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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7511-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005617-21-0

VISTO d Expediente N° 1-0047-3110-005617-21-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto meédico marca Merit Medica nombre descriptivo Catéteres para didliss y nombre
técnico Catéteres, para Hemodidlisis , de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. , con los Datos
I dentificatorios 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 obran en
documento N° IF-2021-83300030-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 799-144 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 799-144
Nombre descriptivo: Catéteres paradidisis

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15022 Catéteres, paraHemodidisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Merit Medical

Modelos:

Catéteres para didlisis cronica ProGuide™
61124

61140



62136

63132

64128
DC01452419
DC01453227
DC01455550
DC21452823-NE5
DC21454035
61128

62124

62140

63136

64132
DC01452419-NE5
DC01453227-NE5
DC21452419
DC21453227
DC21455550
61132

62128

63124

63140

64136
DC01452823
DC01453631
DC21452419-NE5
DC21453227-NE5
61136

62132

63128

64124

64140
DC01452823-NE5
DC01454035
DC21452823
DC21453631
Catéteres para hemodidlisis alargo plazo Centros®
CENP15C
CENP17C
CENP19C
CENP23C
CENP15K
CENP17K
CENP19K
CENP23K
CENP27C



CENP31C
CENP27K
CENP31K
CENT15C
CENT17C
CENT15K
CENT17K
CENT19C
CENT23C
CENTZ27C
CENT31C
CENT19K
CENT23K
CENT27K
CENT3I1K
CENFP15C
CENFP17C
CENFP19C
CENFP23C
CENFP15K
CENFP17K
CENFP19K
CENFP23K
CENFP27C
CENFP31C
CENFT15C
CENFT17C
CENFT27K
CENFP27K
CENFP31K
CENFT15K
CENFT17K
CENFT19C
CENFT23C
CENFT27C
CENFT31C
CENFT19K
CENFT23K
CENFT27K
CENFT31K

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El catéter para didlisis esta indicado para accesos vasculares para hemodidlisis y aféresis. El catéter CentrosFLO
estaindicado paralargo plazo (> 30 dias) y € catéter de didlisis crénica ProGuide a corto o largo plazo.



Puede implantarse percutaneamente y se coloca principalmente en la vena yugular interna o en la subclavia de un
paciente adulto.
L os catéteres de mas de 40 cm se han disefiado parainsercion en lavenafemoral.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion:
1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095

Expediente N° 1-0047-3110-005617-21-0
N° Identificatorio Tramite: 32206

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.10.04 17:31:24 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2021.10.04 17:31:27 -03:00
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EBENE SO Catéteres para dialisis

La mejor colidad en alto complejidad

Anexo Ill B — Proyecto de Roétulo

Importado por: Fabricado por:
DEBENE SA. 1-Merit Medical Systems, Inc.
Antezana 70 (1414) — CABA - Argentina 1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095

Catéteres para dialisis - Merit Medical

LOTE | xxxxxxxx ] 2

REF Estéril OE NO REESTERILIZAR NO REUTILIZAR
NO.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafnado
Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-144

IF-2021-83300030-APN-INPMAZANMAT
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Importado por: Fabricado por:
DEBENE SA. 1-Merit Medical Systems, Inc.
Antezana 70 (1414) — CABA - Argentina 1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095

Catéteres para dialisis - Merit Medical

REF N°: A Estéril OE NO REESTERILIZAR NO REUTILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dainado
Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-144

DESCRIPCION

El Catéter de dialisis cronica ProGuide esta hecho de un poliuretano radiopaco blando llamado
Carbothane ®. Se encuentra disponible en calibre 4,5 French y en varias longitudes. Un tabique
divide el interior del eje del catéter en dos luces separadas. Permite unos caudales de hasta 500
ml/min. El catéter tiene un manguito blanco de crecimiento interno de tejido que permite
sujetar el catéter en la posicidon deseada.

LUER HEMBRA PROXIMAL
PINZA PARATUBO \§
CUERPO DEL CATETER TUBO DE EXTENSION
LUZ“VENOSA" DISTAL K7 ESTLETEDERGIDIZACION
/___ / s ”E‘ /’(/ - \ -
LUZ“ARTERIAL” PROXIMAL MANGUITO IMPLANTABLE . /
PROTUBERANCIA DE APOSICION ALA DESUTURA LUER HEMBRA DISTAL

(ONECTOR BIFURCADO

INDICACIONES DE USO

El Catéter de didlisis cronica ProGuide estd indicado para accesos vasculares a corto o largo plazo
para hemodidlisis y aféresis.

Puede implantarse percutdaneamente y se coloca principalmente en la vena yugular interna o en
la subclavia de un paciente adulto.

Los catéteres de mas de 40 cm se han disefiado para insercién en la vena femoral.
ADVERTENCIAS GENERALES:

¢ Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo.

e SOLO CON PRESCRIPCION MEDICA: la Ley Federal de los Estados Unidos limita la venta del
dispositivo a los médicos o por orden de un médico

¢ De un solo uso

e Esterilizado con 6xido de etileno (EO)
e Estéril y no pirégeno solo si el embalaje no ha sido abierto, 52 23-8R00030-ARNANEMAANMAT
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* No reesterilice el catéter ni sus componentes mediante ningin método. El fabricante no se
responsabilizard de los dafios causados por la reutilizacién del catéter o de sus accesorios.

¢ No utilice el catéter ni sus accesorios si el embalaje estd abierto, dafiado o roto.

* No utilice el catéter ni sus accesorios si observa dafios en el producto.

CONTRAINDICACIONES

¢ E| Catéter de dialisis crénica ProGuide esta indicado para accesos vasculares a largo plazo y no
deberd emplearse para fines distintos a los que se indican en estas instrucciones.

POSIBLES COMPLICACIONES

El uso de un catéter venoso central permanente es un recurso importante de acceso venoso para
pacientes gravemente enfermos; no obstante, existe el riesgo de que se produzcan graves
complicaciones. Antes de proceder a insertar el catéter ProGuide, el médico deberd estar
familiarizado con las complicaciones mencionadas a continuacién y con su tratamiento de
urgencia, en caso de que se produzcan.

e Embolia gaseosa ¢ Bacteriemia * Hemorragia en el sitio ¢ Lesidén del plexo braquial ® Arritmia
cardiaca ® Obstruccion cardiaca e Erosiéon del catéter o del manguito a través de la piel * Embolia
de catéter ¢ Oclusion del catéter ¢ Oclusion del catéter e Trombosis venosa central ¢ Dafios en el
catéter debido a la compresién entre la clavicula y la primera costilla ¢ Sepsis relacionada con el
catéter (septicemia) e Endocarditis ¢ Infeccidon del punto de salida ® Necrosis del punto de salida
e Extravasacion e Desangramiento ¢ Formacion de una vaina de fibrina ¢ Hematoma e
Hemorragia * Hemotdrax e Hidrotérax e Puncién de la vena cava inferior ¢ Inflamacién, necrosis
o cicatrizacion de la piel en la zona de implantacién ¢ Reaccién de intolerancia al dispositivo
implantado e Laceracion de los vasos o de las visceras ® Trombosis en la luz  Lesién mediastinica
¢ Perforacion de los vasos o de las visceras ¢ Lesidn pleural ¢ Neumotdrax ¢ Embolia pulmonar e
Hemorragia retroperitoneal ¢ Puncién de la auricula derecha e Desviacién o retraccion
espontdnea de la punta del catéter ¢ Puncién de la arteria subclavia * Lesién en el conducto
toracico (laceracién) e Tromboembolia ® Trombocitopenia ¢ Infeccién del tunel ¢ Trombosis
vascular (venosa) ® Trombosis ventricular ¢ Erosion del vaso e Riesgos relacionados normalmente
con la anestesia local y general, la cirugia y la recuperacién posoperatoria.

Estas y otras complicaciones se encuentran perfectamente documentadas en la literatura médica
y deben considerarse atentamente antes de proceder a la colocacién del catéter. La colocacién y
el cuidado de los catéteres de hemodidlisis deberian ser realizados por personas conocedoras de
los riesgos que implican y debidamente cualificadas.

PUNTOS DE INSERCION

La vena yugular interna derecha es un punto anatdémico recomendado para los catéteres de
dialisis crénica. Sin embargo, la vena yugular interna izquierda, al igual que las venas yugulares
externas y las subclavias, también pueden tenerse en consideraciéon. Al igual que con todos los
procedimientos invasivos, el médico valorard las necesidades anatémicas y fisioldgicas del
paciente para establecer el punto de entrada del catéter mds adecuado. ProGuide se encuentra
disponible en varias longitudes con el objeto de adaptarse a las diversas diferencias anatémicas
de los pacientes, asi como a las diferencias entre los accesos a los lados derecho e izquierdo.

IF-2021-83300030-APN-INPMAZANMAT
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ADVERTENCIA: los pacientes que requieran ventilacion corren un mayor riesgo de sufrir un
neumotdrax durante la canulacion de la vena subclavia.

ADVERTENCIA: el uso prolongado de la vena subclavia puede ir asociado a la estenosis y a la
trombosis de esta vena.

ADVERTENCIA: el riesgo de infeccién aumenta con la insercidn en la vena femoral.
ADVERTENCIA: la no comprobacién de la colocacidn del catéter con fluoroscopia puede provocar
un traumatismo grave o complicaciones mortales.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION

1. Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar este dispositivo. El catéter deberd ser
introducido, manipulado y retirado por un médico cualificado o por otro profesional sanitario
cualificado bajo la supervisidon de un médico.

2. Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones de uso no representan
todos los protocolos médicamente aceptables ni tienen como finalidad sustituir la experiencia y
el criterio del médico a la hora de tratar a un determinado paciente.

3. La seleccién de la longitud adecuada del catéter corresponde uUnicamente al médico. Es
fundamental elegir un catéter con la longitud adecuada para poder colocar correctamente la
punta. Deberan realizarse siempre fluoroscopias rutinarias tras la insercién inicial de este catéter
para confirmar la correcta colocacién de la punta antes de su uso.

PREPARACION DEL PUNTO

1. El paciente deberd permanecer en una posicion de Trendelenburg modificada, con la parte
superior del térax desnuda y con la cabeza ligeramente ladeada hacia el lado opuesto al punto de
insercion.

2. Para la colocacién en la vena yugular interna, haga que el paciente levante la cabeza de la
cama para definir el musculo esternocleidomastoideo. El cateterismo se llevard a cabo en el
vértice del tridngulo formado entre los dos extremos del musculo esternocleidomastoideo. El
vértice debera estar a una distancia aproximada de tres dedos por encima de la clavicula.

3. Prepare y mantenga un campo estéril a lo largo del procedimiento utilizando un protocolo
institucional estandar para dispositivos implantables.

PRECAUCION: siga las Precauciones Universales para la insercién y el mantenimiento de este
dispositivo. Debido al riesgo de exposicidn a los patdgenos de transmision hematica, el personal
sanitario debera poner siempre en practica las precauciones estandar en contacto con sangre y

liquidos corporales durante la atencidén a los pacientes. Deberd emplearse siempre una técnica
estrictamente aséptica. IF-2021-83300030-APN-INPM#ZANMAT
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4. Prepare el campo estéril y el punto de acceso utilizando una solucién preparada autorizada y
una técnica quirurgica estandar.

PRECAUCION: utilice los protocolos estandar del hospital cuando sean aplicables.

5. (Si corresponde) Administre anestesia local en el punto de insercién y en el recorrido del tunel
subcutaneo.

TECNICA DE INSERCION (1) - PASOS COMUNES

ENTRADA PERCUTANEA EN LA VENA YUGULAR INTERNA DERECHA

CON UN INTRODUCTOR DE VAINA PELABLE CON VALVULA

ACCESO VENOSO E INSERCION DEL ALAMBRE GUIA

1. Las directrices K-DOQI recomiendan el uso de una guia ultrasénica.

NOTA: se recomienda un miniacceso (“micropuncién”). Siga las pautas de los fabricantes para
una técnica de insercidn correcta. Inserte la aguja introductora en la vena objetivo con la jeringa
adjunta y hagala avanzar en el sentido del flujo sanguineo. Aspire suavemente a medida que
avance en la insercién. Aspire una pequefa cantidad de sangre para cerciorarse de que la aguja
se encuentra correctamente colocada en la vena.

PRECAUCION: si aspira sangre arterial, retire la aguja y presione inmediatamente el punto
durante un minimo de 15 minutos. Compruebe que la hemorragia se ha detenido y que no se
haya producido ningin hematoma antes de volver a canular la vena.

NOTA: se recomienda un miniacceso (“micropuncién”). Siga las pautas de los fabricantes para
una técnica de insercién correcta.

2. Una vez haya penetrado en la vena, retire la jeringa, deje la aguja en el lugar y coloque el
pulgar sobre el conector de la aguja para minimizar la hemorragia o la embolia gaseosa.

3. Inserte el extremo distal del alambre guia marcador en el conector de la aguja (o en el
conector del introductor de miniacceso) e introduzcalo en la vasculatura

PRECAUCION: si utiliza el alambre en forma de “J” suministrado, retroceda la punta del alambre
hacia el tensor de manera que solo quede a la vista la punta del alambre.

4. Haga avanzar el cable guia hacia delante hasta que la punta llegue a la unién de la vena cava
superior y la auricula derecha.

ADVERTENCIA: si el alambre guia entra en la auricula derecha pueden producirse arritmias
cardiacas.

PRECAUCION: no haga avanzar el alambre guia ni el catéter si encuentra una resistencia inusual.
PRECAUCION: no ejerza una fuerza excesiva para insertar o retirar el alambre guia de un
componente. El alambre podria romperse o desmontarse. En caso de que el alambre guia resulte
danado y deba retirarse cuando la aguja (o el introductor con vaina) se encuentra dentro, debera
retirar a la vez la aguja introductora y el alambre.

PRECAUCION: la longitud del alambre guia introducido se determinard en funcién de la estatura
del paciente y del punto anatémico utilizado.

PRECAUCION: las marcas profundas del alambre permitiran determinar la profundidad
permanente. Confirme siempre la correcta posicién del alambre guia con una fluoroscopia.

5. Retire la aguja (o el introductor de miniacceso) y deje el alambre guia en el lugar. Sujete
fuertemente el alambre guia durante el procedimiento. Primero deberd retirar la aguja
introductora.

PREPARACION DEL CATETER Y DILATACION DEL TRACTO SUBCUTANEO
1. Retire el estilete de rigidizacion de la luz venosa. |E-2021-83300030-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCION: el catéter ProGuide incluye un estilete de rigidizacién para el cable guia para
facilitar la colocacién mediante el uso de la técnica over-the-wire (sobre una guia) y no se utiliza
con la técnica de insercidn de un introductor pelable (véase técnica de insercion 2 del fiador).

2. Irrigue las luces del catéter con una solucién de heparina y sujete con pinzas las extensiones
antes de insertar el catéter.

ADVERTENCIA: aspire la solucién de heparina de ambas luces inmediatamente antes de utilizar el
catéter para evitar la heparinizacion sistémica del paciente.

ADVERTENCIA: para minimizar el riesgo de una embolia gaseosa, mantenga pinzado siempre el
catéter cuando no se use o cuando se conecte a una jeringa, a un tubo IV o a unas lineas
sanguineas.

ADVERTENCIA: los pacientes que requieran ventilacion corren un mayor riesgo de sufrir un
neumotdrax durante la canulacion de la vena subclavia.

PRECAUCION: no sujete con pinzas la parte de la luz doble del cuerpo del catéter. Unicamente
sujete con pinzas el tubo de extension.

PRECAUCION: sujete el catéter solo con las pinzas para tubos en linea suministradas

3. Determine el punto de salida del catéter en la pared tordcica, aproximadamente a unos 8-10
cm por debajo de la clavicula, o sea por debajo y paralelo al punto de puncién venosa.
PRECAUCION: un tunel con un arco amplio y grande reduce el riesgo de que se enrede el catéter.
La distancia del tunel deberia ser lo suficientemente corta para evitar que el empalme bifurcado
llegue al punto de salida, pero lo suficientemente larga para dejar un espacio de 2-3 cm (como
minimo) entre el manguito y el punto de abertura de la piel.

4. Realice una pequeiia incisién en el punto de salida deseado del catéter tunelado en la pared
toracica. La incision debe ser lo suficientemente ancha, aproximadamente 1 cm, para poder
alojar el manguito.

5. Realice una disecciéon roma para abrir el tunel subcutdneo en el punto de salida del catéter
para el manguito blanco de crecimiento interno de tejido, a medio camino entre el punto de
salida en la piel y el punto de entrada venoso, a unos 2-3 cm (como minimo) del punto de salida
del catéter.

ADVERTENCIA: no expanda excesivamente el tejido subcutdneo durante la tunelizacién. Una
expansion excesiva podria retrasar o impedir el crecimiento interno del manguito.

6. Haga una segunda incisidon por encima de la primera y paralelamente a ella, en el punto de
insercidn venosa.

Ensanche el punto cutdneo con un escalpelo y cree un pequeiio bolsillo mediante una diseccion
roma para alojar el pequefio bucle de catéter que queda (“codillo”) del catéter después de retirar
la vaina pelable.

7. Introduzca el tunelizador en la luz venosa del catéter. Deslice la punta del catéter por la
conexion tri-ball hasta que quede contigua a la vaina.

8. Deslice la vaina del tunelizador por el catéter asegurandose de que la funda cubra la luz
arterial del catéter.

Esto reducird la resistencia en el tunel subcutdneo ya que la protuberancia que aparece y la via
de acceso arterial pasan por el tejido.

9. Con el tunelizador romo, dirija suavemente el catéter y la conexién del tunelizador al punto de
salida y abra un tunel subcutaneo desde el punto de salida del catéter para salir al punto de
entrada venoso.

PRECAUCION: haga el tunel con cuidado para evitar dafios en los vasos circundantes. Evite la
tunelizacidn a través del musculo. |E-2021-83300030-APN-INPM#ANMAT
PRECAUCION: no arrastre ni tire del tubo del catéter. Si encuentra cierta resistencia, una nueva
diseccidn roma le facilitara la insercidén. No fuerce el catéter por el tunel.
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10. Una vez haya tunelizado el catéter, retire el tunelizador deslizando la vaina del tunelizador
fuera del catéter y tirando del tunelizador desde la punta distal del catéter.

PRECAUCION: haga un ligero movimiento ondulante para evitar dafiar el catéter.

PRECAUCION: para evitar dafiar la punta del catéter, mantenga recto el tunelizador y no tire de
él trazando un angulo.

PRECAUCION: antes de continuar con el proceso, inspeccione la punta del catéter para
comprobar que no esté defectuosa

INSERCION DEL INTRODUCTOR PELABLE CON VALVULA

PRECAUCION: el introductor FlowGuard no estd indicado para crear un cierre bidireccional
completo ni para un uso arterial.

PRECAUCION: la vaina ha sido disefiada para reducir la pérdida de sangre, pero no es una vélvula
de hemostasia. La valvula reducird considerablemente el caudal sanguineo, aunque podra
producirse una cierta pérdida de sangre por la valvula.

1. Inserte el dilatador en la valvula y bloquéelo con la ayuda del casquillo giratorio.

NOTA - Dilatacién opcional:

¢ Para facilitar la insercién del introductor pelable, algunos médicos prefieren dilatar la vena
antes de insertar el introductor.

¢ Ensarte el o los dilatadores en el extremo del alambre guia e introduzcalos en la vena con un
movimiento rotatorio para facilitar el paso a través del tejido.

PRECAUCION: cuando el o los dilatadores pasen por el tejido y entren en la vasculatura, controle
gue el alambre guia no penetre mas en la vena.

2. Sin dejar de mantener la posicién del alambre guia en la vena, haga avan zar el introductor
pelable bloqueado y el conjunto del dilatador por el alambre guia que queda a la vista e
introduzcalos en la vena.

ADVERTENCIA: no deje nunca la vaina en su lugar como un catéter permanente. Podrian
producirse dafios en la vena.

3. Mantenga la vaina en su lugar y dé vueltas al casquillo giratorio para desbloquear el conjunto
del dilatador Retire suavemente el dilatador y el alambre de la vaina y deje el introductor con
valvula en su lugar.

NOTA: si se deja la guia del cable en su lugar después de retirar el dilatador ello puede provocar
gue la valvula gotee.

PRECAUCION: tenga cuidado de que la vaina dividida no penetre excesivamente en la vena ya
gue en caso de que se retorciera crearia un punto muerto en el catéter.

COLOCACION DEL CATETER DE DIALISIS

1. Haga avanzar la seccion distal del catéter por el introductor de vaina con valvula e introduzcala
en la vena PRECAUCION: para minimizar el retorcimiento del catéter, puede que sea necesario ir
avanzando poco a poco sujetando el catéter cerca de la vaina.

2. Haga avanzar la punta del catéter hasta la unién de la vena cava superior con la auricula
derecha.

3. Con el catéter colocado, rompa el mango de la vaina por la mitad y despegue parcialmente del
catéter el lado sin valvula del mango.

PRECAUCION: no separe la parte de la vaina que queda en el vaso. Para evitar dafios en el vaso,
haga retroceder la vaina lo maximo posible y despegue la vaina solo unos pocos centimetros
cada vez.

4. Sujete el catéter fuertemente cerca de la valvula y quite la valvula del catéter.

PRECAUCION: es normal que experimente cierta reSiStenﬁEZBEi[%dH&&ﬂFﬁH%gMMNl@IAT
abertura de la vélvula.

5. Extraiga totalmente la vaina del paciente y del catéter.
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6. Introduzca suavemente el bucle de catéter que queda (“codillo”) en el bolsillo subcutdneo
creado en el punto de entrada venosa.

ADVERTENCIA: los catéteres deberian implantarse con el maximo cuidado para evitar angulos
afilados o agudos que podrian comprometer el flujo sanguineo u obstruir la apertura de las luces
del catéter.

PRECAUCION: para obtener el maximo rendimiento del producto, no introduzca ninguna parte
del manguito en la vena.

7. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas. Confirme la colocacién y el
funcionamiento correcto del catéter mediante la aspiracién de sangre desde ambas luces. Limpie
las luces con una solucidn heparinizada (el volumen de preparacion figura impreso en la pinza del
tubo de extension). Deberia poder aspirar la sangre facilmente.

PRECAUCION: si una de las luces muestra una resistencia excesiva a la aspiracién de la sangre,
gire o vuelva a colocar el catéter para conseguir un flujo sanguineo adecuado.

PRECAUCION: se recomienda que la conexién luer “venosa” azul tenga una orientacion cefalad
(hacia la cabeza).

8. Pince las extensiones inmediatamente después del lavado.

9. Retire las jeringas y sustitlyalas por unos tapones de inyeccién.

PRECAUCION: para evitar el riesgo de embolia gaseosa, mantenga siempre pinzado el tubo de
extension cuando no lo utilice y aspire y limpie el catéter antes de cada uso. Aspire siempre
primero y después limpie el catéter antes de cada uso. Cada vez que cambie las conexiones del
tubo, purgue el aire del catéter y de todos los tubos de conexién y tapones.

10. Coloque correctamente el manguito y la parte tunelizada del catéter.

11. Confirme la correcta colocacion de la punta con una fluoroscopia. Para garantizar un éptimo
flujo sanguineo, coloque la punta “venosa” distal a la altura de la uniéncavo-auricular o en la
auricula derecha.

ADVERTENCIA: la no comprobacién de la colocacién del catéter con fluoroscopia puede provocar
un traumatismo grave o complicaciones mortales.

12. Fije y vende el catéter siguiendo las indicaciones que figuran en “Fijacién y Vendaje”

TECNICA DE INSERCION (2) - PASOS COMUNES

ENTRADA PERCUTANEA EN LA VENA YUGULAR INTERNA DERECHA

CON LA TECNICA OVER-THE-WIRE (SOBRE LA GUIA)

ACCESO VENOSO E INSERCION DEL ALAMBRE GUIA

1. Las directrices K-DOQI recomiendan el uso de una guia ultrasonica.

NOTA: se recomienda un miniacceso (“micropuncién”). Siga las pautas de los fabricantes para
una técnica de insercién correcta. Inserte la aguja introductora en la vena objetivo con la jeringa
adjunta y hagala avanzar en el sentido del flujo sanguineo. Aspire suavemente a medida que
avance en la insercién. Aspire una pequeiia cantidad de sangre para cerciorarse de que la aguja
se encuentra correctamente colocada en la vena.

PRECAUCION: si aspira sangre arterial, retire la aguja y presione inmediatamente el punto
durante un minimo de 15 minutos. Compruebe que la hemorragia se ha detenido y que no se
haya producido ningiin hematoma antes de volver a canular la vena.

2. Una vez haya penetrado en la vena, retire la jeringa, deje la aguja en el lugar y coloque el
pulgar sobre el conector de la aguja para minimizar la hemorragia o la embolia gaseosa.

3. Inserte el extremo distal del cable guia del marcador en la conexién de la aguja (o en la
conexién del introductor de miniacceso) e introduzcalo en el vaso sanguineo.

PRECAUCION: si utiliza el cable en forma de “J” sum|n|stradci1:h§§§1r(§'§§668§6 I,E\IBNWWIQGII#RRIIF/IAT

hacia el tensor de manera que solamente quede a la vista la punta del cable.

Pagina 8 de Pégina 7 de 18 Pagina 9 de 20

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



EBENE S\ Catéteres para dialisis

La mejor calidad en alte complejidad

Anexo Il B — Instrucciones de uso

4. Haga avanzar el cable guia hacia delante hasta que la punta llegue a la unién de la vena cava
superior y la auricula derecha.

ADVERTENCIA: si el cable guia entra en la auricula derecha pueden producirse arritmias
cardiacas.

PRECAUCION: no haga avanzar el cable guia ni el catéter si encuentra una resistencia inusual.
PRECAUCION: no ejerza una fuerza excesiva para insertar o retirar el cable guia de un
componente. El cable podria romperse o desmontarse. En caso de que el cable guia resulte
danado y deba retirarse cuando la aguja (o el introductor con vaina) se encuentra dentro, debera
retirar a la vez la aguja introductora y el cable.

PRECAUCION: la longitud del cable guia introducido se determinara en funcién de la estatura del
paciente y del punto anatémico utilizado.

PRECAUCION: confirme siempre la correcta posicion del cable guia con una fluoroscopia.
PRECAUCION: las marcas de profundidad del cable permitirdn determinar la profundidad de
insercion.

5. Retire la aguja (o el introductor de miniacceso) y deje el cable guia en su lugar. Sujete
fuertemente el cable guia durante el procedimiento. Primero deberd retirar la aguja
introductora.

PREPARACION DEL CATETER Y DILATACION DEL TRACTO SUBCUTANEO

1. El catéter ProGuide viene acompafiado de un estilete de rigidizacién del alambre guia colocado
en la luz venosa para facilitar la colocacién utilizando la técnicaover-the-wire.

2. Retire el estilete de rigidizacidon unos 2-3 cm y compruebe que no puede verse la punta del
estilete al final del catéter.

3. Humedezca la luz arterial y el estilete de rigidizacidon con una solucion heparinizada y pince la
extension arterial roja antes de insertar el catéter.

ADVERTENCIA: aspire la solucién de heparina de ambas luces inmediatamente antes de utilizar el
catéter para evitar la heparinizacion sistémica del paciente.

ADVERTENCIA: para minimizar el riesgo de una embolia gaseosa, mantenga pinzado siempre el
catéter cuando no se use o cuando se conecte a una jeringa, a untubo IV o a unas lineas
sanguineas.

ADVERTENCIA: los pacientes que requieran ventilacién corren un mayor riesgo de sufrir un
neumotdrax durante la canulacion de la vena subclavia.

PRECAUCION: no sujete con pinzas la parte de la luz doble del cuerpo del catéter. Unicamente
sujete con pinzas el tubo de extension.

PRECAUCION: sujete el catéter solo con las pinzas para tubos en linea suministradas

4. Determine el punto de salida del catéter en la pared tordacica, aproximadamente a unos 8-10
cm por debajo de la clavicula, o sea por debajo y paralelo al punto de puncién venosa.
PRECAUCION: un tunel con un arco amplio y grande reduce el riesgo de que se enrede el catéter.
La distancia del tunel deberia ser lo suficientemente corta para evitar que el empalme bifurcado
llegue al punto de salida, pero lo suficientemente larga para dejar un espacio de 2-3 cm (como
minimo) entre el manguito y el punto de abertura de la piel.

5. Realice una pequefia incisidn en el punto de salida deseado del catéter tunelado en la pared
toracica. La incision debe ser lo suficientemente ancha, aproximadamente 1 cm, para poder
alojar el manguito.

6. Realice una disecciéon roma para abrir el tunel subcutdneo en el punto de salida del catéter
para el manguito blanco de crecimiento interno de tejido, a medio camino entre el punto de

salida en la piel y el punto de entrada venoso, a unos 2-3 cm F‘%@%&-ﬁ%ﬁbﬁﬁé@-ﬁ\'ﬁﬁﬂ‘iﬁﬂﬁﬁﬂ'k‘i‘mAT

del catéter.
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ADVERTENCIA: no expanda excesivamente el tejido subcutdneo durante la tunelizacién. Una
expansion excesiva podria retrasar o impedir el crecimiento interno del manguito.

7. Haga una segunda incisiéon por encima de la primera y paralelamente a ella, en el punto de
insercién venosa. Ensanche el punto cutaneo con un escalpelo y cree un

pequefio bolsillo mediante una diseccion roma para alojar el pequefio bucle de catéter que
gueda (“codillo”) del catéter.

8. Introduzca el tunelizador en la luz venosa del catéter. Deslice la punta del catéter por la
conexion tri-ball hasta que quede contigua a la vaina.

9. Deslice la vaina del tunelizador por el catéter asegurandose de que la funda cubra la luz
arterial del catéter. Esto reducird la resistencia en el tunel subcutdaneo ya que la protuberancia
gue aparece y la via de acceso arterial pasan por el tejido.

10. Con el tunelizador romo, dirija suavemente el catéter y la conexién del tunelizador al punto
de salida y abra un tunel subcutaneo desde el punto de salida del catéter para salir al punto de
entrada venoso.

PRECAUCION: haga el tunel con cuidado para evitar dafios en los vasos circundantes. Evite la
tunelizacidn a través del musculo.

PRECAUCION: no tire ni arrastre del tubo del catéter. Si encuentra cierta resistencia, una nueva
diseccién roma le facilitara la insercion. No fuerce el catéter por el tunel.

11. Una vez haya tunelizado el catéter, retire el tunelizador deslizando la vaina del tunelizador
fuera del catéter y tirando del tunelizador desde la punta distal del catéter.

PRECAUCION: haga un ligero movimiento ondulante para evitar dafiar el catéter.

PRECAUCION: para evitar dafiar la punta del catéter, mantenga recto el tunelizador y no tire de
él trazando un angulo. 12. Retire la etiqueta del estilete y apriete la contratuerca del luer del
estilete en la conexion de cierre del luer venoso azul.

13. Introduzca la punta distal del estilete al catéter situado por encima de la punta proximal del
cable guia hasta que el cable guia salga por la conexion luer venosa.

14. Al tiempo que mantiene la posicidn del cable guia en la vena, haga avanzar el catéter hacia la
union de la vena cava superior y la auricula derecha para asegurar un flujo de sangre éptimo.
PRECAUCION: para minimizar el retorcimiento del catéter, puede que sea necesario hacerlo
avanzar poco a poco agarrando el catéter cerca de la piel.

15. Retire el estilete y el cable guia de la luz venosa.

16. Introduzca suavemente el bucle de catéter que queda (“codillo”) en el bolsillo subcutaneo
creado en el punto de entrada venosa.

ADVERTENCIA: los catéteres deberian implantarse con el maximo cuidado para evitar dngulos
afilados o agudos que podrian comprometer el flujo sanguineo u obstruir la apertura de las luces
del catéter.

PRECAUCION: para obtener el maximo rendimiento del producto, no introduzca ninguna parte
del manguito en la vena.

17. Ajuste la profundidad de insercion del catéter y la posicion de la punta con la ayuda de una
fluoroscopia.

18. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas. Confirme la colocacién y el
funcionamiento correcto del catéter mediante la aspiracion de sangre desde ambas luces. Limpie
las luces con una solucidn heparinizada (el volumen de preparacion figura impreso en la pinza del
tubo de extension). Deberia poder aspirar la sangre facilmente.

PRECAUCION: si una de las luces muestra una resistencia excesiva a la aspiracién de la sangre,
gire o vuelya a colocar el catéter para conseguir un flujo Sangﬁ%imO-APN-INPM#ANMAT
PRECAUCION: para mantener la permeabilidad, utilice un cierre de heparina en cada luz.
PRECAUCION: se recomienda que la luz “venosa” tenga una orientacion cefalica (hacia la cabeza).
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19. Pince las extensiones inmediatamente después del lavado.

20. Retire las jeringas y sustituyalas por unos tapones de inyeccion.

PRECAUCION: para evitar el riesgo de embolia gaseosa, mantenga siempre pinzado el tubo de
extension cuando no lo utilice y aspire y limpie el catéter antes de cada uso.

21. Coloque correctamente el manguito y la parte tunelizada del catéter.

22. Confirme la correcta colocacidn de la punta con una fluoroscopia. Coloque la punta distal en
la unién de la vena cava superior con la auricula derecha para garantizar un éptimo flujo
sanguineo.

ADVERTENCIA: la no comprobacién de la colocacion del catéter con la fluoroscopia puede
provocar un traumatismo grave o complicaciones mortales. CUIDADO DE LA ZONA DE LA HERIDA
1. Limpie la piel situada en torno al catéter.

ADVERTENCIA: no se recomienda utilizar pomadas/cremas en la zona de la herida.

2. Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo y deje las extensiones, pinzas y tapones a la
vista para que el personal de dialisis pueda acceder a ellos.

3. Los vendajes de las heridas deberan mantenerse limpios y secos.

PRECAUCION: los pacientes no podran nadar, ducharse ni humedecer los vendajes a no ser que
lo permita el médico.

PRECAUCION: en caso de que una transpiracidn excesiva o un humedecimiento accidental afecte
la adhesién del vendaje, el personal médico o de enfermeria debera cambiarlo en condiciones de
esterilidad.

RETIRADA DEL CATETER

Al igual que con todos los procedimientos invasivos, el médico valorara las necesidades
anatémicas vy fisioldgicas del paciente para establecer la técnica de retirada del catéter mas
adecuada. El manguito blanco de retencién implantable facilita el crecimiento interno del tejido,
por lo que el catéter debera retirarse quirdrgicamente.

ADVERTENCIA: la retirada de un catéter de didlisis crénica implantado solo podra ser realizada
por un médico conocedor de las técnicas de retirada adecuadas.

PRECAUCION: antes de retirar el catéter, revise siempre el protocolo institucional, las posibles
complicaciones y su tratamiento, las advertencias y las precauciones.

PRECAUCIONES RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO DE DIALISIS

¢ La hemodiilisis debera llevarse a cabo bajo la supervision de un médico y utilizando un
protocolo institucional aprobado.

¢ Retire la soluciéon de heparina de las luces antes de iniciar el tratamiento para evitar una
heparinizacidn sistémica del paciente. El aspirado deberd seguir el protocolo institucional.

¢ Antes de que se inicie la didlisis, debera retirar todas las conexiones del catéter y examinar
detenidamente los circuitos extracorporales.

e Los accesorios y componentes utilizados con este catéter deberian llevar incorporados
adaptadores luer-lock.

¢ Realice una inspeccién visual frecuente para detectar fugas y minimizar el riesgo de pérdidas de
sangre o embolias gaseosas.

¢ Una tension excesiva y repetida de las lineas sanguineas, de las jeringas y de los tapones
reducira la vida del conector y podria conllevar un posible fallo del conector.

e En caso de producirse una fuga en el tubo del catéter, o si se separa un conector de un
componente durante la insercion o el uso, pince el catéter y siga todos los pasos y tome las
precauciones necesarias para evitar el riesgo de pérdida de sangre o de embolia gaseosa.

¢ Para minimizar el riesgo de una embolia gaseosa, mantengﬁpﬂwgwﬁ ﬁ\IFﬁQtﬁ{FFSI\ﬁ%WR/IAT

no esté conectado a una jeringa, a un tubo IV o a unas lineas sanguineas.
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¢ Cierre todas las pinzas situadas en el centro del tubo de extension. Un pinzamiento repetido
cerca de los conectores luer lock o propiamente en ellos puede producir la fatiga del tubo y su
posible desconexion.

® Pinzar el tubo siempre por el mismo lugar puede causar el ablandamiento del tubo. El tubo de
extension puede cortes o desgarros si esta sometido a una traccidn o a un contacto excesivo con
bordes en mal estado.

HEPARINIZACION POSTDIALISIS

Siga el protocolo institucional para la concentracidon de heparina. En caso de que no se vaya a
utilizar un catéter inmediatamente para el tratamiento, siga las directrices indicadas para
mantener su permeabilidad.

1. Drene la heparina/solucion salina en dos jeringas correspondientes a la cantidad que figura en
la pinza del tubo de extensién arterial y venoso. Compruebe que las jeringas no contengan aire.
2. Conecte la jeringa con la solucidn de heparina.

3. Abra la pinza del tubo de extensién.

4. Aspire para asegurarse de que no entre aire en el organismo del paciente.

5. Inyecte la solucion de heparina en cada luz usando una técnica de inyeccion rapida.
PRECAUCION: para mantener la permeabilidad entre tratamientos, utilice un cierre de heparina
en cada luz del catéter.

6. Cierre las pinzas de extension.

PRECAUCION: las pinzas de extensidn Unicamente deberan abrirse para el aspirado, el purgado y
la didlisis.

7. Retire las jeringas.

PRECAUCION: en la mayoria de los casos, no serd necesaria mas heparina durante 48-72 horas,
siempre y cuando no se hayan aspirado o purgado las luces.

8. Compruebe que los luers estén taponados.

RENDIMIENTO DEL CATETER VOLUMENES DE CEBADO

¢ Los volumenes de cebado de las luces arterial y venosa figuran impresos en cada pinza de tubo
de extension.

CAUDAL

¢ Caudal tipico frente a presidn con el catéter ProGuide 14,5 FR X 28 cm (de la punta al conector)
(con orificios laterales)

SOLUCION DE FLUJOS INSUFICIENTES

El tratamiento del flujo insuficiente corresponderd al médico. No utilice una fuerza excesiva para
purgar una luz obstruida. Un flujo sanguineo insuficiente puede estar causado por la oclusién de
las luces arteriales debido a coagulacién o a una vaina de fibrina o por el contacto del orificio
arterial con la pared de la vena. Si no puede olucionarlo mediante la manipulacién del catéter o
con la inversién de las lineas arterial y venosa, el médico deberd intentar disolver el codgulo con
un agente trombolitico.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES

Las obstrucciones unidireccionales se producen cuando se puede purgar facilmente una luz, pero

no se puede aspirar la sangre. Esto se debe normalmente a una colocacidn incorrecta de la
punta. La obstruccion puede solucionarse mediante uno de los siguientes ajustes:

¢ Recolocacidn del catéter

¢ Recolocacion del paciente

* Haciendo que el paciente tosa |F-2021-83300030-APN-INPM#ANMAT
¢ Siempre y cuando no haya resistencia, purgue el catéter de

manera enérgica con una solucion salina normal para intentar
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apartar la punta de la pared del vaso.

INFECCION

Las infecciones relacionadas con el catéter son una grave preocupacion de los catéteres
permanentes. Siga el protocolo institucional en la retirada del catéter

MANTENGA EL
CATETERO LA

SONDA EN SU SITIO

Los catéteres para hemodialisis a largo plazo Centros® y CentrosFLO® estdn indicados para

lograr acceso vascular a largo plazo para hemodidlisis y aféresis.

¢ Se pueden introducir percutdneamente y se colocan principalmente en la vena yugular

interna de un paciente adulto.

e Este catéter estd indicado para colocacion a largo plazo (mas de 30 dias).
CONTRAINDICACIONES

o Este catéter estd disefiado solamente para acceso vascular a largo plazo y NO debe utilizarse
para ningun otro propdésito del distinto al indicado en estas instrucciones.

¢ Este catéter no estd disefiado para uso pediatrico.

e La funda introductora de despegado con valvula |E-2021-83300030-APN-INPM#ANMAT
NO esta disefiada para su uso en el sistema arterial o como dispositivo hemostatico.

Lea las instrucciones de uso con detenimiento antes de utilizar el dispositivo.
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DESCRIPCION:

¢ Los catéteres de hemodidlisis a largo plazo Centros y CentrosFLO son catéteres radiopacos de
lumen doble con pliegue de poliéster. El catéter es Algunas configuraciones tienen agujeros
laterales arteriales y venosos distales.

Este disefio con forma distintiva esta dirigido a aprovechar la parte exterior del arco de los
limenes tanto arterial como venoso con intencidn de eliminar las paredes de las venas como
obstruccidn.

¢ Se incluye un estilete de enderezamiento con el catéter para la técnica Por El Cable (estilete).

* Por convenciodn, el lumen del flujo exterior que lleva sangre desde el cuerpo se llama “arterial”
y estd marcado en color rojo y el lumen que devuelve la sangre se llama “venoso” y estd marcado
en color azul.

Fa—
Adhesive
Dressing

LS

El juego completo incluye los siguientes
componentes:

1) Catéter de hemodiilisis a largo plazo francés 15
(A)

1) Estilete para enderezamiento (B)

1) Aguja introductora de 7 cm (2,75 pulgadas) x
calibre 18 (C)

1) Cable de dia con punta en J. de 0,038 pulgadas x
80 cm (D)

2) Apésito adhesivo (E)

1) Dilatador francés 12 (F)

1) Dilatador francés 14 (G)

1) Introductor de funda de despegado 16 francés
Dial Ease™ (H)

1) Tunelador con funda (I)

3) Tapoén de inyeccidn (J)

1) Bisturi de seguridad (K)

1) Espaciador (L)

COMPLICACIONES POTENCIALES:
Antes de intentar la introduccién del catéter el facultativo delfe 4323 $33009300MoINEMA#AANMAT

siguientes complicaciones y sus tratamientos de emergencia en caso de que ocurran:
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Embolo de aire ® Reacciones alérgicas ® Bacteria ® Hemorragia en el lugar ¢ Lesién del plexo
braquial ¢ Arritmia cardiaca ® Taponamiento cardiaco ¢ Dafio al catéter debido a la compresion
entre la clavicula y la primera costilla ¢ Embolismo del catéter e Oclusion del catéter e Erosion
del catéter o del pliegue por la piel ® Trombosis venosa central ¢ Endocarditis e Infeccién del
lugar de salida  Necrosis del lugar de salida ® Desangramiento e Extravasacién e Formacion de
funda de fibrina ¢ Hemotdrax ¢ hematoma ¢ Hemorragia ¢ Inflamacion e Necrosis o marcado de
la piel por el drea de implantacién e Laceracion del vasoe Trombosis del lumen e Lesidn
mediastinal ¢ Perforacidon del vaso ¢ Lesién pleural ® Neumotdrax ¢ Embolia pulmonar e
Hemorragia retroperitoneal ® Puncidn ventricular derecha ¢ Riesgos asociados normalmente con
anestesia local y general, cirugia y recuperacion postoperatoria ¢ Septicemia ® Mala colocacién
o retractacién espontanea de la unta del catéter ¢ Puncién de la arteria subclavia ¢ Hematoma
subcutdneo e Puncion de la vena cava superior Laceracion del conducto toracico e
Trombocitopenia ¢ Tromboembolismo ¢ infeccién del tinel ¢ Trombosis ventricular e Erosion
del vaso ¢ Trombosis vascular

Antes intentar la introduccidn, asegurese de que esta familiarizado con las complicaciones
anteriores y con su tratamiento de emergencia en caso de que ocurra cualquiera de ellas.
ADVERTENCIAS

¢ En el caso extraiio de que un centro o conector se separe de cualquier componente durante la
introduccidon o uso, dé todos los pasos y precauciones necesarios para prevenir la pérdida de
sangre o el embolismo de aire y retire el catéter.

* No haga avanzar el cable de guia o el catéter si se encuentra alguna resistencia inusual.

¢ No introduzca ni retire el cable de guia con fuerza desde cualquier componente. El cable puede
romperse o desenrollarse. Si se dana el cable de guia, la aguja introductora (o el introductor de
funda) y el cable de guia tienen que retirarse conjuntamente.

¢ El uso de fuerza excesiva del catéter sobre el catéter puede provocar que el ala de sutura se
suelte de la bifurcacién.

* En el caso de que se rompa una abrazadera, sustituya el catéter a la primera oportunidad.

e Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden poner en peligro la integridad estructural del
dispositivo y/o llevar a fallos del dispositivo lo que, a su vez, puede tener como resultado
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién, elreprocesamiento o la
reesterilizacién pueden crear también riesgo de contaminacién del dispositivo y o provocar
infeccidn o infeccién cruzada del paciente, incluyendo, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

La contaminacion del dispositivo puede llevar a lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
¢ El contenido es estéril y no pirogénico si el envase esta sin dafios y no esta abierto.

¢ No utilizar el catéter ni los accesorios si el envase estd abierto o dafiado.

¢ No utilizar el catéter de los accesorios si hay visible a algun dafio al producto.

PRECAUCIONES DEL CATETER:

¢ El alcohol o antisépticos que contengan alcohol (como por ejemplo la clorhexidina) pueden
utilizarse para limpiar el lugar de salida del catéter. Sin embargo, se debe tener cuidado para
evitar un contacto prolongado o excesivo del catéter con la solucidn.

¢ Las pomadas que contienen acetona, ExSept, Alcavis 50 y PEG (polietilenglicol) pueden
provocar fallos a este dispositivo y no se deben utilizar en el catéter. Consulte la seccién Cuidado
del Lugar para ver una lista de las alternativas preferidas.

* Se debe acceder al catéter u obtener atencion al emplazamien}o,solBsas FUF39 RIBRG ERRAI AT
y el paciente utilicen mdscaras y el personal lleve guantes limpios.

¢ El abrazamiento del tubo repetidamente en la misma ubicacién puede debilitar los tubos. Evite
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abrazar cerca de los Luers y el centro del catéter.

¢ No utilice instrumentos agudos cerca del tubo de extensién o del lumen del catéter.

¢ Si se aprieta repetidamente en exceso las lineas de sangre, las jeringas y los tapones se
acortara la vida del conector y podria derivar en fallos potenciales del conector.

e Utilice solamente conectores de seguro Luer (con rosca) con este catéter.

¢ Examine el lumen y las extensiones del catéter antes y después de cada tratamiento para ver si
hay dafios.

¢ Para prevenir desconexiones, verifique la seguridad de todos los tapones y conexiones

de la linea de sangre antes de los tratamientos y entre ellos.

* NO se debe utilizar fuerza excesiva para purgar un lumen obstruido. NO utilice una jeringuilla
inferior a 10 ml (CFC).

¢ No utilice tijeras para quitar el apésito.

LUGARES DE INSERCION:

La vena yugular derecha interna es la ubicacién anatdmica principal para catéteres de
hemodialisis a largo plazo. Sin embargo, la vena yugular izquierda interna, asi como las venas
yugulares externas y las venas subclavias pueden ser consideradas también. Igual que con todos
los procedimientos invasivos, el facultativo evaluard las necesidades anatdmicas vy fisioldgicas del
paciente para determinar el lugar mas adecuado para la entrada del catéter. El catéter esta
disponible en distintas longitudes para acomodar las distintas diferencias anatémicas de los
pacientes, asi como las diferencias entre las estrategias del lado derecho y del izquierdo.

COMO ASEGURAR EL CATETERY EL APOSITO DE instrucciones del facultativo.
LA HERIDA:
SOLUCION ANTICOAGULANTE PARA EL CATETER:
23, Suture el catéter a la piel utilizando el ala de «  Siel catéter no se va utilizar inmediatamente
sutura. No suture los tubos del catéter. para tratamiento, siga las directrices de
permeabilidad de catéter sugeridas
CUIDADO Se tiene que tener cuidado al utilizar « Para mantener la permeabilidad entre
objetos agudos o agujas cerca de las tubos del tratamientos, se debe crear en cada lumen del
catéter. El contacto con objetos agudos puede catéter una solucion salina heparinizada u otro
provocar el fallo del catéter. blogueo de solucion anticoagulante.
« Siga el protocolo del hospital para la
24, Cubra el lugar de insercion y el de salida con concentracion de solucion salina heparinizada.
apositos oclusivos.
25. El catéter tiene que estar asegurado/suturado 27. Extraiga solucion a dos jeringas,
durante todo el plazo de tiempo de la correspondientes con la cantidad disenada en
implantacion. las etiquetas de identificacion arterial y venosa
26. Registre la longitud del catéter y el nimero de [sequn se muestra a continuacion). Asegurese
lote del catéter en el grafico del paciente. de que las jeringas estén libres de aire.

IF-2021-83300030-APN-INPMAZANMAT
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ADVERTENCIA Confirme la posician final de la
colocacion del catéter con fluoroscopia o rayos X.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS:

La solucion salina heparinizada tiene que ser
retirada de cada lumen antes del tratamiento para
prevenir la heparinizacion sistémica del paciente.
La aspiracion debe basarse en el protocolo de

la unidad de dialisis. Antes de que comience la
dialisis, se deben examinar con detenimiento
todas las conexiones del catéter y de los circuitos
extracorporeos. Los tubos deben cebarse
correctamente con una solucion salina. 5e debe
realizar una inspeccion visual frecuente para
detectar fugas para prevenir la pérdida de sangre
o embolismo de aire. 5i se encuentra una fuga, el
catéter debe ser cerrado inmediatamente.

CUIDADO Enganche solamente los tubos de

extension con ganchos los ganchos de extension

(en linea) incluidos. NO cierre los tubos del cuerpo

del catéter.

+ 5e deben tomar medidas correctivas antes de
la continuacion del tratamiento de didlisis si se
detecta alguna fuga.

MOTA Una pérdida excesiva de sangre puede |levar
al shock del paciente.
« La hemodialisis debe realizarse bajo las

VOLUMENES DE CEBADO
Longitud del catéter Lumen

(pm, punta pliegue) Arterial (ml) Venoso (mlL)

15 Recto 15 16
17 Recto 1,6 17
19 Recto 1.7 18
23 Recto 1,9 19
27 Recto 20 2
31 Recto 22 22

28. Asegurese de que las abrazaderas de extension
estén cerradas.

29, Retire los tapones de inyeccion de las
extensiones.

30. Conecte una jeringa que contenga una
solucion salina heparinizada al Luer hembra de
cada extension.

31. Abra las abrazaderas de extensian.

32, Aspire para asegurarse de que no se forzara
nada de aire hacia el paciente.

33. Inyecte la solucion salina heparinizada en cada
lumen utilizando una técnica rapida de bolo.

MOTA cada lumen debe estar completamente lleno
de solucion salina heparinizada para asegurar la
efectividad.

34, Cierre las abrazaderas de extension.

CUIDADO Las abrazaderas de extension solamente
deben abrirse para la aspiracion, el aclarado y el
tratamiento de dialisis.

35. Retire las jeringas.
36 Cologue un tapon de sellado estéril en los Luer
hembras de las extensiones.

MNOTA Mo es necesaria ninguna solucion
anticoagulante mas entre los tratamientos siempre
que los lumen no se aspiren ni desatasquen.

IF-2021-83300030-APN-INPMAZANMAT
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CUIDADO DEL SITIO:

ADVERTEMNCIA NO utilice acetona, ExSept, Alcavis
50, ni pomadas que contengan PEG de ningln tipo
con este catéter.

« Limpie la piel alrededor del catéter. Tape el
lugar de salida con un apasito odusivo y deje
las extensiones, las abrazaderas y los tapones
expuestos para que el personal pueda acceder.

Los materiales de los catéteres de hemodialisis

Centros y CentrosFLO han sido ensayados para

determinar su compatibilidad con las siguientes

soluciones limpiadoras:

« Limpiadores de alcohol isopropil al 70%

« Gluconato de clorhexidina (Betasept 4%)

« Chloraprep

« Peroxido de hidrogeno

« Povidona iodada (Betadine)

+ Pomadas basadas en petroleo (Bacitracina)

+ Pomadas basadas en minerales (Meosporin)

«  Shur-Clens

« Los apositos de heridas tiene gue mantenerse
limpios y secos.

CUIDADO Los pacientes no pueden nadar,

ducharse ni empapar el apdsito mientras se estan

bafando.

«  Siuna sudoracion excesiva o un
humedecimiento accidental ponen en peligro
la adhesion del apasito, el personal médico o
de enfermeria tiene gue cambiar el apadsito en
condiciones estériles,

RENDIMIENTO DEL CATETER:

PRECAUCION: Revise siempre el protocolo
hospitalario o de la unidad, las complicaciones
potenciales y su tratamiento, las advertencias y
precauciones antes de realizar cualquier tipo de
intervencion mecanica o guimica en respuesta a
problemas de rendimiento del catéter.

ADVERTEMNCIA Solamente facultativos con

las técnicas apropiadas deben intentar los
procedimientos incluidos en estas instrucciones de
uso.

FLUJOS INSUFICIENTES:

Lo siguiente puede provocar flujos insuficientes de

sangre para la dialisis:

« Un catéter retorcido, normalmente en el tracto
subcutaneo.

« Lumen venoso yfo arterial ocluido debido a una
funda de coagulo o fibrina alrededor del catéter.

Los soluciones incluyen:

« Intervencion guimica utilizando un agente
trombaolitico.

« Desatasco vigoroso del catéter con una solucion
salina.

GESTION DE OBSTRUCCIONES DE UN SENTIDO:
Las obstrucciones de un sentido existen cuando

se puede aclarar un lumen facilmente pero no

se puede aspirar la sangre. Esto esta provocado

normalmente por una mala posicion de la punta,

pero a veces se debe a una funda de coagulo o

fibrina. Uno de los siguientes ajustes puede resolver

la obstruccion:

« Volver a colocar el catéter

« Volver a colocar el paciente

« Hacer toser al paciente

« Siempre que no haya resistencia, desatasque el
catéter vigorosamente con una solucion salina
normal estéril para intentar abrir o mover la
punta.

« (Otras intervenciones segun hemos visto
anteriormente.

INFECCION:

Existe el riesgo de infeccion relacionada con el uso
del catéter,

CUIDADO: Debido al riesgo de exposicion al

virus de inmunodeficiencia humana (VIH) u

otros patogenos de la sangre, los profesionales

de la atencion a la salud siempre deben utilizar

precauciones universales contra sangre v liguidos
corporales al atender a todos los pacientes.

+ 5g debe seguir siempre de manera estricta una
técnica esténl.

« Una infeccion reconocida clinicamente en el
lugar de salida del catéter debe tratarse con
rapidez con la terapia antibidtica adecuada.

|- 5i el paciente tiene fiebre con un catéter
implantado, haga cultivos de un lugar periférico
(o linea de dialisis) y de un lumen del catéter.
Cultive el lugar de salida del catéter si se ve
purulencia. Aplique una terapia antibiotica
adecuada y considere retirar el catéter si hay
senales de asepsia. Espere 48 horas antes de
volver a colocar el catéter. La insercion se debe
hacer en el lado contrario del lugar de salida del
catéter original, si es posible.

RETIRADA DEL CATETER:

ADVERTENCIA Solamente los facultativos
familiarizados con las técnicas apropiadas deben
intentar los siguientes procedimientos.

CUIDADO: Revise siempre el protocolo del hospital
o de la unidad, las complicaciones potenciales y su
tratamiento, advertencias y precauciones antes de
la retirada del catéter.

37. Palpe el tunel de salida del catéter para
encontrar el pliegue.

38. Administre suficiente anestesia local en el lugar
de salida y en la ubicacion del pliegue para
anestesiar por completo el area.

39, Corte las suturas del ala de sutura. Siga el
protocolo hospitalario para la retirada de las
suturas de la piel.

40. Haga una incisifFlo@PT-83300030=APN-INPM#ANMAT

paralelo al catéter.
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41,

Diseccione hasta el pliegue utilizando una
diseccion roma y aguda segun se indica. Aisle
el catéter y el tunel cercano entre el pliegue v la
vena yugular. Cologue un bucle de sutura por
el tejido subcutaneo y profundo que rodea al

. Cierre la incision principal.
. Aplique presion al tunel proximal durante

aproximadamente 10 a 15 minutos o hasta que
s2 detenga la hemorragia.

. Suture la incision y apligue el aposito de manera

tunel. que promueva una cicatrizacion optima.
42, Libere el pliegue del tejido cercano.
43, Corte el tanel justo lateral y medio al pliegue.
Evite cortar el catéter.
44, Retire el catéter por el lugar de salida.
45, Ajuste la sutura.

Compruebe la integridad del catéter para ver si hay
roturas y mida el catéter cuando lo retire. Tiene que
ser de la misma longitud que el catéter cuando lo
introdujo.

Datos de flujo contra presion
Presiones en mmHg de media de flujo arterial adelante y venoso adelante atras

Tasa de fluje
{rnLfmin} 250 350 450
Lumen Arterial Vemous Arterial Venous Arterial Venous
15cm E 5532 1155 109,1 1621 1603
17cm 6D 609 -11B4 L EE -164.2 163,5
Catétar | 12cm 783 638 1229 1257 1715 1769
Longitud | 23cm 006 66,3 -137,1 130,2 <1846 1748
27om 071 683 -14B9 1347 2043 1657
3om 1067 834 1649 156,0 2314 2074

Presiones en mmHg de media de flujo arterial inverso y venoso atras

Tasa de flujs
{rmlLfmin) 250 50 as0

Lumen Arterial Wenous Arterial ‘Venous Arterial Venous

15cm az 88,0 91,3 -138,8 1366 -193,1

17cm 474 92,8 58,6 -143,3 1468 2054

Catéter | 19com 473 59,0 103.3 -159,8 1512 2268
Longitud | 33cm 474 1150 107.6 -180,4 150,1 2469
7 om 521 7.2 116 184,5 1584 2554

3lom 648 1303 1332 -206.8 1737 2799

NOTA:

Las pruebas de flujo representan condicienes de laboratorio de pruebas de referencia dptimas en muestras no envejecidas
{n= 30) utilizadas an una sangre simulada (38% de glicerina en aguaj.

Tasas maximas de flujo:

La tasa maxima de flujo recomendada para todas las longitudas de catéteres en la direccién de flujo adelante es de 450 ml/
min. La tasa de flujo recomendada maxima en la direccidn de flujo inversa es de 450 ml‘min para longitudes de catéter de
entre 15y 19 cm ¥ de 350 ml‘'min para longitudes de catéteres de 23 331 cm.

IF-2021-83300030-APN-INPMAZANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005617-21-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres paradidisis

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15022 Catéteres, para Hemodidlisis

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Merit Medical

Modelos:

Catéteres paradidisis cronica ProGuide™
61124

61140

62136

63132



64128
DC01452419
DC01453227
DC01455550
DC21452823-NE5
DC21454035
61128

62124

62140

63136

64132
DC01452419-NE5
DC01453227-NE5
DC21452419
DC21453227
DC21455550
61132

62128

63124

63140

64136
DC01452823
DC01453631
DC21452419-NE5
DC21453227-NE5
61136

62132

63128

64124

64140
DC01452823-NE5
DC01454035
DC21452823
DC21453631
Catéteres para hemodidlisis alargo plazo Centros®
CENP15C
CENP17C
CENP19C
CENP23C
CENP15K
CENP17K
CENP19K
CENP23K
CENP27C
CENP31C
CENP27K



CENP31K
CENT15C
CENT17C
CENT15K
CENT17K
CENT19C
CENT23C
CENT27C
CENT31C
CENT19K
CENT23K
CENT27K
CENT31K
CENFP15C
CENFP17C
CENFP19C
CENFP23C
CENFP15K
CENFP17K
CENFP19K
CENFP23K
CENFP27C
CENFP31C
CENFT15C
CENFT17C
CENFT27K
CENFP27K
CENFP31K
CENFT15K
CENFT17K
CENFT19C
CENFT23C
CENFT27C
CENFT31C
CENFT19K
CENFT23K
CENFT27K
CENFT31K

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:

El catéter paradidisis estaindicado para accesos vasculares para hemodidlisisy aféresis. El catéter CentrosFLO
estaindicado paralargo plazo (> 30 dias) y € catéter de didisis cronica ProGuide a corto o largo plazo.

Puede implantarse percutdneamente y se coloca principalmente en la vena yugular interna o en la subclavia de un
paciente adulto.



L os catéteres de mas de 40 cm se han disefiado parainsercion en lavenafemoral.
Periodo de vida til: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Ooxido de etileno

Nombre del fabricante:
Merit Medical Systems, Inc.

Lugar de elaboracion:
1600 West Merit Parkway South Jordan, UT USA 84095

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 799-144 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005617-21-0

N° Identificatorio Tramite: 32206

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.10.05 09:31:34 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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