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DISPOSICION N° 1 5 O 8 
BUENOS AIRES, 14 MAR 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-1744/10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Aidin S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N' 1 5 O 8 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 253 y 255 a 272 respectivamente, 

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

nI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-SS9-455, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y III. Gírese al 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-1744/10-1 

DISPOSICIÓN NO 1 5 O 8 
ejb 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ...... 1-.5 .. 0. .. 8 .... . 
Nombre descriptivo: Sets de catéteres venosos centrales 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, Venosos 

Centrales 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: administración de sangre entera o hemoderivados, 

administración de medicamentos, alimentación parenteral y toma de muestras 

de sangre. El set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación está 

indicado además para la monitorización de la presión venosa central. 

Modelo/s: 

C-HAS Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación 

C-HASD Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación 

C-HAST Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación 

C-PICDS Equipo de Catéter Venoso Central de Inserción Periférica 

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

PICS Equipo de Catéter Venoso Central de Inserción 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® 

Período de vida útil: tres (3) años 
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Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Cook Incorporated 

Lugar/es de elaboración: 750 Daniels Way, Bloomington IN 47404, Estados 

Unidos. 

Expediente NO 1-47-1744/10-1 

DISPOSICIÓN N° 1 5 O 8 

/ Dr. aTTO A. (,;FI~¡~~{-":; 

SUB_INTERVI-" , 
A.N.M p,. ~ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉD~O Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

¿;;J-'SO ......... ~ •. ';¡" 
er. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVEN Il)R 

A.N.M.A T. 



Rótulo 

Sets de Catéteres Venosos Centrales 

Modelo: 

REF: 

Medidas: 

Fabricado por: 
Cook Incorporated 

750 Daniels Way 
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etlleno 
Producto de un solo uso 

Lote: __ _ 

Fecha de caducidad: AAAA/ MM 

150 8 

Condiciones de transporte V almacenamiento: Mantener seco. No exponer a la 
luz solar. 

Modo de uso, Advertencias V Precauciones: Ver Instrucciones de uso. 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN8336 

Autorlza~~a ANMAT PM- 559-466 
.-/' , 

(/ Al' . 

--_ . .DLN. • R. L. 
\ 
\ I ;' 
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Instrucciones de Uso 

Sets de Catéteres Venosos Centrales 

Fabricado por: 
Cook Incorporated 

750 Daniels Way 
Bloomington IN 47404 - Estados Unidos 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma 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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Descripción del dispositivo 

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

Indicaciones 

Los Sets de Catéteres Venosos Centrales están indicados para la administración de 
sangre entera o hemoderivados, para la administración de medicamentos, para la 
alimentación parenteral y para la toma de muestras de sangre. 

El Set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación está indicado además para la 
monitorización de la presión venosa central (PVC). 

Contraindicaciones 

No se han descrito 

Advertencias 

• l.Js complicaciones doovadOl ~del uso del95to,} dispo~itivo pt.JIOOen provocar 
~"siones gr.l~ ola mUQrt~ b pum dQI c;ma~ p~de erosionar o 
p~rforar las paredes vasculare-s, Esti! catét~r sólo deben colocarlo médicos 
legalm~nt~ autorizadoS)' con formación y ~xper¡9ncl.l en la colocadOn 
CQITe-cta de ca~"m~s en el sist~ venoso Gntral utiliZ.lndo IJ témica 
dé <lCCe50 percuUJl(tO I:d~ Séldingeri. Dur.¡ntt la coload6n y 1.1 
mmtortzxtóndeb. tenlfHo .xtr.mo cuidado. 

• Hay que ruCQf todo lo posibleo para Js.;¡gurarS€' de que la punta \!Sté 
ertla posición adecu,¡d¡, a fin ~ evitar 1.1 erosión o la perforadon del 
sistema venoso centrall¡ posición de la plD1td debe verificarse m@diant" 
r adiograff;¡ y comproba/'Sle periódiC¡lm4M1te. ES recornendablé haoor 
I adiograh$ l<rt~s j)QflOdicas para comprob,¡r la situación dli! la punta 
respéCto a la par~d \Q5(ular.la posición de la puntOl débe Sé! paral;?!a a 101 
pared vascular. 

• No u'UI(~ iRYktorti rMdnku p.ara tny*«_ rMdio de cont~ste a 
trav41 de. c.alto •• El atéter podrla romper$(!. 8 uso de una jeringa dé 
JO mi o mayor u~ducir~ al ri~o de rotura del Qt~ter. 

Solo para Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentación/TPN 
• Si $19 coloca en 101 'fena 5ubcl;¡via,Q! catMm pu",dl1' quedar comprimidQ p:;Ir 

la clavlCula y la pnmera rostlll-a. El li!Xf:eiSQ 00 comprQSión pued~ produdr 
darim ~n el catét9f, como rotura u obstrucción d¡;!l catét,a.[ la compr",gón 
do?t cat~~ y los liesgos coosigui@ntes puEden reducirse- al mlnimo 
.empl",ando una colocaÓÓfI I .. teral respecto a la unión de 1 .. davicula y 101 
primera cClStilla .. o con el uso de otros dCCéS05 venosos, 

• Patd dismndervasos grOlndes y e'Vitdr la ;aspiración involuntaria de aire 
durant@IOIJntroducdón det catét"'f,"'¡ paciéntQ debe cmocarse en la 
posidOn de TroiIDdelenburg. 

/ 
! 



Precauciones 

• ts.t~ producto esU concebido p.1fa qlJEllc. utilicén fIil¡dicos cün fCJrmación 
y expi'fimcia en la colocación correcta d~ catéteres en él sistema V€!nC6O 
..:entr..1 utilíz:andQ la técnica de acceso pM:utánéo (de Si¡ildlngelJ. [)@ben 
emplearse las técnic,¡¡s habituales de colora don de (a~es ven05CiS 
o:"ntral~s. 

• Ev~lú" la configuradOn .mltómica '1 el li'stlOO del pdcienm pard 
selocdon~r elluglr de punción y I~ longitud de c.net« flEice.saria, 

• Si ,,1 padente S~ f11Ue'Ve, I;¡ JX,JI1ta del Cdtétli'r puede desplaldfS.1l Z una 
posición incomKta. Cuando el cdlét@fseCO/(¡Cd a tr¡¡vés de un<l: W!Ol 
antecuDul, se ha ob5EIrvado qu@el movimiento de la mrernidad pue:1e 
prcdudr und@5p\mmíentodelapuntadeh<l:sta 10 ano Cuando~ caUmr 
:se coloca d través de lJ"l.1 V@I13yugularosutxüvia,.sehaobSMv.ldoqlM!eI 
movimj~tQ do2l clM!lIo '1105 hombros pu«fe d~~r la Puntd j·3 cm 

• Si la luz esU obstruid;. y el'ftU.fo esta detooldú, nofutrCé la lrTfiO'.:l6n ni la 
~X'tra(ción de Ifqukfos. AviSE' inffitldiat.mwlte 11 médico a (MIJo. 

• P.Ma ooJoC¡U de fmner.l prOOs;¡ ~ catét~r.s" recomimda utilizar 
.electrocardiograffa, ecografi<i y/o lIooroscopid, 

• El tamallo del cat~erdebe- SIM él menor que permita el uso. 

Catéteres TPN® 

los volum9nfls indicados son para catét.eres sin cortar, 
Si se corta QI catgtgr:. los volumQnQ1J. dGb.;n ajustars9 
proporciooalm-:mte. 

Recomendaciones sobre el producto 

T.mano del c.at6'.r y Iq.r ele punción 
Los inrorm@s ¡:.fe/imln<l:1\2!S ¡ndian que el tamaf'lo dél caMter puede influir 
~n la roagulación. Los catét~ de mayor diámetro tienden a favúféCM mas 
la forrn<Kión d~ COágUlos. Como han inform.ado Amplatz,GianturcQ yotros, 
la formaciOn de coagulos tklnll ffiQOOS r,¡;¡ladón con el tipo de m4t ... rial d91 
cdtéter que con su t<l:mano. 
9 angulo de Id punta de{ catétE!r con la pared vascular@oocomprobarse 
detenidament .... Bbck$hQ<l:f reviSO la bib'iograft~ médk:a sOOt'e perfOfacion~ 
por atéter oonfírmadasmooianté f¡diC9!'¡f(a, y obSliforvó que los angulos 
ifl(jdentes del cat~er con la P.,w v ascular $UP~iore5 a 40 grados. tuvieron 
más prombilidddes de producir perfordCión. (R.t.,-tmda l.I 
Al séleccionar el cat4ter y la longitud apropiados deben considérars.e las 
siguientes varIables: 

1. Antéú~dentes del paciente 
2. Edad y tnruoo del padent@ 
3. Lugar de acceso disponible 
4. Variables anatomicas poco (OOiéfltes 
5. Us.optOpJe5to "duración del plan dé tratamiento 

Mantenimiento sugerido del catéter 
, El lugar d.a "ntr.lda dé! catéter detJ@ PfQP3rars.e y mantQOéfSQ de aCUQrdo 

con el procedimiento tt.¡bitual dé QtQt@riYnOvenosocentral. 

• Trds la coloadoo dél Qtetery antes de su uso,deNln corrfirmarSé la 
posición de la punta; y J¡¡ permeabHidad de las luces, comprobando que 
SíI1!a posiblé o.spi r<ir Hbremente SOlngre venosa. SI no putdf aspr,arH' 
s.angr.llbremtntfo, ti médco dIIbt volver ~ "~u,;¡r di lom.dl,¡to la 
posición <t.la pLIlta dII ca-W:". 

/ 
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• Tedas las luces. que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo 
de soludón salina o solución satina heparjnlzad~,o bloq~~ con 
solución salina ~Dartnizada, 

• Antes de utilizdt una luz ya tfoqueada I.-on hepariru, la luz debe lavarse 
0:00 el doble del volumen indicado de la luz, utilizando soludón salin~ 
norrrul.las lutas deben l,avarse con solución s.alina normal entre 
admini:il:r.¡ciones d@ di~"ntQs !K¡uidos ck! infusión. TIds el uso, la luz deb2 
volwr!e a /¡war <on el doblll' del vorumen ¡ndiado dé la luz, utilizando 
solución satlna normal .. antéS de wlwu 4 estlblecer ef bloqueo con 
h@parina . 

• Pdfa ~ usa y mantenimh?flto ~j catét~r debe utiHZd~ una t~cnka 
astoptica ~stricta. 

Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentación 
• P M¡J Q\lÍtar la coagulación y la posibilidad d@aparición de M'bolbs 
g~CiS, la luz n.~2 del Qtéterd¡g doble luz Y las lucesn,~:2 yn,03 del 
<>tél'" d. triple luz dobEn 1Ion;¡"" con solución 'alí", hop;¡nrlZ>da (poi. lo 
gene-ral es adecuado utilizar 100 unidad@sdehep:arina por mi de solocion 
$dUna) d/lt-@sdQlalntroou.:dóndel cat4tN. 

Instrucciones de Uso 

Catéteres Venosos Centrales para sobrealimentación 
lugarK d. ate.so rMS ackK:uados 

1. Ac~soyuguJ.~rjnmmo .lito 
2. Acoosoyugular lI!Xtemo 

3. ACCi!soYLUJular interno bajo 
4. Acceso supraclavkulCir 
5. Acceso inh¡¡cla\IKuLar 
6. AC(ew f(!rno,.¡t {no Sé muestra) 

/ 
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INSTRUCCIONES DE USO 
1. Micb s~ Qj p.l<kmteQl Cltét@rqueVdyOiautilizarp;}(dOOtlM'mnarla 

longttud aproximada d@ Qtétor necQSdria des~ eol rugar d@ldpunctoo 
h.asu la posición de la ptlfItd VQf10Sa CQfltrdl. 

2. IntroduzGlld aguj.a Introouctoril ~ 01 VdSO. Pm confirmar la JXlslción 
d~ la punta de la aguja QO el intertordel VdS/), debe poder aspirarse 
Ucifmoote sangre. V@OOS.l. 

3, D(!sliCQ ~I QO-dEreudorde gulas Solfe.-T_J40 (ooIocadoen la punU: distoll 
de I a gw.a) sobr@ la parte 00 J de Id gura. 

4. Hdga pasar la gura end@rQZawatrawsd@ la ~ja e tntrodÚlcaJa 
5-10 crn en el vaso. 
NOTA: Si se utlliL'it Urtd guf~ recta, haga avanzar siempre el extremo 
flexíbk;l blando 00 él Intmordel vaso a traws del cOOKtor de la aguja. 
No fUfI'<.aa gufa sa noQ rlHlstandoa dura,... su Introducdon. Otbl 
~'Yltar,. r.t~.ar la 9uf .. a trca"" dela agup. yaqu. poG1.a rompem!;. 

5. MilN1tTas mantt!i:!flQ la posíción dl1!la OUf<i, ~tire la d9~Y.al enderéZaOOr 
d~ gulas Safe-T-J. 

Ó. Si @s neces;mo, ólII'1pUQ Qj tugilt 00 fa pundóo con un bisturr, Si se r&q:ulere 
dilatación, el dilatador puede haC@fSQavaflLlf sobre la gufa y retirarse 
dI1t\iS de fa introducdoo dQ! Qtétar VffiQSO central. 

AVISO; P.an nItlr lisio..." YaKulariH. no ~plkfJR cIem¡ulcada fueru 
al hac., avanzar los d.bt..:lorM. Utllle •• , dUaudor del uma 
menar qu. permita l.a colocación ck!I caUttr. La ,ufa dtbt utar 
lI.mp,. V.1!'1osc.ntrm.tros por delato del dilatador. No haga 
avanzar" dilatador mal que unos cuantos C9nÜ'nltroS@ll tlIlm.rlor 
d .. v.a.so. 

7. Si Se! utiliza un tUne! subctbneo, el catéter pued@ hacilIDe pasar a través 
d~ túnel on este IMmoQOto. 

8. IntroduzCA el conjUnto d@vainaydllatadorsobrelagufa,yhagdloaVdnDr 
al tnt~rior del V~ ron un ffiCNlmlMto giratorio. 

9. Déje coloQda la vaina, y ~tga el díbtldory b gtia. Para evfta:rta 
aspiración accidentolJ de aire, POng4 un <k!do sobN el extfWTlO proximal 
con manguito de fa Y.lina después dé retirar el dilatador y la gufa. 

10. Introcfuzca el catéter en Id! vaina y h~galo a\Qf1Z<1rhasta que quede 
en posición. Para ~urMS@ de qlJ@l.¡ punta tW catéter quede ftul.ra 
del P'!ricardio, la punta no debe hacerse aVolnzar más aflá de la vena 
braquioc@fálicaod@SégfTlQntoinicia!dofavl1lld cava su~rior. NOTA: 
Un..t VQZ que el ColtQter Iil!sté Qn posición, d~ pode' ~pifafS@ t1dlmente 
sangflJ venosa. 

11. Sujl9t@losdos rmndos dela vaina y tire hdda fuera y hacia arriba 
stmulUnedll1enl:~ para desprendéry ratirdr la vaina del atéter. 

12. Fije el catétiIN en posición con 5Utura u otro rnétruo, Si no se íntrcdKe 
toda la longitud d~ c-at4-tllM', $be aplicarso con cuidado mas sutura 
alr&d~orOOl attt:er yfijar5{!,a la piel en Qf klqar d@entradap¡lfaayudara 
~vftar él movimimto dm catéter. 

13. Las luces cW cdteter debQn bvarSi! ron 5-·10 mi de soludon salina normal 
antgs de! utiliLlftas o dE! @5tdb!OCQr ~ bloqueo con hQparina. 
NOTA: La ~sidón dE! la punta del catéter debí! confirmarSi 
~rió:licafMllte mediante radiogr.iftas torádas, para comprobdr qu~ no 
esté m.ls d@:2 cm por dEOdjo dé la Une,¡ que conecta los bordestnfetiores 
00 las clavkulas. 
NOTA: Para 105 prOCémmientos dé cambio del catétar se recomienda 
utilizar una gula al ffi@I"IOS dos VlKES más larga qtJQ QI catét~~ 
NOTA: 8 catéter de tripfe luz dQ 12 fr está oBanado pilfd id InfusiOn y 
mJdccion de grandes YOIom~s a 'l1d-W!5 de las dos fuc(!s prindpal'es. 
t...;. tQfC{!'ra fuz, QU(!; @s fNs ~uMa, es ídGI para la ~.nistraci6n de 
ITl€!d"dffientos o para la monitOOzadoo de prt!Sion(!s. 



Catéteres Venosos Centrales de Inserción Periférica. 

Colocación de la punta del catéter: ver Figura A 

Verifique radiográficarnente la pO>idón de la punta 001 Qtete:-t. Pald 
a5egUf<lf5Q de qlJitl Id punta del GNtQr q~ fuQld dQI perk:,ardio¡ I;¡¡ punta no 
debe hacerse <ivaru;ar mlS .lila del segmento tnidal dt la ven;a cava SUperlor. 
H~y qu. bar todo k:I poslb. para BI,urarM d .... 1.1 punta tiste fin la 
po$.dón adoKUada. a ftn _ .. ltar lile,.J6n o la pll'forol(JOn d.1 Jlst@ma 
wnoso ctntraL 

INSTRUCCIONES DE USO 
Pr.paraci6n d.. obturador d.1 "'-'ter 

1. UY\:!' e4 catét« coo solución salina tteparinil..lda o agua estéril NOTA; El 
cdtétQlr p~d" r«ortarsi' si /ilS nE!(wrio acortarlo, 

2. ConlKtto uo;¡¡ jlNinga con solución SOIltna ilf!pdriniz:dda o agua éstéril .. td 
ConéXÍÓIl lUéf L.ock déI SGp()f'N ~ otmndor CWl catétéf. 

3. Inyecte solución suficiente para huJ1'1eCkocertod.lla superficie ci@I 
Obtur:ildOl. Esto activdr.a el re'tléstimiento hícrotftko At::r 'tf h .. ra que la 
superficie dEl obturador quedE muylubrkada. 

4. ~r.Hga Qj obrurador~ su soportQ, introdOzcalo en -el cat~1N y ftjeIo en 
posición. Sí EoI Gt~ se ha recortddo, haga avanldrQJ obntr.¡dorsó!o 
hasta el éXtrefTIO: distal del aU!ter. NOTA: Si b sup@ñKiedelobturador 
~ seca tr.as extr.lerta d@lsoporte,puedehumedecerse con m~ solución 
idlin~ hepartnizada o.lgUa est4ri1 pclra que recupere eI@fectohidrofllico. 

5. A.hora p~ introoucirnl' fÑ conjunto d@cOItétQfyobturadordeld manera 
descrita en el ;¡part.xfo sigujQnte. 

Colocación d.t catét ... 
6. Tras prepa:lar ellug.w de ao::eso, introouZGI fa aguja introouaora én ~I 

vaso. NOTA: El uso dQ Qctgr.tfa QS utll ¡llra dQ(.@rminarlaidonoidad pOUd 
e! acceso vascuf¡r y la pem1@.IDtlídad. La marca Echotip 00 la dguja se 
utlliza paril situar fa puob d~ éSta durant~ QI acceso vasculat. 

7. Utílizando gula flooroscOpica, Intrcduzca la gUia a trONQ"s 00 la aguja y 
hágala aQWr 15...?O cm 00 ellntNior dif vaso. 

s. Retire la aguja Y deje la gula en posid6n. Si es MOOSarlO, amplie ellugat 
de- punción con una hoja de bisturí. 

9. Introduzca el conjunto d" ~ina ~ introductor satr(lla gula. Con un 
movimjIMto glr.n:orio. haga OIvanzdI" ~I conjunto@flel ¡ntenor del vaso. 
(Rg. 1) 

10. UUízando control fiuorosc6plco, determine la longitud correcta dol 
c.néter hadendo aVdnzarla gufa hasta la pj!"Jdóo dil5edda p~r.¡ la punta 
dé! catét¡¡¡.r. l.Jna wz que la punta de la guro} esté en la fX/sidón adecwda< 
mafqUQ la longitud fijando unas pinus sobf" la gufa en ,,1 lugar cutinao.. 

11. 8rtfdigd la gura y mldab desd" lil"S pinzas hasta la punta distal ¡llfd 
determinar t¡ longitud correCU de4 GHiter. R«OIte fÑ C.1téter si@s 
n~cegrio. NOTA; Rlmre el obturador antes de recortar ,,' cateter~ y 'II\.KIlvo} 
a ¡~rto pata la introoucción 001 c.n~ 
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Fig. 1 

12. Elc:traiga el dilabdOf y deje la Y.}Ín,a 00 poskión. tfto.1J NOTA: ~rd /W'itdl 
la aspiración accidEntal dÍ' aire d~sf1lés dé la extrao:ión de la gu/;¡ y el 
dilatador, rolcque el pulgar u otro dedo s~ el extremo plOxlmat con 
mangu.fto.:k! la v,¡ina . 

.... 

Fig.2 

13. IntroduZ'C,;¡ el conjunto de caU!tm y obturador en la vaina hasta dondE! 
sea posible. NerrA: .N introducir el conjunto en ¡¡ Vdin", es posil:::le qu~ 
50111 sienta 1'~5isteonci;¡ en el punto sltlQdo a aproKimddamoot1l7 cm!ln 
(XIsicioo distal rl!5plOCto .1 1.1 <lleta de sutura. dOCido a un aumento del 
d~metro 00000'- . 

14. RoorQ Id vaina del atétllf, para lo que d1lbéra sujetar tos dosporoos de 
la vaina y tirar de etl05 hxia flJ.l!f.1 y hdda arrtb.l. NOTA; la posidón final 
del catéter se .1lcarua h;,dendo iI'if.lnLlr el cat4ter en la Vdi~ y tirando 
@ntoocesde los dos pomos,y féPitiendo dem.anera .lltemada QSt,¡s 
acOOrll:!s. Una VQZ fE'tirada la vaina, liS posibkl que hdf.i qlI@hac@f¡w¡nzar 
tJ1 fXJeo mas@lcnéMfpara sítwrlo ~n la posidón fin~. 

15. Una wzqoo ti catétéf 1lsté ,,"ta posld6n filkll, retire ,,' obturador. fije el 
Grtéter a la piel 'J cóbralo con apósitos d@la manera habituai. 

16. Vertflqu~ radiográf"t<:.i:rMnte t.a posición d@1a puntl del catéter, Para 
asegurarseo dE! que la punta d~f catéW quedé tuQr.l de4 petica.rdíO, la 
punta nodebi hacerse tNanzar más alU de lavmabraq-uiocef.Mica o del 
segmento inici;¡1 d~ la ~ cava supenor. 
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Catéteres TPN® 

INSTRUCCIONES DE USO 
1. PrgparBr y mantenof el lugar d9 entrada del catQtef 

de acuerdo con fos. procedtmientos. ostándar para la 
colocación de ca:tÉlt9f9& 

2. Practicar una pequ9ñ·a incisión cutánea justo debajo dé la 
clavicula OEIuK:na en la Unea clavicular media y puncionar 
la vena subclavia con la aguja fijada a 1,a jarlnga. 

3. Retirar la jeringa, introducir la gula a través de la aguja 
y aVaflzar1a doot:ro del vaso. 

4. Marn'llniendo la guía EN1 $U posición, retirar la aguja. 

Colocación Subcutánea del Catéter con 
Hemostato Curvado 
1. S9!ecdQnar Qj punto dg salida del o::9t~9r. norm3lmento 

M la mitad det pecho en ta Hnea del pozón y practicar 
una incisión transvéf'Saol dQ 1 cm. 

2. EmpleandQ un némóstato curvado se cr@auntúnel 
subcutaruw dQSÓ9 91 punto de entrada do la gufa hast3 
91 dQ salida, 

3. Sujetar la ptJnta dgf cateter' con h9móstatOS y traCCtonar 
a través dal ttln91 mhmtr9S S9 posiciona 91 manguito de 
fijación .a aproximadarnQif1tg l cm en el IntQrior do la horida 
de aaHda. 

4. El catliter podrá a continuación cO'rtarse a la longitud 
adecuada y lavarse con sokH;ión satina héparinizada. 
NOTA: Para garantizar la locaHzaci6n 9Xtrapéficardica, 
no dooa a"anzarSQ; la punta del catéter más atta de la 
y&na braqulocQfáI~ o d9i segmanto Iniciol do fa ve'na 
C2VA sUpeftor. 

5. Introducir 9fI la V9l13 ~a sup«ior e1 introductor P99I
Aw'ólV con un IIgEiro movlmi9l1to giratorio sobré la guia. 

6. OQjando la vaina iJn posición, retira( 111 introductor y la 
gut'a. Para 9Vitar la aspiractón accid9ntal de aire, colocar 
un dedo sobm 91 oxtf9mo proximal ensancllado de la 
vaina dQspués de retlfar al introductor y la guía. 

7. Introducir el catétQr en la vaina y avanzarlo hasta su 
posición. 

8. SujetandO' los dos batonos de la vaina y tirando al mismo 
ti9l11po hacia fu9ra y hacia arriba, desprander la vaina d9t 
cateter. 

9. Vortficar la posición do la punta del catétor rarnografica
mQif1ta y CGfrar todas la heridas; a continuadón se PUOOQ 
suturar el catm8r a la pi&! y vandw d91 modo habitual. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1744/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) 

·········'··5··.Q···a ........... , y 

certifica que, mediante la 

de acuerdo a lo 

Disposición NO 

solicitado por 

Aidin S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sets de catéteres venosos centrales 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-729 - Catéteres, Venosos 

Centrales 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: administración de sangre entera o hemoderivados, 

administración de medicamentos, alimentación parenteral y toma de muestras de 

sangre. El set de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación está Indicado 

además para la monitorización de la presión venosa central. 

MOdelo/s: 

C-HAS Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación 

C-HASD Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación 

C-HAST Equipo de Catéter Venoso Central para Sobrealimentación 

C-PICDS Equipo de Catéter Venoso Central de Inserción Periférica 

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

PICS Equipo de Catéter Venoso Central de Inserción 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® 

Período de vida útil: tres (3) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Cook Incorporated 

Lugar/es de elaboración: 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 ........... J.4.t1ABJOJ.L ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 1 5 O 8 

V ,~~~t"".'é" SUB-INTERVI: N r ... JH 

A.lS.M ... ~.T. 


