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NOME DO PRODUTO: CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLO LUMEN
NOVOCENT®PRO - POLYMED

Regqistro MS: 10150470680

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Cateteres

Matéria Prima: POLIURETANO

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno
Produto Estéril: ( X )Sim ( ) NGo

Validade: 5 anos

uso UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

O cateter venoso central tfriplo [lUmen NOVOCENT® PRO - € constituido
por um kit contendo:

01 Cateter radiopaco em poliuretano;
01 Agulha introdutora — ndo hipodérmica

01 Fio Guia com ponta “J" medida de 50 cm para os tamanhos 7
FRX150/200 mm e de 70 cm para os tfamanhos 7 FRX300mm

01 Dilatador

01 seringa guia — ndo hipodérmica
O1 Bisturi (IGmina 11)

01 Fixador de cateter

03 Clamp de linha de extensdo

03 Tampas de injecdo
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Estéril em Oxido de etileno, livre de |atex.
INDICACAO DE USO

Indicado para uso em pacientes criticos em terapia de infusdo ou
nutricdo parenteral, para administracdo de solucdes altamente
osmolares e ou iritantes a veia, para monitoramento continuo ou
intermitente da pressdo venosa central, amostra de sangue venoso ou
qguando a pungdo venosa periférica ndo é possivel.

INSTRUCOES DE USO

“Siga a técnica asséptica e use precaucoes universais e procedimentos
por protocolos insfitucionais”

- Posicione o paciente em Trendelemburg, para reduzir o risco de embolia
gasosa;

- Realizar a antissepsia do local de puncdo;

- Prepare o cateter venoso central NOVOCENT®PRO para insercdo,
lavando cada [Umen com solucdo estérii para confirmar «
permeabilidade e o primming. Prenda as linhas de extensdo ou tapas de
injecdo nas linhas de extensdo, deixando a linha de extensdo distal
aberta para a entrada do fio guia;

- Puncione a veia usando a agulha infrodutora acoplada a seringa guia
especial;

- Remova a seringa guia;
- Retire a tampa protetora do infrodutor de fio guia;

- Recolha o fio guia no distribuidor de fio guia para ajustar a ponta em J.
Em seguida, conecte o dispensador com o fio guia ao orificio no
descanso da batida da seringa guia. Use o polegar para avancar o fio
guia na veia. Use as marcacdoes de comprimento para verificar a
profundidade da insercdo. A primeira banda indica 10cm, a segunda
20cm e a terceira 30cm;
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- Segure o fio guia na posicdo desejada e remova o dispenser do fio guia
e a agulha introdutora, com a seringa guia;

- Girando levemente, insira o dilatador do vaso sobre o fio guia no vaso
sanguineo para aumentar o local da puncdo. Mantendo a posicdo do
fio guia, remova o dilatador do vaso para inserir o cateter;

- Insira a ponta do cateter n fio guia. Segurando o cateter proximo a pele,
avance o catfeter até a posicdo desejada com um movimento
levemente torcido;

- Marcas de centimetro no cateter podem ser tomadas como ponto de
referéncia para finalizar a posicdo do cateter;

- Mantenha o cateter na posicdo desejada e remova o fio guia;
- Verifique se o fio guia estd intacto apds a retirada;

- Verifique a permeabilidade do IUmen conectando uma seringa
hipodérmica (ndo fornecida neste KIT) a cada linha de extensdo e
aspirando até que seja observado o fluxo livre de sangue. Conecte todas
as linhas de extensdo as linhas de bloqueio luer apropriadas, conforme
necessario. As vias ndo utilizadas podem ser blogqueadas usando as
tampas de injecdo. Os clamps da linha de extensdo sdo fornecidos nas
linhas de extensdo para obstruir o fluxo através de cada lUmen durante
as frocas de linha e de tampa da injecdo;

- Redlize a fixacdo tempordria do cateter,

- Verifique a posicdo da ponta do cateter por radiografia de térax
imediatamente apds a colocacdo;

- Realize a fixacdo do cateter na pele com o cubo de juncdo integrado
ou com um suporte movel do cateter. O clamp do suporte do caterer
pode ser fixado no suporte do cateter para fixar o cateter antes de suturar
o suporte do cateter juntos na pele do paciente;

- Este produto ndo contém Idtex de borracha natural;

- Tempo de permanéncia de 30 dias.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Parte Matéria prima

Clamp Acrilonitrilo butadieno estireno

Luer fémea Nylon (poliamida)

Hub de juncdo Poliuretano

Cateter continuo Poliuretano

Ponta macia PU azul Poliuretano

Tubo dilatador Polietileno de alta densidade

Linha de extensdo Poliuretano

Tampa de heparina Acrilonitrilo butadieno estireno

Hub dilatador Polietileno de alta densidade

Manga do fio guia Polipropileno

Posicionador do fio guia Acrilonitrilo butadieno estireno

Tampa do posicionador do fio | Polietileno de alta densidade

guia

Fio guia Niguel titénio (nitinol)

Suporte da manga do fio guia | Resina K

Hub da agulha Policarbonato

Agulha ACO inOx

Tampa de agulha Polipropileno

Bisturi ABS + LDPE + aco inox

Hub Y Policarbonato + silicone + LDPE

Seringa guia Polipropileno + borracha termo
pldastica

Porta cateter Sinopreno

Clamp do porta cateter Acrilonitrilo butadieno estireno

Luer lock HDPE

Channel housing Policarbonato

Punho HDPE

Tampa de rosca Policarbonato

Tampa da embalagem | Tyvek

unitaria

Blister da embalagem unitdria | PVC ou PETG

Caixa secunddria Papel cartdo

Caixa de embarque Papel cartdo corrugado
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FOTO

Livre de Idtex

APRESENTACAO COMERCIAL

CODIGO DESCRICAO TAMANHO | P | D | M
15250 %ﬁ;fgfdﬁgﬁig%g&%wo 7 FRX200 mm | 18G | 16G | 18G
15251 %ﬂ%&ﬁg‘ﬁig%géﬁgﬁo 7FRX300 mm | 18G | 16G | 18G
15264 %;ngdﬁg‘fﬁg%gﬁgpm 7ERX150 mm | 18G | 16G | 18G

P — Proximal, D — Distal, M - Médio

FORMA

DE APRESENTACAO EMBALAGEM

O cateter venoso central NOVOCENT®PRO - POLYMED apresenta
embalagem unitdria tipo blister em PETG fransparente e papel grau
médico ou Tyvek. Embalagem secunddria caixa contendo 20
embalagens. Embalagem final contendo 5 caixas secunddrias em papel

ondula

SA
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CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local seco e fresco, em temperatura ambiente de +5° até
+35°C, umidade ndo superior a 75%, abrigado da chuva e da luz solar
direta.

PRECAUCOES/CONTRA-INDICACOES

- Ndo cologue o cateter dentro ou permita que ele permaneca no atrio
direito ou ventriculo direito. O ndo cumprimento destas instrucoes pode
resultar em consequéncias graves ou morte ao paciente;

- Se houver resisténcia ao tentar remover o fio guia apds a colocacdo,
retire o cateter 2 a 3cm e tente remover o fio guia. Se houver resisténcia
novamente, remova o fio guia e o cateter simultaneamente;

- Ndo suture diretamente a parte proximal do cateter para evitar cortar
ou danificar o cateter ou restringir o fluxo através do cateter lUmen;

- NGo cologue o cateter em contato com acefona ou solventes
semelhantes, o que pode enfraquecer o cateter e causar vazamento ou
quebra;

- Ndo conecte o cateter a uma pressdo superior a 3 bar;

- Use locais diferentes para a coleta de sangue e administracdo de
medicamentos ou infusdes para reduzir o risco de infeccdo;

- A reutilizacdo deste produto pode alterar seus recursos mecanicos ou
bioldgicos e causar falhas no dispositivo, reacdes alérgicas e ou
bacterianas;

- O produto deve ser descartado de acordo com o protocolo aprovado
pelas instituicdes ou as diretrizes do CDC;

- Limpe cuidadosamente o local e a posicdo de insercdo, a puncdo s
pode ser feita apods o antisséptico ter sido completamente seco na pele;
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- A limpeza do local de insercdo deve ser feita com antisséptico
aprovado pela instituicdo, como Povidona-iodo ou clorexidina (0,5% em
dlcool), esteja ciente de que solventes orgdnicos como dlcool podem
interagir com os materiais do cateter e enfraquecé-lo;

- O cateter € graduado 50/100mm a partir da ponta distal a 10mm
incrementos;

- Ndo torca nem use uma pinc¢a para prender o tubo de IUmen durante
as trocas de linha, evite possiveis problemas de corte do cateter, ndo
usando fesouras para remover o curativo;

- Nunca puxe para trés ou puxe o fio guia enquanto a agulha estiver no
lugar. Isso pode danificar o fio guia no chanfro da agulha. Se houver
alguma resisténcia ao avanco do fio guia, ndo persista, retire a agulha e
o fio guia simultaneamente;

- O produto deve ser usado apenas por profissionais de saude
qualificados;

- Ndo reesterelize. Descarte apds 0 Uso;

- Substitua o CVC, quando ocorrerem complicacdes ou conforme o
protocolo da instituicdo;

- A Poly Medcure Limited, ndo se responsabiliza por quaisquer danos
incidentais ou consequéncias diretas resultante de reestilizacdo do
produto.

Importado e Distribuido por:

Cirrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba — SP

CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 08000-771647
Site: www.cfernandes.com.br

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa — Coren SP 069259
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