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Disposicion

Nimero: DI-2017-10392-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2373-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2373-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en

el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al

ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, en
la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se acttia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Palindrome, nombre descriptivo Catéter para enfermedades
cronicas y nombre técnico Catéteres, de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

- ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra
como documento N° [F-2017-20200330-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la ieyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-293”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.



ARTICULO 4°. - Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter para enfermedades crénicas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Palindrome.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacion/es autorizada/s: Hemodialisis, aféresis e infusién agudas y crénicas.

Modelo/s:

8888119368P Catéter para enfermedades crénicas Pafindrome SI de precision, Sport Pack, punta simétrica,
manga ion piata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm.

8888123408P Catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precision, Sport Pack, punta simétrica
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4.8 mm) X 23 cm.

>

&

8888128458P Catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precision, Sport Pack, punta simétrica
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm.

8888133508F Catéter para enfermedades crénicas Palindrome SI de precision, Sport Pack, punta simétrica
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm.

?

8888145062P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome SI de precision, punta simétrica,
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 19 cm.

8888145063P Kit de catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precisién, punta simétﬁca,
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm.

8888145064P Kit de catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precision, punta simétrica,
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 28 cm.

8888145065P Kit de catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precision, punta simétrica,
manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 33 cm.

8888145066P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome SI de precisién, punta simétrica,
manga ion planta, 14.5 Fr/Ch (4,8mm) x 55cm.

8888146144P Kit de catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precisioén, punta simétrica,



manga ion planta, 14.5 Fr/Ch (4,8mm) x 44 cm.

Periodo de vida 1til: 3 afios.

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 5 unidades envasadas individualmente.

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Covidien Ilc.

2} Covidien Manufacturing Solutions S.A.
Lﬁgar/es de elaboracién:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

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

Expediente N° 1-47-3110-2373-17-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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ANEXO lIL.B
PROYECTO DE ROTULOS

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

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

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

Catéter para enfermedades cronicas Palindrome Sl de precision

Marca: Palindrome

Modelo: Catéter para enfermedades crénicas Palindrome S| de precisidn, Sport Pack, punta
simétrica, manga ion plata y estilete Tal VenaTrac

14,5 Fr/Ch (4,8 mm
14,5 Fr/Ch (4,8 mm
14,5 Fr/Ch (4,8 mm
14,5 Fr/Ch (4,8 mm

x 19 cm
x 23 cm

x 28 cm

x 33 em (segun corresponda)

[REF] 30000000000

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

Cadigo de lote Fecha de vencimiento
— XXXKXXKXXX XXXX-XX

No fabricado con latex
Esterilizado por

‘ QAL de caucho natural
|STERILE m oxido de etileno "'J
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~ Mantener alejado de
-7 I\\ . Presentacion:
a~ la luz solar

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado porla AN.M.A.T. PM-2142-293

El producto no posee

peligros conocidos en

todos los entornos de

resonancia magnética
(MRI)

No utilizar si el envase
se encuenira abierto o

daiado

1 unidad/5 unidades

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

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

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

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

Catéter para enfermedades cronicas Palindrome 81 de pracision
Marca: Palindrome

Modelo: Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome Sl de precision, punta
simétrica, manga ion planta

14.5 Fr/Ch (4,8mm) x 44 cm

14.5 Fr/Ch (4,8mm) x 55 cm (segiin corresponda)

XXXXXXKXKKX

Cada kit contiene:
- 1 catéter
- 1agujaintroductora de 18 G (1,27 mm) x 7 cm
- 1jeringa de 12 ml
-1 guia metalica de acerc inoxidable recta/en J de 0,965 mm (0,038 pulg.)
- 1dilatador de 14 Fr/Ch (4,7 mm)
- 1 dilatador de 12 Fr/Ch (4,0 mm)
- 1vaina introductora pelable con valvula de 16 Fr/Ch (5, 3mm}
- 1 tunelizador
- 1 bisturi N° 11
- 4 esponjas de gasa de 10,2 cm x 10.2 cm (4 pulg. X 4 pulg.)
- 2 vendas para heridas
- 2tapas de sellado

Fecha de

I ddigo de lot
Codxg;xexc;(i g vencimiento
HAXRXXX ' XXXX-XX

latex de caucho

‘ No fabricado con
STERILE Esterilizado por @

oxido de etileno
natural
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No utilizar si e}

M , Apirdgeno @ envase se encuentra

abierto o dafiado

~ Mantener alejado de

-
// \\ Presentacion: 1 unidad/5 unidades
o~ la luz solar '

Direccidn Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-293

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Paginad4 de 6

Xoana Minardi
Cc Cirectora Té nica
AP
Apodf “8

' S A
IF-2017-202683 302 SPNIRE #?ATNMAT

pagina 4 de 23



ol COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULOS

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

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

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

Catéter para enfermedades cronicas Palindrome S! de precision
Marca: Palindrome

Modelo: Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome S! de precision, punta
simetrica, manga ion plata v estilete Tal VenaTrac

14,5 FriCh (4.8 mm) x 19 cm

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

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

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

IREF]  50000000(X0X

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

Fecha de
i ! Odi lot
; Codigo de 2(?( % vencimiento
HKXAKXXXXX
XXXXK-XX
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Esterilizado por

Gxido de etileno

De un solo uso

Precaucion,
consultar las
documentacion

adjunta

Apirdgeno

Mantener alejado de

la luz solar

pd

MR

®

Presentacion:

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la ANM.A.T. PM-2142-293

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™.

Ed COVIDIEN ’

No fabricado con

latex de caucho

natural

No fabricado con
DEHP

E! producto no posee
peligros conocidos
en todos los
entornos de
resonancia

magnética (MRI)

No utilizar si el
envase se encuentra

abierto o danado

1 unidad/5 unidades
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ANEXO IIl.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

e

Vedia 3616, 2° piso. Ciudad Auténoms de Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina

Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: Covidien llic

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

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

Catéter para enfermedades crénicas Palindrome S| de precision

Cateter para enfermedades crénicas Palindrome S de precisidon, punta simétrica, manga ion

plata v estilete Tal VenaTrac

Marca: Palindrome

STERILE Esterilizado por

oxido de etileno

@ De un solo uso

Precaucion,

consultar las

documentacion
adjunta

% Apirdgeno

No fabricado con

§. ;E\ latex de caucho
natural

TEEY No fabricado con
ﬁ ;\ DEHP

El producto no posee
peligros conocidos

en todos los

MR

entornos de

resonancia

magnética (MRI)

No utilizar si el
%' envase se encuentra
abierto o dafiado
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EJ covibier'.
|

>\,l'/<\ Mantener alejado de
/.\\\ la luz solar

Direccién Técnica: Farm, Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-293

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION

El catéter de precision para acceso vascular a largo plazo Palindrome 3{ de 14,5 Fr/Ch es
un catéter radiopaco de uretano con manguito de fieltro, extensiones dobles y funda
impregnada de plata.

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

El catéter de precision Palindrome Sl incluye una funda impregnada de plata en la superficie
externa del catéter entre el manguito y el eje del dispositivo.

El manguito impregnado en plata aporta proteccion contra ia colonizacion dei catéter en el
tracto de tanel subcutaneo. :

DIMENSIONES:
Catéter D.E. 14,5 Fr/Ch (4.8 mm)
Longitudes 36emi40.:mid45 emis0an]6l cm|72 an
genperales:
Lon'gitudes de 19emi23cm}28 cm |33 aw |44 cu| 55 em
los implantes;

TABLA DE FLUJO DEL CATETER DE PRECISION PALINDROME S
CON ORIFICICS LATERALES

vetocipap]| Longitudes de los tmplantes
DEFLUIO N 19em | 23cm | 28am § 33om | M4em | S5am
+yprfap FoverLap F e Tap R ove-Tap- T cvp-Tap~1 +vp-far~
200 BBl f-nini2a]6f-28]3 1348 40[-4
2567 124828 R 29 |32 33 1-35) 37 § 40§ 45 |49} 54] 58
300 Bigfogafosiaslsifsagssf-eaf |-,
350 || 48 §-50f 50 f-58059 6467 |72 74 ]-86f 88 f-102
400 HS6p-61f 5§74 s | -s2f 83 )93k 93 |-100§ 1114130
450 4 F1f-sof 79 f-92 4 91 {-103f 102 J-117f 112 [-136f 135 ) -164
500 87§ -95F 96 f-112f 08 | azsf 12001430 133 1674 161 203

“Presstst veseuse (F¥=; positive LnmiHg;
" “Prassion artduelle {PA- nagative (mm/Hg!

{ml/min)

Pagina 2 de 17
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SEGURO PARA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

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

INDICACIONES:

El catéter de precisién para acceso vascular a largo plazo Falindrome S! con funda
subcutanea de iones de plata esta indicadc para hemodislisis, aféresis e infusion agudas y
cronicas. Puede insertarse percuténeaments ¢ medianté diseccion venosa. Los catéteres
con una longitud de implante mayor de 40 cm estan indicados para la insercion femoral. La
eficacia de la funda impregnada de plata para reducir la colonizacién de la superficie del
cateter durante hasta 30 dias ha sido demostrada mediante pruebas in vitro e in vivo.

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

No se deben utilizar catéteres que contienen piata en pacientes con hipersensibilidad
conocida a la plata. :

COMPLICACIONES POTENCIALES:
Algunas de las posibles complicaciones son:

sepsis, trombosis/estenosis de vena, infeccion en el sitio de salida, arritmia cardiaca,
embolia gaseosa, infeccion de tunel subcuténeo, hemorragia, hemotdrax, neumotdrax,
hematoma, taponamiento cardiaco, traumatismo a vaso mayor o auricula derecha, lesion
del plexo braquial, trombosis dei catéter. hemorragia retroperitorieal, lesion del nervio
femoral, lesion de la arteria femoral, diseccion de la arteria femoral, obstruccién de Ia vena
femaral, isquemia de extremidad inferior, embolia puimonar, lesién pleural, puncion arterial,
ensanchamiento mediastinal, trombosis de vena profunda de extremidad inferior,
hemomediastino, pardlisis dei nervio laringec recurrente, diseccién u obstruccion de la
arteria carotida, iaceracion del conducto toracico; endocarditis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Al igual que cualquier producte basado en plata, los pacientes con hipersensibilidad
conocida a la piata no deben recibir catéteres impregnados en plata.

» El manguito impregnado en plata no esta previsto para ser utilizado como tratamiento para
infecciones relacionadas con el catéter.

- El catéter lo debe insertar y retirar Unicamente un médica calificado y autorizado para
gjercer u otro profesional sanitario autorizado vy bajo la supervision de dicho médico.

< Las técnicas y procedimientos médicos que se describen en estas instrucciones no
representan TODOS los protocolos médicamente aceptables ni estdn previstos como
sustituto de la experiencia y juicio del médicc en el tratamiento de cada caso particular.

+ Utilice una tecnica estéril en todo momento al manipular o usar el catéter.

+ No use el catéter si el paquete ya esta ablerto o si no esta intacto.

» No use el catéter si parece estar dafiado o defectuoso.

+ Evite la embolia aérea manteniendo una pinza sobre &l tubo de extension del catéter en

todo momento que no se use y llenando el catéter con suero fisioldgico antes de la

implantacion. Con cada cambio de tube, purgue el aire del tube y aspire el aire que se haya

acumulado en el catéter.

Pagina 3 de 17
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+ No pince el tubo de extensién con estiletes de insercién cargados, ya que puede dafar los f“}/’%‘
estiletes. : '

- La insercion percutanea del catéter en la vena subclavia puede ser técnicamente dificii. Se
prefiere la yugular interna derecha. : :

* Para evitar la perforacion y lesion de la vena, no introduzca con fuerza la guia metélica,
dilatadores ni la vaina/introductor de separacion con valvula.

* No inserte la vainafintroductor de separacién con valvula mas de lo necesario:
dependiendo del tamafio del paciente y el sitic de acceso, posiblemente no sea necesario
insertar toda la longitud del introductor en la vena.

+ La vaina/introductor de separacion estd disefiada para reducir la pérdida de sangre y el
riesgo de entrada de aire, pero no es una valvula hemostatica.

+ La vainal/introductor de separacién con vaivula no esta prevista para crear un sello
bidireccional completo ni tampoco para uso arterial.

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

— La valvula reducira significativamente el torrente sanguineo, pero puede producirse alguna
pérdida de sangre 2 través de la valvule,

* Usar el enderezador de la guia para insertar &l extremo en “J° de la guia metalica en la
aguja del introductor. No inserte ni retire Ia guia metdlica con fuerza de ningln
componente; la guia metalica se podria romper o desenredarse.

= No despostiile el catéter al suturar. '

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

* La exposicion prolongada a la luz ultravicleta puede danar el catéter.

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

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

* No ponga la pinza en la parte de la luz doble del catéter, sino sdle en las extensiones. Use
inicamente pinzas con curvatura roma si no se proporcionan pinzas con el catéter.

= El pinzado repetido del catéter en el mismo lugar podria dafiarlo: cambie fa posicion de la
pinza con regularidad para prolongar ia vida del tubo. Evite pinzar cerca del adaptador y
del conector.

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

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

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

* Retire el catéter en cuanto deje de ser necesario.

> Cuando retire el catéter NG use un movimiento rapido y con fuerza ni demasiada fuerza ya
que se podria romper el catéter. Libere el manguito y ias superficies del tejido antes de
retirarlo.

» Deseche el catéter después de usario una sola vez. No reesterilizar.

« El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su
reutilizacion con seguridad, y, por lo tanto, esta previsto para un solo uso. Los intentos de
limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden generar riesgos de bioincompatibilidad,
infeccion o falle del producto para el paciente.
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COVIDIEN.

RECOMENDACIONES | o

- Se recomienda el uso exclusivo de conexiones Luer Lock (roscadas) con este catéter
(incluidas jeringas, iineas hematicas, tubos intravenasos y tapones de cierre hermético).

+ Utilice una guia metalica de punta recta al retirar ef catéter de precision Palindrome Sl con
orificios laterales para un cambio de catéter sobre a guia metalica.

INSERCION DEL CATETER DE PRECISION PARA ACCESO VASCULAR A LARGO
PLAZO PALINDROME Si DE 14,5 Fr/Ch
Componentes estériles incluidos en el kit
- 1 catéter
- Taguja introductora de 18 G (1,27 mm) x 7 cm
- 1jeringa de 12 ml
- 1 guia metalica de acero inoxidable recta/en J de 0,965 mm {0,038 pulg.)
- 1 dilatador de 14 Fr/Ch (4,7 mm)
- 1dilatador de 12 Fr/Ch (4,0 mm)
- 7T vaina introductora pelable con valvula de 16 Fr/Ch {(5,3mm)
- 2 estilstes de introducaidn (opoionales)
- 1lunelizador
-1 bisturi N° 11
- 4 esponjas de gasa de 10.2 cm x 10,2 cm (4 pulg. X 4 pulg.)
- 2vendas para heridas
- 2tapas de sellado

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

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

Componentes estériles adicionales que pueden ser necesarios

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

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

SITIO DE INSERCION

La colocacion ideal del catéter de precision para acceso vascular a largo plazo Palindrome
Sl de 14,5 Fr/Ch se realiza en |a auricula derecha a través de la yugular interna derecha.
Aungue el catéter también puede puede colocarse en ia vena yugular externa, subclavia,
femoral o safena, se recomienda enérgicamente la vena yugular interna derecha por los
siguientes motivos: :

> La yugular interna facilita la colocacidn de la punta del catéter en |a auricula derecha.

» Por su tamafio y posicion, la insercién es més dificil a través de la yugular externa.
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* El uso de la vena subclavia para la colocacién del catéter puede resultar en la estenosis

COVIDIEN

de la vena subclavia. La estenosis de la vena subclavia puede prevenir el uso futuro de I3~

extremidad ipsilateral para acceso permanente.
+ Se corre mayor riesgo de complicaciones de insercion a través de la vena subclavia.
» La vena safena solo debe usarse como ultime alternativa debido a la posibilidad de
complicaciones durante la insercion, ‘
» El riesgo de trombosis, infeccién y hemorragia aumenta con {a colocacion femoral.
Para lograr el optimo funcionamiento del catéter. de conformidad con las guias DOQI
(Dialysis Outcome Quality Initiatives), la punta de! catéter se debe ajustar al nivel de la union
entre cava y auricula o mas alia para asegurar e flujo sznguinec optimo. Por este motivo,
se prefiere insertar el catéter en el lado derecho del paciznte. En el caso de pacientes muy
corpulentos y pacientes cuyas venas del costado derecho no son utilizables, se dispone de
catéteres de 40 cm, 45 cm, 50 cm para celocacion a través de la yugular izquierda o la vena
subclavia. Las longitudes de 61 cm y 72 cm estan destinadas para la colocacion femoral, La
punta del catéter en la colocacion femorai debe encontrarse por encima de la bifurcacion
fliaca comun, dentro de Ja vena cava inferior.

PREPARATIVGS

El quiréfano o ia sala de IR son ios lugares prefendos pare la colocacion del catéter. Tanto
la técnica de incisién como la percutanez requieren confirmacion de ia colocacion correcta
por fluoroscopia o radiografia del pecho.

1. Prepare un campo estéril quirirgico: use mantos, instrumentos y accesorios estéeriles.

Realice el favado quirGrgico. Use bata, gorra, guanies y mascarilla. El paciente debe usar
mascarilla de paciente.

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

Para la insercion por la subclavia v yuguiar voltee la cabeza del paciente ligeramente hacia
un fado para exponer el sitic de insercion. La posicion de Trendelenberg puede facilitar la
insercion. ‘

Para insercion femoral: doble Ia rodilla del paciente del mismo lado que el sitio de insercién.
Abduzca el musio del mismo lado y coloque el ple sobre la pierna opuesta,

3. Afeite el sitio de acceso (optativo) y prepare f2 zona de la manera establecida. Aisle el
sitic de acceso con mantos estériles.

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

4. Llene el catéter con suero fisiclagica heparinizado estéri! y ponga la pinza en las
extensiones inmediatamente.

5. Administre anestésico local a la piel y tejido subvacente del sitio de insercion.
ADVERTENCIA: Para prevenir la embolia agrea, mantenga el catéter pinzado toda vez que
nec esté conectado a una jeringa, sonda intravenosa o sonda de sangre.

NOTA: Si se usan estiletes de insercion, ef satéter no se llena sino hasta después de Ia

colocacion. Cargue los estiletes en las luces del catéter de tal forma que se extienda como
minimo & cm distal de los adapiadores del catéter z fin de practicar correctamente el tinel.

METODO PERCUTANEO TECNICA MODIFICADA DE SELDINGER (LITTLEFORD-
SPECTOR)

Canulacién del vaso

1. Enjuague una aguja de introduccion de calibre 18 (1,219 mm D.E.) con suero fisiclogico
heparinizado normal. Inserte la aguja a través de la incision primaria y avancela por la vena,
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COVIDIEN

en la direccion del torrente sanguineo. Aspire una paquefia cantidad de sangre pafa,
asegurar que Is aguja esté correctamente situada en la vena.

PRECAUCION: Si se aspira sangre arterial, retire i@ aguja v aplique presidn inmediatamente
al sitio durante 15 minutos como minimo. Verifique que ya no esté sangrando y gue no se
haya producido ningliin hematoma antes de intentar otra vez ia canulacion de la vena.

2a. Desconecte ia jeringa de la aguje e inserte rapidamente el extremo flexible en “J* del
alambre guia a través de la aguja de introduccion. Si no insera el alambre rapidamente se
podria perder sangre a través ce la aguja. Avance el aiambre dentro de la vena.

PRECAUCION PARA LA INSERCION EN YUGULAR Y SUBCLAVIA: La longitud del
alambre insertado est4d deterrminada por la talia del paciente. Puede resultar arritmia
cardiaca si el alambre guia penetrz la auricula derecha. Sise producen sintomas, retraiga el
alambre guia hasta que desaparezcan

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

NOTA: Si utiliza los estiletes para realizar 'a insercidn, se recomienda hacerlo con el
alambre gula swrinistrads, Enoo

hidrofiticos mayores de 0,035 pulg. (0.8 mm) o ¢
de 0,038 pulg. (0,97 mm).

a cunirgindicadn el uso de zlambres

alambres de acero inoxidable mayores

500 L lWanice, o

NN ¢

Vena Gua

Figura 1. No trate de forzar (v guia pary retivaria a
traves de un companents,

2b. Refire Iz aguja de introduccién, dejando ef alambre guia en la vena.

CREACION DEL TUNEL SUBCUTANED

NOTA: Pare facilitar la curacion del sitio de salida y para comodidad det paciente, cologue el
tinel subcuténeo debajo del sitio de entrada. Un tinel con un arco grande y suave reduce el
riesgo de que se doble el manguite. Ef inel debe ser lo suficientemente corlo para que la
"Y" del catéter peretre en ei sitic de safica. perc lo suficientemente iargo para que el
manguite permanezca a un minimo de 2 em de! sitio de salida, y un minimo de 3 cm del sitio
de insercion. Para la colocacion femoral se recomiends avanzar por el lateral y la parte
superior desde el sitio de acceso hacia la region pélvica, alejado de la ingle. Esto reduce la
posibilidad de infecciones vy facilita el acceso al catéter para diglisis.

1. Praclique una pequefia incision en e! sitio de insercion. (La yugular interna derecha es el
sitio preferido para la colocacion percutanea ya gue la colocacion por la subciavia es
técnicamente dificil.) Practique una segunda incision paralela a la primera, en el sitio de
salida. Practigue la incisién de salida de longitud justa para acomodar el manguito,
aproximadamente 1 cm.

2. Use diseccién roma para crear un tins! subcutaneon.

a. Conecte el catéter al dispositive que crez el tWinel deslizando la punta del caiéter sobre
los dientes del dispositive hasta que ia punta del caléter entre en contacto con ia base de
los dientes.
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Deslice la vaina completamente sobre la conexion hasta que se detenga, teniendo cuidad

de que la vaina pase suavemente sobre la punta del catéter (vea la figura 2). Si lo deses

doble el dispositivo para hacer el tinel para formar un arco para hacer un tdne! curvo.

b. inserte el dispositivo para hacer el ttinel en e sitio de salida y cree un tlnei subcutaneo
corto (minimo 6 cm), saiiendo en ef sitio de insercion. El catéter pasara por el tejido a
medida que se va creando el Wnel Verifique aue el catéter pasa a través del 10nel al sitio de

insercion primario. : :
¢. Retire el catéter con cuidado ds ios dientes. Para hacerlo, mueva la vaina hacia atras,

sujete la punta del catéter y retire el catéter suavemenie de los dientes. Elimine el
dispositivo para hacer =i tinel.

lNSER(}!()N DEL CATETER USANDO LA VAINA/INTRODUCTOR DE SEPARACION
CON VALVULA

OPTATIVO: Para facilitar ia insercion de la vaina/introdustor de separacion con valvula, se
puede dilatar previamente la vena con &! dilatador ¢ los dilatacores preporcionados.

1. Rosque el dilatador o los dilatadores sobre el extremo dei aiambre guia y avancelo dentro
de la vena usandc un mavimiento giratoric para faciitar el paso a través del tejido.
PRECAUCION: No fuerce ningur ditatador. Verifique que el alambre guis no avance mas
dentro de la vena.

Retire todo dilatador y eliminelo.

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

Figura 3 o } §

3. Deslice la vaivula sobre la abertura de la valviia, inserte el dilatador a través de 1z valvula
y asegureio girande el collar de rotacién. (Consulte las figuras 4 v 5.)
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Figura 5

4. a. Rosque el corjunto de la vainalinirodusior ce separacion con valvula asegurado sobre
el extremo del alambre guiia.

PRECAUCION: Para evitar gua s dafe ! iejdo v la punta de la vaina, no deje que ia vaina
avance sobre ei dilatador. Los dos se deben sujetar como una unidad.

b. Con mavimiento giraiorio, avance sl montaje dentro de ia vena, sélo hasia donde sea
necesario.

No fuerce el introductor dentro de ia vena. No lo inserie mas de lo necesario para ia talla del
paciente y el siiic de acceso. Verifiqgue gue el alamibre guia no avance mas dentro de la
vena.

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

3. Avance ei catéter a través de la valvula. Para evitar gue se doble el catéter, puede ser
necesario avanzar en pequefios pasos sujetando el catéter cerca de la vaina (Figura 6).
ADVERTENCIA: Verifique que ei catéter esté lleno de suero fisiolégico heparinizado y que
no tenga ninguna burbuja de aire antes de insertario en ia vena.
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Figura 6

6. Siga insertando el catéter a través de la vaina con valvuia y hacia el interior de la vena.
Para un funcionamiento éptimo del catéter: Segin las iniciativas de calidad en los
resultados de la dialisis renal (WDOQI) ia puita del candler debe gjusiarse al nivel de la
union cavo-auricular 0 mas allé, para garantizar el flujo de sangre dptimo (Figura 8)
7. Aspire para verificar la permeabilidad y ponga ia pinza en la extension.

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

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

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

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

Retlre la vaheuls
\\ W, yiavaina /_),,
Lado sin ’]
valvula ¢
Sujeta el careter .
201 Posicon ) { T
. $
. AR
Figura7 — 1

11. Quitele la vaina al paciente sujetando el catéter y desprendiendo simuitaneamente los
separadores dei sitio de entrada en un angulo de 180°. La vaina se separara del catéter,
dejando el catéter en la vena. .

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

12. Use fluoroscopia o radiografia portalil para ver el catéter. Cologue el catéter
correctamente en la auricula derecha. Nota: la punta del catéter en la colocacion femoral
debe encontrarse arriba de la bifurcacion de la iliaca primitiva, dentro de la vena cava
inferior.
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Figura 8: Catéier implantado

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

13. Confirme la colocacion y el funcionamienic correctos del catéter aspirando sangre
venosa de las luces arterial y venosa y luego irrigue cada luz con 5 mL de suero fisicldgico
normal. Contintie con solucion salina heparinizada. Pince las extensiones inmediatamente
después de la infusion. (Consulte los volimenes de cebado debajo de HEPARINIZACION.)
Acople un tapon de cierre hermétice estéril en cada adaptador.

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

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

15. Suture el conector del catéter a ia piel con una sutura de prolene o nylon 3-0 6 4-0 en
las aletas de extension.

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

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

INSERCIQN SIN VAINA O INTERCAMBIO DE CATETER UTILIZANDO ESTILETES DE
INSERCION SOBRE EL ALAMBRE GUIA VENATRAC™

(No valido para colocacion femoraf)

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

NOTA: Lave los estiletes de insercidon VenaTrac con solucién salina estéril antes de usarlos.
Humedecer las superficies externas de los estiietes también puede facilitar el avance dentro
del catéter. :
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Esriate Lt Taltique Gel Cids

Alanbre quiz

Fgura &

OPTATIVC: Para facilitar la insercién dei cateter, puede dilatar previamente | vena con
el dilatador o los dilatadores proporcionados.

2. Rosque el dilatador o los cilatadcres scre el exirermo <e’ alamore guia y avanceio dentro
de la vena usando un movimiento giraiona nara faciiiar el paso a través del tejido.
PRECAUCION: No fuerce mngun duafod‘)’ Veritigue que el alambre guia se mueva
bremente dentro del dilatador v que 1o evoce aas dentio de ls vena,

Retire todo dilatador y enmmeio.

3. Rosque el alambre guia 1 om dentro de la punia distal del estilete largo de tal forma que
salga por el agujerc del estilete {figura 9). Para faciitar iz salida del alambre guia, fa punta
del estilete largo debe flexionarse 45°.

4. ContinGe roscando ei alambre en 2 punta distal det estilete adyacenie mas corto (figura
9) y avanceio hasta que el alambre salga por el e v*(rernc proximal del conjunto de catéter-
estilete.

S. Mientras mantiene control def atarnbre guia, pellizque el cateter-estilete suavemente,
aproximadamente 2 cm de la punia distal v avance dentro de la vena {figura 10).

NOTA: En el caso de colocaciones dificiies, st se desea, se puede girar el catéter en
direccion de las manecilas dei reioj para facitar la insercidn. Si se percibe resistencia
excesiva, suspendz el avance y retire wdo el comunte. Verifigue gue ef alambre guia no
esté doblado y reintente avanzar e catéter

PRECAUCION: No fuerce & ccmuno Vg
de la vena.

Migue que el alambre guia 1o avance mas dentro

S

Figura 19

N

6. Contintie pelizcando figeramente y avance el conjunto de caiéter-estilete hasta que la
punia del catéter esté en ia posicion deseada (figurs 10). De conformidad con las guias
DOQI (Dialysis Outcome Quality Initiatives), fa punta del catéter se debe ajustar al nivel de
la uni6n entre cava y auricuia o mas alia para asegurar el flujo sanguineo optimo (figura 8).
7. Sujete ei catéter en su lugar mientras retira ieritamenie el alambre guia y o elimina. A
continuacién, inrmediatamente desbloguse, retire y elimine cada uno de los dos estiletes de
insercién VenaTrac.

PRECAUCION: No retire ios estiletes de msercion cuando esté en su iugar el alambre guia
ya que se podria dafar el catéler. Ascgirese de oue el catéter no se salga de la vena
mientras retira los estiletes de insercion. ‘
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PRECAUCION: Si ef alambre guia se 1opa con resistencia, no o retire a través del conjunto ® ..
de catéter-estilete. Retire e! catéter, ios estiletes de insercion y el alambre guia como ung
unidad y comience otra vez con iin catdtor nuevo. ;
8. Aspire para verificar la permeatiids galm pinza en la axtension,
9. Use fluoroscopia o radicgraiia womail pare ver el catéter. Coloque el catéter
correctamente en la auricula derecha (Figura 8).
10. Confirme la colocacién y el funcionamiento correces del cateter aspirande sangre
venosa de las luces arterial y venosa v uego irrigue ¢ada luz con 5 mi de suero fisioldgico
normal. Continte con solucion salina hepdrinizada. Pince ias extensiones inmediatamente
después de la infusion. (Consulte [os volumenes de cebado debajo de HEPARINIZACION.)
cople uni tapon de cierre herméhzo estaril en cada adaptador. : .
ADVERTENCIA: Para prevenir emboiia aerea, expulse el sire de tas-jeringas antes de
inyectar soluciones.
11. Suture e sitio de entrada. Bl siti de saiida no debe requerir sutura.,

20U
12. Suture el conector del catéter & ja piet con una sutura de prolena o nvlan 3-0 & 4-0 en
las aletas ce extension,
PRECAUCION: No suture @ través de ning
47 0 5° diz para disminur & eniieme en o 2

gasa o aposito transparente. :
13. Apligue una curacitn al sitic de zaiida el cadier v al sitic de entrada.

IR

una pacte del catéter. Retire Ia sutura de la piel el
Poaltlel también se pueds mmovilizar con

. [
Gha, L

METODO DE INCISION -

1. Practique una incision adecuszdz. i g ias lineas de a piel sobre Ia vena deseada.

2. Aseglrese de gue la vena elegida soa suicientsmente grande para el catéter,

3. Si usa una vena grande, como la yuguiar, inmovilicela y colpque una sufura de boisa de
tabaco airededor def sitio de ia verntorua. Siusa una vena mas pequefia como la safena,
fije ia ligadura distal. perc deje Ia proximat sin atar hasia que el caiéter esié en posicion.

4. Practique una incision para el sitio gz salids dei iWinel subcutaneo. Practique la incision de
salida de longitud justa para acomeoazr 2 manguite, aorcximadamenie 1,0 cm.

NOTA! Para facilitar fa curacion del sitio de satida v para comodidad del paciente, coloque el
tinel subcutaneo debajo del sitio de enirada. Un wnei con un arco grande v suave reduce el
riesgo de que se dobie el manguito. E! inei debe ser io suficientemente corto para que la
"Y' del catéter penetre en el sitic de salida. pero lo suficientemente largo para que el
manguito permanezca a un minime de Z cm del sitic de saiida, y un minimo de 3 cm del sitio
de inserciéon.

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

a. Conecte el catéter al dispositive que crea el tine! deslizando la punta del catéter dentro
de los dientes dej dispositivo hasta que la punta del catéter entre en contacto con la base de
los dientes. Deslice ia vainz compieiamente sobre iz conexidn hasta que se detenga,
feniendo cuidado de que la vaina pase suavemenie scbre la punta del catéter (vea la figura
2 de la seccién Técnica parcuténea), 3 io gesea, doble e! dispositivo para hacer el ttnel
para formar un arco para hacer un iinai curvo.

b. Inserte el dispositivo para hacer el tire! en ¢ silio de salida y cree un tinel subcutaneo
carto {minimo & cm), saliendo e ei sitio g2 Incision. £ catéter pasard por el tgfido a medida
que se va creando el tinel, Verfisue gue el catéter pase a través del tane! hasta la incisién
de entrada.

c. Retire ¢] catéter con cuidade de los dientes. Fara hacerlo, mueva la vaina hacia atras,
sujete ta punta del catéter y retire ef calder suavemente de los dientes. No tire de! tubo del
catéier. Bliming e dispusitive para hacar of Winel.

G. Use lzs pinzas para sujetar & vena de venctomia designada transversalmente a través
de todo su ancho. '
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7. Inserte un bisturi N°11 en el punio medic del diametrc de ie vena; corte anteriormente

para una venotomia controlaca Cuando ia vens se suelte de la pinza, se verd una

venotomia ovalada. Esla se puede di mar alin mas con p,nz muw:v uito,

ADVERTENCIA: Verifique que & caiéter es1é llena de suerc fiS.O'OQ!Cu heparinizado y que

no tenga ninguna burbuja de aire antes ge inserario sr ia vena.

8. Sujete el exiremo del catéter con pinzas ¢ insareis an la vena. Afloje 1a ligadura proximal
para permitir que pase el catéter con un minimo e hemorragia. Avarce el catéter dentro de

ia vena: para insercion por subclavia v yugular, avance'la punte def catéter dentro de Iz

auricula derecha. Para lograr el épuma funcionammito du catéter: de conformidad con las
guias DCQI (Diaiysis OQuicome Quality !nitistives: 1a punta dsl catéter se debe ajustar al
nivel de la unién entre cava y auricula & mas alia para Ja(‘QL rar ef fiujo sanguinec 6ptimo.
{Consulie la figura 8 en la seccidn Métodn percuis :
9. Cierre 1a sutura de boisa de @bace (014 ligadurs pro |ma’:}' sere no la amarre antes de
determinar la pesicidn axacia def caidter ‘
10. Use #luorescopia o radiografiz pontdtil para ver & catéler. Mueva ef catéter o cambie su
posicion hasta que quede culocade oo nerie on ia auricuia derecha come se indica en
la figura 8 en ia seccion dz intervenc > fa punta del catéter en la
colocacion femoral deba enconvase 3 wimnitiva, dentro de
ia vena cava inferior. ‘
11. Amarre la sutura de la boisa de tabacy (o ligadura proximal) apretada airededor del
catéter Amarrela lo suficientemente spretada para controlar ia hemorragia en la venotomia;
o ocluya el catéter.
PRECAUC!O\i Ne dele que el . vvqwt-e anlre en s vena n' en le venctomia. Ideaimente,
no debe tocar la vena. v : ‘
12. Coniiirae la colocacion vy e funcicuamienc correc:os del catéter aspirando sangre
venosa de las juces arerial y vanoss y iuego imgue cada luz con S mi de suero fisiologico
normal. Continlie con soluc:dn salina heparinizada Pince ias extensiones mmediatamente
después de la infusion. (Cosuiie o8 volimenes o= cebado debajo de HEPARINIZACION.)
Acople ur tapén de cierre hermetico esterit en cada adaptador.
ADVERTENCIA: Para prevenir ermbolia 2érea, sxpulse el aire de ias jeringas antes de
inyectar sojuciones. ’
13. Suture el sitio de entrada. Bl sitio #< salida no
14. Sise desea una sutura. suiure ¢ CORCION ¢
6 4-0 de projene ¢ nitdn en ias a‘«‘»tus de gnension
PRECAUCION: No suiure a iravés e ninguna parte del catéter. Retire ia sutura de la piel el
4° ¢ 5% dia para disminuir e eriteme en o cona. B setéter también se pusde mmovilizar con
gasa o aposito tra-"[':pdre e
15. Aplique ei apdeito ai sitic de salida del catéler v en {a incision de entrada,

e renuerir sutura.
siéter aia piel utilizando una sutura 3-0

RETIRADA DEL CATETER DE PRECISION PARA ACCESO VASCULAR A LARGO
PLAZO PALINDROME SI DE 14.5 FriCh .
Para quitar el catéter, desprenda el manguiio det tgiiuo v tire del catéler suave y lentamente.
No use movimientos répidos ni toscos ni fuerza excesiva. Eso podria romper el catéter.
ADVERTENCIA: Si el catéter ofrece resistenciz, n¢ lo retire mas. Haga una incision para
exponer ja vena y retirar las suturas e el stio de ia venoiomia

ELIMINACION :

Después de su usc, el catéter vy sus accesorios se consideran como biolbégicamente
peligrosos. Trate y eliminelos de acuerdc & id practicas medicas aceptadas vy fodas las
ieyes y normativas aplicables.

HEPARINIZACION
Para mantener la perm ld P entra los ratamientos de didisis o aféresis, mantenga las
luces de los catéteres llenas de ja concentracion v volumen de heparing apropiados. En la
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\ 2
mayoria de los casos Io mas apropiado son 5.000 unidades/ml (consulte el volumen de
cebado dei catéter). Las concentraciones aprobadas de heparina varian con cada
institucion. Aseglrese de usar sélo ias concentraciones aorobadas por su institucion.

VOLUMENES DE CEBALO
Catéter ~ Lengftua Arteriai
ADULTO 3N am
40 O
45 o
St am
& T
Heparinice sélo despugs de usar. Anies de inicier el tratamiento, aspire la heparina y
eliminela. Después dei tratamienc. enuague bien vy reliene con heparinag fresca. Si el
periodo interdialitico es de menos de dos ias ¢ si la aféresis se lleva & cabo todos los dias,
nuizas ser deseable una coned SRS D e Dy :
Er: todos los casos, se debe tensr en. cucnis ia siisacion del paciente al elegir el régimen de
heparina. Use menos heparina en nifos v an adultos con trastormos hemorragicos.
SUMINISTROS NECESARIOS i
jeringas de 10-20 mi
jeringa de 3 ml
agujas de calibre 20 de 2.5 cm
frasco de heparina (en ia concentracion aprobads par su instiucion)
frasco de solucion fisioiogica norma! '
torundas de polividona yodada
PREPARATIVOS
1. Prepare los materiales sobre uiia sunerfice limpia.
2. Lavese fas manos muy bien con aguzs v abon. : .
3. Frote el drea que rodes ia {apa v & catéter por 5 minLtos con uns torunda de polividona
yodada. Deje secar zi aire.
4. Abra los paquetes de jeringa v aguja. Fongale ig aguja 2 Ia jeringa estéril usando una
técnica aséptica. . :
5. Retlire las lapas de ‘oz frascos de suero fisiologice v heparina v iimpie el drea de
inyeccion con polividona yodada. Deje secar al aire,
5. Prepare la solucién de neparina diluida correspondiente
PROCEDIMIENTC
1. Retire el tapdn de cierre herméiice y aspire la heparina presente del catéter antes de
infundir heparina nueva o de iniciar ef traiamiento
2. Enjuague la luz con 10 a 20 mi dz suero Hsioidgico normal esteril,
PRECAUCION: Antes de wngar, tire dei émbole nara verificar el fitja de sangre y asegurar
que ne haya ceagulos de sangre. Mo pase coagulos por el catéter (consuite “Formacion de
trombos™).
3. Administre heparina fresca irrigande rapriamenie para asegurar que ia heparina llegue al
extremo disial del lemen o vz y ponge s pinza mmediatamente. Administrar o clampear
demasiado lento podriz causar que na s saiga cel catéler a traves de la ranura del
catéter. dejando 2 punta distal del coidle sin protecodn contra la formacidn de frombos. No
administre contra una pinza cerada v ate de forzar liquido a Wavés de un catéter
Pagina 15 de 17
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blogueado: la contrapresién podria causar gue ei adaptader se afloje y potencialmente hué
se salga del tubo. Realice el procedimiento para ambas luces. A
Una vez que haya cebado la luz. manienga la extension pinzada cuando no la tenga’ S
conectada a una linea sanguinea o a una jeringa. Si la extension se deja sin pinza, el ™
volumen de cebado aumentara ligeramente como resultado de que el tubo vuelve a su

estado “normal” no pinzado. Esto crea un vacio en la punta, causando que se absorba

sangre en la porcion distal def catéter, finalmente resuitande en un trombo.

MANEJO DE OBSTRUCCION EN UN SENTIDG

La obstruccién en un sentido, a cuaf existe cuando una luz se puede enjuagar facimenie
pero no se puede aspirar sangre, usuaimente esta causada por la posicidn incorrecta de la
punta. Alguno de los siguientes ajustes podria resolver la nbstruccion:

» Cambiar la posicién del paciente.

- Pedirle al paciente que tosa.

+ Siempre y cuando no haya resistencia, irrigar el caiéter vigorosamente con solucion
fisiologica normal para tratar de aiejzr ia punta de fa parec del vaso.

Los siguientes procedimientos podrian requerir uria orden del médico.

- Considers usar un agente frombalitice

* Si hay obstruccion de un senudo en la Wz de |2 arteria, considere invertir los whbos de
sangre. Ei paciente se puede soemeler 2 didbsis conectando ia sonda de sangre arterial al
adaptador venoso v la sonda de sangre venosa al adaptador arterial.

FORMACION DE TROMBOS

NUNCA IRRIGUE CON FUERZA UNA LUZ OBSTRUIDA.

Si se forma un trombo en alguna de las luces, primero intente aspirar el codgulo con una
jeringa. Si la aspiracion falla, el médicc podriz intentar fa lisis del coagulo con un
trombolitico.

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

DIALISIS -

Para los volimenes de cebado, consulle ia seccion Heparinizacion de estas instrucciones.

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

2. a. Compruebe que la extension arterial esté pinzada antes de quitar el tapdn de clerre
hermético.

b. Retire dei adaptador el tapén de cierre hermético vy acople una jeringa Luer Lock.

c. Confirme la permeabilidad de la luz aspirando la heparina hasta que aparezca sangre
venosa. Deje |a jeringa puesta.

d. Cierre la pinza de la extension.

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

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

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

5. Cebe el circuito exiracorpores cor lz sangre del paciente v apagar la bomba de sangre.
Veriligue la extension venosa estd cerads con la pinza y después quitar la jeringa v
conectar la linea venosa al adeptador venoso (azul) del catéter. Abra las pinzas de la
extension de enirada v la linea sanguinea vy enciends la bamba.

6. Comience el tratamiento. '
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POST DIALISIS :

Prepare las jeringas con suero fisioiogico normal estéril y heparina. ‘
1. Detenga la bomba de sangre. Cierre la pinza de Iz extension arterial y coloque la pinza en
la linea de sangre arterial en el punte de conexion. Desconecte la linea de sangre arterial
del adaptador del catéter.

2. Conecte una jeringa de 10 a 20 m! llena de solucion salina estéril normal al adaptador
arterial; abra la pinza de la extensién arteriai y purgue la sangre de la luz arterial del catéter.
Vuelva a pinzar la extension, heparinice la luz con el velumen/concentracién adecuado de
heparina. ‘

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

4. Después de haber purgado la sangre dei pacients, apague la bomba de sangre. Ponga la
pinza en la extension vencsa y desconscts ia linea de sangre venosa del adaptador venoso
del catéter.

5. Conecte una jeringa de 10 a 20 mi llena de solucion salina estéril normal al adaptador
venoso. Abra !a pinza de la extensién venosa y purgue la sangre restante de la luz venosa
del catéter. Vueiva a pinzar. Heparinice la luz con el volumen/concentracién adecuado de
heparina.

€. Aseglirese de que ias pinzes sstén cerradaz en ambas extensiones. Retire las jeringag v
acople en cada adaptador un tapon de cierre hermético.

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

Expediente N°: 1-47-3110-2373-17-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para enfermedades crdnicas.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Palindrome.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacion/es autorizada/s: Hemodidlisis, aféresis e infusién agudas y crénicas.
Modelo/s:
8888119368P Catéter para enferrﬁedades crénicas Palindrome SI de precision,
Sport Pack, punta simétrica, manga ion plata‘y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x 19 cm.
8888123408P Catéter para enfermedades crénicas Palindrome SI de precisién, |
Sport Pack, punta simétrica, manga ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch

(4,8 mm) x 23 cm.



8888128458P Catéter para.enférmedad'es cronicas Palindréme SI de preciSié'n,
Sport Péck, punta simétrica, manga ion plata y estilete Tali VenéTfac, 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x 28 cm.

8888133508P Catéter para enfermedades cronicas Palindrome SI de precision,
Sport Pack, punta simétrica, manga ion plata y estilete Tal YenaTrac, 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x 33 cm. -

8888145062P Kit de catéter para erimfermecv:lades;;crénicas Palindrome SI de
precisidén, punta simétrica, manga ion platay estilete Tal VenaTrgc, 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x 19 cm.

8888145063P Kit de catéter para enfermedades créniéas Palindrome SI de
precision, punta simétrica, mangé jon plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch
(4,8 n;lm) X 23 cm.

8888145064P Kit de catéter para c—;;nfermedédes crénicas Palindrome SI de
precision, punta simétrica, manga >ion plata y estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x Zé cm.

8888145065P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome SI de
precisién, punta simétrica, manga ion platay estilete Tal VenaTrac, 14,5 Fr/Ch
(4,8 mm) x 33 cm. |

8888145066P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome\'SI"de
precisién, punta simétrica, manga ion planta, 14.5 Fr/Ch (4,8mm) x 55cm.
8888146144P Kit de catéter para enfermedades crénicas Palindrome SI de
precisién, punta simétrica, manga ion planta, 14.5 Fr/Ch (4,8mm) x 44 cm.

Periodo de vida util: 3 afos.

A
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Forma de presentacion: Cajas conteniendo 5 unidades envasadas
individualmente.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Covidien Ilc.

2) Covidien Manufacturing Solutions S.A.
.Lugar/es de elaboracion:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-
293 con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2373-17-6

a():-:zgzamm/mz/—g7
| A

Dr. ROBERTO E.EBE

Subadministrador Naciosal
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Disposicion N°



