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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Cateter Venoso Central

O Kit de cateter venoso central descartavel contém: 1 (um) cateter venoso central descartavel,
1 (um) fio guia, 1 (uma) seringa fenestrada introdutora azul, 1 (uma) agulha introdutora, 1 (um)
dilatador de tecidos, 1 (uma) tampa do local de inje¢do (cap), 1 (um) fixador e 1 (um) clamp.

O cateter venoso central possui mono lumen, duplo limen e triplo limen. Informagdes
detalhadas como abaixo:

Mono Lumen: 14G (2.10mm), 16G (1.70mm), 18G (1.30mm) e 20G (1.05mm).

Comprimento efetivo / comprimento de trabalho: 150 ~ 300mm.

Uso pretendido/ Indicagées de Uso:

Os cateteres de lumen simples permitem acesso venoso a circulacdo central adulta e pediatrica
para administracdo de medicamentos, amostragem de sangue e monitoramento da pressao.

O uso comum do kit de cateter venoso central inclui, entre outras, as seguintes condicdes:

e Administrar medicamentos intravenosos por um longo periodo de tempo (ndo mais que
15 dias), porque uma veia de grande porte pode tolerar um cateter intravenoso por
mais tempo que uma veia pequena. Exemplos desses medicamentos sdo antibidticos e
guimioterapia.

e Fornecer rapidamente grandes quantidades de liquido ou sangue, por exemplo, quando
uma pessoa esta em choque.

e Fornecer locais intravenosos adicionais quando os pacientes ndo dispdem de locais
intravenosos periféricos utilizaveis.

e Medir diretamente a pressao arterial em uma veia grande ou central. Isso pode ajudar a
gerenciar a quantidade de fluido que uma pessoa precisa.

e Coletar amostras de sangue frequentes (mais de uma vez por dia).

e Fornecer nutricdo diretamente no sangue quando alimentos ou liquidos ndo puderem
ser administrados pela boca, estdbmago ou intestino.

Contraindicagbes

e Infeccdo no local da puncdo, uma grave tendéncia a sangramento, como disturbio de
coagulacdo e tratamento anticoagulacdo em andamento.

e Choque persistente.

e (Canal de puncdo lesionado ou impedido no local da puncdo ou disseccdo, como
aumento da glandula tireoide ou outros tumores.

e Condicdo critica do enfisema.
e LesOes distintas no local da pung¢do, como queimaduras, etc.

Potenciais Efeitos Adversos

Os eventos adversos associados ao uso do kit de cateter venoso central incluem, entre outros:
e Puncdo vascular (incluindo ruptura vascular, puncao, perfuracao).

e Arritmias cardiacas.



Sangramento/hematoma.

Sepse/infeccdo relacionada ao cateter.

Hemotodrax.

Pneumotorax.

Perfuracdo do miocardio / tamponamento cardiaco.
Mal posicionamento.

Reacdo de biocompatibilidade (alergia, envenenamento, carcinogénese, tumorigénese,
mutagdo genética e até malformacao fetal).

Trombose relacionada ao cateter.
Embolia aérea.

Oclusado do cateter.

Lesdo por vazamento/extravasamento.
Remocgdo acidental do cateter.

Morte.

Danos ou ruptura dos componentes do produto.

Adverténcias e Precaugdes:

Adverténcias: E altamente recomendével que vocé nio coloque o cateter ou permita
gue ele permaneca no atrio ou no ventriculo direito. O ndo cumprimento destas
instrucdes pode resultar em ferimentos graves ou morte ao paciente. Leia as instrucdes:
declaracdo sobre tamponamento cardiaco abaixo.

Adverténcias: O médico deve estar ciente de que certas complicagdes podem ocorrer
durante a inser¢ao subclavia, como hemotdrax, pneumotérax e hematoma.

Adverténcias: Nao corte o cateter para alterar o comprimento.

Adverténcias: Ndo corte o fio guia para alterar o comprimento, nao retire o fio guia
contra o bisel da agulha, para minimizar o risco de um possivel corte ou de danos no fio
guia.

Adverténcias: N3ao deixe o dilatador de tecido no lugar como um cateter de
permanéncia para evitar possiveis perfuracdes na parede do vaso.

Precaucdo: A cor do sangue aspirado nem sempre é um indicador confidvel de acesso
Venoso.

Precaucdo: O grampo e o fixador do cateter ndo devem ser colocados no cateter
enqguanto o fio guia ndo for removido.

Precaucdo: Para minimizar o risco de danificar as linhas de extensdo devido a pressao
excessiva, deve abrir-se cada grampo antes de iniciar a infusdo através desse limen.

Precaucdo: Para colocacdo do Cateter Venoso Central, o exame radiografico deve
mostrar o cateter localizado no lado direito do mediastino, na veia cava superior, com a
extremidade distal do cateter paralelamente a parede da veia cava e a sua ponta distal
posicionada a um nivel acima da veia azigos ou da carina da traqueia, dependendo do
que se visualizar melhor. Caso a ponta do cateter ndao se encontre corretamente



posicionada, reposicione-a e volte a confirmar a sua posicdo. A fixacdo do cateter deve
ser realizada conforme protocolo da instituicdo, caso opte por suturas, utilizar as
presilhas do Kit para evitar o contato dos fios com o corpo do cateter.

e Precaucdo: Nado suture diretamente ao didmetro exterior do cateter, de forma a
minimizar o risco de corte ou danos do mesmo, ou de obstrucdo do fluxo no seu
interior.

e Precaugdo: Mantenha o local da incisdo regular e meticulosamente preparado utilizando
a técnica de assepsia.

e Precaugdo: O dlcool e a acetona podem enfraquecer a estrutura dos materiais de
poliuretano. Verifique se os ingredientes dos sprays e compressas de desinfec¢do
incluem acetona ou alcool ou retire o excesso de solugdo alcodlica.

Acetona: N3o utilize acetona sobre a superficie do cateter. A acetona pode ser aplicada
na pele, mas esta devera estar completamente seca antes da aplicacdo do curativo.
Alcool: N3o utilize alcool para molhar a superficie do cateter nem para restabelecer a
permeabilidade do mesmo. Devem tomar-se todas as precaucbes quando forem
instilados farmacos que contenham altas concentracdes de alcool. Deixe o alcool secar
completamente antes de aplicar o curativo.

e Precaucdo: Nao ha evidéncias de que os medicamentos comuns possam enfraquecer a
estrutura dos materiais de poliuretano. No entanto, se o cateter for usado para infundir
um novo medicamento, os médicos devem considerar se esse medicamento pode
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano.

e Precaucgdo: O produto deve ser coletado com residuos médicos e descartado de acordo
com os requisitos ambientais locais.

e Precaucgdo: O agente de limpeza interna recomendado é heparina ou solugdo salina.
Consideracdo de seguranca e eficacia

O produto foi projetado para uso Unico. Se usado repetidamente, o produto pode ndo manter
as propriedades originais do projeto e pode ter o risco de contaminacao.

Nao use se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta. Nao altere o cateter, o fio-guia ou
qualquer outro componente do kit/conjunto durante a inser¢do, uso ou remogao.

O cateterismo vascular central deve ser realizado por pessoal treinado, com conhecimentos
profundos das referéncias anatémicas, da técnica segura e possiveis complicag¢des.

Tamponamento Cardiaco

Tem sido documentado que a colocacdo de cateteres permanentes no atrio direito pode dar a
origem a tamponamento cardiaco, uma condicao resultante de uma quantidade anormalmente
excessiva de liquido no pericardio, comprimindo o coracdo e prejudicando o preenchimento
diastélico e o funcionamento do coracgao.

Instrugdes de Uso
Inser¢ao do Cateter Venoso Central
1. Utilize uma técnica estéril.

2. Prepare o local de puncdo conforme protocolo da instituicdo, desengordurando,
esterilizando (iodo) e administrando anestesia local.



3.

Prepare o cateter para insercao lavando cada lumen de acordo com as instrugdes
aprovadas por sua instituicdo. Mantenha a via de menor calibre com o clamp acionado -
fechado ou fixe as tampas de injecdo as linhas de extensao adequadas. Deixe a linha de
extensdo distal destapada para passagem do fio-guia.

Adverténcias: Nao corte o cateter para alterar o comprimento.

Insira a agulha introdutora fornecida com a seringa fenestrada introdutora azul na veia e
aspire. Garanta um bom fluxo de sangue venoso estabelecido.

Precaugdo: A cor do sangue aspirado nao constitui sempre um indicador confiavel de
aceso venoso. Devido ao risco de colocacdo acidental do cateter numa artéria,
comprove 0 acesso venoso através do tragado obtido por um transdutor de pressao
calibrado. Se nao existir equipamento de monitorizagdo hemodinamica disponivel
para a obtenc¢ao do tracado da pressdao venosa central por transdugdo, desadapte a
seringa e verifique se existe algum fluxo pulsatil. A presenca de um fluxo pulsatil é
geralmente um indicador de pungao arterial acidental.

Usando o dispensador de fio-guia (diametro: 0,018-0,038 polegadas, comprimento: 45-
70cm), avance a mola do fio-guia pela agulha introdutora na veia. Avance o fio-guia até
a profundidade necessaria. O avanco da ponta “J” pode exigir um movimento de
rotacao suave.

Adverténcias: Nao corte o fio guia para alterar o comprimento, nao retire o fio guia
contra o bisel da agulha, para minimizar o risco de um possivel corte ou de danos no
fio guia.

Instrugdes do dispensador de fio-guia

6.

7.

8.

IIJ ”

Com o polegar, endireite a ponta em retraindo o fio guia para dentro do da ponteira
de acrilico. Quando a ponta estiver direita, o fio-guia esta pronto para insercdo. As
marcas centimetradas sdo referenciadas na extremidade "J". Uma banda indica 10 cm,
duas bandas 20 cm e trés bandas 30 cm.

Segure o fio-guia no lugar e remova a agulha ou o cateter do introdutor.

Precau¢dao: Mantenha sempre um fio-guia bem preso. Use marcag¢des centimetradas
do fio-guia para ajustar o comprimento de permanéncia de acordo com a
profundidade desejada da colocagdo do cateter de permanéncia.

Aumente o local da pungdo percutanea com a ponta do bisturi posicionada longe do fio-
guia.

Precaucdao: Nao corte o fio-guia. Use o dilatador de tecidos para aumentar o local
conforme necessario.

Adverténcias: Nao deixe o dilatador de tecido no lugar como um cateter de
permanéncia para evitar possiveis perfuragdes na parede do vaso.

Rosqueie a ponta do cateter sobre o fio-guia (comprimento suficiente do fio-guia deve
permanecer exposto na extremidade do conector do cateter de forma a poder segurar
bem no fio guia). Segurando préximo a pele, avance o cateter na veia com um leve
movimento de tor¢ao.

Precaucdao: O grampo e o fixador do cateter nao devem ser colocados no cateter
enquanto o fio guia ndo for removido.



10.Usando marcas centimetradas no cateter como pontos de referéncia de
posicionamento, avance o cateter para a posicao final de permanéncia. Registre o
comprimento do cateter de permanéncia no prontudrio do paciente e verifique a
posicao rotineiramente.

11. Segure o cateter na profundidade desejada e remova o fio-guia.

Adverténcias: Embora a incidéncia de falha do fio-guia seja extremamente baixa, o
profissional deve estar ciente do potencial de quebra se for aplicada uma forga
indevida ao fio.

O cateter incluido neste produto foi projetado para passar livremente sobre o fio-guia.
Se houver resisténcia ao tentar remover o fio-guia apds a colocagdo do cateter, o fio-
guia podera estar torcido na ponta do cateter, dentro do vaso. Nessa circunstancia,
puxar o fio-guia pode resultar na aplicagao de forga indevida, resultando em fratura do
fio-guia. Se houver resisténcia, retire o cateter em relacdo ao fio-guia cerca de 2-3 cm e
tente remover o fio-guia. Se houver resisténcia novamente, remova o fio-guia e o
cateter simultaneamente.

12. Verifique se todo o fio-guia estd intacto apds a remocao.

13. Verifique a colocagao do lumen, anexando uma seringa a cada extensao do lumen e
aspire até observar o fluxo livre de sangue. Conecte todas as extensdes de lUmen a
linha(s) Luer-Lock apropriada(s), conforme necessario. A(s) porta(s) ndo utilizada(s)
podem ser "travada(s)" pelas tampas do local da injecdo, usando o protocolo padrdo do
hospital. Grampos da linha de extensdo deslizante sao fornecidos nas extensdes do
[imen para ocluir o fluxo através de cada lUmen durante as trocas de linha e tampa do
local da injecdo.

Precaugdo: Para evitar danos as extensdes do limen devido a pressao excessiva, cada
grampo da linha de extensao deve ser aberto antes da infusao através desse liumen.

14. Fixe e cubra temporariamente o cateter com um curativo.

15. Confirme a posicdo da ponta do cateter através de uma radiografia toracica
imediatamente apds a sua colocagao.

Precaugdo: O exame radiografico deve mostrar o cateter localizado no lado direito do
mediastino, na veia cava superior, com a extremidade distal do cateter paralelamente
a parede da veia cava e a sua ponta distal posicionada a um nivel acima da veia azigos
ou da carina da traqueia, dependendo do que se visualizar melhor.

Caso a ponta do cateter ndo se encontre corretamente posicionada, reposicione-a e
volte a confirmar a sua posicao.

16. Realize a fixacdo do cateter conforme os protocolos da instituicdo. Utilize o conector
triangular de jung¢do, com anel de sutura e abas laterais integrais, como local principal
de sutura

Precaucdao: Nao suture diretamente ao diametro exterior do cateter, de forma a
minimizar o risco de corte ou danos do mesmo, ou de obstru¢dao do fluxo no seu
interior.

Instrugdes de Utilizagdo do Grampo e Fixador do Cateter

17. Depois de remover o fio guia e ligar ou fixar as linhas necessarias, abra as asas do
grampo de borracha e posicione-as no cateter conforme for necessario para garantir a
permanéncia da ponta do cateter no local apropriado.



18.

19.

20.

Avisos

Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter. Fixe o cateter ao paciente suturando, em
bloco, o grampo e o fixador do cateter a pele, utilizando as asas laterais para minimizar
o risco de migragao do cateter.

Cubra o local da pungdo com curativos, de acordo com o protocolo hospitalar.
Precaucdao: Mantenha o local da incisao regular e meticulosamente preparado
utilizando a técnica de assepsia.

Registre no processo do paciente o comprimento do cateter permanente, consultando
as marcas em centimetros presentes no cateter no local em que este entra na pele.
Deve ser feita uma reavaliagdo visual frequente, para garantir que o cateter ndo se
moveu.

Clampeie apenas as linhas de extensdao e use apenas os clamps da linha de extensao
fornecidos. Nunca use pingas serrilhadas para clampear as linhas de extensao.

O médico deve estar ciente de que certas complicacdes podem ocorrer durante a
insercdo subcldvia, como hematorax, pneumotorax e hematoma.

Adverténcias e Precaugoes

1.

Adverténcias: Estéril, utilizagdo Unica: ndo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A
reutilizagcdo do dispositivo cria um potencial risco de lesbes graves e/ou infec¢do que
poderao resultar em morte.

Os cateteres venosos centrais devem ser posicionados de modo que a ponta distal do
cateter esteja na veia cava superior, acima da juncdo da veia cava e do atrio direito e
fique paralela a parede do vaso.

Adverténcias: NAO coloque o cateter no interior nem permita que ele permanega no
atrio ou no ventriculo direito. Para a abordagem da veia femoral, o cateter deve ser
avanc¢ado para dentro do vaso, de modo que a ponta do cateter fique paralela a
parede do vaso.

Adverténcias: Os médicos deverao estar conscientes acerca das complica¢bes associadas
aos cateteres venosos centrais, incluindo tamponamento cardiaco secundario a
perfuracao da parede do vaso, auricula ou ventriculo, lesdes pleurais e mediastinicas,
embolia gasosa, embolia do cateter, obstrucdo do cateter, lacera¢dao do ducto toracico,
bacteremia, septicemia, trombose, puncdo arterial acidental, lesdo nervosa, hematoma,
hemorragia e disritmias.

Adverténcias: Ndo aplique demasiada forca durante a remocdo do fio guia ou do
cateter. No caso de a remocao ser dificil de realizar, deve ser efetuada uma radiografia
tordcica e solicitada uma consulta adicional.

A cor do sangue aspirado nem sempre é um indicador confidvel de acesso venoso.
Verifigue a colocacdo venosa central através de uma forma de onda obtida por um
transdutor de pressao calibrado.

Nota: Se o equipamento de monitoramento hemodinamico ndo estiver disponivel para
permitir a transducdo de uma forma de onda venosa central, verifique o fluxo pulsatil. O
fluxo pulsatil é geralmente um indicador de puncdo arterial inadvertida.

Para diminuir o risco de embolia aérea durante a insercdo do cateter, o paciente deve
ser posicionado em uma leve posicao de Trendelenburg, conforme tolerado. O médico
deve estar ciente dos possiveis problemas de embolia aérea associados a deixar agulhas



10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

ou cateter abertos nos locais de punc¢do venosa central ou como consequéncia de
desconexoes acidentais.

Deve-se ter cuidado ao passar o fio-guia. O uso de comprimento excessivo do fio-guia no
coracgao direito pode causar arritmias, perfuragdes nas paredes dos vasos e perfuragdes
arterial ou ventricular.

Ndo suture diretamente no diametro externo do cateter para evitar cortar ou danificar o
cateter ou impedir o fluxo do cateter.

Os cateteres permanentes devem ser inspecionados regularmente para verificagdo do
fluxo pretendido, da fixacdo do curativo, do correto posicionamento e da estabilidade
da conexao Luer-Lock. Utilize as marcas em centimetros para identificar a existéncia de
mudangas na posi¢ao do cateter.

Somente o exame radioldgico da colocacdo do cateter pode garantir que a ponta do
cateter ndo entre no coracdo ou ndo fique mais paralela a parede do vaso. Se a posicao
do cateter mudou, execute imediatamente o exame radioldgico do térax para confirmar
a posicao da ponta do cateter.

Devido ao maior risco de contaminac¢do com os locais de acesso femoral, o médico deve
avaliar o tempo que o cateter permanece no local.

Precaugdo: Mantenha o local da incisdo regular e meticulosamente preparado utilizando
a técnica de assepsia.

Para diminuir o risco de embolia aérea ou perda de sangue devido a desconexdes,
apenas tubos de luer-lock devem ser usados com este dispositivo. Siga o protocolo
padrdo do hospital para se proteger contra embolia aérea em toda a manutencao
subsequente do cateter.

A embolia aérea pode ocorrer apds a remogdo de um cateter venoso central; assim, a
ferida deve ser coberta por um curativo impermedvel ao ar.

Para evitar o corte do cateter, ndo use uma tesoura para remover o curativo.

Apds a remocao do cateter, inspecione o cateter para garantir que todo o comprimento
do cateter tenha sido removido.

Para amostragem de sangue, desligue temporariamente as portas restantes pelas quais
as solugdes estao sendo infundidas.

Devido ao risco de exposicdo ao HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou a outros
agentes patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os profissionais de saude devem
utilizar como rotina métodos universais de preven¢do quando lidam com sangue e
fluidos.

O uso de seringas menores que 10 ml para lavar um cateter pode causar vazamento
intraluminal ou ruptura do cateter.

O cateter ndo deve ser deixado no local por mais de 15 dias.



