Qmedcomp:

CATETERES

CATETER DE ACESSO VENOSO
CENTRAL MULTI-CATH

A Medcorp, informa que as instrugdes de uso a
seguir se aplica ao modelo comercial

CSP-1406; CSP-1408; CSP-1412; CSP-1606;
CSP-1608; CSP-1612; CSP-1806; CSP-1808;
CSP-1812; CSP-2005; CSP-2405; MC2LP-35S;
MC2LP-38S; MC2LP-313S; MC2LP-330S; MC2LP-
58S; MC2LP-5S; MC2LP-530S; MC2L-6S; MC2L-
8S; MC2L-12S; MC2L-715S; MC2L-720S; MC2L-
730S; MC2L8-4S; MC2L8-6S; MC2L8-8S; MC2L8-
12S; MC2L8.5-4S; MC2L8.5-6S; MC2L8.5-8S;
MC2L8.5-12S; MC3LP-58S; MC3LP-5S; MC3LP-
530S; MC3L-6S; MC3L-8S; MC3L-12S; MC3L-
715S; MC3L-720S; MC3L-730S; MC4L-6S; MC4L-
8S

INSTRUCOES DE USO

INDICACOES DE USO:

. Os Cateteres de Infusdo Multi-Lumen da
Medcomp® séo indicados para cateterizagdo
da veia central para administracao de terapia
de reposicdo nutricional e infusdo de
medicamentos e solu¢des para uso de curto
prazo.

. Ele pode ser inserido percutaneamente e é
colocado, principalmente, na veia jugular
interna de um paciente adulto.

. Outros locais de insergdo incluem a veia
subclavicular, conforme necessario.

CONTRAINDICACOES:

. Este cateter ndo deve ter nenhum uso
diferente daqueles para os quais € indicado.

Nao implante o cateter em vasos com
trombose.

DESCRICAO:

. Os lumens do Cateter de Infusdo séao

fabricados com material termossensivel que
oferece maior conforto ao paciente enquanto
conta com excelente biocompatibilidade.

M=y

POSSIVEIS COMPLICACOES:

Embolia gasosa Trombose luminal
Bacteremia Lesdo no mediastino
Lesao no plexo braquial Perfuragéo do vaso
Arritmia cardiaca Lesao na pleura
Tamponamento cardiaco Pneumotdrax

Trombose venosa central
retroperitoneal

Endocardite Puncgao no atrio direito

Infeccdo no local de saida  Septicemia

Exsanguinagéo Puncgao na artéria
subclavicular

Sangramento

Hematoma Hematoma subcutaneo

Hemorragia Puncéo na veia cava
superior

Hemotoérax Laceragdo do duto toracico

Laceragdo dovaso  Trombose vascular

. Antes de tentar a insergdo, garanta sua
familiarizagdo com as complicagbes acima e
seu tratamento emergencial se alguma delas
ocorrer.

ADVERTENCIAS:

. No raro caso de uma central ou um conector
se separar de qualquer componente durante a
insercdo ou uso, siga todos os passos e
precaugbes necessarios para evitar perda de
sangue ou embolia gasosa e remova o
cateter.

. N&o avance com o cabo-guia ou cateter se
encontrar resisténcia incomum.

. N&o insira nem retire o cabo-guia a forga de
nenhum componente. O cabo podera
arrebentar ou se desfazer. Se o cabo-guia
apresentar danos, o cateter e o cabo-guia
devem ser removidos juntos.

. A lei federal (dos EUA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou a pedido de
médicos.

. Este cateter € para um uso s6.

PROIBIDO REPROCESSAR.

®

. Nao esteriize novamente o cateter ou
acessorios com método algum.

. O fabricante ndo sera responsavel por
nenhum dano causado pela reutilizagao ou re-
esterilizagao do cateter ou acessorios.

. O conteudo da embalagem fechada e sem
danos é estéril e ndo pirogénico.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

|ESTERIL [EO |

. Nao utilize o cateter ou acessérios se a
embalagem estiver aberta ou apresentar
danos.

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

PRECAUCOES COM O CATETER:

. Nao utilize instrumentos afiados perto do tubo
de extensao ou ao lumen do cateter.

. Nao utilize tesouras

bandagens.

para remover as

. O cateter sera danificado se grampos
diferentes dos providenciadas com este kit
forem utilizados.

. Prender o tubo repetidamente no mesmo local
o enfraquecera. Evite colocar grampos perto
dos luers e centro do cateter.

. Examine o lumen e extensdes do cateter
antes e depois de cada tratamento para
quanto a danos.

. Para evitar acidentes, verifique a seguranca
de todas as tampas e conectores de linha
antes do tratamento e entre tratamentos.

. Utilize apenas Conectores Lock Luer (com
rosca) com este cateter.

. O aperto excessivo e repetido dos conectores
(como tubos intravenosos, seringas e tampas)
reduzira a vida do conector e podera levar a
falhas.

LOCAIS DE INSERCAO:

. O paciente deve estar em uma posigao
modificada Trendelenburg, com o térax
superior exposto e a cabega virada levemente
para o lado oposto ao da area de insergdo. E
possivel inserir uma pequena toalha enrolada
entre as claviculas para facilitar a extensao da
area do torax.

Veia Jugular Interna

. Faga com que o paciente levante a cabega da
cama para definir o musculo esternomastéide.
A cateterizagcdo sera realizada no apice do
triangulo formado entre as duas cabegas do
musculo esternomastéide. O apice deve estar
a aproximadamente trés dedos de largura
acima da clavicula. A artéria carétida deve ser
palpada medial ao ponto de inser¢do do
cateter.

Veia Subclavicular

. A posicao da veia subclavicular 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).

ADVERTENCIA:

. Pacientes que precisam suporte respiratorio
tém maior risco de sofrer pneumotdrax
durante a canulagdo da veia subclavicular, o
qual pode causar complicagdes.

. O uso prolongado da veia subclavicular pode
estar associado a estenose da veia
subclavicular.

Colocagao da Ponta

. Confirme a posigao final do cateter com um
raio X do térax. Um exame rotineiro de raio X
sempre deve seguir a inserc¢ao inicial deste
cateter para confirmar a colocagdo adequada
da ponta antes do uso.

ORIENTAGOES PARA INSERGAO DE
SELDINGER

. Leia as instrugbes atentamente antes de
utilizar este dispositivo. O cateter deve ser
inserido, manipulado e removido por um
médico qualificado e licenciado ou outro
profissional de saulde qualificado sob a
supervisdo de um médico.

. As técnicas e procedimentos médicos
descritos nestas instrugbes de uso néo
representam todos os protocolos médicos
aceitaveis, nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia e o julgamento do médico no
tratamento de algum paciente especifico.

. Utilize protocolos hospitalares padrao quando
aplicaveis.

1. Uma técnica rigorosa de assepsia deve ser
utilizada durante os procedimentos de
insercao, manutencdo e remogéo do cateter.
Prepare um campo estéril para operagdo. A
Sala de Cirurgia é o local preferencial para a
colocacdao de cateteres. Use bandagens,
instrumentos e acessorios estéreis. Depile a
area acima e abaixo do local de insergao.
Realize higienizagdo cirdrgica. Use bata,
touca, luvas e mascara. Faga com que o
paciente use uma mascara.

2. A selegdo do comprimento apropriado do
cateter fica a critério do médico. Para atingir a
colocacao correta da ponta, a selegédo do
comprimento de cateter apropriado €
importante. Um raio X de rotina sempre deve
ser realizado ap6s a insergdo inicial deste
cateter para confirmar a colocagdo correta
antes do uso.

3.  Administre anestesia local suficiente para
anestesiar completamente o local de insergéo.

4. Insira a agulha introdutora com a seringa
acoplada na veia pretendida. Aspire para
garantir a colocacao correta.

Observagdo: Para o método alternativo de
introdugdo, veja a segdo Método de Insercdo de
Micro Pungéo.

5. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a
ponta da agulha para evitar perda de sangue
ou embolia gasosa. Coloque a ponta flexivel
do cabo-guia novamente no avangador de
forma que somente a ponta do cabo-guia fique
visivel. Insira a ponta distal do avangador no
centro da agulha. Avance com o cabo-guia
com movimento para frente dentro e além do
centro da agulha e para dentro da veia
selecionada.

Cuidado: O comprimento do cabo inserido é
determinado pelo tamanho do paciente. Monitore o
paciente quanto a ocorréncia de arritmia durante
todo o procedimento. O paciente deve ser colocado
em um monitor cardiaco durante este
procedimento. Podera haver arritmias cardiacas
caso o cabo-guia entre no atrio direito. O cabo-guia
deve ser segurado com firmeza durante este
procedimento.

Cuidado: Ao utilizar uma agulha introdutora, nédo
remova o cabo-guia contra o bisel da agulha para
evitar o possivel rompimento do cabo-guia.

6. Remova a agulha, deixando o cabo-guia no
vaso. Aumente o local da pungéao cutanea com
um bisturi.

7. Enfie o dilatador sobre a ponta proximal do
cabo-guia. Dilate o tecido subcuténeo e a
parede da veia para permitir uma passagem
facil do cateter para dentro da veia pretendida.

Cuidado: A dilatagédo insuficiente de tecido pode
causar a compressao do limen do cateter contra o
cabo-guia, dificultando a inser¢gdo e remocédo do
cabo-guia do cateter. Isto pode fazer com que o
cabo-guia se dobre.

8. Remova o dilatador deixando o cabo-guia no
lugar.

Cuidado: N3o deixe o dilatador de vaso no local
como um cateter residente para evitar possivel
perfuragédo da parede do vaso.

9. Irrigue o cateter com soro fisiolégico e
grampeie as extensdes do cateter para
garantir que o soro fisiolégico ndo drene
inadvertidamente do cateter. Utilize os
grampos providenciados.

10. Abra o grampo da extensdo distal. Enfie o
cateter sobre a ponta proximal do cabo-guia.

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

12. Faga qualquer ajuste no cateter sob
fluoroscopia. A ponta distal deve estar
localizada logo antes da juncdo da veia cava
superior com o atrio direito.

13. Quando a colocagdo apropriada for
confirmada, remova o cabo-guia e feche o
grampo deslizante.

14. Acople seringas a todas as extensdes e abra
os grampos. Deve ser possivel aspirar sangue
facilmente de todos os lumens. Se os lumens
apresentarem  resisténcia  excessiva a
aspiragdo de sangue, pode ser necessario
girar ou reposicionar o cateter para obter
fluxos sanguineos adequados.

15. Quando a aspiragdo adequada for obtida,
todos os lumens devem ser irrigados com
seringas cheias de soro fisiologico, utilizando
a técnica de bolo rapido. Verifigue se os
grampos de extensdo estdo abertos durante o
procedimento de irrigacao.

16. Feche os grampos de extens&o, remova as
seringas e coloque una tampa de inje¢do em
cada conector de tipo Lock Luer. Evite embolia
gasosa, mantendo os tubos de extensdo
grampeados em todo momento quando nao
estiverem sendo utilizados, aspirando e,
depois, irrigando o cateter com soro fisiolégico
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 desobstrugdo, uma trava de
heparina deve ser criada em todos os lumens.
Consulte as diretrizes hospitalares quanto a
heparinizagao.

Cuidado: Verifique se todo o ar foi aspirado do
cateter e das extensbes. A falha neste
procedimento pode provocar embolia gasosa.

18. Quando o cateter estiver travado com
heparina, feche os grampos e instale as
tampas de injecdo nos luers fémeos das
extensoes.

19. Confirme a colocagédo adequada da ponta com
fluoroscopia. A ponta venosa distal deve estar
localizada logo antes da unido da veia cava
superior com o atrio direito.

Cuidado: Deixar de verificar a colocagéo de cateter
pode resultar em trauma grave ou complicagbes
fatais.

FIXACAO DO CATETER E BANDAGENS:

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

Cuidado: E necessario tomar cuidado ao utilizar
objetos afiados ou agulhas perto do lumen do
cateter. O contato com objetos cortantes pode fazer
com que o cateter falhe.

21. Cubra o local da insercdo com bandagens
oclusivas.

22. O cateter deve ser preso/suturado durante
toda a implantagao.

23. Registre o comprimento e o nimero de lote do
cateter no histérico do paciente.

INFUSAO

. A solugédo de heparina deve ser removida de
cada lumen antes do tratamento para evitar a
heparinizagdo sistémica do paciente. A
aspiracdo também deve ser baseada no
protocolo do hospital/instituigao.

. Antes de iniciar a infusdo, todas as conexdes
devem ser examinadas atentamente.

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

. Se um vazamento for encontrado, o cateter
devera ser grampeado imediatamente.

Cuidado: Apenas grampeie o cateter com os
grampos em linha fornecidos.

. Acdes medicinais devem ser tomadas antes
da continuagdo do tratamento de infusao.

Observacgao: A perda excessiva de sangue pode
levar a choque do paciente.

. O tratamento de infusdo deve ser realizado
mediante instru¢des do médico.

HEPARINIZAGAO

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

. Para manter a  desobstrugdo entre
tratamentos, uma trava de heparina deve ser
criada em cada lumen do cateter.

. Siga o protocolo hospitalar
concentragao de heparina.

para a



1. Coloque heparina nas seringas e verifique se
elas ndo tém ar.

2. Remova as tampas de injecdo das extensdes.

3. Acople uma seringa com a solugdo de
heparina ao luer fémeo de cada extenséo.

4. Abra os grampos de extensao.

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

6. Injete heparina em cada limen utilizando a
técnica de bolo rapido.

Observacédo: Cada limen deve estar totalmente
cheio de heparina para garantir a eficacia.

7. Feche os grampos de extens&o.

Cuidado: Os grampos de extensdo s6 devem ser
abertos para aspiracdo, lavagem e tratamento de
infusdo.

8. Remova as seringas.

9. Acople uma tampa de injegédo estéril nos luers
fémeos das extensdes.

. Na maioria dos casos, ndo sera necessaria
mais heparina por 48 a 72 horas, desde que
os lumens ndo tenham sido aspirados ou
lavados.

CUIDADO DO LOCAL

. Limpe a pele ao redor do cateter. Cubra o
local de saida com bandagem oclusiva e deixe
as extensdes, grampos e tampas expostos
para acesso da equipe.

. As bandagens devem ser conservadas limpas
e secas.

Cuidado: Os pacientes ndo devem nadar, tomar
banho de chuveiro nem ensopar as bandagens ao
tomar banho.

. Se transpiragdo excessiva ou umedecimento
acidental comprometerem a adesdo da
bandagem, a equipe médica ou de
enfermagem deve trocar a bandagem sob
condigdes estéreis.

As obstrugdes de uma via existem quando um
limen pode ser lavado faciimente, mas sangue nao
pode ser aspirado. Isto € geralmente causado por
ma posic¢ao da ponta.

Um dos seguintes ajustes podera resolver a
obstrugao::

. Reposicionar o cateter.

. Reposicionar o paciente.

. Fazer com que o paciente tussa.

. Desde que ndo haja resisténcia, lavar o

cateter vigorosamente com soro fisiolégico
normal estéril para tentar afastar a ponta da
parede do vaso.

INFECCAO:

Cuidado: Devido ao risco de exposi¢cdo ao HIV
(Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou outros
patégenos transportados pelo sangue, profissionais
de saude devem sempre utilizar Precaugbes
Universais para Sangue e Fluidos Corporais no
cuidado de todos os pacientes.

. Técnicas estéreis rigorosas devem ser
adotadas sempre.
. Infecgbes clinicamente reconhecidas no local

de saida do cateter devem ser tratadas
imediatamente com a terapia antibiética
apropriada..

. Se ocorrer febre no paciente com cateter,
retire um minimo de duas culturas de sangue
de um local distante do local de saida do
cateter. Se a cultura de sangue for positiva, o
cateter devera ser removido imediatamente e
a terapia antibiética apropriada, iniciada.
Espere 48 horas para substituir o cateter. A
insercao deve ser realizada no lado oposto ao
local de saida original do cateter, se possivel.

REMOGAO DO CATETER

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Sempre revise o protocolo do hospital ou
unidade, possiveis complicagbes e seu tratamento,
adverténcias e precaugbes antes de realizar
qualquer tipo de intervengdo mecanica ou quimica
em resposta a problemas de desempenho do
cateter.

Adverténcia: Apenas um médico familiarizado com
as técnicas apropriadas deve tentar os
procedimentos a seguir.

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os seguintes problemas podem causar fluxos de
sangue insuficientes:

. Orificios  proximais obstruidos devido a

coagulagao ou camada de fibrina.

. Oclusdo dos orificios laterais devido a
contacto com a parede da veia.

As solugdes incluem:

. Intervencdo quimica utilizando um agente
antitrombolitico.

GERENCIAMENTO DE OBSTRUGOES DE UMA
VIA:

Adverténcia: Apenas um médico familiarizado com
as técnicas apropriadas deve tentar os seguintes
procedimentos.

Cuidado: Sempre revise o protocolo do hospital ou
da unidade, possiveis complicagbes e seu
tratamento, adverténcias e precaugdes antes de
remover o cateter.

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

2. Remova o cateter através do local de saida.

3. Apliqgue pressao no local de saida por
aproximadamente 10 a 15 minutos ou até o
sangramento parar.

4. Apligue bandagem de maneira a promover a
cicatrizagao ideal.

METODO DE INSERGAO DE MICRO PUNGAO

. Remova o cabo-guia e o dilatador um por vez,
deixando a introdug&o no local.

. Insira o cabo-guia fornecido na bandeja dentro
e através da introdugao até estar localizado na
veia pretendida.

. Remova a introdugdo e continue seguindo as
instrugdes no item 9.

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 APLICAVEIS. A
CONDIGAO DO PACIENTE, O TRATAMENTO
CLINICO E A MANUTENGAO DO PRODUTO
PODEM AFETAR O DESEMPENHO DESTE
PRODUTO. A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO
DEVE ESTAR DE ACORDO COM AS
INSTRUGCOES FORNECIDAS E CONFORME
ORIENTADO PELO MEDICO PRESCRITOR.

Devido as constantes melhorias feitas no
produto, quaisquer alteragbes a serem
implementadas na apresentagédo dos produtos
Medcomp deveréo 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

DETENTOR DO REGISTRO:

Medcorp Saude Tecnologia Ltda.

Av.Fagundes de Oliveira, 538 — 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°® 10312210022

www.medcorpnet.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor

Esta Instrugao 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 verséo indicada nesta instrugdo de
uso € a mesma do que consta no rétulo do produto.

. Obtenha acesso percutdneo com uma agulha
introdutora 21ga.

. Enfie um cabo-guia 0,018 através da agulha
introdutora 21ga.

. Retire a agulha introdutora enquanto deixa o
cabo-guia no lugar.

. Enfie o dilatador de introdugao fornecido sobre
a ponta proximal do cabo-guia e dentro da
veia pretendida
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