APENDICE IV

lama’

LATIN AMERICAN
MARKET ACCESS

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de
10ml, un paio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia 0.035" x 60cm,
una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apésito para
heridas.

Modelo:

Catéter de doble lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension recto
HMP-2-XX-SSK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°c

Producto de un solo uso

@~k E&

BEEEE Esterilizado con Oxido de Etileno

NO utilizar si el envase se encuentra danado JI

No contiene latex de caucho natural

I4®

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Representant= L2ga

DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 J “ r?‘“'f.'JéEf”
DN 314533710

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MN15373

IF-2026-58565361-APN-INPM#ZANMAT
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APENDICE IV

lama’

LATIN AMERICAN
MARKET ACCESS

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de
10ml, un paio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia 0.035" x 60cm,
una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apésito para
heridas.

Modelo:

Cateter de doble lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension Curvo
HMP-2-XX-SCK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°c

Producto de un solo uso

@~k E&

BEEEE Esterilizado con Oxido de Etileno

NO utilizar si el envase se encuentra danado JI

No contiene latex de caucho natural

I4®

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Representant= L2ga

DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 J “ r?‘“'f.'JéEf”
DN 314533710

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MN15373

IF-2026-58565361-APN-INPM#ZANMAT
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APENDICE IV

lama’

LATIN AMERICAN
MARKET ACCESS

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de
10ml, un paio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia 0.035" x 60cm,
una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apésito para
heridas.

Modelo:

Cateter de doble lumen para hemodialisis aguda, catéter curvo, Kit Extension recto
HMP-2-XX-CSK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°c

Producto de un solo uso

@~k E&

BEEEE Esterilizado con Oxido de Etileno

NO utilizar si el envase se encuentra danado JI

No contiene latex de caucho natural

I4®

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Representant= L2ga

DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 J “ r?‘“'f.'JéEf”
DN 314533710

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MN15373

IF-2026-58565361-APN-INPM#ZANMAT
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APENDICE IV

lama’

LATIN AMERICAN
MARKET ACCESS

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, tres tapones de inyeccién, 3 tapones de
punta, una jeringa de 10ml, un paiio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una
guia 0.035" x 60cm, una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de
5ml, un apésito para heridas.

Modelo:

Cateter de triple lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension curvo
HMP-3-XX-SCK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°c

Producto de un solo uso

@~k E&

BEEEE Esterilizado con Oxido de Etileno

NO utilizar si el envase se encuentra danado JI

No contiene latex de caucho natural

I4®

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Representant= L2ga

DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 J “ r?‘“'f.'JéEf”
DN 314533710

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MN15373

IF-2026-58565361-APN-INPM#ZANMAT
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APENDICE IV

lama’

LATIN AMERICAN
MARKET ACCESS

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, tres tapones de inyeccién, 3 tapones de
punta, una jeringa de 10ml, un paiio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una
guia 0.035" x 60cm, una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de
5ml, un apésito para heridas.

Modelo:

Cateter de triple lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension recto
HMP-3-XX-SSK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°c

Producto de un solo uso

@~k E&

BEEEE Esterilizado con Oxido de Etileno

NO utilizar si el envase se encuentra danado JI

No contiene latex de caucho natural

I4®

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Representant= L2ga

DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 J “ r?‘“'f.'JéEf”
DN 314533710

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MN15373

IF-2026-58565361-APN-INPM#ZANMAT
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|a ma® DISPOSZ!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V

LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de 10ml,
un paiio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia 0.035” x 60cm, una aguja
22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apésito para heridas.
Modelo:

Catéter de doble lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension recto

HMP-2-XX-SSK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°C

Producto de un solo uso

O~k =

Esterilizado con Oxido de Etileno
@ NO utilizar si el envase se encuentra dafiado |I|
No contiene latex de caucho natural _ fL 'jjjill
USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Represzniantz lzqa
DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 y Director Técrice
K1 315533710
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MNIE3Z3

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT1
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|a ma® DISPOSZ!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V

LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de 10ml,
un paiio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia 0.035” x 60cm, una aguja
22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apésito para heridas.
Modelo:

Cateter de doble lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension Curvo

HMP-2-XX-SCK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°C

Producto de un solo uso

O~k =

Esterilizado con Oxido de Etileno
@ NO utilizar si el envase se encuentra dafiado |I|
No contiene latex de caucho natural _ fL 'jjjill
USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Represzniantz lzqa
DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 y Director Técrice
K1 315533710
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MNIE3Z3

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT2

Pagina7 de 24



|a ma® DISPOSZ!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V

LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de 10ml,
un paiio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia 0.035” x 60cm, una aguja
22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apésito para heridas.
Modelo:

Cateter de doble lumen para hemodialisis aguda, catéter curvo, Kit Extension recto

HMP-2-XX-CSK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

10°C

Producto de un solo uso

O~k =

Esterilizado con Oxido de Etileno
@ NO utilizar si el envase se encuentra dafiado |I|
No contiene latex de caucho natural _ fL 'jjjill
USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Represzniantz lzqa
DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 y Director Técrice
K1 315533710
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 MNIE3Z3

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT3
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|a ma® DISPOSZ!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V
LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, tres tapones de inyeccion, tres tapones de
punta, una jeringa de 10ml, un pafio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia
0.035"” x 60cm, una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un
aposito para heridas.

Modelo:

Cateter de triple lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension curvo

HMP-3-XX-SCK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

35°C

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

B¥~Ek ER

Producto de un solo uso

Esterilizado con Oxido de Etileno
@ NO utilizar si el envase se encuentra danado |I|
No contiene latex de caucho natural _;-‘]_F 'j;'}ll
7
USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Represeniantz Lega
DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 S ng“”‘;,:'mJ
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 ) W r..:E'E:3

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT4
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|a ma® DISPOSZ!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V
LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION
260 North Ace Yeager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Importado por:

LAMA ACCESS S.R.L

Domicilio: Av. Cabildo 4769, Piso 6, oficina B, Saavedra, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: 115131-7017

EAGLE FLOW

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis aguda

CONTENIDO: Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, tres tapones de inyeccion, tres tapones de
punta, una jeringa de 10ml, un pafio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm, una guia
0.035"” x 60cm, una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un
aposito para heridas.

Modelo:

Cateter de triple lumen para hemodialisis aguda, catéter recto, Kit Extension recto

HMP-3-XX-SSK

Consulte las Instrucciones de uso
Fecha de fabricacion

Fabricante.

Identificador Unico de Producto

35°C

Limite de Temperatura (entre 10°C y 35°C)

B¥~Ek ER

Producto de un solo uso

Esterilizado con Oxido de Etileno
@ NO utilizar si el envase se encuentra danado |I|
No contiene latex de caucho natural _;-‘]_F 'j;'}ll
7
USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Represeniantz Lega
DT: Analia Katriniuk M.N.16.823 S ng“”‘;,:'mJ
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-3061-15 ) W r..:E'E:3

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT5
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|a ma® DISPOS!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V
LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de hemodialisis de lumen agudo esta fabricado en poliuretano radiopaco con dos limenes internos
independientes y no comunicados, conectados a tubos de extension individuales. Los tubos de extension se
identifican mediante pinzas de oclusion de colores. La pinza roja identifica el lumen que proporciona el flujo de salida
desde el paciente, la pinza azul identifica el lumen que proporciona el flujo de entrada de retorno cuando se utiliza
en hemodialisis, aféresis e infusion; ambos tubos de extension estan fabricados en silicona.

A la hora de determinar la seleccidn del paciente y el diametro del catéter, los médicos deben tener en cuenta las
variaciones en la anatomia y en a fisiologia de cada individuo debidas al tamafio y la edad (esto es, adulto o nifio).
Consulte las guias de practica clinica pertinentes1,2 y las normas asistenciales relativas a la seleccion del dispositivo
de acceso, la evaluacion de las venas, las técnicas de insercion y los lugares de colocacion del catéter, segln

corresponda.

INDICACION DE USO
. El catéter de dialisis EAGLE FLOW esta indicado para lograr un acceso vascular a corto plazo en la terapia

de hemodidlisis y aféresis.

) Puede introducirse por via percutanea y se coloca principalmente en la vena yugular interna de un paciente
adulto.

) Otros posibles lugares de introduccién incluyen la vena subclavia o femoral, segin sea necesario.

. El catéter curvo EAGLE FLOW se introduce en la vena yugular interna.

. Este catéter esta indicado para una duracion inferior a treinta (30) dias. En el caso de la colocacion femoral,

supervise estrechamente el estado del catéter.

CONTRAINDICACIONES

. El catéter de hemodidlisis de lumen agudo no esta indicado para ningun fin distinto al descrito en estas
instrucciones.

o Asimismo, el dispositivo esta contraindicado si se sabe o se sospecha la presencia de infeccion, bacteriemia

0 septicemia.

Si el tamaio corporal del paciente es insuficiente para acomodar el tamaiio del dispositivo implantado.

) Si se sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a los materiales del dispositivo.

Si el lugar de insercion previsto ha sido previamente irradiado.

Si el lugar de colocacién previsto ha sufrido previamente episodios de trombosis venosa o intervenciones de
cirlgia vascular.

|_+{ - Silos factores tisulares locales pueden impedir la estabilizacién y/o el acceso adecuados del dispositivo.
i ' IF-2026-58565361-APN-I NPM#ANMAT6

Representante L2ga

s Director 1 Pagina 11 de 24




|a ma® DISPOSZ!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V

LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

) No utilice este catéter en vasos trombosados ni para la puncion subclavia cuando se esté utilizando un

respirador.

POSIBLES COMPLICACIONES

) Embolia gaseosa

) Acceso accidental a una arteria

. Hemorragia

. Bacteriemia

. Lesion del plexo braquial

. Arritmia cardiaca

. Taponamiento cardiaco

. Rotura del catéter

o Erosion del catéter a través de la piel

. Embolia por catéter

o Oclusién del catéter

. Infeccién del torrente sanguineo relacionada con el catéter (CRBSI)

o Septicemia relacionada con el catéter

o Infeccién del torrente sanguineo asociada a la via central (CLABSI)

o Trombosis venosa central

o Endocarditis

. Infeccién del sitio de salida

. Extravasacion

. Exanguinacion

o Formacion de vaina de fibrina

. Hematoma

. Hemorragia

. Hemotorax

. Puncién de la vena cava inferior

o Trombosis luminal

. Lesion mediastinica

. Lesion pleural .
o Neumotdrax 1.’| r
. Hemorragia retroperitoneal _/7"""-7;" =
. Puncién de la auricula derecha

. Septicemia

. Posicionamiento incorrecto o retraccién espontanea de la punta del catéter M'_;Efj

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT,
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|a ma® DISPOS!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V

LATIN AMERICAN

MARKET AccEss PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
. Puncién de la arteria subclavia
. Hematoma subcutaneo
o Puncién de la vena cava superior
. Laceracion o lesion del conducto toracico
o Estenosis venosa
. Trombosis venosa
o Trombosis ventricular
. Lesion vascular
. Riesgos normalmente asociados con la anestesia local y general, la cirugia y la recuperacion posoperatoria

NOTA: La insercion de estos dispositivos requiere una formacion coherente con los estandares de la practica
médica. AsegUrese de familiarizarse con las complicaciones arriba indicadas y con su tratamiento de emergencia,

en el que caso de que se produjera alguna.

ADVERTENCIAS

. El catéter solo debe ser insertado y retirado por un médico cualificado y colegiado, o por otro profesional
sanitario autorizado por dicho médico y bajo su supervision.

. Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones de uso no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables, ni pretenden sustituir la experiencia y el criterio del médico en el tratamiento
de ninguin paciente especifico.

. Cualquier complicacién derivada del uso del catéter en procedimientos distintos de la hemodidlisis o la
aféresis es responsabilidad exclusiva de la persona o personas que utilicen el catéter.

. En el caso poco probable de que un conector o un adaptador se separe de cualquier componente durante
la insercién o el uso, tome todas las medidas y precauciones necesarias para evitar la pérdida de sangre o una
embolia gaseosa y retire el catéter.

o Utilice el enderezador de la guia para insertar el extremo en «J» de la guia en la aguja introductora. No
inserte ni extraiga la guia de ningln componente a la fuerza; la guia podria romperse o desarmarse.

. No haga avanzar la guia ni el catéter si encuentra una resistencia inusual.

o No inserte ni retire la guia a la fuerza en ningln componente. La guia puede romperse o desenrollarse. Si
la guia se dafia, se deben retirar conjuntamente la aguja introductora o la vaina introductora divisible y la guia.

o Inmediatamente después de la insercion y antes de utilizar el catéter, emplee radioscopia o fluoroscopia
para verificar que la punta del catéter esté correctamente colocada. Para inserciones yugulares y subclavias,
asegurese de que la punta esté colocada en la unién de la vena cava superior y la auricula derecha. De no hacerlo,
podrian producirse traumatismos graves o complicaciones mortales.

o/ No infunda simultdneamente farmacos incompatibles a través del mismo lumen; podria producirse

L4 -pifecipitacion.

~T

| F-2026-58565361-APN-INPM#ANM AT8

Represzniantz L2ga

y Director Técric
DK 314833010
MN1G823
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|a ma® DISPOS!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V
LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

) El uso de la vena subclavia para la colocacion del catéter puede provocar la estenosis de la vena subclavia.
La estenosis de la vena subclavia puede dificultar el uso de la extremidad ipsolateral en futuros accesos vasculares.
Es preferible el uso de la vena yugular.

. Evite la embolia gaseosa manteniendo el tubo de extension del catéter pinzado en todo momento cuando
no se utilice y llenando el catéter con solucion salina estéril o citrato antes de la implantacion. Aspire el aire del
catéter en cada cambio de tubo.

o Cuando instile heparina o citrato para bloquear el catéter, enjuague rapidamente y pince de inmediato para
garantizar que la heparina o el citrato lleguen al extremo distal del lumen.

. No se debe realizar la infusién con la pinza cerrada ni forzar la infusién en un catéter obstruido; la
contrapresion podria expulsar el adaptador fuera del tubo.

. Respete todas las fechas de caducidad de los componentes envasados individualmente. No reesterilice el
catéter ni los componentes, ni antes ni después de su uso.

. La legislacion federal (EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién médica.

) Este catéter es de un solo uso,; no lo reutilice. La reutilizacion del catéter puede provocar contaminacion
cruzada, infeccién, enfermedad o lesiones, degradacion del plastico o rotura del catéter.

) Los intentos de reutilizar este dispositivo pueden provocar fallos del producto, bioincompatibilidad, infeccién
o0 riesgos de enfermedad o lesiones para el paciente.

. No vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios por ningin método.

o El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por la reutilizacion o la reesterilizacion del

catéter o de los accesorios.

. Contenido estéril y no pirogénico en envase sin abrir y sin danos.

. No utilice el catéter ni los accesorios si el envase esta abierto o dafiado.

. No utilice el catéter ni los accesorios si observa algun signo de dafio en el producto.

o Las enzimas presentes en la sangre y la heparina pueden provocar que las extensiones se peguen

temporalmente al pinzarse durante periodos prolongados. Para liberarlas, abra la pinza y retirela girando suavemente
el tubo entre el dedo indice y el pulgar hasta que se separen.

. Retire el catéter cuando deje de ser necesario.

. Sustituya el catéter si se produce una infeccidon o si se observa un aumento progresivo de la resistencia
venosa o una disminucion progresiva del flujo durante la hemodialisis, la terapia de reemplazo renal continua (TRRC)
o el tratamiento de aféresis.

o No utilice en ninguna parte del catéter alcohol, polietilenglicol, acetona ni cualquier otra solucién que
contenga acetona. La exposicidn a estos agentes puede causar dafios en el catéter.

. CUALQUIERA de los siguientes productos puede utilizarse como solucion desinfectante:
Poyidona yodada de base acuosa, gluconato de clorhexidina, hipoclorito de sodio Dakin’s®*, pomada

de bacitracina, peroxido de hidrégeno, povidona yodada Betadine™*, limpiador ExSept™*, alcohol
oA >

~ |
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isopropilico al 70 %, solucién antimicrobiana ChloraPrep™*, antibiotico Polysporin™* o Neosporin™*,

Tenga en cuenta que la mezcla de estas soluciones no se ha probado y no se recomienda.

PRECAUCIONES CON EL CATETER

o No utilice instrumentos afilados cerca de los tubos de extension ni del lumen del catéter.

. No utilice tijeras ni un bisturi para retirar el vendaje.

o El catéter se dafiara si se utilizan pinzas distintas a las que se incluyen en este kit.

) Si no se pinzan las extensiones cuando no se utilizan, puede producirse una embolia gaseosa.

. Coloque la pinza cerca del centro de los tubos de extension de silicona. Las extensiones pueden sufrir cortes

0 desgarros si se someten a una traccion excesiva o al contacto con bordes rugosos.

. Un pinzamiento repetido cerca o sobre los conectores luer lock puede provocar fatiga del tubo y una posible
desconexion.

) Examine el lumen del catéter y las extensiones en busca de dafios antes y después de cada tratamiento.

. Para evitar accidentes, aseglrese de que todas las tapas y conexiones de la via de sangre estén bien fijadas
antes y entre tratamientos.

) Utilice inicamente conectores luer lock (roscados) con este catéter.

o Si aprieta de forma excesiva y repetida las de sangre, las jeringas y las tapas, reducira la vida util del

conector y podria provocar un fallo.

PUNTOS DE INSERCION

) La vena yugular interna es el lugar recomendado para la insercion de un catéter precurvado.
. Se pueden utilizar como puntos de insercién la vena yugular interna, la femoral o la subclavia.
. Para la insercion en la yugular interna o la subclavia, el paciente debe colocarse en posicion de

Trendelenburg modificada, con la parte superior del térax expuesta y la cabeza ligeramente girada hacia el lado
opuesto al area de insercion. Se puede introducir una pequena toalla enrollada entre los omoplatos para facilitar la

extension de la zona toracica.

Representznte Lega
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Vena yugular interna

Catéter

Vena yugular
interna

Vena cava
superior

. Pida al paciente que levante la cabeza de la cama para localizar el misculo esternomastoideo.
. La cateterizacion se realizara en el vértice de un triangulo formado entre las dos cabezas del musculo
esternomastoideo. El vértice debe estar aproximadamente a tres dedos por encima de la clavicula. La arteria carétida

debe palparse en la parte medial del punto de insercion del catéter.

Vena subclavia

Vena cava
superior

Catéter

. Observe la posicién de la vena subclavia, que se encuentra posterior a la clavicula, superior a la primera
costilla y anterior a la arteria subclavia. (En un punto justo lateral al angulo formado por la clavicula y la primera
costilla.)

. La insercion percutanea del catéter debe realizarse en la vena axilar-subclavia, en la union entre el tercio
externo y el tercio medio de la clavicula, lateral a la salida toracica.

. El catéter no debe insertarse en la vena subclavia en posicion medial, ya que esto puede provocar una

compresion del catéter entre la primera c?$tilla y la clavicula, causando danos o fracturas y la embolizacion del

,;[/.
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ADVERTENCIA: Los pacientes que necesitan asistencia respiratoria tienen un mayor riesgo de neumotdrax
durante la canulacion de la vena subclavia, lo que puede causar complicaciones.
ADVERTENCIA: El uso prolongado de la vena subclavia puede asociarse a estenosis de la vena subclavia. El

uso de la vena yugular puede ser preferible.

Vena femoral

p—

) El paciente debe estar completamente tumbado boca arriba. Se deben palpar ambas venas femorales para
seleccionar el lugar y evaluar las consecuencias. Se debe flexionar la rodilla del mismo lado del lugar de insercion y
abducir el muslo. Coloque el pie sobre la pierna opuesta. La vena femoral se encontrara entonces en posicion
posterior/medial a la arteria.

NOTA: En el caso de la colocacion femoral, debe vigilarse de cerca al paciente para detectar trombosis,
infeccion y hemorragia.

. Siempre se debe realizar una radiografia de rutina tras la insercion inicial de este catéter para confirmar la
correcta colocacion de la punta antes del uso. Confirme la posicion final del catéter mediante radiografia o

fluoroscopia.

RECIRCULACION DEL CATETER:

La recirculacion hacia delante y hacia atras del catéter de hemodialisis de lumen agudo se determind simulando la
colocacién en la vena cava superior (VCS) con un caudal medio de 2,0 ml/min, a caudales de didlisis de 200, 300 y
400 ml/min con una presidon media del sistema de aproximadamente 8 mmHg. Los resultados fueron que la tasa de
recirculacion fue inferior al 10 % en cada orientacion utilizando una solucién con una viscosidad de 3,5 £ 0,2 cP a
37 £ 2 °C con el catéter mas largo en una configuracion que simulaba el funcionamiento del catéter en un vaso. La
recirculacion se definié como la proporcion entre las muestras de sangre de flujo entrante y saliente. El disefo del
catéter tiene por objeto mantener la permeabilidad de los limenes en la direg;’cién "hacia delante". Normalmente no

|

es necesario actuar en direccion inversa. [ r ’
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ACCESO VASCULAR GUIADO POR ECOGRAFIA:

Las directrices de la practica clinica actuales respaldan el uso del acceso vascular guiado por ecografia para colocar
el catéter si se dispone de esta tecnologia, en sustitucion de la técnica tradicional de guiado por puntos de referencia
externos. El procedimiento de guiado por ecografia reduce el nimero de intentos de acceso fallidos y complicaciones
mecanicas. El acceso vascular guiado por ecografia solo debe ser utilizado por personal con la formacion adecuada

en esta técnica.

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION DE SELDINGER

. Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar este dispositivo. El catéter debe ser insertado,
manipulado y retirado por un médico calificado y con licencia u otro profesional sanitario calificado bajo la direccion
de un médico.

o Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones de uso no representan todos los
protocolos médicamente aceptables, ni pretenden sustituir la experiencia y el criterio del médico en el tratamiento
de ningun paciente especifico.

) Utilice los protocolos hospitalarios estandar cuando corresponda.

1. Se debe utilizar una técnica aséptica estricta durante los procedimientos de insercién, mantenimiento y
extraccion del catéter. Proporcione un campo operatorio estéril. El quiréfano es el lugar preferido para la
insercion; sin embargo, la insercién a pie de cama es aceptable si se sigue una técnica estéril y se dispone
de una respuesta diagndstica y terapéutica adecuada ante posibles complicaciones. Utilice vendas,
instrumentos y accesorios estériles. Si fuera necesario depilar la zona, utilice tijeras. Realice el lavado
quirdrgico. Vista una bata estéril, un gorro, guantes y una mascarilla estériles. Ponga una mascarilla al
paciente.

2. La eleccidon de la longitud adecuada del catéter queda a entera discrecion del médico. Para lograr una
colocacion correcta de la punta, es importante seleccionar la longitud adecuada del catéter. Tras la insercion
inicial de este catéter, debe realizarse siempre una radiografia rutinaria para confirmar su correcta colocacién

antes del uso.

3. Aplique suficiente anestésico local en la piel para anestesiar completamente el tejido subyacente en el lugar
de la insercion.
ADVERTENCIA: No se recomienda doblar las agujas para la administracion del anestésico, ya que esto podria

dafiar o romper la aguja.

4. Introduzca la aguja introductora con la jeringa acoplada en la vena objetivo. Aspire para asegurarse de que

la colocacion sea la correcta.

/ 5 Retire la jeringa y cologue el pulgar sobre el conector de la aguja para evitar pérdida de sangre o una
=" embolia gaseosa.
IF-2026-58565361—APN-INPM#ANMAiI’3

Representants L2ga
y Director Téemico

D u—d f‘;;fg;gll] Pagina 18 de 24



|a ma® DISPOS!CI(’)N 64/2025
APENDICE 1V

LATIN AMERICAN

MARKET ACCESS PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

6. Retire el extremo flexible de la guia hacia el avanzador de manera que solo quede visible el extremo de la

guia. Inserte el extremo distal del avanzador en el conector de la aguja.

7. Haga avanzar la guia con un movimiento hacia delante y mas alla del conector de la aguja hasta la vena

objetivo.

PRECAUCION: La longitud de la guia insertada se determina en funcién del tamafio del paciente. Controle al
paciente para detectar arritmias durante todo el procedimiento. El paciente debe estar conectado a un monitor
cardiaco durante este procedimiento. Si se permite que la guia pase a la auricula derecha, puede producirse una
arritmia cardiaca. La guia debe sujetarse firmemente durante este procedimiento.

PRECAUCION: Cuando se utilice una aguja introductora, no retire la guia contra el bisel de la aguja para
evitar una posible rotura de la guia. La aguja introductora debe retirarse primero. Si encuentra una resistencia
inusual durante la manipulacién de la guia y no puede determinar la causa, interrumpa la intervencion vy retire la
aguja y la guia juntas.

8. Retire la aguja y deje la guia en la vena objetivo. Amplie el sitio de puncién cutanea con un bisturi.

9. Enrosque el dilatador sobre el extremo proximal de la guia. Dilate el tejido subcutaneo y la pared de la vena

para permitir un paso sencillo del catéter hacia la vena objetivo.

ADVERTENCIA: No repita la insercion del dilatador si nota alguna resistencia anémala. Retire el dilatador y
la guia y reevalle el punto de insercion objetivo.

PRECAUCION: Una dilatacién insuficiente del tejido puede provocar la compresion del lumen del catéter
contra la guia, lo que dificultaria la insercion vy la retirada de la guia del catéter. Esto puede provocar la flexion de

la guia.

10. Retire el dilatador dejando la guia en su sitio.

PRECAUCION: No deje el dilatador vascular colocado como un catéter permanente para evitar una posible

perforacion de la pared vascular.
11. Lave los limenes del catéter con solucion salina y, a continuacion, pince ambos Iimenes utilizando las pinzas
azules y rojas suministradas.
PRECAUCION: Pince Gnicamente las extensiones. Evite utilizar utilice abrazaderas dentadas; utilice

Unicamente las pinzas en linea suministradas.

12. Enrosque el catéter sobre el extremo proximal de la guia. P
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NOTA: No es recomendable insertar un catéter precurvado mas alla de su seccién curvada, ya que esto podria
provocar una posicion erronea de la punta del catéter o danos en el vaso.

13. Introduzca el catéter con suavidad a través del tejido subcutaneo hasta la vena objetivo.

14. Realice cualquier ajuste del catéter bajo fluoroscopia. La punta distal debe situarse en la union de la vena

cava superior Yy la auricula derecha. La colocacién de la punta femoral la debera determinar un médico.

PRECAUCION: Observe atentamente al paciente para detectar signos y sintomas de arritmia cardiaca
causados por el paso del catéter hacia la auricula derecha. Si aparecieran sintomas, retire la punta hasta que
desaparezcan.

15. Una vez confirmada la colocacion adecuada, retire la guia.

16. Conecte las jeringas a las extensiones y abra las pinzas. La sangre debe poder aspirarse facilmente por
ambos lados. Si alguno de los lados presenta una resistencia excesiva a la aspiracion de sangre, puede que
sea necesario girar o reposicionar el catéter para obtener un flujo sanguineo adecuado.

17. Una vez que se haya logrado una aspiracion adecuada, ambos limenes deben irrigarse con jeringas de
solucién salina utilizando una técnica pulsatil de presidn positiva en todos los lUmenes. Asegurese de que
las pinzas de la extension estén abiertas durante el procedimiento de irrigacion.

18. Cierre las pinzas de la extensién, quite las jeringas y coloque una tapa de inyeccion en cada conector luer
lock. Evite la embolia gaseosa, la infeccion y el reflujo manteniendo los tubos de extension pinzados cuando
no se utilicen.

19. Para mantener la permeabilidad, se debe crear un bloqueo con heparina o citrato en ambos limenes.

Consulte las directrices del hospital.

PRECAUCION: Aseglirese de haber aspirado todo el aire de las extensiones del catéter. De no hacerlo, podria
producirse una embolia gaseosa.
20. Una vez bloqueado el catéter con heparina, cierre las pinzas y coloque tapas de inyeccion en los conectores

luer hembra de las extensiones.

21. Vuelva a confirmar la correcta colocacién de la punta mediante fluoroscopia. La punta venosa distal debe
situarse en la union de la vena cava superior y la auricula derecha. Si se coloca femoral, la ubicacion de la

punta del catéter debe ser determinada por el médico.
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Colocacidn de la punta

Punta del
catéter

PRECAUCION: Si no se verifica la colocacion del catéter, puede producirse un traumatismo grave o una

complicacién mortal.

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE

. Suture el catéter a la piel utilizando el ala de sutura. Evite suturar el tubo del catéter.

o PRECAUCION: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas cerca del lumen del catéter.
El contacto con objetos afilados puede provocar el fallo del catéter.

. Cubra el sitio de insercidn y de salida con un vendaje oclusivo.

. El catéter debe fijarse/suturarse durante todo el tiempo que dure la implantacién.
Anote la longitud del catéter y el nimero de lote del catéter en la historia clinica del paciente.

CUIDADO DEL SITIO DE LA INTERVENCION

) Limpie la piel alrededor del catéter. Se recomiendan soluciones de gluconato de clorhexidina. También
pueden utilizarse soluciones de yodo.

) Cubra el punto de salida con un vendaje de membrana semipermeable transparente y deje al descubierto
las extensiones, las pinzas y las tapas para que el personal pueda acceder a ellas.

o Los vendajes de la herida deben mantenerse limpios y secos.

PRECAUCION: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el vendaje al bafiarse.
. Si una sudoracion profusa o la humedad accidental comprometieran la adherencia del vendaje, el personal

médico o de enfermeria debera cambiarlo en condiciones estériles.

BLOQUEO DEL CATETER
) Consulte las politicas institucionales establecidas.
. Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente para el tratamiento, siga las dir?ctricg's de permeabilidad del

catéter recomendadas. | S
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) Para mantener la permeabilidad entre tratamientos, debe crearse un bloqueo con heparina o citrato en cada
lumen del catéter.
o Siga el protocolo de la institucion en cuanto a la concentracion de heparina o citrato.
1. Introduzca en las extensiones en la cantidad indicada de heparina o citrato en dos jeringas. Asegurese de
que las jeringas no contengan aire.

2. Retire las tapas de inyeccion de las extensiones.

Conecte una jeringa con solucion de heparina o citrato al conector luer hembra de cada extension.
Abra las pinzas de las extensiones.

Aspire para asegurarse de no introducir aire en el paciente.

o v bW

Inyecte la heparina en cada lumen utilizando la técnica de presion positiva pulsatil.

NOTA: Para garantizar la eficacia cada lumen debe llenarse completamente con heparina.

7. Cierre las pinzas de las extensiones.

PRECAUCION: Las pinzas de las extensiones solo deben abrirse para la aspiracion, el lavado y el tratamiento
de didlisis.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque una tapa de inyeccidn estéril en los conectores luer hembra de las extensiones.
10. En la mayoria de los casos, no es necesario anadir mas heparina o citrato durante 48-72 horas, siempre que
los limenes no se hayan aspirado ni lavado.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS
) La solucion de heparina o citrato debe retirarse de cada lumen antes del tratamiento para evitar la
heparinizacion sistémica del paciente. La aspiracion debe realizarse segun el protocolo de la unidad de dialisis.
o Antes de comenzar la didlisis, deben examinarse cuidadosamente todas las conexiones al catéter y a los
circuitos extracorporeos.
o Se deben realizar inspecciones visuales frecuentes para detectar fugas y prevenir la pérdida de sangre o la
embolia gaseosa.

. Si se detecta una fuga, el catéter debe pinzarse inmediatamente.

PRECAUCION: Pince el catéter iinicamente con las pinzas en linea proporcionadas.

) Antes de continuar con el tratamiento de dialisis es necesario tomar las medidas correctivas necesarias.

NOTA: La pérdida excesiva de sangre puede provocar un shock en el paciente. _.f ’r" ’

) La hemodialisis debe realizarse siguiendo las instrucciones del médico. AN
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INFUSION

. ADVERTENCIA: La solucion de heparina o citrato debe retirarse de cada lumen antes del tratamiento
para evitar la heparinizacion sistémica del paciente.

. *Realice la higiene de manos seguln los protocolos de la institucién.

o eAntes de la infusion, se deben examinar cuidadosamente todas las conexiones para detectar posibles fugas
y confirmar que no se esta realizando ningln otro procedimiento en ese momento. Si se detecta una fuga, se debe
sujetar inmediatamente el catéter con una pinza y sustituirlo.

) PRECAUCION: Pince Ginicamente las extensiones. Evite utilizar utilice abrazaderas dentadas; utilice

Unicamente las pinzas en linea suministradas.

o eIdentifique el lumen que se va a infundir y retire la tapa de inyeccion del conector luer.

. *Abra la pinza de la extension.

. eAspire para asegurarse de no introducir aire en el paciente.

o eAdministre la terapia de medicacion/infusion. NOTA: Para evitar daiios en los vasos y las visceras, la presion

de la infusion no debe superar lo determinado por el médico. Es recomendable el uso de una jeringa de 10 ml o

mas para evitar presiones elevadas durante la infusion.

. eTras la administracion de la medicacién o la infusion, lave y bloquee el lumen segun los protocolos del
centro.
. *Solo un médico u otro profesional sanitario autorizado por dicho médico y bajo su direcciéon debe realizar

el siguiente procedimiento.

MANTENIMIENTO DEL CATETER

CAMBIOS DE VENDAJE: El lugar de insercion debe estar siempre cubierto con un vendaje. El vendaje debe
cambiarse segun la politica de la institucion o cada vez que se ensucie, se moje o deje de ser oclusivo.

NOTA: Si utiliza alcohol o antisépticos que contengan alcohol con el catéter, debe tener cuidado para evitar
el contacto un prolongado o excesivo. Las soluciones deben secarse completamente antes de aplicar un vendaje
oclusivo. El gluconato de clorhexidina y la povidona yodada son los antisépticos recomendados.

ADVERTENCIA: No se debe usar alcohol para remojar o eliminar coagulos del catéter, ya que una exposicion
repetida y prolongada al alcohol degrada los catéteres de poliuretano con el tiempo.

ADVERTENCIA: No debe utilizarse acetona ni polietilenglicol con el catéter, ya que pueden dafiarlo.

NOTA: Durante todos los cambios de vendaje, se debe medir la longitud externa del catéter para determinar
si se ha producido un desplazamiento del catéter. Confirme periddicamente la colocacion del catéter y la ubicacion
de la punta mediante un método de diagndstico por imagen. Los catéteres desplazados nunca deben volver a
introducirse.

o Lavado y bloqueo: siga la politica del centro en cuanto a la frecuencia de lavado y a la concentracién de
heparina o citrato. /
. El catéter debe lavarse con solucién salina normal antes de la administracion del farmaco. | f]* — &

P
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) Después de la administracion del farmaco, cada lumen debe enjuagarse de nuevo con solucidn salina normal

y luego bloquearse con heparina o citrato para mantener la permeabilidad.

TAPAS DE INYECCION: Las tapas de inyeccion o los puertos de acceso sin aguja deben cambiarse segtn las

normas del centro.
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