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Atencdo: A lei federal norte americana s6 permite a venda deste
dispositivo a médicos ou sob receita médica.

AVISO

0 contelido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE). Nao
utilize se o selo de esterilizac&@o estiver danificado. Se for evidente
a ocorréncia de danos, contacte o representante local da Navilyst
Medical.

Para utilizagdo num Gnico paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
originar a avaria do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em
lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo também podem criar risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar infeccdo ou infeccdo cruzada no paciente,
incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas infecciosas entre
pacientes. A contaminag&o do dispositivo pode causar lesdes, doenga
ou a morte do paciente.

Apbs utilizacdo, descarte o produto e a respectiva embalagem de
acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou estatal local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 PICC (cateter central de insergdo periférica) Xcela com tecnologia
PASV (valvula de seguranga activada por pressdo) é um cateter
radiopaco em poliuretano, com conectores Luer lock, tubos de extensao
em poliuretano e aleta de sutura com capacidade para injeccao
mecénica. 0 cateter encontra-se disponivel em configuraces de limen
(nico e varios limens. Os limens s&o diferenciados por conectores Luer
lock coloridos que indicam o tamanho do limen e as taxas méaximas de
fluxo de injeccdo mecénica ou “No CT” para limens de injec¢do ndo
mecanica (Figura 1, Tabela 1 e Tabela 2).

Figura 1. Configuracdes do cateter

CONTRA-INDICACOES

Trombose venosa em qualquer parte da veia a cateterizar

Condicdes que impegam o refluxo venoso a partir da
extremidade, tal como uma paralisia ou linfedema apos
mastectomia

Condicdes ortopédicas ou neurolégicas que afectem
a extremidade

Antecipacdo ou presenca de enxertos de dialise ou
outros dispositivos intraluminais

Existéncia de hipercoagulagéao, salvo se tiver sido
ponderada a administrag&@o ao paciente de terapéutica
anticoagulante

Infeccdo pré-existente na epiderme ou derme perto ou no
local indicado para introdug@o do cateter

Distorcao anatémica das veias decorrente de cirurgia,
lesdo ou trauma

Veias antecubitais inadequadas

Irregularidades anatémicas (estruturais ou vasculares)
que possam comprometer a inser¢do do cateter ou os
procedimentos de manutencg&o do cateter

AVISOS

Consulte os passos do procedimento para ver avisos adicionais.
Devido ao risco de exposicdo a agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, os prestadores de cuidados devem
seguir rigorosamente as directrizes universais ao lidar com
o sangue e fluidos corporais de todos os pacientes. Durante
o manuseamento do dispositivo, as técnicas de esterilizacdo
deverdo ser rigorosamente executadas.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou apresentar
danos.

PICC Xcela de limen dnico com tecnologia de valvula PASV
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PICC Xcela de limen duplo com tecnologia
de valvula PASV Aletas de sutura

Cateter

Tubos de extenséo

PICC Xcela de limen triplo com tecnologia de valvula PASV

Aletas de sutura Cateter

A Valvula PASV localizada no interior do conector é um dispositivo de
seguranga do cateter. A valvula permanece fechada quando o cateter
ndo estéd a ser usado e quando é sujeito a pressdes venosas centrais
normais. Quando é aplicada pressédo positiva (perfusdo) através do
conector Luer lock, a vélvula abre, permitindo a perfusado de fluidos
através do cateter. Quando é aplicada presséo negativa (aspiragao),
a vélvula abre-se permitindo o fluxo de sangue para o interior de uma
seringa. A valvula PASV elimina a necessidade de grampos no(s)
tubo(s) de extensdo do cateter. Como medida de precaugdo contra
contaminagdo, é colocada uma tampa esterilizada nos conectores Luer
lock quando o cateter ndo estd a ser utilizado.

Quando determinar a selec¢do do paciente e o didmetro do cateter, os
médicos devem considerar as variagdes da anatomia e fisiologia de
cada individuo préprias do tamanho e idade (ou seja, adulto, crianga ou
bebé). Deve ser utilizada uma orientag@o adequada, uma avaliagao da
veia e técnicas de insercdo para a colocagao do PICC.

0 PICC Xcela com tecnologia de valvula PASV é fornecido em varias
configuragdes de embalagem, incluindo:

. Kit de cateter
. Kit MST com fio de 70 cm
o Kit IR com fio de 145 cm

NOTA: MST = Modified Seldinger Technique (Técnica modificada de
Seldinger). IR = Interventional Radiology (Radiologia de interveng@o).

UTILIZAGAO PRETENDIDA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 PICC Xcela com tecnologia de valvula PASV esta indicado para
acesso periférico, a curto ou longo prazo, ao sistema venoso
central na terapia intravenosa, incluindo, entre outras aplicagdes,
administracdo de fluidos, medicamentos e nutrientes, colheita de
amostras de sangue e injec¢do mecénica de meio de contraste.

Se utilizar soro bacteriostético, ndo exceda os 30 ml num
periodo de 24 horas.

Nao introduza completamente o cateter até a aleta de
sutura.

Nao utilize o cateter com produtos quimicos que sejam
incompativeis com quaisquer dos seus componentes,
uma vez que estes podem danificar o cateter.

Nao coloque o cateter na auricula direita ou no ventriculo
direito do coragdo.

Nao volte a colocar as agulhas nas respectivas bainhas.
Coloque as agulhas em contentores de objectos
cortantes resistentes a perfuragdo e fugas, de acordo
com o protocolo da sua instituig&o.

Nao tente cortar o cateter com o fio-guia ou estilete
colocado, uma vez que podera danificar o cateter, estilete
ou fio-guia, resultando em lesdes no paciente.

0 ndo aquecimento do meio de contraste a temperatura
do corpo antes da injec¢do mecénica poderd resultar no
mau funcionamento do cateter.

A ndo garantia de desobstrucdo do cateter antes da
realizacdo de estudos de injeccdo mecanica podera
provocar o mau funcionamento do cateter.

A funcao de limitagdo da pressao do injector mecénico
(corte de seguranca) podera nao impedir a sobre-
pressurizagdo do cateter obstruido.

A utilizag@o de uma taxa de fluxo maxima superior a
permitida (Tabela 2) podera provocar a avaria do cateter
e/ou a deslocacdo da ponta do cateter.
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. Aindicagdo de utilizagdo do cateter para injecgdo
mecanica de meio de contraste significa que o cateter
tem capacidade para suportar este procedimento,
nao implicando, necessariamente, a adequacdo deste
procedimento a um paciente especifico. A avaliagdo
do estado de sadde de um paciente, necessariamente
associada ao procedimento de injecgcdo mecanica,
¢é da responsabilidade de um médico experiente.

. A pressdo maxima dos injectores mecanicos utilizados
com o PICC de injecc@o mecénica nado devera exceder os
325 psi (2 240 kPa).

. Antes de colocar o estilete ou o fio-guia, corte o cateter
até obter o comprimento desejado. Nao corte o cateter
enquanto o estilete ou o fio-guia estiverem colocados
no cateter, pois pode danificar o dispositivo ou provocar
ferimentos no paciente.

PRECAUCOES

Consulte os passos do procedimento para ver precaugdes
adicionais.

. N&o faga avancgar um fio-guia para além do nivel da axila
sem utilizar equipamento de visualizagdo em tempo-real.

. Nao faca forga para remover o estilete. A resisténcia

pode danificar o cateter. Se sentir resisténcia no cateter,
interrompa a remocao do estilete e deixe o cateter voltar

a forma normal. Retire o cateter e o estilete em simultaneo,
aproximadamente 2 cm e tente novamente a remogéo do
estilete. Repita este procedimento até que o estilete seja
facilmente removido. Apés retirar o estilete, faga avangar o
cateter para a posigdo pretendida (marca zero).

. Se for necessério retirar o fio-guia, remova a agulha
e o fio-guia em simultaneo.

. Leia atentamente todas as instrugdes antes da insergéo,
cuidados ou utilizagao.

. Nao utilize objectos afiados para abrir a embalagem, uma
vez que poderdo ocorrer danos no dispositivo.

. Ainsercdo do cateter deve ser realizada apenas por
um profissional de cuidados de satde, credenciado
e qualificado.

. Nao utilize o cateter e respectivos acessorios se estes

apresentarem sinais de danos (enrugados, espalmados,
cortados, etc.).

3 Se utilizar uma bainha introdutora que nao a fornecida
(dos kits de técnica modificada de Seldinger e IR —
Radiologia de intervencao), certifique-se de que o cateter
¢ facilmente inserido na bainha.

. Nao introduza a extremidade rigida do fio-guia de ponta
flexivel na veia.

. Tenha o méximo de cuidado ao fazer avancar o cateter ou
o fio-guia, de forma a evitar a lesdo da intima do vaso. Nao
utilize grampos, forceps dentados ou estriados. Nao utilize
grampos ou outros instrumentos dentados ou com
extremidades afiadas no cateter ou noutros instrumentos
para fazer avancar ou posicionar o cateter, uma vez que
poderdo ocorrer danos no cateter.

. Evite 4ngulos agudos ou abruptos durante a introducéo,
uma vez que estes poderdo comprometer o funcionamento
do cateter.

. 0Os unguentos que contém acetona e polietilenoglicol ndo

devem ser utilizados com cateteres em poliuretano, uma
vez que podem causar a falha do dispositivo.

. Podera ser necessario substituir o cateter, se este for
demasiado curto.

. Nao utilize instrumentos afiados nas proximidades dos
tubos de extensdo ou do corpo do cateter.

. Nao suture através dos componentes do cateter. Se
utilizar suturas para fixar o cateter, utilize aletas de sutura
e certifique-se de que a sutura ndo causa obstrucao,
perfurag@o ou corte do cateter.

. De acordo com as politicas da instituicéo, fixe o cateter
externamente para evitar a movimentag&o, migragao,
danos, dobras ou oclusdo do cateter.

. Certifique-se de que as luvas esterilizadas ndo contém
residuos.

Recomenda-se a utilizagdo exclusiva de acessorios Luer lock
com o PICC Xcela™ PICC com tecnologia de valvula PASV™,
0 aperto excessivo e repetido podera reduzir o tempo de vida
(til do conector. Nao utilize mecanismos hemostaticos para
fixar ou remover dispositivos com ligagdes do conector Luer
lock.

Se sentir resisténcia durante a tentativa de irrigagao
do cateter, siga o protocolo da institui¢&o relativamente
a cateteres obstruidos.

Ao descartar acessorios usados, siga o protocolo da instituigao.

A utilizag@o de medicamentos incompativeis no mesmo limen
podera causar precipitacdo. Irrigue o limen do cateter apés
cada perfusao.

Recomenda-se que sejam considerados os protocolos da
instituicdo relativamente a utilizagao de cateteres de acordo
com as instrucdes fornecidas no presente documento.

A ndo retraccao do estilete para o interior do cateter antes
da insergdo pode danificar o vaso durante o procedimento de
insergdo.

Nao utilize tesouras para retirar o penso; se o fizer, podera
cortar ou danificar o cateter.

Antes da colocacdo de um penso sobre o cateter e local de
acesso, inspeccione ambos, certificando-se de que estdo
completamente secos de agentes de limpeza baseados em
alcool isopropilico ou acetona. Para evitar a acumulacao de
um agente, ndo introduza completamente o cateter até a aleta
de sutura.

Apligue uma tampa esterilizada no conector do cateter para
evitar contaminag@o, quando este ndo estiver a ser utilizado.

E necessario verificar a localizagao da ponta do cateter.
Recomenda-se a utilizagdo de visualizagao radiogréfica.
0s movimentos do paciente podem causar a deslocagéo
da ponta do cateter.

Recomenda-se que sejam considerados os protocolos da
instituicdo relativamente a utilizagao de cateteres de acordo
com as instrugdes fornecidas no presente documento. O teste
do cateter PICC Xcela com tecnologia de valvula PASV incluiu
10 ciclos de injec¢do mecanica.

Nao tente reparar o cateter. Se o cateter apresentar fendas
ou fugas aparentes, remova o cateter imediatamente.

A utilizagdo, cuidados ou remogdo do cateter deve ser
realizada apenas por um profissional de cuidados de satide
qualificado e com formagao.

A utilizacdo de forca na remocao do cateter poderé provocar a
separacao do cateter. Durante a remoc&o, mantenha o cateter
numa posicao distal em relacdo a aleta de sutura.

Os pacientes deverdo ser informados relativamente
a manutencéo e aos cuidados a ter com o PICC. 0 médico
é responsavel por facultar estas informagdes ao paciente.

Evite medir a tens&o arterial ou aplicar um torniquete no brago
com o dispositivo implantado, uma vez que podera provocar
obstrucdo ou outros danos no dispositivo.

Evite a pressdo na area da superficie interna ou axila do brago
onde a cénula foi colocada durante a utilizagdo de muletas.

N&o se recomenda a utilizagcdo de uma agulha para aceder
ao cateter. Contudo, se utilizar uma agulha, esta ndo devera
ter um comprimento superior a 1,9 cm, uma vez que poderd
danificar a vélvula.

COMPLICACOES POTENCIAIS/EFEITOS ADVERSOS

Embolia gasosa * Hemorragia

Hemorragia ¢ Hemotdrax

Lesd@o do plexo braquial ou * Infeccdo
outras lesdes nervosas

Arritmia cardiaca  Inflamacéao/Flebite

Puncéo cardiaca * Intolerdncia ao meio
de contraste

Tamponamento cardiaco * Intolerancia ao dispositivo
implantado

Desalojamento do cateter e Colocagdo anormal

Embolia do cateter * Erosdo do miocardio

Erosdo do cateter atravésda * Lesdes nervosas
pele /vaso

Fragmentacdo do cateter e Dor

Funcionamento incorrecto e Efusdo pericérdica
do cateter

¢ Posicionamento incorrecto ¢ Efus@o pleural

do cateter
* Migragdo do cateter ¢ Pneumotérax
¢ Oclusdo do cateter ¢ Embolia pulmonar
* Retraccdo do cateter ¢ Riscorenal
¢ Ruptura do cateter ¢ Sensibilidade ou alergia
¢ Morte * Septicemia

* Precipitacao dofarmacoou ¢ Injeccdo subintimal
do meio de contraste venosa ou do miocardio

e Extravasamento/Infiltragdo ~ * Lesdo no canal

de fluidos de perfusdo toracico
¢ Embolia e Tromboembolia
¢ Endocardite * Tromboflebite
* Necrose de remocao e Trombose vascular
¢ Formacéo de bainha defibrina * Les&o dos vasos
¢ Rejeicdo de Corpos * Estenose dos vasos
Estranhos

* Hematoma
APRESENTAGAQ

0 contetido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (OE).
Guarde num local fresco, seco e escuro. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou apresentar danos. Ndo utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao utilize se os rétulos estiverem
incompletos ou ilegiveis.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

0 PICC Xcela com tecnologia de valvula PASV so deve ser
introduzido, manipulado e removido por um profissional de
cuidados de saide qualificado e credenciado. As técnicas
e procedimentos descritos nestas instru¢des ndo representam
todos os protocolos clinicamente aceitaveis, nem tém como
objectivo substituir a experiéncia e o critério de um médico
no tratamento de um paciente especifico. Consulte a seccdo
adequada com base na técnica seleccionada.

NOTA: E necessario utilizar uma técnica asséptica rigorosa durante
os procedimentos de insergdo, manutencdo de rotina e remogao.

Antes da utilizagdo, examine o produto cuidadosamente para
verificar a data de validade e para se certificar que a embalagem
esterilizada ndo sofreu quaisquer danos durante o transporte.

PRECAUGT\O: Nao utilize objectos afiados para abrir a embalagem.

Tabela 1. Especificacdes do cateter
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3F [ 1| 200 | 55| somyhr | 06 <08 ml
(1,05)
4F | 1] 170 | 55 | 150mihr | 09 <1,1ml
(1,40)
5F [ 1| 155 | 55 [ 240mihr | 11 <12ml
(1,70)
5F | 2|175%] 55 | 6omihr | 08/08 [ <10ml
(1,75)
6F | 2| 165 | 55 | 132mimr | 09709 | <1,1ml
(1,95)
6F | 3|165°) 55| 132my | 11706 | <09mi®
(2,20) 190° hr® /06 | <06ml
30 mifhr*

1 A compatibilidade maxima do fio-guia € de 0,018 pol. (0,46 mm).
2 Ambos os limens.
3 Lumen grande de injec¢ao mecanica (um limen parpura).

4 Lamens pequenos de injecg@o ndo mecanica (dois limens).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INSTRUGOES DE INTRODUCAO DO CATETER

Preparacao do paciente

1. Seintroduzir o cateter junto a cama do paciente, aplique
um torniquete na parte superior do brago. As veias mais
utilizadas para inserg@o incluem as veias basilica, braquial e
cefalica. Solte o torniquete.

2. Prepare o campo esterilizado e o equipamento.

3. Prepare o local de insercdo e a area circundante com
um agente de limpeza antimicrobiano tdpico aceitavel,
de acordo com as politicas e procedimentos da instituigao.

Acesso venoso
Aceda a veia utilizando o método adequado, abaixo indicado.
Utilizar o fio-guia

a. Introduza a agulha introdutora, com o bisel para cima, na
veia e confirme a entrada no vaso.

b. Introduza a ponta flexivel do fio-guia através da agulha
no interior da veia, na posicao pretendida, com base
nas directrizes e normas de praticas clinicas ou nos
procedimentos e politicas da instituigao.

Preparacéo do cateter

NOTA: A preparac@o do cateter poderd ocorrer antes do acesso
venoso, se o cateter for colocado junto da cama do paciente.

4. Determine o comprimento do cateter.

NOTA: A localizagdo da ponta recomendada situa-se na unido
da veia cava superior com a auricula direita.

a. Colocacao junto da cama: Coloque o paciente com o brago
estendido para fora, formando um angulo de 90 graus em
relacdo a posicdo do corpo, ou conforme tolerado. Meca
a distancia ao longo do percurso da veia entre o local de
insercdo seleccionado e a localizacdo pretendida da ponta do
cateter.

b. Colocacéo através de imagiologia: Mega o comprimento do
fio-guia protuberante da pele ou a marca de 60 cm existente
no fio-guia (apenas no kit IR de 145 cm). Utilize uma fita
métrica descartavel para avaliar comprimentos fraccionados.
Subtraia o comprimento medido aos 60 cm, para determinar o
comprimento de corte do cateter.

5. Corte o comprimento do cateter, utilizando as medic@es anteriores.

NOTA: Se estiver a utilizar um fio-guia hidréfilo de

145 c¢m ou 70 cm, encha o suporte do fio (anel) ou
molhe o fio-guia com soro fisiolégico esterilizado para
injeccdo, para garantir a activacdo do revestimento
hidréfilo antes do procedimento. Podera ser necessério
repetir estes passos durante o procedimento, irrigando
cuidadosamente o cateter com soro fisiolégico
esterilizado para injeccao, através da unidade de
irrigacédo fornecida, deixando o fio-guia colocado.

c. Se estiver a utilizar um Kit IR com 145 cm ou um Kit MST
com 70 cm, utilize visualizagao fluoroscépica para fazer
avancar a ponta do fio-guia para a localizac@o pretendida
da ponta do cateter. A localizagao da ponta recomendada
situa-se na unido da veia cava superior com a auricula
direita.

PRECAUCAO: Se for necessario retirar o fio-guia, remova
a agulha e o fio-guia em simultaneo.

d. Retire cuidadosamente a agulha do fio-guia, mantendo
simultaneamente a posicéo do fio-guia.

Utilizacao da agulha de seguranca

e. Para activar o mecanismo de seguranca, segure
o manipulo de seguranca com uma das méos e faga rodar
o compartimento de reserva no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio.

f. Puxe para trds o compartimento de reserva para recolher
e fechar a agulha em seguranca no manipulo de seguranca
da agulha (indicado ao sentir e ouvir um clique).

g. Verifique se a ponta da agulha esté bloqueada no manipulo
de seguranga, empurrando o compartimento de reserva
para a frente enquanto segura o manipulo de seguranca. Se
necessario, repita o passo anterior. Descarte.

Acesso sem fio-guia

a. Seleccione a a agulha introdutora de seguranca de
bainha destacével.

b. Introduza a agulha introdutora de seguranga de bainha
destacével, de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
fabricante.

NOTA: Certifique-se de que a bainha permanece no
interior do vaso.

NOTA: Corte a ponta do cateter a direito. Inspeccione as
superficies de corte para se certificar de que ndo existe material
solto nem extremidades asperas.

6. Fixe a unidade de irrigagdo ao conector do cateter. Certifique-se de
que o anel de fixagdo se encontra na posigéo aberta (Figura 2).

Porta lateral

-0u-

Anel de fixagdo

Figura 2. Unidades de irrigacao

NOTA: Ao introduzir um cateter de limen duplo, qualquer um dos
limens pode ser utilizado para colocar o estilete.

7. Coloque 10 ml de soro fisioldgico esterilizado na seringa, remova a
tampa da porta lateral da unidade de irrigag@o e fixe a seringa.

8. Cobrindo a abertura do anel de fixagdo com o dedo, para impedir a
perda de fluidos, prepare a unidade de irrigacéo e o cateter.

NOTA: Em cateteres de varios limens, certifique-se de que
prepara cada limen antes da insergéo.

PRECAUCAO: Quando inserir um cateter de limen triplo, o limen
plrpura de injecc@o mecanica deve ser utilizado para colocar o
estilete.

9. Se utilizar o estilete (recomendado para todas as técnicas, excepto
na técnica de Seldinger), introduza-o lentamente através do anel
de fixag@o da unidade de irrigag@o no cateter, até a ponta do
estilete sobressair da extremidade do cateter. Continue injectar
soro fisioldgico esterilizado, conforme necessario, para facilitar
aintroducao.

10. Retraia o estilete para tras, para uma posicao de pelo menos
1 cm no cateter (Figura 3).

c. Solte o torniquete.

d. Retraia a agulha até cerca de metade da bainha
destacavel, mantendo a posigédo da bainha.

e. Mantenha a bainha destacével no local e remova
a agulha de seguranca, de acordo com as instrugcdes
de utilizagdo do fabricante. Descarte de acordo com
o protocolo da institui¢&o.

NOTA: Nao volte a colocar a agulha introdutora na bainha
destacavel, uma vez que podera danificar a bainha.

T —=

Figura 3. Colocacé@o do estilete no cateter

PRECAUCAO: Se o estilete nao for retraido para o interior do
cateter antes de introduzir o cateter, podera causar a lesdo do
vaso durante o procedimento de introducéo.

11. Rode o anel de fixagdo da unidade de irrigacdo no sentido dos
ponteiros do reldgio para manter o estilete na posi¢do correcta.

AVISO: Nao corte o estilete ou o fio-guia.

PRECAUGAO: N3o volte a introduzir o estilete no cateter, uma
vez que podera danificar a vélvula, o cateter e a veia.

PRECAUGAO: Nzo cologue nenhum tipo de grampo no
cateter ou no tubo de extensdo enquanto o estilete estiver
dentro do cateter. O estilete podera apresentar dobras

e danificar o cateter, podendo resultar no derrame ou
fraccionamento do cateter.

12. Remova a seringa da unidade de irrigacdo e coloque a tampa
na porta lateral.

Colocacao do cateter
Utilizar o fio-guia
a. Ao longo do fio-guia, faga uma pequena incisdo no local

de insercdo com o bisturi de seguranca. Para utilizar um
bisturi de seguranca, prima o botéo superior do dispositivo
de proteccdo e retraia para a posicao bloqueada
posterior. Apés a incisdo, prima novamente o botdo
superior e faga avancar o dispositivo para a posi¢do de
bloqueio, na linha do indicador de bloqueio.

b. Faca avancar o conjunto de bainha/dilatador destacével
sobre o fio-guia. Faca avancar o conjunto para o interior
da veia.

c. Técnica de Seldinger: Retire o dilatador, mantendo
a bainha e o fio-guia no local. Técnica modificada: Retire
o dilatador e o fio-guia, mantendo a bainha destacavel no
local. Cubra a abertura para impedir perda de sangue e/
ou embolia gasosa.

PRECAUGAO: Técnica de Seldinger: Quando inserir um
cateter de limen triplo, o limen plrpura de injeccao
mecanica deve ser utilizado para colocar o fio-guia.

13. Se colocar o cateter junto da cama do paciente, vire a cabeca
do paciente na direc¢ao do local de inserg&o, com o queixo
a tocar no ombro.

14. Introduza o cateter, lenta e progressivamente, através da bainha
destacével, na posicéo pretendida da ponta do cateter.

NOTA: Se estiver a utilizar a técnica de Seldinger, humedeca o
segmento exposto do fio-guia de 145 cm com soro fisiolégico e
enrosque primeiro o cateter no fio-guia.

15. Mantendo o cateter imovel, retire lentamente a bainha
destacavel do local de insergao.

16. Segure com firmeza as aletas da bainha e separe, aplicando
a mesma pressdo em ambas as aletas. Em seguida, separe a
bainha do cateter, com um movimento para a frente. Descarte
de acordo com o protocolo da institui¢do.

17. Faca avancar lentamente o resto do cateter para o interior da
veia até a marca “0” do cateter atingir o local de insercao. Nao
introduza o cateter totalmente até a aleta de sutura.

18. Desaperte a unidade de irrigagdo do conector do cateter e
retire, com o estilete ou com o fio-guia, mantendo a aleta de
sutura colocada. Descarte de acordo com o protocolo da
instituicdo.

19. Uma vez introduzido o cateter, aspire suavemente com uma
seringa de 10 ml ligada ao conector do cateter e observe o
retorno sanguineo. Destaque e descarte de acordo com o
protocolo da instituig@o.

PRECAUGAO: Néo volte a introduzir o estilete no cateter, uma
vez que podera danificar a vélvula, o cateter e a veia.

20. Consulte as seccdes IRRIGACAO e FIXACAO DO CATETER
para executar 0s passos seguintes.

21. Verifique a localizag&o da ponta do cateter por visualizagdo
radiogréfica, de acordo com o protocolo da instituigdo.

IRRIGAGAQ
Procedimento recomendado

1. Apés cada utilizagdo, ou pelo menos a cada sete dias
quando ndo estiver a ser utilizado, irrigue o cateter para
manter a desobstrug&o. Utilize uma seringa de 10 ml ou com
uma capacidade superior.

2. lrrigue o cateter com, pelo menos, 10 ml de soro fisioldgico
esterilizado, utilizando uma técnica de pulso ou “parar/
comegar”.
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AVISO: Se utilizar soro bacteriostatico, ndo exceda os 30 ml
num periodo de 24 horas.

. Desligue a seringa e coloque uma tampa esterilizada em

cada conector Luer lock.

NOTA: Este é o procedimento de irrigagdo recomendado
para este cateter. Se estiver a utilizar um procedimento
diferente do indicado acima, podera ser necessaria

a utilizacdo de uma solug@o heparinizada. Siga o protocolo
da instituicdo para irrigacdo do cateter.

PRECAUGAQO: A utilizago de medicamentos incompativeis
no mesmo limen podera causar precipitagdo. Certifique-se
de que o limen do cateter é irrigado ap6s cada perfusdo.

1 0s testes foram realizados utilizando contraste com viscosidade de 11,8 em
centipoise (cP), medido a temperatura do corpo (37 °C) com o injector
definido para 325 psi (2.240 kPa). Os dados representam capacidades
aproximadas de fluxo de injec¢@o mecénica de meio de contraste.

20 ponto de dados observado relativamente a pressao interna
do cateter durante os testes de injeccdo mecanica.

3 A press@o de ruptura corresponde ao ponto de falha da pressao estatica de
ruptura do cateter apds a conclus@o de 10 ciclos de injeccdo mecanica.

4 0s testes foram realizados utilizando contraste com viscosidade de 6,3 em
centipoise (cP), medido a temperatura do corpo (37 °C) com o injector
definido para 325 psi (2.240 kPa). Os dados representam capacidades
aproximadas de fluxo de injecc@o mecénica de meio de contraste.

5 Apenas o limen grande e plrpura de injec¢cdo mecanica
deve ser utilizado para injecc@o mecanica.

AVISO: Durante os testes de injec¢do mecanica as pressdes do
cateter ndo ultrapassaram as pressdes indicadas na Tabela 2.

PRECAUCAO: Se verificar a existéncia de resisténcia durante
airrigagdo, recomenda-se que ndo sejam efectuadas mais
tentativas. A insisténcia na irrigagdo podera causar a ruptura
do cateter. Consulte o protocolo da sua institui¢do para obter
informacdes sobre limpeza de cateteres obstruidos.

PRECAU(}T\O: Coloque uma tampa sobre o conector apds
utilizacdo, de forma a reduzir o risco de contaminacéo.

FIXACAO DO CATETER

1.

Prepare o local de fixacdo com élcool e remova Betadine,
caso exista.

. Aplique uma solug&o de preparacéo da pele, de forma

a obter uma maior aderéncia e proteccdo da pele. Deixe
secar completamente a solu¢do de preparacdo da pele
(entre 10 a 15 segundos).

. Faca deslizar o dispositivo sob a aleta de sutura. Faga deslizar

uma abertura da sutura através de uma haste e, em seguida,
faca deslizar a haste e a aleta de sutura para o lado oposto, até
encaixar facilmente a segunda abertura da sutura na segunda
haste.

. Feche as tampas sobre as hastes para fixar o cateter.
. Descole o papel de proteccao e coloque na pele.
. Aplique a tira adesiva no local de inser¢&o ou proximo do

mesmo.

CONTRA-INDICACOES: Pacientes com alergias conhecidas
a adesivos.

PRECAU(,‘T\O: N&o utilizar em caso de possibilidade de perda
de aderéncia como, por exemplo, no caso de pacientes
confusos, de dispositivos de acesso ndo assistido, de
diaforese ou pele de dificil aderéncia.

PRECAUGAO: Minimize a manipulagéo do cateter durante a
respectiva aplicagdo e remogao.

AVISO: Durante os testes de pressao estética de ruptura, foi
registada uma falha no cateter, conforme descrito na Tabela 2.

AVISO: Se exceder a velocidade de fluxo maxima permitida
(Tabela 2) podera provocar avarias no cateter e/ou a deslocagdo
da ponta do cateter.

1. Certifique-se de que o injector mecanico esta devidamente
programado e de que ndo excede o limite de velocidade de fluxo
do cateter (consulte a Tabela 2).

2. Aqueca o contraste a temperatura do corpo (37 °C).

AVIS0: 0 ndo aquecimento do meio de contraste a temperatura
do corpo antes da realizagdo do estudo de injecgdo mecénica,
podera resultar em avarias no cateter.

3. Verifique se existem sinais de danos no cateter.

4, Fixe a seringa e aspire uma quantidade superior ao volume de
preparagdo do cateter ou até ao retorno sanguineo (Tabela 1).
Remova e descarte a seringa usada de acordo com o protocolo
da instituicdo.

5. Ligue a seringa com 10 ml de soro fisiolégico esterilizado e irrigue
o limen vigorosamente.

6. Retire a seringa e descarte de acordo com o protocolo da
instituicao.

AVISO0: A ndo garantia de desobstrucdo do cateter antes da
realizacdo de estudos de injeccdo mecénica podera provocar
o mau funcionamento do cateter.

PRECAUGAO: Se tiver um conector sem agulha ligado ao
conector do cateter, certifique-se, em primeiro lugar, de que este
suportara a injeccdo mecanica.

7. Ligue o injector mecénico no conector do limen seleccionado,
de acordo com as recomendacdes do fabricante.

NOTA: Monitorize o dispositivo de fixagdo diariamente.
Substitua-o, pelo menos, a cada sete dias.

INJECCAO MECANICA

Tabela 2. Especifi
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AVISO: Em cateteres de limen triplo, apenas o limen pdrpura é
utilizado para injecgdo mecanica. N&o utilize limens marcados
com “No CT” para injec¢@o mecanica do meio de contraste, pois
pode danificar o dispositivo ou provocar ferimentos no paciente.

8. Termine o estudo de injeccdo mecénica, certificando-se de que
nao excede o limite da taxa de fluxo maxima (Tabela 2).

PRECAU(;.T\O: Recomenda-se que sejam considerados os
protocolos da institui¢do relativamente a utilizag@o de cateteres
de acordo com as instrugdes fornecidas no presente documento.
0 teste do cateter PICC Xcela™ com tecnologia de vélvula
PASV™ incluiu 10 ciclos de injeccdo mecéanica.

9. Desligue o injector mecanico.
10. Consulte a seccao IRRIGACAO.
MANUTENGAO DO CATETER

Recomenda-se a adopcao dos protocolos da instituicao relativamente
a todos os cuidados a ter com os cateteres, bem como a respectiva
utilizagdo e manutengdo. As informagdes de cuidados a ter, utilizagdo e
manutencgdo a seguir indicadas ndo pretendem substituir o protocolo da
sua instituic@o, mas antes descrever as directrizes e recomendacdes
que podem ser utilizadas com éxito com o PICC Xcela com tecnologia
de valvula PASV.

UTILIZAGAO DO CATETER E CUIDADOS GERAIS

e Utilize uma técnica asséptica durante a manutengao
e utilizacdo do cateter.

» Utilize Precaucdes Universais e Padrdo durante
os procedimentos de manutengdo do cateter.

* Nao utilize grampos ou instrumentos dentados ou com
arestas afiadas sobre o cateter, pois estes poderao
danificé-lo.

CUIDADOS A TER COM 0 LOCAL DE INSERGAO E APLICACAO
DO PENSO

» Verifique se existem complicagdes no local de insergao,
incluindo no dispositivo de fixagdo do cateter, por rotina e
sempre que mudar o penso.

* Siga os protocolos da sua instituigdo relativamente a
mudanca do penso. Recomenda-se que os pensos sejam
mudados semanalmente e conforme necessario.

* Para manter um fluxo desobstruido, certifique-se de que
ndo existem dobras no cateter nem nos tubos IV.

AVISO: Antes de colocar um penso no cateter e no local
de acesso, inspeccione ambos para garantir que estao
completamente secos, nao contendo agentes de limpeza
a base de alcool isopropilico.

* Recomenda-se a utilizagdo de um penso oclusivo
esterilizado que cubra o local de inserg&o na totalidade, a
aleta de sutura e, pelo menos, 2,5 cm do tubo de extens@o.

* Devem envidar-se todos os esfor¢os no sentido de manter o
local de inserc@o e o penso limpos, secos e intactos.

REMOCAO DO PENSO

* Estabilize o cateter e o conector Luer lock durante
aremocao do penso, de forma evitar a deslocacéo
acidental.

* Afaste o penso do conector Luer lock e na direcgéo
do local de inserg@o. A medida que afasta o penso,
mantenha a fita adesiva e o penso junto ao brago do
paciente, para evitar deslocar o cateter ou as suturas.

AVALIACAO DA INTEGRIDADE DO CATETER

Avalie a integridade do cateter antes de qualquer injeccao/
perfusdo, executando os seguintes passos:

* Examine, por meio de palpacéo, o cateter e o local de
insercdo, para verificar se existem complicagdes.

¢ Utilizando uma seringa de 10 ml, aspire lentamente
para obter retorno de sangue. Dificuldades ao remover
o0 sangue poderdo indicar a compressao do cateter,
posicionamento incorrecto e/ou obstrugdo. Descarte
a seringa de acordo com o protocolo da instituigao.

» Utilizando uma segunda seringa de 10 ml, irrigue o cateter
com 10 ml de soro fisioldgico esterilizado para limpar
o cateter.

NOTA: Se tiver davidas quanto a integridade do cateter
durante a realizagdo dos passos acima descritos,
nao o utilize sem antes verificar e resolver o problema.

COLHEITA DE SANGUE
Procedimento recomendado

1.
2.

Interrompa a administrag&o de fluidos de perfusdo.

Utilizando técnicas assépticas, limpe o conector do cateter e
deixe secar ao ar.

. Irrigue o limen seleccionado com 10 ml de soro fisiolégico.

. Utilizando a mesma seringa, aspire uma pequena quantidade

de sangue e fluido (3-5 ml no minimo), puxando lentamente
e mantendo o émbolo, permitindo a abertura da vélvula
PASV. Descarte a seringa de acordo com o protocolo

da instituicdo.

Utilizando uma seringa de 10 ml ou um estojo de colheita,
recolha lentamente uma amostra.

. Irrigue o cateter utilizando uma técnica “parar/comecar”

ou de “pulso” com um minimo de 20 ml de soro fisioldgico
esterilizado imediatamente apds a colheita da amostra
de sangue. Utilize uma seringa de 10 ml ou com uma
capacidade superior.

. Coloque uma tampa esterilizada em cada conector Luer lock.

. Transfira as amostras de acordo com o protocolo da sua

instituicao.

GESTAO DA OCLUSAO DO LUMEN

Os limens dos PICCs podem, raramente, ficar obstruidos.
A obstrugdo do limen é normalmente evidente pela falha na
aspiracdo ou perfusdo através do limen ou fluxo inadequado
e/ou pressdes de grande resisténcia durante a aspiracdo e/ou
perfusdo. As causas podem incluir, entre outras, a incorrecta
posicao da ponta do cateter, cateter dobrado ou obstruido com
codgulo. Um dos seguintes ajustes pode resolver a obstrugéo:

* Certifique-se de que os tubos nao estdo dobrados na
seccao do cateter externa ao corpo.

* Reposicione o paciente.
¢ Peca ao paciente para tossir.

* Desde que ndo encontre resisténcia na aspiracao, irrigue
o cateter vigorosamente com soro fisiolégico para tentar
afastar a ponta do cateter da parede do vaso. Utilize uma
seringa de 10 ml ou com uma capacidade superior.

PRECAUGAO: Nunca force a irrigagao de um limen
obstruido. Se um dos limens desenvolver um trombo, tente
primeiro aspirar o coagulo com uma seringa. Em caso de
falha da aspirag@o, consulte o protocolo da sua instituicdo
para determinar como controlar a trombose.

REPARACAO DO CATETER

Caso o cateter se rasgue ou parta acidentalmente, recomenda-
se a sua substituicao.

REMOCAO DO CATETER
Aremocao do cateter deve ser realizada de acordo com o critério
do médico, em termos do regime terapéutico do paciente.

1. Coloque o paciente de pé, com o brago estendido a um
angulo de 45 graus. Mantenha o local de inserg&o abaixo do
nivel do coragéao.

2. Consulte a seccao REMOGAO DO PENSO.

3. Abra as tampas do retentor do dispositivo de fixacdo do
cateter e remova o cateter do retentor.

NOTA: Recomenda-se a utilizag@o de técnicas assépticas
para executar os seguintes passos.

4. Para remover o cateter, segure-o entre a aleta de
sutura e o local de insergdo e remova o cateter, lenta
e progressivamente, mantendo-o em paralelo a superficie
da pele. Nao segure o conector Luer lock para remover
o0 cateter, uma vez que podera danificar o cateter.

5. Se sentir resisténcia, siga o protocolo da instituicdo para
gerir dificuldades na remocéo de cateteres.

6. Para se certificar de que o cateter foi totalmente removido,
meca e compare o comprimento actual do cateter com
o comprimento inicial, registado aquando da introdugao
do mesmo.

7. Coloque uma quantidade abundante de alcool para soltar as
extremidades do dispositivo de fixag&o do cateter. Enquanto
levanta a compressa adesiva, friccione cuidadosamente com
alcool, por baixo da compressa, para dissolver o adesivo.

8. Apos remover o cateter, cubra o local de inserg@o com um
penso, que devera permanecer colocado durante, pelo
menos, 24 horas.

GARANTIA

A Navilyst Medical, Inc. garante que foram utilizados todos os
cuidados razodveis durante a concepcdo e o fabrico deste
dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras
garantias nao expressamente pecificad no pr
documento, explicitas ou implicitas pela aplicacdo da legislacao
em vigor, ou outra, incluindo, mas nédo se limitando a quaisquer
garantias implicitas de comercializacdo ou adequacdo
a determinado fim. 0 manuseamento, o armazenamento, a limpeza e
a esterilizacdo deste instrumento, bem como outros factores
relacionados com o paciente, o diagnéstico, o tratamento, os
procedimentos cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da
Navilyst Medical afectam directamente o dispositivo e o resultado
obtido da respectiva utilizagdo. No ambito desta garantia, a
obrigacdo da Navilyst Medical limita-se a reparacao ou substituicdo
deste dispositivo, ndo podendo a Navilyst Medical ser
responsabilizada porquaisquerperdas, acidentaisou consequentes,
danos ou despesas directa ou indirectamente decorrentes da
utilizacdo do dispositivo. A Navilyst Medical ndo assume, nem
autoriza qualquer outra entidade a assumir em seu nome, quaisquer
outras responsabilidades adicionais, relacionadas com a utilizagdo
deste dispositivo. A Navilyst Medical nao assume qualquer
responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados,
reprocessados, reesterilizados, modificados ou alterados de
qualquer forma e ndo fornece quaisquer garantias, explicitas ou
implicitas, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias
de comercializacao ou adequacéo a determinado fim, relativas aos
referidos dispositivos.
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