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BUENOS AIRES, 14 MAR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-1744/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Sets de catéteres venosos centrales y nombre técnico
Catéteres, Venosos Centrales, de acuerdo a lo solicitado por Aidin S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 263 y 265 a 272 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-466, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al



"2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
DISPOSICION N ? 5 0 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 15@3 .....
Nombre descriptivo: Sets de catéteres venosos centrales

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

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: administracién de sangre entera o hemoderivados,
administracién de medicamentos, alimentaciéon parenteral y toma de muestras
de sangre. El set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion esta
indicado ademas para la monitorizacién de la presion venosa central.

Modelo/s:

C-HAS Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion

C-HASD Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion

C-HAST Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion

C-PICDS Equipo de Catéter Venoso Central de Insercion Periférica

C-PICS, Equipo de Catéter Venoso Central de Insercion Periférica

PICS Equipo de Catéter Venoso Central de Insercidn Periférica

PICDS Equipo de Catéter intravenoso Periférico de doble luz

C- TPN. Catéter de una luz Cook TPN®

C- TPN. Catéter de doble luz Cook TPN®

C- TPN. Equipo de Catéter de triple luz Cook TPN®

C- TPNS Equipo de Catéter de una luz Cook TPN®

C- TPNS Equipo de Catéter de doble luz Cook TPN®

C- TPNS Equipo de Catéter de triple luz Cook TPN®

Periodo de vida util: tres (3) afios
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Condicidbn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington IN 47404, Estados
Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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Roétulo

Sets de Catéteres Venosos Centrales

Modelo:

REF:

Medidas:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bicomington IN 47404 - Estados Unidos
Importado por:
AIDIN S.R.L,
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

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

Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transpotte y almacenamiento: Mantener seco. No exponer 3 la
luz solar.

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

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN8336

Autorlzad}ggg la ANMAT PM- 559-466
: )
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Instrucciones de Uso

Sets de Catéteres Venosos Centrales

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

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-466
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Descripcion del dispositivo

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

Indicaciones

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

El Set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacién esta indicado ademas para la
monitorizacion de {a presion venosa central (PVC).

Contraindicaciones

No se han descrito

Advertencias

+ Las complicaciones derivada s del uso de esta dispositive pued en provocar
lesiones graves olamuerter la purta del catéter puad e erosionar o
perforar {as paredes vasculares, Este catéter sdlo deben colocato médicos
legalmante autenzados ¥ con farmacion v experiencia en la colacacion
cormecta de catéteres en & sistema venoso central utikzando ia témica
de accsso percutdnes ide Sekdingen. Durante ia colocackdn yla
monitorizaxcion debe tenerie extremo cuidado.

- Hay que hacer todn lo positle pars asegurarse de que fa punta estéd

eft {a posicién adecuada, 3 fin de evitar ta erosidn o 1a perfiracion del

sistama venoso central. La posicion de |3 punta debe verificarse meadiante

rafiografia y comprobarse periddicaments. s recomendable hacer
1adiograflas laterates pedodicas para comprobar |3 dtuacidn da la punta
respecto ala pared vascutar. La posicidn de §a puntadebe ser paralelaala
pared vascular.

- No utiice inyectores mecinicos pars Inyectar medio de contraste 3
través ded catéter. Bl catéter podra rompaerse. B use deuna jeringa do
13 ml o mayer reducirs el riesgo de rotwsra ded cateter,

Solo para Catéteres Venosos Centrales para Sobrealimentacion/TPN

« 5i sa coloca en la vena subdavia, of catéter puate quedar comprimide por
|a clavicula y la primera wostilla, Bl exceso de comprasion puede produds
darias an el catdter, como rotura U obstruccion del cptéter La compiesdn
dal catéter v fos esgos consiguientas puaedan raducirse al minimo
empleando un: colocadén lateral respacto a la unién da laclavicwa v la
primera costila o con of Uso de otTos 3CG2508 WaNO0SDS.

- Para distendar vasos grandes y evitar la aspiracion involuntaria de are
durante la introducdon def catéter, ek paciente debe coloarse enla
posteitn de Trendelenburg.
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Precauciones

« Este producto esta conoebido para que 1o wtilicen médicos con farmacion
y experienia en la colos acon corracta de catéteres en of sistama vencso
central wiilizando fa oni@ de anceso pepcutines ide Saldingen. Deben
amplearse [35 wenicas habituales de colocadion de catdtares venascs
certraias,

- Evalle |3 configuracion anatdmica y ol estado del pariente para
seeccionar o fugar da puncion y [a longitikd de catéter necesarnia,

« Sl padente se musve, fa punta del catéter puede desplazarse = una
posicion ncorracta. Cuando el Catéter se odioca 2 traviss de una vena
antecubital, se ha observado que & movirnianto de la extremidad pusde
produdir un desplazamisnto dela purita de hasta 16 an. Cuando el catéter
52 cOdOCA 2 traves de una vena yugutar o subxiavia, se ha observado gue of
miovimianto del cudlio y fos hombros puade dasplazar la punta 1.30m.

» Sifa luz esta ohstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la yecdon ni la
axtraccidn de [guidos. Avise inmedi atarments Al midico a cargo,

» Para codocar de manera precisa ef catéter, se feccmienda utilizar
elew.tmcardrograﬂa arografia y'o ﬂuorcscopta

. EI tamaihe del caté’terd@be ser o menm que permita & uso.

- Catéteres TPN®

*  Los volumenas indicades Son para catstares sin cortar
Si so corta ol catéter, los volimenas deban ajustarse

propercionalmants.

Recomendaciones sobre el producto

Tamafa del catéter y lugar de puncidon
Los informes prafiminanes indican que el tamano del catéter puada influir
&n {a coagulaciin. Los catdtenss de mayor diametro tisnden a favorecsr mas
la formnacion de coaguies. Como han informado Amplatz, Gianturce yames,
la formacion d« coagulos tiene menns relackin con ef tipe de matanal dal
cabéter que Con su tarmana
8 sngulo de iz punta del catdter con la pared vascular debe camprobarse
detenidamenta, Blacksheat revisd 1a bibliografia médica sobire perforaciones
pair catéter confirnadas mediante radicgr affa, y obserwd que los dnguikes
incldantes del catdter con la pared vasoular superiores a 40 grados tuvieron
rias probabilidades de producir parforacion. iReferencia 2
Al seleccionar el cakiter vy 1a longitud apropiados debsen considerarse las
dguientas variables:

1. Antecadentes del paciente

2. Bdad y amatio del padente

3. Lugar da acceso disponibte

4, Variables anatomicas poco Cofmientes

5. Uso propuesto y duracien del plan de tratamiento

Mantenimiento sugerido del catéter

« B hugar de entrada del cateter dabe prepararsa y mantenarse de acuardo
con & proacedimiants habitual de atetaismo venoso central.

+ Tras a cotocacion del catétery antes de su uso, deben confirmarse la
paosician de la punta ¥ la permeabifidad de das luces, comproabande que
k3 positde aspirar ibremente sangre venasa. St no puads aspirarse
sangre libremente, o médico debe volver a evaluar de inmsdiato la
posi<ion da |a punta de catéter, e
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+ Texlas {35 [uces que he se utiticen deben mantenerse con goteo continuc
de soludan safina o sotucitn salina heparinizada, o blogquearse con
solucidn salina hepartnizada.

+ Antes de ytilizar una Juz ya Hoquaada con hepaning, faluz debs | avarse
con el doble del volumen indicade de 1a uz, utilizando sclucidn salina
normal, Las hces deban lavarse con solucidn saling normal entre
adrninistracicnes de difarentes liquidos de infusion. Tras & uso, b luz debe
volvierse 3 favat con of doble daf volumen indicade de laluz, itillzando
solucion salina normal, antes de volver 3 establecer al blogueo ten

haparing.

+ Pwa o usoy martenimiento del catdter debe utilizarse una técnica
asaptica estricta.

- Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentacion
« Para evitar fa ovagulacion y [a posibllidag de aparicicn de smbolias

gasecsas, [aluz n 2 dal catdtar de doble uz v las fuces s 2y n® 3 del

catdter de triple Juz daben llenarse con solticion salina hepannizada {poyio

general es adecuads utilizar 100 unidades da heparing por mi de solucian

safina) antas de |a introdurcion del catéter.

Instrucciones de Uso

- Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentacion

Lugaras de accaso mis adecuxdos
1. Acoeso yugubsr intema atte
2. Acoeso yugular extemo
3. Accesoyugular intemno bajo
4, Acceso suprachavicular
3. Accese infraclavicular
&. Acceso femoral ine 58 muestra)

PUNTA DEL CATETER

I1ZCAERDK
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Figura A
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INSTRUCCIONES DE USO

-
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. Mida sobre & paclente af catéter que vaya a utilizar para daterminar la

longitud apraximada de Qtetar necesaria desde & ugar de la pundicn
hasta Ja posicion de 13 punta venoss cantral,

_introduzen la aguja introductora en of vaso. Para confirmar ka posicién

dela purta de la aguja en el intertor del vaso, debe poder aspirarse
facilmanta sangre venosa,

. Daslice al enderezador de gulas Safa-T-#* (colocado en la punta distal

de faguial sobre {a parte en J dela gula

Haga pasar la gufa endenszada a trawés de L aguja e introddzaala
S-10crn an ol vaso,

NOTA: §i se Leiliza una gula recta, haga avanzar siempire of extramo
flexible blatwdo an o interior del vaso a trawss del conector de 13 aguja.
No fuerce Ia gula sl nota resistancia durante su Introdeccién. Debe
evitarse ratiar 12 guia a través de fa aguja, ya que podria romperse.
Miertras mantiens 1a posicién de1a guia, retire {2 aguja y «f endarezador
de guias Safe-T-),

Si a5 necesario, amphie of lugar de fa punddn con tn bistur, Si se requiera
ditatacion, f difatador puade hacerse avanzar sobxre 13 guia y retiratse
antes de fa introduccidn del ctéter venoso central.

AVISO: Para svitar lesiones vascularas, no apiique demasiada fuerza
af hacer vanzartes dilatadores. Utilice of ditatador del timatio
menor quée permita la colocackon dal catéter, La guia debe estar
slempre varios centimetros por delante del dilatador. No haga
avanzar o dilatador mis que anos cuamos centimetros en of Interior
del vaso

Si se gtitiza un tned subcurinen, ef catéter puede hacerse pasar 3 raves
det tinet en aste mamento,

Introduzea af conjunto de vaina ¥ ditatador sobrafa gufa, y hagalo avanzar
3 interior del vaso ©on un movimiento giratorio.

Deje coloda la vaina, y extraiga of diltador y fa guia, Para evitarta
aspiracion acciderta de atre, ponga un dedo sohe of extrems provimal
con manguito defz vaina despuds de retirar of dilatador y 13 guia.
Introduzca al catéter en fa vaina y hagaio avanzar hasta que quede

en posicidn, Para asegurarse de que [a punta del Qtéter quede fuara

del pericardio, 12 punta ne debe hacerse avanzar mas alld dela vena
braquiccefalica o del segmento inidal de 1a vana cava superior. NOTA:
Una vez gue ol catdter astd en posicion, debe poder aspirarsa faciimente
$4N Gre Yenosa.

. Sujete fos 405 mandos de [ vaina y tire hacka fuera y hacia arriba

sirnuitaneamenta para desprender y retirar La vaina del catéter.

. Fije 2l catéter an posickin con Sutisra u offo métado. Si ne se introduce

todaia bongitud del catéter, debe aplicarse con cuidado mas sutura
alrededor ded catéter v fijarse a 12 piel en e tugar de entrada para ayudar 3
ovitar el movimiento del catéter.

Las tuces def catéter debon lavarse con 5-10 mi de solucicn salina normal
antes de utilizaras o de establacer of Blogues con heparina,

NOTA: La posicion de 13 punta del catéter debe confirmarse
penddicamente mediatte radiografias torcitas, para comprobar que no
esté mis da 2 cm por debalo de falines que coneQta los bordes infariores
dha fas claviculas

NOTA: Para hos procedimientos de cambio del catétar se recomienda
utilizar una guia al menos dos veces mas farga qus of catéter.

HOTA: B catéter datriple kiz de 12 Fr astd disefado para la infusion y
axtragcion de grandes volumenes 3 traves de (a5 dos lies prindpales.

La tercara fuz, que es mas pequeta, es idaal para 13 administracién de
meadicamantos o para ia monitonizacién de presiones.

é AIDIN S.H.L.
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Catéteres Venosos Centrales de Insercion Periférica.

Colocacion de la punta del catéter: ver Figura A

Yerifigque radiograficaments la posicion de [a punta dal Gitdter. Para
asagurarse de quae ja punta del catéter quade fuera del pencardio, |a puttta no
debe haverse avanzar inds alld del segmento nicial de 1a vena cava supenor.
Hay que hazer todo ko posible para asegurarse de grie {2 punta #sté enia
posiciin adecuada, & fin de evitar Ta eroslén o Iz perforacién del sistemna
vehose captral

INSTRUCCIONES DE USQ
Preparacién del obturadar del catdter
1. Lave o catéter con soluckon safina heparinizada © agua estenl NOTA: Ef
Catater pueda recortarse sies necesanio acortaro,

2. Conects Una Jeringa con solucidn sana hapainizada o agua estérilala
conevion Luer Lock ded soporte del obtuador def catdter

2. Inyecte soluddn suficienta para humedecer toda 1a superficie del
abtuwrador. Esto activard & revestimiento hidroffiico &0 v hard queia
superficie del obturader qued e muy ebnicada.

4. Extraiga el obturador de su soporta introddzcalo en ef catéter v fiielo en
posicion. Siel catéter seha recortado, haga avanzar el abturador sdlo
hasta i extremo distal del catater. NOTA: Si k3 superficie del obturador
%8 5eCd tras extraerta dal soporte, puade humedecerse cof mas solucion
safina heparinizada o agua esténl para que recupere of afecto hidmfllico

£. Ahora puede introducirse ef conjunto de catéter y obturador de fa manera
descrita en el apartado siguiente.

Colocacién del catdter

4. Tras preparar of lugar de aoreso, introduzaa fa aguja introductora en al
vaso. NOTA: B uso de acografia es utit para determinat 1a idoneidad para
of acceso vascular y la permeabiidad. La marca Echotip de la aguja se
wtifiza para situar i3 punta de ésta durante ol acceso vascular

7. Ltilizando gula flucroscopica, introduzea B guia a través do fa aguja y
hagala avanzar 15-20 cm 2n o interior def vaso.

8. Retire la aguja v deje la guia en posididn. S es necesario, amplie el lugar
de puncion con una hoja da bistur.

& Introduzca of conjunto de vaina ¢ introductor sobre 13 guia. Corun
rrovimiento girstorio haga avanzar ol conjtnte en o interior dst vaso.
g 11

19. Litilizando control fuoroscopice, determing fa longitud correcta dal
catéter haciendo avanzar|a guda hasta ka posdoen dessada para la puinta
del catéter. Una vez que {a punta de la gula esté en k2 posicidn adecuads,
margue lalongitud fijJando unas pinzas sobra fa gwia an o lugar cutdnea.

11 Extraigala gula ¥ midala desdelas pinzas hasta l punta distal pars
determinar i3 longitud corecta del catéter. Racorte of catéter si es
necesafio. NOTA: Retire of obturador antes de recortar of catéter, y vuelva
ainsarario para la introducdion del catéter

o
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Fig. 1

12 Extraiga e} dilatados y dejela vaing en posicion. Fig 21 NOTAC Para evita
ta aspiracion accidental de aite despuds de la axtraccion delagulay ol
difatador, coloque el pulgar u otro dedo sobre al axtrerno proximal on

manguito da F3 vaina

Fig. 2

13, Introduzca & conjunto de cateter y ohturador en i vaina hasta donde
523 posible. ROTA: Al introducir of confunta an la vaina, es posible que
54 siants resistencia en &l punto situado 2 apraximadamenta 7 ¢m en
posician distal respecto aba dlata de sutura debido 5 un aumento def
dismetro axtarion '

14, Ratire |2 vaina del Gidter, para lo que debard sujetar ks dos pomos da
Ia vaina y tirar de eltos hacia fuera y hacla aniba NDTA: La posicidn final
det catdter se dkanza hadendo avanzar of catéter enla vaina y tirando
entondes de fos dos pomcs, y repitiendo da manera altemad a estas
acciones. Una vez retirada la valng, &5 posible que haya que hacer avanzar
un poco mas el catéter para situaro enta posicidn final
15 Una vir que of catéter astd entfa posiidn final, retire ol ohturador, file o
catéter 3 Ja pied y cobralo con apositos de la manara habitual

16 Verifique radiogr fficamente [a posicidn de i3 punta del catétet. Pary
asagurarse da guela punta del ateter guade fuer del pericardio, fa
punta no debe hacerse avanzar mas alkd de lavena braguiocefdiica o dgl
sagnanto infcial de ta vena cava superor.
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-  Catéteres TPN®

INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparar y mantoner o lugar de entrada del catéter
de acusrda con log procedimientos estandar para ta
oolocacion de catédtares.

Z. Practicar una pequehia indsidn cutdnea justo debajo dola
clavicuia deracha en 13 Hinea clavicular media v puncionsr
Ia vena subclavia con la agujs fljada 4 1a jeringa.

3. Betirar ia jeringa, imtroducir i gula a través de 15 aguja
y avanzarla dentro det vaso.

4. Manteniendo [a gufa an su posicion, ratirar ks aguja.

Colocacion Subcutanea del Catéter con

Hemdéstato Curvado

1. Soloccionar & punto de salida del catéter, normalmente
oh la mitad de! pecho en ia linea dal pozda v practicar
uRny incision trapsversal de 1om.

2. Empieando un homdstato curvado 8o cfraa un twine)
subeutdneo dasde o punto de entrada de {a guia hasta
of do salida.

3. Sujetar |3 punta dof catdter con hamastatos v traccionar
a traves del tinel misntras se posiclona el manguito de
fijacidn & aproximadamente 1 em en of Interior de Ia herida
de salida.

4. Bl catdter podra g continuacion cortarse s ia fongityd
adacuada ¥ lavarze con solucion galing heparinizada.
NOTA: Para parantizar ta localizacion codrapericardica,
no doebe avanzarse la punta del catdtor mds elld do la
vans braquiccefdtica o del segmento iniciel de [a vena
cava supsfior.

&. Introducir en fa vena cava suparior el introductor Poel-
Awsy con un Hgaro mavimiento giratoro sobre la gufa.

6. Dejandc la vaing en posicidn, rotirar ol irtroductor v Ja
guia. Para evitar ia agpiracién accidental de aire, colocar
un dede sobra of oxtremo proxims] ensanchado de fa
vaina después de retirar o imtroductor ¥ ta guia.

7. introducir ol cotdtar en fa vaina y avanzarlo hasta sy
posicién,

8. Sujetandn los dos botones de la vaing v tirando al mismo
tiemnpo hacia fuers vy hacia armba, desprander 1a vaina del
catater,

9. Verificar 1a posicion de 13 punta dad cotdter radiografics-
meme y corrar todas la heridas: a continuacion se pueda
suturar o} catéter s ta piel v vendar del modo habitual.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1744/10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
......... 1503, y de acuerdo a lo solicitado por
Aidin S.R.L., se autorizé |la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sets de catéteres venosos centrales
Cdédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, Venosos
Centrales
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: administracion de sangre entera o hemoderivados,
administracion de medicamentos, alimentacion parenteral y toma de muestras de
sangre. El set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacién estd Indicado
ademas para la monitorizacién de la presion venosa central.
Modelo/s:
C-HAS Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion
C-HASD Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacién
C-HAST Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentacion
C-PICDS Equipo de Catéter Venoso Central de Insercion Periférica
C-PICS, Equipo de Catéter Venoso Central de Insercién Periférica
PICS Equipo de Catéter Venoso Central de Insercion Periférica
PICDS Equipo de Catéter intravenoso Periférico de doble luz
C- TPN. Catéter de una luz Cook TPN®
C- TPN. Catéter de doble luz Cook TPN®
C- TPN. Equipo de Catéter de triple luz Cook TPN®
C- TPNS Equipo de Catéter de una luz Cook TPN®



/..

C- TPNS Equipo de Catéter de doble luz Cook TPN®

C- TPNS Equipo de Catéter de triple luz Cook TPN®

Periodo de vida util: tres (3) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

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

Se extiende a Aidin S.R.L. el Certificado PM-559-466, en la Ciudad de Buenos
Aires, a...........).5. AR 2012 ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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