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| Catéteres para hemaodidlisis
W de larga duracion disenados
para adaptarse a sus
necesidades




Ahora usted tiene
opciones de catéteres
cuando las opciones de
SUS pacientes son
imitadas.

La colocacion de un catéter para hemodidlisis de larga duracion puede parecer una
contradiccion ineludible: las afecciones que crean la necesidad de hemodidlisis son,
con frecuencia, las mismas que hacen que la colocacién y el mantenimiento de los
catéteres para hemodidlisis sean un desafio. La filosofia de BD es empoderarlo
ofreciéndole opciones de catéteres de alto rendimiento que se adapten a sus
preferencias y a las complejas necesidades de sus pacientes.

Opciones de diseno
Ofrecemos una gama de opciones de puntas, configuraciones de catéteres rectos y
AlphaCurve™, y disefios innovadores de limenes de alto flujo.

Mejoras

Nuestros distintos catéteres para hemodidlisis ofrecen caracteristicas como abertu-
ras frontales y orificios laterales lisos, alas de sutura fijas y tecnologia resistente al
acodamiento.

Rendimiento

Independientemente del catéter que elija, puede estar seguro de que nuestros
catéteres para hemodidlisis de larga duracion estan disefiados para proporcionar un
flujo alto y baja presion.

Seguridad garantizada
BD ofrece la opcion exclusiva del introductor con valvula AirGuard™, que esta
disenado para reducir el riesgo de embolias gaseosa y pérdida de sangre.



Nos centramos en
dar el siguiente paso.

Es facil avanzar cuando se esta parado sobre una base sélida.
BD tiene una historia de innovacién continua en catéteres para hemodidlisis

de larga duracion.
Cada producto nuevo se basa en el diseno y el rendimiento de los catéteres

anteriores.
El resultado es una variedad de catéteres para hemodidlisis que ofrecen

opciones para ayudar a personalizar su cuidado.



Opciones de
p U ntas q u e PUNTA SIMETRICA

Punta lisa y conica

satisfacen sus [Tl
necesidades.

recirculacion baja

Las opciones de puntas son clave para ofrecer una
variedad de catéteres que se adapten a su
enfoque de hemodidlisis. Cada disefio de punta
tiene caracteristicas Unicas que proporcionan
distintas ventajas. A continuacion, se muestra una PUNTA ESCALONADA
tabla sencilla que le ofrece una vision general de Punta no restrictiva

la variedad de catéteres para hemodidlisis de BD. disefiada para resistir la

oclusion posicional

’ PUNTA DIVIDIDA

Disenada para optimizar
el flujo y facilitar las
técnicas estandar de
insercion sobre el cable




Variedades de catéteres para
hemodidlisis de larga duracion

Catbre | Tipo | OaSuEEn | it | AvGuar
de punta | del producto frances de kit | AlphaCurve™ | | Introducer
Catéter de . Estandary
Simétrica hemodidlisis ~ 14,5F de v v vy
GlidePath™ : ¢ intercambio : :
Catéter de ; ; 5 5 :
hemodidlisis i 14,5F | Estandar | 4 N 4
HemoStar™ : : : :
Escalonada
Catéter de : : : :
hemodidlisis i 13,5F { Estandar v
Hickman™
Catéter de
hemodidlisis i 14,5F | Estandar v N A 4
Equistream™ : : : :
Dividida
Catéter de
hemodidlisis : 14,5F : Estandar v v v

HemoSplit™




El catéter de silicona ideal para
sus necesidades de hemodidalisis

BIFURCACION
MOLDEADA

Disenado para minimizar
ostriccion de fluidos
5 turbulencias

_ PUNTA
ESCALONADA

Punta escalonada
con orificios laterales
disenados para una
hemodidlisis eficiente

Catéter para hemodi

El catéter para hemodlal S

Tipo d [*Wll Escalonad
opcion de silicona ideal pa I P

didlisis cronica y

la aféresis. Calibre francés RIS
- El diametro exterior de 1 3 SF permite una
fécil insercion ] Tipo de kit Estandar

-Material de catéter de silicona, radiopaco, de grado
médico para la biocompatibilidad

- El manguito SureCuff™ Tissue Ingrowth promueve el Extras K|t de
crecimiento del tejido y fija el catéter en su lugar

Configuracion gXSae}

reparaoon



Introductor con valvula AirGuard™

MANGO ERGONOMICO

Facil de tomar cuando se
separa el introductor

Protege de la separacion del
conjunto de dilatador-vaina
durante la insercion VALVULA INTEGRADA

Disenada para ayudar a
minimizar las fugas de aire

AirGuard”

Introductor con valvula

El introductor con véalvula AirGuard™ viene de forma
estdndar con muchos de nuestros catéteres para

hemodidlisis de larga duracion. La embolia gaseosa plaTERlIe
y la pérdida de sangre son las principales preocupa- El disefio de la vaina con punta de

ciones cuando se colocan dispositivos de acceso. El bala permite una transicion mas suave
introductor con valvula AirGuard™ esta disefiado del dilatador ala vaina

para facilitar su uso y ayudar a reducir el riesgo de
embolia gaseosa y pérdida de sangre.



Equistream™, Catéter para hemodidlisis de larga duracion

Indicaciones de uso: Los catéteres para hemodidlisis de larga duracion EquistreamTM
estan indicados para obtener un acceso vascular a corto o largo plazo para la terapia
de hemodidlisis, hemoperfusion o aféresis. El acceso se realiza a través de la vena
yugular interna, la vena yugular externa, la vena subclavia o la vena femoral. Los
catéteres de mds de 40 cm estan disefiados para la insercion en la vena femoral.

Contraindicaciones: Este dispositivo estd contraindicado en pacientes que presenten
una trombocitopenia o coagulopatia grave y no controlada.

Advertencias: ADVERTENCIA: La insercion percutdnea del catéter se debe realizar
en la vena axilar-subclavia, en la union del tercio medio y externo de la clavicula lateral
con la salida tordcica. El catéter no se debe introducir en la vena subclavia en sentido
medial, ya que dicha colocacion puede provocar la compresion del catéter entre la
primera costilla y la clavicula, lo que puede provocar dafios o fracturas y la
embolizacion del catéter.1 La confirmacion fluoroscopica o radiografica de la
colocacion de la punta del catéter deberia ser til para demostrar que el catéter no
esta siendo pellizcado por la primera costilla y la clavicula. - Se puede utilizar alcohol
o antisépticos que contengan alcohol (como la clorhexidina) para limpiar la zona del
catéter y la piel; sin embargo, se debe tener cuidado para evitar el contacto prolongado
0 excesivo con la(s) solucion(es). Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar el apésito. - Las pomadas que contienen acetona y
polietilenglicol (PEG) pueden provocar fallas en este dispositivo y no se deben utilizar
con catéteres de poliuretano. Se debe dar preferencia al uso de parches de clorhexidina
o pomadas de bacitracina-zinc (por ejemplo, la pomada PolysporinTM). - Siga las
precauciones universales al insertar y al realizar el mantenimiento de este dispositivo.

- Se pueden producir arritmias cardiacas si la guia y/o el estilete tocan las paredes de
la auricula derecha. Monitoree el ritmo cardiaco para detectar arritmias. - Cierre todas
las pinzas solamente en el centro de las extensiones. Las extensiones pueden sufrir
cortes o se pueden desgarrar si son sometidas a tirones excesivos o al contacto con
bordes dsperos. El apriete repetido con la pinza cerca o sobre los conectores de tipo
Luer-lock puede provocar la fatiga del tubo y su posible desconexion. - Los catéteres
se deben implantar con cuidado. - Se debe evitar cualquier angulo agudo o afilado
que pueda comprometer la apertura de los limenes del catéter. - Para evitar la embolia
gaseosa y/o la pérdida de sangre, ponga al paciente en posicion de Trendelenburg y
coloque siempre el pulgar sobre el orificio expuesto del introductor de la vaina. - Para
evitar dafios en los vasos y en las visceras, las presiones de perfusion no deben superar
los 25 psi (172 kPa). Se recomienda el uso de una jeringa de 10 ml 0 mds grande dado
que las jeringas més pequeias generan mds presion que aquellas mds grandes. Nota:
Una fuerza de tres libras (13,3 Newton) en 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) en el émbolo de una jeringa de 10 ml genera menos de 15 psi (103
kPa) de presion. - Los accesorios y los componentes utilizados junto con este catéter
deben incorporar adaptadores de tipo Luer-lock. - La solucion de heparina se debe
aspirar de ambos limenes inmediatamente antes de utilizar el catéter para evitar la
heparinizacion sistémica del paciente. - Si no se aprietan las extensiones con las pinzas
cuando no se utilizan, se puede producir una embolia gaseosa. - En casos raros en que
se produzca una fuga, el catéter debe ser pinzado inmediatamente. Se deben adoptar
las medidas correctivas necesarias antes de reanudar la didlisis o el procedimiento de
perfusion. - El riesgo de infeccion aumenta con la insercion de la vena femoral. - No
reesterilice el catéter ni sus componentes mediante ningtin método. El fabricante no
se hace responsable de los daios causados por la reutilizacion del catéter o de los
accesorios. - Hay informes que indican que la canulacion de la vena yugular interna
izquierda estd asociada a una mayor incidencia de complicaciones en comparacion
con la colocacion del catéter en la vena yugular interna derecha.7- El alcohol no se
debe utilizar para bloquear, empapar ni descoagular los catéteres de didlisis de
poliuretano, ya que se sabe que el alcohol degrada los catéteres de poliuretano con
el paso del tiempo si la exposicion es repetida y prolongada. - Disefiado para un solo
uso. NO REUTILIZAR. La reutilizacion y/o el reenvasado pueden provocar un riesgo
de infeccion para el paciente o usuario, comprometer la integridad estructural y/o las
caracteristicas esenciales de los materiales y de disefio del dispositivo, lo que puede
generar fallas en el dispositivo y/o provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Precauciones: - El apriete excesivo y repetido de las lineas de sangre, jeringas y tapones
reducird la vida til del conector y podria provocar una posible falla de éste. En caso
de daiio, apriete el catéter entre el paciente y la zona daiiada con una pinza
atraumdtica de bordes suaves. - Producto estéril y no pirogénico solo si el envase no
estd abierto, dafiado ni roto. - Lea atentamente las instrucciones de uso antes de
utilizar este dispositivo. - PRECAUCION: La ley federal (de EE. UU.) restringe la venta
de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa. - En particular, la
colocacion en el lado izquierdo puede plantear dificultades Gnicas debido a los dngulos
rectos formados por la vena innominada y en la unién braquiocefdlica izquierda con
la VCS.5,8- Se debe tener cuidado de NO forzar el introductor de la vaina dilatadora
en el vaso durante la insercion, ya que se podria producir un dafio en el vaso, que
incluye la perforacion. - El estilete esta disefiado para ser utilizado con una guia para
ayudar a su colocacion. La insercion del estilete en la venotomia sin una guia podria
provocar dafios en el vaso, incluida la perforacion. - Se puede daiar el estilete si éste
no es retraido al introducir el tunelizador en la punta del catéter. - Asegirese de que
el catéter no se desplaza fuera de la vena mientras retira el estilete de insercion. - Se
debe tener cuidado de no avanzar demasiado la vaina dividida en el vaso, ya que un
posible retorcimiento crearia un atasco en el catéter. - Asegirese de que la vaina
introductora solo se rasga externamente. Es posible que sea necesario introducir el
catéter en el vaso a medida que la vaina se rasga. - Para un rendimiento ptimo del
producto, no introduzca ninguna parte del manguito en la vena. - Si es necesario retirar
la guia del microintroductor mientras se inserta la aguja, retire la aguja y la guia como
una unidad para evitar que la aguja dafie o corte la guia. - Antes de intentar la
insercion de los catéteres EquistreamTM, asegurese de estar familiarizado con las
complicaciones que se enumeran a continuacion y su tratamiento de emergencia en
caso de que se produzca alguna de ellas. - Las complicaciones que se enumeran a
continuacion, asi como otras, estan bien documentadas en la literatura médica y se
deben considerar cuidadosamente antes de colocar el catéter. La colocacion y el
cuidado de los catéteres EquistreamTM deben ser realizados por personas entendidas
en los riesgos que conllevan y que estén capacitadas para realizar los procedimientos.

Posibles complicaciones: El uso de un catéter venoso central permanente proporciona
un importante medio de acceso venoso para los pacientes en estado critico; sin
embargo, existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones graves, como las
siguientes: - Embolia gaseosa - Puncion arterial - Sangrado - Lesion del plexo braquial
- Arritmia cardiaca - Taponamiento cardiaco - Erosion del catéter o del manguito a
través de la piel - Embolia del catéter - Oclusion del catéter - Oclusion, dafio o rotura
del catéter debido a la compresion entre la clavicula y la primera costillaT - Sepsis
relacionada con el catéter - Endocarditis - Infeccion del sitio de salida - Necrosis del
sitio de salida - Extravasacion - Formacion de vainas de fibrina - Hematoma -

Hemomediastino - Hemotérax - Hidrotérax - Inflamacion, necrosis o cicatrizacion de
la piel sobre el area del implante - Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado
- Laceracion de vasos o visceras - Perforacion de vasos o visceras - Neumotorax - Lesion
del conducto tordcico - Tromboembolia- Estenosis venosa - Trombosis venosa -
Trombosis ventricular - Erosion vascular - Riesgos normalmente asociados a la anestesia
local y general, a la cirugia y a la recuperacion postoperatoria.

GlidePath™, Catéter para hemodidlisis de larga duracion

Indicaciones de uso: Los catéteres para hemodidlisis de larga duracion GlidePathTM
estan indicados para obtener un acceso vascular a corto o largo plazo para la terapia
de hemodidlisis, hemoperfusion o aféresis. El acceso se realiza a través de la vena
yugular interna, la vena yugular externa, la vena subclavia o la vena femoral. Los
catéteres de mas de 40 cm estdn disenados para la insercion en la vena femoral.

Contraindicaciones: Este dispositivo estd contraindicado en pacientes que presenten
una trombocitopenia o coagulopatia grave y no controlada.

Advertencias: ADVERTENCIA: La insercion percutdnea del catéter se debe realizar
en la vena axilar-subclavia, en la union del tercio medio y externo de la clavicula lateral
con la salida tordcica. El catéter no se debe introducir en la vena subclavia en sentido
medial, ya que dicha colocacion puede provocar la compresion del catéter entre la
primera costilla y la clavicula, lo que puede provocar dafios o fracturas y la
embolizacion del catéter.1 La confirmacion fluoroscopica o radiografica de la
colocacion de la punta del catéter deberia ser til para demostrar que el catéter no
estd siendo pellizcado por la primera costilla y la clavicula. - Se puede utilizar alcohol
o antisépticos que contengan alcohol (como la clorhexidina) para limpiar la zona del
catéter y la piel; sin embargo, se debe tener cuidado para evitar el contacto prolongado
0 excesivo con la(s) solucion(es). Se debe dejar que las soluciones se sequen
completamente antes de aplicar el apésito. - Las pomadas que contienen acetona y
polietilenglicol (PEG) pueden provocar fallas en este dispositivo y no se deben utilizar
con catéteres de poliuretano. Se debe dar preferencia al uso de parches de clorhexidina
o pomadas de bacitracina-zinc (por ejemplo, la pomada PolysporinTM). - Siga las

precauciones universales al insertar y al realizar el mantenimiento de este dispositivo.

- Se pueden producir arritmias cardiacas si la guia y/o el estilete tocan las paredes de
la auricula derecha. Monitoree el ritmo cardiaco para detectar arritmias. - Cierre todas
las pinzas solamente en el centro de las extensiones. Las extensiones pueden sufrir
cortes o se pueden desgarrar si son sometidas a tirones excesivos o al contacto con
bordes dsperos. El apriete repetido con la pinza cerca o sobre los conectores de tipo
Luer-lock puede provocar la fatiga del tubo y su posible desconexion. - Los catéteres
se deben implantar con cuidado. - Se debe evitar cualquier angulo agudo o afilado
que pueda comprometer la apertura de los limenes del catéter. - Para evitar la embolia
gaseosa y/o la pérdida de sangre, ponga al paciente en posicion de Trendelenburg y
coloque siempre el pulgar sobre el orificio expuesto del introductor de la vaina. - Para
evitar daiios en los vasos y en las visceras, las presiones de perfusion no deben superar
los 25 psi (172 kPa). Se recomienda el uso de una jeringa de 10 ml 0 mds grande dado
que las jeringas mds pequeias generan mds presion que aquellas mds grandes. Nota:
Una fuerza de tres libras (13,3 Newton) en 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) en el émbolo de una jeringa de 10 ml genera menos de 15 psi (103
kPa) de presion. - Los accesorios y los componentes utilizados junto con este catéter
deben incorporar adaptadores de tipo Luer-lock. - La solucion de heparina se debe
aspirar de ambos limenes inmediatamente antes de utilizar el catéter para evitar la
heparinizacion sistémica del paciente. - Si no se aprietan las extensiones con las pinzas
cuando no se utilizan, se puede producir una embolia gaseosa. - En casos raros en que
se produzca una fuga, el catéter debe ser pinzado inmediatamente. Se deben adoptar
las medidas correctivas necesarias antes de reanudar la didlisis o el procedimiento de
perfusion. - El riesgo de infeccion aumenta con la insercion de la vena femoral. - No
reesterilice el catéter ni sus componentes mediante ningtin método. El fabricante no
se hace responsable de los dafios causados por la reutilizacion del catéter o de los
accesorios. - Hay informes que indican que la canulacion de la vena yugular interna
izquierda estd asociada a una mayor incidencia de complicaciones en comparacion
con la colocacion del catéter en la vena yugular interna derecha.7- El alcohol no se
debe utilizar para bloquear, empapar ni descoagular los catéteres de didlisis de
poliuretano, ya que se sabe que el alcohol degrada los catéteres de poliuretano con
el paso del tiempo si la exposicion es repetida y prolongada. - Disefiado para un solo
uso. NO REUTILIZAR. La reutilizacion y/o el reenvasado pueden provocar un riesgo
de infeccion para el paciente o usuario, comprometer la integridad estructural y/o las
caracteristicas esenciales de los materiales y de disefio del dispositivo, lo que puede
generar fallas en el dispositivo y/o provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Precauciones: - El apriete excesivo y repetido de las lineas de sangre, jeringas y tapones
reducird la vida Gtil del conector y podria provocar una posible falla de éste. En caso
de daiio, apriete el catéter entre el paciente y la zona daiiada con una pinza
atraumdtica de bordes suaves. - Producto estéril y no pirogénico solo si el envase no
estd abierto, dafiado ni roto. - Lea atentamente las instrucciones de uso antes de
utilizar este dispositivo. - PRECAUCION: La ley federal (de EE. UU.) restringe la venta
de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

- En particular, la colocacion en el lado izquierdo puede plantear dificultades Gnicas
debido a los angulos rectos formados por la vena innominada y en la unién
braquiocefdlica izquierda con la VCS.5,8: Se debe tener cuidado de NO forzar el
introductor de la vaina dilatadora en el vaso durante la insercion, ya que se podria
producir un dafio en el vaso, que incluye la perforacion. - El estilete estd disefiado para
ser utilizado con una guia para ayudar a su colocacion. La insercion del estilete en la
venotomia sin una guia podria provocar daiios en el vaso, incluida la perforacion. - Se
puede danar el estilete si éste no es retraido al introducir el tunelizador en la punta
del catéter. - Aseglrese de que el catéter no se desplaza fuera de la vena mientras
retira el estilete de insercion. - Se debe tener cuidado de no avanzar demasiado la
vaina dividida en el vaso, ya que un posible retorcimiento crearia un atasco en el
catéter. - Asegirese de que la vaina introductora slo se rasga externamente. Es
posible que sea necesario introducir el catéter en el vaso a medida que la vaina se
rasga. - Para un rendimiento optimo del producto, no introduzca ninguna parte del
manguito en la vena. - Si es necesario retirar la guia del microintroductor mientras se
inserta la aguja, retire la aguja y la guia como una unidad para evitar que la aguja
dafie o corte la guia. - Antes de intentar la insercion de los catéteres GlidePathTM,
asegurese de estar familiarizado con las complicaciones que se enumeran a
continuacion y su tratamiento de emergencia en caso de que se produzca alguna de
ellas. - Las complicaciones que se enumeran a continuacion, asi como otras, estan
bien documentadas en la literatura médica y se deben considerar cuidadosamente
antes de colocar el catéter. La colocacion y el cuidado de los catéteres GlidePathTM
deben ser realizados por personas entendidas en los riesgos que conllevan y que estén
capacitadas para realizar los procedimientos.

Posibles complicaciones: El uso de un catéter venoso central permanente proporciona
un importante medio de acceso venoso para los pacientes en estado critico; sin
embargo, existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones graves, como las
siguientes: - Embolia gaseosa - Puncion arterial - Sangrado - Lesion del plexo braquial
- Arritmia cardiaca - Taponamiento cardiaco - Erosion del catéter o del manguito a
través de la piel - Embolia del catéter - Oclusion del catéter - Dafio o rotura del catéter
debido a la compresion entre la clavicula y la primera costilla1 - Sepsis relacionada
con el catéter - Endocarditis - Infeccion del sitio de salida - Necrosis del sitio de salida
- Extravasacion - Formacion de vainas de fibrina - Hematoma - Hemomediastino -
Hemotorax - Hidrotorax - Inflamacion, necrosis o cicatrizacion de la piel sobre el drea
del implante - Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado - Laceracion de vasos
o visceras - Perforacion de vasos o visceras - Neumotorax - Lesion del conducto tordcico
- Tromboembolia- Estenosis venosa - Trombosis venosa - Trombosis ventricular - Erosion
vascular - Riesgos normalmente asociados a la anestesia local y general, a la cirugia
y ala recuperacion postoperatoria.

Catéteres HemoSplit™ Catéteres (configuracion recta y Alphacurve™)

Indicaciones de uso: Los catéteres para hemodidlisis de larga duracion HemoSplitTM
estdn indicados para obtener un acceso vascular a corto o largo plazo para la terapia
de hemodidlisis, hemoperfusion o aféresis. El acceso se realiza a través de la vena
yugular interna, la vena yugular externa, la vena subclavia o la vena femoral. Los
catéteres de mds de 40 cm estdn disefiados para la insercion en la vena femoral.

Contraindicaciones: Este dispositivo esta contraindicado en pacientes que presenten
una trombocitopenia o coagulopatia grave y no controlada.

Advertencias: Advertencia: La insercion percutdnea del catéter se debe realizar en la
vena axilar-subclavia, en la union del tercio medio y externo de la clavicula lateral con
la salida tordcica. El catéter no se debe introducir en la vena subclavia en sentido
medial, ya que dicha colocacion puede provocar la compresion del catéter entre la
primera costilla y la clavicula, lo que puede provocar dafios o fracturas y la
embolizacion del catéter.1 La confirmacion fluoroscopica o radiografica de la
colocacion de la punta del catéter deberia ser dtil para demostrar que el catéter no
estd siendo pellizcado por la primera costilla y la clavicula. - Se puede utilizar alcohol
o antisépticos que contengan alcohol (como la clorhexidina) para limpiar la zona del
catéter y la piel; sin embargo, se debe tener cuidado para evitar el contacto prolongado
0 excesivo con la(s) solucion(es). - Las pomadas que contienen acetona y PEG pueden
provocar fallas en este dispositivo y no se deben utilizar con catéteres de poliuretano.
Se debe dar preferencia al uso de parches de clorhexidina o pomadas de
bacitracina-zinc (por ejemplo, la pomada PolysporinTM). - Siga las precauciones
universales al insertar y al realizar el mantenimiento de este dispositivo.

- Se pueden producir arritmias cardiacas si se permite que la guia pase a la auricula
derecha. - Cierre todas las pinzas solamente en el centro de las extensiones. Las
extensiones pueden sufrir cortes o se pueden desgarrar si son sometidas a tirones
excesivos o al contacto con bordes dsperos. El apriete repetido con la pinza cerca o
sobre los conectores de tipo Luer-lock puede provocar la fatiga del tubo y su posible
desconexion. - Los catéteres se deben implantar con cuidado para evitar el contacto
con dngulos agudos o puntiagudos que puedan comprometer la apertura de los
limenes del catéter. - Para evitar la embolia gaseosa y/o la pérdida de sangre, coloque
siempre el pulgar sobre el orificio expuesto del introductor de la vaina. - Para evitar
dafos en los vasos y en las visceras, las presiones de perfusion no deben superar los
25 psi (172 kPa). Se recomienda el uso de una jeringa de 10 ml 0 mds grande dado
que las jeringas mas pequefias generan mds presion que aquellas mds grandes. Nota:
Una fuerza de tres libras (13,3 Newton) en 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) en el émbolo de una jeringa de 10 ml genera menos de 15 psi (103
kPa) de presion. - Los accesorios y los componentes utilizados junto con este catéter
deben incorporar adaptadores de tipo Luer-lock. - La solucion de heparina se debe
aspirar de ambos limenes inmediatamente antes de utilizar el catéter para evitar la
heparinizacion sistémica del paciente. - Si no se aprietan las extensiones con las pinzas
cuando no se utilizan, se puede producir una embolia gaseosa. - En casos raros en que
se produzca una fuga, el catéter debe ser pinzado inmediatamente. Se deben adoptar
las medidas correctivas necesarias antes de reanudar la didlisis o el procedimiento de
perfusion. - El riesgo de infeccion aumenta con la insercion de la vena femoral. - No
reesterilice el catéter ni sus componentes mediante ningin método. El fabricante no
se hace responsable de los dafios causados por la reutilizacion del catéter o de los
accesorios. - Hay informes que indican que la canulacion de la vena yugular interna
izquierda estd asociada a una mayor incidencia de complicaciones en comparacion
con la colocacion del catéter en la vena yugular interna derecha.7

Precauciones: Kits con solo cable estabilizador. Si utiliza el cable estabilizador
suministrado durante la colocacion, no lo ubique en el lumen arterial ya que la punta
del cable sobresaldra del lumen y puede causar un traumatismo en el vaso. No ajuste
lalongitud preestablecida del cable. - El apriete excesivo y repetido de las lineas de
sangre, jeringas y tapones reducird la vida Gtil del conector y podria provocar una
posible falla de éste. - En caso de dafio, apriete el catéter entre el paciente y la zona
dafiada con una pinza atraumdtica de bordes suaves. - Producto estéril y no pirogénico
solo si el envase no estd abierto, dafado ni roto. - Lea atentamente las instrucciones
de uso antes de utilizar este dispositivo. - PRECAUCION: La ley federal (de EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa. - En
particular, la colocacion en el lado izquierdo puede plantear dificultades Gnicas debido
alos angulos rectos formados por la vena innominada y en la union braquiocefdlica
izquierda con la VCS.5,8- Se debe tener cuidado de NO forzar el introductor de la vaina
dilatadora en el vaso durante la insercion, ya que se podria producir un dafio en el
vaso, que incluye la perforacion. - Antes de intentar la insercion de los catéteres,
asegrese de estar familiarizado con las complicaciones que se enumeran a
continuacion y su tratamiento de emergencia en caso de que se produzca alguna de
ellas. - Estas y otras complicaciones estan bien documentadas en la literatura médica
y se deben considerar cuidadosamente antes de colocar el catéter. La colocacion y el
cuidado de los catéteres de hemodidlisis deben ser realizados por personas entendidas
enlos riesgos que conllevan y que estén capacitadas para realizar los procedimientos.
- Para un rendimiento dptimo del producto, no introduzca ninguna parte del manguito
en lavena. - No tire hacia atrds de la guia estandar sobre el bisel de la aguja, ya que
esto podria cortar el extremo de la guia. Se debe retirar primero la aguja introductora.
- Asegurese de que la vaina introductora sélo se rasga externamente. Es posible que
sea necesario introducir el catéter en el vaso a medida que la vaina se rasga.

Posibles complicaciones: El uso de un catéter venoso central permanente proporciona
un importante medio de acceso venoso para los pacientes en estado critico; sin
embargo, existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones graves, como las
siguientes: - Embolia gaseosa - Sangrado - Lesion del plexo braquial - Arritmia cardiaca
- Taponamiento cardiaco - Erosion del catéter o del manguito a través de la piel -
Embolia del catéter - Oclusion del catéter - Oclusion, dafio o rotura del catéter debido



ala compresion entre la clavicula y la primera costilla1 - Sepsis relacionada con el
catéter - Endocarditis - Infeccion del sitio de salida - Necrosis del sitio de salida -
Extravasacion - Formacion de vainas de fibrina - Hematoma - Hemotérax - Hidrotérax
- Inflamacion, necrosis o cicatrizacion de la piel sobre el drea del implante - Reaccion
de intolerancia al dispositivo implantado - Malposicion o retraccion espontdnea de
la punta del catéter - Lesion del conducto tordcico - Laceracion de vasos o visceras -
Perforacion de vasos o lesion de visceras - Tromboembolia- Trombosis venosa -
Trombosis ventricular - Neumotdrax - Erosion vascular - Riesgos normalmente asociados
ala anestesia local y general, a la cirugia y a la recuperacion postoperatoria.

Catéteres HemoStar™

Indicaciones de uso: Los catéteres para hemodidlisis de larga duracion HemoStarTM
estdn indicados para obtener un acceso vascular a corto o largo plazo para la terapia
de hemodidlisis, hemoperfusion o aféresis. El acceso se realiza a través de la vena
yugular interna, la vena yugular externa, la vena subclavia o la vena femoral. Los
catéteres de mds de 40 cm estdn diseados para la insercion en la vena femoral.

Contraindicaciones: Este dispositivo estd contraindicado en pacientes que presenten
una trombocitopenia o coagulopatia grave y no controlada.

Advertencias: Advertencia: La insercion percutdnea del catéter se debe realizar en la
vena axilar-subclavia, en la union del tercio medio y externo de la clavicula lateral con
la salida tordcica. El catéter no se debe introducir en la vena subclavia en sentido
medial, ya que dicha colocacion puede provocar la compresion del catéter entre la
primera costilla y la clavicula, lo que puede provocar daios o fracturas y la
embolizacion del catéter.1 La confirmacion fluoroscopica o radiografica de la
colocacion de la punta del catéter deberia ser til para demostrar que el catéter no
estd siendo pellizcado por la primera costilla y la clavicula. - Se puede utilizar alcohol
o antisépticos que contengan alcohol (como la clorhexidina) para limpiar la zona del
catéter y la piel; sin embargo, se debe tener cuidado para evitar el contacto prolongado
0 excesivo con la(s) solucion(es). - Las pomadas que contienen acetona y PEG pueden
provocar fallas en este dispositivo y no se deben utilizar con catéteres de poliuretano.
Se debe dar preferencia al uso de parches de clorhexidina o pomadas de
bacitracina-zinc (por ejemplo, la pomada PolysporinTM). - Siga las precauciones
universales al insertar y al realizar el mantenimiento de este dispositivo. - Se pueden
producir arritmias cardiacas si se permite que la guia pase a la auricula derecha. -
Cierre todas las pinzas solamente en el centro de las extensiones. Las extensiones
pueden sufrir cortes o se pueden desgarrar si son sometidas a tirones excesivos o al
contacto con bordes dsperos. El apriete repetido con la pinza cerca o sobre los
conectores de tipo Luer-lock puede provocar la fatiga del tubo y su posible desconexion.
- Los catéteres se deben implantar con cuidado para evitar el contacto con dngulos
agudos o puntiagudos que puedan comprometer la apertura de los limenes del
catéter. - Para evitar la embolia gaseosa y/o la pérdida de sangre, coloque siempre el
pulgar sobre el orificio expuesto del introductor de la vaina. - Para evitar dafios en los
vasos y en las visceras, las presiones de perfusion no deben superar los 25 psi (172
kPa). Se recomienda el uso de una jeringa de 10ml o més grande dado que las jeringas
mds pequefias generan mas presion que aquellas mds grandes. Nota: Una fuerza de
tres libras (13,3 Newton) en el émbolo de una jeringa de 3ml genera una presion
superior a 30 psi (206 kPa), mientras que la misma fuerza de tres libras (13,3 Newton)
en el émbolo de una jeringa de 10ml genera menos de 15 psi (103 kPa) de presion. -
Los accesorios y los componentes utilizados junto con este catéter deben incorporar
adaptadores de tipo Luer-lock. - La solucion de heparina se debe aspirar de ambos
limenes inmediatamente antes de utilizar el catéter para evitar la heparinizacion
sistémica del paciente. - Si no se aprietan las extensiones con las pinzas cuando no
se utilizan, se puede producir una embolia gaseosa. - En casos raros en que se produzca
una fuga, el catéter debe ser pinzado inmediatamente. Se deben adoptar las medidas
correctivas necesarias antes de reanudar la didlisis o el procedimiento de perfusion.
- El riesgo de infeccion aumenta con la insercion de la vena femoral. - No reesterilice
el catéter ni sus componentes mediante ningin método. El fabricante no se hace
responsable de los dafios causados por la reutilizacion del catéter o de los accesorios.
- Hay informes que indican que la canulacion de la vena yugular interna izquierda
estd asociada a una mayor incidencia de complicaciones en comparacion con la
colocacion del catéter en la vena yugular interna derecha.7

Precauciones: - El apriete excesivo y repetido de las lineas de sangre, jeringas y tapones
reducird la vida til del conector y podria provocar una posible falla de éste. En caso
de dafio, apriete el catéter entre el paciente y la zona dafiada con una pinza
atraumdtica de bordes suaves. - Producto estéril y no pirogénico solo si el envase no
estd abierto, dafado ni roto. - Lea atentamente las instrucciones de uso antes de
utilizar este dispositivo. - PRECAUCION: La ley federal (de EE. UU.) restringe la venta
de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

- En particular, la colocacion en el lado izquierdo puede plantear dificultades Gnicas
debido a los angulos rectos formados por la vena innominada y en la unién
braquiocefdlica izquierda con la VCS.5,8- Se debe tener cuidado de NO forzar el
introductor de la vaina dilatadora en el vaso durante la insercion, ya que se podria
producir un dafio en el vaso, que incluye la perforacion. - Antes de intentar la insercion
de los catéteres, asegirese de estar familiarizado con las complicaciones que se
enumeran a continuacion y su tratamiento de emergencia en caso de que se produzca
alguna de ellas. - Estas y otras complicaciones estdn bien documentadas en la literatura
médica y se deben considerar cuidadosamente antes de colocar el catéter. La
colocacion y el cuidado de los catéteres de hemodidlisis deben ser realizados por
personas entendidas en los riesgos que conllevan y que estén capacitadas para realizar
los procedimientos. - Para un rendimiento optimo del producto, no introduzca ninguna
parte del manguito en la vena. - No tire hacia atrds de la guia estandar sobre el bisel
de la aguja, ya que esto podria cortar el extremo de la guia. Se debe retirar primero
la aguja introductora. - Asegirese de que la vaina introductora sélo se rasga
externamente. Es posible que sea necesario introducir el catéter en el vaso a medida
que la vaina se rasga.

Posibles complicaciones: El uso de un catéter venoso central permanente proporciona
un importante medio de acceso venoso para los pacientes en estado critico; sin
embargo, existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones graves, como las
siguientes: - Embolia gaseosa - Sangrado - Lesion del plexo braquial - Arritmia cardiaca
- Taponamiento cardiaco - Erosion del catéter o del manguito a través de la piel -
Embolia del catéter - Oclusion del catéter - Oclusion, dafio o rotura del catéter debido
ala compresion entre la clavicula y la primera costilla1 - Sepsis relacionada con el
catéter - Endocarditis - Infeccion del sitio de salida - Necrosis del sitio de salida -
Extravasacion - Formacion de vainas de fibrina - Hematoma - Hemotérax - Hidrotérax
- Inflamacion, necrosis o cicatrizacion de la piel sobre el drea del implante - Reaccion
de intolerancia al dispositivo implantado - Laceracion de vasos o visceras - Perforacion
de vasos o visceras - Neumotorax - Malposicion o retraccion espontdnea de la punta
del catéter - Lesion del conducto tordcico - Tromboembolia- Trombosis venosa -
Trombosis ventricular - Erosion vascular - Riesgos normalmente asociados a la anestesia

local y general, a la cirugia y a la recuperacion postoperatoria.

Hickman™, Catéter para hemodidlisis de larga duracion

Indicaciones de uso: Los catéteres para hemodidlisis/aféresis Hickman™ estan
disefiados para el acceso vascular a largo plazo y para su uso en pacientes que carecen
de un acceso venoso periférico adecuado. Estan disponibles en lumen dnico (10,8 y
14,4 Fr) y en lumen doble (13,5 Fr.), catéter en varias longitudes. Todos los catéteres
venosos centrales Hickman™ para hemodidlisis/aféresis estan disefiados para la
hemodidlisis, la aféresis y la administracion de liquidos IV, productos sanguineos,
farmacos y soluciones de nutricion parenteral, asi como la extraccion de sangre. El
catéter Hickman™ de doble lumen para hemodidlisis/aféresis incorpora dos limenes

grandes y de igual tamafio, apropiados para procedimientos de hemodidlisis y aféresis.

Contraindicaciones: Este dispositivo estd contraindicado siempre que: - Se conozca
0 se sospeche la presencia de una infeccion relacionada con el dispositivo, bacteriemia
o septicemia. - El tamaiio del cuerpo del paciente sea insuficiente para acomodar el
tamafio del dispositivo implantado. - Se conozca o se sospeche que el paciente es
alérgico a los materiales del dispositivo. - Exista una enfermedad pulmonar obstructiva
cronica grave (solo colocacion subclavia percutdnea). - Haya una irradiacion previa
del sitio de insercion prospectivo. - Haya episodios anteriores de trombosis venosa o
procedimientos quiriirgicos vasculares en el lugar de colocacion prospectivo. - Existan
factores tisulares locales que impidan la correcta estabilizacion del dispositivo y/o el
acceso a este. - No utilice el manguito antimicrobiano en pacientes con sensibilidad
conocida ala plata o al colageno.

Advertencias: - Disefiado para un solo uso en pacientes. NO REUTILIZAR. Los
productos de Bard Access Systems son dispositivos de un solo uso y nunca se deben
reimplantar. La reutilizacion conlleva la preocupacion de infecciones cruzadas,
independientemente del método de limpieza o esterilizacion. La reesterilizacion de
dispositivos que no estén completamente limpios puede no ser eficaz. Cualquier
dispositivo que haya sido contaminado con sangre no debe ser reutilizado ni
reesterilizado. - Después del uso, este producto puede presentar un posible peligro
biologico. Manipiilelo y deséchelo conforme a la préctica médica aceptada y alas
leyes y normativas locales, estatales y federales correspondientes. - Prevencion del
pinzamiento: Los catéteres colocados por via percutdnea o a través de un corte, en
la vena subclavia, se deben insertar en la union de los tercios externo y medio de la
clavicula, lateral a la salida tordcica. El catéter no se debe introducir en la vena
subclavia en sentido medial, ya que dicha colocacion puede provocar la compresion
del catéter entre la primera costilla y la clavicula, lo que puede provocar dafios e
incluso la rotura del catéter. Se debe realizar una confirmacion radiografica de la
colocacion del catéter para asegurarse de que el catéter no esta siendo pellizcado por
la primera costilla y la clavicula.1,2 Signos de pinzamiento: Clinicos: - Dificultad en la
extraccion de sangre - Resistencia a la perfusion de liquidos - Necesidad de cambiar
de posicion al paciente para la perfusion de liquidos o para la extraccion de sangre.
Radiologicos: - Distorsion de grado 10 2 en la radiografia de torax. Se debe evaluar
el grado de gravedad del pinzamiento antes de la explantacion. Los pacientes que
indiquen cualquier grado de distorsion del catéter en la zona de la clavicula/primera
costilla deben ser objeto de un seguimiento riguroso. Existen grados de pinzamiento
que se deben reconocer a través de una radiografia de torax adecuada, como se indica
a continuacion:3,4

Precauciones: - Lea atentamente y siga todas las instrucciones antes de su uso. - La
ley federal (de EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa. - Solo los profesionales sanitarios capacitados deben insertar,
manipular y retirar estos dispositivos.

Precauciones: - Siga las precauciones generales al insertar y al realizar el
mantenimiento del catéter. - Siga todas las instrucciones, advertencias, precauciones
y contraindicaciones de todos los infusorios segin lo especificado por su fabricante.
- Utilice técnicas asépticas siempre que se abra el lumen del catéter o se conecte a
otros dispositivos. En este dispositivo y sus componentes se sugiere utilizar como
antiséptico la povidona yodada. No se debe utilizar acetona ni tintura de yodo ya
que podrian afectar negativamente al funcionamiento del catéter y los conectores.
Los hisopos de acetona al 10 % /alcohol isopropilico al 70 % utilizados para los cambios
de apdsito no deberian afectar negativamente al catéter.

1. Antes de comenzar el procedimiento de colocacion, haga lo siguiente: - Examine el
envase cuidadosamente antes de abrirlo para confirmar su integridad y que no haya
pasado la fecha de caducidad. El dispositivo se suministra en un envase doblemente
estéril y no es pirogénico. No utilice el dispositivo si el envase estd daiado, abierto o
si ya paso la fecha de caducidad. Esterilizado con 6xido de etileno. No reesterilizar. -
Inspeccione el kit para comprobar que incluye todos los componentes. - Si el dispositivo
incluye un manguito antimicrobiano, no exponga el manguito a los liquidos antes de
la insercion. Manipule con cuidado para evitar que el manguito se dafie. - Liene (cebe)
el dispositivo con solucion salina heparinizada estéril o solucion salina normal para
ayudar a evitar la embolia gaseosa. - Si se utiliza un kit introductor, compruebe que
el catéter se ajusta facilmente en la vaina introductora.

1. Para evitar daiios en el dispositivo y/o lesiones en el paciente durante la colocacion:
- Evite el contacto accidental del dispositivo con instrumentos afilados y el dafio
mecdnico del material del catéter. Utilice Gnicamente pinzas o forceps atraumaticos
de bordes suaves. - Evite perforar, desgarrar o fracturar el catéter al utilizar un cable
quia. - No utilice el catéter si hay alguna evidencia de dafio mecdnico o fuga. - Evite
los angulos agudos o afilados durante la implantacion que puedan comprometer la
permeabilidad de lo(s) lumen(es) del catéter. - Si se utilizan suturas para fijar el catéter,
asegrese de que no ocluyan ni corten el catéter. - Cuando se utilicen introductores
percutdneos: - Inserte con cuidado el introductor y el catéter para evitar la penetracion
inadvertida en estructuras vitales del torax. - Para evitar dafios en los vasos sanguineos,
no permita que la vaina del introductor percutdneo permanezca alojada en el vaso
sanguineo sin el apoyo interno de un catéter o dilatador. - Haga avanzar
simultaneamente la vaina y el dilatador con un movimiento de rotacion para ayudar
aevitar que se dafie la vaina. - Durante la insercion del catéter con manguito
antimicrobiano: - Reduzca al minimo la exposicion del manguito a la sangre acumulada
esponjando el lugar de colocacion previsto del manguito. - Toda la porcion de coldgeno
(bronceado) del manguito debe estar en el tejido subcutdneo en el lugar de salida
del catéter.

II1. Después de la colocacion, observe las siguientes precauciones para evitar dafios
en el dispositivo y/o lesiones en el paciente: - No utilice el catéter si hay alguna
evidencia de dario mecanico o fuga. Los dafios en el catéter pueden provocar la rotura,
la fragmentacion, una posible embolia y la extraccion quirdrgica. - Los accesorios y
los componentes utilizados junto con este dispositivo deben incorporar conectores
de tipo Luer-lock. - Si existen signos de extravasacion, discontinde las inyecciones.
Inicie inmediatamente la intervencion médica adecuada. - No se recomienda una
presion de infusion superior a 25 psi (172 kPa) ya que puede dafiar los vasos

sanguineos y las visceras. NO UTILICE UNA JERINGUILLA MENOR A 10 ml.

Posibles complicaciones: El uso de un catéter venoso central permanente proporciona
un importante medio de acceso venoso para los pacientes en estado critico; sin
embargo, existe la posibilidad de que se produzcan complicaciones graves, como las
siguientes: - Embolia gaseosa - Reaccion alérgica a la plata o al coldgeno (solo catéteres
con manguito antimicrobiano VitaCuff*) - Sangrado - Lesion del plexo braguial -
Arritmia cardiaca - Taponamiento cardiaco - Erosion del catéter o del manguito a
través de la piel - Embolia del catéter - Oclusion del catéter o manguito - Oclusion,
dafio o rotura del catéter debido a la compresion entre la clavicula y la primera costilla
- Sepsis relacionada con el catéter - Endocarditis - Infeccion del sitio de salida - Necrosis
del sitio de salida - Extravasacion - Formacion de vainas de fibrina - Hematoma -
Hemotorax - Hidrotérax - Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado -
Laceracion de vasos o visceras - Perforacion de vasos o visceras - Neumotorax -
Malposicion o retraccion espontdnea de la punta del catéter - Lesion del conducto
tordcico - Tromboembolia- Trombosis venosa - Trombosis ventricular - Erosion vascular
- Riesgos normalmente asociados a la anestesia local y general, a la cirugia y a la
recuperacion postoperatoria.

Estas y otras complicaciones estan bien documentadas en la literatura médica y se
deben considerar cuidadosamente antes de colocar el catéter.
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