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VISTO el Expediente N° 1-47-19016-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcibn en el RPPTM N° PM-961-179, denominado: SISTEMA DE
COMPRESION FEMORAL, marca ST. JUDE MEDICAL.

Que [o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha éatisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-961-179, denominado: SISTEMA DE COMPRESION FEMORAL,
marca ST. JUDE MEDICAL.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-179.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccidn de Gestién de
Informacién Técnica para que efectue la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-19016-13-3
DISPOSICION NO©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

A!ingntzs g %ecno[ogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

f
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

j
el RPPTM N¢ PM-961-179 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE
MEDICAL S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE COMPRESION FEMORAL.

Marca: ST. JUDE MEDICAL.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0485/12,
| Tramitado por Expediente NO: 1-47-10944-11-8

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION / RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante
U

1-5t. Jude Medical
Systems AB

Palmbladsgatan 10,
Box 6350 SE-751 35

Uppsala, Suecia.

1-5t. Jude Medical Systems|AB
Palmbladsgatan 10, S-754 50
Uppsala, Suecia.
2-St. Jude Medical l

177 East County Road B,

St. Paul, MN 55117, Estados Unidos
3-5t. Jude Medical Costa Ricé Ltda.

Edificio #44, Calle 0, Ave.z,"Zona

f

Franca Coyol, EI Coyol,

Alajuela, Costa Rica,
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Proyecto de Rétulo

Aprobado
Disposicion
0485/12

por
Ne

Nuevo proyecto de Rotulo a fs.
78.

Proyecto de
Instrucciones de

uso

Aprobado
Disposicién
0485/12

por
NO

Nuevo proyecto de Instrucciones
de uso a fs. 79 a 88.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma ST. JUDE MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N¢ PM-961-179, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... 1.3.0.2M........

Expediente N° 1-47-19016-13-3
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PROYECTO DE ROTULO

8645

1. Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical Systems AB
Paimbladsgatan 10, Uppsala, S5-754
50

Suecia

St Jude Medical Costa Rica Lida.
Edificio #44, Calle 0, Ave.2

Zona Franca Ceyol

El Coyol, Alajuela, Costa Rica

St Jude Medical
177 East County Road B, St Paul,
MN 55117, Estados Unidos

Importador
St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 v rotativas / 3723-3701

E-mail: igiommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de compresién femoral

Marca: St. Jude Medical
Modelo/s: Segin corresponda

3, “ESTERIL”
4, 1OTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO 2 aiios desde su fecha de fabricacidn

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USQ”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.
8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafado”. Ver Instrucciones para

Uso

10, Esterilizado por irradiacién gamma

11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

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

13. Condicidén de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

St. Jude Medical Systems AB 5t Jude Medical Costa Rica Lida.
Palmbladsgatan 10, Uppsala, 5-754 Edificic #44, Calle 0, Ave.2

50 Zona Franca Coyol

Suecia E! Coyol, Alajuela, Costa Rica

St Jude Medical

177 East County Road B, St Paul,

MN 55117, Estados Unidos

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelg, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 vy rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de compresién femoral

Marca: 5t. Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.

B. Instrucciones especiales de operacion y usa Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utifizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por irradiacién gamma
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853 Q
12, PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-179"

13. Conditidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Descripcién

El sistema de compresion femoral FemoStop consta de un arco y una bomba con mandmetro
reutilizables, vy un conjunto desechable compuesto por compresor neumatico, correa y llave de cierre. El
compresor neumatico se coloca en la zona de puncién de vaso en la ingle del paciente. La correa se
coloca alrededor del paciente. El compresor aplica una presidn mecdnica sobre la zona de puncién de
vaso para inducir hemostasis. La presién del compresor es controlada por la bomba y el mandmetro
reutilizables. El arco y la correa proporcionan contrapresion para el compresor.

Indicacion

El sistema FemoStop estd indicado para usar en la compresién de una arteria o vaso femoral
después de una canulacién de vaso y en la reparacién de seudoaneurismas de arteria femoral con
compresian asistida por guia ultrasonica.

Contraindicaciones

Enfermedad vascular periférica grave, debido al riesgo de trombosis arterial.
Isquemia de un miembro de estado critico.

Necrosis superficial de la pief y/o infeccion.

Lesiones arteriales sobre o cerca del ligamento inguinal.

Imposibilidad de comprimir adecuadamente debido, por ejemplo, hematomas coexistentes de
tamafio muy grande, dolor ¢ molestia excesivos (a pesar del uso de anestésicos/analgésicos). {
Pacientes en los que no es adecuada la compresidn de la arteria femoral debido a edema de la

il

pierna, compresion del nervio fermoral u obstruccidn arterial. :

Reparacidon con compresidon asistida por guia ultrasénica de seudoaneurismas femorales

_

infectados.

Efectos adversos

Eiemplos de posibles efectos adversos que pueden derivarse del empleo de este aparato:
* Necrosis de tejido.
® Vesicacidn/abrasién de [a piel.

1

o Lesiones por compresidn en los nervios con los déficits sensoriales y motores
subsiguientes. '
* Trombosis de arteria y/o vena femoral.

s  Embolizacién.

e Hemorragia o hematoma.

& Fistula arterio-venosa ¢ seudoaneurisma.

¢ Distensién aguda o ruptura de un seudoaneurisma durante la reparacién con compresion.

Advertencias

El arco compresor neumatico, Jatave de paso y el cinturén son de un solo uso.

No reesterilizar ni reutilizar,

o ST. WOPMEDDRC rceNT 5.0
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No utilizar el sistema si el envase estéril no esta intacto.

Revisar el sistema cuidadosamente antes de utilizarlo para verificar que todas las m"er\z”k ugl‘s_‘.‘%n
presentes e intactas. s

La reutilizacién después de limpiarlo, la repeticion de la esterilizacién y su re-empagquetado
pueden deteriorar el producto, causando, por ejemplo, una reduccién de la presion del arco
compresor que puede ocasionar una hemarragia.

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

La conexion inadecuada de la bomba, de forma que pueda entrar aire en la vasculatura, comporta
riesgo de lesiones 0 muerte del paciente, Para evitar este riesgo, 1a bomba sélo debe conectarse al
sistema FemoStop. :
No aliviar la presién de forma subita, a fin de reducir cualquier riesgo de descarga de materia!

trombdtico en la arteria. La liberacién de material trombético puede causar embalizacion, con el
riesgo consiguiente de lesiones del paciente,

No dejar el sistema montado en el paciente para compresiones prolongadas de duracién
.inapropiada debido al riesgo de dafios en el tejido. Para periodos de compresién prolongados se
recomienda hacer una breve interrupcién como minimo cada tres horas de compresidn. Una
compresidn y/o inmovilizacién inapropiadamente prolongadas pueden incrementar el riesgo de
trombosis 0 embolizacion, con el consiguiente riesgo de lesiones o muerte del paciente.

Si no se consigue hemostasia arterial / venosa, puede producirse hemarragia significativa, con el
consiguiente riesgo de lesiones ¢ muerte del paciente.

Al sacar la cdnula, verifique que la presién aplicada se mantenga baja, para evitar dafiar la cdnula e
impedir el efecto de “ordefio”. Es preferible una ligera hemorragia en el lugar de aplicacién paraI
impedir la entrada de trombos en el vaso. |
No dejar Ja arteria completamente bioqueada mds de 3 minutos, para impedir isquemia de
miernbro. Controlar periddicamente el pulso medio para confirmar si queda flujo en los vasos.
Para minimizar el riesgo de formacion de fistula arterio-venosa, la hemostasia venosa debe
lograrse antes de retirar la canula de a arteria.

No aplicar presion en una guia de arteria femoral debido al riesgo de dafios.

Precauciones
El sisterma FemoStop sdlo se debe utilizar para la compresion de 1a arteria o vena femoral después
de la canulacidn de un vaso por parte o por orden de un médico capacitado en procedimientos de1
compresion de arteria o vena femoral.
Al quitar la funda de fa bomba de baldn intraadrtica {IABP), se debe seguir correctamente l2
Instruccion de Uso de ta |IABP. |
Para una compresién adecuada, el sistema debe colocarse bien ajustado y fijo alrededor de las
caderas del paciente antes de aplicar presidn. No apretar en exceso la correa. El compresor solo
debe reposar sobre la zona de la ingle, sin apretar.
Para una compresidon adecuada, el sistema debe estar adecuadamente posicionado durante tode
el procedimiento para que la presion sea aplicada en el punto previsto.

En pacientes muy obesos putde ser necesario apretar un poco mas la correa para incrementar |2
compresion descendentg?

FODERADA
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Al utilizar el sistema en pacientes obesos puede desplazarse tejido grasc&:rcéuc&l:! 1a.falsa /
impresion de formacion de hematoma., \i@c —=
La colocacion del sistema puede no ser adecuada en pacientes muy corpulentos o paciehkté?;—%on
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 presion de bombeo designada debe estar a 10-20 mmHg por encima de la presidn sistdlica, o
superior si es necesaric para controlar la hemorragia. Las presiones que sobrepasen 200 mmHg
pueden indicar la necesidad de apretar bien ia correa o de cambio de posicion del arco.
Se recomienda un contrel cuidadoso de la presion del compresor durante el periodo de uso inicial,
dado que el material elastico del compresor puede estirarse un poco durante los primeros
minutos. Puede notarse una ligera caida de [a presidn. Si ocurre esto, valver a bombear 3 la
presién designada.
Si se utiliza fa Have de cierre, comprobar que estd abierta al aumentar o reducir la presion con la
bomba.
El empleo del sistema FemoStop no sustituye al control cuidadoso de la zona de puncidn del
paciente. No se debe dejar al paciente completamente desatendido durante la compresidn.
Después del empleo, este producto puede constituir un peligro bicldgico potencial. Manipular y
desechar los productos de riesgo bioldgico segun la prictica médica normal y de conformidad con
fa normativa vigente.

Advertencias y precauciones adicionales que deben tomarse en la reparacion de un
seudoaneurisma en la arteria femoral mediante compresion asistida por guia ultrasénica

Advertencias

No dejar la arteria completamente bloqueada mas de 3 minutos, debido al riesgo de isquemia de
miembro.

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

No dejar el sisterna colocado en el paciente para compresiones prolongadas de duracidn
inadecuada, debido al riesgo de dafios en los tejidos.

En las compresiones prolongadas se recomienda hacer una interrupcidon como minimo cada tres
horas (durante fas pausas, sustituir la compresidn con el sistema FemoStop con compresion
manual para limitar {a entrada de flujo nuevo en el seudoaneurisma),

Una compresion y/o inmovilizacién inapropiadamente prolongadas puede incrementar el riesgo

de trombosis 0 embaolizacion, con el consiguiente riesgo de lesiones ¢ muerte del paciente. 6

Precauciones
Para la reparacién de un seudoaneurisma en la arteria femoral con compresion asistida por guia
ultrasénica, el sistema FermoStop sdlo debe ser utilizado por médicos capacitados para el
tratamiento de seudoaneurismas.

== impiar los restos de gel para ultrgsénido de la piel en el punto a comprimir, ya que el gel puede
hacer que el sistema se salga de sfi posicién al aplicar presién.

FODERADA
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==Las presiones que sobrepasen 200 mmHg pueden indicar ta necesidad de apretar bie \[,3
de cambio de posicién del arco. \,q

Instrucciones para a compresion de la arteria o vena femoral después de una canulacién de
vaso

1. Antes de emplear el sistema, examinar cuidadosamente la zona de puncién para comprobar si
hay hematomas anteriores y asegurar la colocacién adecuada del arco. Esta operacidon puede
resultar mas dificil en pacientes corpulentos debido a la presencia de tejide adiposo excesivo en
esta regién,

2. Determinar la presion de bombeo designada adecuada en funcidn de la presidén sanguinea
actual del paciente.

3. Controlar el pulso pedio para determinar el pulso pedio normal del paciente.

4. Antes de sacar la canula, colocar la correa por debajo y alrededor de las caderas del paciente, de
forma que quede igualmente apretada en ambos lados y en linea recta con la zona de puncién,
Pasar la correa por los cierres en ambaos extremos del arco y presionar completamente las
palancas.

5. Sacar el compresor neumdtico del envase, No quitar la tapa protectora desprendible de la
superficie estéril del compresor. Acoplar el compresor en el arco de compresidn y fijarlo girando,
Comprobar que el compresor esta 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 puncién. Retirar los cabezales
de las cdnulas unos 2 cm o lo suficiente para despejar el borde del compresor. Palpar Ja zona de
entrada de lafs} cdnula(s) y colocar € centro del compresor aproximadamente en posicién
superior y central con respecto a las incisiones de la piel para asegurar que el compresor queda
posicionado sobre la zona de puncidn arterial/vencsa en cuestién (aplicable a perforaciones
retrogradas).

JATENCION! La posicion especifica de la puncidn arterial con respecto a la incisidn en 1a piel
variard en funcion del dngulo de insercion de la canula y de la distancia entre la piel y fa arteria.

8. Fijar bien la correa de forma cémoda alrededor dei paciente. El arco debe quedar nivelado en
angulo recto sobre {a regién de la ingle.

9, Acoplar la bomba en el compresar con el extremo libre del tubo de conexidn. Ccnmprobar_qt’f1
las conexiones estan bien fijas. Si se desea, es posible conectar la llave de cierre entre el tubo de la
bomba vy el compresor. La llave de cierre debe colocarse de forma que sea accesible la

empufiadura.

PRECAUCION: Si se utiliza la llave de cierre, comprobar que esta en pasicién abierta al aumentar (
reducir la presién con fa bomba.

jADVERTENCIA! La conexion inadecuada de la bomba, de forma que pueda entrar aire en la
vasculatura, comparta riesgo de lesiones 0 muerte del paciente. Para evitar este riesgo, procurar

gue la bomba sélo se conecte al sistema FemoStop.

10. Para extraer la canula de 1a vena, gomprobar gue la manija de control de la bomba estd

cerrada y empezar inflando el compyeSdr con 20 6 30 mmHg. Extraer {a canula de la vena entre 20-
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6). e
IADVERTENCIA! Al sacar la canula, verifique gue la presidn aplicada se mantenga baja, para evitar
dafiar la canula e impedir el efecto de “ordefio”. Es preferible una ligera hemorragia en el lugar de
aplicacidon para impedir fa introduccién de trombos en el vaso.

iADVERTENCIA! Para minimizar el riesgo de formacién de fistula arteriovenosa, la hemostasia
venosa debe lograrse antes de retirar la canula de la arteria.

11. Empezar aumentando la presion a 60-80 mmHg. Extraer la cdnula de fa arteria entre 60-80
mmHg {ver la figura 7). Después de extraer la cinula de la arteria, seguir aumentando la presian
hasta 10-20 mmHg por encima de la presién sistdlica 0 mas si es necesario para mantener la
hemostasia inicial.

12. Mantener la presion de hemostasia inicial durante aproximadamente 1-3 minutos.
JADVERTENCIA! No dejar la arteria completamente bloqueada mas de 3 minutos, debido al riesgo
de isquemia de miembro. Controlar periddicamente el pulso pedio para confirmar si queda o no
gueda flujo en los vasos.

13. Reducir la presion de la bomba hasta un valor de mantenimiento, abriendo la valvula hasta que
se restaure la perfusién del miembro a la linea basica y se mantenga la hemostasia. Buscar un
pulso pedio {ver las figura 8).

jADVERTENCIA! No aliviar la presién de forma suabita, a fin de evitar el riesgo de descarga de
material trombdético en la arteria. La liberacion de material trombotico puede causar embolizacion,
ta cual conlleva riesgo de lesiones del paciente.

14. Seguir manteniendo la presidn segun [as directrices del equipo especificadas para el tipo de
paciente, el nivel de anticoagulante, el proceso de intervencion utilizado y el tamafio francés de
cénula utilizado.

15. Cuando haya transcurrido el tiempo de duracién anterior, reducir progresivamente {a presién
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 abservacion a presidon nula, continuar sacando el sistema segin las
instrucciones siguientes o dejarlo colocado a presién muy baja mientras sea necesario para
mantener la hemostasia. £l sistema FemoStop Femoral sigue permitiendo la visualizacidn de la
zona de incisidn en la piel y el ajuste de la presion y la posicion.

iADVERTENCIA! No dejar el aparato colocado en el paciente para compresiones prolongadas de
duracién inadecuada, debido al riesgo de dafios en los tejidos. Para periodos de compresion
prolongados se recomienda hacer una breve interrupcién como minimo cada tres horas de
compresién. Una compresidn yfo inmovilizacién  inapropiadamente prolongadas puede
incrementar el riesge de trombosis o embolizacion, con el consiguiente riesgo de lesiones o
muerte del paciente. :

iATENCION! Si sangra la zona de puncién al reducir la presién, aumentar un poco ésta. Si se
produce una hemorragia considerable {despuds de lavar el codgule) hay que aumentar la presion
por encima del valor sistélico e iniciar de nuevo el procedimiento.

16. Aflojar cuidadosamente [a correa en el lado de la zona de puncion del paciente {sin sacarla
totalmente del arco) y retirar despaCié el compresor. Sin retirar completamente la correa, mover

AFODERADA
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el arco para despejar la zona. Asl se mejora la visibilidad de la zona, permitig\:?ap w‘é}’
necesario para la reposicién rdpida y la recompresidn de la zona si fuera necesario. N A0 _2
17. Una vez conseguida una hemostasia total, retirar el sistema FemoStop del paciente.
iADVERTENCIA! Si no se consigue hemostasia arterial/venosa, puede producirse hemorragia
significativa, con el consiguiente riesgo de lesiones o0 muerte del paciente.

18. Desechar la correa. Desconectar I3 bomba vy la llave de cierre del compresor. Desacoplar el
compresor del arco y desecharlo.,
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Instrucciones para la reparacién de seudoaneurismas femorales con compresién asistida por
guia ultrasénica )

1. Antes de emplear el sistema, examinar cuidadosamente [a zona de la puncién para comprobar
si hay hematomas anteriores y asegurar la colocacién adecuada del arco. Esta operacidén puede.
resultar mdas dificil en pacientes corpulentos debido a la presencia de tejido adiposo en esta

—— a———

region.

2. Anotar la presién sanguinea actual del paciente para determinar la presién de bombeo
designada adecuada. '
3. Controlar el pulso pedio para determinar el pulso de pedal normal del paciente, |

4. Administrar anestésicos/analgésicos adecuados.

5. Antes de aplicar e! sisterna FemoStop, confirmar que no hay sefiales de trombo venoso usando
Doppler-color. 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 femorai utilizando
Doppler-color. Examinar cuidadosamente estas dreas para ver si hay flujo. '
6. Confirmar que es posible eliminar el flujo de sangre al seudoaneurisma utilizando e! transductor
ultrasénico. Determinar el drea a comprimir para lograr este fin y marcar con un rotulador o cinta
adhesiva la zona correspondiente en la piel. La colocacidn precisa del sistema es especiaimente
importante en seudoaneurismas grandes {>4cm).

7. Colocar la correa por debajo y alrededor de las caderas del paciente, igual mente apretada en
ambos lados v en linea recta con el punto a comprimir. Pasar la correa por los cierres en ambos
extremos del arco y presionar completamente las palancas.

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

9. Sacar el compresor neumatico del envase. No quitar la tapa protectora desprendible de |a
superficie estéril del compresor. Acoplar el compresor en el arco de compresién y fijarlo girando.
Comprobar que el compresor estd fijo en su sitio (ver la figura 2).

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

conservar 1a esterilidad del compresor. ,1___,/

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 cépdda alrededor del paciente. El arco debe quedar nivelado en
4ngulo recto sobre la regién deda ingle.
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13. Cuando esté colocado el sistema FemoStop, usar el Doppler-color para confirmar qt"e'“’elq/ca‘ ,
compresor estd correctamente posicionado para una compresion adecuada. g
14. Acoplar la bomba en el compreser con el extremo libre def tubo de conexién. Comprobar qué'

tas conexiones estdn 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
empufadura. _ '
PRECAUCION: Si se utiliza la llave de cierre, comprobar que esta en posicién abierta al aumentar o
reducir la presién con ta bomba. ' .

15. Ajustar la presion aplicada con ia bomba para que cese el flujo al seudoaneurisma,,
manteniendo al madximo posible el control del flujo en la arteria y la vena femoral {confirmar conl

el Doppler-color y controiando el pulso pedio).

iADVERTENCIAI! No dejar la arteria completamente bloqueada mas de 3 minutos, debido al riesgo:

de isquemia de miembro. Controlar periddicamente el puiso pedio con el Doppler-color paral
confirmar si queda o no queda flujo en los vasos. |
iATENCION! Un ciclo de compresién tipico debe consistir en un intervalo de 20 minutos seguido

del alivio de presién y del ultrasonido del Doppler-color para determinar el estado del,
seudoaneurisma y la necesidad de mds tratamiento. i
JADVERTENCIA! No aliviar {a presion de forma sibita, a fin de evitar el riesgo de descarga de-
material trombético en la arteria. La liberacién de material trombético puede causar embolizacion,

la cual conlleva riesgo de lesiones del paciente.

16. Cuando haya indicacidn de trombosis del seudoaneurisma, aliviar progresivamente la presién

con guia uitrasdnica. :
17. El sistema FemoStop puede dejarse colocado a presién muy baja para impedir la entrada de ]
flujo nuevo en el seudoaneurisma, !
iADVERTENCIA! No dejar el sistema colocado en el paciente para compresiones prolongadas de E
duracion inadecuada, debido al riesgo de dafios en los tejidos. En las compresiones prolongadas se
recomienda hacer una interrupcién como minimo cada tres horas (durante las pausas, sustituir la
compresion con el sistema FemoStop con compresion manual para limitar la entrada de flujo
nuevo en el seudoaneurisma}. Una compresién y/o inmovilizacidn inapropiadamente prolongadas

puede incrementar el riesgo de trombosis o embelizacién, 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 dei arco y desecharlo. '
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Ejemplo de tiempo de compresion

Méix. 20 mmHg
Suprasistolico
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60-80 mmHg
Extraccion de la
“cénuia arterial
Ry

Pulso pedlo palpable
Minutos <1 1-3* 15 2 2 60-180"* >10
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