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pisposicion v 37 § 2

BUENOS AIRES, 4! MAY 20T

VISTO el Expediente N© 1-47-23398/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, Inciso
1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medcomp, nombre descriptivo Catéteres infusion vena central y hemodidlisis y
nombre técnico Catéteres para hemodialisis, de acuerdo a lo solicitado por
Fresenius Medical Care Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 17 y 18 a 29 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-90, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seréa por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.”
Expediente N© 1-47-23398/10-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3792 ......
Nombre descriptivo: Catéteres Infusion vena central y Hemodidlisis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022- Catéteres para
hemodialisis.

Marca del producto médico: Medcomp

Modelos: Single Lumen Multi-Cath Set, Double Lumen Multi- Cath Set, triple
Lumen Multi-Cath Set, Quad Lumun Multi-Cath Set

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para la cateterizacion de venas
centrales para la administracidn de suplementos nutricionales y soluciones a
corto plazo

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Medical Components Inc. DBA-Medcomp 2) Martech
Medical Products

Lugar/es de elaboracion: 1) 1499 Delp Drive, Harleysvilie, PA 19438, Estados
Unidos

2) Calle Mercurio N 46, Parque Industrial Mexicali 1, Mexicali , BC, México .
Expediente N° 1-47-23398/10-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-23398/10-1

El Interventor de la Administraclén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........... 7 vodohmeiiiiinnn , y de acuerdo a lo solicitado por
Fresenius Medical Care Argentina S.A., se autorizé la inscripciéon en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres Infusién vena central y Hemodialisis
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022- Catéteres para
hemodialisis.
Marca del producto médico: Medcomp
Modelos: Single Lumen Multi-Cath Set, Double Lumen Multi- Cath Set, triple
Lumen Multi-Cath Set, Quad Lumun Multi-Cath Set
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para la cateterizacibn de venas
centrales para la administracién de suplementos nutricionales y soluciones a
corto plazo
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medical Components Inc. DBA-Medcomp 2) Martech
Medical Products
Lugar/es de elaboracién: 1) 1499 Delp Drive, Harleysville, PA 19438, Estados
Unidos
2) Calle Mercurio N 46, Parque Industrial Mexicali 1, Mexicali , BC, México .

Se extiende a Fresentus Medical Care A;'gentina1 S.A. el Certificado PM-169-

27 MAY 201

90, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ....., Siendo su vigencia por

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

DISPOSICION N© 3 7 g 2 i
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Catéter para Infusién en PM:169-90." -

Fresenius P:ﬁedical Care Vena Central Legajo N°: 169. |/

Informacion de los Rétulos

Catéter para Infusién en Vena Central
[0 oo [REF] o5pomncs

Marca: Medcomp.
Modelo: Single Lumen Multi-Cath Set
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM 169-90. 7

B
VANE
Importado por;

Fresenius Medical Care S.A @ T
Arenales 707 3° piso - CABA.. L

STERILE [EO
Fabricado por:
Medical Components, Inc.
DBA- Medcomp.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438.
E MM/AAAA

Martech Medical Products
Calle Mercurio N 46, Parque industrial Mexicali 1
Mexicali, BC, México.

Responsable Técnico: Gabriela Cividino, Mat Nac: 15202.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1.a: Modelo de Rétulo de Single Lumen Muiti-Cath Set.

Armin Sauer
Apoderado ria

Famacéutica M.N, 12623
Co-Direccién Técnica
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Catéter para Infusion en Vena Central
Lot Moo @E—T] M2CLxx-xxS

Marca: Medcomp.
Modelo: Double Lumen Multi-Cath Set

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-90.

0 3
Importado por: "

Fresenius Medical Care S.A T
Arenales 707 3° piso - CABA.. @ L T g

STERILE [EO

Fabricado por:

Medical Components, Inc.
DBA- Medcomp.

1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438.

Martech Medical Products g MM/AAAA
Calle Mercurio N 46, Parque industrial Mexicali 1
Mexicali, BC, México.

Responsable Técnico: Gabriela Cividino, Mat Nac: 15202.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas

Fig. 2.1.1.b: Modelo de Rétulo de Double Lumen Muilti-Cath Set.

Apoderado
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Catéter para Infusion en Vena Central
XXXX D«{E M3CLx-xxxS

Marca; Medcomp.
Modelo: Triple Lumen Multi-Cath Set
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-90.

A K
Importado por: .
Fresenius Medical Care S.A T
Arenales 707 3° piso - CABA.. @ N J ;
Fabricade por: STERILE je0

Medical Components, inc.
DBA- Medcomp.

1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438.

Martech Medical Products g MM/AAAA
Calle Mercurio N 46, Parque industrial Mexicali 1
Mexicali, BC, México.

Responsable Técnico: Gabriela Cividino, Mat Nac: 15202,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1.c: Medelo de Roétule de Triple Lumen Mufti-Cath Set.

Frasenius Madie nfna S.A
Armin Sauer
Apoderado
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Catéter para Infusion en Vena Central

LOT | mxxxx M4CL-xS

Marca: Medcomp.
Modelo: Quad Lumen Multi-Cath Set

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-90.

b &
VAN
importado por:

Fresenius Medical Care S.A a T B
Arenales 707 3° piso - CABA.. @ L g
Fabricado por: STERILE [EO
Medical Components, Inc.

DBA- Medcomp.

1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438,

Martech Medical Products g MM/AAAA

Calle Mercurio N 46, Parque industrial Mexicali 1
Mexicali, BC, México.

Responsable Técnico: Gabriela Cividino, Mat Nac: 15202,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1.d: Modelo de Rétuio de Quad Lumen Muiti-Cath Set.

Armin Sauer
Apoderado
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Figura 2.1.2.a: Rétulo provisto por el Fabricante modelo Single Lumen Muiti-Cath Set.

o |
L
1-(; !(7 ) ‘ iw.l:a a‘l‘: AL FIYE
e M REF  MC2LP-358 G- ]
TN 4F X STM DOUBLE LUMEN SET (SHORT TEAM |
ey A g 4 B 'l U"n’ .
‘1 . éT‘:;E!'PE';GMMJ X 4G4 LFLEX CUIDEWIRE HEF MCZLP'SES
: 1- PATIENT {. D
1. 5CC SYRINGE 2 INJECTION CAPS - 10 UNITS
L H e 1 DVERCLANP ® 4F X 5CM DOUBLE LUMEN SET
1 - 5F DILATOR 1. SOFT-WING . . .
PRIMING VOLUML: PROIMERL - K Wise / DHTAL: LxXe . l.:tll Free .
[T mKxxxaxx oton B & e Ngo
Fresceiption Dwice XXX
i e L, ‘ (S0 MxxxxXxx 3 KXXNX
D o £ e ..
¥k ol peas A':‘: /{ N #‘
NI g(l{l@h,ﬁ !Nr'.l.i.- o W . ?’%’ m.,’j P e
P e CariBRiery PRoEliE o ST v

() ‘ e
G Ln mumm, K /ﬂ( ® -
'.l’l:’llh i (] A

L T AL B TR

{ EC | REP
R it
L LR

SR,

Figura 2.1.2.b: Rétulo provisto por el Fabricante modelo Double Lumen Multi-Cath Set.
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Fresenius Magia
Armin Sauer

Apodesrado
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e
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Figura 2.1.2.c: Rétulo provisto por el Fabricante modelo Triple Lumen Multi-Cath Set.
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Figura 2.1.2.d: Rétulo provisto por el Fabricante modeio Quad Lumen Multi-Cath Set.

Armm Sauer

Apoderado Fhesenius ModEAl Ca Nganﬁnﬂs-A-

Facélm M
Co-Direccion
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Catéter para Infusion en
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PM:169-90. -

Legajo N°: 168.

Indicaciones del Rétulo

INSTRUCCIONES DE USO

Razon Social y Direccidn (Rétulo del Fabricante).

Medical Components, Inc.

DBA- Medcomp.
1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438.

Razon Social y Direccién (Rétulo del Importador):

Fresenius Medical Care S.A
Arenales 707 3° piso - CABA..

Identificacion del Producto:

En Rétulo del Fabricante:

Producto: MULTI-LUMEN CENTRAL VEIN INFUSION CATHETER.

Marca: Medcomp.

Modelo:

» Single Lumen Multi-Cath Set.
» Double Lumen Multi-Cath Set.
¢ Triple Lumen Multi-Cath Set.
» Quad Lumen Multi-Cath Set.

En Roétulo del Importador:

Producto: Catéter para Infusion en Vena central.

Marca: Medcomp.
Modelo:
¢ Single Lumen Multi-Cath Set.
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Fresemus Medical Care Vena Central Legajo N° 169.
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o Triple Lumen Multi-Cath Set.
» Quad Lumen Multi-Cath Set.

La palabra “estéril” se especifica mediante el simbolo: | STERILE |[go]

La indicacién de que el Producto Médico es de un solo uso: ®.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

El Producto debe ser almacenado en un ambiente que no supere los 27°C,
humedad reiativa del 50%.

No reesterilizar( @ ).

No reutilizar (®).

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

/ﬁ/ Limite superior de temperatura que no debe ser superado en condiciones
de almacenamiento del producto.

45 | No exponer al calor.

¥ | Plazo de Validez.
T

No exponer al agua

é Precaucion: consultar los documentos y guias de uso provistos por el
fabricante para este producto.

@ No utilizar si esta dafiado el paquete en el que es provisto el producto.
i LavEX | | Libre de latex.

Método de esterilizacion: Esterilizado mediante Oxido de Etileno.

Responsable Técnico de Fresenius Medical Care legalmente habilitado. Gabriela
Cividino, Mat Nac: 15202.

Armin Sauer
Apoderado
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Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El Producto Médico esta indicado para la cateterizacion de venas centrales para la
administracién de suplementos nutricionales, medicamentos y soluciones a corto plazo

(menos de 30 dias).

Efectos Secundarios no deseados en la colocacion en vena subclavia, yugular
interna y femoral
- Embolias con aire.
- Bacteriemia.
- Injuria plexo braquial.
- Arritmia cardiaca.
- Taponamiento cardiaco.
- Endocarditis.
- Infeccion en el punto de salida.
- Hematoma.
- Hemorragia.
- Hemotérax.
- Laceracion de vasos sanguineos.
- Trombosis de lumen.
- Injuria de mediastino.
- Perforacién de los vasos.
- Injuria pleural.
- Neumotdrax.
- Puncién de atrio derecho.
- Septicemia.
- Puncién de arteria subclavia.
- Hematoma subcutaneo.
- Puncién de vena cava superior.
- Laceracion del ducto toracico.

- Infeccion de tunel.

Trombosis vascular.

Frasenius Madis entina SA
Armin SZuer
Apoderado
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Fresenmus Medical Gare Vena Central Legajo N°: 169.

- Estenosis venosa.

Implantacién del Producto Médico

Sitios de insercion para el catéter

El paciente debe estar en posicién de Trendelenburg modificada, con la parte
superior del pecho expuesto y la cabeza girada hacia el lado opuesto al area de insercion.
Se debe colocar una pequefia toalla debajo del cuello del paciente para facilitar la

extension del pecho en esa area.

Para la vena yugular interna:

- Colocar al paciente con su cabeza elevada de la camilla para poder exponer el
musculo esternocleidomastoideo. La cateterizacion se debe llevar a cabo en el
apice del trianguio formado entre las dos cabezas del miusculo
esternocleidomastoideo. El apice deberia estar tres dedos de ancho
aproximadamente por encima de la clavicula. La arteria carétida deberia poder ser

palpada en el punto medial al sitio de cateterizacién.

Para la vena subclavia:
- La posicion de la vena subclavia es posterior a la clavicula, superior a la primer
costilla, y anterior a la arteria subclavia (situada lateral al angulo formado por la

clavicula y la primer costilla).
Precaucién: Se debe confirmar la posicidn final del catéter con una radiografia de pecho.
La rutina de rayos X se debe seguir en la insercidn inicial del catéter para confirmar la

correcta colocaciéon previa al uso.

Instrucciones para la insercién Seldinger

- Se deben leer |as instrucciones cuidadosamente antes de utilizar el dispositivo. El

catéter debe ser insertado, manipulado, y removido por médicos calificados,

Fresenius Medical Chre A
Armin
Apoderado
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Frasemus Medical Care

- Las técnicas médicas y procedimientos descriptos en estas instrucciones de uso,
no representan absolutamente todos los protocolos médicos aceptados, y tampoco
intentan substituir la experiencia de médicos y su criterio en el tratamiento de
pacientes especificos.

- Se deben usar los protocolos hospitalarios estandar cuando sean aplicables:

1. Se debe controlar estrictamente las técnicas asépticas utilizadas durante los
procedimientos de insercion, mantenimiento y remocion del catéter. Se debe
proveer un campo operativo estéril. Las salas de cirugia son el lugar mas
indicado para realizar cateterismos. Se deben utilizar campos, accesorios €
instrumentos estériles. El area de la piel por encima y debajo del sitio de
insercién debe estar rasurado. Se debe levar a cabo un lavado quirdrgico. El
personal que lleve a cabo esta practica, asi como el que asista en la misma,
debe usar guantes, ambo, cofia, y mascara. El paciente debe también utilizar
mascara.

2. La seleccién de la longitud apropiada del catéter queda a juicio critico del
médico a cargo. Para lograr la ubicacién correcta de la punta de la guia del
catéter, es de gran importancia seleccionar correctamente la longitud del
catéter. Se deben realizar radiografias de rutina al inicio de la colocacién del
catéter para asegurar la correcta ubicacién del catéter.

3. Se debe administrar suficiente anestésico local para anestesiar
completamente el sitio de insercion.

4. Insertar en la vena, el introductor de aguja con la jeringa conectada. Se debe
aspirar para asegurar la ubicacién correcta el punto de insercion.

5. Retirar la jeringa y aplicar presion con el dedo en la boca de la aguja para
evitar pérdidas de sangre o embolias gaseosas. Insertar el extremo flexible de
la guia a través de la canula o aguja de soporte, de modo que solo sea visible
el extremo de la guia. Inserte el extremo distal de la aguja de soporte en la
aguja. Se debe avanzar la guia dentro de la aguja y hacia la vena objetivo.

6. Retirar la aguja de soporte, dejando la guia en los vasos. Alargue el sitio de

puncién cutanea con el escalpelo.

—~

Armin Sauer
Apoderado

a
Co-Direccion Técnica
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7. Enhebrar el dilatador en el extremo proximal de la guia. Dilatar el tejido
subcutaneo y las paredes de la vena para permitir el facil ingreso del catéter
en la vena objetivo.

8. Retirar el dilatador dejando la guia en su lugar.

Irrigar el catéter con solucidn salina, luego obturar las extensiones del mismo
para asegurar que la solucién salina no esta inadvertidamente drenandose del
catéter. Para ello emplear los obturadores 0 pinzas de catéter provistos por el
fabricante.

10. Abrir el extremo distal del catéter retirando las pinzas de obturacién. Enhebre
el catéter por el extremo proximal de la guia de catéter.

11. Deslizar el catéter a través del tejido subcutaneo y dentro de la vena objetivo.

12. Utilizando fluoroscopia, realizar los ajustes necesarios al catéter. El extremo
distal de la punta del catéter deberia estar localizado justo antes de la union
de la vena cava superior y la auricula derecha.

13. Una vez que la ubicaciéon del catéter ha finalizado exitosamente, remover la
guia y obturar con las pinzas provistas a tal efecto.

14. Conectar jeringas a todas las extensiones del catéter y pinzas de obturacién
abiertas. La sangre deberia poder ser aspirada con facilidad de todos los
limenes. Si los lumenes exhibieran excesiva resistencia a la aspiraciéon de la
sangre, podria ser necesario rotar el catéter o reubicarlo para mejorar el flujo
de sangre a través de los lUmenes.

15. Una vez que la aspiracion sea llevada a cabo exitosamente, todos los limenes
deben ser irrigados con jeringas llenas de solucién salina usando la técnica
del bolo rapido. Controlar que las pinzas ubicadas en las extensiones de los
lUmenes estan abiertas al momento de practicar la técnica del bolo rapido.

16. Cerrar las pinzas de obturacion ubicadas en la extension de los Iimenes,
retirar las jeringas y colocar las respectivas tapas en cada uno de los
conectores Luer. Evitar embolismos gaseosos manteniendo las extensiones
de los limenes obturados con las pinzas respectivas todo momento en que no
se usan y aspirando y luego irrigando el catéter con solucién salina cada vez
que el catéter sea usado. Con cada cambio en las conexiones de tuberias,

purgar el aire d
'\‘ .
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17. Para mantener la via permeable se debe realizar un blogqueo con heparina en
todos los Iimenes; para ello remitirse a las guias de heparinizacion del
hospital.

18. Cuando sea hayan realizado los bloqueos con heparina, se deben cerrar las
pinzas de obturacién de los lUmenes y colocar las tapas inyeccién en los
extremos hembra de l0s conectores luer.

19. Confirmar la correcta ubicacién de las puntas del catéter a través de
fluoroscopia. El extremo distal del catéter deberia estar localizado justo entre
la union de la vena cava superior con la auricula derecha.

20. Aseguramiento del catéter y curaciones

21. Cubrir el sitio de insercién con un aposito oclusivo.

22.El cateter debe estar asegurado, suturado durante el tiempo completo de
implantacion.

23. Registrar y almacenar la longitud del catéter y el niumero de lote del mismo en
la planilla correspondiente al paciente.

Cuidados en el sitio de cateterizacién

Explantacién del catéter;
1.

- Limpiar la piel alrededor del catéter. Cubrir el punto de insercion del catéter con un

aposito oclusivo y dejar las extensiones de los lumenes, las pinzas de obturacién y

las tapas de cierre accesibles y visibles para el personal médico a cargo.

- Los apésitos deben mantenerse limpios y secos.

- Si la perspiraciéon del paciente u otro evento fortuito humedece accidentalmente el

apdsito y compromete su adhesividad, el médico o personal de enfermeria a cargo
debe cambiar el aposito bajo condiciones estériles.

Cortar la sutura en los puntos donde la misma se encuentra anciada a las alas de
sutura del catéter. Seguir los protocolos de remocion de suturas de la piel,
aceptados y establecidos por el hospital.

Retirar el catéter a través del punto de salida.

3. Aplicar presion en el punto de salida del catté\f por aproximadamente 10 a 15

minutos © hasta que el sangrado se detenga.

HERG BA. 13

~UEN.arg Aedenting A, [ vl Db
Armin Sayer Farmacéutica M.N| 12623
Apoderadp Co-Diracoion Técnlcs

Catéter para Infusion en PM:169-90. | '




3792

Attt

%

Fresemus Medical Care

Catéter para Infusion en PM:169-90. Q{ |

£,

Vena Central Legajo N°: 169._

4. Aplicar apositos de manera de promuevan una curacion optima.

Método de insercién con micropuncion:

- Realizar una via de acceso percutanea con un introductor de aguja de 21 ga.

- Introduzca una guia de catéter de 0.018” a través de la aguja del introductor de

aguja de 21 ga.

- Retire el introductor de aguja mientras deja colocada la guia en el sitio de acceso.

- Enhebrar la vaina de dilatacion, provista por el fabricante, en el extremo distal de la

guia e impulsarla hacia la vena objetivo.

- Remover la guia y el dilator en un solo paso dejando colocada la vaina de acceso.

- Insertar la guia, provista por el fabricante en la bandeja, a través de la vaina hasta

que quede localizado en la vena objetivo.

- Remover la vaina y continuar con el procedimiento de colocacion del catéter

siguiendo las instrucciones de la técnica de Seidinger a partir de su item 9.

Rotura del envase e indicacioén de los métodos adecuados de reesterilizacion

En caso de que el envase del producto se encuentre abierto o dafiado el mismo

debe ser desechado y no reesterilizado.

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Infusion

]

=
M

- Se debe retirar la solucién de heparina de cada lumen antes de cada tratamiento

para evitar una heparinizacion sistémica del paciente. La aspiracién debe estar

basada en el protocolo del hospital.

- Antes de comenzar la infusion examinar cuidadosamente todas las conexiones.

- Frecuentemente se debe realizar una inspeccidén visual de las conexiones para

evitar fugas de sangre y embolias gaseosas.

- Si se detecta una fuga, inmediatamente

en los limenes.

las pinzas de obturacién ubicadas
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- Se deberan tomar las medidas que sean necesarias para remediar las pérdidas
antes de continuar del tratamiento de infusion.

Heparinizacion

- Si no se utiliza inmediatamente el catéter para el tratamiento, es recomendable
seguir las instrucciones antes indicadas en este mismo apartado, para mantener la
permeabilidad de la via.

- Para mantener la permeabilidad entre los tratamientos, se debe realizar un
bloqueo con heparina en cada lumen del catéter.

- Seguir los protocolos del hospital para seleccionar la concentracion de heparina
que se aplique en el tratamiento.

1. Inyectar heparina en las jeringas. Asegurarse que las mismas estan libres de
aire.

Remover las tapas de las inyecciones en todas las extensiones.
Conectar las jeringas conteniendo la solucién de heparina, conectadas al
conector Luer hembra de cada extensién.

4. Abrir las pinzas de obturacién ubicadas en las extensiones de los liUmenes.
Realizar aspiraciones para garantizar que accidentalmente no seran forzadas
burbujas de aire en el paciente.

6. Inyectar heparina en el lumen utilizando la técnica de bolo rapido.

Nota: cada lumen debe ser llenado completamente con heparina para asegurar la

eficiencia del tratamiento.

7. Cerrar las pinzas de obturacion colocadas en las extensiones de los limenes.

8. Retirar las jeringas.

9. Conectar inyecciones esterilizadas en los conectores Luer hembra de las

extensiones de los [Umenes.

En la mayoria de los casos, no es necesario inyectar heparina adicional durante las
48 a 72 horas posteriores a su colocacion, siempre y cuando los limenes no hayan sido

aspirados.

' r
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Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Insuficiencias en el flujo

Las siguientes pueden ser causas de insuficiencias en el flujo sanguineo:
- Los orificios proximales pueden estar ocluidos debido a formacion de coagulos o
acumulacidén de tejido fibroso.
- Puede ocurrir oclusién de la via debido al contacto con las paredes de la vena.
La solucién recomendada es |a siguiente:
- Intervencién quimica utilizando un agente trombolitico.

Manejo de las obstrucciones de una via:
Una obstruccion de una via puede ocurrir cuando un lumen puede conducir liguidos

en un sentido pero no puede ser aspirado. Esto habitualmente puede estar provocado por
una mala colocacion de la punta del catéter.

Alguna de las siguientes acciones puede resolver la obstruccion:

- Reposicionamiento del catéter.

- Reposicionamiento del paciente.

- Hacer que el paciente tosa.

- Una vez que se ha probado que no hay resistencia, impulsar vigorosamente liquido

a través del catéter con una solucion salina estéril para tratar de mover la punta del

cateter lejos de la pared del vaso.

Precauciones
- No utilizar instrumentos filosos cerca de la extension de los conductos el limen del
catéter.
- No utilizar tijeras para remover ropa o vestimenta.
- Se deben utilizar las pinzas de obturacién provistas por el fabricante, de otro modo

el catéter sufrira dafios irreparables.
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- Se debe evitar colocar las pinzas de obturacién cerca de las llaves Luer y del
conector, y es recomendable no colocar siempre las pinzas de obturacién en el
mismo lugar, debido a que el lumen puede sufrir dafios.

- Examine las extensiones del catéter y el lumen, antes y después de cada
tratamiento.

- Para evitar accidentes, verifique la seguridad de todos los tapas de cierre y lineas
de conexion de sangre antes de cada tratamiento y entre tratamientos.

- Se deben utilizar cierres Luer con este catéter.

- Si se presiona repetidamente los conectores (para jeringas, lumen, y tapas) la vida
util del conector se vera notablemente reducida y pueden suceder fallas.

- Fallas en la colocacion del catéter pueden en serios traumas y complicaciones
fatales.

- Las pinzas de obstruccion deben ser abiertas solo en caso de aspiraciones,
lavados e infusién para tratamientos.

- Los pacientes no deben nadar, bafiarse, o tener bafios de inmersién durante su
higienizacion.

- Se deben verificar siempre los protocolos del hospital, asi como las instalaciones
en donde se realizan las practicas de colocacion de este producto, debido a que
pueden ocurrir complicaciones y se debe estar preparado para seguir las
advertencias, precauciones que corresponden a esta practica.

Precauciones en la técnica de insercion de Seldinger:

- La longitud de la gula que es insertada se determina a partir del tamafio del
paciente. Se debe monitorear permanentemente al paciente debido a posibles
arritmias consecuencia de este procedimiento.

- El paciente debe ser monitoreado cardiacamente durante el procedimiento. Las
arritmias cardiacas pueden aparecer cuando accidentalmente la auricula derecha
es perforada por la guia del catéter. En este procedimiento la guia de catéter debe
ser controlada con mucha atencién.

- Cuando es utilizado un introductor de aguja, no se debe retirar la guia del catéter

en contra del bisel de la aguja para evitar dafiar la guia. y/
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- La dilatacién insuficiente del tejido puede causar la compresion del catéter contra

la guia, causando dificultad en la insercion y remocion de la guia del catéter. Esto

podria causar que la guia sea accidentalmente doblada.

- No se debe dejar permanentemente colocado el dilatador de vaso debido a que

no es un catéter, y puede causar perforacion de las paredes del vaso.

- Se debe verificar que todo el aire ha sido aspirado del catéter y sus extensiones,

de ofra forma pueden ocurrir embolismos.

Precauciones para el manejo de Infecciones

Debido al riesgo de exposicion al HIV (Virus de la Inmunodeficiencia Humana) o a

agentes patdgenos de la sangre de los pacientes, los profesionales del cuidado de la

sangre de los pacientes deben tomar siempre las Precauciones Universales para manegjo
de Sangre y Fluidos corporales en el cuidado de los pacientes.

- Se deben seguir siempre estrictamente técnicas estériles.

- Las infecciones clinicas que se detecten en el punto de salida del catéter deben

ser tratadas directamente con la apropiada terapia de antibiéticos.

- Si un paciente cateterizado sufre de fiebre, se debe tomar al menos dos muestras

de sangre en un sitio distante del punto de salida del catéter. Si el cultivo de la

muestra es positivo, el catéter debe ser removido inmediatamente y se debe

aplicar una apropiada terapia de antibiéticos. Se debe esperar 48 horas antes del

reemplazo del catéter. El nuevo catéter, en lo posible, debe ser colocado en un

sitio opuesto al punto de salida del antiguo catéter.
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