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1. Denominacién técnica: CATETER ARTERIAL UMBILICAL

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neonatologia
4. Cédigo SAP: a) 020100324  Catéter arterial umbilical 3.5 Fr

b) 020100325 Catéter arterial umbilical 5 Fr

Dispositivo médico estéril, que consiste en un tubo delgado con los accesorios de
5. Descripcion General: conexién necesarios y se inserta en el sistema vascular del paciente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o  Seutilizan para el acceso a los vasos sanguineos umbilicales de los recién nacidos, infusion de liquidos,

infusién parenteral y medicacion, acceso vascular de emergencia, RCP neonatal, monitorizacién de
presion venosa central y presion arterial invasiva, exanguinotransfusion.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:
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Fig.1: Catéter Arterial Umbilical (no incluye disefio)
MATERIAL

o  Polimero de grado médico.
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o  Que no interactie con los elementos a transfundir.

o  Catéter radiopaco. 25 NOV 2025
o Tiempo de permanencia no menor a siete (7) dias. FECHA DE ENTRADA EN WGENCIA

o  Con escala de graduacion en centimetros.

o  Con llave de doble via para conexion del catéter (opcional).

B. Condici6n Biolégica:
o Estéril

o  No produce toxicidad.
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o  No produce citotoxicidad.
o  No produce irritacién, no produce sensibilizacion.
o  No produce pirogenicidad.

o  Hemocompatible.

9. Método de esterilizacion:

o  De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones:

CODIGO SAP LONGITUD FRENCH (Fr) | DIAMETRO EXTERNO (mm)
a) 020100324 30 cm a 50 cm 3.5 1.20
b) 020100325 30 cm a 50 cm 5 1.70
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefalizacion).

Envase Inmediato:

o Blister de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdon u otro material que contenga uno o mas blister de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o Cualquiera de
los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais, de acuerdo
a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM).
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