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Ministerio de Salud DiSPQSlGH@N N° 2: 4 2 9

Secretaria de Politicas, |

ANMAT

BUENOS AIRES, | 3 MAR, 200

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5977-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y| Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita

la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-1552-77, denominado: DERIVACIONES PERITONEéVENOSﬂ\S, marca
DENVER.
Que lo solicitado se encuadra dentro de lps alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacionz:i\l de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

-

ormativa aplicable. |

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

ntervencion que le compete.

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas pori el Decreto
N°¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

{
+

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIéﬁ NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en el

R|PPTM NO PM-1552-77, denominado: DERIVACIONES PERITONEOVENOQSAS,

marca DENVER.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos
ANMAT
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modif

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1552-77.

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de

*2017 - ANO DE LAIS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICIONN® D 42 Q

caciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposlicién y que debera

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

la presente

Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso,

[, . .z .y . x s ;
girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que

agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, arch
Expediente N© 1-47-3110-5977-16-0
DISPOSICION No

U 2429 '

Dr. ROBERTO LEpg

Subadministrador Nacional :
A NDM. AT,

efectle la

jvese.




: Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional| de Med

hmengé §no|og|’a Médica (ANMAT), autorizd mediante

los efectos de su anexado en el Certificado de Ins

eI RPPTM N© PM-1552-77 y de acuerdo a lo solicitado por|Ia firma
S‘!:.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁgurall'l enlat
del producto inscripto en RPPTM bajo:
I\iombre genérico aprobado: DERIVACIONES PERITONEOVENbSAS
IV|Iarca: DENVER '
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 828/13

Tramitado por expediente N° 1-47-12192-11-2

*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

icamentos,
Disposicion
cripcién en
CROSMED

abla al pie,

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A/MODIFICAR R
Fabncante/s CareFusion CareFusion
y! Lugar/es de | 1500 Waukegan Road McGraw Park, | 75 N Fairway Dr Vernon Hills, IL
elaboracién IL 60085 Estados Unidos 60061 Estados Unidas
CareFusion CareFusion l

Dominicana Dominicana

400 East Foster Road MANNFORD | 400 East Foster Road MANNFORD
OK 74044 Estados Unidos OK 74044 Estados Unidos

CareFusion D.R. 203 Ltd. ZONA | CareFusion .D.R. 203 Ltd. ZONA
FRANCA LAS AMERICAS, KM 22 E- | FRANCA LA:S AMERICAS, KM 22
1 SANTO DOMINGO Rep. | E-1  SANTO DOMINGO Rep.




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

‘Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

| ANMA.T
| Modelo/s 42-2050 42-2050 Denver, Derivacion
f 42-2055 para Ascitis, PAK
42-2000 42-2055 Denver, Derivacién
42-2005 para Ascitis, PAK
42-2321 42-2000 Denver, Derivacién
42-2322 para Ascitis
42-2521 42-2005 Denver, Derivacion
| 42-3019 | para Ascitis
42-3100 42-2321 Denver, Catéter
Venoso
42-2322 Denver, Catéter
42-2521 Denver, Catéter
| Venoso
I 42-3019 Denver, Conector de
' Nylon
. 42-3100 Denver, Acanalador
Rétulo/s Aprobado por Disposicién ANMAT | A fs. 86 a 87
N° 828/13 :
Infstrucciones Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 88 a 105
de Uso N° 828/13

E’I-l presente sélo tiene valor probatorio anexado al certiﬁcac;fo de Autorizacién
| antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
‘firima CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-
. . ; |
1552-77, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diasiq.a.MAD.... 5.
' 13 MAR: 2017

: Expediente N°© 1-47-3110-5977-16-0
DISPOSICION No 2 4 2 9

.

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naciona|




CRO?SMED

PROYECTO DE ROTULO:
|

Derivaciones peritoneovenosas

1. Fabrrc.lado por:
Car Fusion
75 N FAIRWAY DR
NEHNON HILLS, IL 60061
Estados Unidos

bareFusion
400|East Foster Road
Marnford, OK 74044
Estados Unidos

CareFusmn D.R. 203, Ltd.
Zona Franca Las Americas, Km 22 E-1

Sanlto Domingo
Republica Dominicana

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
Derivaciones, peritoneovenosas. Marca: Denver, Modelo (cddigo, descripcién): xxxx
Lote: xxooexx
Fecha dle vencimiento: xx/yy
ESTERIL | ESTERIL[EO | EQ| Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

F
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas,

Lea las instrucciones de uso. Ver manual de! usuario en el interior de la caja.

P?"?*'?‘P"PS*‘

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual dei usuarlo.
10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,
11.Venta excluéiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
12.Autdriza‘do por A.N.M.A. T - PM-1552-77. ,

‘ i

SILVANA T TOLILA
Bicingeniera j 1 ols ed S.A. .3
Gireclora CUIT: 30- 70842958~
' ; Apoderado

I
|
|

CROSMED.COM




PROYECTO DE ROTULO:

Accesorios

1. Fabricado por:
CareFusion
75 N FAIRWAY DR
VERNON HILLS, IL 60061
Estados Unidos
%.':areFusion [
400 East Foster Road
Mannford, OK 74044
l|Estados Unidos
CareFusion D.R. 203, Ltd.
Zona Franca Las Americas, Km 22 E-1
- Banto Damingo
‘ Republica Dominicana

2. Importado por: Crosmed SA
‘ Bomicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A — Argentina

Accesorios. Marca: Denver, Modelo (cédigo, descripcidn): xxxx

Lote:! xxxxxx

Fecha de vencimiento: xx/yy !
ESTERIL Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de Ias temperaturas

.‘*’9‘.“".4‘9’

extremas. i

8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la ca];

9. Ver p|recauaones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del ust ario.
10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,
11.Vlénta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

12.Altorizado por A.N.M.A.T - PM-1552-77.

TD'. \LA
SILVANA T HETg(I34 = S S, :
i i .N. & - ;
Bioingeniera Técﬁica . T2 307 0842959 |
Directota cul Apode‘adc ‘,
. !
|

CROSMED.COM




CROi MED

I

NSTRUCCIONES DE USO

Derivaciones Peritoneovenosas

i r

1. Fabricado por:

CareFusIon

?5 N FAIRWAY DR

VERNON HILLS, IL 60061

fEstados Unidos

CareFusmn

400 East Foster Road

Mannford, OK 74044

Estados Unidos

CareFusion D.R. 203, Ltd.

Zona Franca Las Americas, Km 22 E-1

Santo Domingo

Republica Dominicana

- 2. Implartado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 | - C.ABIA -
Argentina. .
Deposito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
Derivaciones, peritoneovenosas. Marca: Denver, Modelo (cédigo, descripcidn): xxxx
4. | ESTERIL]EQ| Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.
5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol ¥y de las|temperaturas
extremas.

6. Lea Ias instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
7. Ver precaucmnes, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usLarlo
8. Dlrector técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634. T
9. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias. i

10. Autorizado por A.N.M.A.T - PM-1552-77.

\
!

SILVANA CHETT:M TOLWA
ingemiera - M.N. 56 MINA A.
Bioing Técnica F\O e S' P

Dirsgiora Téc Cr0® J7osa2e59

CUNT: :Poderado

CROSMED.COM




CROSMED

Accesorios

bt

~ extremas. f

v o N

10.Adtorizado por A.N.M.A.T ~ PM-1552-77.

SIL\:’.ﬂI
Bioinge
Dire

njbrg - M.N, 5634

Fabricado por:
CareFusion

75 N FAIRWAY DR
VERNON HILLS, IL 60081
Estados Unidos

CareFusion

400 East Foster Road
Mannford, OK 74044
Estados Unidos

CareFusion D.R. 203, Ltd.

:  Zona Franca Las Americas, Km 22 E-1
" Santo Domingo

Republica Dominicana

Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 | - C.A.B.A -
i

Argentina. . J
Depésito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina :

Accesorios. Marca: Denver, Modelo (cédigo, descripcion): xxxx

ESTERIL Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

| |
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las ‘temperatiras
3

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

|
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

OCHETTI

ctora Técnica

CROSMED.COM




CROSMED

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

E! shunt peritoneo-venoso de DENVER® consta de un catéter peritoneal fenestrada, un
catéter venoso y una camara de bomba flexible que contiene una o dos valvulas de
asiento| conico. El componente central del shunt es la camara de bomba flexible.
Cuanda la presion en la cavidad peritoneal es de aproximadamente 3 cm de agua mas
alta que| la presién venosa central, las vélvulas se abren y permiten el flujo a través del
shunt. En un shunt de dos valvulas, la segunda valvula sirve como vélvulaide reten&ién,
porque |evita el reflujo de la sangre en el extremo distal del catéter venoso cuando el
shunt se bombea manualmente. En un shunt de una sola vélvula, el reﬂthjo se imbide
mediante la oclusion manual del catéter venoso. Las valvulas son delilberadaménte

asimétricas, para que sean autolimpiantes. i

Todo el dispositivo esta fabricado con siliconas de calidad para instrumentos meédicos.
No es necesario efectuar conexiones durante la cirugia. El catéter veno;so se puede
acortar |para lograr una colocacion éptima en la vena cava superior iy el catéter
peritoneal se puede acortar para lograr la mejor colocacién en la cavidad peritoneal! La
tira de Sulfato de bario incorporada en la pared de ambos catéteres,iperitoneél y
venoso, permite la visualizacién por fluoroscopia o por radiografia para confirmar la
coioCacipn apropiada en el momento de la cirugia. La superficie de los sl]unts ha sido
tratada con un exclusivo material llamado Silique. Dicho tratamiento crea una supe Iu:ie
mas Iisa;y menos pegajosa que tiene un coeficiente de friccion mas bajo. El tratamiento
con Silique es permanente y no se lixivia, no se desgasta y no se descama.| El
tratamiento con Siligue no altera las propiedades fisicas de volumen de la silicona Yy, por
tanto, no: modifica las propiedades de resistencia, flexibilidad y flujo del shunt.
La velocidad de flujo de cada derivacién se determina utilizando agua como medio|de

trabajo. Todas las velocidades de flujo se determinan para una temperaﬂéra de 21i°C "

con un volumen de presién de 10 cm. !
|

La vélocidad de fiujo tiende a aumentar a medida que lo hace la temperatuira del quigo.
Las velocidades de flujo tienden a disminuir a medida que aumenta la vi?cosidad del

fluido. !

> KIT DENVER para derivacion de la ascitis

'
Cuando ia anatomia del paciente o preferencia fisica requiere un catéter venoso de
menor diametro 11,5 fr :

Modelo 42-2050 Doble valvula, velocidad de flujo: 20-30 ml/min.
&“ Modelo 4!12-2055 Simple valvula, velocidad de flujo: 30-40 ml/min

Ei kit incIL‘Jye los componentes para la colocacién percutanea:
Un introductor desprendible de 12 F

Dos Mandriles de puntaen J

Un Introductor desprendible de 16 F

TO“.‘." A
i ROM A N c P
SILYANA fOCHETTI Nfosmed 5.8
Bioingenipra - M.N. 5634 UiT: 30-70B425%
Directpra Técniea c apoderad”

!

CROSMED.COM
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CROSMED

Dos agu1as calibre 18 Ga
Unaj jennga de 12 m| :
Un Tunelizador 15 F ;

Cuando la anatomia del paciente o preferencia fisica requiere un catéter venoso de
mayor &!ametro 15,5 fr

Modelo 42-2000 Doble véalvula, velacidad de flujo: 25-40 ml/min.
Modelo 42-2005 Simple valvula, velocidad de flujo: 40-55 ml/min.

Los componentes para la colocacion percutianea se venden por separado:
42-2321 Catéter venoso de 15.5 fr

42-2322 Catéter peritoneal de 15,5 fr (27 cm)
42-2521 Catéter venoso de 11,5 fr (60 cm)
42-3019 Conector de nylén (dos por caja)
42- 3100 Tunelizador

Los cateteres venosos o peritoneales reemplazan a los existentes en el kit o en el
acceso bercuténeo en caso que asi lo requiera el personal médico.
Los catéteres son elaborados totalmente a partir de elastdmero de silicona. |Los
materlalles han sido calificados para su uso en implantes a largo plazo.
Tanto Ios catéteres peritoneales tienen mdltiples fenestraciones para proporcmnar
muIt|pIes entradas y salidas para el fluido, que puede reducir el riesgo de oclusion
complet'a
Los conectores de nylon son para conectar los elementos entre si.
El tunelr|zador se utiliza para la tunelizacién y colocacion del catéter (ver instrucciones
de uso (‘Procedlmlento de tunelizacion)

Todos estos accesorios son de uso exclusivo para “El acceso | percutaneo
Denver® para el shunt de ascitis”.

INDICACIONES DE USO

El shunt|peritoneo-venoso esta indicado para pacientes con:

o Hepatopatlas cronicas cuya ascitis no ha respondido a la correccién qU|rurg|ca
de su hipertensién portal ni al tratamiento médico estandar.

o Ascms continua que no amerita un shunt portal venoso.

ASC!tIS continua que no responde al tratamiento médico estandar.

o Neoplasmas intraabdominales primarios o metastasicos con ascitis masiva, a fin

y dT aliviar la presion intraabdominal.

IMPORTANTE: Los beneficios que se obtienen al implantar un shunt perltoneo-vencso
en paCIelntes con ascitis neoplasicas se deben sopesar contra el peligro potencnal de
diseminar liquido ascitico que contiene células malignas.

o}

| 4
SiUva CHETT; ROMI
Bioirgenfeda - #.N. 5634 Crosme
Direckora Técnica CUIT: 30-

CROSMED.COM
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. ., - . . | .
El shunt peritoneo-venoso también debera considerarse para pacientes con sindrome
hepatorrenal, ascitis quilosa y ascitis idiopatica.

|
CONTRAINDICACIONES

El shunt peritoneo-venoso esta contraindicado en pacientes con:
o PReritonitis.

Liquido ascitico posiblemente no estéril o infeccién intraabdominal.

Necrosis tubular aguda o insuficiencia renal primaria.

I\tliveles extremadamente altos de bilirrubina, creatinina, 0 ambos. |

En general, debera evitarse la implantacién de un shunt en presencia| de

cualquier infeccion sistémica. I

lLos pacientes con antecedentes recientes de hemorragia gastrointestinal

deberan ser evaluados para determinar si hay hipertension portal. Debera
considerarse la correccion de la hipertension portal antes de efectuar la insergién
dle un shunt peritoneo-venoso. !

o LTa presencia de una funcion cardiaca marginal constituye una contraindicacion
relativa a la implantacion de un shunt para aquellos pacientes que podrian| no
tdlerar la sobrecarga sobre el sistema circulatorio asociada con el shunt
peritoneo-venoso. |

o No se recomienda el uso de la vena subclavia para cateterizacion en individuos

que pudieran necesitar de una via venosa permanente para. efectuar la

he::modiéiisis. La trombosis o una grave estenosis de la vena subclavia, due
| pcinria resultar por la presencia de un catéter venoso, no es compatible con yna
= fi?tula A-V en el brazo ipsolateral. |

O 0 00

o .

|
ADVERTENCIAS f

|
La prese-‘ncia de particulas de materias o de una trombosis venosa podrfa provocar la
oclusién del shunt, necesitandose una revisién o reemplazo del mismo. La r:esistenciell a
la compresién de la camara de la bomba podria ser una indicacion de que el catéter
VENOso © la camara de la bomba estan ocluidos. Si la camara de la bomba no vuelvé a
llenarse |inmediatamente, es posible que el catéter peritoneal esté ocluido (\Yer
verificacion del funcionamiento def shunt).
Nunca iﬁyecte nada directamente en la porcién del tubo del shunt, ya|que podria
provocar|una fuga o el desgarro del catéter.
Limpie el catéter venoso con una solucion estérit inmediatamente antes de!la insercion
en la vena, cuidando de que no quede sangre en el catéter.
Debido a|que el flujo maximo del liquido se produce cuando existe la maxima diferencia
de presion entre los extremos peritoneal y venoso del shunt, para evitar una!sobrecar'ga

: | |

de quuidg se aconsefa minimizar el tiempo que el paciente permanece en posicitn

supina inmediatamente después de la implantacion del shunt (Ver |tratamiento
postoperatorio).
5
EiLvANA TOCHETTI 5.
Bioing'eniera - M.N. 5634 T: 30- 08A2059-3
Directora Técnica cul 'Apode'ado
CROSMED.COM
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El punto de insercién en la vena subclavia se debe elegir con sumo guidado. Si el
cateéter|se insertara demasiado hacia el costado, la compresion entre Ialciawcula y la
primera costilla podria provocar una reduccién en el flujo o cortar el extremo venoso del
shunt.
Para evitar el reflujo de la sangre hacia el catéter venoso cuando se bombea el sEunt
de una sola valvula, es importante que el paciente esté en posicién supina. Después de
comprimir la camara de la bomba, pero antes de soltarla, se debe ocluir el catéter
venoso|pinchando o apretandolo a través de la piel.

El tubo peritoneo-venoso esta indicado sélo para uso peritoneo-venoso.

PRECAUCIONES
Este dIS‘pOSItIVO s6lo puede ser utilizado por un médico o bajo la responsabilidad de un
médico.

Utilice tecnlcas esteriles en todas las fases de utilizacién de este producto.
La anatomla particular de cada paciente y la técnica de cada médico podrian requerir
variaciones en los procedimientos.
Los ben:ef icios que se obtienen al implantar un shunt peritoneo-venoso en un paciente
con ascitis neoplasica se deben sopesar frente al peligro potencial de diseminar célllas
malignas con el liquido ascitico. |

Se deben extremar las precauciones para evitar el contacto entre el shunt y los dedos
desnudos toallas, tallas, talco y otras superficies granulares o que suelten pelusas.|(El
caucho c!ie silicona es extremadamente electrostatico y, por lo tanto, atrae las particulas
presente's en el aire y los contaminantes presentes en las superficies, los cuales
pueden originar una reaccién en los tejidos.) }
Utilice mstrumentos recubiertos de goma para manipular el shunt, ya que de lo contrario
podria cortarlo o desgarrarlo. Evite la manipulacion excesiva del shunt. !
Al realizar las ligaduras, tenga cuidado de no cortar ni ocluir los catéteres. No se deben
utilizar Iléaduras de acero inoxidable. l
Antes de introducir el shunt, confirme su permeabilidad cebandolo para eliminarias
burbUJastde aire mas grandes de la camara de la bomba y

de los cateteres (Ver preparacién del shunt). ;
Este dISpOSItIVO debera ser usado Unicamente por médicos plenamente capacntados en
la tecnlca de acceso percutaneo a la vena subclavia. |
Tenga cuidado cuando drene la ascitis, ya que una evacuacion rapida
ascitico podria provocar un colapso circulatorio o vascular.

Es |mportante efectuar una aproximacion oblicua cuando se pasa por el peritoneo, para
reducir aI minimo la posibilidad de que se produzca una fuga de liquido ascitico.
No permlta que el mandril se interne, por accidente, totalmente dentro del pamente
Es sumahﬂente importante retirar la vaina del catéter de forma simétrica. Sl el catéter
comenzara a salir mientras se retira la vaina, sujételo en su lugar y con cuidado retire!a
vaina de forma simétrica.

No use unh férceps para romper la agarradera y/o retirar la vaina del mtroductor
La vaina|desprendible deberia salir facilmente del! cuerpo. Si siente re3|sten0|a o
fuerce la accion de desprender o retirar la vaina. Realice las correcciones nécesarlas al

procedmento y luego continle.
\

del fiquido

N

SILVAN OCHETTH
Bicingeniera - M.N. 5634
Directora Técnica
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El mandnl podria dafiarse o embolizarse si se retirara a través de la aguja.
No use| introductores ni mandriles de tamarfio diferente al de los componentes
sumlnlsltrados en el set.
La Insercion en una arteria podria provocar una hemorragia excesiva u otras
complicaciones. |
Entre o:tras la insercidn percutanea puede causar las siguientes compllcacsor"nes
neumotorax, formacion de hematomas, lesiones en el plexo branquial, lesiones en
estructuras viscerales o del medlastlno sepsisf/infecciones, hemorraglé excesiva y
darios en los vasos sanguineos.
La anat&mla propia de cada paciente, como por ejemplo, una pared abdominal delgada
o débil, podna requerir variaciones en el procedimiento para minimizar el nesgo de que
se produzca una fuga de liquido alrededor del catéter.
La anatomia propia de cada paciente, como por ejemplo, obesidad o tepdo subcutaneo
laxo,; po'drla requerir variaciones en el procedimiento para minimizar el rlesgo de que &l
catéter salga de la vena accidentalmente. | L

En pacientes con shunts peritoneo-venosos, tenga el cuidado de evitar que entre aire al
shunt cuando se efectiie una cirugia laparoscépica.
Se ha observado fibrosis peritoneal en algunos pacientes con shunts peritoneo-
venosos! La reparacion de hernias antes de la insercion del shunt y el tratamiento
inmediato de la inflamacién intraabdominal pueden reducir el riesgo de que|se presente

|
esta tlsomlpllcacmn

RECOMEN_DACIONES
|

1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran en sus

etiquetas y con las instrucciones de uso del fabricante, especialmente!durante su

mserqmn}y su extraccion.

2. Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar la ausencia de dafios
producidos durante el transporte o el almacenamiento, o de cualquier defecto evidente
al desembalarlos que aumente la probabilidad de roturas durante el procedlmlento

ESTERILIZACION

Este producto ha sido esterilizado con gas oxido de etileno y es de un solo uso; no
vuelva a estenhzarlo

Mientras el paquete individual de Denver no esté abierto o dafado, el producto estara
estéril.
Siel paquete estuviera dafado, no use el producto.
Para no dafiar el paquete estéril, se recomienda almacenar los productos en su caja
original
|
Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben ser reutilizados. La
reutlllza0|6n de estos dispositivos podria provocar lesiones graves al pac1ente Los
rlesgos rélacionados con la reutilizaciéon de es dispositivos son, entre otros:
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34
Biginggnidra M.N. 56 TOTILA
k D?r ctora Técnica HOMLNAB NS
: 30-
culT Apoderadod

CROSMED.COM

A.
] CroSIM o 42959-3
|



E |
CROSMED "
, RS

degradacion significativa del rendimiento del dispositivo, infeccion  cruzada vy
contaminacion.

~

<

Debén Iratarse todos los productos con precaucién. Un uso o manipulacion indebidos
pueden causar dafios en el producto. ‘

l
RECOMENDACIONES PARA SU USO

Actividades preoperatorios
Es respc‘lmsabilidad del meédico que esta a cargo del procedimiento asegurarse de que
se sigan|los procedimientos médicos y quirdrgicos apropiados.
Para decidir si el procedimiento es apropiado, se deben tener en! cuenta |as
necesidades del paciente.
Antes de: implantar el shunt, deberian efectuarse las siguientes evaluaciones:
* Medicién de la circunferencia abdominal y del peso del paciente.
. SMA—1:|2, SMA-6, recuento sanguineo completo, creatinina en el suero ¥ nitrégeno
ureico en sangre.
. Vo!u'mefn de orina y un andlisis de orina de 24 horas para estudio de los electrolitos.
+ Coagulograma.

» Funcién cardiaca.
Se inqiica' una terapia profilactica sistémica con antibidticos para pacientes .la los cuales

se les implantara un shunt peritoneo-venoso.

L

Prepa'racjén del shunt

1. .Ut\illizando una técnica estéril, sumerja todo el shunt en una soluicién salir||a
|esﬂléril. NOTA: Le resultara dificil cebar el shunt de una sola valvula :si fa punta
del catéter venoso no estuviera completamente sumergida. Comprima la camara
"de|la bomba repetidas veces hasta que el shunt se llene de liquido y se
establezca un flujo.

2. |Pa}a eliminar las burbujas de aire, eleve el extremo venoso del shunt y luego,
manteniendo el catéter peritoneal sumergido en la solucion salina, golpee
jige'ramente la camara de la bomba y comprimala, alternativamente. Siga
borhbeando hasta haber eliminado todas las burbujas de aire grandes!

3. Oc:'asionalmente, las hojas de la vélvula de silicona se adhieren y la'técnica de
cebiado descrita anteriormente no sirve para crear un flujo. Esto puedle

Isol_ucionarse apretando la valvula de asiento conico sobre su borde alla vez que

se hace girar la camara de la bomba en el lugar donde esta la valvula entre el

pulgar y el indice (lo cual abre la valvula) y después bombeando; el quuid‘lo
vigorosamente a través del shunt. Esta maniobra asegura la permeabilidad del
shunt antes de su insercion sin dafiar el mecanismo de la valvula.

‘ HETT!
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4| El catéter venoso debe mantenerse siempre elevado cuando ise transfiere &
shunt lleno desde la bandeja de preparacion hacia el paciente. De lo contrario, el
liquido drenaré rapidamente del dispositivo, lo cual lo dejaria lleno de aire. Si
| esto ocurriera, debera volver a llenar el shunt con liquido antes de implantai lo.
Prepz!aracién del paciente: Se indica una terapia profilactica sistémica con antibidticos
para Qacientes a los cuales se les implantara un shunt peritoneo-venoso! la cual deber4
m iniciarse previamente a la realizacion del procedimiento.
| El procedimiento podrd efectuarse bajo anestesia local con sedacidn preoperatoria y
analgc:esia, 0 bajo anestesia general si la situacién lo ameritara. Deber‘ié establecerse
una linea venosa y se efectuara una cateterizacién urinaria. :
Coloqye una sabana enrollada o un tubo inflable a lo largo de la cofumpa toréciqa del
paciente. El paciente debera estar asépticamente limpio desde el mentén hasta la
sinfisis pubiana y lateralmente desde la linea media hasta la linea axilar posterior.
De,beré'sl contarse con un monitor cardiaco.
Es importante drenar una parte del liquido ascitico antes de implantar el shupt. El
. liquido ascitico se puede drenar antes de llevar al paciente a la sala dé operaciones,
; utilizando para ello una técnica de paracentesis estandar. Esto reducira el1 riesgo dt-l'T que
ocurra una sobrecarga de liquido y podria disminuir la posibilidad de que se produjera
una coagulopatia postshunt en el postoperatorio. Parte del liquido ascitico remc!avido
deberé| ser reemplazado con una solucién salina normal o con una soiué;ién de Ringer
Lactato segun lo requiera el volumen de liquidos del paciente. Para la mayoria de los
pacientes resulta adecuado drenar todo el liquido y reemplazario con un volumen igual
a la.mit{ad del liquido drenado. l

PRECA'UCIC)N: Tenga cuidado cuando drene la ascitis, ya que una evac‘uacién rapida
del quuido ascitico podria provocar un colapso circulatorio o vascular. l

En pacientes con ascitis maligna y estudios de coagulacién normales, también podria
ser Util ladministrar heparina en la cavidad peritoneal para disminuir el riesgo de que
ocurra una trombosis en el extremo venoso del shunt y que se produzcal acumulacion

! de material de desecho peritoneal dentro de la cdmara de la bomba. |
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Figura 1: Implantacion del shunt /

Obtencién de la via venosa

En la sala de operaciones deber4 contarse con un aparato de fluoroscopia el cual
debera estar listo para ser usado durante e! procedimiento. I

1 J Coloque al paciente en la posicion de Trendelenburg (con la cabeza hacia abajo)
y la cabeza girada hacia la izquierda.

2: Seleccione el sitio de insercién a aproximadamente 1 cm lateral a la porcion
~ media de la clavicula y 2 cm inferior a ella. !

ADVERTENCIA El punto de insercién en la vena subclavia se debe elegir con sumo
cwdado Si el catéter se insertara demasiado hacia el costado, la compresién entre la
clawcula y la primera costilla podria provocar una reduccién en e! flujo o cortar el
extremo venoso del shunt.

3. Para anestesiar el area, infiltre primero la piel con Hirocloruro dei I|doca|na USP
i (United States Pharmacopea) al 1%, usando una aguja calibre 23 dirija Iuego la
1 aguja hacia la escotadura esternal, infiltrando el tejido subcuténeo hasta|que la
+ aguja llegue a la clavicula. Haga avanzar la aguja inmediatamente debajo de ia
clavicula, hacia la fascia subclavicular, e infiltre esta area con]Hldrocloruro de
| Ildocaina USP.
I Inserte la aguja de acceso venoso en el mismo sitio y hagala avanzar por debajo
| de la clavicula, apuntando a 1 ¢cm por arriba de la escotadura esternal Durante
- esta maniobra, puede minimizar la posibilidad de crear un neumotérax
manteniendo la jeringa paralela a la pared del térax. Haga avanzar ! aguja

SILVANA T, ETTI
Bioingenier 'N.’ 5634
Directe écnica
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lentamente, efectuando una delicada aspiracién de la jeringa hasta que la sangre
venosa se aspire libremente.
Tome la aguja y retire la jeringa.
Inserte el mandril de punta en “J" en la vena subclavia a través de la aguja.
Mientras hace avanzar el mandril dentro de la vena cava superior, debe volver la
cabeza del paciente hacia la linea media. Mientras se hace avanzar el mandril,
se debe observar el monitor cardiaco para controlar la posible ocurrenicia de
arritmias. En caso que se produjera una arritmia, el mandril fdeberé retirarse
lentamente hasta que se reestablezca un ritmo normal. PRECAUCION: No
permita que el mandril, por accidente, se interne totalmente dentro del paciente.
7|. Utilice el fluoroscopio para ver cuando el mandril alcanza _a la posicién
| apropiada. Retire entonces la aguja de insercion. PRECAUCION: El mandril
- podria dafiarse o embolizarse si se lo retirara a través de la aguja.
|

SO B <

Preparacién del bolsillo para la camara de la bomba

11 Con una aguja calibre 23, infiltre el sitio de la incisién con |Hidrocloruro de
| lidocaina, USP al 1%.

2, Con una aguja espinal calibre 22, anestesie el drea para la camara de la bomba
- con Hidrocloruro de lidocaina, USP al 1%.

3l Practique una pequefia incision (5 cm) entre 4 y 6 centimetros por debajo del

margen costal en el cuadrante superior derecho del abdomén. Practibue la

incisién lateralmente a la linea del pezén. Contintie la diseccién hacia abajo,

hasta la aponeurosis del oblicuo externo.

4} Prepare el sitio para la cdmara de la bomba practicando un bolsillo con una

' diseccién roma, superior y lateralmente desde la incision, sep'arando

suavemente el tejido subcutaneo de la aponeurosis (Figura 2). El bolsillo debera

colocarse de modo que la camara de la bomba quede inmediatamente por

encima del borde inferior de la parrilla costal, para facilitar la con'1presién manual

de la camara de la bomba.
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Figura 2: Creacién de un bolsillo para la cam
la bomba

Inselrcién del catéter peritoneal

|
arade

|

rad

PRECAUCION La anatomia propia de cada paciente, como por ejemplo una pared

abdomlnal delgada o debil,

1.

" Bioingeniara - M.N. 5634

2.

podria requerir variaciones en el procedimiento para
minimizar el riesgo de que se produzca una fuga de liquido alrededor del catéter)

Gire al paciente hacia el lado derecho; esto permitira que el qumdo ascitico se

acumule en el espacio abdominal derecho.

Use la incision subcostal para pasar, con cuidado, la aguja callbre 18 de 7cm
oblicuamente a través de la pared abdominal hacia la cavidad pentoneal En
general, [a entrada a la cavidad peritoneal se reconoce por una ¢lara disminucion
de la resistencia a medida que la aguja pasa por la aponeurosis. ‘posterior Aspire

para confirmar que el liquido ascitico fluye libremente.

SILVIANA TOCHETTI

Directora Técnica
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' Figura 3: Pase la aguja oblicuamente a través de la

pared abdominal y hacia la cavidad peritone'al

PRECAUCION: Es importante efectuar una aproximacién oblicua cuando se pasa por

el peritoneo, para reducir al minimo la posibilidad de que se produzca una fuga de
Hquido ascitico.

3| Después de penetrar la cavidad peritoneal, haga avanzar la aguja una corta
distancia dentro de la cavidad, teniendo el cuidado de no dafal las estructuras
| viscerales. |
4. Inserte el mandril de punta en “J” en la cavidad peritoneal a través de la aguja
calibre 18. Haga avanzar el mandril varios centimetros hacfé adentro| de la
cavidad peritoneal y después quite la aguja introductora, dejando expuesta una
longitud apropiada del mandril. PRECAUCION: No permita que el mandril se
interne, por accidente, totalmente dentro del paciente. PRECAUCION: El rhandril
podria danarse o embolizarse si se lo retirara a través de la aguja.
9| Pase el introductor desprendible de 16 F (dilatador y vaina despréndible) sobre el
mandril y a través de la aponeurosis del oblicuo externo. Efectue: un movimiento
rotacional mientras hace avanzar el dilatador y la vaina, para evitar que se dare
la vaina. La aponeurosis posterior podria ofrecer cierta resistencia durante esta
| manicbra. PRECAUCION: No permita que el mandril se interne, por accidente,
totalmente dentro del paciente. I
6] Quite el mandril y dilatador. Esto deberia hacer que el liquido ascitico fluya
libremente.
7. Si todavia no se ha drenado y parcialmente reemplazado el liquido ascitico con
| solucion salina estéril o con solucién de Ringer lactato, podré projceder a rLacerIo
| en este momento (Ver preparacién del paciente). PRECAUCION§ Tenga cuidado
cuando drene |a ascitis, ya que una evacuacién rapida def liquide ascitico podria
provocar un colapso circulatorio ¢ vascular.
8, Inserte el catéter peritoneal del shunt en la vaina desprendible Yy quite la vaina de
forma simeétrica, cuidando de no retirar el catéter. PRECAUCIPN: No Use un
: forceps para romper ia agarradera y/o retirar la vaina del introductor.
' PRECAUCION: Es sumamente importante retirar la vaina del c:atéter de| forma
simétrica. Si el catéter comenzara a salir mientras se retira fa vaina, sujételo en

13
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\ su lugar y con cuidado retire la vaina de forma simétrica. PRECAUC ON: La
vaina desprendible deberia salir faciimente del cuerpo. Sj siente resistencia, no
fuerce la accién de desprender o retirar Ja vaina. Realice las correcciones
| necesarias al procedimiento y luego continde. i
9. Verifique el funcionamiento del shunt comprimiendo la cdmara de ia bomba

| | varias veces. E liquido deberia salir libremente, y aumentar con: el bombeo. Una
Vez que se establezca el flujo, cologque una pinza recubierta de goma en &l
catéter peritoneal. PRECAUCION: La pinza debera estar cubierta de goma para

| evitar dafar el catéter venoso

Procedimiento de tunelizacién

“. Practique una pequefa incision subclavicular (de aproximadamente 2 cm) a
través del sitio de insercion del mandril, '
Coloque la punta del catéter venoso sobre el extremo del tunelizador. Quite |a
pinza del catéter.
Inserte el tunelizador en la incision subcostal y hagalo avanzar hacia {a Incision
subclavicular, a lo largo de un recorrido lateral respecto a [a manﬁa.
Siga haciendo avanzar el catéter venoso hasta que la camara de la bomba este
‘ en la posicién adecuada en el bolsillo para la cdmara de la bormhba previamente
; practicado. NOTA: Aseglrese de que no haya ningun retorcimiento en Ia orcion
tunelizada del catéter. g

5. Corte el catéter en forma proximal al extremo del tunelizador. E| tiquido ascitico
deberia fluir libremente por Ia punta del catéter venoso. Si no se produce Ln flujo

: . . . : |
| libre, oprima varias veces la camara de ia bomba para comprobar el

funcionamiento del shunt. Después de verificar que hay flujo, vielva a pi'nzar el
catéter venoso.

6. Practique varias suturas monofilamento 3-0 a través de la almohadilla de fijacion
. en cualquiera de los lados de la camara de Ia bomba, para impedir su rotatién.

i 7|. En pacientes con exceso de tejido subcutaneo, se aconseja rebajar el ]mismo
' hasta aproximadamente % sobre Ia camara de la bomba Lpara facilitar la
posterior localizacion de la camara. ,

8. Se aconseja marcar la piel sobre los dos tercios inferiores de la cémarq de la
bomba, de modo que el paciente o quien le atienda no tenga dificultades en
\ localizar la posicion correcta para el bombeo.

e

|
Insercion del catéter venoso

PRECAUCION: La anatomia propia de cada paciente, como por ejemplo, obesidad o
tejido| subcutaneo laxo, podria requerir variaciones en el procedimiento para minimizar

el riesgo de que el catéter salga de la vena accidentalmente.

|
|
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1. Mida el catéter venoso del shunt para que la punta quede en Ia unién de'|a vena
cava superior y la auricula derecha. Esto se puede juzgar hadiendo una suave
curva a lo largo de la clavicula y extendiendo el catéter hacia abajo, hasta el
segundo espacio intercostal del térax. Corte el resto del catéter, practicando un
corte transversal al eje longitudinal del catéter. NOTA: Si se colocara la punta del
catéter venoso por encima del nivel de la unién cavo-auricular,l el catéter podria
ocluirse o encapsularse. %‘ |
Introduzca el dilatador de venas de 12 F con vaina desprendible sobre el mandril
y haga que avance a través de ia fascia subclavicular. A menuldo ésta presenta
una cierta resistencia, pero la aplicacion de una presién constante plermitiré
introducir el dilatador en la vena subclavia. PRECAUCION: Al lhacer avanzar el
introductor en la vena subclavia podrian provocarse lesiones en pa'rtes del
mediastino.

Quite el mandril y el dilatador de |a vaina. Coloque el pulgar sobre el orificio
expuesto de la vaina para que no entre aire en la vena y no se p:ierda den'jasiada
sangre.

Quite la pinza del catéter venoso y vuelva a asegurarse de que {al liquido ascitico
fluye libremente. PRECAUCION: Limpie el catéter venoso con una solucién
estéril inmediatamente antes de Ja insercién en la vena, cuidando de que no
quede sangre en el catéter. : |

Inserte el catéter venoso en la vena subclavia a través de la vaina desprendible y
hdgalo avanzar hacia la unién cavo-auricylar, Confrme mediante una
fluoroscopia o radiografia que el shunt esta en la posicion correcta, tal como se
muestra en la Figura 4 (no debe estar retorcido). .

P ——to-

w
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Figura 4: Correcta insercién del shunt peritoneovenoso

| 6. Una vez que haya confirmado que la posicion es correcta, quite la vaina
desprendible de manera simétrica, cuidando de no retirar el |catéter.
. PRECAUCION: No use un féreeps para romper Ia agarradera y/o retirar lla vaina
| del introductor. PRECAUCION: Es Sumamente importante retirar la vaina del
! cateter de forma simétrica. Si el cateter comenzara a salir mientras se retira la
| vaina, sujételo en su iugar y con cuidado retire la vaina de forma simétrica.

PRECAUCION: La vaina desprendible deberfa salir facilmente del cuerpo. Si siente
resistencia, no fuerce la accion de desprender o retirar la vaina.

Re ,Iice las correcciones necesarias al procedimiento y luego continde.

ProFedimiento de cierre
Irrigue ambas incisiones con solucién antibidtica y cierre por planos.

f

Tratamiento postoperatorio

ADVERTENCIA: Debido a que el flujo maximo del liquido se produce|cuando existe la
maxima diferencia de presién entre los extremos peritoneal y venoso del shuht, para

evitgr una sobrecarga de liquido se aconsefa minimizar el tiempo ' que el paciente

permanece en posicion supina inmediatamente después de la implanta:ci()n detl s{hunt.
I'nmfadiatamente después de que el paciente haya arribado a la sala de recuptferacién,
eleve la cabecera de la cama para que forme un anguio de 45°. Administre diuréticos

segun resulte indicado.

Ordéne un hematocrito y un perfil de coagulacién intravascular diseminada. Mida el
volu'men horario de orina. ."

Después de la evaluacién del hematocrito y del perfil de coagulaclién intravascular
diseminada iniciales, cologue al paciente en posicién horizontal por un periodo de 10 a
15 rhinutos. Examinelo frecuentemente para detectar sefales de sobrecarga de |liquido.

En caso de que ello ocurriera, siente al paciente para enlentecer o détener el [‘]ujo de

Ji’quildo ascitico e inicie medidas correctivas.
Después de 10 a 15 minutos, devueiva el paciente a la posicién de 45°, Este proceder

qebtléré repetirse hasta que el paciente haya llegado a un estado circlilatorio e§'table y
no se produzcan caidas significativas en e recuento de plaquetas, el valor de
hem'oglobina o los niveles de fibrindgeno. |

Si hubiera cambios que indicaran que podria ocurrir una coagulopatia intravascular
diseI inada, vuelva a colocar al paciente en la posicién de 45°. Debfera' evalyarse |a
conveniencia de un tratamiento con plasma fresco, plaquetas, crioprecipitado o
heparina. Mantenga una terapia diurética postoperatoria hasta que el edema y [a ascitis

| .
del ;:Iaac:lente desaparezcan.
. I
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No debera utilizarse una faja abdominal durante el periodo postoperatorio inme iato, ya
quel podria contribuir a que se produzca una sobrecarga de liquido. !

Los‘l ejercicios respiratorios con el fin de aumentar la ventilacién pulmonar sélz}B deben
efectuarse con el paciente sentado, ya que la posicion supina podria contril:;uir ala

sobll'ecarga de liquidos en las primeras etapas del postoperatorio.

ATV ) . ) |
Parg disminuir el riesgo de trombosis alrededor del catéter venoso, considere la

administracién diaria de aspirina oral. En algunos pacientes con ascitis de" origen
mal#gno, podria resultar beneficiosa ta administracion de una minidosis de heparina. Se
debe prevenir a ios pacientes acerca del riesgo de caidas o golpes. En caso delcaida o

golde, debera evaluarse la posicion e integridad del shunt.

PRECAUCI()N: En pacientes con shunts peritoneovenosos, debe evitarse [a entrada de
airelal shunt cuando se efectta una cirugia laparoscépica.

Mantenimiento del shunt

Para minimizar la formacién de trombos cerca y dentro de la punta del catéter venoso, y
para mantener una continua permeabilidad de las vélvulas, se recomienda efectuar
diariamente una compresion profilactica de la camara de la bomba. ,
Instriuya al paciente a comprimir percutaneamente la camara' de la 'bomba
enérgicamente al menos veinte veces, con el paciente en posicién :supina, una vez

antes de irse a dormir y una vez antes de levantarse a la mafiana siguiente.

. . . . |
ADVERTENCIA: Para evitar el reflujo de sangre hacia el catéter venoso cuando se
bomlbea el shunt de una sola valvula, es importante que el paciente ‘esté en l:lnosicién
supina. Después de comprimir la camara de Ia bomba, pero antes de soltarla, se debe

ocluir el catéter venoso pinchando o apretandolo a través de la piel.

ADV:ERTENCIA: La presencia de particulas de materia 0 de una trombosis venosa
podrian provocar la oclusion del shunt, necesitdndose una revision o reemplazo del
mismo. La resistencia a la compresion que presente la camara de la bomba pobria ser
una |indicacién de que el catéter Venoso o la camara de la bomba estan ocluidds. Si la
camara de la bomba no vuelve a llenarse inmediatamente, es posible que el catéter

peritoneal esté ocluido.

1’. La medicion diaria de la circunferencia abdominal y del pel}so del paciente
| proporcionara una clara evidencia del funcionamiento continuo y apropiado del
- shunt.

|

2i. Para evaluar la permeabilidad del catéter veNnoso y de la cémqra de la bomba,
\

Verificacién del funcionamiento del shunt

coloque al paciente en posicidn supina. La compresion de Ila camara de la
bomba deberd ofrecer MUy poca resistencia. La resistencia a la com'Presién
indica una oclusién del catéter venoso o de la cémaral de la bomba.
ADVERTENCIA: Para evitar el reflujo de sangre hacia el catéter venoso g’:uando
se bombea el shunt de una sola valvula, es importante que el Paciente esté en
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posicion supina. Después de comprimir la cdmara de Ia bomba, pero antes de
soltarla, se debe ocluir el catéter venoso pinchando o apretandolo a través de la
piel. Si después de haberlo comprimido varias veces el shunt siguiera ofreciendo
resistencia a la compresion, debers efectuarse una investigacién con alguna
sustancia de contraste radioopaco. Una inyeccién de 5 a 10 ml de una sdstancia
de contraste radioopaco con una aguja calibre 25 6 26 en la camara de Ial‘ bomba
deberia dispersar rapidamente el liquido a través del catéter venoso y hacia la
vena cava superior. PRECAUCION: Nunca inyecte nada directamente en la
porcion del tubo del shunt, ya que podria ocurrir una fuga 0 el desgérro del
| catéter.

3. Si el shunt fallara debido a la formacién de un coagulo en la vena cava superior,
' obtenga un flebograma inyectando una sustancia radioopaca fsimulténel‘amente
en los brazos derecho e izquierdo. Después de discernir la magnitud del
coagulo, puede instituir una terapia de varias formas. Muchos pacientes han sido
tratados con infusién de un agente trombolitico a través de la cémarfa de la
bomba, eliminando con éxito el coagulo (las referencias clinicas estan
disponibles a solicitud de los interesados). En estos pacientes, los beneficios de
la infusion de un agente trombolitico se deben sopesar frente a los dosibles
riesgos de hemorragia. En otros pacientes, la fibrina podria acumularse dentro
del catéter venoso. Esto simplemente requiere el reemplazo de| catéter Venoso.
Ofrecemos para este fin catéteres y conectores de nylén de, reemp!a,io. Las
instrucciones para la revisién del shunt se proveen con los componentes del
reemplazo. |

4. Verifique la permeabilidad del componente peritoneal mediante Ia compresion de
la cdmara de la bomba. En pacientes con shunts de una sola valv la, es
necesario ocluir percutdneamente el catéter venoso cuando se suelta la cadmara
de la bomba después de comprimirla. No es necesario ocluir € catéter venoso
cuando se verifica el shunt de dos vélvulas. Cuando se suelta'la camara de Ja
bomba después de comprimirla (con el catéter venoso deliberadamente ocluido
en el caso del shunt de una sola valvula), el cuerpo de Ila bombd debera volver a
llenarse rapidamente, lo cual indicara Ia permeabilidad de la porcion pe,"itoneal
del sistema. Si la camara de la bomba no se llenara rapidamente en el lado
peritoneal, lo cual indicaria la existencia de una obstruccién de la porcion
peritoneal, se aconseja proceder al reemplazo del catéter peritoneal. Esto puede
realizarse usando anestesia locai y sedacion. |
5. Se puede obtener evidencia adicional de la permeabilidad mediante un ensayo
con un medidor de flujo Doppler o mediante Ia inyeccion de coloide de' azufre
marcado con tecnecio en la cavidad peritoneal. ’

ALMACENAMIENTO

Todos los productos deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deberan
protegerse de la luz del sol y de las temperaturas extremas. ‘
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