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DESCRIPTION:

. A family of peripherally inserted central catheters made from specially formulated
biocompatible medical grade materials. Catheters are packaged in a tray with
accessories necessary for a percutaneous microintroducer introduction (Modified
Seldinger or Seldinger technique).
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INDICATIONS FOR USE:

. The PRO-PICC@CT catheter is indicated for short or long term peripheral
access to the central venous system for intravenous therapy and power injection
of contrast media. For blood sampling, infusion, or therapies, use a 4F or larger
catheter. The maximum recommended infusion rate varies by catheter French
size and is printed on the catheter.

IMPORTANT INFORMATION PERTAINING TO POWER INJECTION:

. Contrast media should be warmed to body temperature prior to power
injection. Warning: Failure to warm contrast to body temperature prior to power
injection may result in catheter failure.

. Vigorously flush the PRO-PICC@CTcatheter using a 10cc or larger syringe
and sterile normal saline prior to and immediately following the completion of
power injection studies. This will ensure the patency of the catheter and prevent
damage to the catheter. Resistance to flushing may indicate partial or complete
catheter occlusion. Do not proceed with power injection study until occlusion has
been cleared. Warning: Failure to ensure patency of the catheter prior to power
injection studies may result in catheter failure.

. Do not exceed the maximum flow rate printed on the catheter. Warning: Power
injector machine pressure limiting feature may not prevent over pressurization
of an occluded catheter. Warning: Exceeding the maximum indicated flow rate
may result in catheter failure and/or catheter tip displacement.

. Warning: PRO-PICC@CT catheter indication of power injection of contrast media
implies the catheter’s ability to withstand the procedure, but does not
imply appropriateness of the procedure for a particular patient. A suitably trained
clinician is responsible for evaluating the health status of a patient as it pertains
to a power injection procedure.

CONTRAINDICATIONS:

. The presence of device related infection, bacteremia, or septicemia is known or
suspected.

. The patient’s body size is insufficient to accommodate the size of the implanted
device.

. The patient is known or is suspected to be allergic to materials contained in the
device.

. There has been past irradiation of prospective insertion site.

. There have been previous episodes of venous thrombosis or vascular surgical

procedures at the prospective placement site.

. There are local tissue factors that may prevent proper device stabilization and/or
access.

POSSIBLE COMPLICATIONS:

 Air Embolism

« Bleeding

« Brachial Plexus Injury

« Cardiac Arrhythmia

« Cardiac Tamponade

« Catheter Erosion through the Skin

« Catheter Embolism

« Catheter Occlusion

« Catheter related Sepsis

« Endocarditis

« Exit Site Infection

« Exit Site Necrosis

« Extravasation

« Fibrin Sheath Formation

* Hematoma

« Intolerance reaction to Implanted Device

« Laceration of Vessels or Viscus

« Myocardial Erosion

« Perforation of Vessels or Viscus

* Phlebitis

« Risks normally associated with local or general anesthesia, surgery, and
post-operative recovery
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« Spontaneous Catheter Tip Malposition or Retraction
* Thromboembolism

« Venous Thrombosis

« Ventricular Thrombosis

« Vessel Erosion

. Before attempting the insertion, ensure that you are familiar with the above
complications and their emergency treatment should any of them occur.

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 the catheter.

. Do not advance the guidewire or catheter if unusual resistance is encountered.

. Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from any component. The wire
may break or unravel. If the guidewire becomes damaged, the introducer needle
or sheath/dilator and guidewire must be removed together.

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

. This catheter is for Single Use Only.

. Do not re-sterilize 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 reuse or

re-sterilization of this catheter or accessories.
. Contents sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged package.

STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE |STERILE | EO |

. Do not use catheter or accessories if package is opened or damaged.

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

CATHETER PRECAUTIONS:

. Small syringes will generate excessive pressure and may damage the catheter.
Ten (10)cc or larger syringes are recommended.

. Do not use sharp instruments near the extension lines or catheter lumen.

. Do not use scissors to remove dressing.

. Catheter will be damaged if clamps other than what is provided with this kit are
used.

. Clamping of the tubing repeatedly in the same location will weaken tubing. Avoid

clamping near the luer(s) and hub of the catheter.

. Examine catheter lumen and extension(s) before and after each infusion for
damage.
. To prevent accidents, assure the security of all caps and connections prior to and

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

. Repeated over tightening of luer lock connections, syringes, and caps will reduce
connector life and could lead to potential connector failure.

. Confirm catheter tip position by x-ray prior to use. Monitor tip placement
routinely per institution policy.

INSERTION SITES:

. The basilic, median cubital, or cephalic vein may be catheterized. The basilic vein
above anticubital fossa is the preferred site.

Basilic Vein
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DIRECTIONS FOR MODIFIED SELDINGER INSERTION

. Read instructions carefully before using this device. The catheter should be
inserted, manipulated, and removed by a qualified, licensed physician or other
qualified health care professional under the direction of a physician.

. 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 judgment in treating any specific
patient.

. Use standard hospital protocols when applicable.

PRIOR TO PLACEMENT

Identify Insertion Site and Vein, taking into account the following variables:
. patient diagnosis

. age and size of patient

. unusual anatomical variables

. type and purpose of IV therapy

. anticipated dwell time of catheter

1. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion site.

2. Select vein based on assessment.

3. Release tourniquet.

PREPARE CATHETER

1. Preflush catheter, sideport adapter, and needleless access port(s).

. Attach saline filled syringe to luer of sideport adapter and flush adapter and

catheter. Clamp sideport extension and remove syringe. For multi-lumen
catheters attach needleless access port to remaining extension(s) and
completely flush all lumens. Remove syringe from access port prior to
clamping extension. Flush remaining needleless access port and set aside.

Caution: Never close clamp on catheter stylet; stylet and catheter damage may resuilt.

Caution: The needleless access port should not be used with needles, blunt

cannula, or other non-luer connectors, or luer connectors with visible defects. If needle
access is attempted, the needleless access port must be replaced immediately. Do not
exceed 100 actuations.

INSERTION
2. Strict aseptic technique must be used during insertion, maintenance, and

catheter removal procedures. Provide a sterile operative field. Use sterile drapes,
instruments, and accessories. Perform surgical scrub. Wear gown, cap, gloves,

and mask.
3. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion site to distend the vein.
4. Insert the introducer needle with attached syringe into the target vein. Aspirate to

insure proper placement. Release tourniquet.

5. Remove the syringe and place thumb over the end of the needle to prevent blood
loss or air embolism. Draw the flexible end of marked .018" guidewire back into
advancer so that only the end of the guidewire is visible. Insert the advancer's
distal end into the needle hub. Advance guidewire with forward motion into and
past the needle hub into the target vein.

Caution: The length of the wire inserted is determined by the size of the patient.
Monitor patient for arrhythmia throughout this procedure. The patient should be placed
on a cardiac monitor during this procedure. Cardiac arrhythmias may result if guidewire
is allowed to pass into the right atrium. The guidewire should be held securely during
this procedure.

Note: For alternate insertion method, see Directions for Seldinger Insertion Section.

6. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Thread sheath/dilator over
the proximal end of the guidewire into target vein. Advance the guidewire until
it reaches the caval atrial junction. Once the guidewire is in place, measure the
depth of the guidewire by reading the markings on the wire. Remove the
guidewire leaving the sheath and dilator in the vein.

Caution: DO NOT bend the sheath/dilator during insertion as bending will cause the
sheath to prematurely tear. Hold sheath/dilator close to the tip (approximately 3cm from
tip) when initially inserting through the skin surface. To progress the sheath/dilator
towards the vein, regrasp the sheath/dilator a few centimeters (approximately 5cm)
above the original grasp location and push down on the sheath/dilator. Repeat
procedure until sheath/dilator is fully inserted.

Caution: Never leave sheath in place as an indwelling catheter. Damage to the vein
will occur.

7. Loosen locking collar of sideport and withdraw stylet back beyond the point
where the catheter is to be trimmed by at least ¥4 inch (1cm). Cut catheter to
length determined by marked guidewire.

Caution: Never attempt to cut stylet.

Caution: Always withdraw stylet back beyond the tip of the catheter prior to insertion.

8. Once proper catheter length and stylet position has been achieved, tighten

locking collar to keep stylet in place.
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9. Remove dilator from sheath.

10.  Insert distal tip of catheter into and through the sheath until catheter tip is
correctly positioned in the target vein.

11. Remove the tear-away sheath by slowly pulling it out of the vessel while
simultaneously splitting the sheath by grasping the tabs and pulling them apart
(a slight twisting motion may be helpful).

Caution: Do not pull apart the portion of the sheath that remains in the vessel. To avoid
vessel damage, pull back the sheath as far as possible and tear the sheath only few
centimeters at a time.

12.  Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal tip should be
positioned at the level of the caval atrial junction.

Caution: Do not clamp the lumen portion of the catheter. Clamp only the extension(s).
Do not use the serrated forceps, use only the in-line clamp(s) provided.

13.  Loosen locking collar of sideport. Remove the stylet by applying gentle pressure
with one hand above the insertion site while grasping the stylet with the other
hand and slowly pulling back with a constant motion. Remove sideport adapter
and replace with needleless access port. Attach saline filled syringe to
needleless access port, aspirate lumen and then irrigate with saline. Remove
syringe prior to clamping extension.

Caution: If difficulty and/or bunching of the catheter lumen are experienced while
removing the stylet, additional flushing of the catheter may be helpful. The catheter may
need to be repositioned to allow for removal of the stylet.

Caution: Do not attempt to reinsert stylet once it has been withdrawn.

Caution: Never leave stylet in place after catheter insertion; injury may occur. Remove
both stylet and sideport adapter after insertion.

14.  Attach syringe(s) to extension(s) and open clamp(s). Blood should aspirate
easily. If excessive resistance to blood aspiration is experienced, the catheter
may need to be repositioned to obtain adequate flow.

15.  Once adequate aspiration has been achieved, lumen(s) should be irrigated
with saline filled syringe(s). Clamp(s) should be open for this procedure.

Caution: Small syringes will generate excessive pressure and may damage the
catheter. Ten (10)cc or larger syringes are recommended.

16.  Remove the syringe(s) and close extension clamp(s). Avoid air embolism by
keeping catheter tubing clamped at all times when not in use and by aspirating
then irrigating the catheter with saline prior to each use. With each change in
tubing connections, purge air from the catheter and all connecting tubing and
caps.

17.  Confirm and document proper tip placement with fluoroscopy prior to use. The
distal tip should be positioned at the level of the caval atrial junction.

Caution: Failure to verify catheter placement may result in serious trauma or fatal
complications.

Note: If there is no blood return, verify catheter position before use.

CATHETER SECUREMENT AND WOUND
DRESSING:

. The insertion site and external portion of the catheter should always be covered
with a protective dressing.

18.  Cover the exit site with an occlusive dressing according to the facility policy.

19.  Record catheter length, catheter lot number, and tip position on patient’s chart.

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

1. Follow directions for Modified Seldinger Insertion, up to step #5.

2. Remove needle, leaving guidewire in the targeted vein. Advance the guidewire
until it reaches the caval atrial junction. Once the guidewire is in place, measure
the depth of the guidewire by reading the markings on the wire.

3. Cut catheter to length determined by marked guidewire.

4. Insert proximal end of wire into distal tip of catheter lumen. Feed catheter
lumen into the vessel following the guidewire. Advance catheter lumen along the
guidewire until the distal tip is correctly positioned in the target vein. The distal tip
should be positioned at the level of the caval atrial junction.

Caution: A skin knick may be required to feed the catheter smoothly into the vessel.

5. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal tip should be
positioned at the level of the caval atrial junction.

Caution: Do not clamp the lumen portion of the catheter. Clamp only the extension(s).
Do not use serrated forceps; use only in-line clamps provided.

6. Remove the wire from the catheter. Remove by applying gentle pressure with
one hand above the insertion site while grasping the 130cm wire with the other
hand and pulling slowly back with a constant motion.

7. Follow Directions for Modified Seldinger Insertion, from step #14 on.
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POWER INJECTION PROCEDURE

1. Remove the injection/needleless cap from the PRO-PICCCT catheter.

2. Using a 10cc or larger syringe(s), aspirate catheter lumen(s) to assure patency
and remove heparin. Discard syringe(s).

3. Attach a 10cc or larger syringe filled with sterile normal saline and vigorously
flush the catheter with the full 10cc of sterile normal saline. Warning: Failure to
ensure patency of the catheter prior to power injection studies may result in
catheter failure.

4. Detach syringe.

5. Attach the power injection device to the PRO—PICC@CT catheter per
manufacturer’s recommendations.

Warning: Always use connector tubing between power injector syringe and catheter.
Do not attempt to connect power injector syringe directly to the catheter. Damage may
result.

6. Complete power injection study taking care not to exceed the flow rate limits.
Warning: Exceeding the maximum indicated flow rate may result in catheter
failure and/or catheter tip displacement.

7. Disconnect the power injection device.

8. Flush the PRO-PICC@CT catheter with 10cc of sterile normal saline, using a
10cc or larger syringe. For multi-lumen catheters, flush all lumens after power
injection.

9. Replace the injection/needleless cap on the PRO-PICC®CT catheter.

INFUSION
. Before infusion begins all connections 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 and replaced.
. Necessary remedial action must be taken prior to the continuation of the
treatment.
Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.
CATHETER MAINTENANCE
. Dressing Changes - A dressing should cover the insertion site at all times. The

dressing should be changed per institutional policy or any time the dressing
becomes soiled,wet, or non-occlusive.

Note: During all dressing changes the external length of the catheter should be
measured to determine if catheter migration has occurred. Periodically confirm catheter
placement and tip location by imaging method.

. Flushing and Heparinization - Follow institutional policy for flushing frequency
and heparin concentration.

. The catheter should be flushed with normal saline prior to drug administration to
remove heparin solution.

. After drug administration each lumen should be flushed again with normal saline
and then locked with heparin to maintain patency.

Injection Caps - Injection cap(s) or needleless access port(s) should be
changed per institutional policy. If using the supplied needleless access port(s),
do not exceed 100 actuations.

CATHETER PERFORMANCE

. Occluded/Partially Occluded Catheter - If resistance is encountered to aspirating
or flushing, the lumen may be partially or completely occluded.

Warning: Do not flush against resistance.

. If the lumen will neither aspirate nor flush, and it has been determined that the
catheter is occluded with blood, follow institutional declotting procedure.

Infection

Caution: Due to risk of exposure to HIV 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 should be treated promptly per institutional policy.

CATHETER REMOVAL

Warning: Only a clinician familiar with the appropriate techniques should attempt the
following procedures.
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Caution: Always review facility protocol, potential complications and their treatment,
warnings, and precautions prior to catheter removal.

1. Wash hands, gather equipment.

2. Remove old dressing and inspect insertion site for redness, tenderness,and
drainage.
3. Grasp catheter near insertion site and using a slow steady motion, remove

catheter from vein.

4. If resistance is felt - STOP. Retape the catheter and apply a warm compress
to the extremity for 20-30 minutes.

5. Resume removal procedure. If further difficulty is encountered, follow
institutional policy for further intervention.

6. Apply pressure, if necessary, until bleeding stops and dress site following
institutional policy.

Note: Inspect catheter and measure length. It must be equal to baseline measurement
taken when the catheter was inserted.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TOAPPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS. PATIENT
CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT MAINTENANCE MAY
EFFECT 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® is a registered trademark of Medical Components, Inc.

PRO-PICCew® is a registered trademark of Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Catheter Size Gravity Flow Full Length Priming Volume
3F X 55CM SINGLE PRO-PICC® CT 6.12ml/min 0.46¢cc
AF X 55CM SINGLE PRO-PICC® CT 20.60ml/min 0.70cc
|5F X 55CM DUAL PRO-PICC® CT 10.64 ml/min 0.57cc
|5F X 60CM SINGLE PRO-PICC® CT 28.40 ml/min 0.79cc
6F X 60CM DUAL PRO-PICC® CT 11.75 ml/min 0.67cc
17Ga ‘ 19Ga Purple Luer ‘Velluw&white Luer
6F X 60CM TRIPLE PRO-PICC® CT 1543 ml/min_| 5.9 ml/min 0.69cc | 0.39cc
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DESCRIPCION:

Un conjunto de catéteres centrales insertados periféricamente fabricados

con materiales médicos biocompatibles especialmente confeccionados. Los
catéteres estan embalados en una bandeja junto con los accesorios necesarios
para realizar una insercién mediante la técnica del microintroductor percutaneo
(técnica Seldinger o Seldinger modificada).
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INDICACIONES DE USQ:

El catéter PRO-PICC® CT esta indicado para el acceso periférico durante un
amplio o reducido espacio de tiempo al sistema venoso central para administrar
terapias intravenosas y para la inyeccion de medios de contraste. Para tomar
muestras de sangre, realizar infusiones o administrar tratamientos, utilice

un catéter 4 French o de mayor tamafio. La velocidad de infusién maxima
recomendada varia en funcién del tamafo (French) del catéter y aparece
impresa en el mismo.

INFORMACION IMPORTANTE RELATIVA A LA INYECCION:

Se deben calentar los medios de contraste hasta que alcancen la temperatura
corporal antes de inyectarlos. Advertencia: Si no se calienta el material de
contraste hasta alcanzar la temperatura corporal antes de la inyeccion, se
podrian producir dafos en el catéter.

Purgue enérgicamente el catéter PRO-PICC® CT con una jeringa de 10 cc o de
mayor capacidad y una solucion salina estéril normal antes de realizar los estudios
de inyeccion e inmediatamente después de su finalizacion. De esta forma, se
garantizara la permeabilidad del catéter y evitara que el catéter se darie. Si percibe
resistencia a la hora de purgar el catéter, es posible que éste esté obstruido

parcial o totalmente. No contintie con la inyeccién hasta que se haya eliminado la
obstruccion. Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de
realizar los estudios de inyeccion, se podrian producir dafios en el catéter.

No sobrepase la velocidad de flujo méxima impresa en el catéter.
Advertencia: Es posible que la funcion que limita la presion del dispositivo de
inyeccion no evite la sobrepresurizacion de un catéter obstruido. Advertenci
se sobrepasa la velocidad de flujo maxima indicada, se podrian producir dafios
en el catéter y/o un desplazamiento del extremo del catéter.

Si

Advertencia: Las indicaciones del catéter PRO-PICC® CT relativas a la inyeccion
de los medios de contraste implican la capacidad del catéter para resistir el
procedimiento, pero no implican que el procedimiento sea el adecuado para

un determinado paciente. Un médico que disponga de la formacion adecuada
debera evaluar el estado de salud del paciente, ya que le corresponde realizar
el procedimiento de inyeccion.

CONTRAINDICACIONES:

Se sabe o se sospecha que existe bacteriemia, septicemia o infeccion relacionada
con el dispositivo.

El tamafio corporal del paciente es insuficiente para colocar el dispositivo implantado.

Se sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a los materiales de los que

esta hecho el dispositivo.
. El punto de insercion ha estado expuesto a radiacion anteriormente.

. Se han realizado procedimientos quirtrgicos vasculares o se han producido
trombosis venosas anteriormente en el punto de colocacion.

. Existen agentes en el tejido local que impidan la correcta estabilizacion del
dispositivo y/o el acceso al mismo.

POSIBLES COMPLICACIONES:

« Embolia Gaseosa

« Sangrado

« Lesion del Plexo Braquial

« Arritmia Cardiaca

« Taponamiento Cardiaco

« Erosion del Catéter a través de la Piel

« Embolia en el Catéter

+ Obstruccion del Catéter

« Septicemia asociada al Catéter

« Endocarditis

« Infeccion en el Punto de Salida

« Necrosis en el Punto de Salida

« Extravasacion

« Formacion de una Capa de Fibrina

* Hematomas

« Reaccion de Intolerancia al Dispositivo Implantado

« Laceracion de los Vasos o las Visceras

« Erosion de Miocardio

« Perforacion de los Vasos o las Visceras

« Flebitis

« Riesgos asociados habitualmente a la anestesia local o general, la cirugia y la
recuperacion postoperatoria
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« Colocacién Espontanea Incorrecta del Extremo del Catéter o Retraccion
« Tromboembolia

« Trombosis Venosa

« Trombosis Ventricular

« Erosion de los Vasos

. Antes de intentar realizar la insercién, asegurese de estar familiarizado con
las complicaciones indicadas anteriormente y el tratamiento de emergencia
pertinente en el caso de que se produzca alguna de ellas.

ADVERTENCIAS:

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

. No introduzca la guia o el catéter si detecta una resistencia inusual.
. No fuerce la insercion de la guia en ninglin componente ni la retirada de la guia

de ninguin componente. Esta se podria romper o desgarrar. Si la guia resulta dafiada,
se debera retirar junto con la aguja de introduccion o la funda/el dilatador.

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

. Este catéter es de un sélo uso. @

. No vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios mediante ningiin método.

. La reutilizacion puede provocar infeccion, o alguna enfermedad o lesion.

. El fabricante no se responsabiliza de ningun dafio causado por la reutilizacién o

resterilizacion de este catéter o de sus accesorios.
. El contenido es estéril y apirégeno si el embalaje esta cerrado y sin dafios.

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
[STERILE [EO ]

. No utilice el catéter ni los accesorios si el embalaje esta abierto o dafiado.

. No utilice el catéter ni los accesorios si observa algin dafio en el producto.

PRECAUCIONES QUE SE DEBEN TOMAR CON EL CATETER:

. Las jeringas pequefias generaran una presion excesiva que puede ocasionar dafios
en el catéter. Se recomienda utilizar jeringas de diez (10) cc o de mayor capacidad.

. No utilice instrumentos afilados o punzantes en las proximidades de los tubos de
extension o del lumen del catéter.

. No utilice tijeras para retirar vendajes.
. Si se utilizan otros clamps distintos a los incluidos en este kit, se dafiara el catéter.
. Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del tubo, éste se

debilitara. Evite colocar los clamps junto a los luer y el conector del catéter.

. Antes y después de cada infusion, examine el lumen del catéter y las extensiones
para comprobar que no existen dafos.

. Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones y de las
conexiones antes de su uso y entre usos.

. Utilice sélo conectores de tipo Luer Lock (con rosca) con este catéter.

. Si se aprietan en exceso y repetidamente los conectores de tipo luer lock, las
jeringas y los tapones, se acortara la vida del conector y se podrian producir
fallos en el mismo.

. Antes de proceder a su uso, confirme la posicion del extremo del catéter mediante
una radiografia. Supervise la colocacion del extremo de forma rutinaria segun las

normas la institucion.

PUNTOS DE INSERCION:

. Se puede cateterizar la vena cefélica, la mediana cubital o la basilica. El lugar
recomendado es la vena basilica sobre la fosa antecubital.

Vena basilica
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INDICACIONES PARA LA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER
MODIFICADA

. Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones. La insercion,
manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar un médico autorizado
cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la direccién de un médico.

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

. Utilice los protocolos estandar del hospital cuando corresponda.

ANTES DE LA COLOCACION

Identifique la vena y el punto de insercion, teniendo en cuenta las siguientes variables:

. diagndstico del paciente

. edad y tamafio del paciente

. variables anatémicas inusuales

. tipo y propdsito de la terapia intravenosa

. tiempo previsto de permanencia del catéter

1. Aplique un torniquete en el brazo por encima del punto de insercion previsto.
2. Seleccione la vena tras realizar una evaluacion.

3. Suelte el torniquete.

PREPARACION DEL CATETER

1. Purgue previamente el catéter, el adaptador de puerto lateral y las valvulas
de acceso sin aguja.

. Conecte la jeringa llena de solucion salina al luer del adaptador de puerto lateral y
purgue el adaptador y el catéter. Coloque un clamp en la extension del puerto
lateral y retire la jeringa. Si utiliza catéteres de varios limenes, conecte la valvula
de acceso sin aguja a las extensiones restantes. Fije la eringa llena de solucién
salina a la valvula de acceso sin aguja y purgue todos los l[imenes completa
mente. Retire la jeringa la valvula de acceso antes de colocar un clamp en la
extension. Purgue la vallvula de acceso sin aguja y resérvela.

Precaucioén: No cierre nunca el clamp sobre el estilete del catéter; se podrian producir
dafios en el estilete y en el catéter.

Precaucién: No se debe utilizar la valvula de acceso sin aguja, canulas romas, otros
conectores de tipo distinto a luer o conectores luer que presenten defectos visibles. Si
se intenta el acceso con una aguja, se debera sustituir la valvula de acceso sin aguja
inmediatamente. No realice mas de 100 operaciones.

INSERCION

2. Durante el procedimiento de insercién, mantenimiento y retirada del catéter se
debe utilizar una técnica aséptica estricta. La zona de inserciéon debe estar
esterilizada. Utilice vendas, instrumentos y accesorios estériles. Realice un
lavado quirtrgico. Utilice bata, gorro, guantes y mascarilla.

3. Aplique un torniquete en el brazo por encima del punto de insercién previsto
para dilatar la vena.

4. Inserte la aguja de introduccion con la jeringa fijada en la vena seleccionada.
Realice una aspiracion para comprobar que la colocacion sea la correcta. Suelte
el torniquete.

5. Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la aguja para evitar
pérdidas de sangre o embolias gaseosas. Tire del extremo flexible de la guia de
0,045 cm (0,18 pulgadas) hacia atras para introducirlo en el avanzador de forma
que soélo se vea el extremo de la guia. Inserte el extremo distal del avanzador en
el conector de la aguja. Haga avanzar la guia hasta pasar el conector de la aguja
en la vena seleccionada.

Precaucién: La longitud de la guia introducida dependera del tamafio del paciente.
Controle la aparicion de sintomas de arritmia en el paciente durante este procedimiento.
El paciente debe estar conectado a un monitor cardiaco durante este procedimiento. Si
se deja que la guia pase al interior de la auricula derecha, se podrian producir arritmias
cardiacas. Durante este procedimiento, se debera sujetar firmemente la guia.

Nota: Si desea conocer otros métodos de insercién, consulte la seccién Indicaciones
para la insercién mediante la técnica de Seldinger.

6. Retire la aguja, dejando la guia en la vena seleccionada. Introduzca la funda/el
dilatador por el extremo proximal de la guia en la vena seleccionada. Haga
avanzar la guia hasta que alcance la unioén de la cava y la auricula. Una vez
colocada la guia, consulte las marcas de la guia para determinar su profundidad.
Retire la guia y deje colocados la funda y el dilatador en la vena.

Precaucién: NO doble la funda/el dilatador durante la insercién, ya que si la funda se
dobla, se rasgara prematuramente. Mantenga la funda/el dilatador préximo al extremo
(a 3 cm aproximadamente) cuando realice la insercion inicial a través de la superficie
de la piel. Para dirigir la funda/el dilatador hacia la vena, vuelva a sujetar la funda/el
dilatador unos centimetros (5 cm aproximadamente) por encima del punto de sujeccion
inicial y empuje hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la funda y el dilatador
se hayan insertado por completo.

Precaucién: No deje nunca la funda insertada como un catéter permanente. Podria
ocasionar dafos en la vena.
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7. Afloje el anillo de cierre del puerto lateral y tire del estilete hacia atras hasta
sobrepasar el punto en el que se debe cortar el catéter al menos en 1 cm (0,25
pulgadas). Corte el catéter segun la longitud que determine la guia marcada.

Precaucién: Nunca intente cortar el estilete.
Precaucion: Antes de la insercion, tire siempre el estilete hacia atras hasta sobrepasar

el extremo del catéter.

8. Una vez que se obtengan la posicion del estilete y la longitud del catéter
adecuadas, ajuste el anillo de cierre para que el estilete se mantenga insertado
en su lugar.

9. Retire el dilatador de la funda.

10.  Inserte el extremo distal del catéter en la funda y hagalo avanzar hasta que
esté correctamente colocado en la vena seleccionada.

11.  Retire la funda rasgable. Para ello, tire lentamente de ella hacia fuera del vaso
mientras separa la funda sujetando las lengtietas y tirando de ellas
(un ligero movimiento giratorio puede servir de ayuda).

Precaucioén: No separe la parte de la funda que permanece en el vaso. Para evitar
dafiar el vaso, tire hacia atras de la funda tanto como sea posible y rasgue la funda sélo
unos centimetros cada vez.

12.  Realice los ajustes necesarios en el catéter con fluoroscopia. El extremo distal
se debe colocar a la altura de la unién de la cava y la auricula.

Precaucién: No coloque ningin clamp en la parte del lumen del catéter. Coloque los clamps
solo en las extensiones. No utilice férceps dentados; utilice sélo los clamps proporcionados.

13.  Afloje el anillo de cierre del puerto lateral. Para retirar el estilete, presione
suavemente con una mano la parte situada por encima del punto de insercion
mientras sujeta el estilete con la otra mano y tira lentamente hacia atras con un
movimiento constante. Retire el adaptador de puerto lateral y sustittyalo por la
valvula de acceso sin aguja. Fije la jeringa llena de solucién salina a la valvula
de acceso sin aguja, aspire el lumen y, a continuacion, irrigue con solucién
salina. Retire la jeringa antes de colocar un clamp en la extension.

Precaucioén: Si se presentan dificultades y/o el lumen del catéter se hincha al retirar el
estilete, una purga adicional del catéter puede servir de ayuda. Es posible que se deba
colocar el catéter de nuevo para retirar el estilete.

Precaucioén: No intente volver a insertar el estilete una vez que lo haya retirado.

Precaucién: Nunca deje el estilete colocado después de insertar el catéter, ya que se podrian
producir lesiones. Una vez realizada la insercion, retire el estilete y el adaptador de puerto lateral.

14.  Fije las jeringas a las extensiones y abra los clamps. La sangre se deberia
aspirar facilmente. Si se presenta una resistencia excesiva a la aspiracion de
sangre, es posible que se deba colocar el catéter de nuevo hasta que los flujos
de sangre sean los adecuados.

15.  Una vez que se haya conseguido realizar correctamente la aspiracion, se
deberan irrigar ambos limenes con jeringas llenas de solucién salina. Para
llevar a cabo este procedimiento, se deben abrir los clamps.

Precaucion: Las jeringas pequefias generaran una presion excesiva que podria ocasionar
darios en el catéter. Se recomienda utilizar jeringas de diez (10) cc o de mayor capacidad.

16.  Retire las jeringas y cierre los clamps de las extensiones. Para evitar que se produzcan
embolias gaseosas, mantenga colocados siempre los clamps en los tubos del
catéter cuando no se utilicen, y aspire e irrigue el catéter con solucion salina antes
de cada uso. Cada vez que se realice un cambio en las conexiones de los tubos,
purgue el aire del catéter y de todos los tapones y tubos de conexion.

17.  Confirme y certifique que el extremo esté colocado correctamente mediante
fluoroscopia antes de proceder a su uso. El extremo distal se debe colocar a
nivel de la unién de la cava y la auricula.

Precaucidn: Sino se verifica la colocacion del catéter, se pueden producir traumatismos
graves o complicaciones fatales.

Nota: Sino se observa reflujo de sangre, verifique la posicion del catéter antes de proceder
a su uso.

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

. El punto de insercion y la parte externa del catéter deben estar siempre cubiertos
con un vendaje protector.

18.  Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo siguiendo las normas del centro.

19.  Anote la longitud, el nimero de lote y la posicion del extremo del catéter en el
historial del paciente.

INDICACIONES PARA LA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER

1. Siga las indicaciones para la insercion mediante la técnica de Seldinger modificada
hasta el paso 5.
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2. Retire la aguja, dejando la guia en la vena seleccionada. Haga avanzar la guia
hasta que alcance la unién de la cava y la auricula. Una vez colocada la guia,
consulte las marcas de la guia para determinar su profundidad.

3. Corte el catéter seguin la longitud que determine la guia marcada.

4. Inserte el extremo proximal de la guia en el extremo distal del lumen del catéter.
Introduzca el lumen del catéter en el vaso siguiendo la guia. Haga avanzar el lumen
del catéter por la guia hasta que el extremo distal se coloque correctamente en la vena
seleccionada. El extremo distal se debe colocar a la altura de la unién de la cavay la

auricula.
Precaucioén: Es posible que sea necesario realizar un corte en la piel para introducir el

catéter suavemente en el vaso.

5. Realice los ajustes necesarios en el catéter con fluoroscopia. El extremo distal
se debe colocar a la altura de la unién de la cava y la auricula.

Precaucién: No coloque ningun clamp en la parte del lumen del catéter. Coloque los
clamps solo en las extensiones. No utilice forceps dentados; utilice sélo los clamps
proporcionados.

6. Extraiga la guia del catéter. Para retirarla, presione suavemente con una mano la
parte situada por encima del punto de insercion mientras que sujeta la guia de 130
cm con la otra mano y tira lentamente hacia atras con un movimiento constante.

7. Siga las indicaciones para la insercion mediante la técnica de Seldinger modificada
a partir del paso 14.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION

1. Retire el tapdn sin aguja/de inyeccion del catéter PRO-PICC® CT.

2. Aspire los limenes del catéter con una jeringa de 10 cc o mayor capacidad para
garantizar la permeabilidad y retire la heparina. Deseche las jeringas.

3. Fije una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad llena de solucion salina estéril
normal y purgue enérgicamente el catéter con los 10 cc de solucién salina estéril
normal. Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de
realizar los estudios de inyeccion, se podrian producir dafios en el catéter.

4. Retire la jeringa.

5. Conecte el dispositivo de inyeccion al catéter PRO-PICC® CT segun
las recomendaciones del fabricante.

Advertencia: Utilice siempre tubos de conector entre el catéter y la jeringa de inyeccion. No
intente conectar la jeringa de inyeccién directamente al catéter. Se podrian producir dafios.

6. Finalice el estudio de inyeccion con cuidado de no sobrepasar los limites de velocidad de
flujo. Advertencia: Si se sobrepasa la velocidad de flujo méxima indicada, se podrian
producir dafios en el catéter y/o un desplazamiento delextremo del catéter.

7. Desconecte el dispositivo de inyeccion.

8. Purgue el catéter PRO-PICC® CT con 10 cc de solucion salina estéril normal,
con una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad. Si utiliza catéteres de varios
limenes, purgue todos los limenes después de la inyeccion automatica.

9. Sustituya el tapdn sin aguja/de inyeccion del catéter PRO-PICC® CT.

INFUSION
. Antes de comenzar la infusion, se deben examinar cuidadosamente todas las conexiones.
. Se deben realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar fugas y
evitar embolias gaseosas.
. Si se detecta una fuga, se debe colocar un clamp inmediatamente para cerrar el

catéter y, a continuacion, sustituirlo.
. Antes de continuar el tratamiento, se deben adoptar las medidas correctivas necesarias.

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

MANTENIMIENTO DEL CATETER

. Cambio de los vendajes - El punto de insercién debe estar cubierto con un
vendaje en todo momento. Es necesario cambiar el vendaje segun las normas
de la institucién o siempre que se ensucie, se moje o deje de ser oclusivo.

Nota: Durante los cambios de vendaje se debe medir la longitud externa del catéter
para determinar si se ha producido un desplazamiento del catéter. Revise de forma periddica
la colocacion del catéter y la ubicacion del extremo mediante un método de imagen.

. Purga y heparinizacion - Siga las normas de la institucion sobre la frecuencia
de purga y la concentracion de heparina.

. Se debe purgar el catéter con solucién salina normal antes de la administracion
de medicamentos para eliminar la solucién de heparina.

. Después de la administraciéon del medicamento, se debe purgar el lumen de
nuevo con solucion salina normal y, a continuacion, sellar con heparina para
mantener la permeabilidad.
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Tapones de inyeccion - Los tapones de inyeccion o valvulas de acceso sin aguja se
deben cambiar segun las normas de la institucion. Si utiliza las vélvulas de acceso sin
aguja que se proporcionan, no realice mas de 100 operaciones.

RENDIMIENTO DEL CATETER

. Catéter obstruido/parcialmente obstruido - Si se detecta resistencia al realizar
aspiraciones o purgas, es posible que el lumen esté obstruido parcial o totalmente.

Advertencia: No realice la purga si detecta resistencia.

. Si no es posible aspirar ni purgar el lumen y se determina que el catéter esta
obstruido con sangre, siga el procedimiento trombolitico de la institucion.

Infeccion

Precaucién: Debido al riesgo de exposicion al VIH 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 se deben tratar rapidamente segun las
normas de la institucion.

RETIRADA DEL CATETER

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

Precaucién: Revise siempre el protocolo del centro, las posibles complicaciones y su
tratamiento, las advertencias y las precauciones necesarias antes de retirar el catéter.

1. Lavese las manos y prepare el material.

2. Retire el vendaje anterior y compruebe si existe enrojecimiento, dolor y
supuracion en el punto de insercion.

3. Sujete el catéter por un punto cercano al punto de insercion y retirelo
el catéter de la vena con un movimiento lento y firme.

4. Si percibe resistencia, DETENGASE. Vuelva a fijar el catéter y aplique una
compresa caliente en la extremidad durante 20-30 minutos.

5. Reanude el procedimiento de retirada. Si se experimentan mas dificultades, siga
las normas de la institucion sobre intervenciones adicionales.

6. Aplique presion, si fuera necesario, hasta que deje de sangrar y cubra la zona
con un vendaje segun las normas de la institucion.

Nota: Examine el catéter y mida su longitud. Esta debera coincidir con la longitud
medida cuando se insert6 el catéter.

GARANTIA

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

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

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical Components, Inc.

PRO-PICC® es una marca comercial registrada de Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Tamaiio de catéter Flujo por gravedad Volumen de cebado completo
Catéter PRO-PICC® de lumen (inico de 3 F X 55 CM ,12 ml/min 0,46 cC
Catéter PRO-PICC® de lumen dnico de 4 FX 55 CM 20,60 ml/min 0,70 cc
Catéter PRO-PICC® de lumen doble de 5 F X55CM 10,64 ml/min 0,57 cc
Catéter PRO-PICC® de lumen tUnico de 5 F X 60 CM 28,40 ml/min 0,79 cc
Catéter PRO-PICC® de lumen doble de 6 F X 60 CM 11,75 ml/min 0,67 cc
176Ga [ 19Ga Luer morado_| Luer blanco y amarillo
Catéter PRO-PICC® de lumen triple de 6 FX 60 CM | 15,43 mi/min | 5,9 ml/min 0,69 cc | 0,39 cc
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DESCRIPTION :

. Gamme de cathéters centraux insérés par voie périphérique fabriqués a partir de
matériaux de type médical biocompatibles spécialement formulés. Les cathéters
sont emballés sur un plateau avec les accessoires nécessaires pour une insertion
percutanée par micro-introducteur (Technique de Seldinger modifiée ou de Seldinger).

e—0—
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INDICATIONS :

. Le cathéter PRO-PICCCT est préconisé pour tout traitement intraveineux et 'injection
sous pression d'un agent de contraste par introduction par voie périphérique a court
ou long terme dans le réseau veineux central. Pour les prélevements sanguins,
I'administration de médicaments ou les traitements a proprement parler, utiliser un
cathéter 4F ou de plus grande taille. La vitesse de perfusion maximale recommandée
varie suivant la taille frangaise du cathéter, et elle figure sur le cathéter.

INFORMATION IMPORTANTE AFFERENTE A L'INJECTION SOUS PRESSION :

. L'agent de contraste doit &tre chauffé a la température du corps avant l'injection
sous pression. Avertissement: Le non-respect de la consigne qui consiste a
chauffer I'agent de contraste & la température du corps avant une injection sous
pression peut étre a l'origine d'un dysfonctionnement du cathéter.

. Rincer a fond le cathéter PRO—PICC®CTau moyen d'une seringue de 10cc ou plus
et d'une solution saline normale stérile avant et tout de suite apres la réalisation des
examens par injection sous pression, pour garantir la perméabilité du cathéter et
éviter qu'il se détériore. Une résistance au ringage peut signifier une occlusion, totale
ou partielle, du cathéter. Ne pas commencer I'examen par injection sous pression
tant que le probléme de I'occlusion n'est pas résolu. Avertissement: Le non-respect
de la consigne qui consiste a vérifier la perméabilité du cathéter avant les examens
par injection sous pression peut étre a l'origine d'un dysfonctionnement du cathéter.

. Ne pas dépasser la vitesse d'écoulement maximale indiquée sur le cathéter.
Avertissement: La fonction de limitation de pression de la machine a injection
sous pression n'empéche pas systématiquement la surpression d'un cathéter
occlus. Avertissement: Une vitesse d'écoulement supérieure a la vitesse
maximale indiquée peut étre a I'origine d'un dysfonctionnement du cathéter et/ou
d'un déplacement de I'embout du cathéter.

. Avertissement: L'indication du cathéter PRO-PICC®CT pour l'injection sous
pression d'un agent de contraste implique la capacité du cathéter de résister a la
procédure, sans toutefois laisser entendre I'applicabilité de la procédure a un patient
en particulier. Un clinicien diment formé est tenu responsable de I'évaluation de I'état
de santé d'un patient dans le cas d'une procédure par injection sous pression.

CONTRE-INDICATIONS :

. Symptoéme d'une infection, d'une bactériémie ou d'une septicémie avérée
ou présumée.

. Insuffisance de la taille corporelle du patient pour loger I'appareil implanté.

. Allergie avérée ou présumée du patient aux matériaux qui composent |'appareil.
. Exposition du point d'insertion potentiel aux rayonnements par le passé.

. Episodes précédents d'une thrombose veineuse ou d'interventions chirurgicales

vasculaires au point d'insertion prospectif.

. Facteurs des tissus locaux qui empécheront la stabilisation de I'appareil et/ou un
acces adéquat.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

» Embolie Gazeuse

« Saignement

« Lésion du Plexus Brachial

« Arythmie Cardiaque

« Arythmie Cardiaque

« Erosion du Cathéter par la Peau

« Embolie de Cathéter

« Occlusion du Cathéter

« Sepsis associée au Cathéter

« Endocardite

« Infection au Point d’émergence Cutané

« Nécrose du Site de Sortie

« Extravasation

« Formation d'une Gaine de Fibrine

* Hématome

« Réaction d'intolérance a I'appareil Implanté

« Déchirure des Vaisseaux ou des Viscéres

« Erosion Myocardique

« Déchirure des Vaisseaux ou des Viscéres

* Phlébite

« Risques normalement associés a |'anesthésie locale ou générale, a la chirurgie et
au rétablissement post-opératoire
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« Mauvais Positionnement ou Rétraction Spontané de I'embout du Cathéter
* Thrombo-embolie

« Thrombose veineuse

« Thrombose ventriculaire

« Erosion des vaisseaux

. Avant toute tentative d'insertion de I'appareil, s'assurer de bien connaitre les
complications ci-dessus et leur traitement d'urgence dans le cas ou l'une d'elles
se produirait.

MISES EN GARDE :

. Dans le cas rare ol une embase ou un connecteur se sépare d'un des
composants lors de l'insertion ou de I'utilisation de I'appareil, prendre toutes les
mesures et précautions nécessaires pour éviter un saignement ou une embolie
gazeuse et enlever le cathéter.

. Ne poussez pas le guide métallique ou le cathéter plus en avant en cas de
résistance inhabituelle.

. Ne forcez pas lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur un composant. Le
guide peut casser ou s'effiler. En cas de détérioration du guide, il convient de retirer
ensemble |'aiguille introductrice ou la gaine et le dilatateur avec le guide métallique.

. La loi fédérale (USA) limite la vente de ce kit par ou sur I'ordre d'un médecin.

. Ce cathéter ne peut étre utilisé qu'une seule fois.

. Ne pas restériliser le cathéter ou les accessoires, peu importe la méthode utilisée.
. La réutilisation du dispositif peut causer une infection/maladie ou des blessures.
. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable d'aucune détérioration suite a une

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 le cathéter ni les accessoires si leur emballage est ouvert ou détérioré.

. N'utilisez pas le cathéter ni les accessoires s'ils présentent des dommages visibles.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

. Les seringues de petite taille générent une pression excessive qui risque de
détériorer le cathéter. Nous recommandons des seringues de 10cc ou plus.

. Ne pas utiliser d'instruments tranchants a proximité des sondes d'extension ou
de la lumiere du cathéter.

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

. Le cathéter sera endommagé si des clamps autres que ceux fournis avec ce kit
sont utilisés.

. Le clampage au méme endroit @ maintes reprises nuira a la solidité des tubulures.

Eviter de clamper & proximité du ou des embouts Luer et de I'embase du cathéter.

. Examiner I'éventuelle détérioration de la lumiere et de la ou des extensions du
cathéter avant et apres chaque administration.

. Afin d'éviter les accidents, vérifier tous les obturateurs et les raccords avant et
apres utilisation.

. N'utilisez que des connecteurs Luer Lock (filetés) avec ce cathéter.

. Un serrage répété des raccords Luer Lock, des seringues et des obturateurs
accentuera l'usure du connecteur et peut nuire a son efficacité.

. Confirmer la mise en place du bout du cathéter au moyen d'une radio avant
usage. Surveiller la position du bout comme il se doit en vertu de la politique de
I'établissement.

POINTS D'INSERTION :

. L'introduction du cathéter peut s'effectuer dans la veine basilique (point d'insertion
préféré au-dessus de la fosse anté-cubitale), la veine médiale anté-cubitale ou la
veine céphalique.

Vein il

S
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INSTRUCTIONS CONCERNANT UNE INSERTION REALISEE SELON LA
TECHNIQUE MODIFIEE DE SELDINGER

. Lisez attentivement ces instructions avant d'utiliser ce kit. Le cathéter doit étre
inséré, manipulé et enlevé par un médecin qualifié et agréé, ou par un autre
membre du personnel de santé qualifié sous la direction d'un médecin.

. Les techniques et procédures médicales décrites dans les instructions ci-dessous
concernant I'utilisation ne représentent pas tous les protocoles acceptables au
niveau médical et ne sont pas destinées a se substituer a I'expérience et au
jugement du médecin pour le traitement d'un patient spécifique.

. Utilisez les protocoles standard de I'hopital s'il y a lieu.
AVANT LA MISE EN PLACE

Identifier le point d'insertion et la veine, en tenant compte des variables suivantes :

. diagnostic du patient

. age et taille du patient

. variables anatomiques inhabituelles

. type et objectif du traitement intraveineux

. durée de maintien anticipée du cathéter

1. Faire un garrot sur le bras, au-dessus du point d'insertion prévu.
2. Choisir la veine aprés évaluation.

3. Desserrer le garrot.

PREPARATION DU CATHETER

1. Rincer au préalable le cathéter, I'adaptateur de coté et le ou les ports d'accés
sans aiguille.
. Relier une seringue remplie d'une solution saline au connecteur Luer de I'adaptateur

de coté et rincer I'adaptateur et le cathéter. Clamper I'extension de coté et

retirer la seringue. S'il s'agit d'un cathéter & plusieurs lumiéres, relier le port d'accés
sans aiguille a la ou aux extensions restantes. Relier une seringue remplie d'une
solution saline au port d'acces sans aiguille et rincer a fond toutes les cathéter.
Retirer la seringue du port d'acces avant de clamper I'extension. Rincer le port
d'acceés sans aiguille restant et le mettre de coté.

Avertissement: Ne jamais fermer le clamp sur le stylet du cathéter pour éviter une
éventuelle détérioration du stylet et du cathéter.

Avertissement: Le port d'acces sans aiguille ne saurait étre utilisé avec des aiguilles,
une canule émoussée, ou des connecteurs autres que des connecteurs Luer, ou des
connecteurs Luer visiblement défectueux. Dans I'éventualité ou une insertion d'aiguille
serait tentée, le port d'accés sans aiguille doit étre immédiatement remplacé. Ne pas
dépasser les 100 actuations.

INSERTION

2. Une technique aseptique stricte doit étre employée lors des procédures
d'insertion, d'entretien et d'ablation du cathéter. Assurez-vous que le champ
opératoire est stérile. Utiliser des champs, des instruments et des accessoires
stériles. Brossez-vous les mains avant d'opérer. Porter une charlotte et une
casaque chirurgicales, des gants et un masque.

3. Faire un garrot sur le bras, au-dessus du point d'insertion prévu, pour tendre la veine.

4. Insérez l'aiguille introductrice et la seringue reliée dans la veine cible. Aspirez
pour garantir la mise en place adéquate. Desserrer le garrot.

5. Retirer la seringue et appuyer le pouce sur l'extrémité de l'aiguille pour empécher
le sang de couler ou éviter une embolie gazeuse. Tirer sur l'extrémité souple du
guide métallique sur lequel figure 0,018" pour le remettre dans l'introducteur
de fagon que seule I'extrémité du guide soit visible. Insérer I'extrémité distale de
l'introducteur dans I'embase de l'aiguille. Faites avancer le guide en le poussant
vers |'avant et en le faisant passer par I'embase de l'aiguille

Avertissement: La longueur du guide métallique inséré est déterminée par la taille du patient.
Surveillez le patient au cours de cette procédure pour déceler une arythmie cardiaque.
Le patient doit étre placé sous surveillance cardiaque durant cette procédure. Des
arythmies cardiaques peuvent survenir si le guide métallique passe dans l'oreillette
droite. Le guide métallique doit étre solidement maintenu durant cette procédure.

Remarque: Pour une autre méthode d'insertion, voir la section Instructions concernant
une insertion réalisée selon la technique de Seldinger.

6. Retirez l'aiguille tout en laissant le mandrin dans la veine cible. Faire passer la
gaine et le dilatateur par-dessus I'extrémité proximale du guide métallique dans
la veine cible. Pousser le guide métallique jusqu'a ce qu'il atteigne la jonction de
la veine cave. Une fois le guide métallique en place, mesurer sa profondeur
en lisant les inscriptions sur le fil. Retirez le guide métallique en laissant la gaine
et le dilatateur dans la veine.

Avertissement: NE tordez PAS la gaine ni le dilatateur pendant I'insertion pour éviter
une déchirure prématurée de la gaine. Maintenez la gaine et le dilatateur a proximité du
bout (& environ 3 cm) au début de l'insertion a la surface de la peau. Pour continuer de
faire avancer la gaine/le dilatateur dans la veine, réempoigner la gaine et le dilatateur
quelques centimétres (environ 5 cm) au-dessus de I'endroit de la premiére prise et
appuyer sur la gaine et le dilatateur. Répéter la procédure jusqu'a ce que la gaine et le
dilatateur soient totalement insérés.

Avertissement: Ne laissez jamais une gaine en place dans un cathéter a demeure. La
veine serait endommageée.

7. Desserrer la bague de blocage de I'adaptateur de coté et tirer le stylet au-dela
du point ou il convient de couper le cathéter d'au moins 1 cm. Couper le cathéter
a la longueur déterminée par le guide métallique portant l'inscription.

Avertissement: Ne jamais tenter de couper le stylet.
Avertissement: Toujours tirer le stylet au-dela de I'embout du cathéter avant I'insertion.

8. Une fois la bonne longueur du cathéter et la position du stylet adéquate obtenues,
serrer la bague de blocage pour maintenir le stylet en place.
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9. Retirer le dilatateur de la gaine.

10.  Introduire I'embout distal du cathéter dans la gaine et le faire avancer jusqu'a ce
qu'il soit mis correctement en place dans la veine cible.

11.  Retirer la gaine détachable en la tirant doucement hors du vaisseau.
En méme temps, ouvrir la gaine en saisissant les languettes et les séparant
(exercer un léger mouvement de torsion si besoin est).

Avertissement: Ne séparez pas la partie de la gaine qui reste dans le vaisseau. Pour
éviter d'endommager le vaisseau, tirer la gaine aussi loin que possible et la détacher de
quelques centimétres seulement a la fois.

12.  Effectuez tous les réglages du cathéter nécessaires sous radioscopie. L'embout
distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave.

Avertissement: Ne pas clamper la partie de la lumiére du cathéter. Clamper
uniquement les extensions. Ne pas utiliser de pinces dentelées ; utiliser uniquement les
clamps en ligne fournis.

13.  Desserrer la bague de blocage du c6té. Retirer le stylet ; pour cela, faire
légerement pression avec une main au-dessus du point d'insertion tout en
saisissant le the stylet de I'autre main, puis tirer lentement en exergant un
mouvement constant. Retirer I'adaptateur de coté et le remplacer par le port
d'accés sans aiguille. Relier une seringue remplie d'une solution saline au port
d'accés sans aiguille, aspirer la lumiére, puis irriguer avec une solution saline.
Retirer la seringue avant de clamper I'extension.

Avertissement: En cas de difficultés et/ou d'un tassement des lumiéres du cathéter lors
du retrait du stylet, un ringage supplémentaire du cathéter peut s'avérer utile. Il convient
peut-étre de replacer le cathéter pour permettre le retrait du stylet.

Avertissement: Une fois le stylet retiré, ne pas tenter de le réintroduire.
Avertissement: Ne jamais laisser le stylet en place apres l'insertion du cathéter pour éviter

des blessures éventuelles. Retirer a la fois le stylet et I'adaptateur de coté aprés l'insertion.

14.  Relier la ou les seringues aux extensions et ouvrir le ou les clamps. Le sang devrait
étre aspiré facilement. En cas de résistance excessive a I'aspiration, il est peut-étre
utile de remettre le cathéter en place afin d'obtenir des flux adéquats.

15.  Une fois I'aspiration adéquate obtenue, il convient d'irriguer la ou les lumieres
au moyen de seringues remplies d'une solution saline. Le ou les clamps doivent
étre ouverts lors de cette procédure.

Avertissement: Les seringues de petite taille générent une pression excessive qui
risque de détériorer cathéter. Nous recommandons des seringues de 10cc ou plus.

16.  Retirer la ou les seringues et fermer le ou les clamps des extensions. Eviter
I'embolie gazeuse en gardant la tubulure du cathéter en permanence clampée
lorsqu'il n'est pas utilisé, et en aspirant puis en irrigant le cathéter avec une solution
saline avant chaque utilisation. A chaque changement des raccords de tubulure,
purger l'air du cathéter ainsi que tous les obturateurs et tubes de raccordement.

17.  Confirmer et documenter le bon positionnement de I'embout au moyen d'une
radioscopie avant usage. L'embout distal doit étre placé au niveau de la jonction
de la veine cave.

Avertissement: La non vérification du positionnement du cathéter peut entrainer un
traumatisme grave ou des complications mortelles.

Remarque: Si le sang ne revient pas, vérifier la mise en place du cathéter avant usage.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT
DES PLAIES :

. Le point d'insertion et la partie externe du cathéter doivent toujours étre protégés
par un pansement.

18.  Recouvrir le point de sortie au moyen d'un pansement occlusif en accord avec la
politique de I'établissement.

19.  Enregistrer la longueur et le numéro de lot du cathéter et I'emplacement de
I'embout sur la courbe du patient.

INSTRUCTIONS CONCERNANT L'UTILISATION DE LA TECHNIQUE DE
SELDINGER LORS DE L'INSERTION

1. Suivre les instructions concernant une insertion réalisée selon la technique
modifiée de Seldinger jusqu'a I'étape 5.

2. Retirez I'aiguille tout en laissant le mandrin dans la veine cible. Pousser le guide
métallique jusqu'a ce qu'il atteigne la jonction de la veine cave. Une fois le guide
métallique en place, mesurer sa profondeur en lisant les inscriptions sur le fil.

3. Couper le cathéter a la longueur déterminée par le guide métallique portant
l'inscription.
4. Insérer I'extrémité proximale du guide métallique dans I'embout distal de la lumiere

du cathéter. Faire avancer la lumiére du cathéter dans le vaisseau le long du guide
métallique. Pousser la lumiére du cathéter le long du guide métallique jusqu'a ce
que I'embout distal soit parfaitement positionné dans la veine cible. L'embout distal
doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave.

Avertissement: |l est peut-étre nécessaire de procéder a une petite incision de la peau
pour faciliter le parcours du cathéter dans le vaisseau.

5. Effectuez tous les réglages du cathéter nécessaires sous radioscopie. L'embout
distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave.

Avertissement: Ne pas clamper la partie de la lumiére du cathéter. Clamper uniquement
les extensions. Ne pas utiliser de pinces dentelées ; utiliser uniquement les clamps en
ligne fournis.

6. Oter le guide métallique du cathéter. Pour cela, faire légérement pression avec
une main au-dessus du point d'insertion tout en saisissant le guide métallique de
130 cm de l'autre main, puis tirer lentement en exercant un mouvement constant.

7. Suivre les instructions concernant une insertion réalisée selon la technique
modifiée de Seldinger a partir de I'étape 14.
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PROCEDURE D'INJECTION SOUS PRESSION

1. Retirer I'obturateur avec site d'injection/sans aiguille du cathéter PRO-PICC@CT.

2. Au moyen d'une ou de seringues de 10cc ou plus, aspirer la ou les lumiéres du
cathéter pour vérifier la perméabilité et retirer I'héparine. Jeter la ou les seringues.

3. Relier une seringue de 10cc ou plus remplie d'une solution saline normale stérile
et rincer a fond le cathéter. Avertissement: Le non-respect de la consigne qui
consiste a vérifier la perméabilité du cathéter avant les examens par injection
sous pression peut étre a l'origine d'un la défaillance du cathéter.

4. Enlever la seringue.

5. Relier I'appareil a injection sous pression au cathéter PRO-PICC@CT conformément
aux recommandations du fabricant.

Avertissement: Toujours utiliser une sonde de connecteur entre la seringue a injection
sous pression et le cathéter. Ne pas tenter de raccorder la seringue a injection sous
pression directement au cathéter pour éviter. Toute détérioration.

6. Procéder a I'examen par injection sous pression en prenant soin de ne pas
dépasser les limites de vitesse d'écoulement. Avertissement: Une vitesse
d'écoulement supérieure a la vitesse maximale indiquée peut étre a l'origine d'un
dysfonctionnement du cathéter et/ou d'un déplacement de I'embout du cathéter.

7. Débrancher I'appareil a injection sous pression.

8. Rincer le cathéter PRO—PICC@CT avec 10cc de solution saline normale stérile
au moyen d'une seringue de 10cc ou plus. S'il s’agit d’un cathéter a plusieurs
lumiéres, rincer toutes les lumiéres aprés I'injection sous pression.

9. Remettre 'obturateur avec site d'injection/sans aiguille sur le cathéter PRO—PICC@CT .

ADMINISTRATION

. Avant que I'administration commence, examiner scrupuleusement tous les raccords.

. Une inspection visuelle fréquente doit étre réalisée afin de détecter les fuites et
d'empécher les saignements ou les embolies gazeuses.

. En cas de fuite, clamper le cathéter sur-le-champ et le remplacer.
. Il importe de prendre des mesures correctives avant de poursuivre le par dialyse.

Remarque: Des saignements excessifs peuvent entrainer I'état de choc du patient.

ENTRETIEN DU CATHETER

. Changement des pansements - Le point d'insertion doit étre en permanence
protégé par un pansement. |l importe de changer le pansement en vertu de la
politique de I'établissement ou a chaque fois qu'il est sale, humide ou qu'il ne fait
plus preuve d'occlusion.

Remarque: lors du changement du pansement, il convient d'évaluer la longueur externe
du cathéter pour déterminer s'il a éventuellement bougé. A intervalles réguliers, confirmer
le positionnement du cathéter et I'emplacement de I'embout au moyen de I'imagerie.

. Ringage et héparinisation - Suivre les consignes de I'établissement concernant
la fréquence de ringage et la concentration d'héparine.

. Il convient de rincer le cathéter avec une solution saline normale avant
I'administration d'un médicament pour enlever la solution a base d'héparine.

. Aprés I'administration du médicament, il convient de rincer a nouveau chaque
lumiére avec une solution saline normale, puis avec une solution héparinée pour
conserver la perméabilité.

Obturateurs d'injection - |l importe de changer le ou les obturateurs d'injection ou le ou les
ports d'accés sans aiguille en accord avec la politique de I'établissement. En cas d'utilisation
de ports d'accés sans aiguille fournis, ne pas dépasser les 100 actuations.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

. Cathéter occlus/partiellement occlus - Une résistance a I'aspiration ou au ringage
peut indiquer une occlusion, totale ou partielle, de la lumiére.

Avertissement: Ne pas tenter de rincer en cas de résistance.

. Si la lumiére n'aspire plus ou qu'aucun ringage ne s'effectue, et qu'on a

déterminé une occlusion du cathéter par du sang, suivre la procédure de
décoagulation instaurée par I'établissement.

Infection

Avertissement: Compte tenu du risque d'exposition au virus VIH ou & 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.

. Une technique stérile doit toujours étre strictement observée.

. Une infection cliniquement reconnue doit toujours étre rapidement traitée en
accord avec la politique de I'établissement.

ABLATION DU CATHETER

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

Avertissement: Toujours vérifier le protocole de I'établissement, les complications
éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les précautions avant de retirer
le cathéter.
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1. Se laver les mains et rassembler le matériel.

2. Enlever I'ancien pansement et vérifier si le point d'insertion présente des rougeurs,
une douleur a la pression et s'il coule.

3. Saisir le cathéter prés du point d'insertion et retirer le cathéter de la veine suivant
un mouvement lent et régulier.

4. En cas de résistance - ARRETER. Rebander le cathéter et appliquer une compresse
chaude a l'extrémité pendant 20 a 30 minutes.

5. Reprendre la procédure d'ablation En cas de problemes ou autres difficultés,
suivre la politique de I'établissement.

6. Faire pression, si nécessaire, jusqu'a ce que le sang s'arréte de couler et panser
le point d'insertion en accord avec la politique de I'établissement.

Remarque: Inspecter le cathéter et mesurer la longueur. Elle doit étre égale a la mesure
de référence prise quand le cathéter était introduit.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON LES NORMES
ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR. L'ETAT DU PATIENT, LE
TRAITEMENT CLINIQUE ET L'ENTRETIEN DU PRODUIT PEUVENT AVOIR DES
REPERCUSSIONS SUR SON FONCTIONNEMENT. L'UTILISATION DE CE PRODUIT
DOIT SE FAIRE EN ACCORD AVEC LES DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES
INDICATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

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

Medcomp® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

PRO-PICC@® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Taille du cathéter Ecoulement par gravité Volume d'amorcage pleine longueur
CT PRO-PICC® SIMPLE 3F X 55 CM 6,12 ml/min 0,46 cc
CT PRO-PICC® SIMPLE 4F X 55 CM 20,60 ml/min 0,70 cc
CT PRO-PICC® DOUBLE 5F X 55 CM 10,64 ml/min 0,57 cc
CT PRO-PICC® SIMPLE 5F X 60 CM 28,40 ml/min 0.7%cc
CT PRO-PICC® DOUBLE 6F X 60 CM 11,75 ml/min 0,67 cc
17 Ga ‘ 13Ga Purple Luer |Ve|low & White Luer
CT PRO-PICC® TRIPLE 6F X 60 CM 15,43 ml/min ‘ 5,9 ml/min 0,69 cc | 0,39 cc
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DESCRIZIONE:

. Famiglia di cateteri centrali a inserimento periferico realizzati con materiali di
grado medicale biocompatibile dalla speciale formula. | cateteri sono confezionati
in un vassoio che contiene gli accessori necessari per l'introduzione percutanea
tramite microintroduttore (tecnica di Seldinger o di Seldinger modificata).

INDICAZIONI PER L'USO

* Il catetere PRO-PICC® CT ¢ indicato per I'accesso periferico a breve o lungo
termine al sistema venoso centrale in caso di terapie per via endovenosa e per
infusione dei mezzi di contrasto con iniettori automatici. e I'iniezion Per la raccolta
di campioni di sangue, l'infusione o le terapie utilizzare un catetere di almeno 4 Fr.
La portata di infusione massima consigliata varia in base alle dimensioni in French
del catetere ed é riportata sul catetere stesso.

INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVI ALL’ INFUSIONE DEI MEZZI DI
CONTRASTO CON INIETTORI AUTOMATICI:

. Riscaldare il mezzo di contrasto alla temperatura corporea prima dell'infusione
con iniettore automatico. Avvertenza: se il mezzo di contrasto non & a
temperatura corporea puo verificarsi la rottura del catetere.

. Irrigare vigorosamente il catetere PRO-PICC® CT mediante una siringa di volume
non inferiore a 10 cc con soluzione salina normale sterile prima e immediatamente dopo
il termine dell'esame con infusore automatico. In questo modo si garantisce la pervieta
del catetere e si evita il danneggiamento di quest’ ultimo. La resistenza
allirrigazione puo indicare la parziale o completa occlusione del catetere. Non
continuare lo studio con infusore automatico, finché I'occlusione non sia stata
eliminata. Avvertenza: se non si verifica la pervieta del catetere prima dellesame con
infusore automatico, potrebbe verificarsi la rottura del catetere.

. Non superare il flusso massimo indicato sul catetere. Avvertenza: La limitazione
della pressione da parte dell'iniettore potrebbe non evitare I'eccessiva
pressurizzazione di un catetere occluso. Avvertenza: Se il flusso massimo viene
superato puo verificarsi la rottura del sistema e/o la dislocazione della punta del
catetere.

. Avvertenza: L'indicazione del dispositivo catetere PRO-PICC® CT per iniezione
ad alta pressione dei mezzi di contrasto implica la capacita del catetere di
sopportare tale procedura ma non implica che la procedura sia adatta ad un
particolare paziente. La valutazione dello stato di salute del paziente in relazione
alla procedura di iniezione ad alta pressione, deve essere eseguita da personale
medico qualificato.

CONTROINDICAZIONI:

. Infezioni, batteriemia o setticemia legate a dispositivi, presunte o accertate.

. Corporatura del paziente non sufficiente per le dimensioni del dispositivo di
impianto.

. Allergia del paziente, presunta o accertata, ai materiali contenuti nel dispositivo.

. Precedente esposizione a radiazioni del punto prescelto per I'inserimento.

. Episodi precedenti di trombosi vascolare o esecuzione di procedure chirurgiche

vascolari presso il punto d’impianto prescelto.

. Difficolta alla stabilizzazione e/o all'introduzione del dispositivo dovuta ai
tessuti locali.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

* Embolia

« Emorragia

« Lesione del Plesso Brachiale

« Aritmia Cardiaca

« Tamponamento Cardiaco

« Erosione della cute provocata dal catetere

« Embolia del Catetere

« Occlusione del Catetere

« Sepsi determinata dal Catetere

« Endocardite

« Infezione del Punto di Uscita

« Necrosi del Punto di Uscita

« Stravaso

+ Guaina di Fibrina

* Ematoma

« Intolleranza al Dispositivo Impiantato

« Lacerazione di Vasi o Viscere

« Erosione Miocardica

« Perforazione di Vasi o Viscere

« Flebite

« Rischi normalmente associati ad anestesia locale o generale, intervento chirurgico e
recupero postoperatorio.
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« Errato posizionamento spontaneo o retrazione della punta del catetere
« Tromboembolia

« Trombosi Venosa

« Trombosi Ventricolare

« Erosione dei Vasi

. Per inserire il catetere & necessario avere dimestichezza con le complicazioni
sopramenzionate ed i relativi trattamenti di emergenza, nel caso in cui queste si
verifichino.

AVVERTENZE:

. Nel raro caso in cui un perno o un connettore si separassero da un componente

durante I'inserimento o I'uso, adottare tutte le misure e le precauzioni necessarie
per prevenire 'emorragia o I'embolia e rimuovere il catetere.

. Non fare avanzare il filo guida o il catetere se si incontra un’insolita resistenza.
. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti. Il filo potrebbe
rompersi o attorcigliarsi. Se il filo guida viene danneggiato, rimuoverlo unitamente

all'ago introduttore o alla guaina/al dilatatore.

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

. Il catetere & monouso. @

. Non risterilizzare il catetere o gli accessori con alcun metodo.
. Il riutilizzo puo causare infezioni o malattie/lesioni.
. Il produttore non & responsabile per 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 | STERILE | EO |

. Non usare il catetere o gli accessori se la confezione & aperta o danneggiata.

. Non usare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di un danno al prodotto.

PRECAUZIONI:

. Le siringhe di piccole dimensioni generano una pressione eccessiva e possono
danneggiare il catetere. Si consiglia I'uso di siringhe di volume non inferiore a
dieci (10) cc.

. Non usare strumenti appuntiti vicino alle estensioni o al lume del catetere.

. Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

. L'utilizzo di clamp diverse da quelle fornite in questo kit pud arrecare danni al
catetere.

. Il ripetuto clampaggio dei tubi nello stesso punto puo indebolirli. Evitare il clampaggio

in prossimita degli attacchi Luer e del perno del catetere.

. Esaminare il lume del catetere, i set di estensione prima e dopo ogni infusione
per verificare la presenza di danni.

. Per impedire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le connessioni siano serrati
prima dell'uso e tra un uso e I'altro.

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

. Il serraggio eccessivo e ripetuto di connettori Luer Lock, siringhe e tappi riduce la
durata del connettore e puo danneggiarlo.

. Eseguire sempre una radiografia per confermare la posizione della punta del
catetere prima dell'uso. Monitorare il posizionamento della punta regolarmente in
base alle norme ospedaliere.

PUNTI DI INSERIMENTO:

. E possibile cateterizzare la vena cefalica, cubitale media e basilica. Il punto pit
adatto & la vena basilica al di sopra della fossa anticubitale.

=
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ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON TECNICA DI SELDINGER MODIFICATA

. Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo. Il catetere
deve essere inserito, manipolato e rimosso da medici qualificati o da altro
personale sanitario qualificato sotto la direzione di un medico.

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

specifico.
. Quando applicabile, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.
PRIMA DEL POSIZIONAMENTO

Individuare il punto di inserimento e la vena, tenendo in considerazione le seguenti
variabili:

. diagnosi del paziente

. eta e corporatura del paziente

. variabili anatomiche insolite

. tipo e scopo della terapia endovenosa

. tempo di permanenza presunto del catetere

1. Applicare un laccio emostatico al braccio al di sopra del punto di inserimento
individuato.

2. Selezionare una vena in base alla valutazione effettuata a priori.

3. Rilasciare il laccio emostatico.

PREPARAZIONE DEL CATETERE

1. Preirrigare il catetere, 'adattatore dell'ingresso laterale e i connettori di accesso
senz'ago.
. Collegare la siringa riempita di soluzione salina al luer dell’adattatore

dell'ingresso laterale e all'adattatore per irrigazione e al catetere. Clampare
I'estensione dell'ingresso laterale e rimuovere la siringa. Per i cateteri multilume
attaccare i connettori di accesso senz’ago alle estensioni rimanenti e lavare

a fondo tutti i lumi. Rimuovere la siringa dal connettore di accesso senz’ago
prima di clampare I'estensione. Lavare il connettore di accesso senz’'ago
rimanente e conservare.

Attenzione: non chiudere mai la clamp sul mandrino del catetere, poiché potrebbero
verificarsi danni al mandrino e al catetere.

Attenzione: non usare i connettori di accesso senz’ago con aghi, cannule smussate,
altri connettori non luer o connettori luer che presentino danni. Se si tenta di accedere
con un ago, il connettore di accesso senz’ago deve essere immediatamente sostituito.
Non utilizzare per pit di 100 volte.

INSERIMENTO

2. Impiegare tecniche strettamente asettiche durante le procedure di inserimento,
manutenzione e rimozione del catetere. Predisporre un campo operatorio sterile.
Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili. Eseguire uno scrub chirurgico.
Indossare camice, cappello, guanti e maschera.

3. Applicare un laccio emostatico al braccio al di sopra del punto di inserimento
individuato per distendere la vena.

4. Inserire 'ago introduttore con la siringa collegata nella vena prescelta. Aspirare per
assicurarsi del corretto posizionamento. Rilasciare il laccio emostatico.

5. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra I'estremita dell’ago, per evitare
la fuoriuscita di sangue o I'embolia. Inserire I'estremita flessibile del filo guida
marcato da 0,018 in. nell'avanzatore in modo che sia visibile solo I'estremita del
filo. Inserire I'estremita distale dell’avanzatore nel perno dell’ago. Far avanzare il
filo guida con un movimento in avanti fino a oltrepassare il perno dell'ago e a
raggiungere l'interno della vena interessata.

Attenzione: la lunghezza di filo inserita varia in base alla corporatura del paziente.
Monitorare il paziente per un’eventuale aritmia. Il paziente deve essere collegato a
un sistema di monitoraggio cardiaco durante la procedura. Possono verificarsi aritmie
cardiache se si fa entrare il filo guida nell’atrio destro. Il filo guida deve essere tenuto
saldamente.

Nota: per metodi di inserimento alternativi, fare riferimento alla sezione Istruzioni per
I'inserimento con tecnica di Seldinger.

6. Rimuovere I'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata. Infilare la guainalil
dilatatore sull'estremita prossimale del filo guida all'interno della vena
interessata. Fare avanzare il filo guida finché non raggiunga la giunzione fra
I'atrio e la cava. Quando il filo guida & in posizione, misurare la profondita del filo
guida leggendo i contrassegni sul filo. Rimuovere il filo guida lasciando la guaina
e il dilatatore nella vena.

Attenzione: NON piegare la guainalil dilatatore durante I'inserimento, poiché il piegamento
causa una lacerazione prematura della guaina. Tenere la guaina/il dilatatore vicino alla
punta (a circa 3 cm dalla punta) durante l'inserimento attraverso la superficie cutanea. Per
far avanzare la guainalil dilatatore verso la vena, riafferrare la guaina/il dilatatore a pochi
centimetri (circa 5 cm) al di sopra della posizione originaria di presa e spingere verso il
basso la guaina/il dilatatore. Ripetere la procedura finché la guainal/il dilatatore sia completa-
mente inserita/o.

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come un catetere permanente. Cosi
facendo la vena viene danneggiata.

21-



7. Allentare il collare di fermo (rotellina blu) dell'ingresso laterale e retrarre il
mandrino oltre il punto in cui il catetere deve essere tagliato ci almeno % in.
(1 cm). Tagliare il catetere alla lunghezza determinata dal filo guida marcato.

Attenzione: non tentare mai di tagliare il mandrino.

Attenzione: retrarre sempre il mandrino posizionandolo all'interno della punta del
catetere prima dell'inserimento.

8. Una volta ottenute la posizione del mandrino e la lunghezza del catetere
adeguate, serrare il collare di fermo per mantenere il mandrino in posizione.

9. Rimuovere il dilatatore dalla guaina.

10.  Inserire I'estremita distale del catetere all’interno e attraverso la guaina finché la
punta non sia posizionata in modo corretto nella vena interessata.

11.  Rimuovere la guaina a strappo estraendola dal vaso e simultaneamente
lacerandola separando le linguette (pud essere utile un leggero movimento
rotatorio).

Attenzione: non lacerare la porzione della guaina che rimane all'interno del vaso. Per
evitare di danneggiare il vaso, ritrarre la guaina il pit possibile e lacerarla solo per pochi
centimetri alla volta.

12.  Effettuare eventuali regolazioni del catetere sotto fluoroscopia. La punta deve
essere posizionata a livello della giunzione fra I'atrio e la cava.

Attenzione: non clampare a livello del lume del catetere. Clampare solo le estensioni.
Non utilizzare pinze serrate; usare solo le clamp in linea fornite.

13.  Allentare il collare di fermo dell'ingresso laterale. Rimuovere il mandrino
applicando una leggera pressione con una mano al di sopra del punto di
inserimento tenendo il mandrino con I'altra mano e tirandolo con un movimento
costante. Rimuovere I'adattatore dell'ingresso laterale e sostituirlo con un
connettore di accesso senz'ago. Collegare la siringa piena di soluzione salina al
connettore di accesso senz'ago, aspirare il lume, quindi irrigare con la soluzione
salina. Rimuovere la siringa prima di clampare I'estensione.

Attenzione: : in caso di difficolta e/o di piegature del lume del catetere durante la
rimozione del mandrino, si consiglia di irrigare ulteriormente il catetere. Potrebbe essere
necessario iposizionare il catetere per consentire la rimozione del mandrino.

Attenzione: non tentare di reinserire il mandrino una volta estratto.

Attenzione: non lasciare mai il mandrino in posizione dopo l'inserimento del catetere
per evitare il pericolo di lesioni. Rimuovere sia il mandrino sia I'adattatore dell'ingresso
laterale dopo l'inserimento.

14.  Collegare le siringhe alle estensioni e aprire i morsetti. Il sangue si dovrebbe
aspirare facilmente. Se si incontra un’eccessiva resistenza all’aspirazione del
sangue, puo essere necessario riposizionare il catetere per ottenere flussi
adeguati.

15.  Una volta raggiunta I'aspirazione adeguata, irrigare i lumi con le siringhe riempite
di soluzione salina. Le clamp devono essere aperte durante tale procedura.

Attenzione: le siringhe di piccole dimensioni generano una pressione eccessiva e
possono danneggiare il catetere. Si consiglia I'uso di siringhe di volume non inferiore a
dieci (10) cc.

16.  Rimuovere le siringhe e chiudere le clamp delle estensioni. Evitare I'embolia
mantenendo il tubo del catetere sempre clampato quando non lo si utilizza e
aspirando quindi irrigando il catetere con la soluzione salina prima di ogni uso.
A ogni modifica nei collegamenti dei tubi, scaricare I'aria dal catetere e da tutti i
tappi e tubi di collegamento.

17.  Verificare e documentare il corretto posizionamento della punta con la

fluoroscopia prima dell'uso. L'estremita distale deve essere posizionata a livello
della giunzione fra I'atrio e la cava.

Attenzione: in caso di mancata verifica del posizionamento del catetere, possono
verificarsi gravi traumi o complicazioni fatali.

Nota: in caso di mancata aspirazione del sangue, verificare la posizione del catetere
prima dell'uso.

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:

. Il punto di inserimento e la parte esterna del catetere devono essere sempre
coperte con una medicazione protettiva.

18.  Coprire il sito di uscita con una benda occlusiva in base alle norme della struttura
ospedaliera.

19.  Registrare la lunghezza, il numero di lotto del catetere e la posizione della punta
nella documentazione del paziente.

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON TECNICA DI SELDINGER

1. Seguire le istruzioni dell'inserimento con tecnica di Seldinger modificata fino al
punto 5.
2. Rimuovere I'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata. Far avanzare il filo

guida finché non raggiunge la giunzione tra I'atrio e la cava. Quando il filo guida &
in posizione, misurare la profondita raggiunta leggendo le marcature sul filo.
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3. Tagliare il catetere alla lunghezza determinata dal filo guida con marcature.

4. Inserire I'estremita prossimale del filo all'interno dell’estremita distale distale del
lume del catetere. Introdurre il lume del catetere all'interno del vaso seguendo
il filo guida. Far avanzare il lume del catetere lungo il filo guida finché la punta
non sia correttamente posizionata nella vena interessata. La punta deve essere
posizionata a livello della giunzione fra I'atrio e la cava.

Attenzione: pud essere necessaria un'incisione della pelle per agevolare 'inserimento
del catetere all'interno del vaso.

5. Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto fluoroscopia. La punta deve
essere posizionata a livello della giunzione fra I'atrio e la cava.

Attenzione: non clampare a livello del lume del catetere. Clampare solo le estensioni.
Non utilizzare pinze serrate; usare solo le clamp in linea fornite.

6. Rimuovere il filo guida dal catetere. Rimuovere applicando una leggera pressione
con una mano al di sopra del punto di inserimento tenendo il filo da 130 cm con
I'altra mano e tirandolo con un movimento costante.

7. Seguire le istruzioni dell'inserimento con tecnica di Seldinger modificata, dal
punto 14 in poi.

PROCEDURA DI INFUSIONE AD ALTA PRESSIONE

1. Rimuovere connettore di accesso senz’ago dal catetere PRO-PICC® CT.

2. Con una siringa di volume non inferiore a 10 cc, aspirare il lume del catetere
per verificare la pervieta e rimuovere I'eparina. Gettare la siringa.

3. Collegare una siringa di volume non inferiore a 10 cc piena di normale soluzione
salina sterile e irrigare vigorosamente il catetere con i 10 cc di soluzione salina.
Avvertenza: se non si verifica la pervieta del catetere prima del’'esame con
infusore automatico, potrebbe verificarsi la rottura del catetere.

4. Staccare la siringa.

5. Collegare il dispositivo di infusione automatica al catetere PRO-PICC® CT
seguendo le istruzioni del produttore.

Avvertenza: utilizzare sempre i tubi del connettore tra la siringa di iniezione elettronica
e il catetere. Non tentare di collegare la siringa di iniezione elettronica direttamente al
catetere per non provocare danni.

6. Completare I'esame con infusore automatico assicurandosi di non superare i
limiti di flusso.

Avvertenza: Se il flusso massimo viene superato puo verificarsi la rottura del sistema
e/o la dislocazione della punta del catetere.

7. Scollegare il dispositivo di infusione automatica.
8. Irrigare il catetere PRO-PICC® CT con 10 cc soluzione salina sterile normale,

mediante una siringa di volume non inferiore a 10 cc. Per i cateteri multilume,
lavare tutti i lumi dopo 'infusione con iniettore.

9. Rimettere il connettore di accesso senz’ago sul catetere PRO-PICC® CT.
INFUSIONE

. Prima dell'inizio dell'infusione esaminare attentamente tutte le connessioni.

. Per evitare emorragie o embolie & necessario eseguire frequenti ispezioni visive

per rilevare eventuali perdite.

. Se si trova una perdita, il catetere deve essere immediatamente clampato e
sostituito.

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

Nota: I'eccessiva perdita di sangue puo causare lo shock del paziente.

MANUTENZIONE DEL CATETERE

. Sostituzione della medicazione - La medicazione deve sempre coprire il punto
di inserimento. Questa deve essere sostituita in base alle norme ospedaliere o
quando appaia sporca, bagnata o non piu occlusiva.

Nota: durante la sostituzione della medicazione misurare la lunghezza della porzione
esterna del catetere per determinare se si sia verificata la migrazione di quest’ ultimo.
Verificare periodicamente il posizionamento del catetere e della punta tramite imaging.

. Irrigazione ed eparinizzazione - Seguire le norme ospedaliere per la frequenza
dell’irrigazione e la concentrazione di eparina.

. Irrigare il catetere con soluzione salina normale prima della somministrazione di
infusati per rimuovere la soluzione di eparina.

. Dopo la somministrazione dell'infusato irrigare nuovamente ogni lume con soluzione
salina normale, quindi bloccarli con eparina per preservarne la pervieta.

Tappi di iniezione - Sostituire i tappi di iniezione o i connettori di accesso senz’ago

in base alle norme ospedaliere. Se si utilizzano i connettori di accesso senz’ago in
dotazione, Non utilizzare per pit di 100 volte.
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PRESTAZIONI DEL CATETERE

. Catetere occluso/parzialmente occluso - Se si incontra resistenza durante
I'aspirazione o l'irrigazione, il lume potrebbe essere parzialmente o
completamente occluso.

Avvertenza: non irrigare nel caso si incontri resistenza.

. Qualora il lume non aspiri né irrighi e I'occlusione del catetere venga causata
dalla presenza di un coagulo, seguire la procedura ospedaliera per lo
scioglimento del trombo.

Infezione

Attenzione: a causa del rischio di esposizione al virus HIV o ad altre patologie endemiche

del sangue, il personale medico deve rispettare le Precauzioni universali relative al maneg-

giamento di sangue e fluidi corporei durante la cura di tutti i pazienti.

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

. Le infezioni clinicamente riconosciute devono essere trattate rapidamente in
base alle norme ospedaliere.

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

Attenzione: per la rimozione del catetere tenere sempre presenti il protocollo ospedaliero,
le potenziali complicazioni e il loro trattamento, le avvertenze e le precauzioni.

1. Lavare le mani, raccogliere le attrezzature.

2. Rimuovere la medicazione esistente e verificare se il punto di inserimento &
interessato da rossore, sensibilita al tatto e drenaggio.

3. Tenendo il catetere vicino al punto di inserimento e con un movimento lento e
costante, rimuovere il catetere dalla vena.

4. Qualora si incontrasse resistenza, INTERROMPERE la procedura. Fissare
nuovamente il catetere e applicare una compressa inumidita all’estremita per
20-30 minuti.

5. Riprendere la procedura di rimozione. Se si incontra resistenza, seguire le norme

ospedaliere per un ulteriore intervento.

6. Esercitare pressione, se necessario, fino a quando I'emorragia non si arresta e
medicare il punto in base alle norme ospedaliere.

Nota: controllare il catetere e misurarne la lunghezza, che deve essere pari alle misurazioni
effettuate in fase di inserimento del catetere.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO

SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA CONDIZIONE

DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO
ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. L'UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO
DEVE ESSERE CONFORME ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL
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 i prodotti o i contenuti senza preavviso.

Medcomp® e un marchio registrato della Medical Components, Inc.

PRO-PICC® e un marchio registrato della Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Dimensioni del catetere Flusso gravitazionale Volume di adescamento lunghezza totale
3F X 55CM PRO-PICC® CT, SINGOLO 6,12ml, 0,46cc
l4F X 55CM PRO-PICC® CT, SINGOLO 20,60ml/min 0,70 cc
|SF X 55CM PRO-PICC® CT, DOPPIO 10,64 ml/min 0,57 cc
|SF X 60CM PRO-PICC? CT, SINGOLO 28,40 ml/min 0,79 cc
6F X 50CM PRO-PICC® CT, DOPPIO 11,75 ml/min 0,67 cc
17Ga | 15Ga Luer porpora ‘ Luer giallo e bianco
6F X 60CM PRO-PICC® CT, TRIPLO 1543 ml/min_| 5,9 ml/min 0,69 cc | 0,39 cc
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BESCHREIBUNG:

. Eine Produktfamilie von peripher eingefiihrten, zentralen Kathetern aus einem
speziellen biokompatiblen, fir medizinische Zwecke geeigneten Material.
Katheter sind in Schalen mit entsprechendem Zubehdr fiir die perkutane
Einfuhrung mit einem Mikroeinfiihrinstrument verpackt (modifizierte
Seldinger-Technik oder Seldinger-Bolus-Technik).
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EINSATZINDIKATIONEN:

. Der PRO-PICC® CT Katheter ist fiir den kurzzeitigen oder langeren peripheren
Zugang zum Zentralvenensystem zur intravendsen Therapie sowie zur Injektion
von Kontrastmitteln indiziert. Verwenden Sie zur Blutentnahme, fiir Infusionen
oder Therapien einen Katheter mit einem Durchmesser von mindestens 4F. Die
maximal empfohlene Infusionsrate schwankt je nach Kathetergrée (French) und
ist auf dem Katheter aufgedruckt.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR EINE INJEKTION MIT MECHANISCHEN HILFSMITTELN:

. Kontrastmittel sollten vor der Injektion mit dem Injektionsgerat auf
Korpertemperatur vorgewarmt werden. Achtung: Wird das Kontrastmittel nicht
vor der Injektion auf Kérpertemperatur vorgewarmt, kann es zu einem Ausfall des
Katheters kommen.

. Spiilen Sie den PRO-PICC® CT Katheter vor und unmittelbar nach Abschluss
der Untersuchungen, fiir die Injektion des Kontrastmittels erforderlich war,
griindlich mit einer Spritze mit mindestens 10 cm® Spritzenvolumen mit steriler,
normaler physiologischer Kochsalzlésung. Dies gewahrleistet die Durchlassigkeit
und verhindert eine Beschadigung des Katheters. Ein Widerstand beim Spiilen
kann auf eine teilweise oder vollstandige Zusetzung des Katheters hinweisen.
Setzen Sie die Kontrastmittelstudie erst fort, wenn der Verschluss beseitigt
ist. Achtung: Wird die Durchlassigkeit des Katheters vor einer Studie mit
Injektionsgerat nicht (iberpriift, kann der Katheter ausfallen.

. Uberschreiten Sie nicht die maximale Durchflussrate, die auf dem Katheter
aufgedruckt ist. Achtung: Die Druckbegrenzungsfunktion der Injektionsmaschine
verhindert méglicherweise einen Uberdruck in einem zugesetzten Katheter nicht.
Achtung: Wird die maximale indizierte Durchflussrate iiberschritten, kann der
Katheter ausfallen und/oder die Katheterspitze verschoben werden.

. Achtung: Der PRO-PICC® CT Katheter ist fiir die mechanische Injektion von
Kontrastmittel indiziert, das heil3t, der Katheter ist in der Lage, diesem Eingriff
zu widerstehen, dies bedeutet jedoch nicht automatisch, dass dieser Eingriff fiir
jeden Patienten geeignet ist. Es ist die verantwortungsbewusste Entscheidung
eines entsprechend geschulten Arztes, anhand des Gesundheitszustands eines
Patienten herauszufinden, ob eine mechanische Injektion moglich ist.

GEGENANZEIGEN:

. Wenn die Existenz von auf das Instrument zurlickzufiihrenden Infektionen,
Bakteriamien oder Sepsis bekannt ist oder vermutet wird.

. Wenn die Kérpergroe des Patienten nicht ausreicht, um das implantierte
Instrument aufzunehmen.

. Wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass der Patient allergisch auf Materialien
des Instruments reagiert.

. Wenn in der Vergangenheit Bestrahlungen der geplanten Einfiihrungsstelle
vorgenommen wurden.

. Wenn in der Vergangenheit Venenthrombosen oder GefaRoperationen an der
geplanten Platzierungsstelle vorgenommen wurden oder eintraten.

. Wenn lokale Gewebebedingungen eine ordnungsgemale
Instrumentstabilisierung und/oder den Zugang verhindern.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

« Luftembolie

« Blutungen

« Verletzung des Plexus brachialis

* Herzarrhythmien

* Herztamponade

« Kathetererosion durch die Haut

« Katheterembolie

« Katheterverschluss

« Katheterbedingte Sepsis

« Endokarditis

« Infektion an der Austrittstelle

« Nekrose an der Austrittsstelle

« Extravasation

« Bildung eines Fibrinmantels

« Hdmatome

« Unvertraglichkeitsreaktion gegentiber dem implantierten Instrument
« Lazeration von GefaRen oder Organen
» Myokarderosion

« Perforation von GefaRen oder Organen
« Venenentziindung
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« Risiken, die Uiblicherweise mit lokaler oder allgemeiner Anasthesie, Operationen oder einer
postoperativen Behandlung verbunden sind.

« Spontane Verschiebung der Katheterspitze oder Retraktion

* Thromboembolie

« Venenthrombose

« Ventrikelthrombose

« Gefalerosion

. Uberpriifen Sie vor einer Einfiihrung, ob Sie die oben erwéhnten Komplikationen
kennen und wissen, wie Sie auf solche Notfalle reagieren miissen.

WARNHINWEISE:

. Ergreifen Sie alle notwendigen Schritte und Vorsichtsmalinahmen, um einen
Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern, und ziehen Sie den Katheter
heraus, falls sich wahrend des Einfilhrens oder Gebrauchs doch einmal der
Schaft oder ein Verbinder von einem anderen Teil 1&st.

. Schieben Sie den Fiihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter, wenn Sie auf
einen ungewdhnlichen Widerstand stoRen.

. Fiihren Sie den Fithrungsdraht nicht gewaltsam ein und oder ziehen Sie ihn
nicht gewaltsam aus einem Zubehérteil. Der Draht kénnte brechen oder sich
aufdrehen. Wenn der Fiihrungsdraht beschadigt ist, missen Einfiihrnadel oder
Hilse/Dilatator und Fiihrungsdraht zusammen entfernt werden.

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

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

. Sterilisieren Sie den Katheter oder Zubehorteile nicht ein zweites Mal, egal
welche Methode Ihnen zur Verfligung steht.

. Wiederverwendung kann zu Infektionen oder Krankheiten/Verletzungen fiihren.

. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch Wiederverwendung oder

Neusterilisierung dieses Katheters oder seines Zubehérs entstehen.

. Der Inhalt ist bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung steril und nicht

pyrogen. STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
ISTERILE | EO |

. Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehor nicht, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn Sie Anzeichen einer Beschadigung des
Produkts erkennen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

. Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen den Katheter beschadigen.
Wir empfehlen Spritzen mit einem Spritzenvolumen von mindestens 10 cm?.

. Verwenden Sie in der Nahe des Verlangerungsschlauchs oder des
Katheterlumens keine scharfen Gegenstande.

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.

. Bei Verwendung anderer als der mit diesem Kit mitgelieferten Klemmen wird der
Katheter beschadigt.

. Das wiederholte Abklemmen der Schlauche an derselben Stelle kann zu

Materialermiidung fiihren. Vermeiden Sie ein Festklemmen in der Nahe der
Luerverbinder und des Anschlusstlicks am Katheter.

. Untersuchen Sie das Katheterlumen und die Verlangerung vor und nach jedem
Gebrauch auf Beschadigungen.

. Priifen Sie die Sicherheit aller Verschliisse und Verbindungen zu den
Blutschlauchen vor und zwischen den Behandlungen, um Zwischenfalle zu
verhindern.

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

. Das wiederholte Uberdrehen von Blutschlduchen, Spritzen und Verschliissen

verringert die Standzeit der Verbindung und kann méglicherweise zu ihrem
Ausfall fiihren.

. Kontrollieren Sie vor der Verwendung am Rontgenbildschirm, wo sich die
Katheterspitze befindet. Uberwachen Sie die Platzierung der Spitze routineméaRig
entsprechend dem Klinikprotokoll.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

. Zur Einfiihrung des Katheters kann die Basalvene, die Cephalica oder die
mittlere Antecubitalvene verwendet werden. Der bevorzugte Zugangsweg ist die
Basalvene liber der Anticubital Fossa.

Basalvene
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ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

. Lesen Sie vor Verwendung des Instruments die Anleitung aufmerksam durch.
Der Katheter sollte von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder ahnlich
qualifiziertem medizinischem Personal unter Anleitung eines Arztes eingesetzt,
gehandhabt und entfernt werden.

. Die medizinischen Techniken und Verfahrensweisen, die in dieser Anleitung
beschrieben werden, stellen weder alle medizinisch akzeptablen Protokolle dar,
noch sind sie ein Ersatz fiir die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes
bei der Behandlung der jeweiligen Patienten.

. Wenden Sie nach Méglichkeit die Vorgehensweisen des Klinikprotokolls an.

VOR DER PLATZIERUNG

Identifizieren Sie die Einfiihrungsstelle und die Vene, beriicksichtigen Sie dabei
folgende Variablen:

. Patientendiagnose

. Alter und GroRe des Patienten

. Ungewdhnliche anatomische Verhaltnisse

. Art und Zweck der intravendsen Therapie

. Voraussichtliche Verweilzeit des Katheters

1. Bringen Sie einen Stauschlauch am Arm Uber der geplanten Einfiihrungsstelle an.
2. Wahlen Sie je nach Untersuchung eine Vene aus.

3. Entfernen Sie den Stauschlauch.

VORBEREITUNG DES KATHETERS

1. Beginnen Sie mit einer Vorsplilung von Katheter, Sideportadapter und
kaniilenlosen Uberdruckzugangsport.

. SchlieRen Sie eine mit physiologischer Kochsalzldsung gefilllte Spritze an der
Luerverbindung des Sideportadapters an, splilen Sie den Adapter und den
Katheter. Klemmen Sie die Sideport-Verlangerung ab und entfernen Sie die
Spritze. Benutzen Sie bei Verwendung von Kathetern mit mehreren Lumen einen
mit physiologischer Kochsalzldsung gefilllte Spritze. Befestigen Sie eine mit
Kochsalzlésung gefiillte Spritze am kantilenlosen Uberdruckzugangsport, und
splilen Sie alle Katheterlumen vollstandig. Entfernen Sie die Spritze vom
Zugangsport und klemmen Sie dann die Verlangerung ab. Splilen Sie den
anderen Uberdruckzugangsport und legen Sie ihn zur Seite.

Vorsicht: SchlieRen Sie niemals die Klemme am Kathetermandrin an; Mandrin und
Katheter kdnnen dadurch beschadigt werden.

Vorsicht: Der kaniilenlose Uberdruckzugangsport darf nicht mit stumpfen Kandilen,
Nadeln oder anderen Verbindern verwendet werden, die keine Luerverbinder sind, oder
mit Luerverbindern, die sichtbare Defekte aufweisen. Wurde versucht, in den Port eine
Nadel einzufiihren, muss der kantilenlose Zugangsport sofort ausgetauscht werden.
Verwenden Sie den Port maximal 100-mal.

EINFUHREN

2. Halten Sie wahrend des Einfiihrens, der Wartung und beim Ziehen des Katheters
strikt aseptische Arbeitsweisen ein. Sorgen Sie fiir ein steriles Operationsfeld.
Verwenden Sie sterile Tiicher, Instrumente und steriles Zubehér. Reinigen Sie
sich vor dem Eingriff griindlich. Tragen Sie Arztkittel, Arztkappe, Handschuhe und
Gesichtsmaske.

3. Bringen Sie einen Stauschlauch am Arm uber der geplanten Einfiihrungsstelle
an, um die Vene zu entspannen.

4. Stechen Sie die Einfiihrnadel mit der aufgesetzten Spritze in die Zielvene.
Saugen Sie die Einstichstelle ab, um ein genaues Positionieren zu ermdglichen.
Entfernen Sie den Stauschlauch.

5. Ziehen Sie die Spritze heraus und legen Sie den Daumen auf das Kaniilenende,
um Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern. Ziehen Sie am flexiblen
Ende des markierten Flihrungsdrahts mit einem Durchmesser von 0,018 Zoll,
sodass nur das Ende des Fiihrungsdrahts sichtbar ist. Fiihren Sie das distale
Ende der Vorschubhilfe in den Nadelschaft ein. Schieben Sie den Filihrungsdraht
vor und (iber das Kanllenverbindungsstiick in die Zielvene.

Vorsicht: Die Lénge des einzufiihrenden Drahts hangt von der GroRe des Patienten ab.
Achten Sie wahrend des gesamten Eingriffs auf etwaige Herzrhythmusstérungen

des Patienten. Der Patient sollte wahrend der Behandlung an einen Herzmonitor
angeschlossen sein. Es ist moglich, dass Herzrhythmusstérungen auftreten, wenn der
Flihrungsdraht in das rechte Atrium gelangt. Der Fiihrungsdraht sollte wahrend der
Behandlung stillgehalten werden.

Hinweis: Alternative Einfiilhrungsmethoden finden Sie im Abschnitt “Anweisungen fiir
einen Seldinger-Zugang”.

6. Entfernen Sie die Nadel, und lassen Sie den Filhrungsdraht in der Zielvene.
Fiihren Sie die Hiilse/den Dilatator (iber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts
in die Zielvene. Schieben Sie den Fiihrungsdraht vor, bis er die
Verbindungs-stelle stelle zwischen Vene cava und Vorhof erreicht. Sobald der
Flihrungsdraht platziert ist, messen Sie die Tiefe des eingefiihrten
Filihrungsdrahts, indem Sie die Markierungen auf dem Fiihrungsdraht ablesen.
Entfernen Sie den Fiihrungs-draht und lassen Sie Hiilse und Dilatator in der
Vene.

Vorsicht: Verbiegen Sie wahrend des Einfiihrens nicht die Hiilse/den Dilatator, da
dadurch die Hiilse vorzeitig verschleilt. Halten Sie die Hiilse/den Dilatator nahe an
die Spitze (ungefahr 3 cm von der Spitze entfernt), wenn Sie zum ersten Mal in die
Haut eindringen. Um die Hiilse/den Dilatator weiter in die Vene einzufiihren, ergreifen
Sie die Hiilse/den Dilatator einige Zentimeter (ungeféhr 5 cm) lber der urspriinglichen
Griffposition und driicken auf die Hiilse und den Dilatator. Wiederholen Sie die
Arbeitsschritte, bis die Hiilse/der Dilatator vollstandig eingefiihrt ist.
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Vorsicht: Lassen Sie die Hiilse niemals als Dauerkatheter in der Vene. Dadurch wird
die Vene beschadigt.

7. Lockern Sie den Klemmring am Sideboard und ziehen Sie den Mandrin bis (iber
den Punkt zurlick, an dem der Katheter abgeschnitten werden soll und lassen
Sie diesen noch einen Zentimeter (iberstehen. Schneiden Sie den Katheter auf
Lange zu und richten Sie sich dabei nach den Markierungen am Fiihrungsdraht.

Vorsicht: Versuchen Sie niemals, den Mandrin zu kirzen.

Vorsicht: Ziehen Sie den Mandrin vor der Einfiihrung immer wieder zuriick bis Uber die
Katheterspitze.

8. Sobald die richtige Katheterlange und Mandrinposition erreicht sind, ziehen Sie
den Klemmring fest, damit der Mandrin fixiert ist.

9. Entfernen Sie den Dilatator aus der Hiilse.

10.  Fuhren Sie die distale Spitze des Katheters durch die Hilse ein, bis die
Katheterspitze korrekt in der Zielvene platziert ist.

11.  Entfernen Sie die abziehbare Hiilse, indem Sie sie langsam aus dem Gefal
ziehen und dabei gleichzeitig die Hiilse auftrennen, indem Sie die Nasen erfasen
und auseinanderziehen (eine leichte Drehbewegung kann diesen Vorgang
unterstiitzen).

Vorsicht: Ziehen Sie nicht den Teil der Hiilse auseinander, der im BlutgefaR bleibt.
Ziehen Sie die Hiilse so weit wie mdglich heraus, aber immer nur einige Zentimeter, um
eine Beschéadigung des Blutgefales zu vermeiden.

12.  Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch. Die distale
Spitze sollte in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava und Vorhof
platziert sein.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht das Lumen des Katheters ab. Klemmen Sie nur die
Verlangerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Zange, sondern nur die mitgelieferte
Schiebeklemme.

13.  Losen Sie den Klemmring am Sideport. Entfernen Sie den Mandrin, indem Sie mit
einer Hand einen leichten Druck (iber der Einfiihrungsstelle austiben und zugleich
den Mandrin mit der anderen Hand erfassen sowie langsam und stetig zuriick-
ziehen. Entfernen Sie den Sideportadapter und ersetzen Sie den kantlenlosen
Uberdruckzugangsport. Befestigen Sie eine mit Kochsalz gefiillte Spritze am
kanilenlosen Uberdruckzugangsport, saugen Sie das Lumen an und spiilen Sie
dann mit der Kochsalzlésung. Entfernen Sie die Spritze, bevor Sie die Verlangerung
abklemmen.

Vorsicht: Wird beim Zuriickziehen des Mandrins eine Verformung des Katheterlumens
oder ein anderes Problem festgestellt, kann ein nochmaliges Spiilen des Katheters
helfen. Der Katheter muss wieder so platziert werden, dass der Mandrin entfernt werden
kann.

Vorsicht: Versuchen Sie nach dem Zuriickziehen nicht, den Mandrin erneut einzufiihren.

Vorsicht: Lassen Sie den Mandrin nach der Einfilhrung des Katheters nicht an der
Einfuhrungsstelle, es kdnnen Verletzungen auftreten. Entfernen Sie nach der
Einfiihrung sowohl den Mandrin als auch den Sideportadapter.

14.  Verbinden Sie die Spritzen mit den Verlangerungen und den offenen Klemmen.
Das Blut sollte problemlos angesaugt werden. Wenn beim Aufziehen des Blutes
ein deutlicher Widerstand spiirbar ist, muss der Katheter méglicherweise neu
positioniert werden, um einen entsprechenden Durchfluss zu erreichen.

15.  Wenn eine angemessene Ansaugung erfolgte, spiilen Sie die Lumen mit den mit
Kochsalzlésung gefiillten Spritzen. Offnen Sie dazu die Klemmen.

Vorsicht: Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kdnnen den Katheter beschadigen.
Wir empfehlen Spritzen mit einem Spritzenvolumen von mindestens 10 cm?.

16.  Entfernen Sie die Spritzen, und schlieRen Sie die Verlangerungsklemmen.
Verhindern Sie eine Luftembolie, indem Sie die ungenutzten
Verlangerungsschlauche abgeklemmt lassen und absaugen, und spiilen Sie den
Katheter vor jeder Benutzung mit einer Kochsalzl6sung aus. Entfernen Sie bei
jedem Auswechseln der Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen
Verbindungsschlauchen und Verschlissen.

17.  Priifen und dokumentieren Sie vor der Verwendung die richtige Platzierung der
Spitze am Fluoroskopbildschirm. Die distale Spitze muss in Héhe der
Verbindungsstelle zwischen Vene cava und Vorhof platziert werden.

Vorsicht: Wenn die Katheterposition nicht Giberpriift wird, kann es zu ernsthaften
Traumatisierungen oder lebensbedrohlichen Komplikationen kommen.

Hinweis: Wenn kein Blut zuriickfliet, tiberpriifen Sie die Katheterposition vor der
Verwendung.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

. Die Einflihrungsstelle und der externe Teil des Katheters sollten immer durch
einen Schutzverband abgedeckt werden.

18.  Decken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten Verband entsprechend der
Klinikvorschrift ab.

19.  Notieren Sie die Katheterlange und Chargennummer des Katheters in der
Patientenakte.

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

1. Folgen Sie den Anweisungen fiir die modifizierte Seldinger-Technik bis zu Schritt
Nummer 5.
2. Entfernen Sie die Nadel, und lassen Sie den Fiihrungsdraht in der Zielvene.

Schieben Sie den Fuhrungsdraht vor, bis er die Verbindungsstelle zwischen Vene
cava und Vorhof erreicht. Sobald der Fiihrungsdraht platziert ist, messen Sie
die Lénge des eingefiihrten Fiihrungsdrahtes, indem Sie die Markierungen am
Flihrungsdraht ablesen.
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3. Schneiden Sie den Katheter entsprechend der Markierung am Fiihrungsdraht auf
Lange zu.

4. Flhren Sie das proximale Ende des Fiihrungsdrahts in die distale Spitze
des Katheterlumens ein. Schieben Sie den Katheterlumen in das GefaR und
benutzen Sie als Hilfe den Fiihrungsdraht. Schieben Sie das Katheterlumen auf
dem Fihrungsdraht vor, bis die distale Spitze korrekt in der Zielvene platziert ist.
Die distale Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava und
Vorhof platziert werden.

Vorsicht: Méglicherweise muss die Haut geknickt werden, damit der Katheter leicht in
das Gefal gleitet.

5. Fihren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch. Die distale
Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava und Vorhof
platziert werden.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht das Lumen des Katheters ab. Klemmen Sie nur die
Verlangerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Zange, sondern nur die mitgelieferte
Schiebeklemme.

6. Ziehen Sie den Fuhrungsdraht aus dem Katheter. Erfassen Sie den 130 cm
langen Fuihrungsdraht mit der einen Hand, driicken Sie mit der anderen Hand
leicht Uber die Einfiihrungsstelle und ziehen Sie den Fiihrungsdraht langsam und
stetig zuriick.

7. Folgen Sie den Anweisungen fir die modifizierte Seldinger-Technik bis zu Schritt
Nummer 14.

VERWENDUNG DES INJEKTIONSGERATS

1. Folgen Sie den Anweisungen fir die modifizierte Seldinger-Technik bis zu Schritt
Nummer 5.
2. Entfernen Sie die Nadel, und lassen Sie den Fuhrungsdraht in der Zielvene.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht vor, bis er die Verbindungsstelle zwischen Vene
cava und Vorhof erreicht. Sobald der Fiihrungsdraht platziert ist, messen Sie die
Lange des eingefiihrten Filhrungsdrahtes, indem Sie die Markierungen am
Fihrungsdraht ablesen.

3. Schneiden Sie den Katheter entsprechend der Markierung am Fiihrungsdraht auf
Lange zu.
4. Fihren Sie das proximale Ende des Fiihrungsdrahts in die distale Spitze des

Katheterlumens ein. Schieben Sie das Katheterlumen in das Gefal und
benutzen Sie als Hilfe den Fiihrungsdraht. Schieben Sie das Katheterlumen

auf dem Fihrungsdraht vor, bis die distale Spitze korrekt in der Zielvene platziert
ist. Die distale Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava
und Vorhof platziert werden.

Vorsicht: Méglicherweise muss die Haut geknickt werden, damit der Katheter leicht in
das Gefal gleitet.

5. Fihren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch. Die distale
Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava und Vorhof
platziert werden.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht das Lumen des Katheters ab. Klemmen Sie nur die
Verlangerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Zange, sondern nur die mitgelieferte
Schiebeklemme.

6. Ziehen Sie den Fuhrungsdraht aus dem Katheter. Erfassen Sie den 130 cm
langen Fiihrungsdraht mit der einen Hand, driicken Sie mit der anderen Hand
leicht Uiber die Einfiihrungsstelle und ziehen Sie den Fiihrungsdraht langsam und
stetig zuriick.

7 Folgen Sie den Anweisungen fir die modifizierte Seldinger-Technik bis zu Schritt
Nummer 14.

VERWENDUNG DES INJEKTIONSGERATS

1. Entfernen Sie die Injektionskappe bzw. die kaniilenlose Kappe am
PRO-PICC® CT-Katheter.
2. Spiilen Sie das Katheterlumen mit einer Spritze mit mindestens 10 cm?

Spritzen-volumen, um die Durchlassigkeit zu priifen und das Heparin zu
entfernen. Ent-sorgen Sie die Spritzen.

3. Schlielen Sie eine Spritze an, die mit normaler steriler Kochsalzlésung von
mindestens 10 cm? gefillt ist, und spllen Sie den Katheter griindlich mit
mindes-tens 10 cm® normaler steriler Kochsalzlésung. Achtung: Wird die
Durchlassigkeit des Katheters vor einer Studie mit Injektionsgerat nicht tberprift,
kann der Katheter ausfallen.

4. Losen Sie die Spritze.

5. Befestigen Sie das Injektionsgerat am PRO-PICC® CT Katheter entsprechend
den Empfehlungen des Herstellers.

Achtung: Verwenden Sie immer Schlauchverbinder zwischen der Spritze der
mechanischen Injektionsvorrichtung und dem Katheter. Versuchen Sie nicht, die Spritze
fur die mechanische Injektionsvorrichtung direkt am Katheter anzuschlieRen. Dabei
werden die Teile beschadigt.

6. Schliefen Sie die Studie mit der Injektion des Kontrastmittels ab und achten Sie
darauf, dass die Durchflussrate nicht tGiberschritten wird.

Achtung: Eine Uberschreitung der maximal indizierten Durchflussrate kann zu einem
Ausfall des Katheters und/oder zu einer Verschiebung der Katheterspitze fiihren.

7. Entfernen Sie das Injektionsgerat.

8. Spiilen Sie den PRO-PICC® CT Katheter mit 10 cm? steriler, normaler
Kochsalzldsung mit einer Spritze fiir mindestens 10 cm?. Spiilen Sie bei einem
Katheter mit mehreren Lumen alle Lumen, sobald die mechanische Injektion
abgeschlossen wurde.

9. Ersetzen Sie die Injektionskappe bzw. die kaniilenlose Kappe am
PRO-PICC® CT Katheter.
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INFUSION

. Vor Beginn einer Infusion sollten Sie alle Verbindungen sorgféltig priifen.

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

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

. Bevor die Behandlung fortgesetzt wird, miissen die notwendigen GegenmalRnahmen
eingeleitet werden.

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

PFLEGE DES KATHETERS

. Verbandswechsel - Ein Verband sollte die Einfiihrungsstelle stéandig abdecken.
Der Verband sollte entsprechend der Klinikrichtlinie bzw. dann gewechselt werden,
wenn er durchlassig oder feucht oder verschmutzt ist.

Hinweis: Kontrollieren Sie bei allen Verbandwechseln die externe Lénge des Katheters,
da eine Anderung auf eine Wanderung des Katheters hinweisen kann. Uberpriifen Sie
regelmanig die Katheterplatzierung und die Lage der Spitze mit Bildgebungsverfahren.

. Spiilung und Heparinisierung - Folgen Sie den Kilinikprotokollen zur
Spiilungs-haufigkeit und zur Heparinkonzentration.

. Der Katheter sollte vor Verabreichung des Medikaments mit normaler
Kochsalz-16sung gesplilt werden, um Heparinldsung zu entfernen.

. Nach der Verabreichung des Medikaments sollte jedes Lumen erneut mit
normaler Kochsalzlésung gespiilt und dann mit Heparin blockiert werden, um die
Durchlassigkeit zu gewahrleisten.

Injektionskappen - Injektionskappen oder kaniilenlosen Uberdruckzugangsports
sollten entsprechend dem Klinikprotokoll gewechselt werden. Wenn Sie die mitgeli
ferten kaniilenlosen Uberdruckzugangsports verwenden, diirfen diese maximal
100-mal genutzt werden.

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

. Ganz oder teilweise zugesetzte Katheter — Wird beim Ansaugen oder Spilen ein
Widerstand festgestellt, ist das Lumen moglicherweise teilweise oder vollstéandig
zugesetzt.

Achtung: Spiilen Sie den Katheter nicht, wenn ein Widerstand feststellbar ist.

. Lasst sich das Lumen weder sptilen noch sich damit Blut ansaugen, und wurde
festgestellt, dass der Katheter durch Blut zugesetzt ist, beachten Sie die
Klinikvorschriften zur Auflésung des Gerinnsels.

Infektionen

Vorsicht: Aufgrund der Gefahr einer Infektion mit HIV oder anderen durch Blut
Ubertragenen pathogenen Keimen sollten Mitarbeiter des Gesundheitswesens immer die
allgemeinen Vorsichtsmainahmen beim Umgang mit Blut und Kérperfliissigkeiten bei der
Pflege aller Patienten beachten.

. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.
. Eine klinisch erkannte Infektion sollte unvorzuglich entsprechend der Klinikrichtlinie
behandelt werden.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Vorsicht: Lesen Sie zuerst die Krankenhaus- oder Abteilungsprotokolle, mdgliche
Komplikationen und deren Behandlung, Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen durch,
bevor Sie den Katheter entfernen.

1. Waschen Sie die Hande, und legen Sie die Instrumente bereit.

2. Entfernen Sie den alten Verband, und priifen Sie die Einfiihrungsstelle auf
Ré&tung, Empfindlichkeit und Ausfluss.

3. Erfassen Sie den Katheter in der Nahe der Einfiihrungsstelle, und entfernen Sie
den Katheter aus der Vene.

4. Stoppen Sie, wenn ein Widerstand spurbar ist. Binden Sie den Katheter wieder
ab und legen Sie flr 20 bis 30 Minuten eine warme Kompresse auf den Oberarm.

5. Setzen Sie die Entfernung fort. Richten Sie sich bei weiteren Problemen fiir die
weitere Vorgehensweise nach dem Kilinikprotokoll.

6. Uben Sie gegebenenfalls Druck aus, bis die Blutung stoppt, und verbinden Sie
die Einfiihrungsstelle entsprechend den Klinikvorschriften.

Hinweis: Priifen Sie den Katheter, und messen Sie die Lénge. Die Lange muss dem
Ausgangsmal? entsprechen, das bei Einflihnrung des Katheters ermittelt wurde.
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND DEN
ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN
HERGESTELLT WURDE. DER PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE
BEHANDLUNG UND PRODUKTPFLEGE KONNTEN DIE
LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DIE VERWENDUNG
DIESES PRODUKTS SOLLTE ENTSPRECHEND DEN MITGELIEFERTEN
ANWEISUNGEN UND DEN ANWEISUNGEN DES VERSCHREIBENDEN ARZTES
ERFOLGEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle kénnen sich ohne
Voran-kiindigung im Rahmen der standigen Produktverbesserung @ndern.
Medcomp® behalt sich das Recht vor, Produkte und Inhalte ohne Vorankiindigung
zu &ndern.

Medcomp® ist eine eingetragene Marke von Medical Components, Inc.

Pro-PICC® ist eine eingetragene Marke von Medical Components Inc.

PRO-PICC®

KathetergroBe Gravitationsfluss Spiilvolumen volle Linge
3 Fr. x 55 CM EINLUMEN PRO-PICC® CT 6,12 ml/min 0,46 cm?
4 Fr. x 55 CM EINLUMEN PRO-PICCE CT 20,60 ml/min 0,70 em®
|5 Fr. x 55 CM DOPPELLUMEN PRO-PICC® CT 10,64 ml/min 0,57 cm®
5 Fr. x 50 CM EINLUMEN PRO-PICCE CT 28,40 ml/min 0,79 cm?
6 Fr. » 50 CM DOPPELLUMEN PRO-PICC® CT 11,75 ml/min 0,67 cm*

176 I 196G Luerviolett | _Luer gelb/weiR|

6 Fr. x 50 CM DREIFACHLUMEN PRO-PICC? CT| 15,43 mi/min_| 5,9 mi/min 0,69cm* | 0,39 cm®
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BESKRIVNING:
. En serie centralkatetrar for perifer inféring som tillverkats av ett speciellt
sammanstallt biokompatibelt material av medicinsk kvalitet. Katetrarna férpackas

pa en bricka med de tillbehdr som behdvs for ett perkutant inférande med
mikrointroducer (modifierad eller sedvanlig Seldingerteknik).

e—0—

=2

BRUKSANVISNING:

. PRO-PICC®C T-katetern &r avsedd fér perifer atkomst av centrala vensystemet
vid intravends behandling och maskinell injektion av kontrastmedel for kort eller
lang tid. Till blodprover, infusion eller behandlingar, bér du anvénda en 4F- eller
storre kateter. Den maximalt rekommenderade infusionshastigheten varierar
enligt kateterns franska storlek, vilken star tryckt pa katetern.

VIKTIG INFORMATION OM MASKINELL INJEKTION:

. Kontrastvatska bor uppvarmas till kroppstemperatur fére maskinell
injektion. Varning! Om man inte varmer kontrastvéatskan till kroppstemperatur
fore den maskinella injektionen kan det leda till fel att katetern inte fungerar.

. Spola PRO-PICC@CT-katetern ordentligt med steril fysiologisk koksaltiésning
med anvandning av en 10 mL-spruta (eller stérre) fére och omedelbart efter
avslutande av de maskinella injektionsundersokningarna. Detta garanterar
att katetern forblir 5ppen och forhindrar skador pa katetern. Motstand vid
spolning kan vara tecken pa en delvis eller fullstandigt ockluderad kateter.
Fortsétt inte med den maskinella injektionen férrén ocklusionen har
avlagsnats. Varning! Om kateterns 6ppenhet inte sakerstélls fére de maskinella
injektionsundersokningarna kan detta leda till att katetrarna inte fungerar.

. Overskrid inte den maximala flédeshastigheten som stér tryckt pa katetern.
Varning! Den tryckbegransande funktionen vid maskinell injektion kanske inte
forhindrar dvertryck i en ockluderad kateter. Varning! Om den maximalt angivna
flodeshastigheten dverskrids kan detta leda till att katetern inte fungerar och/eller
kateterspetsen rubbas.

. Varning! PRO-PICC®CT kateteranvisning vid maskinell injektion av
kontrastmedel anger kateterns forutsattningar att tala proceduren, men séger
inget om procedurens lamplighet fér speciell patient. En lakare med lamplig
utbildning &r ansvarig fér bedémning av patientens hélsotillstand eftersom det
galler en maskinell injektionsprocedur.

KONTRAINDIKATIONER:

. Forekomst av infektion relaterad till anordningen, bakteremi eller kand/suspekt
septikemi.

. Patientens kroppsstorlek ar otillracklig for att inhysa implantatets storlek.

. Patienten ar eller misstanks vara allergisk for material som ingar i anordningen.

. Det tilltankta inforingsstéllet har tidigare bestralats.

. Det har férekommit tidigare episoder med ventrombos eller karloperationer vid

det tilltéankta placeringsstallet.

. Det foreligger lokala vévnadsfaktorer som kan forhindra korrekt stabilisering
och/eller tilltrdde av anordningen.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

* Luftemboli

« Blédning

« Skada pa Plexus Brachialis

« Hjartarytmi

« Hjarttamponad

« Katetererosion genom huden

 Kateterembolism

« Katetertilltdppning

« Kateterrelaterad Sepsis

« Endokardit

« Infektion pa utgangsstalle

» Nekros pa utgangsstalle

« Utflode

« Fibrinbildning

* Hematom

« Intoleransreaktion mot Implantat

« Slitningar pa karl eller Organ

« Myokarderosion

« Perforering pa karl eller viscus

« Flebit

« Risker som normalt sammanhanger med lokal eller allmén narkos, kirurgi eller
posoperativ rehabilitering
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« Spontan Felplacering av Kateterspets eller Tillbakadragande
« Tromboembolism

«Ventrombos

« Ventrikeltrombos

«Karlerosion

. Innan du férsoker utféra inféringen, skall du se till att du kanner till ovanstaende
komplikationer och akutbehandlingar om nagon av dem skulle intraffa.

VARNINGAR:

. Om det mot férmodan skulle intréffa att en fattning eller koppling lossnar fran
nagon komponent under inféring eller anvandning skall alla nédvandiga atgéarder
vidtas och forsiktighetsatgarder iakttas for att forhindra blodférlust eller luftemboli
samt katetern skall avlagsnas.

. For inte ledaren eller katetern framat om osedvanligt motstand féreligger.

. Ledaren far inte foras in eller dras ut med kraft fran nagon komponent. Ledaren
kan da ga sonder eller delas. Om ledaren skadas maste introducernalen eller
hylsan/dilatorn och ledaren avlégsnas tillsammans.

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

. Denna kateter ar endast avsedd for engangsbruk. @

. Katetern och tillbehdren far inte resteriliseras pa nagot satt.
. Ateranvéndning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.
. Tillverkaren skall inte hallas ansvarig fér nagra skador som foérorsakas av

ateranvandning eller resterilisering av denna kateter eller tillbehéren.
. Innehallet i odppnad och oskadad forpackning ar sterilt och pyrogenfritt.

STERILISERAD MED ETYLENOXID |STERILE EO |

. Anvand ej katetern eller tillbehéren om férpackningen ar éppnad eller skadad.

. Anvand ej katetern eller tillbehdren om nagot synligt tecken pa produktskada foreligger.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

. Sma sprutor genererar ett 6vertryck och kan skada katetern. Tio (10) mL eller
storre sprutor rekommenderas.

. Anvand inte vassa instrument i nérheten av forlangningsslangar eller kateterlumen.

. Anvand inte sax till att avliagsna férband.

. Katetern kommer att skadas om andra klammor &n de som medfdljer satsen
anvands.

. Om slangen tillsluts med klammor upprepade ganger pa samma plats kommer

slangen att forsvagas. Undvik att fasta kldmman (klammorna) néra luer(na) och
kateterfattning(en).

. Undersok kateterlumen och férlangningen(arna) fore och efter varje infusion
avseende skador.

. Férhindra olyckshéandelser genom att sakerstalla att alla lock och anslutningar ar
sakrade fore och mellan anvandningarna.

. Anvand endast luerlasanslutningar (gédngade) tillsammans med denna kateter.

. Upprepad for hard atdragning av luerlasanslutningar, sprutor och lock férkortar
anslutningens héallbarhet och kan eventuellt medféra att anslutningen inte
fungerar.

. Bekrafta kateterspetsens lage med rontgen fore anvéndning. Overvaka spetsens

placering enligt sjukhusets rutiner.
INFORINGSSTALLEN:

. Det gar att kateterisera vena basilica, vena mediana cubiti och vena cephalica.
Det rekommenderade stallet ar vena basilica ovanfér fossa anticubitalis.

Ven ili

S
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ANVISNINGAR FOR MODIFIERAD SELDINGER-INFORING

. Las anvisningarna noggrant innan anordningen anvands. Katetern maste féras
in, manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad, legitimerad |&kare eller annan
kvalificerad sjukvardspersonal under ledning av en lakare.

. De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning
utgdr inte alla medicinskt acceptabla rutiner; de ar heller inte avsedda att ersatta
lakarens erfarenhet och bedémning vid behandling av en viss patient.

. Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.

FORE PLACERING

Valj stalle och ven for inféring genom att ta hansyn till fdljande variabler:
. patientens diagnos

. patientens alder och storlek

. ovanliga anatomiska variabler

. typ och syfte med IV-behandling

. kateterns forvantade inneliggande tid

1. Applicera stas pa armen ovanfor det planerade inféringsstéllet.
2. Valj ven efter medicinsk beddmning.

3. Slapp stasen.
FORBERED KATETERN
1. Férspola kateter, sidoportsadapter och den(de) nallésa atkomstporten(arna).

. Fast sprutan fylld med koksaltlésning pa sidoportsadapters luer och spola
adapter och kateter. Klam av sidoportsférlangningen och avléagsna sprutan. For
katetrar med flera lumen, fast den nallésa atkomstporten till den(de) aterstaende
forlangningen(arna) och spola alla lumen ordentligt. Avlagsna sprutan fran
atkomstporten fére avklamning av férlangningen. Spola den aterstaende nallosa
atkomstporten och lagg at sidan.

Forsiktighet! Klam aldrig av katetersonden eftersom detta kan leda till skador pa sond
och kateter.

Eorsiktighet! Den nallésa atkomstporten skall inte anvédndas med nalar, trubbiga
kanyler eller andra icke-lueranslutningar, eller lueranslutningar med synliga defekter.
Om nalatkomst efterstravas, maste den nallésa atkomstporten utbytas omedelbart.
Overstig inte 100 anvandningar.

INFORING

2. Strikt aseptisk teknik maste anvéndas under inféring, underhall och avlagsnande
av katetrarna. Tillse att operationsféltet ar sterilt. Anvand sterila dukar, instrument
och tillbehdr. Desinficera ingreppsstallet. Anvand rock, hatta, handskar och ansiktsskydd.

3. Applicera stas pa armen ovanfor det planerade inforingsstallet for att vidga venen.

4. For in introducernalen med vidfast spruta i den avsedda venen. Aspirera for att
sakerstalla korrekt placering. Slapp stasen.

5. Avlagsna sprutan och placera tummen 6ver nalanden for att forhindra blodférlust
eller luftembolism. Dra den flexibla 0,046 cm (0,018 tum) ledarénden med
markeringar in i framskjutaren sa att endast ledaréanden ar synlig. For in
framskjutarens distala @nde in i nalfattningen. Avancera ledaren med en
framatgaende rorelse in i och forbi nalfattningen in i den avsedda venen.

Eérsiktighet! Den inférda ledarens l&angd faststélls av patientens storlek. Overvaka
patienten avseende arytmier under denna procedur. Patienten bor vara uppkopplad
till en hjartmonitor under denna procedur. Hjartarytmier kan intraffa om ledaren tillats
passera in i hogra formaket. Ledaren skall hallas stadigt under denna procedur.

Obs! For alternerande inféringsmetod, se avsnittet Anvisningar for Seldinger-inféring.

6. Avlagsna nalen och lat ledaren vara kvar i den avsedda venen. Lat
hylsan/dilatorn glida éver den proximala ledarénden in i den avsedda venen.
Mata ledaren framat tills den nar 6vergangen mellan vena cava och férmaket.
Nar ledaren ar pa plats, mat hur langt ledaren forts in genom att lIasa av ledarens
markeringar. Avlagsna ledaren och lamna kvar hylsan och dilatorn i venen.

Férsiktighet! B6j INTE hylsan/dilatorn under inforing eftersom bojning kan leda till att
hylsan rivs upp prematurt. Hall hylsan/dilatorn néra spetsen (ungefar 3 cm fran spetsen)
vid intial inforing genom huden. For att féra hylsan/dialtorn framat mot venen, fatta ater tag i
hylsan/dilatorn nagra centimeter (ungefar 5 cm) ovanfér det ursprungliga gripfastet och skjut
nedat pa hylsan/dilatorn. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatorn ar fulltstandigt inford.

Eorsiktighet! Lamna aldrig hylsan pa plats som en inneliggande kateter. Venen
kommer att skadas.

7. Lossa pa sidoportens lasflans och dra tillbaka sonden bortom punkten dar
katetern skall kapas med minst 1 cm. Kapa katetern till den Iangd som faststélls
av den mérkta ledaren.

Eorsiktighet! Forsok aldrig kapa sonden.

Eorsiktighet! Dra alltid tillbaka sonden bortom kateterspetsen fére inféring.

8. Nar korrekt kateterlangd och sondlage har erhallits, skall du dra at lasflansen for

att halla sonden pa plats.
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9. Avlagsna dilatorn fran hylsan.

10.  Forin den distala kateterspetsen i och genom hylsan tills kateterspetsen ar
korrekt placerad i den avsedda venen.

11. Avlagsna den avrivningsbara hylsan genom att sakta dra ut den ur karlet
samtidigt som du delar hylsan genom att fatta tag i flikarna och dra dem isar
(en latt vridrorelse brukar vara effektiv).

Eorsiktighet! Dra inte isar den del av hylsan som finns kvar i karlet. Undvik att skada
karlet genom att dra tillbaka hylsan sa langt som méjligt och bara riva hylsan nagra
centimeter at gangen.

12.  Gor eventuella kateterjusteringar under rontgengenomlysning. Den distala
spetsen skall placeras i h6jd med 6vergangen mellan vena cava och férmaket.

Eorsiktighet! Klam inte av kateterns lumenavsnitt. Klam endast av férlangningen(arna).
Anvand inte en tandad tang, anvand endast de medfdljande "in-line”-klammorna.

13.  Lossa pa sidoportens lasflans. Avlagsna sonden genom att applicera ett latt tryck
med ena handen ovanfor inféringsstéllet samtidigt som du fattar tag om sonden
med den andra handen och sakta drar den bakat med en jamn rérelse. Avlagsna
sidoportsadaptern och byt ut denna med en nallés atkomstport. Fast sprutan
med fysiologisk koksaltlésning till den nalldsa atkomstporten, aspirera lumen
och spola sedan med koksaltlésningen. Avlagsna sprutan innan avklamning av
forlangningen.

Forsiktighet! Om svarigheter uppstar och/eller kateterlumen faller ihop medan du
avlagsnar sonden, kan det vara bra att spola katetern ytterligare. Katetern kanske
maste omplaceras for att sonden skall kunna avlagsnas.

Forsiktighet! Forsok inte aterinfora en sond som har dragits ut.

Eorsiktighet! Lamna aldrig sonden kvar pa plats efter kateterinféring eftersom skador
kan uppsta. Avlagsna bade sond och sidoportsadapter efter inforing.

14.  Fast sprutan(orna) vid forlangningen(arna) och 6ppna klamman(orna). Blodet
skall kunna aspireras med latthet. Om ett orimligt motstand féreligger vid
aspiration av blod, kanske katetern behdver omplaceras for att ett lampligt flode
skall kunna erhallas.

15.  Nér en tillfredsstéllande aspiration har erhallits, skall lumen spolas med
spruta(or) fylld(a) med fysiologisk koksaltldsning. Klamman(orna) skall vara
Oppen(éppna) under denna procedur.

Eorsiktighet! Sma sprutor kommer att generera ett Gvertryck och kan skada katetern.
Tio (10) mL eller storre sprutor rekommenderas.

16.  Avlagsna sprutan (sprutorna) och stang forlangningsklamman(orna).
Undvik luftemboli genom att alltid halla férlangningsslangen avklamd nar
den inte anvands, och genom att aspirera och darefter spola katetern med
fysiologisk koksaltlosning fore varje anvandningstillfalle. Vid varje férandring i
slanganslutningarna skall katetern, anslutningsslangar och lock tommas pa all luft.

17.  Bekréfta och dokumentera korrekt spetsplacering med réntgengenomlysning fore
anvandning. Den distala spetsen skall placeras i h6jd med 6vergangen av vena
cava till formaket.

Eorsiktighet! Underlatelse att kontrollera kateterplacering kan resultera i ett allvarligt
trauma eller letala komplikationer.

Obs! Om det inte gar att aspirera blod, skall kateterlaget verifieras fére anvandning.

FASTSATTNING AV KATETERN OCH

SARFORBAND:
. Inféringsstallet och kateterns yttre del skall alltid tdckas med ett skyddande
férband.

18.  Tack utgangsstallet med ett ocklusivt forband enligt sjukhusets rutiner.

19.  Anteckna kateterlangd, kateterns satsnummer och spetslage i patientens journal.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORING

1. F6lj anvisningarna for modifierad Seldinger-inforing till steg nr 5.

2. Avlagsna nalen och lat ledaren vara kvar i den avsedda venen. Mata fram
ledaren tills den nar 6vergangen mellan vena cava och formaket. Nar ledaren
sitter pa plats, skall man mata hur langt ledaren forts in genom att lasa av
markeringarna pa ledaren.

3. Kapa katetern till ratt Iangd enligt markeringarna pa ledaren.

4. For in den proximala ledaréanden via den distala spetsen pa kateterlumen. Mata
kateterlumen in i kérlet 6ver ledaren. Avancera kateterlumen utmed ledaren
tills den distala spetsen ar korrekt placerad i den avsedda venen. Den distala
spetsen skall placeras i h6jd med 6vergangen av vena cava till formaket.

Forsiktighet! En tryckning pa huden kan behdvas for att mata in katetern friktionsfritt
i kéarlet.

5. Gor eventuella kateterjusteringar under réntgengenomlysning. Den distala
spetsen skall placeras i h6jd med 6vergangen av vena cava till formaket.

Eorsiktighet! Klam inte av kateterns lumenavsnitt. Klam endast av forlangningen(arna).
Anvand inte en tandad tang; anvand endast de medfdljande “in-line”-klammorna.

6. Avlagsna ledaren fran katetern. Avlagsna ledaren genom att applicera ett Iatt
tryck med ena handen ovanfor inforingsstéallet samtidigt som du fattar tag om
ledaren med den andra handen och sakta drar den bakat med en jamn rérelse.

7. F6lj anvisningarna for modifierad Seldinger-inforing fran steg nr 14 och framat.
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PROCEDUR FOR MASKINELL INJEKTION

1. Avlagsna injektionslocket/det nalldsa locket fran PRO-PICC@C T-katetern.

2. Anvand en 10 mL spruta eller stérre sprutor och aspirera kateterlumen for att
garantera 6ppenhet och ta bort heparinet. Kassera sprutan(orna).

3. Fast en 10 mL eller storre spruta med fysiologisk koksaltlésning och spola
katetern ordentligt med hela volymen. Varning! Underlatenhet att kontrollera
kateterns 6ppenhet fore undersékningar med maskinell injektion kan leda till att
katetern inte fungerar.

4. Koppla loss sprutan.

5. Féast anordningen fér maskinell injektion pa PRO—PICC@CT—katetem enligt
tillverkarens rekommendationer.

Varning! Anvand alltid anslutningsslangen mellan sprutan fér den maskinella injektorn
och katetern. Férsok inte ansluta den maskinella injektorsprutan direkt till katetern.
Detta kan leda till skador.

6. Genomfor den maskinella injektionen och var noga med att inte Gverskrida
granserna for flodeshastigheten. Varning! Om den maximalt angivna
flodeshastigheten dverskrids kan detta leda till att katetern inte fungerar och/eller
kateterspetsen rubbas.

7. Koppla ifran anordningen fér maskinell injektion.

8. Spola PRO-PICC@C T-katetern med 10 mL steril fysiologisk koksaltlésning
genom att anvanda en 10 mL spruta eller stérre. For katetrar med flera lumen,
spola alla lumen efter maskinell injektion.

9. Avlagsna injektionslocket/det nalldsa locket fran PRO-PICCC T-katetern.

INFUSION
. Innan infusionen startar skall alla anslutningar understkas noga.
. Visuell kontroll maste utféras ofta for att upptacka lackage sa att blodforlust eller

luftemboli forhindras.

.

Om ett lackage patraffas skall katetern omedelbart kiAmmas av och bytas ut.

.

Noédvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan fortsattning av
behandlingen.

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

UNDERHALLA KATETERN

. Byte av forband - Ett forband skall alltid técka inforingsstéllet. Foérbandet skall
bytas enligt sjukhusets rutiner eller varje gang forbandet blir smutsigt, vatt eller
inte &r ocklusivt.

Obs! Under alla forbandsbyten skall kateterns yttre Iangd matas for att avgéra om en
katetermigration har intraffat. Bekréafta regelbundet kateter- och spetsplacering med
nagon bildatergivningsmetod.

. Spolning och heparinisering - Folj sjukhusets rutiner fér spolningsfrekvens och
heparinkoncentration.
. Katetern skall spolas med fysiologisk koksaltiésning fore lakemedlets

administrering for att avlagsna heparinlésningen.

. Efter lakemedlets administrering, skall varje lumen spolas igen med fysiologisk
koksaltlésning och sedan lasas med heparin for att bibehalla 6ppenhet.

Injektionslock - Injektionslock eller nalldsa atkomstportar bor bytas enligt sjukhusets
rutiner. Om den (de) medféljande nallésa atkomstporten(arna) anvands, skall man inte
overstiga 100 anvandningar.

KATETERNS PRESTANDA

. Ockluderad/delvis ockluderad kateter - Om motstand foreligger vid aspiration
eller spolning, kan kateterlumen vara delvis eller helt ockluderat.

Varning! Spola inte om motstand féreligger.

. Om det inte gar att aspirera eller spola kateterlumen, och om man konstaterat
att katetern &r ockluderad av blod, skall sjukhusets rutiner foljas for att aviagsna
blodkoagel.

Infektion

Eorsiktighet! Pa grund av risken for HIV eller andra bloddverférda patogener, skall all
halsovardspersonal tillampa de allmant géllande forsiktighetsatgarderna for att skydda
sig mot blod och kroppsvatskor vid vard av alla patienter.

. Steril teknik skall alltid noggrant iakttas.

. Kliniskt faststalld infektion skall behandlas omedelbart enligt sjukhusets rutiner.

UTTAGNING AV KATETERN

Varning! Endast en lakare som ar val fortrogen med lampliga tekniker far utféra
foljande procedurer.

Eorsiktighet! Granska alltid sjukhusets faststallda rutiner, eventuella komplikationer och
deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder innan katetern avlagsnas.
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1. Tvatta handerna, samla ihop utrustningen.

2. Avlagsna gamla férband och kontrollera om inféringsstéllet &r rodnat, 6mt
eller dranerat.

3. Fatta tag i katetern nara inféringsstéllet och med en langsam stadig rérelse
avlagsna katetern fran venen.

4. Om du kénner motstand - AVBRYT. Tejpa fast katetern igen och applicera en
varm kompress pa extremiteten under 20 — 30 minuter.

5. Ateruppta uttagningsférfarandet. Om du stoter pa ytterligare svarigheter, folj
sjukhusets rutiner for ytterligare intervention.

6. Applica tryck vid behov for att stoppa blédning och bandagera stéllet enligt
sjukhusets rutiner.

Obs! Inspektera katetern och mat langden. Den ska motsvara baslinjematningen som
gjordes vid kateterinforingen.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS

1 ENLIGHET MED GALLANDE STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.
PATIENTENS TILLSTAND, KLINISKA BEHANDLING OCH PRODUKTENS
UNDERHALL KAN PAVERKA PRESTANDAN AV DENNA PRODUKT.
ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT SKALL SKE | ENLIGHET MED DE
BIFOGADE ANVISNINGARNA OCH ENLIGT INSTRUKTIONERNA FRAN DEN
ORDINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerliga produktforbattringar, kan priser, specifikationer och modellens
tillgénglighet &ndras utan forvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att modifiera de
egna produkterna eller innehallet utan férvarning.

Medcomp® &r ett registrerat varumérke som tillhér Medical Components, Inc.

PRO-PICCg ér ett registrerat varumérke som tillhér Medical Components, Inc.

PRO-PICC®

Kateterstorlek Sjalvtrycksfléde Flédningsvolym i fullingd
3 F x55 CM ENKEL PRO-PICC® CT 6,12 ml/min 0,46 ml
4 F x 55 CM ENKEL PRO-PICC® CT 20,60 ml/min 0,70 ml
|5F X 55 CM DUBBEL PRO-PICC® CT 10,64 ml/min 0,57 ml
5 F x 60 CM ENKEL PRO-PICC® CT 28,40 ml/min 0,79 ml
6 F x 60 CM DUBBEL PRO-PICC® CT 11,75 ml/min 0,67 ml

17Ga I 19Ga Llaluer |  Gult &vitt luer

6 F x 60 CM TRIPPELPRO-PICC® CT | 1543 mi/min_| 5,9 mi/min 0,69 ml | 0,39 ml
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BESCHRIJVING:

Een familie van perifeer ingebrachte katheters die vervaardigd zijn van speciaal
geformuleerde biocompatibele materialen van medische kwaliteit. De katheters zijn
verpakt in een schaal met accessoires die noodzakelijk zijn voor een percutane
introductie met micro-introducer (gemodificeerde Seldinger of Seldinger techniek).

weC
O

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De PRO-PICC® CT-katheter is aangewezen voor perifere toegang op korte of lange
termijn tot het centraal veneuze systeem voor intraveneuze therapie en powerinjectie
van contrastmiddelen. Gebruik voor bloedmonsters, infusie of therapieén een 4 F
katheter of groter. De maximaal aanbevolen infusiesnelheid varieert naargelang
de grootte (French) van de katheter en staat op de katheter gedrukt.

BELANGRIJKE INFORMATIE MET BETREKKING TOT POWERINJECTIE:

De contrastmiddelen dienen op lichaamstemperatuur te worden gebracht vooér de
powerinjectie. Waarschuwing: Nalaten de contrastmiddelen tot
lichaamstempe-ratuur te brengen véér powerinjectie kan falen van de katheter tot
gevolg hebben.

De PRO-PICC® CT-katheter goed uitspoelen met een spuit van 10 cc of
groter, gevuld met een steriele fysiologische zoutoplossing voér en onmiddellijk
na het beéindigen van de powerinjectie-onderzoeken. Dit verzekert de
doorlaatbaarheid van de katheter en voorkomt schade aan de katheter.
Weerstand tijdens het spoelen kan wijzen op een gedeeltelijke of volledige
occlusie van de katheter. Niet verdergaan met het powerinjectie-onderzoek

tot de occlusie is opgeklaard. Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid
van de katheter te verzekeren véor de powerinjectie-onderzoeken kan falen
van de katheter verooraken.

Niet de maximale flowsnelheid overschrijden die op de katheter afgedrukt is.
Waarschuwing: Het kan zijn dat de voorziening die de machinedruk van de
powerinjectie beperkt niet voorkomt dat de geoccludeerde katheter onder een

te hoge druk komt te staan. Waarschuwing: Als de maximaal aangegeven
flowsnelheid wordt overschreden, kan dit falen van de katheter en/of verplaatsen
van de kathetertip tot gevolg hebben.

Waarschuwing: PRO-PICC® CT-katheterindicatie van de powerinjectie van
contrastmiddelen impliceert het vermogen van de katheter om de procedure

te doorstaan, maar betekent niet dat de procedure geschikt is voor een bepaalde
patiént. Een daartoe opgeleide klinicus is verantwoordelijk voor het evalueren
van de gezondheidsstatus van een patiént met betrekking tot de
powerinjectieprocedure.

CONTRA-INDICATIES:

De aanwezigheid van een gekende of vermoede infectie, bacteremie of
septicemie die gerelateerd is aan het instrument.

De lichaamsgrootte van de patiént is niet voldoende voor de grootte van het
geimplanteerde instrument.

Het is bekend of er wordt vermoed dat de patiént allergisch is voor materialen
waaruit het instrument is vervaardigd.

De prospectieve inbrengplaats werd eerder bestraald.

Er zijn voorafgaande episodes van veneuze trombose of vasculaire chirurgische
procedures van de prospectieve positioneringsplaats geweest.

Er zijn plaatselijke weefselfactoren die de juiste stabilisering van en/of toegang
tot het instrument voorkomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

* Luchtembolie

« Bloeding

« Letsel aan de brachiale plexus

« Hartaritmie

« Harttamponade

« Kathetererosie doorheen de huid

« Katheterembolie

« Katheterocclusie

« Katheter gerelateerde Sepsis

« Endocarditis

« Infectie van de uitgangsplaats

« Necrose van de uitgangsplaats

« Extravasatie

« Vorming van fibrineomhulsel

* Hematoom

« Intolerantiereactie op geimplanteerd Instrument
« Scheuren van bloedvaten of viscus
« Myocardiale erosie

« Perforatie van bloedvaten of viscus
« Flebitis

« Risico’s die gewoonlijk in verband worden gebracht met plaatselijke of algemene

anesthesie, chirurgie en post-operatief herstel
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« Spontane verkeerde plaatsing van kathetertip of Retractie
« Tromboembolie

« Veneuze trombose

« Ventriculaire trombose

* Bloedvaterosie

. Voordat geprobeerd wordt om de katheter in te brengen, dient u te verzekeren
dat u vertrouwd bent met bovengenoemde complicaties en de behandeling ervan
in noodgevallen, indien ze zich zouden voordoen.

WAARSCHUWINGEN:

. In het zeldzame geval dat een cilinder of verbindingsstuk van een component
losraakt tijdens inbrenging of gebruik, dient u alle nodige stappen en
voorzorgsmaatregelen te nemen om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen
en de katheter te verwijderen.

. De voerdraad of katheter niet opvoeren als ongewone weerstand wordt gevoeld.

. De voerdraad niet met kracht in een component inbrengen of eruit terugtrekken.
De draad kan breken of rafelen. Als de voerdraad beschadigd wordt, moet de
introducernaald of de huls/dilatator en de voerdraad samen worden verwijderd.

. 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 deze katheter of accessoires.

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

. De katheter of accessoires niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

. De katheter of accessoires niet gebruiken als er tekenen van
productbeschadiging zichtbaar zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE KATHETER:

. Kleine injectienaalden zullen buitenmatige druk uitoefenen en kunnen de katheter
beschadigen. Spuiten van tien (10) cc of groter worden aanbevolen.

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

. Het verband niet met een schaar verwijderen.

. De katheter wordt beschadigd als andere dan de in dit pakket meegeleverde

klemmen worden gebruikt.

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen, kan deze
verzwakken. Vermijd om in de nabijheid van de luer(s) en cilinder van de katheter
af te klemmen.

. Onderzoek het katheterlumen en verlenging(en) véor en na elke infusie op
schade.

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

. Gebruik uitsluitend luerlock-verbindingstukken (met schroefdraad) met deze
katheter.

. Herhaaldelijk te ver vastdraaien van luerverbindingen, spuiten en doppen verkort

de levensduur van het verbindingstuk en kan tot mogelijk falen van het
verbindingstuk leiden.

. Confirmeer voor gebruik de positie van de kathetertip door middel van
rontgenstralen. Controleer frequent de plaatsing van de tip in overeenstemming
met de gedragslijnen van het instituut.

INBRENGPLAATSEN:

. De vena basilica, midden cubital, of cephalica kan gekatheteriseerd worden. De
voorkeur wordt gegeven aan de vena basilica boven de anticubitale fossa.

Vena basilica

S
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AANWIJZINGEN VOOR GEMODIFICEERDE SELDINGERINBRENGING

. Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit instrument te gebruiken. De
katheter dient ingebracht, gemanipuleerd en verwijderd te worden door een
bevoegde, gediplomeerde arts of andere bevoegde vakkundige in de
gezondheidszorg onder toezicht van een arts.

. De in deze gebruiksaanwijzing beschreven medische technieken en procedures
vertegenwoordigen niet alle medisch aanvaarde protocollen en zijn ook niet
bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts in het
behandelen van specifieke patiénten.

. Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

ALVORENS TE PLAATSEN

Identificeer de inbrengplaats en vena, en houdt rekening met de volgende variabelen:
. Diagnose van de patiént

. Leeftijd en grootte van de patiént

. Ongewone anatomische variabelen

. Type en doel van |V-therapie

. Geanticipeerde inblijftijd van de katheter

1. Breng een tourniquet aan op de arm boven de geanticipeerde inbrengplaats.
2. Kies een ader op basis van de beoordeling.

3. Maak de tourniquet los.

KATHETER VOORBEREIDEN

1. De katheter, zijdelingse adapter en naaldloze toegangspoort(en) met positieve
druk vooraf spoelen.

. Bevestig een spuit gevuld met een fysiologische zoutoplossing aan de luer
van de zijdelingse adapter en spoel de adapter en de katheter. Klem de
zijdelingse verlenging af en verwijder de spuit. Voor een katheter met
meerdere lumina, de naaldloze toegangspoort met positieve druk aan de
overblijvende verlengingen bevestigen. Bevestig een spuit gevuld met
fysiologische zoutoplossing aan de naaldloze toegangspoort met positieve druk
en spoel alle lumina volledig uit. Spoel de overblijvende naaldloze toegangspoort
en leg deze opzij.

Let op : Nooit een klem op het katheterstilet afsluiten; dit kan schade aan het stilet en
de katheter veroorzaken.

Let op: De naaldloze toegangspoort met positieve druk mag niet worden gebruikt met
naalden, stompe canules of andere niet-luerverbindingstukken, of luerverbindingstukken
met zichtbare defecten. Als gepoogd wordt om toegang met een naald te krijgen, moet
de naaldloze toegangspoort met positieve druk onmiddellijk worden vervangen. Niet
voor meer dan 100 activeringen gebruiken.

INBRENGING

2. Strikte aseptische techniek moet worden gebruikt tijdens de procedures voor het
inbrengen, onderhouden en verwijderen van de katheter. Zorg voor een steriel
operatiegebied. Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires. Schrob
uw handen met ontsmettende zeep. Draag een OK-hemd, -muts, -handschoenen
en masker.

3. Breng een tourniquet aan op de arm boven de geanticipeerde inbrengplaats
zodat de ader opzwelt.

4. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de bedoelde ader. Aspireer om
juiste plaatsing te verzekeren. Maak de tourniquet los.

5. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald om bloedverlies
of een luchtembolie te vermijden. Trek het flexibele uiteinde van de gemarkeerde
0,018 inch voerdraad opnieuw in de opvoerder zodat het uiteinde van de
voerdraad zichtbaar is. Steek het distale einde van de opvoerder in de
naaldcilinder. Voer de voerdraad op met een voorwaartse beweging, in en voorbij
de naaldcilinder in de bedoelde ader.

Let op: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de grootte van de
patiént. Controleer de patiént door de hele procedure heen op aritmie. De patiént dient
aan een hartmonitor te worden gelegd tijdens deze procedure. Hartaritmieén kunnen
het gevolg zijn als de geleidedraad voorbij het rechter atrium gaat. De voerdraad dient
tijdens deze procedure stevig vast te worden gehouden.

NB: Voor een alternatieve inbrengmethode, zie het gedeelte Aanwijzingen voor de
Seldinger-inbrenging.

6. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de bedoelde ader zitten. Schroef de
huls/dilatator over het proximale uiteinde van de voerdraad in de bedoelde ader.
Voer de geleidedraad op tot de atrio-cavale junctie is bereikt. Zodra de
geleidedraad op zijn plaats zit, de diepte van de geleidedraad meten door de
markeringen op de draad te lezen. Verwijder de voerdraad en laat de huls en
dilatator in de ader.

Let op: NIET de huls/dilatator tijdens het inbrengen buigen omdat hierdoor de huls
voortijdig kan scheuren. Houd de huls/dilatator dicht tegen de tip vast (op ongeveer 3
cm van de tip) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak wordt ingebracht. Om
de huls/dilatator in de richting van de ader op te voeren, de huls/dilatator opnieuw een
paar centimeter (ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke grijplokatie beetpakken en
neerduwen op de huls/dilatator. Herhaal de procedure totdat de huls/dilatator helemaal
is ingebracht.

-40-



Let op: De huls nooit op zijn plaats laten als een verblijfskatheter. Dit veroorzaakt letsel
aan de ader.

7. Maak het vergrendelende kraaggedeelte van de zijdelingse poort los en trek
het stilet terug voorbij het punt waar er ten minste % inch (1 cm) van de katheter
moet worden afgesneden. Snijd de katheter af tot een lengte die bepaald wordt
door de gemarkeerde voerdraad.

Let op: Nooit proberen om het stilet te snijden.

Let op: Altijd het stilet terugtrekken voorbij de tip van de katheter véérdat deze werd
ingebracht.

8. Zodra de juiste katheterlengte en positie van het stilet wordt bereikt, het
vergrendelende kraaggedeelte vastmaken om het stilet op zijn plaats te houden.

9. Verwijder de dilatator van de huls.

10.  Breng de distale tip van de katheter in en doorheen de huls tot de kathetertip
juist in de bedoelde ader is geplaatst.

11.  Verwijder de afscheurhuls door deze langzaam uit het bloedvat te trekken terwijl
tegelijkertijd de huls gespleten wordt door de uitsteeksels vast te pakken en ze uit
elkaar te trekken (een lichte draaibeweging kan behulpzaam zijn).

Let op: Niet het gedeelte van de huls uit elkaar trekken dat achterblijft in het bloedvat.
Om schade aan het bloedvat te voorkomen, de huls zo ver mogelijk terugtrekken en de
huls slechts een paar centimeter tegelijk scheuren.

12.  Stel de katheter af onder fluoroscopie. De distale tip dient
op het niveau van de atrio-cavale junctie te worden geplaatst.

Let op: Klem niet het gedeelte van de katheter met het lumen af. Klem alleen
de verlenging(en) af. Geen getande forceps gebruiken; gebruik uitsluitend de
meegeleverde in-lijn klem(men).

13.  Maak het vergrendelende kraaggedeelte van de zijdelingse poort los. Verwijder
het stilet door met één hand lichte druk uit te oefenen boven de inbrengplaats
terwijl de andere hand het stilet vastpakt en het langzaam terugtrekt met een
constante beweging. Verwijder de zijdelingse adapter en vervang met een
naaldloze toegangspoort met positieve druk. Bevestig de spuit die gevuld is met
een fysiologische zoutoplossing aan de naaldloze toegangspoort met positieve
druk, aspireer het lumen en irrigeer daarna met een fysiologische zoutoplossing.
Verwijder de spuit alvorens de verlenging af te klemmen.

Let op: Als problemen worden ondervonden bij het verwijderen van het stilet en/of de
katheter samenbundelt, kan het zijn dat bijkomend spoelen van de katheter behulpzaam
is. Het kan zijn dat de katheter opnieuw gepositioneerd moet worden zodat het stilet
verwijderd kan worden.

Let op: Niet proberen om het stilet opnieuw in te brengen nadat het teruggetrokken is.

Let op: Nooit het stilet op zijn plaats laten zitten na het inbrengen van de katheter;
dit kan letsel veroorzaken. Verwijder zowel het stilet en de zijdelingse adapter na het
inbrengen.

Bevestig de spuit(en) aan de verlenging(en) en open de klem(men). Er hoort
gemakkelijk bloed te worden geaspireerd.

14.  Als bovenmatige weerstand tegen bloedaspiratie wordt ondervonden, kan het
zijn dat de katheter verplaatst dient te worden om voldoende flow tot stand te
brengen.

15.  Zodra voldoende aspiratie tot stand is gebracht, moeten de het lumen of de
lumina geirrigeerd worden met een een spuit of spuiten gevuld met fysiologische
zoutoplossing. Klem(men) dienen voor deze procedure open te zijn.

Let op: Kleine spuiten zullen bovenmatige druk uitoefenen en kunnen de
katheter beschadigen. Spuiten van tien (10) cc of groter worden aanbevolen.

16.  Verwijder de spuit(en) en sluit de verlengingsklem(men). Vermijd luchtembolie
door de katheter te allen tijde afgeklemd te houden wanneer deze niet in gebruik
is en door de katheter voor elk gebruik te aspireren en daarna te irrigeren met een
fysiologische zoutoplossing. Elke keer dat een slangaansluiting wordt vervangen,
moeten de katheter en alle aansluitslangen en doppen ontlucht worden.

17.  Confirmeer en documenteer véor gebruik de juiste plaatsing van de tip met
behulp van fluoroscopie. De distale tip dient zich op het niveau van de
atrio-cavale junctie te bevinden.

Let op: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan ernstig trauma en fatale
complicaties tot gevolg hebben.

NB: Als het bloed niet terugstroomt, moet vooér gebruik de positie van de katheter
worden geverifieerd.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN AFDEKKEN VAN DE WOND

. De inbrengplaats en het externe gedeelte van de katheter moet altijd met een
beschermend verband worden afgedekt.

18.  Bedek de uitgangsplaats met een afsluitend verband in overeenstemming met de
gedragslijnen van de faciliteit.

19.  Maak een aantekening van de katheterlengte en het partijinummer van de
katheter op de staat van de patiént.
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AANWIJZINGEN VOOR SELDINGER-INBRENGING

1. Volg de aanwijzingen voor gemodificeerde Seldinger-inbrenging tot stap #5.

2. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de bedoelde ader. Voer de voerdraad
op tot de atrio-cavale junctie wordt bereikt. Zodra de voerdraad op zijn plaats zit,
de diepte van de voerdraad door de markeringen op de draad lezen.

3. Snijd de katheter af tot een lengte die bepaald wordt door de gemarkeerde voerdraad.

4. Breng het proximale uiteinde van de draad in de distale tip van het
katheterlumen. Voer het katheterlumen in het bloedvat door de voerdraad te
volgen. Voer de katheter op langsheen de voerdraad tot de distale tip juist
gepositioneerd is in de bedoelde ader. De distale tip dient zich op het niveau van
de atrio-cavale junctie te bevinden.

Let op: Het kan zijn dat een kleine incisie in de huid moet worden gemaakt om de
katheter gelijkmatig in het bloedvat op te voeren.

5. Stel de katheter af onder fluoroscopie. De distale tip dient zich op het niveau van
de atrio-cavale junctie te bevinden.

Let op: Klem niet het gedeelte van de katheter met het lumen af. Klem alleen de
verlenging(en) af. Geen getande forceps gebruiken; gebruik uitsluitend de meegeleverde
in-lijn klem(men).

6. Verwijder de draad van de katheter. Verwijder door met één hand lichte druk uit
te oefenen terwijl met de andere hand de draad van 130 cm wordt vastgepakt en
met een gelijkmatige beweging teruggetrokken wordt.

7. Volg de aanwijzingen voor gemodificeerde Seldinger-inbrenging, te beginnen van
stap #14.

POWERINJECTIE-PROCEDURE

1. Verwijder de injectie/naaldloze dop van de PRO-PICC® CT-katheter.

2. Gebruik een spuit of spuiten van 10 cc of groter, aspireer het het katheterlumen
of de katheterlumina om doorlaatbaarheid te verzekeren en verwijder de
heparine. Gooi de spuit(en) weg.

3. Bevestig een spuit van 10 cc of groter die gevuld is met een steriele normale
fysiologische zoutoplossing en spoel grondig de katheter met de volle 10 cc steriele
normale fysiologische zoutoplossing. Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid
van de katheter te verzekeren voor de powerinjectie-onderzoeken kan falen van de
katheter veroorzaken.

4. Verwijder de spuit.

5. Bevestig het powerinjectie-instrument op de PRO-PICC® CT-katheter
volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Waarschuwing: Altijd de verbindingstukslang gebruiken tussen de powerinjectie-spuit
en de katheter. Niet proberen om de powerinjectie-spuit rechtstreeks op de katheter aan
te sluiten. Dit kan schade veroorzaken.

6. Beéindig het powerinjectie-onderzoek en let er op dat de limieten voor
flowsnel-heid niet worden overschreden. Waarschuwing: Als de maximaal
aangegeven flowsnelheid wordt overschreden kan dit falen van de katheter en/of
verplaatsen van de kathetertip tot gevolg hebben.

7. Ontkoppel het instrument voor powerinjectie.
8. Spoel de PRO-PICC® CT- katheter met 10 cc steriele normale fysiologische
zoutoplossing door een spuit van 10 cc of groter te gebruiken. Voor katheters met

meerdere lumina, alle lumina spoelen na powerinjectie.

9. Verwijder de injuectie/naaldloze dop van de PRO-PICC® CT-katheter.

INFUSIE
. Voor de infusie begint, moeten alle verbindingstukken nauwkeurig gecontroleerd
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 en
vervangen.
. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de behandeling

wordt verdergezet.

NB: Bovenmatig bloedverlies kan leiden tot shock in de patiént.

ONDERHOUD VAN DE KATHETER

. Verband vervangen - Een verband moet altijd de inbrengplaats bedekken. Het
verband moet vervangen worden in overeenstemming met de gedragslijnen van
het instituut of als het verband vuil of nat wordt, of niet goed meer afsluit.

NB: Telkens wanneer verbanden vervangen worden, dient de externe lengte van de
katheter gemeten te worden om te bepalen of kathetermigratie zich heeft voorgedaan.
Confirmeer geregeld de positionering van de katheter en plaatsing van de tip met
behulp van de beeldvormingsmethode.

. Spoelen en heparinisatie - Volg de gedragslijnen van het instituut wat betreft de
frequentie voor spoelen en heparineconcentratie.
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. De katheter dient gespoeld te worden met een gewone fysiologische zoutoplossing
voor het geneesmiddel toe te dienen om de heparineoplossing te verwijderen.

. Na het toedienen van het medicijn moet elk lumen opnieuw worden gespoeld met
een normale fysiologische zoutoplossing en dan afgesloten worden met heparine
om doorlaatbaarheid te behouden.

Injectiedoppen - Injectiedop(pen) of naaldloze toegangspoort(en) met positieve druk dienen.
verwisseld te worden in overeenstemming met de gedragslijnen van het instituut . Als de
meegeleverde naaldloze toegangspoort(en) met positieve druk worden gebruikt, mogen
ze maximaal voor 100 activeringen worden gebruikt.

KATHETERPRESTATIE

. Geoccludeerde/gedeeltelijk geoccludeerde katheter - Als er weerstand wordt
gevoeld bij het aspireren of spoelen, kan het zijn dat het lumen gedeeltelijk of
geheel geoccludeerd is.

Waarschuwing: Niet spoelen als weerstand wordt ondervonden.

. Als het lumen niet geaspireerd of gespoeld kan worden, en er werd bepaald dat
de katheter geoccludeerd is met bloed, dienen de procedures van het instituut
voor het verwijderen van bloedstolsels te worden gebruikt

Infectie

Let op: Wegens het risico van blootstelling aan HIV of andere door bloed gedragen

pathogenen, dienen werkers in de gezondheidszorg altijd universele

voorzorgsmaatregelen voor bloed en lichaamsvocht te nemen bij de verzorging van alle
patiénten.

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

. Klinisch herkende infectie dient onmiddellijk in overeenstemming met de
gedragslijnen van het insttituut te worden behandeld.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

Waarschuwing: Alleen een klinisch medicus die vertrouwd is met de toepasselijke
technieken mag de volgende procedures proberen.

Let op: Altijd het protocol van de faciliteit, mogelijke complicaties en de behandeling
ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen doornemen alvorens de katheter te
verwijderen.

1. Was handen, verzamel benodigdheden.

2. Verwijder het oude verband en inspecteer de inbrengplaats voor roodheid,
gevoeligheid en drainage.

3. Pak de katheter vast bij de inbrengplaats en verwijder met een langzame,
gelijkmatige beweging de katheter uit de ader.

4. Als weerstand wordt ondervonden - STOP. Tape de katheter opnieuw vast en
breng een warme kompres aan op de arm gedurende 20-30 minuten.

5. Begin opnieuw met de verwijderingsprocedure. Als er bijkomende moeilijkheden
worden ondervonden, volg dan de gedragslijnen van het instituut voor verdere
interventie.

6. Breng druk aan, indien nodig, totdat de bloeding stopt en breng een verband
aan op de plaats in kwestie in overeenstemming met de gedragslijnen van het
instituut.

NB: Inspecteer de katheter en meet de lengte. Deze moet gelijk zijn aan de baseline
afmeting die genomen werd wanneer de katheter werd ingebracht

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD VOLGENS
TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE CONDITIE VAN DE PATIENT,
KLINISCHE BEHANDELING, EN HET PRODUCTONDERHOUD KUNNEN

DE PRESTATIES VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. HET GEBRUIK VAN

DIT PRODUCT DIENT OVEREEN TE STEMMEN MET DE MEEGELEVERDE
INSTRUCTIES EN ZOALS AANGEGEVEN DOOR DE ARTS DIE DIT VOORSCHRIJFT.

Omdat de producten voortdurend verbeterd worden, zijn prijzen, specificaties en
beschikbaarheid van bepaalde modellen onderhevig aan wijziging zonder voorafgaande
kennisgeving. Medcomp® behoudt zich het recht voor haar producten of inhoud zonder
voorafgaande kennisgeving te modificeren.

Medcomp® is gedeponeerd handelsmerk van Medical Components, Inc.

PRO-PICC® is gedeponeerd handelsmerk van Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Kathetermaat Zwaartekrachtflow Vulvolume volledige lengte
[3F X 55 CM ENKELE PRO-PICC® KATHETER 6,12 m|/min 0,46 cc
|4F X 55 CM ENKELE PRO-PICC® KATHETER 20,60 ml/min 0,70 cc
|5F X 55 CM DUBBELE PRO-PICC® KATHETER 10,64 ml/min 0,57 cc
|SF X 60 CM ENKELE PRO-PICC® KATHETER 28,40 ml/min 0,79 cc
6F X 60 CM DUBBELE PRO-PICC® KATHETER 11,75 ml/min 0,67 cc
17Ga ‘ 19Ga Paarse luer ‘ Gele en witte luer
67 X 60 CM DRIEVOUDIGE PRO-PICC® KATHETER | 15,43 ml/min_| 5,9 ml/min 0,69 cc | 0,39 cc
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DESCRICAO:

.

Uma familia de cateteres centrais inseridos perifericamente feitos de materiais
de grau médico biocompativeis especialmente formulados. Os cateteres sdo
embalados num tabuleiro com acessorios necessarios para uma introdugao
percutanea do micro-introdutor (técnica Seldinger ou Seldinger modificada).

=—Cc—d

2

INFORMACOES DE UTILIZACAO:

O cateter PRO-PICC® CT ¢ indicado para acesso periférico de curto ou longo
prazo ao sistema venoso central, para terapéutica intra-venosa e injecgéo
automatica de meios de contraste. Para colheita de amostras de sangue, infuséo
ou terapéutica, utilize um cateter 4F ou maior. A taxa de infusdo maxima
recomendada varia pela dimenséo French do cateter e esta impressa no cateter.

INFORMAGOES IMPORTANTES RELACIONADAS COM A INJECGAO AUTOMATICA:

.

O meio de contraste deve ser aquecido até a temperatura corporal antes da
injecgdo automatica. Aviso: A falha em aquecer o contraste até a temperatura
corporal antes da injecgao automatica pode resultar em avaria do cateter.

Lave vigorosamente o cateter PRO-PICC® CT com uma seringa de 10cc ou
maior e soro fisiolégico normal esterilizado antes e imediatamente apds a
conclusdo dos estudos de injecgao automatica. Desta forma fica assegurada a
desobstrugdo e evitam-se danos ao cateter. A resisténcia a lavagem pode indicar
oclusao parcial ou completa do cateter. Nao prossiga com o estudo de injec¢do
automatica até ter conseguido a desobstrugdo. Aviso: A falha em assegurar a
desobstrugao do cateter antes dos estudos de injecgao automatica pode resultar
em avaria do cateter.

Nao exceda a taxa maxima de fluido impressa no cateter. Aviso: A
funcionalidade de limite de pressdo na maquina de injecgdo automatica pode
nado evitar a pressurizagdo excessiva de um cateter com ocluséo. Aviso: Se a
taxa de fluxo maxima for excedida pode ocorrer avaria do cateter ou deslocagédo
da ponta do cateter.

Aviso: Aindicagéo do cateter PRO-PICC® CT de injecgao automatica de meios
de contraste implica a capacidade do cateter de suportar o procedimento, mas
nao implica que o procedimento seja adequado para um paciente em particular.
Um clinico com formacéo adequada é responsavel por avaliar o estado de saude
de um doente no que diz respeito a um procedimento de injec¢do automatica.

CONTRA-INDICACOES:

.

Sabe-se o0 suspeita-se da presenga de infecgao, bacteremia ou septicémia
relacionada com o aparelho.

O tamanho do corpo do paciente ¢ insuficiente para acomodar o tamanho do
aparelho implantado.

Sabe-se ou suspeita-se que o paciente seja alérgico a materiais contidos no
aparelho.

Radiagao anterior no local de insergéo prospectivo.

Houve episodios anteriores de trombose venosa ou procedimentos cirlirgicos
vasculares no local de colocagéo prospectivo.

Existem factores de tecido local que podem evitar o acesso e/ou estabilizagdo
devida do aparelho.

POSSIVEIS COMPLICACOES:

Embolia Gasosa

Hemorragias

Lesé&o do Plexo Braquial

Arritmia Cardiaca

Tamponamento Cardiaco

Erosé&o do Cateter através da Pele
Embolia do Cateter

Oclusao do Cateter

Sepsis relacionada com o Cateter
Endocardite

Infecgéo do Local de Saida
Necrose do Local de Saida
Extravasagédo

Formagao de Bainha de Fibrina
Hematoma

Reacgao de Intolerancia ao Dispositivo Implantado
Laceracao de Vasos ou Visceras
Erosao do Miocardio

Perfuragao de Vasos ou Visceras
flebite

Riscos normalmente associados & anestesia local ou geral, cirurgia e recobro
pds-operatdrio
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* Mau Posicionamento Espontaneo da Ponta do Cateter ou Retracgdo
« Tromboembolismo

« Trombose Venosa

« Trombose Ventricular

« Eroséo dos Vasos

. Antes de tentar a insergao, certifique-se de que esta familiarizado com as
complicagbes mencionadas e respectivo tratamento de emergéncia, para o caso
de alguma delas surgir.

AVISOS:

. Na eventualidade rara em que uma ligagdo ou conector se soltem de qualquer
componente, durante a insergéo ou utilizagdo, tome todas as medidas e
precaugdes necessarias para evitar a perda de sangue ou embolia gasosa e
remova o cateter.

. Né&o avance o passa-fio ou cateter, se notar uma resisténcia invulgar.

. Nao introduza nem remova a forga o passa-fio de qualquer componente. O fio
pode quebrar ou desfazer-se. Se o passa-fio ficar danificado, a agulha
introdutora ou o dilatador/bainha e passa-fio devem ser removidos em
simultaneo.

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

. Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizagao. @

. Néo re-esterilize, por nenhum método, o cateter ou os acessorios.
. A reutilizagédo pode provocar infecgdes ou doengas/lesdes.
. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos causados pela

reutilizagao ou re-esterilizagao deste cateter ou acessorios.

. Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO | STERILE | EO |

. Néo utilize o cateter ou acessoérios se a embalagem estiver aberta ou danificada.
. Néo utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel algum sinal de danos no
produto.

PRECAUCOES DO CATETER:

. Seringas pequenas irdo gerar pressao excessiva e podem danificar o cateter.
Recomendam-se seringas de (10)cc ou maiores.

. Néo utilize instrumentos agugados perto das linhas de extenséo ou do limen do
cateter.

. N&o use tesouras para remover pensos.

. Se forem usadas outras pingas que néo as fornecidas com este kit, o cateter

ficara danificado.

. O acto de pingar repetidamente o tubo no mesmo local ira enfraquecer o mesmo.
Evite pingar junto ao(s) luer(s) e conector do cateter.

. Examine o limen do cateter e a(s) extensao(ées) antes e depois de cada infusdo
procurando danos.

. Para evitar acidentes, certifique-se da seguranca de todas as tampas e ligagdes,
antes e entre utilizagdes.

. Use apenas Conectores Luer Lock (com fios) com este cateter.

. O sobreaperto repetido de ligagdes luer lock, seringas e tampas ira reduzir a vida
util do conector, podendo causar uma potencial falha do mesmo.

. Confirme a posigao da ponta do cateter com raios x antes da utilizagao.
Monitorize a colocagéo da ponta como rotina segundo a politica da instituigao.

LOCAIS DE INSERGAO:

. E possivel colocar cateteres na veia basilica, cubital média ou cefalica. A veia
basilica acima da fossa cubital é o local preferido.

Vei ili
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INSTRUGOES PARA INSERGAO SELDINGER MODIFICADA

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrugdes. O cateter deve
ser inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado ou
por qualquer outro profissional de cuidados de saltide, sob a supervisdo de um
médico.

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

. Utilize os protocolos standard, quando aplicaveis.

ANTES DA COLOCAGAO

Identifique o local de insergéo e a veia, tendo em conta as seguintes variantes:

. diagndstico do paciente

. idade e tamanho do paciente

. variantes anatémicas pouco comuns

. tipo e intengéo da terapéutica IV

. tempo antecipado de troca do cateter

1. Aplique um torniquete ao brago por cima do local de insergao antecipado.

2. Seleccione a veia com base em avaliagéo.

3. Solte o torniquete.

PREPARE O CATETER

1. Lave previamente o cateter, adaptador lateral e porta(s) de acesso sem agulha.
. Fixe uma seringa cheia de soro fisiolégico ao luer do adaptador lateral e lave o

adaptador e cateter. Pince a extens&o lateral e remova a seringa. Para cateteres
multi-limen, fixe a porta de acesso sem agulha a(s) extensao(des) restante(s).
Fixe uma seringa cheia de soro fisiolégico a porta de acesso de sem agulha e
lave totalmente todos os limens. Remova a seringa da porta de acesso antes de
pingar a extensdo. Lave a porta de acesso sem agulha restante e reserve.

Atencao: Nunca feche a pinga no estilete do cateter; podem ocorrer danos ao estilete
e ao cateter.

Atencao: A porta de acesso sem agulha ndo deve ser utilizada com agulhas, canula
n&o afiada ou outros conectores nao-luer, ou conectores luer com defeitos visiveis. Se
o acesso da agulha for tentado, a porta de acesso sem agulha deve ser imediatamente
substituida. Ndo exceda 100 actuagdes.

INSERGAO

2. Durante os procedimentos de insergdo, manutengdo e remocao do cateter,
deve ser usada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervencgao esterilizado. Use lengdis, instrumentos e acessorios esterilizados.
Execute uma limpeza cirtirgica. Use bata, touca, luvas e mascara.

3. Aplique um torniquete ao brago por cima do local de insergao antecipado para
distender a veia.

4. Insira a agulha introdutora com seringa anexa até a veia pretendida. Aspire para
assegurar uma colocagao correcta. Solte o torniquete.

5. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha, para
evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa. Remova a extremidade
flexivel do passa-fio marcado de 0,018 polegadas até ao avangador, para que
apenas seja visivel a extremidade do passa-fio. Insira a extremidade distal do
avangador nas ligagdes da agulha. Avance o passa-fio com um movimento para
a frente, passando pelas ligagdes da agulha, até a veia pretendida.

Atencéo: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituigdo do paciente.
Durante o procedimento, monitorize o paciente, para detectar uma possivel arritmia. O
paciente deve ser colocado num monitor cardiaco, durante este procedimento. Podem
ocorrer arritmias cardiacas se o passa-fio passar para a auricula direita. Durante este
procedimento, o passa-fio deve estar bem fixo.

Nota: Para um método de insergao alternativo, consulte a secgao relativa as Instrugoes
de insercao Seldinger.

6. Remova a agulha, deixando o passa-fio na veia pretendida. Passe a bainha/dila
tador sobre a extremidade proximal do passa-fio até a veia pretendida. Faga
avancar o passa-fio até atingir a jungéo auricular cava. Ap6s o passa-fio estar
em posigao, mega a profundidade do passa-fio lendo as marcas no fio. Remova
o passa-fio deixando a bainha e dilatador na veia.

Atencéo: Durante a insergado, NAO dobre a bainha/dilatador, pois isso pode levar a
bainha a desgastar-se prematuramente. Mantenha a bainha/dilatador perto da ponta
(a cerca de 3 cm da ponta), ao inserir inicialmente através da superficie da pele. Para
avancar a bainha/dilatador em direcgédo a veia, agarre novamente uma parte da
bainha/dilatador (cerca de 5 cm), acima do local de aperto original. Repita o
procedimento, até que a bainha/dilatador esteja completamente inserida.

Atencao: Nunca deixe as bainhas em posigdo como cateter residente. As veias irdo
sofrer danos.

7. Solte a bragadeira de fecho lateral e retire o estilete para além do ponto
onde o cateter deve ser cortado pelo menos % de polegada (1 cm). Corte o
cateter no comprimento determinado pelo passa-fio marcado.
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Atencao: Nunca tente cortar o estilete.
Atencéao: Retire sempre o estilete para além da ponta do cateter antes da insergao.

8. Ap6s conseguir o comprimento adequado do cateter e a posi¢do adequada do
estilete, aperte a bracadeira de fecho para manter o estilete no lugar.

9. Remova o dilatador da bainha.

10. Insira a ponta distal do cateter na bainha, até que a ponta do cateter esteja
correctamente posicionada na veia pretendida.

11.  Remova a bainha, puxando-a lentamente para fora do vaso, enquanto

divide a bainha, agarrando os separadores e afastando-os

(um ligeiro movimento de torgdo pode ser Util).
Atencéao: Nao separe as partes da bainha que permanecem no vaso. Para evitar
danificar os vasos, afaste a bainha o mais possivel e separe-a s6 alguns centimetros
de cada vez.

12.  Ajuste a posigdo do cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve estar
colocada ao nivel da jungdo auricular cava.

Atencédo: Nao pince a parte de limen do cateter. Pince apenas a(s) extensao(des).
Néo utilize férceps dentados, use apenas a(s) pinga(s) de linha fornecida(s).

13.  Solte a bragadeira de fecho lateral. Remova o estilete aplicando pressao suave
com uma mao sobre o local de insergao enquanto segura no estilete com a outra
mao e puxa com um movimen to constante. Remova o adaptador lateral e
substitua pela porta de acesso sem agulha. Fixe uma seringa cheia de soro
fisiolégico a porta de acesso sem agulha, aspire o limen e, em seguida, irrigue
com soro fisioldgico. Remova a seringa antes de pingar a extenséo.

Atencéo: Se tiver dificuldades ou se os limens do cateter agruparem enquanto
remover o estilete, uma lavagem adicional do cateter pode ajudar. Pode ser necessario
reposicionar o cateter para permitir a remogéo do estilete.

Atencédo: N&o tente reinserir o estilete depois de o retirar.

Atencéao: Nunca deixe o estilete em posi¢cdo apds a insercéo do cateter; podem ocorrer
lesdes. Remova o estilete e o adaptador lateral apoés a insergéo.

14.  Ligue a(s) seringa(s) a(s) extenséo(des) e abra a(s) pinga(s). O sangue deve ser
aspirado facilmente. Se encontrar resisténcia excessiva a aspiragao de sangue,
o cateter pode ter de ser reposicionado para obter um fluxo adequado.

15.  Quando for alcangada uma aspiracdo adequada, ambos os limens devem ser
irrigados com seringa(s) cheias de soro fisioldgico. A(s) pinga(s) deve(m) estar
aberta(s) para este procedimento.

Atencéo: Seringas pequenas irdo gerar pressao excessiva e podem danificar o
cateter. Recomendam-se seringas de (10)cc ou maiores.

16.  Remova a(s) seringa(s) e feche a(s) pinga(s) de extens&o. Evite a ocorréncia de
embolia gasosa mantendo a tubagem do cateter sempre fechada quando nao
esta em utilizagdo, aspirando e irrigando o cateter com soro fisioldgico, antes
de cada utilizagdo. Com cada alteragdo nas ligagdes da tubagem, purgue ar do
cateter e de todas as tubagens e tampas de ligagdo.

17.  Confirme a colocagéo correcta da ponta com fluoroscopia antes da utilizagdo. A
ponta distal deve ser posicionada ao nivel da jungéo auricular cava.

Atencéo: A falha em verificar a colocagédo do cateter pode causar um grave
traumatismo ou complicagdes fatais.

Nota: Se ndo houver retorno de sangue, verifique a posi¢do do cateter antes da
utilizacéo.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

. O local de insergéo e porgao externa do cateter devem ser sempre cobertos com
pensos protectores.

18.  Tape o local de saida com um penso oclusivo segundo a politica das instalagdes.

19.  Registe o comprimento do cateter, o respectivo nimero de lote e a posi¢do da
ponta do mesmo na ficha do paciente.

INSTRUGOES PARA INSERGAO SELDINGER

1. Siga as instrugdes para a Insergao Seldinger modificada até ao passo n°. 5.

2. Remova a agulha, deixando o passa-fio na veia pretendida. Faga avancar o
passa-fio até atingir a jungéo auricular cava. Apos o passa-fio estar em posicéo,
meca a profundidade do passa-fio lendo as marcas no fio.

3. Corte o cateter no comprimento determinado pelo passa-fio marcado.

4. Insira a extremidade proximal do fio na ponta distal do [imen do cateter. Insira
o limen do cateter no vaso, seguindo o passa-fio. Faga avancar o l[imen do
cateter pelo passa-fio até a ponta distal estar correctamente posicionada na
veia pretendida. A ponta distal deve ser posicionada ao nivel da jungéo auricular
cava.
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Atencao: Pode ser necessario um corte na pele para inserir o cateter suavemente
no vaso.

5. Ajuste a posigao do cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve ser posicionada
ao nivel da jungéo auricular cava.

Atencéao: Nao pince a parte de lumen do cateter. Pince apenas a(s) extensao(des).
Nao utilize férceps dentados; use apenas as pingas de linha fornecidas.

6. Retire o fio do cateter. Remova aplicando pressdo suave com uma mao sobre
o local de insergéo enquanto segura no fio de 130 cm com a outra méo e puxa
com um movimento constante.

7. Siga as instrugdes para a Insergao Seldinger modificada, a partir do passo n°. 14.

PROCEDIMENTO DE INJECGAO AUTOMATICA

1. Remova a tampa sem agulha/injecgéo do cateter PRO-PICC® CT.

2. Com uma seringa ou seringas de 10cc ou maior(es), aspire o(s) limen(s) do
cateter para assegurar a desobstrugdo e remover a heparina. Descarte a(s)
seringa(s).

3. Fixe uma seringa de 10cc ou maior cheia de soro fisiolégico normal

esterilizado e lave vigorosamente o cateter com os 10cc de soro fisiolégico
normal esterilizado. Aviso: A falha em assegurar a desobstrugdo do cateter
antes dos estudos de injecgdo automatica pode resultar em avaria do cateter.

4. Retire a seringa.

5. Fixe o dispositivo de injeccdo automatica ao cateter PRO-PICC® CT segundo
as recomendacgdes do fabricante.

Aviso: Utilize sempre tubagem de conector entre a seringa do injector automatico e o
cateter. Nao tente ligar a seringa do injector automatico directamente ao cateter. Podem
ocorrer danos.

6. Conclua o estudo de injecgdes automaticas tendo o cuidado de nao exceder os
limites da taxa de fluxo.

Aviso: Se a taxa de fluxo maxima for excedida pode ocorrer avaria do cateter e/ou
deslocagéo da ponta do cateter.

7. Desligue o dispositivo de injecgdo automatica.
8. Lave o cateter PRO-PICC® CT com 10cc de soro fisioldgico normal esterilizado,

com uma seringa de 10cc ou maior. Se utilizar um cateter multi-limen, lave
todos os limens ap6s a injecgao automatica.

9. Coloque novamente a tampa sem agulha/injecgao no cateter PRO-PICC® CT.
INFUSAO
. Antes do inicio da infus&o, todas as conexdes devem ser cuidadosamente
examinadas.
. Deve ser efectuada uma inspecgéo visual frequente, para detectar fugas e evitar

a perda de sangue ou uma embolia gasosa.

. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pingado imediatamente e
substituido.
. E necessario tomar medidas de reparagéo antes da continuagao do tratamento.

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

MANUTENGAO DO CATETER

. Mudancas de penso - O local de insergao deve estar sempre coberto por
um penso. O penso deve ser mudado segundo a politica da instituicdo ou em
qualquer altura em que o penso fique sujo, molhado ou n&o oclusivo.

Nota: Durante todas as mudancgas de penso, o comprimento externo do cateter deve
ser medido para determinar se ocorreu migragao do cateter. Confirme periodicamente a
colocagéo do cateter e a localizagdo da ponta por um método de imagens.

. Lavagem e heparinizagéo - Siga a politica da instituicdo para a frequéncia de
lavagens e concentragédo de heparina.

. O cateter deve ser lavado com soro fisiolégico normal antes da administragéo do
farmaco para remover a solugéo de heparina.

. Ap6s a administragao do farmaco, cada limen deve ser novamente lavado com
soro fisiolégico normal e, em seguida, bloqueado com heparina para evitar a
obstrugao.

Tampas de injecgao - A(s) tampa(s) de injecgao ou porta(s) de acesso sem agulha
devem ser mudadas segundo a politica da instituicdo. Se utilizar a(s) porta(s) de
acesso sem agulha fornecida(s), ndo exceda 100 actuagdes.

DESEMPENHO DO CATETER

. Oclusao/ocluséo parcial do cateter - Se se encontrar resisténcia a aspiragdo ou
lavagem, o limen pode apresentar oclusao parcial ou completa.

Aviso: Nao lave se encontrar resisténcia.
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. Se o limen n&o permitir aspiragdo nem lavagem, e se tiver ficado determinado
que o cateter apresenta oclusdo por sangue, siga o procedimento da instituicao
para desobstrugao.

Infecgao

Atencao: Devido ao risco de exposigao ao HIV ou outros agentes patogénicos do
sangue, os profissionais de cuidados de salide deverao seguir sempre as precaugbes
universais relativas a fluidos e sangue no tratamento de todos os pacientes.

. Deve sempre ser usada uma técnica esterilizada.

. Uma infecgédo clinicamente reconhecida deve ser tratada imediatamente
segundo a politica da instituigao.

REMOGAO DO CATETER

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

Atencdo: Tenha sempre em consideragao o protocolo das instalagdes, as potenciais
complicagcdes e seu tratamento, os avisos e as precaugdes, antes de remover o cateter.

1. Lave as méaos, reina o equipamento.

2. Remova o penso antigo e verifique se o local de inspecgéo apresenta vermelhi
déo, dor ou escorrimento.

3. Agarre no cateter perto do local de insergao e, utilizando um movimento lento e
firme, remova o cateter da veia.

4. Se encontrar resisténcia - PARE. Volte a colar o cateter e aplique uma
compressa quente a extremidade durante 20-30 minutos.

5. Retome o procedimento de remog&o. Se ocorrerem mais problemas, siga
a politica da instituicdo para a intervengao adicional.

6. Aplique pressao, se necessario, até a hemorragia parar e coloque um penso no
local segundo a politica da instituigédo.

Nota: Inspeccione o cateter e mega o comprimento. Deve ser igual a medigao de base
tirada quando o cateter foi inserido.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO
COM TODOS OS STANDARDS E ESPECIFICAGOES APLICAVEIS. O ESTADO
DOS PACIENTES, O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENGAO DOS PRODUTOS
PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. O USO DESTE
PRODUTO DEVE ESTAR DE ACORDO COM AS INSTRUGOES FORNECIDAS

E CONFORME INSTRUIDO PELO MEDICO.

Devido a melhoria continua dos produtos, os pregos, especificagdes e disponibilidade
de modelos estdo sujeitos a alteragdes, sem aviso. A Medcomp® reserva o direito de
modificar os seus produtos ou contetdos, sem aviso.

Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.

PRO-PICC® é uma marca registada da Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Tamanho do Cateter Fluxo por Gr: de Volume de Iirigacéo Completo
3 F X 55 CM TC SIMPLES PRQ-PICC® 6,12 ml/min 0,46 cc
4 F X 55 CM TC SIMPLES PRO-PICC® 20,60 ml/min 0,70 cc
|5 F X 55 CM TC DUPLO PRO-PICC® 10,64 ml/min 0,57 cc
5 F X 60 CM TC SIMPLES PRO-PICC® 28,40 ml/min 0,79 cc
6 F X 60 CM TC DUPLO PRO-PICC® 11,75 ml/min 0,67 cc
17Ga ‘ 19Ga Luer Roxo | Luer Amarelo e Branco
6 F X 50 CM TC TRIPLO PRO-PICC® | 15,43 mi/min_| 55 mi/min 0,69cc | 0,39 cc
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NEPIrPA®H:

. Mia oIkoy£VEID TIEPIPEPEIKG EITAYOUEVWV KEVTPIKWY KABETAPWY TTOU
KATAOKEUAOTNKAV OTTO €I0IKG Slapop@wpéva BiooupBatd 1atpika UAIKA. Or
KaBeTpeG oUoKeUAZovVTal O £vav OIOKO HE TTAPEAKOHEVD QTTAPAITNTA VIO

SIadEPHIK EI0AYWYN HE HIKPOOKOTTIKG BnKdpio (Tpotrotroinuévn Texviki Seldinger

r Texvikn Seldinger).

e—g—

=2

ENAEIZEIX XPHZHS:

. O kabetripag PRO-PICC® CT evdeikvutal yia BpaxutrpdBeoun i HOKPOTTpOOeaun
TIEPIPEPEIAKT) TIPOTRACN OTO KEVTPIKG PAERIKG aUoTHa yia evOOPAERIa BepaTTeia

Kal uTroonBoupevn £yxuon oKiaypa@iKwy péowv. MNa Afyn aiparog, éyxuon

Beparreieg, xpnoigotroioTe kaBeTApa 4F fj peyaAlTepo. O PEYIOTOG CUVIOTWHEVOG

puBuGG €yxuang TTolkiAel avahoya pe To péyebog French Tou kaBeTripa Kai gival
EKTUTTWHEVO ETTAVW OTOV KOBETAPA.

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN YTNIOBOH@OYMENH EMXYZzH:

. Ta oKiaypa@IKG PEoa TTPETTEl va BeppaivovTal 0Tn BEPUOKPATia CWHATOG TIPIV aTTd
™ die§aywyn Tng utroBonBoluevng éyxuong. Mpoeidomroinon: H un 8éppavon Tou

oKiaypa@IkoU UAIKOU 0Tn BeppoKpacia owuaTog TrpIv atré Tnv utroBonBoUuevn
£yxuon UTTOPEi va TTPOKAAEDEI aaToyia TOu KaBETHPA.

. MAnpworte (flush) évtova Tov kaBetripa PRO-PICC® CT xpnoiyotroiwvag oUplyya

10cc i peyaAUTEPN Kal OTEIPO PUOIOAOYIKG OPO TTPIV ATTO KOl APECWG METE TNV
ohokArpwan Tng utroBonBoUpevng éyxuong. Me autév Tov TpéTTo diacaAideTal
n diaBaTéTNTA TOU KABETAPA Kal aTTOTPETTETAI N TTPOKANGN BAGBNG o€ autdv. H
avTioTaon oTNV atméTTAUCN PTTOPET Vo UTTODEIKVUEI JEPIKT 1) OAIKA aTTO@Pagn Tou

KaBeTripa. Mnv TrpoxwprioeTe oTn dieaywyr) utroBonBoUpevng éyxuong HEXPI va
kaBapioTei n amégpagn. Mpoeidomoinan: H un diacgdAion Tng diaBatéTnTag TOU
KaBeTAPA TTPIV aTTd TNV UTTORoNBoUNEVN £YXUOTN UTTOPET VO TIPOKOAETEI AOTOXIO TOU

KaBeTAPOa.

. Mnv utrepBaivere Tov PEyIoTO PUBPG PONG TTOU avaPEPETAl OTOV KABETHPA.
Mposidotroinon: H Asitoupyia Trepiopiopévng Trieang Tou utroBonBoupevou

EYXUTAPA EVOEXOPEVWG VA NV OTTOTPEWEI TNV AoKNON UTTEPBOAIKAG TTiEONG O€ évav

armoppaypévo kabetripa. Mpoeidomoinon: H utrépBaacn Tou péyioTou
£VOEIKVUONEVOU PUBOU PONG UTTOPET VO £XEI WG ATTOTEAECHA TNV AOTOXia TOU
KaBeTAPA f/Kal TN PHETATOTTION TOU GKPOU TOU KABETAPA.

. MpoeidoTroinon: H évdeign utroBonBoUuevng £éyxuong oKIAYPAPIKWY HECWY TOU

kaBetipa PRO-PICC® CT utrodnAwvel TNV IKavOTNTa TOU KOBETAPA VO aVTEXEI TN

Siadikaoia, aAAG Oev anpaivel 61 n diadikaoia gival KatdAANAn yia évav

ouyKekpIpévo acBevry. ‘Evag KatdAAnAa ekTTaideupévog 1aTpodg eival uTrelBuvog yia

TNV agloAdynon TNG KaTaoTaong TG uyeiag Tou acBevoug 6aov agopd oTn
Siadikaoia utTrofonBoupEevng £yxuong.

ANTENAEIZEIZ:

. MvwoTég i MBavoloyoupeveg avtevdeigeig eival n Trapouaia Aoipwéng TTou
OXETICETAI JE TN XPAON TNG CUCKEUNG, BaKTNpIaIPiag f onyaipiag.

. H owpartikr didTAacn Tou aoBevoug Sev ETTAPKEI yia va QIA0gevrael To péyebog NG

EPPUTEUPEVNG OUOKEUNG.

. Eival yvwoT6 1| utrépyouv uttoieg 611 0 aoBevnig eival aAAepyIKOG o€ UAIKEG TTou
TIEPIEXOVTAI OTN CUOKEUN).

. ‘Exel avagepBei TTponyoUpevn akTivoBoAnan otnv moavr) 6¢on eicaywyng.

. ‘Exouv ava@epBei rponyoUpeva eTTeIoodia GAEBIKAG BpOuBwONG 1 ayyelokég
XEIPOUPYIKEG eTTEPRAOEIG TNV TTIBavA B¢on TOTTOBETNONG.

. YTIépXOUV TOTTIKOI IOTIKOi TIAPAYOVTEG TTOU EVOEXOUEVWG Va EUTTOSITOUV TNV 0pBr

oTaBepotroinon ry/kal TTpdoBacn TNG CUOKEUAG.

NIGANES ENINAOKES
* eUBOAA aépa
* aipoppayia
* TPAUATIONOG TOU BPaxIGVIoU TIAEYHOTOG
* Kapdiakr appubpia
* KapJIAKSOG ETTITTWHATIONOG
* dIGBpwaon KabeTpa ETW Tou dEPHATOG
* eUBOAA KaBeTApa
* aTOPPaAgn Tou KaBeTAPA
* gvOoKapPdITIda
* Aoipwén NG B¢ong £§6dou
* vékpwan Tng Béang ¢6dou
« ggayyeiwon
* OXNHATIOPAG IVWO0UG KAWag
© QINATWHA
* duoaveLia OTNV EPPUTEUPEVN OUOKEUN
* P& ayyeiwv rj oTrAdxvou
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* BAGBN Tou puokapdiou

« dIGTPNCN ayYEiWV 1) OTTAGYVOU

* PAeBiTIdA

« kivduvol TTou ouoXeTiovTal TUVABWG HE TOTTIKNA 1 YEVIKH avaiobnaia, XEIpoupyikn
£TTEPBAON KAl HETEYXEIPNTIKF) OTTOKATACTAON

* auBopPNTN ECQaApEVN TOTTOBETNON TOU GKPOU TOU KOBETHPA 1} EI00AKH

* ofYn oxeTI{OpEVN HE ToV KaBETAPa

* BpopPoepBoin

* QAEBIKN BpouBwan

* Bpoppwon kolNiag

« dIGBpwon ayyeiou

. Mpiv TNV el0aywyn BeBaiwbeite AT €i0TE EEOIKEIWPEVOI PE TIG TTIO TIAVW
ETTITTAOKEG Kal TNV ETTElYOUCA QVTIMETWTTIOT TOUG OE TTEPITITWON TIOU TTAPOUCIACTER
KATTOIO OTTO QUTEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ:
. 21N oTavIa TIEPITITWAN TToU Hia attdANgn r pia GUVOETT ATTOXWPICTEI ATTO KATTOIO

€gapTNUa, AdBeTe OAa Ta avaykaia JETPA Kal TIG TIPOPUAGEEIS yia TNV TTPOANYN
ATTWAEIAG QipaTog i EUPOANG aEPa Kal APAIPETTE TOV KABETAPA.

. Mnv Trpow®eite To 0dNyo aUppa ry Tov Kabetpa av aigbaveeite aouviBIaTn
avrioTaaon.
. Mnv eiodyeTe i} agaipeite To 0dNYy6 auppa dia TG Biag arméd kavéva eaptnua. To

0dnyo6 aUppa PTTopEi va aTTagel f va EETUNIXTEL. Av To 00nyd gUppa UTToaTEl {nuId,
n BeAova Tou elgaywyEa A To BnNkAPI/SI0aTOAEAS Kal TO 03Ny GUPHA TTPETTEI VO
agaipouvTal Jadi.

. To OpoaTrovdiako Aikaio Twv HIMA emiTpéTTel TNV TTWANGN TNG CUTKEUNG QUTAG
HOVO aTTO 1aTPO A KATOTTIV EVTOARG IaTPOU.

. O KOBETAPAG AUTOG TTPOOPICETAI YIa pia HOVO XPAoN. @

. MnV €TTaVATTOOTEIPWVETE TOV KOBETAPA 1} TG TTAPEAKOUEVA HE KAVEVAV TPOTTO.

. H emavaypnaipotroinan ptropei va odnynoel o€ Aoidwén r) o€ aobéveia/
TPAUPATITUO.

. O kataokeuaaTrg dev Ba BewpnBei uTTeUBUVOG yia BAARES TToU Ba TTPoKANBOUV
Q1T TNV ETTAVOXENTILOTTOINGN 1| ETTAVATIOOTEIPWAON TOU KABETHPA A TV
TTAPEAKOUEVWV.

. To TrepIEXOUEVO TNG CUTKEUATIOG Eival OTTOTTEIPWHEVO KAl PN TTUPETOYOVO, EQOTOV

N CUOKEUOTIO TTOPAPEVEL ABIKTN Kl KAEIOTH.
AMOSTEIPQMENO ME O=EIAIO AIOYAENIOY | STERILE

EO

. Mnv XpnaoipoTrolgite TOV KABETAPA 1) Ta TTAPEAKOUEVA OV N CUCKEUATIA €ival avoIXTh
1 €X€1 UTTOOTEI {NUIA.

. Mnv xpnaoipoTrolgite TOv KOBETAPA 1 Ta TTAPEAKOUEVA OV UTTAPXEI OpaTr) EVOEIEN
{NMIGG TOU TTPOIOVTOG.

NPODYAAZEIZ ¥ XETIKA ME TON KAOETHPA:

. O1 pIkpég auplyyeg Ba aoknaouv uTTEPBOAIKN TTiETT Kal EVOEXETAI VO TIPOKAAEGOUV
{nuid aTov KaBetApa. ZuviaTwvtal aUplyyeg Oéka (10)cc r peyaAUTEPEG.

. Mnv XxpnaoipoTToIEiTe aIXpnEa Opyava KOVTA aToug GWANVESG TTPOEKTAONG 1 OTOV
QUAOG Tou KabeTripa.

. Mnv xpnaipoTrolgite WaAidl yia va apaipETETe ETTIOETUOUG.

. O kaBeTrpag Ba uTroaTEi {NUIG av XPNOIPOTToINBOUV SIAPOPETIKOI TPIYKTHPES ATTO
auToUG TTOU TTaPEXOVTAI OE AUTH T GUOKEUATIA.

. H emravelAnppévn alo@ign Tou cwArva oTtnv idia B€an pTropei va e§aabevioel Tov
gwAfva. ATToQUYETE T GUTQIEN KOvTa aTo/aTa luer kai TRV atroAngn Tou KabeThpa.

. EmBewpnaTe Tov auAd Tou KaBeTrpa Kal TV/TIG ETTEKTACN(EIG) TIPIV KAl PHETA OTTO
KABe £yxuan yia Tuxov {nuid.

. Mo va aTro@UyeTe TUXOV atuxrpaTta, BeRalwbeite OTI OAa Ta TTWHATA Kal Of
OUVOETEIG ival aOPANTPEVES TTPIV KAl KOTA T SIGPKEIR TNG XPAONG.

. Me autév Tov kaBeTpa, XxpnaIpoTToieiTe Hovo auvdéapoug Luer Lock (pe
OTTEIPWHATA).

. Mn oiyyete UTTEPBOAIKA Kail ETTaVEINNUPEVA TIG TUVOEDEIG pe luer lock, TiIG aUplyyeg
Kal Ta KOTTAKIa yiaTi Ba peiwBei n didpkeia {whg TOU GUVOETHOU Kal EVOEXETAI VO
TIPOKANOEi aaTOXia TOU GUVOETHOU.

. EmReBaiwate Tn B€0N TOU AKPOU TOU KABETAPA HE AKTIVOYPAQIa TTPIV aTTd T
xpenaon. Na mapakoAouBeiTe Tnv TOTTOBETNAN TOU AKPOU O€ TAKTIKFA BATN CUPPWVA
HE TNV TTONITIKF) TOU IBPUHATOG.

OESEIY EISATQIHS:

. H BaaiAikn) AERa, n péan GAERA Tou aykwva 1) n KeQahikr GAERa gival duvatov va

KaBeTnpiaaTouv. H BaciAKA @AEBQ TTAVW OTTO TNV ETWTEPIKRA TTAEUPA TOU
aykwviaiou BéBpou gival n TTPOTIHWHEVN BEaN.
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BaagiAiki} AéBa

OAHTIEZ TMA EIZArQrH ME THN TPOMOMOIHMENH TEXNIKH SELDINGER

. AloBaaTe TIPOTEKTIKA OAEG TIG 0BNYiES TTPIV TN XPNON TNG OUOKEUNG auTig. H
€10aYWYN, O XEIPITUOG KAl N APAipETN TOU KABETAPA TTPETTE VA YIVETAI OTTO EIGIKA
EKTTAISEUPEVO 1TPIKO TTPOCWTTIKO TTOU €XEl €§0UTI0d0TNOE ATTO TOV 1aTPO Kal
€vePYEi UTTO TNV KaBodrynar Tou.

. O 10TPIKEG TEXVIKEG Kal DIOBIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI € AUTEG TIG 0dNYiEG XPoNG
Sev aQVTITTPOOWTTEUOUV OAX T IATPIKWG ATTODEKTA TIPWTOKOAAQ, OUTE £XOUV TNV
£VVOIQ TOU UTTOKATAOTATOU TNG TTEIPAg Kal TNG KPIang Tou 1aTpou aTn BepaTreia Tou
a0Bevoug.

. XPNOIUOTIOIEITE TA TTPOTUTTA VOOOKOUEIOKG TIPWTOKOAAQ, OTTOTE XPeIGdeTal.

PAMNOZTEIPQMENO ME OZEIAIO AIOYAENIOY (STERILE EO) MPIN A0 THN
TOMOGETHZH

EvromioTe Tn B£0n e10aywyng Kai T AEBa TTpoopIapoU, AapBAavovTag utrown Tig
OaKOAOUBEG JETABANTEG:

. Tn didyvwan yia Tov aaBevry

. TNV NAIKia Kal T owpaTKr SIGTTAACn Tou aaBevoug

. TUXOV aOUVNBEeIG HETABANTEG avaTopiKng SidTAaong

. Tov TUTTO Kal ToV OKOTTO TNG evB0PAERIag Bepareiag

. TOV TIPOBAETTOPEVO XPOVO TTAPAHOVIG TOU KaBeTpa

1. ToTToBETATTE TNV QIPOTTATIKI TaIVia aTo Bpayiova, TTavw amrd TV TTPoBAETTOPEVN

B¢an eiI0aywyng.
2. EmAéETE TN QAEBa Baoel agloAdynong.
3. AQQIPETTE TNV AILOTTATIKY TAIVIA.

NPOETOIMAZIA KAGETHPA

1. MAnpwore (flush) Tov kaBetripa, Tov TTPoTapUOYEa TIAEUPIKNG BUPAg Kai TiG BUPES
TPOaRaang xwpig BeAova.

. ZuvdEaTE pia aUplyya e QUOIOAOYIKO 0pd aTo luer Tou TTPOCaPHOYEQ TTAEUPIKAG
BUpag kai TAnpwoTe (flush) Tov TTpooappoyéa kai Tov KaBeTpa. Zua@igTe TNV
TIPOEKTACN TTAEUPIKNG BUPAG KAl apaIpETTe T aUplyya. Eav xpnaoipotroieite
KaBeTripa TTOAMATTAWY auAWV, TuvBEDTE TN BUpPa TTPOTRACNG XWPiG BEAGVa
aTnV UTTOAOITTN TTPOEKTaON Kal TTANpwaTe (flush) TeAgiwg Tov auAd Tou kabeTripa.
AgaipéaTe T gUplyya amro T BUpa TTPOTRACNG TIPOTOU GUOPIEETE TNV TIPOEKTATT).
MAnpwaoTe TV UTTGAOITTN BUpa TTPOCRACTNG XwpPig BEAOVA Kal TOTTOBETHOTE OTNV
akpn.

Opogoxn: MoTé pnv KAgiveTe TOV OQIVKTPa aTOV TUAES Tou KaBeTApa. EvdéxeTal va
TTpokANBei BAARN aTov OTUAED Kal TOV KABETHpa.

Opogoxn: H Bupa pooBaacng xwpig BeAdva Sev TTPETTEl va XpnaIpoTIoIEiTal Pe BEAOVEG,
apPAeic owAnvigkoug rj GAAoug ouvdEapoug Xwpig luer 1) auvdéapoug pe luer pe opata
eharTwpara. Edv emixeipnBei mpdoBaan pe BeAdva, n Bupa TpooRaang xwpig BeAdva
TIPETTEN Va avTIKaTaaTabei apéowg. Mnv utrepBaivete Tig 100 evepyoTTOINOEIG.

EIZArQrH

2. XPNOIUOTIOIEITE AUATNPA GONTITN TEXVIKI KATA TNV EI0QYWYI, T GUVTAPNON Kal
TNV a@aipean Tou KaBetrpa. MapéxeTe Eva aTEIPO XEIPOUPYIKO TTEdiO.
XPNOIUOTIOIEITE OTEIPA XEIPOUPYIKG IHATIA, EpyaAeiar Kal TTapeAKOpEVa. AkoAoubnaTte
Sla8Ikagia TTPOEYXEIPNTIKOU KaBapiapou. Poparte Todid, OkoUPo, YAVTIA Kal HATKA.

3. ToTToBETATTE TNV QIPOTTATIKI TIVIQ OTOV Bpayiova, TTavw aTro TNV TTPOBAETTOPEVN
B£an e10aywyng yia va TTPOKaAETETE SIaaTOAr TNG AERAG.

4. TormoBeTaTE TN BeAOGVA TOU EI0AYWYEA HE HIO TIPOCAPTNHEVN TUPIYYa OTN GAERa
TTou BEAETE. Avappo@raTe Tov KaBeTpa yia va SIao@aNiTETe TN OwaTr TOTTOBETNON
Tou. AQaIPETTE TNV QIMOCTATIKN TaIvid.

5. AgaipéaTe T gUplyya Kal TOTTOBETATE TOV AVTIXEIPG 0AG OTO AKPO TNG BeAdvag
YO va EPTTODIOETE TUXOV OTTWAEIX aipaTog 1 UBOAN aépa. TpaBrgTe To EUKAUTITO
akpo Tou SiaBabpigpévou odnyou aUppatog .018” péga aTov TTPoweNTH WaTE va
PaiveTal pOVO TO AKPO Tou 0dNyou oUPATOG. ElgaydyeTe To TTEPIPEPIKO AKPO TOU
TTPoweNTr otV amoANgn NG BeAdvag. MpowbraTe To 0dnNyod cUppa pe eUTTPOCBIa
Kivnan evog kal TrEpav Tng ammroAngng Tng BeAovag ot eAERa TTpoopIauoU.
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MOpoagoxn: To PrKog Tou CUPHATOG TTOU EI0AYETAI KaBopileTal aTTo TIg SI00TATEIG

Tou agBevoug. KaB’ 6An tn didpkeia auTrig TG diadikaaiag, 0 aoBevig TTPETTEl va
TrapakoAouBeital yia Tuxov eveigelg appubpiag. O aoBevig TTpETel va ouvdeBei ag 08ovn
TrapakoAouBnang Tng Kapdiakng Asiroupyiag. Av To 0dnyo ouppa TrepAael pEoa aTov Segid
KOATTO pTTOpEi VO TTpOKaAEDEl appubieg. MPETTEN va KPATATE OTABEPA KAl PE ATQAAEID TO
0dnyo6 oUppa Kata Tn SIGPKEIa auTrhg TNG diadikaaiag.

Znpeiwan: MNa evaAAakTIKR pEBOSO EI0aywyng, avaTpeLte TNy evotnTa “Odnyieg yia
Eioaywyn pe v Texvikr Seldinger”.

6. AgaipéaTe T Behova, aprivovtag To 0dnyd oUpHa Péoa aTn GAERA TTPOOPICHOU.
MepdaTe To BNKAPI/SIO0TOAE TTAVW OTTO TO KEVTPIKO GKPO TOU 08nyoU GUPHATOS
aTn eAERa TTpoopIopoU. MpowbraTe To 0dnNYO CUPHA £WG GTOU YTATEI OTN
gupBoAr TNG Avw KoiANg GAERag e Tov Begio KOATTO. OTav To 0dnyod aUppa
ToTroBeTNBei 0T BEDN TOU, HETPROTE TO BABOG TOu 0dnyoU aUppaTog diaBdadovrag
TIG eVOEIEEIG TOU OUPHATOG. AQAIPEDTE TOV 08NYO GUPHATOG APrVOVTAG TO ONKApI
Kai Tov dloaToAéa aTn AERa.

Opoagoxn: MH Auyilete To Bnkapi/diacToAéa KaTd TNV gl0aywyr}, kabBwg To AUyiopa Ba

£XEI WG ATTOTEAETUA Var OXI0Tel TTPOWpPA TO BNnKapl. KpatiaTe 1o BnKkapi/SIaoToAéa KovTa
070 GKPO (TTEPITTOU 3 €M ATTO TO GKPO) OTAV APXICETE TNV EITAYWYN HETW TNG ETTIPAVEING
Tou S¢ppaTog. MMa va TTPowBnaeTe To BnKapI/SiacToAéa TTPOg TN GAERA, LavacUANGBETE

TO BNKAPI/SI0TTOAE PEPIKA EKATOOTA (TTEPITTOU 5 EKATOOTA) TTAVW OTTO TV APXIKN) BTN
gUAANYNG Kal TTETTE TTPOG Ta KATW OTO BnKapl/diacToréa. ETavardBete T diadikagia €wg
6TOU TOTTOBETN B TTANPWG To BNKAPI/SIa0TOAEAG.

Opoagoxn: Mnv a@rivete ToTé TO BNKAPI 0T BECN AUTH WG EVOWHOTWHEVO KABETPaA. Oa
TTPOKANBEi {npIdG aTn QAERa.

7. Ze0@igTe TN OTEQPAVN ATPANIONG TNG TTAEUPIKNG BUPAG Kal ATTOTUPETE TOV OTUAED
TIEPA OTTO TO ONEIO OTTOU Ba KOTTET 0 KABETAPAG KATA TOUAAXIOTOV Y4 TG iviaag
(1cm). Kowrte Tov KaBeTrpa o€ PriKog To 0TToio opieTal ard To SiaBabpigpévo
0dnyoé oUppa.

Opogoxn: Mnv £TTIXEIPATETE TTOTE VO KOWETE TOV OTUAEOD.

Opogoxn: Mpiv atmo Ty l0aywyr|, V& ATTOCUPETE TTAVTA TOV OTUAEO TTEPA OTTO TO GKPO
Tou KaBeTrpa.

8. MOAIG emiTeUXBEi TO TWATS PAKOG TOU KABETHPA Kal N OwaTr| B€a1 Tou aTUAEOU,
oEigTe TN aTEPAVN AoPANIONG yia va diatnpnBei 0 aTUAEGG OTn B€an Tou.

9. AgaipéaTe Tov dilaaToAéa aTrd To OnKApI.

10.  ToTmmoBeTAOTE TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHPA EVTOG Kail Slapégou Tou Bnkapioy
£WG OTOU TO AKPO TOU KABETAPa TOTTOBETNOEI CWATA OTN PAER TTPOOPITHOU.

11.  AQQIPETTE TO ATTOOTIWHEVO BNKAPI TPABWVTAG TO APy £EW ATTO TO AYYEIO EVW
TaUTOXPOVa dlaXwPICETE TO BNKAPI TTIAVOVTAG Ta TITEPUYIA KOl TPABWVTAG TO HAKPIA
TO €va aTTO TO GAAO (ME pIa EAAPPA TTEPITTPOPIKN Kivnan).

Opoooxr: Mnv SiaxwpieTe TO TURPA TOU BNKAPIOU TTOU TTAPAPEVET PEOT OTO ayyeio. Ma
VO OTTOTPEWETE TNV TTPOKANGN {NHIGG OTO ayyeio, TPARNAETE TTPOG Ta TTiow To BnKkdpr 600 TO
SUVaTOV TTEPICTOTEPO KAl DIOKWPICETE TO POVO KATA Aiya EKATOOTA KABE Qopd.

12.  Kavere OAeG TIG pUBUIOEIG TOU KABETAPA UTTO OKTIVOOKOTINGT). TO TIEPIPEPIKO GKPO
TIPETTEN Va €ival TOTTOBETNPEVO OTO €TTITIESO TNG GUMBOANG TNG Gvw KOIANG GAERAG He
Tov BegId KOATTO.

Npogoxn: Mnv TOTTOBETEITE TPIYKTPA OTO TUAHA TOU KABETHPA TTOU QEPEI TOV AUAD.
ZuaQigte povov TV/TIG TIPOEKTAN(€IG). MnV xpnoipotroieite AaBida pe 0d6vTwaon Tapd
UOVO TOV/TOUG OQIVKTAPA(EG) TTOU TTAPEXOVTAL.

13.  XahapwaTe T aTePavn aog@aliong TG TTAEUPIKNG BUPAG. AQaipéaTe TOV OTUAED
QOKWVTAG NTTIA THEDT HE TO €va XEPI TTAVW OTTO T BE0T EI0AYWYNG EVW TTIAVETE
TOV OTUAEO e TO GANO XEPI Kal TPABWVTAG Opyd Pe OTABEPEG KIVATEIG. AQaIPETTE
TOV TTPOCAPHOYEX TTAEUPIKNG BUPAG KAl AVTIKATAOTAOTE Pe BUpa TTpooRaang
Xwpig BeAdva. ZuvdéaTe pia aUplyya Pe GUOIOAOYIKO opd aTn Bupa TTpoaBaaong
Xwpig BeAdva, avappoPraTe TV AUAO Kal, OTN GUVEXEIQ, EKTTAUVETE pE
UOIOAOYIKO 0pO. AQQIPETTE TN CUPIYYA TIPIV ATTO TN GUTQIEN TNG ETTEKTATNG.

Mpoooxr: e TEPITITWON AVTIMETWITIONG KATTolag SuakoAiag f/kar TTapatipnong
OUVWOTIOPOU Tou auAoU Tou KOBETPA KATA TV aQaipedn TOU OTUAEOU, pIa ETTITTAEOV
TAfpwaon (flush) Tou kaBetpa pTTopei va gavei xpriaipn. O KabeTpag evEEXOPEVWG va
TIPETTEI VA ETTAVATOTTOBETNOE YIa VO ETTITPATTEI I AQaipeTn TOU OTUAEOU.

Opoooxr: Mnyv €TTIXEIPAOETE VA ETTAVEITAYETE TOV OTUAES PETA TNV ATTOCOUPAT TOU.

Opoooxr: Mnv a@rivete TTOTE Tov OTUAES 0T BEOT TOU PETA TNV EITAYWYT TOU KABETPA,
KaBWwg UTTOPEi va TTPOKANBEI TPAUPATIONOG. APaIPETTE TOV OTUAES Kl TOV TIPOCAPHOYEQ
TIAEUPIKNG BUPAG HETA TNV El0aywyr.

14.  ZuvdéaTe T/Tig aUpIyya(eg) OTN/OTIG TIPOEKTACT(EIG) KOl AVOIETE TO/TOUG
g@IyKTPa(eg). To aipa Ba TTPETEl va avappo@dral ekoAa. Eav TrapouadiaaTei
uTTEPPROAIK) QVTIOTAON KATG TNV avappo@nan Tou QipaTog, UTTOPEi va XPEINaTE]
Va ETTAVOTOTTOBETITETE TOV KABETAPA YIO VO ETTITUXETE ETTAPKI) POI) AiUOTOG.

15.  A@oU emTEUXBEi ETTAPKNAG PON| QipIATOG, /01 AUAGG(0I) Ba TTPETTEI VA KATAIOVIGTOUV
He auplyya(eg) YEPATN(EG) HE @uUaIoAOyIKO 0po. Na va ekTeAeaTei N diadikaagia auTr,
0/01 OQIYKTAPAG(EG) TTPETTEI Va €ival AVOIKTOG(O).

Opoooxr: O1 pikpég aUplyyeg Ba aokrnoouv UTTEPBOAIKT TTiETT Kal EVOEXETAI vl
TTPOKAAETOUV {NUIG OTOV KABETHPA. ZUVIOTWVTAI aUPIyYeg déka (10)ce iy PeyaAUTePEG.
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16.  A@aipEaTe Tn/Tig aUPIYYa(€G) Kal KAEIOTE TOV/TOUG TQIVKTAPA(EG) TIPOEKTATNG.
ATToTpEWETE TNV EPPROAN OEPA KPATWVTAG TN TWAVWOT TOU KABETAPA OQIyHEVN HE
TOUG TQIYKTIPES OTaV BEV XPNTILOTTOIEITAI KAl KAVOVTAG avappo@nan Kal KAToTTvV
KOTQIOVIOUO TOU KABETHPA PE PUTIOAOYIKO 0pO TIPIV aTTO TN Xpron. Me kaBe aAhayn
OTIG TUVOETEIG TWV CWANVWOEWY, BYAATE TOV 0EPA ATTO TOV KABETHPA Kal OAOUG
TOUG OWAINVEG Kal T KATTAKIA OUVOETNG.

17.  EmBeBaiwoTe KOl TEKUNPIWATE TN GWATH TOTTOBETNON TOU GKPOU HE AKTIVOOKOTINGN
TIPIV OTTO TN XPNoN. To TIEPIPEPIKO AKPO Bal TIPETTEN VO TOTTOBETEITAI OTO ETTITTESO TNG
TUPBOANG TNG dvw KoIANG PAERAG pe Tov BegIO KOATTO.

Opoooxr: H pn emaAnBeuan g ToTroBETNoNG Tou KaBETrpa UTTopEi va £xel aav
atroTéAeapa 0oBapo TPAUHATIORO 1} BavOTNQOPEG ETTITTAOKEG.

Znpeiwon: Edv Sev TTapatnproETe EMOTPOPH QiJaTOG, ETAANBEVUOTE TNV TOTTOBETNON TOU
KaBETpA TTIPIV aTTO TN XPron.

AZDANIZH KAGETHPA KAI EMIAEZH TPAYMATOZ:

. H B¢0n ei0aywyng Kai To e5WTEPIKO TUNHA TOU KABETHPA TTPETTEN TTAVTA VA
KOAUTITOVTQI PE TIPOCTATEUTIKO ETTIOETHO.

18.  KahUwre 1o onpeio 050U Ye aTeyavr) TrepIdean avaAoya Ye TNV TTOAITIKN Tou
VOOOKOUEIOU.

19.  Karaypdwre To UrKog To KaBeTrpa, Tov apiBpd apTidag Tou Kai T B£€0n Tou GKpou
070 PAKEAO TOU a0BevVOUG.

OAHTIEZ TlA EIZArQrH ME THN TEXNIKH SELDINGER

1. AkoAouBnaTE TIG 0dNYIES YIa EI0AYWYI PE TNV TPOTTOTTOINKEVN TeXVIKN Seldinger,
péXp! To Bripa 5.

2. AgaipéaTe T BeAova, aprivovtag To 0dnyd oUppa Péoa aTn GAERA TTPOOPICHOU.
MpowBnaTe To 08nNyo oUPPA PEXPI VA GTATEI 0T TUHBOAN TNG Gvw KoIANG @AERAG
e Tov Beglo KOATTO. OTav To 0dnYO oUppa TOTTOBeTNOEi 0T BECN TOU, PETPATTE TO
BaBog Tou 0dnyou auppartog SlaBadovTag TG EVOEIEEIG TOU TUPHATOG.

3. KowrTe Tov KaBeTpa o€ Prikog To oTroio opideTal atro To diaBabpIopEVO 0dnyd
auppa.
4. ElodyeTe TO KEVTPIKO AKPO TOU GUPHATOG OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU AUAOU TOU

KaBetripa. Tpo@odoTraTe Tov AUAG TOU KABETPa OTO ayyeio akoAouBwvTag

T0 0dnyo auppa. NMpowbnaTe Tov auld Tou KABETPA KATd PKOg Tou 03nyou
gUpHATOG PEXPI VO TOTTOBETNOEI CWOTA TO TIEPIPEPIKO GKPO TN AERA TTPOOPITHOU.
To TTePIPEPIKO AKPO Ba TTPETTEN VA TOTTOBETEITaI OTO ETTITTESO TNG TUHPBOANG TNG Avw
KOIANG @AEBAG pe Tov BeGId KOATTO.

Opoooyr: Mmopei va xpeiadTei n SIGvoIgn pia TOPRG TIPOKEIPEVOU va TTpowenei opaAd o
KaBeTPAg aTo ayyeio.

5. Kavete OAeG TIG pUBUITEIG TOU KABETHPA UTTO AKTIVOOKOTINAT. TO TIEPIPEPIKO AKPO
Ba TTPETTEl VO TOTTOBETEITAI OTO ETTITTESO TNG KATW KOIANG PAEBAG.

Opoooxr: Mnv ToTToBETEITE TQIYKTAPA OTO THAHA TOU KABETAPA TTOU PEPEI TOV AUAO.
Zua@igte povov TV/TIG TTPoEKTAN(€IG). Mn XpnaiuoTroieite AaBida pe 0doviwaon TTapd
HOVO TOUG OQIYKTAPEG TTOU TTAPEXOVTAI.

6. AgaipéaTe T0 gUppa aTrd Tov KaBEeTpa. AQaIPEDTE TO CUPHA AOKWVTAG ATTIA TTEDN
HE TO €va XEPI TTAVW aTTO Tr) BECN EI0AYWYNG EVW TIAVETE TO OUPHA prikoug 130cm
He To GAAO XEPI KaI TPABWVTAG apYa e OTABEPEG KIVAOEIG.

7. AkoAouBnaTE TIG 0dNYIES YIa EI0AYWYI PE TNV TPOTTOTTOINKEVN TeXVIKN Seldinger,
Qo TO Bria 14 KOl PETA.

AIAAIKAZIA YIIOBOHOOYMENHZ EMXYZHZ

1. AQaipEaTe TO KATTAKI £yXUONG/Xwpig BeAdva amd Tov kabetpa PRO-PICC® CT.

2. XpnaigotroiwvTag auplyya 10cc 1 peyaAUTEPN, AVAPPOPHOTE TOV QUAG TOU
KaBeTrpa yia va Siac@alioeTe Tn SlaBaTdTnTa KOl APAIPETTE TNV NTTAPIVN.
ATTOppiYTE TN CUPIYYA 1 TIG TUPIYYEG.

3. ZuvdEaTe pia auplyya 10cc ) HeyaAUTepn HE OTEIPO GUTIOAOYIKO 0pO Kal
TAnpwaoTe (flush) évrova Tov KaBetripa pe 10cc aTEiPOU PUATIOAOYIKOU OPOU.
MNposgidotroinon: H pn diaoeahion Tng diaBatotnTag Tou KABETAPa TTpIv aTTd TV
utToBonBoupevn £yXUon PTTOPEi va TIPOKOAETEI QOTOXia TOU KABETHpa.

4. ATTOOUVBEDTE TN TUpIYYa.

5. ZUVOEDTE TN GUOKEUN UTTORONBOUHEVNG £yXUTNG OTTO TOV KABETHpA
PRO-PICC® CT gupgwva Tig 0dnyieg Tou KATAOKEUATTH.

Opoeidotroinan: Na xpnaiuoTToIEiTe TTAVTA CUVOETHO TWAMVA PETALU TNG OUPIYYOG
utToBonBoupevng £yxuang Kai Tou KaBeTpa. Mnv €TTIXEIPAOETE VO OUVBETETE TN GUpPIYYya
utroBonBoupevng £yxuang ameuBeiag aTov kabeTripa. Mropei va TTpokAnBei BAGRN.

6. OAOKANPWATE TNV UTTORONBOUPEVN £YXUTT XWPIG VO UTTEPPAiVETE Ta OPIa PUBPOU
por|g. MpoeiBotroinon: H utrépBaan Tou pPEyiaTou evOEIKVUOHEVOU puBHOU pong
UTTOPEI Va £XEI WG ATTOTEAETHA TNV AOTOXIO TOU KABETAPA 1/Kal TN HETATOTTION TOU
GKPOU TOU KaBETHPa.

7. ATTOOUVOEDTE TN OUTKEUT UTTOBONBOUPEVNG £yXUONG.

8. MAnpworte (flush) Tov kaBetripa PRO-PICC® CT pe 10cc aTeipou GuaIoAoyIKoU
opoU, xpnaipotolwvTag auplyya 10cc fj yeyaAUtepn. Edv xpnaigotroiite KOBeTpeg
TToMaTAWV auAwy, TTANpwoTe (flush) GAoug Toug auAoUg KATOTTIV EKTEAETNG

utToBonBoupevng £yxuang.
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9. AVTIKOTAOTAOTE TO KATTAKI £yXUONG/XwPig BeAdva amo Tov kaBetripa PRO-PICC® CT

ErXYzH
. Mpiv apyigel n éyxuon, TIPETTEl VO ETACTOUV TIPOTEKTIKA OAEG Ol TUVOETEIG.
. Oa TTPETTEI VO KAVETE TUXVA OTITIKO £AEYXO VIO VO QVAKAAUWETE TUXOV DIOPPOES Kall

VO OTTOTPEWETE ATTWAEIN aipaTog 1 eUBOAN aépa.

. Av avakaAUWeTe SIapPOEG, 0 KABETHPAG TIPETTEI VO ATQAAIOTEI AUECWG PIE
TQIYKTIPA KOl VA QvTIKATAOTABE.

. Mpétrel va TpayparommoinBouv ol SIopBWTIKEG EVEPYEIEG TTPIV ATTO T OUVEXION TNG
Bepareiog.

Znpeiwon: H utrepBoAikr) aTTWAEIX QIPOTOG PTTOPET VO TTPOKAAETEI TOK OTOV agBevr.

ZYNTHPHZH KAGETHPA

. ANayEG emdETHOU - H BEan eloaywyng TIPETTE! va KAAUTITETAI TTAVTA ATTO
emideopo. O emideopog TPETTEl va AAAGZETal GUUQWVA PE TNV TTONITIK TOU
VOOOKOEIOU 1} OTav AepwBei, BPaxei 1} KATAOTEI PN OTTOQPAKTIKOG.

Znpeiwon: Kard m Sidpkeia Twv aAAaywy emMSETHOU, TIPETTEN VA UTTOAOYIZETal TO
€GWTEPIKO PKOG TOU KABETHPA WATE VA SIATTIOTWVETAI EQV £XEI ATTOKOAANBEI 0 KABETPAG.
Avd TepIodIKA XpoviKd SlaoThpaTa, EMBEBAILATE TNV TOTTOBETNON TOu KABETHPA Kail TN
B£01 TOU AKPOU PECW OTTEIKOVIOTIKNG HEBODOU.

. MAfpworn (flushing) kai NITAPIVIOPGE - AKOAOUBNTTE TNV TTONITIKY TOU VOTOKOUEIOU
6gov agopa aTn auxvotnta TTANpwang (flushing) kai Tn ouykévipwaon nrrapivng.

. Mpiv xopnyn©ei To pdppako, Tpétel va yivetal mAfpwaon (flushing) Tou kaBethpa pe
PUTIOAOYIKO 0PO WATE VO ATTOPAKPUVETAI TO DIGAUPA NTTAPIVNG.

. Agou xopnynBei 1o papuako, ol auloi Tpétel va TTAnpwvovTai (flushed) ex véou pe
PUTIOAOYIKO OPO Kall, OTN GUVEXEID, VO agPaAifovTal e NTTaPIVN WAOTE va dlaTnpolv
n diaBardTnTd TOUG.

Muyara éyxuong - To/Ta Twa(ta) £€yxuong fi n/ol BUpa(eg) TPooRaong xwpig BeAdva
TIPETTEN VO aAAGZOVTal GUHPWVA HE TNV TTOAITIKF TOU VOTOKOUEIOU. AV XPNGOIUOTTOIETE TN
BUpa TpooRaang xwpig BeAdva TTou TTapéxeTal, unv utrepPaivete Tig 100
EVEPYOTTOINTEIG.

AINOAOTIKOTHTA KAGETHPA

. Atroppaypévog/MepIKWG aTToPpaypEVOg KaBETAPAG - Av CUVAVTAOETE avTioTaan
Katé TNV avappdenan nf Tnv TARpwon (flushing), o auAdg evdéxetal va ival
HEPIKWG 1) TTARPWG ATTOPPAYHEVOG.

MpoeiBotroinon: Mnv kavete TARpwon (flushing), av cuvavtare avriotaon.
. Eav dev yivetal oute avappoenan oute TAfpwaon (flushing) Tou auAou, kai €xel

SIaTmoTWOET OTI 0 KABETAPAG Eival ATTOPPAYUEVOG HE Qipia, akoAouBnaTe TV
QVTITINKTIKH S1adIKATiC TOU VOGOKOEIOU.

Noipwen

Mpoagoxn): Aoyw Tou kivdUvou ékBeang atov 16 HIV i} ag aAoug TraBoyovoug
HIKPOOPYQAVIGHOUG TTOU UTTAPXOUV OTO Qijd, TO I0TPIKO KAl VOONAEUTIKO TTPOTWTTIKO TTPETTE
va Tnpei TavToTe TIG MeviKEG MPOPUAGEEIG OXETIKA TO XeIpIopd Tou AipaTog Kal Twv
ZWHATIKWY YYPWwV KaTé TN SIGPKEIR TNG VOTNAEIAG OAWY TWV aoBEVWY.

. O1 OTeipeg TEXVIKEG TIPETTEI VO aKOAOUBOUVTAI TTAVTOTE TTIOTA.

. MpPETTel Vo QVTIPETWITICETE APETWG TIG KAIVIKA avayVwpITHEVEG AOIHWEEIG TUHPWVA
HE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU.

ADAIPEZH TOY KAGETHPA

MpoeiBotroinon: Movo 1aTpoi Tou gival EE0IKEIWPEVOI PE TIG KATAAANAEG TEXVIKEG Bat TTPETTE
va TTpayHaToTToIoUV TIG akOAouBeg dladikaaieg.

Mpoagoyn): MavToTe va eAEyXeTE TO TIPWTOKOAAO TOU VOTOKOHEIOU, TIG TTIBAVEG ETTITTAOKES Kall
Tn BePATTET TOUG, TIG TTPOEISOTTOINTEIG KOl TIPOPUAGEEIG TTPIV QPaIPETETE TOV KABETHPA.

1. MAUVETE Ta XéPIO OAG, TUYKEVTPWATE TOV EOTTAIGUO.

2. AgaipéaTte Tov TTAAIO ETTIOETHO Kal ETIBEWPATTE TN BETN EI0QYWYNG VI va
SINTTIOTWOETE av gival Epudpr, HAAAKR Kal av Eupaviel avappoenan.

3. MidoTe Tov KaBeTPA KOVTE aTN BETN EI0QYWYNG Kal, UE apYEG Kal OTABEPEG
KIVAJEIG, OTTOHOKPUVETE TOV KABETAPa aTTd TN PAERQ.

4. Edv aioBav6eite avriotaon - ZTAMATHETE. =avakoAAaTe Tov KaBeTApa Kal
TOTTOBETATTE {€TTO ETTIOEPA OTO AKPO Yia 20-30 AeTTTdL.

5. ZavapyioTe TN SadIKagia apaipeang. AV QVTILETWTTIOETE TIEPAITEPW SUOKOAIEG,
OaKOAOUBNTTE TNV TTOAITIK| TOU VOTOKOUEIOU VIO TTEPAITEPW TTAPEUBATN.

6. MiéaTe, edv XPeIOaTEl, Ewg GTOU OTAPATATEI N AIPOPPAYIC KAl TOTTOBETATTE ETTIOETUO
aTn B£01n TUPPWVA HE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU.

Znpeiwaon;: EmBewpraTe Tov KABETPa Kal JETPATTE TO PAKOG Tou. H PéTpNan TTPETTE

va gival ion pe TN PETPNON ava@opag TTOU TTPAYHATOTIOINBNKE KATA TV EI0aywyr TOU
KaBeTApa.
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EFTYHZH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO MAPON MNMPOION EXEl KATAZKEYAZTEI
ZYM®QNA ME TA IZXYONTA MPOTYTIA KAI TIZ IZXYOYZEZ MPOAIArPA®ES.
H KATAZTAZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH ©EPATMEIA, KAl H ZYNTHPHZH
TOY MPOIONTOZ MMOPEI NA ENHPEAZEI THN ANOAOTIKOTHTA TOY
APOIONTOZ. H XPHZH TOY MAPONTOZX NMPOIONTOZ MPEMEI NA EINAI
ZYM®QNH ME TIZ OAHIIEZ MOY NAPEXONTAI KAI TIZ OAHTIEZ TOY
FIATPOY MOY ZYNTAIOMPA®EIL

NOYW TwV ouveXWV BEATIWOEWY TOU TTPOIOVTOG, Ol TIPEG, OI TTPOSIAYPAPEG Kal

n d10Be0IpOTNTA UTTOKEIVTaI 0 aAAayEg Xwpig Tpogidotroinan. H Medcomp® Siarnpei To
SIKQiWHA vVa TTPAYPATOTTOIEI HETATPOTTEG OTA TTPOIOVTA TNG I TO TTEPIEXOUEVO TOUG XWPIG
TrpogIdoTToinan.

To Medcomp® arroteAei orfjpa katareBév g Medical Components, Inc.

To PRO-PICC® amoteAei arjpa karatedév Tng Medical Components, Inc.

PRO-PICC?
MéyeBog kabBstipa Bapuuki pon ‘Oykog mhipwong ot mpeg piikog
[KAGETHPAS 3F X 55CM MONOZ PRO-PICC® CT 6,12 ml/min 0,46 cc
[KAGETHPAS 4F X 55CM MONOX PRO-PICC® CT 20,60 ml/min 0,70 cc
[KAGETHPAS 5F X 55CM AINMAOS PRO-PICC® CT 10,64 ml/min 0,57 cc
[KAQETHPAZ 5F X 60CM MONOZ PRO-PICC® CT 28,40 ml/min 0,79 cc
[KAGETHPAZ 6F X 60CM AINAOZ PRO-PICC® CT 11,75 mi/min 0,67 cc
17Ga [ 19Ga Mof olvbeon luer }grpwn kat A£ukr o0vBEan luer]
[KAGETHPAS 6F X 60CM TPINAOS PRO-PICC® CT 15,43 ml/min ‘ 5,9 ml/min 0,69 cc 0,39 cc
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POPIS
. Skupina periferné zavadénych centralnich katétr(i vyrobenych ze specialné
formulovanych biokompatibilnich medicinskych material. Katétry jsou baleny

v misce s pfislusenstvim nezbytnym pro perkutanni zavedeni mikrozavadécem
(modifikovana Seldingerova technika nebo standardni Seldingerova technika).

me—0—=%

=2

NAVOD K POUZITI:

. Katétr PRO-PICC®CTje indikovan pro kratkodoby nebo dlouhodoby periferni
pfistup do centralniho Zilniho systému pro intravendzni terapii a tlakové
vstfikovani kontrastni latky. Pro odbér vzorku krve, inflzi nebo 1é¢bu pouzijte
katétr velikosti 4F nebo vétsi. Maximalni doporu¢ena rychlost infuze se lisi dle
velikosti katétru ve French a je vytisknuta na katétru.

DULEZITE INFORMACE TYKAJICi SE TLAKOVEHO VSTRIKOVANi:

. Kontrastni latka by méla byt pfed tlakovym vstfikovanim ohrata na télesnou
teplotu. Varovani: Pokud nebude pred tlakovym vstfikovanim ohfata na télesnou
teplotu, mohlo by to zpUsobit selhani katétru.

. Dulkladné proplachnéte katétr PRO—PICC®CT pomoci 10 ml nebo vétsi strikacky
a sterilniho fyziologického roztoku pred a tésné po dokonceni vySetieni
s tlakovym vsttikovanim. To zajisti priichodnost katétru a zabrani jeho poskozeni.
QOdpor pfi proplachu mize znamenat ¢asteénou nebo Uplnou okluzi katétru.
Nepokracuijte s vySetfenim pomoci tlakového vstfikovani, dokud nebyla okluze
odstranéna. Varovani: Pokud nebude zajisténa prichodnost katétru pred vySetre
nim pomoci tlakového vstfikovani, mize to zpusobit selhani katétru.

. Neprevysujte maximalni pratokovou rychlost uvedenou na katétru. Varovani:
Funkce omezeni tlaku na zafizeni pro tlakové vstfikovani nemusi zabranit
pretlakovani uzavieného katétru. Varovani: Prekroceni maximalniho uvedeného
pratoku mize zpUsobit selhani katétru anebo posunuti hrotu katétru.

. Varovani: Oznaceni katétru PRO-PICC®CT pro tlakové vstfikovani kontrastni
latky se vztahuje na schopnost katétru odolat zakroku, ale nevztahuje se na
vhodnost zakroku pro daného pacienta. Vhodnym zpusobem vyskoleny lékaf
je zodpovédny za zhodnoceni zdravotniho stavu pacienta, co se ty¢e vlastniho
zakroku s pouzitim tlakového vstfikovani.

KONTRAINDIKACE:

. Znama nebo suspektni pfitomnost infekce, bakteriémie nebo septikémie
souvisejici se zafizenim.

. Velikost téla pacienta neni dostacuijici, aby se prizpusobilo velikosti
implantovaného zafizeni.

. Znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy obsazené v zafizeni.
. Planované misto zavedeni bylo v minulosti ozafeno.
. V planovaném misté zavedeni se v minulosti vyskytla Zilni trombdza nebo zde

byl proveden operaéni zakrok.

. Existuji lokalni tkanové faktory, které mohou branit spravné stabilizaci zafizeni
anebo pfistupu.

MOZNE KOMPLIKACE:

* Vzduchova Embolie

« Krvéaceni

« Poranéni Brachialniho Plexu

« Srdecni Arytmie

« Srde¢ni Tamponada

« Eroze Katétru skrz Kuzi

« Katétrova Embolie

* Okluze Katétru

« Katétrova Sepse

« Endokarditis

« Infekce Mista Vystupu

« Nekréza Mista Vystupu

« Vykrvaceni

« Vznik Fibrinové Pochvy

* Hematom

« Intolerance Implantovaného Zafizeni

« Lacerace cév nebo Vnitinich Organt

« Eroze Myokardu

« Perforace cév nebo Vnitfnich Organt

« Flebitis

« Rizika normalné spojena s mistni nebo celkovou anestézii, operaci a poopera¢nim
zotaveni

« Spontanni zména polohy hrotu Katétru nebo Retrakce

« Trombembolie

-57-



« Zilni Trombdza
« Ventrikularni Tromboza
« Eroze Cévy

. Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s vySe uvedenymi

komplikacemi a jejich nouzovou lécbou, pokud se néjaké objevi.

VAROVANI:

Ve vzacném pripadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoliv soucasti

pfi zavedeni nebo pouZiti, provedte vSechny nezbytné kroky a opatfeni, abyste
zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii a katétr vyjméte.

Nezasouvejte dratény vodi¢ ani katétr, pokud se setkate s neobvyklym odporem.
Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z Zzadné komponenty nasilim. Drat by
mohl prasknout nebo se rozplést. Pokud se dratény vodi¢ poskodi, zavadéci
jehla nebo pouzdro/dilatator a dratény vodi¢ musi byt odstranény jako jeden
celek.

Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na jeho
predpis.

Tento katétr je pouze na jedno pouziti. ®
Opakované nesterilizujte katétr ani pfisluSenstvi Zadnou metodou.
Opakované pouziti mGze zpusobit infekci nebo onemocnéni ¢i poranéni.

Vyrobce nebude zodpovédny za Zadné poskozeni zplisobené opakovanym
pouzitim nebo resterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a nepo$kozeném baleni.

STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM STERILE | EO

Katétr ani pfisluSenstvi nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

Nepouzivejte katétr ani pfisluSenstvi, pokud jsou viditelné néjaké znamky
poskozeni produktu.

BEZPECNOSTNI OPATREN[ PRO KATETR:

Malé stiikacky budou generovat nadmérny tlak a mohou katétr poskodit.
Doporucuji se stfikacky o objemu 10 ml nebo vétsi.

Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen katétru.
Nepouzivejte nizky pro odstrariovani obvazu.

Katétr bude poSkozen, pokud se s touto soupravou budou pouzivat jiné nez
dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté hadicku oslabi. Nenasazujte
svorku blizko lueru() a hrdla katétru.

Zkontrolujte lumen katétru a nastavec (nastavce) pred a po kazdé infuzi s
ohledem na po$kozeni.

Chcete-li pfedejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni pred
a mezi jednotlivym pouzitim.

S timto katétrem pouZivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

Opakované pretahovani spojeni luer lock, stiikacek a krytl snizi Zivotnost
konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani konektoru.

Pred pouzitim si ovéfte polohu hrotu katétru pomoci RTG. Monitorujte umisténi
hrotu rutinné dle pravidel instituce.

MISTA ZAVEDENI:

Je mozné katetrizovat vena basilica, vena mediana cubiti a vena cefalica. Vena
basilica nad loketni jamkou je preferovanym mistem.

Ven ili

S
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POKYNY PRO MODIFIKOVANOU SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

. Pred pouzitim tohoto zafizeni si pozorné prectéte pokyny. Katétr by mél byt
zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem Iékare.

. Zdravotnické techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouZziti nepredstavuiji
v8echny medicinsky akceptovatelné protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada
zku$enosti Iékafe a hodnoceni |é¢by néjakého specifického pacienta.

. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocni¢ni protokoly.

STERILNi EO PRED ZAVEDENIM

Identifikujte misto zavedeni a Zilu a berte ohled na nasledujici proménné:

. diagnoéza pacienta

. vék a velikost pacienta

. neobvyklé anatomické proménné

. typ a ucel IV 1écby

. ocekavana délka zavedeni katétru

1. Aplikujte turniket na pazi nad predpokladané misto zavedeni.
2. Zvolte Zilu na zakladé vysetieni.

3. Turniket uvolnéte.

PRIPRAVA KATETRU

1. Katétr, adaptér postranniho portu a bezjehlovy pfistupovy port(y)
pfedem proplachnéte.

. Pripojte stfikacku s fyziologickym roztokem k luer adaptéru postranniho portu
a adaptér a katétr proplachnéte. Zasvorkujte nastavec postranniho portu
a stfikacku odstrarite. V pfipadé vicelumenného katétru((i) pfipojte bezjehlovy
pfistupovy port ke zbyvajicimu nastavci (nastavcim) a kompletné proplachnéte
vSechna lumen. Odstrarite stfikacku z pFistupového portu pfed zasvorkovanim
nastavce. Proplachnéte zbyvajici bezjehlovy pristupovy port a ulozte stranou.

Upozornéni: : Nikdy svorku nezavirejte na sondé katétru. Mohlo by to zpusobit
poskozeni sondy nebo katétru.

Upozornéni: Bezjehlovy pfistupovy port by se nemél pouzivat s jehlami, tupou
kanylou nebo jinymi konektory bez lueru nebo s luer konektory s viditelnymi defekty.
Je-li proveden pokus o vstup s jehlou, je tfeba okamzité vyménit bezjehlovy pfistupovy
port. NeprevySujte 100 otoceni.

ZAVEDENI

2. Béhem zavadéni, udrzby a odstrariovani katétru je nutné dodrzovat pfisny
asepticky postup. Zajistéte sterilni operacéni pole. Pouzivejte sterilni rousky,
nastroje a pfislusenstvi. Provedte chirurgické myti. Noste plast, cepici, rukavice
a oblicejovou masku.

3. Aplikujte turniket na pazi nad predpokladané misto zavedeni, aby se Zila roztahla.

4. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové Zily. Aspirujte, abyste
zajistili spravné umisténi. Turniket uvolnéte.

5. Odstrarite stfikacku a umistéte palec na konec jehly, abyste zabranili krevni
ztraté nebo vzduchové embolii. Vytahnéte flexibilni konec draténého vodice
oznaceného 0.018” zpét do zavadéce, aby byl viditelny pouze konec draténého
vodice. Zavedte distalni konec zavadéce do hrdla jehly. Zasurite dratény vodi¢
pohybem vpred dovniti a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena dle velikosti pacienta.

Béhem zakroku pacienta monitorujte s ohledem na mozny vyskyt arytmii. Pacient by
mél byt béhem zakroku pfipojen na monitor srde¢ni akce. Mohou se vyskytnout srde¢ni
arytmie, pokud dratény vodi¢ pronikne do pravé siné. Dratény vodi¢ by mél byt béhem
tohoto zakroku bezpecéné zajistén.

Poznamka: Alternativni metody zavedeni naleznete v ¢asti o pokynech pro
Seldingerovu techniku zavedeni.

6. QOdstrarite jehlu a ponechejte dratény vodic v cilové Zile. Nasunte
pouzdro/dilatator na proximalni konec draténého vodice do cilové Zily. Zasurite
dratény vodi¢, dokud nedosahne prechodu dolni duté Zily a siné. Jakmile bude
dratény vodi¢ zaveden, zmétte hloubku vodi¢e odectenim znacek na dratu.
Odstrarite dratény vodi¢ a ponechejte pouzdro a dilatator v Zile.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator b&hem zavedeni, protoZe ohnuti zptisobi
pred&asné roztrzeni pouzdra. Drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi
uvodnim zavedeni pfes kozni povrch. Pro zasunuti pouzdra/dilatatoru smérem do zily
znovu uchopte pouzdro/dilatator nékolik centimetr(i (asi 5 cm) nad plvodnim mistem
uchopeni a na pouzdro/dilatator zatlacte. Opakuijte zakrok, dokud nebude
pouzdro/dilatator upIné zavedeno.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katétr. Mohlo by
dojit k poSkozeni zily.

7. Uvolnéte zamykaci krouzek postranniho portu a vytahnéte sondu zpét za bod,
kdy ma byt katétr zkracen o minimalné 1 cm. Zkratte katétr na délku, ktera je
stanovena dle znacky na draténém vodici.

Upozornéni: Nikdy sondu nezkouSejte zkracovat.

Upozornéni: Vzdy sondu vytahnéte za hrot katétru pred zavedenim.

8. Jakmile bylo dosazeno spravné délky katétru a polohy sondy, utahnéte
zamykaci krouzek, abyste udrzeli sondu na misté.
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9. Vyjméte dilatator z pouzdra.

10.  Zavedte distalni hrot katétru do pouzdra, dokud nebude hrot katétru
ve spravné poloze v cilové Zile.

11.  Odstrarite odtrhovaci pouzdro pomalym vytaZzenim z cévy a pfitom souc¢asné
rozdélujte pouzdro uchopenim konecku a jejich roztahovanim (mize pomoci
i jemny kroutivy pohyb).

Upozornéni: Neroztahujte ¢ast pouzdra, ktera je stéle v cévé. Chcete-li predejit
poskozeni cévy, vytahnéte pouzdro co nejdale to pljde a pouzdro trhejte pouze po
nékolika centimetrech.

12.  Provadéjte vSechny Upravy katétru pod skiaskopickou kontrolou. Distalni hrot by
mél byt umistén v Urovni pfechodu duté Zily v srde¢ni sifi.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na ¢ast katétru s lumenem. Svorkujte pouze nastavec
(nastavce). Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze linedrni svorky, které jsou dodany ke
katétru.

13.  Uvolnéte zamykaci krouzek postranniho portu. Odstrarite sondu aplikaci lehkého
tlaku jednou rukou nad misto zavedeni a pfitom drzte sondu druhou rukou a
pomalu tdhnéte konstantnim pohybem. Odstrarite adaptér postranniho portu a
vymérite za bezjehlovy pfistupovy port. Pfipojte stfikacku naplnénou fyziologickym
roztokem k bezjehlovému pfistupovému portu, aspirujte pfes lumen a pak
proplachnéte fyziologickym roztokem. Odstrarite stfikacku pred svorkovanim
nastavce.

Upozornéni: Pokud se pfi vyjimani sondy setkate s potizemi anebo shrnovanim lumen
katétru, mize pomoci dal$i proplach katétru. Bude mozna nezbytné zménit polohu
katétru, aby bylo mozné sondu vytahnout.

Upozornéni: Nepokous$ejte se znovu sondu zavadét, jakmile byla jednou vytazena.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte sondu na misté po zavedeni katétru. Mohlo by dojit
k poranéni. Po zavedeni odstrarite sondu a adaptér postranniho portu.

14.  Pripojte stfikacku(y) k nastavci (nastaveiim) a svorku (svorky) oteviete.
Mélo by byt mozné snadno aspirovat krev. Pokud je pfi aspiraci krve pocitovan
nadmeérny odpor, je mozna nutné zménit polohu katétru, aby se dosahlo
adekvatniho prutoku.

15.  Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, je treba lumen (lumina) proplachnout
stfikackou (stfikackami) napInénou (napinénymi) fyziologickym roztokem.
Svorka(svorky) by pro tento zakrok méla(y) ztstat oteviena(é).

Upozornéni: Malé stfikacky budou generovat nadmérny tlak a mohou katétr poskodit.
Doporucuji se stfikacky o objemu 10 ml nebo vétsi.

16.  Odstrarite stfikacku(y) a zaviete svorku(y) nastavce. Zabrarite vzduchové embolii
udrzovanim hadicky katétru zasvorkované po celou dobu, kdy se nepouziva
a aspirujte a pak proplachujte katétr fyziologickym roztokem pred kazdym
pouzitim. U kazdé zmény v pfipojeni hadi¢ky vytlacte vzduch z katétru a vSech
pfipojovacich hadicek a krytek.

17.  Ovéfte a dokumentujte spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie pred pouzitim.
Distalni hrot by mél byt umistén na Uroven pfechodu duté Zily a siné.

Upozornéni: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, mohlo by to zplsobit zavazné
trauma nebo smrtelnou komplikaci.

Poznamka: Pokud se neobjevuje zadny krevni navrat, ovéte si pred pouzitim polohu katétru.

ZAJISTENi KATETRU A KRYTi RANY:

Misto zavedeni a zevni ¢ast katétru by mély byt vzdy kryty ochrannym obvazem.
18.  Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim dle postupt instituce.

19.  Zaznamenejte délku katétru, Cislo Sarze katétru a polohu hrotu do zaznamu
pacienta.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

1. Postupuijte dle pokynt pro modifikovanou Seldingerovu techniku zavedeni do
kroku ¢islo 5.
2. Odstrarite jehlu a ponechejte dratény vodic v cilové Zile. Zasuiite dratény vodic,

dokud nedosahne prechodu duté Zily a siné. Jakmile je dratény vodi¢ na miste,
zméfte hloubku draténého vodice odectenim znacek na dratu.

3. Zkrat'te katétr na délku stanovenou znackovanym draténym vodi¢em.

4. Zavedte proximalni konec dratu do distalniho hrotu lumen katétru. Zavedte
lumen katétru do cévy po draténém vodici. Zavedte lumen katétru po draténém
vodici, dokud neni distalni konec spravné umistén v cilové Zile. Distalni hrot by
mél byt umistén na uroven prfechodu duté zily a siné.

Upozornéni: Pro hladké zavedeni katétru do cévy muze byt nutny kozni fez.

5. Provadeéjte vSechny upravy katétru pod skiaskopickou kontrolou. Distalni hrot by
mél byt umistén na uroven prechodu duté Zily a siné.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na ¢ast katétru s lumenem. Svorkujte pouze nastavec
(nastavce). Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze linearni svorky, které jsou dodavany
ke katétru.

6. Odstrarite drat z katétru. Odstrarite aplikaci jemného tlaku jednou rukou nad
misto zavedeni a pfitom drzte 130cm drat druhou rukou a pomalu vytahujte
konstantnim pohybem.

7. Postupuijte dle pokynt pro modifikovanou Seldingerovu techniku zavedeni od
kroku Gislo 14.
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POSTUP TLAKOVEHO VSTRIKOVANI

1. Odstrarite injekéni/bezjehlovou krytku z katétru PRO-PICC® CT.

2. Pomoci 10 ml nebo vétsi strikacky (stfikacek) aspirujte lumenem (lumeny)
katétru pro zajisténi prachodnosti a odstranéni heparinu. Stfikacku(y) vyhodte.

3. Pripojte 10 ml nebo vétsi stfikacku naplnénou sterilnim fyziologickym roztokem
a dukladné katétr proplachnéte celym objemem 10 ml sterilniho fyziologického
roztoku. Varovani: Pokud nebude zaji$téna prichodnost katétru pred vySetfenim
s tlakovym vstfikovanim, mlze to zpUsobit selhani katétru.

4. Stikacku odpojte.

5. Pripojte zafizeni pro tlakové vstfikovani ke katétru PRO-PICC® CT dle
doporuceni vyrobce.

Varovani: Mezi stiikackou tlakového injektoru a katétr pouzivejte vzdy spojovaci
hadicku. Nepokousejte se spojit stfikacku tlakového injektoru piimo s katétrem. Muze
dojit k poskozeni.

6. Dokoncete vysSetieni s tlakovym vstiikovanim a davejte pozor na to, abyste
neprekrocili meze prutoku. Varovani: Prekroceni maximalniho vyzna¢eného
prutoku muze zpusobit selhani katétru anebo posunuti hrotu katétru.

7. Odpojte zafizeni pro tlakové vstikovani.

8. Proplachnéte katétr PRO-PICC® CT 10 ml sterilniho fyziologického roztoku
pomoci stiikacky o objemu 10 ml nebo vétsi. V pfipadé vicelumennych katétrt
proplachnéte vSechna lumen po tlakovém vstfikovani.

9. Vyméiite injekéni/bezjehlovou krytku z katétru PRO-PICC® CT.

INFUZE
. Pred zacatkem inflize by méla byt pozorné zkontrolovana vSechna spojeni.
. Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zji$téni netésnosti, aby se

predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité zasvorkovan
a vyménén.
. Pred pokracovanim v l1é¢bé je nutné provést nezbytna napravna opatieni.

Poznamka: Nadmérna krevni ztrata muze zpUsobit rozvoj $oku u pacienta.

UDRZBA KATETRU

. Vyména obvazu - Obvaz by mél vzdy zakryvat misto zavedeni. Obvaz by mél
byt vyménén dle pravidel instituce nebo kdykoliv, je-li obvaz znecistény, mokry
nebo netésny.

Poznamka: Pfi kazdé vyméné obvazu je treba zméfit externi délku katétru, aby se urci-
lo, zda nedoslo k posunuti katétru. Pravidelné ovéfujte polohu katétru a hrotu pomoci
zobrazovaci metody.

. Proplachovani a heparinizace - Dodrzujte pravidla instituce tykajici se
frekvence proplachovani a koncentrace heparinu.

. Katétr je tfreba proplachnout fyziologickym roztokem pfed podanim léku, aby se
odstranil roztok heparinu.

. Po podani léku by mélo byt kazdé lumen znovu proplachnuto fyziologickym
roztokem a pak uzamceno heparinem, aby se udrzela prichodnost.

Injekéni krytky - Injekéni krytka(y) nebo bezjehlové pfistupové porty by mély byt
ménény dle pravidel instituce. Pokud pouzivate dodavané bezjehlové pfistupové porty,
neprekracujte 100 otoceni.

VYKON KATETRU

. Uzavieny/Castecné uzavieny katétr - pokud se setkate s odporem pfi aspiraci
nebo proplachovani, lumen muze byt astecné nebo zcela uzavieno.

Varovani: Neproplachujte proti odporu.

. Pokud nejde pres lumen aspirovat ani proplachovat a pokud bylo uréeno, Ze je
katétr ucpan krvi, postupujte dle institucionalnich postupl pro odstranéni krevni
srazeniny.

Infekce

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV nebo jinym krvi pfenaSenym patogentim,
méli by zdravotnici vzdy pouzivat univerzalni opatfeni pro praci s krvi a télesnymi
tekutinami béhem péce o vSechny pacienty.

. Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky.

. Klinicky rozpoznana infekce by méla byt Ié¢ena rychle dle postupt instituce.

VYJMUTi KATETRU

Varovani: Pouze |ékar se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél pokouset
o nasledujici postupy.

Upozornéni: Vzdy si prectéte protokol zafizeni, potencialni komplikace a jejich l1écbu,
varovani a bezpec€nostni opatfeni pred vyjimanim katétru.
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1. Omyjte si ruce, pfipravte si vybaveni.

2. Odstrarite stary obvaz a zkontrolujte misto zavedeni, zda neni ¢ervené, bolestivé
a zda neni pfitomen vytok.

3. Uchopte katétr pobliz mista zavedeni a pomalym stejnomérnym pohybem katétr
ze zily vytahnéte.

4. Pokud pocitite odpor - ZASTAVTE. Katétr znovu upevnéte paskou a aplikujte
teply obvaz na koncetinu na 20-30 minut.

5. Obnovte postup pro odstranéni. Pokud se setkavate nadale s potizemi,
postupuijte dle pravidel instituce ohledné dalsi intervence.

6. Aplikujte pfipadné tlak, dokud neustane krvaceni a misto zakryjte obvazem podle
pravidel instituce.

Poznamka: Katétr zkontrolujte a zméfte délku. Musi byt shodna s vychozim méfenim
provedenym, kdyz byl katétr zavadén.

ZARUKA

Medcomp® SE ZARUCUJE, ZE BYL TENTO PRODUKT VYROBEN V SOULADU

S PLATNYMI STANDARDY A SPECIFIKACEMI. STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA
A UDRZBA PRODUKTU MOHOU MIT VLIV NA VLASTNOSTI TOHOTO

VYROBKU. POUZITI TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU S
UVEDENYMI POKYNY A V SOULADU S DOPORUCENIM LEKARE, KTERY
PROSTREDEK PREDEPSAL.

Vzhledem k trvajicimu zlepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a dostupné
modely zméné bez predchoziho upozornéni. Spoleénost Medcomp® si vyhrazuje pravo
upravit tento vyrobek nebo jeho slozeni bez predchoziho upozornéni.

Medcomp® je registrovana obchodni znamka spolecnosti Medical Components, Inc.

PRO-PICC® je registrovana obchodni znamka spolecnosti Medical Components, Inc.

PRO-PICC®
Velikost katétru Gravitaéni tok Plnici objem celé délky
3F X 55 CM JEDNODUCHY PRO-PICC® CT| 6,12 ml/min 0,46 cm2
l4F X 55 CM JEDNODUCHY PRO-PICC® CT 20,60 ml/min 0,70 cm2
I5F X 55 CM DUALNI PRO-PICC® CT 10,64 ml/min 0,57 cm2
[SF X 60 CM JEDNODUCHY PRO-PICC® CT| 28,40 ml/min 0,73 cm2
6F X 60 CM DUALNI PRO-PICC® CT 11,75 ml/min 0,67 cm2
17Ga | 19Ga Purpurovy Luerl Zluty a bily Luer
6F X 60 CM TROJITY PRO-PICC® CT 1543 mi/min_| 5,9 ml/min 0,69cm2 | 0,33 cm2
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. Ozel olarak formiile edilmis biyo-uyumlu medikal sinif malzemelerden
Uretilmis periferik olarak takilan santral kateterler ailesi. Kateterler perkutan
mikrointroduser girisi igin gerekli olan aksesuarlarla bir tepsi igine paketlenir
(Modifiye Seldinger veya Seldinger teknigi).

e—0—

=2

KULLANIM iCIN ENDIKASYONLAR:

. PRO-PICC®CT kateter kontrast aracinin power enjeksiyonu ve intravenz terapi
icin santral vendz sistemine kisa veya uzun vadeli periferal erigim icin endikedir.
Kan 6rneklemesi, inflizyon veya terapiler igin, bir 4F veya daha genis kateter
kullanin. Maksimum tavsiye edilen infliizyon orani kateter Fransiz boyutuna gére
degisir ve kateter lzerine basilir.

POWER ENJEKSIYON iLE iLGiLi ONEMLI BILGILER:

. Kontrast ara¢ power enjeksiyonu éncesinde viicut sicakligina isitiimahdir.
Uyari: Power enjeksiyon 6ncesinde kontrastin viicut sicakligina isitiimamasi
durumunda kateter arizasina neden olabilir.

. Power enjeksiyon g¢aligsmalari 6ncesinde ve hemen tamamlandiktan sonra 10cc
veya daha genis bir siringa ve steril normal serum fizyolojik kullanarak kuvvetlice
PRO-PICC®C Tkatetere piiskiirtiin. Bu kateterin patensini saglayacak ve kateterin
hasar gérmesini 6nleyecektir. Piskirtmeye karsi direng kismi veya tamamen
kateter okllizyonuna isaret edebilir. Okllizyon giderilene kadar power enjeksiyon
islemine devam etmeyin. Uyari: Power enjeksiyon 6ncesi kateterin patensisinin
saglanmamasi kateter arizasina neden olabilir.

. Kateter izerindeki maksimum akis hizini gegmeyin. Uyari: Power enjektor
makinesi basing sinirlama 6zelligi tikanmisg bir katetere asiri basing verilmesini
engellemeyebilir. Uyar: Belirtilen maksimum akis hizinin agilmasi kateter
arizasina ve/veya kateter ucunun yerinden gikmasina neden olabilir.

. Uyan: Kontrast aracin power enjeksiyonunun PRO—PICC®CT kateter endikasyonu
kateterin prosediire dayanma kabiliyetini gsterir, ama proseddriin belli bir hasta
igin uygun oldugu anlamina gelmez. Bir power enjeksiyon prosediiri ile ilgili
olarak hastanin saglik durumunun degerlendirilmesi uygun egitim gérmdis bir
klinisyenin sorumlulugudur.

KONTRENDIKASYONLAR:

. Bilinen veya stphelenilen cihazla iligkili enfeksiyon, bakteremi veya
septiseminin varolmasi.

. Hastanin viicudunun implante edilen cihazi tagimak igin yeterli bily(kliikte olmamasi.
. Hastanin cihaz igerigindeki maddelere bilinen veya siiphelenilen alerjisi olmasi.

. Giris yapiimasi diigliniilen alana daha 6nce 1sin tedavisi uygulanmis.

. Yerlestirme yapilmasi disunilen alan daha 6nce vendz tromboz epizotlari veya

vaskler cerrahi prosedirlere maruz kalmis.
. Uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya erisimi engelleyen lokal doku faktorleri meveut.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

« Hava Embolizmi

« Kanama

« Brakial Pleksus Yaralanmasi

« Kardiyak Aritmi

« Kardiyak Tamponad

« Ciltte Kateter Asindirmasi

 Kateter Embolizmi

« Kateter Okllizyonu

« Kateter lle Iligkili Sepsis

« Endokardit

« Cikis Yeri Enfeksiyonu

« Cikis Yeri Nekrozu

« Ekstravazasyon

« Fibrin Kilif Formasyonu

* Hematom

« implante Cihaza Intolerans reaksiyonu

« Damar veya Viskus Laserasyonu

« Miyokardiyal Asinma

« Damar veya Viskus Perforasyonu

« Flebit

« Normal olarak lokal veya genel anestezi, cerrahi ve ameliyat sonrasi
iyilesme ile baglantili riskler
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« Spontan Kateter Ucu Malpozisyonu veya Retraksiyonu
« Tromboembolizm

« Ven6z Tromboz

« Ventrikiler Tromboz

« Damar Asinmasi

. Giris yapmadan once, yukarida belirtilen komplikasyonlar ve bunlardan biri ortaya
ciktigi takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR:

. Nadir olmakla birlikte, bir hub veya konektor, sokma veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilesenden ayrilirsa, kan kaybi ve hava embolizmini 6nlemek igin
gerekli tim énlemleri ve tedbirleri alin ve kateteri ¢ikarin.

. Olagandisi direngle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

. Kilavuz teli zorlayarak sokmayin veya herhangi bir bilesenden zorlayarak
cikarmayin. Tel kirilabilir veya sokiilebilir. Kilavuz teli hasar gériirse, introduser
ignesi veya kilif/dilator ve kilavuz teli birlikte gikartiimalidir.

. Federal (A.B.D.) Yasalar, bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim
recetesi ile satilmasina izin verir.

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim igindir. @

. Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin.
. Yeniden Kullanimi enfeksiyon veya hastalik/yaralanmaya neden olabilir.
. Bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden sterilizasyonu

nedeniyle olabilecek hasarlardan dolayi Uretici sorumlu tutulamaz.

. Agilmamis, hasarsiz ambalaj igeridi sterildir ve pirojenik degildir.

ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR | STERILE | EO |

. Ambalaj agik veya hasarliysa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin.

. Herhangi bir gérlinur hasar varsa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin.
KATETER ONLEMLERI:

. Kiiglik siringalar fazla basing Uretirler ve katetere zarar verebilirler. On (10) cc

veya daha blyik siringalar tavsiye edilir.

. Uzatma hatlari veya kateter llimeni yakininda keskin alet kullanmayin.

. Sarglyi gikarmak igin makas kullanmayin.

. Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klemp kullanilirsa, kateter hasar goriir.
. Tuplerin tekrar tekrar ayni lokasyonda klemplenmesi tlpleri zayiflatacaktir.

Kateterin luer(ler) in ve hub kismi yakininda klemp takmayin.

. Her inflizyona baslamadan 6nce ve sonrasinda kateter limen ve
uzantisinda(larinda) hasar kontrolli yapin.

. Kazalari 6nlemek icin, her kullanim éncesinde ve sonrasinda tim kapaklarin
baglantilarinin saglam oldugunu kontrol edin.

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

. Luer kilit baglantilari, siringalar ve tipalarin tekrar tekrar asiri sikilmasi konektor
omriuni kisaltir ve konektér arizasina neden olabilir.

. Kullanmadan 6nce rontgen vasitasiyla kateter ucunun konumunu dogrulayin.
Kurum politikasina gére rutin olarak ug yerlesimini denetleyin.

GIRIS YERLERI:
. Basilik, mediyan kubital, veya sefalik veni may be kateterize edilebilir. Antikubital

cukur Gzerindeki basilik ven tercih edilen alandir.

Basilik Ven
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MODIFIYE SELDINGER GIiRi$i iGIN TALIMATLAR

. Bu cihazi kullanmadan énce, talimatlari dikkatle okuyun. Kateter vasifli, ruhsatli
bir hekim ya da bir hekimin gézetimi altinda, diger vasifli bir saglik personeli
tarafindan sokulmali, kullanilmali ve gikartiimalidir.

. Bu talimatlarda agiklanan tibbi teknikler ve prosedirler tibbi olarak kabul edilen
protokollerin tiimiini temsil etmez veya belirli bir hastanin tedavisinde hekimin
deneyim ve takdirinin yerine gegmez.

. Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini kullanin.

YERLESTIRME ONCESI

Asagidaki degiskenleri gdzoniinde bulundurarak Giris Yerini ve Veni Belirleyin:

. hasta tanisi

. hastanin yasi ve blyuklGgi

. olagandisi anatomik degiskenler

. 1V terapisinin tipi ve amaci

. kateterin 6ngoriilen kapali kalma siresi

1. Ongériilen giris alaninin Gizerindeki kola turnike uygulayin.
2. Degerlendirmeye baglh olarak veni segin.

3. Turnikeyi goziin.

KATETERIN HAZIRLANMASI

1. Kateteri, yan port adaptoriini, ve ignesiz erigsim portunu(larini) 6nceden sivi
puskrterek yikayin.

. Cok limenli kateterler igin ignesiz erisim portunu kalan uzantiya(lara) takin ve
tlim limenleri tamamen yikayin. Uzantiy1 klemplemeden 6nce siringay! erisim
portundan gikarin. Kalan ignesiz erisim portunu yikayin ve bir kenara koyun.

Dikkat: Kateter stileti (izerine asla klemp kapamayin; stilet ve kateter hasari meydana gelebilir.

Dikkat: ignesiz erigim portu igneler, kér kanula, veya diger luer olmayan konektérler,
veya gériiniirde kusurlu olan luer konektdrler ile kullaniimamalidir. igneye erigim
tesebblisilinde, ignesiz erisim portu hemen degistiriimelidir. 100 islemi gegmeyin.

INSERSIYON

2. Kateter sokma, siirdiirme ve gikarma prosedurleri sirasinda kesinlikle aseptik teknik
kullaniimalidir. Steril bir galisma alani sagdlayin. Steril 6rtiiler, aletler ve aksesuarlar
kullanin. Cerrahi yikama yapin. Onliik, baglik, eldiven ve maske kullanin.

3. Ongoriilen giris alaninin tizerindeki kola damari genisletmek icin turnike uygulayin.

4. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin. Uygun yerlesim icin aspire
edin. Turnikeyi agin.

5. Siringay! ¢ikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek igin, bagparmaginizi
ignenin ucu lizerine yerlestirin. Kilavuz telin esnek ucunu, sadece kilavuz telin ucu
gériinecek sekilde ilerletme mekanizmasina geri gekin. ilerletme mekanizmasinin
distal ucunu igne hub kismina sokun. Kilavuz teli ileri hareketle ve ignenin hub
kismi hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Sokulan tel uzunlugu hastanin biyikligine baglidir. Bu prosedir sirasinda
hastay aritmi belirtileri igin izleyin. Bu proseddir sirasinda hasta bir kardiyak monitre
yerlestirilmelidir. Kilavuz telin sad atriuma girmesine meydan verilirse kardiyak aritmi
ortaya gikabilir. Bu prosedir sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir.

Not: Alternatif insersiyon yéntemi igin, bkz. Seldinger Insersiyon Kismi Talimatlari.

6. Kilavuz teli hedef damarda birakarak igneyi gikartin. Kilif/dilatori kilavuz telinin
proksimal ucunun lizerine hedef damarin igine gegirin. Kilavuz telini kaval atriyal
kesisimine ulasana kadar ilerletin. Kilavuz teli yerinde oldugunda, tel tizerindeki
isaretleri okuyarak kilavuz telinin derinligini 6lgtin. Kilif ve dilatéri ven iginde
birakarak kilavuz telini gikarin.

Dikkat: Girig sirasinda kilif/dilatéril BUKMEYIN ciinkii biikme kilifin zamanindan

once asinmasina neden olur. Cilt ylizeyine ilk kez sokarken, kilif/dilatorii uca yakin

(ugan takriben 3 cm mesafede) tutun. Kilif/dilatérii damara dogru ilerletmek igin, ilk

kavradiginiz yerin birkag santimetre (yaklasik 5 cm) (izerinde tekrar kavrayin ve

kilif/dilatorii agagi bastirin. Kilif/dilatér tamamen girene kadar iglemi tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla icerde kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin. Vende hasar olusabilir.

7. Yan portun kilitteme halkasini gevsetin ve kateterin en az %4 ing (1cm) kadar
trim edilecegi noktanin ilerisinde stileti geri gekin. Kateteri isaretli kilavuz teli ile
belirlenen uzunluga kesin.

Dikkat: Asla stileti kesmeye kalkmayin.

Dikkat: Insersiyon éncesi daima stileti kateterin ucunun ilerisinde geri gekin.

8. Uygun kateter boyu ve stilet konumu elde edildiginde, stileti yerinde tutmak igin
kilitteme halkasini sikin.
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9. Dilatori kiliftan gikarin.

10.  Kateterin distal ucunu kateter hedef vende dogru konumlandirilana kadar, kilifa
sokun ve kiliftan gegirin.

11.  Yarilabilir (tearaway) kilifi, ayni anda kilifi gikintilarindan tutup iki yana cekmek
(hafif bir déndurme hareketi yararli olabilir) suretiyle yararak, yavasga damardan
cekerek gikarin.

Dikkat: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak gekmeyin. Damarin hasar gérmemesi
icin, kilifi olabildigince geri gekin ve her seferinde sadece birkag santimetre yirtin.

12.  Kateter lizerindeki degisiklikleri fllioroskopi altinda gergeklestirin. Distal ucu kaval
atriyal kesismesi seviyesinde konumlandiriimaldir.

Dikkat: Kateterin Iimen kismina klemp takmayin. Sadece uzantiy(lar) a klemp takin.
Tirtill forseps kullanmayin, sadece verilen klempleri kullanin.

13.  Yan portun kilitteme halkasini gevsetin.Bir elinizle stileti kavrayarak ve yavasca
sabit bir hareketle geri gekerken insersiyon alaninin yukarisina diger elinizle
hafifge basing uygulayarak stileti gikarin. Yan port adaptorinii ¢ikarin ve ignesiz
erisim portu ile degistirin. ignesiz erisim portuna serum fizyolojik dolu siringa
takin, liimeni aspire edin ve sonra serum fizyolojik ile lavaj yapin. Klempleme
uzantisindan énce siringayi gikarin.

Dikkat: Stileti gikarirken kateter limeni zorlugu ve/veya karisikhidi ile karsilagildiginda,
kateterin yeniden pliskirtme ile yikanmasi yardimci olabilir. Stiletin gikarilabilmesi igin
kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekebilir.

Dikkat: Cektikten sonra stileti yeniden takmayi denemeyin.

Dikkat: Kateter insgzrsiyonundan sonra stileti asla yerinde birakmayin; yaralanma
meydana gelebilir. Insersiyondan sonra hem stileti hem de yan port adaptériinu gikarin.

14.  Siringayi(lari) uzantiya(lara) takin ve klemp(ler) i agin. Kan kolayca aspire
olmalidir. Kan aspirasyonuna karsi asiri direng ile karsilagildiginda, dogru akisi
saglamak icin kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekebilir.

15.  Uygun aspirasyon elde edildiginde, limen(ler) e serum fizyolojik dolu siringa(lar)
ile lavaj yapilmalidir. Klemp(ler) bu islem igin agilmaldir.

Dikkat: Kiglk siringalar fazla basing Uretirler ve katetere zarar verebilirler. On (10) cc
veya daha blyik siringalar tavsiye edilir.

16.  Sinngayi(larr) ¢ikarin ve uzanti klemp(ler) ini kapatin. Kateter tiiplerini
kullanmadiginiz her zaman klempleri kapali tutarak ve her kullanimdan énce
kateteri aspire edip sonra serum fizyolojik ile i1slatarak hava embolizmini dnleyin.
Tup baglantilarinda her degisiklikte, kateterden, tim baglant tiiplerinden ve
basliklardan havayi bosaltin.

17.  Kullanimdan 6nce fllioroskopi ile uygun ug yerlesimini dogrulayin ve belgeleyin.
Distal ucu kaval atriyal kesisimin seviyesinde konumlandiriimalidir.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya 6liimcul komplikasyonlara
neden olabilir.

Not: Kan déniisti olmadiginda, kullanimdan 6nce kateter konumunu kontrol edin.

KATETER KORUMASI VE BANDAJLAMA:

Kateterin insersiyon alani ve dig bélimu daima koruyucu bir bandaj ile kapatiimalidir.

8.  Tesisin politikasina gore ¢ikis yerini bir okluziv sarg ile kapatin.

19.  Kateter boyunu, kateter lot numarasini ve u¢ konumunu hasta ¢izelgesine kaydedin.

SELDINGER GiRigi iGiN TALIMATLAR

1. Modifiye Seldinger insersiyonu talimatlarini, 5. adima kadar izleyin.

2. Kilavuz teli hedef damarda birakarak igneyi gikartin. Kilavuz telini kaval atriyal
kesisimine ulasana kadar ilerletin. Kilavuz teli yerine geldiginde, tel tizerindeki
isaretleri okuyarak kilavuz telinin derinligini él¢in.

3. Isaretli kilavuz teline gére kateter boyunu kesin.

4. Telin proksimal ucunu kateter limeninin distal ucuna sokun. Kateter limenini
kilavuz telini izleyerek damarin igine besleyin. Distal ucu hedef venin igine dogru
sekilde konumlandirilana kadar kateter limenini kilavuz teli boyunca ilerletin.
Distal ucu kaval atriyal kesisimin seviyesinde konumlandiriimalidir.

Dikkat: Kateteri damarda diizglin sekilde ilerletmek igin derinin kesilmesi gerekebilir.

5. Kateter Uzerindeki degisiklikleri flioroskopi altinda gergeklestirin. Distal ucu kaval
atriyal kesisimin seviyesinde konumlandiriimalidir.

Dikkat: Kateterin Iimen kismina klemp takmayin. Sadece uzantiy(lar) a klemp takin.
Tirtilli forseps kullanmayin; sadece verilen klempleri kullanin.

6. Teli kateterden ¢ikarin. 130 cm teli bir elinizle kavrarken ve sabit bir hareketle
yavasca geri gekerken diger elinizle insersiyon alaninin yukarisina hafif basing
uygulayarak ¢ikarin.

7. Modifiye Seldinger insersiyonu talimatlarini, 14. adimdan itibaren izleyin.
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ELEKTRIKLI ENJEKSIYON PROSEDURU

1. Enjeksiyon/ignesiz basligi PRO-PICC@CT kateterinden gikarin.

2. 10cc veya daha genis siringa(lar) kullanarak, patensi saglamak tizere kateter
Iimenini(lerini) aspire edin ve heparini gikarin. Siringayi(lar) ¢ikartin.

3. Steril normal serum fizyolojik dolu 10cc veya daha blyUk siringay! takin ve
kateteri steril normal serum fizyolojikle yikayin. Uyar: Power enjeksiyon 6ncesi
kateterin patensisinin saglanmamasi kateter arizasina neden olabilir.

4. Siringay!i gikarin.

5. Power enjeksiyon cihazini Ureticinin tavsiyelerine gére PRO-PICC@CT kateterine
takin.

Uyari: Power enjektdr siringasi ve kateter arasinda daima konektor tiipii kullanin.
Power enjektor siringasini dogrudan katetere baglamay1 denemeyin. Hasar meydana gelebilir.

6. Akis hizi limitlerini asmamaya dikkat ederek, power enjeksiyon galismasini tamamlayin.
Uyan: Belirtilen maksimum akis hizinin agilmasi kateter arizasina ve/veya
kateter ucunun yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

7. Power enjeksiyon cihazinin baglantisini kesin.

8. 10cc veya daha biiyiik siringa kullanarak PRO-PICC@CT kateterini 10cc steril
normal serum fizyolojik pliskirterek yikayin. Cok limenli kateterlerde, power
enjeksiyondan sonra tim limenleri yikayin.

9. Enjeksiyon/ignesiz bashgi PRO—PICC@CT kateterine takin.

iINFOZYON
. Infiizyon baglamadan énce tiim baglantilar dikkatle incelenmelidir.
. Kan kaybi veya hava embolizmini énlemek icin, sizintilari tespit amaciyla siksik
gorsel muayene yapilmaldir.
. Bir sizinti bulunursa kateter derhal klemplenmelidir ve degistiriimelidir.
. Tedaviye devam etmeden dnce, gerekli dizeltici islem yapilmalidir.

Not: Asiri kan kaybi hastada soka neden olabilir.

KATETER BAKIMI

. Sargi Degisimi - Bir sargi daima giris yerlerini kapatmalidir. Sargi kurumsal politikaya
gore veya sargi kirlendiginde, 1slandiginda veya okliizif olmadiginda degistiriimelidir.

Not: Tim sargi degisimleri sirasinda kateterin dis boyu kateter kaymasi olup olmadigini
belirlemek igin 6lglilmelidir. Goriintlileme yontemiyle periyodik olarak kateter yerlesimini
ve ug¢ konumunu dogrulayin.

. Yikama ve Heparinizasyon - Yikama sikligi ve heparin konsantrasyonu igin
hastane politakasini izleyin.

. Heparin sollisyonunu temizlemek igin ilag uygulamasindan énce kateter normal
serum fizyolojikle yikanmalidir.

. llag uygulamasindan sonra tiim liimenler normal serum fizyolojik ile tekrar
ytkanmalidir ve sonra patensi elde etmek igin heparinle kilittenmelidir.

Enjeksiyon Basliklari - Enjeksiyon basligi(lari) veya ignesiz erisim portu(lari) kurum
politikasina gore degistiriimelidir. Verilen ignesiz erisim portunu(larini) kullanin, 100
islemi gegmeyin.

KATETER PERFORMANSI

. Tikali/Kismi Tikali Kateter-Aspire ederken veya yikarken herhangi bir direncle
karsilagildiginda, limen kismen veya tamamen tikanmis olabilir.

Uyari: Direng oldugunda yikamaya devam etmeyin.

. Limen aspire olmuyor ve yikanmiyorsa, ve kateterin kanla tikandigi tespit
edildiginde, kurumsal pihti giderme proseduriine uyun.

Enfeksiyon
Dikkat: HIV (insan immiin Yetmezlik Viriisii) veya diger kanda taginan patojenlere

maruz kalma riskinden dolayi, saglik bakim gérevlileri daima hastalarin bakimi sirasinda
Genel Kan ve Viicut Sivilari Onlemleri uygulanmalidir.

. Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmalidir.
. Klinik olarak tespit edilen enfeksiyona kurumsal politikaya gére hemen miidahale
edilmelidir.

KATETERIN GIKARTILMASI

Uyari: Asagidaki prosediirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgili bir klinisyen
tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri ¢cikarmadan 6nce, daima kurum protokoliini, olasi komplikasyonlari ve
tedavilerini, uyarilari ve énlemleri gézden gegirin.
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1. Ellerinizi yikayin, ekipmanlari toplayin.

2. Eski sargiyi ¢ikarin ve insersiyon alaninda kirmizilik, hassasiyet ve drenaj
muayenesi yapin.

3. Kateteri insersiyon alani yakininda kavrayin ve yavas diizglin hareketle kateteri
venden gikarin.

4. Direng hissedildiginde - DURUN. Kateteri yeniden sarin ve 20-30 dakika boyunca
kol ve bacaklara sicak kompres uygulayin.

5. Cikarma islemine devam edin. Yine zorlukla karsilasildiginda, daha fazla
midahale igin kurumsal politikaya uyun.

6. Basing uygulayin, gerekli ise, kanama durana kadar kurumsal politikaya uyarak
alani sarin.

Not: Kateteri inceleyin ve boyunu 6lglin. Bu kateterin sokuldugu zaman baz alinan
uzunluk ile ayni olmahdir.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN GEGERLI STANDARTLAR VE TEKNIK OZELLIKLERE
GORE URETILDIGINI GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLINIK TEDAVI, VE
URUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUNUN
KULLANIMI VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN
HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Devam eden Uriin gelistirmesi nedeniyle, fiyat, teknik 6zellikler, ve model mevcudiyeti
bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir. Medcomp® bildirimde bulunmaksizin trinlerini
veya iceriklerini degistirme hakkini sakli tutmaktadir.

Medcomp® Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

PRO-PICC® Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

PRO-PICC®

Kateter Boyutu Yercekimi Akist Tam Boy Doldurma Hacmi
3F ¥ 55CM TEK PRO-PICC® CT 6,12ml/dak 0,460
4F X 55CM TEK PRO-PICC® CT 20,60ml/dak 0,70cc
5F X 55CM CIFT PRO-PICC® €T 10,64 ml/dak 0,57cc
|5F X 60CM TEK PRO-PICC® CT 28,40 ml/dak 0,79¢cc
6F X 650CM CIFT PRO-PICC® CT 11,75 ml/dak 0,67cc

17Ga ‘ 13Ga Purple Luer ‘Yellow & White Luer

6F X 60CM UGLU PRO-PICC® CT 1543 ml/dak | 5,9 mi/dak 0,69cc | 0,39¢cc
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. Linija centralnih katetera koji se postavljaju periferno, a izradeni su od posebno
formuliranih biokompatibilnih medicinskih materijala. Kateteri su zapakirani u
kutiju s dodatnom opremom neophodnom za perkutano uvodenje mikrouvodnice
(modificirana Seldingerova ili Seldingerova tehnika).

e—0—

=2

INDIKACIJE ZA KORISTENJE

. Kateter PRO-PICC@CT indiciran je za kratkoro¢ni ili dugorocni periferni pristup
srediSnjem venskom sustavu za intravensku terapiju i tlaéno ubrizgavanje
kontrastnih medija. Da biste uzimali uzorke krvi, primjenjivali infuziju ili terapiju,
koristite kateter 4F ili ve¢i. Maksimalna preporu¢ena brzina infuzije ovisi o veli€ini
katetera, a naznacena je na njemu.

VAZNE INFORMACIJE VEZANE UZ UBRIZGAVANJE

. Kontrastne je medije prije tlaénog ubrizgavanja potrebno zagrijati do tjelesne
temperature. Upozorenje: nezagrijavanje kontrasta do tjelesne temperature prije
tlatnog ubrizgavanja moze uzrokovati prestanak rada katetera.

. Prije i odmah nakon dovrsetka ispitivanja tlacnog ubrizgavanja temeljito isperite
kateter PRO—PICC@CTkoristeéi Strcaljku od 10 kubi¢nih centimetara ili vecu
i sterilnu normalnu fizioloSku otopinu. Na taj ¢ete nacin zajamciti prohodnost
katetera i sprijeciti njegovo ostecivanje. Otpor prilikom ispiranja moze znaditi
djelomi¢no ili potpuno zacepljenje katetera. Nemojte nastaviti s ispitivanjem
tlaénog ubrizgavanja dok ne uklonite zacepljenje. Upozorenje: nemoguénost
jaméenja prohodnosti katetera prije ispitivanja tlaénog ubrizgavanja moze
uzrokovati prestanak rada katetera.

. Nemojte premasiti maksimalnu brzinu protoka naznacenu na kateteru.
Upozorenje: znacajka ogranic¢avanja tlaka uredaja za tla¢no ubrizgavanje mozda
nece sprijeciti previsok tlak zacepljenog katetera. Upozorenje: prebrzi protok
moze uzrokovati oSteéenje katetera i/ili pomicanje njegova vrha.

. Upozorenje: oznaka tlaénog ubrizgavanja kontrastnih medija na kateteru
PRO—PICC@CT podrazumijeva moguc¢nost prikljunice da izdrzi postupak,
ali ne implicira prikladnost postupka za odredenog bolesnika. Za procjenu
zdravstvenog stanja bolesnika u kontekstu postupka tlaénog ubrizgavanja
odgovoran je zdravstveni djelatnik koji je proSao odgovaraju¢u obuku.

KONTRAINDIKACIJE

. Prisutnost infekcije, bakteremije ili septikemije vezane uz uredaj ili sumnja na
neki od tih upalnih procesa.

. Tjelesna grada bolesnika nije dovoljna za veli¢inu ugradenog uredaja.

. Bolesnik je alergi¢an na materijale od kojih je uredaj izraden (ili se sumnja da je
na njih alergican).

. Prospektivno mjesto postavljanja bilo je izlozeno zracenju.

. Zabiljezeni su slucajevi venske tromboze ili operacije krvozilnog sustava na
prospektivnom mjestu postavljanja.

. Lokalno tkivo sprje¢ava ispravnu stabilizaciju uredaja i/ili pristup.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

« zracna embolija

« krvarenje

« ozljeda brahijalnog pleksusa

« sr¢ana aritmija

« sr€ana tamponada

« erozija katetera kroz kozu

« embolija katetera

« okluzija katetera

* sepsa vezana uz kateter

« endokarditis

« infekcija izlaznog mjesta

« nekroza izlaznog mjesta

« paravenski tijek infuzije

« stvaranje ovojnice fibrina

« hematom

« nepodnos$enje ugradenog uredaja

« razderotina Zila ili unutarnjih organa

« erozija miokarda

« perforacija Zila ili unutarnjih organa

« upala vena

« rizici obi€no povezani s lokalnom ili opéom anestezijom, operacijom i
postoperativnim oporavkom
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« spontano pomicanije ili povlaéenje vrha katetera
« tromboembolija

« venska tromboza

« tromboza klijetke

« erozija zila

. Prije no Sto poku$ate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam poznate gore
navedene komplikacije i nagin na koji se hitno lijece ako se pojave.

UPOZORENJA

. U rijetkim slu¢ajevima kada se spojnik ili priklju¢nica odvoje od neke komponente
tijekom umetanja ili upotrebe, poduzmite sve potrebne korake za sprje¢avanje
gubitka krvi ili nastanka zracne embolije te uklonite kateter.

. Ako naidete na neobi¢an otpor, nemojte nastaviti uvoditi vodilicu ni kateter.

. Nemojte na silu umetati ni izvlaciti vodilicu ni iz koje komponente. Vodilica se
moze slomiti ili razmotati. Ako se vodilica o$teti, potrebno je zajedno ukloniti iglu
uvodnice, odnosno ovojnicu/dilatator i vodilicu.

. Prema americkom saveznom zakonu samo lijecnici smiju prodavati ovaj uredaj ili
naloziti njegovu prodaju.

. Ovaj kateter predviden je samo za jednokratnu upotrebu. @

. Nemojte iznova sterilizirati kateter i dodatnu opremu ni na koji nacin.
. Ponovno koristenje moze uzrokovati infekgiju ili bolest/ozljedu.
. Proizvodac¢ nece biti odgovoran ni za kakvu Stetu uzrokovanu ponovnom

upotrebom ili ponovnom sterilizacijom katetera ili dodatne opreme.
. Sadrzaj je sterilan i nezapaljiv ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.

STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM |STERILE EO |

. Nemojte koristiti kateter ni dodatnu opremu ako je omot otvoren ili ostecen.

. Kateter ni dodatnu opremu nemojte koristiti ako je vidljivo bilo kakvo oSte¢enje proizvoda.

MJERE OPREZA ZA KATETER

. Male ¢e $trcaljke stvarati prejak tlak i mogu ostetiti kateter. Preporucuju se
Strcaljke od deset (10) kubicnih centimetara ili vece.

. Nemojte koristiti ostre instrumente u blizini produzetaka ili lumena katetera.

. Omot nemojte uklanjati Skarama.

. Ako koristite stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter ¢e se oStetiti.

. Ucestalo stezanje cjevéica na istom mjestu ¢e ih oslabiti. Izbjegavajte stezanje

blizu $trcaljki i spojnika katetera.
. Prije i poslije svake infuzije provjerite nisu li lumen katetera i produzeci o$teceni.

. Da biste sprijecili nezgode, prije i izmedu koriStenja provjerite sigurnost svih
poklopaca i poveznica.

. S ovim kateterom koristite samo poveznice s navojima.

. Ponovljenim pretjeranim stezanjem poveznica s navojima, trcaljki i poklopaca
skracuje se vijek trajanja prikljucnice te moze doci do kvara prikljucnice.

. Polozaj vrha katetera potvrdite rendgenskom snimkom prije koristenja. Postavljanje
vrha pratite rutinski prema pravilima ustanove.

MJESTA UMETANJA

. Kateter je moguc¢e umetnuti u medijalnu, kubitalnu ili cefali¢nu venu. Preferirano
mjesto je medijalna vena iznad kubitalne udubine.

Medijalna vena

L.
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UPUTE ZA UMETANJE PREMA MODIFICIRANOJ SELDINGEROVOJ TEHNICI

. Prije kori$tenja ovog uredaja pazljivo procitajte upute. Kateter smije umetati,
uklanjati i njime rukovati kvalificirani, licencirani lije¢nik ili neki drugi kvalificirani
zdravstveni djelatnik pod nadzorom lije¢nika.

. Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim uputama za koriStenje ne predstavljaju
sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena za lije¢nikovo iskustvo i
prosudbu pri lije€enju konkretnog bolesnika.

. Ako mozete, koristite standardne bolnicke protokole.

PRIJE POSTAVLJANJA

Pronadite mjesto umetanja i venu uzimajuci u obzir sljedece varijable:

. dijagnozu bolesnika

. dob i gradu bolesnika

. neuobi¢ajene anatomske varijable

. vrstu i svrhu IV terapije

. predvideno vrijeme koriStenja katetera

1. Venu podveZite iznad predvidenog mjesta umetanja.
2. Odaberite venu na temelju procjene.

3. Otpustite podvez.

PRIPREMA KATETERA
1. Unaprijed isperite kateter, adapter s prikljuckom za boéni ulaz i priklju¢nice bez igle.
. Na navoj adaptera s prikljuckom za bo¢ni ulaz, adaptera za ispiranje i katetera

prikljucite injekcijsku $trcaljku ispunjenu fizioloSkom otopinom. Stegnite produzetke
za boéni ulaz te uklonite Strcaljku. Ako koristite katetere s viSe lumena, na
preostale priklju¢ke prikljucite prikljuénicu bez igle i temeljito isperite sve lumene.
Prije stezanja produZetka uklonite Strcaljku iz priklju¢nice. Isperite preostale
prikljunice bez igle i stavite ih sa strane.

Oprez: stezaljku nikada ne zatvarajte na stiletu katetera jer biste mogli o$tetiti stilet i kateter.

Oprez: prikljuénicu bez igle ne bi trebalo koristiti s iglama, tupim cjev€icama, ostalim
prikljuénicama bez navoja ili priklju€nicama s navojem s vidljivim o$tec¢enjima. Ako je
potreban pristup iglom, potrebno je odmah zamijeniti prikljuénicu bez igle. Nemojte
koristiti vise od 100 puta.

UMETANJE

2. Potrebno je strogo pridrzavati se asepti¢ne tehnike tijekom umetanja, odrzavanja
i uklanjanja katetera. Potrebno je sterilno operativno podrucje. Koristite sterilne
ogrtace, instrumente i dodatnu opremu. Izvrsite kirurSko pranje. Nosite ogrtac,
kapu, rukavice i masku.

3. Venu podveZite iznad predvidenog mjesta umetanja da biste je napuhnuli.

4. Umetnite iglu uvodnice pomocu priévr§éene injekcijske $trcaljke u ciljnu venu.
Aspirirajte da biste omogucili pravilan polozaj. Otpustite podvez.

5. Uklonite $trcaljku te postavite palac na kraj igle da biste sprijecili gubitak krvi ili
zracnu emboliju. Uvucite fleksibilni kraj oznacene vodilice od 0,018 in¢a natrag
u uvodnik tako da se vidi samo kraj vodilice. Umetnite distalni kraj uvodnika u
spojnik igle. Kretnjom prema naprijed provucite vodilicu u spojnik igle i kroz njega
u cilinu venu.

Oprez: duljina umetnute Zice odreduje se prema tjelesnoj gradi bolesnika. Nadzirite
bolesnika tijekom postupka da biste uo€ili eventualnu pojavu aritmije. Tijekom tog
postupka bolesnika treba prikljuciti na sréani monitor. MoZe do¢i do sréane aritmije ako
vodilica dospije u desnu pretklijetku. Tijekom tog postupka ¢évrsto drzite vodilicu.

Napomena: alternativni nacin umetanja potrazite u odjeljku Upute za umetanje prema
Seldingerovoj tehnici.

6. Izvadite iglu, a vodilicu ostavite u ciljnoj veni. Prevucite ovojnicu/dilatator preko
proksimalnog kraja vodilice u ciljnu venu. Nastavite provlagiti vodilicu dok ne
dode do spoja vene i pretklijetke. Kada je vodilica na svojem mjestu, izmjerite
dubinu vodilice o€itavanjem oznaka na Zici. Uklonite vodilicu, a ovojnicu i dilatator
ostavite u veni.

Oprez: NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator tijekom umetanja jer ¢e savijanje uzrokovati
prerano os$teéenje ovojnice. Drzite ovojnicu/dilatator blizu vrha (otprilike 3 cm od vrha)
pri po¢etnom umetanju kroz povrsinu koze. Da biste pogurnuli ovojnicu/dilatator prema
veni, ponovno ih uhvatite nekoliko centimetara (otprilike pet) iznad prvotnog mjesta
hvata, a zatim ih pritisnite prema dolje. Ponavljajte postupak dok u potpunosti ne
umetnete ovojnicu/dilatator.

Oprez: nikada ne ostavljajte ovojnicu na mjestu kao trajni kateter. U tom ¢e slu€aju do¢i
do ostecenja vene.

7. Olabavite naglavak blokiranja bo¢nog ulaza i povucite stilet unatrag iznad tocke
na kojoj je potrebno prerezati kateter najmanje 1 cm. Kateter prerezite na duljinu
odredenu oznacenom vodilicom.

Oprez: nikada ne pokusavaijte prerezati stilet.

Oprez: stilet uvijek povucite unatrag iznad vrha katetera prije umetanja.

8. Kada dostignete ispravnu duljinu katetera i poloZaj stileta, uévrstite naglavak

blokiranja da bi stilet bio na mjestu.
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9. Uklonite dilatator iz ovojnice.

10.  Umetnite distalni vrh katetera u ovojnicu i kroz nju, sve dok ispravno ne
namjestite vrh katetera u ciljnu venu.

11. Uklonite ovojnicu tako da je polagano izvucete iz Zile i istovremeno raspolovite
tako da uhvatite jezi¢ce i razdvojite ih (pomoci ¢e ako ih lagano zakrenete).

Oprez: nemojte razdvajati dio ovojnice koji preostane u krvnoj Zili. Da biste izbjegli
ostecenje krvne Zile, povucite ovojnicu prema natrag koliko je moguce i trgajte je samo
nekoliko centimetara odjednom.

12.  Pomocu fluoroskopije po potrebi namjestite kateter. Distalni vrh treba postaviti u
razini spoja vene i pretklijetke.

Oprez: nemojte stezati dio katetera s lumenom. Stezite samo produzetke. Nemojte
koristiti nazubljeni forceps, ve¢ koristite samo priloZzene ravne stezaljke.

13.  Olabavite naglavak blokiranja bo¢nog ulaza. Da biste uklonili stilet, jednom
rukom njezno pritisnite iznad mjesta umetanja, a drugom rukom primite stilet i
polako ga izvlacite jednim pokretom. Uklonite adapter s prikljuékom za bo¢ni
ulaz s prikljugnicom bez igle. Strcaljku ispunjenu fizioloskom otopinom prikljugite
na prikljuénicu bez igle, aspirirajte lumen te isperite fizioloSkom otopinom. Prije
stezanja produzetka uklonite Strcaljku.

Oprez: ako tijekom uklanjanja stileta naidete na poteskoce i/ili grupiranje lumena, korisno
je dodatno isprati kateter. Kateter ¢e mozda biti potrebno premjestiti radi uklanjanja stileta.

Oprez: kada jednom izvadite stilet, ne pokusavajte ga ponovo umetnuti.

Oprez: stilet nikada ne ostavljajte na mjestu nakon umetanja katetera zbog opasnosti
od ozljedivanja. Stilet i adapter s priklju¢kom za bo¢ni ulaz uklonite nakon umetanja.

14.  Pricvrstite injekcijsku Strcaljku ili Strcaljke na produzetak ili produzetke i otvorite
stezaljku ili stezaljke. Krv bi se trebala jednostavno aspirirati. Ako osjetite jaci
otpor aspiraciji krvi, mozda je potrebno premjestiti kateter radi postizanja
odgovarajuéeg dotoka.

15.  Kada postignete odgovarajucu aspiraciju, lumene je potrebno isprati fiziolosSkom
otopinom iz $trcaljki. Tijekom tog postupka stezaljke moraju biti otvorene.

Oprez: male ée Strcaljke stvarati prejak tlak i mogu ostetiti kateter. Preporucuju se
Strcaljke od deset (10) kubiénih centimetara ili vece.

16.  Uklonite Strcaljke i zatvorite stezaljke produzetaka. Zracnu emboliju sprijecite tako
da cjevcice katetera koje ne koristite uvijek drzite stegnute te da kateter aspirirate i
isperete fizioloSkom otopinom prije svake upotrebe. Pri svakoj promjeni poveznica
cjevCica ocistite zrak iz katetera te svih povezanih cjevcica i poklopaca.

17.  Fluoroskopijom potvrdite i dokumentirajte ispravan polozZaj vrha prije koristenja.
Distalni vrh treba postaviti u razini spoja vene i pretklijetke.

Oprez: ako ne provjerite kako je kateter postavljen, moglo bi doc¢i do ozbiline ozljede ili
smrtonosnih komplikacija.

Napomena: ako se krv ne vraca, provjerite polozZaj katetera prije koristenja.

UCVRSCIVANJE KATETERA | PREVIJANJE RANE

Mjesto umetanja i vanjski dio katetera uvijek moraju biti pokriveni zastitnim zavojem.

8.  Pokrijte mjesto umetanja okluzivnim zavojem prema pravilima ustanove.

19.  Na bolesnikov karton zapisite duljinu i broj serije katetera te polozaj vrha.

UPUTE ZA UMETANJE PREMA SELDINGEROVOJ TEHNICI

1. Slijedite upute za umetanje prema modificiranoj Seldingerovoj tehnici do 5. koraka.

2. Izvadite iglu, a vodilicu ostavite u ciljnoj veni. Nastavite provlaciti vodilicu dok ne
dode do spoja vene i pretklijetke. Kada je vodilica na mjestu, izmjerite dubinu
vodilice o€itavanjem oznaka na Zici.

3. Kateter prerezite na duljinu odredenu ozna¢enom vodilicom.

4. Proksimalni kraj Zice umetnite u distalni vrh lumena katetera. Uvedite lumen
katetera u Zilu nakon vodilice. Nastavite provlaciti lumen katetera uz vodilicu dok
distalni vrh ne postavite ispravno u ciljnu venu. Distalni vrh treba postaviti u razini
spoja vene i pretklijetke.

Oprez: da bi kateter glatko prolazio kroz Zilu, mozda ¢e biti potrebno zarezati kozu.

5. Pomocu fluoroskopije po potrebi namjestite kateter. Distalni vrh treba postaviti u
razini spoja vene i pretklijetke.

Oprez: nemojte stezati dio katetera s lumenom. Stezite samo produzetke. Nemojte
koristiti nazubljeni forceps, ve¢ samo prilozene ravne stezaljke.

6. Uklonite Zicu iz katetera. Da biste je uklonili, jednom rukom njezno pritisnite
iznad mjesta umetanja, a drugom rukom primite Zicu od 130 cm i polako izvladite
jednim pokretom.

7. Slijedite upute za umetanje prema modificiranoj Seldingerovoj tehnici do 14. koraka.
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POSTUPAK TLACNOG UBRIZGAVANJA

1. Uklonite poklopac injekcije s katetera PRO-PICCCT.

2. Koriste¢i strcaljku od 10 kubi¢nih centimetara ili ve¢u aspirirajte lumen katetera
da biste zajamcili prohodnost i uklonili heparin. Uklonite injekcijske Strcaljke.

3. Na iglu prikljucite injekcijsku Strcaljku od 10 kubi¢nih centimetara ili ve¢u napunjenu
steriinom normalnom fizioloSkom otopinom i Zustro isperite kateter s 10 kubi¢nih
centimetara sterilne normalne fiziolo$ke otopine. Upozorenje: nemoguénost
jamcenja prohodnosti katetera prije ispitivanja tlaénog ubrizgavanja moze
uzrokovati prestanak rada katetera.

4. Odspojite injekcijsku Strcaljku.

5. Povezite uredaj za tlacno ubrizgavanje s kateterom PRO-PICC@CT prema
preporukama proizvodaca.

Upozorenije: uvijek koristite poveznice cjevéica izmedu Strcaljke za tlaéno ubrizgavanje

i katetera. Ne pokusSavajte prikljuciti Strcaljku za tla¢no ubrizgavanje izravno na kateter.

Moguce je oStecenje.

6. Dovrsite ispitivanje tlacnog ubrizgavanja i pripazite da brzina protoka ne premasi
ograni¢enje. Upozorenje: protok brzi od naznac¢enog moze uzrokovati oste¢enje
katetera i/ili pomicanje vrha katetera.

7. Odspojite uredaj za tlacno ubrizgavanje.

8. Kateter PRO-PICC@CT isperite s 10 kubignih centimetara sterilne normalne
fizioloSke otopine koristeci Strcaljku od 10 kubicnih centimetara ili ve¢u. U sluéaju
katetera s viSe lumena, isperite sve lumene nakon tla¢nog ubrizgavanja.

9. Zamijenite poklopac injekcije s katetera PRO-PICC@CT.

INFUZIJA
. Prije davanje infuzije potrebno je paZzljivo pregledati sve veze.
. Potrebno je provoditi Geste vizualne preglede radi otkrivanja moguceg curenja da

bi se sprijecio gubitak krvi ili zracna embolija.

. Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter i zamijeniti ga.
. Prije nastavka postupka potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za otklanjanje
poteskoca.

Napomena: pretjerani gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.

ODRZAVANJE KATETERA

. Promjene zavoja — zavoj mora cijelo vrijeme prekrivati mjesto umetanja. Zavoj je
potrebno mijenjati prema pravilima ustanove ili kad god se uprlja, ovlazi ili izgubi
okluzivna svojstva.

Napomena: tijekom svih promjena zavoja valja mjeriti vanjsku duljinu katetera
da bi se utvrdilo je li doslo do pomicanja katetera. Povremeno slikanjem provjerite jesu li
kateter i vrh na svom mjestu.

. Ispiranje i heparinizacija — slijedite pravila ustanove o ucestalosti ispiranja i
koncentraciji heparina.

. Kateter je prije primjene lijeka potrebno najprije isprati normalnom fizioloskom
otopinom radi uklanjanja heparinske otopine.

. Nakon primjene lijeka svaki je lumen potrebno ponovno isprati normalnom
fizioloSkom otopinom te blokirati heparinom radi odrzavanja prohodnosti.

Poklopci injekcije — poklopce injekcije ili prikljuénice bez igle potrebno je mijenjati
prema pravilima ustanove. Ako koristite priklju¢nice bez igle koje ste dobili u paketu,
nemoijte ih koristiti viSe od 100 puta.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

. Zacepljen/djelomic¢no zacepljen kateter — ako tijekom aspiracije ili ispiranja
naidete na otpor, lumen je mozda djelomicno ili potpuno zacepljen.

Upozorenje: nemojte ispiranjem pokuSavati ukloniti uzrok otpora.

. Ako lumen nije moguce ni aspirirati ni isprati, a utvrdeno je da je kateter zaCepljen
krvlju, slijedite postupak uklanjanja ugruSaka prema pravilima ustanove.

Infekcije

Oprez: zbog opasnosti od izlaganja HIV-u i 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 je strogo se pridrzavati sterilnih tehnika.

. Klinicki prepoznatu infekciju treba odmah lijeciti prema pravilima ustanove.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: samo lije¢nici koji poznaju odgovarajuée tehnike smiju poduzimati sljedece
postupke.

Oprez: prije uklanjanja katetera prisjetite se protokola zdravstvene ustanove,
potencijalnih komplikacija i njihova lijecenja te upozorenja i mjera opreza.
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1. Operite ruke, prikupite opremu.

2. Uklonite stari zavoj i provjerite postoje |li na mjestu umetanja znakovi crvenila,
osjetljivosti ili istjecanja.
3. Primite kateter u blizini mjesta umetanja te polako uklonite kateter iz vene.

4. Ako osjetite otpor, PREKINITE POSTUPAK. Ponovno prilijepite kateter i pritisnite
toplu kompresu na ud 20 do 30 minuta.

5. Nastavite s postupkom uklanjanja. Ako i dalje nailazite na pote$koce, slijedite
pravila ustanove radi daljnje intervencije.

6. Ako je potrebno, pritisnite dok krvarenje ne prestane te mjesto previjte prema
pravilima ustanove.

Napomena: provijerite kateter i izmjerite duljinu. Mora biti jednaka osnovnoj mjeri
izmjerenoj kada je kateter umetnut.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S
PRIMJENJIVIM STANDARDIMA | SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA,
KLINICKO LIJECENJE | ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA
FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA. KORISTENJE OVOG PROIZVODA MORA
BITI U SKLADU S UPUTAMA KOJE NAVEDE LIJECNIK.

Zbog trajnog usavrSavanja proizvoda, cijene, specifikacije i model podlozni su
promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene svojih
proizvoda i sadrzaja bez prethodne najave.

Medcomp® registrirani je trzisni znak tvrtke Medical Components, Inc.

PRO-PICCg registrirani je trzi$ni znak tvrtke Medical Components, Inc.

PRO-PICC?
Veligina katetera Gravitacijski tok Volumen za punjenje ukupne duljine
3 F X 55 CM JEDNOSTRUKI PRO-PICC® CT 6,12 ml/min 0,46 cm®
|4 F X 55 CM JEDNOSTRUKI PRO-PICC® CT 20,60 ml/min 0,70 cm’
|5 F X 55 CM DVOSTRUKI PRO-PICC® CT 10,64 ml/min 0,57 cm’
|5 F X 60 CM JEDNOSTRUKI PRO-PICC® CT 28,40 ml/min 0,79 cm’
6 F X 60 CM DVOSTRUKI PRO-PICC® CT 11,75 ml/min 0,67cm’
17Ga__ | 19Ga Ljubigasti luer | Futi i bijeli luer
6 F X 60 CM TROSTRUKI PRO-PICC® CT 15,43 ml/min | 5,9 ml/min 0,69 cm® | 0,29 cm®
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