Qmedcomp:

CONSUMO MEDICO HOSPITALAR
KIT REPARADOR PARA CATETER DE
HEMODIALISE E AFERESE

A Medcorp, informa que as instrugdes de uso a seguir se
aplica ao modelo comercial:
RPK-01

INSTRUCOES DE USO

INDICAGCAO:

O Kit Reparador ¢ indicado para substituir o adaptador
luer e clamp danificados ou para reparar extensdes que
tenha no minimo 4,5cm de tubo extensor.

Utilizado para reparar os Cateteres da Medcomp Split
Cath®, Hemo-Flow®, Ultra-Flow®.

DESCRICAO

O kit contém um adaptador luer com tampa, clamp,tampa
protetora, clamp deslizante, campo descartavel e tesoura
de ponta arredondada, estéril.

ESPECIFICACAO:

Adaptador Luer com tamp
Composicédo:Resina de Acetal
Comprimento total: 2,7cm

Clamp

Composigao: Acetal

Comprimento: 2,5cm, largura: 0,87cm e altura:
1,35cm

Tampa protetora
Composicéo: Poliisopreno e polipropileno
Comprimento: 1,8cm e didmetro 1,0cm

Clamp deslizante de seguranga
Composigao: Polipropileno
Comprimento: 2,9cm e Largura: 1,35cm

Campo Descartavel
Composigao: Polipropileno (tecido n&o tecido)
Comprimento: 66¢cm e Largura: 38cm

Tesoura sem ponta
Composigao: aco inoxidavel ISO7153-1
Comprimento: 14cm

Acondicionado individualmente em embalagem blister em
filme de papel de grau médico. Embalado em caixa de
papelédo contendo 10 unidades e instrugdo de uso

MECANISMO DE ACAO

O Kit Reparador é utilizado para substituir o adaptador
luer, clamps danificados ou reparar extensdes que tenha
no minimo 4,5 cm de extens3o.

extensdo para verificar se ha danos. Se a tubagem de
extensdo estivesse gretada ou inchada, apresentasse
outros danos ou fosse menor de 4,5cm, o cateter deveria
ser substituido.

3. A comegar do canh&o do cateter, utilize a fita métrica
situada no lado direito da contracapa das instrugdes para
medir o comprimento da tubagem da extensao utilizavel
que ira restar depois de o conector e qualquer outro tubo
danificado serem cortados. Se o comprimento do tubo
restante for maior de 4,5cm, pode realizar a reparagao.

4. Utilize a clampe original para pingar o cateter entre o
canhao e a porg¢do danificada.

42, Para reparar a clampe: retire a clampe danificada e o
anel |.D. Utilize a clampe de deslizar fornecida.

5. Limpe o segmento externo da extenséo do cateter com
solugdes a base de iodo. Depois de o secar, coloque um
pano de campo debaixo do segmento de cateter limpo.

6. Retire a tampa de injecéo da extensao afetada e aspire
qualquer fluido presente na tubagem de extenséo
utilizando uma seringa Luer Lock de 10cc.

7. Pince com a clampe de deslizar fornecida com o
conjunto sobre a tubagem de extensdo adjacente ao
canhao do cateter.

Atencdo: Nao pince a porgcdao de dois lumens do
cateter. Pince apenas as extensdes. Nao utilize
férceps denteado, utilize apenas as clampes em linha
fornecida.

8. Com ajuda da tesoura incluida no conjunto, corte a
tubagem de extensdo/ luer danificados formando um
angulo de 90 graus. Realize o corte tdo préximo do luer
como l|he for possivel.

9. Substitua a clampe e o anel I.D. existentes pela clampe
da cor apropriada (azul-venoso, vermelho-arterial)
fornecida com o conjunto e feche a clampe. E importante
que a clampe esteja orientada como se indica na figura1.
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Figura 1

INSTRUGOES PARA A REPARAGAO

Leia as instrugdes com atengdo antes de utilizar este
dispositivos. O cateter deveria ser reparado por um
médico qualificado ou outro profissional qualificado sob a
diregdo de um médico.

As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas
instrucdes de utilizagdo n&do representam todos os
protocolos aceitaveis, como também ndo pretendem ser
um substituto da experiéncia e parecer do médico para o
tratamento de qualquer paciente especifico.

Utilize os protocolos hospitalares padrdo quando for
pertinentes.

1. Devem ser utilizadas técnicas assépticas estritas
durante os procedimentos de insercdo, manutengéo e
retirada do cateter. Fornega um campo operatério estéril.
O bloco operatério € o melhor local onde realizar a
reparacdo do cateter. Utilize panos de campo,
instrumental e acessérios estéreis. Realize escovagem
cirurgica. Vista o avental, touca, luvas e mascara. Faga
com que o paciente leve mascara.

2. Examine todo o comprimento da tuabagem de

10. Retire a clampe de deslizar. Reposicione a clampe de
deslizar na tubagem de extensdo entre a clampe e o
extremo cortado da extenséo.

11. Reposicione a clampe deslizando-a parcialmente
sobre o canhdo como se mostra na figura 2 e feche a
clampe sobre a tubagem de extensdo.
ADVERTENCIA:as falhas de pingagem poderiam
ocasionar embolia gasosa ou perda de sangue.
(Passo B)

PASSO B

Apenas utlizagao tempordria
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12. Retire a clampe de deslizar. ADVERTENCIA: a
clampe é fornecida para ser utilizada penas durante o
procedimento de reparacdo. NAO REUTILIZE a clampe
de deslisar. Utilize a clampe de deslizar segundo o
procedimento de reparagao.

13. Retire da embalagem o luer e a tampa da extensao
sobresselentes. OBS: Ambos os componentes devem
ser utilizados para completar as reparagées.
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14. Monte na extensdo o luer fornecido da seguinte
maneira:

. Deslize a tampa do conjunto de reparagéo
sobre a tubagem de extensdo de tal forma
que a parte mais estreita fique orientada para
o canhao do cateter. (passo C).

PASSO C

Tampa do conjunto
de reparagio
Deslizar

. Empurre o extremo com rebarbas do luer do
conjunto de reparacdo para dentro da
tubagem de extensdo. Situe completamente
sobre o extremo com rebarba ajustando
contra a secgdo roscada do luer. (Passo D).

PASSO D

A Luer do conjunto de reparagho

. Puxe levemente a tubagem de extensdo para
assegurar-se de estar tudo bem ajustado.

ATENGAO: assegure-se de puxar apenas a tubagem de
extensdo e o conector e ndo o cateter In Situ.

. Deslize a tampa do conjunto de reparagdo em
diregcdo as roscas sobre o luer do conjunto de
reparacdo e gire-a para realizar a unido.
(Passo E).

PASSOE

Deslizar, engatar com roscas @ girar

. Continue a enroscar a mao a tampa no luer
até ficar fixo (Passo F). Talvez fique um
pequeno espago entre a tampa e o luer.

PASSO F

15. Segurando o luer com uma méo e a tubagem de
extensdo proximal na outra, puxe levemente a uniéo para

testar a seguranca do conector. Se o luer sair da
tubagem, repita o processo de reparagéo. Uma conexao
mal sucedida pode ser devida a um ou varios dos
seguintes itens:

. O luer do conjunto de reparagdo ndo esta
totalmente inserido na tubagem de extenséo.

. Verifigue se ha 4,5cm. Experimente recortar
um pouco de novo a extenséo.

. A tubagem de extensdo estd danificada,
impedindo que haja uma conexdo segura. Se
a falha for devida a uma tubagem danificada,
talvex o cateter precise de ser extraido e
substituido.

ATENGAO: assegure-se de puxar apenas a tubagem
de extensao e o conector e nao o cateter In Situ.

16. Conectar a tampa de injegéo.

17. Utilize uma seringa luer lock de 10cc estéril para
aspirar o ar introduzindo durante a reparacdo da
extensao.

ATENGAO: assegure-se de que todo o ar das
extensdées foi aspirado. O incumprimento desta
medida pode ocasionar embolia gasosa.

DETERMINAR O NOVO VOLUME INTERNO:

1. Conecte uma seringa com solugdo salina a extensédo
do cateter. Assegure-se de que as clampes da extensédo
estdo abertas para o procedimento de irrigagéo.

2. Introduza no cateter entre 1cc e 3cc de solugdo salina.
Repare no volume da solucéo salina indicado na seringa
depois da introdugéo.

3. Aspire o cateter até observar os primeiros sinais de
sangue.

4. Repare no volume da solugdo salina indicado na
seringa.

5. O volume interno equivalente ao volume final indicado
na seringa menos o volume inicial.

6. Registre o(s) volume(s) interno(s), o nimero de lote do
conjunto de reparagdo e a informagdo sobre cuidados
com o local de colocagéo referida ao anel I.D. e que
figura no adesivo fornecido. Coloque o adesivo na ficha
médica do paciente.

Se o cateter ndo tem de ser utilizado imediatamente no
tratamento, siga as diretrizes sugeridas para
desobstrugdo do cateter.

. Para manter os condutos desobstruidos, deve
ser criado um selo de heparina no(s)
lumen(es).

. Siga o protocolo hospitalar no que diz respeito
a concentragéo de heparina.

7. Prepare as seringas com heparina que forem precisas
de acordo com as quantidades previamente
determinadas. Assegure-se de que nao ha ar no interior
das seringas.

8. Retire as tampas de injegdo das extensdes.

9. Conecte as seringas com a solugdo de heparina ao
luer lock fémea de cada extenséo.

10. Abra as clampes da extenséo.

11. Aspire para garantir que nédo se vai introduzir ar no
paciente.

12. Injete a heparina em cada lumen utilizando a técnica
de injecéo rapida de bolo.

Observacao: Cada lumen deve estar completamente
cheio de heparina para garantir a efetividade.

13. Feche as clampes da extenséo.

Atengao: As clampes apenas deveriam estar abertas
durante a aspiragcdo, a purga e o tratamento de
dialise.

14. Retirar seringas.

15. Conectar uma tampa de injegéo estéril aos luer locks
fémeas das extensdes.

. Na maior parte dos casos, ndo é necessaria
mais heparina durante 48 a 72 horas, desde
que ndo tenha havido aspiragbes ou os
lumens tenham sido prugados.

CONTRA INDICACAO:

Nao utilizar o Kit Reparador em outros cateteres diferente
do indicado.

Nao substituir o conector caso o tubo extensor esteja
danificado ou com sinais de degradagao.

Este Kit de reparagédo ndo deve ser utilizado para
qualquer outra finalidade além da indicagdo de uso.

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

Este conjunto de reparacéo é de uso unico.

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

®

Nao reesteriize o conjunto de reparagdo ou os
acessorios por nenhum método.

Fabricante recomenda uso Unico.

Conteudo estéril e ndo pirogénico dentro de embalagem
fechada e em bom estado.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
STERILE

N&o utilize o conjunto de reparagdo se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

Nao utilize o conjunto de reparagéo se for visivel algum
sinal de danificagédo do produto.

PRECAUCOES

Leia e siga cuidadosamente as instru¢gdes antes de usar.
A Legislacdo Federal (dos EUA) restringe a venda do
Dispositivo apenas para ou sob ordem de um médico.
N&o utilizar o Kit Reparador caso a embalagem esteja
danificada ou aberta.

O cateter pode ser danificado caso seja utilizado clamps
além dos fornecidos no Kit.

Apertar repetitivamente no mesmo local pode danificar o
tubo extensor.

Para evitar acidentes, tampar as conexdes da linha antes
e entre os tratamentos.

Repetidos apertos na linhas de sangue, seringas e
tampas reduzira a vida util do adaptador luer.

Antes de iniciar a didlise, examinar com cuidado as
conexdes com o cateter e circuitos extracorpdrea.

Atencdo: Tenha cuidado quando utilizar objetos
afiados ou agulha muit perto do lumem do cateter. O
contato com objetos afiados pode ocasionar falhas
no funcionamento do cateter.

Atencgao: Devido ao risco de exposi¢do ao VIH (Virus
da Imunodeficiéncia humana) ou outros agentes
patogénicos veiculados pelo sangue, os profissionais
sanitarios deveriam ter em conta sempre as
precaugdes universais para o sangue e fluidos
corporais no cuidado de todos os pacientes.

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

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Conservar em temperatura ambiente (15° C a 27°
C). Conservar em condigdes de umidade relativa
de 40% a 75%.

FABRICANTE:

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

PA 19438

EUA

DETENTOR DA NOTIFICACAO:
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

Notificagdo ANVISA n°® 10312210045

Site: www.medcorpnet.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor

Esta Instrugédo 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. 07/2025



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

