237-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4524-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4524-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AMERICAN FIURE S.A., se autoriza la inscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: EQUIPO PARA CATETERIZACION MIDLINE

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-564 - Kits para Cateterismo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARROW

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter Midline permite acceso venoso a la circulacion periférica. Ofrece un método de acceso intravenoso
alternativo para determinados pacientes adultos y pediatricos.

Modelos:
* EU-02031-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
» EU-02041-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE

* EU-02051-ML - EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE



Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: 1 unidad con accesorios

Modelos:

* EU-02031-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
* EU-02041-ML — EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
* EU-02051-ML - EQUIPO DE CATETERIZACION MIDLINE
Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:

* Arrow International CR, a.s.

» Arrow International Inc

Lugar de elaboracion:

* Jamska 2359/47, 59101 Zdar nad Sazavou, Republica Checa

* 2400 Bernville Road, Reading, PA 19605, EE.UU.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-921-214, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4524-20-0
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Médica
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