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Aposito Transparente

3M™ Tegaderm™ |.V.
Aseguramiento Avanzado 1683

Ficha Técnica

Introduccion
Complicaciones del catéter venoso periférico (CVP)

La insercion del catéter venoso periférico (CVP) es el procedimiento

hospitalario invasivo més comun realizado en todo el mundo. Se estima que &
hasta el 70% de los pacientes requieren uno durante su estadia® para

administrar la terapia de infusion prescrita.

Estudios recientes abren una ventana importante para evaluar cuanto
tiempo pueden durar los catéteres venosos periféricos e, igualmente
importante, con qué frecuencia y por qué fallan. Incluso en las principales
instituciones de salud que cuentan con equipos especializados en accesos
vasculares (IV Teams, en inglés) y que realizan estudios prospectivos
aleatorizados cuidadosos, la tasa de falla es, en promedio 46%.2

Las fallas de los catéteres periféricos y las complicaciones relacionadas son costosas para el sistema de atencion de salud. Se
estima que el costo promedio de insertar un catéter venoso periférico corto en los Estados Unidos oscila entre $28 y $41 ddlares
americanos, para inserciones gue se logran en el primer intento, tanto en la poblacién adulta como pediatrica.?3

Una revisioén sistematica al azar de al menos 45 estudios controlados, entre 1990 y 2014, determiné que la insercién del CVP
esta asociada con una variedad de complicaciones: Flebitis relacionada al catéter (15,4%), infiltracion (23,9%), oclusion (18,8%),
desplazamiento, desalojo o pérdida (6,9%) e infeccion (0,2%).2

Muchas de estas complicaciones se relacionan con el movimiento (micro pistoneo) que pocas veces es perceptible, pero que
ocurre. Por lo tanto, una estrategia clave para reducir el riesgo de complicaciones es asegurar/ estabilizar correctamente estos
dispositivos. Por esta razon, la Sociedad de Enfermeras de Infusién de los Estaos Unidos indica que: “Un aseguramiento
inadecuado puede provocar un desplazamiento involuntario y complicaciones que requieran un retiro prematuro”. 4

Descripcién del producto

3M™ Tegaderm™ |.V. Aseguramiento Avanzado es un aposito estéril compuesto por una pelicula transparente, permeable a
oxigeno y vapor himedo, impermeable a liquidos, bacterias y virus*, con un adhesivo hipoalergénico. No estéa fabricado con
latex de caucho natural.

Posee un corte profundo ampliado para acomodar el limen/extension del catéter y bordes reforzados en toda su extension y
segmento inferior del aposito para proporcionar una mejor adhesion.

Cuenta con una (01) tira adhesiva de aseguramiento estéril, recubierta por una pelicula transparente para la estabilizacion del
catéter. Adicionalmente, una (01) etiqueta de registro estéril para documentar la informacién necesaria de acuerdo con el
protocolo institucional.

El sistema de marco facilita la aplicacion por parte del profesional de la salud.
El Patron adhesivo en forma de diamante.

*Las pruebas in vitro muestran que la pelicula brinda una barrera contra virus de 27 nm de didametro o méas, mientras el apésito permanece intacto y sin filtraciones.
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Caracteristicas

v' Pelicula transparente: poliuretano.

v" Adhesivo: acrilato, hipoalergénico.

v' Respaldo: papel impreso con recubrimiento de silicona.

v' Marco de aplicacién: papel con recubrimiento de silicona.

v' Bordes reforzados: tela no tejida de poliéster con adhesivo de acrilato.

v' Tira adhesiva de aseguramiento: tela no tejida de poliéster con adhesivo de acrilato y recubierta con una pelicula de

poliuretano.

v' Etiqueta de registro: respaldo impreso de rayén no tejido y adhesivo de acrilato.
v' Patrén adhesivo: diamante.

v" Uso Unico.

v’ Estéril. = - |
v" No esta fabricado con latex de caucho natural. Etiqueta de registro

v

Medidas: 6,5 x 7 centimetros.

Tira adhesiva de

aseguramiento
Promueve una aplicacién
consistente asi como un

mejor aseguramiento del sitio
i y estabilizacién del catéter.

/ Borde reforzado
Tecnologia disefiada para

reducir el levantamiento de
los bordes.

Corte profundo ampliado
Permite que el lumen del

Barrera estéril resistente al agua que catéter se adapte mejor y
protege de contaminantes externos* permanezca en su sitio,
mientras disminuye el riesgo

Pelicula transparente altamente

transpirable que libera de forma mas de desalojo.

eficiente la humedad, proporcionando
un mejor aseguramiento.

Indicacién de uso

El Apésito Transparente 3M™ Tegaderm™ |.V. Aseguramiento Avanzado 1683 esta indicado para cubrir y proteger el sitio de
insercion de catéteres y heridas superficiales, asi como para asegurar dispositivos a la piel.

No utilice este producto como sustituto/reemplazo de suturas u otros métodos de cicatrizacion de heridas como su opcion
principal.

Este producto debe ser utilizado por un profesional de la salud.

El ap6sito 1683 esta indicado para catéteres venosos periféricos en pacientes adultos.

Beneficios

El aposito esta disefiado para brindar un cuidado excepcional del paciente mediante aseguramiento avanzado del catéter,
tiempo de uso mejorado y retiro gentil.

» Visibilidad del sitio: el apésito transparente permite la identificacién temprana de complicaciones en el sitio de insercion.
» Aseguramiento del sitio/ estabilizacion del catéter: disefiado para reducir el movimiento o desalojo del dispositivo.

» Aplicacién consistente: el formato de marco permite una correcta, facil y estandarizada aplicacion utilizando una sola
mano.

» Comodidad del paciente: el borde permite que la aplicaciéon sea precisa, facil y consistente. Se puede usar de manera
segura hasta por siete (07) dias, reduciendo potencialmente el nimero de cambios del apésito y reinserciones no
programadas del catéter.

*Las pruebas in vitro muestran que la pelicula brinda una barrera contra virus de 27 nm de didametro o mas, mientras que el apdsito permanece intacto y sin filtraciones.
**De acuerdo con el protocolo de la institucién.
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Informacién general

Registro Sanitario
Pais de Fabricacion
Fabricante Legal

Composicion

Biocompatibilidad

Contiene latex
Método de Esterilizacion

Almacenamiento

Vida Util

Eliminacién

Instrucciones de uso

1. Preparacion del sitio:

Prepare el sitio de acuerdo con el protocolo de la institucion. El
recorte de vello puede mejorar la adherencia del apésito. No se
recomienda rasurar debido al potencial de dafio de piel,
contribuyendo de esta forma a la colonizacion local.

La piel debe estar limpia, seca y libre de residuos de jabén o
locién. Aplique la solucién antiséptica, deje secar y luego el g
protector cutaneo, asegurandose de que seque completamente
antes de aplicar el apdsito para asi reducir el riesgo de irritacion
de la piel y garantizar una buena adhesién. Controle cualquier
sangrado activo en el sitio de insercion antes de aplicar el

aposito.

2. Aplicacién:

INVIMA 2015DM-0013141
Fabricado en Estados Unidos.
3M Company.

Pelicula transparente de poliuretano, borde no tejido de poliéster, adhesivo de acrilato,
respaldo de papel siliconado.

El producto es seguro para su uso en la piel (durante méas de 30 dias).

Cumple con los requisitos de la norma ISO 10993.

Observacion: Biolégicamente seguro para el uso previsto con una categorizacién como
dispositivos de superficie, en contacto con la piel dafiada o comprometida durante un
periodo de contacto permanente (>30 dias).

Adhesivo hipoalergénico; No hay evidencia de sensibilizacién.

No estéa fabricado con latex de caucho natural.
Radiacion gamma.

Almacene en un lugar fresco y seco, en temperatura de hasta 30°C. Los productos son
estériles y se suministran en empaques individuales incluidos dentro de cajas. La
esterilidad del aposito esta garantizada a menos que su empaque individual sufra dafios
o0 sea abierto.

Dos (02) afios.
La fecha de caducidad del producto esta impresa en el empaque.

Descarte el producto segun el protocolo de la institucion.

Liner

Tira de Cinta de Seguridad

Etiqueta de Documentacion

Marco de Borde

Ventana Vestidor i

Muesca De Ojo De Cerradura

a. Abra el empaque de manera aséptica y retire el apésito estéril.

b. Desprenda el respaldo posterior para exponer la superficie adhesiva.

c. No estire ni aplique el apdsito con tension para reducir el riesgo de trauma mecanico en la piel.

d. Con una mano, centre la pelicula transparente dejando visible el sitio de insercion y ubique el corte profundo sobre la
unioén entre el cono del catéter y el limen/extension.

e. Aplique el apésito asegurando que las alas se superpongan por debajo del limen/ extensién, y adhiera firmemente a la

piel.

f.  Ejerza presion firme sobre el apésito con una mano para favorecer una adhesion éptima, mientras retira el marco de
aplicacion y alisa los bordes con la otra mano.
g. Aplique la tira adhesiva de aseguramiento sobre el apdsito, a nivel de la unién entre el cono del catéter y el limen/

extension.

h.  Documente la informacion del cambio de apdsito en la etiqueta de registro de acuerdo con el protocolo de la institucion
y apliquela sobre o cerca del aposito.
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3. Cambio del aposito:

Inspeccione el aposito diariamente y reemplacelo segln sea necesario o con base en el protocolo de la institucion. Los cambios
de aposito deben ocurrir al menos cada 7 dias, de acuerdo con las recomendaciones de la Sociedad de Enfermeras de Infusion
de los Estados Unidos en 2024. Pueden ser necesarios cambios mas frecuentes en sitios altamente exudativos, o si la
integridad del apésito esta comprometida: se desprende, se ensucia o se humedece.

4. Retiro
Sujete la piel y estabilice el catéter/dispositivo durante el retiro del apdsito.

1. Retire la etiqueta de registro y la tira de aseguramiento de la parte superior.

2. Utilizando la técnica de retiro “bajo y lento”, comience desprendiendo los bordes del aposito en direccion al sitio de
insercion del catéter.

3. Evite el trauma en la piel desprendiendo el apésito lentamente en lugar de halar perpendicularmente de él hacia arriba.

* Pruebas in vitro, realizadas en laboratorios internos en 3M.

Advertencias

« El fabricante recomienda un solo uso. Desechar después de utilizar.

Precauciones

» Controlar/detener cualquier sangrado activo en el sitio de insercion previo a la aplicacién del apoésito.

» No estirar el ap6sito durante la aplicacion, ya que la tensién puede causar lesiones y/o trauma mecanico en la piel.

» Asegurar que la piel esté limpia, libre de residuos de jabon o locién, y se haya secado completamente antes de aplicar el
apdsito para evitar la irritacion en la piel y lograr una buena adhesion.

» El ap6sito puede usarse en un sitio infectado, solo cuando esté bajo el cuidado de un profesional de la salud.

» Los unglientos antimicrobianos que contienen polietilenglicol pueden comprometer la adhesion de 3M™ Tegaderm™ I.V.
Aseguramiento Avanzado.

» El Ap6sito Transparente 3M™ Tegaderm™ |.V. Aseguramiento Avanzado no debe reesterilizarse mediante métodos de
rayos gamma, haz de electrones o vapor.

» En caso de que se produzca una reaccion y/o alteracién en la piel, interrumpa el uso y observe. Si persiste algin
signo/sintoma, consulte a un profesional de la salud. En los casos en que haya un seguimiento de un profesional de la
salud, siga la orientacién proporcionada previamente.

Estandares y recomendaciones basadas en evidencia

Sociedad de Enfermeras de Infusion de los Estados Unidos
Estandares de Préactica para la Terapia de Infusién.* Edicion 2024.

v' Evaluar el uso de opciones de aseguramiento (Adhesivo tisular + apésito o Dispositivo de aseguramiento integrado) para
mejorar la estabilizacion del catéter venoso periférico corto (CVPc) particularmente en pacientes de alto riesgo como
aquellos con acceso venoso dificil (DIVA, por sus siglas en inglés). (Nivel II)

v"Usar un aposito estéril, combinado o integrado con un dispositivo de aseguramiento en todos los dispositivos de acceso
vascular central (DAVC) y periféricos para proteger el sitio, proporcionar una barrera microbiana, y promover la salud de la
piel.

Recomendaciones sobre mejores préacticas en el manejo de los catéteres venosos periféricos cortos (CVPc):
Conclusiones del Consenso Latinoamericano de Expertos.®
Ediciéon 2020

Métodos para la estabilizacion del dispositivo y aseguramiento del sitio:
Opcidn 1: CVPc con plataforma de estabilizacion integrada de seguridad + aposito transparente adhesivo avanzado.
Opcidn 2: CVPc de cono redondo + dispositivo de estabilizacion de ingenieria + aposito transparente adhesivo
estandar.

Practicas no recomendadas:
« Usar cintas adhesivas no estériles en el sitio de insercion.
« Utilizar apésito adhesivo transparente estandar como Unico sistema de estabilizacion del CVPc.



Apbsito Transparente 3M™ Tegaderm™ |.V. Aseguramiento Avanzado 1683

Presentaciones disponibles

Do Aposito Transparente 3M™
Tegaderm™ |.V. Aseguramiento 1683
Avanzado 1683

6,5x7,0

. 100 apositos 4 cajas
centimetros.
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6 solventum

Solventum Colombia Tegaderm, Solventum, el logotipo S, son marcas comerciales
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Calle 108 # 45-27 Paralelo 108 comerciales de 3M. Otras marcas comerciales son propiedad

de sus respectivos propietarios. © Solventum 2024
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