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INDICATIONS FOR USE:

. The Medcomp® Tesio® Catheter is designed for Long Term
Hemodialysis and Apheresis. It may be inserted percutaneously,
and is ideally placed in the internal jugular vein. Although this
catheter may be inserted into the subclavian vein, the internal
jugular vein is the preferred site.

CONTRAINDICATIONS:

. This extension is not intended for any use other than that which is
indicated.

. To maintain peak performance of the extension, it is recommended
that the extensions be replaced every 6 months.

DESCRIPTION:

. The extension set for Tesio® is manufactured from biocompatible
pellathane material and consists of the extension with a clamp
that has a metal cannula at one end and a luer at the other end.
Also included in the kit is a collar and compression ring as part of
the assembly.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolus
Bactermia
Exsanguination
Hemorrage
Hematoma

WARNINGS:

. In the rare event that a hub or connector separates from any
component during insertion or use, take all necessary steps and
precautions to prevent blood loss or air embolism and remove
catheter.

. Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

o This device is for Single Use Only. @
. Do not resterilize the catheter or accessories by any method.
. Re-use may lead to infection or illness/injury.

. The manufacturer shall not be liable for any damages caused by re-
use or resterilization of this catheter or accessories.

. Contents sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged
package. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE
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. Do not use if package is opened or damaged. @

. Do not use if any sign of product damage is visible.

. The medical techniques and procedures described in these
instructions for use do not represent all medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the physician's
experience and judgement in treating any specific patient.

PRECAUTIONS:

. Do not use sharp instruments near the adapter tubing or catheter
lumen.

. Do not use scissors to remove dressing.

. Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing. Avoid clamping near adapter or luer of the extensions.
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. Examine catheter lumen and arterial and venous extensions after
each treatment for damage.

. To prevent accidents, assure the security of all caps and bloodline
connections prior to and between treatments.

. Use only Luer Lock (threaded) Connectors with this catheter.

. Make sure catheter lumen is thoroughly dry before attaching the
adapter.

. Repeated over tightening of bloodlines, syringes, and caps will
reduce connector life and could lead to failure of the arterial venous
extension connector.

° When cutting catheter to desired length, assure the lumen is cut
square and that the remaining catheter lumen is not damaged.

. Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of
extension adapter. Open extension clamps. Aspirate to insure that
no air will be forced into the patient. Inject heparin into each
catheter using quick bolus technique.

DIRECTIONS FOR ASSEMBLY:

STEP 1

1. Take apart female adapter by twisting parts (A) and (C) apart. The
silicone compression ring (B) should be found in part (A).

2. Slide adapter part (A) over tubing. Slide compression ring (B) over
tubing. Insert metal portion of adapter part (C) into the tubing with a
twisting motion, making sure the tubing is fully seated against part
(©).

STEP 3

3. Slide compression ring (B) toward end of tubing/adapter assembly.

STEP 4
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4. Slide adapter part (A) toward end of tubing/adapter assembly and
twist adapter together firmly until there is no gap between adapter
parts (A) and (C). A gentle tug will assure proper assembly.

STEP 5

5. Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of
extension adapter. Open extension clamps. Aspirate to insure that no
air will be forced into the patient. Inject heparin into each catheter
using quick bolus technique.

Note: If using StatLock® for catheter securement, clean the area where
the adapter will lie on the patient with alcohol. Remove the backing of the
one side of the StatLock® pad and position on patient. Once positioned,
remove the remaining protective backing. Apply slight pressure on the
pad to assure adherence. Push the collar section of the adapter into the
receiving grooves of the StatLock® pad. Repeat for second adapter.




HEMODIALYSIS TREATMENT

. The heparin solution must be removed from each lumen prior to
treatment to prevent systemic heparinization of the patient.
Aspiration should be based on dialysis unit protocol.

. Before dialysis begins, all connections to catheter and
extracorporeal circuits should be examined carefully.

. Frequent visual inspection should be conducted to detect leaks to
prevent blood loss or air embolism.

. If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.

Caution: Only clamp catheter with clamps provided or smooth jawed
hemostat.

. Necessary remedial action must be taken prior to the continuation
of the dialysis treatment.

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

. Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.

HEPARINIZATION

. If the catheter is not to be used immediately for treatment, follow
the suggested catheter patency guidelines.

. To maintain patency between treatments, a heparin lock must be
created in each lumen of the catheter.

1. Draw heparin in two syringes, corresponding to the amount
designated on each catheter lumen. Assure that the syringes are
free of air.

2. Remove end caps from the arterial venous extension luers.

3. Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of
each arterial venous extension.

4. Open extension clamps.
5. Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.
6. Inject heparin into each catheter using quick bolus technique.

Note: Each lumen should be completely filled with heparin to ensure
effectiveness.

7. Close extension clamps.

Caution: Extension clamps should only be open for aspiration,
flushing, and dialysis treatment.

8. Remove syringes.

9. Attach a sterile end cap onto the female luers of the arterial venous
extension.

. In most instances, no further heparin is necessary for 48-72 hours,
provided the catheters have not been aspirated or flushed.

SITE CARE

. Clean skin around catheter. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extensions, clamps, arterial and venous
extensions, and caps exposed for access by staff.

. Wound dressing must be kept clean and dry.

Caution: Patients must not swim, shower, or soak dressing while
bathing.

. If profuse perspiration or accidental wetting compromises adhesion
of dressing, the medical or nursing staff must change the dressing
under sterile conditions.



CATHETER PERFORMANCE

Caution: Always review hospital or unit protocol, potential
complications and their treatment, warnings, and precautions prior to
undertaking any type of mechanical or chemical intervention in response
to catheter performance problems.

Warning: Only a physician familiar with the appropriate techniques
should attempt the following procedures.

INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:

. Occluded arterial holes due to clotting or fibrin sheath.

. Occlusion of the arterial side holes due to contact with vein wall.
Solutions include:

. Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.
MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTIONS:

One-way obstructions exist when a lumen can be flushed easily but
blood cannot be aspirated. This is usually caused by tip malposition.

One of the following adjustments may resolve
the obstruction:

. Reposition catheter.
. Reposition patient.
. Have patient cough.

. Provided there is no resistance, flush the catheter vigorously with
sterile normal saline to try to move the tip away from the vessel wall.

INFECTION:

Caution: Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency
Virus) or other blood borne pathogens, health care professionals should
always use Universal Blood and Body Fluid Precautions in the care

of all patients.

. Sterile technique should always be strictly adhered to.

. Clinically recognized infection at a catheter exit site should be
treated promptly with the appropriate antibiotic therapy.

. If a fever occurs in a patient with a catheter in place, take a
minimum of two blood cultures from a site distant from catheter exit
site. If blood culture is positive, the catheter must be removed
immediately and the appropriate antibiotic therapy initiated. Wait
48 hours before catheter replacement. Insertion should be made on
opposite side of original catheter exit site, if possible.



MR LABELING BASED ON THE TEST RESULTS

MR Safety Information

MR Information. The Tesio® Catheter (polyurethane with
embedded stainless steel connector) was determined to be
MR-conditional according to the terminology specified in the
American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
Designation: F2503. Standard Practice for Marking Medical

Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box
C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Non-Clinical testing demostrated that the Tesio® Catheter
polyurethane with embedded stainless steel connector) is MR
Conditional. A patient with this device can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions:

- Static magnetic field of 3-Tesla or less
- Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MR-Related Heating

In non-clinical testing, the Tesio® Catheter (polyurethane with
embedded stainless steel connector) produced the following
temperature rise during MR performed for 15-min in the 3-Tesla
(3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR System:

Highest temperature change +1.6°C

Therefore, the MR-related heating experiments for the Tesio®
Catheter (polyurethane with embedded stainless steel connector) at
3-Tesla using a transmit/receive RF body coil at an MR system
reported whole body averaged SAR of 2.9-W/kg (i.e., associated with
a calorimetry measured whole body averaged value of 2.7-W/kg)
indicated that the greatest amount of heating that occured in
association with these specific conditions was equal to or less than
+1.6°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in
the exact same area or relatively close to the position of the Tesio®
Catheter (polyurethane with embedded stainless steel connector).
Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for
the presence of this device may be necessary.

Pulse Sequence | T1-SE T1-SE GRE GRE

Signal Void Size 778-mm? | 233-mm? 1,456-mm?* | 1,778-mm?

Plane Orientation Parallel Perpendicular | Parallel Perpendicular
WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED ACCORDING TO
APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT CONDITION, CLINICAL
TREATMENT, AND PRODUCT MAINTENANCE MAY AFFECT THE PERFORMANCE OF
THIS PRODUCT. USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices, specifications, and model availability
are subject to change without notice. Medcomp® reserves the right to modify its products or
contents without notice.

Medcomp® and Tesio® are registered trademarks of Medical Components, Inc.

StatlLock® is a registered trademark of C.R. Bard, Inc. or an affiliate.



INDICACIONES DE USO:

. El catéter Tesio® de Medcomp® esta disenado para realizar hemodialisis
y aférersis a largo plazo. La insercion puede ser percutanea y lo ideal
es colocar el catéter en la vena yugular interna. Aunque este catéter
se puede colocar en la vena subclavia o femoral, el lugar recomendado
es la vena yugular interna.

CONTRAINDICACIONES:

. Esta extension no esta destinada para ningtan otro uso que no sea el
que se indica.

. Para que la extension funcione correctamente, se recomienda sustituir
las extensiones cada 6 meses.

DESCRIPCION:

. El juego de extensiones para Tesio® esta fabricado a partir de material
biocompatible Pellethane y esta formado por una extensién con un
clamp que tiene una canula de metal en uno de los extremos, y un
conector luer en el otro. Con el juego también se incluyen un collarin
y un anillo de compresion como parte del conjunto.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Embolias gaseosas
Bacteriemia
Desangramiento
Hemorragia
Hematoma

ADVERTENCIAS:

. En el caso excepcional de que un conector se separe de algun
componente durante la insercién o el uso del catéter, debera retirar
el catéter y adoptar todas las precauciones y medidas necesarias para
impedir embolias gaseosas o pérdidas de sangre.

. La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion médica.

. Este dispositivo es de un solo uso. @
. No vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios mediante ningtin método.
. Su reutilizacion puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.

. El fabricante no se responsabiliza de ningiin dafio causado por la
reutilizacion o reesterilizacion de este catéter o de sus accesorios.

. El contenido es estéril y apirogeno si el embalaje esta cerrado y sin danos.
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO | STERILE | EO |

. No lo utilice si el embalaje esta abierto o danado.

. No lo utilice si se observa algiin signo de dafo en el producto.

. Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones
de uso no representan todos los protocolos médicamente aceptables
ni pretenden reemplazar la experiencia ni el criterio del médico en el
tratamiento de un paciente determinado.

PRECAUCIONES:

. No utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos del
adaptador o del lumen del catéter.

. No utilice tijeras para retirar vendajes.

. Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del tubo,
este se puede debilitar. Evite colocar los clamps cerca del adaptador
o de los conectores luer de las extensiones.
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. Antes y después de cada tratamiento, examine el lumen del catéter y las
extensiones arteriales y venosas para comprobar que no haya danos.

. Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones
y de las conexiones de los tubos sanguineos antes del tratamiento y
entre un tratamiento y otro.

. Utilice Giinicamente conectores Luer Lock (con rosca) con este catéter.

. Compruebe que el lumen del catéter esté totalmente seco antes de
conectarlo al adaptador.

. Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las
jeringas y los tapones, se acortara la vida del conector y se podrian
producir fallos en el conector de las extensiones venosas y arteriales.

. Al cortar el catéter por la longitud deseada, compruebe que el lumen
se corta de forma recta y que el lumen restante no esté danado.

. Conecte una jeringa con solucién de heparina al conector luer hembra
del adaptador de la extension. Abra los clamps de las extensiones. Realice
una aspiracion para asegurar que no se introduzca aire en el paciente.
Inyecte heparina en cada catéter mediante la técnica del bolo rapido.

INDICACIONES PARA EL MONTAJE:
PASO 1

1. Gire las piezas (A) y (C) para separar el adaptador hembra. El anillo de
compresion de silicona (B) se debe encontrar en la pieza (A).

PASO 2

2. Deslice la pieza del adaptador (A) sobre el tubo. Deslice el anillo de
compresion (B) sobre el tubo. Inserte la parte metalica de la pieza (C)
del adaptador en el tubo con un movimiento giratorio y asegurese de
que el tubo esté completamente encajado en la pieza (C).

PASO 3

3. Deslice el anillo de compresion (B) hacia el extremo del conjunto del tubo
y el adaptador.

PASO 4

SN HH©\ AN =

4. Deslice la pieza (A) del adaptador hacia el extremo del conjunto del tubo
y del adaptador y gire el adaptador para ajustarlo firmemente hasta que
no haya ningun espacio entre las piezas (A) y (C). Para asegurar un
ajuste correcto, se puede dar un suave tiréon.

PASO 5

5. Conecte una jeringa con solucion de heparina al conector luer hembra del
adaptador de la extension. Abra los clamps de las extensiones. Realice
una aspiracion para asegurar que no se introduzca aire en el paciente.
Inyecte heparina en cada catéter mediante la técnica del bolo rapido.

Nota: Si utiliza StatLock® para la fijacion del catéter, utilice alcohol
para limpiar la zona sobre la que se coloca el adaptador en el paciente.
Retire la parte posterior de uno de los lados de la almohadilla StatLock® y
coloquela sobre el paciente. Una vez colocada, retire el resto de la cubierta
protectora. Aplique una ligera presion sobre la almohadilla para garantizar
la adherencia. Empuje la parte del collarin del adaptador hacia el interior
de los receptaculos de la almohadilla StatLock®. Repita el procedimiento
para el segundo adaptador.



TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

. Antes de proceder al tratamiento, se debe retirar la solucioén de heparina
de cada lumen para evitar la heparinizacion sistémica del paciente. La
aspiracion se debe realizar segtin el protocolo de la unidad de dialisis.

. Antes de comenzar la dialisis se deben examinar detenidamente todas
las conexiones del catéter y los circuitos extracorporales.

. Se deben realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar
fugas y evitar pérdidas de sangre o embolias gaseosas.

. Si se detecta una fuga, se debe colocar un clamp para cerrar el catéter
inmediatamente.

Aviso: Solo se deben utilizar los clamps proporcionados con el catéter o una
pinza hemostatica de punta suave.

o Antes de continuar el tratamiento de dialisis, se deben adoptar las
medidas correctivas necesarias.

Nota: Una pérdida de sangre excesiva puede provocar un shock al paciente.

. La hemodialisis se debe realizar conforme a las instrucciones del médico.

HEPARINIZACION

. Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente para el tratamiento,
siga las indicaciones de permeabilidad del catéter sugeridas.

. Para mantener la permeabilidad entre tratamientos, se debe crear un
cierre de heparina en cada lumen del catéter.

1. Introduzca en dos jeringas la cantidad de heparina determinada para
cada lumen del catéter. Compruebe que no haya aire en las jeringas.

2. Retire los tapones de los conectores luer de la extensiones arterial y
venosa.

3. Conecte una jeringa con solucién de heparina al conector luer hembra
de cada extension venosa y arterial.

4. Abra los clamps de las extensiones.
5. Realice una aspiracion para asegurar que no se introduzca aire en el paciente.
6. Inyecte heparina en cada catéter mediante la técnica del bolo rapido.

Nota: Cada lumen se debe llenar completamente de heparina para
garantizar la efectividad del tratamiento.

7. Cierre los clamps de las extensiones.

Aviso: Los clamps de las extensiones solo se deben abrir para realizar
tareas de aspiracién, purgado y para el tratamiento de dialisis.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque un tapén estéril en los conectores luer hembra de la extension
venosa arterial.

. En la mayoria de los casos, no sera necesario introducir mas heparina
en 48-72 horas, siempre que no se haya realizado una aspiracion o
una purga de los catéteres.

CUIDADO DE LA ZONA

. Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el punto de salida con un
vendaje oclusivo y deje las extensiones, los clamps, las extensiones
venosas y arteriales y los tapones al descubierto para que el personal
sanitario pueda acceder a ellos.

. Los vendajes de la herida se deben mantener limpios y secos.
Aviso: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el vendaje si se banan.
. Si la adherencia del vendaje se pone en peligro debido a una

transpiracion excesiva o a que el vendaje se moje accidentalmente, el
personal sanitario debe cambiarlo en condiciones estériles.
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RENDIMIENTO DEL CATETER

Aviso: Revise siempre el protocolo del hospital o de la unidad, las posibles
complicaciones y su tratamiento, las advertencias y precauciones antes de
realizar cualquier tipo de intervencion mecanica o quimica como respuesta
a problemas de rendimiento del catéter.

Aviso: Los siguientes procedimientos solo los debe intentar realizar un
médico que esté familiarizado con las técnicas adecuadas.

FLUJOS INSUFICIENTES:

Las causas que se indican a continuacion pueden ser los desencadenantes
de un flujo sanguineo insuficiente:

. Cavidades arteriales obstruidas debido a la formacion de coagulos
o a la formacion de una capa de fibrina.

. Oclusion de las cavidades laterales de la arteria debido al contacto con
la pared de la vena.

Entre las posibles soluciones se incluye la siguiente:

. Intervencion quimica con un agente trombolitico.
TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

Las obstrucciones unidireccionales se producen cuando un lumen se puede
purgar facilmente, pero no se puede aspirar la sangre. Normalmente estas
se deben a una colocacion incorrecta del extremo.

La obstruccion se puede resolver con uno de los siguientes ajustes:
. Cambie la posicion del catéter.

. Cambie la posicion del paciente.

o Haga toser al paciente.

. En caso de que no haya resistencia, purgue enérgicamente el catéter
con solucioén salina estéril normal para desplazar el extremo y alejarlo
de la pared del vaso.

INFECCION:

Aviso: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la inmunodeficiencia
humana) y a otros patégenos contenidos en la sangre, los profesionales sanitarios
deben adoptar siempre las precauciones universales para la manipulacion de
fluidos corporales y sangre en el tratamiento de todos los pacientes.

. Se debe seguir estrictamente una técnica estéril en todo momento.

. Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida se deben
tratar rapidamente con el tratamiento antibiético adecuado.

. Si un paciente que tenga colocado un catéter padece fiebre, se deben
tomar al menos dos hemocultivos de un punto alejado del punto de salida
del catéter. Si el hemocultivo es positivo, se debe retirar inmediatamente
el catéter e iniciar el tratamiento antibiético adecuado. Espere 48 horas
antes de sustituir el catéter. Si es posible, la insercion se debe realizar
en el lado opuesto al punto de salida del catéter original.



ETIQUETADO DE RESONANCIA MAGNETICA EN FUNCION DE LOS
RESULTADOS DE LAS PRUEBAS

Informacién de seguridad para resonancia magnética

Informacion sobre resonancia magnética: Se ha determinado que
el catéter Tesio® (poliuretano con conector de acero inoxidable
integrado) es compatible con las resonancias magnéticas segun la
terminologia especificada en la American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503. Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
P.O. Box C700, West Conshohocken, Pensilvania, (EE. UU.), 2005.

Pruebas no clinicas han demostrado que el catéter Tesio® (poliuretano
con conector de acero inoxidable integrado) es compatible con las
resonancias magnéticas. Se puede realizar un escaner de forma segura
en un sistema de resonancia magnética a un paciente tras colocarle
este dispositivo con las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 o menos teslas
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm o menos.

Calentamiento relacionado con las resonancias magnéticas

En pruebas no clinicas, el catéter Tesio® (poliuretano con conector de
acero inoxidable integrado) produjo el siguiente aumento de temperatura
al realizar una resonancia magnética durante 15 minutos en el sistema
de resonancia magnética de 3 teslas (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cambio mayor de temperatura +1,6 °C

Por tanto, al realizar experimentos de calentamiento relacionado con
resonancia magnética para el catéter Tesio® (poliuretano con conector
de acero inoxidable integrado) de 3 teslas utilizando una bobina
corporal de radiofrecuencia de transmision/recepcion en un sistema
de resonancia magnética, se obtuvo una tasa de absorcion especifica
(SAR) corporal media de 2,9-W/kg (en relacién con un valor medio
del cuerpo entero de 2,7-W/kg medido mediante calorimetria), que
indicé que la cantidad mayor de calentamiento en estas condiciones
especificas era inferior o igual a +1,6 °C.

Informacién sobre artefactos

La calidad de la imagen de la resonancia magnética se puede ver
comprometida si la zona de interés se encuentra en la misma zona o
relativamente cerca de la posicion del catéter Tesio® (poliuretano con
conector de acero inoxidable integrado). Por tanto, es posible que haya
que optimizar los parametros de la imagen de resonancia magnética
para que se pueda incorporar este dispositivo.

Secuencia de impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE

Tamano de vacio de senal 778 mm? 233 mm? 1456 mm? 1778 mm?

Orientacion del plano Paralelo Perpendicular | Paralelo Perpendicular
GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN LOS
ESTANDARES Y LAS ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO DEL PACIENTE, EL
TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL
RENDIMIENTO DE ESTE. EL USO DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR DE ACUERDO
CON LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS Y LAS INDICACIONES DEL MEDICO QUE
REALICE LA PRESCRIPCION.

Debido a las continuas mejoras realizadas en el producto, los precios, las especificaciones y
la disponibilidad de los modelos pueden sufrir modificaciones sin previo aviso. Medcomp® se
reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos sin previo aviso.

Medcomp® y Tesio® son marcas comerciales registradas de Medical Components, Inc.

StatlLock® es una marca registrada de C.R. Bard, Inc. o una de sus empresas filiales.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

. Le cathéter Medcomp® Tesio® est concu pour ’hémodialyse et 'aphérése
a long terme. Il peut étre inséré par voie percutanée et est idéalement
placé dans la veine jugulaire interne. Méme si ce cathéter peut étre
inséré dans la veine sous-claviére, la veine jugulaire interne est le site
d’insertion privilégié

CONTRE-INDICATIONS :

. Ce cathéter ne doit pas étre utilisé dans un but autre que celui pour
lequel il est prévu.

. Afin de garantir le meilleur fonctionnement possible des extensions,
il est recommandé de les remplacer tous les 6 mois.

DESCRIPTION :

. Le kit d’extension pour le cathéter Tesio® est fabriqué a partir de
pellathane biocompatible et se compose d’une extension avec un clamp
qui dispose d’'une canule en métal a une extrémité et d’'un raccord Luer
a lautre extrémité. Le kit comprend également un collet et une bague
de compression dans I'assemblage.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

Embolie gazeuse
Bactériémie
Exsanguination
Hémorragie
Hématome

MISES EN GARDE :

. Dans le cas rare ou une embase ou un connecteur viendrait a se
séparer d’'un des composants lors de la mise en place ou de l'utilisation,
prenez toutes les mesures et précautions nécessaires afin d’éviter un
saignement ou une embolie gazeuse et enlevez le cathéter.

. La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif & ou sur l'ordre
d’un médecin.

. Ce cathéter est un dispositif & usage unique. @

. Ne restérilisez pas le cathéter ni les accessoires, quelle que soit la
méthode de stérilisation employée.

. Toute réutilisation peut avoir comme résultat une infection ou une
maladie/lésion.

. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages
occasionnés par la réutilisation ou la restérilisation de ce cathéter ou
des accessoires.

. Contenu stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert
intact. STERILISE A L'OXYDE D’ETHYLENE |STERILE | EO |

. N'utilisez pas ce kit si son emballage a été ouvert ou endommagé.

. N’utilisez pas ce kit si ce produit semble endommagé.

. Les techniques et procédures médicales énoncées dans ces instructions
ne représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et
ne sont pas destinées a se substituer a I’expérience et au jugement du
médecin pour le traitement d’un patient spécifique.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

. N’utilisez pas d’instruments tranchants a proximité de la tubulure de
l’adaptateur ou de la lumiére du cathéter.

. N’utilisez pas de ciseaux pour enlever le pansement.

. Clamper la tubulure au méme endroit & maintes reprises peut lui faire
perdre de sa solidité. Evitez de clamper a proximité de l'adaptateur
ou du raccord Luer des extensions.
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Examinez I'absence de dommages sur la lumiére du cathéter et les
extensions veineuse et artérielle aprés chaque traitement

Afin d’éviter les accidents, vérifiez tous les bouchons et raccords de
tubulures avant et entre les traitements.

Utilisez uniquement des raccords Luer Lock (filetés) avec ce cathéter.

Assurez-vous que la lumiere du cathéter est complétement séche avant
d’attacher l'adaptateur.

Un serrage répété des liaisons sanguines, des seringues et des
bouchons accentuera 'usure du connecteur et peut provoquer une
défaillance du connecteur de I'extension artérielle et veineuse.

Lorsque vous coupez le cathéter a la longueur désirée, assurez-vous
que la lumiére est coupée au carré et que le reste de la lumieére du
cathéter n’est pas endommagé.

Fixez une seringue contenant la solution d’héparine au raccord
Luer femelle de chaque adaptateur d’extension. Ouvrez les clamps
d’extension. Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré
au patient. Injectez ’héparine dans chaque cathéter a l'aide de la
technique du bolus rapide.

INSTRUCTIONS D’ASSEMBLAGE :
ETAPE 1

. Démontez 'adaptateur femelle en dévissant les parties (A) et (C). La bague
de compression en silicone (B) doit se trouver dans la partie (A).

ETAPE 2

Faites glisser la partie de ’'adaptateur (A) sur la tubulure. Faites glisser
la bague de compression (B) sur la tubulure. Insérez la partie métallique
de la partie de I'adaptateur (C) sur la tubulure en exercant un léger
mouvement de torsion, et assurez-vous que la tubulure soit complétement
insérée contre la partie (C).

ETAPE 3

. Faites glisser la bague de compression (B) vers 'extrémité de I’'assemblage
tubulure/adaptateur.

ETAPE 4

N >

. Faites glisser la partie de I’adaptateur (A) vers 'extrémité de ’'assemblage
tubulure/adaptateur et tournez l’'adaptateur fermement jusqu’a ce qu'il
n’y ait plus d’écart entre les parties de 'adaptateur (A) et (C). Tirer
doucement dessus vous garantira un bon assemblage.

ETAPE 5

. Fixez une seringue contenant la solution d’héparine au raccord Luer
femelle de chaque adaptateur d’extension. Ouvrez les clamps d’extension.
Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré au patient.
Injectez I’'héparine dans chaque cathéter a l'aide de la technique du
bolus rapide.

Remarque : Si vous utilisez un coussinet StatLock® pour la fixation du
cathéter, nettoyez la zone ou l'adaptateur sera placé sur le patient avec
de l'alcool. Retirez le papier de protection de 'un des cotés du coussinet
StatLock® et placez-le sur le patient. Une fois en place, retirez le reste du
papier de protection. Appuyez légérement sur le coussinet pour qu’il adhére
bien a la peau du patient. Appuyez sur la section du collet de I'adaptateur
dans les rainures de réception du coussinet StatLock®. Répétez cette
procédure pour le deuxiéme adaptateur.
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TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

. Il est impératif d’enlever la solution d’héparine de chaque lumiére avant
le traitement afin d’empécher I’héparinisation systémique du patient.
L’aspiration doit se baser sur le protocole du centre de dialyse.

. Avant que la dialyse ne commence, vous devez examiner scrupuleusement
toutes les connexions du cathéter et les circuits extracorporels.

. Des inspections visuelles fréquentes s’imposent afin de détecter les
fuites et d’'empécher les saignements ou les embolies gazeuses.

. En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.

Attention : Ne clampez le cathéter qu’avec les clamps fournis ou la pince
hémostatique avec une machoire souple .

. Une mesure corrective doit étre prise avant de continuer le traitement
par dialyse.

Remarque : Un saignement excessif peut entrainer un état de choc chez le patient.

L’hémodialyse doit étre effectuée sous les directives d’'un médecin.

HEPARINISATION

. Si vous ne comptez pas utiliser le cathéter immédiatement pour le
traitement, suivez les directives de perméabilité du cathéter proposées.

. Vous devez créer un héparjet dans chaque lumiére du cathéter pour
maintenir la perméabilité entre les traitements.

1. Préparez deux seringues d’héparine dont la quantité correspond a
celle indiquée sur chaque lumiére du cathéter. Assurez-vous que les

seringues ne contiennent plus d’air.

2. Enlevez les bouchons obturateurs des raccords Luer de 'extension
artérielle.

3. Fixez une seringue contenant la solution d’héparine au raccord Luer
femelle de chaque extension artérielle et veineuse.

4. Ouvrez les clamps d’extension.
5. Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré au patient.

6. Injectez 'héparine dans chaque cathéter a l'aide de la technique du
bolus rapide.

Remarque : Pour garantir 'efficacité de ce traitement, chaque lumiére doit
étre complétement remplie d’héparine.

7. Fermez les clamps d’extension.

Avertissement : Les clamps d’extension ne devraient étre ouverts que
pour l’aspiration, le rincage et le traitement par dialyse.

8. Retirez les seringues.

9. Fixez un bouchon obtrurateur stérile sur les raccords Luer femelles
de l'extension artérielle.

. Dans la plupart des cas, vous n’aurez pas besoin d’héparine pendant 48 a
72 heures, a condition que les cathéters n’aient pas été aspirés ni rincés.

SOINS DU POINT D’INSERTION

. Nettoyez la peau autour du cathéter. Recouvrez le point d’émergence
cutané au moyen d’un pansement occlusif et laissez les extensions,
les clamps, les extensions artérielle et veineuse, et les bouchons
accessibles au personnel.

. Les pansements doivent étre gardés propres et secs.

Attention : Les patients ne doivent pas se baigner, ni se doucher ou
mouiller les pansements quand ils font leur toilette.

. Sile patient transpire abondamment ou qu’il mouille accidentellement
ses pansements, cela peut compromettre ’adhésion des pansements,
et le personnel médical doit les changer dans des conditions stériles.
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FONCTIONNEMENT DU CATHETER

Attention : Vérifiez toujours le protocole de ’hopital ou du dispositif,
les complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les
précautions avant d’entreprendre tout type d’intervention mécanique ou
chimique en réponse a des problémes de fonctionnement du cathéter.

Avertissement : Seul un médecin connaissant les techniques appropriées
doit tenter les procédures suivantes.

ECOULEMENTS INSUFFISANTS :
Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :
. Orifices artériels bouchés a cause d'une gaine de fibrine ou de coagulation.

. Occlusion des orifices artériels latéraux due au contact avec la paroi
de la veine.

Les solutions comprennent :

. Une intervention chimique a l’aide d’'un agent thrombolytique.
GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

Les obstructions unilatérales se produisent lorsqu’une lumiére peut étre
nettoyée facilement mais que le sang ne peut étre aspiré. Un mauvais
positionnement de 'embout en est généralement la cause.

Une des mises au point suivantes peut résorber 'obstruction :
. Repositionnez le cathéter.

. Repositionnez le patient.

. Demandez au patient de tousser.

. A condition qu’il n’y ait aucune résistance, nettoyez le cathéter
vigoureusement avec une solution stérile saline normale pour tenter
d’éloigner I'embout de la paroi du vaisseau.

INFECTION :

Attention : En raison du risque d’exposition au VIH (virus de
I'immunodéficience humaine) ou a d’autres agents pathogénes transmis
par le sang, le personnel médical doit toujours respecter les précautions
universelles par rapport au sang et aux liquides biologiques dans le cadre
des soins aux patients.

. 11 est impératif de toujours observer une technique stérile stricte.

. Une infection cliniquement reconnue située au niveau du point
d’émergence d’'un cathéter doit toujours étre rapidement traitée avec
une thérapie antibiotique appropriée.

. Si un patient muni d’'un cathéter a un accés de fiévre, faites au
minimum deux hémocultures a partir d’un site éloigné du point
d’émergence cutané du cathéter. Si’hémoculture teste positive, retirez
immédiatement le cathéter et commencez la thérapie antibiotique
appropriée. Laissez passer 48 heures avant de remplacer le cathéter.
L’insertion doit se faire dans la zone opposée au point d’émergence
cutané d’origine du cathéter, si possible.
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ETIQUETAGE DE LA RESONANCE MAGNETIQUE EN FONCTION DES
RESULTATS DES ESSAIS

Informations sur la sécurité d’emploi en résonance magnétique

Informations relatives a I’IRM. Il a été déterminé que le cathéter
Tesio® (polyuréthane avec connecteur en acier inoxydable
incorporé) disposait d’'une compatibilité conditionnelle avec la
résonance magnétique, d’apreés la terminologie de la American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, Désignation : F2503.
Pratique standard pour le marquage des instruments médicaux et
d’autres éléments pour la sécurité dans I'environnement de résonance
magnétique. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvanie, 2005.

Des essais non cliniques ont démontré que le cathéter Tesio®
(polyuréthane avec connecteur en acier inoxydable incorporé) disposait
d’'une compatibilité conditionnelle avec 'IRM. Il est possible de réaliser
un scanner de maniére sire & un patient immédiatement apreés lui
avoir placé le dispositif dans les conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
- Champ magnétique au gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum
ou moins.

Réchauffement lié a I'IRM

Lors d’un essai non clinique, le cathéter Tesio® (polyuréthane avec
connecteur en acier inoxydable incorporé) a produit la hausse de
température suivante lors de 'IRM réalisée pendant 15 min dans le
systéme IRM de 3 teslas (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, logiciel 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) :

Modification de la température maximale a +1,6°C

Par conséquent, les expériences de réchauffement lié a 'IRM pour le
cathéter Tesio® (polyuréthane avec connecteur en acier inoxydable
incorporé) a 3 teslas en utilisant une bobine RF corps entier d’émission/
réception dans un systéme de résonance magnétique ont enregistré un
DAS moyen, corps entier, de 2,9 W/kg (c’est-a-dire associé a une valeur
moyenne mesurée par calorimétrie, corps entier, de 2,7 W/kg) et ont
indiqué que la plus grande quantité de chaleur produite en association
avec ces conditions spécifiques était inférieure ou égale a +1,6 C.

Informations relatives aux artefacts

La qualité de I'image de résonance magnétique peut étre compromise si
la zone d’intérét se trouve dans la méme zone ou relativement proche
du cathéter Tesio® (polyuréthane avec connecteur en acier inoxydable
incorporé). Par conséquent, l'optimisation des paramétres d’imagerie
RM visant a compenser la perte de qualité due a la présence de ce
dispositif peut s’avérer nécessaire.

Séquence d’impulsions T1-SE T1-SE GRE GRE

Taille de vide du signal 778 mm? 233 mm? 1 456 mm? 1778 mm?

Orientation du plan Paralléle Perpendiculaire Paralléle Perpendiculaire
GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE CONFORMEMENT AUX
NORMES ET SPECIFICATIONS APPLICABLES. L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE
TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE DU PRODUIT PEUVENT INFLUER SUR
LES RESULTATS DE CE PRODUIT. L’'UTILISATION DE CE PRODUIT DEVRAIT ETRE
CONFORME AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU MEDECIN.

Comme les améliorations constantes apportées au produit, les prix, les spécifications et la
disponibilité du modéle peuvent faire 1'objet de modifications sans préavis, Medcomp® se
réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans préavis.

Medcomp® et Tesio® sont des marques déposées de Medical Components, Inc.

StatLock® est une marque déposée de C.R. Bard, Inc. ou une filiale.
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INDICAZIONI PER L'USO:

. Il catetere Medcomp® Tesio® & progettato per emodialisi e aferesi di lunga
durata. Puo essere inserito percutaneamente e viene di solito posizionato
nella vena giugulare interna. Anche se questo catetere puo essere
inserito nella vena succlavia, la giugulare interna ¢é il sito privilegiato.

CONTROINDICAZIONI:
. La prolunga non puo essere impiegata per usi diversi da quello previsto.

. Per mantenere un livello di prestazioni elevato della prolunga, si consiglia
di sostituirla ogni 6 mesi.

DESCRIZIONE:

. La prolunga di Tesio® & prodotta in Pellethane biocompatibile e consiste
nell'estensione con un morsetto che ha una cannula metallica ad e
un'estremita e un luer all'altra estremita. Il kit include anche un collare
eun anello di compressione

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Embolia gassosa
Batteriemia
Dissanguamento
Emorragia
Ematoma

AVVERTENZE:

. Nel raro caso in cui un perno o connettore si separassero da qualsiasi
componente durante l'inserimento o 1'uso, adottare tutte le misure
e le precauzioni necessarie per prevenire emorragie o embolie
e rimuovere il catetere.

. La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
ad opera o per conto di un medico.

. Questo dispositivo &€ monouso. @
. Non risterilizzare il catetere o gli accessori con alcun metodo. @
. Il riutilizzo puo portare a infezioni o a malattie/lesioni.

. Il produttore non potra essere ritenuto responsabile dei danni causati
dal riutilizzo o dalla risterilizzazione del catetere o degli accessori.

. Il contenuto € sterile e apirogeno se si trova nella confezione integra
e non aperta. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

ISTERILE | EO |

o Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata. @

. Non utilizzare se sono visibili danni al prodotto.

. Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste istruzioni
per 1'uso non rappresentano tutti protocolli clinici accettabili,
né sono da intendersi come sostituto dell’esperienza e del
giudizio del medico nel trattamento di un paziente specifico.

PRECAUZIONI:

. Non usare strumenti appuntiti vicino al tubo dell'adattatore
o al lume del catetere.

. Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

. Il tubo potrebbe risultare indebolito in caso di ripetuto clampaggio
nello stesso punto. Evitare il serraggio vicino all'adattatore o ai luer
delle prolunghe.
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. Esaminare il lume del catetere e le estensioni arteriose e venose
dopo ogni trattamento per individuare eventuali danni.

. Per prevenire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le connessioni
della linea ematica siano serrati prima di un trattamento e tra un
trattamento e l'altro.

. Utilizzare solo connettori Luer Lock (filettati) con questo catetere.

. Assicurarsi che il lume del catetere sia completamente asciutto
prima di fissare 'adattatore.

. 11 serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e tappi
riduce la durata del connettore e puo danneggiare il connettore della
prolunga venosa arteriosa.

. Quando si taglia il catetere alla lunghezza desiderata, accertarsi
che il taglio sia netto e che il lume della porzione rimanente non
sia danneggiato.

. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al connettore
Luer femmina di ciascun adattatore per prolunga. Aprire i morsetti delle
prolunghe. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.
Iniettare eparina in ciascun catetere utilizzando la tecnica del bolo rapido.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO:

FASE 1

1. Smontare l'adattatore femmina ruotando le parti (A) e (C). L'anello di
compressione in silicone (B) deve trovarsi nella parte (A).

FASE 2

2. Far scivolare la parte dell'adattatore (A) sul tubo. Far scivolare l'anello di
compressione (B) sul tubo. Inserire la parte metallica della parte
dell'adattatore (C) nel tubo con un movimento rotatorio, assicurandosi che il
tubo sia inserito a fondo nella parte (C).

FASE 3

3. Far scivolare 1'anello di compressione (B) verso l'estremita del gruppo
tubo/adattatore.

FASE 4

& >

4. Far scorrere la parte (A) dell'adattatore verso l'estremita del tubo/gruppo
adattatore e avvitare le parti (A) e (C) fino in fondo. Tirando leggermente
si otterra un corretto montaggio.

FASE 5

5. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al connettore
Luer femmina di ciascun adattatore per prolunga. Aprire i morsetti
delle prolunghe. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel
paziente. Iniettare eparina in ogni catetere usando la tecnica del bolo
rapido.

Nota: Se si utilizza StatLock® per il fissaggio del catetere, pulire l'area a
contatto con il paziente con alcol. Rimuovere il retro da un lato della piastra
StatLock® e posizionarla sul paziente. Dopo il posizionamento rimuovere
la protezione rimanente. Applicare una lieve pressione sulla piastra per
garantirne I'adesione. Spingere la sezione del collare dell'adattatore nelle
scanalature corrispondenti della piastra StatLock®. Ripetere la procedura
per il secondo adattatore.

17-



TRATTAMENTO DI EMODIALISI

. La soluzione di eparina deve essere rimossa da tutti i lumi prima
del trattamento per evitare l'eparinizzazione sistemica del paziente.
L'aspirazione deve basarsi sul protocollo stabilito dall'unita di dialisi.

. Prima dell'inizio della dialisi esaminare con attenzione tutti i collegamenti
al catetere e i circuiti extracorporei.

. Per evitare emorragie o embolie & necessario eseguire frequenti
ispezioni visive per rilevare eventuali perdite.

. Se si riscontra una perdita, il catetere deve essere immediatamente
clampato.

Avviso: clampare il catetere solo con i morsetti forniti o con l'emostato
a punte lisce.

. E necessario adottare misure correttive prima di continuare
il trattamento di dialisi.

Nota: L'eccessiva perdita di sangue puod causare lo shock del paziente.

. L'emodialisi deve essere effettuata sotto la supervisione di un medico.

EPARINIZZAZIONE

. Se il catetere non deve essere utilizzato immediatamente per il
trattamento, seguire le istruzioni sulla pervieta del catetere suggerite.

. Per mantenere la pervieta del catetere tra un trattamento e l'altro,
€ necessario creare un blocco di eparina in ogni lume del catetere.

1. Aspirare l'eparina in due siringhe, in quantita corrispondente
a quella riportata su ciascun lume del catetere. Accertarsi
che le siringhe siano prive di aria.

2. Rimuovere i tappi terminali dai luer dalle prolunghe arteriosa e venosa.

3. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al connettore
Luer femmina di ogni prolunga venosa arteriosa.

4. Aprire i morsetti delle prolunghe.
5. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.
6. Iniettare eparina in ogni catetere usando la tecnica del bolo rapido.

Note: Ogni lume deve essere completamente riempito con eparina per
assicurarne l'efficacia.

7. Chiudere i morsetti delle prolunghe.

Avviso: i morsetti delle prolunghe devono essere aperti solo per l'aspirazione,
il lavaggio e il trattamento di dialisi.

8. Rimuovere le siringhe.

9. Collegare un tappo terminale sterile sui luer femmina delle
prolunghe arteriosa e venosa.

. Nella maggior parte dei casi, non & necessaria ulteriore eparina
per 48-72 ore, purché i cateteri non siano stati aspirati o irrigati.

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

. Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il punto di uscita con un
bendaggio occlusivo e lasciare prolunghe, pinze, prolunghe arteriose
e venose e i tappi esposti per consentire 1'accesso da parte del
personale medico.

. Le medicazioni devono essere mantenute pulite e asciutte.

Avviso: i pazienti devono evitare il nuoto e di bagnare le fasciature
facendo la doccia o il bagno.

. Se un eccesso di sudore o una bagnatura accidentale dovessero
compromettere l'aderenza della medicazione, il personale medico
o infermieristico dovra sostituirla in condizioni di sterilita.
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PRESTAZIONI DEL CATETERE

Avviso: Per la rimozione del catetere tenere sempre presenti il protocollo
ospedaliero o del reparto, le potenziali complicazioni e il loro trattamento,
le avvertenze e precauzioni prima di intraprendere qualsiasi tipo di intervento
meccanico o chimico in risposta a problemi di prestazioni del catetere.

Avvertenza: le seguenti procedure possono essere eseguite
esclusivamente da medici a conoscenza delle tecniche adeguate.

FLUSSI INSUFFICIENTI:
Quanto riportato di seguito puo causare flussi di sangue insufficienti:
. Occlusione dei fori arteriosi a causa di un coagulo o guaina di fibrina.

. Occlusione dei fori arteriosi laterali dovuta al contatto
con la parete venosa.

Le soluzioni includono:

. Intervento chimico con 1'utilizzo di un agente trombolitico.
GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A UNA VIA:

Le ostruzioni a una via consentono di irrigare facilmente il lume,
ma senza la possibilita di aspirare il sangue. Cio in genere & causato
da un errato posizionamento della punta.

L'ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:
. Riposizionando il catetere.
. Riposizionando il paziente.
. Facendo tossire il paziente.

. Se non si incontra resistenza, irrigare il catetere vigorosamente con
soluzione salina sterile normale per provare a spostare il puntale
dalla parete del vaso.

INFEZIONE:

Avviso: a causa del rischio di esposizione al virus HIV (Human
Immunodeficiency Virus altre patologie endemiche del sangue, il
personale medico deve sempre rispettare le Precauzioni universali relative
al sangue e ai fluidi corporeidurante la cura di tutti i pazienti.

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

. Le infezioni del punto di uscita del catetere clinicamente
riconosciute devono essere trattate rapidamente con la terapia
antibiotica appropriata.

. Se dopo l'inserimento del catetere dovesse insorgere febbre, eseguire
almeno due colture ematiche da un sito distante dal sito di uscita del
catetere. Se la coltura ematica € positiva, il catetere deve essere rimosso
immediatamente e occorre iniziare una terapia antibiotica appropriata.
Attendere 48 ore prima di reinserire il catetere. L'inserimento deve
essere eseguito sul lato opposto rispetto al punto di uscita originale,
se possibile.
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ETICHETTE RM BASATE SUI RISULTATI DEI TEST

Informazioni sulla sicurezza RM

Informazioni RM. Il catetere Tesio® (poliuretano con connettore
incorporato in acciaio inossidabile) ¢ condizionale RM secondo

la terminologia specificata dalla American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designazione: F2503. Normativa per la
marcatura di dispositivi e altri elementi per la sicurezza in ambiente di
risonanza magnetica. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O.
Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere Tesio® (poliuretano
con connettore in acciaio inossidabile incorporato) € condizionale
RM. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a
scansione in sicurezza immediatamente dopo il posizionamento
nelle seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla
- Massimo campo magnetico a gradiente spaziale pari o inferiore
a 720 Gauss/cm

Riscaldamento indotto da RM

In test non clinici, il catetere Tesio® (poliuretano con connettore

in acciaio inossidabile incorporato) ha prodotto il seguente aumento
di temperatura durante la RM eseguita per 15 min nel sistema per
RM da 3 Tesla (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Massima variazione di temperatura +1,6 °C

Pertanto, gli esperimenti di riscaldamento relativi alla RM per il catetere
Tesio® (poliuretano con connettore in acciaio inossidabile incorporato)

a 3-Tesla utilizzando una bobina RF trasmittente/ricevente in un
sistema di RM hanno riportato un SAR medio dell'intero corpo di
2,9-W/kg (ovvero, associato a una calorimetria misurata su tutto

il corpo il valore medio di 2,7-W /kg) indica che la maggior quantita
di riscaldamento che si € verificata in associazione a queste
condizioni specifiche era uguale o inferiore a +1,6°C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita dell'immagine RM puo essere compromessa se l'area

di interesse € esattamente nella stessa area o relativamente vicino
alla posizione del catetere Tesio® (poliuretano con connettore in
acciaio inossidabile incorporato). Potrebbe essere quindi necessaria
l'ottimizzazione dei parametri di imaging RM per compensare

la presenza di questo dispositivo.

Sequenza di impulsi T1-SE T1-SE GRE GRE

Dimensioni assenza segnale 778-mm? | 233-mm? 1,456-mm?* | 1,778-mm’

Orientamento del piano Parallelo | Perpendicolare Parallelo Perpendicolare
GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO SECONDO LE
NORME E SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO
CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI
DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE
ALLE ISTRUZIONI FORNITE E QUANTO INDICATO DAL MEDICO.

Date le continue migliorie apportate al prodotto, i prezzi, le specifiche e la disponibilita
dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva il diritto
di modificare il prodotto o o il contenuto senza preavviso.

Medcomp® e Tesio® sono marchi registrati della Medical Components, Inc.

StatlLock® & un marchio registrato di C.R. Bard, Inc. o societa affiliate.
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GEBRAUCHSANLEITUNG:

. Der Medcomp® Tesio® Katheter ist zur langfristigen Hamodialyse
und Apherese vorgesehen. Er kann perkutan eingeftihrt werden
und wird idealerweise in der Vena jugularis interna platziert. Obschon
dieser Katheter auch in die V. subclavia eingefiihrt werden kann,
ist die Vena jugularis interna vorzuziehen.

GEGENANZEIGEN:

. Diese Verldngerung ist nicht fir andere als die angegebenen
Verwendungszwecke indiziert.

o Um eine optimale Leistung der Verldngerung zu erreichen, sollten
Sie die Verlangerungen alle sechs Monate austauschen.

BESCHREIBUNG:

o Das Verlangerungsset flir Tesio® wird aus biokompatiblem Pellathan-
Material hergestellt und besteht aus der Verlangerung mit einer
Klemme, die am einen Ende tiber eine Metallkantile und am anderen
Ende Uber eine Luer-Muffe verfligt. Ebenfalls im Set eingeschlossen sind
eine Manschette und_ein Kompressionsring als Teil der Baugruppe.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Luftembolie
Baktermie
Ischamie
Blutung
Hamatome

WARNHINWEISE:

. Im seltenen Fall, dass sich wédhrend des Gebrauchs oder der Einfihrung
ein Anschluss von einer Komponente 19st, ergreifen Sie alle notwendigen
Schritte und Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung von Blutverlust
oder einer Luftembolie. Entfernen Sie den Katheter.

. Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Gerats
nur an Arzte oder auf drztliche Verordnung erfolgen.

. Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. @

. Sterilisieren Sie den Katheter und die Komponenten nicht ein 9
zweites Mal, einerlei welche Methode Thnen zur Verfliigung steht.

. Eine Wiederverwendung kann zu Infektion oder Erkrankung/
Verletzung des Patienten fiihren.

. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch Wiederverwendung
oder erneute Sterilisierung des Katheters oder des Zubehors entstehen.

. Der Inhalt ist bei ungeoffneter und unbeschadigter Verpackung
steril und nicht pyrogen. STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

| STERIL { ETHYLENOXID |

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschédigt ist.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Beschadigung des Produkts
sichtbar sind.

. Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen medizinischen Techniken
und Verfahren représentieren nicht alle medizinisch akzeptablen Protokolle,
noch sind sie ein Ersatz fur die Erfahrungen des Arztes und dessen
Urteilsvermogen bei der Behandlung bestimmter Patienten.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Verwenden Sie keine scharfen Gegenstadnde in der Nahe
des Adapterschlauchs oder des Katheterlumens.

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.
. Das wiederholte Abklemmen der Schlduche an derselben Stelle

kann zu Materialermtidung fihren. Vermeiden Sie das Abklemmen
in der Nahe des Adapters oder der Luer-Muffe der Verlangerung.
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o Untersuchen Sie das Katheterlumen und die arteriellen und venésen
Verlangerungen nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen.

. Prufen Sie die Sicherheit aller Verschlusskappen und
Blutschlauchverbindungen vor und zwischen den Behandlungen,
um Zwischenfélle zu verhindern.

. Verwenden Sie mit diesem Katheter nur die Luer Lock-Verbinder
(mit Gewinde).

. Das Katheterlumen muss vor dem Anbringen des Adapters vollstandig
trocken sein.

. Ein wiederholtes Uberdrehen von Blutschlduchen, Spritzen
und Verschlissen verringert die Lebenszeit der Verbindung
und kann méglicherweise zu einem Ausfall des arteriell-venésen
Verlangerungsverbinders fihren.

. Wenn Sie den Katheter auf die gewtinschte Lange zuschneiden,
stellen Sie sicher, dass das Lumen senkrecht geschnitten wird und
das verbleibende Katheterlumen unbeschéadigt bleibt.

. SchliefSen Sie an die weibliche Luer-Muffe des Verlangerungsadapters
eine Spritze mit Heparinlésung an. Offnen Sie die Klemmen an den
Verlangerungen. Saugen Sie Flussigkeit an, um sicherzustellen, dass
keine Luft in den Blutkreislauf des Patienten gelangt. Injizieren Sie
das Heparin in jeden Katheter mithilfe der schnellen Bolus-Technik.

MONTAGEANWEISUNG:
SCHRITT 1

1. Nehmen Sie die Muffe des Adapters ab, indem Sie die Teile (A) und (C)
auseinander drehen. Der Silikon-Kompressionsring (B) sollte sich
in Teil (A) befinden.

SCHRITT 2

2. Schieben Sie das Adapterstiick (A) tiber den Schlauch. Schieben Sie
den Kompressionsring (B) tber den Schlauch. Fiithren Sie den Metallteil
des Adapterstiicks (C) mit einer Drehbewegung in den Schlauch und
stellen Sie sicher, dass der Schlauch vollstandig an Teil (C) anliegt.

SCHRITT 3

3. Schieben Sie den Kompressionsring (B) zum Ende der Schlauch-/
Adapter-Baugruppe.

SCHRITT 4

®\ ﬁ(@\ @ S%é .

4. Schieben Sie das Adapterteil (A) zum Ende der Schlauch-/Adapter-
Baugruppe und schrauben Sie den Adapter fest zusammen, bis kein
Spalt mehr zwischen den Adapterteilen (A) und (C) vorhanden ist.
Uberpriifen Sie_die einwandfreie Verbindung durch behutsames Ziehen.

SCHRITT 5

5. Schlieffen Sie an die weibliche Luer-Muffe des Verlangerungsadapters
eine Spritze mit Heparinlésung an. Offnen Sie die Klemmen an den
Verlangerungen. Saugen Sie Fliissigkeit an, um sicherzustellen, dass
keine Luft in den Blutkreislauf des Patienten gelangt. Injizieren Sie
das Heparin mit der schnellen Bolus-Technik in jedes der Katheter.

Hinweis: Bei der Verwendung von StatLock® zur Sicherung des Katheters
reinigen Sie den Bereich, in dem der Adapter auf den Patienten gelegt wird,
mit Alkohol. Entfernen Sie die Schutzfolie auf der einen Seite der StatLock®
-Kompresse und legen Sie sie auf den Patienten. Sobald sie richtig positioniert
ist, entfernen Sie die restliche Schutzfolie. Driicken Sie die Kompresse leicht
an, um ein Ankleben zu gewéahrleisten. Schieben Sie die Kragenregion
des Adapters in die aufnehmenden Vertiefungen der StatLock®
Kompresse. Wiederholen Sie die Arbeitsschritte fur den zweiten Adapter.
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HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

. Vor jeder Behandlung muss die Heparinlosung aus jedem Lumen
entfernt werden, um eine Heparinisierung des Patientenkorpers zu
verhindern. Das Absaugen sollte auf den Dialyse-Protokollen basieren.

. Vor Beginn der Dialyse mussen alle Verbindungen zum Katheter
und den extrakorporalen Kreislaufen sorgfaltig untersucht werden.

. Es sollten regelméafig Sichtkontrollen auf Lecks durchgefiihrt werden,
um Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern.

. Wenn ein Leck entdeckt wird, muss der Katheter sofort abgeklemmt werden.

Vorsicht: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Klemmen
oder glatten GefaRklemme ab.

. Bevor die Dialysebehandlung fortgesetzt wird, mtissen die notwendigen
Hilfsmafinahmen vorgenommen werden.

Hinweis: Ein starker Blutverlust kann einen Schockzustand des
Patienten hervorrufen.

. Die Hamodialyse sollte unter der Anleitung eines Arztes
durchgefuhrt werden.

HEPARINISIERUNG

. Wenn der Katheter nicht sofort zur Behandlung eingesetzt wird,
befolgen Sie die entsprechenden Richtlinien zur Erhaltung der
Durchgéangigkeit von Kathetern.

. In jedem Katheterlumen muss ein Heparinblock gesetzt werden, um
die Durchgéngigkeit zwischen den Behandlungen aufrechtzuerhalten.

1. Ziehen Sie Heparin in zwei Spritzen entsprechend der Menge,
die auf jedem Katheterlumen angegeben ist. Stellen Sie sicher, dass
die Spritzen frei von Luftblasen sind.

2. Entfernen Sie die Endkappen von den arteriell-venésen
Verlangerungs-Luern.

3. Schlieflen Sie an die weibliche Luer-Muffe jeder arteriell-venosen
Verlangerung je eine Spritze mit Heparinlésung an.

4. Offnen Sie die Klemmen an den Verlangerungen.

5. Saugen Sie Flussigkeit an, um sicherzustellen, dass keine Luft
in den Blutkreislauf des Patienten gelangt.

6. Injizieren Sie das Heparin mit der schnellen Bolus-Technik in jedes
der Katheter.

Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstandig mit Heparin gefullt sein,
um die gewlnschte Wirkung zu erzielen.

7. SchlieBen Sie die Klemmen.

Vorsicht: Die Klemmen sollten nur zum Absaugen, Sptilen und fiir
die Dialysebehandlung gedffnet werden.

8. Ziehen Sie die Spritze ab.

9. Stecken Sie eine sterile Endkappe auf die weiblichen Luer der
arteriell-venosen Verlangerung.

. In den meisten Féallen ist kein weiteres Heparin fur die folgenden
48-72 Stunden nétig, solange die Katheter weder abgesaugt noch
gespult werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

. Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Decken Sie die
Austrittsstelle mit einem dichten Wundverband ab und lassen Sie
die Verlangerungen, Klemmen, Adapter und vendsen Verlangerungen
sowie die Kappen offen, damit das Personal freien Zugang hat.

. Der Wundverband muss trocken und sauber gehalten werden.

Vorsicht: Die Patienten duirfen weder schwimmen gehen noch duschen
oder den Wundverband beim Baden einweichen.

. Wenn starkes Schwitzen oder ein versehentliches Feuchtwerden die
Adhasion des Wundverbands verringert, muss das medizinische oder
Pflegepersonal den Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.
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QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

Vorsicht: Lesen Sie immer zuerst die Krankenhaus- oder Abteilungsprotokolle,
mogliche Komplikationen und deren Behandlung, Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen durch, bevor Sie mechanische oder chemische
Mafinahmen als Reaktion auf Probleme bei der Katheterleistung ergreifen.

Warnung: Die folgenden Verfahren sollten ausschlieilich von Arzten
durchgefiihrt werden, die mit den entsprechenden Techniken vertraut sind.

UNGENUGENDER DURCHFLUSS:
Die folgenden Umstande kdnnen zu einem unzureichenden Blutfluss fiihren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Verklumpung oder
Fibrinablagerungen.

. Verschluss der arteriellen Offnungen in Folge eines Kontakts mit
der Venenwand.

Mogliche Losungen:

. Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.
UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN:

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gespiilt, jedoch
kein Blut angesaugt werden kann. Ursache daftir ist in der Regel eine
schlechte Positionierung der Spitze.

Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen gelést werden:
. Neupositionierung des Katheters.

. Neupositionierung des Patienten.

. Husten des Patienten.

. Wenn kein Widerstand feststellbar ist, sptilen Sie den Katheter mit
einer sterilen Standardkochsalzlosung kraftig aus und versuchen Sie,
die Spitze von der GefaSwand weg zu bewegen.

INFEKTIONEN:

Vorsicht: Aufgrund des Risikos eines Kontakts mit HIV (Human
Immunodeficiency Virus) oder anderen durch Blut tibertragenen Pathogenen
sollte das Gesundheitspersonal immer die allgemeinen Sicherheitsvorkehrungen
in Bezug auf Blut und Korperfltissigkeiten bei der Pflege aller Patienten ergreifen.

. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

. Eine diagnostizierte Infektion an der Katheteraustrittsstelle sollte sofort
entsprechend mit Antibiotika behandelt werden.

. Beim Auftreten von Fieber bei einem Patienten mit Katheter nehmen
Sie mindestens zwei Blutkulturen von einer weit vom Katheter entfernten
Stelle. Wenn die Blutkultur positiv ist, muss der Katheter sofort entfernt
und eine entsprechende Antibiotikabehandlung begonnen werden.
Warten Sie 48 Stunden, bevor Sie einen neuen Katheter einsetzen. Soweit
es moglich ist, sollte der Katheter auf der gegentiberliegenden Seite der
ursprunglichen Austrittsstelle eingesetzt werden.
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MRT-ETIKETTIERUNG AUF GRUNDLAGE DER TESTERGEBNISSE

MRT-Sicherheitsinformationen

MRT-Informationen. Der Tesio®-Katheter (Polyurethan mit
eingeschlossenem Edelstahlanschluss) wurde als MRT-tauglich
gekennzeichnet gemafd Terminologie der American Society for

Testing and Materials (ASTM) International, Bezeichnung: F2503.
Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

und anderer Gegensténde zu Sicherheitszwecken in der
Magnetresonanzumgebung. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Nicht-klinische Tests zeigten, dass der Tesio®-Katheter Polyurethan
mit eingeschlossenem Edelstahlanschluss) MRT- tauglich ist. Ein
Patient mit dieser Vorrichtung kann sicher unmittelbar nach dem
Einsetzen unter folgenden Bedingungen gescannt werden:

— Statisches Magnetfeld mit maximal 3 Tesla
— Magnetfeld mit einem maximalen rdumlichen Gradienten
von 720 Gauss/cm oder weniger

MRT-bedingte Erwidrmung

Bei nicht-klinischen Tests erzeugte der Tesio®-Katheter (Polyurethan
mit eingeschlossenem Edelstahlanschluss) folgenden Temperaturanstieg
wéhrend eines 15-minttigen MRT-Scans im 3-Tesla (3-Tesla/128-MHZ,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) MRT-System:

Hochste Temperaturdanderung +1,6 °C

Die MRT-bedingten Hitzeexperimente fiir den Tesio®-Katheter (Polyurethan
mit eingeschlossenem Edelstahlanschluss) bei 3-Tesla unter Verwendung
einer Sender/Empféanger HF-Korperspule in einem MRT-System ergaben
einen Uber den ganzen Koérper gemittelten SAR-Wert von 2,9 W/kg (d. h.
einem kalorimetrisch gemessenen gemittelten Ganzkorper-Wert von
2,7 W/kg) und zeigten, dass der hochste Erhitzungswert, der unter diesen
spezifischen Bedingungen auftrat, bei gleich oder weniger als +1,6°C lag.

Informationen zu Artefakten

Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintréchtigt sein, wenn das
untersuchte Gebiet genau mit der Position des Tesio® Katheders
(Polyurethan mit eingeschlossenem Edelstahlanschluss) zusammenfallt
oder in unmittelbarer Umgebung liegt. Daher ist unter Umstinden eine
Optimierung der MR-Bildgebungsparameter erforderlich, um

das Vorhandensein dieses Produkts zu kompensieren.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GE GE

Hoéhe Signalausloschungen 778 mm? | 233 mm? 1.456 mm* | 1.778 mm?

Orientierungsebene Parallel Vertikal Parallel Vertikal
GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND DEN GELTENDEN
NORMEN UND SPEZIFIKATIONEN HERGESTELLT WURDE. PATIENTENZUSTAND,
KLINISCHE BEHANDLUNG UND PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT
DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS SOLLTE

IN UBEREINSTIMMUNG MIT DEN VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN UND WIE VOM
BEHANDELNDEN ARZT VORGESCHRIEBEN ERFOLGEN.

Aufgrund standiger Produktverbesserungen kénnen sich Preise, Spezifikationen und die
Verfugbarkeit der Modelle ohne Voranktindigung d&ndern. Medcomp® behalt sich das Recht
vor, seine Produkte oder Inhalte ohne Voranktndigung zu dndern.

Medcomp® und Tesio® und eingetragene Marken von Medical Components, Inc.

StatlLock® ist ein eingetragenes Warenzeichen von C.R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.
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ANVANDNINGSOMRADE:

. Medcomp® Tesio® kateter ar avsedd for langvarig hemodialys och aferes.
Den kan foéras in perkutant och placeras oftast i vena jugularis interna.
Aven om denna kateter kan inséttas i vena subclavia, dr vena jugularis
interna att foredra.

KONTRAINDIKATIONER:
o Denna kateter ar inte avsedd for annat bruk &n som anges.

o For att bibehalla maximala prestanda for férlangningen rekommenderar
vi dig att den byts var 6:e manad.

BESKRIVNING:

o Foérlangningssetet for Tesio® tillverkas av biokompatibelt pellathane-
material och bestar av forlangning med en kldmma som har en
metallkanyl i ena &nden och en luer-koppling i den andra. I kitet ingar
ocksa en krag- och kompressionsring som del av enheten.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

Luftemboli
Bakteriemi
Blodforlust
Blodning
Hematom

VARNINGAR:

. I de sallsynta fall da en nalfattning eller koppling lossnar fran nagon
komponent under inférande eller anvandning, ska du vidta alla
nodvandiga steg och forsiktighetsatgarder for att forhindra blodforlust
och luftemboli och avldgsna katetern.

o Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning séljas endast av
lakare eller pa lakares ordination.

o Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. @

. Katetern och tillbehéren far inte resteriliseras pa nagot satt.

. Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

o Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra som helst skador som
fororsakas av ateranvandning eller resterilisering av denna kateter

eller tillbehor till denna.

o Innehallet i o6ppnad och oskadad férpackning ar sterilt och pyrogenfritt.
STERILISERAD MED ETYLENOXID | STERILE | EO |

. Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad. @

o Anvand inte om den uppvisar nagot tecken pa skada.

o De medicinska tekniker och procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning representerar inte alla medicinskt accepterade rutiner.
Ej heller ar de avsedda som ersattning for ldkarens erfarenhet och
bedémning vid behandlingen av en specifik patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

o Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslang eller
kateterlumen.

o Anvand inte sax for att avlagsna férband.

o Om slangen flera ganger tillsluts med klamman pa samma plats kan
den bli forsvagad. Undvik att klamma férlangningsslangarna néara
adaptrarna eller luer-kopplingarna.

-26-



. Undersok efter varje behandling kateterlumen och de arteriella och
venosa forlangningsslangarna med avseende pa skador.

° Forhindra olyckshéndelser genom att se till att alla lock och
blodslangsanslutningar ar sékra fore och mellan behandlingar.

° Anvand endast Luer Lock (géngade)-kopplingar med denna kateter.
° Se till att kateterlumen &r tillrackligt torrt innan du ansluter adaptern.

° Upprepad alltfér hard atdragning av blodslangar, sprutor och lock
forkortar anslutningens hallbarhet och kan eventuellt medfora att den
arteriella och vendsa anslutningen gar sénder.

. Vid kapning av katetern till 6nskad langd, se till att lumen kapas rakt
och att det aterstaende kateterlumen inte ar skadat.

. Anslut en spruta med heparinlésning till hon-luern pa varje
férlangningsadapter. Oppna férlangningsklammorna. Aspirera fér att
tillférsakra att inte luft forceras in i patienten. Injicera heparin i varje
kateter med anvandning av snabb bolus-teknik.

MONTERINGSANVISNING:

STEG 1

1. Ta isar honadaptern genom att vrida isar del (A) och del (C).
Kompressionsringen av silikon (B) skall befinna sig i del (A).

STEG 2

2. Skjut adapterdel (A) 6ver slangen. Skjut kompressionsringen (B) 6ver
slangen. For in metalldelen av adapterdel (C) i slangen med en vridande
rorelse pch se till att slangen vilar helt mot del (C).

STEG 3

3. For kompressionsringen (B) mot slutet av slangen/adaptern.

STEG 4

o8 i% AN ;
4. For adapterdelen (A) mot slutet av slangen/adaptern och vrid ihop

adaptern ordentligt tills det inte finns nagot gap mellan delarna (A)
och C). Dra latt i adaptern for att kontrollera att den &r korrekt monterad.

STEG 5

5. Anslut en spruta med heparinlésning till hon-luern pa varje
férlangningsadapter. Oppna forlangningskldmmorna. Aspirera for att
tillférsakra att inte luft forceras in i patienten. Injicera heparin i vardera
katetern med anvandning av snabb-bolusteknik.

Observera: Om du anvander StatLock® for att sdkra katetern, rengér ytan
dar adaptern vilar mot patienten med alkohol. Ta bort baksidan pa ena sidan
av StatLock®-dynan och placera den pa patienten. Nar den placerats, tar du
av aterstaende skyddande baksida. Tryck latt pa dynan for att garantera
vidhaftning. Dra in adapterns kragdel i farorna i StatLock® -dynan. Upprepa
proceduren med den andra katetern.
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HEMODIALYSBEHANDLING

. Heparinlosningen maste avlagsnas fran bada lumina fore behandlingen
for att féorhindra systemisk heparinisering av patienten. Aspiration
skall ske enligt dialysavdelningens faststéallda rutiner.

. Innan dialys paboérjas ska alla anslutningar till kateter och
extrakorporeala kretsar noggrant kontrolleras.

. Visuell kontroll maste utforas ofta fér att upptacka lackor sa att
blodférlust eller luftemboli féorhindras.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med klamman.

Se upp! Klam endast till katetern med de levererade klammorna eller slat
peang.

. Nodvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandlingen
kan fortsatta.

Observera! Kraftig blodférlust kan medféra att patienten drabbas av chock.

. Hemodialys maste utforas enligt lakares anvisningar.

HEPARINISERING

. Om katetern inte ska anvidndas for behandling omedelbart, ska
foreslagna riktlinjer for att halla katetern 6ppen féljas.

° For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar ska ett heparinlas
anléggas i kateterns bada lumina.

1. Dra upp heparin i tva sprutor motsvarande den méngd som anges pa
vartdera kateterlumen. Se till att sprutorna ar fria fran luft.

2. Ta bort dndhylsorna fran de arteriella och venésa férlangningarnas
lueranslutningar.

3. Anslut en spruta med heparinlésning till hon-luern pa varje arteriell
och venos forlangning.

4. Oppna férlangningskldmmorna.
5. Aspirera for att tillforsékra att inte luft forceras in i patienten.

6. Injicera heparin i vardera katetern med anvandning av snabb-
bolusteknik.

Observera: Vartdera lumen ska helt fyllas med heparin for att sékerstélla
effektivitet.

7. Tillslut forlangningsklammorna.

Se upp! Klammorna pa forlangningsslangarna ska vara 6ppna endast vid
aspiration, spolning och dialysbehandling.

8. Ta bort sprutorna.

9. Fast en steril &ndhylsa pa var och en av honluerna pa de arteriella
och vendsa foérlangningarna.

. I de flesta fall kravs inte nagot ytterligare heparin pa 48-72 timmar,
under forutsattning att lumen inte har aspirerats eller spolats.

SKOTSEL

. Rengor huden runt katetern. Tack 6ver utgangsstéllet med ett ocklusivt
forband och lamna férlangningar, klammor, arteriella och vendsa
férlangningar samt lock sa att de ar atkomliga f6r personalen.

e  Sarférband maste hallas rena och torra.

Se upp! Patienterna far inte simma, duscha eller blota ned férbandet vid bad

. Om profus svettning eller oavsiktlig nedblotning gor att forbandet
lossnar maste vardpersonal byta férband under sterila forhallanden.
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KATETERNS FUNKTION

Se upp! Granska alltid sjukhusets eller enhetens rutiner, potentiella
komplikationer och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder
fore all slags mekanisk eller kemisk intervention som svar pa problem med
kateterfunktion.

Varning: Endast en lakare fortrogen med lampliga tekniker bor férsoka
sig pa foljande atgarder.

OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstand kan orsaka otillrackligt blodfléde:

e  Tilltdppta artdrhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

. Tilltdppning av artarsidohal pa grund av kontakt med venvéggen.

Atgarder innefattar:

. Kemisk intervention med trombolytiskt medel.

HANTERING AV ENVAGSOBSTRUKTIONER:

Obstruktioner i en riktning féorekommer néar ett lumen kan spolas latt

men det inte gar att aspirera blod. Detta orsakas oftast av att spetsen ar

felplacerad.

En av foljande justeringar kan réatta till problemet med obstruktionen:

. Placera om katetern.

. Flytta pa patienten.

. Be patienten hosta.

. Under forutsattning att det inte forekommer nagot motstand, spola
katetern kraftigt med steril, fysiologisk koksaltlosning for att forsoka
flytta spetsen fran karlvaggen.

INFEKTION:

Se upp! Pa grund av risken fér HIV (Humant Immundefekt Virus) eller

andra blodburna patogener ska sjukvardspersonal alltid tillampa de allmént

géllande forsiktighetsatgdrderna mot blod och kroppsvétskor vid vard av
alla patienter.

. Steril teknik ska alltid strikt iakttas.

. Kliniskt identifierad infektion vid en kateterutgang ska behandlas
omgaende med lampliga antibiotika.

. Om feber drabbar en patient med inneliggande kateter, ska minst tva
blododlingar tas fran ett stélle pa avstand fran kateterns utgangsstélle.
Om blododlingen &r positiv, maste katetern omedelbart avlagsnas och
lamplig antibiotikabehandling inledas. Vanta 48 timmar innan kateter
aterinfors. Inférandet ska om mojligt ske pa motsatt sida fran den
ursprungliga kateterutgangen.
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MR-MARKNING BASERAD PA TESTRESULTAT

Information om MR-sdkerhet

MR-information. Tesio® -katetern (polyuretan med inbaddad
koppling av rostfritt stal) faststilldes vara MR-villkorlig enligt den
terminologi som specificerats i American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503. Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Icke-klinisk testning visade att Tesio®-kateter av polyuretan med
inbaddad koppling av rostfritt stal &r MR-villkorlig. En patient med
denna produkt kan pa sdkert satt skannas direkt efter positionering
under f6ljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa hégst 3&#160;tesla
—Maximal spatial magnetsfaltsgradient pa hogst 7208&#160;gauss/cm

MR-relaterad uppviarmning

Vid icke-klinisk testning uppvisade Tesio®-kateter (polyuretan med
inbaddad koppling av rostfritt stal) féljande temperaturstegring under MR
genomford i 15 min i 3 Tesla (3Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)-MR-systemet:

Hogsta temperaturférandring +1,6&#160;°C

Detta experiment med MR-relaterad uppvarmning av Tesio®-kateter
(polyuretan med inbaddad koppling av rostfritt stal) vid 3 Tesla och
anvandning av en sandare/mottagare-RF-kroppsspole i ett MR-system
som rapporterade medel-SAR for helkropp pa 2,9 W/kg (dvs. i samband
med ett kalorimeteruppmatt medelhelkroppsvarde pa 2,7 W/kg) tydde
pa att den mest betydande uppvarmning som forekom under dessa
specifika férhallanden var lika med eller mindre 4n + 1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-bildens kvalitet kan forsédmras om det relevanta omradet &ar i
exakt samma omrade som eller ligger relativt néra positionen for
Tesio®-katetern (polyuretan med inbaddad koppling av rostfritt stal).
Darfor kan det vara nédvandigt med optimering av MR-bildparametrar
for att kompensera fér narvaron av denna enhet.

Pulssekvens T1-SE TI-SE GRE GRE

Signaltomrummets storlek 778 mm? 233 mm’ 1,456 mm? 1,778 mm?

Planorientering Parallel Vinkelrdt Parallel Vinkelrdt
GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND, KLINISK BEHANDLING
OCH PRODUKTUNDERHALL KAN PAVERKA DEN EFFEKT SOM PRODUKTEN
GER. ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT SKA SKE ENLIGT MEDFOLJANDE
BRUKSANVISNING OCH SA SOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Pa grund av pagaende produktférbattring kan priser, specifikationer och modellernas
tillganglighet dndras utan férvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att modifiera sina
produkter eller innehallet utan férvarning.

Medcomp® och Tesio® &r registrerade varumarken som tillhér Medical Components, Inc.

StatLock® &r ett registrerat varumérke tillhérande C.R. Bard, Inc. eller ett dotterbolag.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

. De Medcomp® Tesio-*katheter is ontworpen voor langdurige
hemodialyse- en aferesebehandelingen. Hij kan percutaan aangebracht
worden en wordt idealiter geplaatst in de interne halsader. Hoewel
deze katheter kan ingebracht worden in de subclavia-ader, is de
halsader de plek die de voorkeur geniet.

CONTRA-INDICATIES:

. Deze extensie is niet bedoeld voor gebruik dat niet het beoogde
gebruik is.

. Om de optimale prestaties van het verlengstuk te behouden wordt
aanbevolen dat de verlengstukken elke zes maanden worden vervangen.

BESCHRIJVING:

. De set verlengstukken voor de Tesio” is vervaardigd van biocompatibel
pellataanmateriaal en bestaat uit het verlengstuk met een klem
die een metalen canule heeft aan een uiteinde en een luer aan het
andere uiteinde. Bij de kit zit ook een kraag en een compressiering
als een deel van het geheel.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie
Bacteriémie
Exsanguinatie
Bloeding
Hematoom

WAARSCHUWINGEN:

. In de zeldzame gevallen dat er een hub of een verbindingsstuk
loskomt van enig onderdeel bij het inbrengen of gebruik moet u alle
nodige stappen en voorzorgen nemen om bloedverlies te vermijden
of luchtembolie en de katheter verwijderen.

. Volgens de Amerikaanse (federale) wet mag dit instrument uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

. Deze katheter is uitsluitend voor eenmalig gebruik. @ ‘
. De katheter of accessoires op geen enkele wijze opnieuw steriliseren.
. Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige schade veroorzaakt
door hergebruik of hersterilisatie van de katheter of de accessoires.

. De inhoud is steriel en niet-pyrogeen in ongeopende, onbeschadigde
verpakking. MET ETHYLEENOXIDE GESTERILISEERD

ISTERIEL | EO |

. Gebruik het reparatiepakket niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.

. Gebruik het reparatiepakket niet als er tekenen van
productbeschadiging zichtbaar zijn.

. De medische technieken en procedures die worden beschreven in
deze gebruiksaanwijzingen vermelden niet alle gangbare medische
protocollen, en zijn ook niet bedoeld om de ervaring en het
beoordelingsvermogen van de arts te vervangen bij het behandelen
van een bepaalde patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN:

. Geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlengslang of het
katheterlumen gebruiken.

. Het verband niet met een schaar verwijderen.

o Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan
deze verzwakken. Vermijd klemmen te zetten in de nabijheid van
de adapter of de luer van de verlengstukken.
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. Kijk het lumen van de katheter en de arteriéle en aderverlengstukken
na op schade na elke behandeling.

. Om ongelukken te voorkomen vo6r en tussen behandelingen,
controleren dat alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

. Gebruik enkel luer-lock-verbindingstukken (met schroefdraad) bij
deze katheter.

o Verzeker u ervan dat het katheterlumen volledig droog is alvorens
de adapter aan te sluiten.

. De bloedlijnen, naalden en doppen herhaaldelijk te hard aanspannen
zal de levensduur van de verbindingen beperken en kan leiden tot
het falen van de arteri€le en aderverlengingsverbinding.

. Bij het afsnijden van de katheter tot de gewenste lengte er zeker
van zijn dat het lumen recht gesneden is en dat het achtergebleven
katheterlumen niet beschadigd is.

. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer van
elk verlengstuk. Open de klemmen op de verlengingstukken. Aspireer

om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal worden
geforceerd. Spuit heparine in elke katheter met de snelle bolustechniek.

AANWIJZINGEN VOOR MONTEREN:

STAP 1

1. Neem de vrouwelijke adapter uit elkaar door de delen (A) en (C) uit
elkaar te draaien. De siliconen compressiering (B) moet worden gevon
den in deel (A).

STAP 2

2. Schuif adapterdeel (A) over de slangen. Schuif compressiering (B)
over de slang. Breng het metalen gedeelte van adapterdeel (C) in de
slang met een draaiende beweging, en verzeker u ervan dat de slang
volledig aansluit tegen deel (C).

STAP 3

3. Schuif de compressiering (B) naar het einde van het slangen/adapterge
heel.

STAP 4

Al o>
4. Schuif adapterdeel (A) naar het einde van het slangen/adaptergeheel
en draai de adapter strak samen tot er geen opening meer is tussen

de adapterdelen (A) en (C). Een klein zacht rukje bevestigt dat de
adapter goed in elkaar zit.

STAP 5

5. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer van
elk verlengstuk. Open de klemmen op de verlengingstukken. Aspireer
om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal worden ge
forceerd. Injecteer heparine in elk lumen volgens de snelle bolustech
niek.

Nota: Als u StatLock® gebruikt voor de beveiliging van de katheter,
maak dan de plaats schoon waar de adapter op de patiént zal liggen
met alcohol. Haal de achterkant van één kant van het StatLock-*kussen
en plaats deze op de patiént. Haal eens op zijn plaats de rest van de
beschermende achterkant weg. Druk zachtjes op het kussen om een
goede hechting te verzekeren. Druk het kraaggedeelte van de adapter in
de groeven van het StatLock-*kussen. Herhaal voor de tweede katheter.
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HEMODIALYSEBEHANDELING

. De heparineoplossing moet verwijderd worden uit alle lumina voor
de behandeling om systeemheparinisatie van de patiént te voorkomen.
Aspiratie dient gebaseerd te zijn op het protocol van het dialysecentrum.

. Alvorens de dialyse begint moeten alle verbindingen met de katheter
en de circuits buiten het lichaam zorgvuldig nagekeken worden.

. Er dienen geregelde visuele inspecties te worden uitgevoerd om lekken
waar te nemen en bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.

. Als een lek wordt gevonden, moet de katheter onmiddellijk worden
afgeklemd.

Opgelet: Klem de katheter enkel met de bijgeleverde klemmen of met
een vaatklem met zachte bek.

. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de
behandeling kan worden voortgezet.

Opmerking: Door bovenmatig bloedverlies kan de patiént in shock raken.

. Hemodialyse moet worden uitgevoerd onder het toezicht van een arts.

HEPARINISATIE

. Indien de katheter niet onmiddellijk gebruikt wordt voor een behandeling,
volg dan de gesuggereerde richtlijnen voor katheterdoorlaatbaarheid.

. Om de doorlaatbaarheid tussen behandelingen door te handhaven
moet er een heparineafsluiting in elk lumen van de katheter worden

gecreéerd.

1. Trek heparine op twee spuiten, in overeenstemming met het volume
aangegeven op elk katheterlumen. Zorg dat er geen lucht zit in de spuiten.

2.  Verwijder het afsluitdopje van de luers van het arterioveneuze
verlengstuk.

3. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer
van elk verlengstuk.

4. Open de klemmen op de verlengingstukken.

5. Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal
worden geforceerd.

6. Injecteer heparine in elk lumen volgens de snelle bolustechniek.

Opmerking: Elk lumen dient volledig met heparine gevuld te worden
om doeltreffendheid te te verzekeren.

7.  Sluit de klemmen op de verlengingstukken.

Opgelet: Verlengklemmen mogen enkel open staan bij aanzuiging,
spoelen en infusiebehandeling.

8. Verwijder de spuiten.

9. Bevestig een steriel afsluitdopje op de vrouwelijk luers van het
arterioveneuze verlengstuk.

. In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig voor 48-72 uur,
mits de lumina niet geaspireerd of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

. Reinig de huid rond de katheter. Dek de uitgangsplaats af met een
afsluitend verband en laat de verlengstukken, klemmen, arteriéle
en ader-verlengstukken en doppen blootgesteld voor het personeel.

. Wondverband moet schoon- en drooggehouden worden.

Let op: Patiénten mogen niet zwemmen, douchen of het verband
doorweken tijdens het nemen van een bad.

. Als overmatig transpireren of per ongeluk nat worden de kleefkracht

van het verband aantast, moet het medische personeel of een
verpleegkundige het verband onder steriele omstandigheden verwisselen.
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KATHETERPRESTATIE

Let op: Neem altijd het protocol van het ziekenhuis of de unit,
mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door alvorens enig type van mechanische of chemische
tussenkomst uit te voeren als reactie op problemen met de katheter.

Waarschuwing: Enkel een arts die vertrouwd is met de gepaste technieken
mag de volgende procedures proberen toepassen.

ONVOLDOENDE FLOWS:

De volgende zaken kunnen insufficiénte bloedflows veroorzaken:

. Verstopte slagaderholtes te wijten aan een prop of het fibrine omhulsel.
. Verstopte slagaderholtes als een gevolg van contact met de aderwand.
Oplossingen zijn onder meer:

. Chemische tussenkomst met een trombolytisch product.

HET BEHANDELEN VAN OBSTRUCTIES IN EEN RICHTING:
Verstoppingen in één richting doen zich voor wanneer een lumen makkelijk
gespoeld kan worden maar er geen bloed kan worden opgezogen. Dit
wordt gewoonlijk veroorzaakt door een verkeerde plaatsing van de tip.

Een van de volgende afstellingen kan de obstructie
verhelpen de obstructie:

. De katheter opnieuw plaatsen.
. De patiént anders leggen.
. De patiént laten hoesten.

. Mits er geen weerstand is, de katheter krachtig met steriele normale
zoutoplossing spoelen om te proberen de tip bij de vaatwand vandaan
te halen.

INFECTIE:

Opgelet: Gezien het risico op blootstelling aan HIV (Humaan
Immunodeficiéntie virus) of andere pathogenen in het bloed moeten
gezondheidswerkers altijd Universele bloed- en lichaamsvochtvoorzorgen
in acht nemen bij het verzorgen van alle patiénten.

e  Men dient zich altijd strikt aan een steriele techniek te houden.

. Een klinisch erkende infectie bij een katheteruitgangplaats dient
onmiddellijk te worden behandeld met de geschikte antibioticatherapie.

. Neem in geval van koorts bij een patiént met een katheter ten minste
twee bloedstalen van een plek verwijderd van de uitlaat van de
katheter. Als de bloedkweek positief is moet de katheter onmiddellijk
verwijderd worden en moet een gepaste antibioticabehandeling
gestart worden. Wacht 48 uur alvorens de katheter te vervangen.
Inbrengen dient zo mogelijk te geschieden aan de tegenoverliggende
kant van de oorspronkelijke katheteruitgangplaats.
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MR-LABELLING GEBASEERD OP DE TESTRESULTATEN

MR-Veiligheidsinformatie

MR-Informatie. De Tesio-® katheter (polyurethaan met ingebedde
roestvrijstalen verbinding) werd bedoeld om MR-voorwaardelijk te zijn,
in overeenstemming met de terminologie zoals vastgelegd in de
American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
toewijzing: F2503. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Niet klinische testen wezen uit dat de Tesio-* katheter (polyurethaan

met ingebedde roestvrijstalen verbinding) MR-voorwaardelijkis. Een
patiént met dit apparaat kan veilig gescand worden onmiddellijk na
de plaatsing onder de volgende voorwaarden:

- Statisch magnetisch veld van maximum 3-Tesla
- Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van
720-Gauss/cm

MR-gerelateerde verwarming

Bij niet klinische testen produceerde de Tesio-* katheter (polyurethaan
met ingebedde roestvrijstalen verbinding) de volgende temperatuurstijging
gedurende MR, uitgevoerd gedurende 15 minuten in het 3-Tesla
(3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systeem:

Hoogste temperatuurwijziging: +1.6°C

Om deze reden wezen de MR-gerelateerde experimenten voor de
Tesio-" katheter (polyurethaan met ingebedde roestvrijstalen verbinding)
op 3-Tesla met een zender/ontvanger RF-spoel op een MR-systeem
op een gemiddelde SAR over het hele lichaam van 2.9-W/kg (dit

is, samen met een calorimetriemeting over het hele lichaam een
gemiddelde van 2.7-W/kg), en gaf aan dat de hoogste opgetreden
temperatuurstijging die zich voordeed onder deze specifieke
voorwaarden gelijk aan of kleiner dan +1.6°C was.

Toestelinformatie

De kwaliteit van de MR-beelden kan verslechteren als de studiezone
zich op exact dezelfde plek bevindt of relatief dichtbij de positie van
de Tesio-* katheter (polyurethaan met ingebedde roestvrijstalen
verbinding). Het kan daarom nodig zijn de MR-beeldparameters te
compenseren voor de aanwezigheid van dit apparaat.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 778-mm? | 233-mm? 1,456-mm?* | 1,778-mm?
Oriéntatie van Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht
het vlak

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD IN OVEREENSTEMMING
MET TOEPASSELIJKE STANDAARDEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND VAN DE
PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING EN PRODUCTONDERHOUD KAN DE PRESTATIE
VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT MOET IN
OVEREENSTEMMING ZIJN MET DE MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN ZOALS
VOORGESCHREVEN DOOR DE BEHANDELENDE ARTS.

Omdat producten altijd verbeteren, zijn prijs, kenmerken en de beschikbaarheid van bepaalde
modellen onderhevig aan wijziging zonder voorafgaande kennisgeving. Medcomp® behoudt
zich het recht voor zijn producten of bepaalde inhouden te wijzigen zonder kennisgeving.

Medcomp® and Tesio® zijn geregistreerde handelsmerken van Medical Components, Inc.

StatlLock® is een geregistreerd handelsmerk van C.R. Bard, Inc. of een filiaal.
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INDICACOES DE UTILIZAGCAO:

. O Cateter Medcomp® Tesio® destina-se a Hemodialise e Aférese a
Longo Prazo. Pode ser inserido por via percutanea e é idealmente
colocado na veia jugular interna. Embora este cateter possa ser
inserido na veia subclavia ou femoral, a veia jugular interna é a
localizacdo mais indicada.

CONTRAINDICACOES:

. Este cateter nao deve ser utilizado para outros fins que néao
os indicados.

. Para manter o 6timo desempenho da extensao, recomenda-se que
estas sejam substituidas a cada 6 meses.

DESCRICAO:

. O conjunto de extensao para Tesio® é fabricado a partir de material
Pellethane biocompativel e consiste na extensdo com uma pinc¢a que
tem uma canula metalica numa extremidade e um luer na outra
ponta. Também se encontra incluido no kit uma bracadeira e um
anel de compressao como parte do conjunto.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES:

Embolia Gasosa
Bacteriemia
Exsanguinacao
Hemorragia
Hematoma

AVISOS:

. Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer
componente durante a insercdo ou utilizacdo, tome todas as medidas
e precaucoes necessarias para evitar perdas de sangue ou embolia

gasosa e remova arterial.

. A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um médico
ou por prescricao médica.

. Este dispositivo destina-se Apenas a Uma Unica Utilizagéo.@

. NAio reesterilize, por nenhum método, o cateter nem os %
acessorios. %

. A Reutilizacdo pode provocar infe¢oes ou doencas/lesoes.

. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos causados
pela reutilizacdo ou reesterilizacao deste cateter ou dos acessorios.

. Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO | ESTERILIZADO | EO |

. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. @

. Nao utilize caso seja visivel qualquer sinal de danos no produto.

. As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrucdes de
uso nao representam todos os protocolos aceitaveis sob um ponto
de vista médico, nem tém a intencao de substituir a experiéncia e
critério do médico no tratamento de pacientes especificos.

PRECAUCOES:

. Nao utilize instrumentos afiados junto da tubagem do adaptador
nem do limen do cateter.

o Nao utilize tesouras para remover pensos.

. O ato de pingar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer
o mesmo. Evite pingar perto do adaptador ou do luer das extensoes.
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. Examine o limen do cateter e as extensoes arterial e venosa depois
de cada tratamento de modo a verificar a existéncia de danos.

o Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e
ligacoes dos tubos, antes e entre tratamentos.

. Utilize apenas conectores Luer Lock (com rosca) neste cateter.

. Certifique-se de que o lumen do cateter esta completamente seco
antes de colocar o adaptador.

. O aperto excessivo repetido de linhas sanguineas, seringas e tampas
ira reduzir a vida 1til do conector e pode conduzir a uma potencial
falha do conector da extensao arterial e venosa.

. Ao cortar o cateter para o comprimento desejado, certifique-se de
que o lumen é cortado em quadrado e que o restante limen do cateter
néo esta danificado.

. Ligue uma seringa com uma solucao de heparina ao luer fémea do
adaptador da extensao. Abra as pincas de extensao. Aspire para
assegurar que nao sera inserido ar no doente. Injete heparina em
cada cateter através da técnica de bolus rapido.

INSTRUCOES DE MONTAGEM:
PASSO 1

1. Separe o adaptador fémea, torcendo e afastando as pecas (A) e (C). O
anel de compressao de silicone (B) deve ser encontrado na peca (A).

PASSO 2

2. Deslize a peca (A) do adaptador sobre a tubagem. Deslize o anel de
compressao (B) sobre a tubagem. Introduza a parte de metal da peca
do adaptador (C) no tubo com um movimento de torcao, certificando-
se de que o tubo esta totalmente encaixado contra a peca (C).

PASSO 3

3. Deslize o anel de compressao (B) em direcao a extremidade do conjunto
tubo/adaptador.

PASSO 4

SN HH©\ AN =

4. Deslize a peca do adaptador (A) em direcao a extremidade do conjunto
tubo/adaptador e torca o adaptador em conjunto firmemente até que
nao exista qualquer espaco entre as pecas do adaptador (A) e (C).
Uma suave pressao ira assegurar a montagem correta.

PASSO 5

5. Ligue uma seringa com uma solucao de heparina ao luer fémea do
adaptador da extensdo. Abra as pincas de extensdo. Aspire para
assegurar que nao sera inserido ar no doente. Injete a solugao de
heparina em cada cateter através da técnica de bélus rapido.

Nota: Se usar StatLock® para fixar o cateter, limpe a area onde o adaptador
ficara colocado no paciente com alcool. Remova a parte posterior de um
dos lados da almofada StatLock® e coloque no paciente. Uma vez posicionada,
remova a restante parte posterior protetora. Aplique uma ligeira pressao
sobre a almofada para garantir a aderéncia. Empurre a seccao da bracadeira
do adaptador para as ranhuras recetoras da almofada StatLock®. Repita
para o segundo adaptador.
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TRATAMENTO DE HEMODIALISE

. A solucao de heparina tem que ser removida de cada limen antes
do tratamento, para evitar a heparinizacao sistémica do paciente.
A aspiracéo deve basear-se no protocolo da unidade de dialise.

. Antes do inicio da dialise, todas as ligacoes ao cateter e circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosamente examinados.

. Deve ser efetuada uma inspecao visual frequente para detetar fugas
e evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.

. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.

Atencao: O cateter s6 deve ser pincado com as pincas fornecidas ou a
pinca hemostatica dentada suave.

o Antes da continuacéo do tratamento de dialise, é necessario tomar
medidas corretivas.

Nota: A perda excessiva de sangue pode fazer com que o paciente entre
em choque.

. A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrucoes
do médico.

HEPARINIZACAO

. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as
diretrizes propostas para a desobstrucao do cateter.

° Para manter a desobstrucéo entre tratamentos, tem de ser feita a
lavagem com heparina a cada um dos lumens do cateter.

1. Coloque heparina em duas seringas, correspondendo a quantidade
designada nas extensoes arterial e venosa. Certifique-se de que néao
ha ar nas seringas.

2. Retire as tampas dos luers da extensao arterial e venosa.

3. Ligue uma seringa com solucédo de heparina ao luer fémea de cada
extensao arterial e venosa.

4. Abra as pingas de extensao.
5. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no doente.
6. Injete heparina em cada cateter através da técnica de bolus rapido.

Nota: Cada lumen deve estar completamente cheio de heparina para
assegurar a sua eficacia.

7. Feche as pincas de extensao.

Cuidado: As pincas de extenséo s6 devem ser abertas para aspiracio,
irrigacao e tratamento de infusao.

8. Retire as seringas.

9. Ligue uma tampa esterilizada aos luers fémea da extensao arterial e
venosa.

. Na maior parte dos casos, ndo é necessaria mais heparina durante
as 48-72 horas seguintes, desde que os limenes nao tenham sido
aspirados nem irrigados.

CUIDADOS PARA O LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. Cubra o local de saida com um
penso oclusivo e deixe as extensodes, pingas, extensodes arterial e
venosa e tampas expostos para acesso do pessoal.

. Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Atencao: Os pacientes nao devem nadar, tomar duche nem molhar o
penso ao tomar banho.

. Se a perspiracao profusa ou humidade acidental comprometer a
aderéncia do penso, os médicos ou enfermeiros devem fazer novo

curativo em condicoes esterilizadas.
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DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais
complicagdes e respetivo tratamento, avisos e precaucoes, antes de
iniciar qualquer tipo de intervencdo mecanica ou quimica como resposta
aos problemas de desempenho do cateter.

Aviso: S6 um médico familiarizado com as técnicas apropriadas deve
tentar os seguintes procedimentos.

FLUXOS INSUFICIENTES:
Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

. Orificios arteriais obstruidos devido a formacao de coagulos ou bainha
de fibrina.

. Ocluséao dos orificios arteriais laterais devido ao contacto com a
parede da veia.

As solucoes incluem:

. Intervencao quimica através de um agente trombolitico.
GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS:

As obstrucdes unidirecionais existem quando um limen pode ser facilmente
irrigado, mas o sangue nao pode ser aspirado. Tal deve-se geralmente a
uma ma colocacao da ponta.

A obstrucao pode resolver-se através de um dos
seguintes ajustes:

. Posicionar o cateter de um modo diferente.
. Posicionar o paciente de um modo diferente.
. Pedir ao paciente para tossir.

. Desde que nao haja resisténcia, irrigue vigorosamente o cateter com
soro fisiologico normal esterilizado para tentar remover a ponta da
parede do vaso.

INFECAO:

Cuidado: Devido ao risco de exposicao ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana) ou outros agentes patogénicos do sangue, os profissionais de
cuidados de satide deverao seguir sempre as Precaucoes Universais relativas
a Fluidos Corporais e Sangue no tratamento de todos os pacientes.

. Deve-se sempre cumprir estritamente com uma técnica asséptica.

. A infecéao clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve
ser tratada de imediato com a terapia de antibidtico adequada.

. E ocorrer febre num paciente com um cateter colocado, tire no
minimo duas colheitas de sangue de um local distante do local de
saida do cateter. Caso a colheita de sangue seja positiva, o cateter
deve ser removido imediatamente, devendo iniciar-se a terapia de
antibidtico adequada. Aguardar 48 horas antes de voltar a colocar o
cateter. Se possivel, a insercao deve ser feita no lado oposto do local
de saida do cateter original.
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ROTULAGEM DE RM COM BASE EM RESULTADOS DE TESTES

Informacoes sobre Seguranca de RM

Informacoes sobre RM. O Cateter Tesio® (poliuretano com conector
de aco inoxidavel incorporado) foi determinado como sendo
condicional da RM de acordo com a terminologia especificada na
Sociedade Americana para Testes e Materiais (ASTM - American
Society for Testing and Materials) Internacional, Designacéao: F2503.
Praticas Padrao para Marcacao de Dispositivos Médicos e Outros
Itens para a Seguranca no Ambiente de Ressonancia Magnética.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pensilvania, 2005.

Os testes nao clinicos demonstraram que o Cateter Tesio® poliuretano

com conector de aco inoxidavel incorporado) esta dependente da RM.
Um paciente com este dispositivo pode ser submetido ao exame com
seguranca imediatamente apos a colocacao sob as seguintes condicoes:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
- Campo magnético com gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm
ou inferior

Aquecimento Relacionado com RM

Em testes nao clinicos, o Cateter Tesio® Catheter (poliuretano com
conector de aco inoxidavel incorporado) produziu a seguinte subida
da temperatura durante a RM realizada durante 15 minutos em
3-Tesla (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) Sistema de RM:

Alteracdo de temperatura mais alta +1,6 'C

Por conseguinte, as experiéncias de aquecimento relacionadas com a
RM para o Cateter Tesio® (poliuretano com conector de aco inoxidavel
incorporado) a 3-Tesla usando um transmissor/recetor de RF de bobina
de corpo num sistema de RM reportou um SAR médio de corpo
inteiro de 2,9-W/kg (i.e., associado com uma calorimetria medida

de valor médio de corpo inteiro de 2,7-W/kg) e indicou que a maior
quantidade de aquecimento que ocorreu em associagdo com estas
condic¢oes especificas foi igual ou inferior a +1,6°C.

Informacoes sobre Artefactos

A qualidade de imagem da RM pode ser comprometida, se a area

de interesse for exatamente na mesma area ou do Cateter Tesio®
(poliuretano com conector de ago inoxidavel incorporado). Como tal,
podera ser necessaria uma otimizacao dos parametros da RM para
compensar a presenca deste dispositivo.

Sequéncia de T1-SE T1-SE GRE GRE

Impulsos

Tamanho da Auséncia 778-mm? | 233-mm?* 1,456-mm* | 1,778-mm?

de Sinal

Orientagéo de Plano Paralelo Perpendicular | Paralelo Perpendicular
GARANTIA

Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO COM TODAS
AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS. O ESTADO DO PACIENTE, O TRATAMENTO
CLINICO E A MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO
DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS
INSTRUGOES FORNECIDAS E CONFORME PRESCRITO PELO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e disponibilidade de
modelos estao sujeitos a alteragoes sem aviso. Medcomp® reserva-se o direito a alterar os
seus produtos ou contetidos, sem aviso prévio.

Medcomp® e Tesio® sdo marcas registadas de Medical Components, Inc.

StatlLock® é uma marca registada de C.R. Bard, Inc. ou de uma afiliada.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ:

. O kabBetrjpag Tesio® tng Medcomp® eivatl 0xed1aopévog yia Pakpoxpovia
apokabaporn kat agaipeor). Mropel va eloaxOei Hradeppika kat
18avikd toroBeteitat oy €ow opayittda @AEBa. Av kat autdg o
KaBetrpag propet va eloaxBei otnv unoxkAeidia @Aepa, n ¢ow opayitda
@A£Ba elvatl n mpotupepevn O¢on.

ANTENAEIZEIZ:

. Autr) 1 PoEKTAOoT) MPOOPILETAl ATTOKAEIOTIKA KAl POVO yid T XPIo1)
ywa v ortoia evéeikvutat.

. Ia ) Satpnon g péylotng arnodoong g IIPOEKTAOTG, CUCTIVETAL
] AVIIKATAOTAOT) TRV IIPOEKTACE®V KABe 6 1r|veg.

INEPITPA®H:

. To oet poéktaong tou Tesio® kataokeualetat arno Pellathane, éva
BrooupPato vAkO, Kat aroteAeital aro Vv POEKTAOT HE OPLYKTr)pa
ou 61ab€tel petadAikn) Kavouda oto €va akpo Kat luer oto dAlo.

To Kt eptAapPavel ermong ote@avr Kat SAKTUAI0 CUPITEONS WG TRHPRA
g Statadng.

IIIGANEZ EIIIIIAOKEZ:

Aepndng epPoAr)
Bakmpapia
Agaipadn
Awoppayia
Amdteopa

IIPOEIAOIIOIHZEIZ:

. TV ordvia MEPITIOOT) OIT0U KATold ANV 1] oUVvOeop0g Stax®pilotet
aro KArolo e§dptnpa Katd ) didpkela mg £10ay®yng 1 xprong, Aapete
6Aa ta anapaitnta PETpa Kat Tig IPOQUAASELS Yl va ATTOTPEYETE TV
aneAela atparog 1) v agpmdn epolr) Kat apaipéote tov kabetrpa.

. H opoormovdiakr) vopobeoia tov H.IT.A. mieplopiletl tnv moAnon avtng
TG OUOKEUNG PNOVO artd 1atpo 1) KATOITV EVIOALG 1aTPOoU.

. Avutr) n ouokeur) Tipoopidetat yia pia povo xprnon). @ ‘

. Mnv enavarnootelp@Vvete Tov KABETpa 1) Ta a§ecoudp Tou Pe Kavevay Tporto.

. H enavaxpnotporoinon propet va odnyroet oe Aoipwdn
1) aobévela/tpauvpatiopo.

. O kataokeuaotrg dev @epet eubUVN yia PAAPeg rou pokadovviat
anod TV ENavaxpnotponoinon 1 v enavanooteip®orn tou Kabetrpa
1) TV aeooudp tou.

. To IEPIEXOIIEVO TG CUOKEUAOTAG ival AMTOOTEIP®HIEVO KAl PI| TTUPETOYOVO
OO0V 1 oUoKeUaoia mapapével KAE10T) KAt aképata.
ATIOZTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY AI®YAENIOY

[STERILE | EO |

. Mnv Xpnotporoteite o poidv edv n cuokeuaoia tou eivat avotypévn

1 @Oapnévn. @

. Mnv xpnotpornoteite 1o mPoiov eAav UTIAPXEL OTIO1adIIoTe opatr) EvOeln
.

. Ot 1atpikeg Texvikeg kat Siadikaoieg rmou meptypd@oviat oe autég tg odnyieg
Xprjong Sev aviIipoo®eUouUV OAd Td 1ATPIKGOG ATTOGEKTA TTPOTOKOAAA, OUTE
Kal UToKaO10touV Vv Ieipa Kat v Kpiorn tou atpou oty Beparteia tou
eKAOTOTE a00EVOUG.

IIPO$YAAZEIZ:

. Mnv XpnoHOTIOLEiTe AIXPNPA Opyava KOVId OTOV IIPOCAPHOoYEd
G OWANVEOONG 1) ToV aulo Tou Kabetrpa.

. Mnv xpnotporoteite Yaidl yla va apaipeoete Tov emideopo.

. H enaveldnppévn ouo@i§n g owAnveong oto 1810 onpeio propet va
nipokaAéoet £§aoOEvnon NG OWATVOONG. ATIOQUYETE TV TOTOOETNOoN
O@LYKTI|P®V KOVIA OTOV IIPO0ApHOoyEd 1) luer 1oV mpoeKTtaoe®y.
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EAéySte Tov audd tou kabetr)pa Kat Tig IPOEKTACELS, APTNPLAKT] Katl QAEPIKD),
PV Kat petd anod kabe Beparteia yia tuxov Jnpid.

Ia va ano@uyete ta atuxnpatda, BefaimOeite 6t 6Aa Ta nopata Kat
01 OUVOE0EIS TV YPAPH®V aijlatog elval ao@aAiopéveg Tiptv aro Kabe
Oepareia kat petagy Oepareiv.

Na xpnowporoteite povo ouvdéopoug luer (pe oneipopa) pe avtov
Tov Kabetrjpa.

Befawwbeite 611 0 auddg Tou Kabetr)pa eivat evieA®g OTeyvog TPV OUVOEoETe
TOV IIPOCAPHIOYET.

Mnv o@iyyete urepPoAIKA Kat enavelAnppéva TG Yypappeg aipatog,
TIG oUPlYYeg Kal Ta nopata S0t evééxetatl va rpokrAnOet aoctoxia tou
OUVOEOPOU NG APTNPLAKIG PAEBIKIG IIPOEKTAONG.

‘Otav koPete tov kabetripa oto ermbupnto pnkog, Pefaimbeite 6T 0 AUAOg
£€Xel KOTtEl oe 0pBO1) yovia Kat 6Tt 0 evaropévov aulog tou kabetrpa Sev
€xel urtootel {npa.

Ipooaptrote pia ouptyya Imou va repiéxet H1dAupa nriapivng oto OnAuvko
ouvdeopo luer tou pooappoyea g PoEKTAong. AvoiSte TOUG OQLYKTPES
nipogktaong. Ipaypatoroujote avappoenon ya va Befaimbeite ot dev
npokettat va eloaxBet Biata aépag oto owpa tou aocbevoug. Eyxuote
nrapivn oe kKabe Kabetr)pa CUPPEVA P TV TEXVIKI] TaXeiag £yxXuong.

OAHT'IEZ ZYNAPMOAOTHZHZ:
BHMA 1

. Amoortdote o ONAUKO TpooapioyEa meplotpE@oviag ta Tpnpata (A) kat (C).
O SaxtuAtog ouprtieong ano okovn (B) Ba mpérnet va Bpioketat oto tprpa

. Zrpodte 1o THNpa (A) Tou IPOCAPHOYEA ETTAVE ATTO T OWANVKOT.
Irpwdte 1o aktuAio ouprtieong (B) endve ano t owAnveon. Eloayete
10 petadAiko pépog tou turpatog (C) Tou mpooappoyea otr) OOANVGOOT)
HE TEPLOTPOPIKT| Kivn o1, @povii{oviag ®oTe 1 OWANV®Oon va £8padet
AN peg enave oto tufpa (C).

BHMA 3

. Zripedte 1o SaktuAdilo ouprieong (B) mmpog to dkpo g dratagng
OMANVOONG/TIPOCaPHOYEQ.

BHMA 4

SN HH©\ AN =

. Zrnpodte o TpNpa (A) tou mpooappioyéa mpog 1o Akpo tng diataing
OMANIVOONG/TIPOCAPPOYEA KAl OTPLYTE YEPU TOV ITPOCAPHOYEA PEXPL

va pnv urnapxet Kevo petadu tev tinpatev (A) kat (C) tou ipooappoyea.
‘Eva anado tpdpnypa e§aogadilet ) omotr) ouvapiioAoynor).

BHMA 5

. TIpooaptrjote pia ouptyya rou va nepiéxet SiaAvpa nrapivng oto
OnAuko ouvdeopo luer tou npooappoyéa g rpoéktaong. Avoigte toug
oYKt peg npogktaong. Ipaypatornow)ote avappd@non ya va
BePaiwBeite o1t Sev mpokettal va eloaxOei Biata aépag oto oopa tou
aoBevoug. Eyxuote nrapivn oe kaBe kabetrjpa pe v TeXViKe taxeiag
£yxuong.

Znpeiwon: Eav xpnoponoeite StatLock® yia tv ac@dAion tou kabetrjpa,
Kkabapiote pe ovorveupa v meptoxt) 0rou Ba torobemBet o pooappoyeéag otov
aoBevr). AQaipote To IPOOTATEUTIKO artod ) pia meupd tou erubépatog StatLock®
K1 TOroOeTr|oTe 10 eMAve otov acdevr). Apou torobetnBel, apaipéote To UroAouto
IPOOTATEUTIKO. AOKI)OTe eAa@pid Itieon) oto enibepa ya v e§aopdaiion mg
TMPOOKOAANONG. ZIPASTE Tr) OTEPAVE) TOU IPOCAPHOYEA OTIG AUAAKQOOELG UTTOBOXI|G
tou erBépatog StatLock”. EnavaAdfBete ) Siadikaoia yia 1o deltepo ripooappoyea.
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OEPAIIEIA AIMOKAGAPZHZ

. To 81dAupa nrapivng MPEMEL va agatpeitat arnod Kabe avdod mpv arno
) Beparteia yia va anogeuxOel cuotNIIKOG NIIAPIVIONOG ToU aoBevoug.
H avappognon mnpérnet va Baoiletal oto mp®ToKoAAo g
povadag arpoxkabapong.

. TIpwv arno v évapdn g atpordbapong, eAEySte MPOOEXTIKA OAES TIG
ouVvdEoelg OToV KaBet)pa Kat 1d e§@O®PATIKA KUKAGPATA.

. Oa 1PETTEL Va MPAYHATOITOIEITE OUXVA OITIKO EAEYXO OOTE VA EVIOITETE TUXOV
61appogg Kat va rpodapPavete Tuxov aneeta atpatog 1) agpadn o).

. Y& MePIrt@or) Iou eVIortioste 61appor), ac@aliote apéong Tov Kabet)pa
HE OPIYKTPES.

IIpoooxi): Acpalilete Tov KaOeTipa NOVO 11E TOUG TIAPEXOPIEVOUG OPTYKTI|PES
1] AP100TATIKO PE OPAAOUG OlayOVES.

. Ot antattoupeveg §10pOwTIKEG eveépyeteg Ba mpérmet va epappodoviat
mpv arod T ouvexion g Bepaneiag atpoxkdbapong.

Inpeioon: H unepPolikr) andleia atpatog propei va mipokadéoet katarngia
otov aoBevr).

. H apokdBapon) OBa mpérnet va npaypatoroeitat oup@eva pe tg odnyleg watpou.

HITAPINIZMOZ

. Eav o kabetr)pag dev mpoxettat va xprotporon et apeoa ya Beparteia,
aKoAoubr|ote Ti§ oUVIoTOHEVEG Kateubuvirpleg odnyieg yia va Siatnprioste
) Batotnta tou Kabetpa.

. I'a va Swatnprijoete ) Patotnta tou kabetipa petadu Beparneimv,
Snpioupyrote éva gpaypa nriapivng péoa oe kabe aulo tou Kabetrpa.

1. AvtArote v nrapivn oe 6Uo oUplyyeg, CUPPGVA PE TNV TT0oOTNTA
ou €xel Kabopiotet yia tov audd kabe kabetrjpa. Befaiwbeite ot

o1 oUp1yyeg Bev TEPIEXOUV agpa.

2. Agaipéote Ta KAMMAKLA AKPOU arto ta luer g aptnplakng eAePKng
TMPOEKTAOTG.

3. TIlpooaptrote pia ouptyya Imou va reptéxet ditddupa nriapivng oto OnAvkod
ouvbeopio luer KAOe aptPlaKng EAERIKIG TPOEKTAOTG.

4. AvoiSte TOUG OPIYKIIPEG TIPOEKTAONG.

5. Ilpaypatorojote avappo@nor yia va Bepatwbeite ot dev mpoxettat
va eloaxBel Biata aépag oto oopa tou acbevoug.

6. Eyxuote nnapivny oe kaBe Kabetripa pe Vv TEXVIKI taxeiag éyxuong.

Znpeiwon: Kabe auddg Oa mpénet va mAnpwbel evieddg pe nrapivn
TMPOKEIPEVOU va S1a0@aAlotel 1) AroteAeopatkOTNTd ToU.

7. KAeiote TOUG OQIYKIIPEG TOV TIPOEKTATEDV.

IIpooox1): Ot o@iyKIrpeg TpoiKtaong Ha mpErel va avotyovial povo yia
avappoenon, éKnAuvon Kat Bepareia apokdbapong.

8. Agaipéote T1G OUPLYYES.

9. Tormobetr|ote £va OTeiPO KATIAKL AKPOU 0ToUg OnAukoug ouvdeéopoug
luer g aptpPlakng PAEBIKIG MPoEKTAONG.

. LV MAE10VOTTd TRV IEPUTIOOE®V, eV ATtatteital mepattép® £yxXuoT)
nrapivng yua 48-72 wpeg, pe v rpounobeon ot Sev Ba yivel avappodgnon
1) éKITAUOT) TRV KADETPGV.

$PONTIAA THE OGEZHZ

. KaBapiote 10 8¢ppa yupw amno tov kabetrpa. KaAuyte t 6€on e§ddou
e oteyavo erideopo Kal a@ote TG POEKTACELS, TOUG OQYKTIPES, TIS
APTNPLAKEG KAl PAEPIKEG MIPOEKTACEIS KAl TA MOPATA eKteBetpéva ya
npooPaot arnd 1o MPOoMITKO.

. Ot entibeopiot Vv pavpdtev mpérnet va diatnpouviat kabapoi Kat oteyvot.

IIpooox1): O aoBevrig Sev MPEMEL va KOAUNTIA, va KAVEL VIOUG 1) va Bpéxet
tov enideopio 6TavV KAVEL PItAvio.

. Eav o enibeopog Sev epappnodet kadd Aoym urepPoAikng @ibpwong 1
axkouolag uypavong, artatteitat adAayr) tou ermdeopou arno e181KeEUPEVo
1ATPIKO 1) VOONAEUTIKO IIPOOMITIKO UTIO OUVOr|Keg aonyiag.
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ATIOAOZH TOY KAGETHPA

IIpoooxX1): AvaTpEXEeTe TAVIOTE OTO MPMOTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU 1) TNG
povadag, tig Tubaveg erAokEg Kat ) Oeparteia toug, Tig Poeldorotoetg
KAt IIPo@UAAgetlg miptv rpofeite o KATIOIA PNXAVIKY) 1) XNUKY Ttpadn ya
TV AVIIPETOITOT TUXOV MPoPANPAtev anodoong tou Kabetrjpa.

IIposiSomoinon: Mdvo 1atpoi mmou eival e§oIKEIONEVOL PE TIG KATAAANAEG
Texvikeg Ba mpénet va epappofouv tig akodoubeg Stadikaoieg.

ANEIIAPKEIZ POEZ:
Ta akoAouba propei va PoKaAE0oUV AVETAPKT] POI) Aipatog:
. Anogpadn aptnplakov onov Aoye 0poppeong 1 mnKopatog eippivng.

. Anogpadn oV aptplak®v MAEUPIKGOV OIOV AOY® EMAPNG HE To ToiXeopa
mg eALRag.

Ot Avoeig epldapfavouv:
. Xnukn erepaon pe Opopfolutikd napdyovia.
AIAXEIPIZH ATIO$PAEEQN MONHX KATEYOYNZIHZ:

Epepdgeig povrg kateubuvong ugiotatatl otav o audog propet va ek ubet
€UKOAd, aAld Sev elvatl duvatn n avappognon aipatog. Auto ogeidetat
ouvrI0eG 0€ KAKT) TOroOET 0T TOU AKPOU.

Ta va avipeternioste my anogpadn, mpofeite oe pia amnod g akoloubeg pubpioeig:
. AAAda&te ) B€on tou kabetripa.

. AAAd&&te ) B€orn) tou aobevoug.

. Znote ano tov acBevr) va PrSet.

. E@ooov dev urtdpxel aviiotaor), EKIMAUVETE OXOAAOTIKA TOV KABetr)pa
e OTelpo PUOTIOAOYIKO 0PO Yid VA ATTOPAKPUVETE TO AKPO ToU Kabetrjpa
aro 1o ToiXePa Tou ayysiou.

AOIMQEH:

IIpooox1: Ady® tou Kivbuvou £kBeong otov 10 HIV (I6g avBpmruvng
avoooaverndpkelag) 1) dAdoug rtaboyovoug opyaviopoug oto aipa, ot
enayyeApatieg tou kKAadou vyeiag Oa mpérnet va tpouV IAVIOTE TG YEVIKES
MPOPUAASELS yia TO aijpia Kat td 0ePATIKA Uypd Katd 1) didprela g
voonAeiag 0A@v 1oV acfevov.

. H daonrmun texvikr) Ba mpénet va akoAoubeitat rdvrote riotd.

. Avupetonifete apéoms TIg KAWVIKA avayveplopéves Aopadetg ot 6€on
£€08ou Tou Kabetr|pa pe KataAAnAn avupiotiky) Oeparneia.

. Ye mepintoorn) mou aoBevr|g pe kabet)pa eKONAMOEL TTUPETO, Adfete
toudaxtotov §Uo Kaddigpyeleg aipatog arod éva onpeio pakpid anod t Bon
£6odou tou kabetpa. Eav n kaAAiépyeia aipatog eivat Betikr), o kabetrpag
Ba mpenet va agapebel apeoa kat va §ekvrjoet ) KATAAANAL aviBloTikr)
Oeparteia. [Tepipévete 48 wPeg IPIV AT TV AVIKATACTAOT TOU KaBetipd.
H e1oayeyr) Oa mpénet va yivetat oty avtiBetn mieupd g apxikng 6eong
£§odou tou Kabetrpa, edv eivat dSuvato.

-44-



EIMIIZHMANZH MR BAZEI TQN ATIOTEAEZMATQN TQN AOKIMOQN

IIAnpogopieg Aopaleiag MR

IIAnpogopicg MR. O kaBetipag Tesio® (moAvoupeOavn pe
EVOOPATOPEVO oUVSeopo and avo§eidwto atodll) kabopiotnkre
®g "MR-conditional” oUpgmva pe tv opodoyia tg American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, Evéei§n: F2503.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Mn rAwvikeg Sokpeg £6e§av ot o kabetr)pag roAuoupebavng Tesio® pe
evoOpatopévo ouvdeopo ard avodeidwmto atodalt eivat MR Conditional.
‘Evag aoBevr|g pie autr) ) OUOKeUT| propei va oapwBet pie aopdiela
APEC®G PETA TNV TOIOOETNON VIO Toug akoAouboug 6poug:

- Z1atko payvnuko nedio eviaong 3 t€oda 1) PKkpoOteEPNS
- Mayvnuko nedio péyiog xopikng dtafdabuiong 720 Gauss/cm
1] IKPOTEPNS

MR-Related Heating (oxetiky) O¢ppavon)

Ye pn kAwvikég dokgg, o kabetrpag Tesio® (roAuoupebavn e
EVORPATOHEVO oUVEeoI0 ard avoseidmto atodAt) rpokdaleoe v akoAoubn
auénon g Bepporpaociag kata MR rou dujpkeoe 15 Aertd oto Zuotpa
MRI 3-t¢oAa (3-t¢oAa/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

YynAodtepn Oeppokpaociakr) petafodn +1,6 °C

Enopéveg, ta rieipapata 6éppavong oe oxéor pe v MRI ya tov kabetrpa
Tesio® (roAuoupeBavn pe evoopatoiévo oUvdeopo ano avodeidmto
atodAy) oto 3-téoAa pe ) Xprion rmviou oopatog petdadoong/Anyng RF

oe ouotpa MR avégepav péon SAR yia 0AdkAnpo to oopa twv 2,9-W/kg
(6nAadr), ouvdedpevo e péon upn 2,7-W/ kg Beppidoperpiag oAokAnpou
oopatog) £dei§av ot n peyaAutepn roootnta BEPPAVONG IOV IIPOEKUWE OF
OXE0T) e aUutég Tig 181kég ouvOnkeg ftav ion 1) xapndotepn ano +1,6°C.

IIAnpo@opicg Etkovag

H nowdtnta tng ewwovag MR evdéxetat va ennpealetat apvnukd eav n
TePLOXT) evBlagépoviog Ppioketal akpiBag oty idia reptoxr) 1) OXEUKA KOVId
otov kaBetrpa Tesio® (roAuoupeOdavr 1ie evoopat®pévo ouvdeopo ard
avoleibmto atoddy). Qg ek Toutou, evexetatl va arateitat BeAtotornoinon v
MAPAPETP@V ATTEIKOVIONG PAYVITIKOU GUVIOVIOHOU, GOOTE va avulotadpiotet

1) ITAPOUOIA AUTH|G TG OUOKEUT|G.

Axoloubia nmaApov T1-SE T1-SE GRE GRE

MéyeBog kevod opatog 778-mm? 233-mm? 1.456-mm? 1.778-mm?

Tposavatohopog emmédov Tapaiiniog Opitovriog Tlapérinrog | Opilovtiog
EITYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYAZTEI ZYM$QNA ME TA
IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITPOAIATPASEZ. H KATAZTAZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH
©EPAIIEIA, KAI H SYNTHPHEH TOY ITPOIONTOE MIIOPEI NA EITHPEASEI THN AIIOAOZH
AYTOY TOY IIPOIONTOZ. H XPHZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ IPEIIEI NA EINAI SYM$QNH
ME TIZ OAHTI'IEE IIOY ITAPEXONTAI KAI TIZ OAHTIEX TOY @EPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TOV CUVEXQOV BEATIOOEDV TOU IPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ot IPodlaypa@eg Kat 1 dabeopodtta
poviédev unokevtat oe addayeg xopig npoeidoroinon. H Medcomp® Siatnpei 1o Sikaiopa
Va TPOITOTOLET Ta MPOTOVTA TG 1) TO MEPIEXOPEVO TOUG XWPIG ITPoetdoroinor).

Ta Medcomp® kai Tesio® eivar karaxwpnuéva eUTTopika anuara ¢ Medical Components, Inc.

To Statlock® eivar karaxwpnuévo eutropiko ofua ¢ C.R. Bard, Inc. 1j kdmoiag ouvOedepévng eTaipiag.
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INDIKACE PRO POUZITI:

. Katétr Medcomp® Tesio® je urcen pro dlouhodobou hemodialyzu
a aferézu. Muze se zavadét perkutanné a je idealné umistovan do vnitini
jugularni zily. Ackoli tento katétr mtize byt zaveden do podklickové
zily, je preferovanym mistem vnitini jugularni zila.

KONTRAINDIKACE:
. Tento nastavec neni uréen pro zadné jiné pouziti, nez které je uvedeno.

. Aby zlstal zachovan maximalni vykon nastavcu, doporucuje se
nastavce kazdych 6 mésicti vymeénit.

POPIS:

. Sada nastavce Tesio® je vyrobena z biokompatibilniho materialu
pellathanu a sklada se z nastavce se svorkou, ktery ma na jednom
konci kovovou kanylu a na druhém konci luer. Sada rovnéz obsahuje
objimku a kompresni krouzek jako soucast sestavy.

POTENCALNI KOMPLIKACE:

Vzduchova embolie
Bakteriemie
Exsangvinace
Krvaceni

Hematom

VAROVANT:

. Ve vzacném pripadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoli
soucasti pfi zavedeni nebo pouziti, provedte vSechny nezbytné kroky
a opatfeni, abyste zabranili ztraté krve nebo vzduchové embolii,
a vyjmeéte katétr.

. Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze
lékaiim nebo na lékafrsky predpis.

. Tento prostiedek je jen na jedno pouziti. @ ‘
. Nesterilizujte opakované katétr ani prisluSenstvi zadnou metodou.

. Opakované pouziti muze zpusobovat infekci nebo onemocnéni/
poskozeni.

. Vyrobce neni odpovédny za zadné poskozeni zptisobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

. Obsabh je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.

Sterilizovano etylenoxidem |STERILE | EO |

. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

. Nepouzivejte, pokud jsou vidét jakékoli znamky poskozeni produktu.

. Medicinské techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti
nepfredstavuji vSechny medicinsky akceptovatelné protokoly ani nejsou
urceny jako dostate¢na nahrada za zkuSenosti a posouzeni 1ékate pii
léceni jakéhokoli konkrétniho pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

. Nepouzivejte ostré nastroje blizko hadicky adaptéru nebo lumen katétru.

. Nepouzivejte ntizky k odstranovani obvazui.

. Opakované svorkovani hadicky na stejném misté mutize hadicku oslabit.
Neaplikujte svorky blizko adaptéru nebo lueru nastavcu.
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Po kazdém oSetfeni zkontrolujte lumen katétru a arterialni a zilni nastavce
s ohledem na pos§kozeni.

Chcete-li predejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni
krevnich linek pfed a mezi jednotlivym pouzitim k 1é¢bé.

S timto katétrem pouzivejte jen konektory Luer Lock se zavitem.

Pred pripojenim adaptéru se presvédcte, ze je lumen katétru dukladné
vysuseny.

Opakované nadmérné utahovani krevnich linek, stfikacek a krytek
zkracuje zivotnost konektoru a muze vést k selhani konektoru
arterialniho a Zilniho nastavce.

Pokud zkracujete katétr na pozadovanou délku, ujistéte se, ze je lumen
sefiznuto ostfe a Ze zbyvajici lumen katétru neni po§kozeno.

Pripojte stfikacku obsahujici heparinovy roztok k sami¢imu lueru
adaptéru nastavce. Oteviete svorky nastavce. Aspirujte, abyste se
ujistili, Ze se do pacienta nedostava nasilné zadny vzduch. Vstiiknéte
heparin do kazdého katétru pomoci techniky rychlého bolusu.

POKYNY PRO SESTAVENI:

KROK 1

1. Rozpojte samici adaptér otocenim casti (A) a (C). Silikonovy kompresni

krouzek (B) se musi nachazet v casti (A).

KROK 2

& W®\ % AN ’

2. Nasunte cast adaptéru (A) na hadicku. Nasunte kompresni krouzek

(B) na hadicku. Zasunte kovovou ¢ast adaptéru (C) do hadicky kroutivym
pohybem a ujistéte se, zZe je hadicka plné usazena na casti (C).

KROK 3

3. Nasunte kompresni krouzek (B) smérem ke konci sestavy hadicky a

adaptéru.

KROK 4

B WSS .

4. Sesunte adaptérovou cast (A) smérem ke konci sestavy hadicky

s adaptérem a silnym otocenim je spojte tak, aby mezi ¢astmi adaptéru (A)
a (C) nebyla zadna mezera. Jemnym tahem zkontrolujte spravné sestaveni.

KROK 5

. Pripojte stfikacku obsahujici heparinovy roztok k sami¢imu lueru
adaptéru nastavce. Oteviete svorky nastavce. Aspirujte, abyste se ujistili,
ze se do pacienta nedostava nasilné zadny vzduch. Vstiiknéte heparin
do kazdého katétru pomoci techniky rychlého bolusu.

Poznamka: Pii pouziti StatLock® k zajiSténi katétru vycistéte oblast, kde
bude adaptér lezet na pacientovi, alkoholem. Odstrante zadni ¢ast jedné
strany podlozky StatLock® a umistéte ji na pacienta. Po umisténi odstrante
zbyvajici ochrannou ¢ast. Aplikujte jemny tlak na podlozku, abyste zajistili
prilnuti. Zatlacte objimku adaptéru do zlabka podlozky StatLock®. Opakujte
pro druhy katétr.
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HEMODIALYZACNI LECBA

. Pred 1écbou je tfeba odstranit heparinovy roztok z kazdého lumen,
aby se predeslo systémové heparinizaci pacienta. Aspirace by méla
byt zaloZzena na protokolu dialyzacni jednotky.

. Pred zahajenim dialyzy je tfeba dukladné zkontrolovat v§echna
pripojeni katétru a mimotélni okruhy.

. Je tfeba provadét casté vizualni kontroly pro zjisténi netésnosti, aby
se predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Je-li nalezena netésnost, musi byt katétr okamzité zasvorkovan.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze svorkami, které jsou soucasti baleni,
nebo hladkymi celistmi opatfenymi svorkami.

. Pred pokracovanim v dialyzac¢ni 1écbé je nutné provést nezbytna
napravna opatfreni.

Poznamka: Nadmérna ztrata krve mutize zpusobit u pacienta Sok.

. Hemodialyza se musi provadét podle pokynu lékare.

HEPARINIZACE

. Pokud nebude katétr okamzité pouzit pro lécbu, postupujte dle
doporucenych pokynu pro zajisténi priichodnosti katétru.

. K udrzeni pruchodnosti katétru mezi jednotlivymi 1écebnymi
procedurami musi byt v kazdém lumen katétru vytvorena heparinova

zatka.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek v mnozstvi uvedeném na kazdém
lumen katétru. Ujistéte se, ze ve stiikackach neni vzduch.

2. Odstrante koncové krytky z luert arterialnich a Zzilnich nastavcut.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k samic¢imu lueru na
kazdém arterialnim a zilnim nastavci.

4. Oteviete svorky nastavce.
5. Aspirujte, abyste se ujistili, Ze se do pacienta nedostava nasilné zadny vzduch.
6.  Vstiiknéte heparin do kazdého katétru pomoci techniky rychlého bolusu.

Poznamka: Kazdy lumen musi byt zcela naplnény heparinem, aby byla
zajiSténa ti¢innost.

7. Uzavfrete svorky nastavce.

Upozornéni: Svorky nastavce smi byt otevieny pouze pro aspiraci, proplach
a dialyzacni 1écbu.

8. Strikacky odstrante.

9. Pripojte sterilni koncovou krytku na samici luery arterialniho a zilniho
nastavce.

. Ve vétsiné piipadi neni nutny zadny dalsi heparin po dobu 48 — 72
hodin za predpokladu, ze byly katétry odsaty nebo proplachnuty.

LOKALNI PECE

. Ocistéte kiizi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim obvazem
a nechte nastavce, svorky, arterialni a zilni nastavce a krytky odkryté
pro piistup personalu.

. Kryti rany musi byt udrzovano cisté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se ani nesmi kryti namo¢it
v prubéhu koupele.

. Pokud nadmeérné poceni nebo nechténé namoceni narusi prilnuti kryti,

zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal musi kryti za sterilnich
podminek vymeénit.
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VYKON KATETRU

Upozornéni: Vzdy si prectéte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich 1é¢bu, varovani a bezpecnostni opatfeni,
nez provedete jakykoli typ mechanické nebo chemické intervence v reakci
na problémy s funkci katétru.

Varovani: Pouze lékaf se zkuSenostmi s vhodnymi technikami se smi
pokouset o nasledujici postupy.

NEDOSTATECNY PRUTOK:
Nasledujici mtize zptusobit nedostate¢ny tok krve:
e Uzavfeni arterialnich otvorti v diisledku srazeniny nebo fibrinového povlaku.

. Uzavieni arterialnich postrannich otvorua v dusledku kontaktu s Zilni
sténou.

Reseni zahrnuje:

. Chemickou intervenci vyuzivajici trombolytickou latku.

RESENI JEDNOSMERNE OBSTRUKCE:

Jednosmérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné snadno
proplachnout lumen, ale neni mozné nasat krev. To je obvykle zptisobeno
§patnou polohou hrotu.

Jedna z nasledujicich moznosti muze obstrukci vyfesit:

. Zména polohy katétru.

. Zmeéna polohy pacienta.

. Zakaslani pacienta.

. Za ptredpokladu, ze neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr durazné
sterilnim fyziologickym roztokem, abyste posunuli hrot z cévni stény.

INFEKCE:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidského imunodeficitu)
nebo jinym krvi pfenaSenym patogentim musi zdravotnici vzdy pouzivat
univerzalni opatfeni pro praci s krvi a télnimi tekutinami béhem péce
o vSechny pacienty.

. Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky.

. Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by méla byt 1écena
rychle vhodnou antibiotickou terapii.

. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte
minimalné dvé krevni kultury z mista, které je vzdalené od mista
vystupu katétru. Pokud je krevni kultura pozitivni, musi byt okamzité
odstranén katétr a zahajena odpovidajici antibioticka terapie. Do
vymeény katétru ¢ekejte 48 hodin. Zavedeni je tfeba dle moznosti provést
na opacnou stranu, nez byl vystup pavodniho katétru.
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OZNACENi MR NA ZAKLADE VYSLEDKU TESTU

Bezpecnostni informace o MR

Informace o MR. Katétr Tesio® (polyuretan s integrovanym konektorem
z nerezavéjici oceli) byl posouzen jako podminéné pouzitelny pro
MR podle terminologie v publikaci American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, oznaceni: F2503. Standardni postupy
pro znackovani zdravotnickych prostfedktl a jinych prostfedki pro
bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance. ASTM International, 100
Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania,
2005.

Neklinické testovani prokazalo, ze katétr Tesio® (polyuretan
s integrovanym konektorem z nerezaveéjici oceli) je pouzitelny v prostredi
MR za urcitych podminek. Pacient s timto zafizenim muize byt bezpecné
skenovan bezprostfedné po umisténi za nasledujicich podminek:

- Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné
- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm
nebo nizsi

Zahfivani souvisejici s MR
V neklinickém testovani prokazal katétr Tesio® (polyuretan
s integrovanym konektorem z nerezavéjici oceli) nasledujici narust
teploty béhem MR provadéné po dobu 15 minut v MR systému 3 Tesla
(3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):

Nejvyssi zména teploty +1,6 °C

Proto experimenty se zahfivanim souvisejicim s MR pro katétr Tesio®
(polyuretan s integrovanym konektorem z nerezavéjici oceli) pfi
3 Tesla s pouzitim vysilaci/pfijimaci RF télové civky v MR systému
s hodnotou SAR zpramérovanou na celé télo 2,9 W/kg (napf. ve spojeni
s kalorimetrickou naméfenou hodnotou zprimérovanou na celé télo
2,7 W/kg) ukazaly, ze nejvetsi mira zahfivani, k némuz doslo za téchto
specifickych podminek, byla rovna nebo nizsi nez +1,6 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita MR obrazu muze byt ohrozena, pokud je oblast zajmu piesné ve
stejném misté nebo pomérné blizko k pozici katétru Tesio® (polyuretan
s integrovanym konektorem z nerezavéjici oceli). Proto mutize byt
nezbytna optimalizace parametrit MR zobrazovani pro kompenzaci
pfitomnosti tohoto prostfedku.

Sekvence pulzt T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost ztraty signalu | 778 mm? 233 mm? 1,456 mm? 1,778 mm?

Orientace roviny Paralelni Kolma Paralelni Kolma
ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO PRODUKT BYL VYROBEN PODLE PLATNYCH
STANDARDU A SPECIFIKACi. STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU
MOHOU OVLIVNIT FUNKCI TOHOTO PRODUKTU. POUZITI TOHOTO PRODUKTU MUSi BYT
V SOULADU S POSKYTNUTYMI POKYNY A PODLE DOPORUCENi PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem k trvajicimu zlepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a dostupné modely
zménam bez pfedchoziho upozornéni. Spolecnost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své
produkty nebo obsah bez pfedchoziho oznameni.

Medcomp® a Tesio® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Medical Components, Inc.

StatLock® je registrovana ochranné znamka spolecnosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:

. Medcomp® Tesio® Kateter, Uzun Stireli Hemodiyaliz ve Aferez i¢in
tasarlanmistir. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve ideal olarak boyun
toplardamarina yerlestirilir. Bu kateter, subklaviyan damara
yerlestirilebilse de boyun toplardamari, tercih edilen yerdir.

KONTRENDIKASYONLAR:
. Bu uzanty, belirtilen disinda herhangi bir kullanim i¢in amaglanmamustir.

. Uzantinin tepe noktasi performansini stirdirmek icin, uzantilarin
her 6 ayda bir degistirilmeleri 6nerilir.

TANIM:

. Tesio® uzatma seti, biyolojik olarak uyumlu pelatan maddesinden
Uretilmistir ve bir ucunda metal bir kantil ve diger ucunda bir luer
bulunan bir klempe sahip uzatmadan olusur. Ayrica kitte bir rakor
ve tertibatin pargasi olan bir sikistirma halkasi da bulunur.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Emboltist
Bakteremia
Eksanguinasyon
Hemoraj
Hematom

UYARILAR:

o Nadir durumlarda bir hub veya konektér, giris veya kullanim
sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilirsa kan kaybi ve hava
embolizmini énlemek icin gerekli tiim adimlar: atin, énlemleri alin
ve kateteri konumlandirilmas: gerekir.

. Federal Yasalar (ABD) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya
hekim recetesi ile satilmasina izin verir.

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. @

o Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir yontemle yeniden sterilize

etmeyin.

. Yeniden Kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
neden olabilir.

. Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya
yeniden sterilizasyonundan kaynakli hicbir hasardan ytkimla

olmayacaktir.

. Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerikleri sterildir ve pirojenik
degildir. ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

STERIL

. Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin. @

o Herhangi bir gértintir hasar varsa kullanmayin.

o Bu kullanma talimatlarinda aciklanan tibbi teknikler ve prosediirler
tibbi olarak kabul edilen tim protokolleri temsil etmez, ayrica
herhangi bir 6zel hastay1 tedavide hekimin deneyimi ve kararinin
bir yedegi olarak da amaclanmamistir.

ONLEMLER:

o Uzatma titpleri veya kateter limeni yakininda keskin aletler
kullanmayin.

o Sargly1 ¢cikarmak i¢in makas kullanmayin.

o Tuplerin tekrar tekrar ayn1 konumda klemplenmesi tiipleri zayiflatabilir.
Uzant1 adaptoriune yakin klempleme yapmaktan kac¢inin.
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. Kateter limenini ve arteriyel, venoz uzantilar: her tedavi éncesinde
hasar agisindan inceleyin.

o Kazalar1 6nlemek icin her tedaviler 6ncesinde ve arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin saglam oldugundan emin olun.

. Bu kateter ile yalnizca Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

. Adaptort takmadan 6nce kateter limeninin tamamen kuru
oldugundan emin olun.

. Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri sikilmasi,
konektor 6mrint kisaltir ve arteriyel venoz uzant: konektort
arizasina yol acabilir.

. Kateteri istenen uzunlukta keserken limenin kare kesildiginden ve
kalan kateter limeninin zarar gérmediginden emin olun.

. Uzant1 adaptértintin disi luerine heparin soltisyonu igeren bir siringa
takin. Uzatma klemplerini acin. Hastanin i¢ine hava girmemesini
saglamak icin aspire edin. Heparini hizli bolus teknigini kullanarak
her bir katetere enjekte edin.

MONTAJ TALIMATLARI:

ADIM 1

1. Parca (A) ve (C)'yi disar1 buikerek disi adaptérden ¢ikarm. Silikon sikistirma
halkasinin (B) parca (A)'da bulunmasi gerekir.

2. Adaptor parcasini (A) tipler tizerinden kaydirin. Sikistirma halkasini
(B) tuplerin tizerinden kaydirin. Tuplerin, parcanin (C) karsisina
tamamen yerlestiginden emin olarak bir biikkme hareketi ile adaptor
parcasinin (C) metal kismini tiiplere yerlestirin.

ADIM 3

3. Sikistirma halkasini (B), tlip/adaptor tertibatinin ucuna dogru kaydirin.

ADIM 4

SN HH©\ AN =

4. Adaptor parcasini (A) tiip/adaptor tertibatina dogru kaydirin ve adaptor
parcast (A) ve (C) arasinda bosluk kalmayana kadar adaptoru birlikte
sikica bukun. Hafif bir cekistirme, gereken montaji saglayacaktir.

ADIM 5

5. Uzanti adaptértintin disi luerine heparin solisyonu iceren bir siringa
takin. Uzatma klemplerini a¢in. Hastanin igine hava girmemesini
saglamak icin aspire edin. Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her
bir katetere enjekte edin.

Not: Kateteri sabitlemek icin StatLock® kullaniliyorsa adaptorin,
hastaya temas edecegi yerdeki alani alkol ile temizleyin. StatLock® pedin
tek tarafindaki destegi ¢cikarin ve hastanin tizerinde konumlandirin.
Konumlandirildiginda kalan koruyucu destegi cikarin. Yapistigindan
emin olmak icin pede hafif bir basin¢ uygulaymn. Adaptértin rakor kismini,
StatLock® pedin alici yivlerine dogru itin. Ikinci adaptér icin tekrarlayin.
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HEMODIYALIiZ TEDAVisi

. Hastanin sistemik heparinizasyonunu 6nlemek icin tedaviden 6nce
heparin soltisyonu her limenden temizlenmelidir.
Aspirasyon diyaliz Ginitesi protokoltine gére olmalidir.

. Diyaliz baslamadan 6nce kateterin tim baglantilar1 ve ekstrakorporel
devreler dikkatlice incelenmelidir.

. Kan kayb1 veya hava embolizmini 6nlemek i¢in, sizintilar: tespit
amacityla sik sik gérsel muayene yapilmalidir.

. Bir sizint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri yalnizca verilen ya da yumusak ceneli hemostat ile
klempleyin.

. Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce, gerekli duizeltici islem
gerceklestirilmelidir

Not: Asiri kan kaybi hastada soka neden olabilir.

. Hemodiyalizin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.

HEPARINiZASYON

. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi icin
onerilen yonergeleri uygulayin.

. Tedaviler arasinda patensiyi stirdiirmek icin kateterin her bir ltimeninde
bir heparin kilidi olusturulmalidir.

1. Her bir kateter limeni icin belirlenen miktara gore iki siringaya
heparin ¢ekin. Siringalarda hava olmadigindan emin olun.

2. Arteriyel venéz uzantisi luerlerinden ug basliklarini ayirin.

3.  Her bir arteriyel venoz uzantinin disi luerine heparin soltisyonu
iceren bir siringa takin.

4. Uzatma klemplerini acin.
5. Hastanin i¢ine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.
6.  Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her bir katetere enjekte edin.

Not: Her bir limen, etkinligi saglamak icin tamamen heparin ile
doldurulmalidir.

7. Uzatma klemplerini kapatin.

Dikkat: Uzatma klempleri sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi
icin ac¢ilmalidir.

8. Siringalar: ¢ikarin.

9. Arteriyel ven6z uzantisinin disi luerlerinin tizerine bir steril u¢
bashigi takin.

. Cogu durumda, kateterler aspire edilmemis veya yikanmamissa
48-72 saat i¢in baska heparin gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

. Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Cikis yerini okltiziv sargi ile
kapatin ve uzantilari, klempleri, arteriyel ve venoéz uzantilar: ve
kapaklari, personel tarafindan erisilebilir sekilde birakin.

. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmas: gerekir.

Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus almamali veya yikanirken sargiy1 suya
batirmamalidir.

. Asin terleme ya da kazara 1slanma, sarginin adhezyonunu olumsuz

etkilerse tibbi personelin ya da bakim personelinin, sargiy: steril
kosullar altinda degistirmeleri gerekir.
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KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir mekanik
ya da kimyasal mtidahalede bulunmadan 6nce her zaman hastane ya da
birim kontroltinti, olas1 komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilarini
ve 6nlemlerini inceleyin.

Uyari: Asagidaki prosedurler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi
sahibi bir hekim tarafindan uygulanmalidir.

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

. Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali arteriyel delikler.
. Damar duvari ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin tikanmasi.
Cozumler sunlardir:

. Trombolitik ajan kullanilan kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMI:

Bir limen kolayca yikanabildiginde, ancak aspire edilemediginde,
tek yonlt obstriiksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanls
konumlandirilmasindan kaynaklanir.

Su ayarlamalardan biri engeli ortadan kaldirabilir:

. Kateteri yeniden konumlandirin.

. Hastay1 yeniden konumlandirin.

. Hastanin 6kstrmesini saglayin.

. Hicbir diren¢ olmamasi durumunda damar duvarindan ucu
uzaklastirmay1 denemek icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayin.

ENFEKSIiYON:

Dikkat: HIV (insan Immiin Yetmezlik Virtisti) maruziyet veya kan yoluyla
gecen diger patojenler riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin ttim has-
talarin bakiminda her zaman Universal Kan ve Viicut Sivist Onlemlerini
kullanmalar: gerekir.

. Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

. Bir kateter c¢ikis yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun
uygun antibiyotik tedavisi ile hemen tedavi edilmesi gerekir.

. Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢ikarsa kateter yerinden uzak
bir yerden en az iki kan kultara alin. Kan kalttirt pozitifse kateterin
hemen c¢ikarilmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi gerekir.
Kateteri degistirmeden 6nce 48 saat bekleyin. Mimkuin olmasi
durumunda girisin, orijinal kateter ¢ikis yerinin kars: tarafinda
yapilmasi gerekir.
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TEST SONUCLARINA DAYALI MR ETiKETLEMESI

MR Giivenlik Bilgileri

MR Bilgileri.Tesio® Kateterin, (yerlesik paslanmaz celik konektore
sahip poliiiretan) Amerika Test ve Malzeme Kurumu (ASTM) Uluslararasi,
Tanimi:F2503 'te belirtilen terminolojiye géore MR Kosullu oldugu
belirlenmistir. Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik icin Tibbi
Cihazlarin ve Diger Ogelerin Standart Isaretleme Uygulamasi.

ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Klinik Olmayan testler, Tesio® Kateterin (yerlesik paslanmaz celik
konektorlt politiretan) MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu
cihazin bulundugu bir hasta, asagidaki kosullar altinda yerlestirme
sonrasinda hemen gtivenle taranabilir:

- 3-Tesla veya daha az degerdeki statik manyetik alan
- 720-Gauss/cm veya daha az degerdeki maksimum uzamsal gradyan
manyetik alan

MR iligkili Isitma

Klinik olmayan testlerde Tesio® Kateter (yerlesik paslanmaz celik
konektorlt politiretan), 3 Tesla degerindeki (3-Tesla/128-MHZ, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI) MR Sisteminde gerc¢eklestirilen MR sirasinda asagidaki sicaklik
artisini Uretmistir:

En ytksek sicaklik degisimi +1,6°C.

Bu nedenle 2,9-W/kg'lik (yani kalorimetre ile dl¢tilen 2,7-W /kg'lik
tim vicut ortalama degeri ile iliskili) tim viicut ortalama SAR'in rapor
edildigi bir MR sisteminde bir verici/alict RF viicut bobini kullanarak
3 Tesla degerdeki Tesio® Kateter MR iliskili 1sitma deneyleri; bu 6zel
kosullar ile iligkili ortaya ¢ikan en ytiksek 1s1 miktarinin +1,6°C'ye
esit ya da bundan dustk bir deger oldugunu gostermistir.

Afrtefakt Bilgileri

flgili alan, Tesio® Kateterin (yerlesik paslanmaz celik konektérli
politiretan) kismi ile tam olarak ayni ya da goérece bu alana yakin
konumdaysa MR gortinttl kalitesi kot etkilenebilir. Bu nedenle MR
goruntileme parametrelerinin, bu cihazin varliginda telafi etmesi
icin optimizasyonu gerekli olabilir.

Atim Sekans1 T1-SE T1-SE GRE GRE

Sinyal Boslugu Boyutu 778-mm* | 233-mm? 1.456-mm? | 1.778-mm?

Diizlem Y6nlendirmesi Paralel Dikey Paralel Dikey
GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIiK OZELLIKLERE
UYGUN URETILDiGiNi GARANTiI EDER. HASTANIN DURUMU KLINiK TEDAVi VE
URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIRBU URUN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE
KULLANILMALIDIR.

Surekli tirtin iyilestirmeleri nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model mevcudiyeti, bildirim
olmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® bildirim olmaksizin tirtinlerini veya iceriklerini
degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp® ve Tesio®, Medical Components, Inc.'in tescilli ticari markalaridir.

StatLock®, C.R. Bard, Inc. veya bagl bir kurulusunun tescilli ticari markasidir.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

. Kateter Medcomp® Tesio® namijenjen je dugotrajnoj hemodijalizi
i aferezi. Moze se uvesti perkutano i primarno se smjesta u unutarnju
vratnu venu. Iako se ovaj kateter moze umetnuti u potkljuénu venu,
najpogodnija je ipak unutarnja vratna vena.

KONTRAINDIKACIJE:

. Produzetak nije namijenjen za niti jednu drugu namjenu osim kako
je indicirano.

. Kako bi produzeci uvijek funkcionirali na najbolji nacin, preporuc¢ujemo
da ih zamijenite svakih 6 mjeseci.

OPIS:

. Komplet produzetaka za Tesio® proizveden je od biokompatibilnog
pelatanskog materijala, a sastoji se od produzetka sa stezaljkom
i metalnom kanilom na jednom kraju te luer prikljuckom na drugom
kraju. Komplet takoder sadrzi spojnicu i_prsten za kompresiju kao
dio sklopa.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

zracna embolija
bakteremija
iskrvarenje
obilno krvarenje
hematom

UPOZORENJA:

. U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od bilo koje
komponente tijekom uvodenja ili koriStenja, poduzmite sve potrebne
korake i mjere opreza kako biste sprijecili gubitak krvi ili nastanak
zracéne embolije te izvadite katetera.

o Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati samo
uz nalog lije¢nika.

. Ovaj je uredaj namijenjen iskljuc¢ivo jednokratnoj upotrebi. @

o Kateter i dodatnu opremu ne sterilizirajte ponovno ni na koji

nacin.
. Ponovnim koriStenjem mozete uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

o Proizvodac¢ ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale ponovnim
koriStenjem, obradom ili sterilizacijom ovog katetera ili dodataka.

. Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno
i neo§teceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

STERILNO | EO |

. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno. @

. Ne upotrebljavajte ako je vidljivo bilo kakvo o§tecenje proizvoda.

. Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim uputama za upotrebu ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena
za lijeénikovo iskustvo i prosudbu pri lijeenju odredenih bolesnika.

MJERE OPREZA:

. U blizini cijevi prilagodnika ili lumena katetera ne upotrebljavajte
oStre instrumente.

. Zavoj na mjestu uvodenja ne uklanjajte Skarama.
. Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice.

Izbjegavajte stezanje u blizini prilagodnika ili luer prikljucka
produzetaka.
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. Nakon svakog zahvata provjerite jesu li lumen katetera i njegovi
arterijski i venski produzeci oSteceni.

. Kako biste sprijecili nezgode, prije i izmedu lijeCenja provjerite jesu 1i
svi zatvaraci i cijevi za protok krvi évrsto prikljuceni.

. S ovim kateterom upotrebljavajte samo luer lock prikljucke (navojne).

. Prije prikljuc¢ivanja prilagodnika provjerite je li lumen katetera
potpuno suh.

. ViSekratnim pretjeranim stezanjem cijevi za protok krvi, strcaljki
i zatvaraca skracuje se vijek trajanja prikljucka te moze doci do
kvara prikljucka arterijsko venskog produzetka.

e  Prilikom rezanja katetera na zeljenu duljinu lumen rezite kvadratno
te pripazite da se preostali lumen katetera ne osteti.

. Pricvrstite §trcaljku s heparinskom otopinom na ,zenski” luer
prilagodnika produzetka. Otvorite stezaljke produzetka. Aspirirajte
kako biste bili sigurni da u bolesnika nece biti istisnut zrak. Ubrizgajte
heparin u svaki kateter s pomocu brze bolusne tehnike.

UPUTE ZA SKLAPANJE:

KORAK 1

1. Odvojite ,zenski” prilagodnik odvrtanjem dijelova (A) i (C). Silikonski
prsten za kompresiju (B) trebao bi se nalaziti u dijelu (A).

KORAK 2

2. Povucite dio prilagodnika (A) preko cjevcice. Povucite prsten za kompresiju
(B) preko cjevcice. Umetnite metalni dio prilagodnika (C) u cjevéicu
zakretanjem, pazeci da je cjevcica u cijelosti postavljena uz dio (C).

KORAK 3

3. Povucite prsten za kompresiju (B) prema kraju sklopa cjevcice/
prilagodnika.

KORAK 4
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4. Povucite dio prilagodnika(A) prema kraju sklopa cjevcice/prilagodnika
i ¢vrsto zakrenite prilagodnik dok ne nestane razmak izmedu dijelova
prilagodnika (A) i (C). Blagim povlacenjem provjerite je 1i sklop
ispravno spojen.

KORAK 5

5. Pricvrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na ,zenski” luer prilagodnika
produzetka. Otvorite stezaljke produzetka. Aspirirajte kako biste bili
sigurni da u bolesnika nece biti istisnut zrak. Ubrizgajte heparin u
svaki kateter s pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: Ako za ucvrséivanje katetera upotrebljavate StatLock®,
alkoholom o¢istite mjesto na bolesniku na kojem ¢e prilagodnik biti
postavljen. Skinite zastitnu ovojnicu s jedne strane jastucica STATLOCK®
i postavite ga na bolesnika. Kada ga postavite, skinite preostalu zastitnu
ovojnicu. Lagano pritisnite jastuci¢ kako biste provjerili prianja li ¢vrsto
uz tijelo. Gurnite dio s prstenom prilagodnika u ulazne otvore na jastuci¢u
StatLock®. Ponovite postupak za drugi prilagodnik.
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LIJECENJE HEMODIJALIZOM

. Heparinsku je otopinu prije lijeCenja potrebno ukloniti iz svih lumena
kako bi se sprijecila sistemska heparinizacija bolesnika.
Aspiracija mora biti utemeljena na protokolu uredaja za dijalizu.

. Prije pocetka dijalize pazljivo provjerite sve spojeve s kateterom
i izvantjelesnim sustavima.

. Potrebne su Ceste provjere radi otkrivanja moguceg curenja
i sprjecavanja gubitka krvi ili nastanka zrac¢ne embolije.

. Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter.

Oprez: Kateter stezite samo prilozenim stezaljkama ili hemostatom
s glatkim Celjustima.

. Prije nastavka lijecenja dijalizom potrebno je poduzeti potrebne
korektivne radnje.

Napomena: Prevelik gubitak krvi moze dovesti do Soka bolesnika.

. Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lijecnika.

HEPARINIZACIJA

. Ako se kateter za lijeCenje ne upotrebljava odmah, slijedite predlozene
smjernice za odrzavanje prohodnosti katetera.

. Kako biste zadrzali prohodnost izmedu postupaka, potrebno je
lumene katetera napuniti heparinom.

1. Povucite heparin u dvije §trcaljke u skladu s koli¢inom naznac¢enom
na svakom lumenu katetera. U §trcaljkama ne smije biti zrak.

2.  Uklonite zavrsne poklopce s luera arterijsko-venskog produzetka.

3.  Pricvrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na ,zenski” luer
prikljucak svakog arterijsko venskog produzetka.

4. Otvorite stezaljke produzetka.
5.  Aspirirajte kako biste bili sigurni da u bolesnika nece biti istisnut zrak.
6. Ubrizgajte heparin u svaki kateter s pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: Kako bi se zajamcila uc¢inkovitost, svaki je lumen potrebno
u potpunosti ispuniti heparinom.

7. Zatvorite stezaljke produzetka.

Oprez: Stezaljke produzetka smiju se otvoriti samo za aspiraciju,
ispiranje i lijeCenje dijalizom.

8.  Uklonite Strcaljke.

9. Pricvrstite sterilni zavr$ni poklopac na zenske luere arterijsko-
venskog produzetka.

. Ako kateteri nisu aspirirani ili ispirani, tijekom sljedeca 48 do 72 sata
u vedini slucajeva nije potreban dodatni heparin.

NJEGA MJESTA UMETANJA

. Ocistite kozu oko katetera. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima
i ostavite stezaljke, arterijske i venske produzetke i zatvarace otvorene
kako bi im osoblje moglo pristupiti.

e  Zavoj na rani mora biti ¢ist i suh.

Oprez: Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati zavoje tijekom
kupanja.

. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje zavoja,

medicinsko ili bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.
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UCINAK KATETERA

Oprez: Prisjetite se bolnickog protokola ili protokola zdravstvene
ustanove, potencijalnih komplikacija i njihovog zbrinjavanja, povezanih
upozorenja i mjera opreza prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili
kemijske intervencije uslijed problema u funkcioniranju katetera.

Upozorenje: Samo lijecnici koji poznaju odgovarajuce tehnike smiju
izvoditi sljedece postupke.

NEDOVOLJAN PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

. zacepljene arterijske rupe zbog zgruSavanja ili ovojnice od fibrina.
e  zacepljenje arterijskih boénih rupa zbog dodira sa stijenkom vene.
RjeSenje:

. kemijska intervencija s pomocu trombolitickog sredstva.
UPRAVLJANJE JEDNOSMJERNIM ZACEPLJENJEM:

Jednosmjerna se zacepljenja pojavljuju kada se lumen moze jednostavno
isprati, ali se krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedec¢ih prilagodbi:
. premjestanjem katetera.

. premjestanjem bolesnika.

. nakasljavanjem bolesnika.

. ako nema otpora, temeljito isperite kateter sterilnom obi¢nom fizioloskom
otopinom kako biste pokusali odmaknuti vrh od stijenke Zile.

INFEKCIJA:

Oprez: Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije)
ili drugim patogenima koji se prenose krvlju zdravstveni djelatnici uvijek
moraju primjenjivati univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju

i tjelesnim tekuéinama pri njezi svih bolesnika.

. Potrebno se uvijek strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Klini¢ki prepoznata infekcija na mjestu izlaza katetera mora se hitno
lijeciti odgovarajuc¢im antibioticima.

. Ako se kod bolesnika s kateterom razvije vrucica, uzmite minimalno
dvije kulture krvi s mjesta podalje od mjesta izlaza katetera. Ako je
kultura krvi pozitivna, kateter se mora smjesta ukloniti i zapoceti
odgovarajuca terapija antibioticima. Prije ponovnog postavljanja
katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje je po mogucnosti potrebno
izvesti na strani suprotnoj od prvotnog mjesta izlaza katetera.
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OZNAKE NA UREDAJU ZA MAGNETSKU REZONANCIJU NA TEMELJU
REZULTATA TESTIRANJA

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom

Informacije o magnetskoj rezonanciji. Utvrdeno je da se kateter
Tesio® (poliuretanski s ugradenim prikljuékom od nehrdajuceg
celika) moze upotrebljavati pri snimanju magnetskom rezonancijom
pod odredenim uvjetima, u skladu s terminologijom navedenom

u normi drustva American Society for Testing and Materials (ASTM)
International (Americko drustvo za ispitivanje i materijale) s oznakom
F2503. Uobic¢ajena praksa za sigurnosno oznacavanje medicinskih
uredaja i drugih predmeta u okruzenju magnetske rezonancije.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Neklinickim ispitivanjem ustanovljeno je da je kateter Tesio
(poliuretanski s ugradenim prikljuckom od nehrdajuceg celika)
dopusteno upotrebljavati pri snimanju magnetskom rezonancijom
pod odredenim uvjetima. Bolesnika s ovim uredajem moze se sigurno
snimati odmah nakon postavljanja katetera ako su ispunjeni sljedeci
uvjeti:

— staticko magnetsko polje jakosti 3 tesle ili manje
— maksimalno magnetsko polje prostornog gradijenta od 720 gausa/cm
ili manje

Zagrijavanje povezano s magnetskom rezonancijom

Testiranje izvan klinickih ustanova pokazalo je da kateter Tesio®
(poliuretanski s s ugradenim prikljuckom od nehrdajuceg celika)
stvara sljedeci porast temperature tijekom magnetske rezonancije
u trajanju od 15 minuta u sustavu za magnetsku rezonanciju od
3 tesle (3 tesle/ 128 MHZ, Excite, HDx, softver 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Najveca promjena temperature iznosila je +1,6 °C

U okviru eksperimenata sa zagrijavanjem povezanim s magnetskom
rezonancijom za kateter Tesio® (poliuretanski s prikljuckom od
nehrdajuceg celika) uz jakost magnetnog polja od 3 tesle i uz koristenje
radiofrekvencijske tjelesne zavojnice za odasiljanje/primanje pri
prosjecnoj stopi apsorpcije tijela (SAR) od 2,9 W/kg zabiljezenoj

u sustavu za magnetsku rezonanciju (odnosno povezano s prosjecnom
vrijednoscu za cijelo tijelo od 2,7 W/kg izracunatom kalorimetrijom)
pokazano je da je najveca koli¢ina zagrijavanja proizvedena u tim
konkretnim uvjetima bila jednaka ili manja od 1,6 °C.

Informacije o artefaktu

Kvaliteta slike magnetske rezonancije moze biti ugrozena ako se
interesno podruéje nalazi na istom podruéju kao i kateter Tesio®
(poliuretanski s ugradenim prikljuckom od nehrdajuceg celika) ili
relativno blizu njega. Stoga ¢e mozda biti potrebno provesti optimizaciju
parametara za snimanje magnetskom rezonancijom radi neutralizacije
prisutnosti uredaja.

Impulsna sekvenca T1-SE T1-SE GRE GRE

Veli¢ina podruéja 778 mm? | 233 mm? 1.456 mm> | 1.778 mm?

bez signala

Usmjerenje ravnine Paralelno | Okomito Paralelno Okomito
JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD IZRADEN U SKLADU S PRIMJENJIVIM
STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE
1 ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA UCINKOVITOST OVOG PROIZVODA.
OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA
TE PREMA UPUTAMA NADLEZNOG LIJECNIKA.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene proizvoda ili sadrzaja
bez obavijesti.

Medcomp® i Tesio® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Medical Components, Inc.

StatLock® je registrirani zastitni znak tvrtke C.R. Bard, Inc. ili njezine tvrtke kceri.
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SYMBOL TABLE
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*
Manufacturer

S

Keep Dry*

Do Not Re-use *

Non-pyrogenic *

ZX | Keep Away from Sunlight*

Sterilized Using Ethylene Oxide *

Do Not Use if Package is
Damaged *

&

Bl ™)

*
Use-by Date

Do Not Resterilize *

Batch/Lot Number *

EF | Catalogue Number*

A

? Authorized Representative in the
[EC [rREP]| European Community

sad /I\ Caution, cog{lsult Accompanying
H Documents

kkk
Rx Only | Prescription Use Only

536 P *
1/ ¢ | Upper Limit of Temperature

542 *
I:Iﬂ Consult Instructions for Use

*kkk
MR Conditional - 3 Tesla

*This symbol is in accordance with ISO 15223-1.

*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

##**This Symbol is in accordance with ASTM F 2503-20

Note: Temperature symbols : "This symbol only applies
to kits with drugs".
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