INSTRUCOES DE USO PARA O CATETER TOTALMENTE IMPLANTAVEL IN PORT ®

Cateteres
Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o implante de cateter totalmente implantavel IN PORT.

Indicaces:

O Cateter totalmente implantavel com reservatério IN PORT esta indicado como
acesso vascular de longa permanéncia para uso em pacientes que necessitem de
administragdo intravenosa de fluidos, drogas e solugdes para nutricdo parenteral
e em oncologia, para administracdo de quimioterapicos. Os vasos sanguineos
para implantacéo do cateter sdo: veia subclavia e veia jugular interna.

Descrig¢ao do produto:

Cateter totalmente implantavel para infuséo venosa central, para permanéncia
acima de 30 dias de implantagdo. O cateter vem acompanhado de 1 introdutor
peel away , 1 guia metalico em ago inoxidavel, 1 agulha introdutora, 1 trocarte
tunelizador, 1 canula de pungéo de reservatério Huber reta, 1 canula de puncéo
de reservatério Huber curva, 1 levantador de veia e 1 conector.

Reservatoério:

O reservatério é rigido e mantém a sua forma sob condi¢des normais de uso. E
fabricado em polioximetileno biocompativel, radiopaco. Possui trés orificios de
fixagao subcutanea em sua base.

Possui um septo faciimente identificado sob a pele, fabricado em silicone auto
cicatrizante localizado na porgdo superior do reservatorio. Disponivel em dois
tamanhos: perfil normal e baixo.

Cateter:

O cateter permite a comunicagdo entre o reservatério e o sistema vascular. E
fabricado em silicone biocompativel, radiopaco e graduado para identificagéo do
local de implantagéo. E um tubo de Iimen Unico nos diametros 6, 7 e 7.8 Fr.

Juncéo cateter-reservatério:

O sistema de jungao é feito através de uma conex&o. Esta conexdo permite que
o cateter seja tensionado para os lados, sem que ocorra acotovelamento do
cateter, bloqueando o fluxo. O cateter é preso a jungdo e mantido neste estado
através de um anel que sobrepde a conexdo, impedindo a desconexdo do
sistema reservatorio-cateter.

Esta juncé@o se encontra de acordo com as exigéncias atendidas conforme EN s
94-370-1.A tenséo de estiramento minima suportada pela jungéo é de 10N.

*Informagao, precaugdes e restricdes do produto:
Condicdes de manipulagéo:

-Leia cuidadosamente todas as instru¢des sobre o cateter antes de utiliza-lo.
-Para esclarecimentos sobre os simbolos utilizados na embalagem ver
“Explicacéo dos simbolos”.

-Tenha por favor em atengdo que os procedimentos técnicos médicos aqui
descritos ndo contemplam todos os processos médicos possiveis, e acima de
tudo ndo substituem a experiéncia do médico relativamente a tratamentos
especificos.

-Esterilizado a 6xido de etileno. Validade da esterilizagdo: 05 anos.

-O tempo de permanéncia deste produto é de longo prazo, acima de 30 dias.
-Este produto mantém-se esterilizado e apirogéno, desde que a embalagem néo
seja aberta, nem danificada. Se verificar a existéncia de dano de qualquer
espécie, ndo se deve utilizar o cateter.

-USO UNICO! O cateter foi concebido para ser usado uma Gnica vez num Gnico
paciente. N@o deve ser reutilizado, reesterilizado ou repreparado. A reutilizagéo,
reesterilizagdo ou repreparagdo podem pdr em risco a integridade estrutural do
produto ou provocar a sua falha, resultando dai o ferimento, a doenca ou a morte
do paciente. Além disso, a reutilizacdo, reesterilizagdo ou repreparagdo podem
provocar um maior risco de contaminacdo do produto e/ou uma infecgdo num
paciente, incluindo mas néo limitado a transmisséo de doengas infecciosas de um
paciente a outro.

-Produto de uso Unico. Proibido reprocessar.

-Este produto s6 deve ser implantado por médicos autorizados, que dominem
perfeitamente a técnica e utilizados para infuséo por corpo técnico qualificado.

-O produto deve ser descartado conforme RDC 306, de 07 de Dezembro de
2004, da ANVISA.

Adverténcias:

-Evite perfuragdo da veia.

-O cateter totalmente implantavel IN PORT esta indicado para implantagdo em
veias jugular interna e externa, subclavia, braquial, cefélica e axilar.

-Prevencdo para pingamento do cateter:

Cateteres implantados por pungéo percutanea ou por inciséo, em veia subclavia,
devem ser implantados na juncdo do terco médio externo da clavicula, lateral a
toracica externa. O cateter ndo deve ser implantado no terco medial da subclavia
porque essa implantacdo pode ocasionar em compressdo do cateter entre a
primeira costela e a clavicula, que poderia causar danos ao cateter. Deve-se
fazer uma confirmacgéo radiografica da implantagdo do cateter para garantir que
ndo ha pingamento do cateter.
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Sinais de pingamento do cateter:

Clinicos: Dificuldade na aspiracéo de sangue
Resisténcia na infuséo de fluidos
O paciente tem que mudar de posicéo para a infuséo e aspiragdo de fluidos
Radioldgicos: Distorgdo grau | ou Il no raio X
O pincamento deve ser avaliado Segundo o grau de severidade, como a
seguir:

Grau | Severidade Acéo recomendada

0 Sem distorcéo Nenhuma agéo

Fazer um raio X a cada 2-3 meses
para monitorar a progressdo do
pincamento para grau 2.

1 Distor¢do presente sem
estreitamento do limen

2 Distorcdo presente com | Considerar a remocao do cateter
estreitamento do limen
3 Fratura ou transecgdo do | Remover imediatamente o cateter
cateter
Precaugdes:

-Quando a implantagdo do cateter ocorrer em veia braquial ou basilica, o
reservatério ndo deve ser colocado na cavidade axilar.

-Tenha atencéo para utilizar o trocartes tunelizador, para evitar acidentes perfuro
cortantes.

-Ao remover o guia metdlico inserido pela agulha introdutora, remova ambos ao
mesmo tempo como uma Unica unidade, para prevenir que a agulha danifique o
guia metdlico.

-Antes de conectar o cateter ao reservatério, certifique-se de que o cateter
encontra-se devidamente posicionado, reto, sem dobras. A conexdo do cateter
com o reservatdrio em um cateter dobrado pode danificar o cateter.

-Confirme com o laboratério fabricante do medicamento a ser infundido se ha
qualquer incompatibilidade com os materiais utilizados na fabricacéo do cateter e
reservatorio.

*Antes da implantacéo:

-Verifique a presenga e integridade de todos os componentes deste conjunto.
-Preencha o cateter com solugéo salina heparinizada (de acordo com o protocolo
do hospital) para evitar embolia gasosa.

*Durante a implantacéo:

-Evite o contato do cateter e reservatério com instrumentos cortantes. Utilize
instrumentos atraumaticos, para evitar danificar o produto.

-Tenha cuidado ao introduzir o cateter pelo guia metalico, para evitar danificar o
cateter e/ou guia metdlico.

-N@o dobre o cateter em angulos agudos pois este procedimento poderia
danificar a paténcia do cateter.

-N&o suture o cateter. Utilize a juncéo cateter-reservatério para fixar o cateter.

-Ao utilizar o introdutor peel away, introduza-o cuidadosamente na veia para
evitar lesdes ao vaso.

*Ap0s a implantacéo:

-Néo utilize este cateter se houver qualquer evidéncia de dano mecanico ou
vazamento. Danos ao cateter podem causar ruptura, fragmentacdo, embolia e
remocéao cirdrgica.

-Se houver algum sinal de extravasamento, interrompa a infuséo imediatamente e
inicie o tratamento medico adequado.

-NAO UTILIZE SERINGAS MENORES QUE 10 ML. A presséo de infusdo acima
de 25 psi (172KPa) pode causar lesdes ao vaso.

-Utilize apenas canulas de Huber para a puncéo do reservatorio.



-Escolha um comprimento de canula adequado a profundidade do reservatério e
confirme o correto posicionamento através da aspiracdo de sangue antes da
infusdo de qualquer medicamento. Confirme o correto posicionamento do cateter
e reservatorio através de imagem radiogréfica ou fluoroscopia.

*Embalagem, armazenamento e transporte:

-O produto é fornecido esterilizado e apirogénico. Vem embalado individualmente.
A esterilizagdo permanece garantida, enquanto a embalagem néao for aberta, nem
danificada. A validade da esterilizagéo é de 05 anos.

-Até ser utilizado, o produto deve ser conservado em local fresco, escuro e
seco, entre 5 e 30°.

*Contraindicagdes:

O cateter IN PORT estéa contra indicado para implantagéo nos casos de:

-Na presenca ou suspeita de bacteremia, infeccéo, sepsis;

-Queimadura no local de implantagao;

-O tamanho da estrutura fisica do paciente for insuficiente para acomodar o
tamanho do reservatério ou do cateter;

-Em casos de episodios prévios de trombose venosa ou em procedimentos
cirargicos vasculares no local de implantagao;

-Metastase cutanea;

-Na presenca de doenga pulmonar severa cronica.

*Possiveis Complicagdes:

-Embolia gasosa;

-Hemotorax, pneumotoérax, hidrotérax;

-Trombose vascular, tromboembolismo;

-Eroséo e/ou laceragdo venosa;

-Sangramento;

-Hematoma;

-Arritmia cardiaca;

-Sepsis;

-Inflamagéo, necrose e/ou ferimento ao redor da area de implantagéo;
-Endocardite;

-Formagcao de fibrina e obstrugdo do cateter e/ou reservatdrio;
-Aumento da presséo pulmonar;

-Pincamento do cateter;

-Lesé&o do plexo braquial;

-Les&o do ducto toracico;

-Extravasamento;

-Intolerancia ao cateter e/ou reservatorio;

-Retracdo do cateter.

*Instrugbes de uso:
Preparagédo para a implantagéao:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui o
uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

-Coloque o paciente em posicao de Trendelenburg com a cabega virada para o
lado oposto ao do local de implantagé&o.

1.Selecione o local de implantagdo do reservatério e a técnica cirtrgica. O sitio do
reservatério deve estar na posicdo distal ao sitio de implantacdo do cateter.
Recomenda-se que a espessura do tecido esteja entre 0.5 e 2.0 cm.

2.Faga uma desinfeccdo no local de implantagdo de acordo com o protocolo do
hospital.

3.Realize a anestesia de acordo com o protocolo do hospital.

4.Prepare o sitio de implantagdo do reservatério conforme protocolo do hospital.
5.Usando o conector, lave o cateter com solu¢é@o salina heparinizada e pince o
cateter em um segmento que sera cortado apds a conexdo com o reservatorio.
6.Faca um tanel subcutdneo no sentido do reservatério para o local de
implantacéo do cateter na veia escolhida.

Implantagéo cirdrgica do cateter:

1.Exponha a veia de implantacéo do cateter.
2.Ap6s a exposicao e estabilizagdo da veia, faga uma inciséo na mesma.
3.Introduza a porcéo distal do levantador de veia, conforme figura.
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4.Com o levantador de veia na posi¢éo, introduza a extremidade distal do cateter
dentro da veia.

5.Retire o levantador de veia.

6.Avance com o cateter até a posicdo desejada. Recomenda-se que a
extremidade distal do cateter fique posicionada na jungdo da veia cava superior
com o atrio direito. Verifique o correto posicionamento através de fluoroscopia.

Implantagdo percutanea do cateter:

1.Localize a veia de escolha utilizando uma seringa com agulha hipodérmica.
2.Conecte a agulha introdutora a seringa e introduza na veia. Aspire gentilmente.
Se a puncédo ocorreu em artéria, retire imediatamente a agulha introdutora e faga
compressdo manual no local por varios minutos.

3.Retire a seringa e deixe a agulha introdutora no local, colocando o dedo na
conexao da agulha para reduzir a perda de sangue ou o risco de embolia.

4.Retraia 0 guia metalico em sua protecdo de maneira a esticar a extremidade
distal em jota e avance a extremidade distal do guia metalico pela agulha
introdutora.

5.Retire gentilmente a agulha introdutora mantendo o guia metalico. Nao permita
gue o guia metdlico se mova pela veia. NOTA: se o guia metalico retornar, retire a
agulha introdutora juntamente com o guia metalico, para evitar que a agulha corte
0 guia.

T e
o ™

6. Faca uma pequena incisdo paralela a clavicula mantendo o guia metélico no
centro da inciséo, para permitir a entrada do introdutor peel away.

7. Avance o introdutor peel away como peca Unica (introdutor peel away e
dilatador), pelo guia metélico, através de movimentos de rotagdo. Avance para
dentro da veia como peca Unica, deixando em torno de 02 cm exposto. NOTA:
para prevenir danos ao introdutor peel away, nao permita que o introdutor avance
sem o dilatador por dentro. O introdutor e dilatador devem ser manipulados como
peca Unica.

8. Apds o correto posicionamento do introdutor, gire o dilatador e solte o
mecanismo que 0 mantém preso ao introdutor e retire o dilatador e o guia
metdlico, deixando o introdutor peel away na veia. NOTA: mantenha o dedo na
conexao do introdutor para reduzir a perda de sangue ou o risco de embolia.

9. Introduza a extremidade distal do cateter pelo introdutor peel away
cuidadosamente até o local desejado.

10. Verifique o correto posicionamento da extremidade distal do cateter através
de exame de imagem.

11. Segure os dois lados do introdutor peel away e rasgue-o, puxando ambos o0s
lados do introdutor. Certifiqgue-se de que o cateter ndo se deslocou durante esse
procedimento.

Tunelizagdo do cateter:

1. Crie um sitio subcutaneo para alojar o reservatério. Verifigue o espago para
gue ele possa acomodar o reservatério de maneira que este néo fique localizado
abaixo da incisdo.

2.Crie um tlanel subcutaneo do sitio onde o cateter foi implantado até o sitio
subcutaneo que alojou o reservatério utilizando o trocarte tunelizador, através das
seguintes instrugdes:

a.Faca uma pequena inciséo no local onde o cateter foi implantado.

b.Introduza o trocarte tunelizador pela inciséo.

c.Faca o tunel. NOTA: ndo permita que a extremidade distal perfurante do
trocarte tunelizador cause lesdes na pele ou fascia muscular.

d.Conecte a extremidade proximal do cateter a extremidade proximal do trocarte
tunelizador de maneira que o cateter cubra totalmente a ranhura do tunelizador e
figue bem firme. Se necessario, amarre o cateter ao tunelizador nessa jungéo.
e.Puxe a extremidade distal do trocarte tunelizador de maneira que o cateter
entre no tunel e fique alojado em sua extensdo e que a extremidade proximal se
aproxime da jungdo cateter-reservatorio.

f. Corte o comprimento do cateter em um angulo de 90 graus, deixando o
suficiente para a movimentagao do corpo e a conexao com o cateter.

Conexao do cateter ao reservatorio:

1.Retire todo o ar do reservatério usando uma seringa de 10 ml conectada a
canula de Huber preenchida com solugdo salina heparinizada (de acordo com o
protocolo do hospital). Introduza a canula de Huber no septo do reservatério e
infunda a solugéo até retirar todo o ar.

2.Conecte o cateter ao reservatério. NOTA: antes de fazer a conexdo, certifique-
se de que o cateter estd corretamente posicionado, sem apresentar sinais de
pingamento ou dobra, esticando o cateter antes.

3.Alinhe o cateter a jungéo do reservatorio.
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4.Avance o cateter até a regido mostrada na figura abaixo (2-3 mm), em linha
reta, cuidadosamente, sem exercer pressao sobre a jungéo.
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5.Avance o anel de conex&o sobre o cateter previamente conectado a jungao (2-3
mm) de maneira que ele cubra totalmente a jungéo e encoste no reservatorio.

- Coloque o reservatério ja conectado ao cateter em seu sitio subcutaneo e
suture o reservatério na fascia, através dos orificios de fixagao.

- Puncione o reservatério com uma canula de Huber e certifique-se de que o
cateter ndo esté obstruido.

- Feche ainciséo.

Instrucdes de utilizagdo e manutengéo:

-Verifique o local de implantagdo do cateter e reservatorio.

-Facga a desinfecgdo da regido de implantacdo do reservatério de acordo com o
protocolo do hospital.

-Proceda a puncéo do reservatorio de acordo com as instrugfes de uso de canula
de Huber para puncéo de reservatério, vendida separadamente.

Heparinizacéo:

Recomenda-se heparinizar o cateter e reservatério apés cada utilizacdo ou pelo
menos uma vez a cada quatro semanas, com solucéo salina heparinizada (de
acordo com o protocolo do hospital).

Informagdes técnicas:

Embalagem terciaria: caixa de papel couché (composto de papel base, caulim,
carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundéaria contém 01
embalagem secundaria.

Embalagem secundaria: Embalado em papel grau cirargico de um lado e
polietileno de outro. Cada embalagem secundaria contém uma embalagem
primaria.

Embalagem primaria: um lado Tyvek® (membrana composta 100% de polietileno,
sem aditivos) e o outro lado blister.

Cada embalagem priméaria contém:

- 01 reservatério em polioximetileno

- 01 cateter em silicone radiopaco

- 01 agulha introdutora

- 01 guia metalico

- 01 introdutor peel away

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away

- 01 trocarte tunelizador

- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm
- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

Modelos:

VSP 1022KT

- 01 reservatério em polioximetileno normal

- 01 cateter em silicone radiopaco 6 Fr x 70 cm

- 01 agulha introdutora 18G x 7,5 cm

- 01 guia metdlico 0.035"x 45 cm

- 01 introdutor peel away 3,6 mm x 14,2 cm

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away 3,05 mm x 18,5 cm
- 01 trocarte tunelizador 3 mm x 24 cm

- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm

- 01 agulha de pungéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

VSP 1023KT

- 01 reservatério em polioximetileno normal

- 01 cateter em silicone radiopaco 7 Fr x 70 cm

- 01 agulha introdutora 18G x 7,5 cm

- 01 guia metalico 0.035"x 45 cm

- 01 introdutor peel away 3,6 mm x 14,2 cm

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away 3,05 mm x 18,5 cm
- 01 trocarte tunelizador 3 mm x 24 cm

- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm

- 01 agulha de pungéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

VSP 1026KT

- 01 reservatdrio em polioximetileno normal

- 01 cateter em silicone radiopaco 7,8 Fr x 70 cm
- 01 agulha introdutora 18G x 7,5 cm

- 01 guia metalico 0.035"x 45 cm

- 01 introdutor peel away 3,6 mm x 14,2 cm

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away 3,05 mm x 18,5 cm
- 01 trocarte tunelizador 3 mm x 24 cm
- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm
- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

VPP 1022KT

- 01 reservatério em polioximetileno baixo perfil
- 01 cateter em silicone radiopaco 6 Fr x 70 cm
- 01 agulha introdutora 18G x 7,5 cm

- 01 guia metdlico 0.035"x 45 cm

- 01 introdutor peel away 3,6 mm x 14,2 cm

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away 3,05 mm x 18,5 cm
- 01 trocarte tunelizador 3 mm x 24 cm
- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm
- 01 agulha de pungéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

VPP 1023KT

- 01 reservatorio em polioximetileno baixo perfil
- 01 cateter em silicone radiopaco 7 Fr x 70 cm
- 01 agulha introdutora 18G x 7,5 cm

- 01 guia metdlico 0.035"x 45 cm

- 01 introdutor peel away 3,6 mm x 14,2 cm

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away 3,05 mm x 18,5 cm
- 01 trocarte tunelizador 3 mm x 24 cm
- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm
- 01 agulha de pungéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

VPP 1026KT

- 01 reservatorio em polioximetileno baixo perfil

- 01 cateter em silicone radiopaco 7,8 Fr x 70 cm
- 01 agulha introdutora 18G x 7,5 cm

- 01 guia metalico 0.035"x 45 cm

- 01 introdutor peel away 3,6 mm x 14,2 cm

- 01 dilatador inserido no introdutor peel away 3,05 mm x 18,5 cm
- 01 trocarte tunelizador 3 mm x 24 cm
- 01 levantador de veia

- 01 conector

- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber reta 22G x 25 mm
- 01 agulha de puncéo de reservatério Huber curva 22G x 25 mm

Dimensdes:
Reservatorio Comprimento Altura Diametro Altura Volume
e largura do septo do interno
septo
Normal 33,4 x 29,5 14,8 mm 11,8 mm 5,9 mm 0,70 ml
mm
Baixo perfil 29x 254 12,4 mm 9,8 mm 50mm | 0,42 mm
mm
s s . yolume Fluxo em
Cateter c Diametro Diametro D_|ametro interno mi/min a
omprimento em Fr. externo interno por 10 1,42 Psi
cm
22G=13
VSP1022KT 70 cm 6 2,0 mm 1,0 mm 0,8 ml 20G=27
19G=29
22G=13
VPP1022KT 70 cm 6 2,0 mm 1,0 mm 0,8ml 20G=27
19G=29
22G=13
VSP1023KT 70 cm 7 2,3 mm 1,0 mm 0,8ml 20G=27
19G=29
22G=13
VPP1023KT 70 cm 7 2,3mm 1,0 mm 0,8 ml 20G=27
19G=29
22G=13
VSP1026KT 70 cm 7,8 2,6 mm 1,1 mm 0,9ml 20G=27
19G=29
22G=13
VPP1026KT 70 cm 7,8 2,6 mm 1,1 mm 0,9ml 20G=27
19G=29

Fabricado por: Isomed
ZAE Les Pointes 230-Rue des Grands Prés

60230-Chambly- Francga - Telefax : 33(0)139379661




Importador exclusivo no Brasil:

HTS-Tecnologia de Saliide—Comércio, Importacéo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro ,15-Lagoa Santa- MG - MG 33.230-124
SAC:(31) 36881901/ (31) 36881910

Responsavel técnico:
Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

ANVISA n°: 10289680191

Legenda da simbologia da rotulagem:

STERILE Esterilizado a 6xido de etileno

® Uso Unico

QT

Quantidade
Y

MR SEGURO PARA RESSONANCIA MAGNETICA

Lote

m Data de
fabricacao
¢  Datade Validade
REF Referéncia

Versdo dainstrugdo de uso — Vr.02
Alerta! Observe a correlagdo da verséo da instru¢do de uso com a verséo (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.



