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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 15 FEB. 2017

VISTO el Expediente N@ 1-47-3110-5219-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-2142-61, denominado: Catéteres, marca Mahurkar.

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

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

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica vy la Di:reccic')n
Naciona! de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compeite.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el [i)ecreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE: :
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciél:H en el
RPPTM N© PM-2142-61, denominado: Catéteres, marca Mahurkar.

ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que;;deberé
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-2142-61.
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ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectde la agregacidbn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5219-15-0
DISPOSICION No

- 1604

Dr. ROBERTO LEBE M/\

Subadminlstrador Nacionat
AN M. AT,




®2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Aliiengo Tg:ologia Médica (ANMAT),
EX WA © A U

el RPPTM N© PM-2142-61 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma Covidien
la modificacién de los datos caracteristicos, que figurat% en la

Argentina S.A.,

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bhajo:

autorizdé mediante Disposicion
1

os efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

Nombre genérico aprobado: Catéteres.

Marca: Mahurkar.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0451 de fecha 21 de enero de 2011
Tramitado por expediente N°® 1-47-17837/09-5.

X 28 cm.

8888133502
carbonato para enfermedades
Mahurkar, Sport

Catéter de

cronicas
Pack, punta escalonada con
orificios laterales y estilete Tal
Venatrac 14.5 Fr/Ch (4.8mm)
X 33 cm.

8888145254 Kit de catéteres

DATO

IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACIQN /

ORIO A FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR
8888128452 Catéter de | 8888128452 Catétery de

Modelos carbonato para enfermedades | carbothane para

cronicas  Mahurkar,  Sport | enfermedades cronicas
Pack, punta escalonada con | Mahurkar, Sport Pack,]punta
orificios laterales y estilete Tal | escalonada con arificios
Venatrac 14.5 Fr/Ch (4.8mm) | laterales

estllete} Tal
Venatrac 14.5 Fr/Ch (4!

x 28 cm.

8mm)

8888133502 Catéter, de
carbothane a para
enfermedades cronicas

Mahurkar, Sport Pack,;punta
escalonada con olrificios
laterales y estiletei- Tal
Venatrac 14.5 Fr/Ch {(4.8mm)
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de carbonato Mahurkar para
enfermedades crénicas con
punta escalonada con orificios
laterales de 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 33 ¢m.

8888145253 Kit de catéteres
de carbonato Mahurkar para
enfermedades cronicas con
punta escalonada con orificios
laterales de 14.5 Fr/Ch (4.8
mm)

X 28 cm,

8888145251 Kit de catéteres
de carbonato Mahurkar para
enfermedades crdnicas con
punta escalonada con orificios
laterales de 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 19 ¢cm.

8888145252 Kit de catéteres
de carbonate Mahurkar para
enfermedades crénicas con
punta escalonada con orificios
laterales de 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 23 ¢cm.

8888145028 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
conh orificios laterales y estilete
Tal Venatrac 14.5 Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm.
8888145029 Kit de catéteres

x 33 cm. |

8888145254 Kit de catéteres
de carbothane Mahurkar
para enfermedades cfrc'micas
con punta escalonad:':l con
orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cn;.

8888145253 Kit de ca!te'teres
de carbothane Méhurkar
para enfermedades cronicas
con punta escalonada con
orificios laterales del. 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.

8888145251 Kit de catéteres
de carbothane
Mahurkar para enfermedades
cronicas con :
punta escalonada con orificios
laterales de
14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x [19 cm.
8888145252 Kit de catéteres
de carbothane MahurKar para

enfermedades cronicas con

punta escalonada con orificios
laterales de 14.5 Fr/€h (4.8
mm) x 23 cm.

8888145028 Kit de catéteres
de carbothane para
enfermedades crénicas

Mahurkar, punta escalonada
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de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
Tal Venatrac 14.5 Fr/Ch
(4.8mm) x 28 cm.

8888145027 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
Tal Venatrac 14.5 Fr/Ch
(4.8mm) x 19 cm.

8888145030 Catéter de
carbonato para enfermedades
cronicas  Mahurkar, punta
escalonada con orificios
laterales y estilete Tal Vena
Trac 14.5 Fr7Ch {4.8mm) x 33

cm.

8888145004 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades cronicas

Mahurkar, punta escalonada
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm) x 33 cm.

8888145001 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades crénicas

Mahurkar, punta escalonada

con orificios laterales y estilete
Tal Venatrac 14.5 |Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm.
8888145029 Kit de catéteres
de carbothane para
enfermedades crdnicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y éstilete
Tal Venatrac 14.5 |Fr/Ch
(4.8mm) x 28 cm.
8888145027 Kit de catéteres
de carbothane para

enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
Tal Venatrac 14.5 }Fr/Ch
(4.8mm) x 19 cm.
8888145030 Catéter de

carbothane para

enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
Tal Vena Trac 14.5 [Fr7Ch
(4.8mm) x 33 cm.
8888145004 Kit de catéteres
de carbothane para

enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escarlonada
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch {4.8mm) x 33 c¢m!

U —
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sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch {4.8mm) x 19 ¢m,
8888145002 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm} x 23 cm.
8888145003 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch {4.8mm) x 28 cm.
8888119385 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, Sport Pack, punta
orificios
Fr/Ch

escalonada con

laterales de 14.5
{(4.8mm) x 19 cm.

8888123435 Kit de catéteres
de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, Sport Pack, punta
orificios

Fr/Ch

escalonada con
laterales de 14.5
{4.8mm) x 23 cm.
8888123402 Catéter de
carbonato para enfermedades

8888145001 Kit de catéteres
de carbothane para
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch {4.8mm) x 19 cm.
8888145002 Kit de catéteres
de carbothane para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta esca:lonada
sin orificios laterales dlEE 14.5
Fr/Ch (4.8mm) x 23 cm;
8888145003 Kit de ca{éteres
de carbothane para
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta esca¥lonada
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm} x 28 cm.
8888119385 Kit de caltéteres
de carbothane para
enfermedades cronicas
Mahurkar, Sport Pack,i punta
grificios
Fr/Ch
(4.8mm) x 19 cm, Il
8888123435 Kit de catéteres
de carbothane = para
(:Frénicas

escalonada con

laterales de 14.5

enfermedades
Mahurkar, Sport Pack,' punta

escalonada con orificios




™

%2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Instituios

ANMAT

cronicas  Mahurkar, Sport
Pack, punta escalonada con
orificios laterales y estilete Tal
Venatrac de 14.5 Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm.
8888119362 Catéter  de
carbonato para enfermedades
cronicas  Mahurkar,  Sport
Pack, punta escalonada con
orificios laterales y estilete Tal
Venatrac de 14.5 Fr/Ch
(4.8mm) x 19 cm.
8888123430 Kit de catéteres
de carbonato Mahurkar para
enfermedades crénicas, Sport
Pack, punta escalonada, sin
orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 23 cm.
8888119380 Kit de catéteres
de carbonato Mahurkar para
enfermedades crénicas, Sport
Pack, punta escalonada, sin
orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.
8888133535 Kit de catéteres
de carbonato Mahurkar para
enfermedades crénicas, Sport
Pack, punta escalonada, con
orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm)} x 33 cm.

laterales de 14.5 Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm.
8888123402 Catéter de
carbothane - para
enfermedades cronicas
Mahurkar, Sport Pack, punta
escalonada con orificios
laterales y  estilete Tal
Venatrac de 14,5 Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm.
8888119362 Catéter de
carbothane para
enfermedades cr%:’)nicas
Mahurkar, Sport Pack, punta
escalonada con orificios
laterales y  estileter Tal
Venatrac de 14,5 !Fr/Ch
(4.8mm) x 19 cm.
8888123430 Kit de catéteres
de carbothane Mahurkar
para enfermedades crc'J:nicas,
Sport Pack, punta escalonada,
sin orificios laterales del 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 23 ¢m,
8888119380 Kit de catéteres
de carbothane Mahurkar
para enfermedades crdnicas,
Sport Pack, punta escalonada,
sin orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.
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8888128485 Kit de catéteres
de carbonato Mahurkar para
enfermedades crénicas, Sport

Pack, punta escalonada, con

orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.
8888145255 Equipo de

catéteres de carbonato para
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm) x 19 cm.

8888145256 de

catéteres de carbonato para

Equipo
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm) x 23 cm,

8888145258 de

catéteres de carbonato para

Equipo
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch {(4.8mm) x 33 cm.

8888145257 de

catéteres de carbonato para

Equipo
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales de 14.5

Fr/Ch (4.8mm) x 28 cm.

8888133535 Kit de catéteres
de

para enfermedades crénicas,

carbothane Mahurkar
Sport Pack, punta escal?nada,
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cm.

8888128485 Kit de catéteres
de Mahurkar

[
para enfermedades crénicas,

carbothane

Sport Pack, punta escalonada,
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm:.

8888145255 Kit de catéteres
de

enfermedades

carbothane para
cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch {4.8mm) x 19 cm
8888145256 Kit de catéteres
de

enfermedades

carbothane para

cronicas

Mahurkar, punta escalonada
con orificios faterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm) x 23 ¢cm
8888145258 Kit de ca

de

[éteres
carbothane para
enfermedades rdnicas
Mahurkar,
con orificios laterales de 14.5

Fr/Ch (4.8mm) x 33 cmi

C

punta escalonada

L A
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8888145031 Equipo de
catéteres de carbonato para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
{(4.8mm) x 19 cm.
8888145032 Equipo de
catéteres de carbonato para
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm.
8888145033 Equipo de
catéteres de carbonato para
enfermedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
(4.8mm) x 28

8888145034 Equipo de
catéteres de carbonato para
enfermedades ‘crénicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
(4.8mm) x 33 cm.

8888145257 Kit de catéteres
de carbothane ' para
enfermedades crénicas
Mahurkar, punta escalt'onada
con orificios laterales de 14.5
Fr/Ch (4.8mm) x 28 cm.’
8888145031 Kit de catéteres
de carbothane "‘ para
enfermedades crg’)nicas
Mahurkar, punta escaIE)nada
con orificios laterales y eLtilete
VenaTrac de 14.4Fr/Ch
{4.8mm) x 19 cm.
8888145032 Kit de cateteres
de carbothane il para
enferrmedades cronicas
Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
(4.8mm) x 23 cm,
8888145033 Kit de catéteres
de carbothane para
enfermedades crcinicas
Mahurkar, punta escalgnada
con grificios laterales y eétilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
(4.8mm) x 28 cm. .
8888145034 Kit de catéteres
de carbothane i para

enfermedades cré!nicas
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Mahurkar, punta escalonada
con orificios laterales y estilete
VenaTrac de 14.5Fr/Ch
(4.8mm) x 33 cm.

Fabricante | 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 ll¢.

15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos

Covidien, antes Kendall,
division de Tyco Healthcare
5439 State Route 40, Argyle,

NY 12809, Estados Unidos

Covidien Manufacturing
Solutions SA, :
Edificio B20 Calle #2 Zona
Franca Covol, Alajuela, Costa
Rica

Nombre Catéteres

Catéteres de carbothane para

Disposicion ANMAT 3828 de
fecha 30 de Mayo de 2011

geneérico hemodialisis, aféresis e
infusién - Enfermedades
croénicas

Rétulo Rétulo aprobado por Nuevo proyecto de Rotulo a fs,

169

Instrucciones | Instrucciones de Uso

de Uso aprobados por Disposicion
ANMAT 3828 de fecha 30 de
Mayo de 2011

Nuevo proyecto de !
Instrucciones de Uso a fs. 170

a 180

Vigencia del | 21 de Enero de 2016
Certificado

21 de Enero de 2021

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado,

ﬂ 10
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-2142-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. 15 L. FEB. 2[}17

Expediente N© 1-47-3110-5219-15-0 .
DISPOSICION No _ !

1604

Dr, ROBEHTO LEBE
Suhadmfnlstmdor Naclnna!
AN

—_———

I )




PROYECTO DE ROTULO

MAHURKAR 15 FEB. 2017

CATETERES DE CARBOTHANE PARA HEMODIALISIS,
AFERESIS E INFUSION - ENFERMEDADES CRONICAS

Modelo

De un solo uso
Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno

Apirdgeno

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
No contiene latex
Mo contiene DEHP

Numero de Lote
Fecha de vencimiento

Mantener seco y alejado de la luz solar

Ver instrucciones de uso

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, antes Kendall divisién de Tyco Healthcare !
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.M.A.T. PM-2142-61
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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MAHURKAR

CAI:ETERES DE CARBOTHANE PARA HEMODIALISIS,
AFERESIS E INFUSION - ENFERMEDADES CRONICAS

Modelo

De un solo uso

Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
No contiene latex

No contiene DEHP

Mantener alejado de la luz solar

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

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

Covidien, antes Kendall division de Tyco Healthcare
5439 State Route 40, Argyle, NY 128089, Estados Unidos

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

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-61
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INDICACIONES
El catéter con manguito de 14, 5 Fr MAHURKAR esta previsto para hemcdialisis, aféresis e
infusién cronicas. Se puede insertar por via percutanea o por exposicion quirdrgica de la vena.

RECOMENDACIONES
Use anicamente conecteres roscados (incluidas las jeringas, sendas para sangre y tapas de

inyeccién} con los adaptadores del catéter ;

Use un alambre guia de punta recta al retirar un catéter MAHURKAR con ranuras laterales para
un intercambio de catéter sobre el alambre guia.

a
Covidien Argen ina S.A
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SITIO DE INSERCION
Materiales estériles necesarios:

Catéter !
Preparadores

Sabanas

Mascaras, guantes, bata

Jeringas/Agujas

Anestésico local

Esponjas

Heparina (en concentraciones aprobadas por su institucion)

Solucion fisioldgica normal
Escalpelo N° 11, Afeitadora
Dispositivo canalizador
Portaagujas

Sutura con aguja curva

Tapas selladoras de inyeccion

Aposito

La colocacion percutanea también requiere los siguientes elementos:

Aguja introductora de catibre 18 Jeringa de 12 cc.

Alambre guia recto en J de 0,038 pulgadas Dilatadores de tejidos (opcional)
Vaina / Dilatador PULL-APART de 16,5 Fr. Estiletes de insercion (opcional)

El catéter con manguite de 14,5 Fr MAHURKAR idealmente se coloca en la auricula derecha a
través de la yugular derecha interna. Si bien el catéter se puede colocar en la vena yugufar
externa, la subclavia, femoral o safena, se recomienda sobre las demas la yugular interna derecha
por los siguientes motivos.

i e Lavyugular interna facilita la colocacién de la punta del catéter en la auricula derecha
¢ Por su tamano y posicién, la insercion es mas dificil a través de la yugular externa
» El uso de la vena subclavia se asocia con la formacion de trombos y estenosis. Il_a
estenosis de la vena subclavia puede evitar el uso futuro de la extremidad ipsilateral para
acceso permanente.
= La vena safena debe usarse como udltima alternativa debido a la posibilidad de
complicaciones durante ia insercion
+ Se comre mayor riesgo de complicaciones de insercion a través de la vena subclavia

Para lograr el éptimo funcionamiento del catéter: de conformidad con las guias DOQE {Dialysis
Outcome Quality Initiatives), 1a punta del catéter de debe ajustar al nivel de la unién entre cavaly
auricula o mas alla para asegurar el flujo sanguineo éptimo. Por este motivo, se prefiere insertar el
catéter en el lado derecho del paciente. En el caso de pacientes muy corpulentos y pacientes
cuyas venas del costado derecho no son utilizables, se dispone de catéteres de 40 cm, 45 cm, 50
cm para colocacion a traves de la yugular izquierda o la vena subclavia.

PREPARATIVOS

El quiréfano o la sala de IR son los lugares preferidos para 1a colocacion del catéter. Tanto la
técnica de incisibn como la percutdnea requieren confimacidn de la colocacion correcta por
fluoroscopia o radiografia de pecho.

1. Prepare un campo estéril quirdrgico: use mantos, instrumentos y accesorios esterlles
Realice el lavado quirdrgico. Use bata, gorra, guantes y mascarilla. El paciente debe usar
mascarilla de paciente
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2. Afeite el sitio de acceso (optativo) y prepare la zona de la manera establecida. Aisle el
de acceso con mantos estériles. NOTA: Cuando se haga una insercién subclavia en un
paciente con senos grandes lo mejor es dibujar puntos de control cuando la paciente esté
sentada a fin de evitar [a migracién de la punta del catéter.

3. Coloque al paciente en decubito supino y exponga el tdrax superior o el lado de la ingle
que se utilizara. Para la insercidn por [a subclavia y yugular: voltee la caheza del paciente
ligeramente hacia un lado para exponer el sitio de insercién. La posicidn de Trendelenberg
puede fagilitar la insercion. Para insercion femoral: doble la rodilla del paciente del mismo
lado que el sitic de insercidn. Abduzca el muslo del mismo lado y coloque el pie sobre la
pierna cpuesta.

4. Administre anestésico local a la piel y tejido subyacente del sitio de insercion

5. Llene le catéter con suero fisiologico heparinizado estéril y ponga la pinza en las
extensiones inmediatamente ADVERTENCIA: Para prevenir la embolia aérea, mantenga el
catéter pinzado toda vez que no esté conectado a una jeringa, sonda intravenosa o sonda
de sangre. NOTA: Si se usan estiletles de insercion, el catéter no se llena sino hasta
después de fa colocacién. Cargue los estiletes en la luces del catéter de tal forma que se
extienda como minimo 8 cm distal de los adaptadores del catéter a fin de practicar
correctamente el tlnel,

METODO PERCUTANEQ TECNICA MODIFICADA DE SELDINGER (LITTLEFORD-SPECTOR)

Canulacion de la vena ]

1. Enjuague una agua introductora de calibre 18 con solucién fisioldgica normal heparinizada.
Inserte la aguja a través de la incision primaria y continde insertandola hacia dentro de la vena en
la direccion del flujo sanguineo. Aspire una cantidad pequefia de sangre para garantizar que!la
aguja esté correctamente posicionada en la vena. \
PRECAUCION: Si se aspira sangre arterial, retire la aguja y aplique presiéon inmediatamente
en el sitio durante 15 minutos como minimo. Aseglrese de que el sangrado haya parado y
de que no se hayan producido hematomas antes de intentar colocar nuevamente la canula
en la vena.

2. Desconecte ia jeringa de la aguja e inserte rapidamente el extremo flexible en “J” del alambre
guia a través de la aguja introductora. Si no se lo inserta rapidamente puede producirse pérdida
de sangre a través de la aguja. Introduzca el alambre guia hacia dentro de la vena.

PRECAUCION PARA LA INSERCION EN YUGULAR Y SUBCLAVIA: La cantidad de alambre
guia que debe insertarse depende de la talla del paciente. Puede producirse arritmia
cardiaca si el alambre guia pasa hacia dentro de la auricula derecha. Si los sintomas se
praoducen, retraiga el alambre guia hasta que desaparezcan.

Si el alambre guia se topa con alguna resistencia, no tire de él a través de la aguja. Retire el
alambre y la aguja juntos como una unidad y comience otra vez con aguja y alambre guia
nuevos.

3. Retire la aguja introductora, dejando el alambre guia en la vena.

CREACION DEL TUNEL SUBCUTANEO \

NQOTA: Para facilitar las curaciones del sitio de salida vy para comodidad del paciente, localice el
ttnel subcutaneo debajo del sitio de insercién. Un tdnel con un arco grande y suave disminuye el
riesgo de que se doble el manguito. El tinel debe ser suficientemente corto para evitar que el
conector en "Y" del catéter penetre el sitio de salida, pero lo suficientemente largo para que ‘el
manguito permanezca a un minimo de 2 cm del sitio de salida. Para facilitar la futura reparacién
del catéter, el conector en "Y" debe encontrarse a 3 cm como minimo del sitio de salida. '
1. Practique una pequefia incisidn en el sitio de insercion. (La yugular intema derecha es ¢l
sitio preferido para la colocacién percutdnea ya que la colocacién por la subclavia es
técnicamente dificuitosa). Practique una segunda incisién paralela a la primera, en el sitio
de salida. Practique la incisidn de salida de una longitud suficiente para que pase el
manguito, de aproximadamente 1 cm.
2. Aplique diseccién roma para crear el tGnel subcutaneo.
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-Conecte el catéter al estilete canalizador deslizando la punja ﬁgn ma b

(venoso) sobre el extremo de la varilla metdlica, hasta la graduacién. Deslice
vaina sobre la conexién. Si fo desea, pliegue el estilete en forma de arco amplio
para formar un tanel curvo,

-Inserte el estilete en el sitio de salida y forme un tdnel subcutaneo corto, que saga
en el sitio de insercidn. El catéter pasara a través del tejido a medida que se va
formando el tanel. Verifique que el catéter pase a través del tinel hacia el sitio de
inserciéon primario.

-Retire cuidadosamente el catéter del estilete. Para hacerlo, deslice la vaina hacia
atras, sujete la punta del catéter y gire apenas el estilete mientras lo saca del
catéter. No tire ni arrastre la sonda del catéter. Deseche el estilete. ;

INSERCION DEL CATETER CON LA VAINA PULL-APART. '
OPCIONAL: Para facilitar Ia insercion del introductor PULL-APART, algunos médicos prefieren
dilatar la vena antes de insertar el introductor. )

1. Enrosque el dilatador/los dilatadores alrededor del extremo del alambre guia y empuUjelo hacia
dentro de la vena aplicando un movimiento rotativo a través del tejido.

PRECAUCION: No fuerce el dilatador/los dilatadores. Verifique que el alambre guia no avance
mas dentro de Ja vena.

Retire y deseche el dilatador.

2. a. Enrosque el conjunto PULL-APART trabado sobre el extremo del alambre guia.
PRECAUCION: Para impedir el dafio del tejido y la punta de la vaina, no permita que la
vaina avance sobre el dilatador. Los dos deben estar formando una unidad, |
b. Con un movimiento rotativo, empuje el conjunto hacia adentro de la vena, en la medida
necesaria.

No empuje el introductor en la vena. No lo inserte mas alla de lo necesario teniendo en cuenta la
talla del paciente y el sitio de acceso. Verifique que el alambre guia no se mueva mas dentro de la
vena., }
c. Mantenga la vaina en su lugar, separe el conjunto y retire suavemente el dilatador y el alambre
guia juntos (deseche el dilatador y el alambre guia).

ADVERTENCIA: Pellizque para cerrar la vaina cuando retira el dilatador para prevenir la
embolia aérea y un sangrado excesivo.

3. Inserte €l catéter a través de la vaina y hacia dentro de la vena. Cédmo lograr el optimo
funcionamiento del catéter: De acuerdo con las guias DOQI (Dialysis Outcome Quality Initiatives},
ia punta del catéter debe ajustarse al nive! de la unidn entre cava y auricula ¢ mas alla, para
asegurar un flujo sanguineo 4ptimo.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el catéter esté lleno con solucidon f‘smloglca
heparinizada y no tenga burbujas de aire antes de insertarlo en la vena.

4, Aspire para verificar gue no hay obstrucciones y coloque una pinza en la extension.
5. Mantenga el catéter firmemente en su lugar y retire la vaina de la vena, tire suavemente de
ambas lenglietas de la vaina hacia afuera del sitio de entrada en forma simultanea en un angulo
de 180 grados. La vaina se separara del catéter dejando el catéter en la vena.

PRECAUCION: No permita que el catéter se salga de la vena con la vaina. Asegtirese de que
la vena no esté sangrando alrededor del catéter.

6. Utilice fluroscopia o rayos x portatiles para visualizar el catéter. Coloque el catéter
correctamente en la auricula derecha.

7. Confirme la colocacion correcta y el funcionamiento del catéter aspirando sangre venosa de las
luces arterial y venosa v luego irrigue ¢ada luz con 5 cc con solucion fisioldgica normal.  Siga con
solucion fisioldgica heparinizada. Coloque una pinza inmediatamente en las extensiones despues
de la infusién. (Ver volimenes de cebado bajo HEPARINIZACION). Conecte una tapa de
inyeccion estéril a cada adaptador.

ADVERTENCIA: Para impedir [a embolia aérea, expulse todo el aire de las jeringas antes c_le
inyectar soluciones.

8. Suture el sitio de entrada. El sitio de salida no deberia requerir sutura.

Director
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9. Suture el conector del catéter a la piel con una sutura de prolene
aletas de extension.

PRECAUCION: No suture a través de ninguna parte del catéter. Retire la sutura de [a piel el 4°

o 5° dia para reducir el eritema en la zona. El catéter también se puede inmovilizar con gasa o

apositos transparentes.

10. Aplique apdsitas en el sitio de entrada y de salida del catéter.

INSERCION SIN VAINA USANDO ESTILETES DE INSERCION

1. Cargue todos los estiletes en el catéter y enganche los conectores de los estiletes con los
adaptadores de lumen. Verifique que el lado plano del estilete mas largo que contiene el orificio
lateral del estilete esté orientado hacia el tabique de la luz del catéter.

NOTA: Para facilitar la insercion del catéter, algunos médicos prefieren dilatar la vena antes de
insertar el introductor.

Enrosque el dilatador/los dilatadores alrededor del extremo del alambre guia y empujeloc hacia
dentro de la vena aplicando un movimiento rotativo a través del tejido.

PRECAUCION: No fuerce el dilatador/los dilatadores. Verifique que el alambre guia no
avance mas dentro de la vena,

Retire y deseche el dilatador/los dilatadores. |

3. Pase el alambre guia 1 cm dentro de la punta distal del estilete mas largo de manera que saque
el orificio lateral del estilete.

4. Continde haciendo pasar el alambre por dentro de la punta distal del estiete mas corto
adyacente y siga adelante hasta que el alambre pase hacia fuera el extremao proximal de conjunto
cateter-estilete.

5. Mientras mantiene el control del alambre guia, pellizque el conjunto catéter-estilete
aproximadamente a 2 cm de la punta distal, y siga hacia dentro de la vena,

NOTA: En el caso de dificultad en la colocacidn, si se desea, se puede girar €l catéter en el
sentido de las agujas del reloj para mejorar el avance. Si se percibe una resistencia excesiva,
suspenda vy retire todo el conjunto. Verifique que el alambre guia no esté doblado y vuelva a
intentar introducir el catéter.

PRECAUCION: No empuje el conjunto. Verifique que el alambre guia no avance mas dentro
de la vena.

6. Continue pellizcando levemente y siga adelante con el conjunto de catéter-estilete hasta que la
punta del catéter esté posicionada segin lo deseado. De acuerdo con las guias DOQI (Dialysis
Outcome Quality Initiatives), la punta del catéter debe ajustarse al nivel de la unidn entre cava y
auricula o0 mas alia, para asegurar un flujo sanguineo dptimo.

7. Mientras mantiene el catéter en su lugar, retire suavemente el alambre guia y deséchelo.! A
continuacion, destrabe inmediatamente, retire y deseche cada uno de los dos estiletes. !
PRECAUCION: Si el alambre guia se topa con alguna resistencia, no tire de él para retirarlo
a través del conjunto de catéter-estilete. Retire el catéter, los estiletes de insercion y el
alambre junto con una unidad y comience nuevamente con un nuevo catéter.

PRECAUCION: No retire los estiletes de insercién mientras el alambre guia esta colocado
ya que puede provocar el dano del catéter. Verifique que el catéter no se mueva y salga de
la vena mientras se estan retirando los estiletes de insercidn.

8. Aspire para verificar que no hay obstrucciones y coloque una pinza en la extension.

9. Wlice fluroscopia o rayes x portatiles para visualizar el catéter. Coloque el catéter
correctamente en la auricula derecha.

10. Confirme la colocacion correcta y el funcionamiento del catéter aspirando sangre venosa de
las luces arterial y venosa y luego irrigue cada luz con 5 cc con solucion fisioldgica normal. Slga
con solucién fisiolégica heparinizada. Cologue una pinza inmediatamente en las extensiones
después de la infusién. (Ver volimenes de cebado bajo HEPARINIZACION). Conecte una tapa de
inyeccion estéril a cada adaptador.

ADVERTENCIA: Para impedir la embolia aérea, expulse todo el aire de las jeringas antes de
inyectar soluciones. i

Farm. ROXAN DREA ALBRECHT
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11. Suture el sitio de entrada. El sitio de salida no deberia requerir sutura.

12. Suture el conector del catéter a la piel con una sutura de prolene o nylon 3-0 6 4-0 en
las aletas de extensidn.

PRECAUCION: No suture a través de ninguna parte del catéter.

Retire la sutura de la piel alrededor del 4° ¢ 5° dia para reducir el eritema en el area. El
catéter también puede ser inmovilizado con gasa o apédsitos transparentes.

13. Aplique apdsitos en el sitio de entrada y de salida del cateéter.

METODO DE INCISION
1. Practique una incisidén adecuada siguiendo las lineas de la piel sobre la vena deseada.

2. Verifique que |la vena elegida sea lo suficientemente grande como para recibir ¢! catéter.
3. Si usa una vena grande como la yugular, inmovilice la vena y haga una sutura en bolsa
de tabaco alrededor del sitio de la venotomia. Si usa una vena mas pequehna, como la
safena, fije la ligadura distal, pero deje la proximal sin atar hasta que el catéter esté en
posicién.

4. Haga una contra-incisién para el sitio de salida del tine! subcutaneo. Practique la inci§ic'>n
de una longitud suficiente como para que pase el manguito, de aproximadamente 1,0 cm.
NOTA: Para facilitar las curaciones del sitio de salida y para comodidad del paciente,
localice el tunel subcutaneo debajo del sitio de insercidn. Un tlnel con un arco grande y
suave disminuye el riesgo de que se doble el manguito. El tunel debe ser suficienteménte
corto para evitar que el conector en "Y" del catéter penetre el sitio de salida, perb lo
suficientemente largo para que el manguito permanezca a un minimo de 2cm del sitio de
salida. Para facilitar la futura reparacién dei catéter, el conector en "Y" debe encontrarse a 3
cm como minimo del sitio de salida.

5. Aplique diseccidén roma para crear el tunel subcutaneo.

a. Conecte el catéter al estilete canalizador deslizando la punta del lumen mas largo
(venoso) sobre el extremo de la varilla metalica, hasta la graduacién. Deslice la vaina sobre
la conexion. Si lo desea, pliegue el estilete en forma de arco amplio para formar un tunel
curvo.

b. Inserte el estilete en el sitio de salida y forme un tdnel subcutaneo corto, que salga en el
sitio de insercidén. El catéter pasara a través del tejido a medida que se va formando el
tunel. Verifique que el catéter pase a través del tunel hacia el sitio de insercién primario.

¢. Retire el catéter cuidadosamente del estilete. Para hacerlo, deslice la vaina hacia atras,
tome la punta del catéter y retuerza suavemente el estilete para sacarlo del catéter. No tire
ni arrastre la sonda del catéter. Deseche el estilete.

6. Utilice pinzas férceps para agarrar la vena de la venotomia indicada en forma transversal
a través de todo su ancho.

7. Inserte una hoja N° 11 en el punto medio del diametro de la vena, corte en forma anterior
para lograr una venotomia controlada. Cuando la vena se suelta de la pinza férceps,
mostrara una venotomia oval. Esta se puede dilatar alin mas usando pinzas mosquito.
ADVERTENCIA: Asegtirese de que el catéter esté lleno con solucion fisiolégica
heparinizada y no tenga burbujas de aire antes de insertarlo en la vena.

8. Tome el extremo del catéter con la pinza forceps e insértelo en la vena. Afloje Ia ligadura
proximal para permitir que pase el catéter con el menor sangrado retrégrado. Introduzca el
catéter hacia dentro de la vena. Para insercidn por vena subclavia o yugular, avance la
punta del catéter hacia dentro de la auricula derecha. Cémao lograr el éptimo funcionamiento
del catéter: De acuerdo con las guias DOQI (Dialysis Qutcome Quality Initiatives), la punta
del catéter debe ajustarse al nivel de la unién entre cava y auricula o mas alla, para
asegurar un flujo sanguineo optimo.

Técnica
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- 9. Tire de la sutura en bolsa de tabaco (o ligadura proximal) pero no la amarre antes de

determinar la posicidn exacta del catéter.
10. Ultilice fluroscopia ¢ rayos x portétiles para visualizar el catéter. Mueva el cateter o
cambielo de posicidn hasta que quede correctamente colocado en la auricula derecha. Para
evitar tapar el lumen “arterial” contra la pared auricular en la posicion de didlisis o de
aféresis, coloque la punta del catéter.

11. Ate la sutura en bolsa de tabaco (o ligadura proximal) en forma bien cefiida alrededor
del catéter. Atela lo suficientemente ajustada como para controlar el sangrado en ia
venotomia; no tape el catéter.

PRECAUCION: No permita que el manguito entre en la vena o en la venotomia: Lo
ideal seria que no tocara la vena.

12. Confirme la colocacién correcta y el funcionamiento del catéter aspirando sangre
venosa de las luces arterial y venosa y luego irrigue cada luz con 5 ¢c con solucmn
fisiologica normal. Siga con solucidn fisiolégica heparinizada. Coloque una plnza
inmediatamente en las extensiones después de la infusidn. Conecte una tapa de inyeccion
estéril a cada adaptador.

ADVERTENCIA: Para impedir la embolia aérea, expulse todo el aire de las jeringas
antes de inyectar soluciones.

13. Suture el sitio de entrada. El sitio de salida no deberia requerir sutura.
14. Suture el conector del catéter a la piel con una sutura de prolene o nylon 3-0 6 4-0 en
las aletas de extension.

PRECAUCION: No suture a través de ninguna parte del catéter.
Retire 1a sutura de la piel el 4° o 5° dia para reducir el eritema en la zona. El catéter también
se puede inmovilizar con gasa o apasitos transparentes.

15. Aplique apdsitos en el sitio de salida y en la incision de entrada.

EXTRACCION DEL CATETER CON MANGUITO MAHURKAR MAXID DE 14.5 Fr
Para retirar el catéter, libere el manguito del tejido y tire lenta y suavemente del catéter.{No
haga movimientos bruscos ni fuerza excesiva, ya que podria romperse el catéter.
ADVERTENCIA: Si el catéter ofrece resistencia, no siga tirando. Haga una incisién y
retire todas las suturas en el sitio de venotomia.
HEPARINIZACION

Para mantener la apertura entre los tratamientos de dialisis o aféeresis, mantenga la luz del
catéter rellenada con la concentracién y el volumen adecuados de heparina. En la maydria
de los casos, lo mas apropiado son 5000 unidades / cc {consulte el volumen de cebado [del
catéter). Las concentraciones aprobadas de heparina varian con cada institucion.
Aseglrese de usar las concentraciones aprobadas en su institucion.

VOLUMENES DE CEBADO

Catéter Longitud total Arterial Venoso

ADULTOS 36 cm 16 cc 1.7 cc
40 cm 1.8 cc 1.4 cc
45 cm 2.0 cc 2.1cc
50 cm 2.2 cC 2.3 cc

Coloque heparina recién después de usar. Antes de iniciar el tfratamiento, aspire fa heparina
residente y deséchela. Después del tratamiento, enjuague bien e instile heparina fresca.| Si

Covidien Argentina S.A.
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! ser conveniente una concentracion menor de heparina.

el periodo interdialitico es inferior a dos dias, o si la aféresis se realiza diariamente, puede

En todos los casos, se debe considerar el cuadro del paciente al elegir un reg|men de .
heparina. Se recomienda usar menos heparina en ninos y adultos con trastornos

hemorragicos.

" PREPARACION

1. Prepare los elementos en una superficie limpia.
2. Lavese exhaustivamente las manos con jabén y agua.
3. Frote el area alrededor de la tapa y el catéter durante 5 minutos con un hisopo
[ povidona yodada. Deje secar al aire.
4. Abra los paquetes de jeringa y agujas. Coloque 1a aguja en la jeringa estéril, usa
técnica aséptica.
5. Retire las partes superiores de los frascos de solucidn fisiologica y heparina y frot
area de la inyeccion con povidona yodada. Deje secar al aire.
6. Prepare la solucion de heparina diluida adecuada.

|

PROCEDIMIENTO

de
ndo

el

[14)

1. Retire la tapa selladora de la inyeccion y aspire la heparina residente en el catéter antes

de infundir heparina fresca o iniciar un tratamiento.

2. Enjuague la luz con 10 a 20cc de solucidn fisioldgica estéril normal.

PRECAUCION: Antes de enjuagar, tire del émbolo nuevamente para verificar el flujo

sanguineo y aseglrese de que no hay coagulos. No enjuague los coagulos a tra
del catéter.
3. Administre heparina fresca, irrigue rapidamente para asegurarse de que la hepa

I r
ves

mnna

llegue al extremo distal de! lumen e inmediatamente ponga fa pinza. Infundir o colocar la
pinza con extrema lentitud puede hacer que la hepanna salga del catéter desde los onflcms
de entrada proximales, dejando el orificio distal sin proteccion de la formacion de tromb05|s
No administre infusién a través de una pinza cerrada ni administre la infusion don
fuerza a través de un catéter bloqueado, la contrapresiéon podria hacer que| el
adaptador se soltara y saliera potencialmente del tubo. Realice el procedimiento para

ambas luces.

Una vez que se ha cebado el lumen, mantenga la extensién pinzada cuando no esté
conectada a una linea sanguinea o jeringa. Si la extensidn no esta pinzada el volumenide
cebado aumentara levemente como resultado del que el tubo retorne a su estado “normal

no pinzado”. Esto genera un vacio en la punta, haciendo que la sangre sea atraida haci
porcién distal del catéter, con el resultado final de una trombosis.

|
MANEJO DE OBSTRUCCION DE UN SENTIDO

ala

Se produce la obstruccién en un sentido cuando una luz se puede enjuagar facilmente pero

no se puede aspirar la sangre y normalmente se debe a la posicion incorrecta de la pu
Para resolverla intente algunos de los siguientes pasos:

» Cambie de posicién al paciente.
* Pidale al paciente que tosa.

; |

nta
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« A condicidn de que no haya resistencia, enjuague enérgicamente el catéter con solumon
fisiolédgica normal de manera que la punta se aleje de la pared de la vena. _
Los siguientes procedimientos podrian requerir una orden del médico: ,'

» Evalle fa posibilidad de usar un agente trombolitico.

* Si la obstruccién de un sentido se produce en el lumen arterial, considere la p03|b|I|dad de
invertir los tubos de sangre. Se puede someter a didlisis al paciente conectando la sonda de
sangre arterial al adaptador venoso y la sonda de sangre venosa al adaptador arterial. De
esta forma, se puede lograr un aumento significativo en la recirculacion.

FORMACION DE TROMBOS

NUNCA IRRIGUE CON FUERZA UNA LUZ OBSTRUIDA

Si el lumen desarrolla una trombosis, primero trate de aspirar el coagulo con una jeringa, si
la aspiracion falla, el médico puede intentar la lisis del coagulo con un agente trombolitico.
ADVERTENCIA: Los agentes tromboliticos pueden provocar fibrindlisis sistémica si
se infunden en la circulacién. Consulte las instrucciones del fabricante, el modo'I de
empleo y las contraindicaciones antes de usar agentes tromboliticos. No se recomienda la
estreptocinasa; se ha reportado que es anafilactogénica.

‘DIALISIS
Para los volimenes de cebado, consulte la seccidn heparinizacion de estas mstrucc:lones
1. Prepare la maquina de didlisis y cebe las sondas de sangre en la forma habitual. Respiete
los procedimientos de esterilidad al manipular y utilizar el cateter. Limpie los adaptadores,
tapas de inyeccion, pinzas, tubos de extensién, conector en Y del catéter con una solucidn
de povidona yodada en base acuosa.
2. a. Verifigue que la extensién arterial esté pinzada antes de retirar la tapa de
inyeccion.

b. Retire la tapa de inyeccion del adaptador y conecte una jeringa luer lock.

c. Verifique la apertura del lumen aspirando la heparina residente hasta que
aparezca la sangre venosa. Deje |a jeringa.

d. Cierre |a pinza de la extensién.
3. Repita los pasos 2a a 2d para el lumen venoso.
ADVERTENCIA: No permita que entre aire en la via cuando conecte la sonda de
sangre al catéter. |
4. Retire \a jeringa y conecte la linea de sangre arterial al adaptador (rojo) arterial. Abra tas
pinzas de la extensidn arterial y la sonda de sangre arterial y encienda la bomba. '
5. Inicie el circuito extracorpéreo con la sangre del paciente y apague la bomba de sangre.
Verifique que la extension venosa esté pinzada, luego retire la jeringa y conecte la sonda de
sangre venosa al adaptador (azul) venoso. Abra las pinzas de la extension venosa y la
sonda de sangre arterial y encienda la bomba.
6. Comience el tratamiento.

POST DIALISIS
Prepare las jeringas con solucién fisioldgica normal y heparina.

1. Detenga la bomba de sangre. Cierre la bomba de la extension arterial y cologue una
pinza en la sonda de sangre arterial en el sitio de conexién, Desconecte la sonda de sangre
arterial del adaptador del catéter. i
2. Conecte una jeringa de 10-20cc llena con solucidn fisioldgica normal al adaptador
arterial, abra la pinza en la extension arterial y enjuague la sangre del lumen arterial del
catéter. Vuelva a poner una pinza en la extensién. Coloque heparina en el lumen con la el
volumen/concentracion adecuado de heparina.
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3. Enjuague nuevamente la sangre del circuito extracorpéreo via el lumen venoso.
4. Después de que la sangre del paciente se ha enjuagado nuevamente, apague la bomba
de sangre. Coloque una pinza en la extension venosa y desconecte la sonda de sangre del
adaptador venoso del catéter.

5. Conecte una jeringa de 10-20cc llena con solucion fisiolégica normal al adaptador
venoso. Abra la pinza de la extensidn venosa y purgue toda la sangre restante de la luz
venosa del catéter. Vuelva a colocar la pinza, coloque heparina en la luz con el
volumen/concentracion adecuados de heparina.

6. Verifique que las pinzas estén cerradas en ambas extensiones. Retire las jeringas y
conecte una tapa de sellado de inyeccidén en cada adaptador.

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

-CONTRAINDICACIONES
No usar este catéter en vasos trombosados ni para puncion subclavia cuando se esta
“usando un ventilador

COMPLICACIONES POTENCIALES

Sepsis Trombosis/estenosis de vena

Infeccién en el sitio de salida Arritmia cardiaca

Embolia gaseosa Infeccién del Tunel subcuténeo

Hemorragia Hemotdrax

Neumotorax Hematoma

Taponamiento cardiaco Traumatismo a vaso mayor o auricula derecha
Embolos pulmoenares Lesion del plexo braquial '
Trombosis del catéter Hemorragia retroperitoneal !

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e El catéter lo debe insertar y retirar Gnicamente un medico calificado y autorizado
para ejercer u ofro profesional sanitario autorizado bajo la supervision de dicho
médico.

e Las técnicas y procedimientos médicos que se describen en estas instrucciones no

representan todos los protocolos médicamente aceptables ni estan previstos como

sustituto de la experiencia y juicio de! médico en el tratamiento de cada caso
particular

Observe una técnica estéril en todo momento al manipular o usar el catéter

No use el catéter si el paguete ya esta abierto o si no esta intacto

No use el catéter si parece estar dafiado o defectuoso

Evite la embolia aérea manteniendo una pinza sobre el tubo de extension del cateter

en todo momento que no se use y llenando el catéter con suero fisioldgico antes® Ia

implantacién. Con cada cambio de tubo, purgue el aire del tubo y aspire el aire que
se haya acumulado en el catéter |

e La insercién percutanea del catéter en la vena subclavia puede ser técnicamente
dificil. Se prefiere la yugular interna derecha

e Para evitar la perforacion y lesidn de la vena, no introduzca con fuerza el alambre
guia, dilatadores ni la vaina/ introductor con véalvula de separacion |
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No inserte la vainafintroductor de separacién con valvula mas de lo necesario:
dependiendo del tamafo del paciente y el sitio del acceso, posiblemente no sea
necesario insertar toda la longitud del introductor en la vena.

Usar el enderezador del alambre guia para insertar el extremo en “J” del alambre
guia en la aguja del introductor. No inserte ni retire el alambre guia con fuerza de
ningun componente; el alambre guia podria romperse o desenredarse.

No desportille el catéter ai suturar

No amarre la sutura demasiado apretada en el sitio de la venotomia

La exposicién prolongada a la luz ultravioleta puede danar el catéter

No use acetona en ninguna parte del catéter. Se puede usar polividona yodada en
base acuosa, EXSEPT, HIBICLENS (clorohexidina), AMUKIN 50%, perc’;xidol de
hidrogeno, unglento antibidtico NEOSPORIN, ungliento de bacitracin, crema
BACTROBAN, isopropanol al 70%, CHLORAPREP. No se ha comprobado el uso de
mezclas de estas soluciones y no se recomienda.

Apretar las conexiones del catéeter demasiado puede fracturar algunos adaptadore;s
No ponga la pinza en la parte de la luz doble del catéter, sino solo en jlas
extensiones. Use Ginicamente pinzas de mandibula lisa si no se proporcionan pinzas
con el catéter.

El pinzado repetido del catéter en el mismo lugar podria dafarlo: cambie la posicion
de la pinza con regularidad para prolongar la vida del tubo. Evite pinzar cerca el
adaptador y del conector :
Proceda con cautela cuando se use instrumentos agudos en proximidad del catéter.
El tubo del catéter se puede desgarrar si se somete a cortaduras, fuerza excesiva o
bordes rugosos

Inspeccione el catéter frecuentemente por si tuviera cortes, raspones, etc., que
podrian menoscabar su rendimiento

Cuando administre heparina, irrigue rapidamente y ponga la pinza inmediatamente
para asegurar que la heparina llegue al extremo distal del lumen o luz. No administre
contra un pinza cerrada ni trate de forzar liquido a través de un catéter bloqueado:t la
presién podria botar el adaptador del tubo

Retire el catéter tan pronto deje de ser necesario
Cuando retire el catéter no use un movimiento rapido ni demasiada fuerza ya que se
podria romper el catéter. Libere el manguito y las superficies del tejido antes de
retirarlo

Para prevenir la embolia aérea, mantenga el catéter pinzado toda vez que no esté
Deseche el catéter después de usarlo una sola vez. No volver a esterilizar
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