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Secretaria de Politicas, DISPOSICIGN Ne ﬂj& 3 5

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, 24 FEB 2016

VISTO el Expediente N° 1-47~-3110-2189-14-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: E

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N PM-2142-60, denominado: Catéteres para hemodiélisis, aféresis e infusion,
kits, marca Mahurkar,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de |a
Disposicion ANNiAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores|y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ja

normativa aplicable.

Que fa Direccion de Gestion de Informacién Técnica y la Direccidn
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que-les-compete. |
v Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N® 1490/92 vy el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; : . S VORI N A
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
». - .MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién- del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-2142-60, denominado: -Catéteres para hemodialisis; a.fé‘resis‘Fe

infusion, kits, marca Mahurkar.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones 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-2142-60,

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anéxo de Modificaciones al ce‘rtiﬁcado. Cumplido,
archivese,

Expediente NO 1-47-3110-218 145 5

DISPOSICION NO 211 2 N
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(/ Dr. ROBERTO LEDE
Subadminlstragor Nacional
ANMAN.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos vy

gecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Ma los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en

el RPPTM N© PM-2142-60 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma Covidien

Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéteres para hemodidlisis, aféresis e infusion,

kits.
Marca: Mahurkar.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°® 3506/11.
Tramitado por expediente N°® 1-47-22802/10-1.

Fr/Ch (3.8mm)x19.5cm

catéteres
doble
.enfermos
de
10

Kit - .
pedidtrico:
lumen para
agudos Mahurkar,’
extension® curva;-
Fr/Ch {(3.3mm)xl2cm.

Kit - ..
pedidtrico
limen para
agudos Mahurkar,
extension .curva,
Fr/Ch (3.3} x15¢cm.

catéteres
doble
enfermos
de
10

Dato identificatorio a | Dato autorizado a la | Modificacién/rectificacion

madificar fecha autorizada

Modelos Kit - catéteres doble | Kit - catéteres dobge
limen para enfermos |limen para enfermjs
agudos Mahurkar, de |agudos Mahurkar, le
extension - curva, 1l |extension curva, Il

Fr/Ch (3.8mm)x19%.5cm

Kit - catéteres doble

ltmen ' para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 10

Fr/ch. {(3.3mm)x12cm.

catéteres doble
ltmen . para. enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 10
Fr/Ch (3.3mm}x15cm.

Kit -
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catéteres
pedidtrico doble
lumen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 10
Fr/Ch {3.3mm)x19,5cm.

Kit -

Kit - catéteres doble
lamen para enfermes
agudos Mahurkar, de

extension curva, 11.5
Fr/Ch (3.8mm)xl6cm

catéteres
pedidtrico doble
limen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 8
Fr/Ch (2.7mm}xl2cm

Kit -

Kit - catéteres dobkle
lumen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 8

_ . . catéteres
pediatrice- . doble
lumgn para enfermos
agudos Mahurkar, - de
extension recta, 10
Fr/Ch (3.3mm)x15cm.. -

Kit. =~

Kity - .catéter
pedidtrice. .  deoble
lumen para -enfermos
agudos Mahurkar, de
extension recta, .8
Fr/Ch (2.7mm)x3cm
cateteres
pediadtrico .. -doble
lamen para sgenfermos
agudos Mahurkar, de
extension - . recta, g
Fr/Ch (2,.7mm)x12cm

kil -

Fr/Ch {2.7mm)x15cm - =7

Kit - catéteres doble

limen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 10

Fr/Ch {(3.3mm}x19.5cm.

Kit - catéteres dcbkle
limen para enfermos
agudes Mahurkar, de
extension curva, 11.5
Fr/Ch (3.8mm)x1lécm

Kit - cateéteres doble

limen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 8

Fr/Ch (2.7mm)x1lZ2cm

Kit - catéteres doble
limen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension curva, 8
Fr/Ch {2.7mm)x15cm i

"Kit ¥ catéteres doble

para enfermﬁs
agudos Mahurkar, de
extension recta, 10
Er/Ch {3:3mm)x15cm.

ldimen

Kit .- - catéter doble
ltmen para enfermos
agudes Mahurkar, de
extension .recta, 8
Er/Ch (2, 7mm) x3cm

Kit . --., ,catéteres
pediitrico deble
limen.. para, enfermos

agudos Mahurkar, de
extension .recta, 8
Fr/Ch (2.7mm)x12cm

e }
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catéteres
doble

Kit -
pediatrico
ldmen para enfermos
agudos Mahurkar, de
extension recta, 8
Fr/Ch (2.7mm)x15cm

Catéteres Doble
Lumen para enfermos
agudos MAHURKAR de
extensidn curva con
VitaCuff- tapa
antimicrobiana - 11.5
Fr/Ch (3.8mm)x19.5cm

Kit

Catéteres Doble
Lumen para enfermos
agudos  MAHURKAR de
extensidén curva con
VitaCuff- tapa
antimicrobiana - 11.5
Fr/Ch {3.8 mm) X
13.5cm
Catéteres Doble
para enfermos
'MAHU RKAR de
exten51on curva con
vitdCuff-. . tapa
antimicrobiana - 10
Fr/Ch (3.3mm)xl2cm

Kit

Kit
Lumen
agudos

Catéteres .Doble
para: -enfermos
agudos MAHURKAR .de
extenSLOn curva - con
VltaCuff—. . . tapa
antlmlcroblana ~=: 10
Fr/Ch (3. 3mm)x15cm

Kit.
Lumen

Catéteres . Doble
para -enfermos
agudos MAHURKAR .de
exten51on CUurva -« con
VltaCuff— - . tapa
antimicrobiana .- 10
Fr/Ch {3.3mm)x19.5cm

Kit .
Lumen

Kit -
pedidtrico
lamen para
agudos Mahurkar,
extension recta,
Fr/Ch (2.7mm}x15cm

catéteres
doble
enfermos

de

- = et r——————ma

8
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Kit Catéteres Doble
Lumen para enfermocs
agudos  MAHURKAR de
extensidén curva con
VitaCuff- tapa
antimicrobiana - 11.5
Fr/Ch (3.8mm)xlécm
Fabricante 1- Covidien llc. 1- Covidien llc.
15 Hampshire 15 Hampshire St,
Street, Mansfield, MA
Mansfield, MA 02048, Estados !
; 02048, USA Unidos
2- Covidien, 2-Covidien. 5439
anteriormente State Route 40,
registrade como Argyle, NY '
Kendall, a 12809, Estados
division of Unidos
Tyco Healthcare 3-Covidien
Group LF. 5439 Manufacturing
State Route 40, Solutions SA.
Argyle NY Edificio B20 i
12809, USA Calle #2 Zona
—— - wowoo-- -o- == - - -Pranca—€oyol,
o ) Alajuela, :
- N Alajuela Costa
- K Rica
Rétulo Rétulo & 7 Nuevo proyecto de

Tnstrucciones’ de Uso
aprocbados por

3506/11

-Disposicidén ANMAT - - -—

Rétuleo a fs. 151

Instrucciones de Uso

Rétulo e °, 7
Instrucciones de Uso
aprobados ;por...
Disposicién ANMAT

3506/11 ©

NuevoJ@mOyégtd de
Instruccicnes de Uso
a £s.° 152 a 161

-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se e'xtiehde el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a iIa
firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-2142-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaSZ[‘FE.Bzmﬁ
Expediente N© 1-47-3110-2189-14-6
DISPOSICION No

1835

pr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nagional
ANMAT




PRI'OYECTO DE ROTULO | ‘ dj@ '_51 5

MAHURKAR 2 4 FEB. 2016

{! CATETERES PARA HEMODIALISIS, AFERESIS E INFUSION, KITS

KIT DE CATETERES DOBLE LUMEN PARA ENFERMOS AGUDOS (%)

De un solo uso (simbolo)

Estéril {(simbolo) —~ No reesterilizar

Oxido de Etileno {simbolo)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

No contiene latex
Contiene DEHP

Numero de Lote
Fecha de vencimiento
Ma:ntener alejado de la luz solar

Ver instrucciones de uso

Impoertado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Buenos
Aires, Argentina - Teléfono: 5297-7200 Int. 253

Fabricado por Covidien lic., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos

Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of
Tyco Healthcare Group LP 5439 State Route 40, Argyle, NY
12808, Estados Unidos

: Covidien Manufacturing Solutions S.A., Edificio B20, Calle #2,

[' Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica

Dirlécci()n Téchica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado porla ANMAT. PM-2142-60
Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

(*) Este modelo de rotulo aplica a todos los catéteres, de extension curva y de
extension recta

© Apothfpd
Cavidien Amehtina S.A.
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MAHURKAR -

CATETERES PARA HEMODIALISIS, AFERESIS E INFUSION, KITS

KIT DE CATETERES DOBLE LUMEN PARA ENFERMOS AGUDOS

De un solo uso (simbolo)

Estéril (simbolo) — No reesterilizar

Oxido de Etileno (simbolo)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Buenos
Aires, Argentina - Teléfono; 5297-7200 Int. 253

Fabricado por Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos

Covidien, anteriormente registrado como Kendall, a division of
Tyco Healthcare Group LP 5439 State Route 40, Argyle, NY
12809, Estados Unidos

Covidien Manufacturing Solutions S.A., Edificio B20, Calle #2,
Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la AN.MAT. PM-2142-60
Condicidén de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

INDICACIONES:

Los Kit de Catéteres Mahurkar estan destinados al use como dispositivo de

acceso venoso central a corto plazo para hemaodidlisis, aféresis e infusion

INDICACIONES RECOMENDADAS DE USQ

INTRODUCCION DEL CATETER:

El: lugar preferido para la insercidon es el quirdfano, sin embargo, se acepta la

ingercién en la cama si e sigue una técnica estéril.

La vena yugular es el lugar recomendado para la insercién de un catéter

precurvado.
Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora TéeRic
M.N. 13806 - 503

Cavidien Argentind §.A.
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1. Prepare un campo de operacién estéril: utilice apositos, instrumentos y accesorios
estériles. Realice un lavado quirtrgico. Péngase bata, gorro, guantes y mascarilla.
Ponga otra mascarilla al paciente.

2. Cologue al paciente en posicion supina y deje al descubierto la parte superior del
cuello, el pecho o {a ingle del lado por el que se va a acceder.

« Para insercion por las venas subclavia y yugular: Gire ligeramente
la cabeza del paciente hacia el lado para que el lugar de insercion
guede expuesto. La posicion de Trendelenburg podra facilitar la
insercién y evitar la embolia aérea.

» Para insercion femoral: Flexione la rodilla del paciente del mismo
lado que el lugar de insercidn. Realice una abduccion del muslo del
mismo lado y pase el pie por encima de ia pierna contraria.

3. Afeite el lugar de acceso (opcional) y limpie la zona con una solucion antiséptica
apropiada. Aisle el lugar de insercion con apbsitos estériles.

4. Acople una jeringa de 5 cc 6 6 cc con solucién salina heparinizada a cada :
adaptador del catéter. Llene el catéter con 3 6 4 cc de solucion salina normal |
estéril y heparinizada pince de inmediato. Deje las jeringas acopladas a los '
adaptadores.

AVISO: A fin de evitar una embolia aérea, tenga siempre el catéter pinzado
cuando no esté acoplado a una jeringa, tubos IV o vias de sangre.

. Administre anestesia local en la piel y el tejido subyacente en el lugar de insercion. :
6. irrigue una aguja introductora de calibre 18 Ga con solucién salina heparinizada.
Infroduzca la aguja en la vena en el sentido del flujo sanguineo. Aspire una
pequefia cantidad de sangre para asegurar la posicion correcta de la aguja en la

vena.

L&)

ADVERTENCIA: Si se aspira sangre arterial, extraiga la aguja y aplique
inmediatamente presion en la zona durante al menos 15 minutos. Aseglrese gue
fa hemorragia haya parado y que no se han producido hematomas antes de
intentar canular de nuevo la vena.

7. a. Desconecte la jeringa de la aguja e introduzca rapidamente el extremo flexible
en forma de “J’ de la guia a través de la aguja introductora. Si no se ;
introduce rapidamente podra producirse pérdida de sangre a través de la !
aguja. Avance la guia en la vena. '

ADVERTENCIA: Para la introduccion por las venas subclavia y yugular: El .
tamafio del paciente determinara la longitud de la guia introducida. Si la guia

pasa por la auricula derecha podria producirse arritmia cardiaca. Si se produce |
algun sintoma, retire la guia hasta que los sintomas desaparezcan. Si la guia
encuentra resistencia, no retire la guia a través de la aguja Extraiga la guia y Ia
aguja como si de una unidad se tratara, a continuacion, comience de nuevo con
una aguja y una guia nuevas.
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8.

9.

10.

\\ B\ ‘
j'} ivag, Wi
E; E T oae

VENA ALAMBRE GUIA

b. Extraiga la aguja introductora mientras sujeta con firmeza la guia en su sitio.

ADVERTENCIA: No permita que la guia se adentre mas en la vena durante fos
siguientes pasos.

Realice una incisién pequefia {0,5 cm) cerca de la guia en el lugar de insercion en
la piel para facilitar el paso del dilatador y de! catéter.

Enrosque un dilatador sobre el extremo de la guia y, con un movimiento rotatorio,
avance el dilatador a través de la piel y del tejido blando hasta que esté justo
dentro de la vena. Si el dilatador no reduce 1a resistencia lo suficiente para que
pase el catéter por la guia, utilice el siguiente tamafio French de dilatador. Una vez
dilatado el tracto, extraiga el dilatador de tejidos y deséchelo.

Enrosque la punta del catéter en la guia. Abra la pinza de la extension distal
(adaptador azul) y retire la jeringa para permitir la salida de la guia. Mediante un

. movimiento rotatorio, avance el catéter a través del tejido blando en la vena.

Para la introduccion por las venas subclavia y yugular, asegurese mediante
radiografia o flucroscopia que la punta del catéter se encuentra en la unidn de la
vena cava superior y la auricula derecha.

Si se utiliza el catéter para hemodilisis o aféresis, oriente el adaptador azul hacia
la cabeza. Asi se aleja la entrada “arterial” de la pared de la vena cava superior,
reduciendo por tanto la posibilidad de producirse obstruccién de entrada
unidireccional.

BLUE

ADVERTENCIA: Observe detenidamente al paciente por si presentara signos y
sintomas de arritmia cardiaca causada por el paso del catéter en la auricula
derecha. Si hay sintomas, retire la punta hasta que desaparezcan.

Eamn, ROXANA ANDHEA ALERECHT

Directara icd
M.N. 13806 | 2903
Apodaratia

Covidien Argenting S.A.
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catéter. Extraiga juntos el catéter y la gufa, como si se tratara de una unidad y
comience de nuevo con un catéter y los componentes de insercion del catéter
NUevos).

12. Verifique la permeabilidad aspirando sangre a través del adaptador azul del
catéter. Una vez confirmada la permeabilidad, inyecte soluciéon salina normal
estéril, seguida del volumen de cebado adecuado de heparina que se indique en fa
extension del catéter. Pince la extension y acople en el adaptador un tapdn de
cierre hermético estéril. i

13. Suelte la pinza en la extension proximal (adaptador rojo) y verifique la
permeabilidad de la luz proximal aspirando sangre. Inyecte solucién salina normal
estéril seguida del volumen de cebado adecuado de heparina que se indique en la
extension del catéter. Pince la extension y acople en el adaptador un tapén estéril
de cierre hermético.

14. Mediante radiografia o fluoroscopia, verifique la colocacidn correcta de la punta

© del catéter.

15. Suture el catéter a la piel utilizando el ala de sutura rotatoria.

16. La aleta de sutura desmontable que se proporciona (se ofrece (inicamente con el |
catéter precurvado) puede utilizarse para una fijacién adicianal del catéter |
17. Coloque un apésito en el lugar de salida. Deje las extensiones, pinzas,
adaptadores y tapones expuestos para que el personal médico tenga acceso.

rAdvertencia: No suture el tubo del cateter. J

HEPARINIZACION:

Para mantener la permeabilidad entre tratamientos de dialisis,

mantenga los |lGmenes del catéter llenos con la concentracién y volumen

apropiados de heparina. En la mayoria de los casos, 5.000 unidadesicc es lo

mejor. Las concentraciones de heparina aprobadas varian en cada hospital.

Aseglirese de utilizar las concentraciones aprobadas en su hospital, las mismas
pueden variar.

. Heparinice después del uso. Antes de iniciar el tratamiento, aspire la
heparina existente y deséchela. Después del tratamiento, irrigue bien e instile
heparina nueva. Si el periodo entre dialisis es inferior a 2 dias, podra ser necesaria
una concentracion de heparina menor.

Farm. ROXANA ANDREA A
Direet TemmLaRECHT
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En todos los casos, debera tenerse en cuenta el estado del pacie“tg
al elegir un régimen de heparina. Utilice menos heparina en nifios y en adultos cof,
trastornos hemorragicos / de coagulacion. %

NOTA: Tenga en cuenta siempre la experiencia y el criterio del médico o el
protocolo del hospital.

PREPARACION Y PROCEDIMIENTO

1. Prepare los materiales sobre una superficie limpia.
Lavese bien las manos con agua y jabon.

3. Limpie el area que rodea el tapon y el catéter durante 5 minutos con una
torunda de povidona yodada. Deje que se seque al aire.

4. Abra los envases de la jeringa y de la aguja. Coloque fa aguja en la jeringa
estéril, utilizando una técnica aséptica.

5. Quite la parte superior de los viales de solucion salina y de heparina y limpie la
zona de inyeccién con una torunda de povidona yodada. Deje que se seque al
aire.

6. Prepare la solucién de heparina correspondiente

7. Aspire la heparina existente del catéter antes de infundir heparina nueva o de
iniciar el tratamiento.

8. Irrigue cada lumen con 10 a 20 cc de solucion salina normal estéril.

Precaucion: Antes de irrigar, tire del émbolo hacia atras para verificar el flujo de
sangre y asegurar que no haya coagulos de sangre. No deben irrigar coagulos
a través del catéter.

9. Infunda heparina nueva, irrigando rapidamente para garantizar que (a heparina

llega el extremo distal del lumen y pince inmediatamente. Si tarda demasiado
en infundir o en pinzar, la heparina podria salirse del catéter por ios orificios de
entrada proximales, dejando el orificio distal sin proteccion contra la formacién
de trombos.
Realice el procedimiento para los dos lomenes. No infunda contra una pinza
cerrada ni infunda un catéter blogueado si encuentra resistencia: la
contrapresion podra hacer que el adaptador se afloje y potencialmente salirse
de la sonda.

Una vez purgados los limenes, mantenga las extensiones pinzadas cuando no
se encuentren acopladas a vias de sangre o a una jeringa. Si una extensidn esta sin
pinzar, hay un riesgo alto de pérdida de sangre o de embolia aérea. Asimismo da
lugar a un ligero aumento del volumen de purgado como consecuencia del retorno de
la sonda a su estado “normal” sin pinzar, se crea un vacio en la punta que hace que
la sangre entre en la parte distal del catéter, produciendo a la larga un trombo. |

TRATAMIENTO DE RIESGOS POSIBLES:

+ OBSTRUCCION UNIDIRECCIONAL

Debera sospechar una obstruccién unidireccional cuando se pueda irrigar el lumen
pero no se pueda aspirar. Normalmente se debe a una mala colocaciéon de la punta.
Alguinos signos de obstruccion son:

« L a existencia de burbujas de aire en el equipo de sondas o sangre espumosa.

» La camara de goteo venoso ha colapsado o estd en un nivel mas bajo que 1o
normal.

Uno de los siguientes ajustes podra eliminar |a obstruccion:
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is Haga que el paciente cologue los brazos por encima de la ca‘beza ¥ que tosga.
[ Cambie la posicién def paciente.
[+ Irrigue con solucidn salina para alejar el catéter de la pared del vaso.

» Gire el catéter para alejar la entrada arterial de la pared de ia vena cava superior y
permitir la libre circulacidn de sangre al lumen arterial.

PRECAUCION: No inserte en catéter mas alla de la vena

No es recomendable rotar un catéter precurvado porque esto podria ocasionar un
posicionamiento incorrecto de la punta del mismo o dafio en la vena.

. Invierta las vias de sangre. Si los métodos anteriores no eliminan la obstruccion,
' conecte la via de sangre arterial al adaptador venoso y la via de sangre venosa
al adaptador arterial. Podra esperarse un aumento significativo en la
recirculacion. Se sugiere este método sélo como alternativa a la sustitucion del
| catéter y no deberia considerarse como una solucién a largo plazo.

I Administre un agente trombolitico segin el protocolo del hospital y las
recomendaciones del fabricante.

« FORMACION DE TROMBOS

Nunca fuerce la irrigacioén a través de un lumen obstruido
! Si el catéter esta blogueado, compruebe primero que no esta acodado. Si hay

trombos, intente aspirar el coagulo suavemente con una jeringa de 10 cc.

i Si la perfusion sigue siendo lenta, o no se puede extraer nada de sangre, el

medlco podra elegir disolver el coagulo con un agente trombolitico. No se recomienda la
estréptocinasa; se ha comunicado que es anafilactogénica en algunos pacientes.

i

NO"I':A: El catéter desbloqueado podra utilizarse de inmediato. Si el catéter no se
desbloquea después de una dosis repetida de un agente trombolitico podria estar
blogueado por una sustancia que no sea un coégulo sanguineo.

PROCEDIMIENTO DE ENCENDIDO/APAGADO

Procedimiento de ENCENDIDO

l1 Prepare la maquina y cebe las lineas hematicas del modo habitual. Utilice
‘ técnicas estériles al manipular o usar el catéter. Limpie con una solucién
; acuosa de povidona yodada los adaptadores, tapones de cierre hermetico,
pinzas, extensiones y conectores en Y del catéter. Deje transcurrir un tiempo
de exposicién a la povidona yodada de al menos cinco minutos antes de
retirar los tapones de cierre hermético.

2. a. Compruebe que la extensién «arterial» (adaptador rojo) esté pinzada antes

de quitar el tapon de cierre hermético.

b. Retire del adaptador el tapon de cierre hermético y acople una jeringa Luer
Lock.

¢. Confirme la permeabilidad de! lumen aspirando la heparina existente hasta
que aparezca sangre. Si se utiliza un purgado con anticoagulante,
podra administrarse en este momento.

d. Cierre la pinza de la extension.
3. Repita los pasos 2a - 2d para el lumen “venoso” (adaptador azul}.

Farm, & NA AND ALBRECHT
. Dirsetora Tégnica
! M.N. 13808 - 18903
Apo

Covidien Argentlna §.A.
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AVISO: Al acoplar las vias de sangre al catéter, no permita que entre I(U\{ [ éj/
g t

aire en la via de sangre. No apriete demasiado las conexiones.

4. * Para hemodialisis: Quite la jeringa y conecte la via de sangre arterial al
adaptador arterial. Abra la pinza de la extension arterial y encienda la
bomba de sangre. Purgue el circuito extracorpéreo totalmente con la
sangre del paciente y apague la bomba de sangre. Asegurese de que la
extension venosa esta pinzada, a continuacion, quite la jeringa y conecte
la via de sangre venosa al adaptador venoso. Abra la pinza de la
extensidn venosa y encienda la bomba.

* Para aféresis; Aseglrese de que la extension esta pinzada, a continuacion,
quite la jeringa y conecte la via de sangre arterial al adaptador arterial; repita
para el lumen venoso. Abra las dos pinzas y encienda la bomba de sangre.

Procedimienta de APAGADO

1. Siga una técnica estéril. Pare la bomba de sangre. Cierre la pinza de la extension
arterial y pince la via de sangre arterial en el lugar de conexidon. Desconecte |a
via de sangre arterial del adaptador del catéter.

2. Conecte una jeringa de 10-20 cc llena con solucion salina estéril normal al
adaptador arterial; abra la pinza de la extension arterial e irrigue la sangre del
lumen arterial del catéter. Vuelva a pinzar la extension, dejando la jeringa
acoplada al adaptador.

3. Una vez que haya retornado la sangre del paciente, apague la bomba de sangre.
Pince la extension venosa y desconecte la via de sangre venosa del adaptador
venoso del catéter. Conecte una jeringa llena con solucion salina estéril normal
al adaptador venoso; abra la pinza e irrigue el lumen venoso para extraer
cualquier resto sangre. Vuelva a pinzar.

4. Conecte al adaptador venoso una jeringa que contenga el volumen y la
concentracion adecuados de soluciéon de heparina. Abra la pinza de la
extension venosa e infunda rapidamente la heparina; vuelva a pinzar
inmediatamente. Retire l1a jeringa y acople en el adaptador un tapon estéril de
cierre hermético.

5. Compruebe que la extension arterial esté pinzada. Conecte al adaptador arterial
del catéter una jeringa que contenga el volumen y la concentracion adecuados
de solucion de heparina. Abra la pinza de la extension arterial e infunda
rapidamente la heparina; vuelva a pinzar inmediatamente. Retire la jeringa y
acople en el adaptador un tapén estéril de cierre hermético.

AVISO: Mantenga el catéter pinzado en todo momento excepto
cuando esté conectado a las vias de sangre o una jeringa durante el
tratamiento.

CUIDADO DEL LUGAR DE SALIDA

Mantenga el lugar de salida seco en todo momento. A fin de reducir el riesgo de
infeccién mientras limpie y aplique apositos en el lugar de salida, lavese bien las manos  :
y pongase guantes estériles. Utilice una técnica aséptica cuando manipule el catéter y
los materiales.

Antes de quitar el tapén de inyeccion o una via de conexién, pince el catéter y limpie la
zona préxima al tapdn y al catéter con un antiséptico.

Slga una técnica aséptica mientras manipule o utilice el catéter. Antes de comenzar,
péngase la mascarilla y a continuacion lavese bien las manos. Si desea, pongase
guantes no estériles.

-

Eann. ROXANA ANBREA ALBRECHT
Directera) Técnica
M.N, 1320 P 18903
da
Covidien Ardentina S.A,
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1. Con cuidado, quite del catéter y del lugar de salida el apdsito de la heridaT

2. Examine el lugar de salida y la zona préxima por si hubiera inflamacidn, rojeces
o supuracién. Utilizando una esponja de gasa estéril, palpe la zona préxima al
lugar de salida por st hubiera indicios de dolor. 8i hay presencia de signos o
sintomas de infeccidn o extrusién del manguito, notifigue al médico de
inmediato. Antes de limpiar una zona infectada, verifique si el médico requiere
un cultive del exudade. En casc afirmativo, recoja la muestra antes de
continuar.

3. Lavese las manos de nuevo, a continuacion, pdngase guantes esteriles.

4. Limpie el lugar de salida con un movimiento circular desde el catéter hacia
fuera, utilizando un antiséptico apropiado. Deje secar al aire. Utilice torundas
estériles o esponjas de gasa esteriles.

Advertencia: No utilice acetona, alcohol ni ninguna solucion que contenga
alcohol en ninguna parte del catéter. La exposicion a estos agentes podria
dafiar el catéter. Podran utilizarse povidona yodada con base acuosa,
clorhexidina, amucina al 50%, ungiiento de bacitracina, alcohol isopropilico al
70%, perdoxido de hidrégeno, BETADINE™, EXSEPT™, CHLORAPREP™
NEOSPORIN™ o crema BACTROBAN™.

5. Verifique que las suturas estén fijadas en el ala de sutura. El catéter no podra
entrar ni salir del lugar de salida. '

6. Aplique el apdsite oclusivo transparente. Si asi desea, se pueden colocar
esponjas de gasa estériles alrededor del catéter en el sitio de salida antes de
aplicar e! apésito; sin embargo, las esponjas interferiran en el examen visual del
sitio. Deje las extensiones, pinzas, adaptadores y tapones de cierre hermético
expuestos para poder acceder a ellos.

SUSTITUCION DEL CATETER

Se recomienda sustituir e catéter MAHURKAR cada tres o cuatro dias cuando se

utiliza en la vena femoral y cada 21 dias cuando se utiliza en las venas subclavia o
yugular. Sustituya el catéter antes en caso de infeccién o si hay un aumento progresivo
en la resistencia venosa o disminucién progresiva en la velocidad de flujo durante el
tratamiento de hemodidlisis o aféresis.

-

NOTA: Estas recomendaciones no pretenden sustituir la experiencia y juicio criterio
del médico en el tratamiento de cierfos pacientes concretos,

1. Coloque al paciente en posicion supina y deje expuesto el lugar de salida.

2. Siga una técnica estéril. Quite el apdsito y examine el lugar de salida y la zona
proéxima por si hubiera signos ¢ sintomas de infeccion. De ser asi, el médico
debera determinar posponer la sustitucion del catéter hasta que se haya tratado
con éxito la infeccion o acceder al paciente por otro lugar.

3. Péngase la bata; péngase guantes estériles; limpie la parte externa del catéter y
la zona préxima con povidona yodada acuosa y, a continuacion, aisle la zona
con apositos estériles. -

4, |rrigue los dos limenes del catéter nuevo con 3 a 4 cc de solucién de heparina y
pince inmediatamente.

5. Con cuidado, corte y quite las suturas antiguas de la piel.

6. Aseglirese de que la pinza en la extension distal (adaptador azul) del catéter
permanente esté cerrada. Retire el tapon de cierre hermétigdgel adaptador azul

Far, ROXANA ANDHEA ALEREGHT
Bireeters T
M.N, 13805 - M.F.
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al mismo tiempo que coloca el extremo curvado en «J» del alambre guia% ol
correspondiente en la luz del adaptador. Abra la pinza y pase el alambre guia & "2
través del catéter hasta la posicion adecuada. e

Advertencia para la insercién subclavia y yugular: Vigile al paciente por si
presentara arritmia cardiaca que podria producirse si la guia pasa a la auricula
derecha.

7. Sujete la guia inmévil para que no se salga de la vena. Con cuidado, extraiga el
catéter, deslizandolo por encima de la guia. Deseche el catéter antiguo.

8. Pase el catéter nuevo por encima de la guia siguiendo los pasos indicados en el
apartado INTRODUCCION DEL CATETER.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La insercién del catéter debera realizarla Unicamente un médico cualificado,
autorizado u otro profesional sanitario autorizado y bajo la direccioén de dicho medico.

Mantenga siempre una técnica estéril al manipular el catéter, y para evitar la
exposicion a patégenos de transmisidn hemética siga las precauciones universales
para control de infecciones y componentes cortopunzantes durante la insercion y el
uso del catéter.

Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones no
representan TODQOS los protocolos clinicamente aceptables y tampoco pretenden
sustituir la experiencia y el criterio médico al tratar a un paciente concreto.

No utilice el catéter si el envase esta dafiado o se ha abierto previamente. No
utilice el catéter si esta aplastado, agrietado, cortado o dafiado de alguna forma.

Utilice el enderezador de guia para introducir el extremo en forma de “J” de la
guia en la aguja introductora. No introduzca o extraiga la guia de ningun componente
si encuentra resistencia; podria romperse o desenrollarse la guia.

inmediatamente después de la insercion y antes de utilizar el catéter, verifique
mediante radiografia que Ia posicion de la punta del catéter es correcta. Para las
inserciones por las venas yugular y subclavia, asegurese de que ia punta se
encuentra en |la union de la vena cava superior y de la auricula derecha; si no se hace
asi, podrian producirse trauma grave o complicaciones fatales.

No infunda simultaneamente farmacos incompatibles a través del mismo lumen:
podria producirse precipitacion.

El uso de la vena subclavia para la colocacién del catéter podria producir
estenosis de la vena subclavia. La estenosis de la vena subclavia podria dificultar el
uso de la extremidad ipsolateral en futuros accesos vasculares. Puede ser preferible
utilizar 1a vena yugular.

Evite la embolia gaseosa manteniendo los tubos de extensién del catéter
pinzados en todo momento en que no se estén utilizando y llenando el catéter con
salino estéril antes de la implantacion. En cada entrada de los tubos, purgue el aire
de los mismos y aspire el aire que pueda haber en el catéter.

Si se aprietan demasiado las conexiones del cateter podran agrietarse los i
adaptadores. !

No pince la parte de doble lumen del catéter, pince Unicamente las extensiones. r
Al pinzar, utilice Gnicamente las pinzas suministradas con el catéter.

Si se pinza el catéter de forma repetida en la misma parte, podria debilitarse la
sonda: cambie la posicion de la pinza de forma periédica para prolongar la vida de la
sonda. Evite pinzar cerca del adaptador y del cono.
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Tenga cuidado cuando utilice instrumental afilado cerca del catéter. La sonda d \|::|
catéter puede rasgarse cuando esta sujeta a mellas, exceso de tensién o bordes\
desiguales.

Inspeccione frecuentemente el catéter por si hubiera mellas, roces, cortes, etc.
gue pudieran afectar a su funcionalidad.

Cuando infunda heparina, irrigue rapidamente y pince inmediatamente para
asegurarse que la heparina alcanza el extremo distal del lumen. No infunda a través
de una pinza cerrada ni infunda un catéter bloqueado si encuentra resistencia: la
contrapresidn podria sacar el adaptador de la sonda.

Extraiga el catéter en cuanto ya no se necesite. Retire los catéteres femorales
introducidos al cabo de los 3 o 4 dias. Se recomienda cambiar los catéteres
subclavios y yugulares cada 21 dias, segun Directrices K-DOQ. Deséchelos después
del uso: el catéter es sélo para una insercidn. No reesterilice el catéter o sus
componentes antes o después del uso y revise la fecha de vencimiento antes del uso. [

No utilice acetona, alcohol ni ninguna solucién que contenga alcohol en ninguna
parte del catéter. La exposicion a estos agentes podria dafar el catéter. Podran
utilizarse povidona yodada con base acuosa, clorhexidina, amucina al 50%, ungtento
de bacitracina, alcohol isopropilico al 70%, peroxido de hidrégeno, EXSEPT™,
CHLORAPREP™  NEOSPORIN™ o crema BACTROBAN™,

Se recomienda el uso exclusivo de conexiones Luer Lock {con rosca} con este
catéter (incluidas jeringas, lineas hematicas, tubos intravenosos y tapones de cierre
hermético}.

CONTRAINDICACIONES

El catéter no esta previsto para ninguna otra finalidad distinta a las indicadas en
estas instrucciones. El catéter no deberia implantarse en la vena femoral durante
mas de tres o cuatros dias, segun las directrices K-DOQI. No usar este catéter en
vasos tromhosados ni para puncién subclavia cuando se esta usando un ventilador. [
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