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INSTRUCAO DE USO

POWERPICC 3CG DUPLO LUMEN
KIT PARA CATETER VENOSO

Na&o reutilizar ETERILE l EO |

N&o reesterilizar
Bcon

DESCRICAO

O PowerPICC ¢é uma familia de insercéo periférica de cateteres de poliuretano simples,
duplo e triplo especificamente indicados para uso em aplicacbes de injecdo de
poténcia, além de usar como um PICC padrdo. Todos os cateteres simples, duplos e
triplos tém conectores Luer moldados termoplasticos e asas de fixag&o integrais sobre-
moldadas para um interior, inser¢@o de plastico firme na extensado da jun¢do da perna.
Marcagbes profundas sdo impressas ao longo do comprimento Util total do cateter.
Cateteres tém pernas de extensdo com grampos e etiquetas de identificacdo. Os
cateteres tém configuracdes de embalagens separadas para enfermagem e grupos de
USUArios.

E fabricado com materiais médicos especialmente formulados e processados.

O cateter PowerPICC tem um design afunilado invertido ou conico invertido que
impede a sua dobragem ou torcéo.

Os cateteres sdo embalados em uma bandeja com componentes para um acesso
vascular fiavel de longo ou curto prazo.

O PowerPicc 3CG é acompanhado do estilete Sherlock 3CG que é fabricado em
materiais especialmente formulados, destinando-se a auxiliar na colocagdo de
cateteres centrais de insercdo periférica (PICCs). Os materiais do estilete oferecem
reforgo interno para auxiliar na colocacéo do cateter. O estilete Sherlock 3CG pode ser
usado com o Sistema de Confirmagdo da Ponta Sherlock 3CG (registrado
separadamente) para fornecer informacfes sobre a colocacdo da ponta do cateter
durante o procedimento.

O estilete Sherlock 3CG, o Sistema de Confirmacdo de Ponta Sherlock 3CG e o
Sistema de Ultrassom Site~Rite (registrado separadamente) incluem um conjunto
abrangente e integrado de ferramentas de colocacdo de PICC, tais como localizagéo
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de veias, visualizacdo do tamanho do limen, acesso a veias guiado por agulha,
orientacdo da ponta do cateter, profundidade da ponta do cateter, colocacdo da ponta
do cateter usando ECG e documentacéo de colocacéo por ECG.

Nota: o estilete Sherlock 3CG pode ser utilizado em pacientes com dispositivos de
ritmo cardiaco (por ex. pacemakers e desfi briladores) implantados. Se estiver
presente um dispositivo de ritmo cardiaco, recomenda-se que o estilete Sherlock 3CG
seja colocado no lado contralateral.

PRINCIPIO DE OPERACAO

O cateter PowerPICC ¢ indicado para o acesso periférico, de curto ou longo prazo, ao
sistema venoso central para tratamento intravenoso e inje¢do mecéanica de meio de
contraste, permitindo ainda o monitoramento da pressdo venosa central. Para a
obtencdo de amostras de sangue, infusdo ou terapéutica, deve ser utilizado um cateter
de 4 Fr ou maior. O maximo débito de infusédo recomendado € de 5 ml/s para a injecdo
mecéanica de meio de contraste. Para 0 monitoramento da pressdo venosa central,
recomenda-se a utilizagdo de um lumen de cateter de calibre 20 ou superior.

APRESENTACAO COMERCIAL

CODIGOS NOME
4275118 PowerPICC 3CG 5 Fr — Cateter de duplo limen

CONTEUDO DO KIT

Cada kit contém: 01 Cateter PowerPicc 3CG Duplo Lumen, 01 Seringa 12cc luer, 01
Statlock, 01 Agulha introdutora, 01 Fita métrica, 01 Agulha Safecan, 02 Tampas de
extremidade, 01 Subconjunto de conducdo ECG, 02 Bandas elasticas, 01 Protetor do
sensor TLS, 01 Protetor do controle remoto, 01 Bisturi, 01 Microintrodutor, 01 Fio-guia,
01 Estilete Sherlock 3CG.

COMPOSICAO
Cateter PowerPicc
DESCRICAO COMPOSICAO

Juncéo (Trifurcacéo) Poliuretano — 80A tecoflex
Tecoflex — 72D tecoflex

Tubo do limen transparente Poliuretano — 95A tecothane

Tubo do limen roxo Poliuretano — 95A tecothane
Tinta Pantone roxa 2607C

Tubo do cateter Poliuretano — 93A tecoflex B30 +/- 2% wt/
wt% (sulfato de bario)

Conector luer fémea Poliuretano — Dow Isoplast 2510

Mini Clamp Polioximetileno — Celcon 340TCS (acetal)

Tinta de impressao - tubos de poliuretano | Ink NT-16/ redutor

Demais componentes do kit

DESCRICAO COMPOSICAO
v Poliproprileno
Seringa, 12 cc, Luer v' Poliisopropeno
v' Oleo de silicone - lubrificante
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DESCRICAO COMPOSICAO

Espuma pad de polietileno com adesivo acrilico
Copolimero estireno-butadieno
Policarbonato

Statlock

Policarbonato
Aco inoxidavel 304 — ASTM A313
Polieitleno de baixa densidade

Agulha Introdutora

Copolimero estireno-butadieno
Polipropileno

Policarbonato

Polietileno de Baixa Densidade
Aco Inoxidavel 304 — ASTM A313

Agulha Safecan

N AN N N N N AN

Tampa de extremidade Resina de homopolimero de polipropileno

01.Subconjunto ECG (Cycoloy C6600; ndo bromado, néo
clorado)

02.Prendedor de cabos de fio (Polipropileno)
03.Revestimento do fio (PVC 90A)

04. Revestimento do encaixe (ac¢o inoxidavel)

Subconjunto de
conducao ECG

Bandas elasticas v" Poliisopropeno

01. Protetor do Sensor TLS (polietileno de baixa
densidade)

02. Adesivo

03. Anel do protetor (polietileno de alta densidade)

Protetor do Sensor TLS

Protetor do Controle
remoto

\

Poliuretano

Aco Inoxidavel 304 — ASTM A313
Polipropileno

Cloreto de polivinila

Poliamida

Policarbonato

Polietileno de Baixa Densidade

Bisturi

Teflon

Polipropileno

Polietileno de Alta Densidade
Diéxido de Titanio

Microintrodutor

Nitinol — ASTM F2063-05

Tungsténio

Ouro

Poliuretano

Epdxi térmico UV (1184-M-T) - Mistura de oligdmero

Fio-guia

Polimida
Aco Inoxidavel 304V — ASTM A313
Neodimium-Ferro-Boro
Dimero Para-Xylylene
Polipropileno
Hydroglide
Termoplastico vulcanizado Santoprene (TPV) grau médico
Epo-Tek 353ND-T5
Tinsel fio de cobre
Estanho revestido de cobre
Resina de acetal

Estilete Sherlock 3CG

NN N N N N A N N A N N N S N NN
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INDICACOES

O cateter PowerPICC ¢ indicado para o acesso periférico, de curto ou longo prazo, ao
sistema venoso central para tratamento intravenoso e injecdo mecéanica de meio de
contraste, permitindo ainda a monitoramento da pressdo venosa central. Também
indicado para a obtencdo de amostras de sangue, infusédo ou terapéutica.

Os estiletes de cateter oferecem reforco interno para auxiliar na colocacéo do cateter.
Quando utilizado com o Sistema de confirmacédo da ponta Sherlock 3CG, o estilete
Sherlock 3CG fornece também feedback em tempo real ao distribuidor sobre a
localizacdo da ponta do cateter e orientacdo através da utilizacdo de magnetos
passivos e deteccao de sinais elétricos cardiacos.

CONTRAINDICACOES
O dispositivo € contraindicado nos seguintes casos:

1. Existe conhecimento ou suspeita da presenca de infecgBes, bacteremias ou
septicemias relacionadas com o dispositivo.

2. O tamanho do corpo do paciente é insuficiente para acomodar o tamanho do
dispositivo implantado.

3. Existe conhecimento ou suspeita de reacdes alérgicas do paciente aos materiais
contidos no dispositivo.

4. lIrradiacdo anterior do potencial local de insercao.

5. Episodios anteriores de trombose venosa ou intervencgdes cirlrgicas vasculares no
potencial local de insercao.

6. Fatores locais do tecido susceptiveis de impedir a estabilizagdo do dispositivo e/ou
0 acesso a0 mesmo.

ADVERTENCIAS
Adverténcias gerais

e No caso de se utilizar alcool ou antissépticos a base de &lcool com PICCs em
poliuretano, devem ser tomadas precaucdes para evitar um contato prolongado
ou excessivo. As solucdes devem secar completamente antes da aplicacdo de
um penso oclusivo. Sugere-se a utilizagdo de gluconato de clorexidina e/ou
iodopovidona como antissépticos.

¢ Nao deve ser utilizado alcool para bloquear, mergulhar ou descoagular PICCs
de poliuretano porgque se sabe que o alcool causa a degradacdo de cateteres
de poliuretano ao longo do tempo apds exposicao repetida e prolongada.

¢ Nao utilize o cateter se houver evidéncia de danos mecéanicos ou fugas. Os
danos poderédo provocar a ruptura, fragmentacéo e possivel embolia do cateter,
obrigando a sua remocéo cirurgica.

e Se verificarem indicios de extravasamento, interrompa as inje¢des. Inicie de
imediato a intervencédo médica apropriada.

e Na&o limpe o cateter com solu¢cdes a base de acetona ou pomadas que
contenham polietilenoglicol. Estes produtos podem danificar o material em
poliuretano se utilizados durante algum tempo.

e Destinado a utilizacdo em um Unico paciente. NAO REEUTILIZAR. O
PowerPICC é um dispositivo de uso Unico e ndo deve ser novamente
implantado em situagdo alguma. A reutilizacdo pode ocasionar infeccdo
cruzada, independentemente do método de limpeza ou de esterilizagdo
empregado. A reesterilizacao de dispositivos indevidamente limpos podera nao
ser eficaz. Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado por sangue nao
deve ser reutilizado nem reesterilizado.
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Apbs a utilizacao, este produto pode representar um perigo biolégico. Manuseie
e elimine em conformidade com as praticas médicas aceitas e todas as leis e
regulamentos aplicveis.

O nivel de fluido no cateter desce se o conector do cateter ficar acima do nivel
do coracdo do paciente e aberto ao ar. Para evitar uma queda no nivel de
fluido (permitindo a entrada de ar) ao mudar de tampa de injecdo, segure o
conector abaixo do nivel do coracdo do paciente antes de retirar a tampa de
injecao.

O monitoramento da pressdo venosa central (PVC) deve ser sempre utilizado
em conjunto com outras medicdes do paciente, quando for avaliada a funcéo
cardiaca.

Adverténcias do estilete Sherlock 3CG

Certifique-se de que a ponta do estilete ndo se estende para além da
extremidade aparada do cateter. A extensdo da ponta do estilete para além da
extremidade do cateter, combinada com dobras e forgas excessivas, pode
resultar em lesGes no vaso, danos no estilete, remocéao dificil, separacdo da
ponta do estilete, potencial embolia e risco de lesGes para o paciente.

O Sherlock 3CG s6 funciona para um ritmo sinusal do coracéo.

N&o confie na deteccdo de sinais de ECG para o posicionamento da ponta do
cateter quando a interpretacdo da onda P do ECG intravascular for dificil. Por
exemplo, quando:

- aonda P ndo esta presente

- a onda P ndo é identificavel

- aonda P é intermitente

Estas condigbes podem ser resultado de anomalias do ritmo cardiaco,
fibrilacdo auricular, agitacdo auricular, taquicardia grave ou presenca de
dispositivos de ritmo cardiaco. Nestes casos, confie na navegagdo magnética e
medi¢do externa para o posicionamento da ponta e utilize a radiografia toracica
ou fluoroscopia para confirmar a localizacdo da ponta do cateter, conforme
indicado nas diretrizes institucionais e diagnéstico clinico.

N&o confie na deteccéo de sinais de ECG para o posicionamento da ponta do
cateter quando ndo existirem alteracdes observaveis na onda P do ECG
intravascular. Nestes casos, confie na navegagdo magnética e medicdo
externa para o posicionamento da ponta e utilize a radiografia toracica ou
fluoroscopia para confirmar a localizagdo da ponta do cateter, conforme
indicado nas diretrizes institucionais e diagndstico clinico.

Cologue os eletrodos para pele com cuidado nos locais indicados nestas
instrucdes de utilizagdo e assegure um bom contato pele-eletrodo. Caso
contrario, pode dar origem a formas de onda do ECG instaveis e/ou formas de
onda do ECG que ndo estdo descritas nestas instrucdes de utilizacdo. Nesse
caso, confie na navegacdo magnética e medicdo externa para o
posicionamento da ponta e utilize a radiografia toracica ou fluoroscopia para
confirmar a localizacdo da ponta do cateter, conforme indicado nas diretrizes
institucionais e diagnadstico clinico.

Monitorize a colocacdo da ponta do cateter durante o procedimento de insercao
e verifigue a localizacdo da ponta do cateter usando as diretrizes da sua
instituicao.

A nao verificacdo da colocacéo do cateter pode provocar traumatismo grave ou
complicacdes fatais.
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Adverténcias de colocacgéo

Se a artéria for penetrada, retire a agulha e exerca uma pressdo manual
durante alguns minutos.

Cologue um dedo na abertura da bainha para minimizar a perda de sangue e o
risco de aspiracdo de ar. O risco de embolia de ar sera reduzido se, durante
esta fase do procedimento, o paciente efetuar a manobra de Valsalva até que o
cateter seja inserido na bainha.

Este cateter ndo serve para a auricula direita. Evite posicionar a ponta do
cateter na auricula direita. A colocag¢édo ou migracao da ponta do cateter para a
auricula direita pode causar arritmias cardiacas, erosdo do miocardio ou
tamponamento cardiaco. O risco destas complicacdes pode ser mais provavel
em pacientes recém-nascidos.

Adverténcias de injecdo mecéanica

Se ultrapassar o débito maximo de 5 ml/s ou a pressdo maxima de 300 psi
(2068 kPa) em injetores mecanicos, pode haver a falha do cateter e/ou o
deslocamento da ponta do cateter.

Se néo for garantida a desobstrucdo do cateter antes do ensaio de injecéo
mecanica, o cateter pode falhar.

Se 0 meio de contraste ndo for aquecido até a temperatura do corpo antes da
injecdo mecéanica, o cateter pode falhar.

A utlizacdo de lumens sem a indicacdo de injecdo mecanica (“Power
Injectable”) para a injecdo mecénica de meio de contraste pode causar a falha
do cateter.

A funcéo de limitacdo da pressdo da maquina de inje¢cdo mecénica pode ndo
evitar uma pressao excessiva em um cateter obstruido e, por conseguinte,
pode dar origem a falha do cateter.

A indicacdo do cateter PowerPICC para a inje¢do mecéanica de meio de
contraste contempla a capacidade do cateter em suportar o procedimento, mas
nao a adequacéao do procedimento a um determinado paciente. Um técnico de
salude devidamente qualificado tem a responsabilidade de avaliar se o estado
de saude do paciente permite uma injecao mecanica.

PRECAUCOES
Precaucdes Gerais

Esterilizado com oxido de etileno. N&o reesterilizar.

Antes de utilizar, leia e siga com atencdo todas as instrucoes.

A legislacéo brasileira limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

Apenas técnicos de saude com formacdo adequada devem inserir, manipular e
remover estes dispositivos.

Devem ser tomadas precaucdes universais relativamente a insercao e
manutencéo do cateter.

Respeite todas as contraindicacbes, adverténcias, chamadas de atencao,
precaucbes e instrucdes referentes a todos os produtos injetados, incluindo
meios de contraste, segundo as especificacdes do fabricante.

As precaugOes ajudam a evitar danos no cateter e/ou lesdes no paciente.

Para minimizar o risco de quebra ou embolizacdo do cateter, o cateter tem de
estar fixo no devido lugar.
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Retire sempre as agulhas ou seringas lentamente ao injetar os ultimos 0,5 ml
de solucéo salina.

N&o utilize acetona nem tintura de iodo.

Recorra a técnicas assépticas sempre que o limen do cateter for aberto ou
conectado a outros dispositivos.

Verifigue a embalagem com atencdo antes de abrir para confirmar a sua
integridade e também o prazo de validade. O dispositivo € fornecido em
embalagem esterilizada e é apirogenico. Nao utilize se a embalagem estiver
danificada ou aberta, ou se o prazo de validade ja tiver passado.

Verifique se todos os componentes estédo incluidos no Kkit.

Irrigue o cateter com solucdo salina normal esterilizada antes de utiliza-lo. O
estilete do cateter deve ser molhado antes de reposicionar ou retirar o estilete.
Os acessoérios e componentes utilizados com este dispositivo devem incorporar
adaptadores luer.

NAO UTILIZE UMA SERINGA DE TAMANHO INFERIOR A 10 ml. Uma
presséo de infusdo prolongada superior a 25 psi (172 kPa) podera danificar os
vasos sanguineos ou as visceras.

Precaucdes relacionadas com o Estilete Sherlock 3CG

Pode ocorrer uma perturbacado momentanea do dispositivo de ritmo cardiaco se
o estilete Sherlock 3CG passar a cerca de 1 cm do dispositivo de ritmo
cardiaco.

Tenha cuidado se colocar o estilete Sherlock 3CG no mesmo lado que o
dispositivo de ritmo cardiaco.

O estilete ou o fio de reforgo necessitam permanecer atras do ponto em que o
cateter sera cortado. NUNCA corte o estilete ou o fio de reforgo.

O detector magnético identifica a posicao relativa da ponta do estilete.
Certifique-se que a ponta do estilete permanece dentro e a cerca de 1 cm da
extremidade da ponta do cateter. Caso contrario, pode ocorrer uma
degradacao da navegacdo magnética.

Nunca utilize forca excessiva para remover o estilete, pois tal podera danificar o
dispositivo.

Se aplicavel, certifique-se de que o controle remoto do Sherlock 3CG néo é
descartado.

Precaucdes relacionadas com o procedimento de colocacédo do dispositivo

O cateter PowerPICC tem um design afunilado ou cénico invertido. A
colocacdo de cateteres maiores na fossa antecubital ou abaixo dela pode
resultar no aumento da incidéncia de flebite. E recomendada a colocacdo do
cateter PowerPICC acima da fossa antecubital.

Evite a colocacédo ou fixacdo do cateter onde possam ocorrer dobras, de modo
a minimizar a tensdo sobre o cateter, problemas de obstru¢cdo ou desconforto
no paciente.

N&o cologue uma sutura a volta do cateter. As suturas podem danificar o
cateter ou comprometer a desobstrugdo do mesmo.

N&o corte o estilete.

N&o avance o fio-guia para além da axila sem orientagdo por fluoroscopia ou
outros métodos de localizacao da ponta.

Se for necessério retirar o fio-guia enquanto a agulha esta inserida, retire a
agulha e o fio-guia simultaneamente para evitar que a agulha danifique ou
corte o fio-guia.
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Nunca utilize forca para retirar o estilete. A resisténcia pode danificar o cateter.
Se constatar que o cateter resiste ou comeca a formar dobras, pare a remoc¢ao
do estilete e deixe o cateter voltar & forma normal. Retire o cateter e o estilete
em conjunto cerca de 2 cm e volte a tentar a remocédo do estilete. Repita este
procedimento até que seja facil retirar o estilete. Uma vez retirado o estilete,
faca avancar o cateter até a posicao pretendida.

Evite o contato acidental do dispositivo com instrumentos cortantes e todos 0s
danos mecanicos no material do cateter. Utilize apenas pincas ou férceps
atraumaticos e de extremidades lisas.

Evite perfurar, rasgar ou quebrar o cateter durante a utilizagdo de um fio-guia.
N&o utilize o cateter se houver evidéncia de danos mecanicos ou fugas.

Evite &angulos muito fechados durante a implantacdo susceptiveis a
comprometer a desobstrucéo luminal do cateter.

O cateter PowerPICC destina-se a ser utilizado com tampas de injecdo sem
agulha ou com a técnica de ligagédo “direto para o eixo”. Aplique sempre uma
tampa terminal esterilizada no eixo do cateter para evitar a contaminacao
guando néo estiver sendo utilizado. A utilizacdo de uma agulha superior a
1,6 cm pode causar danos na valvula.

REACOES ADVERSAS
Possiveis complicacbes

Podem surgir complicacdes graves, tais como:

Embolia de ar

Hemorragia

Leséo do plexo braquial

Arritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Erosao do cateter através da pele

Embolia do cateter

Ocluséao do cateter

Sepsia relacionada com o cateter

Endocardite

Infeccdo do local de saida

Necrose do local de saida

Extravasamento

Formacéao de bainha de fibrina

Hematoma

Reacao de intolerancia ao dispositivo implantado
Laceracao de vasos ou do intestino

Erosdo do miocardio

Perfuracédo de vasos ou das visceras

Flebite

Ma posicao ou retragdo espontanea da extremidade do cateter
Tromboembolia

Trombose venosa

Erosé&o dos vasos

Riscos normalmente associados a anestesia local ou geral, cirurgia e
recuperacao pos-operatoria
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INSTRUCOES DE USO
InstrucBdes de insercdo

1. Identificar a veia e o local de insercéo

Posicione o brago para a colocacdo do cateter. A posicdo ideal € num angulo
de 90 graus.

Apligue um torniquete acima do local de inserc¢éo previsto.

Realize a pré-tomografi a por ultrassom.

Selecione uma veia com base na avaliacdo do paciente e na pré-tomografia. As
veias recomendadas sdo a basilica, a cefélica e a braquial.

Observe a profundidade méxima do vaso no local de insercdo do cateter
conforme apresentado no ultrassom.

Profundidade méxima do vaso = cm

Marque com exatiddo o local de insercéo planeado no braco do paciente.

Precaucdo: O cateter PowerPICC tem um design afunilado ou conico invertido. A
colocacdo de cateteres maiores na fossa antecubital ou abaixo dela pode resultar
no aumento da incidéncia de flebite. E recomendada a colocacdo do cateter
PowerPICC acima da fossa antecubital.

Precaucdo: Evite a colocacdo ou fixagdo do cateter onde possam ocorrer dobras,
de modo a minimizar a tensdo sobre o cateter, problemas de obstru¢do ou
desconforto do paciente.

Solte o torniquete.
Prepare o campo estéril.

2. Posicao do paciente/ medicéo do cateter

Posicione o brago em um angulo de 90°.
Para uma colocacéo central, a localizacdo alvo recomendada para a ponta € o
1/3 inferior da veia cava superior (VCS), préximo a juncdo da VCS e da
auricula direita.
Utilize as seguintes directrizes durante o posicionamento do paciente e
medigéo:
v' Se possivel, certifique-se de que o paciente esteja com os dois
ombros em contato com a cama. O paciente ndo deve ser
rodado durante o procedimento de medicao.
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v' Se possivel, meca diretamente na pele do paciente. A medicéo
por cima de roupa, lencadis, eletrodos de ECG existentes, pensos
de feridas ou outros equipamentos pessoais e/ou médicos pode
dar origem a um erro de medic¢ao.

Nota: A medicdo externa nunca pode duplicar exatamente a
anatomia venosa interna.

Meca o trajeto a partir do local de insercdo planejado usando as seguintes
marcas externas:
0 Local de insercédo até prega axilar.
o Prega axilar até cabeca da clavicula direita. Medicdo até a cabeca da
clavicula DIREITA para colocagdes no lado esquerdo ou direito.
o Cabeca da clavicula direita até a borda esternal direita do terceiro
espaco intercostal.

Nota: o primeiro espaco intercostal pode ser de palpacao dificil devido a sua
proximidade com a clavicula.

Nos casos em que a profundidade do vaso alvo é significativa, a profundidade
maxima do vaso pode ser adicionada ao trajeto medido para determinar a

medicao externa final.

cm + = cm

Profundidade trajeto medicao
Maxima do vaso medido externa final

Figura 1. Trajecto medido

Colocagao do ladodireito
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Colocagao do ladoesquerdo

3. Preparacédo da pele

Coloque as luvas, a touca e a mascara.

Apligue o lencol cirurgico.

Prepare o local com o Aplicador Simplificado da Solu¢cdo ChloraPrep* ou de
acordo com a politica da instituicdo recorrendo a técnica esterilizada.

Pressione as asas do Aplicador Simplificado da Solucdo ChloraPrep* para abrir
a ampola e liberar o anti-séptico. Nao toque na esponja.

Molhe a esponja pressionando e soltando a esponja repetidamente na area a
ser tratada até o fluido estar visivel na pele.

Utilize movimentos repetidos da esponja para tras e para frente durante
aproximadamente 30 segundos. Molhe toda a area a ser tratada com
antisséptico. Deixe a area secar durante aproximadamente 30 segundos. Nao
enxugue e nem limpe.

A area maxima de tratamento para um aplicador é de aproximadamente 130
cm? (10 cm x 13 cm). Descarte o aplicador ap0s a utilizacao.

Quando utilizar alcool para preparar a pele, deve deixa-lo secar totalmente ao
ar, antes de iniciar a insercgéo.

Retire as luvas e descarte-as.

4. Preparar o sensor

Fixe o conjunto da aleta no sensor e coloque 0 sensor no suporte.
Posicione o0 sensor no peito do paciente de acordo com as instru¢des de
utilizacdo do Sistema de Posicionamento de Ponta Sherlock 3CG.
Prepare e fixe os eletrodos de ECG externos conforme 0s seguintes passos:
v' Certifigue-se de que os locais dos eletrodos estdo livres de dleo e
completamente secos.

Precaucdo: os eletrodos s6 devem ser aplicados em pele intacta e
limpa (por ex., ndo por cima de feridas expostas, lesdes, areas

infectadas ou inflamadas).

Nota: a limpeza intensiva da pele com uma compressa com alcool
ajudara a garantir um bom contato pele-eletrodo.

v" Fixe os eletrodos nos fios elétricos.
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v' Remova o apoio e pressione os eletrodos firmemente na pele nos locais
especificados.
- Coloque o eletrodo preto no ombro direito do paciente.
- Coloque o eletrodo vermelho no lado inferior esquerdo do
paciente, abaixo do umbigo e lateralmente ao longo da linha
média axilar.

Precaucdo: a colocacéo do eletrodo vermelho fora desta regido
pode reduzir o desempenho do ECG.

- Se aplicavel, coloque o eletrodo verde no lado inferior direito do
paciente.

Figura 2. Localizacdes dos eléctrodos

Preto

A=) [=FJ = =]
&

@
Vermelho/ \ Verde

se aplicavel

Adverténcia: coloque os eletrodos para pele com cuidado nos locais indicados nestas
instrucdes de utilizacdo e assegure um bom contato pele-eletrodo. Caso contrario,
pode dar origem a formas de onda do ECG instaveis e/ou formas de onda do ECG que
nao estdo descritas nestas instrucoes de utilizacdo. Nesse caso, confie na navegagao
magnética e medicado externa para o posicionamento da ponta e utilize a radiografia
toracica ou fluoroscopia para confirmar a localizacdo da ponta do cateter, conforme
indicado nas diretrizes institucionais e diagnaostico clinico.

Precaucdo: interrompa de imediato a utilizacdo de eletrodos se ocorrer a irritacdo da
pele.

e Calibre o sistema de controle magnético de acordo com as instru¢des de
utilizacdo do Sistema de Posicionamento de Ponta Sherlock 3CG.
e Avalie a forma de onda de base do ECG.
v" Com o sistema Sherlock 3CG em funcionamento, a forma de onda
externa do ECG deve ser visivel e estavel nesta altura.
v' Verifique se a onda P esta presente, é identificavel e consistente no
ecra principal do Sherlock 3CG.
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(A onda P esta presente, € identificavel e consistente)

B AN DRI DAY PR DRI PN DN

a onda P ndo estd presente

AU NI DA DN DA DN PN

a onda P ndo é identificdvel

aonda P é intermitente

Nota: a dificuldade na interpretacdo da forma de onda externa do ECG pode dever-se
a questdes processuais tais como ligacdo inadequada do conjunto da aleta ao sensor,
contato fraco pele-eletrodo ou posicionamento do eletrodo fora dos locais
recomendados. Verifique a seguranca da ligacdo do conjunto da aleta ao sensor,
assim como a colocacéao e a seguranca dos eletrodos.

Nota: ajuste a escala ECG conforme necessario durante a colocacao, para assegurar
gue todas as formas de onda do ECG ficam visiveis na janela do ECG.

5. Preparac&o do campo esterilizado

e Prepare o local de insercdo e o campo esterilizado de acordo com as
instrucdes de utilizagdo do cateter e o protocolo institucional.

e Aplique o torniquete acima do local de insergdo pretendido para dilatar o vaso.

e Coloque as luvas e aventais esterilizados.

e Aplique lengdis cirdrgicos com janela e conclua a preparagdo do campo
esterilizado.

e Se aplicavel, cologue o controle remoto no respectivo suporte. Tampe a sonda
e 0 cabo com a cobertura de sonda conforme o protocolo institucional.
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Preparacéo do cateter

Meca a distancia desde a marca zero até a medicao externa pré-determinada
do cateter. Ver o passo 3-D.

Para assegurar que o comprimento adequado do cateter atinge a amplitude
maxima da onda p, recomenda-se que sejam adicionados até 5 cm a esta
medicdo. O comprimento do cateter deve ser baseado na técnica de medicao e
experiéncia clinicas.

Solte o conjunto do conector de fecho em T/estile.

Retraia todo o conjunto do conector de fecho em T/estile como uma unidade
até o estilete se encontrar bem atras do local de corte do cateter. Nao remova
completamente o estilete do cateter.

Nota: as marcas de profundidade do cateter estdo em centimetros.
Usando um bisturi ou tesoura esterilizados, corte com cuidado o cateter.

Precaucdo: o estilete ou o fio de reforco necessitam permanecer atras do
ponto em que o cateter sera cortado. NUNCA corte o estilete ou o fio de
reforgo.

Inspecione a superficie cortada para garantir que ndo existem materiais soltos.

Volte a avancar o conjunto do conector de fecho em T/estile, fechando o
conector no eixo do cateter. Certifiqgue-se de que a ponta do estilete esta
intacta.

Retraia suavemente o estilete através do conector de fecho em T fechado até
gue a ponta do estilete fique no interior do cateter.

Antes da insercdo, certifique-se de que a ponta do estilete esta contida no
interior do cateter, mas ndo mais do que 1 cm da extremidade aparada do
cateter.

Figura 3. Posicdo da ponta do estilete no cateter

—_—

| 1 cm| Correcto
| 1 cm| Incorrecto

— U
| 1 cm| ® Incorrecto

Adverténcia: certifique-se de que a ponta do estilete ndo se estende para além da
extremidade aparada do cateter. A extensdo da ponta do estilete para além da
extremidade do cateter, combinada com dobras e for¢cas excessivas, pode resultar
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em lesBes nos vasos, danos no estilete, remocdo dificil, separacdo da ponta do
estilete, potencial embolia e risco de lesdes para o paciente.

Precaucdo: o sensor magnético identifica a posicao relativa da ponta do estilete.
Certifigue-se de que a ponta do estilete permanece dentro e a cerca de 1 cm da
extremidade da ponta do cateter. Caso contrario, pode ocorrer uma degradacao da
navegacao magnética.

Volte a irrigar o cateter. Remova a seringa apos a pré-irrigacao.

7. Acesso a veias

Realize os ultrassons e localize o vaso. Siga as instru¢cfes de utilizacdo do
sistema de ultrassom.

Realize a micro-introducdo. Siga as instrucdes de utilizacdo do cateter
relativamente a técnica de micro-introducao:

Proceda a anestesia local, conforme necessario.

Insira a agulha introdutora de seguranca na veia pretendida.

Técnica alternativa: Pode ser utilizado o cateter IV de seguranca em vez
da agulha introdutora de seguranca. Retire a agulha do cateter depois de
acessar a veia.

Adverténcia: Se a artéria for penetrada, retire a agulha ou o cateter IV de
seguranca e exerca uma pressdo manual durante alguns minutos.

Solte o torniquete.

Retire o protetor da ponta do fio-guia do arco e insira a extremidade flexivel
do fio-guia na agulha introdutora ou no cateter e dentro da veia. Avance o
fio-guia até a profundidade pretendida.

Precaucdo: N&o avance o fio-guia além da axila sem orientagdo por
fluoroscopia ou outros métodos de localizacao da ponta.

Retire suavemente a agulha introdutora de seguranca ou o cateter,
mantendo o fio-guia na devida posicao.

Precaucdo: Se for necessario retirar o fio-guia enquanto a agulha esta
inserida, retire a agulha e o fio-guia simultaneamente para evitar que a
agulha danifique ou corte o fio-guia.

Faca avancar a bainha pequena e o dilatador em conjunto sobre o fio-guia,
com um ligeiro movimento rotativo. Se necessario, pode ser feita uma
pequena incisdo adjacente ao fio-guia para facilitar a insercdo da bainha e
do dilatador. Siga as diretrizes da instituicdo relativas a utilizacdo de um
bisturi de segurancga, antes de fazer a inciséo.

Retire o dilatador e o fio-guia, deixando a bainha pequena na devida
posicao.
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Adverténcia: Cologue um dedo na abertura da bainha para minimizar a
perda de sangue e o risco de aspiracao de ar. O risco de embolia de ar seré
reduzido se, durante esta fase do procedimento, o paciente efetuar a
manobra de Valsalva até que o cateter seja inserido na bainha.

8. Inserir e avancgar o cateter
e Fixe o estilete do cateter ao conjunto da aleta.
o Palpe o conjunto da alheta através da compressa.

v" Forme e aperte a compressa a volta do conjunto da alheta para adaptar
a compressa ao conjunto da aleta.

v" Coloque o conector do estilete na extremidade inferior do conjunto da
aleta e deslize o conector para frente até ficar totalmente assente.

Figura 4. Ligacdo do estilete @ alheta

Palpar o conjunto Forme e aperte a Deslize o conector
da alheta compressa para cima

v' Coloque o cateter no campo esterilizado.

Precaucdo: tenha cuidado para assegurar que O cateter permanece
dentro do campo esterilizado.

e Desenrole o cabo do estilete do cateter.

e Calibre o sistema de controle magnético imediatamente antes da insercao do

cateter. Siga as instrucbes de utilizagcdo do Sistema de Posicionamento de
Ponta Sherlock 3CG.
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Remova o fio-guia e o dilatador do micro-introdutor. Siga as instru¢des de
utilizagédo do cateter:

0 Insira o cateter na bainha introdutora.

0 Avance o cateter lentamente.

o Termine o avanco do cateter até a posicao pretendida.

9. Terminar a insercao do cateter

Continue a avancar o cateter. Para uma colocacdo central, quando a ponta
tiver avancado até ao ombro, pega ao paciente para virar a cabeca (queixo no
ombro) na dire¢do do lado da insercdo para evitar uma eventual inser¢do na
veia jugular.

O cateter PowerPICC tem um design afunilado ou conico invertido. A
colocacdo de cateteres maiores na fossa antecubital ou abaixo dela pode
resultar no aumento da incidéncia de flebite. E recomendada a colocagdo do
cateter PowerPICC acima da fossa antecubital.

Nota: Podera haver resisténcia cerca de 7 cm distal em relacdo ao eixo do
cateter ao introduzir o cateter na bainha devido a um aumento do diametro
externo. O introdutor podera estar parcialmente separado, mas nao removido,
para facilitar a insercéo do cateter para além deste ponto, se necessario.

Nota: Os PICCs devem ser posicionados com a ponta do cateter no 1/3 inferior
da veia cava superior (VCS). Certifigue-se da posicdo correta da ponta do
cateter através de radiografia ou outra tecnologia adequada.

Adverténcia: Este cateter ndo serve para a auricula direita. Evite posicionar a
ponta do cateter na auricula direita. A colocagdo ou migracdo da ponta do
cateter para a auricula direita pode causar arritmias cardiacas, erosdo do
miocardio ou tamponamento cardiaco. O risco destas complicacdes pode ser
mais provavel em pacientes recém-nascidos.

10. Orientacédo e posicionamento da ponta do cateter

A figura seguinte mostra as posi¢cdes aproximadas da ponta do cateter e as
formas de onda do ECG intravascular representativas:

BRBAS102 REV1 02/18



[BAMRD

®

Figura 5. Posi¢ées da ponta e formas de onda do ECG
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Aumento da onda P 2 medida que o cateter se aproxima da juncao
cavoauricular.

Onda P na amplitude maxima, indicando que a ponta do cateter estd na
proximidade do topo da juncao cavoauricular.

Onda P com pequena deflexio negativa indicando que a ponta do cateter esta
na auricula direita proximal.

Nota: a deflexao negativa da onda P é um pequeno pico para baixo
imediatamente antes daonda P.

Onda P bifasica indicando que a ponta do cateter esta na auricula direita
média.

Nota: a onda P bifasica contém uma deflexdo negativa daonda P que é no
minimo metade da amplitude da deflexdo posterior positiva.

Onda P invertida indicando que a ponta do cateter se estd a aproximar do
ventriculo direito.

Siga as instru¢fes de utilizacdo do Sistema de Posicionamento de Ponta
Sherlock 3CG Instrugdes de utilizacdo do TCS para navegacdo magnética.
Insira 0 cateter até a navegacdo magnética mostrar o icone do estilete a
deslocar-se consistentemente para baixo.

Continue a avancar LENTAMENTE o cateter até ficar inserido na medicao
externa determinada no Passo 3-D.

Nesta altura, o cateter pode necessitar de ser irrigado para estabilizar a forma
de onda. Se necessario, fixe a seringa cheia de solugéo salina. Irrigue o cateter
com solugdo salina e aguarde que a forma onda do ECG intravascular
estabilize.

Verifigue se a onda P na forma de onda do ECG intravascular esta presente, é
identificavel e consistente no ecra principal do Sistema de Posicionamento de
Ponta Sherlock 3CG.
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Aonda P estd presente, € identificdvel e consistente

Y I NN DR NN DRI PN PN

Adverténcia: ndo confie na deteccdo de sinais de ECG para o posicionamento da
ponta do cateter quando a interpretacdo da onda P do ECG intravascular for dificil.

Por exemplo, quando:

- aonda P nao estéa presente
- aonda P nao é identificavel
- aonda P é intermitente

a onda P ndo estd presente

N DA DN DN DN DN P

aonda P ndo é identificdvel

aonda P é intermitente

SN DN DN DA DN PN DN

Estas condicBes podem ser resultado de anomalias do ritmo cardiaco, fibrilagdo
auricular, agitacdo auricular, taquicardia grave ou presenca de dispositivos de ritmo
cardiaco. Nestes casos, confie na navegacdo magnética e medicdo externa para o
posicionamento da ponta e utilize a radiografia toracica ou fluoroscopia para confirmar
a localizagdo da ponta do cateter, conforme indicado nas diretrizes institucionais e
diagndstico clinico.

e Selecione “Freeze” no sistema Sherlock 3CG para guardar as formas de onda
do ECG atuais no ecra de referéncia. Estas formas de onda do ECG podem ser
usadas como uma referéncia. Consulte as instrugdes de utilizagdo do Sistema
de Posicionamento de Ponta Sherlock 3CG.
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e Ajuste LENTAMENTE a posi¢do da ponta do cateter para a amplitude maxima
da onda P. Compare a forma de onda do ECG intravascular no ecra principal
com a forma de onda do ECG intravascular no ecra de referéncia durante a
monitorizacdo da deflexdo negativa da onda P. Consulte a Figura 5-2 para
formas de onda do ECG intravascular representativas na amplitude maxima da
onda P.

Adverténcia: ndo confie na deteccéo de sinais de ECG para o posicionamento
da ponta do cateter quando néo existirem alteracdes observaveis na onda P do
ECG intravascular. Nestes casos, confie na navegacdo magnética e medi¢éo
externa para o posicionamento da ponta e utilize a radiografia toracica ou
fluoroscopia para confirmar a localizacdo da ponta do cateter, conforme
indicado nas diretrizes institucionais e diagnéstico clinico.

Nota: a onda P pode continuar a aumentar na amplitude quando é observada a
deflexdo negativa inicial. Neste caso, ajuste a posi¢do da ponta do cateter para
a amplitude méxima da onda P sem deflexdo negativa, conforme indicado na
Figura 6 em baixo.

Figura 6.

Aumento da —
amplitude da
ondap

maxima da onda
P sem deflexao
negativa mmp

Amplitude — \

/

Deflexao inicial da
onda P negativa

e Avance ou retraia o cateter da onda P maxima para colocar a ponta no local
desejado conforme o protocolo institucional. Observe a marcacdo do local de
saida do cateter.

¢ Registe as formas de onda do ECG na posicéao final da ponta do cateter.

e Consulte as instrucdes de utilizacdo do Sistema de Posicionamento de Ponta
Sherlock 3CG.

¢ Verifique a colocacao antes de soltar o cateter para utilizacédo

Adverténcia: a nao verificacdo da colocacdo do cateter pode provocar
traumatismo grave ou complicacdes fatais.

v' Conforme as diretrizes institucionais e de acordo com esta
avaliacdo clinica, nos pacientes indicados e nas condi¢cdes
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descritas por estas instru¢cdes de utilizacdo e as instrucbes de
utilizacdo do Sherlock 3CG, o Sherlock 3CG pode ser usado
para substituir a radiografia toricica e fluoroscopia para a
confirmacao da localizac&o da ponta de PICC.

v' Conforme descrito em "Orientacdo e posicionamento da ponta
do cateter", seccdo 9, em cima, utilizando o Sherlock 3CG, as
formas de onda do ECG podem ser mapeadas inequivocamente
para localizacdes especificas da ponta do cateter na vasculatura.
Em qualquer situagdo em que o utilizador ndo possa identificar
inequivocamente formas de onda do ECG conforme descrito na
Secao 9, é necessaria a utilizacdo de radiografia toracica ou
fluoroscopia para confirmar a localizacdo final da ponta do
cateter, conforme indicado nas diretrizes institucionais e na
avaliacao clinica.

v Com a utilizacdo do Sherlock 3CG, a localizagao da ponta do
cateter venoso central pode ser documentada para a ficha do
paciente. Consulte as instru¢fes de utilizacdo do Sherlock 3CG.

11. Retrair e retirar a bainha introdutora

Estabilize a posicdo do cateter fazendo pressdo na veia distal em relacdo a
bainha introdutora.

Retraia a bainha introdutora da veia e retire-a do local de intervencgao.

Separe a bainha introdutora e retire-a do cateter.

12. Retirar o estilete, o funil do estilete e 0 T-Lock

Retire o conjunto do estilete/fecho em T.

0 Segure na parte frontal do conjunto da aleta para estabilizar o conjunto
da aleta e o sensor. Desligue o cabo do estilete do conjunto da alheta
puxando o conector para a base do sensor.

Separe o T-Lock e o funil do estilete do conector luer do cateter.

Estabilize a posicdo do cateter aplicando uma ligeira pressdo na veia distal em
relacdo ao local de insercéo.

Retire lentamente o T-Lock, o funil do estilete e o estilete como um todo. Nao
retire o estilete através do T-Lock.

Precaucdo: Nunca utilize forca para retirar o estilete. A resisténcia pode
danificar o cateter.

Se constatar que o cateter resiste ou comeca a formar dobras, pare a remocéao
do estilete e deixe o cateter voltar a forma normal. Retire o cateter e o estilete
em conjunto cerca de 2 cm e volte a tentar a remogéo do estilete. Repita este
procedimento até que seja facil retirar o estilete. Uma vez retirado o estilete,
fagca avancar o cateter até a posicao pretendida.
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13. Aspirar eirrigar

Fixe o conjunto de extenséo purgado e/ou seringa cheia de solugéo salina.
Aspire para obter um retorno de sangue adequado e irrigue o cateter com 10 ml
de solucédo salina hormal para garantir a desobstrucéo.

Precaucéo: O cateter PowerPICC destina-se a ser utilizado com tampas de
injecdo sem agulha ou com a técnica de ligacdo “direto para o eixo”. Aplique
sempre uma tampa terminal esterilizada no eixo do cateter para evitar a
contaminagdo quando ndo estiver a ser utilizado. A utilizacdo de uma agulha
superior a 1,6 cm pode causar danos na valvula.

Precaucdo: Retire sempre as agulhas ou as seringas lentamente ao injetar os
ltimos 0,5 ml de solugé&o salina.

Coloque a tampa no cateter.

Adverténcia: O nivel de fluido no cateter desce se o conector do cateter ficar
acima do nivel do coracdo do paciente e aberto ao ar. Para evitar uma queda
no nivel de fluido (permitindo a entrada de ar) ao mudar de tampa de injecao,
segure o conector abaixo do nivel do coracdo do paciente antes de retirar a
tampa de injecéo.

14. Fixar o cateter PowerPICC

O dispositivo StatLock* de estabilizagdo de cateteres esté incluido nos kits de
cateteres PowerPICC. Consulte as Instrucdes de Utilizacdo para conhecer os
procedimentos adequados de utilizacdo e remocédo. O dispositivo StatLock* de
estabilizagédo de cateteres deve ser monitorado diariamente e substituido pelo
menos a cada sete dias.

Precaucdo: Para minimizar o risco de quebra ou embolizacdo do cateter, o
cateter tem de estar fixo no devido lugar.

Adverténcia: No caso de se utilizar alcool ou antissépticos a base de alcool
com PICCs em poliuretano, devem ser tomadas precaucfes para evitar um
contato prolongado ou excessivo. As solugfes devem secar completamente
antes da aplicagdo de um penso oclusivo. Sugere-se a utilizacdo de gluconato
de clorexidina e/ou iodopovidona como antissépticos.
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Adverténcia: Ndo deve ser utilizado &lcool para bloquear, mergulhar ou
descoagular PICCs de poliuretano porque se sabe que o alcool causa a
degradacdo de cateteres de poliuretano ao longo do tempo apds exposicao
repetida e prolongada.

Adverténcia: Nao limpe o cateter com solugbes a base de acetona ou
pomadas que contenham polietilenoglicol. Estes produtos podem danificar o

material em poliuretano se utilizados durante algum tempo.

Procedimento do dispositivo de estabilizacdo StatLock*

Lumen duplo

[0 —

s =——mi- ==
|

1. Fixe o cateter com
o dispositivo de
estabilizacao StatLock®.

2. Tapeolocale o
dispositivo de
estabilizacao StatLock®
COM Um penso
transparente.

3. Cologue o lado adesivo
da primeira fita de
fixacao virado para
cima, por baixo de uma
extensao. Coloque a fita
entre o eixo & as asas.
Aplique a fita de fixacao
em V sobre o penso
transparente.

Procedimento de estabilizacdo com fita adesiva
Lamen duplo

4. Coloque o lado adesivo
da segunda fita de
facao virado para
ama, por baixo do exo.
Coleque a fita entre o
eixo € as asas. Aplique a
fita de fixacao em V sobre
o penso transparente.

1. Coloque a primeira fita
de fixacao sobre as asas
ou bifurcagao.

2. Tape o local e a primeira
fita de fixacao com um
penso transparente até
a0 eo, mas nao sobre o
eixo.

e Localize e fixe o controle remoto.

3. Coloque o lado adesivo
da segunda fita de
fixacao virado para
cima, por baixo do exo
e préximo do penso
transparente. Coloque a
fita entre o eixo e as asas.
Fixe apenas um dnico
eixo do cateter de limen
duplo.

4. Aplique a segunda fita
de fixacao em V sobre
o penso transparente e
coloque a terceira fita de
fixacdo sobre o eixo.

e Remova as compressas, eletrodos externos e 0 sensor.
v" Remova e elimine as compressas de acordo com o protocolo
institucional.
v" Remova os eletrodos de ECG externos e o sensor do paciente.

Precaucéo: os eletrodos podem danificar a pele se forem removidos

sem cuidado.

= Solte o anel no suporte do sensor e retire para fora 0 sensor com o
conjunto da aleta.

= Remover o conjunto da aleta.

o0 Se aplicavel, remova o controlo remoto do respectivo suporte.
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o0 Elimine o suporte do sensor, o suporte do controlo remoto e o
conjunto da aleta de acordo com o protocolo institucional.

Nota: se aplicivel, certifique-se de que o controle remoto ndo é
descartado!

15. Procedimento de injecdo mecanica

Adverténcia: A indicacdo do cateter PowerPICC a injecdo mecéanica de meio
de contraste contempla a capacidade de o cateter suportar o procedimento,
mas ndo a adequacdo do procedimento a um determinado paciente. Um
técnico de saude devidamente qualificado tem a responsabilidade de avaliar se
o0 estado de salde do paciente permite uma injecdo mecanica.

¢ Remova a tampa de injecdo/sem agulha do cateter PowerPICC.

e Fixe uma seringa de 10 ml ou maior cheia de solugdo salina normal
esterilizada.

e Aspire até obter um retorno de sangue adequado e irrigue o cateter
vigorosamente com os 10 ml de solucédo salina normal esterilizada.

e Adverténcia: Se nao for garantida a desobstrucdo do cateter antes do ensaio
de injecdo mecanica, o cateter pode falhar.

¢ Retire a seringa.

e Fixe o dispositivo de injecdo mecéanica no cateter PowerPICC seguindo as
recomendacdes do fabricante.

¢ O meio de contraste deve ser aquecido até a temperatura do corpo antes da
injegdo mecéanica.

Adverténcia: Se o meio de contraste ndo for aquecido até a temperatura do
corpo antes da inje¢cdo mecénica, o cateter pode falhar.

e Utilize apenas lumens com a indicacdo de injecdo mecéanica (“Power
Injectable”) para a inje¢cdo mecénica de meio de contraste.

Adverténcia: A utilizacdo de limens sem a indicacdo de inje¢do mecanica
para a inje¢cdo mecanica de meio de contraste pode causar a falha do cateter.

e Conclua o estudo da injecdo mecanica, tendo o cuidado de ndo exceder os
limites de débito. N&ao ultrapasse o débito maximo de 5 ml/s.

Adverténcia: Se ultrapassar o débito maximo de 5 ml/s ou a pressdao maxima
de 300 psi (2068 kPa) em injetores mecanicos, pode ocasionar a falha do
cateter e/ou o deslocamento da ponta do cateter.

Adverténcia: A funcdo de limitacdo da pressdo da maquina de injecao
mecanica pode ndo evitar uma pressao excessiva hum cateter obstruido e, por

conseguinte, dar origem a falha do cateter.

¢ Retire o dispositivo de injecdo mecanica.
e Volte a colocar a tampa de inje¢cdo/sem agulha no cateter PowerPICC.

BRBAS102 REV1 02/18



[BAMRD

e Irrigue o cateter PowerPICC com 10 ml de solucdo salina normal esterilizada
utilizando uma seringa de 10 ml ou maior. A utilizacdo de solucdo salina
heparinizada para bloquear cada limen do cateter € opcional.

e O teste do cateter PowerPICC incluiu 10 ciclos de injecdo mecanica.

16. Sugestdes de manutencao do cateter
A. Mudancas de penso

1. Examine o penso nas primeiras 24 horas para ver se hd acumulacdo de
sangue, fluido ou umidade por baixo do penso. Durante todas as mudancas de
penso, avalie o comprimento externo do cateter para determinar se ocorreu a
migracdo do cateter. Periodicamente, confirme a colocacdo do cateter, a
localizacdo da ponta, a desobstrucéo e a seguranca do penso.

2. Mantenha de acordo com o protocolo hospitalar. Evite a utilizagdo de solucdes
ou pomadas a base de acetona. Estas substancias provocam a degradacéo do
poliuretano.

3. Sugere-se a utilizacdo de gluconato de cloriexidina como antisséptico. Pode
utilizar-se cotonetes de limpeza com gluconato de cloriexidina a 2%/ éalcool
isopropilico a 70% para mudancas de penso. A iodopovidona também pode ser
utilizada como antisséptico.

4. Deixe todos os agentes de limpeza / antissépticos secar completamente antes
de aplicar o penso.

Precaucao: N&o deve utilizar acetona nem tintura de iodo.

Adverténcia: No caso de se utilizar alcool ou antissépticos a base de alcool
com PICCs em poliuretano, devem ser tomadas precaucdes para evitar um
contato prolongado ou excessivo. As solugBes devem secar completamente
antes da aplicagdo de um penso oclusivo. Sugere-se a utilizacdo de gluconato
de clorexidina e/ou iodopovidona como antissépticos.

B. Irrigagéo

1. Irrigue o cateter apOs cada utilizacdo ou pelo menos semanalmente quando
ndo estiver sendo utilizado. Utilize uma seringa de 10 ml ou maior.

2. lrrigue o cateter com um minimo de 10 ml de cloreto de sodio a 0,9% utilizando
a técnica por “impulso” ou de “parar/iniciar”. A utilizacdo de solugdo salina
heparinizada para bloquear cada lumen do cateter é opcional.

3. Retire a seringa e fixe uma tampa terminal esterilizada no eixo do cateter e
aperte bem.

Precaucdo: Retire sempre as agulhas ou seringas lentamente ao injetar os
ltimos 0,5 ml de solugéo salina.

4. Antes de proceder a coleta de sangue quando estiver infundindo a nutricdo
parentérica total (NPT), siga o procedimento da manutencao de rotina, mas
utilize 20 ml de solucéo salina e irrigue o cateter para limpar a NPT do cateter.

5. Se sentir resisténcia durante a irrigacdo, ndo deve tentar outra vez. Mais
irrigagdo pode causar a ruptura do cateter, com eventual embolizagéo.
Consulte o protocolo da instituicdo para a limpeza de cateteres obstruidos.
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NOTA: Quando injetar ou infundir medicamentos incompativeis, deve sempre
irrigar o cateter com um minimo de 10 ml de solugdo salina, antes e depois da
medicacao.

NOTA: Quando mantido de acordo com estas instrucdes, o cateter PowerPICC
ndo requer a utilizacao de solucdo salina heparinizada para bloquear os lumens
do cateter. No entanto, a utilizagdo de solucédo salina heparinizada néo afetara
negativamente o cateter e podera ser necesséaria, conforme o estado do
paciente ou a utilizacdo de técnicas de irrigacdo e bloqueio alternativas.

Precaucdo: Recorra a técnicas assépticas sempre que o lumen do cateter for
aberto ou ligado a outros dispositivos.

Precaucédo: O cateter PowerPICC destina-se a ser utilizado com tampas de
injecdo sem agulha ou com a técnica de ligacdo “direto para o eixo”. Aplique
sempre uma tampa terminal esterilizada no eixo do cateter para evitar a
contaminacdo quando nao estiver sendo utilizado.

A utilizagdo de uma agulha superior a 1,6 cm pode causar danos na
valvula.

Adverténcia: Nao deve ser utilizado alcool para bloquear, mergulhar ou
descoagular PICCs de poliuretano porque se sabe que o alcool causa a
degradacdo de cateteres de poliuretano ao longo do tempo ap6s exposicao
repetida e prolongada.

C. Cateter obstruido ou parcialmente obstruido
Os cateteres que apresentem resisténcia a lavagem/irrigacdo e aspiracao
poderdo estar total ou parcialmente obstruidos. N&o force a irrigagdo se sentir
resisténcia. Se o limen nao irrigar nem aspirar e se tiver sido determinado que
0 cateter esta obstruido com sangue, podera ser apropriado realizar um
procedimento de descoagulacdo de acordo com o protocolo da instituigcao.

D. Ao limpar o local de saida
Adverténcia: N&o limpe o cateter com solucdes a base de acetona ou
pomadas que contenham polietilenoglicol. Estes produtos podem danificar o
material em poliuretano se utilizados durante algum tempo.

¢ Mantenha de acordo com o protocolo hospitalar. Evite a utilizacdo de solucdes
ou pomadas a base de acetona. Estas substancias provocam a degradac¢éo do
poliuretano.

e Ultilize gluconato de cloriexidina ou iodopovidona para limpar o local de saida a
volta do cateter.

e Deixe todos os agentes de limpeza / antissépticos secar completamente antes
de aplicar o penso.
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17. Monitoramento da presséo venosa central

e Antes de realizar a monitoramento da presséo venosa central (PVC):

e Certifique-se de que a ponta do cateter esta corretamente posicionada.

¢ Irrigue o cateter vigorosamente com solucao salina normal esterilizada.

e Certifique-se de que o transdutor de pressao esté ao nivel da auricula direita.

¢ Recomenda-se a manutencdo de uma infusdo continua de solugéo salina (3
ml/h) através do cateter enquanto se mede a PVC, de forma a aumentar a
exatidao dos resultados da PVC.

e Respeite os protocolos definidos pela instituicho em causa relativos a
procedimentos de monitoramento da pressao venosa central.

Adverténcia: O monitoramento da pressdo venosa central (PVC) deve ser
sempre utilizado em conjunto com outras medi¢cbes do paciente, quando for
avaliada a funcgéo cardiaca.

18. Remocdao do cateter

e Retire 0 penso e o dispositivo StatLock* de estabilizagdo de cateteres ou as
fitas adesivas de fixacao.

e Segure o cateter proximo do local de insercéo.

¢ Retire-o devagar. Nao aplique forga excessiva.

e Se sentir resisténcia, pare a remoc¢ao. Apligue uma compressa morna e
aguarde 20 a 30 minutos.

e Retome o procedimento de remogéo.

e Examine a ponta do cateter para se certificar de que todo o cateter foi
removido.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto devera ser armazenado e transportado dentro da embalagem original em
um local que seja arejado, limpo e seco, ao abrigo de iluminagédo e a uma temperatura
ambiente, até que esteja pronto para uso.

Deve-se cuidar para que a embalagem original ndo seja danificada.

N&o se deve retirar da embalagem antes do uso.

Durante o uso o produto deve ser manuseado em ambiente asséptico.

RASTREABILIDADE

Em todas as embalagens encontram-se as etiquetas de rastreabilidade que identifica o
tipo, tamanho e numero de lote. Estas etiquetas devem ser afixadas no registro
médico permanente do paciente, no documento a ser entregue ao paciente e na
documentacado fiscal que gera a cobranca para identificar claramente o material
implantado.

APRESENTACAO

O PowerPICC 3CG é fornecido estéril em uma bandeja vedada com um revestimento,
selada dentro de uma embalagem plastica. A bandeja contém 01 Cateter PowerPicc
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Duplo Lumen, 01 Seringa 12cc luer, 01 Statlock, 01 Agulha/introdutor, 01 Fita métrica,

02 Retencao de cateter, 02 Tampas de extremidade, 01 Bisturi, 01 Microintrodutor,

Fio-guia, 01 Estilete Sherlock 3CG.

Materiais de embalagem

01

A bandeja é feita de PETG com material Glidex e possui um imé de neodimio aderido
na parte interna. O Glidex € usado como agente de desempacotamento e 0 ima é
aplicado para reduzir campos magnéticos residuais que o estilete Sherlock 3CG pode
adquirir durante o transporte, manuseio e armazenamento normais. A embalagem de

plastico tem Tyvek na area respiravel, além de filme LLDPE/Nylon/LLDPE.

“PRODUTO ESTERIL”
“PRODUTO DE USO UNICO”
“PROIBIDO REPROCESSAR”

Esterilizado por Oxido de Etileno
Data de Esterilizacdo / Data de Validade /Lote n°: vide rétulo
Registro ANVISA n°: 80689090102

Fabricante Real: Fabricante Legal:
Bard Reynosa S.A. de CV. Bard Access Systems, Inc.

Blvd. Montebello No.1 605 North 5600 West

Parque Industrial Colonial : _
Reynosa, Tamautipas, Mexico 88780 Salt Lake City, Utah 84116 — EUA

Importado e distribuido por BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.

Rua Alexandre Dumas, 2100 — Cj 101 e 102

CEP: 04717-004— Sao Paulo / SP

Tel. / Fax: (11) 5180-0200

CNPJ: 10.818.693/0001-88

Responsavel Técnica: Sandra Maria Bramucci / CRF-SP: 17.547
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