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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-19016-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la. firma STo lUDE MEDICAL

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-961-179, denominado: SISTEMA DE

COMPRESIÓN FEMORAL, marca STo lUDE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318(02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnoiogía Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490(92 Y 1886(14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-961-179, denominado: SISTEMA DE COMPRESIÓN FEMORAL,

marca STo lUDE MEDICAL.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-961-179.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-19016-13-3

DISPOSICIÓN NO

M.A.

I

I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~1fnt~s '1 Secnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DISPlo~ición
N 4 :,a los efectos de su anexado en el CertIficado de Inscnpclon en,
el RPPTM NO PM-961-179 Y de acuerdo a Jo solicitado por la firma ST'. JUDE

MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que fi9ura~ en la

tabla al pie, del producto Inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE COMPRESIÓN FEMORAL.

Marca: STo JUDE MEDICAL.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO 0485/12.

Tramitado por Expediente NO: 1-47-10944-11-8

,

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

. I .
MODIFICACION / RECTIFICACION

AUTORIZADA

il

'fl

(¡{
I

Fabricante

I-St. Jude Medical

Systems AS

Palmbladsgatan 10,

Sox 6350 SE-751 35

Uppsala, Suecia.

3

I-St. Jude Medical systemslAS

Palmbladsgatan 10,5-75450

Uppsala, Suecia. 1
2-St. Jude Medical

177 East CólJnty Road S,

Sto Paul, MN 55t17, Estados Unidos

3-St. Jude Medical Costa Rica Uda.

Edificio #44, Calle O, Ave.2, 'Zona

Franca Coyol, El coyol,f

Alajuela, Costa Rica.
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Aprobado por

Nuevo proyecto de Rótulo a fs.
Proyecto de Rótulo Disposición NO

78.
0485/12

Proyecto de Aprobado por

Instrucciones de Disposición NO
Nuevo proyecto de Instrucciones

de uso a fs. 79 a 88.
uso 0485/12

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma STo lUDE MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-961-179, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .....:t5.'ll\1:.2D.1L .....

Expediente NO 1-47-19016-13-3

DISPOSICIÓN NO

.' DERíCo KASKI
btdrnlnl.trlldor NaClOlUI1

• .zq .M.A.T.
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PROYECTODE ROTULO

1. Razón Social y Dirección/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical Systems AS St Jude Medical Costa Rica ltda.
Palmbladsgatan 10, Uppsala, 5-754 Edificio #44, Calle 0, Ave.2
50 Zona Franca Cayo!
Suecia El Cavol, Alaiuela, Costa Rica
St Jude Medical
177 East County Road B, St Paul,
MN 55117, Estados Unidos

Importador

Sto Jude Medical Argentina S.A
Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PBYSubsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701
E-mail: Igiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de compresión femoral
Marca: Sto Jude Medical
Modelo/s: Según corresponda

3. "ESTÉRil"

S. FECHADE FABRICACiÓN
FECHADE VENCIMIENTO 2 años desde su fecha de fabricación

4. LOTE# SERIE#

6. "PRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USO"

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservación A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operación y uso Ver "Instrucciones para Uso"

9. Precauciones y Advertencias
Uso

"No utilizar si el envase está dañadon• Ver Instrucciones pJra

10. Esterilizado por irradiación gamma

11. Director Técnico -Sebastián Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T IPM-961-179"

13. Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

S.A.
meell;

rTéeoico
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razón Social y Dirección/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical Systems AS St Jude Medical Costa Rica Ltda.
Palmbladsgatan 10, Uppsala, $-754 Edificio #44, Calle 0, Ave.2
50 Zona Franca Cayol
Suecia El Cayol, Alajuela, Costa Rica
St Jude Medical
177 East County Road 8, St Paul,
MN 55117, Estados Unidos

Importador

Sto Jude Medical Argentina S.A
Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PBYSubsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

TELj Fax: 3723-3700 y rotativas /3723-3701
E-mail: Igiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de compresión femoral

Marca: Sto Jude Medical
Modelo/s: Según corresponda

3. "ESTÉRIL"

6. "PRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USO"

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservación A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operación y uso Ver "Instrucciones para Uso"

9. Precauciones y Advertencias "No utilizar si el envase está dañado". Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por irradiación gamma

11. Director Técnico -Sebastián Antonicelli - Farmacéutico- UBA-MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-179"

13. Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

mailto:Igiommi@sjm.com
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Descripción

,

¡/

El sistema de compresión femoral FemoStopconsta de un arco y una bomba con manómetro
reutilizables, y un conjunto desechable compuesto por compresor neumático, correa y llave de cierre. El

compresor neumático se coloca en la zona de punción de vaso en la ingle del paciente. La correa se

coloca alrededor del paciente. El compresor aplica una presión mecánica sobre la zona de punción de

vaso para inducir hemostasis. La presión del compresor es controlada por la bomba y el manómetro

reutilizables. El arco y la correa proporcionan contrapresión para el compresor.

I'ndicación

El sistema Femo5top está indicado para usar en la compresión de una arteria o vaso femoral
después de una canulación de vaso y en la reparación de seudoaneurismas de arteria femoral con

compresión asistida por guía ultrasónica.

Contraindicaciones

Enfermedad vascular periférica grave, debido al riesgo de trombosis arterial.

Isquemia de un miembro de estado crítico.

Necrosis superficial de la piel y/o infección.

Lesiones arteriales sobre o cerca del ligamento inguinal. 1
Imposibilidad de comprimir adecuadamente debido, por ejemplo, hematomas coexistentes de

tamaño muy grande, dolor o molestia excesivos (a pesar del uso de anestésicos/analgésicos). ,
Pacientes en los que no es adecuada la compresión de la arteria femoral debido a edema de la

pierna, compresión del nervio femoral u obstrucción arterial. ,
~eparación con compresión asistida por guía ultrasónica de seudoaneurismas femorales

infectados.

Efectos adversos
Ejemplos de posibles efectos adversos que pueden derivarse del empleo de este aparato:

• Necrosis de tejido.

• Vesicaciónjabrasión de la piel.

• Lesiones por compresión en los nervios con los déficits sensoriales y motores

subsiguientes.

• Trombosis de arteria y/o vena femoral.

• Embolización.

• Hemorragia o hematoma.

• Fístula arterio-venosa o seudoaneurisma.

• Distensión aguda o ruptura de un seudoaneurisma durante la reparación con compresión.

Advertencias

El arco compresor neumático,

No reesterilizar ni reutilizar

ave de paso y el cinturón son de un solo uso.

ST,JUD
AL
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No utilizar el sistema si el envase estéril no está mtacto. (~ .8..1... .
Revisar el sistema cuidadosamente antes de utilizarlo para verificar que todas las PJe'l -e-sti n:fA

'_~ FRÜ'
presentes e intactas. ~'--
La reutilización después de limpiarlo, la repetición de la esterilización y su re-empaquetado

pueden deteriorar el producto, causando, por ejemplo, una reducción de la presión del arco
compresor que puede ocasionar una hemorragia.

En pacientes obesos puede que no se obtenga la compresión adecuada.

Laconexión inadecuada de la bomba, de forma que pueda entrar aire en la vasculatura, comporta
riesgo de lesiones o muerte del paciente. Para evitar este riesgo, la bomba sólo debe conectarse al

sistema Femo5top.

No aliviar la presión de forma súbita, a fin de reducir cualquier riesgo de descarga de material

trombótico en la arteria. la liberación de material trombótico puede causar embolización, con el

riesgo consiguiente de lesiones del paciente.

No dejar el sistema montado en el paciente para compresiones prolongadas de duracióri

.inapropiada debido al riesgo de daños en el tejido. Para periodos de compresión prolongados se

recomienda hacer una breve interrupción como mínimo cada tres horas de compresión. Una

compresión y/o inmovilización inapropiadamente prolongadas pueden incrementar el riesgo de

trombosis o embolización, con el consiguiente riesgo de lesiones o muerte del paciente.

Si no se consigue hemostasia arterial/venosa, puede producirse hemorragia significativa, con el

consiguiente riesgo de lesiones o muerte del paciente.

Al sacar la cánula, verifique que la presión aplicada se mantenga baja, para evitar dañar la cánula e,
impedir el efecto de "ordeño". Es preferible una ligera hemorragia en el lugar de aplicación para

impedir la entrada de trombos en el vaso. l
No dejar la arteria completamente bloqueada más de 3 minutos, para impedir isquemia de

miembro. Controlar periódicamente el pulso medio para confirmar si queda flujo en los vasos.

Para minimizar el riesgo de formación de fístula arterio-venosa, la hemostasia venosa debe I
lograrse antes de retirar la cánula de la arteria. I J
No aplicar presión en una guía de arteria femoral debido al riesgo de daños. /IV
Precauciones
El sistema FemoStop sólo se debe utilizar para la compresión de la arteria o vena femoral después,
de la canulación de un vaso por parte o por orden de un médico capacitado en procedimientos de ~
compresión de arteria o vena femoral. I
Al quitar la funda de la bomba de balón intraaórtlca (IABP), se debe seguir correctamente la \

Instrucción de Uso de la IABP. I
Para una compresión adecuada, el sistema debe colocarse bien ajustado y fijo alrededor de la~

caderas del paciente antes de aplicar presión. No apretar en exceso la correa. El compresor sólo

debe reposar sobre la zona de la ingle, sin apretar. 1
Para una compresión adecuada, el sistema debe estar adecuadamente posicionado durante todo

el procedimiento para que la presión sea aplicada en el punto previsto. I
En pacientes muy obesos p de ser necesario apretar un poco más la correa para incrementar la

compresión descendent .
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impresión de formación de hematoma.
La colocación del sistema puede no ser adecuada en pacientes muy corpulentos o pacientes-con
caderas muy anchas, puesto que la correa puede ser demasiado corta. Puede usarse una tira/cinta
abdominal para apartar tejido adiposo excesivo del compresor.

la presión de bombeo designada debe estar a 10-20 mmHg por encima de la presión sistólica, o

superior si es necesario para controlar la hemorragia. Las presiones que sobrepasen 200 mmHg

pueden indicar la necesidad de apretar bien la correa o de cambio de posición del arco.

Se recomienda un control cuidadoso de la presión del compresor durante el perlodo de uso inicial,

dado que el material elástico del compresor puede estirarse un poco durante los primeros

minutos. Puede notarse una ligera caída de la presión. Si ocurre esto, volver a bombear a la
presión designada.

Si se utiliza la llave de cierre, comprobar que está abierta al aumentar o reducir la presión con la

bomba.

El empleo del sistema FemoStop no sustituye al control cuidadoso de la zona de punción del'
paciente. No se debe dejar al paciente completamente desatendido durante la compresión.

Después del empleo, este producto puede constituir un peligro biológico potencial. Manipular y

desechar los productos de riesgo biológico según la práctica médica normal y de conformidad con

la normativa vigente.

Advertencias y precauciones adicionales que deben tomarse en la reparación de un

seudoaneurisma en la arteria femoral mediante compr~sión asistida por guía ultrasónica

Advertencias

No dejar la arteria completamente bloqueada más de 3 minutos, debido al riesgo de isquemia de

miembro.
Controlar periódicamente el pulso pedio con el Doppler-color para confirmar si queda flujo en los

vasos.

No dejar el sistema colocado en el paciente para compresiones prolongadas de duración /

inadecuada, debido al riesgo de daños en los tejidos. o/
En las compresiones prolongadas se recomienda hacer una interrupción como mínimo cada tres

horas (durante las pausas, sustituir la compresión con el sistema FemoStop con compresión
manual para limitar la entrada de flujo nuevo en el seudoaneurisma).

Una compresión y/o inmovilización inapropiadamente prolongadas puede incrementar el riesgo //"

de trombosis o embolización, con el consiguiente riesgo de lesiones o muerte del paciente. G

NUOEM!ll~
qebasli . nicelli
Oír orr cnieo

Precauciones

Para la reparación de un seudoaneurisma en la arteria femoral con compresión asistida por guía
ultrasónica, el sistema FemoStop sólo debe ser utilizado por médicos capacitados para el

tratamiento de seudoaneurismas.
"Limpiar los restos de gel para ultr nido de la piel en el punto a comprimir, ya que el gel puede

hacer que el sistema se salga de posición al aplicar presión.
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•• Las presiones que sobrepasen 200 mmHg pueden indicar la necesidad de apretar bie~iTh'cor.r.•• o
de cambio de posición del arco. ~ '" .....~<f),~.,~~fi0P
Instrucciones para la compresión de la arteria o vena femoral después de una canulación de
vaso
1. Antes de emplear el sistema, examinar cuidadosamente la zona de punción para comprobar si

hay hematomas anteriores y asegurar la colocación adecuada del arco. Esta operación puede
resultar más difícil en pacientes corpulentos debido a la presencia de tejido adiposo excesivo en

esta región.
2. Determinar la presión de bombeo designada adecuada en función de la presión sanguínea
actual del paciente.
3. Controlar el pulso pediD para determinar el pulso pedio normal del paciente.

4. Antes de sacar la cánula, colocar la correa por debajo y alrededor de las caderas del paciente, de

forma que quede igualmente apretada en ambos lados y en línea recta con la 'zona de punción.

Pasar la correa por los cierres en ambos extremos del arco y presionar completamente las

palancas.

5. Sacar el compresor neumático del envase. No quitar la tapa protectora desprendible de la

superficie estéril del compresor. Acoplar el compresor en el arco de compresión y fijarlo girando.

Comprobar que el compresor está fijo en su sitio.

6. Quitar la tapa protectora de la superficie estéril del compresor. Proceder con cuidado para

conservar la esterilidad del compresor.

7. Colocar la superficie estéril del compresor sobre la(s) zona(s) de punción. Retirar los cabezales

de las cánulas unos 2 cm o lo suficiente para despejar el borde del compresor. Palpar la zona de

entrada de la(s) cánula(s) y colocar el centro del compresor aproximadamente en posición

superior y central con respecto a las incisiones de la piel para asegurar que el compresor queda

posicionado sobre la zona de punción arterial/venosa en cuestión (aplicable a perforaciones

retrógradas).

¡ATENCiÓN! La posición especifica de la punción arterial con respecto a la incisión en 'Ia piel

variará en función del ángulo de inserción de la cánula y de la distancia entre la piel y la arteri~. J'
8. Fijar bien la correa de forma cómoda alrededor del paciente. El arco debe quedar nivelado en

ángulo recto sobre la región de la ingle. ,
9. Acoplar la bomba en el compresor con el extremo libre del tubo de conexión. Comprobar qú

r
las conexiones están bien fijas. Si se desea, es posible conectar la llave de cierre entre el tubo de la

bomba y el compresor. La llave de cierre debe colocarse de forma que sea accesible la

empuñadura. ~._-
PRECAUCiÓN: Si se utiliza la llave de cierre, comprobar que está en posición abierta al aumentar ~

reducir la presión con la bomba.
¡ADVERTENCIAl La conexión inadecuada de la bomba, de forma que pueda entrar aire en la

vasculatura, comporta riesgo de lesiones o muerte del paciente. Para evitar este riesgo, procurar

que la bomba sólo se conecte al sistema FemoStop.

10. Para extraer la cánula de la vena, ampro bar que la manija de control de la bomba está
cerrada y empezar inflando el comp s r con 20 ó 30 mmHg. Extraer la cánula de la vena entre 20-
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30 mmHg,Si es necesario, aumentar la preSiónpara controlar posibles hemOrragias~\;1~:~
~, ~
¡ADVERTENCIA! Al sacar la cánula, verifique que la presión aplicada se mantenga baja, para evitar
dañar la cánula e impedir el efecto de "ordeño". Es preferible una ligera hemorragia en el lugar de

aplicación para impedir la introducción de trombos en el vaso.

¡ADVERTENCIA! Para minimizar el riesgo de formación de fístula arteriovenosa, la hemostasia

venosa debe lograrse antes de retirar la cánula de la arteria.
11. Empezar aumentando la presión a 60-80 mm Hg. Extraer la cánula de fa arteria entre 60-80

mmHg (ver la figura 7). Después de extraer la cánula de la arteria, seguir aumentando la presión

hasta 10-20 mmHg por encima de la presión sistólica o más si es necesario para mantener la

hemostasia inicial.

12. Mantener la presión de hemostasia inicial durante aproximadamente 1-3 minutos.

¡ADVERTENCIA! No dejar la arteria completamente bloqueada más de 3 minutos, debido al riesgo

de isquemia de miembro. Controlar periódicamente el pulso pedio para confirmar si queda o no

queda flujo en los vasos.

13. Reducir la presión de la bomba hasta un valor de mantenimiento, abriendo la válvula hasta que

se restaure la perfusión del miembro a la línea básica y se mantenga la hemostasia. Buscar un

pulso pedio (ver las figura 8).

¡ADVERTENCIA! No aliviar la presión de forma súbita, a fin de evitar el riesgo de descarga de

material trombótico en la arteria. la liberación de material trombótico puede causar embolización,

la cual conlleva riesgo de lesiones del paciente.

14. Seguir manteniendo la presión según las directrices del equipo especificadas para el tipo de

paciente, el nivel de anticoagulante, el proceso de intervención utilizado y el tamaño francés de

cánula utilizado.

15. Cuando haya transcurrido el tiempo de duración anterior, reducir progresivamente la presión
en pasos de 10-20 mmHg mientras se mantiene la hemostasia y observar la zona durante 2-3

minutos. Continuar de esta forma hasta que el compresor esté completamente desinflado.

Después de unos minutos de observación a presión nula, continuar sacando el sistema según las

instrucciones siguientes o dejarlo colocado a presión muy baja mientras sea necesario para

mantener la hemostasia. El sistema Femo5top F.emoral sigue permitiendo la visualización de Ii! v/
zona de incisión en la piel y el ajuste de la presión y la posición.
¡ADVERTENCIA! No dejar el aparato colocado en el paciente para compresiones prolongadas de

duración inadecuada, debido al riesgo de daños en los tejidos. Para periodos de compresión

prolongados se recomienda hacer una breve interrupción como mínimo cada tres horas de

compreslon. Una compresión y/o inmovilización inapropiadamente prolongadas puede
incrementar el riesgo de trombosis o embolización, con el consiguiente riesgo de lesiones o

muerte del paciente.
¡ATENCiÓN! Si sangra la zona de punción al reducir la presión, aumentar un poco ésta. Si se G"--"
produce una hemorragia considerable (después de lavar el coágulo) hay que aumentar la presión

por encima del valor sistólico e iniciar de nuevo el procedimiento.

16. Aflojar cuidadosamente la correa en el lado de la zona de punción del paciente (sin sacarla

totalmente del arco) y retirar des . el compresor. Sin retirar completamente la correa, mover
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el arco para despejar la lona. AsIse mejora la visibilidadde la lona, permili~~~?~~!!\'!i!,'
necesario para la reposición rápida V la recompresión de la zona si fuera necesario. ~ ""ir ~~O .

17. Una vez conseguida una hemostasia total, retirar el sistema FemoStop del paciente.
lADVERTENOAI Si no se consigue hemostasia arterial/venosa, puede producirse hemorragia
significativa, con el consiguiente riesgo de lesiones o muerte del paciente.
18. Desechar la correa. Desconectar la bomba y la llave de cierre del compresor. Desacoplar el
compresor del arco V desecharlo.

3.

2.
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Instrucciones para la reparación de seudoaneurlsmas femorales con compresión asistida por 1
gula ultrasónica 1
1. Antes de emplear el sistema, examinar cuidadosamente la zona de la punción para comprobar

si hay hematomas anteriores V asegurar la colocación adecuada del arco. Esta operación puede

resultar más difícil en pacientes corpulentos debido a la presencia de tejido adiposo en esta

región.

2. Anotar la presión sangufnea actual del paciente para determinar la presión de

designada adecuada.
3. Controlar el pulso pediD para determinar el pulso de pedal normal del paciente.

4. Administrar anestésicos/analgésicos adecuados.
S. Antes de aplicar el sistema FemoStop. confirmar que no hay señales de trombo venoso usando i
Doppler-eolor. Antes de aplicar el sistema, es importante delimitar el seudoaneurisma, su cuello y .

la arteria femoral. Intentar localizar el seudoaneurisma, su cuello y la arteria femoral utilizando

Doppler-eolor. Examinar cuidadosamente estas áreas para ver si hay flujo.

6. Confirmar que es posible eliminar el flujo de sangre al seudoaneurisma utilizando el transductor

ultrasónico. Determinar el área a comprimir para lograr este fin y marcar con un rotulador o cinta

adhesiva la zona correspondiente en la piel. La colocación precisa del sistema es especialmente I

Importante en seudoaneurismas grandes (>4cm).

7. Colocar la correa por debajo y alrededor de las caderas del paciente, igual mente apretada en

ambos lados y en línea recta con el punto a comprimir. Pasar la correa por los cierres en ambos
extremos del arco y presionar completamente las palancas.

8. Umpiar el gel para ultrasonido sobrante de la piel del paciente antes de aplicar el compresor.

9. Sacar el compresor neumático del envase. No quitar la tapa protectora desprendible de la

superficie estéril del compresor. Acoplar el compresor en el arco de compresión y fijarlo girando.
Comprobar que el compresor está fijo en su sitio (ver la figura 2).

10. Quitar la tapa protectora. de la superficie estéril del compresor. Proceder con cuidado para

conservar la esterilidad del compresor.

11. Colocar la superficie estéril del compresor sobre la piel del paciente y posicionar el centro del

compresor sobre la marca hecha en la piel.

12. Apretar la correa de forma có oda alrededor del paciente. El arco debe quedar nivelado en

ángulo recto sobre la región d a ingle.
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13. Cuando esté colocado el sistema Femo5top, usar el Doppler-color para confirmar qUEt--el;;:O' .
compresor está correctamente posicionado para una compresión adecuada.
14. Acoplar la bomba en el compresor con el extremo libre del tubo de conexión. Comprobar que

las conexiones están bien fijas. Si se desea, es posible conectar la llave de cierre entre el tubo de la

bomba y el compresor. La llave de cierre debe colocarse de forma que sea accesible la
empuñadura. l
PRECAUCiÓN: Si se utiliza la llave de cierre, comprobar que está en posición abierta al aumentar o

reducir la presión con la bomba.
15. Ajustar la presión aplicada con la bomba para que cese el flujo al seudoaneurisma"
manteniendo al máximo posible el control del flujo en la arteria y la vena femoral (confirmar conl
el Doppler-color y controlando el pulso pedio).

¡ADVERTENCIA! No dejar la arteria completamente bloqueada más de 3 minutos, debido al riesgo:

de isquemia de miembro. Controlar periódicamente el pulso pedio con el Doppler-color paraj

confirmar si queda o no queda flujo en los vasos. I
¡ATENCiÓN! Un ciclo de compresión típico debe consistir en un intervalo de 20 minutos seguido

del alivio de presión y del ultrasonido del Doppler-color para determinar el estado del"
,

seudoaneurisma y la necesidad de más tratamiento. I
¡ADVERTENCIAI No aliviar la presión de forma súbita, a fin de evitar el riesgo de descarga de.

material trombótico en la arteria. La liberación de material trombótico puede causar embolización,

la cual conlleva riesgo de lesiones del paciente.

16. Cuando haya indicación de trombosis del seudoaneurisma, aliviar progresivamente la presión

con guía ultrasónica.

17. El sistema FemoStop puede dejarse colocado a presión muy baja para impedir la entrada de 1
flujo nuevo en el seudoaneurisma. I

¡ADVERTENCIA! No dejar el sistema colocado en el paciente para compresiones prolongadas de I
duración inadecuada, debido al riesgo de daños en los tejidos. En las compresiones prolongadas se

recomienda hacer una interrupción como mínimo cada tres horas (durante las pausas, sustituir la I .

compresión con el sistema FemoStop con compresión manual para limitar la entrada de flujo I
nuevo en el seudoaneurisma). Una compresión y/o inmovilización inapropiadamente prolongadas ,

puede incrementar el riesgo de trombosis o embolización, con el consiguiente riesgo de lesiones o

muerte del paciente.
18. Hacer un seguimiento del procedimiento controlando el estado del seudoaneurisma con el

Doppler-color.

19. Cuando el seudoaneurisma esté completamente trombosado, retirar del paciente el sistema

FemoStop.
20. Desechar la correa. Desconectar la bomba y la llave de cierre del compresor. Desacoplar el

compresor del arco y desecharlo.
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