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BUENOS AIRES, 9 § NOV. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1531-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.
solicita la autorizacién de modificacidon de! Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N® PM-669-74, denominado SISTEMA DE ACCESO A LARGO PLAZO
IMPLANTABLE, marca CELSITE.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productares v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos [de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

' DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-669-74, denominado SISTEMA DE ACCESO A LARGO PIAZO
IMPLANTABLE, marca CELSITE.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificécicnes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-74,
ARTIiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia autenticada |de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N® 1-47-3110-1531-15-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2015 — _Afo del Bizentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Dispos
o - _—
N 1@31,@ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcio

icion

nen

el RPPTM N¢ PM-669-74 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B. BRAUN

MEDICAL S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE ACCESO A LARGO PUAZO

IMPLANTABLE.
Marca: CELSITE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2138/13.
Tramitado por expediente N® 1-47-2046-10-5.

DATO
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFI'CACI(')N /
ORIO A FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Marca CELSITE B. BRAUN
Proyecto de | Aprobado segln Disp. A foja 70.
Rétulo Autorizante N°2138/13.
Proyecto de | Aprobado segun Disp, A fojas 71-81,
Instrucciones | Autorizante N°2138/13.
de Uso

El presente sdlo tiene valor probatoric anexado al certificado de AutorizaTién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM

a la

firma B. BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de 12 %ripcmn en e! RPFTM

N© PM-669-74, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... &.Y.I¥ NOV, 2015
Expediente N© 1-47-3110-1531-15-1

DISPOSICION N©
10314
3

-

BR. L VERNA
SUBADOMINISTRADOR NAGIONAL
DECRETO N+ 1368/2015
ANM.AT.




V.
BIBRAUN 2 6 NOV. 2015

SHARING EXPERTISE ' 10 raun Medical SA
3 1 B%Unburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com

Modelo_de Rétulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. f Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina

FABRICANTES:
B. Braun Medical [ 204, avenue du Marechal Juin - 92107 - Boulogne Cedex - Francia

Nombre genérico: Sistema de acceso a largo ptazo implantable
Marea: B. Braun

Modela: xxxx

“Lote"

8 “Fecha de Vencimiento"

@ "No utilizar si el envase esta dafiado o abierto

® “De un solo uso”

%

“Mantener alejado de la luz solar”

. j "Mantener en seco”

& “Véase instrucciones de uso”

STERILE ,
EJ "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM: 669-74

Condicion de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.”

Técnica

" REPRESENTANTE LEGAL ]
M.N. 13.430 M.P.; 16.268
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Modelo de instrucciones de uso

1.1 Fabricante e importador:

IMPORTADOR: .

B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. ~ Argentina.
FABRICANTES:

B. Braun Medical / 204, avenue du Marechal Juin - 92107 - Boulogne Cedex - Francia.

1.2 Nombre genérico: Sistema de acceso a largo plazo implantable
Marea: B. Braun

Modela: xxx

“Lote"

® “De un solo uso”

@ "No utilizar si el envase est dafiado o abierto”

~Mt
[ ]

“Mantener alejado de la luz solar”

_ j "Mantener en seco”

/

|STERILE|£0]

"Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”
1.3  Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Muiioz M.N. 13430

1.4 Autorizado por la ANMAT PM: 669-74

1.5 Condicion de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.”

1.6 Contraindicaciones, complicaciones e incompatibilidad con medicamentos
Contraindicaciones
La implantacion de reservorios esta contraindicada en los siguientes casos:
= Infeccion conaocida, bacteriemia o septicemia.
*  Alergias conocidas a cualquiera de los materiales contenidos en el reservorio de acceso o
en el catéter.
»  Silos medicamentos a utilizar en el reservorio son incompatibles con cualquiera de los
materiales contenidos en el reservorio o el catéter.
* Sj la anatomia del paciente no permite la insercion del catéter en la via de abordaje
escogida o si el paciente ha recibido previamente radio-terapia en la zona escogida.
= Trombosis venosa previa.

Complicaciones potenciales (inmediatas y tardias):
* Embolismo aéreo

* Angioespasmo (arterial) RENA Técm:aA
Mariano Peralta Mufocz 8. am& = EQL S.A.
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= Angitis (arterial)

» Aneurisma [ falso aneurisma (arterial)

" {esion del plexo braguial

= Arritmia, taponamiento v puncidn cardiaca

= Desconexion o fragmentacidn del catéter [ Oclusién del catéter [ Rotura del catéter
= |Infarto o trombosis cerebral (arterial)

= Embolismo

= Explantacién del reservorio, secundaria a reaccion inflamatoria

* Formacién de una capa de fibrina

» Hematoma [ Hemotérax

» Trombocitopenia inducida por heparina

» Infeccian / Sepsis

= Insuficiencia hepatica (arterial)

= Pericarditis {arterial)

» Migracion del reservorio o del catéter

» Tromboembolismo | Tromboflebitis

=  Trombosis )

« Ulcera relacionada con farmacos citotoxico (arterial)

Antes de la implantacién del sistema implantable de acceso, deben considerarse éstas y otras
complicaciones potenciales bien documentadas.

Incompatibilidades con medicamentos

No utilizar medicamentos o diluyentes incompatibles con las materias primas del catéter.
No utilizar medicamentos incompatibles en forma simultanea o consecutiva: el reservorio se debé
lavar con 10-20 mi de cloruro de sodio (NaCl) 0,9 % para eliminar todos los residuos entre un
producto y otro.

1.7  Instrucciones de uso

=  Paciente
Asegurese que el uso del reservorio de acceso esta indicado, teniendo en consideracion [a
anatomia del paciente, sus necesidades y el uso propuesto del reservoric. Compruebe las
condiciones de la piel en los sitios de implantacién y de puncion propuestos.
Para la implantacién del catéter venoso, coloque al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abajo.

»  Posicidn del catéter
Para asegurar que el sistema funciona correctamente, no debe haber acodamientos en el catéter.
Se recomienda tunelizar el catéter por via subcutanea hasta el reservorio.

Catéteres venosos
a) La punta de! catéter debe estar siempre situada en la vena cava superior a la entrada de la
auricula derecha {Fig.1). Debe realizarse un examen radioldgico para verificar el emplazamiento
del catéter y descartar la existencia de hemotdrax o neumotérax.
b) Debe prestarse atencién especial cuando el catéter se implante por la via subclavia. Se
recomienda que el catéter se inserte fuera del espacio costo-clavicular (Fig. 2). Se han
observado roturas del catéter en la implantacién por la via subclavia; el riesgo asociado de
extravasagion de los medicamentos infundidos y de embolizacién del extremo distal puede
tener grayks consecuencias.
Esto se debe b la rotura del catéter secundaria a su pinzamiento en el espacio costo-claviculgr
(sindrome de\ginzamiento). Es necesario prestar atencion particular a los catéteres usados durant

Mariano Penalta Mufioz
Bl E%”EEEAL LORENA ANBREA BREHER 3
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Qi

largos periodos o en pacientes ambulatorios, mas que a los catéteres utilizados durante cortd
periodos. Los siguientes signos clinicos pueden sugerir pinzamiento del catéter:

- El paciente necesita levantar el brazo para permitir la perfusion.

- Funcionamiento incorrecto intermitente del catéter, asi como dificultad en los reflujos

sanguineos o la perfusion.

- Dolor subclavicular o edema durante la perfusion.

- Palpitaciones o malestar en el pecho que pueden indicar fractura del catéter.
Retirar el catéter en subclavia que presente un signo de pinzamiento. Una radiografia con
inyeccion de contraste puede ser Util para detectar anomalias del catéter a nivel costo-clavicular.

Catéteres arteriales con implantacion percutanea;
a) Se recomienda colocar el catéter via la arteria femoral. El acceso a la arteria debe situarse bajo
el ligamento inguinal. El reservorio de acceso debe colocarse sobre el muslo del paciente, medial %:
la cresta iliaca, para evitar que el catéter se doble. El catéter no debe atravesar el ligament
inguinal por via subcutanea.

b} Si fuera necesario, el acceso puede realizarse por ta arteria axilar, acromiotoracica o braquial.
Deben utilizarse estas vias con precaucion en pacientes que padezcan diabetes, hiperlipidemia
hipertensién, ya que el riesgo de embolia cerebral es mayor en estos pacientes.

¢) La implantacion en la arteria subclavia no es recomendable ya que esta posicion puede provocar
un desplazamiento del catéter y su subsecuente rotura, e implica un mayor riesgo de trombosis ¢
infarto cerebral en caso de trombosis de! catéter.

= Agujas

Puncién del reservorio de acceso Celsite
Utilizar siempre agujas especiales biseladas, adaptadas especialmente para ser utilizadas en
sistemas de reservorios de acceso implantables.

Las agujas hipodérmicas normales pueden dafar el séptum y pueden causar filtraciones de
sistema o bien obstruirlo con pequedias particulas de silicona.

Puncion de la vena
la aguja de seguridad tipo Seldinger esta destinada a disminuir el riesgo de pinchazos
accidentales. Deben tomarse precauciones para evitar pinchazos accidentales de conformidad con
las normas de contro! de infecciones vigentes en el pais (y evitar el riesgo de exposicion a sangre
contaminada).
Acceder a la vena con la aguja en la forma normal. Después de retirar 1a aguja de seguridad tipo
Seldinger, activar el “clip" de seguridad. Para hacerio, sujetar con la mano libre la funda
transparente del clip, que contiene el “clip” metalico de seguridad. Avanzar la funda transparente
del “clip" a lo largo de {a aguja de seguridad Seldinger mas alla del bisel de la aguja en un
movimiento continuo. Avanzar la funda transparente del “clip” sobre el bisel de la aguja activando
el mecanismo de seguridad. Et "clip” permanece a nivel del bisel de la aguja. La funda del “clip” se
separa del “clip” y de la aguja. Desechar la guja y la funda transparente del "clip” de inmediato en
un contenedor para elementos agudizados.
No tratar de reintroducir la aguja en el paciente ni volver a cubrir la aguja con su tubo de
proteccion.

Oclusidn
Utilice siempre una jeringa de 10 mL de volumen o superior al enjuagar el reservorio, para evitar
presiones excegivas en caso de oclusion del sistema.

ccidn del sistema, nunca intentar eliminar la obstruccion utilizando un lquido
e implicar riesgo de fractura y migracion del catéter. Segtn los protocolos de

alta presion: p
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pais y bajo supervision médica, puede utilizarse alcohol al 70% para ayudar a desbloquedr
catéteres de silicona cuando la obstruccién ha sido causada por depdsitos de lipidos. No se
recomienda utilizar alcohol en catéteres de PUR.

De acuerdo a los protocolos del pais y bajo supervision médica, puede utilizarse acido clorhidricp
(HCI) a 0,1 mol/L para ayudar a desbloguear tanto los catéteres de silicona como los de PUR
cuando la obstruccion se debe a depositos minerales.

Infeccién

En caso de infeccidn, si corresponde, tratar con antibiéticos. Si falla, deben extraerse el catéter y 6l
reServorio.

Consideraciones generales:

v
v

v

Técnicas de implantacidén venosa central

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7* 3
Tel | Fax: {5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com

» Técnicas de impiantacion

Para evitar el deterioro de la guia, no retirarla nunca a través de la aguja Seldinger.
Retirar simuitaneamente la guia y el dilatador. No retirar la guia a través del dilatador ya que
podria salir de |a espiral.
Para evitar cortar el catéter, no retirar la guia a través del dilatador ya que podria salir de 14
espiral.

Se recomienda utitizar NaCl 0.9% (con o sin heparina) para enjuagar, y bloquear el reservorio
el catéter durante la implantacion.

Durante la implantacién, cerciorarse que el catéter no ha sido deteriorado por pinzas nd
protegidas, agujas de sutura u otros instrumentos cortantes.

v
a)

d)

e)

9)

h)
i)
)
k)

a)

Técnica percutdnea
Insertar la aguja Seldinger en la vena escogida; verificar la posicidon observando el reflujo dé
sangre (Fig. 3).
Insertar la guia en J en la vena; cuando se consiga la posicidn correcta, retirar ta aguja (Fig. 4).
Introducir el dilatador y su funda pelable juntos sobre la guia, utilizande un movimiento de
vaivén para pasar a través de los planos de la piel (Fig. 5).
Retirar el dilatador y la guia desde la vena e insertar e} catéter a través de la funda pelable (Fig
6) hasta la posicién deseada, en la unidn de la vena cava superior y |a auricula derecha (Fig. 1)
Comprobar la posicidn de la punta del catéter mediante fluoroscopia. ‘
Preparar el bolsillo para el reservorio en el sitio escogido: el reservorio debe descansay
aproximadamente a ¥2 - 1 cm por debajo de la superficie de la piel y alejado del sitio de la
inyeccion. Cortar el conector luer del catéter y unirlo al tunelizador (Fig. 8).
Tunelizar el catéter desde el punto de puncién hasta el bolsillo (fig. 9); asegurar que no hay,
acodamiento del catéter. Cortar el catéter excedente (en angulo recto) antes de conectarlo all.
reservorio.
Conexién catéter reservorio. Deslizar el anillo de conexion por el catéter y empujar firmemente;
el catéter en la canula de salida asequrando que el catéter cubre toda la longitud de la canula
de salida; deslizar el anillo de conexién sobre el catéter y la canula de salida. El anilio de
conexion debe estar en contacto con el reservorio (Fig. 10).

Confirmar la conexién del catéter tirando ligeramente del catéter.

Insertar el bolsillo del reservorio, prestando atencidn para no acodar el catéter.
Confirmar la ausencia de obstruccién en el catéter (verificando que se puede aspirar e
inyectar), cuidando que la incision cutanea no esté situada en el sitio de la inyeccion.

Es posibie fijalﬂel reservorio de acceso a la fascia mediante suturas,

Técnica quirddgica cut-down

Realizar una ingision en la piel y disecar el tejido (Fig. 11)
Perilita Muficz )
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b) £l vaso sanguineo seleccionado es identificado y por debajo del mismo se pasan cinta
retractoras. Se realiza una incision en el vaso con bisturl o tijeras (Fig. 12)

c) El catéter, previamente lavado, se inserta en el vaso, utilizando un pequefio dilatador o un
elevador venoso (fig. 13)

d) Seguir los puntos e) ~ k) del parrafo anterior: "Aproximacién percutanea”

v" Técnica Qver-the-Wire

Esta técnica puede utilizarse solo con los modelos ST3010TW,

Seguir los pasos a) y b) anteriores: “Aproximacién percutanea”.

c) Introducir el dilatador sobre la guia utilizando un movimiento de vaivén para pasar a través de
los planos de 1a piel. Retirar el dilatador (Fig. 14).

d) Inyectar en el catéter cloruro de sodio (NaCl) 0,9%, y pasar el catéter por la guia hasta la unic')lg
de a vena cava superior con fa auricula derecha (Fig. 15).

e) Seguir los puntos e) - k) anteriores: "Aproximacién percutanea”.

v’ Técnica de implantacién braquial

Los reservorios y catéteres braquiales pueden ser implantados utilizando la técnica OTW (Over—the

Wire), percutanea o quirargica Cut-Down.

Seleccionar la vena apropiada en la parte anterior del codo, normaimente la vena basilica o la

cefélica.

La fongitud del catéter debe medirse antes de la insercion del catéter en la vena. ;

Asegurar que el reservorio de acceso no se encuentra sobre la linea media de la vena seleccionada

El reservorio y el catéter deben colocarse por encima del codo en la superficie interna del brazo.

v" Técnica del ECG

Esta técnica puede utilizarse solo con los modelos que cuentan con accesorios especialmentg

adaptados.

a) Situar los electrodos del ECG en el pecho del paciente.

b} Seguir los pasos a) a ¢} anteriores: "Aproximacion percutanea”,

c) Retirar la guia de la vena dejando en su lugar la vaina pelable, e insertar {a guia dentro de
catéter.

d} Retirar el dilatador e introducir el catéter y la guia en |a vaina pelable. Debe hacerse retroceder
la guia en el catéter durante el posicionamiento en la vena.

e) Cuando aproximadamente 10-13 cm del catéter han sido introducidos en la vena, la guia debe
hacerse avanzar dentro delcatéter hasta que la marca de la guia alcance el mismo nivel de
adaptador luer en el catéter.

f) Cuando la marca de la guia se encuentre en el nivel del adaptador luer, el extremo distal de Id
guia se encuentra en la posicién deseada en el extremo del catéter.

g) El cable ECG estéril se fija en la guia, conectandolo al monitor con un adaptador universal, y se
conmuta a la funcidon modo de monitorizacion interna. Avanzar el catéter y la guia utilizandg
el monitor ECG para documentar |a progresion.

h) El catéter se avanza hasta que 1a onda P alcance el punto maximo.

i) El catéter se retira 2 cm. El catéter es dejado in situ en el lugar donde |a elevacion de la onda P,
comienza: este punto indica la posicién ideal del extremo del catéter. Retirar la guia rnientraJ
se mantiene el catéter en su lugar, enjuagar el catéter y pinzarlo.

Seguir los puntos e) - k) anteriores: "Aproximacion percutanea".

Debe efectuarse un control radiografico postoperatorio para verificar la posicion del catéter y

excluir la posibilidad de hemotérax o neumotérax.

v" Técnica quirdrgica de Cyt-Down

Esta técnica combina ia técnica quirtirgica Cut-Down con la técnica del ECG descrita antes.

En ausencia de cambio en el ECG, verificar la posicion del extreme distal del catéter con

fluoroscopia, dadb que existe un riesgo de mala posicion.

El catéter y la guip son introducidos hasta que ta onda P llegue a su maximo.,

7]
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El reservorio de acceso Celsite® con la técnica ECG no debe ser implantado si cualquiera de ios
siguientes casos es aplicable al paciente:
» ta presencia de un marcapasos cardiaco.
= Anomalias cardiacas conccidas o perturbaciones del ritmo cardiaco.
= Acceso a través de la vena cava inferior.
Proteccién contra los riesgos de descargas electrostaticas:
= Utilizar dnicamente en locales protegidos contra las descargas electrostaticas (suelo
conductor),
» Ef calzado quirdrgico debe estar fabricado con material de polimero recomendado.
* No permitir que la guia en J entre en contacto con las partes externas conductoras.
= Antes de cada utilizacidn, cerciorarse de que todas las uniones y conexiones sean seguras.
* No esterilizar con autoclave.
= No sumergir en liquido.
= Las reparaciones deben ser efectuadas sélo por el fabricante.
v' Técnica Braunula
a) Puncionar la vena con una aguja Splittocan® percutaneamente o a través de una incision en la
piel. j
b) Lavar el catéter con cloruro de sodio (NaCl) 0,9%. Retirar el estilete de 1a canula e insertar el
catéter a través de la cdnula hasta la posicidon deseada, en la unién de la vena cava superior
con el atrio derecho.
¢} Retirar cuidadosamente la canula sobre el catéter.
d} Seguir fos puntos e) - k) anteriores: "Aproximacion percutanea”.
v' Catéter valvulado
No colocar el catéter sobre la guia dado que puede causar dafios a la véalvula.
El catéter debe ser tunelizado desde el lugar de puncién hasta el bolsillo del reservorio; e
tunelizador no debe colocarse a través de la valvula.
v' Catéteres y reservorios preconectados
E} catéter debe ser medido y recortado a la longitud correcta antes de la insercion en [a vena.
El catéter debe ser tunelizado desde el bolsillo def reservorio hasta el lugar de puncion.

Técnicas de implantacion arterial

v" Técnica de implantacion guirirgica

a) Realizar un arteriograma preoperatorio.

b} Deben embolizarse todas las arterias accesorias a los drganos adyacentes,

c) El catéter es suturado a la arteria escogida usando los topes de sutura de la punta del catéter.

d) La perfusion del drgano debe ser verificada después de la colocacion del catéter.

e) Tunelizar el catéter hasta el bolsillo del reservorio; el reservorio debe estar a aproximadamente
1/2 - 1 cm por debajo de la superficie de la piel. Lavar el reservorio con cloruro de sodio (NaCl)
0,9%.

v" Técnica de implantacién percutanea

La colocacion percutanea de un catéter arterial se hace generaimente a través de la arteria

femoral. La aproximacién puede ser también a través de la arteria axilar, acromiotoracica o

braquial, y puede realizarse percutineamente o por técnica quirtirgica cut-down, a eleccion del

médico.

No debe utilizarse introductor para las implantaciones arteriales.

La implantacion del reservorio y la colocacion del catéter deben ser realizadas utilizando técnicas,

variadas y el médico puede elegir el método apropiado en funcion del paciente y del resuitado

buscado. La decjsion de ampliar, modificar o afadir indicaciones se basarad en la experiencia d

iguientes parrafos se presentan dos de las técnicas mas utilizadas para fas
les hepaticas.

Manztno Per3ita Muitoz
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Técnicas de implantacién peritoneal y pleural

El catéter y el reservorio pueden ser implantados ya sea en forma quirtrgica o percutanea; puedeh

ser utilizados para una

quimioterapia loco-regional ¢ para el drenaje de ascitis tumorales malignas.

v" Peritoneal - Técnica de implantacién quirdrgica

a) Durante la laparatomia, el extremo del catéter se coloca en la zona afectada en funcién de la
indicacién.

b} El catéter puede ser suturado a la fascia utilizando el manguito, y después tunelizado hasta €l
bolsillo del reservorio en la base de las costillas.

¢} El funcionamiento y la posicion del catéter deben ser confirmados lavando el reservorio.

d) El catéter es cortado a la longitud deseada y se une al reservorio, comprobando que |a incision
de 1a pie! no esté sobre el séptum y que el catéter no presente acodamiento en ninglin punto
de su trayecto.

e} Confirmar el funcionamiento del catéter y del reservorio antes de cerrar la piel.

f) Es posible fijar el reservorio de acceso a la fascia mediante suturas.

v" Peritoneal - Técnica de implantacign percutanea

a) |dentificar la posicion final deseada del extremo de! catéter utilizando un sistema de guia por
ultrasonidos.

b} Con la aguja 186, acceder subcutdneamente a la cavidad peritoneal, poniendo especial cuidade
de no puncionar el intestino. Puede utilizarse una aguja curva para facilitar la entrada en e
espacio peritoneal.

¢) Pasar la guia a través de la aguja y colocarla en la cavidad peritoneal; retirar la aguja.

d) Pasar e} dilatador 12F por encima de la quia para dilatar el trayecto del catéter, sequido por un
manguito pelable 15F. Colocar el catéter en la posicién deseada en el espacio peritoneal.

El uso de un catéter rigido instalado telescdpicamente dentro del catéter peritoneal y de una guid

extra rigida puede facilitar la instalacién. Drenar cualquier fluido en un recipiente estéril.

e) Crear un bolsillo para el reservorio de acceso en la base de las costillas o sobre la cresta iliaca
Si es necesario, tunelizar adicionalmente el catéter hasta ei bolsillo. Si se utiliza, eg
recomendable situar el manguito en el tejido subcutaneo para que el crecimiento tisular
mantenga el catéter en su posicién.

f) Recortar el catéter hasta la longitud deseada y efectuar la conexién con el reservorio de acceso
cuidando que la incisién de la piel no se encuentre a nivel del séptum y que el catéter no
presente acadamientos en ningun punto de su trayecto.

g) Verificar el correcto funcionamiento del catéter y del reservorio antes de cerrar la piel.

h) Es posible fijar el reservorio a la fascia mediante suturas.

¥" Pleural - Técnica de implantacion percutanea

a) ldentificar el punto de puncion deseado mediante la guia ecografica (US). Si el procedimiento
fuera llevado a cabo sin guia ecografica, el punto de puncién serd marcado mediante1
aspiracion del liquido pleural a través de la aguja utilizada para fa inyeccion del anestésico,
local.

b) Utilizando la aguja 18G, acceder al espacio pleural, teniendo cuidado de no puncionar el
pulmén ni el higado.

¢) Pasar la guia a través de la aguja hacia el interior de la cavidad pleural. Retirar la aguja.

d) Pasar el dilatador de 12F sobre la guia para dilatar el trayecto del catéter, sequido de la canula
pelable de 15F. Retirar la guia y el

e) dilatador. Colocar el catéter en ia posicion deseada dentro del espacio pleural. El uso de un
catéter rigido colocado telescopicamente dentro del catéter y de una guia super rigida puede
facilitar su colocacion. Drenar cualquier fluido en un recipiente estéril.

f) Crear un bolfillo subcutdneo para el reservorio en la base de las costillas. Tunelizar el catéter

o donde se emplazara el reservorio. Colocar el manguito en el tejido subcutan

I crecimiento tisular a su alrededor ayude a mantener la posicion del catéter.

Mariano Perglta Mufoz
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g) Recortar el catéter a la longitud deseada y conectarlo al reservorio de acceso, cuidando que la

incision de la piel no se encuentre justo encima del séptum y que el catéter no se haya
acodado en ningun punto de su trayecto.
h) Confirmar el correcto funcionamiento del catéter y del reservorio antes de cerrar la piel.
i} Es posible fijar el reservorio de acceso a la fascia por medio de suturas.

Técnicas de implantacién espinal

a) Seleccionar ef nivel de introduccion del catéter (L2-L3 6 inferior), e infiltrar el drea escogida con

un anestésico {ocal.

b} Seleccionar la posicion del bolsillo del reservorio: debe encontrarse sobre una estructura osea

(habitualmente se escoge la base de las costiltas), e infiltrar con anestésico local.

¢} Hacer una pequefa incision en el lugar de entrada escogido y entrar al espacio epidural ?
intratecal utilizando aguja Tuohy.

d) Introducir el catéter en la aguja Tuohy usando la ayuda de insercion en el catéter, y avanzar

hasta la posicién escogida. Ef catéter estd marcado a intervalos de 5 cm para ayudar a la

r

\

colocacidn. Se sugiere que se introduzca 5 cm como minimo en el espacio epidural. El catéte
PU debe avanzar hasta que el mandril alcance el final de la aguja. A continuacién debe
retirarse €l mandril mientras avanza el catéter en el espacio intratecal o epidural.
e) Retirar 1a aguja Tuohy del lugar de la puncion mientras se mantiene el catéter en una posicior
fija. .
f) Para verificar ausencia de obstruccion en el catéter, unirlo al sistema de conexion del catéter
(Fig. 16). Intentar una aspiracion e inyectar 3-5 mL de anestésico local diluido para I3
colocacién epidural. Para la colocacién espinal, confirmar la posicién del catéter asegurandc
que es posible aspirar LCR (liquido cefalorraquideo).
g) Preparar el bolsillo del reservorio en el lugar escogido; el reservorio debe colocarsg
aproximadamente a 1/2 - 1 cm por debajo de |a superficie de la piel.
h) Enroscar el sistema de fijacion en el catéter y unir el sistema de fijacion en la fascia mediante
sutura.
i) Unir ef catéter al tunelizador. £l trayecto del tunelizador debe ser anestesiado con un anestésicd
local antes de la tunelizacion.
El catéter se tuneliza hasta el boisillo del reservorio. Puede ser necesario hacerlo en dos o mas
pasos.
j) Cortar el catéter en angulo recto a la longitud deseada, permitiendo una longitud suficiente para
el movimiento del paciente.
k) Deslizar el sistema de seguridad por el catéter; empujar el catéter dentro de la cdnula de salida
del reservorio.
tl anillo de conexién debe ser ajustado con la mano y la llave debe utilizarse para el ajuste final al
sistema de seguridad.
1) Debe verificarse nuevamente la ausencia de obstruccion en el reservorio y €l catéter,
m} El reservoric puede entonces ser suturado en el bolsillo del reservorio, teniendo cuidado que el
lugar de incisién de la piel no esté en el lugar de la puncién.
Atencion: antes de cerrar, confirmar que el catéter estd insertado hasta el tope del sistema de
conexion del catéter, para asegurar un funcionamiento correcto (Fig. 186).

= Utilizacién del reservorio y del catéter
Reservorios venosos :
Verificar siempre que el reservorio y el catéter funcionan correctamente aspirando algunos m! de
sangre en una jeringa e inyectando algunos ml de NaCl 0,9 % antes de comenzar una perfusién.
Si no se puede aspirar sangre, intentar inyectar algunos ml de NaCl 0,9 % en el reservorio. Si pe
cbserva una resistencia a la inyeccién o si aparece un edema alrededor del reserverio o a lo larjjo
del catéter, debe spspecharse una disfuncion del dispositivo.

\
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Reservorios arteriales
Antes de intentar comenzar una perfusion, comprobar que el reservorio y el catéter so
funcionales. Con una jeringa que contenga NaCl 0,9 % intentar inyectar la solucion dentro del
reservorio. La practica habitual es no verificar la funcionalidad del reservorio realizando una
aspiracion de fa sangre en la jeringa.

=

Si se observa resistencia a la inyeccién o la presencia de un edema alrededor del reservorio o a Ip
del catéter, debe sospecharse un problema del funcionamiento del sistema. £n ese caso, verificar la
integridad det dispositivo mediante una radiografia y estudios con medios de contraste
{opacificacion del catéter).

= Mantenimiento del sistema

Recomendaciones generales:

= Si se utiliza cloruro de sodio (NaCl) 0,9% heparinizado, el sistema debe ser enjuagado
previamente con cloruro de sodio {NaCl) 0,9% solo, dado que algunos medicamentos puedeﬁ
reaccionar con la heparina y producir el blogueo del reservoriofcatéter debido a la formacic’nll
de precipitados. l

= Enjuagar siempre el sistema entre una y otra administracion de diferentes medicamentos. Par
reducir el riesgo de obstruccion del catéter, debe ser prestarse atencion particular en el caso d
farmacos que tienen algln riesgo de precipitar, de agentes anticoagulatorios, después de un
toma de muestra de sangre o después de una transfusion,

= 5i el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede producirse obstruccion del catéter,

= Enjuague y heparinizacion
Reservorios venosos
Es esencial enjuagar el reservoric de acceso.
Enjuagar el reservorio con 10-20ml de NaCl 0,9% después de cada tratamiento, y cada 4-6
semanas en caso de que no hubiera tratamiento.
Reservorios arteriates
Los reservorios y catéteres arteriales deben ser enjuagados con 10-20 mi de NaCl 0,9 % seguidoJ
por NaCl 0,9 % heparinizado después de cada tratamiento y en forma reguiar, de acuerdo a la
necesidades clinicas (por ejemplo, cada 4-6 semanas), cuando no se ha administrado ningdn
tratamiento.

» Retirada de la aguja
Para evitar un reflujo de sangre en el catéter, mantener siempre una presion positiva en la jeringa
al retirar la aguja (Fig. 17).

= Duracién de la implantacién def sistema
El sistema de reservorio y catéter debe ser retirado al terminar el tratamiento.
La durabilidad del sistema depende mas del catéter. la ruptura es fa complicacién de
envejecimiento mas frecuente. El riesgo de ruptura puede variar con el tiempo en funcion del
materiat del catéter, de! trayecto y del punto de entrada del catéter en el vaso sanguineo.

= Retirada del sistema
Al retirar el sistema se debe tener mucho cuidado de no romper el catéter. Si el catéter estd
suturado en el vaso, se deben retirar primero las suturas. Controlar el catéter durante la retirada
del sistema desde gl bolsitlo del reservorio, Estar atento a la presencia de una resistencia excesiv,
al retirar el catétef. Los catéteres pueden encapsularse y fijarse en la pared de la vena. En g
caso, y si no es pedible retirar el catéter sin riesgo de ruptura del mismo, o si el catéter estd
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se debe consultar a un radidlogo intervencionista, cirujano u otro médico con experiencia
endoluminal.
Catéteres arteriales - Si el catéter ha sido inmovilizado en una arteria utilizando coils o adhesivos,
puede ser imposible retirar el catéter. Los intentos de retirada pueden romper el catéter en el
interior de la arteria yfo dafiar el vaso.

* Reservorios pediatricos
Después de la implantacién de un reservoric en un nifio, se debe prestar atencion particular a |
posicién de la punta del catéter. Con el tiempo, a medida que el nifo crece, la posicidn de la punt

W

del catéter cambiara y se moverd méas arriba en la vena cava superior. Como para cualquier
catéter, una posicién alta de la punta en la vena cava superior predispone el catéter a :1
formacion de una vaina de fibrina y a otras dificultades mecanicas. L
La posicién de la punta del catéter debe verificarse radioldgicamente cada 12 meses como minim

o con mayor frecuencia si el nifio crece rapidamente. Se debe cambiar el catéter cuando Ia punt

alcanza el nivel de T4. Asegurarse siempre de que el catéter funciona correctamente antes de
iniciar las perfusiones.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4

Fig. 7

Fig. 10 Fig. 11

Mariano Peralta Mufioz LORENA ATRREA DREHER
DIR TECNICO Co-Bireetdra Técnica
REPRESENT, LEGAL p. BRAULMMEDICAL S.A 11
B. BRAUN MEQICAL S.A. MmN, 16648 '
M.N. 13.430 MP.: 16.268 ‘



http://www.bbraun.com

B/BRAUN 10

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburv 663 7*
Tel | Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.bbraun.com

Fig. 15 Fig. 16

1.8 Advertencias

Durante el almacenamiento, evitar la congelacion o el calor excesivo. Se recomienda almacenar 2
temperatura ambiente. ' _,
Los reservorios de acceso Celsite son de un solo uso. No volver a esterilizar el producto ni ninguno
de sus componentes, y desechar tras su uso.
El producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno y es estéril y apirbgeno en envases
individuales no abiertos y no dafiados.

Remitirse a la etiqueta del embalaje individual para la lista del contenido real.
Verificar {a fecha de caducidad antes de usario y nunca implantar un sistema después de la fecha
de caducidad.
No retirar el producto de su envase de cartdn individual antes de que esté listo para su uso, y
verificar que toda la manipulacion y utilizacién se desarrolle bajo condiciones asépticas estrictas.
Este producto sélo debe ser implantado o utilizado por personal con experiencia en los aspectos
técnicos y clinicos de los reservorios de acceso.
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