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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5793-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4248-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4248-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Navilyst Medical, nombre descriptivo Catéter central de insercién periférica Xcela
PICC y nombre técnico CATETERES, VASCULARES, PARA INFUSION, EN VENAS CENTRALES,
INSERCION PERIFERICA, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L., con los Datos | dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-46945602-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-646-97", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Catéter central de insercion periférica XcelaPICC
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

18-017 CATETERES, VASCULARES, PARA INFUSION, EN VENAS CENTRALES, INSERCION
PERIFERICA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Navilyst Medical
Clase de Riesgo: 1V
I ndicacién/es autorizadals:

El catéter Xcela estd indicado para el acceso periférico a largo plazo al sistema venoso central para la terapia
intravenosa, 1o que incluye, aunque sin limitacion, la administracion de fluidos, medicamentos y nutrientes; la
obtencién de muestras de sangre y la inyeccion automética del medio de contraste. Solamente los [imenes sin
vavuladel catéter hibrido, estén indicados parala supervision de la presion venosa central.



Model os;

KIT DE CATETER XCELA POWER PICC (catéter central de insercion periférica) INYECTABLE

UPN CAT/REF. DESCRIPCION
M 001456700 45-670 5F/DL/55cm

M001456750 45-675 4F/SL/55cm

KIT DE IR-145 XCELA POWER PICC (catéter central de insercion periférica) INYECTABLE

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

M001456580 45-658 5F/SL/55cm
M001456680 45-668 6F/DL/55cm
M001456720 45-672 5F/DL/55cm

M001456770 45-677 4F/SL/55cm

KIT DE MST-60 XCELA POWER PICC (catéter central de insercion periférica) INYECTABLE

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

M001456520 45-652 4F/SL/45cm
M001456570 45-657 5F/SL/55cm
M001456670 45-667 6F/DL/55cm
M001456710 45-671 5F/DL/55cm
M001456760 45-676 4F/SL/55cm

KIT DE CATETERES XCELA
VALVULA PASV.

UPN CAT/REF. DESCRIPCION
H965457010 45-701 3F/SL/55cm
H965457410 45-741 6F/TL/55cm
H965557110 55-711 4F/SL/55cm
H965557160 55-716 5F/SL/55cm

H965557310 55-731 5F/DL/55cm

PICC (catéter central de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE



H965557360 55-736 6F/SL/55cm

KIT DE IR-145 XCELA PICC (catéter central de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE VALVULA
PASV

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965457430 45-743 6F/TL/55cm

H965557130 55-713 4F/SL/55cm

H965557180 55-718 5F/SL/55¢cm

H965557330 55-733 5F/DL/55cm

KIT DE MST-70 XCELA PICC (catéter de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE VALVULA PASV
UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965457020 45-702 3F/SL/55cm

H965457420 45-742 6F/TL/55cm

H965557120 55-712 4F/SL/55cm

H965557170 55-717 5F/SL/55cm

H965557320 55-732 5F/DL/55cm

H965557370 55-737 6F/DL/55cm

KIT DE IR-145 XCELA HIBRIDO PICC (catéter central de insercion periférica) CON
TECNOLOGIA DE VALVULA PASV

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965952430 95-243 6F/TL/55cm

H965952470 95-247 6F/TL/55cm/ alambre guia de Nitinol

KIT DE MST-70 XCELA HIBRIDO PICC (catéter central de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE
VALVULA PASV

UPN CAT/REF. DESCRIPCION
H965952420 95-242 6F/TL/55cm
H965952460 95-246 6F/TL/55cm/ alambre guia de Nitinol.

Periodo de vida Util: 2 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Navilyst Medical Inc.

Lugar de elaboracion:

1) 10 Glens Falls Technical Park
Glens Falls, NY 12801

Estados Unidos.

2) 26 Forest St

Marlborough, MA 01752
Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-4248-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo LB punto 2

AngioDynamics, Inc.also DBA Navilyst Medical, Inc.

1) 10 Glens Falls Technical Park
Glens Falls, NY 12801

|imeortador:
AXIMPORT SR.L.
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AXiMPOAT YL {7 | INSTRUCCIONES DE | careres comrma. o mscaciom

usu PERIFERMCA XCELA PICT

3.1- DATOS DELIMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECNICD

Fabricanie: | Impamadon

Maabvsi Madical . Inc EXIMFORT SR L

1) 10 Glens Fails Technscal Park Adetic Alsing 1535 49 Puso OF 404
Glens Falls, NY 12001 Capdal Federal

Estados Unidos Ted 4374-2282

2) 26 Forast St

Mardbomugh

A 0175E2

Estadis Unidos

CATETER CENTRAL DE INSERCION PERIFERICA XCELA PICC
MODELD: ver envase
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Director Técnloco: Fanm. Pablo Balduri MN 13402
Autarizado por I3 ANMAT PR-G46-97

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

3.2- CARACTERISTICAS:

El catéter central de insercian periférica (PICC) Xcela es wn catéter radiopaco de polivretano
|Carbotano] con conector de cierre Luer. tubo de extension de pofiuretano y ala de fijacion con
capacidad para inyecciones. Los ldmenes se diferencian por abrazaderas con cierre Luer que indican e
tamaifo de lumen, En los conectores con cierre Luer se indica "No CT” en el caso de los limenes de
inyeccion no automatica. En el caso de limenes sin valvula, los indices maximos de flujo de inyeccian

automatica se indican en las abraraderas.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso OF. 401- [CP10838) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tei; Fam: 4374-2282

Pagina 1 de 23

c“I;?_!g\gi na2 de 24

Piiginm 2

5 [Ef presanis documenio siecrnico ha sido irmaoo Sgitaimerss en iac ermnos de ia Loy N 29,908, ¢ Decreto N 26262002 y oi Decretn N 2852003,



AXiMPO3C Sl Q INSTRUCCIONES DE | carsren cenrrac e msencion

USD PERIFERICA XCELA PICT

Los cateteres se ofrecen en 3 versiones: Xcela hibrido con tecnologia de valvula de seguridad activada

por presian (PASV), ¥cela con tecnologia de valvula de seguridad activada por presion {PASY) v Xcela

de inyeccion automatica.

Algunas de las caracteristicas principales del catéter son:

= (Cateter de 4 o 5 Fr de lumen simple {51) con forma redonda o 5 o 6 Fr de doble lumen (DL} en
forma de D simétrica.

= Disefo del eje del catéter conico inverso.

= El catéter estd marcado en incrementosde 1 cmiy 5 cm.

= Tubo{s) de extension transparente(s) con un manguito y abrazaderas blancas o azules naturales, y
canectoris) de bloqueo Luer con o sin valvula.

= [{uia de alambre maxima recomendado de 0.018 pulgadas (0.46 mm).

» los catéteres estdn disponibles en miltiples configuraciones de kit y con los accesorios aplicables
para ayudar en ka insercién de estos productos.

» Variedad de disefios PICC, lumen simple, doble o triple para diferentes tipos de tratamiento.

= El disefio de cono inverso (didmetro exterior mas grande en el cubo) ayuda a detener el sangrado
en el sitio de insercidn,

= Resistente al alcohol.

» Capacdad para lograr una inyeccién de potencdia de hasta 5 mi/seg.

= S5g puede usar para tomar muestras de sangre.

= Ala de sutura para la fijacion a la piel del padente.

= Colocacion precisa guiada por imagenes sobre un alambre guia.

= Accesorios para objetos punzantes gue brindan seguridad contra pinchazos accidentales.

El utiliza el mismo disefio ¥ materiales que el para el catéter impreso, el ala de sutura y los tubos de

extension. La principal diferencia de disefo entre los modelos ¥cela PICC con PASY y el Xcela PICC de

inyeccidn automatica, es que el Xcela PICC con PASY incorpora el adaptador de blogueo Luer hembra

proximal con la tecnologia de valvula PASY y el manguito con tecnologia PASY en su extremo proosamal,

externo al paciente. La tecnologia de valvula PASY funciona para controlar la infusion y aspiracion de

fluidos durante la terapia IV con un PICC, eliminando la necesidad de pinzas de tubo de extensidn

como se usa en el Xeela PICC de inyeccion automatica.

La valvula PASV esta disefiada para cerrarse automaticamente después de la infusion, abrir para

infusion ¥ muestreo y permanecer cerrada durante los aumentos normales de fas presiones venosas

centrales eliminando asi fa necesidad de abrazaderas de tubo de extension. La valvula PASY es una

Adolfo Alsing 1535 4° Piso OF. 401- [CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Telf Fax: 4374-2283
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caracteristica de seguridad adiconal de Xcela PICC con PASY. Ayuda a prevenir la pérdida de sangre, &l
reflujo sanguineo, la embolia gaseosa, |a infeccion y otras complicaciones relacionadas con el catéter,
Los cateteres PICC se colocan utilizando una tecnica estéril. La insercion de estos catéteres puede
llevarse a cabo en la sala de radiologia. quirdfano, clinicas terapéuticas y ambulatonas, asi como en
pacientes hospitalizados o ambulatonos junto a la cama del paciente. El catéter generalmente se
inserta en cualguier brazo cerca de la fosa antecubital |pliegue en el codo) o en la parte superior deal
brazo debajo de la axila, utilizando las venas basllicas o cefilicas. El extremo proximal del catéter
permanece externo al paciente, mientras gue |la punta distal se coloca en Ia union de |a vena cava
superior {SVC) y la auricula derecha.

Los catéteres se pueden cortar a la longitud si se necesita una longitud diferente debido al tamafio del
paciente, utifizando 1a guia de alambre para determinar la longitud requerida o midienda la longitud
desde el sitio de entrada wenosa hasta un punto de referencia anatomico, como el tercer espacio
intercostal. La posicion de la punta distal delf cateter se confirma radiograficamente, y el dispositivo de
fijacidn del catéter suministrado se aplica cerca def sitio de insercidn de la vena para asegurar &l
catéter en su lugar. La porcidn externa del cabéter se mantiene limpia mediante el uso de un apdsito
odusivo.

El cateter Xcela estd indicado para el acceso periférico a largo plazo al sistema venoso central para la
terapia intravenosa, lo gue incluye;, aungue sin limitacian, la administracion de fluidos, medicamentos
y nutrientes; [a obtencidn de muestraz de sangre vy la inyeccidn automaética del medio de contraste,
Solamente los ldmenes sin valvula del cateter hibrido estan indicados para la supervision de 1a presion

venosa central.

3.3- PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACHDMNES ¥ POSIBLES COMPLICACIONES,
=~  Precaucdones
Debido al riesgo de exposicidn a los agentes patdgenos transmitidos por la sangre, los profesionales
sanitarios deben tomar precauciones universales con respecto a la sangre v los fluidos corporales en el
cuidado de los padentes. Se deben seguir estrictamente técnicas estériles durante la manipulacion del
dispositivo.

= Noutilizar si el envase estd abierto o dafado.

= 5 se utiliza suero bacteriostatico salino, no superar los 30 ml en un periodo de 24 horas

=  Noinsertar el catéter por completo hasta las alas de fijacion.

Adolfo Alsing 1535 4° Piso OF. 401- [CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Telf Fax: 4374-2283
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= No utilizar el catéter con agentes guimicos gue sean incompatibles con cualquiera de sus
accesorios, ya gue se podria danar el catéter.

= Nocolocar ef cateter en la auricula derecha ni en el ventriculo derecho del corazon.

* No volver a colocar las agujas en fas fundas. Colocar las agujas en contenedores para articulos
afilados, resistentes a punciones y 8 prueba de fugas de acuerdo con el protocolo del centro.

=  Nointentar recortar el catéter con la guia ni con el estilete cargado, ya que se podrian producir
danos en el cateter, el estilete o la guia y podria causar lesiones en el paciente.

= 5 no se calientan los medios de contraste a la temperatura corporal antes de la inyeccion
automatica, se podria producir un falto en el catéter.

= 5 no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los estudios de inyeccidn automatica,
s& podria producir un fallo en el catéter.

= lafuncdn de limite de la presidn del inyector automiético (limite de seguridad} puede no evitar
Ia sobrepresurizacion de un catéter obstruido,

= 5 se supera el indice de fujp méximo se puede producr un fallo del catéter o el
desplazamiento del extremo del catéter,

= la indicacion del catéter para la inyeccion avtomdtica de los medios de contraste implica la
capacidad de este para resistir este procedimiento, pero no implica que este procedimiento
se3 apropiado para un paciente en partioular. Un médico formado es responsable de evaluar el
estado de salud de un paciente relacionado con un procedimiento de inyeccion automatica.

= la presion maxima de los inyectores automaticos utilizados con el PICC de inyeccion
automatica no debe superar los 300psi f 325 psi (2240 kPa) dependiendo del modelo a utilizar.

=  Antes de cargar el eshilete o la guia, cortar el catéter a la longitud deseada. No cortar el catéter
mientras el estilete o la guia estén cargados en el catéter, ya que podria dafar el dispositiva o
al paciente.

= la supervision de la presidon del sistemna venoso central [CVP por sus sigias en inglés) siempre
se debe utilizar en combinacidn con otras métricas de evaluacion de los pacientes cuando se
evalde la funcion cardiaca.

® Mo superar el nivel de |z axila con la guia sin realizar un seguimiento por medio de imagenes en
tiempo real.

*  Noextraer el estilete a la fuerza. La resistencia podria danar el catéter. 5 se detecta resistencia

o hinchamiento del catéter, detener la extraccion del estilete y esperar a que el catéter retome

=u forma normal. Extraer el catéter y el estilebte al mismo tiempo unos 2om y volver a intentar

Adolfo Alsing 1535 4° Piso OF. 401- [CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Telf Fax: 4374-2283
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la extraccion del estilete. Repetir este procedimiento hasta gue el estilete se extraiga con
facilidad. Una vez extraido, colocar el catéter en ia posicion deseada (marca cero).

= 5ise debe extraer |a guia, extraer la aguja y la gula como una sola unidad.

* Leer detenidamente bodas las instrucciones antes de proceder a la insercion o utifizacion.

= Mo utilizar instrumentos afilados para abrir el paguete ya que se podria dafar el dispositivo.

= Lainsercion del catéter solo debe realizarla un facultativo sanitario titulado y cualificado.

= 5i el cateter o los accesorios presentan cualquier indicio de deterioro {pliegues, aplastamiento,
corte, etc. ), no se deben utilizar.

= 5 se utiliza una vaina de introduccidn distinta de la suministrada (como en la Seldinger
modificada y los kits IR), comprobar que ef catéter encaja facilmente a través de la vaina.

*  Nointroducir en la wena el extremo duro de la guia con punta flexibie.

= [ebe ponerse especial cuidado cwando se haga avanzar el catéter o la guia para evitar
traumatismas en la intima vascular. No utilizar pinzas, pinzas estriadas ni dentadas. No utilizar
pinzas, instrumentos con dientes o bordes punzantes con el catéter ni con otros instrumentos
para hacer avanzar o colocar ef catéter, ya gue se podria daniar el catéter.

= Durante la insercion evitar los angulos cerrados o de inclinacion media gue puedan poner en
peligro la funconalidad del catéter.

= No se deben usar pomadas con acetona y glicol polietileno con catéteres de poliuretano, y=2
gue se pueden ocasionar dafos en el dispositiva.

= 5 el cateéter es demasiado corto, se debera sustituir por otro.

=  No utifizar instrumentos punzantes cerca de los tubos de extension o del eje del catéter. Na
utifizar puntos de sutura en ninguna parte del catéter. 5 se utilizan puntos de sutura para
sujetar el catéter, utilizar las afas de fijacion y asegurarse de gue no obstruyan, puncen o
corten el catéter,

= Sujetar el catéter externamente de acuerdo con la politica institucional para evitar que se
mueva, desplace, deteriore, tuerza u obstruya,

= Asegurarse de que los guantes estériles no contengan residuos:

= Serecomienda que solo se utilicen accesorios de ciesre Luer con ef cateter Xcela™ PICC. Ejercer
una presion excesiva de forma repetida pueede reducir la vida util del comector. No utilizar

pinzas hemostaticas para sujetar o extraer dispositivos con las conexiones del conector de

cierre Luer.

Adolfo Alsing 1535 4° Piso OF. 401- [CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Telf Fax: 4374-2283
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= 5 se encuentra resistencia al intentar irrigar el catéter, seguir el protocolo de la institucion
para catéteres obstruidos.

= Cuando se desechen los accesorios usados, seguir el protocolo institucional.

= La administracion de farmacos incompatibles en el mismo |lumen puede provocar la
precipitacion. Irrigar el lumen del cateter despues de cada infusion.

= 5 recomienda bener en cuenta los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos al
uso del catéter coherentes con las instrucciones emibidas por el fabricante. El banco de
pruebas ha demostrado que el Xcela FICC de inyeccidn automatica es capaz de resistir cinco
inyecciones automaticas que podrizan suceder de manera razonable durante el periodo de 30
dias de permanencia del catéter y que ef catéter Xoela™ Hibrido PICC con tecnologia de valvula
PASV™ ha induido diez ciclos de inyeccidn automatica.

= 5 nose retrae el estilete en el catéter antes de insertar el catéter, se pueden producir lesiones
en los vasos durante el procedimiento de msercidn. No utilizar tijeras para quitar el vendaje, ya
que esto puede cortar o dafiar el catéter.

= Antes de desinfectar el catéter y la zona de acceso, examinar ambas partes para asegurarse de
que no contienen restos de akcohol isopropilico o agentes de impieza con base de acetona.
Para evitar la acumulacion de agentes, no introducir completamente el catéter hasta las alas
de fijacidn,

= Colocar una tapa esterilizada en el extremo del conector del catéter para evitar que se
contamine cuando no se utilice,

= Em necesario comprobar [a ubicacidn del extremo del catéter. Se recomienda utilizar 1a
visualizacidn radiografica. E| movimiento del pagente puede provocar el desplazamiento del
extremao del catéter.

= No intentar reparar el catéter, 5i aparentemente se han producido roturas o fugas en el
catétier, extraer el catéter inmediatamente.

= La utilizacion o la extracdon del catéter solo puede realizarla personal sanitario formado y
cualificado.

= 5 se gjerce fuerza al extraer el cateter, se puede producdr la separacidn del catéter. Durante la
extraccidn, sujetar el extremo distal del catéter hasta el ala de fijacion.

= 5p debe instruir 8 los padentes sobre el cuidado y el mantenimiento del PICC. El personal

sanitario es responsable de la instruccién del padente.
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= Evitar tomar la presion sanguinea o realizar un tomiguete en el brazo con un dispositiva
implantado, ya que esto podria provocar fa oclusion u otros dafios en el dispositivo.

= Evitar ejercer presion en la zona interior de fa superficie o en awla del brazo con la canula
cuando se utilice muletas:

= Mo se recomienda utilizar una aguja para acceder al catéter. Sin embargo, s s& utiliza una
aguja, no utifizar una de mads de 1.9 cm de longitud, ya gue podria provocar danos en la

vilvula.

= Adwvertencias

& El contenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno {OE). No usar si la barrera estéril
estd dafada. Revisar el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar gue no ha sufrido dano
alguno durante el envio.

= Para uso en un solo paciente. Mo reutilizar, reprocesar o re esterilizar. La reutilizacidn, el re
procesamiento o la re esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositive o causar su falla, fo que a su wez puede provocar lesiones al paciente,
enfermedades o la muerte. Asimismao, la reutilizaddn, el re procesamiento o la re esterilizacion
pueden crear el iesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccidn o infeccidn cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a obro. La contaminacidn del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

= [Después de su uso, desechar el producto y su envase de acserdo con las normas del hospital,

administrativas o de las autoridades locales.

= Contraindicaciones
=  Trombaosis venosa en cualquier parte de 1a vena donde se pretende cateterizar.
* Condiciones gue dificuiten el retorno wenoso de la extremidad, como paralisis linfedema
despugs de una mastectomia.
* (Condiciones ortopedicas o neurologicas que afecten a la extremidad.
= Anticipacion o presencia de injertos de didlisis u otros dispositivos intraluminales.

= Hipercoagulopatia, 3 menos gue se tomen medidas para poner al paciente en terapia de

anticoagulacidn.
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= Infeccidn existente bajo la superficie o en la superficie de Ia piel en la zona propuesta para la

insercion del catéter, o cerca de ella.

= Distorsion anatdmica de |las venas por cirugia, heridas o traumatismos.

= Venas antecubitales no adecuadas.

= lrregularndades anatdmicas (estructurales o vasculares) gue puedan dificultar la introduccion

del catéter o fas intervenciones con catéter.

= Posibles complicaciones) Reacciones adversas:

= Embolia gaseosa
= Hemotorax
# Sangrado

» Infeccidn

® Llesion del plexo braquial o de obtro

nervio
» |nflamacicon/Flebitis

= Arritmia cardiaca

® Reaccidgn de intoferancia a los medios

de contraste
= Perforacion cardiaca

= Taponamiento cardiaco

# Reaccion de intolerancia al dispositiva

implantado
= Desplazamiento del catéter
= Embaolia del cateter

# Colocacign incomrecta

= Erosion del catéter a traves de la pielf

VasOs
® Erosion miocardica
=  Fragmentacion del catéter

= Dano de los nervios

= Fallo de funcionamiento del catéter

Dolor

Colocacidn incorrecta del catéter
Derrame pericardico

Migracidn del catéter

Derrame pleural

Oclusion del catéter

Meumobdrax

Retraccign del catéter

Embolia pulmonar

Ruptura del cateter

Dificultad renal

Muerte

Sensibilidad o alergia

Precipitacidn de farmacos o medios de
contraste

Septicemia

Extrawvasacion/Infiltracidn de infusiones
Inyeccion  miocdrdica o 2 vemosa
subintima.

Embaolia

Emdocarditis

Lesicn de conductos tordcicos

MNecrosis de la zona de salida

Hematomas
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= [Dafio de los vasos » Tromboembaolia
= Hemorragia = Formacion de vaina de fibrina
= Estenosis de vasos. = Tromboflebitis.

3.9- INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CATETER

INSTRUCCIOMES DE FUNCIONAMIENTO

El catéter Xcela PICC dnicamente se debe introducir, manipular y extraer por facultativos sanitarios
titulados y cualificados.

Ninguno de los procedimientos y técnicas gue se describen en estas instrucciones representan
protocolos médicos, ni pretenden sustituir la experienca y juicio de un médico en el tratamiento de
ningun paciente. Consultar la seccidn adecuada segun la técnica seleccionada.

NOTA: Se debe emplear |3 técnica aséplica estricta en los procedimientos de introduccion,
mantenimiento y extraccian.

Antes de su uso, examinar atentamente el producto para comprobar gque no ha caducado ¥ gue el
paquete esterilizado no ha sufrido desperfectos en el envio.

PRECAUCION: No utilizar instrumentos punzantes para abrir el paguete.

Catéter Xcela Hibrido con tecnologia valvula PASY

Tabla 1. Especificaciones del caleler

Tamafio Caliba= Gravadad Tamafo de | Velumsn
il P E siniowoet | sl | | dw i
st g indice de
(it R E o | thaoisgml
edzmol | 2 it
BFizaD) | ¥ 65" | 55 | emmih® | LOEDS | <07ml’
Hibmdo | 160° 30 mbh <08ml?

1 la comganbilidad menma de b gaa os DOTE w I 06 md
1 Lup du siyaceaon aiamahi s grands (hir papiss dn valnidal
Y lucen du myvcoin m awtomdtics ppsuofim fuoes con viksial
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Catéter Xcela con tecnologla valvula PASY
Tabia 1 . Especificacionas def caldtoer

Tamafia | Loces lusdal | Longiid | Gravedsd | Tamafio | Velomen

francis = del mimmadnl | dulabw | decobada

{mm} Tatiter indica da (i

| didmetrn feml | B {agual

axtama)

IFN.08) 1 W00 55 30 mlh 0.6 < 0,8 ml

4 FiL4n 1 170 55 150 mLh (iR <11 mL

SF{L0) 1 155 55 240 mLh L1 <12mlL

SF{1,75 F 7.5 L 55 B0 L% oB/0g <1 amlL

GF(LEE | 2 16,5 5E 1mbh | 0g/08 | <timl

BF{220 | 2 165" 85 | t32mbm’ | 1,1/06 | <08ml”

190" Hmlh" Jo6 | <oBmL"

1 Ls compatibilidad maxima de la guia es 0,080 in {04 mm|

FAFLY Y T

3 Lise de inyaccibi sotomitica giande fund hae puspeisl

i Loces de inyecoitn o subimilss pequeias (dos lices]

Catéter PICC de inyeccidn automatica

Tabia 1 . Especificaciones del catdter

Calibre Cabbreds | Longitud | Indicade | Tomata | Valumes
francés @ | ol del Mugpor | delux de
|} 5 catster | gravedad | (mm] cebedo
idiimetno {em) miiiimio
] L]
A F{1.40) 1 170 5 BB milh na «f.9 mil
dF(Lan) | 1 170 5 848 mi'h 0g <10 ml
EF(1E8 | 1 155 5 1858 miih 11 <12 ml
SF(1TY | 2 175! 45 428 mlh 0e? <018 ml
S5FILTY) | 2 17,5 56 828 mlh ne? <1,0ml
BEI1L94) ] 1657 55 80 mlh oy’ 1,1 ml

INSTRUCCIONES DE USO

Jnel o b Bon ggan s ©0 T (1) 4 v |

INSTRUCCIONES PARA LA INTRODUCCION DEL CATETER

Preparacion del paciente

1. 5i se coloca el cateter en |la cabecera del paciente, realizarle un torniguete en la parte superior del

brazo. Las venas habituales de la insercion son las venas basilica, braguial y cefdlica. Soltar el

torniguete.
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2. Preparar el campo esterilizado y los suministros.

1. Preparar la rona de insercidn y los alrededores con un agente de limpieza topico antibidtico
conforme a los procedimientos y politicas institucionales.

Acceso venoso

Acceder a la vena utilizando el siguiente metodo adecuado.

Uso de la guia

a. Insertar la aguja introductora, biselada, en la vena elegida y confirmar la entrada del vaso.

b. Introducir el extremao blando de la guia a través de la aguja y de la vena y colocaro en la posicion
deseads segun los estdndares y guias practicas clinicas o segun el procedimiento y & politica
Institucional.

NOTA: 5 utiliza una guia hidrofila de 145 o 70 cm, irrigar el soporte del cable {aro) o banar la guia en
soludicn salina normal estéril para la inyeccion para garantizar [a activacidn del revestimiento hidrafilo
antes del procedimiento. Es posible gue sea necesario repetir esta operacion durante el procedimienta
irrigando con cuidado el catéter con sofucion safina estéril normal para la inyeccion por medio del
mecanisma de irrigacion suministrado con la guia,

«. 5i se ubiliza el kit IR-145 ecm o MST-70 cm, utilizar una visealizaodn fluoroscopica para colocar el
extrema de |13 guia en la ubicacidon deseada del catéter. La ubicacion recomendada del extremo se
encuentra en la union de la vena cava supernor y la auricula derecha.

PRECAUCION: 5i se debe extraer | guia, extraer |a aguja y la guia como una sola unidad.

d. Extraer con cuidado la aguja de ka guia a la ver que se mantiene sujeta la guia.

Uso de la agujo de seguridad

e. Para activar el mecanismo de segurnidad, sujetar la empufiadura de seguridad con una mana y girar
fa cdmara retrospectiva en sentido contrario a las agujas del reloj.

f. Tirar hacia atras de |la cdmara retrospectiva hasta gque el extremo de |a aguja desaparezca dentro de
fa empufadura de seguridad y se cierre con seguridad dentro de la empunadura de |la aguja |accion
que percibira y gque se indica con un dic).

g. Empujar la camara retrospectiva mientras s2 sujeta I3 empunadura de seguridad para comprobar
que &l extremo de la aguja esta bien cerrado dentro de la empufadura de seguridad. Repetir el paso
anterior, si fuera necesario. Desechar segun el protocolo institucional.

Acceso sin la guio

a. Seleccionar la aguja introductora de |la vaina extraible.
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b. Introdwcir I3 aguja introductora de seguridad de la vaina extraible conforme a las instrucciones de
uso del fabricante.

NOTA: Comprobar gue la vaina se encuentra dentro del vaso.

c. Soltar ef torniguete.

d. Retirar la mitad de la aguja de la vaina extraible, manteniendo la posicidn de |la vaina.

& Empujar &l mecanismo de cderre de la parte superior del conector de la aguja introductora vy
presionar el boton para retraer la aguja {en caso de Xcela PICC de inyeccion automatica).

f. Mantener sujeta la vaina xtraible en su sitio y extraer la aguja de seguridad tirando hacia atras de la
cama retrospectiva. Desechar segun el protocolo institucional.

NOTA: Mo wvolver a introducir la aguja del introductor 2n la vaina extraible ya que esto podria dafar Ia
vaina.

g Aplicar una figera presidn con el dedo en la parte exterior de la vena a 1.5 cm, aproximadamente,

del extremo de la vaina extraible para reducir la perdida de sangre.

PREPARACION DEL CATETER

NOTA: La preparacion del catéter puede efectuarse antes del acceso venoso, si este se coloca en el
lateral de la cama del paciente.

3. Determinar fa longitud del cateter.

NOTA: La ubicacion recomendada del extremo se encuentra en la unidn de |a vena cava superior ¥ la
auricula derecha.

a. Colocacidn en el lateral de la cama: Colocar al pacients con el brazo extendido hacia fuera con
respecto al cuerpo en un angulo de 30° o como el paciente tolere. Medir la distancia de la vena entre
fa zona de insercidn seleccionada y la ubicacidn deseada del extremo del catéter.

b. Colocacidon a través de imdgenes: Medir la longitud de la guia gue sobresale de la pigl, o hasta el
marcador de 60 cm de ia guia {sofo para kits de radiologia quirirgica de 145 om). Utikizar la unidad de
cinta desechable para evaluar la longitud fraccional. Restar la longitud caloulada a 60 cm para
determinar fa longitud de corte del cateter.

4. Cortar el catéter a medida utilizando las medidas anteriores.

NOTA: Cortar el extremo del catéter con forma cuadrada. Inspeccionar las superficies de corte para
comprobar que no existe material suelto ni bordes rugosos.

6. Acoplar la unidad de irrigacion al conector del catéter, Comprobar que el cuello de cerre se

encuentra en posicion abierta (Figura 2).
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i Poario Intarml

Gusl de ciers

Figura 2 Ualadus b ririgacsim

NOTA: En los cateteres de lumen multiple, asegurarse de cebar cada lumen antes de la insercion.

7. Introducir 100 ml de suero salino normal esterifizado en una jeringuilla, guitar la tapa del puerto
lateral de la unidad de irrigacddn y acoplar [a jeringuilla.

B. A la vezr que se cubre el cuelio de cierre abriendo con el dedo para evitar que se pierda fiuido, cebar
I3 unidad de irrigacian y el catéter.

PRECAUCION: Cuando se inserte un catéter de lumen triple, & lumen de inyeccion automatica
purpura (sin valvula) debera utilizarse para la colocacion del estilete.

9. 5 se utiliza un estilete (recomendado para todas las técnicas excepto para la de Seldinger), hacer
avanzar despacio dicho estilete 3 través del cuello de cierre de la unidad de irrigacion dentro del
catéter hasta gue el estilete sobresalga del extremo del cateter. Seguir inyectando suero salino
normal, segun sea necesario, para ayudar a avanzar.

10, Retraer el estilete hasta gue, por lo menos, se encuentre un centimetro dentro del cateter (Figura

3).

0 ===

Fgura 3 Posicura del estilsle dentro del cetoer

PRECAUCION: 5i no se retrae el estilete en e! catéter antes de insertar el catéter, se pueden produci
fesiones en los vasos durante el procedimiento de insercidn.

11. Gerar el cuello de cierre de la unidad de irrigacién en sentido de las agujas del relo] para mantener
sujeta el estileta.

ADVERTENCIA: No cortar el estilete ni la guia,

PRECAUCION: No volver a introducir el estilete en el catéter. ya que se pueden producir dafios en la

valvula, el catéter y las venas.
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PRECAUCION: Mo aplicar ningun tipo de pinza en el catéter ni en el tubo de extensicn mientras el
estilete se encuentre dentro del catéter. El estilete se podria torcer y dafar el catéter, lo que
produciria fugas o fracturas del cateter.

NOTA: Mo cortar el alambre de refuerzo. Los bordes rugosos del alambre de refuerzo pueden danar el
catéter. S5e recomienda que el alambre de refuerzo se inserte cuando la wunidad de irrigacion este
sujeta.

NOTA: Asegurarse de gue el extremo del cable de refuerzo esta recto antes de introduciro en el
catéter

12, Extraer la jeringuilla de la unidad de irrigacion y colocar la t3pa en e puerto lateral.

COLOCACION DEL CATETER

Uso de o guia

a. A lo largo de la guia. realizar una peguena hendidura con un bisturi de seguridad, Para utilizar un
bisturi de seguridad, presionar el botdn superior del protector y retirarlo hasta una posicion de cierre
posterior. Una ver realizada la hendidura, presionar de nuavo el botdn superior ¥ avanizar hasta la
posicion de cierre delantera en la linea del indicador de cerre.

b. Hacer avanzar el dispositivo de vaina extraible/dilatador por fa guia. Hacer avanzar el dispositivo en
fa vena.

c. Técnica de Seldinger: Retirar el dilatador, manteniendo sujetas la vaina y la guia. Técnica
muodificada: Retirar el dilatador y |a guia manteniendo sujeta Ia vaina extraible. Cubrir la apertura para
evitar pérdidas de sangre o embolias gaseosas.

PRECAUCION: Témica de Seldinger: Cuando se inserte un catéter de lumen triple, |a luz de inyeccidn
automdtica purpura (sin valvula) debera utilizarse para la colocacion de |a guia.

13, 5i se coloca el cateter en la cabecera del padente, girar la cabeza del paciente hada el lado de la
insercidn con la barbilla hacia el hombro.

14, Introducir poco a poco y lentamente el catéter a traves de la vaina extraible hasta la posicidn
deseada.

NOTA: 5i va a utilizar |2 técnica de Seldinger, primero mojar el segmento expuesto de la guia de 145
cmi con suero salino y enroscar el catéter en la guia.

15, Retirar lentamente I3 vaina extraible de la zona de insercion manteniendo el cateter firme.

16, Sajetar las alas de fa vaina con firmeza y separarias aplicando la misma presidn en ambas alas;

quitar la vaina del catéter desplazandola hacia adelante. Desechar segun el probocolo institucional.
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17. Desplazar lentamente el cateter restante en la vena hasta que la marca "0” del catéter esté en el
punto de insercion. Mo insertar el catéter por completo hasta las alas de fijacion.

18. Soltar la unidad de irngacion del conector del cateter y extraerla, con el estilete o la guia, mientras
se mantiene sujetas las alas de fijacion. Desechar segun el protocolo institucional.

19. Cuando el cateter este introducido, aspirar con cuidado con una jeringa de 10 ml unida a fa unidad
de irrigacion y observar el movimiento de retorno de la sangre. Retirar y desechar segun el protocolo
institucional.

PRECAUCION: No volver a introducir ef estilete en el catéter, ya que se pueden producir dafios en la
valvula, el cateter o las venas.

20, Consultar las secciones IRRIGACION flimenes con valvulos] IRRIGACION ¥ HEPARINIZACION
{limenes sin vdheulas) y ESTABILZACION DEL CATETER para realizar los pasos siguientes.

21, Comprobar fa ubicacion def extremo del catéter mediante la visualizacién radiografica segin |
protocolo institucional.

NOTA: El movimiento del paciente pusde provocar el desplazamiento del extremo del catéter,

22 Tras la confirmacidn, el catéter esta preparado para su uso.

IRRIGACION {LUMENES CON VALVULAS)

Procedimiento recomendado

1. Irrigar el catéter después de cada uso o al menos cada siete dias cuando no se utilice para mantener
fa permeabilidad. Utilizar una jeringuilla de 100 ml o mas.

2. Irrigar el catéter con 10 ml como minimo de suero salimo normal esternlizado, utilizando la técnica
"intermitente” o de "parada/inicio”

ADVERTEMNCIA: 5 se utiliza suero bacteriostatico salino, no superar los 30 ml en un periodo de 24
horas.

3. Extraer la jeringuilla y acoplar una tapa esterilizada en el extremo de cada conector de cierre Luer.
NOTA: Este es el procedimiento de irrigacidn recomendado para este catéter,

5i se utiliza un procedimiento diferente al descrito anteriormente, puede gue sea necesano el uso de
heparina. Seguir el protocolo institucional para la irrigacion del atéter.

PRECAUCION: La administracitn de farmacos incompatibles en e mismo lumen puede provocar la

precipitacion. Asegurarse de gue el lumen del catéter se imiga despues de cada infusion.
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PRECAUCION: 5i se encuentra resistencia durante Ia irrigacion, se recomienda que no se realicen mds
intentos. Continuar con la irrigacion podria provocar la rotura del catéter. Consultar el protocolo
institucional para resolver la obstruccion de cateteres.

PRECAUCION: Colocar una tapa en el conector para reducir ei riesgo de contaminacicn,

IRRIGACION ¥ HEPARINIZACION (LOMEMNES SIN VALVULA)

1. Acoplar |z jeringuilla al conector, abrir la abrazadera y aspirar la sangre.

1. Cerrar la abrazadera, desacoplar 1a jeringuilia y desecharla.

3. Acoplar la jeringuilla-.con 10 m1 de suero salino nosrmal esterilizado, abrir la abrazadera y limpiar los
Iimenes, utilizando la técnica “intermitente” o de “parada/finicio”.

NOTA: 5 se irriga despues de una inyeccion automatica, utilizar 20 ml de suero salino normal
esterilizado.

4, Cerrar la abrazadera. desacoplar |a jeringuilla y desecharla.

5. Introducir el sueros salino heparinizado en Ia jeringuilla y acoplaria al conector.

&. Abrir |a abrazadera e inyectar una cantidad igual o superior al volumen de cebado en los limenes.
{consultar la tabla 1).

7. Mantener una presion positiva en 13 jeringuilla, cerrar la abrazadera, desacoplar la jeringuilla y
desecharla.

8. Repetir el proceso para ef segundo lumen, si fuera necesario.

NOTA: Nunca dejar el cateter sin tapar.

NOTA: Irmgar el catéber después de cada uso. Irrigar cada 12 horas como minimo cuando no se utilice o

segun el protocolo institucional para mantener la permeabilidad.

ESTABILIZACION DEL CATETER

1. Preparar la zona de estabilizacion con alcohol y eliminar cualquier resto de Betadine, si lo hubiera.

2. Aplicar una solucién de preparacion sobre la piel para mejorar la adherencia y proteger la piel. Dejar
secar por completo la solucicn [10-15 segundos).

3. Deslizar el dispositivo bajo las alas de fijacion. Deslizar un orificio de fijacion sobre un tope, después
deslizar ese tope y el ala de fijacidn hacia el lado contrario hasta que el segundo orficio de fijacidn
coincida con el segundo tope.

4. Cerrar las pestanas por encama de los topes para sujetar el cateter.

5. Despegar |la parte trasera del papel y colocarlo sobre |3 piel.
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6. Colocar esparadrapo en la zona de insercion o cerca de ella.
CONTRAINDICACIOMNES: Pacientes con alergias reconocidas a esparadrapos o tiritas.

PRECAUCION: No lo utilizar en zonas en las gue pueda haber pérdida de adherencia, como en
pacientes turbados, dispositivos de acceso desatendidos, piel no adherente o sudorosa.

PRECAUCION: Minimizar |2 marspulacion def cateter durante la aplicacion o la extraccidn.

NOTA: Supervisar el dispositiwvo de estabilizacion a diario. Sustituirlo cada siete dias como minimo.

INYECCION AUTOMATICA

Catéter Xcela Hibrido con tecnologia valvuta PASY

Tahla 2 Especificacionas de la inyeccidn autornitica

Irariy : defijo | dofujo | omiwes | deinads
mm i misimo | miimo | delcatitarat | ssitics
|didemetr ﬁ ] patael | perael | mbomoipsl | misims tas
atirena] g ; = comtraste | contreme | YRPaD [ laingeccebn

a == dagel | dnG2cH I " [ ]]
CTimbisl' | ET Imlisf
EFi2mp ¥ 55 8 L] 261 11937) | 2071417
Hitmida

T Lo grasiba ni raton indmandn cosnmrs (on vaessdal de |28 compomss icF| metids § g
eorparal 37 °C) an gl ey sriblozidy en 375 pas (740 kPal. Los dains ropresanmn capacadsde de
Hipt ajirmaias dis li faiin ARSTENGE in midiod de (omEamnE

2 Dlamns da fa pranss smiwrns 4l caidier shspnadas daramis b prusha da arysccibn summatica

1 Ls preson da wfledo ws ol pusto de falo de s pressin de sflsde ecsce s dol cmnr daspois de oue 1a
hepen: complaindn 10 cickes da nyecoioe nasmibcs

# La pnsaba s raaken inlmando rontrasie con vscesadad du 6 3 canipsaas | oP medids & iameernrs
corparal (37 *C can &l mpscior evtablocids en 126 pes {7240 kPal. Loa dains ropresanten s oidsde do
Fug apromrnades do | nyposion mpomabca en med g da coninsie

B Sk dwrlow whiketmt o [ beit e mgneswn diBorpatica gianda L e mn walvilal paia fea gt caies

LlLey s B ]
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Catéter Xcela con tecnologia valvula PASY
Tabla 2 Fapecificaciones de fa ingeccion aufomalics

Tamafio | luess | Caidier | Indice lredice Presitn Pz
Francis Longeud | defie. | fiuj mizma | - astatica
Idiamern cabdssr | pamel para= | simiumo | despuds de
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T imiiuf = §
{mkssf
3F 1,05 1 55 ] 1 I3 (1A} | 222 {1.531)
& Fl140) 1 55 a5 5 250 (1.725) | A3 {7 390
5 Fi1.7a) 1 5h 5 5 301 .647) | XM (15445
5 F{1.75] 2 55 4 5 145 (168G | 1810240
i Fi1s4) 2 55 § 41 (1661} | 700 1.385)
& F (z2.20¢ k| 1] i 6§ 61 (1.837) | 207 (143N

1 La prostas se malizn wnizands confrasme con vacnssfad de 108 cammpoisss J'.'P‘l medida
u iemperatura coperal {17 "G con ol imyector establecido-mm 335 pal {2340 kPa), Los datos
representsn capitidades e Rujo sproviimedsn de B8 inyeacion aulomancs en medios de
COMTIEN

I Dams da la presion minma del patider cheervatdos dersme Ja prusts do Myaccion aiMmmation

11 presitn de mfado as el pumio de teis de L presdn de mhisdo asance del cesétm
despuds de qua 3¢ hayan completado 10 cicios de myeccisn automitca

4 La prozba sn realizg wifizards comirase con vecosded de 63 cemiposas (0], medida
& bemperatura Coporal {37 "L con &l syector establecido &n 35 ps (2240 kPa). Lus dstos.
rapresantan capacidadas $e fujn sprooimadaa de ks inyeccion aifomatica en meding da
contraaie.

5§ Spio debe wilirarss 1a luy de inyecciton automitica purpera para Bn mysccinnes mimsiticas

Catéter PICC de inyeccién automadtica
Tabla  Especificaciones de la inyecciin auomahica

Calibre tongitug | Indice | (ERR ] prosinde
franzes (mm] de flup mflado estatiza
del catétor i Gatater o
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ADVERTENCIA: 5i se supera el indice de flujo maximo permitido (tabla 2) se puede producir un fallo del
catéter y el desplaramiento del extremo del @téter.

1. Comprobar gue el inyector automatico estd programado adecuadamente y que no supera el limite
del indice de flujo {consultar |a tabla 2).

2. Situar el contraste a la temperatura corporal {37 "Cl.

ADVERTENCIA: 5i no se calientan los medios de contraste a la temperatura corporal antes del estudio
de inyeccion automatica, se podria producir un fallo en el catéter.

3. Examinar el catéter para asegurarse de gue no se han producido dafos.

4, Acoplar la jeringuilla y aspirar una cantidad igual o superior al volumen de cebado del atéter, o
hasta que se obtenga sangre (consultar fa tabla 1). Extraer y desechar |a jeringuilia segin el protocolo
institucional.

5. Acoplar la jeringuilia con 10 ml de suero salino normal esterilizado y limpiar las luces enérgicamente.
&. Retirar y desechar la jeringuilla segun el protocolo institucional.

ADVERTEMCIA: 5i no se garantiza |a permeabilidad del catéter antes de realizar los estudios de
inyeccion automatica, se puede producir un fallo en el catéter.

PRECAUCION: 5i se adjunta un conector sin aguja al conector dei catéter, asegurarse en primer lugar
de gue se admitira una inyeccidn automatica.

T. Acoplar el inyector automatico al conector de limenes seleccionado segun las recomendaciones del
fabricante.

ADVERTENCIA: En el caso de los catéteres de lumen triple, solo se puede utilizar el lumen parpura (sin
vilvula) para fas inyecciones automaticas. Mo utilizar las luces con la marca "No CT" para las
inyecciones automaticas de medio de contraste, ya gue esto podria danar el dispositivo o al paciente,
8. Completar el estudio de inyeccion automatica con cuidado de no superar el limite maximo del indice
de flujo [consultar la tabla 2).

PRECAUCION: S recomienda tener en cuenta los protocolos institucionale: en todos los aspectos
relativos al uso del catéter coherentes con las instrucciones gue se proporcionan en el presente
documento. El banco de pruebas ha demostrado que el catéter Xcela™ PICC com tecnologia valvula
PASV y el ¥cela PICC Hibrido con tecnologia valvula PASY es capaz de resistir 10 ciclos de inyeccidn
automdtica, en cambio el PICC Xcela de inyeccion automatica es capaz de resistir 5 inyecciones de
energia que pueden producirse de manera razonable durante el periodo de 90 dias de permanencia

del catéter.

9. Desconectar el inyector automatico.
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10, Consultar |a seccion IRRIGACION.

MANTEMIMIENTO DEL CATETER

5e recomienda seguir los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos al cuidado, uso y
mantenimiento del catéter, Lla siguiente informacion relativa al cuidado, uso y mantenimiento no
pretende sustituir al protocolo institucional, sino ofrecer indicaciones y recomendaciones que se
puedan utilizar satisfactoriamente con el catéter Xcela™ PICC com tecnologia vabvula PASV, el Kcela

PICC Hibrido con tecnologia valvala PASY y el Xcela PICC de inyeccion automatica,.

USO E INTERVENCIONES GENERALES CON CATETER

= Utilizar |a técnica aseptica durante el uso y las intervenciones con cateter,

= Tomar las medidas habituales y universales durante los procedimientos con catéteres.

= Nunca dejar el catéter sin tapar.

= Mo utilizar pinzas, instrumentos con dientes o bordes punzantes con el catéter, ya gue este podria

danarse.

CUIDADOS DE LA ZONA DE INSERCION ¥ CURAS

* Examinar la zona de insercion con frecuencia y en cada cambio de vendajes por posibles
compiicaciones, incluido el dispositivo de estabilizacion del catéter,

= Seguir el protocolo institucional para el cambio de vendajes. %e recomienda el cambio de vendajes
semanalmente y cuando sea necesario.

= Para evitar las obstrucciones de paso de fiujo, comprobar gue e catéter o los tubos intravenosos no
estan doblados:

ADVERTENCIA: Antes de desinfectar el catéter y la zona de acceso, examinar ambas partes para
asegurarse de gque no contienen restos de agentes de limpieza con alcohol isopropilioo.

= Se recomienda cubrir 1a zona de insercidn, las alas de sujecidn y 2,5 cm del tubo de extension como
minimo con un vendaje ochisivo y esterifizado.

= 5¢ deben tomar todas las medidas necesarias para mantener |la zona de insercion y los vendajes

limpios, secos e intactos.
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RETIRADA DE LOS5 VENDAJES

= Estabilizar el catéter y el conector de cerre Luer cuando se retire los vendajes para evitar
desplazamientos accidentales.

= Retirar el vendaje del conector de ceme Luer hacia la zona de insercidn. Mientras se retira. mantener
los esparadrapos y vendajes en el brazo del paciente para evitar desplazamientos del catéter o de los

puntos.

EVALUACION DE LA INTEGRIDAD DEL CATETER

Evaluar [a integridad del catéter antes de cualquier inyeccion/infusion sigiiendo los pasos siguisntes:

= Examinar y palpar el conducto del catéter y la zona de insercion para detectar posibles
complicaciones.

= Con una jeringuilla de 10 ml aspirar lentameante para obtener sangre. En caso de dificultad para 1a
extraccion de sangre, puede gque ef catéter esté obstruido, mal colocado o presente compresidn.
Desechar fa jeringuilla segun el protocolo institucionat,

= Utilizando una segunda jeringuilla de 10 ml, irfgar el catéter con 10 ml de suero salino normal
esterilizado para fimpiar el catéter.

NOTA: 5i, como consecuencia de los pasos anteriores, existen dudas sobre la integridad del catéter, no

utilizarlo sin realizar mas pruebas y resolver el problema.

OBTENCION DE MUESTRAS DE SANGRE

Procedimiento recomendodao

L. Detener la administracion de infusiones.

2. Limpiar con algodan el conector del catéter utilizando la técnica aséptica y dejarlo secar.

3. Irrigar &l lumen seleccienado con 10 ml de suere salino normal esterilizado.

4. Con la misma jeringuilla, aspirar una pequefia cantidad de sangre y fluidos [{3-5 m| como minimo).
Para comprobar la permeabilidad de los lumenes con valvulas, se debe aspirar tirando suavemente y
sosteniando el @mbola, lo que permite la apertura de la valvula PASV™. Desechar la jeringuilla s2gun el
protocolo institucional.

5. Utilizar otra jennguilla de 10 m! o equipo de extracciones y extraer con cuidado una muestra,

6. Tras la extraccion de una muestra de sangre irrigar inmediatamente el catéter utilizando la tecnica

“parada/finicio” o "intermitents” con 20 ml como minimo de suero salino normal estenlizado. Utifizar

Adolfo Alsing 1535 4° Piso OF. 401- [CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Telf Fax: 4374-2283
Pagina 21 de 23

c‘Peé_‘gi na22 de 24

Pagna 22

E presonis dooumenio sieciinico ha side firmaodo cigitalmerts en oo iermmos de i Ley b 29,000, €] Docvio WY 20262002 ¥ af Decreetn N° 2832003,



AXiMPOIT AL {7 | INSTRUCCIONES DE | cureruncourma oc mscscom

USD PERIFERICA XCELA PICT

una jeringuilla de 10 ml o mas. Consultar la seccion IRRIGACION (lumen con vdlvwla) e IRRIGACION ¥
HEPARINIZACION {lumen sin vahvula).
T. Acoplar una tapa esterilizada en el extremo del conector de cierre Luer.

B. Transferir las muestras segun e protocolo institucional.

SUPERVISION DE LA PRESION VENDSA CENTRAL (SOLO LUMENES SIN VALVULA)

1. Comprobar que la posicion de! extremo del cateter es correcta antes de llevar a cabo la supervision
de |la presion venosa central (CWP, por sus siglas en inglés).

2. Consultar |a seccion IRRIGACION ¥ HEPARINIZACION (limenes sin valfvwlo) para acometer el paso
siguiente.

3. Irrigar el catéter enérgicamente con 10 ml de solucion salina normal.

4. Asegurarse de que el transductor de presidon esta al nivel de la auricula derecha.

5. S recomienda mantener una infusion continua de solucion salina normal (3 mb/h)

&. Utilizar el protocolo de (3 institucidn para los procedimientos de supervision de la presion venosa
central.

ADVERTENCIA: La supervision de la presion del sistema venmoso central siempre se debe utilizar en

combinacidn con otras meétricas de evaluacion de los pacientes cuando se evalie la funcion cardiaca.

GESTION DE LA OCLUSION DEL LUMEN

Los ldmenes de cualquier cateter PICC rara ver se obstruyen. Normalmente la obstruccion de los
limenes se manifiesta por un fallo en la aspiracidn o infusion a través del lumen, una irrigacion
inadecuada o presiones de resistencia altas durante |2 aspiracion o infusion. Esto puede provocar,
entre otros, fa mala colocacidon del catéter. gue el catéter se retuerza o la formacion de coagulos.
Alguna de las siguientes indicaciones podria resolver la obstruccion:

= Comprobar gue no haya ninguna seccion torcida en los tubos de la seccign del catéter externa al
Ccuerpo.

= obver a colocar al paciente.

= Hacer toser al paciente.

= Siempre y cuando no se encuentre resistencia con la aspiracicn, irfgar el catéter enérgicamente con

suero salino normal esteriizado para intentar separar el extremo de la pared del vaso, Utilizar una

jeringuilla de 10 ml o mas.
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PRECAUCION: Nunca irrigar 2 |a fuerza un lumen obstruide. 5i cualguiera de los [umenes desarroflz un
trombao, intentar primero aspirar el codguio con una jeringuilia. 5i la aspiracion no funciona. consultar

el protocolo institucional sobre la gestion de trombosis.

REPARACION DEL CATETER

En caso de gue el catéter se tuerza o rompa acodentalmente, se recomienda sustituir el catéter.

EXTRACCION DEL CATETER

La extraccion del catéter se realizara a discrecion del meédico y teniendo en cuenta el tratamiento del
paciente.

1. Colocar al paciente en posicion vertical con el brazo en un angulo de 45%° hacia fuera del cuerpo.
Mantener la zona de insercidn por debajo de |a altura del corazdn.

2. Consultar la seccion RETIRADA DE LOS VENDAJES.

3. Abrir las pestafias del mecanismo de contencion del dispositive de estabilizacion del catéter y
extraer el catéter del mecanismo de conkencidn.

NOTA: 5e prefiere & uso de i3 técnica aséptica en los pasos siguientes

4. Para extraer el catéter, sujetar el eje entre las afas de sujecidn y la rona de insercidn, y extraerlo con
cuidado, pooo a poco, manteniendo el catéter paralelo a Ia superficie de Ia piel. No sujetar el conector
del cierre Luer para extraer el catéter ya gue se podria danar el catéter.

5. 5i todavia se encuentra resistencia, seguir el protocolo institucional para llevar a cabo la extraccion
dificultosa de catéteres.

6. Para comprobar gue se ha extraido todo el catéter, medir y comparar |a longitud del catéter con la
longitud inicial registrada en el momento de la insercidn.

7. Aplicar una cantidad generosa de alcohol para aflojar los bordes del dispositivo de estabilizacion del
catéter. Mientras se levanta la almohadifla adhesiva, golpear suavemente la superficie debajo de la
almaohadilla con alcohol para disolver el adhesivo

8. Tras la extraccion del catéter, cubrir |a zona de insarcian con un vendaje oclusiva durante 24 horas

commia minimo.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4248-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4248-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SR.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter central de insercion periférica XcelaPICC
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

18-017 CATETERES, VASCULARES, PARA INFUSION, EN VENAS CENTRALES, INSERCION
PERIFERICA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Navilyst Medical
Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizadal's:

El catéter Xcela estd indicado para el acceso periférico a largo plazo al sistema venoso central para la terapia
intravenosa, 1o que incluye, aunque sin limitacion, la administracion de fluidos, medicamentos y nutrientes; la
obtencion de muestras de sangre y la inyeccion automética del medio de contraste. Solamente los IUmenes sin
vavuladel catéter hibrido, estén indicados parala supervision de la presion venosa central.

Model os;

KIT DE CATETER XCELA POWER PICC (catéter central de insercion periférica) INYECTABLE



UPN CAT/REF. DESCRIPCION
M001456700 45-670 5F/DL/55cm

M001456750 45-675 4F/SL/55cm

KIT DE IR-145 XCELA POWER PICC (catéter central de insercion periférica) INYECTABLE

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

M001456580 45-658 5F/SL/55cm
M001456680 45-668 6F/DL/55cm
M001456720 45-672 5F/DL/55cm

M001456770 45-677 4F/SL/55cm

KIT DE MST-60 XCELA POWER PICC (catéter central de insercion periférica) INYECTABLE

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

M 001456520 45-652 4F/SL/45cm
M001456570 45-657 5F/SL/55cm
M001456670 45-667 6F/DL/55cm
M001456710 45-671 5F/DL/55cm
M001456760 45-676 4F/SL/55cm

KIT DE CATETERES XCELA
VALVULA PASV.

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965457010 45-701 3F/SL/55cm
H965457410 45-741 6F/TL/55cm
H965557110 55-711 4F/SL/55cm
H965557160 55-716 5F/SL/55cm
H965557310 55-731 5F/DL/55cm

H965557360 55-736 6F/SL/55cm

PICC (catéter central de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE

KIT DE IR-145 XCELA PICC (catéter central de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE VALVULA

PASV



UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965457430 45-743 6F/TL/55cm

H965557130 55-713 4F/SL/55cm

H965557180 55-718 5F/SL/55cm

H965557330 55-733 5F/DL/55cm

KIT DE MST-70 XCELA PICC (catéter de insercion periférica) CON TECNOLOGIA DE VALVULA PASV
UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965457020 45-702 3F/SL/55cm

H965457420 45-742 6F/TL/55cm

H965557120 55-712 4F/SL/55cm

H965557170 55-717 5F/SL/55cm

H965557320 55-732 5F/DL/55cm

H965557370 55-737 6F/DL/55cm

KIT DE IR-145 XCELA HIBRIDO PICC (catéter central de insercion periférica) CON
TECNOLOGIA DE VALVULA PASV

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965952430 95-243 6F/TL/55cm

H965952470 95-247 6F/TL/55cm/ alambre guia de Nitinol

KIT DE MST-70 XCELA HIiBRIDO PICC (catéter central de insercion periférica) CON
TECNOLOGIA DE VALVULA PASV

UPN CAT/REF. DESCRIPCION

H965952420 95-242 6F/TL/55cm

H965952460 95-246 6F/TL/55cm/ alambre guia de Nitinol.

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A



Forma de presentacién: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno
Nombre del fabricante:

Navilyst Medical Inc.

Lugar de elaboracion:

1) 10 Glens Falls Technical Park

Glens Falls, NY 12801

Estados Unidos.

2) 26 Forest St

Marlborough, MA 01752

Estados Unidos

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-646-97, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4248-20-8
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