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DESCRICAO DO PRODUTO

O 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe é um cateter central de insercdo periférica, com
unico limen de 2Fr. Fabricado com silicone grau médico, o 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC
OTN Safe é comercializado em uma bandeja com acessdrios para obtencdo de um acesso
vascular confidvel, de curta, intermediaria ou longa permanéncia.

Em virtude das dimensdes do cateter 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe e dos
acessdrios para insercdo, ele estd indicado para uso em pacientes recém-nascidos ou
pacientes com baixo indice de massa corporal, a critério médico.

Juntamente com o cateter, sdo fornecidos os dispositivos médicos comumente utilizados
no procedimento de insercdo, conforme apresentado a seguir.




8132107 - 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe

L PINCA ADSON COM PROTETOR

FITA METRICA

DILATADOR / INTRODUTOR
COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA

GARROTE

GUILHOTINA




As especificagdes do cateter 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe sdo apresentadas
a seguir:

2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe: Especificacoes

Didmetro externo 0,6 mm
Diametro interno 0,3 mm
Comprimento nominal efetivo 30 cm
Marcacdes de profundidade no cateter A cada1cm, de O até 29 cm
Taxa de fluxo 25mL/h
Volume para preenchimento (priming) 0,15 mL
Cateter radiopaco Sim
INDICACAO

O 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe é um cateter central de insercdo periférica
(PICC) indicado para terapias de longa, intermedidria ou curta permanéncia. Em virtude
das dimens&es do cateter de PICC e dos acessdrios para inser¢ao, o 2Fr Per-Q-Cath®
Neokit PICC OTN Safe estd indicado para uso em pacientes recém-nascidos ou pacientes
com baixo indice de massa corporal, a critério médico.

Antes de administrar qualquer medicamento por meio do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC
OTN Safe, é atribuicdo do profissional de salde consultar as instrucdes de uso do
medicamento sobre estabilidade e compatibilidade com os materiais de fabricagdo do

dispositivo.

Para insercao do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe em neonatos, sdo preferidas
veias periféricas, como as da fossa antecubital (basilica, cefdlica e veias cubitais medianas),
sendo a basilica a preferida. Caso a insergdo através destas veias seja invidvel, cabe ao
profissional de saude escolher outras opgdes.

CONTRAINDICAGCOES

O uso do dispositivo é contraindicado:

- Quando houver infecgdo, bacteremia ou septicemia relacionada ao dispositivo médico,
suspeita ou confirmada;

« Quando o calibre do vaso do paciente ndo comporta o calibre do cateter;

« Quando o paciente desenvolve reacdo alérgica, suspeita ou confirmada, aos materiais
contidos no dispositivo;

« Caso tenham existido episddios prévios de trombose venosa ou procedimentos de




cirurgia vascular no local de insercdo planejado;

« Caso existam lesdes de pele na regido do curativo que possam evitar a estabilizacdo
ou acesso adequado ao 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe;

« Em caso de irradiacdo com lesdo de pele no local de insercdo planejado;

« Em veias do membro inferior em situacdes em que o paciente ird realizar cateterismo
cardiaco por meio de veia femoral.

AVISOS

« Gluconato de clorexidina (CHG) ou iodopovidona (PVPI) sdo solugdes antissépticas
recomendadas. O &lcool isopropilico a 70%, recomendado para troca de curativos, pode
ser utilizado para os cateteres de silicone.

« Use gluconato de clorexidina (CGH) com cuidado em prematuros e bebés com menos de
2 meses de idade, jd que CGH pode causar irritagdo e queimaduras quimicas.

« A solugdo iodopovidona (PVPI) pode ser absorvida pela pele, levando ao aumento na
concentracdo sanguinea de iodo, causando hipotireoidismo.

- Este ndo é um cateter de atrio direito. Ndo colocar a ponta do cateter ou permitir
que ela migre para o atrio direito. Esta posicdo podera causar arritmias cardiacas, lesdo
miocdrdica ou tamponamento cardiaco. Os riscos para tais complicacdes sdo maiores em
pacientes recém-nascidos.

- Quando inserido em membros superiores, a localizacdo da ponta do cateter devera
ser a juncdo cavo-atrial. Quando inserido em membros inferiores, a localizacdo da
ponta do cateter devera ser o terco superior da veia cava inferior. E mandatério que o
posicionamento adequado do cateter seja confirmado radiograficamente.

« Este produto é fornecido estéril (6xido de etileno), para uso Unico; ndo reutilize ou
reesterilize. O relso pode ocasionar infeccao independente do método de limpeza ou
esterilizacdo. Reesterilizagdo de dispositivos que ndo foram suficientemente limpos pode
ndo ser eficiente. Qualquer dispositivo ou componente que tenha entrado em contato
com o sangue ndo deve ser reutilizado ou reesterilizado.

« Utilize técnica de barreira maxima para insercdo do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN
Safe.
« Utilize técnica asséptica para remocéao do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe.

- Depois de utilizado, este produto pode se tornar um potencial risco biolégico. Manuseie
e descarte de acordo com a pratica médica recomendada, protocolos institucionais,
respeitando leis e regulamentos locais, estaduais e federais.

- Observe as precaucdes universais relativas ao sangue, aos fluidos corporais e aos
procedimentos de controle de infeccdo durante o manuseio do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit
PICC OTN Safe e demais componentes do kit.




CUIDADOS

« Leia e siga cuidadosamente todas as instru¢des de uso.

. Apenas profissionais de salde qualificados devem inserir, manipular e remover este
dispositivo.

« Antes da sua insercdo, preencha o cateter com solugdo salina.

« Para minimizar o risco de quebra do cateter e embolizacdo, o cateter deve ser estabilizado
no local.

« Use clorexidina (CGH) com cuidado em bebés prematuros ou com menos de 2 meses de
idade ja que a clorexidina pode causar irritagdo ou queimadura quimica.

« A solucdo iodopovidona (PVPI) pode ser absorvida pela pele, causando aumento das
concentracdes de iodo e hipotireoidismo. Remova o PVPI antes de aplicar o curativo para
minimizar o risco de dano do tecido, absorcao e supresséo da tiredide.

PRECAUCOES

« Técnicas de insercdo e local de posicionamento sdo frequentemente modificadas de
acordo com o tamanho e idade do paciente. Apenas profissionais experientes no implante
de PICC em recém-nascidos e populacdo pediatrica deve posicionar este cateter nesta
populagdo.

- Siga as precaugdes universais durante a inser¢do, manuseio, manutenc¢ao e remocdo do
2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe.

- Observe as contraindicagdes, avisos, cuidados, precaugdes e instrugdes dos fabricantes
de todos os fluidos e medicamentos a serem administrados através do 2Fr Per-Q-Cath®
Neokit PICC OTN Safe.

- Ndo permita que o introdutor permaneca no interior do vaso sanguineo sem o suporte
interno do cateter (Técnica Convencional).

- Nunca insira novamente a agulha na bainha do introdutor. Esta acdo pode resultar em
danos a bainha.

« Use técnicas assépticas quando o lumen do cateter estiver aberto ou conectado a outros
dispositivos.

« A taxa de infusdao do cateter diminuird se o conector for posicionado acima do nivel do
coragdo do paciente e aberto para o ambiente. Para evitar diminuicdo na taxa de fluxo e
evitar a entrada de ar enquanto estiver trocando as tampas ou conectores, mantenha o
conector abaixo do nivel do coracdo do paciente antes de remover a tampa de injecéo.

« Infusdo prolongada com pressdo superior a 25 psi pode danificar os vasos sanguineos
ou visceras.

« Nédo utilize o Per-Q-Cath® NeoKit PICC para infusdes de alta pressdo.




Para evitar danos ao dispositivo e/ou lesdo ao paciente durante a colocacdo é
importante:

- Examinar cuidadosamente a embalagem antes de abrir. Confirme sua integridade e se o
prazo de validade ndo esta expirado. O dispositivo é fornecido em uma embalagem estéril
e ndo pirogénica. Ndo use se a embalagem estiver danificada, aberta ou se a validade
estiver expirada.

« Esterilizado por 6xido de etileno. Nao reesterilizar.

« Inspecionar o contelddo da embalagem, certificando-se da presenca de todos os
componentes.

« Lavar o cateter com solucdo salina normal.

- Evite contato acidental do dispositivo com instrumentos afiados e ndo permita danos
mecéanicos ao material do cateter. Use apenas pingcas anatomicas com bordas lisas ou
protegidas.

« N&o utilizar o cateter se houver qualquer evidéncia de dano mecanico ou vazamento.

- Evitar que o 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe permaneca em angulos agudos
durante e apds o implante, ja que podem comprometer a paténcia do Iimen do cateter.

« Ndo posicionar suturas ao redor do cateter, pois poderd ocasionar dano ao cateter ou
comprometer a paténcia do cateter.

« N&o cortar o estilete metalico do cateter.

Depois do posicionamento adequado, observe as seguintes precaucdes para evitar
danos ao dispositivo e/ou ao paciente:

« N&o utilize o dispositivo se houver qualquer evidéncia de dano mecéanico ou vazamento.
Dano ao cateter pode levar a ruptura, fragmentacdo e possivel embolismo, exigindo a
remocao cirdrgica.

« Outros dispositivos utilizados em conjunto com o 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe
devem possuir conectores luer lock padrao.

- Se houver sinais de extravasamento, interrompa a injecdo e inicie intervencdo adequada
imediatamente.

« Pressdes de infusdo superiores a 25 psi (172 kPA) podem danificar o cateter e vasos
sanguineos.

AVISO: Nunca use seringas menores que 10 mL.




COMPLICACOES POSSIVEIS

Confira complicacdes associadas ao dispositivo:

« Embolismo gasoso

« Tamponamento cardiaco

- Extravasamento

« Infecgdo de sitio de insergdo
« Formacao de capa de fibrina
« Necrose do sitio de insercédo
- Hematoma

- Sangramento

« Reacdo de intolerancia ao dispositivo
implantado

« Flebite
« Laceracdo de veias ou visceras

- Mau posicionamento espontaneo da
ponta do cateter ou retracédo

« Erosdo do miocdrdio
- Dano ao plexo braquial

« Perfuracdo de veias ou visceras

« Arritmia cardiaca

« Tamponamento cardiaco

- Trombose venosa

« Erosdo de pele provocada pelo cateter
- Trombose ventricular

« Embolismo do cateter

« Leséo de veia

« Oclusdo do cateter

« Riscos normalmente associados com
anestesia local ou geral, cirurgia e
recuperacdo pos-operatoria

- Sepse relacionada ao cateter

- Dano ao ducto tordcico

- Endocardite

« Tromboembolismo

« Erosdo de veia




INSTRUCOES PARA INSERCAO

TECNICA DE PUNGCAO CONVENCIONAL OU DIRETA

o IDENTIFIQUE A VEIA E O LOCAL DE INSERGAO

Selecione uma veia com base na avaliacdo do paciente.

e POSICAO DO PACIENTE E MEDIGAO DO CATETER

MEMBRO SUPERIOR

« Para puncdo em membros superiores,
posicione o braco do paciente em um &ngulo
de 90°.

« Meca a partir do local de insercdo planejado
até a cabeca da clavicula direita (A) e, em
seguida, até a linha intermamilar (B).

MEMBRO INFERIOR

- Para puncdo em membros inferiores, meca a
partir do local de insercao desejado até a regido
inguinal (C) e, em seguida, cicatriz umbilical (D)
até o processo xiféide (E).

LEMBRE-SE: A medigcdao externa nunca serd
exatamente igual a anatomia venosa interna.

e LAVE O CATETER &
« Conecte uma seringa de 10 mL j& preenchida
com solugdo salina no luer lock do cateter.
£
[/ 7
- Mantenha a seringa conectada ao luer lock P

durante o procedimento.




o MODIFICAGAO DO COMPRIMENTO DO CATETER

« O comprimento do cateter deve ser modificado de acordo com a medicdo externa

realizada no paciente.

« Utilizando a guilhotina, corte cuidadosamente
o cateter realizando um corte Unico e preciso.

- Inspecione a superficie do corte para garantir

que ndo haja nenhum material solto.

e PREPARE O LOCAL DA INSERQAO

De acordo com as politicas institucionais,
prepare a pele do paciente e o campo
estéril, utilizando técnica de barreira
maxima.

o REALIZE A PUNGAO VENOSA

« Realize a pungdo venosa, em um angulo de 15° a
30°, 1 cm para trds do ponto de insercdo desejado.
Para confirmar, observe o retorno de sangue na bainha

transparente ou na cdmara.

« Retire a agulha, acionando o mecanismo de

seguranga, se disponivel.

« Insira o 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe
através do introdutor até que entre no vaso.

« Retire o garrote.

e APLIQUE O GARROTE

Aplique o garrote acima do local de
insercdo pretendido para distender a veia
de escolha.




e AVANCE O CATETER

« Usando a pinga fornecida no kit, progrida o 2Fr
Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe lentamente
na veia até o comprimento desejado. Lavagem
intermitente pode ser realizada enquanto passa o
2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe através da
bainha do introdutor.

« Retire a bainha do introdutor até que saia do sitio
de insercdo. Segure as asas do introdutor, entre

o polegar e o indicador, e, cuidadosamente, gire
as asas em direcdo ao sitio de inserc¢do. Entdo,
descasque o introdutor e deixe o cateter.

CUIDADO: Néo tente dividir a bainha através da rotagdo das asas para tras. Isso pode
quebrar ou danificar uma asa e o cateter ao aperta-lo entre as asas. Se for necessdrio,

reposicione o cateter, inserindo-o na veia.

AVISO: Este ndo é um cateter de atrio direito. Evite posicionar a ponta do cateter
no atrio direito. Posicionamento ou migragao da ponta do cateter no atrio direito
pode causar arritmia cardiaca, lesdo miocdrdica ou tamponamento cardiaco. Estas

complicagdes sao mais provaveis em neonatos.




e REMOVA O EXTENSOR T-LOCK

- Desconecte a trava do extensor T-Lock do
conector luer do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN

Safe.

« Estabilize a posi¢do do cateter aplicando leve

pressdo na veia distal ao sitio de insergao.

« Conecte a tampa ou o conector padronizado na

instituicdo.

@ ASPIRE E LAVE

Aspire o cateter para observar retorno
adequado de sangue. Lave para confirmar
a paténcia do l[umen.

Q ESTABILIZE O CATETER

Fixe o 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe
utilizando exclusivamente materiais estéreis,
incluindo fita adesiva estéril. Depois de fixado,

aplique cobertura transparente estéril.

VERIFIQUE O POSICIONAMENTO

Verifique radiograficamente a localizagdo
adequada da ponta do cateter.

CUIDADO: Para minimizar o risco de
quebra ou embolizacdo, o cateter
deve ser fixado no local.

Ht\lb Asas
S VAN S I S

|-

—

N&o tracionar o
cateter ao estabilizar.

Posicione a fita sobre
as asas.

Cubra o sitio de
inser¢do e a fita com
curativo transparente
até o hub, mas sem
passar sobre o hub.

Posicione a face adesiva
de outra fita sobre o hub

Dobre a segunda fita
em cima do curativo
transparente e

o P posicione a terceira
Posicione a fita entre o hub fita sobre o hub.




MANUTENGAO SUGERIDA PARA O CATETER

O cateter deve ser mantido de acordo com os protocolos padronizados em cada
instituicdo. Sugestdes para manutencdo do cateter seguem abaixo.

Troca de curativos

Verifique o curativo nas primeiras 24 horas em busca de acumulo de sangue, fluido ou
umidade. Durante todas as trocas de curativo, verifique o comprimento externo do cateter
para determinar se ocorreu migragdo. Periodicamente, confirme o posicionamento do
cateter, localizacdo da ponta, paténcia e estabilizacdo do cateter. A frequéncia de troca e
demais curativos deverao seguir protocolo institucional.

Lavagem

Para uso intermitente, lave o cateter com solugdo salina antes e apds cada medicamento
ou conforme protocolo institucional.

Cateter total ou parcialmente ocluido

Cateteres que apresentam resisténcia a lavagem ou aspiracdo podem estar parcial ou
completamente ocluidos. Ndo lave o cateter se notar resisténcia. Se ndo for possivel
lavar nem aspirar através do Iimen e for identificada a oclusdo do cateter por coagulo
de sangue, um procedimento para retirada do codgulo, conforme protocolo institucional,
podera ser realizado. Cuidados com pressdes excessivas deverdo ser tomados para evitar
ruptura do cateter.

AVISO: Nunca use seringas menores que 10 mL.

REMOGAO DO CATETER

« Utilize técnica asséptica.

« Remova o curativo.

« Segure o 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe préximo ao sitio de insercgao.

- Remova vagarosamente e ndo use forca excessiva.

« Se sentir resisténcia, interrompa a remog¢do. Aplique compressas mornas e aguarde de
20 a 30 minutos.

- Realize uma retirada leve e continua, observando sinais de resisténcia.

« Comprima o local de insercao para evitar sangramentos, seguindo protocolo
institucional.

« Observe a remocao total do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe, conferindo com a
informacdo do prontudrio referente ao tamanho inserido.

« Realize curativo conforme protocolo institucional.

« Registre o procedimento de retirada no prontudrio do paciente, atentando para o
tamanho do 2Fr Per-Q-Cath® Neokit PICC OTN Safe.

« Descarte os residuos adequadamente.




CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

« Matenha em locais secos e em temperatura ambiente.
- Proteja da umidade e do aquecimento direto.

« Proteja da luz.

- Acondicione apenas na embalagem original.
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