QmedcoMp:

CATETERES

CATETER ACESSO TEMPORARIO EM
HEMODIALISE

A Medcorp, informa que as instru¢des de uso a
seguir se aplica ao modelo comercial:

DSP134SE; DSP136SE; DSP138SE; DSP139SE;
DSP134PSE; DSP136PSE; DSP138PSE;
DSP139PSE; DSP134IJSE; DSP136IJSE;
DSP138IJSE; DSP139I1JSE; SDL136E; SDL138E;
SDL139E; SDL1311E; SDL1314E; SL15; SL20;
SL24; SL15E; SL20E; SL24E; SL12P; XTP98MT;
XTP941JS; XTP96IJS; XTP98IJS; XTP114MTE;
XTP116MTE; XTP118MTE; XTP119MTE;
XTP1141JSE; XTP1161JSE; XTP118IJSE;
XTP114JS2; XTP1161JS2; XTP1181JS2;
XTP94MT=; XTP96MT=;XTPI8MT=;
XTP941JS=;XTP961JS=; XTP114MT=;XTP116MT=;
XTP118MT=; XTP1141JS=; XTP1161JS=;
XTP1181JS=; XTP126MT=; XTP128MT=;
XTP129MT=; XTP1251JS=; XTP1261JS=;
XTP1281JS=; XTP94CT; XTP96CT; XTP941JC;
XTP961JC; XTP98IJC; XTP94MT; XTP96MT;
XTP941JS; XTP96IJS; XTP98IJS; DFXL144MTE;
DFXL146MTE; DFXL148MTE; DFXL149MTE;
DFXL1441JSE; DFXL1461JSE; DFXL148IJSE;
DFXL1491JSE; MFFS1215S; MFFS1220S;
MFFS1224S; MFFS12121J; MFFS12151J;
MFFS12201J; MFFS12121J2; MFFS12151J2;
MFFS122012; MFFS1515S; MFFS1520S;
MFFS1524S; MFFS15121J; MFFS15151J;
MFFS15201J; MFFS15121J2; MFFS15151J2;
MFFS15201J2; MC011501; MC011502; MC011503;
MC011504; MC011505; XTP3114MTE;
XTP3116MTE; XTP3118MTE; XTP3119MTE;
XTP31161JSE; XTP3118IJSE; XTP116M
XTP118MT===; XTP119MT=; XTP3116MT=;
XTP3116 MT===; XTP3118MT=; XTP3118MT===
;T73M; T74M; T94M; T96M; T98M; XTP126M
XTP128MT===.

)

INSTRUGOES DE USO

INSTRUCOES DE USO:

O Cateter de Acesso temporario da Medcomp®
foram desenhados para hemodidlise e aférese e
sdo inseridos percutaneamente nas veias jugular,
subclavicular ou femoral. O cateter foi desenhado
para a hemofiltragao arterial-venosa continua.

Este cateter deve ser usado por menos de 30
(trinta) dias.

CONTRA INDICACAO:

Este cateter é indicado apenas para acesso
temporario e ndo deve ser utilizado com nenhum
outro propésito além dos indicados nas instrugdes
de uso. Nao insira o cateter em vaso com
trombose.

DESCRIGAO:

O Cateter de Acesso Temporario & fabricado com
material radiopaco termosensivel que proporciona o
conforto do paciente além de apresentar excelente
biocompatibilidade.

COMPLICACOES POTENCIAIS:

* Embolia Gasosa

* Bacteremia

* Lesao do Plexo Braquial

* Arritmia Cardiaca

» Tamponamento Cardiaco

» Trombose Venosa Central

» Endocardite

 Infecgdo no Local de Saida

» Exsanguinacao

* Hemorragia da Artéria Femoral
» Dano ao Nervo Femoral

* Hematoma

* Hemorragia

* Hemotorax

* Puncgao da Veia Cava Inferior
* Laceragao do Vaso

* Trombose Luminal

* Lesao do Mediastino

» Perfuragdo de Vaso

* Lesao Pleural

* Pneumotérax

« Sangramento Retroperitoneal
» Puncéao Atrial Direita

« Septicemia

* Puncao Arterial Subclavicular
* Hematoma Subcuténeo

* Puncao da Veia Cava Superior
« Laceragao do Duto Toracico
» Trombose Vascular

« Estenose Venosa

Antes da insergdo, assegure-se de que esta
familiarizado com as complicagdes acima e seu
tratamento de emergéncia, caso alguma das
mesmas ocorra.

Adverténcias:

. Raramente pode ocorrer o
desprendimento do hub ou do conector
durante a insergédo ou uso, siga todos os
passos e precaugdes necessarios para
evitar perda de sangue ou embolia
gasosa, e remova o cateter.

. Nao avance com o fio-guia ou cateter se
encontrar resisténcia ndo usual.

. N&o insira e nem retire o fio-guia a forca
de nenhum componente. O fio podera
romper ou se desmembrar. Se o fio
apresentar danos, o cateter e o fio-guia
devem ser removidos juntos.

e A lei federal (EUA) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou a pedido
médico.

. Este cateter deve ser utilizado apenas

uma vez.

PROIBIDO REPROCESSAR.

®

. N&o esterilize, por nenhum método,
novamente o cateter ou acessorios.

. O fabricante ndo serd responsavel por
danos causados pela reutilizagdo ou re-
esterilizag@o do cateter ou acessorios.

. O conteudo da embalagem lacrada e
sem danos é estéril e apirogénico.

. A esterilizagdo é feita por Oxido de
etileno

[STERILE [ EO |

. N&o use o cateter ou acessérios se a
embalagem n&o estiver lacrada ou
apresentar danos.

. N&ao utilize o cateter ou acessoérios se o
produto apresentar sinais visiveis de
danos.

PRECAUCOES NO USO DO CATETER:

. Nao utilize pomadas ou produtos
similares neste cateter. Isto podera
resultar na falha deste.

. N&o utilize instrumentos pontiagudos
proximo ao tubo de extensdo ou ao
limen do cateter.

. N&o utilize tesouras
embalagens.

. O cateter sofrera danos se utilizar outras
pingas que ndo forem as provenientes
deste kit.

. Prender o tubo diversas vezes pelo
mesmo local podera enfraquecé-lo. Evite
colocar pingas perto do luer e hub do
cateter.

. Examine o limen e extensdes do cateter
antes e depois de cada tratamento para
verificar se apresenta danos.

. Para evitar acidentes, assegure-se que
todas as tampas e conectores de linha
estejam seguros antes, e entre os
tratamentos.

. Use s6 o Luer Lock com este cateter.

. O aperto excessivo e repetido dos tubos
de sangue, seringas e tampas reduzira a
vida do conector e pode levar a falhas.

Obs.: Jamais endireite ou torca o limen do
cateter, ja que isto ocluira o lumen interno,
inibindo o fluxo durante o tratamento.

para remover

LOCAIS DE INSERGCAO:

O paciente deve estar na posicdo modificada
Trendelemburg com o térax superior exposto e a
cabega virada levemente em diregao oposta a area
de insergdo. Podera inserir uma toalha pequena
enrolada entre as escapulas para facilitar a
extensdo da area do térax.

VEIA JUGULAR

Fagca com que o paciente levante a cabegca da
cama para definir o musculo esternomastoideo. A
caracterizagdo sera realizada no apice do triangulo
formado entre as duas cabegas do musculo
esternomastoideo. O apice deve estar
aproximadamente a trés dedos acima da clavicula.
A artéria carotida deve ser palpada medialmente ao
ponto de inser¢ao do cateter.

SUBCLAVICA

Note a posicdo da veia subclavicular que é
posterior a clavicula, superior a primeira costela e
anterior a artéria subclavicular. Em um ponto
apenas lateral ao angulo formado pela clavicula e a
primeira costela.

Adverténcia:

Os pacientes que requerem suporte respiratério
apresentam risco maior de contrair pneumotérax
durante a canulagédo da veia subclavicular, o qual
pode causar complicagbes. O uso prolongado da
veia subclavicular pode estar associado a estenose
da veia.

FEMORAL

O paciente deve estar deitado de costas. Ambas as
artérias femorais devem ser palpadas para
selecionar o local e avaliar conseqiiéncias. O joelho
do mesmo lado da insergéo deve estar flexionado e
a coxa abduzida. Coloque o pé cruzado sobre a
perna oposta. A veia femoral estara
posterior/medial a artéria.

Obs.: Para paciente com inser¢do femoral
monitorar atenciosamente infecgdes, trombose,
e hemorragia.

Confirmar a posigéo final do cateter com raio-x de
térax. Sempre deve ser realizada uma radiografia
de rotina apds a insergao inicial deste cateter para
confirmar a colocagdo correta da ponta antes do
uso.

ATENGCAO: O dilatador/ estilete deve ser
removido dos cateteres apés a insergdao. Nao
grampeio o limen antes de remover o dilatador/
estilete completo.

INSTRUGCOES PARA A INSERGAO DE
SELDINGER:

Leia as instrugbes com muita atengcdo antes de
utilizar este dispositivo.

O cateter deve se inserido, manipulado e removido
por um médico qualificado com licenga ou outro
profissional da saude qualificado sob supervisédo de
um médico. As técnicas e procedimentos médicos
descritos nestas instrugdbes de uso ndo
representam todos os protocolos médicos aceitos,
nem tem a intengdo de substituir a experiéncia e o
critério do médico no tratamento do paciente.

Use os protocolos hospitalares padrdo sempre que
aplicavel.

1. Deve utilizar técnicas assépticas rigorosas
durante os processos de insergdo, manutengéo e
remogao do cateter. Prepare um campo estéril. A
sala de operagbes € o local preferido para a
colocacdo de cateteres. Use bandagens,
instrumentos e acessorios estéreis. Raspe os pélos
da pele acima e abaixo do local de insergéo.
Realize higienizacao cirurgica. Vista avental, touca,
luvas e mascara. Faca com que o paciente use
mascara.

2. A selegao do comprimento apropriado do cateter
fica a critério do médico. Para a colocagao correta
da ponta, a selecdo do comprimento de cateter
apropriado €& importante. Sempre deve ser
realizada uma radiografia de rotina apds insergéo
inicial deste cateter para confirmar a colocagdo
correta antes do uso.

Tip Placement

3. Administre suficiente anestesia local
anestesiar completamente o local de insergao.

para

4. Insira a agulha introdutora com a seringa
anexada, ou a agulha ampola One-Step™, na veia
selecionada. Aspire para a garantir a colocagéo
correta. Ao utilizar o One-Step, encha o bulbo com
soro fisiolégico. Quando o bulbo estiver totalmente
escorvado e sem ar, aperte o bulbo com o polegar
e o dedo indicador. Continue a apertar o bulbo até
que a agulha esteja sob a pele do paciente. Uma
vez localizada a veia selecionada, voltara sangue
ao bulbo flexivel.

5. Remova a seringa (veja instrugbes 5a para
instrugGes para o One-Step™), e coloque o polegar
sobre a ponta da agulha para evitar perda de
sangue ou embolia gasosa. Coloque a ponta
flexivel do fio-guia novamente no avangador de
forma que somente a ponta do fio-guia fique visivel.
Insira a ponta distal do avangador no centro da
agulha. Avance com o fio-guia pelo centro da
agulha e para dentro da veia selecionada.

5a. Procedimentos para One-Step™: Uma vez
aspirado o sangue no bulbo flexivel, colocar a
ponta flexivel do fio-guia novamente no avangador
de forma tal que somente a ponta do fio-guia fique
visivel. Insira a ponta distal do avangador com a
agulha ampola One-Step™. Avance com o fio-guia
pelo centro da agulha e para dentro da veia
selecionada.

Precaugdao: O comprimento do fio inserido é
determinado pelo tamanho do paciente.
Monitore a presenca de arritmia no paciente
durante todo o procedimento. O paciente deve
ser colocado em um monitor cardiaco durante
este procedimento, pois pode resultar em
arritmias cardiacas se permitir que o fio-guia
passe para dentro do atrio direito. Deve-se
segurar o fio-guia com firmeza durante este
procedimento.

Ao utilizar uma agulha introdutora, ndo remova o
fio-guia em direcdo ao bisel da agulha para evitar o
possivel rompimento do fio.

6. Remova a agulha deixando o fio-guia no vaso.
Aumente o local da pungdo cutdnea com um bisturi.

7. Enfie o dilatador sobre a ponta proximal do fio-
guia. Dilate o tecido subcuténeo e a parede da veia
para que o cateter passe facilmente para dentro da
veia selecionada.

Precaugdo: A dilatagao insuficiente do tecido
pode causar a compressao do liumen do cateter
contra o fio guia, dificultando a insergdao e
remocao do fio do cateter. Isso pode fazer com
que o fio-guia do cateter se dobre.

8. Remova o dilatador deixando o fio-guia no lugar.
Precaucdo: Nao deixe o dilatador no vaso
sanguineo para evitar perfuragcdo do vaso
sanguineo.

9. Irrigue o cateter com soro fisiolégico e clampe as
extensGes do cateter para garantir que o soro

fisioldgico ndo drene inadvertidamente do cateter.
Use as pingas provenientes.

Precaugao: Nao clampe a parte de limen duplo
do cateter. Clampe somente as extensdes. Nao
use forceps com serra; use somente as pingas
provenientes do kit.

10. Abra o clampe da extensdo venosa. Enfie o
cateter sobre a ponta proximal do fio-guia.

11. Enfie o cateter através do tecido subcutaneo e
para dentro da veia selecionada.

12. Faga todo o ajuste do cateter sob fluoroscopia.
A ponta distal deve estar localizada justo antes da
unido da veia cava superior com o atrio direito.

13. Uma vez confirmada a colocagédo apropriada
remova o fio-guia .

14. Anexe as seringas a ambas extensdes e abra
os clampes. Deve ser possivel aspirar sangue
facilmente tanto do lado arterial quanto lado
venoso. Se algum dos lados apresentar resisténcia
excessiva a aspiragao, pode ser necessario girar ou
reposicionar o cateter para obter fluxos sanguineos
adequados.

15. Uma vez obtido o fluxo adequado, deve-se
irrigar ambos os lumens com seringas cheias de
soro fisiolégico, utilizando a técnica em bolus.
Assegure que as pingas das extensdes estejam
abertas durante o procedimento de irrigagao.

16. Feche as pingas da extensdo, remova as
seringas e coloque uma tampa de injegdo em cada
luer. Evite a embolia gasosa, conservando os tubos
de extensdo clampados em todos momentos
quando ndo estiverem sendo usados e aspirando e
depois irrigando o cateter com soro fisioldgico antes
de cada uso. Com cada mudanga nas conexdes
dos tubos, remova o ar do cateter e de todos os
tubos de conexao e tampas.

17. Para manter a desobstru¢do, deve-se criar uma
trava heparina em ambos os lumens. Consulte as
diretrizes hospitalares para a heparinizagao.
Precaugao: Assegure que todo o ar tenha sido
aspirado do cateter e das extensées. Deixar de
fazé-lo pode provocar embolia gasosa.

18. Uma vez com solugdo de heparina, feche as
pingas do cateter e instale as tampas de injecao
nos luers fémeos das extensoes.

19. Confirme com fluoroscopia que a ponta tenha
sido colocada corretamente. A ponta venosa distal
deve estar localizada antes da unido da veia cava
superior com o atrio direito.

Precaugao: Deixar de verificar a colocagido do
cateter pode resultar em trauma grave ou
complicagodes fatais.

SUJEICAO DO CATETER E BANDAGEM:

20. Suture o cateter a pele utilizando a asa de
sutura. Nao suture o tubo do cateter.

Precaugao: Deve-se ter cuidado ao utilizar
objetos afinados ou agulhas perto do limen do
cateter. O contato com objetos cortantes pode
fazer com que o cateter falhe.

21. Cubra o local da insergao com bandagem.

22. O cateter deve ser sujeitado/suturado durante a
implantagéo completa.



23. Anote o comprimento do cateter e o numero do
lote no cartéo do paciente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE:

A solugéo de heparina deve ser removida de cada
limen antes do tratamento para evitar a
heparinizagdo sistémica do paciente. A aspiracao
deve ser baseada no protocolo da unidade de
dialise.

Antes de comegar a didlise, todas as conexdes ao
cateter e circuitos extracorporais devem ser
examinados com muito cuidado.

Freqlientes inspegdes visuais devem ser realizadas
para detectar vazamentos para evitar a perda de
sangue ou embolia gasosa.

Se um vazamento for encontrado, o cateter deve
ser clampado imediatamente.

Precaugao:

Somente clampe o cateter com pingas provenientes
do kit.

Deve tomar as agdes corretivas necessarias antes
de continuar o tratamento de dialise.

Precaugao:

A perda de sangue excessiva pode provocar
choque no paciente.

A hemodialise deve ser realizada sob as instrugdes
de um médico.

HEPARINIZAGAO:

Se o cateter ndo for utilizado imediatamente para
tratamento, siga as diretrizes sugeridas para a
desobstru¢do do cateter.

Para conservar a desobstrugdo entre tratamentos,
deve-se criar uma trava de heparina em cada
limen do cateter.

Siga o protocolo hospitalar para a concentragédo de
heparina.

1. Coloque heparina em duas seringas,
correspondente & quantidade designada nas
extensbes arterial e venosa. Assegure que a
seringa n&o contém ar.

2. Remova as tampas de injecdo das extensdes.

3. Anexe a seringa com a solugéo de heparina ao
luer fémea de cada extenséo.

4. Abra as pingas das extensoes.

5. Aspire para garantir que o ar ndo seja forgado
pra dentro do paciente.

6. Injete heparina em bolus em cada lumen.
Obs.: Cada lumen deve estar cheio de heparina
para garantir a eficacia.

7. Feche as pingas das extensdes.

Precaugado: As pingcas da extensdo devem ser
abertas unicamente para a aspiracao, lavagem e
tratamento da dialise.

8. Remova as seringas.

9. Anexe uma tampa de injecéo estéril nos luers
fémeas da extenséo.

Na maioria dos casos, ndo sera necessario utilizar
heparina durante 48-72 horas, sempre e quando os
lumens néo tenham sido aspirados ou lavados.

CUIDADO DO LOCAL:

Adverténcia: Nao utilize pomadas ou produtos
similares.

Limpe a pele ao redor do cateter. Solugdo de
clorhexedina é recomendada. Cubra o local de
saida com bandagem oclusiva e deixe as
extensbes, pingas e tampas expostos para o
acesso da equipe médica.

As bandagens devem ser mantidas secas e limpas.
Precaugao: Os pacientes niao devem nadar,
tomar banho de chuveiro ou ensopar as
bandagens ao tomar banho.

Se a transpiragao for excessiva ou a bandagem for
molhada acidentalmente prejudicando a adeséao
desta, a equipe médica deve trocar as bandagens
em condic¢des assépticas.

Devem ser sempre adotadas técnicas estéreis
rigorosas.

A infecgdo clinicamente reconhecida no local de
saida do cateter deve ser tratada de imediato com
antibioticoterapia adequada.

Se ocorrer febre no paciente com cateter, devem
ser colhidas duas amostras de sangue de um local
distante do local de saida do cateter. Se a cultura
de sangue for positiva, o cateter deve ser removido
imediatamente e a terapia apropriada com
antibidtico iniciada. Aguarde 48 horas para
substituir o cateter. A inser¢do deve ser realizada,
se possivel, no lado oposto do local da saida
original do cateter.

REMOGAO DO CATETER:

DESEMPENHO DO CATETER:

Precaugdo: Sempre consulte o protocolo do
hospital ou da unidade de saude, informe-se
das complicagdes potenciais e seu tratamento,
adverténcias e precaugdes antes de realizar
qualquer tipo de intervengcdo mecanica ou
quimica em resposta a problemas de
desempenho do cateter.

Adverténcia: S6 um médico capacitado deve
realizar este procedimento.

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os seguintes fatores fluxo
sanguineo insuficiente.
. Orificios arteriais oclusos devido ao
bloqueio ou capa de fibrina.
. Orificios laterais arteriais oclusos devido
ao contato com parede de veia.
As solugbes incluem:
. Intervencao quimica utilizando um agente
anti-trombdlico

podem causar

ADMINISTRACAO DE OBSTRUCOES DE UMA
VIA:

As obstrugbes de uma via existem quando um
limen pode ser lavado facilmente, mas sangue nao
pode ser aspirado. Isto & geralmente causado por
ma posi¢ao da ponta.

Um dos seguintes ajustes podera resolver a
obstrugao:

. Reposicionar o cateter

. Reposicionar o paciente

. Fazer com que o paciente tussa

. Sempre e quando ndo haja resisténcia,
lavar o cateter vigorosamente com soro
fisioldgico normal estéril para tentar
distanciar a ponta da parede do vaso.

. Reverter os tubos de sangue. Se os
métodos anteriores nao resolverem a
obstrucdo de uma via, pode-se dialisar o
paciente conectando o tubo de sangue
arterial ao adaptador venoso e o tubo de
sangue venoso ao adaptador venoso e o
tubo de sangue venoso ao adaptador
arterial. Pode ocorrer um aumento
significativo na recirculagéo.

INFECCAO:

Precaugado: Devido ao risco de exposigdo ao
HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou
outros patégenos transportados no sangue, os
profissionais médicos devem sempre utilizar
Precaugdes Universais para o Sangue e Fluidos
Corporais no cuidado de todos os pacientes.

Adverténcia: S6 um médico especializado, com
técnicas apropriadas deve realizar os seguintes
procedimentos.

Precaugao: Sempre consulte o protocolo do
hospital ou da unidade de saude, complicagées
potenciais e seu tratamento, adverténcias e
precaugoes antes de remover o cateter.

1. Corte as suturas da asa de sutura. Siga o
protocolo do hospital para a remogéo de sutura na
pele.

2. Remova o cateter através do local de saida.

3. Aplique pressdo ao local de saida durante
aproximadamente 10-15 minutos ou até parar de
sangrar.

4. Apligue bandagem de maneira a promover a
cicatrizagdo 6tima.

Medcomp® e Duo-Split® sdo marcas registradas da
Medical Components, Inc.
Duo-Flow™, Soft-Line™ sao marcas comerciais da
Medical Components, Inc.

PRAZO DE VALIDADE
5 anos a partir da data de esterilizagéo.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO
FOI FABRICADO DE ACORDO COM OS
PADROES E ESPECIFICAGOES PERTINENTES.;
A DOENGA DO PACIENTE, O TRATAMENTO
CLINICO E A MANUTENGCAO DO PRODUTO
PODEM TER ALGUM EFEITO SOBRE O
DESEMPENHO DESTE PRODUTO. A
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO DEVE ESTAR
DE ACORDO COM AS INSTRUGOES
FORNECIDAS E AS INSTRUGOES DADAS PELO
MEDICO PRESCRITOR.

Devido as constantes melhorias feitas no
produto, quaisquer alteragdbes a serem
implementadas na apresentagdao dos produtos
Medcomp deverdo ser previamente submetidas
a avaliagdo e manifestacdo da ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A
Medcomp® se reserva o direito de modificar os
pregos dos produtos sem aviso prévio.

FABRICANTE:

MEDCOMP - Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive Harleysville,

PA 19438

EUA

DETENTOR DO REGISTRO:

Medcorp Saude Tecnologia Ltda.

Av.Fagundes de Oliveira, 5638 — Galpao A5
09950-300 - Piraporinha - Diadema (SP)

CNPJ N. 67.630.541/0001-74 - TEL: (011) 4067-
5011

Resp. Téc. Priscila Yokota - CRF/SP - n° 31.857

Registro ANVISA n° 10312210025

Site: www.medcorpnet.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor

Esta Instru¢do de uso do produto pode ser obtida
em formato impresso, sem custo adicional .

Solicitar pelo canal de atendimento:
Email:farmaceuticoresponsavel@medcorpnet.com.
br ou telefone: 11 - 4067-5011 / 3849 - 8992

Verificar se a versao indicada nesta instrugdo de
uso é a mesma do que consta no rétulo do produto.

VERSAO DESTA INTRUCAO DE USO: Rev. 08/2025



http://www.medcorpnet.com.br/

