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FICHA TECNICA

Lifecath Bilumen

1294.245
Fecha: 11-07-2017

1 Informacion administrativa de la compaiiia

1.1 | Nombre: Vygon Colombia S.A
1.2 | Direccion: Fax: (57-5) 3730665
Calle 79 No 74 - 29 Barranquilla, Colombia E-mail: abolivar@vygon.com.co
Website: www.vygon.com.co
1.3 | Product Manager: Tel: (57-5) 373 0963
Luis Alvaro Bolivar Montes Cel: 317 6415756
E-mail: abolivar@vygon.com.co

~

InformaciOn sobre el dispositivo

2.1 Nombre Genérico: Catéter central de insercion periférica — PICC Bilumen
2.2 Nombre Comercial: Lifecath Bilumen

Clase de dispositivo medico: lll
Directiva aplicable de la UE: 93/42/CEE
De acuerdo con el Apéndice N°: VI
Organismo notificado N°: 0481
Fabricante de dispositivo: Vygon
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Descripcién del dispositivo:

Lifecath Bilumen es un catéter central de insercion periférica, el cual puede ser inserido en venas de los
miembros superiores (Basilica, cefalica, mediana), disefiado en poliuretano altamente bioestable y
biocompatible, garantizando accesos venosos centrales para terapia intravenosa de mediana y larga
duracién (superior a 30 dias). Lifecath bilumen 1294.245 esta disponible en diametro de 4.5fr, tiene 60 cms
de longitud, totalmente radiopaco, con marcacion centimétrica cada 5 cms y con dos prolongadores
integrados de 9 cms de longitud, con estilete metalico interno, para garantizar la rigidez del catéter y con
esto facilitar su insercion.

Lifecath bilumen es suministrado en blister rigido que comprende:

1 catéter radiopaco bilumen de 60 cms de longitud con prolongadores integrados, alas de fijacion
y estilete mandril interno.

1 conector proximal en “T” el puerto lateral puede ser usado para irrigaciéon con solucion salina
normal y lubricar el estilete y facilitar su extraccion o inyectar solucion salina en caso de espasmo
venoso para abrir el camino hacia el catéter.

1 catéter introductor corto pelable.

1 Bionector — Ref: 896-038.

1 cinta métrica.

1 Grip Lock (dispositivo para fijacion).

Bondades del Lifecath bilumen:

Preserva el capital venoso del paciente al evitar las venopunciones repetidas y dolorosas con
canulas I.V cortas y el trauma asociado con estas punciones.

La insercion periférica de un catéter venoso central reduce los riesgos potenciales en comparacion
con la insercion yugular o subclavia (neumotorax, hemotérax, puncion arterial, sindrome de pellizco
en un abordaje clavicular, embolia gaseosa, etc.)

Al ser los lumenes termino-terminales, permite la administracion de drogas incompatibles, si el
riesgo de interacciones medicamentosas.

El catéter se puede insertar fuera del quiréfano (al lado de la cama o en casa).
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2.5 | Imagen del producto
2.6 | Embalaje / Contenedores
Empaque unitario Empaque mdltiple
1 blister doblemente envuelto .
1294.245 con tapa Tyvek 10 (Cartén Box) 10
2.7 | Embalaje unitario

(PUR)
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2.9 Etiqueta de la caja
lifecath picc pur
REF 1294.245
(PUR) 4,5Fr 2L 60cm
Catheter Set w?th peelable canrlula
Boy A\ [TERE[EO] (R) C€ s
lifecath picc pur
REF 1294.245
250515GA
10 g 2018 - 06
2.10 | Caracteristicas técnicas del dispositivo
Cadigo ‘ Catéter Introductor
Long Int Ext. @ Flujo Vol. Muerto . Ext. @ | Gauge | Long
Tipo
cm mm Fr ml/min ml mm G mm
mm
1294245 | 60 | 131 | 15 |45 |17 |82(x2) | 0.51(x2) | Canulapelable | 2.26 14 32
2.11 | Composicién del dispositivo y sus accesorios
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COMPONENTES MARCADOR MATERIALES

Puerto de conexion 1 PA
Prolongadores 2 PUR
Clamp 3 PC
Alas de fijacion 4 PUR
Catéter 5 PUR
Grip-Lok 6 PP/Acrylic/PU/Polyester
Bionector 7 PC/Al/Polyisoprene
Canula pelable 8 Al/PE

2.12 Para los componentes que puedan entrar en contacto con el paciente y / o los productos
administrados, los puntos adicionales:
» Libre de latex.
» Libre de DEHP.
» Libre de pirégenos.
» No contiene ningun producto de origen animal o bioldgico.

f Proceso de esterilizacion

3.1 Dispositivo medico estéril: Si, no usar si el blister se encuentra abierto, o si falta algan insumo.

3.2 Modo de esterilizacion del dispositivo: Oxido etileno.

f Condiciones de almacenamiento y conservaciOn

4.1 Condiciones normales de conservacion y almacenamiento:
El poliuretano es un material muy vulnerable ante el calor, por lo cual, se recomienda almacenar a
una temperatura ambiente entre 5 - 30°C. Almacene protegido de la humedad y de la luz solar.

4.2 Duracion de la validez del producto: 36 meses.
'. Seguridad de uso

5.1 Seguridad técnica:

» Es aconsejable realizar controles de la posicion de la punta del catéter a intervalos regulares
durante el uso del catéter. Anote el resultado de esta comprobacion. La punta del catéter no
debe avanzar hacia el corazén (auricula derecha). La ubicacion del catéter dentro del corazon
puede causar taponamiento cardiaco, o arritmias cardiacas, el dispositivo no esta disefiado
para toma de muestras de sangre, tampoco para transfusiones sanguineas.

» Utilizar estrictos métodos asépticos en el momento de la introduccion y del empleo del
dispositivo.

» Cumple los requisitos de ISO 10555.

» Seguridad bioldgica: Cumple con los requisitos de ISO 10993.
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{ Instrucciones de uso

6.1 Indicaciones:

> Lainsercion periférica de un catéter venoso central reduce los riesgos potenciales intrinsecos a la
insercion yugular o subclavia (Neumotorax, hemotorax, embolismo aéreo...) el uso del catéter
central de insercion periférica Lifecath se encuentra en expansién debido a los resultados positivos
de su empleo, y la utilizacion de materiales biocompatibles en la fabricacion del catéter
proporcionaron una mejor administracion de los riesgos con mayor seguridad y confort para el
paciente. El Lifecath bilumen est4 indicado en la infusion de soluciones con extremos de pH y
osmolaridad, drogas vesicantes o irritantes y Nutricion Parenteral Total (NPT), en el caso del
Lifecath Bilumen se puede administrar simultaneamente medicamentos incompatibles, sin tener el
riesgo de las interacciones medicamentosas debido a ser los limenes termino-terminales. Lifecath
PICC puede ser usado en todos los escenarios clinicos y en la atencién domiciliaria. Las
principales ventajas de este catéter son el bajo indice de complicaciones desde su colocacion
hasta su remocién, dolor minimo en la hora de la insercion, sin embargo, para la realizacién del
procedimiento es necesario la capacitacion de las Enfermeras por medio de cursos ofrecidos
principalmente por las Sociedades de Enfermeria, segun directrices de la Infusion Nurses Society
(INS) y por el Center for Diseases Control and Prevention (CDC).

> Administracion de soluciones hiperosmolares, antibiéticos, quimioterapia y otras drogas que son
irritantes para los vasos periféricos.

> Cateterizacion temporal mientras se espera la insercion de un catéter a largo plazo con manguito
subcutaneo o uno con un puerto implantable.

> Pacientes con lesiones o guemaduras en el pecho y el cuello, pacientes que se someteran a

radioterapia en esta area o pacientes que sufren problemas respiratorios.
6.2 Manejo seguro:

» Soluciones iodadas y a base de alcohol y acetonas pueden debilitar la pared del catéter, por lo
cual se recomienda evitar el contacto directo con este tipo de soluciones.

» No someter al catéter a presiones superiores a 1 bar (14.5Psi) puesto que, aumenta el riesgo de
ruptura y embolia del catéter, por lo cual NO SE DEBE UTILIZAR jeringas con capacidad inferior
a 10cc, las jeringas de pequefio volumen (5cc, 3cc, 2cc, 1cc), generan presiones muy altas que
pueden ocasionar la ruptura parcial o total del catéter.

» Purgar el catéter y todos los sistemas de infusion con SSN 0.9% antes de la insercién en el
paciente.

» Realizar una medicion lo mas exacta posible de la longitud a introducir del catéter para evitar que
la punta se ubique en camara cardiaca, lo cual puede desencadenar serias complicaciones
(Derrame pleural, derrame pericardico, taponamiento cardiaco).

> Realizar una fijacion del catéter a la piel del bebe confiable y segura que garantice la no migracion
y evite el desplazamiento del catéter hacia camaras cardiacas lo cual puede desencadenar serias
complicaciones (Derrame pleural, derrame pericardico, taponamiento cardiaco).

f Informacidn adicional relacionada con el producto

7.1 Registro sanitario INVIMA: 2015DM-0013396.

7.2 No usar este dispositivo para monitorear, diagnosticar o controlar cardiopatias congénitas o defectos del
sistema venoso central.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
CARGO: Product Manager CARGO: General Manager CARGO: General Manager
NOMBRE: Alvaro Bolivar. NOMBRE: Jaime Addie. NOMBRE: Jaime Addie.

FIRMA: A Bolivaw FIRMA: J. Addie FIRMA: J. Addie

Las especificaciones de esta ficha técnica son sélo a titulo informativo y no tienen, en ninglin caso naturaleza contractual.
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