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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1967-17-2 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacionall
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Palindrome, nombre descriptivo Catéter para enfermedades crénicas y
nombre técnico Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y dé

instrucciones de uso que obran a fojas 18 a 21 y 22 a 39 respectivamente.
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ARTECULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-292, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en .el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTiCULO S50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1967-17-2

DISPOSICION N°© 9 1 5 2

sgb Dr. CARLOS CHIALE
Admin ¢ Naclonal
!l



ANEXO 1Il.B
PROYECTO DE ROTULOS

importado por:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aig l 5 2

Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

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

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

Catéter para enfermedades cronicas Palindrome H de precisién

Marca: Palindrome

Modelo: Catéter para enfermedades cronicas Palindrome H de precisién, Sport Pack, punta
simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac / Catéter para enfermedades
cronicas Palindrome H de precision, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y
estilete Tal VenaTrac (seguin corresponda)

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm (segun corresponda)

XXXXXXXXXXX

Cada kit contiene:
- 1 catéter
- 1 dilatador de 14 Fr/Ch (4,7 mm)
- 1 dilatador de 12 Fr/Ch (4,0 mm)
- 1 vaina introductora pelable con valvula de 16 Fr/Ch (5,3mm)
- 2 estiletes de introduccién
- 1 tunelizador
- 2tapas de sellado

LOT

Cadigo de lote g Fecha de vencimiento
XOOOXXXXXX XXXX-XX

Esterilizado por No fabricado con latex
° =

Oxido de etileno

de caucho natural
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Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-292

El producto no posee

peligros conocidos en

todos los entormos de

resonancia magnética
(MR!)

No utilizar si el envase
se encuentra abierto o

daiado

1 unidad/S unidades

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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PROYECTO DE ROTULOS

Importado por:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

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

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

Catéter para enfermedades cronicas Palindrome H de precisién

Marca: Palindrome

Modelo: Kit de catéter para enfermedades cronicas Palindrome H de precision, punta
simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac / Kit de catéter para
enfermedades cronicas Palindrome H de precision, punta simétrica, recubierto con
heparina, eje precurvo y estilete Tal VenaTrac (segin corresponda)

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm

14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm (segln corresponda)

[REF] 00000000006

Cada kit contiene:
- 1 catéter
- 1 aguja introductora de 18 G (1,27 mm) x 7 cm
- 1jeringade 12ml
- 1 guia metalica de acero inoxidable recta/en J de 0,965 mm (0,038 pulg.)
- 1 dilatador de 14 Fr/Ch (4,7 mm)
- 1 dilatador de 12 Fr/Ch (4,0 mm)
- 1 vaina introductora pelable con vélvula de 16 Fr/Ch (5,3mm)
- 2 estiletes de introduccion
- 1 tunelizador
- 1 bisturi N° 11
- 4 esponjas de gasa de 10,2 cm x 10,2 cm (4 pulg. X 4 pulg.)
- 2 vendas para heridas
- 2tapas de sellado

Fecha de
Codigo de lote
I'-OT 9 g vencimiento
XXX X
XXXX-XX
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Esterilizado por

oxido de etileno
De un solo uso

Precaucion,
& consultar las

documentacion

Bl d A

adjunta

%,

X Apirégeno
A

I/ .
P Mantener alejado de
/I\\ Presentacion:
e la luz solar

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-292

B COVIDIEN

N§abricado con

latex de caucho

natural

No fabricado con
DEHP

El producto no posee
peligros conocidos
en todos los
entornos de
resonancia
magnética (MRI)

No utilizar si el
envase se encuentra

abierto o dafiado

1 unidad/5 unidades

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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ANEXO lil.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

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

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

Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precision

Catéter para enfermedades cronicas Palindrome H de precisién, punta simétrica, recubierto
con heparina y estilete Tal VenaTrac / Catéter para enfermedades cronicas Palindrome H
de precision, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal VenaTrac
(segun corresponda).

Marca: Palindrome

Esterilizad No fabricado con
sterilizado por
P ‘@' latex de caucho

6xido de etileno
natural

No fabricado con
De un solo uso
® )4

El producto no posee
peligros conocidos

Precaucion,

en todos los
consultar las
. entornos de
documentacion .
. resonancia
adjunta .
magnética (MRI)
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No utilizar si el

Apirégeno @ envase se encuentr§
abierto o dafado

X

\\'

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-292
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION

El catéter de precision para acceso vascular a largo plazo Palindrome H de 14,5 Fr/Ch es
un catéter radiopaco de uretano con manguito de fieltro, extensiones dobles y revestimiento
de heparina.

Cada extension dispone de una pinza en linea y un adaptador Luer Lock con codigo de
color: rojo para flujo de salida de sangre arterial y azul para retorno venoso. Con el catéter
se incluyen tapones de cierre hermético.

El catéter de precision Palindrome H utiliza una tecnologia de revestimiento de heparina
para aplicar éste a las superficies externas del catéter (que se extienden desde el manguito
del dispositivo hasta la punta) y a las superficies internas del catéter (que se extienden
desde los adaptadores Luer hasta la punta).

La tecnologia empleada se basa en un revestimiento biocompatible exclusivo en el que la

heparina reduce la adhesion de las plaquetas al catéter e inhibe el desarrolio de capas de
fibrina.

DIMENSIONES:
CatéterD.E. 14,5 Fr/Ch (4.8 mm)
Longitudes generales: |36an{40am |45 an |50 am
Longitudes de
los implantes: 19an|23an|28am |33 m
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TABLA DE FLUJO DEL CATETER DE PRECISION
PALINDROME H CON ORIFICIOS LATERALES:

P R PR AP

19an | 23am | 28an | 33am
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87
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19249 s jan
1120 108 | -126] 120 | -143

*Presiin venosa positiva (+VP) (mm Hg)
**Presion arterial negativa (-AP) (mm Hg)

TABLA DE FLUJO DEL CATETER DE PRECISION PALINDROME H
CON RANURAS LATERALES, PRECURVADO:

*Presion venosa posktiva (+VP) (mm Hg)
**Presidn arteriat negativa (-AP) (mm Hg)

SEGURO PARA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Las pruebas de RM han demostrado que los materiales empleados para fabricar el catéter
no eran magnéticos, ni metalicos ni conductores. Por tanto, segin las conclusiones de las
pruebas de RM y los materiales empleados para fabricar este dispositivo, se considera que
es seguro para RM segun la terminologia especificada en la Sociedad Estadounidense de
Pruebas y Materiales (American Society for Testing and Materials, ASTM) International,
Designacion: F2503. Practicas estandar para el marcado de dispositivos médicos y otros
elementos para Seguridad en Entornos de Resonancia Magnética.

INDICACIONES:

El catéter de precision para acceso vascular a largo plazo Palindrome H de 14,5 Fr/Ch con
revestimiento de heparina esta indicado para hemodialisis, aféresis e infusion.

El rendimiento del revestimiento de heparina en este catéter, en cuanto a la reduccién de la
adhesion de plaquetas a la superficie del catéter para un tratamiento de dialisis de hasta
720 horas, viene corroborado por pruebas de banco y otras realizadas con animales. Se
puede insertar por via percutanea o por exposicion quirGrgica de la vena.
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CONTRAINDICACIONES:

No usar este catéter en vasos trombosados ni para puncién subclavia cuando se
usando un ventilador.

Los catéteres revestidos de heparina no deben utilizarse en individuos con hipersensibilidad
documentada a la heparina o a los productos de tipo porcino. Los catéteres revestido:

s de
heparina no deben utilizarse en pacientes con trombocitopenia grave ni en pacientes é ' 5 2

presenten trastornos hemorragicos activos incontrolables.

COMPLICACIONES POTENCIALES:
Algunas de las posibles complicaciones son:

sepsis, trombosis/estenosis de vena, infeccion en el sitio de salida, arritmia cardiaca,
embolia gaseosa, infeccion de tunel subcutdneo, hemorragia, hemotérax, neumotérax,
hematoma, taponamiento cardiaco, traumatismo a vaso mayor o auricula derecha, lesiéon
del plexo braquial, trombosis del catéter, hemorragia retroperitoneal, lesion del nervio
femoral, lesion de la arteria femoral, diseccion de la arteria femoral, obstruccion de la vena
femoral, isquemia de extremidad inferior, embolia pulmonar, lesion pleural, puncion arterial,
ensanchamiento mediastinal, trombosis de vena profunda de extremidad inferior,
hemomediastino, paralisis del nervio laringeo recurrente, diseccién u obstruccion de la
arteria carétida, laceracion del conducto toracico; Trombocitopenia inducida por heparina;
endocarditis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

* Aunque el catéter de precision Palindrome H incluye un revestimiento firmemente
adherido, debe tenerse cuidado de evitar la abrasién excesiva de la superficie.
* El revestimiento de heparina utilizado en el catéter de precisién Palindrome H no se ha
disefiado para sustituir el cebado del lumen del catéter con solucién salina heparinizada.
Los procedimientos estandar de cebado siguen siendo aplicables.
* Como sucede en todos los productos basados en heparina, deben considerarse las
siguientes condiciones: .
- Hipersensibilidad: Los pacientes con hipersensibilidad documentada a la heparina o a
los productos porcinos no deben recibir catéteres revestidos en heparina.
- Trombocitopenia: Se han descrito casos de trombocitopenia inducida por heparina con
el uso de catéteres revestidos de heparina.
* No se recomienda el uso de citrato al 46,7% como solucion de sellado. Si se utiliza como
solucién de sellado, podria poner en riesgo la eficacia de la actividad del revestimiento de
heparina del lumen intemo.
* El catéter lo debe insertar y retirar Unicamente un médico calificado y autorizado para
ejercer u otro profesional sanitario autorizado y bajo la supervisién de dicho médico.
* 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 del médico en el tratamiento de cada caso particular.
* Utilice una técnica estéril en todo momento al manipular o usar el catéter.
* No use el catéter si el paquete ya esta abierto o si no esta intacto.
* No use el catéter si parece estar dailado o defectuoso.
» Evite la embolia aérea manteniendo una pinza sobre el tubo de extension del catéter en
todo momento que no se use y llenando el catéter con suero fisiologico antes de la
implantacién. Con cada cambio de tubo, purgue el aire del tubo y aspire el aire que se haya
acumulado en el catéter.
* No pince el tubo de extension con estiletes de insercion cargados, ya que puede daiar los
estiletes.
+ La insercion percutanea del catéter en la vena subclavia puede ser técnicamente dificil. Se
prefiere la yugular interna derecha.
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* Para evitar la perforacion y lesion de la vena, no introduzca con fuerza la guia metaligh
dilatadores ni la vaina/introductor de separacion con valvula. (

* No inserte la vainalintroductor de separacién con valvula mas de lo necesaNo:
dependiendo del tamafio del paciente y el sitio de acceso, posiblemente no sea necesamy
insertar toda la longitud del introductor en la vena.
* La vainalintroductor de separacion esta disefiada para reducir la pérdida de sangre y el
riesgo de entrada de aire, pero no es una valvula hemostatica.

* La vaina/introductor de separaciéon con véivula no estd prevista para crear un90 '5 2

bidireccional completo ni tampoco para uso arterial.

- La valvula reducira significativamente la entrada de aire. Con una presion de vacio de -12
mm Hg, la vainalintroductor de separacion con valvula puede admitir el paso a través de
la vélvula de hasta 4 ml/seg de aire.

- La valvula reducira significativamente el torrente sanguineo, pero puede producirse

alguna pérdida de sangre a través de la valvula.

* Usar el enderezador de la guia para insertar el extremo en “J” de la guia metalica en la

aguija del introductor. No inserte ni retire la guia metalica con fuerza de ningun componente;

la guia metélica se podria romper o desenredarse.

* No despostille el catéter al suturar.

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

* La exposicion prolongada a la luz ultravioleta puede dadar el catéter.

* No use acetona en ninguna parte del catéter. Se puede usar polividona yodada en base
acuosa, ExSept, Hibiclens (clorohexidina), amukin 50%, peréxido de hidrégeno, ungiiento
antibiotico Neosporin, ungiiento de bacitracin, crema Bactroban, alcohol isopropilico al
70%, ChloraPrep. No se ha comprobado el uso de mezclas de estas soluciones y no se
recomienda.

* Apretar las conexiones del catéter demasiado puede fracturar algunos adaptadores.

* No ponga la pinza en la parte de la luz doble del catéter, sino sélo en las extensiones. Use
Unicamente pinzas con curvatura roma 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 del adaptador y
del conector.

* Proceda con cautela cuando use instrumentos punzantes cerca del catéter. El tubo del
catéter se puede desgarrar si se somete a cortes, fuerza excesiva o bordes rugosos.

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

¢ Cuando administre heparina, irrigue rapidamente y ponga la pinza inmediatamente para
asegurarse de que la heparina liegue al extremo distal de la luz. No administre contra una
pinza cerrada ni trate de forzar la entrada de liquido a través de un catéter bloqueado: la
presién podria expulsar el adaptador del tubo.

* Retire el catéter en cuanto deje de ser necesario.

+ Cuando retire el catéter NO use un movimiento rapido y con fuerza ni demasiada fuerza ya
que se podria romper el catéter. Libere el manguito y las superficies del tejido antes de
retirarlo.

* Deseche el catéter después de usarlo una sola vez. No reesterilizar.

* El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su

reutilizacion con seguridad, y, por lo tanto, esta previsto para un solo uso. Los intentos de

limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden generar riesgos de bioincompatibilidad,
infeccion o fallo del producto para el paciente.

Pdgina § de 18



=] covibien
PRECAUCIONES:

* Consultar los datos de compatibilidad con su farmacéutico o en la literatura apropiada
antes de utilizar los catéteres revestidos de heparina con cualquier producto farmacéutico.
Los medicamentos que se unen o interaccionan con la heparina no deben infundirseg ' 2

través de las luces del catéter revestido de heparina.

RECOMENDACIONES

* Se recomienda el uso exclusivo de conexiones Luer Lock (roscadas) con este catéter
(incluidas jeringas, lineas heméticas, tubos intravenosos y tapones de cierre hermético).

» Utilice una guia metalica de punta recta al retirar el catéter de precisiéon Palindrome H con
orificios laterales para un cambio de catéter sobre la guia metalica.

INSERCION DEL CATETER DE PRECISION PALINDROME H DE 14.5 Fr/Ch PARA
HEMODIALISIS A LARGO PLAZO

Componentes estériles incluidos en el kit
- 1 catéter
- 1 aguja introductora de 18 G (1,27 mm) x 7 cm
- 1jeringade 12 mi
- 1 guia metalica de acero inoxidable recta/en J de 0,965 mm (0,038 pulg.)
- 1 dilatador de 14 Fr/Ch (4,7 mm)
- 1 dilatador de 12 Fr/Ch (4,0 mm)
- 1 vaina introductora pelable con valvula de 16 Fr/Ch (5,3mm)
- 2 estiletes de introduccion
- 1 tunelizador
- 1 bisturi N° 11
- 4 esponjas de gasa de 10,2 cm x 10,2 cm (4 pulg. X 4 pulg.)
- 2 vendas para heridas
- 2tapas de sellado

Componentes estériles incluidos en el Sport Pack
- 1 catéter
- 1 dilatador de 14 Fr/Ch (4,7 mm)
- 1 dilatador de 12 Fr/Ch (4,0 mm)
- 1 vaina introductora pelable con valvula de 16 Fr/Ch (5,3mm)
- 2 estiletes de introduccién
- 1 tunelizador
- 2tapas de sellado

Consulte la etiqueta del producto para ver todos los componentes incluidos.

Componentes estériles adicionales que pueden ser necesarios

Materiales para preparativos, suero fisiologico normal, mantos, portaagujas, mascara,
guantes, bata, sutura con aguja curva, jeringas/agujas, navaja, anestésico local y heparina
(en concentraciones aprobadas por su institucién).

NOTA: Los componentes necesarios pueden variar dependiendo del! procedimiento de
insercion utilizado. El catéter de precision para acceso vascular a largo plazo Palindrome H
de 14,5 Fr/Ch puede insertarse percutaneamente o mediante diseccién venosa.

LUGAR DE INSERCION

La colocacién ideal del catéter de precisiéon para acceso vascular a largo plazo Palindrome
H de 14,5 Fr/Ch se realiza en la auricula derecha a través de la yugular intema derecha.
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Aunque el catéter también puede colocarse en las venas yugular externa, subclavia o
safena, se recomienda enérgicamente la yugular interna derecha por los siguientes motivos:
* La yugular interna facilita la colocacion de la punta del catéter en la auricula derecha.
* Por su tamaiio y posicion, la insercion es mas dificil a través de la yugular externa.
* Se recomienda la yugular interna como sitio para la insercién de un catéter pr

d
* El uso de la vena subclavia para la colocacién del catéter puede provocar uﬂeg?;iﬁ 2
de la vena subclavia. La estenosis de la vena subclavia puede prevenir el uso fulliro d€|

extremidad ipsilateral para acceso permanente.

+ Se corre mayor riesgo de complicaciones de insercién a través de la vena subclavia.

* La vena safena sélo debe usarse como Ultima alternativa debido a la posibilidad de

complicaciones durante la insercion.
Para lograr el 6ptimo funcionamiento del catéter: de conformidad con las guias DOQI
(Dialysis Outcome Quality Initiatives), la punta del catéter se debe ajustar al nivel de la unién
entre cava y auricula o0 mas alla para asegurar el flujo sanguineo 6ptimo. 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 colocacién a través de la yugular izquierda o la vena
subclavia.

PREPARATIVOS

El quiréfano o la sala de IR son los lugares preferidos para la colocacion del catéter. Tanto
la técnica de incision como la percutanea requieren confirmacion de la colocacién
correcta por fluoroscopia o radiografia del pecho.

1. Prepare un campo estéril quirirgico: use mantos, instrumentos y accesorios estériles.
Realice el lavado quirdrgico. Use bata, gorra, guantes y mascarilla. El paciente debe usar
mascarilla de paciente.

2. Coloque al paciente en decubito supino y exponga el térax superior o el lado de la ingle
que se utilizara.

Para la insercién por la subclavia y yugular: voltee la cabeza del paciente ligeramente
hacia un lado para exponer el sitio de insercién. La posicion de Trendelenberg puede
facilitar la insercién.

3. Afeite el sitio de acceso (optativo) y prepare la zona de la manera establecida. Aisle el
sitio de acceso con mantos estériles.

NOTA: Cuando se haga una insercion subclavia en una paciente con senos grandes lo
mejor es dibujar puntos de control cuando la paciente esta sentada a fin de prevenir la
migracién de la punta del catéter.

4. Llene el catéter con suero fisiolégico heparinizado estéril y ponga la pinza en las
extensiones inmediatamente.

5. Administre anestésico local a la piel y tejido subyacente del sitio de insercion.
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 estiletes de insercion, el catéter no se llena sino hasta después de
la colocacién. Cargue los estiletes en las 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 tanel.

METODO PERCUTANEO TECNICA MODIFICADA DE SELDINGER (LITTLEFORD
SPECTOR)

Canulacién del vaso

1. Enjuague una aguja de introduccion de calibre 18 con suero fisiolégico heparinizado
normal. Inserte la aguja a través de la incision primaria y avancela por la vena, en la
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direccion del torrente sanguineo. Aspire una pequeia cantidad de sangre para asegurar g
la aguja esté correctamente situada en la vena.
PRECAUCION: Si se aspira sangre arterial, retire la aguja y aplique preg§
inmediatamente al sitio durante 15 minutos como minimo. Verifique que ya no e\fé
sangrando y que no se haya producido ningun hematoma antes de intentar otra vez B
canulacion de la vena.

2a. Desconecte la jeringa de la aguja e inserte rapidamente el extremo flexible en “J* del
alambre guia a través de la aguja de introduccion. Si no inserta el alambre rapidamente se
podria perder sangre a través de la aguja. Avance el alambre dentro de la vena.
PRECAUCION PARA LA INSERCION EN YUGULAR Y SUBCLAVIA: La longitud del
alambre insertado esta determinada por la talla del paciente. Puede resultar arritmia
cardiaca si el alambre guia penetra la auricula derecha. Si se producen sintomas,
retraiga el alambre guia hasta que desaparezcan.

Si el alambre guia se topa con resistencia, no lo retire a través de la aguja. Retire el
alambre y la aguja juntos, como una unidad, y comience otra vez con una aguja y
alambre guia nuevos (figura 1).

NOTA: Si utiliza los estiletes para realizar la insercién, se recomienda hacerlo con el
alambre guia suministrado. En caso contrario, esta contraindicado el uso de alambres
hidrofilicos mayores de 0,89 mm (0,035 pulg.) o de alambres de acero inoxidable mayores
de 0,97 mm (0,038 pulg.).

N =

vena gula
Figura 1. No trate de forzar la guia para retiraria a
través de un componente.

2b. Retire la aguja de introduccion, dejando el alambre guia en la vena.

CREACION DEL TUNEL SUBCUTANEO

NOTA: Para facilitar la curacion del sitio de salida y para comodidad del paciente, coloque el
tanel subcutaneo debajo del sitio de entrada. Un tinel con un arco grande y suave reduce el
riesgo de que se doble el manguito. El tinel debe ser lo suficientemente corto para que la
“Y" del catéter penetre en el sitio de salida, pero lo suficientemente largo para que el
manguito permanezca a un minimo de 2 cm del sitio de salida, y un minimo de 3 cm del sitio
de insercion.

1. Practique una pequeiia incision en el sitio de insercion. (La yugular interna derecha es el
sitio preferido para la colocacion percutdnea ya que la colocacion por la subclavia es
técnicamente dificil.) Practique una segunda incisién paralela a la primera, en el sitio de
salida. Practique la incision de salida de longitud justa para acomodar el manguito,
aproximadamente 1 cm.

2. Use diseccion roma para crear un tunel subcutaneo.

a. Conecte el catéter al dispositivo que crea el tinel deslizando la punta del catéter sobre
los dientes del dispositivo hasta que la punta del catéter entre en contacto con la base de
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los dientes. Deslice la vaina completamente sobre la conexion hasta que se deteng
teniendo cuidado de que la vaina pase suavemente sobre la punta del catéter (vea la figufg
2). Si lo desea, doble el dispositivo para hacer el t(nel para formar un arco para hacer W
tunel curvo.

Figura 2

b. Inserte el dispositivo para hacer el tunel en el sitio de salida y cree un tanel subcutaneo
corto, saliendo en el sitio de insercion. El catéter pasara por el tejido a medida que se va
creando el tunel. Verifique que el catéter pasa a través del tunel al sitio de insercion
primario.

c. Retire el catéter con cuidado de los dientes. Para hacerlo, mueva la vaina hacia atras,
sujete la punta del catéter y retire el catéter suavemente de los dientes. Elimine el
dispositivo para hacer el tinel.

INSERCION DEL CATETER USANDO LA VAINA/INTRODUCTOR DE SEPARACION
CON VALVULA

OPTATIVO: Para facilitar la insercion de la vainalintroductor de separacion con valvula, se
puede dilatar previamente la vena con el dilatador o los dilatadores proporcionados.

1. Rosque el dilatador o los dilatadores sobre el extremo del alambre guia y avancelo dentro
de la vena usando un movimiento giratorio para facilitar el paso a través del tejido.
PRECAUCION: No fuerce ningun dilatador. Verifique que el alambre guia no avance
mas dentro de la vena.

Retire todo dilatador y eliminelo.

2. Saque el conjunto de la vaina/introductor de separacién con valvula del paquete; separe
el dilatador de la vaina (Figura 3).

Figura3

3. Deslice la valvula sobre la abertura de la valvula, inserte el dilatador a través de la valvula
y asegurelo girando el collar de rotacion. (Consulte las figuras 4 y 5.).
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Figura4

Collar de rotacién

Figura 5

4. a. Rosque el conjunto de la vaina/introductor de separacién con valvula asegurado sobre
el extremo del alambre guia.

PRECAUCION: Para evitar que se daiie el tejido y la punta de la vaina, no deje que la
vaina avance sobre el dilatador. Los dos se deben sujetar como una unidad.

b. Con movimiento giratorio, avance el montaje dentro de la vena, sélo hasta donde sea
necesario.

No fuerce el introductor dentro de la vena. No lo inserte mas de lo necesario para la talla del
paciente y el sitio de acceso. Verifique que el alambre guia no avance mas dentro de la
vena.

c. Sujete la vaina en su lugar, desbloquee el collar de rotacion y retire suavemente el
dilatador y alambre guia juntos (elimine el dilatador y el alambre guia).

5. Avance el catéter a través de la vélvula. Para evitar que se doble el catéter, puede ser
necesario avanzar en pequefios pasos sujetando el catéter cerca de la vaina (Figura 6).
ADVERTENCIA: Verifique que el catéter esté lieno de suero fisiolégico heparinizado y
que no tenga ninguna burbuja de aire antes de insertarlo en la vena.
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Figura 6

6. Siga insertando el catéter a través de la vaina con valvula y hacia el interior de la vena.
Para un funcionamiento 6ptimo del catéter: Segun las iniciativas de calidad en los
resultados de la didlisis renal (K/DOQI), la punta del catéter debe ajustarse al nivel de la
unién cavo-auricular o més alla, para garantizar el flujo de sangre 6ptimo (Figura 8).

7. Aspire para verificar la permeabilidad y ponga la pinza en la extension.

8. Una vez situado el catéter, sujete con firmeza los dos separadores y rompa el mango de
la vaina por la mitad.

NOTA: Pasos 9y 10, consulte la figura 7.

9. Desprenda parciaimente del catéter el lado del mango que no tiene valvula.

10. Cerca de la valvula, sujete con firmeza el catéter y retire la valvula del catéter.
NOTA: Al retirar la valvula del catéter notara cierta resistencia.

Retire la valvula
e
Ladossin T
vilwula /
\ \ :
—_— —
Sujete el catéter !
en posiciéon
Figura 7 =

11. Quitele la vaina al paciente sujetando el catéter y desprendiendo simultaneamente los
separadores del sitio de entrada en un angulo de 180°. La vaina se separara del catéter,
dejando el catéter en la vena.
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PRECAUCION: No permita que el catéter se salga de la vena dentro de la vaina.
Verifique que la vena no esté sangrando alrededor del catéter.

12. Use fluoroscopia o radiografia portatil para visualizar el catéter. Coloque el catéte
correctamente en [a auricula derecha.

Py

TS

Figura 8: Catéter implantado

Para ayudar a visualizar la punta del catéter, se ha colocado una banda de marcadores
radiopacos junto al orificio lateral mas proximal.

13. Confirme la colocacién y el funcionamiento correctos del catéter aspirando sangre
venosa de las luces arterial y venosa y luego irrigue cada luz con 5 mL de suero fisiolégico
normal. ContinGie con solucién salina heparinizada. Pince las extensiones inmediatamente
después de la infusion. (Consulte los volumenes de cebado debajo de HEPARINIZACION.)
Acople un tapdn de cierre hermético estéril en cada adaptador.

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

14. Suture el sitio de entrada. El sitio de salida no debe requerir sutura.

15. 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.

ATENCION: No suture a través de ninguna parte del catéter. Retire la sutura cutanea
tras 4 o 5 dias para reducir el eritema en la zona. El catéter también se puede inmovilizar
con vendas de gasa o transparentes.

16. Aplique una curacion al sitio de salida del catéter y al sitio de entrada.

INSERCION SIN VAINA O INTERCAMBIO DE CATETER UTILIZANDO ESTILETES DE
INSERCION VENATRAC A TRAVES DE LA GUIA METALICA

(Ni el catéter de precision Palindrome H ni el estilete de introduccion VENATRAC
estan destinados a la colocacion femoral.)

1. Cargue los estiletes completamente en el catéter y fije los conectores de los estiletes a
adaptadores roscados. Verifique que el lado plano blanco del estilete largo que contiene el
orificio del estilete esté orientado sobre el tabique de la luz del catéter (figura 9).

Pagina 12 de 18




NOTA: Lave los estiletes de insercién VenaTrac con solucidn salina estéril antes de usarl
Humedecer las superficies externas de los estiletes también puede facilitar el avance de
del catéter.

Estilete largo Tabique def catéter

Punta del |
Orfficio lateral del estllete ,uo gz Estilete corto catéter

OPTATIVO: Para facilitar la insercion del catéter, se puede dilatar previamente la vena
con el dilatador o los dilatadores proporcionados.

2. Rosque el dilatador o los dilatadores sobre el extremo del alambre guia y avancelo dentro
de la vena usando un movimiento giratorio para facilitar el paso a través del tejido.

PRECAUCION: No fuerce ningun dilatador. Verifique que el alambre guia se mueva
libremente dentro del dilatador y que no avance mas dentro de la vena.

Retire todo dilatador y eliminelo.

3. Rosque el alambre guia 1 cm dentro de la punta distal del estilete largo de tal forma que
salga por el agujero del estilete (figura 9). Para facilitar la salida del alambre guia, la punta
del estilete largo debe flexionarse 45°.

4. ContinGie roscando el alambre en la punta distal del estilete adyacente mas corto (figura
9) y avancelo hasta que el alambre salga por el extremo proximal del conjunto de catéter-
estilete.

5. Mientras mantiene control del alambre guia, pellizque el catéter-estilete suavemente,
aproximadamente 2 cm de la punta distal y avance dentro de la vena (figura 10).

NOTA: En el caso de colocaciones dificiles, si se desea, se puede girar el catéter en
direccion de las manecillas del reloj para facilitar la insercién. Si se percibe resistencia
excesiva, suspenda el avance y retire todo el conjunto. Verifique que el alambre guia no
esté doblado y reintente avanzar el catéter.

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

Figura 10
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6. Continue pellizcando ligeramente y avance el conjunto de catéter-estilete hasta que
punta del catéter esté en la posicion deseada (figura 10). De conformidad con las gui
DOAQI (Dialysis Outcome Quality Initiatives), la punta del catéter se debe ajustar al nivel
la unién entre cava y auricula o mas all4 para asegurar el flujo sanguineo dptimo (figura 8).
7. Sujete el catéter en su lugar mientras retira lentamente el alambre guia y lo elimin
continuacion, inmediatamente desbloquee, retire y elimine cada uno de los dos estilete:
insercién VenaTrac.

PRECAUCION: No retire los estiletes de insercion cuando esté en su lugar el alambre
guia ya que se podria daiiar el catéter. Asegiirese de que el catéter no se salga de la
vena mientras retira los estiletes de insercion.

PRECAUCION: Si el alambre guia se topa con resistencia, no lo retire a través del
conjunto de catéter-estilete. Retire el catéter, los estiletes de insercién y el alambre
guia como una unidad y comience otra vez con un catéter nuevo.

8. Aspire para verificar la permeabilidad y ponga la pinza en la extension.

9. Use fluoroscopia o radiografia portatil para ver el catéter. Coloque el catéter
correctamente en la auricula derecha (Figura 8).

10. Confirme la colocacion y el funcionamiento correctos del catéter aspirando sangre
venosa de las luces arterial y venosa y luego irrigue cada luz con 5 ml de suero fisiologico
normal. ContinGle con solucién salina heparinizada. Pince las extensiones inmediatamente
después de la infusién. (Consulte los volumenes de cebado debajo de HEPARINIZACION.)
Acople un tapdn de cierre hermético estéril en cada adaptador.

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

11. Suture el sitio de entrada. El sitio de salida no debe 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 extension.

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

13. Aplique una curacion al sitio de salida del catéter y al sitio de entrada.

METODO DE INCISION

1. Practique una incision adecuada siguiendo las lineas de la piel sobre la vena deseada.
2. Asegurese de que la vena elegida sea suficientemente grande para el catéter.

3. Si usa una vena grande, como la yugular, inmovilicela y coloque una sutura de bolsa de
tabaco alrededor del sitio de la venotomia. Si usa una vena mas pequefia como la safena,
fije la ligadura distal, pero deje la proximal sin atar hasta que el catéter esté en posicion.

4. Practique una incisién para el sitio de salida del tinel subcutaneo. Practique la incision de
salida de longitud justa para acomodar el manguito, aproximadamente 1,0 cm.

NOTA: Para facilitar la curacion del sitio de salida y para comodidad del paciente, coloque el
tunel subcutaneo debajo del sitio de entrada. Un tinel con un arco grande y suave reduce el
riesgo de que se doble el manguito. El tunel debe ser lo suficientemente corto para que la
“Y" del catéter penetre en el sitio de salida, pero lo suficientemente largo para que el
manguito permanezca a un minimo de 2 cm del sitio de salida, y un minimo de 3 cm del sitio
de insercion.

5. Use diseccion roma para crear un tinel subcutaneo corto que salga en la incisién de la
vena.

a. Conecte el catéter al dispositivo que crea el tunel deslizando la punta del catéter dentro
de los dientes del dispositivo hasta que la punta del catéter entre en contacto con la base de
los dientes. Deslice la vaina completamente sobre la conexién hasta que se detenga,
teniendo cuidado de que la vaina pase suavemente sobre la punta del catéter (vea la figura
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2 de la seccion Técnica percutanea). Si lo desea, doble el dispositivo para hacer el tane
para formar un arco para hacer un tinel curvo.
b. Inserte el dispositivo para hacer el tinel en el sitio de salida y cree un tunel subcutaneo
corto (minimo 6 cm), saliendo en el sitio de incision. El catéter pasara por el tejido a medida
que se va creando el tanel. Verifique que el catéter pase a través del tinel hasta la incision
de entrada.

c. Retire el catéter con cuidado de los dientes. Para hacerlo, mueva la vaina hacia atré’ i 5 2

sujete la punta del catéter y retire el catéter suavemente de los dientes. No tire del tubo d
catéter. Elimine el dispositivo para hacer el tinel.

6. Use las pinzas para sujetar la vena de venotomia designada transversalmente a través
de todo su ancho.

7. Inserte una hoja del #11 en el punto medio del didametro de la vena; corte anteriormente
para una venotomia controlada. Cuando la vena se suelte de la pinza, se vera una
venotomia ovalada. Esta se puede dilatar aiun mas con pinzas mosquito.

ADVERTENCIA: Verifique que el catéter esté lleno de suero fisiolégico heparinizado y
que no tenga ninguna burbuja de aire antes de insertarlo en la vena.

8. Sujete el extremo del catéter con pinzas e insértelo en la vena. Afloje la ligadura proximal
para permitir que pase el catéter con un minimo de hemorragia. Avance el catéter dentro de
la vena: para insercion por subclavia y yugular, avance la punta del catéter dentro de la
auricula derecha. Para lograr el 6ptimo funcionamiento del catéter: de conformidad con las
guias DOQI (Dialysis Outcome Quality Initiatives), la punta del catéter se debe ajustar al
nivel de la unién entre cava y auricula 0 méas alla para asegurar el flujo sanguineo 6ptimo.
(Consulte la figura 8 en la seccién Método percutaneo)

9. Cierre la sutura de bolsa de tabaco (o la ligadura proximal) pero no la amarre antes de
determinar la posicion exacta del catéter.

10. Use fluoroscopia o radiografia portatil para ver el catéter. Mueva el catéter o cambie su
posicion hasta que quede colocado correctamente en la auricula derecha como se indica en
la figura 8 en la seccion de Intervencion percutanea. Nota: la punta del catéter en la
colocacion femoral debe encontrase arriba de la bifurcacién de la iliaca primitiva, dentro de
la vena cava inferior.

11. Amarre la sutura de la bolsa de tabaco (o ligadura proximal) apretada alrededor del
catéter. Amarrela lo suficientemente apretada para controlar la hemorragia en la venotomia;
no ocluya el catéter.

PRECAUCION: No deje que el manguito entre en la vena ni en la venotomia.
Idealmente, no debe tocar la vena.

12. Confime la colocacién y el funcionamiento correctos del catéter aspirando sangre
venosa de las luces arterial y venosa y luego irrigue cada luz con 5 ml de suero fisioldgico
normal. ContinGe con soluciéon salina heparinizada. Pince las extensiones inmediatamente
después de la infusion. (Consulte los volimenes de cebado debajo de HEPARINIZACION.)
Acople un tapdn de cierre hermético estéril en cada adaptador.

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

13. Suture el sitio de entrada. El sitio de salida no debe requerir sutura.

14. Si se desea una sutura, suture el conector del catéter a la piel utilizando una sutura 3-0
6 4-0 de prolene o nildn en las aletas de extension.

PRECAUCION: No suture a través de ninguna parte del catéter. Retire la sutura de la
piel el 4° o §° dia para disminuir el eritema en la zona. El catéter también se puede
inmovilizar con gasa o apésito transparente.

15. Aplique el apdsito al sitio de salida del catéter y en la incisiéon de entrada.
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PLAZO PALINDROME H DE 14,5 Fr/Ch
Para quitar el catéter, desprenda el manguito del tejido y tire del catéter suave y lentamentg
No use movimientos rapidos ni toscos ni fuerza excesiva. Eso podria romper el catéter.
ADVERTENCIA: Si el catéter ofrece resistencia, no lo retire mas. Haga una incision
para exponer la vena y retirar las suturas en el sitio de la venotomia.

ELIMINACION
Después de su uso, el catéter y sus accesorios se consideran como biolégicameQ
peligrosos. Trate y eliminelos de acuerdo a las practicas médicas aceptadas y todas Ias
leyes y normativas aplicables.

HEPARINIZACION

Para mantener la permeabilidad entre los tratamientos de didlisis o aféresis, mantenga las
luces de los catéteres llenas de la concentracion y volumen de heparina apropiados. En la
mayoria de los casos lo mas apropiado son 5.000 unidades/ml (consulte el volumen de
cebado del catéter). Las concentraciones aprobadas de heparina varian con cada
institucion. Asegurese de usar sélo las concentraciones aprobadas por su institucion.

VOLUMENES DE CEBADO

Catéter Longitud Arterial Venosa

ADULTO 36 cm 1,6 ml 16 ml
40 cm 1,9ml 1,9ml
45 cm 2,1ml 2,1 ml
50 cm 2,3mi 2,3ml

Heparinice solo después de usar. Antes de iniciar el tratamiento, aspire la heparina y
eliminela. Después del tratamiento, enjuague bien y rellene con heparina fresca. Si el
periodo interdialitico es de menos de dos dias o si la aféresis se lleva a cabo todos los dias,
quizas sea deseable una concentracion mas baja de heparina.

En todos los casos, se debe tener en cuenta la situacion del paciente al elegir el
régimen de heparina. Use menos heparina en niios y en adultos con trastornos
hemorragicos.

MATERIALES

jeringas de 10-20 mi

jeringa de 3 ml

agujas de calibre 20 de 2,5 cm

frasco de heparina (en la concentracion aprobada por su institucién)
frasco de solucion fisioldgica normal

torundas de polividona yodada

PREPARATIVOS
1. Prepare los materiales sobre una superficie limpia.
2. Lavese las manos muy bien con agua y jabén.

3. Frote el area que rodea la tapa y el catéter por 5 minutos con una torunda de polividona
yodada. Deje secar al aire.

4. Abra los paquetes de jeringa y aguja. Pongale la aguja a la jeringa estéril usando una
técnica aséptica.

5. Retire las tapas de los frascos de suero fisioldgico y heparina y limpie el area de
inyeccién con polividona yodada. Deje secar al aire.
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6. Prepare la solucion de heparina diluida correspondiente.

PROCEDIMIENTO

1. Retire el tapén de cierre hermético y aspire la heparina presente del catéter antes
infundir heparina nueva o de iniciar el tratamiento.

2. Enjuague la luz con 10 a 20 ml de suero fisiolégico normal estéril.
PRECAUCION: Antes de irrigar, tire del émbolo para verificar el flujo de sangre

asegurar que no haya coagulos de sangre. No pase coagulos por el catéter (consulg 1 5 a
“Formacion de trombos”).

3. Administre heparina fresca irrigando rapidamente para asegurar que la heparina llegue al
extremo distal del lumen o luz y ponga la pinza inmediatamente. Administrar o clampear
demasiado lento podria causar que la heparina se salga del catéter a través de la ranura del
catéter, dejando la punta distal del catéter sin proteccion contra la formacion de trombos. No
administre contra una pinza cerrada ni trate de forzar liquido a través de un catéter
bloqueado: la contrapresion podria causar que el adaptador se afloje y potenciaimente que
se salga del tubo. Realice el procedimiento para ambas luces.

Una vez que haya cebado la luz, mantenga la extension pinzada cuando no la tenga
conectada a una linea sanguinea o a una jeringa. Si la extension se deja sin pinza, el
volumen de cebado aumentara ligeramente como resultado de que el tubo vuelve a su
estado “normal” no pinzado. Esto crea un vacio en la punta, causando que se absorba
sangre en la porcion distal del catéter, finalmente resultando en un trombo.

MANEJO DE OBSTRUCCION EN UN SENTIDO

La obstruccién en un sentido, la cual existe cuando una luz se puede enjuagar facilmente
pero no se puede aspirar sangre, usualmente esta causada por la posicion incorrecta de la
punta. Alguno de los siguientes ajustes podria resolver la obstruccion:

» Cambiar la posicién del paciente.
* Pedirle al paciente que tosa.

» Siempre y cuando no haya resistencia, irrigar el catéter vigorosamente con solucion
fisiolégica normal para tratar de alejar la punta de la pared del vaso.

Los siguientes procedimientos podrian requerir una orden del médico.
« Considere usar un agente trombolitico.

* Si hay obstrucciéon de un sentido en la luz de la arteria, considere invertir los tubos de
sangre. El paciente se puede someter a didlisis conectando la sonda de sangre arterial al
adaptador venoso y la sonda de sangre venosa al adaptador arterial.

FORMACION DE TROMBOS

NUNCA IRRIGUE CON FUERZA UNA LUZ OBSTRUIDA.

Si se forma un trombo en alguna de las luces, primero intente aspirar el coagulo con una
jeringa. Si la aspiracion falla, el médico podria intentar la lisis del coagulo con un
trombolitico. N

ADVERTENCIA: Los tromboliticos pueden causar fibrindlisis sistémica si se infunden
en el torrente sanguineo. Consulte las instrucciones del fabricante, el modo de
empleo y las contraindicaciones antes de usar tromboliticos. No se recomienda la
estreptocinasa; se ha reportado que es anafilactogénica.

DIALISIS

Para los volimenes de cebado, consulte la seccién Heparinizacion de estas instrucciones.

1. Prepare la maquina de didlisis y cebe las lineas hematicas del modo habitual. Utilice
técnicas estériles al manipular o usar el catéter. Limpie con una solucion acuosa de
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povidona yodada los adaptadores, tapones de cierre hermético, pinzas, tubos de extensig
y conectores en Y del catéter.

2. a. Compruebe que la extension arterial esté pinzada antes de quitar el tapon de cieng’
hermético.

b. Retire del adaptador el tapén de cierre hermético y acople una jeringa Luer Lock.
c. Confirme la permeabilidad de la luz aspirando la heparina hasta que aparezca sangre

venosa. Deje |a jeringa puesta.
d. Cierre la pinza de la extension. ’ ' 5 2

3. Repita los pasos 2a. hasta 2d. para la luz venosa.

ADVERTENCIA: No permita que se introduzca aire en la via sanguinea al conectar el
catéter. '

4. Retire la jeringa y conecte la linea de sangre arterial al adaptador (rojo). Abra las pinzas
de la extension arterial y las lineas arterial y venosa y encienda la bomba de sangre.

5. Cebe el circuito extracorpdreo con la sangre del paciente y apagar la bomba de sangre.
Verifique la extension venosa estd cerrada con la pinza y después quitar la jeringa y
conectar la linea venosa al adaptador venoso (azul) del catéter. Abra las pinzas de la
extension de entrada y la linea sanguinea y encienda la bomba.

6. Comience el tratamiento.

POST DIALISIS

Prepare las jeringas con suero fisioldgico normal estéril y heparina.

1. Detenga la bomba de sangre. Cierre la pinza de la extension arterial y coloque la pinza en
la linea de sangre arterial en el punto de conexién. Desconecte la linea de sangre arterial
del adaptador del catéter.

2. Conecte una jeringa de 10 a 20 ml llena de solucion salina estéril normal al adaptador
arterial; abra la pinza de la extension arterial y purgue la sangre de la luz arterial del catéter.
Vuelva a pinzar la extension, heparinice la luz con el volumen/concentracion adecuado de
heparina. A

3. Purgar la sangre del circuito extracorpéreo por medio de la luz venosa del catéter.

4. Después de haber purgado la sangre del paciente, apague la bomba de sangre. Ponga la
pinza en la extension venosa y desconecte la linea de sangre venosa del adaptador venoso
del catéter.

5. Conecte una jeringa de 10 a 20 ml llena de solucién salina estéril normal al adaptador
venoso. Abra la pinza de la extension venosa y purgue la sangre restante de la luz venosa
del catéter. Vuelva a pinzar. Heparinice la luz con el volumen/concentracion adecuado de
heparina.

6. Asegurese de que las pinzas estén cerradas en ambas extensiones. Retire las jeringas y
acople en cada adaptador un tapén de cierre hermético.

ADVERTENCIA: Mantenga el catéter clampeado en todo momento excepto cuando
esté conectado a lineas de sangre o a una jeringa durante el tratamiento.
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ANEXO -
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1967-17-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmentos ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsposmién No

s , Yy de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para enfermedades crénicas.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Palindrome.
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Hemodidlisis, aféresis e infusion agudas y crénicas.
Modelo/s:
8888119365P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precision,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac,
14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm.
8888119371P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precision,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal

VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm.
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8888123405P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precisién,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac,
14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm.

8888123411P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precisién,
Sport Pack, punta sfmétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm.

8888i28455P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precision,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac,
14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm.

8888128461P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precisién,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm.

8888133505P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precision,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac,
14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm.

8888133511P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de precision,
Sport Pack, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm.

8888145043P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
prec_iSién, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac, 14,5

Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm.
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8888145044P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precisidn, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac, 14,5
Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm.

8888145045P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precision, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac, 14,5
Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm.

8888145046P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precision, punta simétrica, recubierto con heparina y estilete Tal VenaTrac, 14,5
Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm.

8888145068P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precision, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm.

8888145069P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precisién, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm.

8888145070P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precisién, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm.

8888145071P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome H de
precisién, punta simétrica, recubierto con heparina, eje precurvo y estilete Tal
VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm.

Periodo de vida util: 3 afios.



Forma de presentacién: Cajas conteniendo 5 unidades envasadas
individualmente.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
“Nombre del fabricante:
1) Covidien Ilc.
2) Covidien Manufacturing Solutions S.A.
Lugar/es de elaboracién:
1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Edificio B20, Calle #2, Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Se extiende a Covidien Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
del PM-2142-292, en la Ciudad de Buenos Aires, 9 1"“‘“'2017, siendo su

. vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne 9 1 5 2
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