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Disposicion

" Nimero: DI-2018-1123-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR
Martes 23 de Octubre de 20

Referencia: 1-47-3110-336-18-8

ES
18

VISTO el Expediente N°° 1-47-3110-336-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Barraca Acher Argentina S.R.L. solicita la reval
modificacién del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-696-483, denominado Catéter di
multipropdsito, marca Cook.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de 1a Disposiciéon ANMAT N° 2318/02
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

. Porello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

idacidn y
¢ drenaje

sobre el

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° [PM-696-
483, correspondiente al producto médico denominado Catéter de drenaje multipropdsito, mar
propiedad de la firma Barraca Acher Argentina S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMA
de fecha 22 de Enero de 2013, la cual serd 22 de Enero de 2023.

ca Cook,
[ N° 375




ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM- 696 483,
denominado Catéter de drenaje multipropodsito, marca Cook.

ARTICULO 3°.- Acéptase ¢l Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° ‘AVF 2018-
44935130-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-696-483.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberin constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y|hagasele
entrega de la presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacién al Certificado de Inscripciéon correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
. o
(ANMAT), autoriza a la firma Barraca Acher Argentina S.R.L. la modiﬁcacic’mi de

los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-696-483 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie; del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Catéter de drenaje multipropésito.
Marca: Cook.
Autorizado por Dispasicion ANMAT NO 375 de fecha 22 de Enero de 2013.
Tramitado por expediente N° 1-47-18249-11-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 22 de Enero de 2018. 22 de Enero de 2023.
Certificado
Modelo/s ULT 8.5 Catéter de ULT10.2-38-25-P-65-CLM-

drenaje multipropdsito.
1 ULT 10.2 Catéter de
drenaje multipropédsito.

ULT 12.0 Catéter de

drenaje multipropdsito.

ULT 14.0 Catéter de

drenaje multipropdésito.

HC Catéter de Drenaje
Multiproposito.

ULT10.2-38-25-P-65-CLM-

RH Catéter de Drenaje
Multipropdsito.

ULT10.2-38-25-P-65-MCL

Catéter de Drenaje
Multiproposito.

ULT10.2-38-25-P-65-MCL-

HC Catéter de Drenaje
Multipropésito.

ULT10.2-38-25-P-65-MDC

Catéter de Drenaje
Multipropésito.

ULT10.2-38-35-P-65-MCL

Catéter de Drenaje
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Multipropdsito.
ULT10.2-38-40-P-65-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT10.2-38-40-P-65-MCL
Catéter de Drenaje
‘Multipropésito. .
ULT10.2-38-45-P-65-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT10.2-38-50-P-65-MCL
-Catéter de Drenaje
Multipropoésito.
ULT10.2-38-60-P-65-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT12.0-38-40-P-65-MCL
Catéter de Drenaje
Multipro posito. ‘
ULT12.0-38-45-P-65-CLM- |
RH Catéter de Drenaje
Muitipropdsito. '
ULT12.0-38-50-P-65-MCL .
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT12.0-38-60-P-6S-CLM- .
RH Catéter de Drenaje
Multiproposito. .
ULT12.0-38-60-P-6S-MCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito. j
ULT12.0-38-60-P-65-MDC
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-65-CLM-
HC Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-65-CLM-
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RH Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S- LMCL
Catéter de Drenaje i
Multipropésito. :
ULT14.0-38-25-P-65-MCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-65-MCL-
HC Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-65-MDC
Catéter.de Drenaje
Multipropdsito.
UiT14.0-38-40-P-65-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT14.0-38-40-P-6S-MGL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-45-P-65-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-60-P-6S-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropdésito.
ULT14.0-38-60-P-65S-MQL
Catéter de Drenaje
Muitipropésito,
ULT16.0-38-25-P-65- LMCL
Catéter de Drenaje '
Multipropésito.
ULT16.0-38-25-P-65- MCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT16.0-38-25-P-6S- MCL—
HC Catéter de Drenaje
Multipropésito.

i
I

]
i
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ULT16.0-38-25-P-65-MD
Catéter de Drenaje
Multipropadsito.
ULT6.0-38-40-P-65-MCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT16.0-38-60-P-6S-MC
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT18.0-38-25-P-65-LMCL
Catéter de Drenaje
Multiproposito.
ULT20.0-38-25-P-6S5-LMCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT20.0-38-60-P-6S-LMCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT6.0-38-25-P-65S-MCL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT8.5-38-15-P-65-CLM
RH Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-65-CLM
HC Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
‘ULT8.5-38-25-P-65-CLM
RH Catéter de Drenaje
Multipro pdsito.
ULT8.5-38-25-P-65-MCL
Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-65-MCL:
HC Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-65-MCLt
RH Catéter de Drenaje

()

=
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Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-65-MDC:
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT8.5-38-40-P-6S-CLM¢
RH Catéter de Drenaje
Multiproposito.
ULT8.5-38-45-P-65-CLM:
RH Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
.ULT8.5-38-60-P-6S-CLM-
RH Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT12.0-38-25-P-6S-CLM-
RH Catéter de Drenaje
1 Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-65-MCL
Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-65-MDC
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT12.0-38-25-P-65-CLM-
HC Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT1(.2-38-25-P-65-MSL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT10.2-38-25-P-65-MSL-
HC Catéter de Drenaje
Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-65-MSL
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-65-MSL
Catéter de Drenaje
Multipropédsito.
ULT14.0-38-25-P-65-MSL-
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HC Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-6S-MSl!
Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-65-MSL
HC Catéter de Drenaje
Multipropdsito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-
16-RH-FS Catéter de
Drenaje Multipropoésito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-8
RH-FS Catéter de DrenayL
Multipropdsito.
ULT12.0-38-35-P-CLMS-
16-RH-FS Catéter de
Drenaje Multipropdsito.

ULT8.5-38-25-P-CLMS-8¢

RH-FS Catéter de Drenaje
Multipropésito.

ULT8.5-38-35-P-CLMS- 16—

RH-FS Catéter de DrenaJe
Multipropodsito.
ULT8.5-38-35-P-CLDMS-
5-RH-FS Catéter de

Drenaje Multipropdsito.

Proyecto de Rétulo

Condiciones de transpoite

'y almacenamiento:

Almaceénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro.
Evite la exposicidn
prolongada a la luz.

| almacenamiento;

Condiciones de transporte

Almacénelo en un lugar
fresco y protegido de
temperaturas extremas.

IF-2018-44935130-APN-DNPM#ANM
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Producto esteéril.
Esterilizado por dxido de
etileno.

Producto de un solo uso.

Producto estéril.
Esterilizado por Oxido de
etileno.

Producto de un solo uso.
No utilizar si el envase se
encuentra abierto o

danado.
Medidas N/A
N/A Los modelos con sufijos

MCLl/-MCL-RH/-MCL-HC/=
LMCL contienen latex.

Intrucciones de
Uso

Descripcion del dispositivo

N/A

Indicaciones:

Los catéteres de drenaje
multipropésito estan
indicados para el drenaje
percutaneo en diversas
aplicaciones de drenaje
(nefrostomias, biliares y de
abscesos) empleando la
técnica de acceso
mediante puncién directa
con trocar o la técnica de
acceso de Seldinger.

El producto esta indicado
para ser utilizado por
médicos calificados y con
experiencia en técnicas
diagnosticas e
intervencionistas. Deben
utilizarse las técnicas
habituales de colocacidn
directa de catéteres de
drenaje percutaneos.

Indicacion de uso:

Los catéteres de drenaje
multiprop;’;sito percutaneo
estan indicados para
drenajes percutaneos en
una variedad de usos para
drenaje (por €j. Drenaje
biliar, nefrostomias y
abscesos} ya sea por
puncién directa o por
técnica de acceso de
Seldinger.
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Precauciones:

-Estos productos estan
concebidos para que los
utilicen médicos con
formacién y experiencia en
técnicas diagndsticas e
intervencionistas. Deben -
emplearse las técnicas
habituales de colocacién
de catéteres de drenaje
percutaneos.

-Estos productos deben
manipularse utilizando
ecografia, fluoroscopia u
otra técnica de

| visualizacidn como guia.
-Al introducir una cénula de
refuerzo en un catéter con
hilo de sutura de retencién,
sujete el hilo durante la
introduccion de la canula
para evitar que el hilo se
apelotone o enrede.

-l.os catéteres de
Ultrathane® deben
utilizarse con una guia con
revestimiento de TFE.
-Active el revestimiento
hidrofilico, silo hay,
humedeciendo el catéter
con agua o solucidon salina
estériles, Para obtener
resultados éptimos,
‘mantenga himeda la
superficie del catéter
durante la colocacién,

-Los catéteres deben
irrigarse con frecuencia

.durante la colocacién.

Precauciones:
-Estos productos estan ;
concebidos para que los ;
utilicen médicos con i
formacién y experiencia én.
técnicas diagndsticas e
intervencionistas. Deben |
emplearse las técnicas
habituales de colocacidn
catéteres de drenaje
percutaneos.
-Estos productos deben |
manipularse utilizando
ecografia, fluoroscopia u
otra técnica de l
visualizaciéon como guia.
-Al introducir una canula de -
refuerzo en un catéter con
hilo de sutura de retencié'n,
sujete el hilo durante Ia
introduccion de la canula
para evitar que ef hilo se [
apelotone o enrede. |
-Los catéteres de
Ultrathane® deben 5
utilizarse con una guia con
revestimiento de TFE.
-Active el revestimiento
hidrofilico, si lo hay,
humedeciendo el catéter |
con agua o solucién salinai

|

i

de

estériles. Para obtener
resultados optimos,
mantenga himeda la
superficie del catéter

-Los catéteres deben

IF-2018-44935130-APN-DNPM#ANM
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para garantizar un buen
funcionamiento,

-Los pacientes con
catéteres permanentes de
drenaje deben evaluarse
periddicamente para
asequrarse de que el
catéter funcione en todo
momento.

-Si hay hilo de bloqueo,
debe tirarse de éllo
suficiente para asegurar
una retencion adecuada de
la punta, pero evitando
que quede demasiado
tirante. Utilizando
fluoroscopia, compruebe la
configuracién de la punta
del catéter.

-Se recomienda utilizar
una guia al extraer un
catéter de lazo de
bloqueo.

-El enderezador de pigtails
Peei-Away®, si lo hay, no
debe utilizarse como vaina
introductora vascular.

| cabe la posibilidad de que

para garantizar un buen
funcionamiento,

-Los pacientes con :
catéteres permanentes de
drenaje deben evaluarse
periodicamente para
asegurarse de que el
catéter funcione en todo
momento.

-Si hay hilo de blogueo,
debe tirarse de él lo
suficiente para asegurar
una retencion adecuada de
la punta, pero evitando qLe
quede demasiado tirante.{
Utilizando fluoroscopia,
compruebe la configuracidn
de la punta del catéter.

-Se recomienda utilizar una
guia al extraer un catéter,
de lazo de bloqueo,

-El enderezador de pigtails
Peel-Away®, si lo hay, no
debe utilizarse como vain:a
introductora vascular.
-Los posibles efectos de los
ftalatos en mujeres
embarazadas o lactantes y
en nifos no se han
establecido por completo,ly

'
1
1
i
i
!
|
!
4
'
i
i
i
H

afecten a la funcidn
reproductora y al
desarrolio.

IF-2018-44935130-APN-DNPM#ANN
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Colocacién del catéter

1. Utilizando un control
fluoroscépico, emplee las
técnicas habituales para la
colocacién de catéteres de
drenaje percutaneos; el
acceso puede lograrse
mediante la técnica de
Seldinger o la de puncién
directa con trocar. .

2. Cuando el catéter esté
en el lugar deseado, retire
las guias, trocares o
reforzadores y deje que e}
catéter adopte su forma.
3. En el caso de catéteres
de lazo de bloqueo,
bloquee el catéter en
posicién '
utiizando la técnica
apropiada para el tipo de
mecanismo de bloqueo, tal
como se de describe a
continuacién: '

a. Estabilice el conjunto
conector del catéter Mac- -
Loc con una mano Yy tire
del hilo de bloqueo para
que el extremo distal del
catéter adopte su '
forma de lazo.

b. Mientras mantiene
tirante el hilo de bloqueo,
presione la palanca de la
leva de bloqueo hacia
abajo hasta que sienta-un
chasquido evidente.

Ento nces, el lazo distal del

-l Colocacion del catéter

.catéter adopte su forma. |

1. Utilizando control
fluoroscdpico, emplee las:
técnicas habituales para laf|
colocacion de catéteres de
drenaje percutaneos; el
acceso puede lograrse

mediante la técnica de
Seldinger o la de puncidn
directa con trocar.
2. Cuando el catéter esté!
en el lugar deseado, retire
todas las guias, trocares <.§J
reforzadores y deje que él

3. En el caso de los
catéteres de lazo de .
bloqueo, bloquee el catéter
en posicidén utilizando la
técnica apropiada para el
tipo de mecanismo de
blogqueo, tal como se
describe a continuacién.
Con el mecanismo de lazg
de bloqueo Mac-Loc®:
a. Estabilice el conjunto
conector del catéter Mac-}
Loc con una mano v tire del
hilo de bloqueo para que el
extremo distal del catéter
adopte su forma de lazo.
b. Mientras mantiene tirante
el hilo de bloqueo, presioné
la palanca de la leva de
bloqueo hacia abajo hasta
que sienta un chasquido
evidente. Entonces, el lazo
distal del catéter quedara |

IF-2018-44935130-APN-DNPM#ANMAT
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catéter quedara bloqueado
en posicion.

¢. Corte el hilo de bloqueo
sobrante,

Desbloqueo del lazo del
catéter

a. Mientras estabiliza el-
conjunto conector Mac-
Loc del.catéter con una
mano, cologue un objeto
romo pequeio (de
aproximadamente el
tamafio y la forma de un
boligrafo o de unas pinzas
pequeias) en la

muesca de liberacion del
Mac-Loc.

b. Haga palanca hacia
arriba hasta liberar la
palanca de la leva de
bloqueo.

Nota: Para cambiar el
catéter, haga avanzar el
extremo distal de una
guia en el interior del lazo
bloqueado del catéter
antes del desbloquear

el conjunto Mac-Loc.
Libere el Mac-Loc de Ia
forma descripta
anteriormente. Haga
avanzar la guia a través
del orificio final del catéter.
Ahora puede cambiarse el
catéter.,

.| encajado en posicidn, el

1azo, y ate frmemente el

bloqueado en posicidn.
¢. Corte el hilo de b!oqueq
sobrante.
Con el mecanismo de lazo
de bloqueo Simp-Loc™:
a. Estabilice el catéter cerca
del manguito de bloqueo
con una mano, agarre el |
manguito de bloqueo porjla
parte del conector y tire
hacia atras.

b. Tire del mianguito hasta
que encaje con un :
chasquido sobre el reborde
de la conexién de plésticot-ﬁ
del cuerpo del catéter, |
Nota: Si el manguito de
bloqueo no esta totaimente

(e}

lazo no quedara bien fijad
y se producirdn fugas en e
manguito de bloqueo.
Con el mecanismo de lazo
de bloqueo de tipo Cook-|
Cope: '
a. Tire del extremo del hilo
de bloqueo para tensario y
hacer que el extremo del
catéter adopte su forma de

hilo de bloqueo.

b. Recorte el hilo de
bloqueo sobrante y deslice
el manguito de latex sobré
el hilo para evitar fugas.
Con el mecanismo de
blogueo de tipo Cook-Cope
con conector Luer lock

1F-2018-44935130-APN-DNPM#ANM
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1. Utilizando control
fluoroscépico, emplee las
técnicas habituales para la
colocacién de catéteres de
drenaje percutaneos; el
o acceso puede lograrse
mediante la tecnica de .
Seldinger o la de puncién
directa con trocar.

2. Cuando el catéter esté
en el lugar deseado, retire
‘todas las guias, trocares o
reforzadores y deje que €|
catéter adopte su forma.
3. Tire del hilo de retenciéh
para que el catéter adopte
suformadelazo vy, a
continuacidn, retenga el
lazo en posicién fijando el
conector secundario a la
conexidn Luer hembra del;
catéter. :
Desbloqueo del lazo del {
catéter :
Con el mecanismo de lazo
de blogueo Mac-Loc®:
a. Mientras estabiliza el |
conjunto conector Mac-Lolc
del catéter con una mano,
coloque un objeto romo
pequefio {de
aproximadamente el
tamafio y la forma de un
boligrafo o de unas pinzas
pequefias) en la muesca de
liberacion del Mac-Loc. l
b. Haga palanca hacia arrib;a
hasta liberar la palanca de la

|

1F-2018-449351 30-APN-DNPM#ANMIAT
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leva de bloqueo. '
Nota: Para cambiar el
catéter, haga avanzar el
extremo distal de una guia
en el interior del lazo
bloqueado del catéter antes
de desbloquear el conjunt'o :
Mac-Loc. Libere el Mac-Loc
de la forma descrita
anteriormente. Haga
avanzar la guia a través del
orificio final del catéter.
Ahora puede cambiarse e
catéter. a
Con el mecanismo de lazo
de bloqueo Simp-Loc™:

a. Introduzca parcialmente
la canuia de refuerzo
adecuada en el catéter para
ofrecer soporte. _
b. Agarre el manguito de i
blogueo justo mas alld del
conector y hagalo avanzar
hacia delante sobre el
reborde de la conexién de!
plastico y el cuerpo
proximal del catéter hasta
el tope. Esto liberara el
lazo.

Nota: Haga avanzar la
canula de refuerzo en el
interior del catéter de forma
que su punta distal quede
sOlo unos centimetros mas
alld de la parte del manguito
de blogueo del catéter.
Nota: Para sustituir el
catéter se recomienda

’ f
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extraer por completo el
mecanismo Simp-Loc. Co"n
el Simp-Loc en la posicién
bloqueada, corte el
manguito de bloqueo cerca
del conector, haga avanzér
el resto del manguito de
bloqueo hacia delante sobre
la conexién de plastico,
para dejar al descubierto
los extremos del hilo, y tire
de uno de los extremos del
hilo para extraerlo por
completo del catéter.
Sinota resistencia, es
posible que tenga que tirar
suavemente del hilo para
desprenderlo del catéter.
Ahora se puede realizar el
procedimiento habitual de
cambio de guias para la
sustitucién de) catéter.
Con el mecanismo de lazo
de bloqueo de tipo Cook-
Cope:

a. Haga avanzar la guia en
el interior del catéter.

b. Deje al descubierto el
hilo, doblando hacia atras el
manguito de latex, y suelte
el hilo, '
C. Retire el catéter sobre la
guia. ’
Nota: Para cambiar el
catéter, introduzca un
catéter nuevo sobre la guia.
Para la extraccién, retire [a
duia tras fa extraccion del

1F-2018-449351 BO-APN—DNPM#ANMA?T
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catéter,

Con el mecanismo de
bloqueo de tipo Cook-Cope
con conector Luer lock: !
NOTA: Para desbloquear el
lazo del catéter, suelte el
hilo de retencién retirandof

. I el conector secundario.
Forma de | N/A Unitaria.
Presentacion ' [

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

ahtes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-336-18-8
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