INSTRUCAO DE USO PARA O CATETER DE DUPLO LUMEN ALTO FLUXO RETO MEDIKA

Nome técnico: Cateteres

DESCRIGAO

Cateter de duplo lumen Alto Fluxo Reto Medika, destinado a implantagéo por até 29
dias, confeccionado em poliuretano termossensivel, radiopaco, com diametros
externos de 11 e 13 Fr. Possui limen continuo, sem orificios laterais, que otimiza o
fluxo sanguineo e reduz a formacdo de coagulos. A extremidade distal apresenta
um formato hemodindmico, com extensdes retas e clamps que fornecem
informagdes sobre o volume de cada limen, bem como conectores luer lock em
cada via do cateter.

O cateter € acompanhado por um mandril j& inserido no lumen venoso, facilitando a
introdugéo do cateter, além de um dilatador de veia, um fio guia metalico em nitinol,
uma agulha introdutora, duas tampas protetoras, duas tampas de inje¢do, um
curativo transparente filme em poliuretano e uma seringa de Raulerson de 5 ml. A
seringa ¢ fenestrada e com émbolo vazado, o que permite a passagem do fio guia
por seu interior sem a necessidade de desconexdo da seringa com a agulha,
reduzindo o risco de embolia gasosa e contaminagao

INDICAGOES
O cateter destina-se a fornecer acesso vascular venoso de curta duragdo (até 29
dias) para a realizagdo de procedimentos de hemodidlise. O acesso vascular é

realizado por via percutanea pela técnica de Seldinger, preferencialmente pela veia
jugular interna direita.

PROPOSITO DE USO

Os cateteres sdo inseridos temporariamente no sistema cardiovascular para fins
terapéuticos, conectados ao sistema de tubulagdo sanguinea extracorpérea da
maquina de hemodialise na extremidade proximal, utilizando um sistema de trava

Luer. A extenséo arterial é identificada por um clamp vermelho e a venosa por um
clamp azul, com os volumes de enchimento pré-impressos.

CONTRAINDICAGOES
a) Vasos sanguineos trombosados ou ocluidos.

b) Casos de alergia conhecida ou alergia de contato ao material do cateter, seus
componentes, acessorios ou introdutores.

c) Pacientes com coagulopatia incorrigivel.
d) Ambientes clinicos sem orientagé@o por imagem.

e) Pacientes com patologia ou histérico de cirurgia/reconstrucdo prévia dos vasos
femorais ou iliacos.

f) Razdes higiénicas, como por exemplo diarreia cronica néo resolvida.
g) Obesidade morbida (IMC > 35 kg/m2).

h) Acesso venoso dificil, especialmente na veia femoral.

i) Pacientes com infecgdes documentadas relacionadas ao cateter.
4.EFEITOS ADVERSOS:

A implantagdo de cateteres em veias centrais pode resultar nas seguintes
complicacdes, dentre outras:

-Sepse
-Flebotrombose/Estenose
-Hematomas

-Infecgdes de orificio de saida
-Pneumotérax

-Embolia Gasosa
-Hemotoérax
-Sangramentos
-Irregularidades Cardiacas
-Tamponamento Cardiaco
-Infecgéo de tanel
-Estenose

-Embolismo Pulmonar

-Danos a grandes vasos (artéria ou veia) ou ao atrio direito

-Sangramento retroperitoneal durante acesso a veia femoral

-Danos ao plexo braquial

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
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Leia cuidadosamente todas as instrugdes sobre o dispositivo antes
de utiliza-lo.

Consulte a segdo "Legenda da simbologia da rotulagem" para
compreender os simbolos utilizados no rétulo.

As técnicas e procedimentos médicos aqui descritos ndo contemplam
todos os processos clinicos possiveis e, acima de tudo, néo
substituem a experiéncia do médico relacionada a tratamentos
especificos.

O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos autorizados com
proficiéncia na técnica e profissionais de saude capacitados para o
correto manuseio do produto.

E recomendado que o Cateter duplo Iimen alto fluxo Medika seja utilizado
em ambiente hospitalar, controlado, estéril, com o paciente sob
monitorizagdo de dados vitais e com suporte de imagem. Potencialmente
em setor de hemodinamica ou centro cirdrgico.

As variaveis dimensionais dos cateteres sdo destinadas ao uso em
adultos, é cabivel considerar as condi¢gdes anatdémicas e fisiolégicas do
paciente, que comumente sdo refletidas no peso. Fica a cargo do
profissional médico decidir o tamanho do cateter que devera ser
beneficamente utilizado.

Estéril. O dispositivo é esterilizado com 6xido de etileno (ETO).
Prazo de validade do produto: 3 anos.

O dispositivo deve ser utilizado antes da data de validade indicada na
embalagem (data de validade). N&o utilize o dispositivo apos o prazo
de validade e descarte-o adequadamente.

O dispositivo é estéril e livre de pirogénio apenas se a embalagem
estéril ndo estiver aberta ou danificada. N&o utilize o dispositivo se a
embalagem ja estiver sido aberta ou estiver danificada.

Certifique-se sempre de utilizar um campo cirirgico estéril e
procedimentos estéreis ao manusear ou usar o dispositivo.

Nao utilize o dispositivo se este parecer estar danificado ou
defeituoso.

USO UNICO! O dispositivo é projetado para uso Gnico e ndo deve ser
reutilizado, reesterilizado ou reprocessado. A reutilizagdo,
reesterilizagdo ou reprocessamento podem afetar negativamente o
desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminagédo ou
infecgdo do paciente.

Ao puncionar a veia subclavia em pacientes sob ventilagdo, tome
cuidado especial para evitar pneumotdrax ou lesées pulmonares.

Antes do procedimento, verifique se o paciente ndo possui distdrbios
hemorragicos que necessitam de corregdo prévia.

Selecione individualmente o cateter para cada paciente,
considerando o tipo, comprimento e tamanho de acordo com as
necessidades e caracteristicas do paciente.

Durante o procedimento de insergdo do cateter, posicione o paciente
em Trendelenburg para prevenir embolias gasosas.

Encha o cateter com solugdo salina fisiolégica estéril antes do
implante e mantenha-o clampeado quando n&o estiver em uso para
evitar embolias gasosas.

Durante o implante, mantenha os limens nao utilizados do cateter
clampeados para reduzir o risco de perda sanguinea e embolia
gasosa.

Evite lesbes vasculares, ndo inserindo a agulha introdutora, fio-guia
ou dilatador mais profundamente no vaso do que o necessario ou
contra resisténcia.

Realize flushing do cateter com solugao salina fisioldgica estéril (NaCl
0,9%) antes e apds cada infusdo, durante o uso clinico, conforme
protocolo institucional. Este procedimento n&o caracteriza limpeza ou
reprocessamento do cateter. A resisténcia ao flushing pode indicar
ocluséo parcial ou completa do cateter. Ndo proceda com a injegéo
até que a oclusao tenha sido resolvida para evitar danos ao cateter.
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Ndo exceda o fluxo maximo de 10 mlL/seg para a injegdo de
substancias através do cateter, a fim de evitar falhas no cateter e/ou
deslocamento da ponta do mesmo.

Nao realize injegéo de substancias através do cateter se ele estiver
clampeado ou mostrar sinais de compressao, pois isso pode causar
danos ao cateter.

Se ocorrer dor local, inchago ou sinais de extravasamento durante a
injec@o de substancias, interrompa imediatamente a injegéo.

Proceda ao tratamento imediato de qualquer infecgao.

A antissepsia periodica do local de inser¢do deve ser mantida durante
o tempo de permanéncia do cateter, seguindo as diretrizes
institucionais para prevencédo de infecgdes. Este procedimento de
antissepsia do local de insercdo ndo se refere a limpeza ou
desinfeccéo do préprio dispositivo, mas sim a manutengao da barreira
asséptica, essencial para prevenir infecgdes associadas ao cateter.
O dispositivo € de uso Unico e ndo deve ser reprocessado ou
reutilizado.

Se o fio guia ou o cateter for introduzido na auricula direita, podem
surgir arritmias cardiacas ou lesdes. E aconselhavel efetuar um ECG
de vigilancia do paciente durante o processo.

Em nenhuma circunstancia, o dilatador e o cateter devem ser
avangados para dentro do vaso além do fio guia ou se for encontrada
alguma resisténcia incomum.

Utilize somente os clamps do cateter para o clampeamento das
extensdes. As extensbes devem ser verificadas antes de cada
tratamento, para detecgdo de eventuais danos.

Evite clampeamentos repetidos no mesmo local para evitar danos aos
materiais do cateter. Mude regularmente a posi¢éo dos clamps e evite
clampear préximo aos conectores para prevenir danos ao dispositivo.

Podem surgir cortes ou fissuras nas extensdes, causadas por
estiramento forte ou por arestas afiadas. Nao utilize instrumentos
cortantes no cateter.

O curativo deve ser mantido limpo e seco. Caso contrario, deve ser
substituido, em rigorosas condi¢des de assepsia, pelo médico ou por
profissional autorizado, para evitar infecgdes.

Utillize somente acessoérios do fabricante. As tampas e linhas de
sangue devem ser conectadas sem utilizar forga excessiva.

Apos cada utilizagdo deve-se encher o cateter (cada lumen) com
heparina ou outra solugédo de preenchimento, para que se mantenha
aberto, de acordo com o protocolo do hospital.

Para verificar a posigédo correta do cateter apés a sua introdugéo,
deve-se realizar um exame radiolégico da cavidade toracica antes da
primeira utilizagdo.

As solugdes alcodlicas podem danificar o cateter e seus
componentes, além de comprometer a seguranca do procedimento.
Nao se deve utilizar solugdes a base de alcool para limpar ou
desinfetar o cateter.

A duragdo do implante do cateter deve ser determinada pelo médico
com base na indicacéo e paténcia do cateter, bem como presenga de
infecgdes.

Se for necessario remover o fio-guia enquanto ainda estiver dentro da
agulha introdutora, ambos (fio-guia e agulha introdutora) devem ser
retirados simultaneamente. Nunca retire o fio-guia através da agulha
introdutora para evitar danos ao fio-guia.

Diagnésticos por radiografia ou ultrassom devem sempre ser
utilizados para verificar o posicionamento correto do cateter.

Ao suturar o cateter, tenha cuidado para ndo contrair ou danificar os
limens do cateter, o que poderia prejudicar o fluxo sanguineo e a
funcionalidade do dispositivo.

Utilize apenas conectores luer lock para conectar o cateter ao sistema
de tubulagdo de sangue ou fechar os tubos de conexdo com uma
tampa. Conecte os dispositivos sem aplicar forga excessiva para
evitar danos ao conector e possiveis complicagdes.

Para evitar embolias gasosas, mantenha o cateter clampeado quando
néo estiver em uso. Remova o ar do cateter e dos tubos de conexao
sempre que as conexdes forem trocadas.

Verifique regularmente se ha danos no cateter, como cortes, rasgos
ou fissuras, que podem levar a falhas, perda de sangue ou embolias
gasosas.

Apods o uso, bloqueie cada limen do cateter para evitar a trombose e
manter a funcionalidade do dispositivo. O enchimento da solugéo de
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blogueio deve ser feito sob presséo positiva, evitando a aspiragdo de
sangue para a ponta do cateter.

N&o realize injecdes de solugdes no cateter contra resisténcia
aumentada para evitar embolias.

Nunca tente limpar um limen bloqueado com forga excessiva.

Se um cateter estiver trombosado e ndo for possivel remover o
trombo, considere substituir o cateter. O uso de agentes tromboliticos
deve ser realizado com cautela e de acordo com as instru¢des do
fabricante.

Descarte o cateter e acessorios conforme RDC 222 de 28 de margo
de 2018, da ANVISA.

6. EMBALAGEM, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto é fornecido esterilizado e livre de pirogénio. E embalado
individualmente, e a esterilizagcdo é garantida desde que a embalagem n&o
seja aberta ou danificada. A validade do produto é de 3 anos a partir da
data de fabricagéo.

Antes de ser utilizado, o produto deve ser armazenado e transportado em
local fresco, escuro, seco e dentro da faixa de temperatura entre 20°C e

30°C.

7. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Diretrizes para Cateterizagao (Técnica de Seldinger):

Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos
abaixo, incluindo o uso de luvas, touca, mascara, campos e
instrumentos estéreis.

Posicione o paciente de acordo com o local de implantagéo do vaso
escolhido.

Coloque um campo fenestrado no local de implantagéo.

Faga a desinfeccdo do local de implantagéo e verifigue se ndo ha
sinais de infecgéo.

Preencha os lumens do cateter com solucéo estéril e mantenha-o em
um campo estéril para garantir a permeabilidade do cateter.

Conecte o cateter a um sistema de infusdo para evitar a introdugéo
de ar na circulagéo.

O cateter deve ser implantado sob fluoroscopia e o paciente deve ser
monitorado.

Apds a infiltragdo de anestésico local, conforme critério médico e
protocolo hospitalar, puncione o vaso escolhido com a agulha
introdutora conectada a seringa de Raulerson. Confirme o
posicionamento correto da agulha no vaso observando o retorno de
sangue na seringa.

Introduza a extremidade em "jota" do guia metdlico através do
émbolo vazado da seringa de Raulerson e da agulha introdutora até
alcangar a insergao desejada.

Certifiqgue-se de ndo permitir que o guia metélico se mova pelo vaso.

Remova a agulha introdutora e a seringa de Raulerson, deixando o
guia metalico inserido no pertuito.

O local de puncédo, onde o cateter sera introduzido, deve ser
distendido usando o dilatador ou realizando um pequeno corte
cirurgico para alargar os tecidos subcutaneos.

Retire a protecdo do cateter e as tampas protetoras dos dois lumens.

Para facilitar a insercdo, umedega externamente o cateter com
solucéo fisioldgica estéril seguindo protocolo institucional. Clampe a
extens§o arterial e remova a seringa.

ATENGAO: Nao clampe a extensdo venosa onde o mandril esta
inserido.

Mantenha o fio guia em seguranga e insira o mandril do cateter no fio
guia.

NOTA: Se a ponta do mandril estiver dentro do cateter e ndo se
projetar além da ponta distal, segure o cateter com uma méo e, com
a outra mao, empurre a ponta proximal do mandril distalmente para
empurrar a ponta do mandril para fora do cateter.



- Abra o clamp e continue a introduzir o cateter até que o guia metalico
saia na conexao luer lock. Certifique-se de que o guia metalico esteja
fixado com seguranga para permitir a progressao do cateter sobre
ele, sem avangar mais o guia. Continue a introdugéo do cateter com
rotagdo suave até alcangar a posicdo correta. A extremidade do
cateter deve estar na veia cava superior, com o brago arterial
posicionado de forma que a extremidade do cateter aponte para o
centro do vaso.

- NOTA: Introduza o cateter até a marcagao existente no cateter para
garantir uma posigéo segura.

- Quando o cateter estiver introduzido, remova o fio-guia junto com o
mandril de introdugéo. O indicador no mandril chama a atengado para
essa situacdo (Remova apds a implantag&o).

- Conecte uma seringa de 10 ml (vendida separadamente) ao conector
luer lock para a coleta de sangue. O cateter deve ser capaz de girar
para adquirir a posigdo correta que permita um fluxo sanguineo
adequado. Clampe a extenséo.

- Conecte uma seringa (com solugdo conforme o protocolo do
hospital), nas conexdes luer lock. Abra os clamps, lave e preencha o
cateter, removendo todo o ar do cateter.

- Suture o cateter ao anel de sutura para fixa-lo. Verifique se a sutura
esta correta. O cateter ndo deve se movimentar no local de saida.

- Aplique o curativo transparente de filme de poliuretano sobre o local
de implantacgdo do cateter.

- Apo6s a primeira colocagdo do cateter, sempre realize um controle
radiolégico da posicdo do cateter em ambos os lados. A ponta do
cateter deve estar localizada na bifurcagdo da veia cava superior e
na auricula direita.

- Mantenha o local de saida sempre limpo e seco para reduzir o risco
de infecgdo. Proceda com a limpeza de acordo com o protocolo
hospitalar para garantir condigdes assépticas durante a conexdo e
manipulagéo do cateter.

- Trogque o curativo transparente de acordo com o protocolo do
hospital.

- Descarte o cateter e os acessorios de acordo com a RDC n° 222 de
28 de margo de 2018 da ANVISA.

8. CARACTERISTICAS

Fluxo de | Fluxo de
Codico sangue no | sangue no | Pressdo
9 limen lamen (mmHg)
arterial venoso
103-320 144-371 50-250
MCDAF1115R mi/min mi/min mmHg
102-310 143-360 50-250
MCDAF1117R mlimin mi/min mmHg
101-300 142-349 50-250
MCDAF1120R mlmin mi/min mmHg
100-291 140-339 50-250
MCDAF1125R mlimin mi/min mmHg
165-393 185-425 50-250
MCDAF1315R mlfmin mi/min mmHg
160-382 180-413 50-250
MCDAF1317R mlmin mi/min mmHg
155-371 175401 50-250
MCDAF1320R mi/min mi/min mmHg
150-360 170-390 50-250
MCDAF1325R mi/min mi/min mmHg

9. INFORMAGOES TECNICAS:
Embalagem secundaria: caixa de papel couché. Cada embalagem
secundaria contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em blister APET e envelope Tyvek.
Cada embalagem primaria contém:

01 cateter em poliuretano duplo limen reto alto fluxo XX Fr x

YY cm

01 mandril em poliuretano YY cm

01 agulhaintrodutora AAG x YY cm

01 fio guia metalico em aco inoxidavel com nucleo em nitinol

BB” x YY cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia XX Frx YY cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegao luer lock

02 tampas protetoras luer lock

10. MODELOS

MCDAF1115R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo limen reto alto fluxo 11 Frx 15
cm

01 mandril em poliuretano 16 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em ago inoxidavel com nucleo em nitinol
0.035” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 12 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegdo luer lock

02 tampas protetoras luer lock

MCDAF1117R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo limen reto alto fluxo 11 Frx 17,5
cm

01 mandril em poliuretano 18,5 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em ago inoxidavel com nucleo em nitinol
0.035” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 12 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegdo luer lock

02 tampas protetoras luer lock

MCDAF1120R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo Iimen reto alto fluxo 11 Fr x 20
cm

01 mandril em poliuretano 21 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em aco inoxidavel com nucleo em nitinol
0.035” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 12 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegao luer lock

02 tampas protetoras luer lock

MCDAF1125R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo limen reto alto fluxo 11 Fr x 25
cm

01 mandril em poliuretano 26 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em ago inoxidavel com nucleo em nitinol
0.035” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 12 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegéo luer lock

02 tampas protetoras luer lock

MCDAF1315R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo limen reto alto fluxo 13 Frx 15
cm

01 mandril em poliuretano 16 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em ago inoxidavel com nucleo em nitinol
0.038” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 13 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegao luer lock

02 tampas protetoras luer lock

MCDAF1317R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo [umen reto alto fluxo 13 Frx 17,5
cm

01 mandril em poliuretano 18,5 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em aco inoxidavel com nucleo em nitinol
0.038” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 13 Frx 15cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de inje¢ao luer lock

02 tampas protetoras luer lock

MCDAF1320R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo Iimen reto alto fluxo 13 Fr x 20
cm

01 mandril em poliuretano 21 cm

01 agulha introdutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em ago inoxidavel com nucleo em nitinol
0.038” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 13 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injegao luer lock

02 tampas protetoras luer lock



MCDAF1325R
Contém: 01 cateter em poliuretano duplo Iimen reto alto fluxo 13 Fr x 25
cm

01 mandril em poliuretano 26 cm

01 agulhaintrodutora 18G x 07 cm

01 fio guia metalico em ago inoxidavel com nucleo em nitinol
0.038” x 70 cm com ponta macia em jota

01 dilatador de veia 13 Frx 15 cm

01 seringa de Raulerson

01 curativo transparente filme em poliuretano

02 tampas de injecao luer lock

02 tampas protetoras luer lock

Uso Unico, proibido reprocessar.
Estéril, Esterilizado a 6xido de etileno
Descarte conforme a RDC 222/2018 da ANVISA.

“ HTS-Tecnologia em Satde, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua Ester Pinto de Matos, 56 —Sobradinho -Lagoa Santa- MG 33.230-220
SAC: (31) 36146352 email: qualidade@medika.com.br

Registro ANVISA n°: 81580880005

Responsavel técnico: Enf® Conceigdo de Aratjo Sa
COREN-MG 124118-ENF

Versao da instrugao de uso — Vr.03

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugdo de uso com a
versao (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo
adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.
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