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AANMAT DISPOSICION N° 6833

BUENOS AIRES, 10 NOV 201

VISTO el Expediente N° 1-47-1938/11-2 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD. solicita la autorizacidn de modificacién del Certificado
de Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 597-167, denominado:
Catéteres Kendall, Tyco Healthcare.

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490792 y 4€i Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 597-167, denominado: Catéteres Kendall, Tyco
Healthcare.
ARTICULO 29 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos Médicos N° PM
597-167.
ARTICULO 30 - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectlie la agregacion del Anexo de
modificaciones a! certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidon; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-1938/11-2 ﬂmﬁ%

DISPOSICION Ne
" . ORSINGHER
2 6 8 3 3 D;uo;-TgTAERVENTOR
ANMAT,



*2012- Afio dr Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANG”

Mnisbonir o Sokoa
Soretioris b Fetinna ‘%aé’m p
Srstitetss

AN RHT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion 8’833 a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 597-167 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Kendall, Tyco Healthcare/ Catéteres.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1025/09

Tramitado por expediente N° 1-47-18167/08-5

R

Fabricante/s y
Lugar/es de
Elaboracién

/

Tyco HealthCare Group
LP.

5439 State Route 40,
Argyle, NY 12809,
Estados Unidos.

15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre del Kendall a Division of | Covidien, anteriormente

registrado como Kendall a
Division of Tyco HeaithCare
Group LP, 5439 State Route
40, Argyle, NY 12809, Estados
Unidos.

Covidien, anteriormente
registrado como Kendail a
Division of Tyco HealthCare
Group LP, 15 Hampshire
Street, Mansfield, MA 02048,

/
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Estados Unidos.

Marca

Kendall, Tyco Healthcare

Palindrome

Modelo

Tal Palindrome Sport
Pack (c/s Vena Trac), en
sus distintas medidas.

Tal Palindrome Kit (¢/s
Vena Trac), en sus
distintas medidas.

Tai Palindrome PC Sport
Pack (c/s Vena Trac), en
sus distintas medidas

Tal Palindrome PC Kit
(¢/s Vena Trac), en sus
distintas medidas.

Tal Palindrome Ruby
Sport Pack (c¢/s Vena
Trac), en sus distintas
medidas.

Tal Palindrome Ruby Kit
(c/s Vena Trac), en sus
distintas medidas

8888145068 Kit de catéteres
para enfermedad cronica
Palindrome H, punta
simétrica, recublerto con
heparina, eje precurvo vy
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch {4.8 mm) x 19 cm.

8888145069 Kit de catéteres
para enfermedad cronica
Palindrome H, punta
simétrica, recubierto con
heparina, eje precurvo vy
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 23 cm.

8888145070 Kit de catéteres
para enfermedad cronica
Palindrome H, punta
simétrica, recublerto con
heparina, eje precurvo y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.

8888145071 Kit de catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome H, punta
simétrica, recubierto con
heparina, eje precurve y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch {4.8 mm} x 33 cm.

8888145068 Kit de catéteres

para enfermedad cronica
Palindrome H, punta
_ simétrica, recubierto  con




“2012- Ano de Homenape af doctor D. MANUEL BELGRANO”
Mnistni o Folod
Sostturio o Goinas Hlgudonisn o

fw&&éa
AN AT

heparina, eje precurvg y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.

8888119365C Catéter para
enfermedad cronica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 19 cm.

8888123405C Catéter para
enfermedad cronica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) X 23 cm.

8888128455C Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome H, Sport pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm} x 28 cm.

8888133505C Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome H, Sport pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm} x 33 cm.

8888119371 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina, eje precurvo y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.
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8888123411 Catéter para
enfermedad cronica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina, eje precurvo y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 23 cm.

8888128461 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina, eje precurvo y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.

8888133511 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, recubierto
con heparina, eje precurvo Y
estliete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cm.

8888133508 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome &I, Sport Pack,
punta simétrica, manga ion
plata y estilete Tal Vena Trac
14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cm,

8888145062 Kit de catéteres
para enfermedad cronhica
Palindrome S|, punta
simétrica, manga ion plata y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.

8888145063 Kit de catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome sl, punta
simétrica, manga ion plata y
estilete Tal Vena Trac 14.5
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Fr/Ch {4.8 mm) x 23 cm.

8888145064 Kit de catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome Sl punta
simétrica, manga ion plata y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch {4.8 mm) x 28 cm.

8888145065 Kit de catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome St punta
simétrica, manga ion plata y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch {4.8 mm) x 33 cm.

8888145066 Kit de catéteres
para enfermedad cronica
Palindrome S, punta
simétrica, manga ion plata y
estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch {4.8 mm) x 55 cm.

8888123408 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome Si, Sport Pack,
punta simétrica, manga ion
plata y estilete Tal Vena Trac
14.5 Fr/Ch {4.8 mm) x 23 cm.

8888118368 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome Si, Sport Pack,
punta simetrica, manga ion
plata y estilete Tal Vena Trac
14.5 Fr/Ch (4.8 mm)} X 1S cm.

8888128458 (Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome Si, Sport Pack,
punta simétrica, manga ion
plata y estilete Tal Vena Trac
14,5 Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.




"2012- Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANG”

6833

Mnisinis b Sl
Gotrria e Dodbtions Ppectlvin s
fmm

SHN AT

8888145015 Kit de catéteres
para enfermedades cronicas
Palindrome, punta simétrica,
14,5 Fr/Ch {4.8 mm) x 23 cm.

8888145016 Kit de catéteres
para enfermedades crénicas
Palindrome, punta simétrica,
14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.

8888145017 Kit de catéteres
para enfermedades cronicas
Palindrome, punta simétrica,
14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cm.

8888145018 Kit de catéteres
para enfermedades crénicas
Palindrome, punta simétrica,
14.5 Fr/Ch {4.8 mm) x 55 cm.

8888145040 Kit de catéteres
para enfermedades crdnicas
Palindrome H, punta simétrica
y estilete Tal Vena Trac, 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 23 em.

@ 8888145041 Kit de catéteres
para enfermedades cronicas
Palindrome H, punta simétrica
y estilete Tal Vena Trac, 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.

8888145042 Kit de catéteres
para enfermedades crénicas
Palindrome H, punta simétrica
y estilete Tal Vena Trac, 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cm.

8888145039 Kit de catéteres
para enfermedades croénicas
Palindrome H, punta simétrica
y estilete Tal Vena Trac, 14.5

/ Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.

L
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8888119360 Catéteres para
enfermedades crénicas
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica y estilete Tal Vena
Trac, 14.5 Fr/Ch (4.8 mm) X
19 cm.

8888133504 Catéteres para
enfermedad crénica
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica y estilete Tal Vena
Trac, 14.5 Fr/Ch (4.8 mm) X
33 ¢m,

8888128454 Catéteres para
enfermedad crénica
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica y estilete Tal Vena
Trac, 14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x
28 cm.

8888123404 Catéteres para
enfermedad cronica
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica y estilete Tal Vena
Trac, 14.5 Fr/Ch (4.8 mm)} x
23 cm,

8888119364 Catéteres para
enfermedad croénica
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica y estilete Tal Vena
Trac, 14.5 Fr/Ch (4.8 mm) x
19 cm.

8888133500 Catéteres para
enfermedades crénicas
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica 14.5 Fr/Ch {4.8
mm) x 33 cm.

8888128450 Catéteres para
enfermedades crénicas
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Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 28 cm.

8888123400 Catéteres para
enfermedades crénicas
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) X 23 cm.

8888145014 (atéteres para
enfermedades cronicas
Palindrome, Sport Pack, punta
simétrica 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 19 cm.

8888128460 Catéter para
enfermedad cronica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, eje precurvo
y estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 28 cm.

8888133510 (Catéter para
enfermedad cronica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, eje precurvo
y estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 33 cm.

8888145058 Kit de Catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome, punta simétrica,
eje precurvo y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm} x 19 cm.

8888145059 Kit de Catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome, punta simétrica,
ele precurvo y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm)} x 23 cm.
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8888145060 Kit de Catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome, punta simétrica,
eje precurvo y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) x 28 cm.

8888145061 Kit de Catéteres
para enfermedad crénica
Palindrome, punta simétrica,
eje precurvo y estilete Tal
Vena Trac 14.5 Fr/Ch (4.8
mm) X 33 ¢cm.

8888119370 Catéter para
enfermedad crénica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, eje precurvo
y estllete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 19 cm.

8888123410 Catéter para
enfermedad cronica
Palindrome H, Sport Pack,
punta simétrica, eje precurvo
y estilete Tal Vena Trac 14.5
Fr/Ch (4.8 mm) x 23 cm.

Proyecto de Rotulo | g 14-16 segulin

Disposicién 1025/09

Fs. 109

Proyecto de Fs. 18-22  segln
Instrucciones de uso | Disposicién 1025/09

Fs. 110-114

El

presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

———
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD., Titular del
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N® PM 597-167, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias........ 20NV 0

Expediente No 1-47-1938/11-2 Mu'.G\LI
DISPOSICION Ne 6 8 3 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
y ANM.AT



ANEXQ 1l B - PROYECTOQ DE ROTULOS

PALINDROME
Catéter

Contenido: 5 unidades

ESTERIL (simbolo)
Método de esterilizacién: Oxido de etileno (sim bolo)

DE UN SOLO USO (simbolo)

Lote (simboio)
Fecha de vencimiento (simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (simbolo)
No usar gi el envase se encuentra abierto o dafado (simbolo)

Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Nombre de fantasia: Covidien
Agliero 351, C1171ABC, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300 Int.; 248, Fax.: 4018-1330
Email: Roxana.albrecht@covidien.com

FABRICANTE:

Legal: Covidien llc., anteriormente Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.

Fabrica: Covidien, anteriormente Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP

5439 State Route 40, Argyle, NY12809, EE.UU.
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 597-167




ANEXO Il B - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PALINDROME
Cateter

INDICACIONES

El catéter con manguito de 14, 5 Fr Palindorme esta previsto para 1a hemodialisis, aféresis e infusién
agudas y cronicas. Se puede insertar por via percutdnea o por exposicién quirdrgica de |2 vena, Los
catéteres implantables de més de 40 cm estan indicados para la insercién femoral.

Para Palindorme con manguito impregnado en plata. El rendimiento en cuanto a la reduccion de la
colonizacion de la superficie del catéter durante 30 dias viene corroborado por pruebas de laboratorio y
otras realizadas con animales.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

Sitio de insercién
El catéter con manguito de 14,5 Fr PALINDROME idealmente se coloca en la auricula derecha a través

de [a yugular derecha interna, Si bien el catéter se puede colocar en la vena yugular externa, la
subclavia, femoral o safena, se recomienda sobre las demas la yugular interna derecha por los
sigulentes maotivos.

+ La yugular interna facilita la colocacion de la punta del catéter en la auricula derecha
Por su tamafio y posicidn, |z insercion es mas dificil a través de |a yugular externa

» El uso de la vena subclavia para la colocacion del catéter puede resultar en la estenosis de la
vena subclavia. La estenosis de la vena subclavia puede evitar el uso futuro de |la extremidad
ipsilateral para acceso permanente.

+ La vena safena debe usarse como Ultima alternativa debidc a la posibilidad de complicaciones
durante Ja insercion

¢ Secorre mayor riesgo de complicaciones de insercién a través de la vena subclavia

» Elriesgo de frombosis, infeccion y hemorragia aumenta con la colocacion femoral.

Para lograr el dptimo funcicnamiente del catéter: de conformidad con las guias DOQI {Dialisis Outcome
Quality Initiatives), la punta del catéter de debe ajustar al nivel de la uni6n entre cava y auricula o mas
alla para asegurar el fiujo sanguinec dptimo. Por este motive, se prefiere insertar el catéter en el lado
dereche del paciente. En el caso de pacientes muy corpulentos y pacientes cuyas venas del costado
derecho no son utilizables, se dispone de catéleres de 40 cm, 45 cm, 50 cm para colocacién a través de
la yugular izquierda o fa vena subclavia. La longitud de 72 cm esta prevista para la colocacion femoral.
La punta del catéter en la colocacion femoral debe encontrarse arriba de la bifurcacion de la iliaca
primitiva, dentro de la vena cava inferior. - '

Preparativos
El quirdfane ¢ ia sala de IR son los lugares preferidos para la colocacion del catéter. Tanto la técnica de

incisién como la percutanea requieren confirmacion de la colocacion correcta por flucroscopia o
radiografia del pacho.

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

2. Afeite el sitio de acceso (optativo) y prepare fa zona de la manera establecida. Aisle el sitio de
acceso con mantos estériles. NOTA: Cuando se haga una insercion subclavia en una paciente

Farm. Roxanaindrea Albrecht
Directcra;écn %&N. 13808
\ { Argentina L1d.



con senos grandes lo mejor es dibujar puntos de control cuando |a paciente esté sentada a i i de
evitar a migracién de [a punta del catéter.

Cologue al paciente en dectibito supino y exponga el térax superior o ef lado de la ingle que se
utitizara. Para la insercién por |a subclavia y yugular. voltee la cabeza del paciente ligeramente
hacia un lado para exponer el sitio de inserciéon. La posicidn de Trendelenberg puede facilitar [a
insercién, Para insercidn femoral; doble la rodilla del paciente del mismo fado que el sitio de
insercion. Abduzca el muslo del mismo lado y cologue el pie sobre la pierna opuesta.

Administre anestésico local a la piel y tejido subyacente del sitio de insercién

Llene le catéter con suero fisiol0gico heparinizado estéril y ponga la pinza en (as extensiones
inmediatamente ADVERTENCIA. Para prevenir [a embelia aérea, mantenga el catéter pinzado
toda vez que no esté conectado a una jeringa, sonda intravenosa ¢ sonda de sangre. NOTA: Si
se usan estiletes de insercion, el catéter no sg llena sino hasta después de la cotocacién. Cargue
los estiletes en la luces del catéter de tal forma gue se extienda como mirimo 8 cm distal de los
adaptadores del catéter a fin de practicar correctamente el tinel.

Recomendaciones
Use tnicamente conectores roscados {incluidas (as jeringas, sondas para sangre y tapas de inyeccion}

con los adaptadores del catéter
Use un alambre guia de punta recta al retirar un catéter PALINDROME con ranuras laterales para un

intercambio de catéter sobre el alambre guia.

CONTRAINDICACIONES
No usar este catéter en vasos frombosados ni para puncidn subclavia cuando se estd usando un

ventilador
No se debe utilizar catéteres que contienen plata en pacientes con hipersensibilidad conocida a la plata

COMPLICACIONES POTENCIALES

Sepsis Trombosis/estenosis de vena

infeccion en el sitio de salida Arritmia cardiaca

Embolia gaseosa infeccion del Tinel subcutaneo
Hemorragia Hemotdrax

Neumotorax Hematoma

Taponamiento cardiaco Traumatismo a vaso mayor 0 auricula derecha
Embolos pulmonares Lesién del plexo braquial

Trombosis del catéfer Hemorragia retroperitoneal

Isquemia de la extremidad inferior Embolia pulmenar

Puncidn Arterial Ensanchamiento mediastinal
Trombosis profunda de exiremidad inf, Paralisis recurrente del nervie laringeo
Diseccitn u oclusion de la arteria cardtida Lesién de |a arteria femoral

Lesion del pervio femoral Oclusion de la vena femoral

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El catéter io debe insertar y retirar inicamente un médico calificado y autorizado para ejercer u
otro profesional sanitario autorizado bajo 1a supervisitn de dicho médico.

Las técnicas y procedimientos médicos gue se describen en estas instrucciones no representan
todos los protocolos médicamente aceptfables ni estén previstos como sustituto de la experiencia
y juicio del médico en el tratamiento de cada caso particular

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

No use el catéter si el paquete ya ests abierto o si no esta intacto

No use el catéter si parece estar dafiado o defectuoso

Evite la embolia aérea manteniendo una pinza sobre el tubo de extensién del catéter en todo
momento que no se use y llenando el catéter con suero fisioldgico antes la implantagion. Con




cada cambio de tubo, purgue €l aire del tubo y aspire el aire gue se haya acumulado en el

catéter

No pince el tubo de extensidn con estiletes de insercién cargados, ya que puede dafiar los

estiletes

La insercibn percutanea del catéter en la vena subclavia puede ser técnicamente dificit. Se

prefiere ia yugutar interna derecha

Para evitar la perforacién y lesién de la vena, no introduzca con fuerza el alambre guia,

dilatadores ni la vaina/ introductor con valvula de separacién

No inserte ia vainaf/introductor de separacion con valvuia mas de lo necesario: dependiendo del

tamafic del paciente y el sitio def acceso, posiblemente no sea necesario insertar toda la longitud

del introductor en la vena.

La vaina/intraductor de separacién con valvula esta disefiada para reducir la pérdida de sangre y

¢l riesgo de entrada de aire, pero no es una valvula hemostatica.

La vaina introductor de separacion con vaivula no esta prevista para crear un sello bidireccional

completo ni tampocao para use arterial.

o La valvula reducird significativamente la entrada de aire. Con una presién de vacio de 12
mmHg, 1a vaina/ introductor PULL APART con vélvula puede admitir et paso a través de la
valvula de hasta 44 cc/seg de aire.

o La valvula reducira significativamente ef caudal de sangre, pero puede producirse alguna
pérdida de sangre a través de [a valvula.

Usar ol enderezador del alambre guia para insertar el extremo en *J" del alambre guia en la

aguja del introductor. No inserte ni retire el alambre guia con fuerza de ningln componente; €l

alambre guia podrla romperse o desenredarse.

No desportille el catéter al suturar

No amarre a sutura demasiado apretada en el sitio de ia venotomla

La exposicion prolongada a la luz ultravioleta puede dafiar el catéter

No use acetona en ninguna parte del catéter. Se puede usar polividona yodada en base acuosa,

EXSEPT, HIBICLENS (clorohexidina), AMUKIN 50%, perdxido de hidrégeno, unglento

antibidtico NEOSPORIN, unglento de bacitracin, crema BACTROBAN, isopropanal ai 70%,

CHLORAPREP, No se ha comprobado ei uso de mezclas de estas soluciones y no se

recomienda.

Apretar las conexiones del catéter demasiado puede fracturar algunos adaptadores

No ponga ia pinza en la parte de la luz doble del catéter, sino solo en las extensiones. Use

Ginicamente pinzas de mandibula lisa si no se proporcionan pinzas con el catéter.

El pinzado repetido del catéter en el mismo lugar podria dafiarlo: cambie la posicién de la pinza

con regularidad para prolongar la vida del tubo. Evite pinzar cerca del adaptador y del conector

Proceda con cautela cuando se use instrumentos agudos en proximidad del catéter. El tubo del

catéter se puede desgarrar si se somete a cortaduras, fuerza excesiva o bordes rugosos

Inspeccione el catéter frecuentemente por si tuviera cortes, raspones, elc., gue podrian

menoscabar su rendimiento

Cuando administre heparina, irrigue rapidamente y ponga la pinza inmediatamente para asegurar

que la heparina llegue al extremo distal def lumen ¢ fuz. No administre contra un pinza cerrada ni

trate de forzar liguido a través de un catéter bloqueado: la presién podria botar el adaptador del
tubo

Retire el catéter tan pronto deje de ser necesario

Cuando retire el catéter no use un movimiento rapido ni demasiada fuerza ya que se podria

romper el catéter. Libere el manguito y las superficies del tefido antes de refirario

Para prevenir fa embolia aérea, mantenga el catéter pinzado toda vez que no esté conectado a

uha jeringa, sonda infravenosa o sonda de sangre.

Si se aspira sangre arterial, retire ja aguja y aplique presién mmediatamente al sitio durante 15

minutos como minimo. Verifigue que ya no esté sangrande y que no se haya producido ningtin

hematoma antes de intentar otra vez la canulacién de la vena

PRECAUCION PARA LA INSERCION EN YUGULAR Y SUBCLAVIA: La longitud del alambre

insertado est4 determinade por la tslla del pacienie. Puede resultar arritmia cardiaca si el
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alambre guia penetra la auricula derecha. Si se producen sintomas, retraiga el alambre guia
hasta que desaparezcan.

Si el alambre guia se fopa 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 guias nuevos,

No fuerce ningtin dilatador. Verifique que el alambre gufa no avance mas dentro de la vena

Para evitar que se dafie 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

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

Para prevenir la embolia aérea, expulse el aire de las jeringas antes de inyectar soluciones

No permita Que el catéter se salga de la vena dentro de la vaina, Verifique que la vena no esté
sangrando alrededor del catéter.

No deje que el manguito entre en la vena ni en la venotomia. [dealmente, no debe tocar la vena
Si el alambre guia se topa con resistencia, no lo retire a través del conjunto catéter-estilete,
Retire el catéter, fos estiletes de insercion y el alambre gufa como una unidad y comience ofra
vez con un catéter nuevo,

No retire los estiletes de insercCidn cuando estén en su lugar el alambre guia ya que se podria
dariar ef catéter. Aseglrese de que el catéler no se salga de la vana mientras retira los estiletes
de insercién.

No suture a través de ninguna parte del catéter. Retire la sutura de la piel el cuarto o quinto dia
para disminuir el eritema en la zona. El catéter también se puede inmovilizar con gasa o apgsito
transparente.

Si el cateter ofrece resistencia, no lo retire mas. Haga una incisidn para exponer ia vena Y relirar
las suturas en el sitio de la venotomia.

En todos los casos, se debe tener en cuenta Ia situacion det paciente al elegir ef régimen de
heparina. Use menos hepatina en nifios y en adultos con trastornos hemorragicos.

Antes de irrigar, fire ol émbolo para verificar el flujp de sangre y asegurar que no haya coagulos
de sangre. No pase coagulos por el catéter.

Los tromboliticos pueden causar fibrinolisis 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 estreptoquinasa; se ha reportado que es anafilatogénica.
No permita que se introduzca aire en la via sanguinea al conectar el catéter

Mantenga clampeado en todo momento excepto cuande esté coneclado a lineas de sangre ¢ a
uha jeringa durante el tratamiento.

Al igual gue cualquier producto basado en plata, los pacientes con hipersensibilidad conocida a
la plata no deben recibir catéteres impregnados en plata

Ef manguito impreghado en plata no esta previsto para ser utilizado como tratamiento para
infecciones relacionadas con el catéter

Deseche el catéter despues de usarlo una sola vez. No volver a esterilizar

PRODUCTO ESTERIL
DE UN 5CL0O USO
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Mantener alejado de la iuz solar
No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado
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