B| BRAU N Celsite — Porte de Acesso em Epoxy/Silicone com cabo ECG
MODELO DE INSTRUCOES DE USO

CARACTERISTICAS TECNICAS

A familia Celsite — Porte de Acesso em Epoxy/Silicone com cabo ECG é constituida de uma
variedade de produtos para acesso a corrente sanguinea. Trata-se de um conjunto de
cateter/porte de acesso para injecdo, totalmente implantaveis, que permite acesso seguro e
repetido a corrente sangiinea do paciente para administracdo de medicamentos e/ou solucdes.

Cada dispositivo € composto de duas pecgas: um cateter e um porte de acesso. As especificagdes
dos modelos s&o mostradas abaixo:

Especificagdes

Porte de Acesso Cateteres
Modelo . Dimensdes (mm) . Comprimento | Diametro (mm)
Material Material

Comp. x larg. x alt. (mm) Externo/Interno
ST201 ECG Titanio/Epoxy 32.0x27.0x12.2 Silicone 500 2.8/1.0
ST205 ECG Tit&nio/Epoxy 26.0x22.0x9.7 Silicone 500 2.8/1.1
T201F ECG Tit&nio/Epoxy 32.0x27.0x12.2 Silicone 500 2.2/1.0
ST201F ECG Tit&nio/Epoxy 32.0x27.0x12.2 Silicone 500 2.2/1.0
T201 ECG Tit&nio/Epoxy 32.0x27.0x12.2 Silicone 500 2.8/1.1
ST205F ECG Tit&nio/Epoxy 26.0x22.0x9.7 Silicone 500 2.2/1.0
T205F ECG Tit&nio/Epoxy 26.0x22.0x9.7 Silicone 500 2.2/1.0
T205 ECG Titanio/Epoxy 26.0x22.0x9.7 Silicone 500 2.8/1.1

Cada modelo da familia Celsite — Porte de Acesso em Epoxy/Silicone com cabo ECG é
acompanhado de acessorios utilizados em seu funcionamento. Todos os modelos possuem
exatamente 0s mesmos componentes.

Modelos Acessorios
ST201ECG e 2 Agulhas Surecan®
ST205ECG e 2 Anéis de conexdo
T201F ECG o 1 Filtro de veia' '
e 1 seringa Omnifix 10 ml
ST201F ECG e 1 Agulha Surecan® Com Asas
T201 ECG e 1 Vara de tunelizacio
ST205F ECG e 1 Aguha de pungéo G18
T205F ECG e 1 Introdutor descartavel (7F OU 9F)
e 1Fioguial
T205 ECG e« 1caboECG

O baixo peso da camada Epoxy confere grande conforto para o paciente, além de uma
insercdo suave devido ao formato em cunha.
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DESEMPENHO DO PRODUTO

Indicacédo
A familia de Celsite — Porte de Acesso em Epoxy/Silicone com cabo ECG pode ser usada

para administracdo a corrente-sanguinea de substancias de quimioterapia, antibiéticos e drogas
anti-virais, nutricdo parenteral, coleta de amostras de sangue ou transfusoes.

Tomografia Computadorizada

Também podem ser usados em Tomografia Computadorizada de Elevado Contraste (TCEC)
usando inje¢éo de alta presséo.

Contraindicacdes

O produto esté contraindicado nos seguintes casos:

¢ Infeccdo conhecida, bacteriemia ou septicemia.

e Doencas com coagulos de sangue.

e Alergia conhecida a qualquer dos materiais existentes no porte de acesso ou no cateter.

e Se as medicacdes a serem usadas no porte de acesso forem incompativeis com algum dos
materiais existentes no porte de acesso ou no cateter.

e Se a anatomia do paciente nao permitir a introdugdo do cateter no local de acesso escolhido.

Efeitos Adversos

Complicacfes imediatas e tardias:

Embolia gasosa

Leséo do plexo braquial

Arritmia cardiaca, tamponamento, pungao
Separacgédo do cateter ou fragmentacao
Ocluséo do cateter

Ruptura do cateter

Embolia

Rejeicao secundaria do porte devido a reacao inflamatéria
Formac&o de revestimento do porte de fibrina
Hematoma

Hemotorax

Infeccéo/Sepsi

Pneumotorax

Migracédo do porte/cateter

Trombo embolia/Trombo flebite

Trombose.
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Precaucdes:

Quando o cateter é introduzido na veia subclavia, deve-se ter o cuidado de ndo posiciona-la muito
proximo ao angulo entre a clavicula e a primeira costela Caso isto ocorra, havera uma
compressao mecanica e subsequente dano ou ruptura do cateter.

Quando sao utilizados contrastes radiolégicos devem-se tomar as precaucfes usuais.

Este produto deve ser implantado ou utilizado exclusivamente por pessoal com experiéncia e
competéncia em aspectos clinicos e técnicos de portes de acesso.

Adverténcias:

De uso unico (descartavel). Nao reesterilizar. Estéril, ndo pirogénico, em embalagens individuais
fechadas e nédo deterioradas.

Esterilizado com oOxido de etileno. Eliminar e destruir apds a primeira utilizagdo. Conservar a
temperatura ambiente. Evitar condicdes extremas de frio ou de calor. Retirar o produto da
embalagem apenas no momento da utilizagéo.

Técnicas para implantacéo, indicagfes, Contraindicacdes: ler as instrucdes de uso com especial
atencao.

Verificar a data de validade antes de utilizar. Nunca implantar o dispositivo apds expirar a data de
validade.

O manuseamento e uso devem ser feitos sob estritas condi¢cdes assépticas.
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser estocado a uma temperatura 30° C (+2°C) e umidade relativa de 70% (+ 5%) até
serem utilizados. Manter ao abrigo da luz solar. Se o produto for estocado apropriadamente, pode
ser utilizado até o final do prazo de validade impresso na embalagem.

RASTREABILIDADE

O produto possui marcagédo de numero de lote e nome do fabricante em seu proprio corpo.
O namero de lote do produto permite identificar toda vida do produto. O nimero de lote do produto
é dividido em duas partes, a primeira que identifica o produto e a segunda que identifica a
esterilidade.

Junto ao produto é fornecido um “Cartao do Paciente” que deve ser preenchido e entregue
ao paciente. Este cartdo deve ser preenchido com dados do produto implantado.
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Cartdo do Paciente

O nuamero de lote, o cédigo/modelo e nome do fabricante devem ser escritos no prontuério
do paciente como referéncia a sua rastreabilidade.

PRINCIPIOS FiSICOS DE FUNCIONAMENTO

Atencdo Especial

Paciente

e Assegure-se de que o uso de um porte de acesso esta indicado tendo em consideracdo as
necessidades e a anatomia do paciente. Em seguida proponha o uso do porte.

e Verifiqgue hemoéstase: PT, PTT, tempo de sangria, contagem de plaquetas.
Verifique as condi¢gdes da pele por cima da implantacdo e os locais de puncéo.
Para colocacao venosa o paciente deve ter a cabega levemente inclinada para baixo.

Posicéo do Cateter

Para se assegurar de que o sistema trabalha corretamente ndo deve dobrar-se o cateter.
Recomenda-se que o cateter seja tunelizado subcutaneamente até ao porte.

A posicao da extremidade do cateter pode mudar quando o doente se mexer.

a) Deve-se posicionar a extremidade do cateter na Veia Cava Superior, na entrada da auricula
direita tendo em conta um possivel movimento da extremidade do cateter.(fig.1)

Fig. 1

Deve ser feita uma radiografia para verificar a posicdo do cateter e excluir a possibilidade de
hemotdrax ou pneumotérax.

b) Particular atenc&o deve ser dada quando o cateter for implantado via subclavia. E
recomendavel que o cateter seja introduzido fora do espaco costoclavicular (ver Fig. 2).
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Fig. 2
Foram observadas rupturas de cateteres na via subclavia; o risco associado de extravasao das
drogas infundidas e a embolizagédo da extremidade distal podem ter consequéncias sérias. Isto é
devido a ruptura do cateter por este estar comprimido no espago costoclavicular (fendbmeno de
«Pinch-Off»). E necessario prestar particular atencdo aos cateteres usados durante longos
periodos, ou para pacientes ambulatérios, mais do que nos cateteres de curto prazo. Podem
ocorrer rupturas nos cateteres de poliuretano ou de silicone.

Os seguintes sinais clinicos podem indicar que o cateter estd comprimido:

» O paciente necessita de levantar o bragco para permitir a infusao.

* Deficiente funcionamento intermitente do cateter, como dificuldades de aspiragédo ou de infuséo.
* Dor subclavicular ou inchaco durante a infusio.

* Palpitagcbes ou desconforto no peito podem significar uma fratura do cateter.

Retirar qualquer cateter colocado na subclavia que apresente alguns dos sinais de compressao.
Uma radiografia com injecdo de contraste pode ajudar a detectar anomalias do cateter ao nivel
costoclavicular.

Incompatibilidade das drogas

Nunca utilizar drogas incompativeis simultaneamente ou em seqiéncia. O porte deve ser lavado
de todos os residuos com 10ml de cloreto de sédio (NaCl) a 0.9% entre cada medicacao.

Agulhas

Puncao do Porte de Acesso Celsite®

Usar sempre agulhas de bisel especial tais como Surecan®, Surecan® Com Asas ou Cytocan, as
guais estdo adaptadas para usar com sistemas de porte de acesso implantaveis.

O uso de agulhas hipodérmicas normais pode danificar o septo e provocar fugas do dispositivo ou
uma obstrucao por pequenas particulas de silicone.

Puncdo da veia

A agulha Seldinger de seguranca destina-se a diminuir o risco de picadas acidentais. N&ao
obstante, é necessario tomar precaucfes de modo a evitar-se picadas acidentais, agindo em
conformidade com as normas nacionais de controlo de infec¢cdes em vigor (e de modo a evitar-se
gualquer risco de exposi¢cdo ao sangue contaminado).

Proceder a introdu¢do da agulha na veia do modo habitual. Apos ter-se retirado a agulha
Seldinger de seguranca, deve-se ativar o clip de seguranca. Para isso, deve-se segurar a bolsa
transparente do clip com uma mao e fechar o clip metélico de seguranca com a outra mao.
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Faca avancar a bolsa transparente do clip ao longo da agulha Seldinger, em dire¢do a ponta em
bisel da agulha, com um movimento continuo. Avancar a bolsa do clip para além da ponta em
bisel da agulha, ativando o mecanismo de seguranga. O clip mantém-se ao nivel da ponta em
bisel da agulha. A bolsa separa-se do clip e da agulha. Depositar imediatamente a agulha e a
bolsa transparente do clip no recipiente reservado para o efeito.

N&o se deve tentar reintroduzir a agulha no paciente ou tornar a colocar a agulha no respectivo
tubo de protecéo.

Ocluséo

Deve-se utilizar sempre seringas com capacidade igual ou superior a 10 mL para a limpeza do
porte, de modo a evitar que a pressao exercida seja demasiado elevada em caso de oclusédo do
sistema.

No caso de obstrugéo do sistema nunca tentar desobstruir o bloqueio utilizando um fluido sob alta
pressao, pois existe um risco elevado de fratura ou de migragao do cateter. De acordo com 0s
protocolos autenticados, e sob controlo médico, no caso de obstrugéo devido a depdsitos lipidicos,
pode-se aplicar 2 mL de alcool a 70% a cateteres de silicone para auxiliar a sua desobstrucao.

De acordo com os protocolos autenticados, e sob controle médico, no caso de obstrucao devido a
depdsitos minerais, pode-se aplicar 2 mL de acido cloridrico (HCI), 0,1 mol/L a cateteres de
poliuretano e de silicone para auxiliar a sua desobstrucao.
Infeccao

¢ No caso de infecgdo cirurgica o cateter e o porte devem ser retirados.

¢ No caso de infeccdo do cateter tratar com antibiotico adequado. Se o tratamento falhar o
cateter e o porte devem ser retirados.

Instrucdes de Uso:

O procedimento do implante deve sempre ser realizado por uma equipe qualificada e experiente,
visando diminuir a morbidade do método.

O procedimento pode ser realizado cirurgicamente sob anestesia local, geral ou sedacédo, porém
guando se realiza a disseccdo aberta da veia escolhida, a morbidade do método diminui, e a
anestesia local com sedacéo, propicia maior conforto e seguranga para o paciente, pois este deve
permanecer o maximo possivel imovel durante o ato que pode durar em média de 30 a 40
minutos, diminuindo também o risco de contaminacao.

O cateter deve sempre ser posicionado por radioscopia ou radiografia de torax, ainda no ato
cirdrgico.

Técnicas de Implantacao

Consideracfes gerais:

e Para evitar a deformacgéo ou ruptura do fio guia, nunca remover o fio guia em «J» através
da agulha de Seldinger.

¢ Remover o fio guia e o dilatador ao mesmo tempo. Nunca remover o fio guia em J através
do dilatador, corre o risco de emaranha-lo.

e Para evitar fraturar ou seccionar o cateter, nunca remover os cateteres epidurais / espinais
através da agulha de Tuohy.
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e Recomenda-se a utilizacdo de NaCl 0,9% (com ou sem heparina, de acordo com o0s
protocolos locais) para limpar e fechar o cateter e o porte durante a implantacao (ver Fig.
3).

Fig. 3
e Durante a implantagdo, certificar-se que o cateter ndo tenha sido danificado por
instrumentos ndo protegidos, agulhas de sutura ou outros instrumentos cortantes.
e O cateter deve ser montado na canula de saida ao longo do seu eixo (ver Fig. 11 a-b-c) e

nao sobre o eixo e deve ser completamente montado na canula de saida antes do anel de
conexdao deslizar para fora do cateter.

Técnica de Implantacdo

1- Acesso percutaneo

a) Introduzir a agulha Seldinger na veia escolhida, verificando a posicdo e observando o
refluxo sanguineo (ver fig.4)

Fig. 4
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b) Introduzir o fio guia J na veia, quando a posicao correta for alcancada, remover a agulha.
(ver fig.5)

Fig. 5
c) Enfiar o dilatador fornecido e a pelicula rasgavel a volta do fio guia, utilizando um
movimento de tor¢ao para passar através dos planos de pele. (fig.6)

Fig. 6
d) lIrrigar o cateter com cloreto de sddio (NaCl) a 0.9%. Retirar o dilatador e o fio guia da veia
e introduzir o cateter através da pelicula rasgavel (fig.7) para a posicdo desejavel na
juncdo da Veia Cava Superior e 0 atrio direito. Verificar a posicao da ponta do cateter
usando fluoroscopia.

Fig. 7

e) Retirar a bainha destacavel do vaso sanguineo, empurrando para baixo as duas abas da
bainha. Em seguida, retirar a bainha do cateter, assegurando-se de que o cateter ndo é
deslocado do vaso sanguineo (ver Fig. 8)
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Fig. 8
f) Prepara a bolsa para o porte no local escolhido. O porte deve situar-se aproximadamente
14 - 1cm abaixo da pele. Irrigar o porte com cloreto de sddio (NaCl) 0.9%. Cortar o conector
luer do cateter e conectar a vareta de tunelizacao (fig.9).

Fig. 8
g) Introduzir o cateter no ponto de puncdo até a bolsa do porte (fig. 10), assegurando-se de
gue o cateter ndo estd dobrado. Cortar o cateter (em angulos retos) no comprimento
desejado.

Fig. 10

h) Deslocar o anel de conexdo sobre o cateter, empurrar firmemente o cateter em direcéo a
extremidade da cénula assegurando-se de que o cateter cobre totalmente a extremidade
da cénula. Deslocar o anel de conexao por cima do cateter e da extremidade da canula. O
anel de conexao deve tocar no porte.

i) Confirme a juncdo puxando suavemente o cateter.

j) Introduza o porte na bolsa, tendo atencdo para ndo dobrar o cateter.

k) Antes de suturar o porte na bolsa com suturas absorviveis, confirmar a funcionalidade do
cateter (assegurando-se de que a irrigacdo e aspiracao sao possiveis). Ter em atencdo
que a zona de incisédo na pele néo é o local de injecao.

2- Técnica cirurgica do Cut-down

a) Faz-se aincisé@o na pele e a dessecacéo dos tecidos. (fig.12)
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Fig. 12

b) O vaso selecionado € identificado e as fitas passam por baixo dele. Faz-se uma incisdo no
vaso com um bisturi ou com uma tesoura. (fig.13)

\

Fig. 13

c) Um cateter previamente irrigado é introduzido no vaso, usando somente um dilatador de
vasos pequenos ou um elevador de veias e a ponta posicionada por cima do atrio direito.
(fig.14)

Fig. 14
d) Seguir desde o ponto e) até j) da técnica do acessos percutaneo.
3- Referéncias requerendo modificacdes as técnicas acima

3.1. Técnica ECG
a) Técnica Percutanea: (ver Fig. E)
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Fig. E

a) Colocar os eletrodos de ECG no peito do doente.

b) Seguir as etapas a) a c) da técnica do acesso percutaneo.
Nota: E necessario um fio guia “J” (0,035) separado para ter acesso a veia.
c) Preparar o cateter, introduzindo o fio guia “J” especialmente marcado, que se encontra no
kit, dentro do cateter.
d) Retirar o fio guia “J” e o dilatador da bainha e introduzir o cateter e o fio guia na bainha
destacével. O fio guia deve ser introduzido no cateter durante o posicionamento na veia.
e) Quando o cateter se encontrar aproximadamente a 10-13 cm dentro da veia, fazer avangar
o fio guia dentro do cateter, até que a marcagao do fio guia se encontre ao mesmo nivel que o
conector luer do cateter.
f) Quando a marca no fio guia estiver ao nivel do conector luer, a extremidade do fio guia
estard na posicao desejada na extremidade do cateter.
g) Fixar o cabo de ECG esterilizado sobre o fio guia e depois liga-lo ao monitor, por meio de
um adaptador universal e coloca-lo na fungdo de monitorizacao interna. O cateter e o fio guia
sé@o avangados utilizando o monitor de ECG para controlar a progressao.
h) A medida que o cateter se aproxima da auricula direita, a onde P comeca a elevar-se . A
altura maxima da onda P é atingida e mantida quando o cateter é introduzido na auricula
direita. Note que a amplitude da onda P ird diminuir se o cateter for introduzido na veia cava
inferior. Ap0s identificar a area onde a onda P comeca a desenvolver a sua méaxima amplitude
(que corresponde anatomicamente a juncao entre a veia cava superior e a auricula direita),
introduza o cateter mais 2 cm . Esta é a posicéo final da ponta do cateter. A medida que o
procedimento é efetuado com o paciente na posi¢cao supina, esta posi¢do do cateter permite o
movimento cranial de 2-3 cm do cateter que ocorre quando o paciente esta deitado de face
para cima.
i) Retirar o fio guia, deixando o cateter no lugar, enxaguar o cateter e clampar o mesmo.
Seguir a partir de e) até ) da técnica do acesso percutaneo.
Efetuar um controlo radiolégico pdés-operatorio para verificar a posicdo do cateter e confirmar
a auséncia de um hemotérax ou de um pneumotérax.

Técnica Cirurgica do Cut-Down: (ver Fig. F)
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Fig. F

Esta técnica combina a Técnica Cirlrgica do Cut-Down e a Técnica EGC descrita acima.

Na auséncia de alteracdes no ECG, verificar a posicdo da extremidade distal do cateter por
fluoroscopia, pois pode existir risco de posicionamento deficiente.

O Porte de Acesso Celsite® para a técnica ECG é contra-indicado nos casos seguintes:

* Presenga de um estimulador cardiaco (marcapasso)

» Anomalias cardiacas ou disturbios do ritmo cardiaco.

» Acesso venoso pela Veia Cava Inferior.

Material e cabo ECG:

Regras de seguranca em conformidade com as normas IEC 601-1 e NF 60601-2-25.
Protecdo contra riscos de fuga de corrente:

O monitor ECG deve ser da classe 1, de tipo CF, de entrada flutuante e com a marca CE.
Ligar ao monitor uma compensacéao de potencial adicional (ligacdo a terra).

Medidas de precaucao contra descargas electroestaticas:

« Utilizar unicamente em locais protegidos contra descargas electroestaticas (solo condutor).
» Recomenda-se a utilizacdo de cal¢ado para cirurgia em material polimérico.

* Nao colocar o fio guia «J» em contacto com uma zona externa condutora.

 Antes de cada utilizagdo, verificar a correta fixagdo de todas as conexdes e ligagdes.

* Nao esterilizar em autoclave.

* Nao mergulhar em liquido.

* Qualquer reparagao necessaria devera ser exclusivamente realizada pelo fabricante.

3.1 Técnica Braunula

a) Puncionar a veia por via percutdnea ou através de incisdo na pele com a agulha
Splittocan®.

b) Irrigar o cateter com cloreto de sédio (NaCl) a 0,9%. Retirar o estilete da canula e
introduzir o cateter através da canula para posicdo desejada na juncdo da veia cava
superior e do atrio direito.

c) Retirar a canula por cima do cateter.

d) Seguir desde o ponto e) até j) da técnica de acesso percutaneo.

3.2 Cateter e porte pré-conectados
O cateter deve ser medido e cortado no comprimento correto antes da introdug&o na veia.

O cateter deve ser tunelizado desde a bolsa do porte até o ponto de puncéo.

Manutencdo do porte e do cateter

1- Limpeza e heparinizacao

Antes de comecar qualquer infusdo, certificar-se sempre de que o porte e o cateter funcionam
corretamente, aspirando alguns mililitros de sangue com uma seringa.
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Se for impossivel aspirar sangue, deve-se tentar injetar alguns mililitros de solu¢do salina no
porte. Caso se note qualquer resisténcia a injecdo, ou ocorrer qualquer inchago a volta do porte ou
ao longo do cateter, pode suspeitar-se que haja um mau funcionamento do dispositivo.

Devera proceder-se a limpeza do porte e do cateter com 10-20 ml de cloreto de s6dio (NaCl) ou
com solucdo salina heparinizada ap0s cada tratamento ou periodicamente, quando n&o
houver(em) tratamento(s) a ser(em) administrado(s), por periodos de 4-6 semanas.

Para limpeza, tanto se pode utilizar 10-20 ml de cloreto de sédio (NaCl) como uma solugéo salina
heparinizada, de acordo com o protocolo local. Caso se utilize cloreto de so6dio heparinizado
(NaCl) a 0,9%, devera preparar-se uma solu¢do com cerca de 100-500 U/ml. Exemplo: para uma
solucdo de 100 U/ml acrescentar 9 ml de cloreto de sédio (NaCl) a 0,9% a 0,2 ml de heparina
pura.

Caso se utilize uma solugéo salina heparinizada, devera limpar-se o sistema com 10-20 de cloreto
de sddio (NaCl) a 9% antes de proceder a limpeza com a solucdo salina heparinizada.
Determinadas drogas reagem a heparina, podendo provocar a oclusdo do porte/cateter em virtude

da formacéo de precipitacao.
Remocéao da agulha

Para evitar o refluxo de sangue para dentro do cateter, manter sempre a seringa pressionada
durante a remocéo da agulha.

Remocdao do sistema

Particular atencdo deve ser prestada ao remover o sistema, de modo a néo fraturar o cateter;
guaisquer suturas devem ser previamente removidas caso o cateter tenha sido suturado. Verificar
o cateter ao proceder a remogao da bolsa do porte.

Tomar especial cuidado de modo a evitar qualquer resisténcia excessiva a remogao do cateter. Os
cateteres podem encapsular-se e colocar-se as paredes das veias. Caso ocorra uma situagéo
deste tipo, tornar-se-a impossivel qualquer remocao do cateter sem ocorrer o risco de fraturar o
cateter; deve-se entdo consultar um radiologista, cirurgido ou outro médico com experiéncia
endoluminal.

Prazo de implantacédo do sistema

Dependendo das indicacbes clinicas, o porte e o cateter devem ser removidos no final do
tratamento. Os componentes de cateter/porte que ndo sejam removidos no fim do tratamento
deverdo ser limpos periodicamente (periodos de 4-6 semanas). Verificar sempre o correto
funcionamento do cateter antes de comecar as infusdes.

ESTERILIZACAO

O produto ¢ esterilizado por Oxido de Etileno, garantindo uma validade de 5 anos apds a
data de esterilizacdo, desde que a embalagem original esteja integra e acondicionada
adequadamente.
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Descarte do Produto

Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado. O produto que por alguma razao
nao for utilizado e tiver a embalagem aberta, ndo pode ser re-esterilizado. Deve ser descartado
em lixo hospitalar convencional.

Os componentes ndo sdo contaminantes ambientais.
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