Qmedcomp:

CONJUNTO PARA ADMINISTRAGAO
INTRAVENOSA OU INTRAVASCULAR (IV)

A Medcorp, informa que a instrugdo de uso a seguir
se aplica ao modelo comercial:

MR28011231

INSTRUCAO DE USO

INDICACOES DE USO:

O cateter LT Silicone da Medcomp® foi projetado
para acesso venoso central de longa permanéncia
em adultos e criangas. Podem ser usados em
Nutricdo parenteral total (N.P.T), infusdo I.V. de
liquidos, derivados de sangue e drogas. Podem ser
utilizados para repetidas infusdes de sangue.

E inserido percutaneamente e é colocado
principalmente na veia subclavia com a ponta
terminando do meio para baixo do SVC.

Sitio de insergdo alternativo é a veia jugular interna.

DRESCRICAQ;

O cateter LT Silicone é fabricado de material de
silicone radiopaco macio que permite que o cateter
se adeque bem a anatomia do vaso.

CONTRAINDICAGOES

Este cateter ndo deve ser utilizado com nenhum
outro proposito além dos indicados nas instrugdes
de uso. Ndo ¢é recomendado para uso em
hemodialise ou em procedimentos de
hemoperfusdo, nem em pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva crénica grave.

Nao avance com o fio guia ou cateter se encontrar
resisténcia incomum.

Nao insira nem retire o fio guia a forga de nenhum
componente. O fio podera arrebentar ou se
desfazer. Se o fio guia for danificado, a agulha
introdutora ou a cobertura/o dilatador devem ser
removidos juntos.

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

Nao utilize o cateter ou acessoérios se o produto
apresentar sinais visiveis de danos.

Nao utilize desinfetantes a base de iodo ou iodo
neste cateter. A falha do cateter ocorrera. Solu¢des
baseadas em alcool sdo recomendadas como a

solugdo anti-séptica que pode ser usada nesse
cateter.

Nao utilize pomadas no cateter, pois pode danificar
o produto.

Nao utilize instrumentos afiados perto das linhas de
extensdo ou do lumen do cateter.

N&o use tesoura para remover as bandagens.

POSSIVEIS COMPLICAGCOES
* Embolia Gasosa

» Bacterimia

Lesao do Plexo Braquial
Arritmia cardiaca
Tamponamento cardiaco
Quilotérax

Endocardite

Infecgdo no Local de Saida
Extravasamento

Hematoma

Hemorragia

Hemotoérax

Hidrotérax

Laceragdo do vaso

Injuria Mediastinal
Perfuragéo do vaso

Injuria Pleural

Pneumotdrax

Sangramento Retroperitoneal
Puncao da arteria direito
Septicemia

Perfuragéo da Arteria Subclavia
Hematoma Subcutaneo
Perfuragédo da Veia Cava Superior
Laceragdo do ducto toracico
Infecgao do Tunel

Trombose Vascular

Antes de tentar a insergéo, esteja familiarizado com
as complicagbes acima e seu tratamento de
emergéncia 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
precaugdes necessarios para evitar perda de
sangue ou embolia gasosa e remova o cateter.

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

Este cateter é para Uso Unico.

PROIBIDO REPROCESSAR.

®

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

A reutilizagdo pode levar a infeccdo ou doenga/
les&o.

O conteudo da embalagem fechada e sem danos &
estéril e ndo pirogénico.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRECAUCOES COM O CATETER

O uso de seringas pequenas resultara em um
aumento excessive da pressao e podera danificar o
cateter. Sdo recomendadas o uso de Seringas de
dez (10) ml/cc ou maiores.

O cateter ficara danificado se grampos diferentes
dos fornecidos com este kit forem utilizados.

Examine o lumen do cateter e extensao(des) antes
e depois de cada infusdo quanto a danos.

Para evitar acidentes, verifique se todas as tampas
e conexdes estdo seguras antes e entre 0s usos.

Utilize apenas conectores Luer Lock (roscados)
com este cateter.

Evite a infusdo de solugdes viscosas.

Apertar excessiva e repentinamente as conexdes
Luer Lock, seringas e tampas reduzira a vida util do
conector e pode levar a sua possivel falha.

Métodos apropriados devem ser usados para evitar
a embolia aérea. O cateter deve ser preenchido
com solugao salina e clampado quando o cateter é
inserido no sistema venoso.

Confirme a posigdo da ponta do cateter com um
raio-X antes do uso. Monitore rotineiramente a
colocagdo da ponta de acordo com a politica da
instituicéo.

LOCAIS DE INSERCAO:

Ao inserir o cateter através de introdutores
percutaneos, é necessario ter cuidado para evitar a
penetracdo acidental de estruturas vitais no térax.
Cateter colocado percutaneamente ou através de
um corte devem ser inseridos na veia subclavicular
no angulo do tergo externo da saida da clavicula
lateral para a toracica. O cateter ndo deve ser
inserido na veia subclavicular de forma medial, pois
tal colocagédo pode levar a compressao do cateter
entre a primeira costela e a clavicula e cortar ou
danificar o cateter. Uma confirmagao fluoroscopica
ou radiografica deve ser feita para garantir que o
cateter ndo estd sendo apertado pela primeira
costela e a clavicula.

Veia Jugqular Interna
Peca para o paciente levantar a cabega da cama

para definir o musculo esternomastéide. A
cateterizagdo sera realizada no apice de um
triangulo formado entre as duas cabegas do
musculo esternomastoéide. O &apice deve estar a
aproximadamente trés dedos de largura acima da
clavicula. A artéria carétida deve ser palpada
medial ao ponto de inserg¢édo do cateter.

Veia Subclavia

O paciente deve estar em uma posicdo modificada
Trendelenburg, com a parte superior do toérax
exposta e a cabeca virada levemente para o lado
oposto ao da area de insergdo. E possivel inserir
uma pequena toalha enrolada entre as claviculas
para facilitar a extenséo da area do térax.

ADVERTENCIA:

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

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

. Evite colocagdo medial do cateter dentro
da veia subclavicular através da técnica
percuténea. Tal colocagéo pode levar a oclusao,

dano, ruptura, corte ou fragmentagdo do cateter
devido a compressédo do cateter entre a primeira
costela e a clavicula. Cortes de cateter sao
relatados quando o cateter é inserido via uma rota
mais medial na veia subclavicular.’

ORIENTAGOES PARA INSERGAO DE
SELDINGER

Leia as instrugbes com muita atengcdo antes de
utilizar este produto. O cateter deve se inserido,
manipulado e removido por um médico qualificado
ou outro profissional da saulde qualificado sob
supervisdo de um médico.

As técnicas e procedimentos médicos descritos
nestas instrugées de uso nao representam todos os
protocolos médicos aceitos, nem tem a intengao de
substituir a experiéncia e o critério do médico no
tratamento do paciente.

Use os protocolos hospitalares padrao sempre que
aplicavel.

PREPARAR O CATETER

1. Deve utilizar técnicas  assépticas
rigorosas durante os processos de insergdo,
manutengdo e remogdo do cateter. Prepare um
campo estéril. A sala de operagbes é o local
adequado para a colocagdo de cateteres. Use
bandagens, instrumentos e acessorios estéreis.
Raspe os pélos da pele acima e abaixo do local de
insercdo. Realize higienizagdo cirdrgica. Vista
avental, touca, luvas e mascara. Faga com que o
paciente use mascara.

2. A selegédo do comprimento apropriado do cateter
fica a critério do médico. Para a colocagao correta
da ponta, a selegdo do comprimento de cateter
apropriado é importante. Sempre deve ser
realizada uma radiografia de rotina apds insergao
inicial deste cateter para confirmar a colocagao
correta antes do uso.

TUNELIZACAO

1. Administre anestesia local suficiente para
anestesiar completamente o local de inser¢éo e o
de saida.

Obs.: Um tunel com arco amplo e largo diminui o
risco de entortar/ dobrar/ kink.O tunel deve ser
curto o suficiente para impedir que o hub do cateter
entre no local de saida, mas suficiente para manter
o cuff 2cm (minimo) da abertura da pele.

2. Faga uma pequena incisdo no local de saida.
Faca uma segunda incisdo no local de insercao.
Faga a incisdo no local de saida suficientemente
largo para acomodar o cuff, aproximadamente
1,0cm.

3. Utilize dissecgéo digital para criar a abertura
subcutanea do tdnel. NAO faca tunel através do
musculo. O tdnel deve ser feito cuidadosamente
para evitar dano aos vasos ao redor.

Adverténcia: Nao expanda excessivamente o
tecido subcutaneo durante a tunelizagéo, pois isso
pode retardar/ evitar o crescimento no cuff.

4. Deslize a extremidade distal do cateter sobre a
ldmina do tunelador.

5. A lamina deve ser completamente coberta pela
ponta do cateter para proteger adequadamente o
cateter quando for puxado pelo tunel.

6. Avance o tunelizador através da camada
subcutanea do local de saida ao local de insergéo.
7. Conduza o cateter para dentro do tunel
suavemente. NAO puxe ou arraste os tubos do

cateter. Se encontrar resisténcia, a dissecgao
adicional pode facilitar a insercéo.

Cuidado: Nao puxe o tunelizador para for a em um
angulo. Mantenha o tunel direto para evitar danos
na ponta do cateter.

8. Depois de alcangar o local de insergao, remova o
cateter do tunelador.

9. Corte o cateter em um angulo de 45° ao
comprimento apropriado para permitir que ele se
encontre na jungédo da veia cava superior e do atrio
direito. Corte um pouco mais o lumen menor do que
o l[imen maior.

ACESSO VENOSO E INSERCAO DO CATETER
1. Lave previamente o cateter com solugdo salina
utilizando a seringa.

2. Anexe a agulha introdutora a seringa.

Cuidado: A falta de encaixe adequada da agulha
resultara na entrada de ar na seringa através do
luer.

3. Insira a agulha introdutora com a seringa
acoplada na veia selecionada. Aspire para garantir
a colocagao adequada.

4. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a
ponta da agulha para evitar perdas de sangue ou
embolias gasosas. Puxe a ponta flexivel do fio guia
para tras e para dentro do avancgador, de forma que
seja possivel verificar a ponta do fio guia. Insira a
extremidade distal do avangador no hub da agulha.
Insira o fio guia com movimento para frente até
passar o hub da agulha na veia selecionada.

5. Remova a agulha, deixando o cabo-guia
na veia selecionada.

Cuidado: O comprimento da fio inserido dependera
do tamanho do paciente. Monitore o paciente
quanto a arritmia durante todo o procedimento. O
paciente deve estar conectado a um monitor
cardiaco durante este procedimento. Se o fio guia
entrar no atrio direito, podera haver arritmias
cardiacas. Durante este procedimento, o fio guia
deve ser segurado com firmeza. Nao recolha o fio
contra o bisel da agulha para evitar possivel danos/
cortes no fio.

6. Passe o Introdutor Vascu-Sheath® sobre o fio
guia. Remova o fio guia. Vocé pode precisar
ampliar o local de pungdo com o bisturi antes de
passar o introdutor sobre o fio-guia.

Cuidado: Nao dobre a bainha / dilatador durante a
insergdo, pois a dobra farda com que a bainha
rasgue prematuramente. Mantenha a bainha /
dilatador perto da ponta (aproximadamente 3 cm da
ponta) quando inicialmente inserindo através da
superficie da pele. Para progredir a bainha /
dilatador em direcdo a veia, retire a bainha /
dilatador a alguns centimetros (aproximadamente 5
cm) e empurre a bainha / dilatador. Repita o
procedimento até que a bainha / dilatador esteja
completamente inserida.

Cuidado: Nunca deixe a bainha no lugar como um
cateter. O vaso ficara danificado.

7. Remova o dilatador introdutor deixando a bainha.

8. Insira a ponta distal do cateter para dentro e
através da bainha até a ponta do cateter ser
colocada corretamente no vaso alvo.

Cuidado: Nao puxe o cateter de volta através da
bainha depois de ter sido inserido.

9. Remova a bainha, puxando-a lentamente para
fora do vaso, ao mesmo tempo que separa a
bainha agarrando as abas e puxando-as para fora
(um leve movimento de torgéo pode ser util).
Cuidado: Nado separe a porgdo da bainha que
permanece no vaso. Para evitar danos no vaso,
retire a bainha o maximo possivel e rasgue a
bainha apenas alguns centimetros por vez.

10. Anexe a seringa na extensdo e abra o clamp. O
sangue deve ser aspirado facilemnte da extensao.
Se o cateter apresentar resisténcia excessiva a
aspiragdo sanguinea, o cateter precisar ser girado
ou reposicionado para manter o fluxo sanguineo
adequado. E necessaria confirmagéo radioldgica da
posicao.

11. Para determinar o volume do priming e
heparinizagdo do cateter, consulte a segdo
"Heparinizagao".

12. Evite a embolia do ar mantendo a tubulagéo de
extensdo com o clamp fechado em todos os
momentos quando nao estiver em uso e aspirando
quando irrigar o cateter com solugdo salina antes
de cada uso. Em cada mudanga nas conexdes da
tubulagédo, retire o ar do cateter, de todas as
tubulagdes e tampas de conexao.

Cuidado: Nao clamp a porgao do lumen do cateter.
Clamp somente a extensdo. Nao use pingas
serrilhadas, utilize apenas o clamp fornecido.

13. imediatamente apds a insergédo, confirme a
colocagao adequada da ponta do cateter através do
raios-x. A ponta do cateter deve estar na jungéo da
veia cava superior e do atrio direito. Observe
cuidadosamente o paciente para detectar sinais e
sintomas de arritmia cardiaca causada pela
passagem do cateter pelo atrio direito. Se os
sintomas aparecerem, retire a ponta até serem
eliminados.

Cuidado: A falta de verificagdo da colocagdo do
cateter pode resultar em traumatismo grave ou
complicagdes fatais

Aviso: deve-se ter cuidado ao usar objetos afiados
ou agulhas préximas do lumen do cateter. O
contato de objetos afiados pode causar danos no
cateter.

14. Cubra o local de saida com um curativo
oclusivo.

15. O cateter deve ser protegido durante todo o
periodo de implantagdo.

16. Registre o comprimento do cateter, o volume de
iniciagdo e o numero do lote do cateter no grafico
do paciente e verifique a posigao rotineiramente.

TRATAMENTO DE INFUSAO

A solugdo de heparina deve ser removida de cada
limen antes do tratamento para prevenir a
heparinizagdo sistémica do paciente. A aspiracao
deve basear-se no protocolo hospitalar / instalagéo.

Antes da infusdo, todas as conexdes devem ser
examinadas cuidadosamente.

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

Se um vazamento for encontrado, o cateter deve
ser preso imediatamente e substituido.

No caso raro de um vazamento, o clamp do cateter
deve ser fechado imediatamente.



Devem ser tomadas medidas corretivas
necessarias antes da continuagao do tratamento de
infusdo.

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

O tratamento de infusdo deve ser realizado de
acordo com as instrugdes do médico.

HEPARINIZAGAO

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

Para conservar a desobstrugao entre tratamentos,
deve-se criar uma solugéo bloqueio de heparina em
cada lumen do cateter.

Siga o protocolo hospitalar para a concentragédo de
heparina.

Determine o volume do priming do cateter.

1. Conecte a seringa com solugdo salina a
extenséo do cateter.

2. Encha o cateter com solugdo salina. Observe o
volume de solugdo salina na seringa apds o

flushing.

3. Aspirar o cateter até o primeiro sinal de retorno
de sangue.

4. Observe o novo volume de solugdo salina na
seringa.

5. O volume de iniciacdo é igual ao volume final em
seringa menos o volume inicial.

6. Anote o volume de iniciagdo no prontuario do
paciente.

7. Repita para cada extensao.

8. Aspire heparina em seringa, correspondendo a
quantidade previamente determinada. Certifique-se
de que a seringa esta livre de ar.

9. Remova as tampas protetoras das extensdes.

10. Abra o(s) Clamp(s) da(s) extensao(des).

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

12. Injete heparina em cada limen.

Obs.: Cada lumen deve estar cheio de heparina
para garantir a eficacia.

13. Feche o(s) Clamp(s) da(s) extensao(des).
Precaugado: Os clamps da extensdo devem ser
abertos unicamente para a aspiragédo, lavagem e
tratamento.

14. Remova a(s) seringa(s).

15. Conecte uma tampa de protegcdo ao luer(s)
feminino da extenséo(des).

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

CUIDADOS NO LOCAL DE INSERGAO

Nao utilize desinfetantes a base de iodo ou iodo
neste cateter. A falha do cateter ocorrera. Solugdes
baseadas em alcool sdo recomendadas como a
solugdo anti-séptica que pode ser usada nesse
cateter.

Limpe a pele ao redor do cateter. Cubra o local de
saida com curativo oclusivo e deixe as
extenséo(des), clamp(s) e as tampas expostas para
acesso pelo pessoal.

Os curativos oclusivos devem manter-se limpos e
Secos.

Cuidado: os pacientes ndo devem nadar, tomar
banho, ou mergulhar no banho enquanto se
banham.

A transpiracdo excedente compromete a adesao do
curativo, a equipe médica ou enfermeira deve
mudar o curativo sob condi¢des estéreis.

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Sempre reveja o protocolo do hospital ou
unidade, complicagdes potenciais e seu tratamento,
avisos e precaugdes antes de realizar qualquer tipo
de intervengdo mecanica ou quimica em resposta a
problemas de desempenho do cateter.

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

Obstrucao
A forga excessiva ndo deve ser usada para liberar

um Ildmen obstruido. Os cateteres de acesso
venoso central podem ficar ocluidos devido a
coagulagao.

A aspiragdo mostrou-se Uutil na desobstrugdo do
cateter. Os fios ndo devem ser inseridos no cateter.

Existem obstru¢cdes de sentido Unico quando um
limen pode ser lavado facilmente, mas o sangue
ndo pode ser aspirado. Isso geralmente é causado
por mal posicionamento.
Um dos seguintes ajustes pode resolver a
obstrugao:
. Reposicionamento do Cateter
e Reposicionamento do Paciente
e  Se o paciente tossir
e Desde que ndo haja resisténcia, insira
solugdo salina estérii no cateter
vigorosamente para tentar mover a ponta
para longe da parede do vaso.

Infeccéo
Cuidado: Devido ao risco de exposigdo ao HIV

(Virus da Imunodeficiéencia Humana) ou outros
patégenos transportados pelo sangue, o0s
profissionais de salude devem sempre adotar as
Precaugbes Universais para Fluidos Corporais e
Sangue no tratamento de todos os pacientes.

e Uma técnica estéril deve ser seguida
rigorosamente a todo momento.

e Infecgdes clinicamente reconhecidas no
ponto de saida do cateter devem ser
tratadas imediatamente de acordo com a
politica institucional.

. Se ocorrer uma febre num paciente com
um cateter no local, tome um minimo de
duas culturas de sangue a partir 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 antibidtica
adequada iniciada. Aguarde 48 horas
antes da substituicdo do cateter. A
insercao deve ser feita no lado oposto do
local original de saida do cateter, se
possivel

REMOGAO DO CATETER

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.

Nenhuma resisténcia deve ser sentida ao retirar
o cateter da veia. Se houver resisténcia, nao
continue puxando contra ela, pois isso pode
causar rompimento do cateter e embolia
gasosa. Libere a resisténcia antes de continuar.

1. Palpe o tunel de saida do cateter para localizar
a bainha.

2. Administre anestesia local suficiente no local de
saida e da bainha para anestesiar completamente a
area.

3. Faga uma incisdo de 2 cm sobre a bainha,
paralela ao cateter.

4. Faca dissecgado até o cuff utilizando dissecgao
distal e afiada conforme indicado.

5. Quando visivel, prenda o cuff com o clamp.

6. Clamp o cateter entre o cuff e o local de
insergéo.

7. Corte o cateter entre o cuff e o local de saida.
Recolha a parte interna do cateter através da
incisdo no tunel.

8. Remova a parte restante do cateter (isto é,
parte no tunel) através do local de saida.
Adverténcia: Nao puxe a ponta distal do cateter
através da inciséo, pois pode haver contaminagéo
da ferida.

9. Aplique pressdao no tunel proximal por
aproximadamente 10 a 15 minutos, ou até o
sangramento parar.

10. Suture a incisdo e aplique a bandagem de
forma a promover a cicatrizagao ideal.

11. Verifique a integridade do cateter e mega-o
quando removido. Ele deve ser igual ao
comprimento do cateter quando foi inserido.
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PRAZO DE VALIDADE
Vide prazo de validade do kit impresso/ indicado no rétulo
do produto.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O armazenamento e o transporte devem ser feitos ao
abrigo da luz em temperatura entre 10°C a 27°C e
Umidade entre 40% a 70%.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI
FABRICADO DE ACORDO COM TODAS AS NORMAS E
ESPECIFICAGOES APLICAVEIS. A CONDIGAO DO
PACIENTE, O TRATAMENTO CLINICO E A
MANUTENGAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O
DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO
DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS
INSTRUGCOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTAGAO DO
MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido as constantes melhorias feitas no produto,
quaisquer alteragbes a serem implementadas na
apresentagdo 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.

A Medcomp® é uma marca
Components, Inc.

registada da Medical
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Medical Components Inc DBA Medcomp
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DETENTOR DO REGISTRO:
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REGISTRO ANVISA N°:10312210075

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 instrugao de
uso é a mesma do que consta no rétulo do produto.

VERSAO DESTA INTRUGAO DE USO: Rev. 03/2025



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

