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ANEXO II1IB

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

BARD REYNOSA S.A. DE C.V.
BLVD. MONTEBELLO No. 1, PARQUE INDUSTRIAL COLONIAL REYNOSA, Tamaulipas, MEXICO
Bard Access Systems, Inc.
605 North 5600 West, Salt Lake City, UT Estados Unidos 84116

Importado por:

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.
Deposito: Av Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250,

El Tridngulo, Partido de Malvinas Argentinas.

Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc_argentina@bd.com

Hemafifaf“‘f\'

Modelo

Catéter de hemodialisis de largo plazo

Medidas

CONTENIDO: 1 y 5 unidades

REF

A
o

N° de referencia.

N° de lote.

Fecha de vencimiento.

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.

Producto de un solo uso.

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan danados.

Consulte las instrucciones de uso

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Directora Técnica: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica. M.N. N°© 15.549
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IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT

Pagina 3 de 19 Pagina 4 de 20

?ﬁ 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.-



CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO

IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT

Pagina 4 de 19 Pagina 5 de 20

ento 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.-



4V,
Y, B D ANEXO IIIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

BARD REYNOSA S.A. DE C.V.

BLVD. MONTEBELLO No. 1, PARQUE INDUSTRIAL COLONIAL REYNOSA, Tamaulipas, MEXICO
Bard Access Systems, Inc.

605 North 5600 West, Salt Lake City, UT Estados Unidos 84116

Importado por:

BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Deposito: Av Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250,
El Tridngulo, Partido de Malvinas Argentinas.

Teléfono: 0800-444-5523

E-mail: crc_argentina@bd.com

Catéter de hemodialisis de largo plazo
Medidas
CONTENIDO: 1y 5 unidades

[EO Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.
Producto de un solo uso.

No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su envase estan danados.

Bo®f

Consulte las instrucciones de uso

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Nora Silvina Lucero, Farmacéutica. M.N. N° 15.549
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-341

IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT

Pagina 5 de 19 Pagina 6 de 20

7& 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.-



4V,
Y, B D ANEXO IIIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los catéteres HemoStar* estan hechos de poliuretano radiopaco y admiten velocidades de flujo

de hasta 500 ml/min. El eje del catéter estd dividido internamente en dos liUmenes separados
mediante un septo, lo que permite la hemodidlisis sin tener que utilizar un sistema “de una sola
aguja”. El catéter viene con un manguito de retencién blanco para que el tejido crezca hacia

adentro para sujetar el catéter.

INDICACIONES

Los catéteres de hemodialisis a largo plazo HemoStar* estan indicados para conseguir un acceso
vascular a corto plazo o prolongado para terapias de hemodialisis, hemoperfusién o aféresis. El
acceso se logra a través de la vena yugular interna, la vena yugular externa, la vena subclavia, o
la vena femoral. Los catéteres mayores que 40 cm estan indicados para insercion en la vena

femoral.

CONTRAINDICACION
Este dispositivo esta contraindicado en pacientes que presentan trombocitopenia o coagulopatia

incontrolada, grave.

ADVERTENCIAS

~~ primeracostila )
vena subclavia —g D

vertebra

- vena yugular interna

VENa cava superior

! esterndn
.} @rea de pinzamiento
ey =

S

%\ fosa infraclavicular

ADVERTENCIA: La insercion percutanea del catéter debe realizarse en la vena subclavia axilar en
el lugar de union de los tercios externo y medio de la clavicula lateral a la salida toracica. El
catéter no deberia insertarse medialmente en la vena subclavia, ya que esa ubicacion puede
causar la compresion del catéter entre la primera costilla y la clavicula, y producir deterioro o
rotura del catéter asi como la embolizacidén del mismo. La confirmacién fluoroscdpica o radiografica
de la posicion de la punta del catéter puede ayudar a comprobar que el catéter no queda pinzado

por la primera costilla y la clavicula.
IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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» Se pueden usar antisépticos con alcohol (como clorhexidina) o alcohol para limpiar el punto de la
piel donde se encuentra el catéter; sin embargo, se debe tener cuidado para evitar un contacto
prolongado o excesivo con la(s) solucione(s).

e Las pomadas que contienen acetona o PEG pueden provocar el fallo de este dispositivo y no se
deben usar con catéteres de poliuretano. Las alternativas preferidas son los parches de
clorhexidina o las pomadas de zinc bacitracina (por €j.: pomada Polysporin¥*).

» Observe las Precauciones Universales al insertar este dispositivo y realizar su mantenimiento.

» Pueden producirse arritmias cardiacas si se permite el paso de la guia a la auricula derecha.

» Cierre todas las pinzas sdlo en el centro de los tubos de extension. Las extensiones pueden ser
objeto de cortes o desgarros si se someten a una tensidn excesiva o entran en contacto con
bordes irregulares. Un pinzamiento reiterado cerca de los conectores de fijacién luer o sobre los
mismos puede ser causa del desgaste de los tubos y una posible desconexion.

e Los catéteres deben implantarse con cuidado para evitar angulos agudos o cortantes que
pudieran poner en peligro la abertura de los Iimenes del catéter.

e Coloque el pulgar sobre el orificio expuesto de la vaina introductora para evitar el embolismo
gaseoso, la pérdida de sangre, o ambos.

* Para evitar lesiones en los vasos y visceras, las presiones de infusién no deberian superar las 25
psi (172 kPa). Se recomienda la utilizacién de una jeringa de 10 ml o mayor ya que las jeringas
mas pequefias generan mas presion que las de mayor tamafo. Nota: Una fuerza de tres libras
(13,3 Newton) aplicada sobre el émbolo de una jeringa de 3 ml genera una presion superior a 30
psi (206 kPa), mientras que la misma fuerza de tres libras (13,3 Newton) aplicada sobre el émbolo
de una jeringa de 10 ml genera menos de 15 psi (103 kPa) de presion.

e Los accesorios y componentes utilizados en conjuncidn con este catéter deben incluir
adaptadores de fijacion tipo luer.

e La solucion de heparina se debe aspirar de los dos Iimenes justo antes de usar el catéter para
evitar que se produzca una heparinizacion sistémica del paciente.

« Si no se pinzan las extensiones cuando no se utilizan, se puede producir embolismo gaseoso.

¢ En el caso poco probable de que se produzca una fuga, el catéter deberia pinzarse de inmediato.
Deben tomarse las medidas necesarias antes de reanudar el procedimiento de didlisis o de
infusion.

« El riesgo de infeccion es mayor con la insercidn en la vena femoral.
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e No reesterilizar el catéter o los componentes por ningin método. El fabricante no sera
responsable de ningln dafo producido a consecuencia de la reutilizacién del catéter o los
accesorios.

e Pensado para un solo uso. NO DEBE REUTILIZARSE. La reutilizaciéon o reembalaje podria
provocar riesgo de infeccion en el paciente o el usuario, podria comprometer la integridad
estructural y/o las caracteristicas esenciales de material y disefio del dispositivo, lo que podria
acarrear fallos en el dispositivo y/o dafos, enfermedad e incluso la muerte del paciente.

e La canulacién de la vena yugular interna izquierda se ha asociado con una mayor incidencia de

complicaciones, si se compara con la colocacion del catéter en la vena yugular interna derecha.

AVISOS

e Apretar excesivamente y de forma reiterada las lineas de sangre, las jeringas y los capuchones
reducira la duracion de los conectores y pudiera provocar fallos potenciales en su funcionamiento.
En caso de que el catéter se deteriore, pincelo entre el paciente y el area deteriorada con una
pinza atraumatica de bordes suaves.

e Estéril y apirégeno, sdlo si el envase no esta abierto, deteriorado o roto.

® Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

e No haga retroceder la guia estandar sobre el bisel de la aguja, ya que podria cortar el extremo
de la guia. La aguja introductora debe extraerse primero.

e Compruebe que la vaina introductora sdlo esta rasgada externamente. Es posible que haya que
introducir mas el catéter en el vaso a medida que se rasga la vaina.

e Para el rendimiento optimo del producto, no introduzca ninguna parte del manguito en la vena.
e En concreto, la insercidn en el lado izquierdo puede presentar dificultades especiales a causa de
los angulos rectos existentes en la vena innominada y en la unién braquiocefalica izquierda con la
vena cava superior.

® Proceda con cuidado para NO forzar el conjunto introductor de la vaina del dilatador en el vaso
durante la insercién, ya que pueden producirse danos en el vaso, incluida la perforacion.

Antes de intentar la insercidn de los catéteres, compruebe que esta familiarizado con las siguientes
complicaciones y sus tratamientos de emergencia si se produjese alguna de ellas.

Estas y otras complicaciones estdn bien documentadas en la bibliografia médica y deben
considerarse cuidadosamente antes de colocar el catéter. La colocaciéon y mantenimiento de los
catéteres de hemodidlisis debe ser competencia exclusiva de profesionales que conozcan los

posibles riesgos implicados y estén cualificados para la realizacion de los procedimientos.
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COMPLICACIONES POSIBLES

El uso de un catéter venoso central implantado proporciona un medio importante de acceso
Venoso para pacientes en situacion critica; sin embargo, pueden darse complicaciones graves
entre las que se incluyen las siguientes:

e Embolismo gaseoso

e Hemorragia

* Lesidn en el plexo braquial

e Arritmia cardiaca

e Taponamiento cardiaco

* Erosion del catéter o del manguito a través de la piel

e Embolismo del catéter

e Oclusion del catéter

e Oclusion, deterioro o rotura del cateter debido a la compresidn entre la clavicula y la primera
costilla

* Sepsis relacionada con el catéter

¢ Endocarditis

« Infeccidn en el lugar de salida

* Necrosis del lugar de salida

« Extravasacion

¢ Formacion de vaina de fibrina

e Hematoma

¢ Hemotdrax

e Hidrotdrax

« Inflamacion, necrosis o cicatrizacion de la piel sobre el area del implante
 Reaccidn de intolerancia al dispositivo implantado

e Laceracion de vasos o visceras

* Perforacion de vasos o visceras

* Neumotorax

e Retraccidon o mala posicidon espontanea de la punta del catéter

e Lesidn del conducto toracico

e Tromboembolismo

e Trombosis venosa
IF-2021-86374836-APN-INPM#ANMAT
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e Trombosis ventricular
* Erosion de vasos
e Riesgos normalmente asociados a la anestesia general y local, cirugia y recuperacion

postoperatoria

TECNICA DE INSERCION (1)
Procedimiento para la colocacion percutanea del catéter HemoStar* con manguito usando la

vaina introductora rasgable Bard Access Systems, Inc.:

Para la colocacidon percutanea, el catéter se inserta a través de una vaina introductora dividida en
la vena subclavia o en la vena yugular interna. De acuerdo con la documentacion existente, la
colocacién en la vena yugular interna derecha es la ubicacidn inicial preferida para la insercién
percutanea. El paciente se debe colocar en la posicion de Trendelenburg con la cabeza girada
hacia el lado opuesto al lugar de entrada.

A (PASOS COMUNES)

LOS CATETERES DEBEN INSERTARSE BAJO ESTRICTAS CONDICIONES ASEPTICAS
ADVERTENCIA: La canulacion de la vena yugular interna izquierda se ha asociado con una
mayor incidencia de complicaciones, si se compara con la colocacion del catéter en la vena yugular
interna derecha.

AVISO: Segun la literatura, la colocacion del catéter en el lado izquierdo puede presentar
dificultades especiales a causa de los angulos rectos existentes en la vena innominada y en la
union braquiocefalica izquierda con la vena cava superior.

1. Disponga un campo estéril durante todo el procedimiento. Debe hacerse uso de guantes,
mascarillas, batas, revestimientos y equipo estériles.

2. Prepare el lugar de entrada mediante una técnica quirdrgica estandar y cubra la zona preparada
con revestimientos estériles.

3. (Si procede) Administre anestesia local en el lugar de insercion y en la trayectoria para el tinel
subcutaneo.

4. Purgue cada lumen con suero salino heparinizado antes de la insercion y pince los tubos de
extension.

5. Inserte la aguja introductora con una jeringa acoplada en el lugar deseado. Aspire suavemente

a medida que se practica la insercion. |F-2001-86374836-APN-INPM#ANMAT
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6. Una vez que se ha entrado en la vena, retire la jeringa dejando la aguja en su posicion.

7. Si se estd usando un equipo de micropuncidn, inserte el extremo flexible de la guia
microintroductora en la aguja . Avance la guia microintroductora hasta donde sea apropiado.
Verifique su posicion correcta, usando fluoroscopia o ultrasonido.

» Suavemente extraiga y retire la aguja, sujetando al mismo tiempo la guia en su posicion

AVISO: Si debe extraerse la guia microintroductora mientras que esta insertada la aguja, retire
ambas, la aguja y la guia, como unidad, para evitar que la aguja vaya a deteriorar o cortar la guia.
e Con un movimiento rotativo ligero, haga avanzar como unidad la pequena vaina y el dilatador
juntos, por la guia microintroductora. Avance la unidad en la vena hasta donde sea apropiado.

» Extraiga el dilatador y la guia microintroductora, dejando la pequefia vaina en su posicion.
ADVERTENCIA: Cologue un pulgar sobre el orificio de la vaina para reducir al minimo la pérdida
de sangre y el riesgo de aspiracion de aire.

8. La guia estandar puede introducirse en el conector de la aguja y pasar a través de ésta. Haga
avanzar guia estandar hasta la posicion deseada en el vaso. El tamafio maximo de la guia que
puede utilizarse es de 0,038 pulg. (0,97 mm).

9. Si utiliza un microintroductor, extraiga suavemente la pequena vaina y retirela, mientras que
sujeta la guia estandar en su posicion.

10. Retire la aguja mientras sujeta la guia en su posicion. Limpie la guia y asegurela en su
posicion.

AVISO: No haga retroceder la guia estandar sobre el bisel de la aguja, ya que podria cortar el
extremo de la guia. La aguja introductora debe extraerse primero.

11. Practique una pequeia incision en el lugar de insercidon y una segunda incision en el lugar de
salida que desee para el catéter.

12. B (Pasos Comunes).

B (PASOS COMUNES)

1. Con la ayuda de un tunelizador, practique un tinel subcutéaneo desde el lugar de salida del
catéter al lugar de entrada en la vena. Acople el catéter al tunelizador de manera que la punta
venosa del catéter se deslice por encima de la conexion dentada y quede adyacente al tope de la
vaina. Esto permite que el catéter se abra paso a través del tejido a medida que se va creando el
tunel. Si utiliza el tunelizador Bard Access Systems, Inc., deslice la vaina encontrada en el
tunelizador sobre la conexion de la punta venosa/tunelizador y aseglrese de que el extremo

abierto de la vaina cubre la punta arterial. De esta forma reducira la resistencia sobre la punta
IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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arterial en el tunel cutaneo. (Después de colocar el manguito, puede extraerse el tunelizador
deslizando la vaina alejandola del catéter y sacando el tunelizador de la punta venosa.)

No debe forzarse el paso del catéter por el tunel.

2. Coloque el manguito blanco de retencidon a medio camino aproximadamente entre el lugar de
salida en la piel y el lugar de entrada en la vena, a unos 3 cm como minimo del lugar de entrada

en la vena.

C (COLOCACION PERCUTANEA)

1. Llene los limenes del catéter con suero salino heparinizado. Se recomienda orientar el lumen
venoso, indicado por el conector de fijacion luer azul, hacia la cabeza. (Esta orientacién debe ser
automatica con la configuracion Alphacurve*).

2. Haga avanzar dentro del vaso el conjunto de dilatador y vaina introductora sobre la guia
expuesta.

AVISO: Proceda con cuidado para NO forzar el conjunto introductor de la vaina del dilatador en el
vaso durante la insercién, ya que pueden producirse dafios en el vaso, incluida la perforacion.
Segun la literatura, la colocacion del catéter en el lado izquierdo puede presentar dificultades
especiales a causa de los angulos rectos existentes en la vena innominada y en la union
braquiocefalica izquierda con la vena cava superior.

ADVERTENCIA: Pueden producirse arritmias cardiacas si se permite el paso de la guia a la
auricula derecha.

3. Extraiga el dilatador de vasos y la guia y deje en su sitio la vaina introductora.

AVISO: debe tener cuidado para que la vaina dividida no entre excesivamente en el vaso, ya que
un pliegue podria crear una obstruccion en el catéter.

ADVERTENCIA: para evitar que se produzcan embolismo gaseoso y/o pérdidas de sangre,
coloque el pulgar sobre el orificio expuesto de la vaina introductora.

4. Retire el pulgar e introduzca la seccion distal del catéter en la vaina introductora. Haga avanzar
la punta del catéter hasta el lugar de union de la vena cava superior y la auricula derecha.

5. Mientras mantiene el catéter en posicién avanzada, pele la vaina sujetando el mango en “T" y
rompiéndolo con un movimiento hacia abajo y hacia fuera para iniciar la separacion y retirada de
la vaina.

AVISO: Compruebe que la vaina introductora solo esta rasgada externamente. Es possible que

haya que introducir mas el cateter en el vaso a medida que se rasga la vaina.

IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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AVISO: Para el rendimiento éptimo del producto, no introduzca ninguna parte del manguito en la
vena.

6. D (Pasos Comunes).

D (PASOS COMUNES)

1. Para comprobar la continuidad del catéter, acople una jeringa de 10 ml con suero salino estéril
a cada lumen del catéter. Suelte la pinza del catéter y aspire sangre a través de cada lumen. Una
vez comprobado el flujo satisfactorio, purgue ambos liGmenes con suero salino heparinizado en
cantidades equi-valentes al volumen de cebado de cada lumen. Pince cada uno de los Iimenes
inmediatamente.

ADVERTENCIA: Si no se pinzan, puede producirse embolismo gaseoso.

2. Para una mayor seguridad, suture el lugar de entrada, o utilice un dispositivo de estabilizacion
StatLock* para sujetar el catéter.

3. Trate el lugar de salida de acuerdo con el protocolo habitual de la institucién.

4. Vende el catéter.

ADVERTENCIA: las pomadas que contienen acetona o PEG pueden provocar el fallo de este
dispositivo y no se deben usar con catéteres de poliuretano. Las alternativas preferidas son los
parches de clorhexidina o las pomadas de zinc bacitracina (por ej.: pomada Polysporin*).

5. Verifique el catéter y la ubicacién de la punta con rayos x o fluoroscopia.

Técnica de Vendaje Recomendada

1. Asegure el catéter a la piel con una o dos tiras de cinta adhesiva —

estéril. Bl
Opcional: Coloque un vendaje de gasa precortado sobre el lugar de f‘;i;
salida ajustandolo bien alrededor del catéter. -.Tfl
Coloque una gasa de 5 cm x 5 cm (2" x 2") sobre la gasa -*'fl H

precortada y el catéter.

2. Aplique un vendaje de cobertura, dejando al descubierto los
tubos de extension. Si utiliza un vendaje oclusivo o de tipo pelicula,
se aconseja lo siguiente:

2a. Practique un corte de 3 a 5 cm (1-2") en el lado corto del
vendaje oclusivo utilizando unas tijeras estériles. Quite el papel
posterior de proteccion.

IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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2b. Observe el lugar del catéter a través del vendaje para colocar
el corte sobre el conector del catéter. Presione uno de los lados del
vendaje para colocarlo en su sitio mientras mantiene el otro
separado de la piel.

2c. Retire parcialmente la parte de marco del vendaje, préxima al
conector del catéter, que ya esta pegado a la piel.

2d. Superponga parcialmente el lado sin pegar delendaje sobre el
lado ya pegado para sellar el vendaje debajo del conector del
catéter. Retire cuidadosamente el marco del vendaje mientras alisa
firmemente los bordes. Alise bien todo el vendaje.

Las pomadas que contienen acetona o PEG pueden
provocar el fallo de este dispositivo y no se deben usar con
catéteres de poliuretano. Las alternativas preferidas son
los parches de clorhexidina o las pomadas de zinc
bacitracina (por ej.: pomada Polysporin*).

TECNICA DE INSERCION (2) Procedimiento Quirtrgico de Diseccidn:

El catéter puede insertarse en la vena cava superior por via de la vena subclavia, la vena yugular
externa o la vena yugular interna (procedimiento normalizado de quiréfano). Para el procedimiento
quirargico de diseccién, el paciente se debe colocar en la posicién de Trendelenburg con la cabeza
girada hacia el lado opuesto al lugar de entrada.

1. Vaya a la seccién A (Pasos Comunes).

2. Localice el vaso en el que desee insertar el catéter con una pequefia incision.

NOTA: Si realiza una insercidon yugular y la vena externa no tiene el tamano adecuado para dar
cabida al catéter, puede utilizar la vena interna. Se puede utilizar una sutura en forma de bolsa
para fijar el catéter en la vena interna.

3. Practique una pequena incisién en el lugar por el que desee que salga el catéter, en el area
comprendida entre el pezdn y el borde derecho del esternén. La incision debe ser apenas lo
suficientemente grande para que quepa el manguito implantable.

4. Vaya a la seccién B (Pasos Comunes).

5. Inserte el catéter en la vena seleccionada mediante una pequefia venotomia. Haga avanzar la

punta del catéter hasta el lugar de unidén de la vena cavg-supatiggsysicanpruin coreshay K¢
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recomienda orientar el lumen venoso, indicado por el conector de fijacion luer azul, hacia la
cabeza. (Esta orientacion debe ser automatica con la configuracion Alphacurve*).

AVISO: Para el rendimiento éptimo del producto, no introduzca ninguna parte del manguito en la
vena.

6. Vaya a la secciéon D (Pasos Comunes).

TECNICA DE INSERCION (3) Procedimiento Sin Vaina:

Para la colocacidn sin vaina, el catéter se inserta de preferencia en la vena yugular interna. Para el
procedimiento sin vaina, el paciente se debe colocar en la posicién de Trendelenburg con la cabeza
girada hacia el lado opuesto al lugar de entrada.

1. Vaya a la seccién A (Pasos Comunes).

2. Vaya a la seccion B (Pasos Comunes).

3. Se recomienda orientar el lumen venoso, indicado por el conector de fijacion luer azul, hacia la
cabeza. (Esta orientacion debe ser automatica con la configuracion Alphacurve*).

4. Practique secuencialmente la dilatacion (guiando los dilatadores sobre la guia) del lugar de
puncién venoso para dar cabida al catéter (dilate el vaso hasta el mismo tamano French que el del
catéter, como minimo, y de ser posible hasta 1.5 Fr. mayor).

5. Una vez que retire el dilatador, mantenga la guia en el sistema venoso al mismo tiempo que
aplica compresion digital en el lugar de la puncién para mantener la hemostasia.

6. El extremo proximal de la guia debe insertarse en el orificio del extremo venoso de la punta mas
distal, luego sacarse del canal de la guia en esa misma via, y pasarse por el orificio del extremo de
la punta arterial, pasando a través del lumen arterial hasta que sobresalga del conector luer

arterial (rojo).

%‘h‘:‘x
iy
6. ~
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7. Para reducir al minimo el riesgo de embolismo gaseoso, pince el tubo de extensién venoso
(indicado por el conector luer azul).

8. Haga avanzar el catéter sobre la guia, hasta que la punta llegue al lugar de unién de la vena
cava superior y la auricula derecha. Observe que puede experimentarse cierta resistencia al pasar

el catéter a través de los tejidos blandos, pero esto debe disminuir una vez que la punta del

IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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catéter quede intravascular. AVISO: Para obtener el rendimiento éptimo del producto, no inserte
ninguna parte del manguito en la vena.

9. Retire la guia mientras que aplica fuerza hacia adelante en el catéter de modo de evitar la
extraccion de éste.

10. Vaya a la seccion D (Pasos Comunes).

TECNICA DE INSERCION (4) Procedimiento para la Colocacion en la Vena Femoral:

Para la colocacion femoral, debe colocarse al paciente en la posicion supina, y la punta del catéter
debe introducirse en el punto de unién de la vena iliaca y la vena cava inferior.

ADVERTENCIA: La insercion en la vena femoral supone un riesgo de infeccién mayor.

Nota: Para introduccion en la vena femoral, se indican los catéteres mayores que 40 cm.

1. Evalle las areas femoral derecha e izquierda para determinar la colocacién idénea del catéter.
Puede ser Uutil el ultrasonido.

2. En el mismo lado que el lugar de insercion, debe doblarse la rodilla del paciente, y abducirse el
muslo colocando el pie cruzando la pierna opuesta.

3. Localice la vena femoral, en posicion posterior/media a la arteria femoral.

4. Vaya a la seccién A (Pasos Comunes).

5. Vaya a la secciéon B (Pasos Comunes), dirigiendo lateralmente el tinel para disminuir el riesgo
de infeccién.4

6. Vaya a la seccién C (Colocacidn Percutanea).

Presiones venosas del catéter HemoStar® de 14,5 F°
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Catéter HemoStar®
Velocidad de flujo invertido frente a presiones venosas+ - Como sugieren los datos in
Catéter recto de 42 cm - Flujo invertido vitro, utilizando una simulacion
de sangre con la viscosidad
aproximada de la sangre entera

300 ml/min 400 ml/min

140 mmHg 159 mmHg

Nota: El flujo invertido dara lugar a una
recirculacién mas elevada.

Presiones venosas del catéter HemoStar* XK de 16 F*
- _,_,——-—’—"’j
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ﬂl __-------------—-—_ &
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-200 — |
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300 35|0 200 450 500 Flujo hacia delante I
(ml/min)
Catéter HemoStar® XK
Velocidad de flujo invertido frente a presiones venosase » Como sugieren los datos in
Catéter recto de 42 cm - Flujo invertido vitro, utilizando una simulacién
: : de sangre con la viscosidad
300 ml/min 500 ml/min .
aproximada de la sangre
132 mmHg 175 mmHg

Nota: El flujo invertido dard lugar a una
recirculacion mas elevada.

EXTRACCION DEL CATETER
El manguito blanco de retencidn facilita el encarnamiento del tejido. Para retirar el catéter hay que

recurrir a la cirugia. Libere el manguito del tejido y tire del catéter con movimientos suaves y

uniformes.

ELIMINACION
|F-2021-86374836-APN-INPM#ANMAT
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Tras su uso, el catéter y sus accesorios pueden suponer un peligro potencial bioldgico. Manéjelo y
deséchelo de acuerdo con la practica médica habitual y las correspondientes leyes y regulaciones

locales y nacionales.

POSDIALISIS

1. Para mantener la continuidad de los Iimenes del catéter entre tratamientos, debe crearse un
sello de heparina en cada uno de ellos.

2. Inyecte 5.000 unidades de heparina por ml de suero salino (o una concentracién aprobada por
la institucion) en cada lumen en cantidades equivalentes al volumen de cebado de cada uno de
ellos. Para asegurarse de que los limenes se llenan por completo, inyecte rapidamente y pince la
extension mientras existe una presion positiva. Acople un capuchén de inyeccidn estéril a cada
extensién de pinzamiento.

ADVERTENCIA: La solucién de heparina se debe extraer de ambos limenes de inmediato

aspirandola antes de utilizar el catéter, para evitar la heparinizacién generalizada del paciente.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

1. Los antisépticos que se recomienda utilizar son: povidona yodo, las soluciones acuosas diluidas
de hipoclorito sédico, las soluciones de gluconato de clorhexidina al 4%, o de gluconato de
clorhexidina al 2%.

ADVERTENCIA: Las pomadas que contienen acetona o PEG pueden provocar el fallo de este
dispositivo y no se deben usar con catéteres de poliuretano. Las alternativas preferidas son los
parches de clorhexidina o las pomadas de zinc bacitracina (por €j.: pomada Polysporin*).

2. El cuidado y mantenimiento del catéter requiere la observacién de un protocolo detallado por
parte de personal con la formacidén y capacitacion adecuadas. El protocolo debe incluir una
indicacion que excluya el uso del catéter para cualquier fin diferente de la terapia prescrita.

3. El lugar de salida debe comprobarse a diario. Para la realizacién de estos procedimientos debe
emplearse una técnica aséptica que incluya el uso de mascaras faciales, el lavado de manos de
enfermeros y pacientes, y el uso de guantes estériles.

4. Retire cuidadosamente el vendaje y examine el lugar de salida para detectar cualquier posible
inflamacion, hinchazén y sensibilidad. Si detecta signos de infeccion, comuniquelo inmediatamente
al médico.

5. Limpie el lugar de salida con una solucién antimicrobiana de acuerdo con el protocolo de la

institucion. Realice la limpieza desde el catéter hacia fuera describiendo un movimiento circular.
IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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6. Vende el catéter tal y como se describe anteriormente en la seccion “D (Pasos Comunes)”.

Véanse las directrices de enfermeria para mayor informacion.

DETECCION DE PROBLEMAS

PACIENTE CON FIEBRE

La manifestacién de signos o sintomas anormales (es decir, fiebre o escalofrios) inmediatamente
después del procedimiento puede indicar trombosis séptica. Si esto ocurre, debe extraerse el
catéter.

FLUJO INSUFICIENTE

No debe emplearse una fuerza excesiva para purgar un lumen obstruido. Un flujo de sangre
insuficiente puede deberse a la oclusion de la punta arterial por un coagulo o al contacto con las
paredes de la vena. Si la manipulacion del catéter o la inversién de las lineas venosa y arterial no
sirve de ayuda, el médico puede intentar disolver el coagulo con un agente trombolitico (es decir,
TPA). Se aconseja al médico actuar segun su criterio.

CAMBIO DEL CATETER

Puede ser necesario cambiar el catéter implantado a causa de una infeccién o de un aumento de
la presién o disminucion de la velocidad de flujo persistente que no puedan solucionarse mediante

la deteccion de problemas.

IF-2021-86374836-APN-INPMZANMAT
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