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CARACTERISTICAS:

El catéter central insertado periféricamente (PICC) es un catéter radiopaco de poliuretano con conector de
cierre Luer, tubo de extension de poliuretano, lumen simple, doble o triple y ala de fijacion con capacidad
para inyecciones. Ademas incorpora la tecnologia Endexo (una mezcla de polimeros patentada) en el
material del eje del catéter predicado para proporcionar una superficie del eje mas resistente a la
acumulacion de componentes sanguineos.

Los catéteres se ofrecen en 3 versiones: con Valvula (BioFlo PICC con tecnologia Endexo y Valvula PASV),
sin Valvula (BioFlo PICC con tecnologia Endexo) e Hibrido (BioFlo PICC Hibrido con tecnologia Endexo y
Valvula PASV).

Los modelos BioFlo PICC con al menos un lumen sin valvula incluyen una indicacién para el monitoreo de
la presion venosa central.

El eje del catéter de poliuretano modificado es mas resistente a la acumulacién de componentes sanguineos
(por ejemplo, plaquetas, trombos) por la caracteristica fisica de la superficie del catéter. El dispositivo
propuesto no contiene un anticoagulante, antimicrobiano o antibiético; y no esta basado en heparina. Por lo
tanto, los PICC BioFlo no presentan los tipos de problemas potenciales asociados con recubrimientos y
agentes activos tales como durabilidad, alergias y sensibilidades.

La vélvula PASV patentada ubicada dentro del conector del BioFlo PICC con tecnologia Endexo y PASV y
el BioFlo Hybrid PICC con tecnologia Endexo y PASV esta disefiada para resistir automaticamente el flujo
de retorno reduciendo el reflujo sanguineo que podria provocar complicaciones relacionadas con el catéter
en comparacion para abrir catéteres terminados. La vélvula permanece cerrada cuando el catéter no esta
en uso y cuando se somete a presiones venosas centrales normales. Cuando se aplica presion positiva
(infusion) a través del conector Luer, la vélvula se abre permitiendo la infusién de fluidos a través del catéter.
Cuando se aplica presion negativa (aspiracion), la valvula se abre permitiendo la extracciéon de sangre en
una jeringa. La valvula PASV reemplaza la necesidad de pinzas en los tubos de extension del catéter.

El Catéter central de insercidn periférica BioFlo con tecnologia ENDEXO esté indicado para acceso periférico
a corto o largo plazo al sistema venoso central para terapia intravenosa, que incluye, entre otros, la
administracion de fluidos, medicamentos y nutrientes; el muestreo de sangre, para inyeccion de potencia de

medios de contraste y monitoreo de la presién venosa central.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES COMPLICACIONES.
> Precauciones

. No superar el nivel de la axila con la guia sin realizar un seguimiento por medio de imagenes en tiempo
real.
. No extraer el estilete a la fuerza. La resistencia podria dafiar el catéter. si se detecta resistencia o

hinchamiento del catéter, detener la extraccion del estilete y esperar a que el catéter retome su formal
normal. Extraer el catéter y el estilete al mismo tiempo unos 2cm y volver a intentar la extraccion del
estilete. Repetir este procedimiento hasta que el estilete se extraiga con facilidad. Una vez extraido,
colocar el catéter en la posicion deseada (marca cero).

. Si se debe extraer la guia, extraer la aguja y la guia como una sola unidad.

. Leer detenidamente todas las instrucciones antes de proceder a la insercion o utilizacion.

. No utilizar instrumentos afilados para abrir el paquete ya que se podria dafar el dispositivo.

. La insercion del catéter solo debe realizarla un facultativo sanitario titulado y cualificado.

. Si el catéter o los accesorios presentan cualquier indicio de deterioro (pliegues, aplastamiento, corte,

etc.), no utilizarlos.

. Si se utiliza una vaina de introduccion distinta a la suministrada (como en los Kits Técnica Seldinger
modificada — MST- y los Radiologia quirtirgica- IR), comprobar que el catéter encaje faciimente a
través de la vaina.

. No introducir en la vena el extremo rigido de la guia con punta flexible.

. Debe ponerse especial cuidado cuando se haga avanzar el catéter o la guia para evitar traumatismos
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
el catéter, ya que se podria dafiar el catéter.

. Durante la insercion evitar los angulos cerrados o de inclinacion media que puedan poner en peligro
la funcionalidad del catéter.

. No se deben usar pomadas con acetona y glicol polietileno con catéteres de poliuretano, ya que se

pueden ocasionar dafios en el dispositivo.

. Si el catéter es demasiado corto, se debera sustituir por otro.
. No utilizar instrumentos punzantes cerca de los tubos de extension o del eje del catéter.
. No utilizar puntos de sutura en ninguna parte del catéter. Si se utilizan puntos de sutura para sujetar

el catéter, utilizar las alas del fijacion y asegurarse de no se obstruyan, punzar o cortar el catéter.

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

. Asegurarse de que los guantes estériles no contengan residuos.

. Se recomienda que solo se utilicen accesorios de cierre Luer con el catéter BioFlo Hibrido PICC con
tecnologia ENDEXO y de valvula PASV. Ejercer una presioén excesiva de forma repetida puede reducir
la vida til del conector. No utilizar pinzar hemostaticas para sujetar o extraer dispositivos con las
conexiones del conector de cierre Luer.

. Si se encuentra resistencia al intentar irrigar el catéter, seguir el protocolo de la institucion para
catéteres obstruidos.

. Cuando se deseche los accesorios usados, seguir el protocolo institucional.

. La administracién de farmacos incompatibles en la misma luz puede provocar la precipitacion. Irrigar
la luz del catéter después de cada infusion.

. Se recomienda tener en cuenta los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos al uso
del catéter coherentes con las presentes instrucciones.

. Si no se retrae el estilete en el catéter antes de insertar el catéter, se pueden producir lesiones en los
vasos durante el procedimiento de insercion.

. No utilizar tijeras para quitar el vendaje, ya que esto podria 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 alcohol isopropilico o agentes de limpieza con base a acetona. Para evitar la
acumulacion de agentes, no introducir completamente el catéter hasta las alas de fijacion.

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

. Es necesario comprobar la ubicacion del extremo del catéter. Se recomienda utilizar la visualizacion
radiografica. EI movimiento del paciente puede provocar el desplazamiento del extremo del catéter.

. Se recomienda tener en cuenta los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos al uso
del catéter coherentes con las presentes instrucciones. La prueba del catéter BioFlo Hibrido PICC con
tecnologia ENDEXO y de valvula PASV, incluye 10 ciclos de inyeccion automatica.

. No intentar reparar el catéter. Si aparentemente se han producido roturas o fugas en el catéter, extraer
el catéter inmediatamente.

. La utilizacién o la extraccion del catéter solo puede realizarla personal sanitario formado y cualificado.

. Si se ejerce fuerza al extraer el catéter, se puede producir la separacion del catéter. Durante la

extraccion sujetar el extremo distal del catéter hasta el ala de fijacion.

. Se debe instruir a los pacientes sobre el cuidado y el mantenimiento del PICC. El personal sanitario
es responsable de la instruccién del paciente.

. Evitar tomar la presién sanguinea o realizar un torniquete en el brazo con un dispositivo implantado,
ya que esto podria provocar la oclusién u otros dafios en el dispositivo.

. Evitar ejercer presion en la zona interior de la superficie o en axila del brazo con la canula cuando
utilice muletas.

. No se recomienda utilizar una aguja para acceder al catéter. Sin embargo, si utiliza una aguja, no
utilizar una de mas de 1.9cm de longitud, ya que podria provocar dafios en la valvula.

> Advertencias

Debido al riesgo de exposicidon a los agentes patégenos transmitidos por la sangre, los profesionales

sanitarios deben tomar precauciones universales con respecto a la sangre y los fluidos corporales en el

cuidado de los pacientes. Se deben seguir estrictamente técnicas estériles durante la manipulacion del

dispositivo.

. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

. Si se utiliza suero bacteriostatico o salino, no superar los 30ml en un periodo de 24hs.

. No insertar el catéter por completo hasta las alas de fijacion.

. No utilizar el catéter con agentes quimicos que sean incompatibles con cualquiera de sus accesorios,

ya que podria dafiar el catéter.

. No colocar el catéter en al auricula derecha ni el ventriculo derecho del corazén.

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

. No intentar recortar el catéter con la guia ni con el estilete cargado, ya que se podrian producir dafios
en el catéter, el estilete o la guia y podria causar lesiones en el paciente.

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

. Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los estudios de inyeccién automatica, se
podria producir un fallo en el catéter.
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La funcién del limite de la presion del inyector automatico (limite de seguridad) puede no evitar la
sobrepresurizacion de un catéter obstruido.

Si se supera el indice de flujo maximo permitido, se puede producir un fallo del catéter o el
desplazamiento del extremo del catéter.

La indicacién del catéter para la inyeccién automatica de los medios de contrate implica la capacidad
de este para resistir este procedimiento, pero no implica que este procedimiento sea apropiado para
un paciente en particular. 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 en el PICC de inyeccién automatica no
debe superar los 325 psi (2240kPa).

Antes de cargar el estilete 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 dafiar el dispositivo o al
paciente.

La supervision de la presion del sistema venoso central, siempre se debe utilizar en combinacién con
otras métricas de evaluacion de los pacientes cuando se evalle la funcién cardiaca.

Uso para un solo paciente.

No reutilizar, reprocesar o re-esterilizar. La reutilizacioén, reprocesamiento o la re esterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede provocar
lesiones al paciente, enfermedades o muerte. Asimismo, se puede crear un riesgo de contaminacion
del dispositivo o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo con las normas del hospital.

Contraindicaciones

Trombosis venosa en cualquier parte de la vena donde se pretende cateterizar.

Condiciones que dificulten el retorno venoso de la extremidad, como paralisis o linfedema después de
una mastectomia.

Condiciones ortopédicas o neurolégicas que afecten a la extremidad.

Anticipacién o presencia de injertos de didlisis u otros dispositivos intraluminales, incluidos los
marcapasos.

Hipercoagulopatia, a menos que se tomen medidas para poner al paciente en terapia de
anticoagulacion.

Infeccion existente bajo la superficie o en la superficie de la piel en la zona propuesta para la insercion
del catéter, o cerca de ella.

Distorsién anatémica de las venas por cirugia, heridas o traumatismos.

Venas antecubitales no adecuadas.

Irregularidades anatémicas (estructurales o vasculares) que puedan dificultar la introduccién del

catéter o las intervenciones con catéter.

Posibles complicaciones/ Reacciones adversas:
Embolia gaseosa

Sangrado

Lesién del plexo braquial o de otro nervio

Arritmia cardiaca

Perforacion cardiaca

Hemotdrax

Infeccién

Inflamacién/ Flebitis

Reaccién de intolerancia a los medios de contraste
Taponamiento cardiaco

Desplazamiento del catéter

Embolia del catéter

Erosion del catéter a través de la piel/vasos
Fragmentacion del catéter

Fallo de funcionamiento del catéter

Colocacién incorrecta del catéter

Migracion del catéter

Oclusién del catéter

Retraccién del catéter

. Ruptura del catéter

. Muerte

. Precipitacion de farmaco o medios de contrate
. Extravasacion/ infiltracion de infusiones

. Embolia

. Endocarditis

. Necrosis de la zona de salida

. Formacién de vaina de fibrina

. Rechazo de cuerpos extrafios

. Hematomas

. Hemorragia

. Lesion de conductos toracicos

. Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado
. Colocacién incorrecta

. Erosién miocardica

. Dafio de los nervios

. Dolor

. Derrame pericardico

. Derrame pleural

. Neumotdrax

. Embolia pulmonar

. Dificultad renal

. Sensibilidad o alergia

. Septicemia

. Inyeccién miocardica o venosa subintima
. Trombosis vascular

. Dafio de los vasos

. Estenosis de vasos

. Tromboflebitis

. Trombectomia

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CATETER

El catéter BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO, con y sin vélvula PASV e Hibrido unicamente deben
introducirlo, manipularlo y extraerlo un facultativo sanitario titulado y cualificado.

Ninguno de los procedimientos y técnicas que se describen en estas instrucciones representan protocolos
médicos, ni pretenden sustituir la experiencia y juicio de un médico en el tratamiento de ningin paciente.
NOTA: Se debe emplear la técnica aséptica estricta en los procedimientos de introduccion, mantenimiento
y extraccion.

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

PRECAUCION: No utilizar instrumentos punzantes para abrir el paquete.

BioFlo Hibrido PICC con tecnologia ENDEXO y valvula PASV

Tamafio g Calibre, ‘de 25 Gravedad Tamafiode | Volumen
francés Se la luz 2 | minima del luz (mm) de cebado
(mm) = == | indicede
(iemewo | £ 2 52| tiolenua)
externo) | 5 S5
6F(2,20) | 3/Hibrido 165 : 55 sozmih’ 1,1/0,6/0,6 <07 ml?
190° 30mih* <05ml’

1La compatibifidad méxima da la guia as 0,018in (0,46 mm).
2 Luz de inyeccion automtica grande {luz parpura sin vélvula)
3Luces de inyaccion no automética pequanas lluces con valvula)

BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO y vélvula

Tamafio | Luces | Calibre, | Longitud | Gravedad | Tamariode | Volumen
francés delalz’ | del | minimadel | luz(mm) | decebado
(mm) catéter | indice de
(diametro {em) flujo (agua)
externo)
3F(08] 1 20,0 55 30 mlth 06 <08ml
4F(140) | 1 170 55 150 mith 03 <1,1ml
5F(L700] 1 15,5 55 240 ml'h 11 <1.2ml
5F(1,75 | 2 175° 55 sombh | 0808 | <10ml
6F(195) | 2 1652 55 13zmih | 0809 | <timl
6F(220| 3 185° 55 132mih* | 1,1/0,8/06 | <08ml*
190° 30mlh* <08ml*

1 La compatbilidad maxima de la quia es 0018 in (0,46 mim).
2Las dos luces.

3Luz de inyaci6n automética grands (unaluz pirpural
4Luces de inyeccion no autamética pequena (dos luces|.

BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO

Tamario Calibrede | Longitud Gravedad Tamafiode | Volumen

francés | o, la luz del minima del luz (mm) de
(mm) § catéter indice de flujo cebado

(diametro | = (cm) (agua)

externo)

4F(1,80) | 1 170 55 843 ml/h 09 <1,0ml

5F(1,70) | 1 155 55 1856 ml/h 11 <1,2ml

5F(1,75) | 2 17,5 55 428 ml/h 08/08 <1,0ml

6F(1,9) | 2 16,52 55 690 ml/h 09/09 <1,iml

1 La compatibilidad méxima de la guia es 0018n (0,46 mm).
2 Las dos luces.

INSTRUCCIONES PARA LA INTRODUCCION DEL CATETER
Preparacion del paciente

. Sise coloca el catéter en la cabecera del paciente, realizarle un torniquete en la parte superior del brazo.
Las venas habituales de la insercion son las venas basilica, braquial y cefélica. Soltar el torniquete.

N

. Preparar el campo esterilizado y los suministros.

w

. Preparar la zona de insercion y los alrededores con un agente de limpieza tépico antibiético conforme a
los procedimientos y politicas institucionales.

Acceso venoso

Acceder a la vena utilizando el siguiente método adecuado.

Uso de la guia

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

b. Introducir el extremo blando de la guia a través de la aguja y de la vena y colocarlo en la posicion deseada

segun los estandares y guias practicas clinicas o segun el procedimiento y la politica institucional.

NOTA: Si utiliza una guia hidréfila de 145 o 70 cm, irrigar el soporte del cable (aro) o bafiar la guia en solucién

salina normal estéril para la inyeccion para garantizar la activacion del revestimiento hidréfilo antes del

procedimiento. Es posible que sea necesario repetir esta operacion durante el procedimiento irrigando con

cuidado el catéter con solucion salina estéril normal para la inyeccion por medio del mecanismo de irrigacion

suministrado con la guia.

c. Si se utiliza el kit IR-145 cm o MST-70 cm, utilizar una visualizacion fluoroscépica para colocar el extremo

de la guia en la ubicacién deseada del catéter. La ubicacion recomendada del extremo se encuentra en la

unién de la vena cava superior y la auricula derecha.

PRECAUCION: Si se debe extraer la guia, extraer la aguja y la guia como una sola unidad.

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

Uso de la aguja de seguridad

e. Para activar el mecanismo de seguridad, sujetar la empufiadura de seguridad con una mano y girar la

camara retrospectiva en sentido contrario a las agujas del reloj.

f. Tirar hacia atras de la camara retrospectiva hasta que el extremo de la aguja desaparezca dentro de la

empufiadura de seguridad y se cierre con seguridad dentro de la empufiadura de la aguja (accién que se

percibira y que se indica con un clic).

g. Empujar la camara retrospectiva mientras se sujeta la empufadura de seguridad para comprobar que el

extremo de la aguja esta bien cerrado dentro de la empufiadura de seguridad. Repetir el paso anterior, si

fuera necesario. Desechar segun el protocolo institucional.

Acceso sin la guia

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

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

c. Soltar el torniquete.

d. Retirar la mitad de la aguja de la vaina extraible, manteniendo la posicion de la vaina.

e. Mantener sujeta la vaina extraible en su sitio y extraer la aguja de seguridad conforme a las instrucciones
de uso del fabricante. Desechar segun el protocolo institucional.

NOTA: No volver a introducir la aguja del introductor en la vaina extraible ya que esto podria dafar la vaina.

Preparacion del catéter

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

4. Determinar la longitud del catéter.

NOTA: La ubicacién recomendada del extremo se encuentra en la unién de la vena cava superior y la
auricula derecha.

a. Colocacion junto al cabecero: Colocar al paciente con el brazo extendido hacia fuera con respecto al
cuerpo en un angulo de 90° o como el paciente tolere. Medir la distancia de la vena entre la zona de insercion
seleccionada y la ubicacion deseada del extremo del catéter.

b. Colocacion a través de imagenes: Medir la longitud de la guia que sobresale de la piel, o hasta el marcador
de 60 cm de la guia (solo para kits de radiologia quirtrgica de 145 cm). Utilizar la unidad de cinta desechable
para evaluar la longitud fraccional. Restar la longitud calculada a 60 cm para determinar la longitud de corte
del catéter.

5. 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 cierre se encuentra en

posicion abierta (Figura 1).

___— Puerto lateral

Cuello de cierre

Unidades de irrigacion

NOTA: En los catéteres de luz muiltiple, asegurarse de cebar cada lumen antes de la insercion.

Al introducir un catéter de doble lumen, se podra utilizar cualquier de los limenes para la colocacion del
estilete.

7. Introducir 10 ml de suero salino normal esterilizado en una jeringuilla, quitar la tapa del puerto lateral de
la unidad de irrigacion y acoplar la jeringuilla.

8. A la vez que se cubre el cuello de cierre abrir con el dedo para evitar que se pierda fluido, cebar la unidad
de irrigacion y el catéter.

PRECAUCION: Cuando se inserte un catéter de triple lumen, el lumen de inyeccion automatica purpura (sin
valvula) debera utilizarse para la colocacion del estilete. Cuando se inserte un catéter de doble lumen,
asegurarse de cebar cada lumen antes de la insercion, fijando los Iimenes no utilizados después de
cebarlos.

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

10. Retraer el estilete hasta que, por lo menos, se encuentre un centimetro dentro del catéter (Figura 2).

o ===

Posician del estilete dentro del catéter

PRECAUCION: Si no se retrae el estilete en el catéter antes de insertar el catéter, se pueden producir
lesiones en los vasos durante el procedimiento de insercion.

11. Girar el cuello de cierre de la unidad de irrigacion en sentido de las agujas del reloj para mantener sujeto
el estilete.

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.

PRECAUCION: No aplicar ningln tipo de pinza en el catéter ni en el tubo de extensiéon mientras el estilete
se encuentre dentro del catéter. El estilete se podria torcer y dafiar el catéter, lo que produciria fugas o
fracturas del catéter.

12. Extraer la jeringuilla de la unidad de irrigacion y colocar la tapa en el puerto lateral.

Colocacion del catéter

Uso de la guia

a. A lo largo de la guia, realizar una pequefia hendidura con un bisturi de seguridad. Para utilizar un bisturi
de seguridad, presionar el boton superior del protector y retirarlo hasta una posicion de cierre posterior. Una
vez realizada la hendidura, presionar de nuevo el botén superior y avanzar hasta la posicion de cierre
delantera en la linea del indicador de cierre.

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

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

PRECAUCION: Técnica de Seldinger: Cuando inserte un catéter de luz triple, la luz de inyeccion automatica
purpura (sin valvula) debera utilizarse para la colocacion de la guia.

13. Si se coloca el catéter en la cabecera del paciente, girar la cabeza del paciente hacia el lado de la
insercion con la barbilla hacia el hombro.

14. Introducir poco a poco y lentamente el catéter a través de la vaina extraible hasta la posicion deseada.
NOTA: Si va a utilizar la técnica de Seldinger, primero mojar el segmento expuesto de la guia de 145 cm con
suero salino y enroscar el catéter en la guia. Si se introduce un catéter de doble lumen, asegurarse de que
el tubo de extension que no se utiliza esta sujeto.

15. Retirar lentamente la vaina extraible de la zona de insercién manteniendo el catéter firme.

16. Sujetar las alas de la vaina con firmeza y separarlas aplicando la misma presion en ambas alas; quitar
la vaina del catéter desplazandola hacia adelante. Desechar segun el protocolo institucional.

17. Desplazar lentamente el catéter restante en la vena hasta que la marca “0” del catéter esté en el punto
de insercion. No insertar el catéter por completo hasta las alas de fijacion.

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

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

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

20. Cerrar la abrazadera del catéter.

21. Consultar las secciones IRRIGACION (lumen con valvulas) IRRIGACION Y HEPARINIZACION (lumen
sin valvulas) y ESTABILIZACION DEL CATETER para realizar los pasos siguientes.

22. Comprobar la ubicacion del extremo del catéter mediante la visualizacion radiografica segun el protocolo
institucional.

IRRIGACION (LUMEN CON VALVULAS)

Procedimiento recomendado

1. Irrigar el catéter después de cada uso o al menos cada siete dias cuando no se utilice para mantener la
permeabilidad. Utilizar una jeringuilla de 10 ml o mas.

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

ADVERTENCIA: Si 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 irrigacién recomendado para este catéter. Si utiliza un procedimiento
diferente al descrito anteriormente, puede que sea necesario el uso de heparina. Seguir el protocolo
institucional para la irrigacién del catéter.

PRECAUCION: La administracion de farmacos incompatibles en el mismo Ilumen puede provocar la
precipitacion. Asegurarse de que el lumen del catéter se irriga después de cada infusion.

PRECAUCION: Si se encuentra resistencia durante la irrigacion, se recomienda que no se realicen mas
intentos. Continuar con la irrigacién podria provocar la rotura del catéter. Consultar el protocolo institucional
para resolver la obstruccion de catéteres.

PRECAUCION: Colocar una tapa en el conector para reducir el riesgo de contaminacion.

IRRIGACION Y HEPARINIZACION (LUMEN SIN VALVULA)

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

2. Cerrar la abrazadera, desacoplar la jeringuilla y desecharla.

3. Acoplar la jeringuilla con 10 ml de suero salino normal esterilizado, abrir la abrazadera y limpiar los
lumenes, utilizando la técnica “intermitente” o de “paradalinicio”.

NOTA: Si se irriga después de una inyeccién automatica, utilizar 20 ml de suero salino normal esterilizado.
4. Cerrar la abrazadera, desacoplar la jeringuilla y desecharla.

5. Introducir el suero salino heparinizado en la jeringuilla y acoplarla al conector.

6. Abrir la abrazadera e inyectar una cantidad igual o superior al volumen de cebado en las luces.

7. Mantener una presion positiva en la jeringuilla, cerrar la abrazadera, desacoplar la jeringuilla y desecharla.
8. Repetir el proceso para el segundo lumen, si fuera necesario.

NOTA: Nunca dejar el catéter sin tapar.

NOTA: Irrigar el catéter 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 solucién (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 fijacion hacia el lado contrario hasta que el segundo orificio de fijacion coincida
con el segundo tope.

4. Cerrar las pestafas por encima de los topes para sujetar el catéter.

5. Despegar la parte trasera del papel y colocarlo sobre la piel.

6. Colocar esparadrapo en la zona de insercion o cerca de ella.

CONTRAINDICACIONES: Pacientes con alergias reconocidas a esparadrapos o tiritas.

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

PRECAUCION: Minimizar la manipulacion del catéter durante la aplicacion o la extraccion.

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

Inyeccion automatica

Especificaciones de la inyeccion automatica
BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO

Tamario | Luces | Longitud | indice indice Presion Presion
francés del de flujo de flujo méxima del | deinflado
(mm) catéter | maximo méaximo catéteral estatica

(diametro (cm) parael parael | maximo (psi | méxima
externo) contraste | contraste | '2[kPa]) trasla
de118cP | de63cP inyeccién
CT(ml/s)' | CT(mls)* (psi?[kPa])
4F(1,40) 1 55 35 5 220(1517) | 204 (1407)
5F(1,70) 1 55 5 5 229(1579) | 206 (1420)
5F(1,75) 2 55 4 5 214(1475) | 175(1207)
6F(1,95) 2 55 5 5 221(1524) | 171(1179)

1La prueba se realizo utilizando contraste con viscosidad de 118 centipoises (cP), medida a temperatura
corporal (37 °C) con el inyector establecido en 325 psi (2240 kPa). Los datos representan capacidades de
flujo aproximadas de la inyeccién automatica en medios de contraste

2Datos de la presion interna del catster observados durante la prueba de inyeccidn automatica,

3La presi6n de inflado es el punto de fallo de la presion de inflado estética del catéter después de que se
hayan completado 10 ciclos de inyeccion automatica.

4La prucha se realizs utilizand n viscosidad de 6,3  medida a temperatura
corporal (37 °C) con el inyectar establecido en 325 psi (2240 kPa). Los datos representan capacidades de
flujo aproximadas de la inyeccién automatica en medios de contraste
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BioFlo Hibrido PICC con tecnologia ENDEXO y vélvula PASV

Tamario - Indice indice Presion Presion
francés g 25 de flujo de flujo maxima del de inflado
(mm) g |&2 | maximo | maximo | catéteral estatica
(dismero | 58 | S & | parael parael | maximo(psi | méxima tras
exemo) | 2.2 [ 3] contraste | conraste | [kPall | 1a inyeccion
H =2 | de118cP | de63cP (psi*[kPa])
? CT(mijs)' | cT (mlis)

6 F (2,20 3 55 6 6 268 (1848) | 211 (1455)
Hibrido

1La prusha se realizs utiizando contraste con viscosidad de 118 centipoises (cP), medida a temperatura
corporal (37 °C) con elinyector establecido en 325 psi (2240 kPa). Los datos representan capacidades de
flujo aproximadas de la inyeccion automatica en medios de contraste,

2 Datos de a presicn interna del catéter observados durante la prueba de inyeccidn automatica

3La presion de inflado es el punto de fallo de la presidn de inflado estatica del catéter después de que se
hayan completado 10 ciclos de inyeccion automatica

4 La prueba se realizo utlizando contraste con viscosidad de 63 centipoises (cP), medida a temperatura
corporal (37 °C) con elinyector establecido en 326 psi (2240 kPa). Los datos representan capacidades de
flujo aproximadas e la inyeccion automatica en medios de contraste,

5 Solo debe utilzarse la luz de inyeccion automtica grande (Lier pirpura sin valvula) para las inyecciones
automiticas.

BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO y valvula

Tamafio | Luces | Longitud | indice indice Presion Presion
francés del defijo | defiujo | maximadel | deinflado
{mm) catéter | maximo | maximo | catéteral | estitica

(dizmetro (om) parael | parael maximo méxima
externo) contraste | contraste | (psi'2[kPal) | trasla
de118cP | de63cP inyeccion
CT(mls)' | CT(muspk (psi 2[kPal)
3F (1,05 1 55 1 15 223 (1538) | 258 (1779)
4F(180) | 1 55 35 5 220 (1517) | 204 (1407)
5F(1,70) | 1 55 5 229 (1579) | 206 (1420)
5F(1,75) 2 55 4 5 214 (1475) | 175(1207)
6F(195) | 2 55 5 5 221(1524) | 171 (1179)
6F(220F| 3 55 [] 6 268 (1848) | 211 (1455)

1La prusba sa raalizd utizando contraste con viscosidad de 11,8 centipoisas (cP), medida a tamperatura
corporal (37 °C) con ol inyactor astablacido an 325 psi (2240 kPa. Los datos reprassntan capacidades da
flujo aproximadas de la inyeccion automética an medios de contraste

2 Datos dala presin intera dal catéter obsarvados duranta la prusba da inyeccidn automética

3Laprasisn da inflado es al punto da falla da la prasién da inflado asttica dal catétar daspuds de qua sa
hayan complatada 10 ciclos da inyaccion automética

4La prusba se realizd utiizando contrasta con viscosidad da 63 cantipoises (cP), medida a temperatura
corporal (37 °C) con el inyactor establacido an 326 psi (2240 kPa. Los datos representan capacidades da
flujo aproximadas da la inyaccién automética an medios da contraste.

5 Solo debe utilizarse la luz de inyaccitn automatica piirpura para las inyecciones automaticas.

DVERTENCIA: Durante la prueba de inyeccién automatica, la presion del catéter no super6 los valores
indicados en las tablas anteriores (segln corresponda el modelo utilizado).

ADVERTENCIA: Durante la prueba de presion de inflado, se registré un fallo del catéter tal y como se detalla
en las tablas anteriores (segun corresponda el modelo utilizado).

ADVERTENCIA: Si se supera el indice de flujo méaximo permitido (tablas) se puede producir un fallo del
catéter y el desplazamiento del extremo del catéter.

1. Comprobar que el inyector automatico esta programado adecuadamente y que no supera el limite del
indice de flujo (consulte tabla).

2. Situar el contraste a la temperatura corporal (37 °C).

ADVERTENCIA: Si 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 que no se han producido dafios.

4. Acoplar la jeringuilla, abrir la abrazadera y aspirar una cantidad igual o superior al volumen de cebado del
catéter, o hasta que se obtenga sangre. Cerrar la abrazadera, extraer y desechar la jeringuilla segun el
protocolo institucional.

5. Acoplar la jeringuilla con 10 ml de suero salino normal esterilizado y limpiar los Iimenes enérgicamente.
6. Cerrar la abrazadera, retirar y desechar la jeringuilla segun el protocolo institucional.

ADVERTENCIA: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de realizar los estudios de inyeccion
automatica, se puede producir un fallo en el catéter.

PRECAUCION: Si se adjunta un conector sin aguja al conector del catéter, asegurarse en primer lugar de
que admitird una inyeccion automatica.

7. Acoplar el inyector automatico al conector de luces seleccionado segun las recomendaciones del
fabricante y abrir la abrazadera.

ADVERTENCIA: En el caso de los catéteres de luz triple, solo se puede utilizar el lumen purpura (sin valvula)
para las inyecciones automaticas. No utilizar los Iimenes con la marca “No CT” para las inyecciones
automaticas de medio de contraste, ya que esto podria dafar el dispositivo o al paciente.

8. Completar el estudio de inyeccion automatica con cuidado de no superar el limite maximo del indice de
flujo y cerrar la abrazadera (consultar la tabla).

PRECAUCION: Se recomienda tener en cuenta los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos
al uso del catéter coherentes con las instrucciones que se proporcionan en el presente documento. La prueba
del BioFlo™ hibrido PICC con tecnologia ENDEXO™ y de valvula PASV™ y BioFlo™ PICC con tecnologia
ENDEXO incluye 10 ciclos de inyeccion automatica.

9. Desconectar el inyector automatico.

10. Consultar la seccion IRRIGACION Y HEPARINIZACION.

MANTENIMIENTO DEL CATETER

Se recomienda seguir los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos al cuidado, uso y
mantenimiento del catéter. La 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 BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO.

Uso e intervenciones generales con catéter

« Utilizar la técnica aséptica durante el uso y las intervenciones con catéter.

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

« Nunca dejar el catéter sin tapar.

« No utilizar pinzas, instrumentos con dientes o bordes punzantes con el catéter, ya que este podria dafiarse.
Cuidados de la zona de insercién y curas

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

« Seguir el protocolo institucional para el cambio de vendajes. Se recomienda el cambio de vendajes
semanalmente y cuando sea necesario.

« Para evitar las obstrucciones de paso de flujo, comprobar que el 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 que no contienen restos de agentes de limpieza con alcohol isopropilico.

« Se recomienda cubrir la zona de insercion, las alas de sujecion y 2,5 cm del tubo de extension como minimo
con un vendaje oclusivo y esterilizado.

« Se deben tomar todas las medidas necesarias para mantener la zona de insercion y los vendajes limpios,
secos e intactos.

Retirada de los vendajes

« Estabilizar el catéter y el conector de cierre Luer cuando se retiren los vendajes para evitar desplazamientos
accidentales.

* Retirar el vendaje del conector de cierre Luer hacia la zona de insercién. 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 catéter

Evaluar la integridad del catéter antes de cualquier inyeccion/infusion siguiendo los pasos siguientes:

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

« Con una jeringuilla de 10 ml aspire lentamente para obtener sangre. En caso de dificultad para la extraccion
de sangre, puede que el catéter esté obstruido, mal colocado o presente compresion. Desechar la jeringuilla
segun el protocolo institucional.

« Utilizando una segunda jeringuilla de 10 ml, irrigar el catéter con 10 ml de suero salino normal esterilizado
para limpiar el catéter.

NOTA: Si, como consecuencia de los pasos anteriores, existen dudas sobre la integridad del catéter, no
utilizar sin realizar mas pruebas y resolver el problema.

Obtencion de muestras de sangre

Procedimiento recomendado

1. Detener la administracion de infusiones.

2. Limpiar con algodén el conector del catéter utilizando la técnica aséptica y dejar secar.

3. Irrigar el lumen seleccionado con 10 ml de suero salino normal esterilizado.

4. Con la misma jeringuilla, aspirar una pequefia cantidad de sangre y fluidos (3-5 ml como minimo). Para
comprobar la permeabilidad del lumen con valvulas, se debe aspirar tirando suavemente y sosteniendo el
émbolo, lo que permite la apertura de la valvula PASV™. Desechar la jeringuilla segin el protocolo
institucional.

5. Utilizar otra jeringuilla de 10 ml o equipo de extracciones y extraer con cuidado una muestra y cerrar la
abrazadera.

6. Consultar la seccion IRRIGACION (lumen con valvula) e IRRIGACION Y HEPARINIZACION (lumen sin
valvula).

7. Acoplar una tapa esterilizada en el extremo del conector de cierre Luer.

8. Transferir las muestras segun el protocolo institucional.

SUPERVISION DE LA PRESION VENOSA CENTRAL (SOLO LUMEN SIN VALVULA)

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

2. Consultar la seccién IRRIGACION Y HEPARINIZACION (lumen sin valvula) para acometer el paso
siguiente.

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

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

5. Se recomienda mantener una infusién continua de solucién salina normal (3 mi/h).

6. Utilizar el protocolo de la institucion para los procedimientos de supervisién de la presion venosa central.
ADVERTENCIA: La supervisién de la presion del sistema venoso central siempre se debe utilizar en
combinacion con otras métricas de evaluacion de los pacientes cuando se evalte la funcién cardiaca.

GESTION DE LA OCLUSION DEL LUMEN

Los limenes de cualquier catéter PICC rara vez se obstruyen. Normalmente la obstruccion del lumen se
manifiesta por un fallo en la aspiracion o infusion a través del lumen, una irrigacion inadecuada o presiones
de resistencia altas durante la aspiracion o infusion. Esto puede provocar, entre otros, la mala colocacion
del catéter, que el catéter se retuerza o la formacion de coagulos. Alguna de las siguientes indicaciones
podria resolver la obstruccion:

« Comprobar que no haya ninguna seccion torcida en los tubos de la seccién del catéter externa al cuerpo.
« Volver a colocar al paciente.

« Hacer toser al paciente.

« Siempre y cuando no se encuentre resistencia con la aspiracion, irrigar el catéter enérgicamente con suero
salino normal esterilizado para intentar separar el extremo de la pared del vaso. Utilizar una jeringuilla de 10
ml o mas.

PRECAUCION: Nunca irrigar a la fuerza un lumen obstruido. Si cualquiera de los limenes desarrolla un
trombo, intentar primero aspirar el coagulo con una jeringuilla. Si la aspiracion no funciona, consultar el
protocolo institucional sobre la gestion de trombosis.

Reparacién del catéter
En caso de que el catéter se tuerza o rompa accidentalmente, se recomienda sustituir el catéter.

Extraccion del catéter

La extraccion del catéter se realizara a discreciéon del médico 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 insercién por debajo de la altura del corazén.

2. Consultar la seccion RETIRADA DE LOS VENDAJES.

3. Abrir las pestafias del mecanismo de contencion del dispositivo de estabilizacion del catéter y extraer el
catéter del mecanismo de contencién.

NOTA: Se prefiere el uso de la técnica aséptica en los pasos siguientes.

4. Para extraer el catéter, sujetar el eje entre las alas de sujecion y la zona de insercion, y extraerlo con
cuidado, poco a poco, manteniendo el catéter paralelo a la superficie de la piel. No sujetar el conector del
cierre Luer para extraer el catéter ya que se podria dafiar el catéter.

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

6. Para comprobar que se ha extraido todo el catéter, medir y comparar la longitud del catéter con la longitud

al registrada en el momento de la insercion.

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

8. Tras la extraccion del catéter, cubrir la zona de insercién con un vendaje oclusivo durante 24 horas como

minimo.
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