MODELO DE INSTRUCOES DE USO

SHARING EXPERTISE

Cateteres Venosos Centrais e Acessorios
Certofix Protect Duo
Cateter Venoso Central Duplo Lumen

Cateter venoso central de duas vias, em poliuretano, radio-opaco para cateterizacdo venosa
central sequndo o método de seldinger guia com a ponta flexivel em "J*. Inclui cabo de ligacao
para derivacdo intra-auricular de ECG para controle simultaneo da posi¢cdo do cateter.

Instrucodes de utilizagao
Conteudo:

1. Agulha Introdutora tipo Y com valvula de checagem

2. Fio guia espiralado tipo seldinger com dispensador acoplado e incorporado ao guia
introdutor;

3. Cateter Intravenoso com aleta de fixacao dupla, revestido com um acabamento protetor na

superficie interna e externa;

Dilatador Vasos;

Mini Bisturi;

Seringa Omnifix;

Safsite® - Conector de seguranca

Cabo conector para ligacao intra-atrial ECG;
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Materiais utilizados:

Acrilonitrila Butadieno Estireno, Poliuretano, Poliamida, Polietileno, Policarbonato, Polipropileno,
Estireno - Butileno - Estireno, Poli Cloreto de Vinila, Estireno Isopreno (Rubber), Cobre
Estanhado, Aco inoxidavel, Nitinol.

Campos de aplicacao:

Cateterizacdo da venosa central segundo o método Seldinger no caso de terapia de infusdo
prolongada ou alimentacdo parentérica; para aplicacdo de solucdes hiperosmolares ou
extremamente irritantes para a veia; para controle continuo ou intermitente da pressdo venosa
central; para a extracdo de sangue como em caso de impossibilidade da puncdo venosa
periférica em estado de choque ou rede venosa periférica de dificil acesso.

Contra-indicacdes

Alteracdes da pele por inflamacdo na zona da puncao, alteracdes da coagulacao, por ex. em caso
de terapia com anticoagulantes, anomalias anatomicas, por ex., bdcio, tumores na zona do
pescoco, enfisema pulmonar e alteracdes poés-operatérias na zona da puncéo.

Derivacdo com ECG: Nao efetuar durante desfibrilacdo, cardioversdo ou cirurgia de alta
frequéncial



Riscos:

Hematomas na zona da puncdo, sépsis catética, pneumotdrax, hematotérax, hidrotérax de
infusdo ou quilotérax devido @ ma puncao e posicdo incorreta do cateter; disritmias devido a
posicao incorreta do cateter; disritmias devido a posicdo incorreta do intracardial, ruptura da
auricula; endocardite devido a irritacdes mecanicas, lesbes arteriais devido a ma puncao;
tromboses e tromboflebitides da veia cava superior, tromboembolias, lesdao do canal toracico,
plexus branquial e nervo frénico.

Adverténcias:

Nao submeter o cateter Certofix a pressées superiores a 3 bar;
Utilizar técnicas assépticas;
Para evitar embolias gasosas, realizar a puncdo em posicao de Trendelemburg;
Efetuar o controle radioldgico da posicdo da ponta do cateter; em caso de inseguranca
relativamente a posicao, injetar meio de contraste ou efetuar uma derivacdo intra-auricular
do ECG.
Na derivacao com ECG, ter em atencdo:

o Utilizar apenas em salas protegidas contra sobre alimentacéo eletrostatica;
Usar sapatos de bloco operatorio antiestaticos;
Cumprir as normas de sequranca de acordo com as VDE 0750, 0753 e 0107;
Utilizar exclusivamente monitores de ECG com floating Input (Tipo CF);
Fazer a ligacado ao cabo terra do monitor como ligacdo equipotencial adicional;
Fixar bem todas as ligacdes e unides;

o Eliminar o contato da guia condutora com componentes condutores externos.

Fixar bem o cateter
Tratamento diario asséptico do cateter;

Mudanca atempada de curativos oclusivos;
Separar a recolha de sangue da administracao de infusdes e de medicamentos, para reduzir
o risco de infeccao;
Apos transfusdes ou recolhas de sangue, lavar bem o cateter com solucéo salina e encher os
lumens com solucdo salina heparinizada;

Para evitar embolias gasosas, proteger a conexdo com o cateter e utilizar exclusivamente
dispositivos com pecas de unido luer lock;

Se for necessario remover a guia condutora, deve efetua-lo com muito cuidado, visto que o
acabamento da canula pode danificar a guia. Em caso de dificuldade extrema, remover a
guia condutora juntamente com a canula de puncdo, para que a guia nao seja esticada.
Como alternativa, remover primeiramente apenas a canula de puncdo e introduzir o
dilatador no lugar desta. O risco de a quia ficar danificada ao ser removida pelo dilatador ¢é
substancialmente reduzido. Se for dificil remover a guia condutora do cateter, remové-la
juntamente com o cateter;

Em caso de suposicao de um local estreito na veia, rodar a guia na canula pode ajudar ou
remover a guia e introduzir a ponta direita da quia;

Evitar o contato do cateter de PUR com acetona; a acetona € agressiva para o material, o
cateter torna-se poroso e mal vedado;

Durante um exame MRT com um cateter incorporado, podem resultar perturbacoes
cardiacas. Durante um exame MRT nao se devem encontrar quaisquer solugoes de eletrdlitos
no cateter.
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N&o esterilizar novamente!
Utilizar apenas se a embalagem nao estiver danificada.



Armazenamento:

Temperatura ambiente: 15 - 25°C

Umidade relativa do ar: 50 - 60%

Proteger da luz diretal

Utilizar o produto corretamente armazenando até a data indicada na embalagem.
Validade do produto: 5 anos, desde que a embalagem original esteja integra.

Instrucoes de uso:

Atencao:

Se estiver prevista a derivacao com ECG para o controle da posicao e se o ritmo sinusal for
derivavel, ligar primeiramente o paciente com um adaptador universal Certodyn® ou um
cabo de paciente para ECG comutavel a um monitor autorizado (ver embaixo) para a
derivacdo intra-auricular (tipo: CF).

1.

Efetuar a puncado exclusivamente com roupas esterilizadas, usando mascara de protecao,
touca e luvas. Cobrir toda a superficie da zona da puncdo com campo esterilizado apds a
remocao e a desinfeccao profunda da pele.

Para verificar a uniformidade dos lumens, encher, em seguida, com soluc¢ado salina o canal
proximal do cateter com dois lumens ef/ou o canal proximal e do meio do cateter com trés
lumens, em que a seringa € aplicada diretamente no dispositivo para injecao e aspiracao. O
dispositivo para injecdo e aspiracao abre-se automaticamente.

2. A puncdo da veia € efetuada consoante o modelo, com a Brauniile A1 incorporada, a
canula Seldinger A2 ou a canula valvulada A3 e a seringa que ¢ aplicada para aspiracao.
Apos a utilizacdo da Certofix®-Brauniile, com o bom resultado da puncdo, remover a
canula de aco do capilar de plastico.

Atencao:

Nao introduzir novamente a cinula de aco na canula de plastico. A canula de aco afiada
pode cortar a canula de plastico o que provocara uma embolia do cateter!

3.

Guia condutora no introdutor B. Remover a cobertura de protecdo do introdutor. Em
sequida encaixar no capilar de plastico da CERTOFIX®-BRAUNULE (B), & canula Seldinger
ou a parte lateral da canula valvulada (consoante o modelo). Introduzir a guia condutora
na veia com o polegar. A profundidade de introducio pode ser controlada por meio das
marcas do comprimento.

Quando a guia se encontrar na posicao desejada, remover o introdutor € a canula utilizada
mantendo a posicao da guia.

Alargar o canal da puncéo. Para tal, sequrar a parte extra-corporal da guia e empurrar o
pequeno dilatador C através dela com um leve movimento rotativo no local da punc¢do. Em
sequida, remover o dilatador do canal da puncdo, mantendo a posicao da guia.

Introduzir o cateter D pela parte extra-corporal da guia até o local da puncdo. Em seguida,
segurar a extremidade da guia e introduzir o cateter com um leve movimento até a posicao
desejada.



7. 0O comprimento intravascular do cateter pode ser verificado através das marcas de
profundidade.

8. Para o controle da posicao da ponta do cateter através de ECG, colocar primeiramente a
ponta do cateter e da guia na mesma posicdo (a primeira marca larga sobre a guia fica
saliente da peca de conexdo do cateter). Sequidamente, prender o grampo do cabo de
ligacdo do ECG na marca larga da guia. Conectar o cabo de ligacdo | ao adaptador
universal Certodyn® e comutar o interruptor para o simbolo do coracéo (ligacdo adaptador
universal Certodyn®: Consultar as instrucdes de utilizacdo em separado).

Em sequida, empurrar o cateter com a guia, sob o controle do ECG, no sentido da auricula
direita. Se no monitor de ECG aparecer uma onda P aumentada, pode ser assumida uma
posicio intra-auricular da ponta do cateter (derivacdo intra-auricular com ECG).

Quando se recolhe o cateter com a guia, a onda P normaliza-se novamente (— ponto de
manuseamento).

A posicdo do cateter na veia cava superior foi alcancada quando o cateter e a guia
condutora sdo novamente retraidos em 2 - 3 cm.

Em sequida, a guia é removida completamente.
Atencao:

Regra geral, com um cateter de 15 cm de comprimento, a ponta do cateter nao
atinge a auricula. Neste caso, a guia deve ser empurrada o mais possivel, sob controle
do ECG, até que uma onda P aumentada seja visivel. Assim se controla, pelo menos, o
sentido correto do cateter.

9. Fixar o cateter a pele com as aletas de fixacdo integradas. Este também pode ser
diretamente preso ao local da puncdo através das aletas de fixacdo E moveis. O grampo de
encaixe F serve para fixar as aletas moveis ao cateter.

10. Nos circuitos de prolongamento encontram-se bornes deslizantes. Durante a mudanca de
infusdes ou transfusoes, estes fecham os respectivos lumens.

Quando a valvula Dispositivo para injecdo e aspiracdo esta ligada a peca de conexdo do
cateter, o fecho do cateter pode ser assegurado através da valvula, visto que a valvula
Dispositivo para injecdo e aspiracao fecha automaticamente quando o sistema de infusdo ¢
desligado. No entanto, deve prestar-se atencdo para que o dispositivo para injecdo e
aspiracao esteja bem ligada a peca de encaixe do cateter.

Atencao:

Fixar o tubo do cateter exclusivamente com as aletas de fixacao, visto que de outro
modo o cateter pode ser cortado e penetrar na veia.

Atencao:
Deixar os lumens ndo utilizados do cateter permanentemente cheios com solucédo salina
heparinizada.



Encher imediatamente apos a utilizacdo do Iumen e, se necessario, deve ser

frequentemente renovada.

Atencao:

Se o lumen proximal for utilizado para a colheita de sangue, os outros lumens devem ser
clampados temporariamente para evitar alteracoées dos valores laboratoriais, por mistura

da perfusao.
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