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INDICATIONS FOR USE:

« The Peripherally Inserted Cental Vein Access Catheters with valve technology
are designed for Short-Term or Long-Term peripheral access to the central
venous system for intravenous therapy and blood sampling.

« This catheter may be inserted via the basilic, cephalic, or median cubital vein.

DESCRIPTION:

« This catheter is manufactured from soft radiopaque polyurethane material that
provides increased patient comfort and excellent biocompatibility.

* The Vascu-PICC® with valve technology controls the flow of fluids to provide
clamp free infusion therapy. Positive pressure into the catheter (gravity, pump,
syringe) will open the valve. When negative pressure (aspiration) is applied, the
valve opens allowing the withdrawal of blood into a syringe.

CONTRAINDICATIONS:

< This catheter is not intended for any use other than that which is indicated.
DO NOT implant catheter in thrombosed vessels.

« The presence of skin related problems around the insertion site (infection,
phlebitis, scars, etc.)

« The presence of device related bacteremia or septicemia.
« History of mastectomy on insertion side.

« Previous history of venous/subclavian thrombosis or vascular surgical proce-
dures at insertion site.

« Fever of unknown origin.

« 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.

« Past irradiation of prospective insertion site.

« Local tissue factors will prevent proper device stabilization and/or access.

COMMON COMPLICATIONS:

« Aseptic Mechanical Phlebitis
« Catheter Occlusion

« Cellulitis

« Damage/Fracture of Catheter
« Drainage from Insertion Site
« Malposition/Migration

« Pinch-Off Syndrome

* Sepsis

« Thrombosis

POTENTIAL COMPLICATIONS:

« Air Embolism

< Brachial Plexus Injury

« Cardiac Arrhythmia

« Cardiac Tamponade

« Exit Site Infection

« Extravasation

* Hematoma

« Perforation of the Vessel

* Subcutaneous Hematoma
« Thromboembolism

« Aseptic Mechanical Phlebitis
« Vascular Thrombosis

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

WARNINGS:

« The fluid level of the catheter will drop (allowing air entry) if the catheter
connector is held above the level of the patient’s heart and opened to air. To
help prevent a drop in the fluid volume (allowing air entry) while changing
injection caps, hold the connector below the level of the patient’s heart before
removing the injection cap.

« Inthe 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 en-
countered.



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
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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.

DO NOT use high-pressure injectors for contrast medium studies. Excessive
pressures may damage catheter.

This is not a right atrium catheter. Avoid positioning the catheter tip in the right
atrium. Placement or migration of the catheter tip into the right atrium may
cause cardiac arrhythmia, myocardial erosion, or cardiac tamponade.

CATHETER PRECAUTIONS:

Small syringes will generate excessive pressure and may damage the catheter.
The use of 10cc or larger syringes are recommended.

DO NOT use sharp instruments near the extension lines or catheter lumen.
DO NOT use scissors to remove dressing.

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 treatments.

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 is the preferred site.

PICC/BASILIC VEIN INSERTION

DIRECTIONS FOR 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.
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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 |V therapy
« Anticipated dwell time of catheter

-

. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion site.
2. Select vein based on assessment.

3. Release tourniquet.

PREPARE CATHETER
4. Preflush catheter.

Note: For insertion with a stiffening stylet, see Alternate Insertion Technique Using
Stiffening Stylet and Sideport Adapter section.

« Attach needleless access port(s) to female luer(s) of catheter.

< Attach a saline filled syringe to the needleless access port and completely flush
catheter. For multi-lumen catheters, flush all lumens.

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

5. Strict aseptic technique must be used during insertion, maintenance, and cath-
eter removal procedures. Provide a sterile operative field. Use sterile drapes,
instruments, and accessories. Perform surgical scrub. Wear gown, cap, gloves,
and mask.

6. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion site to distend the vein.

7. Insert the introducer needle with attached syringe into the target vein. Aspirate
to insure proper placement. Release tourniquet.

8. 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.

9. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Thread sheath/dilator
over the proximal end of the guidewire into target vein.

9a. 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.

10. Measure and cut catheter to length determined by marked guidewire.
11. Remove dilator from sheath.

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

13. Remove the tearaway sheath by slowly pulling it out of the vessel while simul-
taneously 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 a few centimeters at a time.

14. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy.
14a. The distal tip should be positioned at the level of the caval atrial junction.
Caution: DO NOT clamp the lumen portion of the catheter.

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

16. Once adequate aspiration has been achieved, lumen(s) should be irrigated
with saline filled syringe(s).

Caution: Small syringes will generate excessive pressure and may damage the
catheter. The use of 10cc or larger syringes are recommended.

17. Remove the syringe(s). Avoid air embolism 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.

18. Confirm and document proper tip placement with fluoroscopy prior to use.
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18a. 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.

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

20. Record catheter length, catheter lot number, and tip position on patient's
chart.

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 aleak 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.

CENTRAL VENOUS PRESSURE MONITORING

« For central venous pressure monitoring it is recommended that a catheter
lumen of 20 gauge or larger be used.

« Prior to conducting central venous pressure (CVP) monitoring:

— Ensure proper positioning of the catheter tip.

— Flush catheter vigorously with normal saline.

— Ensure pressure transducer is at the level of the right atrium.

It is recommended that a continuous infusion of saline (3 ml/hr) is maintained

through the catheter while measuring CVP to improve the accuracy of the re-
sults.

« Use your institution’s protocols for central venous pressure monitoring
procedures.

Warning: CVP monitoring should always be used in conjunction with other patient
assessment metrics when evaluating cardiac function.

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
assessed to determine if catheter migration has occurred. Periodically confirm
catheter placement and tip location.

FLUSHING/MAINTENANCE —The catheter should be maintained according to
your institutional policy. Recommended catheter flushing/maintenance is as follows:

« Flush the catheter after every use or at least weekly when not in use. Use a
10cc or larger syringe.

« The catheter should be flushed with normal saline prior to drug administration
to verify patency.

« After drug administration each lumen should be flushed with a minimum of 10cc
of normal saline, using a “pulse” or “stop/start” technique to maintain patency.
Use of heparinized saline to lock each lumen of the catheter is optional.

« Always remove syringes slowly while injecting the last 0.5 ml of saline.

« Apply a sterile end cap on the catheter hub to prevent contamination when
not in use.

« To help prevent a drop in the fluid volume (allowing air entry) while changing
injection caps, hold the connector below the level of the patient’s heart before
removing the injection cap.

Note: When maintained in accordance with these instructions, the Pro-PICC with
valve technology does not require the use of heparinized saline to lock the catheter
lumens. However, use of heparinized saline will not adversely affect the catheter
and may be necessary based on patient status or use of alternative flushing and
locking techniques.

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.

Caution: Always review facility protocol, common or 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 catheter remains “stuck” 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 measure-
ment taken when the catheter was inserted.

ALTERNATE INSERTION TECHNIQUE
USING STIFFENING STYLET & SIDEPORT ADAPTER

PREPARE CATHETER
1. Preflush catheter, sideport adapter, and needleless access ports.

« Carefully insert wire stylet through hole in blue cap of sideport adapter and
down into catheter lumen.

« Attach saline filled syringe to luer of sideport adapter and flush adapter and
catheter. Clamp sideport extension and remove syringe. For multi-lumen cath-
eters 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: The needleless access port should not be used with needles, blunt cann-
ula, or other non-luer connectors, or luer connectors with visible defects. If needle
access is attempted it may damage the valve. 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.

6. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Thread sheath/dilator
over the proximal end of the guidewire into target vein.

6a. 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.

5.



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 % 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.

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 tearaway sheath by slowly pulling it out of the vessel while si-
multaneously 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.
12a. The distal tip should be positioned at the level of the caval atrial junction.
Caution: DO NOT clamp the lumen portion of the catheter.

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.

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. Continue following directions at Step #14 of the Insertion section.

WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE 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 in accordance with all relevant regulatory requirements.

Medcomp® and Vascu-PICC® are registered trademarks of Medical Components, Inc.
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INDICACIONES DE USO:

« Los catéteres venosos centrales insertados periféricamente estan destinados
a accesos periféricos a corto o a largo plazo al sistema venoso central para
administrar tratamientos intravenosos y tomar muestras de sangre.

« Este catéter se puede insertar a través de la vena basilica, la cefalica o la
cubital mediana.

;,@% e

DESCRIPCION:

« Este catéter esta fabricado con poliuretano radiopaco blando, mas cémodo
para el paciente y de una biocompatibilidad excelente.

< El catéter PRO-PICC® con tecnologia de valvula controla el flujo de fluidos
para proporcionar una terapia de infusién sin clamps. Cuando se aplica presion
positiva en el catéter (gravedad, bomba, jeringa), la valvula se abre. Cuando
se aplica presion negativa (aspiracion), la valvula se abre permitiendo extraer
sangre hacia la jeringa.

CONTRAINDICACIONES:

« Este catéter no esta destinado para ningln otro uso que no sea el que se
indica. NO implante el catéter en vasos trombosados.

< Si existen problemas cutaneos alrededor del punto de insercion (infeccion,
flebitis, cicatrices, etc.).

« Si existe bacteriemia o septicemia relacionada con el dispositivo.
« Si existe un historial de mastectomia en el punto de insercion.

« Siexiste un historial previo de trombosis subclavia/venosa o de procedimientos
quirargicos vasculares en el punto de insercion.

< Si existe fiebre de origen desconocido.

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

« Sise sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a los materiales de los
que esta hecho el dispositivo.

« Si el punto de insercién ha estado expuesto a radiacion anteriormente.

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

COMPLICACIONES COMUNES:

« Flebitis mecanica aséptica

« Obstruccion del catéter

« Celulitis

< Dafios/fractura en el catéter

« Supuracion en el punto de insercién
Colocacion incorrecta/desplazamiento
Sindrome de pinzamiento

Sepsis

Trombosis

POSIBLES COMPLICACIONES:

« Embolia gaseosa

« Lesion del plexo braquial

« Arritmia cardiaca

« Taponamiento cardiaco

« Infeccién en el punto de salida
« Extravasacion

+ Hematoma

« Perforacion del vaso

* Hematoma subcutaneo

« Tromboembolismo

« Flebitis mecanica aséptica
« Trombosis vascular

Antes de intentar insertar el catéter, aseglrese de estar familiarizado con las
complicaciones comunes y posibles y con el tratamiento de emergencia pertinente
en caso de que se produzca alguna de ellas.

ADVERTENCIAS:

« El nivel de fluido del catéter descendera (lo que permite la entrada de aire)
si el conector del catéter se sujeta por encima del corazoén del paciente y esta
abierto al aire. Para ayudar a prevenir una caida en el volumen del fluido (lo
que permite la entrada de aire) durante el cambio de tapones de inyeccion,
sujete el conector por debajo de la altura del corazén del paciente antes de
retirar el tapon de inyeccion.

« En el caso excepcional de que una conexién se separe de algin componente
durante la insercion o la utilizacion del catéter, deberd adoptar todas las
precauciones y medidas necesarias para evitar embolias gaseosas o pérdidas
de sangre, y retirar el catéter.

* NO haga avanzar la guia o el catéter si encuentra una resistencia anormal.

« NO fuerce la insercion ni la retirada de la guia de ningiin componente, ya que
podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si la guia se dafia, se debe
retirar junto con la aguja de introduccion o la funda/dilatador.



La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos

o mediante prescripcion médica.

Este catéter es de un solo uso.

NO vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios mediante ningiin método.
La reutilizacién del catéter puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.
El fabricante no se responsabiliza de ningun dafio causado por la
reutilizacion o reestirilizacion de este catéter o de sus accesorios.

El contenido es estéril y no pirogénico si el embalaje esta cerrado y no ha
sufrido dafios. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

ISTERILE | EO |

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

NO utilice el catéter ni los accesorios si observa algln signo de que el producto
pueda estar dafiado.

NO utilice inyectores de alta presion para estudios con medios de contraste.
Una presion excesiva puede dafiar el catéter.

Este catéter no es un catéter de auricula derecha. Evite colocar la punta del
catéter en la auricula derecha. La colocacion de la punta del catéter en la
auricula derecha o la migracién hacia ésta puede provocar arritmia cardiaca,
erosion del miocardio o taponamiento cardiaco.

PRECAUCIONES RELATIVAS AL CATETER:

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

NO utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos de extension
o del lumen del catéter.

NO utilice tijeras para retirar vendajes.

Examine antes y después de cada infusion el lumen del catéter y las
extensiones para comprobar que no existen dafos.

Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones y
conexiones antes del tratamiento y entre tratamientos.

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

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

Confirme la posicion de la punta del catéter mediante una radiografia antes
de su utilizacién. Supervise la colocacion de la punta regularmente segin
las normas del centro.

PUNTOS DE INSERCION:

Se puede cateterizar la vena cefalica, la cubital mediana o la basilica. El lugar
recomendado es la vena basilica.

INSERCION EN LA VENA BASILICA/CATETER CENTRAL INSERTADO
PERIFERICAMENTE

INDICACIONES PARA LA INSERCION MEDIANTE
LA TECNICA DE SELDINGER

Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones. Un médico
autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo direccion
meédica debe realizar la insercion, manipulacion y retirada del catéter.

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

Utilice los protocolos estandar del hospital cuando corresponda.
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ANTES DE LA COLOCACION

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

< El diagnéstico del paciente

« Laedady el tamafio del paciente

« Variables anatémicas anormales

« Eltipoy el proposito del tratamiento intravenoso

« El tiempo previsto de permanencia del catéter

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

W N =

. Suelte el torniquete.

PREPARACION DEL CATETER
4. Purgue previamente el catéter.

Nota: Para insertar el catéter con un estilete rigido, consulte la seccién Técnica de
insercién alternativa con estilete rigido y adaptador de puerto lateral.

« Conecte los puertos de acceso sin aguja a los conectores Luer hembra del catéter.

« Conecte la jeringa llena de solucién salina en el puerto de acceso sin aguja
y purgue completamente el catéter. En el caso de los catéteres con varios
lumenes, purguelos todos.

Precaucién: El puerto de acceso sin aguja no se debe utilizar con agujas,
canula roma u otros conectores que no sean Luer o conectores Luer con
defectos visibles. Si se intenta acceder con aguja, se debera sustituir el puerto
de acceso sin aguja inmediatamente. NO realice mas de 100 operaciones.

INSERCION

5. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento y retirada del catéter
se debe utilizar una técnica aséptica estricta. La zona de insercion debe estar
esterilizada. Utilice vendas, instrumentos y accesorios estériles. Realice un
lavado quirurgico. Utilice bata, gorro, guantes y mascarilla.

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

7. Introduzca la aguja introductora con la jeringa fijada en la vena seleccionada.
Realice una aspiracion para comprobar que esta bien colocada. Suelte el
torniquete.

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

Precaucidn: La longitud del cable introducido depende del tamafio del paciente.
Controle la apariciéon 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 se introduzca en el interior de la auricula
derecha, se podrian producir arritmias cardiacas. Se debera sujetar firmemente la
guia durante este procedimiento.

9. Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada. Introduzca la
funda/dilatador por el extremo proximal de la guia en la vena seleccionada.

9a. Haga avanzar la guia hasta que alcance la unién de la vena cava superior
y la auricula derecha. 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/dilatador durante la insercion, ya que si la funda
se dobla, se rasgard prematuramente. Mantenga la funda/dilatador préximos a
la punta (a 3 cm aproximadamente) cuando realice la insercion inicial a través
de la superficie de la piel. Para dirigir la funda/dilatador hacia la vena, vuelva a
sujetarlos unos centimetros (5 cm aproximadamente) por encima del punto de
sujecion inicial y empujelos hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la
funda/dilatador se haya insertado por completo.

Precaucién: Nunca deje la funda insertada como un catéter permanente, ya que
podria ocasionar dafios en la vena.
10. Miday corte el catéter seguin la longitud que determinen las marcas de la guia.
11. Retire el dilatador de la funda.

12. Inserte la punta distal del catéter en la funda hasta que se coloque
correctamente en la vena seleccionada.

13. Retire la funda desmontable; para ello, tire lentamente de ella hacia fuera
del vaso a la vez que divide la funda sujetando las lenglietas y tirando de
ellas para separarlas (un ligero movimiento giratorio puede servir de ayuda).

Precaucidén: NO separe la parte de la funda que permanece en el vaso. Para
evitar que el vaso sanguineo se dafie, tire hacia atras de la funda tanto como sea
posible y rasgue la funda solo unos centimetros cada vez.

14. Realice los ajustes necesarios en el catéter mediante fluoroscopia.

14a.La punta distal se debe colocar a la altura de la union de la vena cava
superior y la auricula derecha.

Precaucién: NO pince la parte del lumen del catéter.

15. Coloque las jeringas en las extensiones. La sangre se deberia poder aspirar

faciimente. Si se experimenta una excesiva resistencia a la hora de aspirar la
sangre, se debe cambiar la posicion del catéter a fin de obtener el flujo adecuado.

16. Una vez que se haya conseguido realizar correctamente la aspiracion, se
debe irrigar los limenes con jeringas llenas de solucién salina.

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

17. Retire las jeringas. Para evitar que se produzcan embolias gaseosas, 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 tubos de conexion y de los tapones.
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18. Confirme y registre la correcta colocacion de la punta del catéter mediante
fluoroscopia antes de utilizar el catéter.

18a.La punta distal se debe colocar a la altura de la union de la vena cava
superior y la auricula derecha.

Precaucidén: Si no verifica la colocacion del catéter, se pueden producir
traumatismos graves o complicaciones fatales.

Nota: Si no se observa reflujo de sangre, verifique la posicion del catéter antes
de utilizarlo.

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

« El punto de insercién y la parte externa del catéter deben estar siempre
cubiertos con un vendaje protector.
19. Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo de acuerdo con las normas
del centro.

20. Registre la longitud y el nimero de lote del catéter, ademas de la posicion de
la punta del catéter en el historial del paciente.

INFUSION

« Antes de comenzar la infusién, se deben examinar cuidadosamente todas las
conexiones.

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

« Sise detecta una fuga, se debe pinzar inmediatamente el catéter y sustituirlo.
« Antes de continuar con el tratamiento, se deben adoptar las medidas adecuadas.
Nota: Una pérdida de sangre excesiva puede provocar un shock al paciente.

CONTROL DE LA PRESION VENOSA CENTRAL

« Para controlar la presiéon venosa central, se recomienda utilizar un lumen
del catéter de calibre 20 o superior.

« Antes de llevar a cabo el control de la presion venosa central (CVP por sus
siglas en inglés):
— Asegurese de que la punta del catéter se encuentra en la posicién correcta.
— Purgue el catéter enérgicamente con solucién salina normal.
— Asegurese de que el transductor de presion se encuentre a la altura de la
auricula adecuada.

Se recomienda mantener una infusion continua de solucién salina (3 mi/h) a
través del catéter mientras se produce la medicién de la CVP para mejorar la
precision de los resultados.

« Utilice los protocolos del centro para llevar a cabo los procedimientos de
control de la presion venosa central.

Advertencia: El control de la CVP siempre se debe utilizar junto con otras

medidas de evaluacion del paciente cuando se analice la funcion cardiaca.

MANTENIMIENTO DEL CATETER

CAMBIO DE LOS VENDAJES:EI punto de insercion debe estar cubierto con un
vendaje en todo momento. El vendaje se debe cambiar segin las normas del
centro o siempre que el vendaje se ensucie, se moje o deje de ser oclusivo.

Nota: Durante el cambio del vendaje se debe medir la longitud externa del catéter
para determinar si el catéter ha migrado. Revise de forma periddica la colocacion
del catéter y la ubicacion de la punta.

PURGA/MANTENIMIENTO : El catéter se debe mantener de acuerdo con las
normas del centro. A continuacion se indica el procedimiento de purga/mantenimiento
del catéter recomendado:

« Purgue el catéter después de cada uso o al menos una vez a la semana
cuando no se utilice. Utilice una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad.

« Se debe purgar el catéter con solucion salina normal antes de la administracion
de medicamentos para comprobar la permeabilidad.

« Después de la administracion del medicamento, se debe purgar cada lumen
con un minimo de 10 cc de solucién salina utilizando la técnica de “impulso” o
de “paradalinicio” para mantener la permeabilidad. Puede utilizar una solucion
salina heparinizada para sellar cada lumen de forma opcional.

« Retire siempre las jeringas lentamente mientras inyecta los ultimos 0,5 ml de
solucién salina.

« Cologue un tapén estéril en el conector del catéter para evitar que se contamine
cuando no se utilice.

« Para ayudar a prevenir una caida en el volumen del fluido (lo que permite la
entrada de aire) durante el cambio de tapones de inyeccién, sujete el conector por
debajo de la altura del corazdn del paciente antes de retirar el tapén de inyeccion.

Nota: Si se mantiene siguiendo estas instrucciones, el catéter Pro-PICC con
tecnologia de valvula no requiere la utilizacion de solucion salina heparinizada para
sellar los lumenes del catéter. Sin embargo, utilizar solucion salina heparinizada
no afectara negativamente al catéter y puede ser necesario en funcion del estado
del paciente o del uso de técnicas de sellado y purga alternativas.

TAPONES DE INYECCION: Los tapones de inyeccion o los puertos de acceso sin

aguja se deben cambiar segun las normas del centro. Si se utilizan los puertos
de acceso sin aguja que se proporcionan, NO realice mas de 100 operaciones.

RENDIMIENTO DEL CATETER

CATETER OBSTRUIDO O PARCIALMENTE OBSTRUIDO

« Si se detecta resistencia al realizar aspiraciones o purgas, es posible que el
lumen esté obstruido parcial o totalmente.
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Advertencia: NO realice la purga si detecta resistencia.

« Sino es posible aspirar ni purgar el lumen y se determina que el catéter esta
obstruido con sangre, siga el procedimiento de eliminacién de la obstruccion
del centro.

INFECCION

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

« En todo momento se debe seguir estrictamente una técnica estéril.

« Las infecciones clinicamente reconocidas se deben tratar rapidamente segin
las normas del centro.

RETIRADA DEL CATETER

Advertencia: Solo un médico familiarizado con las técnicas adecuadas debe
intentar realizar estos procedimientos.

Precaucidn: Revise siempre el protocolo del centro, las complicaciones comunes
y posibles 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
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 extraccion del catéter. Si el catéter sigue
“atascado”, siga las normas del centro sobre intervenciones adicionales.

6. Si fuera necesario, aplique presion hasta que deje de sangrar y cubra la zona
con un vendaje segun las normas del centro.

Nota: Examine el catéter y mida su longitud, que debera coincidir con la longitud
medida cuando se inserto el catéter.

TECNICA DE INSERCION ALTERNATIVA CON ESTILETE RIiGIDO Y
ADAPTADOR DE PUERTO LATERAL

PREPARACION DEL CATETER

1. Purgue previamente el catéter, el adaptador de puerto lateral y los puertos de
acceso sin aguja.

« Inserte el estilete con cuidado a través del orificio en el tapon azul del adaptador
del puerto lateral y deslicelo hacia abajo hasta llegar al lumen del catéter.

« Conecte la jeringa llena de solucién salina al conector Luer del adaptador del
puerto lateral y purgue el adaptador y el catéter. Pince la extensién del puerto
lateral y retire la jeringa. Si utiliza catéteres de varios limenes, fije el puerto de
acceso sin aguja a la extension que sobre y purgue todos los limenes. Retire
la jeringa del puerto de acceso antes de pinzar la extension. Purgue el puerto
de acceso sin aguja que sobre y resérvelo.

Precaucioén: El puerto de acceso sin aguja no se debe utilizar con agujas, canula
roma u otros conectores que no sean Luer o conectores Luer con defectos
visibles. Si se intenta acceder con aguja, la valvula podria sufrir dafios. NO realice
mas de 100 operaciones.

INSERCION

2. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento y retirada del catéter
se debe utilizar una técnica aséptica estricta. La zona de insercion 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 insercion previsto
para dilatar la vena.

4. Introduzca la aguja introductora con la jeringa fijada en la vena seleccionada.
Realice una aspiracion para comprobar que esta bien colocada. Suelte el
torniquete.

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

Precaucidn: La longitud del cable introducido depende del tamafio del paciente.
Controle la apariciéon 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 se introduzca en el interior de la auricula
derecha, se podrian producir arritmias cardiacas. Se debera sujetar firmemente la
guia durante este procedimiento.

6. Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada. Introduzca la
funda/dilatador por el extremo proximal de la guia en la vena seleccionada.

6a. Haga avanzar la guia hasta que alcance la unién de la vena cava superior y
la auricula derecha. 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.

11-



Precaucién: NO doble la funda/dilatador durante la insercion, ya que si la funda
se dobla, se rasgard prematuramente. Mantenga la funda/dilatador préximos a
la punta (a 3 cm aproximadamente) cuando realice la insercion inicial a través
de la superficie de la piel. Para dirigir la funda/dilatador hacia la vena, vuelva a
sujetarlos unos centimetros (5 cm aproximadamente) por encima del punto de
sujecion inicial y empujelos hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la
funda/dilatador se haya insertado por completo.

Precaucién: Nunca deje la funda insertada como un catéter permanente, ya que
podria ocasionar dafios en la vena.

7. Afloje el anillo de cierre del puerto lateral y tire del estilete hacia atras hasta
sobrepasar el punto donde se debe cortar el catéter al menos 1 cm (0,25 pulgadas).
Corte el catéter segun la longitud que determinen las marcas de la guia.

Precaucién: Nunca intente cortar el estilete.

Precaucién: Antes de la insercion, tire siempre hacia atras del estilete hasta
sobrepasar la punta del catéter.

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

9. Retire el dilatador de la funda.

10. Inserte la punta distal del catéter en la funda hasta que se coloque correctamente
en la vena seleccionada.

11. Retire la funda desmontable; para ello, tire lentamente de ella hacia fuera del
vaso a la vez que divide la funda sujetando las lengtietas y tirando de ellas
para separarlas (un ligero movimiento giratorio puede servir de ayuda).

Precaucién: NO separe la parte de la funda que parmanece en el vaso. Para
evitar que el vaso sanguineo se dafie, tire hacia atras de la funda tanto como sea
posible y rasgue la funda solo unos centimetros cada vez.

12. Realice los ajustes necesarios en el catéter mediante fluoroscopia.

12a. La punta distal se debe colocar a la altura de la unién de la vena cava superior
y la auricula derecha.

Precaucién: NO pince la parte del lumen del catéter.

13. Afloje el anillo de cierre del puerto lateral. Retire el estilete; para ello, presione
suavemente con una mano la parte situada por encima del punto de insercion
mientras que sujeta el estilete con la otra mano y tira lentamente hacia atras con
un movimiento constante. Retire el adaptador de puerto lateral y sustityalo por
el puerto de acceso sin aguja. Conecte la jeringa llena de solucién salina en el
puerto de acceso sin aguja, realice una aspiracion del lumen y, a continuacion,
irrigue con solucion salina.

Precaucién: 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 volver a cambiar la posicion del catéter para retirar el estilete.

Precaucidén: NO intente volver a insertar el estilete una vez lo haya retirado.

Precaucién: No deje nunca 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. Siga las indicaciones que se establecen en el punto 14 de la seccién Insercion.

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN
LOS ESTANDARES Y ESPECIFICACIONES 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 SEGUN LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE
REALICE LA PRESCRIPCION.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden sufrir
modificaciones sin previo aviso, debido a las continuas mejoras realizadas en el
producto. Medcomp® se reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos de
acuerdo con todos los requisitos normativos relevantes.

Medcomp® y Vascu-PICC® son marcas comerciales de Medical Components, Inc.
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INDICATIONS :

Les cathéters veineux centraux a insertion périphérique, utilisant la technologie
de valve, permettent un accés a court ou long terme au systéme veineux
central par voie périphérique pour les traitements intraveineux et le
prélévement sanguin.

Ce cathéter peut étre introduit dans la veine basilique, céphalique ou médiale
anté-cubitale.

Q,@%;:‘ T e

DESCRIPTION :

Ce cathéter est fabriqué a partir d'un matériau en polyuréthanne radio-opaque
souple pour un confort accru du patient tout en assurant une excellente
biocompatibilité.

Le cathéter Vascu-PICC?, utilisant la technologie de valve, controle le débit
des fluides dans le but d’administrer les médicaments sans utiliser de clamp.
L'ouverture de la valve est déclenchée par une pression positive dans le
cathéter (gravité, pompe, seringue). Lorsqu’une pression négative (aspiration)
est appliquée, la valve s’ouvre, ce qui permet d'effectuer un prélévement
sanguin a 'aide d’une seringue.

CONTRE-INDICATIONS :

Ce cathéter ne doit pas étre utilisé dans un but autre que celui pour lequel
il est prévu. NE PAS introduire le cathéter dans des vaisseaux thrombosés.

Problémes cutanés autour du point d'insertion (infection, phlébite, cicatrices, etc.).
Symptome d’une bactériémie ou d’une septicémie associée au dispositif.
Antécédents d’une mastectomie du c6té de I'insertion.

Antécédents d’'une phlébothrombose/thrombose de la veine sous-claviére ou
d’interventions chirurgicales vasculaires sur le point d’insertion.

Fievre d’origine non identifiée.

Insuffisance de la taille corporelle du patient pour loger I'appareil implanté.
Allergie avérée ou présumée du patient aux matériaux qui composent le dispositif.
Exposition du point d’insertion potentiel aux rayonnements par le passé.

Facteurs des tissus locaux qui empécheront la stabilisation du dispositif et/ou
un acces adéquat.

COMPLICATIONS COURANTES :

Phlébite mécanique aseptique
Occlusion du cathéter

Cellulite

Détérioration/Fracture du cathéter
Drainage du point d’insertion

Mauvais positionnement/Déplacement
Syndrome du pincement

Sepsie

Thrombose

COMPLICATIONS POSSIBLES :

Embolie gazeuse

Lésion du plexus brachial
Arythmie cardiaque
Tamponnade cardiaque
Infection du point d’émergence cutané
Extravasation

Hématome

Perforation du vaisseau
Hématome sous-cutané
Thrombo-embolie

Phlébite mécanique aseptique
Thrombose vasculaire

Avant toute tentative d’introduction, vérifier de bien connaitre les complications
possibles et potentielles ainsi que leurs soins d’'urgence dans le cas ou l'une
d’entre elles se produirait.

AVERTISSEMENT :

Le niveau de fluide dans le cathéter chutera (permettant I'entrée d’air) si
le connecteur est situé plus haut que le coeur du patient et est ouvert. Pour
empécher une chute du volume de fluide (permettant I'entrée d’air) lors du
changement des bouchons obturateurs, placer le connecteur plus bas que le
ceceur du patient avant de retirer le bouchon obturateur.

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

NE PAS pousser le guide métallique ou le cathéter plus en avant en cas de
résistance inhabituelle.
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NE PAS introduire ou retirer de force le guide métallique d’'un composant.
Le guide métallique peut casser ou s’effiler. En cas de détérioration du guide,
il convient de retirer en méme temps Il'aiguille introductrice ou la gaine et le
dilatateur avec le guide métallique.

La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif a ou sur 'ordre d’un médecin.
Ce cathéter est un dispositif a usage unique.

®

NE PAS restériliser le cathéter ou les accessoires, peu importe la méthode utilisée.
Toute réutilisation peut étre a I'origine d’une infection ou d’'une maladie/lésion.

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

Contenu stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert intact.
STERILISE A LOXYDE D’ETHYLENE

ISTERILE | EO |

NE PAS utiliser le cathéter ou les accessoires si leur emballage est ouvert ou
endommagé.

NE PAS utiliser le cathéter ni les accessoires en cas de quelconque signe de
détérioration.

NE PAS utiliser d'injecteurs de haute pression pour les examens avec
substances de contraste. Des pressions excessives risquent d’abimer le
cathéter.

Il ne s'agit pas d'un cathéter que l'on insére dans loreillette droite. Eviter de
positionner 'embout du cathéter dans l'oreillette droite. Le positionnement ou le
déplacement de 'embout du cathéter dans l'oreillette droite peut étre a l'origine d’'une
arythmie cardiaque, d’une érosion myocardique ou d’'une tamponnade cardiaque.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

Les seringues de petite taille génerent une pression excessive qui risque de
détériorer le cathéter. Nous recommandons 'usage de seringues 10 ml ou plus.

NE PAS utiliser d’instruments tranchants a proximité des prolongateurs ou de
la lumiére du cathéter.

NE PAS utiliser de ciseaux pour enlever le pansement.

Examiner I'éventuelle détérioration de la lumiére et des extensions du
cathéter aprés chaque administration.

Afin d’éviter les accidents, vérifier tous les obturateurs et les raccords avant
et aprés les traitements.

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

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

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

POINTS D’INSERTION :

Il est possible de cathétériser la veine basilique, médiale anté-cubitale ou
céphalique. Privilégier la veine basilique.

CCIP /INTRODUCTION DANS LA VEINE BASILIQUE

G

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MISE EN PLACE DU CATHETER SELON

LA TECHNIQUE DE SELDINGER

Lire attentivement les instructions avant d'utiliser ce dispositif. Il est impératif
que le cathéter soit introduit, manipulé et retiré par un médecin qualifié et
agréé, ou par un autre membre du personnel de santé compétent sous la
direction d’'un médecin.

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

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

Identifier le point d’insertion et la veine, en tenant compte des variables suivantes :
« diagnostic du patient

« Aage 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 apres évaluation.

3. Desserrer le garrot.

PREPARATION DU CATHETER
4. Rincer préalablement le cathéter.

Remargue : pour une introduction avec un stylet rigide, consulter la section Autre
technique d’introduction au moyen d’un stylet rigide ou d’un adaptateur de coté.

« Relier les ports d’accés sans aiguille aux raccords Luer femelles du cathéter.

« Fixer une seringue remplie d’'une solution saline au port d’acces sans aiguille
et rincer completement le cathéter. S'il s’agit d’'un cathéter a plusieurs lumiéres,
rincer toutes les lumieres.

Mise en garde : le port d’accés sans aiguille ne saurait étre utilisé avec des
aiguilles, une canule émoussée, ou des raccords autres que des raccords
Luer ou des raccords Luer visiblement défectueux. Dans I'éventualité ou une
insertion d’aiguille serait tentée, le port d’accés sans aiguille doit étre remplacé
immédiatement. NE PAS dépasser les 100 actuations.

INTRODUCTION

5. Il importe d’employer une technique aseptique stricte lors des procédures
d’introduction, d’entretien et de retrait du cathéter. S’assurer que le champ
opératoire est stérile. Utiliser des champs, des instruments et des accessoires
stériles. Procéder a un brossage chirurgical. Porter un bonnet et une casaque
chirurgicaux, des gants et un masque.

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

7. Insérer I'aiguille introductrice et la seringue qui lui est reliée dans la veine cible.
Aspirer pour garantir la mise en place adéquate. Desserrer le garrot.

8. Retirer la seringue et appuyer le pouce sur I'extrémité de laiguille pour
empécher le sang de couler ou éviter une embolie gazeuse. Tirer sur
I'extrémité souple du guide métallique sur lequel figure 0,018 SDSq 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 I'aiguille. Faire
avancer le guide métallique en le poussant vers I'avant et en le faisant passer
par 'embase de l'aiguille dans la veine cible.

Mise en garde : la longueur du guide métallique inséré est déterminée par la
taille du patient. Surveiller le patient au cours de cette procédure pour déceler
une arythmie cardiaque. Le patient doit étre placé sous surveillance cardiaque
pendant cette intervention. Des arythmies cardiaques peuvent survenir si le guide
métallique passe dans l'oreillette droite. Il convient de maintenir solidement le
guide métallique pendant I'intervention.

9. Retirer l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans la veine cible.
Faire passer la gaine et le dilatateur par-dessus I'extrémité proximale du
guide métallique dans la veine cible.

9a. 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 guide. Retirer le guide métallique en laissant la gaine et
le dilatateur dans la veine.

Mise en garde : NE PAS tordre la gaine ni le dilatateur pendant I'introduction pour
éviter une déchirure prématurée de la gaine. Maintenir la gaine et le dilatateur a
proximité du bout (a environ 3 cm) au début de l'introduction & la surface de la
peau. Pour faire progresser la gaine et le dilatateur vers la veine, reprendre la
gaine et le dilatateur a 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.

Mise en garde : ne jamais laisser une gaine en place dans un cathéter a demeure.
La veine serait endommagée.

10. Mesurer et couper le cathéter a la longueur déterminée par le guide métallique
portant I'inscription.

11. Retirer le dilatateur de la gaine.

12. Introduire I'extrémité distale du cathéter dans et a travers la gaine jusqu’a
ce qu’elle soit correctement positionnée dans la veine cible.

13. Retirer la gaine détachable en la tirant doucement hors du vaisseau et tout
en I'écartant ; pour ce faire, saisir les languettes et les séparer (un léger
mouvement de torsion peut étre utile).

Mise en garde : NE PAS séparer 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.

14. Effectuer tous les réglages du cathéter nécessaires sous fluoroscopie.
14a. L'embout distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave.
Mise en garde : NE PAS clamper la partie de la lumiére du cathéter.

15. Retirer les seringues avant de clamper les extensions. L'aspiration du sang
devrait s’effectuer facilement. En cas de résistance excessive a I'aspiration,
il est peut-étre utile de remettre le cathéter en place afin d’obtenir des
écoulements adéquats.

16. Sitoét I'aspiration adéquate obtenue, il convient d’irriguer les lumiéres au
moyen de seringues remplies d’une solution saline.
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Mise en garde : les seringues de petite taille générent une pression excessive
qui risque de détériorer le cathéter. Nous recommandons I'usage de seringues
10 ml ou plus.

17. Retirer les seringues. Eviter 'embolie gazeuse en aspirant, puis en irrigant
le cathéter avec une solution saline avant chaque utilisation. Lors du
changement des raccords de la tubulure, purger I'air du cathéter ainsi que
tous les obturateurs et tubulures de raccord.

18. Confirmer et consigner le bon positionnement de 'embout au moyen d’une
fluoroscopie avant usage.

18a. L'embout distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave.

Mise en garde : tout manquement a vérifier le positionnement du cathéter peut
entrainer un trauma grave ou des complications mortelles.

Remarque : s'il n’y a pas de retour sanguin, 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.

19. Recouvrir le point d’émergence cutané au moyen d’un pansement occlusif en
accord avec la politique de I'établissement.

20. Consigner la longueur et le numéro de lot du cathéter ainsi que I'emplacement
de I'embout sur la fiche du patient.

ADMINISTRATION

« Avantde débuter I'administration, examiner scrupuleusement tous les raccords.

< Ilimporte de procéder & une inspection visuelle fréquente afin de détecter les
fuites et d’'empécher le sang de couler ou d’éviter 'embolie gazeuse.

« En cas de fuite, clamper le cathéter inmédiatement et le remplacer.
« Une mesure corrective doit étre prise avant de continuer le traitement par dialyse.
Remarque : un saignement excessif peut entrainer un état de choc chez le patient.

SURVEILLANCE DE LA PRESSION VEINEUSE CENTRALE

« Il est recommandé d'utiliser une lumiére de cathéter d’un calibre de 20 ou
plus pour contréler la pression veineuse centrale.
« Avant de mesurer la pression veineuse centrale (PVC) :
— Vérifier que 'embout du cathéter est positionné correctement.
— Bien rincer le cathéter avec une solution saline normale.
— S’assurer que le transducteur de pression est situé au niveau de l'oreillette
droite.
Il est conseillé d’administrer la solution saline (3 ml/h) de maniére continue par
le cathéter tout en mesurant la PVC afin d’améliorer la précision des résultats.
« Suivre les protocoles de I'établissement en vigueur pour les procédures de
surveillance de la pression veineuse centrale.
Avertissement : la surveillance de la PVC doit toujours étre utilisée avec d’autres
mesures d’évaluation des patients pour la fonction cardiaque.

ENTRETIEN DU CATHETER

CHANGEMENT DES PANSEMENTS : le point d’insertion doit étre en permanence
protégé par un pansement. Il 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, vérifier le positionnement du cathéter et 'emplacement de I'embout.

RINCAGE/ENTRETIEN : les soins d’entretien du cathéter doivent respecter la
politique de [I'établissement. Les procédures de rincage/entretien du cathéter
recommandées sont les suivantes :

« Rincer le cathéter aprés chaque utilisation ou au moins une fois par semaine
s'il n’est pas utilisé. Utiliser une seringue de 10 cc ou plus.

< Il convient de rincer le cathéter avec une solution saline normale avant
I'administration d’'un médicament pour vérifier la perméabilité.

« Apres l'administration du médicament, rincer chaque lumiére au moyen
d’'une solution saline normale d’au moins 10 cc, a l'aide d’une technique a
« impulsions » ou d'« arrét/démarrage » pour préserver la perméabilité.
L'utilisation d’une solution saline héparinée pour créer un héparjet dans chaque
lumiére est facultative.

« Toujours retirer les seringues lentement tout en injectant les derniers 0,5 ml
de solution saline.

« Appliquer un embout stérile sur 'embase du cathéter pour empécher la
contamination lorsque le cathéter n’est pas utilisé.

« Pour empécher une chute du volume de fluide (permettant I'entrée d’air) lors
du changement des bouchons obturateurs, placer le connecteur plus bas que
le coeur du patient avant de retirer le bouchon obturateur.

Remarque : le cathéter PRO-PICC a la technologie de valve, lorsqu'il est
entretenu conformément a ces instructions, ne requiert pas l'utilisation d’une
solution saline héparinée pour créer un héparjet dans les lumieres du cathéter.
Toutefois, l'utilisation d’'une telle solution n’affecte pas de maniere négative le
cathéter et peut étre nécessaire, ou I'utilisation d’autres méthodes de ringage ou
d’héparjet, en fonction de I'état du patient.
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OBTURATEUR D’INJECTION : il importe de changer les obturateurs d’injection
ou les ports d’acces sans aiguille en accord avec la politique de I'établissement.
En situation d’'usage des ports d’acces sans aiguille fournis, NE PAS dépasser
les 100 actuations.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

CATHETER 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 lumiere n’aspire plus ou qu'aucun ringage ne s’effectue, et qu'une

occlusion du cathéter a été déterminée par du sang, suivre la procédure de
décoagulation instaurée par I'établissement.

INFECTION

Mise en garde : compte tenu du risque d’exposition au virus VIH ou a d’autres
agents pathogénes transmis par le sang, le personnel médical doit toujours
respecter les précautions universelles par rapport au sang et aux liquides
biologiques dans le cadre des soins aux patients.

« |l estimpératif de toujours observer strictement une technique stérile.

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

ABLATION DU CATHETER

Avertissement : seul un clinicien au fait des techniques appropriées est habilité a
tenter les procédures suivantes.

Mise en garde : toujours vérifier le protocole de I'établissement, les complications
éventuelles et leur traitement, les avertissements et les mises en garde avant de
retirer le cathéter.

1. Se laver les mains et rassembler le matériel.

2. Retirer 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 I'extrémité pendant 20 a 30 minutes.

5. Reprendre la procédure d’ablation. Si le cathéter se « coince », suivre la
politique de I'établissement pour de plus amples interventions.

6. Faire pression, s'il y a lieu, 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 a l'introduction du cathéter.

AUTRE TECHNIQUE D’INTRODUCTION AU MOYEN D’UN STYLET RIGIDE
OU D’UN ADAPTATEUR DE COTE

PREPARATION DU CATHETER
1. Rincer au préalable le cathéter, I'adaptateur de coté et les ports d’acces sans aiguille.

« Insérer avec précaution le stylet a fil dans l'orifice de I'embout bleu de
I'adaptateur de coté et le faire descendre dans la lumiére du cathéter.

« Fixer une seringue remplie d’'une solution saline au raccord Luer de I'adaptateur
de coté ; rincer 'adaptateur et le cathéter. Clamper I'extension de cété et retirer
la seringue. S'il s’agit d’un cathéter a plusieurs lumiéres, fixer le port d’accés
sans aiguille & ou aux extensions restantes et rincer complétement toutes les
lumieres. Retirer la seringue du port d’acces avant de clamper I'extension.
Rincer le port d’accés sans aiguille restant et le mettre de coté.

Mise en garde : le port d’accés sans aiguille ne saurait étre utilisé avec des
aiguilles, une canule émoussée, des raccords autres que des raccords Luer ou
des raccords Luer visiblement défectueux. Dans I'éventualité ou une insertion
d'aiguille serait tentée, la valve risque d’étre endommagée. NE PAS dépasser les
100 actuations.

INTRODUCTION

2. Une technique aseptique stricte doit étre employée lors des procédures
d’insertion, d’entretien et d’'ablation du cathéter. S’assurer que le champ
opératoire est stérile. Utiliser des champs, des instruments et des accessoires
stériles. Procéder a un brossage chirurgical. Porter un bonnet et une casaque
chirurgicaux, des gants et un masque.

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

4. Insérer I'aiguille introductrice et la seringue qui lui est reliée dans la veine cible.
Aspirer pour garantir la mise en place adéquate. Desserrer le garrot.

5. Retirer la seringue et appuyer le pouce sur I'extrémité de I'aiguille pour empécher le
sang de couler ou éviter une embolie gazeuse. Tirer sur I'extrémité souple du guide
métallique sur lequel figure 0,018" pour le remettre dans l'introducteur de a ce fagon
que seule I'extrémité du guide soit visible. Insérer I'extrémité distale de I'introducteur
dans 'embase de l'aiguille. Faire avancer le guide métallique en le poussant vers
'avant et en le faisant passer par 'embase de l'aiguille dans la veine cible.
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Mise en garde : la longueur du guide métallique inséré est déterminée par la
taille du patient. Surveiller le patient au cours de cette procédure pour déceler
une arythmie cardiaque. Le patient doit étre placé sous surveillance cardiaque
pendant cette intervention. Des arythmies cardiaques peuvent survenir si le guide
métallique passe dans l'oreillette droite. Il convient de maintenir solidement le
guide métallique pendant I'intervention.

6. Retirer I'aiguille tout en laissant le guide métallique dans la veine cible. Faire
passer la gaine et le dilatateur par-dessus I'extrémité proximale du guide
métallique dans la veine cible.

6a. 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 guide. Retirer le guide métallique en laissant la gaine et
le dilatateur dans la veine.

Mise en garde : NE PAS tordre la gaine ni le dilatateur pendant I'introduction pour
éviter une déchirure prématurée de la gaine. Maintenir la gaine et le dilatateur a
proximité du bout (a environ 3 cm) au début de l'introduction a la surface de la
peau. Pour faire progresser la gaine et le dilatateur vers la veine, reprendre la
gaine et le dilatateur a 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.

Mise en garde : ne jamais laisser une gaine en place dans un cathéter a demeure.
La veine serait endommagée.

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 I'inscription.

Mise en garde : ne jamais tenter de couper le stylet.

Mise en garde : toujours tirer le stylet au-dela de 'embout du cathéter avant
l'introduction.

8.  Sitdtla bonne longueur du cathéter et la position du stylet adéquate obtenues,
serrer la bague de blocage pour maintenir le stylet en place.

9. Retirer le dilatateur de la gaine.

10. Introduire I'extrémité distale du cathéter dans et a travers la gaine jusqu’a ce
qu’elle soit correctement positionnée dans la veine cible.

11. Retirer la gaine détachable en la tirant doucement hors du vaisseau et tout
en I'écartant ; pour ce faire, saisir les languettes et les séparer (un léger
mouvement de torsion peut étre utile).

Mise en garde : NE PAS séparer 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. Effectuer tous les réglages du cathéter nécessaires sous fluoroscopie.
12a. L'embout distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave.
Mise en garde : NE PAS clamper la partie de la lumiére du cathéter.

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

Mise en garde : 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
sera peut-étre nécessaire de replacer le cathéter pour permettre le retrait du stylet.

Mise en garde : NE PAS tenter de réintroduire le stylet une fois qu'il a été retiré.

Mise en garde : ne jamais laisser le stylet en place apres l'introduction du cathéter
pour éviter des blessures éventuelles. Retirer a la fois le stylet et 'adaptateur de
c6té aprées l'introduction.

14. Poursuivre conformément aux instructions a I'étape 14 de la section
Introduction.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON LES
NORMES ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR. L’ETAT
DE SANTE 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.

Compte tenu des améliorations constantes apportées au produit, les prix, les
spécifications, et la disponibilité du modéle sont susceptibles d’étre modifiés sans préavis.
Medcomp® se réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu conformément a
toutes les réglementations en vigueur.

Medcomp® et Vascu-PICC® sont des marques déposées de Medical Components, Inc.
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INDICAZIONI PER L'USO:

| cateteri ad accesso venoso centrale con tecnologia a valvola inseriti in aree
periferiche sono progettati per I'accesso periferico a lungo o a breve termine
al sistema venoso centrale in caso di terapie per via endovenosa e di raccolta
di campioni di sangue.

Linserimento del catetere puo avvenire a livello della vena basilica, cefalica o
cubitale media.

DESCRIZIONE:

Il catetere & realizzato con poliuretano radiopaco morbido che garantisce
maggiore comfort per il paziente e un’eccellente biocompatibilita.

Vascu-PICC® con tecnologia a valvola controlla il flusso di fluidi per somministrare
una terapia per infusione senza clampaggio. La pressione positiva nel catetere
(gravita, pompa, siringa) apre la valvola. Quando viene applicata pressione negativa
(aspirazione), la valvola si apre consentendo di aspirare sangue in una siringa.

CONTROINDICAZIONI:

Il catetere non pud essere impiegato per usi diversi da quello previsto. NON
introdurre il catetere in vasi trombosati.

Problemi cutanei nell’area intorno al punto di inserimento (infezioni, flebiti,
cicatrici, ecc.).

Batteriemia, o setticemia determinate dal dispositivo.
Anamnesi di mastectomia nel punto di inserimento.

Episodi precedenti di trombosi vascolare/della succlavia o esecuzione di
procedure chirurgiche nel punto di inserimento.

Febbre di origine ignota.

Corporatura del paziente non sufficiente in relazione alle dimensioni del
dispositivo da impiantare.

Allergia del paziente, presunta o accertata, ai materiali contenuti nel dispositivo.
Precedente esposizione del punto prescelto per I'inserimento a radiazioni.
Difficolta di stabilizzazione e/o introduzione del dispositivo dovuta ai tessuti locali.

COMPLICAZIONI FREQUENTI:

Flebite meccanica asettica
Occlusione del catetere

Cellulite

Danno/rottura del catetere
Drenaggio dal punto di inserimento
Errato posizionamento/migrazione
Sindrome da pizzicatura

Sepsi

Trombosi

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Embolia

Lesione del plesso brachiale
Aritmia cardiaca
Tamponamento cardiaco
Infezione del punto di uscita
Stravaso

Ematoma

Perforazione del vaso
Ematoma sottocutaneo
Tromboembolia

Flebite meccanica asettica
Trombosi vascolare

Perinserire il catetere € necessario avere dimestichezza con le complicazioni frequenti
e potenziali, nel caso in cui si verifichino, e con i relativi trattamenti di emergenza.

AVVERTENZE:

Il livello di fluido nel catetere scende (consentendo l'ingresso di aria) se
il connettore del catetere viene tenuto al di sopra del livello del cuore del
paziente e aperto all’aria. Per aiutare a impedire 'abbassamento del volume di
fluido (consentendo l'ingresso di aria) mentre si cambiano i tappi per iniezione,
mantenere il connettore al di sotto del livello del cuore del paziente prima di
rimuovere il tappo per iniezione.

Nel raro caso in cui un perno o connettore si separassero da un componente
durante linserimento o l'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.
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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 da parte o per

conto di un medico.

NON risterilizzare il catetere o gli accessori in alcun modo.
Il riutilizzo pud causare infezioni o malattie/lesioni.

Il catetere € monouso.

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

Il contenuto & sterile e apirogeno se conservato 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 utilizzare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di danneggiamento
del prodotto.

NON utilizzare iniettori ad alta pressione per studi con mezzo di contrasto.
Pressioni eccessive possono danneggiare il catetere.

Il catetere non € indicato per l'atrio destro. Non posizionare il puntale del
catetere nell'atrio destro. L'inserimento o la migrazione del puntale del
catetere nell’atrio destro potrebbe provocare aritmia, erosione miocardica o
tamponamento cardiaco.

PRECAUZIONI PER IL CATETERE:

Le siringhe di piccole dimensioni generano una pressione eccessiva € possono
danneggiare il catetere. Si consiglia I'utilizzo di siringhe di volume non inferiore
a 10 cc.

NON utilizzare strumenti appuntiti vicino alle prolunghe o al lume del catetere.
NON utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

Verificare prima e dopo ogni infusione I'assenza di danni al lume del
catetere e ai set di prolunghe.

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

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 pud causare potenziali guasti al connettore.
Eseguire sempre una radiografia per verificare la posizione del puntale
del catetere prima dell’'uso. Monitorare il posizionamento del puntale
regolarmente in base alle abituali norme ospedaliere.

PUNTI DI INSERIMENTO:

E possibile cateterizzare la vena cubitale media, cefalica o basilica. Il punto
preferito € la vena basilica.

INSERIMENTO PICC/VENA BASILICA

/ﬁ

Gy
S~

ISTRUZIONI PER L’INSERIMENTO CON LA TECNICA DI SELDINGER

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 sostitutive dell'esperienza e del giudizio del medico nel trattamento di
un paziente specifico.

Quando applicabili, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.
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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 previsto del catetere

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

2. Selezionare una vena in base alla valutazione effettuata.
3. Rilasciare il laccio emostatico.

PREPARARE IL CATETERE
4. Prelavare il catetere.

Nota: per l'inserimento con un mandrino, fare riferimento alla sezione Tecnica
alternativa di inserimento mediante mandrino e adattatore dell'ingresso laterale.

« Collegare le porte di accesso prive di ago ai Luer femmina del catetere.

« Collegare una siringa piena di soluzione salina alla porta di accesso priva di ago
e lavare completamente il catetere. Per i cateteri multilume, lavare tutti i lumi.

Attenzione: non utilizzare la porta di accesso priva di ago con aghi, cannule
smussate, altri connettori non luer o connettori luer che presentano danni visibili.
Se si tenta di accedere con un ago, la porta di accesso priva di ago deve essere
immediatamente sostituita. NON azionare per pit di 100 volte.

INSERIMENTO

5. Durante le procedure di inserimento, di manutenzione e di rimozione del
catetere utilizzare una tecnica strettamente asettica. Predisporre un campo
operatorio sterile. Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili. Eseguire uno
scrub chirurgico. Indossare camice, cappello, guanti e maschera.

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

7. Inserire I'ago introduttore con la siringa collegata all'interno della vena
interessata. Aspirare per assicurare il corretto posizionamento. Rilasciare il
laccio emostatico.

8. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra I'estremita dellago, per
evitare emorragie o embolie. Reinserire I'estremita flessibile del filo guida da
0,018SDSq con contrassegni 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 raggiungere ed
oltrepassare il perno dell’ago all'interno della vena interessata.

Attenzione: la lunghezza del filo inserito dipende dalla corporatura del paziente.
Durante l'intera procedura, tenere sotto controllo il paziente nel caso in cui
si verifichino delle aritmie. Il paziente deve essere collegato a un sistema di
monitoraggio cardiaco durante la procedura. Possono verificarsi aritmie cardiache
se si fa passare il filo guida nell’atrio destro. Il filo guida deve essere tenuto
saldamente durante I'intera procedura.

9. Rimuovere I'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata. Avvitare la
guaina/dilatatore sull’estremita prossimale del filo guida all'interno della vena
interessata.

9a. Far avanzare il filo guida finché non raggiunge la giunzione atrio-cavale.
Quando il filo guida & in posizione, misurarne la profondita leggendo i
contrassegni sul filo. Rimuovere il filo guida lasciando la guaina e il dilatatore
nella vena.

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

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come catetere permanente.

Questo infatti danneggia la vena.

10. Misurare e tagliare il catetere alla lunghezza determinata dal filo guida con
contrassegni.

11. Rimuovere il dilatatore dalla guaina.

12. Inserire il puntale distale del catetere attraverso la guaina finché non &
posizionato correttamente nella vena interessata.

13. Rimuovere la guaina a strappo estraendola lentamente dal vaso e
simultaneamente lacerandola separando le linguette (pud essere utile
eseguire 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 pitl possibile e lacerarla solo
per pochi centimetri alla volta.

14. Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto fluoroscopia.

14a. Il puntale distale deve essere posizionato a livello della giunzione atrio-cavale.

Attenzione: NON clampare la parte di lume del catetere.

15. Collegare la siringa alle prolunghe. Dovrebbe essere possibile aspirare il
sangue facilmente. Se si avverte un’eccessiva resistenza all’aspirazione
del sangue, pud essere necessario riposizionare il catetere per ottenere un
flusso adeguato.

16. Una volta ottenuta un’aspirazione adeguata, irrigare i lumi con siringhe
riempite di soluzione salina.

Attenzione: Le siringhe di piccole dimensioni generano una pressione eccessiva

e possono danneggiare il catetere. Si consiglia I'utilizzo di siringhe di volume non
inferiore a 10 cc.
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17. Rimuovere le siringhe. Evitare le embolie aspirando e quindi irrigando il
catetere con soluzione salina prima di ciascun utilizzo. A ogni modifica nei
collegamenti dei tubi, scaricare I'aria dal catetere e da tutti i tappi e tubi di
collegamento.

18. Verificare e documentare il corretto posizionamento del puntale con la
fluoroscopia prima dell’'uso.

18a. Il puntale distale deve essere posizionato a livello della giunzione atrio-cavale.

Attenzione: in caso di mancata verifica del posizionamento del catetere, possono

verificarsi gravi traumi o complicazioni letali.

Nota: in caso di mancata aspirazione del sangue, verificare la posizione del

catetere prima dell’'uso.

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:
« |l punto di inserimento e la parte esterna del catetere devono essere sempre
coperte con una medicazione protettiva.
19. Coprire il sito di uscita con una benda occlusiva in base alle norme della
struttura ospedaliera.
20. Registrare la lunghezza, il numero di lotto del catetere e la posizione del
puntale nella documentazione del paziente.

INFUSIONE

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

« Effettuare frequenti esami visivi per rilevare eventuali perdite, al fine di evitare
emorragie o embolie.

« Sesiindividua una perdita, il catetere deve essere clampato e immediatamente
sostituito.

« E necessario adottare misure correttive prima di continuare il trattamento.
Nota: I'eccessiva perdita di sangue pud causare traumi al paziente.

MONITORAGGIO PRESSIONE VENOSA CENTRALE

« Per il monitoraggio della pressione venosa centrale si raccomanda di usare
un catetere con un lume non inferiore a 20 g.

« Prima di condurre il monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP):
— Verificare il posizionamento corretto del puntale del catetere.

— Lavare il catetere vigorosamente con soluzione salina normale.
— Assicurarsi che il trasduttore di pressione si trovi a livello con 'atrio destro.

Si raccomanda di mantenere un’infusione continua di soluzione salina (3 ml/hr)
attraverso il catetere mentre si misura la pressione venosa centrale per migliorare
l'accuratezza dei risultati.
« Usare i propri protocolli ospedalieri per le procedure di monitoraggio della
pressione venosa centrale.
Avvertenza:: il monitoraggio della pressione venosa centrale deve essere sempre
usato insieme ad altri parametri di valutazione del paziente quando si valuta la
funzionalita cardiaca.

MANUTENZIONE DEL CATETERE

SOSTITUZIONE DELLA MEDICAZIONE- La medicazione deve sempre coprire
il punto di inserimento. medicazione deve essere sostituita in base alle norme
ospedaliere o quando diventa sporca, bagnata o non occlusiva.

Nota: durante la sostituzione della medicazione misurare la lunghezza esterna del
catetere per determinare se si € verificata una migrazione del catetere. Verificare
periodicamente I'inserimento del catetere e la posizione del puntale.

LAVAGGIO/MANUTENZIONE -1l catetere deve essere sottoposto a manutenzione

secondo le linee guida ospedaliere. Di seguito viene riportata la procedura di

lavaggio/manutenzione raccomandata:

« Lavare il catetere dopo ciascun utilizzo, o almeno una volta alla settimana
quando non ¢ in uso. Usare una siringa di volume non inferiore a 10 cc.

« Lavare il catetere con soluzione salina normale prima della somministrazione
del farmaco per verificare la pervieta.

* Dopo la somministrazione del farmaco lavare nuovamente ogni lume con un
minimo di 10 cc di soluzione salina normale, usando una tecnica a “impulsi” o
“arrestal/avvia” per preservare la pervieta. L'uso di soluzione salina eparinizzata
per bloccare ciascun lume del catetere ¢ facoltativo.

* Rimuovere sempre le siringhe lentamente durante I'iniezione di almeno 0,5 ml
di soluzione salina.

« Applicare un tappo sterile sul mozzo del catetere per impedirne la
contaminazione quando non viene usato.

« Per aiutare a impedire I'abbassamento del volume di fluido (consentendo
lingresso di aria) mentre si cambiano i tappi per iniezione, mantenere il
connettore al di sotto del livello del cuore del paziente prima di rimuovere il
tappo per iniezione.

Nota: quando la manutenzione viene eseguita in base alle presenti istruzioni, il

Pro-PICC con tecnologia a valvola non richiede I'utilizzo di soluzione eparinizzata

per bloccare i lumi del catetere. Tuttavia, I'uso di soluzione eparinizzata non

influisce in modo avverso sul catetere e pud essere necessario a seconda dello
stato del patente o dell’'utilizzo di tecniche di lavaggio e blocco alternative.

TAPPI DI INIEZIONE - Sostituire i tappi di iniezione o le porte di accesso prive di
ago in base alle norme ospedaliere. Se si utilizzano le porte di accesso prive di
ago in dotazione, NON non azionare per piu di 100 volte.
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PRESTAZIONI DEL CATETERE

CATETERE OCCLUSO/PARZIALMENTE OCCLUSO

« Se si incontra resistenza durante I'aspirazione o il lavaggio, il lume potrebbe
essere parzialmente o completamente occluso.

Avvertenza: NON lavare nel caso si incontri resistenza.

* Qualora il lume non aspiri né ne sia possibile il lavaggio e I'occlusione del
catetere viene fatta risalire a 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 sangue e ai 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 complicazioni comuni o potenziali e il loro trattamento, le

avvertenze e precauzioni.

1. Lavare le mani, raccogliere le attrezzature.

2. Rimuovere la medicazione esistente e verificare se il punto di inserimento e
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 sull’estremita per
20-30 minuti.

5. Riprendere la procedura di rimozione. Se il catetere si blocca, seguire le norme
ospedaliere per ulteriori interventi.

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 baseline effettuate all'inserimento del catetere.

TECNICA DI INSERIMENTO ALTERNATIVA MEDIANTE MANDRINO E
ADATTATORE DELLINGRESSO LATERALE

PREPARARE IL CATETERE

1. Prelavare il catetere, I'adattatore dell'ingresso laterale e le porte di accesso
prive di ago.

« Inserire con cura il mandrino a filo attraverso il foro nel tappo blu dell’adattatore
laterale e nel lume del catetere.

« Collegare la siringa piena di soluzione salina al luer dell’adattatore dell'ingresso
laterale, all'adattatore per lavaggio e al catetere. Clampare la prolunga
dell'ingresso laterale e rimuovere la siringa. Per i cateteri multilume attaccare
la porta di accesso priva di ago alle prolunghe rimanenti e lavare a fondo tutti i
lumi. Rimuovere la siringa dalla porta di accesso prima di clampare la prolunga.
Lavare la porta di accesso priva di ago rimanente e conservare.

Attenzione: non utilizzare la porta di accesso priva di ago con aghi, cannule
smussate, altri connettori non luer o connettori luer che presentano danni visibili.
Se si tenta I'accesso con ago & possibile che la valvola subisca danni. NON
azionare per piu di 100 volte.

INSERIMENTO

2. Durante le procedure di inserimento, di manutenzione e di rimozione del
catetere utilizzare una tecnica strettamente asettica. 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
previsto per distendere la vena.

4. Inserire I'ago introduttore con la siringa collegata all'interno della vena
interessata. Aspirare per assicurare il corretto posizionamento. Rilasciare il
laccio emostatico.

5. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra I'estremita dell'ago, per
evitare emorragie o embolie. Reinserire I'estremita flessibile del filo guida
da 0,018" con contrassegni nellavanzatore 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 raggiungere ed
oltrepassare il perno dell’ago all'interno della vena interessata.

Attenzione: la lunghezza del filo inserito dipende dalla corporatura del paziente.
Durante l'intera procedura, tenere sotto controllo il paziente nel caso in cui
si verifichino delle aritmie. Il paziente deve essere collegato a un sistema di
monitoraggio cardiaco durante la procedura. Possono verificarsi aritmie cardiache
se si fa passare il filo guida nell’atrio destro. Il filo guida deve essere tenuto
saldamente durante l'intera procedura.
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6. Rimuovere l'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata. Avvitare la
guaina/dilatatore sull’estremita prossimale del filo guida all'interno della vena
interessata.

6a. Far avanzare il filo guida finché non raggiunge la giunzione atrio-cavale.
Quando il filo guida & in posizione, misurarne la profondita leggendo i
contrassegni sul filo. Rimuovere il filo guida lasciando la guaina e il dilatatore
nella vena.

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

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come catetere permanente.
Questo infatti danneggia la vena.

7. Allentare il collare di fermo dell'ingresso laterale e tirare indietro il mandrino
oltre il punto in cui il catetere deve essere tagliato di almeno 1 cm. Tagliare il
catetere alla lunghezza determinata dal filo guida con contrassegni.

Attenzione: non tentare mai di tagliare il mandrino.

Attenzione: ritrarre sempre il mandrino oltre il puntale del catetere prima
dell'inserimento.

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

9. Rimuovere il dilatatore dalla guaina.

10. Inserire il puntale distale del catetere attraverso la guaina finché non &
posizionato correttamente nella vena interessata.

11. Rimuovere la guaina a strappo estraendola lentamente dal vaso e
simultaneamente lacerandola separando le linguette (pud essere utile
eseguire 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 pitl possibile e lacerarla solo
per pochi centimetri alla volta.

12. Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto fluoroscopia.

12a. 1l puntale distale deve essere posizionato a livello della giunzione atrio-
cavale.

Attenzione: NON clampare la parte di lume del catetere.

13. Allentare il collare di blocco dellingresso laterale. Rimuovere il mandrino
applicando una leggera pressione con una mano al di sopra del punto di
inserimento, tenendolo con I'altra mano e tirandolo lentamente indietro con un
movimento costante. Rimuovere I'adattatore dell'ingresso laterale e sostituire
la porta di accesso priva di ago. Collegare la siringa piena di soluzione salina
alla porta di accesso priva di ago, aspirare il lume e quindi irrigare con soluzione
fisiologica.

Attenzione: in caso di difficolta e/o di piegature del lume del catetere durante la
rimozione del mandrino, si consiglia di lavare ulteriormente il catetere. Potrebbe
essere necessario riposizionare 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 linserimento del
catetere per evitare il pericolo di lesioni. Rimuovere sia il mandrino sia I'adattatore
dell'ingresso laterale dopo l'inserimento.

14. Procedere seguendo le istruzioni al passaggio 14 della sezione Inserimento.

GARANZIA

La Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO E STATO PRODOTTO
SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI
DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO
POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO
PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO SEGUENDO LE ISTRUZIONI
FORNITE E LE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto e sottoposto a miglioramenti continui, i prezzi, le specifiche e la
disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso. Medcomp® si riserva
il diritto di modificare il prodotto o il contenuto in base a tutte le relative norme vigenti.

Medcomp® e Vascu-PICC® sono marchi registrati della Medical Components, Inc.
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GEBRAUCHSHINWEISE:

« Die peripher einzufiihrenden Zentralvenen-Zugangskatheter mit Ventiltechnik sind
fiir den lang- oder kurzzeitigen peripheren Zugang zum zentralen Venensystem fiir
die intravendse Therapie und die Entnahme von Blutproben vorgesehen.

« Dieser Katheter kann Uber die Vena basilica, die Vena cephalica oder die Vena
mediana cubiti eingefiihrt werden.

BESCHREIBUNG:

« Dieser Katheter ist aus einem weichen, rontgendichten Polyurethanmaterial
gefertigt, das fir den Patienten angenehm ist und eine ausgezeichnete
Biovertraglichkeit besitzt.

« Der Vascu-PICC® Katheter mit Ventiltechnik steuert den Durchfluss von
Flussigkeiten zur Infusionstherapie ohne Klemme. Das Ventil wird geéffnet, sobald
Uberdruck im Katheter entsteht (Gravitation, Pumpe, Spritze). Bei Unterdruck
(Ansaugen) 6ffnet sich das Ventil, um Blut in die Spritze zu entnehmen.

GEGENANZEIGEN:

< Dieser Katheter ist nicht fiir andere als die angegebenen Verwendungszwecke
indiziert. Implantieren Sie den Katheter NICHT in von Thrombose betroffenen
Gefalen.

« Hautprobleme rund um die Einflhrungsstelle (Infektion, Venenentziindung,
Narbenbildung usw.)

« Durch die Préasenz des Instruments bedingte Bakteriamie oder Sepsis
« Frihere Mastektomie an der Einfliihrungsseite

« Friihere vendse/subklavikuldre Thrombose oder gefaRchirurgische Eingriffe an
der Einfuhrungsstelle

« Unklares Fieber

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

« Esistbekannt oder wird vermutet, dass der Patient allergisch auf Materialien
des Instruments reagiert.

« Frihere Bestrahlungen der vorgesehen Einfiihrungsstelle

« Lokale Gewebeprobleme, die eine ordnungsgemane Instrumentenstabilisierung
und/oder den Zugang verhindern

HAUFIGE KOMPLIKATIONEN:

Aseptische mechanische Venenentziindung
Katheterverschluss

Cellulitis

Beschadigung/Bruch des Katheters
Ausfluss an der Einfiihrungsstelle
Schlechte Positionierung/Wanderung
Quetschsyndrom

Sepsis

Thrombose

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Luftembolie

Verletzung des Plexus brachialis
Herzarrhythmien
Herztamponade

Infektion an der Austrittstelle
Extravasation

Hématome

GefaRperforation

Subkutane Hamatome
Thromboembolie

Aseptische mechanische Venenentziindung
Gefalthrombose

Fir den Fall, dass eine der oben beschriebenen haufigen und mdglichen
Komplikationen auftritt, miissen Sie vor dem Einfiihren sicherstellen, dass Sie mit
deren Behandlung vertraut sind.

WARNHINWEISE:

« Der Flissigkeitsstand des Katheters fallt (Lufteintritt moglich), wenn sich
die Katheterverbindung oberhalb des Herzens des Patienten befindet und
gedffnet ist. Um einen Abfall des Flissigkeitsvolumens (Lufteintritt moglich)
beim Wechseln der Injektionsverschlusskappen zu verhindern, halten
Sie den Verbinder unterhalb des Herzens des Patienten, bevor Sie die
Injektionsverschlusskappe entfernen.

< Ergreifen Sie alle notwendigen Schritte und VorsichtsmaRnahmen, um einen
Blutverlust oder einen Luftembolie zu verhindern, und ziehen Sie den Katheter
heraus, falls sich wahrend des Einflihrens oder Gebrauchs doch einmal der
Schaft oder ein Verbinder von einem anderen Teil 16st.

* Schieben Sie den Fiihrungsdraht oder den Katheter NICHT weiter, wenn Sie
auf einen ungewdhnlichen Widerstand stofen.
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Flhren Sie den Fihrungsdraht NICHT gewaltsam ein und ziehen Sie ihn
nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht kénnte brechen oder sich
aufdrehen. Wenn der Flihrungsdraht beschadigt ist, miissen Einfiihrnadel oder
Schleuse/Dilatator und Flihrungsdraht zusammen entfernt werden.

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Gerats 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,
unabhéangig davon, welche Methode |hnen zur Verfliigung steht.

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

Der Hersteller haftet nicht fiir etwaige Schaden, die durch einen zweiten Einsatz
oder erneute Sterilisierung des Katheters oder des Zubehérs entstehen.

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

ISTERILE | EO |

Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehor NICHT, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist.

Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehdr NICHT, wenn Sie Anzeichen
einer Beschadigung des Produkts erkennen.

Verwenden Sie KEINE Hochdruckinjektoren fur Kontrastmittelaufnahmen. Zu hohe
Driicke kénnen den Katheter beschadigen.

Dies ist kein Katheter fir das rechte Atrium. Positionieren Sie die Katheterspitze
nicht im rechten Atrium. Wenn die Katheterspitze in das rechte Atrium wandert
oder dort platziert wird, kann es zu Herzrhythmusstérungen, Myokarderosion
oder einer Herztamponade kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen den Katheter beschédigen.
Wir empfehlen die Verwendung von Spritzen mit mindestens 10 cm?.

Verwenden Sie in der Nahe der Verlangerungsschlauche oder des
Katheterlumens KEINE scharfen Gegenstande.

Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden KEINE Scheren.

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

Priifen Sie die Sicherheit aller Verschllisse und Verbindungen zu den Blutschlduchen
vor und zwischen den Behandlungen, um Zwischenfélle 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 mdglicherweise zu ihrem
Ausfall fihren.

Kontrollieren Sie vor der Verwendung am Ro&ntgenbildschirm, wo sich
die Katheterspitze befindet. Beobachten Sie die Platzierung der Spitze
routinemafig entsprechend der Klinikrichtlinie.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

Zur Einfiihrung des Katheters kann die Vena basilica, die Vena mediana cubiti
oder die Vena cephalica verwendet werden. Die Vena basilica ist zu bevorzugen.

ZENTRALVENENKATHETER/EINFUHRUNG IN DIE VENA BASILICA

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, medizinischen 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 Mdglichkeit die klinikiiblichen Vorgehensweisen an.
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VOR DER PLATZIERUNG

Identifizieren Sie die Einflilhrungsstelle und die Vene und beriicksichtigen Sie dabei
die folgenden 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 liber der geplanten Einfiihrungsstelle an.
2. Wahlen Sie je nach Untersuchung eine Vene aus.
3. Entfernen Sie den Stauschlauch.

VORBEREITUNG DES KATHETERS
4. Spilen Sie den Katheter.

Hinweis: Informationen zur Einflihrung eines steifen Mandrins finden Sie im
Abschnitt Alternative Einfiihrungsverfahren mit einem steifen Mandrin und einem
Sideport-Adapter.

« Befestigen Sie kanllenlose Zugangsports an den Luer-Muffen des Katheters.

« Verbinden Sie eine mit physiologischer Kochsalzldsung gefiillte Spritze mit
dem kanllenlosen Zugangsport und spiilen Sie den Katheter vollstandig.
Spilen Sie bei Kathetern mit mehreren Lumen alle Lumen.

Achtung: Der kanllenlose Zugangsport darf nicht mit Kanilen, stumpfen
Kaniilen oder anderen Verbindern, die keine Luer-Verbinder sind, oder mit
Luer-Verbindern mit sichtbaren Defekten verwendet werden. Wurde versucht,
in den Port eine Nadel einzufiihren, muss der kaniilenlose Zugangsport sofort
ausgetauscht werden. Verwenden Sie den Port MAXIMAL 100 Mal.

EINFUHREN

5. Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie die Wartung sind unter
aseptischen Bedingungen durchzufiihren. Sorgen Sie fur ein steriles
Operationsfeld. Verwenden Sie sterile Tlcher, Instrumente und Zubehor.
Reinigen Sie sich vor dem Eingriff griindlich. Tragen Sie Arztkittel, Arztkappe,
Handschuhe und Gesichtsmaske.

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

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

8. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf das Ende der Nadel,
um Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern. Ziehen Sie den beweglichen
Fihrungsdraht 0,018" SDSq in die Vorschubhilfe zuriick, sodass nur noch das Ende
des Fuhrungsdrahts sichtbar ist. Fiihren Sie das Distalende der Vorschubhilfe in
die Mitte der Nadel. Schieben Sie den Flihrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung
in und Uber das Verbindungsstiick der Nadel hinaus in die Zielvene.

Vorsicht: Die Lange des einzufihrenden Drahts hangt von der GroRe des
Patienten ab. Achten Sie wahrend der gesamten Behandlung auf eventuelle
Herzrhythmusstérungen des Patienten. Der Patient sollte wahrend der
Behandlung an einen Herzmonitor angeschlossen sein. Es ist mdglich, dass
Herzrhythmusstérungen auftreten, wenn der Fiihrungsdraht in das rechte Atrium
gelangt. Der Flihrungsdraht sollte wéhrend der Behandlung stillgehalten werden.

9. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Fihrungsdraht in der Zielvene.
Fihren Sie die Schleuse/den Dilatator Uber das proximale Ende des
Flhrungsdrahts in die Zielvene.

9a. Schieben Sie den Fuhrungsdraht vor, bis er die Verbindungsstelle
zwischen Vene cava und Vorhof erreicht. Sobald der Flhrungsdraht
platziert ist, messen Sie die Lange des eingefiihrten Fihrungsdrahtes,
indem Sie die Markierungen am Fiihrungsdraht ablesen. Entfernen Sie den
Flhrungsdraht und lassen Sie Schleuse und Dilatator in der Vene.

Achtung: Verbiegen Sie wahrend des Einfiihrens die Schleuse/den Dilatator NICHT,
da dadurch die Schleuse vorzeitig verschleilt. Halten Sie die Schleuse/den Dilatator
nahe an die Spitze (ungefahr 3 cm von der Spitze entfernt), wenn Sie zum ersten Mal
in die Haut eindringen. Um die Schleuse/den Dilatator weiter in die Vene einzufiihren,
ergreifen Sie die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter (ungefahr 5 cm) tber der
urspriinglichen Griffposition und driicken Sie auf die Schleuse und den Dilatator.
Wiederholen Sie den Vorgang, bis die Schleuse/der Dilatator vollstandig eingefiihrt ist.

Achtung: Lassen Sie die Hilse niemals als Dauerkatheter in der Vene. Dadurch
wird die Vene beschadigt.

10. Messen und schneiden Sie den Katheter entsprechend der Markierung am
Flhrungsdraht auf Lange zu.

11. Entfernen Sie den Dilatator aus der Schleuse.

12. Fihren Sie die distale Spitze des Katheters in die Schleuse ein und schiebenSie
sie weiter, bis die Katheterspitze korrekt in der Zielvene positioniert ist.

13. Entfernen Sie die abreilRbare Schleuse, indem Sie diese langsam aus dem Gefay
ziehen und gleichzeitig die Schleuse aufteilen, indem Sie die Zungen greifen und
sie auseinanderziehen (eine leichte Drehbewegung kann hierbei hilfreich sein).

Achtung: Ziehen Sie NICHT den Teil der Schleuse auseinander, der im Blutgefa
verbleibt. Um eine Beschadigung des GefaRes zu vermeiden, ziehen Sie die Schleuse
so weit wie moglich zurlick und entfernen Sie die Schleuse jeweils nur einige Zentimeter.

14. Fulhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch.

14a. Die distale Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava
und Vorhof platziert werden.

Achtung: Klemmen Sie NICHT das Lumen des Katheters ab.

15. Verbinden Sie die Spritzen mit den Verlangerungen. Das Blut sollte leicht
aufgezogen werden kénnen. Wenn beim Aufziehen des Blutes ein deutlicher
Widerstand spirbar ist, muss der Katheter méglicherweise neu positioniert
werden, um einen adéquaten Durchfluss zu erreichen.

16. Wenn eine angemessene Ansaugung erfolgte, spilen Sie die Lumen mit den
mit Kochsalzldsung gefiillten Spritzen.
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Vorsicht: Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen den Katheter
beschadigen. Wir empfehlen die Verwendung von Spritzen mit mindestens 10 cm?.

17. Entfernen Sie die Spritzen. Splilen Sie aus dem gleichen Grund den Katheter
vor jeder Verwendung mit Kochsalzldsung, um eine Luftembolie zu vermeiden.
Entfernen Sie bei jedem Auswechseln der Schlauchverbindung die Luft aus
dem Katheter und allen Verbindungsschlauchen und Verschliissen.

18. Priifen und dokumentieren Sie vor der Verwendung die richtige Platzierung
der Spitze am Fluoroskopbildschirm.

18

o

Die distale Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava
und Vorhof platziert werden.

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

Hinweis: Wenn kein Blut zurlickflieR3t, berprifen Sie die Katheterposition vor der
Verwendung.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

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

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

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

INFUSION

« Vor Beginn einer Infusion sollten Sie alle Verbindungen sorgfaltig prifen.

« Es sollten regelmaRig Sichtkontrollen durchgefiihrt werden, um Lecks zu
erkennen und so Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern.

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

« Bevor die Behandlung fortgesetzt wird, missen die notwendigen
HilfsmalRnahmen vorgenommen werden.

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

UBERWACHUNG DES ZENTRALEN VENENDRUCKS

« Fur die Uberwachung des zentralen Venendrucks wird die Verwendung
eines Katheterlumens von mindestens 20 G empfohlen.

« Fihren Sie vor der Uberwachung des zentralen Venendrucks (ZVD)
Folgendes durch:

— Stellen Sie sicher, dass die Katheterspitze richtig positioniert ist.

— Spllen Sie den Katheter ausgiebig mit normaler Kochsalzlésung.

— Stellen Sie sicher, dass sich der Drucksensor auf der Héhe des rechten
Atriums befindet.

Es wird empfohlen, bei der ZVD-Messung eine Dauerinfusion mit
Kochsalzlésung (3 ml/Std.) durch den Katheter aufrechtzuerhalten, um die
Genauigkeit der Ergebnisse zu verbessern.

« Halten Sie sich bei der Durchfihrung der Messung des zentralen
Venendrucks an die Klinikprotokolle.

Vorsicht: Die Ergebnisse der ZVD-Uberwachung miissen bei der Beurteilung
der Herzfunktion immer zusammen mit anderen Daten der Patientenbeurteilung
verwendet werden.

PFLEGE DES KATHETERS

VERBANDSWECHSEL - Ein Verband sollte die Einflhrungsstelle standig
abdecken. Der Verband sollte entsprechend der Klinikrichtlinie bzw. dann
gewechselt werden, wenn er durchlassig oder feucht wird oder verschmutzt ist.

Hinweis: Kontrollieren Sie bei allen Verbandwechseln die externe Lange des
Katheters, da eine Anderung auf eine Wanderung des Katheters hinweisen kann.
Uberprifen Sie regelmaRig die Platzierung des Katheters und die Lage der Spitze.

SPULEN/WARTUNG - Der Katheter muss entsprechend der Kilinikrichtlinie
gewartet werden. Empfohlene Malnahmen zum Spiilen/Warten des Katheters:

« Spllen Sie den Katheter nach jedem Gebrauch bzw. mindestens einmal
wochentlich, wenn der Katheter nicht verwendet wird. Verwenden Sie eine
Spritze fiir mindestens 10 cm?.

« Spilen Sie den Katheter vor der Verabreichung des Medikaments mit normaler
Kochsalzlésung, um die Durchgéngigkeit zu priifen.

« Spllen Sie jedes Lumen nach der Verabreichung des Medikaments mit
mindestens 10 cm® normaler Kochsalzldsung unter Anwendung eines
LImpuls®- bzw. ,Start/Stopp“-Verfahrens. Die Verwendung von heparinisierter
Kochsalzlésung zum Blocken der Katheterlumen ist optional.

« Entfernen Sie die Spritzen, indem Sie sie beim Injizieren der letzten 0,5 ml
Kochsalzlésung langsam herausziehen.

« VerschlieRen Sie das Katheteransatzstlick mit einer sterilen Verschlusskappe,
um eine Kontaminierung bei Nichtverwendung zu vermeiden.

« Um einen Abfall des Flissigkeitsvolumens (Lufteintritt mdglich) beim Wechseln der
Injektionsverschlusskappen zu verhindern, halten Sie den Verbinder unterhalb des
Herzens des Patienten, bevor Sie die Injektionsverschlusskappe entfernen.

Hinweis: Bei Einhaltung der oben genannten empfohlenen MaRnahmen ist die
Verwendung von heparinisierter Kochsalzlésung zum Blocken der Katheterlumen
des Pro-PICC mit Ventiltechnik nicht erforderlich. Die Verwendung von heparinisierter
Kochsalzlésung mit diesem Katheter ist jedoch méglich und je nach Patientenzustand
und bei Verwendung alternativer Spil- und Blockverfahren u U. erforderlich.
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INJEKTIONSVERSCHLUSSKAPPEN - Die Injektionsverschlusskappen bzw. die
kaniilenlosen Zugangsports sollten entsprechend der Klinikrichtlinie gewechselt
werden. Wenn die mitgelieferten kanllenlosen Zugangsports verwendet werden,
verwenden Sie diese MAXIMAL 100 Mal.

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

GANZ ODER TEILWEISE ZUGESETZTER KATHETER

«  Wird beim Ansaugen oder Spllen ein Widerstand festgestellt, ist das Lumen
mdoglicherweise teilweise oder vollstandig zugesetzt.

Vorsicht: Spulen Sie den Katheter NICHT, wenn ein Widerstand feststellbar ist.

« Wenn sich das Lumen nicht spiilen l&sst, kein Ansaugen mdoglich ist und
festgestellt wurde, dass der Katheter durch Blut zugesetzt ist, beachten Sie die
Klinikvorschriften zur Aufldsung des Gerinnsels.

INFEKTIONEN

Vorsicht: Da das Risiko besteht, mit HIV (Human Immunodeficiency Virus) oder
anderen durch Blut Ubertragenen Krankheitserregern in Kontakt zu kommen,
sollte die verantwortliche Person bei der Behandlung von Patienten stets die
Ublichen Vorsichtsmanahmen zur Verhinderung des Austauschs von Blut und
Korperflussigkeiten befolgen.

< Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

« Eine klinisch erkannte Infektion sollte unverzlglich entsprechend der
Klinikrichtlinie behandelt werden.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Vorsicht: Machen Sie sich immer zuerst mit den Krankenhaus- oder
Abteilungsprotokollen, haufigen und méglichen Komplikationen und deren Behandlung,
Warnhinweisen und Vorsichtsmalnahmen vertraut, 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 Einflihrungsstelle auf
Rétung, Empfindlichkeit und Ausfluss.

3. Erfassen Sie den Katheter in der Nahe der Einfiilhrungsstelle und entfernen Sie
den Katheter langsam und stetig aus der Vene.

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

5. Setzen Sie die Entfernung fort. Wenn der Katheter ,klemmt", fihren Sie den
Klinikvorschriften entsprechend weitere Malinahmen durch.

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 Lange. Die Lange muss
dem Ausgangsmaf entsprechen, das bei Einflihrung des Katheters ermittelt wurde.

ALTERNATIVE EINFUHRUNGSVERFAHREN MIT EINEM
STEIFEN MANDRIN UND EINEM SIDEPORT-ADAPTER

VORBEREITUNG DES KATHETERS

1. Spulen Sie den Katheter, den Sideport-Adapter und die kanllenlosen
Zugangsports vor.

« Fiihren Sie den Mandrin aus Draht durch die Offnung der blauen
Verschlusskappe am Sideport-Adapter in das Katheterlumen ein.

« SchlieBen Sie eine mit physiologischer Kochsalzldsung gefiillte Spritze an der
Luer-Verbindung des Sideport-Adapters an und spllen Sie den Adapter und
den Katheter. Klemmen Sie die Sideport-Verlangerung ab und entfernen Sie
die Spritze. Bei Verwendung von Kathetern mit mehreren Lumen, schlieRen Sie
den kantilenlosen Zugangsport an den bzw. die verbleibenden Verlangerungen
an, und splilen Sie alle Lumen. Entfernen Sie die Spritze von dem Zugangsport
und klemmen dann die Verlangerung ab. Spiilen Sie den anderen kanllenlosen
Zugangsport und legen Sie ihn zur Seite.

Achtung: Der kanUlenlose Zugangsport darf nicht mit Kanilen, stumpfen Kanulen
oder anderen Verbindern, die keine Luer-Verbinder sind, oder mit Luer-Verbindern
mit sichtbaren Defekten verwendet werden. Bei dem Versuch, eine Kaniile in den
Port einzufiihren, wird méglicherweise das Ventil beschadigt. Verwenden Sie den
Port MAXIMAL 100 Mal.

EINFUHREN

2. Halten Sie beim Einflihren und Entfernen des Katheters sowie der Wartung
sterile Bedingungen ein. Sorgen Sie flr ein steriles Operationsfeld. Verwenden
Sie sterile Tucher, Instrumente und Zubehor. Reinigen Sie sich vor dem Eingriff
grindlich. 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. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf das Ende der
Nadel, um Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern. Ziehen Sie den
beweglichen Fiihrungsdraht 0,018" in die Vorschubhilfe zuriick, sodass nur
noch das Ende des Fiihrungsdrahts sichtbar ist. Fiihren Sie das distale Ende
der Vorschubhilfe in das Verbindungsstiick der Nadel. Schieben Sie den
Flhrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung in und Uber das Verbindungsstiick
der Nadel hinaus in die Zielvene.
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Vorsicht: Die Lange des einzufiihrenden Drahts hangt von der GroRe des
Patienten ab. Achten Sie wahrend der gesamten Behandlung auf eventuelle
Herzrhythmusstérungen des Patienten. Der Patient sollte wahrend der
Behandlung an einen Herzmonitor angeschlossen sein. Es ist mdglich, dass
Herzrhythmusstérungen auftreten, wenn der Fiihrungsdraht in das rechte Atrium
gelangt. Der Flihrungsdraht sollte wéhrend der Behandlung stillgehalten werden.

6. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Fuhrungsdraht in der Zielvene.
Flhren Sie die Schleuse/den Dilatator (iber das proximale Ende des
Flhrungsdrahts in die Zielvene.

6a. Schieben Sie den Filihrungsdraht vor, bis er die Verbindungsstelle zwischen
Vene cava und Vorhof erreicht. Sobald der Flhrungsdraht platziert ist,
messen Sie die Lange des eingefiihrten Fiihrungsdrahtes, indem Sie die
Markierungen am Fiihrungsdraht ablesen. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht
und lassen Sie Schleuse und Dilatator in der Vene.

Achtung: Verbiegen Sie wahrend des Einfiihrens die Schleuse/den Dilatator
NICHT, da dadurch die Schleuse vorzeitig verschleift. Halten Sie die Schleuse/
den Dilatator nahe an die Spitze (ungefahr 3 cm von der Spitze entfernt), wenn Sie
zum ersten Mal in die Haut eindringen. Um die Schleuse/den Dilatator weiter in
die Vene einzufiihren, ergreifen Sie die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter
(ungefahr 5 cm) Uber der urspriinglichen Griffposition und driicken Sie auf die
Schleuse und den Dilatator. Wiederholen Sie den Vorgang, bis die Schleuse/der
Dilatator vollstandig eingefiihrt ist.

Vorsicht: Lassen Sie die Hilse niemals als Dauerkatheter in der Vene. Dadurch
wird die Vene beschadigt.

7. Lockern Sie den Klemmring am Sideboard und ziehen Sie den Mandrin bis
Uber den Punkt zurlck, an dem der Katheter abgeschnitten werden soll, und
lassen Sie diesen noch einen Zentimeter (berstehen. Schneiden Sie den
Katheter entsprechend der Markierung am Fiihrungsdraht auf Léange zu.

Vorsicht: Versuchen Sie niemals, den Mandrin zu kiirzen.

Achtung: Ziehen Sie den Mandrin vor der Einfiihrung immer wieder bis liber
die Katheterspitze zurtick.

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 Schleuse.

10. Fuhren Sie die distale Spitze des Katheters in die Schleuse ein und schieben
Sie sie weiter, bis die Katheterspitze korrekt in der Zielvene positioniert ist.

11. Entfernen Sie die abreiRbare Schleuse, indem Sie diese langsam aus dem
Gefalk ziehen und gleichzeitig die Schleuse aufteilen, indem Sie die Zungen
greifen und sie auseinanderziehen (eine leichte Drehbewegung kann hierbei
hilfreich sein).

Achtung: Ziehen Sie NICHT den Teil der Schleuse auseinander, der im Blutgefay
verbleibt. Um eine Beschadigung des GefaRes zu vermeiden, ziehen Sie die
Schleuse so weit wie moglich zurlick und entfernen Sie die Schleuse jeweils nur
einige Zentimeter.

12. Fihren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch.

12a. Die distale Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava
und Vorhof platziert werden.

Achtung: Klemmen Sie NICHT das Lumen des Katheters ab.

13. Lockern Sie den Klemmring am Sideport. Entfernen Sie den Mandrin, indem
Sie den Mandrin mit der einen Hand fassen, mit der anderen Hand leicht
liber der Einfiihrungsstelle driicken und den Mandrin langsam und stetig
zurlickziehen. Entfernen Sie den Sideport-Adapter und ersetzen Sie ihn
durch den kanilenlosen Zugangsport. Verbinden Sie die mit Kochsalzldsung
gefilllte Spritze mit dem kaniilenlosen Zugangsport, saugen Sie das Lumen an
und splilen Sie dann mit der Kochsalzlésung.

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

Achtung: Versuchen Sie nach dem Zuriickziehen NICHT, den Mandrin erneut
einzufiihren.

Vorsicht: Lassen Sie den Mandrin nach der Einflihrung des Katheters nicht an
der Einfiihrungsstelle; es kénnen Verletzungen eintreten. Entfernen Sie nach der
Einflihrung sowohl den Mandrin als auch den Sideport-Adapter.

14. Folgen Sie den Anweisungen in Schritt 14 des Abschnitts Einfiihren.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN
STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN ENTSPRECHEND
HERGESTELLT WURDE. PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG
UND PRODUKTPFLEGE KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES
PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT MUSS UNTER BEACHTUNG
DER BEILIEGENDEN ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN DES
BEHANDELNDEN ARZTES VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfugbarkeit der Modelle kdnnen sich ohne
Vorankiindigung im Rahmen der standigen Weiterentwicklung des Produkts andern.
Medcomp® behélt sich das Recht vor, Produkt und Inhalt ohne Vorankindigung unter
Berlicksichtigung aller geltenden gesetzlichen Vorschriften zu andern.

Medcomp® und Vascu-PICC® sind eingetragene Marken von Medical Components, Inc.
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ANVANDNINGSOMRADE:

« De perifert inforda katetrarna for central venatkomst med ventilteknik har
utformats for kortvarig eller langvarig perifer atkomst till det centrala
vensystemet for intravends behandling och blodprovstagning.

« Denna kateter kan foras in via v. basilica, v. cephalica eller v. mediana cubiti.

BESKRIVNING:

« Denna kateter tillverkas av mjukt rontgentatt material av polyuretan som ger en
hogre bekvamlighet for patienten och har en utmarkt biokompatibilitet.

* Vascu-PICC® med ventilteknik styr flodet av véatskor for att tillhandahalla
infusionsterapi utan behov av klammor. Overtryck i katetern (gravitation, pump,
spruta) 6ppnar ventilen. Nar undertryck (aspiration) anbringas éppnas ventilen
sa att blod kan dras upp i en spruta.

KONTRAINDIKATIONER:

« Denna kateter ar inte avsedd for nagot annat anvandningsomrade an det
som anges. Katetern far INTE implanteras i karl med trombos.

« Forekomst av hudrelaterade problem runt insattningsstallet (infektion, flebit,
arr etc.).

« Forekomst av produktrelaterad bakteremi eller septikemi.
« Utférd mastektomi pa insattningssidan.

« Tidigare forekomst av vends/subklavial trombos eller karlkirurgiska ingrepp vid
insattningsstallet.

« Feber av okand orsak.

« Patientens kroppsstorlek ar inte tillracklig for att rymma den implanterade
produkten.

« Man vet eller missténker att patienten ar allergisk mot materialen i produkten.
« Tidigare bestralning av tilltankt insattningsstalle.

« Lokala vavnadsfaktorer som forhindrar korrekt stabilisering och/eller atkomst.

VANLIGA KOMPLIKATIONER:

* Aseptisk mekanisk flebit

« Kateterocklusion

« Cellulit

« Skadal/kateterbrott

« Vatskande inséattningsstalle
< Felplacering/migration

* Pinch-off-syndrom

* Sepsis

« Trombos

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

«  Luftemboli

< Skada pa plexus brachialis
« Hjartarytmi

« Hjarttamponad

« Infektion vid utgangsstallet
« Extravasation

* Hematom

« Karlperforation

« Subkutant hematom

«  Tromboembolism

« Aseptisk mekanisk flebit

« Karltrombos

Innan du pabdrjar insattningen ska du se till att du &r val fértrogen med vanliga
och eventuella komplikationer och hur dessa ska behandlas akut om nagon av
dem skulle intraffa.

VARNINGAR:

« Kateterns vatskeniva sjunker (vilket gor att luft kan komma in) om
kateteranslutningen halls ovanfér patientens hjartniva och ar 6ppen mot luft.
For att forhindra att vatskevolymen sjunker (vilket gér att luft kan komma in)
medan injektionslocken byts, ska anslutningen hallas nedanfér patientens
hjartniva innan injektionslocket avldgsnas.

¢+ Om mot férmodan en fattning eller anslutning skulle lossna fran nagon
komponent under insattning eller anvandning ska alla nddvandiga steg
och forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra blodforlust eller luftemboli;
avlagsna ocksa katetern.

*« UNDVIK att fora ledaren eller katetern framat om onormalt motstand
patréffas.
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UNDVIK att med kraft fora in eller dra ut ledaren i/ur nagon komponent.
Ledaren kan ga av eller repas upp. Om ledaren skadas ska introducernalen
eller hylsa/dilatator och ledare tas bort tillsammans.

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

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk.

®

Katetern och tillbehdren far INTE atersteriliseras pa nagot satt.
Ateranvéndning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra skador som fororsakas av
ateranvandning eller atersterilisering av katetern eller tillbehdren.

Innehallet i odppnad och oskadad férpackning ar sterilt och pyrogenfritt.
STERILISERAT MED ETYLENOXID

[STERILE [ EO |

Anvand INTE katetern eller tillbehdren om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Anvand INTE katetern eller tillbehéren om det finns nagot synligt tecken pa
produktskada.

UNDVIK att anvanda hogtrycksinjektorer fér undersdkningar med
kontrastvatska. Ett dverdrivet tryck kan skada katetern.

Detta ar inte en kateter for hoger formak. Undvik att placera kateterspetsen i
héger formak. Om kateterspetsen placeras i eller migrerar till hdger férmak kan
det leda till hjartarytmi, myokardiell erosion eller hjarttamponad.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

Sma sprutor genererar ett kraftigt tryck och kan skada katetern.
Vi rekommenderar anvandning av sprutor pa 10 ml (cc) eller storre.

Anvand INTE vassa instrument i narheten av férlangningsslangar eller
kateterlumen.

Anvand INTE sax for att avlagsna férband.

Undersdk kateterns lumen och férlangning(ar) fore och efter varje infusion
for att upptacka eventuell skada.

Forhindra olyckshandelser genom att se till att alla lock och anslutningar ar
sakra fore och mellan behandlingar.

Anvand endast luerlocksanslutningar (gangade) tillsammans med den héar
katetern.

Upprepad, alltfér hard atdragning av luerlockanslutningar, sprutor och lock
foérkortar anslutningens hallbarhet och kan eventuellt medféra att anslutningen
gar sonder.

Bekrafta kateterspetsens lage med rontgen fére anvandningen. Kontrollera
spetsens placering regelbundet enligt sjukhusets rutiner.

INSATTNINGSSTALLEN:

Det gar att katetrisera v. basilica, v. mediana cubiti och v. cephalica. Vena
basilica ar att foredra.

INSATTNING AV PICC | VENA BASILICA

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INSATTNING

Las anvisningarna noggrant innan produkten anvénds. Katetern ska foras
in, manipuleras och tas ut av en kvalificerad, legitimerad lakare eller annan
kvalificerad sjukvardspersonal under ledning av en lakare.

De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning
utgdr inte alla medicinskt vedertagna metoder. De ar heller inte avsedda att
ersétta lakarens erfarenhet och bedémning vid behandlingen av en viss patient.

Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.
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FORE PLACERING

Valj insattningsstalle och ven med hénsyn till féljande variabler:
« patientens diagnos
patientens alder och kroppsbyggnad
« ovanliga anatomiska variabler
typ och avsikt med den intravendsa behandlingen
« kateterns férvantade kvarliggningstid

-

. Applicera tryckforbandet pa armen ovanfor det tillténkta insattningsstallet.
2. Valj ven baserat pa medicinsk bedémning.

3. Lossa pa tryckforbandet.

FORBERED KATETERN
4. Forspola katetern.

Obs! For insattning med en styv mandrin, se avsnittet Alternativ inséttningsmetod
med styv mandrin och sidoportsadapter.

« Fast den eller de nalldsa atkomstportarna vid kateterns honluer.

« Fast en spruta fylld med saltlésning vid den nalfria atkomstporten och spola
katetern helt. Om katetern har flera lumen ska alla spolas.

Viktigt! Den nalfria atkomstporten far inte anvandas tillsammans med
nalar, trubbig kanyl eller andra anslutningar utan luer, eller lueranslutningar
med synbara defekter. Om du har forsokt anvanda en nal maste den nalfria
atkomstporten bytas ut omedelbart. Overskrid INTE 100 aktiveringar.

INSATTNING

5. Strikt aseptisk teknik ska anvandas vid insattning, underhall och borttagning av
kateter. Se till att operationsfaltet ar sterilt. Anvand sterila dukar, instrument och
tillbehar. Steriltvatta dig. Anvand rock, mdssa, handskar och ansiktsskydd.

6. Lagg tryckforbandet runt armen ovanfér det tilltédnkta insattningsstéallet for att
vidga venen.

7. For in introducernalen med fastsatt spruta i avsedd ven. Tillforsakra ratt
placering genom att aspirera. Lossa pa tryckforbandet.

8. Ta bort sprutan och placera tummen pa ena anden av nalen for att forhindra
blodforlust eller luftemboli. Dra tillbaka den flexibla anden pa ledaren markt
med. 018SDSq i framskjutaren sa att enbart ledarens ande ar synlig. For in
framskjutarens distala ande i nalfattningen. For ledaren framat, in i och forbi
nalfattningen och in i avsedd ven.

Viktigt! Langden pa den insatta ledaren avgoérs av patientens kroppsstorlek.
Overvaka patienten med avseende pa arytmi under hela ingreppet. Under detta
ingrepp ska patienten vara ansluten till en hjartmonitor. Hjértarytmier kan uppsta
om ledaren tillats trdnga in i hoger formak. Hall stadigt i ledaren under ingreppet.

9. Avlagsna nalen och lat ledaren vara kvar i avsedd ven. Tra hylsan/dilatatorn
over ledarens proximala énde in i avsedd ven.

9a. For in ledaren tills den nar foérbindelsepunkten mellan cava och férmak.
Nar ledaren val sitter pa plats ska du mata dess djup genom att lasa av
markeringarna pa ledaren. Ta bort ledaren och lamna kvar hylsan och
dilatatorn i venen.

Viktigt! UNDVIK att béja hylsan/dilatatorn under inséttning eftersom detta medfor
att hylsan rivs upp for tidigt. Hall i hylsan/dilatatorn nara spetsen (cirka 3 cm fran
spetsen) nar den forst fors in genom huden. For hylsan/dilatatorn mot venen
genom att ater gripa tag i den men nu nagra centimeter (cirka 5 cm) ovanfor det
ursprungliga gripfastet. Skjut den nedat. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn
ar fullstandigt inford.

Viktigt! Ladmna aldrig kvar hylsan pa plats som en kvarkateter. Venen kan da
skadas.

10. Mat och kapa katetern till ratt Iangd enligt den markerade ledaren.
11. Ta bort dilatatorn ur hylsan.

12. For in kateterns distala spets i och genom hylsan tills kateterspetsen ar
ratt placerad i avsedd ven.

13. Ta bort den avrivbara hylsan genom att langsamt dra ut den ur karlet,
samtidigt som du delar den genom att ta tag i flikarna och dra isar dessa (en
1att vridande rorelse kan vara till hjalp).

Viktigt! Dra INTE isar den del av hylsan som ar kvar i karlet. For att undvika
karlskada drar du ut hylsan sa langt det gar och delar hylsan med bara ett par
centimeter i taget.

14. Gor eventuella justeringar for katetern under réntgengenomlysning.

14a. Den distala spetsen ska placeras i h6jd med forbindelsepunkten mellan cava
och formak.

Viktigt! KIam INTE av kateterns lumendel.

15. Fast sprutan/sprutorna vid forlangningen/fériangningarna. Det ska ga latt
att aspirera blod. Om det kénns ett starkt motstand vid blodaspiration kan
katetern behdva placeras om sa att tillrackligt flode erhalls.

16. Nar tillracklig aspiration har uppnatts, ska (alla) lumen skdljas med en eller
flera sprutor med saltlésning.

Viktigt! Sma sprutor genererar ett kraftigt tryck och kan skada katetern.
Vi rekommenderar anvandning av sprutor pa 10 ml (cc) eller storre.

17. Ta bort sprutan/sprutorna. Undvik luftemboli genom att aspirera och
sedan skolja katetern med saltlésning fére varje anvandning. Varje gang
slanganslutningarna andras ska all luft témmas ut ur katetern och ur alla
anslutna slangar och lock.
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18. Bekrafta och dokumentera korrekt placering av spetsen genom
rontgengenomlysning fére anvandning.

18a. Den distala spetsen ska placeras i h6jd med foérbindelsepunkten mellan cava
och formak.

Viktigt! Om inte placeringen av katetern kontrolleras kan allvarligt trauma eller
letala komplikationer bli resultatet.

Obs! Om det inte forekommer nagot returblod ska kateterns position kontrolleras
fore anvandning.
FASTSATTNING AV KATETER OCH SARFORBAND:

« Insattningsstallet och den externa delen av katetern ska alltid tdckas med
skyddande férband.

19. Tack utgangsstallet med ett ocklusivforband enligt sjukhusets rutiner.

20. Registrera kateterlangd, kateterns lothummer och spetsens position
i patientens journal.

INFUSION

« Innan infusion pabdrjas ska alla anslutningar undersdkas noga.

Visuell kontroll maste utforas ofta for att upptacka lackor sa att blodférlust eller
luftemboli férhindras.

Om en l&cka patréffas ska katetern omedelbart tillslutas med kldamma och bytas ut.

« Nodvandiga avhjélpande atgarder maste vidtas innan behandlingen kan
fortsatta.

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

OVERVAKNING AV CENTRALT VENTRYCK

« FOr 6vervakning av centralt ventryck rekommenderas att ett kateterlumen
pa 20 gauge eller storre anvands.

« Innan 6vervakning av centralt ventryck (CVP) inleds:

— Kontrollera att kateterspetsen ligger ratt.

— Spola katetern kraftigt med fysiologisk saltlésning.

— Kontrollera att tryckgivaren ar pa samma niva som hoéger formak.

Vi rekommenderar att en kontinuerlig infusion av saltlésning (3 ml/timme)
uppratthalls genom katetern under CVP-matningen for att forbattra resultatens
noggrannhet.

« Folj sjukhusets rutiner for 6vervakning av centralt ventryck..

Varning! CVP-6vervakning ska alltid anvandas tillsammans med andra matvarden
for patientbeddmning vid utvardering av hjartfunktionen.

UNDERHALL AV KATETER

BYTE AV FORBAND-Inséttningsstallet ska alltid vara tackt med ett forband.
Forbandet ska bytas enligt sjukhusets riktlinjer eller narhelst det blir nedsmutsat,
vatt eller slapper igenom luft.

Obs! Vid alla byten av forband ska kateterns externa langd métas sa att man
kan faststalla om katetermigration intraffat. Bekrafta regelbundet kateterns och
spetsens placering.

SPOLNING/UNDERHALL-Katetern ska underhéllas enligt sjukhusets riktlinjer.
Rekommendationer for kateterspolning/underhail:

« Spola katetern efter varje anvandning, eller minst en gang i veckan nar den inte
anvands. Anvand en spruta pa 10 ml (cc) eller storre.

« Katetern ska spolas med fysiologisk saltldsning innan lakemedlet administreras
som bekréftelse pa att den ar 6ppen.

« Efter lakemedelsadministrering ska varje lumen spolas med minst 10 ml
(cc) fysiologisk saltlésning. Anvand en "pulsmetod” eller "stopp/start-metod”
for att halla lumenet dppet. Det ar valfritt att lasa varje kateterlumen med
hepariniserad saltlésning.

¢ Ta alltid bort sprutorna langsamt medan du injicerar de sista 0,5 millilitrarna
saltlésning.

« Satt ett sterilt andlock pa kateterfattningen for att forhindra kontaminering nar
den inte anvands.

« For att forhindra att vatskevolymen sjunker (vilket gor att luft kan komma in)
medan injektionslocken byts, ska anslutningen hallas nedanfér patientens
hjartniva innan injektionslocket avlidgsnas.

Obs! Nar Pro-PICC med ventilteknik underhalls i enlighet med dessa anvisningar
ar det inte nddvandigt att lasa kateterns lumen med hepariniserad saltldsning.
Anvandning av hepariniserad saltldsning har dock ingen negativ paverkan pa
katetern och kan vara nédvéndig beroende pa patientens tillstand eller anvandning
av alternativa spol- och lasmetoder.

INJEKTIONSLOCK-Injektionslock eller nalfri(a) atkomstport(ar) ska bytas ut
enligt sjukhusets riktlinjer. Om medfdljande nalfri(a) atkomstport(ar) anvands far
HOGST 100 aktiveringar utféras.
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KATETERPRESTANDA

TILLTAPPT/DELVIS TILLTAPPT KATETER

«  Om motstand patraffas vid aspiration eller spolning kan kateterns lumen vara
helt eller delvis tilltappt.

Varning: Spola INTE mot ett motstand.

« Om kateterns lumen varken gar att aspirera eller spola och det har konstaterats
att katetern ar tilltappt med blod, foljer du sjukhusets rutiner for att I6sa upp
blodproppar.

INFEKTION

Viktigt! Pa grund av risken att utsattas for HIV eller andra blodburna patogener,
ska vardpersonal alltid iaktta allménna forsiktighetsatgarder mot blod och
kroppsvatskor vid vard av alla patienter.

« Steril teknik ska alltid iakttas med stdrsta noggrannhet.

< Kiliniskt bekraftad infektion ska behandlas omedelbart enligt sjukhusets riktlinjer.

BORTTAGNING AV KATETERN

Varning! Endast en kliniker som ar val fortrogen med ratt metoder far utféra
nedanstaende procedurer.

Viktigt! Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststéllda rutiner, vanliga
eller eventuella komplikationer och hur dessa ska behandlas, varningar och
forsiktighetsatgarder innan katetern tas bort.

1. Tvatta handerna, samla ihop utrustningen.

2. Ta bort forbandet och kontrollera att insattningsstallet inte ar rétt, 6mt eller
vatskar.

3. Fatta tag i katetern nara insattningsstéllet och avlagsna med en langsam,
stadig rorelse katetern ur venen.

4. Om du kanner motstand—SLUTA. Tejpa fast katetern igen och lagg pa en varm
kompress pa extremiteten under 20—30 minuter.

5. Fortsatt med borttagningen. Om katetern fortfarande sitter fast” foljer du
sjukhusets riktlinjer for ytterligare ingrepp.

6. Applicera tryck vid behov for att stoppa blédning och forbind stallet enligt
sjukhusets riktlinjer.

Obs! Inspektera katetern och mét langden. Langden ska motsvara métningen som
gjordes nar katetern lades in.

ALTERNATIV INSATTNINGSMETOD MED STYV MANDRIN OCH
SIDOPORTSADAPTER

FORBERED KATETERN
1. Forspola katetern, sidoportsadaptern och tryckatkomstport(ar) utan nal.

< Forforsiktigt in tradmandrinen genom halet i det bla locket pa sidoportsadaptern
och in i kateterns lumen.

« Fast sprutan fylld med saltlésning vid sidoportsadapterns luer och spola adapter och
kateter. Klam av sidoportsférlangningen och ta bort sprutan. Fér katetrar med flera
lumen ansluter du en nalfri atkomstport till resterande férlangning(ar) och spolar
alla lumen fullsténdigt. Avlagsna sprutan fran atkomstporten innan du klammer av
forldngningen. Spola aterstaende nalfri atkomstport och lagg den at sidan.

Viktigt! Den nalfria atkomstporten far inte anvandas tillsammans med nalar,
trubbig kanyl eller andra anslutningar utan luer, eller lueranslutningar med synbara
defekter. Om en nal sétts in kan ventilen skadas. Overskrid INTE 100 aktiveringar.

INSATTNING

2. Strikt aseptisk teknik maste anvandas under katetrisering samt vid underhall
och avlagsnande av katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt. Anvand sterila
dukar, instrument och tillbehér. Steriltvatta dig. Anvand rock, méssa, handskar
och ansiktsskydd.

3. Applicera tryckférbandet pa armen ovanfor tillténkt insattningsstalle sa att
venen vidgas.

4. For in introducernalen med fastsatt spruta i avsedd ven. Tillforsékra ratt
placering genom att aspirera. Lossa pa tryckférbandet.

5. Ta bort sprutan och placera tummen pa ena &nden av nalen for att forhindra
blodférlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens flexibla &nde markt .018" in
i framskjutaren sa att enbart ledarens ande ar synlig. For in framskjutarens
distala ande i nalfattningen. For ledaren framat, in i och forbi nalfattningen och
in i avsedd ven.

Viktigt! Langden pa den insatta ledaren avgérs av patientens kroppsstorlek.

Overvaka patienten med avseende pa arytmi under hela ingreppet. Under detta

ingrepp ska patienten vara ansluten till en hjartmonitor. Hjartarytmier kan uppsta

om ledaren tillats tranga in i hoger formak. Hall stadigt i ledaren under ingreppet.

6. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i avsedd ven. Tra hylsan/dilatatorn éver
ledarens proximala ande in i avsedd ven.

6a. For in ledaren tills den nar forbindelsepunkten mellan cava och férmak.
Nar ledaren val sitter pa plats, ska du méata dess djup genom att lasa av
markeringarna pa ledaren. Ta bort ledaren och lamna kvar hylsan och
dilatatorn i venen.
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Viktigt! UNDVIK att boja hylsan/dilatatorn under inséattning eftersom detta medfér
att hylsan rivs upp for tidigt. Hall i hylsan/dilatatorn néra spetsen (cirka 3 cm fran
spetsen) nar den forst fors in genom huden. For hylsan/dilatatorn mot venen
genom att ater gripa tag i den men nu nagra centimeter (cirka 5 cm) ovanfér det
ursprungliga gripfastet. Skjut den nedat. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn
ar fullstandigt inford.

Viktigt! Lamna aldrig kvar hylsan pa plats som en kvarkateter. Da kommer venen
att skadas.

7. Lossa laskragen pa sidoporten och dra ut mandrinen férbi den punkt dar
kateterns ska kapas med minst 1 cm. Kapa katetern till ratt 1angd enligt den
markerade ledaren.

Viktigt! Forsok aldrig kapa mandrinen.
Viktigt! Dra alltid ut mandrinen forbi kateterspetsen fore insattningen.

8. Nar ratt kateterlangd och mandrinposition har uppnatts drar du at laskragen
sa att mandrinen halls pa plats.

9. Ta bort dilatatorn ur hylsan.

10. Forin kateterns distala spets i och genom hylsan tills spetsen &r ratt placerad
i avsedd ven.

11. Ta bort den avrivbara hylsan genom att langsamt dra ut den ur karlet,
samtidigt som du delar den genom att ta tag i flikarna och dra isér dessa (en
latt vridande rérelse kan vara till hjélp).

Viktigt! Dra INTE isar den del av hylsan som ar kvar i kérlet. For att undvika
kérlskada drar du ut hylsan sa langt det gar och delar hylsan med bara ett par
centimeter i taget.

12. Gor eventuella justeringar for katetern under réntgengenomlysning.

12a. Den distala spetsen ska placeras i hojd med forbindelsepunkten mellan cava
och formak.

Viktigt! KIam INTE av kateterns lumendel.

13. Lossa sidoportens laskrage. Ta bort mandrinen genom att trycka latt med ena
handen ovanfér insattningsstallet samtidigt som du med den andra handen
fattar tag om mandrinen och sakta drar ut den med en jamn rérelse. Ta bort
sidoportsadaptern och byt ut den mot en nalfri atkomstport. Fast en spruta
fylld med saltlésning vid den nalfria atkomstporten, aspirera lumen och irrigera
sedan med saltlésning.

Viktigt! Om det &r svart att fa ut mandrinen eller om den fastnar i kateterns lumen
under utdragningen kan det vara bra att spola katetern ytterligare. Katetern kanske
maste omplaceras for att mandrinen ska kunna tas bort.

Viktigt! Forsok INTE att fora in en mandrin igen nar den val ar utdragen.

Viktigt! Lamna aldrig mandrinen kvar efter insattningen av katetern eftersom
det da kan uppsta skada. Ta bort bade mandrinen och sidoportsadaptern efter
insattningen.

14. Fortsétt att folja anvisningarna i steg 14 i avsnittet Inséttning.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS
ENLIGT TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND, DEN KLINISKA BEHANDLINGEN OCH UNDERHALLET AV
PRODUKTEN KAN PAVERKA PRODUKTENS FUNKTION. PRODUKTEN SKA
ANVANDAS | ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH SA
SOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Eftersom produkten kontinuerligt forbattras kan priser, specifikationer och
modelltillgénglighet &ndras utan féregaende meddelande. Medcomp® férbehaller
sig ratten att modifiera sina produkter eller innehallet i enlighet med alla relevanta
regulatoriska krav.

Medcomp® och Vascu-PICC® &r registrerade varumérken som tillhér Medical
Components, Inc.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De perifeer ingebrachte centraal veneuze toegangskatheters met
kleppentechnologie zijn bedoeld voor lang- of kortdurende perifere toegang
tot het centrale veneuze systeem voor intraveneuze therapie en het nemen
van bloedmonsters.

Deze katheter kan via de vena basilica, cephalica of antecubitalis worden
ingebracht.

;,@%:‘ S
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BESCHRIJVING:

Deze katheter is vervaardigd van zacht radiopaak polyurethaan materiaal dat
de patiént meer comfort geeft en een uitstekende biocompatibiliteit heeft.

De Vascu-PICC® met kleppentechnologie regelt de flow van vloeistoffen voor
de levering van klemvrije infusietherapie. De klep wordt geopend door positieve
druk in de katheter (zwaartekracht, pomp, spuit). Als negatieve druk (aspiratie)
wordt toegepast, gaat de klep open en kan er bloed worden afgenomen met
behulp van een spuit.

CONTRA-INDICATIES:

Deze katheter is niet bedoeld voor enig ander gebruik dan is aangegeven.
De katheter NIET implanteren in bloedvaten met bloedstolsels.

De aanwezigheid van huidproblemen rond de inbrengplaats (infectie,
flebitis, littekens enz.).

De aanwezigheid van bacteremie of septicemie dat gerelateerd is aan het
instrument.

Geschiedenis van mastectomie aan de zijde van de inbrenging.

Voorafgaande geschiedenis van veneuze/subclaviale trombose of vasculaire
chirurgische procedures bij de inbrengplaats.

Koorts van niet-gekende origine.

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.

Voorafgaande bestraling van prospectieve inbrengplaats.

Plaatselijke weefselfactoren zullen de juiste stabilisering van en/of toegang tot
het instrument voorkomen.

VEELVOORKOMENDE COMPLICATIES:

Aseptische mechanische flebitis
Katheterverstopping

Cellulitis

Schade/fractuur van katheter
Drainage van inbrengplaats
Slechte plaatsing/migratie
“Pinch-off’-syndroom

Sepsis

Trombose

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie

Letsel aan de brachiale plexus
Hartaritmie

Harttamponade

Infectie van de uitgangsplaats
Extravasatie

Hematoom

Perforatie van het bloedvat
Subcutaan hematoom
Trombo-embolie

Aseptische mechanische flebitis
Vasculaire trombose

Voordat inbrenging geprobeerd wordt, dient u er zeker van te zijn dat u bekend
bent met de veelvoorkomende en mogelijke complicaties en de noodbehandeling
ervan, mocht er zich een voordoen.

WAARSCHUWINGEN:

Het vioeistofniveau van de katheter daalt (waardoor lucht kan binnendringen)
indien het verbindingsstuk van de katheter boven het niveau van het hart van
de patiént wordt gehouden en geopend. Help een daling van het vloeistofniveau
(waardoor lucht kan binnendringen) te voorkomen tijdens het vervangen van
injectiedoppen door het verbindingsstuk onder het niveau van het hart van de
patiént te houden voordat u de injectiedop verwijdert.
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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 er uit
terugtrekken. De draad kan breken of rafelen. Als de voerdraad beschadigd
wordt, moeten 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 niet opnieuw steriliseren op welke wijze dan ook.
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 de accessoires.

Inhoud 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.

Geen hoge-drukinjectoren gebruiken voor onderzoeken met contrastmedium.
Buitenmatige druk kan de katheter beschadigen,

Dit is niet een rechter atrium katheter. Vermijd om de kathetertip te positioneren
in het rechter atrium. Plaatsen of migreren van de kathetertip in het rechter
atrium kan hartaritmie, myocardiale erosie of cardiale tamponade veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE KATHETER:

Kleine injectienaalden zullen buitenmatige druk uitoefenen en kunnen de
katheter beschadigen. Het gebruik van spuiten van 10 cc of groter wordt
aanbevolen.

Gebruik geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlenglijnen of het
katheterlumen.

Het verband niet met een schaar verwijderen.

Onderzoek het katheterlumen en verlenging(en) voér en na elke infusie op
beschadiging.

Controleer om ongelukken te voorkomen voor en tussen behandelingen of
alle doppen en aansluitingen goed vastzitten.

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

Herhaaldelijk te ver vastdraaien van luerverbindingen, spuiten en doppen
verkort de levensduur van het verbindingsstuk en kan tot mogelijk falen van het
verbindingsstuk leiden.

Controleer voér gebruik de positie van de kathetertip door middel van
rontgenstralen. Controleer frequent de plaatsing van de tip volgens de
gedragslijnen van de instelling.

INBRENGPLAATSEN:

De vena basilica, medium antecubitalis of cephalica kan gekatheteriseerd
worden. De vena basilica is de plaats waar de voorkeur aan gegeven wordt.

PICC / VENA BASILICA INBRENGING

-38-



AANWIJZINGEN VOOR SELDINGERINBRENGING

« Lees deinstructies zorgvuldig alvorens dit hulpmiddel 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

-

. 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
4. Spoel de katheter vooraf.

Opmerking: Om in te brengen met een stilet ter versteviging, zie het gedeelte
Alternatieve inbrengtechniek met stilet ter versteviging en zijdelings adapter.

« Bevestig naaldloze toegangspoort(en) aan vrouwelijke luer(s) van de katheter.

« Bevestig een spuit met een fysiologische zoutoplossing aan de naaldloze
toegangspoort en spoel de hele katheter. Als een katheter met meerdere
lumina wordt gebruikt, alle lumina spoelen.

Let op: De naaldloze toegangspoort mag niet gebruikt worden met naalden,
stompe canules, andere niet-luerverbindingsstukken of luerverbindingsstukken
met zichtbare defecten. Als wordt geprobeerd om toegang met een naald te
krijgen, moet de naaldloze toegangspoort onmiddellijk worden vervangen. 100
activeringen mogen NIET worden overschreden.

INBRENGING:

5. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de procedures voor
het inbrengen, onderhouden en verwijderen. Zorg voor een steriel operatiegebied.
Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires. Voer een chirurgische
handdisinfectie uit. Draag een OK-hemd, -muts, handschoenen en masker.

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

7. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de bedoelde ader. Aspireer
om voor de juiste plaatsing te zorgen. Maak de tourniquet los.

8. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald om
bloedverlies of een luchtembolie ter vermijden. Trek het flexibele uiteinde
van de 0,018SDSq voerdraad terug in de opvoerder zodat alleen het einde
van de voerdraad zichtbaar is. Steek het distale einde van de opvoerder in
de naaldcilinder. Voer de voerdraad met een voorwaartse beweging op in en
voorbij het naaldaanzetstuk 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
op een hartmonitor te worden aangesloten tijdens deze procedure. Hartaritmieén
kunnen het gevolg zijn als de voerdraad in het rechter atrium terechtkomt. De
voerdraad dient stevig vastgehouden te worden gehouden tijdens deze procedure.

9. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de bedoelde ader zitten. Schuif de
huls/dilatator over het proximale uiteinde van de voerdraad in de gewenste ader.

9a. Voer de voerdraad op tot de atrio-cavale junctie wordt bereikt. Meet
zodra de voerdraad op zijn plaats zit, de diepte van de voerdraad door de
markeringen op de draad te lezen. Verwijder de voerdraad. Laat hierbij 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 bij de tip (ongeveer 3 cm bij de
tip vandaan) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak wordt ingebracht.
Om de huls/dilatator naar de ader te verplaatsen, pakt u de huls/dilatator een paar
centimeter (ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie opnieuw vast
en duwt u de huls/dilatator omlaag. Herhaal de procedure totdat de huls/dilatator
volledig ingebracht is.

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

10. Meet en snijd de katheter tot een lengte die bepaald wordt door de
gemarkeerde voerdraad.

11.  Verwijder de dilatator van de huls.

12. Steek de distale tip van de katheter in en door de huls totdat de kathetertip
zich op de juiste plaats in de bedoelde ader bevindt.

13. Verwijder de afscheurhuls door deze langzaam uit het bloedvat te trekken
en tegelijkertijd de huls te splijten door de uitsteeksels vast te pakken en ze
uit elkaar te trekken (een lichte draaibeweging kan helpen).

Let op: NIET het gedeelte van de huls dat achterblijft in het bloedvat uit elkaar
trekken. Trek de huls zo ver mogelijk achteruit en scheur de huls met maar een
paar centimeter tegelijk om schade aan het bloedvat te vermijden.
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14. Stel de katheter af onder fluoroscopie.
14a. De distale tip dient zich op het niveau van de atrio-cavale junctie te bevinden.
Let op: Het lumengedeelte van de katheter NIET afklemmen.

15. Bevestig spuit(en) aan verlenging(en). Er hoort gemakkelijk bloed te worden
geaspireerd. Als sprake is van bovenmatige weerstand tegen bloedaspiratie,
kan het zijn dat de katheter opnieuw moet worden geplaatst om voldoende
flow tot stand te brengen.

16. Zodra voldoende aspiratie tot stand is gebracht, moet het lumen of moeten de
lumina geirrigeerd worden met een of meer spuiten gevuld met fysiologische
zoutoplossing.

Let op: Kleine spuiten zullen buitenmatige druk uitoefenen en kunnen de katheter
beschadigen. Het gebruik van spuiten van 10 cc of groter wordt aanbevolen.

17. Verwijder de spuit(en). Vermijd luchtembolie door de katheter te aspireren
en daarna te irrigeren met zoutoplossing voér elk gebruik. Elke keer
dat een slangaansluiting wordt vervanging, moeten de katheter en alle
aansluitslangen en doppen ontlucht worden.

18. Controleer en documenteer voor gebruik de juiste plaatsing van de tip met
behulp van fluoroscopie.

18a. De distale tip dient zich op het niveau van de atrio-cavale junctie te bevinden.

Let op: Nalaten de plaatsing van de katheter te verifiéren kan ernstige trauma of
fatale complicaties tot gevolg hebben.

Opmerking: Als het bloed niet terugstroomt, moet vé6r gebruik de positie van de
katheter worden geverifieerd.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

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

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

20. Maak een aantekening van de katheterlengte en het partijnummer van de
katheter op de staat van de patiént.

INFUSIE

< Voéor de infusie begint, moeten alle verbindingstukken nauwkeurig
gecontroleerd worden.

« Inspecties dienen veelvuldig te worden uitgevoerd om lekken waar te nemen
om 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 kan worden voortgezet.

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

CENTRAAL VENEUZE DRUKMETING

« Voor centraal veneuze drukmeting wordt geadviseerde een katheterlumen
van 20 ga of groter te gebruiken.

« Doe het volgende voordat u centraal veneuze drukmeting (CVD-meting) gaat
uitvoeren:

— Controleer de juiste positionering van de kathetertip.

— Spoel de katheter grondig met normale fysiologische zoutoplossing.

— Overtuig u ervan dat de druktransducer zich op het niveau van het rechter
atrium bevindt.

Het wordt aanbevolen een continue infusie van zoutoplossing (3 ml/u) in
stand te houden door de katheter tijdens CVD-meting ter verbetering van de
nauwkeurigheid van de resultaten.

* Gebruik de protocollen van uw instelling voor procedures voor centraal
veneuze drukmeting.

Waarschuwing: CVD-meting moet altijd worden gebruikt in combinatie met andere
criteria voor het beoordelen van de patiént bij het evalueren van de hartfunctie.

ONDERHOUD VAN DE KATHETER

VERBAND VERVANGEN-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.

Opmerking: Telkens wanneer verbanden vervangen worden, dient de externe
lengte van de katheter beoordeeld te worden om te bepalen of zich kathetermigratie
heeft voorgedaan. Controleer geregeld de plaatsing van de katheter en de locatie
van de tip.

SPOELEN/ONDERHOUD -De katheter dient te worden onderhouden volgens de
de gedragslijnen van uw instelling. De volgende aanbevelingen worden gedaan met
betrekking tot het spoelen/onderhouden van katheters:

« Spoel de katheter na elk gebruik of ten minste eenmaal per week als de
katheter niet wordt gebruikt. Gebruik een spuit van 10 cc of groter.

« De katheter dient gespoeld te worden met een normale fysiologische
zoutoplossing voordat het geneesmiddel wordt toegediend om de
doorlaatbaarheid te controleren.

« Na het toedienen van het medicijn moet elk lumen worden gespoeld met
minimaal 100 cc van een normale fysiologische zoutoplossing met behulp van
een “puls”- of “stop/start’-techniek om de doorlaatbaarheid te behouden. Het
gebruik van een gehepariniseerde zoutoplossing op elk lumen van de katheter
af te sluiten is optioneel.
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« Verwijder spuiten altijd langzaam terwijl u de laatste 0,5 ml zoutoplossing injecteert.

« Breng een steriele einddop op de kathetercilinder aan om verontreiniging te
voorkomen als de katheter niet wordt gebruikt.

« Help een daling van het vloeistofniveau (waardoor lucht kan binnendringen)
te voorkomen tijdens het vervangen van injectiedoppen door het
verbindingsstuk onder het niveau van het hart van de patiént te houden
voordat u de injectiedop verwijdert.

Opmerking: Als de Pro-PICC met kleppentechnologie wordt onderhouden volgens
deze instructies hoeft er geen gehepariniseerde zoutoplossing te worden gebruikt om
de katheterlumina af te sluiten. Het gebruik van een gehepariniseerde zoutoplossing
heeft echter geen negatieve invloed op de katheter en kan nodig zijn op basis van de
patiéntstatus of het gebruik van alternatieve technieken voor spoelen en afsluiten.

INJECTIEDOPP EN-Injectiedop(pen) of naaldloze toegangspoort(en) moeten in
overeenstemming met de gedragslijnen van de instelling worden vervangen. Als
de meegeleverde naaldloze toegangspoort(en) worden meegeleverd, mogen 100
activeringen NIET worden overschreden.

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, dient de procedure van de instelling
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 aan een steriele techniek te houden.

« Klinisch erkende infectie dient onmiddellijk in overeenstemming met de
gedragslijnen van de instelling te worden behandeld.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

Waarschuwing: Alleen een clinicus die vertrouwd is met de toepasselijke
technieken mag de volgende procedures proberen.

Let op: Altijd het protocol van de instelling, veelvoorkomende of 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 trage,
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. Hervat het verwijderen van de katheter. Als de katheter vast blijft zitten, de
gedragslijnen van het instituut volgen 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 de instelling.

Opmerking: Inspecteer de katheter en meet de lengte. Deze moet gelijk zijn aan
de basisafmeting die werd gemeten bij het inbrengen van de katheter.

ALTERNATIEVE INBRENGTECHNIEK MET STILET TER VERSTEVIGING EN
ZIJDELINGSE ADAPTER

KATHETER VOORBEREIDEN
1. De katheter, zijdelingse adapter en naaldloze toegangspoorten vooraf spoelen.

« Breng zorgvuldig een draadstilet in door de opening in de blauwe dop van de
zijdelingse adapter en omlaag het katheterlumen in.

« Bevestig een spuit gevuld met een fysiologische zoutoplossing aan de luer van
de zijdelingse adapter en spoel de adapter en katheter. Klem de zijdelingse
verlenging af en verwijder de spuit. Bevestig bij een katheter met meerdere lumina
de naaldloze toegangspoort aan de overblijvende verlenging(en) en spoel volledig
alle lumina. Verwijder de spuit van de toegangspoort véor de verlenging afgeklemd
wordt. Spoel de resterende naaldloze toegangspoort en zet deze opzij.

Let op: De naaldloze toegangspoort mag niet gebruikt worden met naalden,
stompe canules, andere niet-luerverbindingsstukken of luerverbindingsstukken met
zichtbare defecten. Als geprobeerd wordt om toegang met een naald te krijgen, kan
de klep beschadigd raken. 100 activeringen mogen NIET worden overschreden.

INBRENGING:

2. Strikte aseptisch techniek moeten 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. Voer een chirurgische handdisinfectie uit. 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 voor de juiste plaatsing te zorgen. Maak de tourniquet los.
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5. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald om
bloedverlies of een luchtembolie ter vermijden. Trek het flexibele uiteinde
van de.018" voerdraad terug in de opvoerder zodat alleen het einde van
de voerdraad zichtbaar is. Steek het distale einde van de opvoerder in de
naaldcilinder. Voer de voerdraad met een voorwaartse beweging op in en
voorbij het naaldaanzetstuk 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
op een hartmonitor te worden aangesloten tijdens deze procedure. Hartaritmieén
kunnen het gevolg zijn als de voerdraad in het rechter atrium terechtkomt. De
voerdraad dient stevig vastgehouden te worden gehouden tijdens deze procedure.

6. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste ader. Schuif de huls/
dilatator over het proximale uiteinde van de voerdraad in de gewenste ader.

6a. Voer de voerdraad op tot de atrio-cavale junctie wordt bereikt. Meet zodra de
voerdraad op zijn plaats zit, de diepte van de voerdraad door de markeringen
op de draad te lezen. Verwijder de voerdraad. Laat hierbij 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 bij de tip (ongeveer 3 cm bij de
tip vandaan) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak wordt ingebracht.
Om de huls/dilatator naar de ader te verplaatsen, pakt u de huls/dilatator een paar
centimeter (ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie opnieuw vast
en duwt u de huls/dilatator omlaag. Herhaal de procedure totdat de huls/dilatator
volledig ingebracht is.

Let op: Laat de huls nooit op zijn plaats 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 4 inch (1 cm) van de katheter
moet worden afgesneden. Snijd de katheter 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 voordat 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. Steek de distale tip van de katheter in en door de huls totdat de kathetertip
zich op de juiste plaats in de bedoelde ader bevindt.

11. Verwijder de afscheurhuls door deze langzaam uit het bloedvat te trekken
en tegelijkertijd de huls te splijten door de uitsteeksels vast te pakken en ze
uit elkaar te trekken (een lichte draaibeweging kan helpen).

Let op: NIET het gedeelte van de huls dat achterblijft in het bloedvat uit elkaar
trekken. Trek de huls zo ver mogelijk achteruit en scheur de huls met maar een
paar centimeter tegelijk om schade aan het bloedvat te vermijden.

12. Stel de katheter af onder fluoroscopie.
12a. De distale tip dient zich op het niveau van de atrio-cavale junctie te bevinden.
Let op: NIET het gedeelte van de katheter met het lumen afklemmen.

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 traag en met
een gelijkmatige beweging terugtrekt. Verwijder de zijdelingse adapter en
vervang deze door een naaldloze toegangspoort. Bevestig de spuit gevuld
met fysiologische zoutoplossing aan de naaldloze toegangspoort, aspireer het
lumen en irrigeer daarna met een fysiologische zoutoplossing.

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 is
teruggetrokken.

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

14. BIijf de aanwijzingen volgen in stap 14 van het gedeelte Inbrengen.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD IN
OVEREENSTEMMING MET TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.
DE CONDITIE VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE BEHANDELING EN HET
ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT
PRODUCT BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT IN
OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE GEGEVEN INSTRUCTIES EN ZOALS
OPGEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen, specificaties en
beschikbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
Medcomp® behoudt zich het recht voor zijn producten of de inhoud ervan te wijzigen in
overeenstemming met alle relevante wettelijke vereisten.

Medcomp® en Vascu-PICC® ziin gedeponeerde handelsmerken van Medical
Components, Inc.
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INDICACOES DE UTILIZACAO:

« Os Cateteres de Acesso a Veia Central Inseridos Perifericamente com
tecnologia de valvula foram concebidos para o acesso periférico de Curta
ou Longa Duragéo ao sistema venoso central, para terapéutica intravenosa e
colheita de amostras de sangue.

« Este cateter pode ser inserido através da veia basilica, cefalica ou cubital mediana.

DESCRICAO:

« Este cateter é fabricado com um material de poliuretano radiopaco macio que
oferece mais conforto ao doente e excelente biocompatibilidade.

« O Vascu-PICC® com tecnologia de valvula controla o fluxo de fluidos para
proporcionar uma terapia de infusédo sem clampes. A pressao positiva aplicada
no cateter (gravidade, bomba, seringa) abrira a valvula. Quando for aplicada
presséo negativa (aspiragéo), a valvula abrira permitindo a colheita de sangue
para uma seringa.

CONTRA-INDICACOES:

« Este cateter ndo deve ser utilizado para outros fins que n&o os indicados.
NAO implante o cateter em vasos com trombose.

« A presenca de problemas dermatolégicos junto ao local de insercédo
(infeccéo, flebite, cicatrizes, etc.).

« Apresenca de bacteriemia ou septicemia relacionada com o dispositivo.
« Historial de mastectomia no local de insergao.

« Antecedentes de trombose venosa/subclavia ou procedimentos vasculares
cirtrgicos no local de insercéo.

« Febre de origem desconhecida.

+ O tamanho do corpo do doente é insuficiente para acomodar o tamanho do
dispositivo implantado.

« Sabe-se ou suspeita-se que o doente seja alérgico a materiais contidos no
dispositivo.

« lIrradiagdo anterior no potencial local de insercéo.

« Factores de tecido local que impegcam o devido acesso e/ou a devida
estabilizagéo do dispositivo.

COMPLICACOES COMUNS:

« Flebite Mecanica Asséptica

« Ocluséo do Cateter

« Celulite

« Danos/Fractura do Cateter

« Drenagem do Local de Insergdo
« Ma Colocagao/Migracéo

« Sindrome de Pinch-Off

* Sépsis

« Trombose

POTENCIAIS COMPLICACOES:

« Embolia Gasosa

+ Lesao do Plexo Braquial

« Arritmia Cardiaca

« Tamponamento Cardiaco

« Infecgéo do Local de Saida
« Extravasagédo

* Hematoma

« Perfuragéo do Vaso

* Hematoma Subcutaneo

«  Tromboembolia

« Flebite Mecanica Asséptica
« Trombose Vascular

Antes de tentar a insercdo, certifique-se de que tem conhecimento das
complicagdes comuns e potenciais e do respectivo tratamento de emergéncia,
caso alguma delas ocorra.

AVISOS:

« O nivel de fluido do cateter diminuira (permitindo a entrada de ar) se o conector
do cateter for mantido acima do nivel do coragao do doente e aberto ao ar. Para
ajudar a evitar a diminuigdo do volume de fluido (permitindo a entrada de ar)
durante a substituicdo das tampas de injec¢cdo, mantenha o conector abaixo do
nivel do coragao do doente antes de remover a tampa de injecgao.

« Na rara eventualidade de um conector ou ligagdo se soltar de qualquer
componente durante a insercdo ou utilizagdo, tome todas as medidas e
precaugdes necessdrias para evitar perdas de sangue ou embolia gasosa e
remova o cateter.
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» NAO faga avancar o fio-guia ou cateter se notar uma resisténcia invulgar.

« NAO insira nem remova a forca o fio-guia de qualquer componente. O fio
pode partir ou desfazer-se. Se o fio-guia ficar danificado, a agulha introdutora
ou o dilatador/bainha e o fio-guia tém de ser removidos em simultaneo.

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

« Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizagao.

®

» NAO reesterilize, por nenhum método, o cateter ou os acessorios.
« Areutilizagdo pode provocar infecgdes ou doengas/lesdes.

« O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos causados pela
reutilizagdo ou reesterilizagao deste cateter ou dos acessorios.

« Conteldo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

ISTERILE | EO |

« NAO utilize o cateter nem os acessérios se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

« NAO utilize o cateter nem os acessoérios caso seja visivel algum sinal de danos
no produto.

« NAO utilize injectores de alta pressao para estudos com meio de contraste. As
pressdes excessivas podem danificar o cateter.

« Este cateter ndo é um cateter de auricula direita. Evite colocar a ponta do
cateter na auricula direita. A colocag@o ou migragao da ponta do cateter para
a auricula direita pode originar arritmia cardiaca, erosdo do miocardio ou
tamponamento cardiaco.

PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

« As seringas pequenas geram uma pressdo excessiva e podem danificar o
cateter. Recomenda-se a utilizagao de seringas de 10 cc ou maiores.

« NAO utilize instrumentos afiados junto &s linhas de extensdo nem ao limen
do cateter.

« NAO utilize tesouras para remover pensos.

« Examine o limen do cateter e a(s) extensao(des) antes e depois de cada
infusado para verificar a existéncia de danos.

« Para evitar acidentes, certifique-se da seguranca de todas as tampas e
ligagdes, antes e entre tratamentos.

« Utilize apenas Conectores Luer Lock (roscados) 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 posicdo da ponta do cateter por raio-X antes da utilizacéo.
Monitorize regularmente a colocagdo da ponta segundo a politica da
instituigao.

LOCAIS DE INSERGCAO:
« E possivel colocar cateteres na veia basilica, cubital mediana ou cefélica.
A veia basilica é o local mais indicado.

CATETER DE ACESSO A VEIA CENTRAL INSERIDO PERIFERICAMENTE
(PICC)/INSERGAO NA VEIA BASILICA

INSTRUGOES PARA INSERGAO SELDINGER

« 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 salde, sob a
supervisao de um médico.
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« As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrucdes néo
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 doentes especificos.

« Utilize os protocolos hospitalares normalizados, quando aplicaveis.

ANTES DA COLOCAGAO

Identifique o local de insergéo e a veia, tendo em conta as seguintes variaveis:
« Diagnéstico do doente

« Idade e tamanho do doente

« Variaveis anatomicas pouco comuns

« Tipo e finalidade da terapéutica IV

« Tempo de permanéncia previsto do cateter

1. Aplique um torniquete no brago acima do local de insercéo previsto.
2. Seleccione a veia com base na avaliagao.
3. Solte o torniquete.

PREPARAGAO DO CATETER
4. Irrigue previamente o cateter.

Nota: Para a inser¢gdo com um estilete, consulte a secgéo Técnica de Insergdo
Alternativa Com Estilete e Adaptador Lateral.

« Ligue a(s) valvula(s) de acesso sem agulha ao(s) luer(s) fémea do cateter.

« Ligue uma seringa com soro fisiolégico a valvula de acesso sem agulha e
irrigue totalmente o cateter. No caso de cateteres com varios lumenes, irrigue
todos os lumenes.

Atencao: A valvula de acesso sem agulha nado deve ser utilizada com agulhas,
canulas nao afiadas ou outros conectores n&o-luer, ou conectores luer com
defeitos visiveis. Caso tente o acesso com agulhas, a vélvula de acesso sem
agulha deve ser imediatamente substituida. NAO ultrapasse as 100 actuagdes.

INSERGAO

5. Durante os procedimentos de inser¢éo, manutencdo e remogao do cateter,
deve ser usada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervencao esterilizado. Utilize panos, instrumentos e acessorios esterilizados.
Execute uma limpeza cirlrgica. Use bata, touca, luvas e mascara.

6. Aplique um torniquete no brago acima do local de insercgéo previsto para dilatar
aveia.

7. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia pretendida. Aspire para
garantir uma colocagao correcta. Solte o torniquete.

8. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha para
evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa. Retire a extremidade flexivel
do fio-guia marcado de 0,018 polegadas até ao avangador de modo que
apenas a extremidade do fio-guia fique visivel. Insira a extremidade distal do
avangador no conector da agulha. Faga avangar o fio-guia com um movimento
para a frente, passando pelo conector da agulha, até a veia pretendida.

Atencao: O comprimento do fio inserido é determinado pelo tamanho do doente.
Durante este procedimento, monitorize o doente para a detecgdo de uma
possivel arritmia. O doente deve estar ligado a um monitor cardiaco durante este
procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o fio-guia passe para a
auricula direita. O fio-guia deve estar bem fixo durante este procedimento.

9. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Passe a bainha/
dilatador sobre a extremidade proximal do fio-guia até a veia pretendida.

9a. Faca avancar o fio-guia até chegar a juncéo auricular cava. Depois de
o fio-guia estar em posigdo, meca a profundidade do fio-guia lendo as
marcagdes no fio. Retire o fio-guia deixando a bainha e o dilatador na veia.

Atencéo: Durante a insergéo, NAO dobre a bainha/dilatador porque pode levar
a bainha a desgastar-se prematuramente. Mantenha a bainha/dilatador perto
da ponta (a cerca de 3 cm da ponta) quando a inserir inicialmente através da
superficie da pele. Para fazer avangar a bainha/dilatador em direcgéo a veia,
agarre novamente uma parte da bainha/dilatador (cerca de 5 cm) acima do local
de aperto original e empurre para baixo a bainha/dilatador. Repita o procedimento,
até que a bainha/dilatador esteja completamente inserida.

Atencado: Nunca deixe a bainha no sitio como um cateter permanente. Deste
modo, a veia pode ficar danificada.

10. Mega e corte o cateter até ao comprimento determinado pelo fio-guia
marcado.

11. Remova o dilatador da bainha.

12. Insira a ponta distal do cateter através da bainha, até que a ponta do
cateter esteja correctamente posicionada na veia pretendida.

13. Retire a bainha puxando-a lentamente para fora do vaso, ao mesmo
tempo que rasga a bainha segurando as abas e separando-as (um ligeiro
movimento de torgao podera ajudar).

Atencdo: NAO separe as partes da bainha que permanecem no vaso. Para
evitar danificar o vaso, puxe a bainha o mais possivel e rasgue-a apenas alguns
centimetros de cada vez.

14. Ajuste a posicao do cateter sob fluoroscopia.
14a. A ponta distal deve ser posicionada ao nivel da juncéo auricular cava.
Atencéo: NAO clampe a parte de limen do cateter.

15. Ligue a(s) seringa(s) a(s) extensao(des). O sangue deve ser facilmente
aspirado. Se encontrar resisténcia excessiva a aspiragdo do sangue, pode
ser necessario reposicionar o cateter de modo a obter fluxos adequados.

16. Quando conseguir uma aspiragdo adequada, o(s) limen(es) deve(m) ser
irrigado(s) com seringa(s) de soro fisioldgico.
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Atencao: As seringas pequenas geram uma pressao excessiva e podem danificar
o cateter. Recomenda-se a utilizacédo de seringas de 10 cc ou maiores.

17. Remova a(s) seringa(s). Evite a ocorréncia de uma embolia gasosa aspirando
e depois irrigando o cateter com soro fisiologico antes de cada utilizagéo. A
cada alteragdo nas conexdes de linha, retire o ar do cateter e de todas as
linhas e tampas de conexao.

18. Confirme e registe a colocagéo correcta da ponta com fluoroscopia antes da
utilizagéo.

18a. A ponta distal deve ser posicionada ao nivel da juncgéo auricular cava.

Atencdo: Se nao verificar a colocagdo do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicagdes fatais.

Nota: Se ndo houver retorno de sangue, verifique a posi¢éo do cateter antes da
utilizagao.
FIXAGAO DO CATETER E CURATIVOS:

* O local de insergdo e a parte externa do cateter devem ser sempre cobertos
com pensos protectores.

19. Tape o local de saida com um penso oclusivo segundo a politica do servigo.

20. Registe o comprimento do cateter, o respectivo numero de lote e a posicdo
da ponta do mesmo na ficha do doente.

INFUSAO

+ Antes do inicio da infuséo, todas as conexdes devem ser cuidadosamente
examinadas.

« Deve ser efectuada uma inspecgdo visual frequente para detectar fugas e
evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.

« Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser clampado imediatamente e
substituido.

* Antes da continuagdo do tratamento, & necessario tomar medidas
correctivas.

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

MONITORIZAGAO DA PRESSAO VENOSA CENTRAL

« Para a monitorizagé@o da pressao venosa central, recomenda-se a utilizagédo
de um limen do cateter de calibre 20 ou maior.

« Antes de efectuar a monitorizacéo da pressao venosa central (PVC):

— Certifique-se do posicionamento correcto da ponta do cateter.

— Irrigue vigorosamente o cateter com soro fisiolégico normal.

— Certifique-se de que o transdutor de pressdo se encontra ao nivel da
auricula direita.

Recomenda-se a manutencdo de uma infusdo continua de soro fisiolégico

(3 ml/h) através do cateter durante a medigao da PVC, de modo a melhorar a

preciséo dos resultados.

« Utilize os protocolos da sua instituicio em matéria de procedimentos de
monitorizagé@o da pressao venosa central.

Aviso: Na avaliagdo da fungéo cardiaca, a monitorizagdo da PVC devera ser
sempre utilizada juntamente com outras medidas de avaliagédo do doente.

MANUTENGAO DO CATETER

MUDANCAS DE PENSO - O local de inser¢cdo 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 mudancas de penso, o comprimento externo do cateter
deve ser avaliado para determinar se ocorreu migragdo do cateter. Confirme
periodicamente a colocacgéo do cateter e a localizagéo da ponta.

IRRIGAGAO/MANUTENGAO - O cateter devera ser mantido segundo a
politica da sua instituicdo. Recomenda-se o seguinte procedimento de irrigagao/
manutencéo do cateter:

« lIrrigue o cateter depois de cada utilizagcdo ou, pelo menos, semanalmente
quando nao estiver a ser utilizado. Utilize uma seringa de 10 cc ou maior.

« O cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico normal antes da administragdo
do farmaco para confirmar a sua desobstrugéo.

« Apo6s a administracdo do farmaco, cada lumen deve ser irrigado com, pelo
menos, 10 cc de soro fisioldgico normal, utilizando uma técnica de “pulso” ou
de “paragem/inicio” para manter a desobstrucdo. A utilizagéo de soro fisiologico
heparinizado para fechar cada limen do cateter é opcional.

« Remova sempre as seringas de uma forma lenta enquanto injecta os ultimos
0,5 ml de soro fisioldgico.

« Aplique uma tampa esterilizada no conector do cateter para evitar a ocorréncia
de contaminacédo quando néo estiver a ser utilizado.

« Para ajudar a evitar a diminuicdo do volume de fluido (permitindo a entrada
de ar) durante a substituicdo das tampas de injecgdo, mantenha o conector
abaixo do nivel do coragéo do doente antes de remover a tampa de injecgao.

Nota: Se for mantido de acordo com estas instrugdes, o cateter Pro-PICC com
tecnologia de valvula ndo requer a utilizagdo de soro fisiolégico heparinizado para
bloguear os limenes do cateter. Contudo, a utilizagdo de soro fisiolégico heparinizado
nao afectara negativamente o cateter e podera ser necessaria com base no estado do
doente ou na utilizagéo de técnicas alternativas de irrigacdo e bloqueio.
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TAMPAS DE INJECGAO - A(s) tampa(s) de injecgao ou a(s) valvula(s) de acesso
sem agulha deve(m) ser mudada(s) segundo a politica da instituicdo. Se utilizar
a(s) valvula(s) de acesso sem agulha, NAO ultrapasse as 100 actuagdes.

DESEMPENHO DO CATETER

OCLUSAO/OCLUSAO PARCIAL DO CATETER

« Caso se encontre resisténcia a aspiragéo ou irrigagao, o limen pode apresentar
ocluséo parcial ou completa.

Aviso: NAO irrigue se encontrar resisténcia.

« Se o lumen nado permitir aspiragdo nem irrigagao e se tiver ficado determinado
que o cateter apresenta oclusdo por sangue, siga o procedimento da instituicédo
para desobstrucéo.

INFECGAO

Atencéo: Devido ao risco de exposi¢do ao VIH ou outros agentes patogénicos do
sangue, os profissionais de cuidados de saude deverao seguir sempre as Precaucdes
Universais com Sangue e Fluidos Corporais no tratamento de todos os doentes.

« Deve ser sempre utilizada uma técnica esterilizada.

* Uma infecgdo clinicamente reconhecida deve ser tratada imediatamente
segundo a politica da instituicao.

REMOGAO DO CATETER

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

Atencao: Tenha sempre em consideragao o protocolo do servigo, as complicages
comuns ou potenciais e o respectivo tratamento, os avisos e as precaugdes, antes
de remover o cateter.

1. Lave as méaos e reina o equipamento.

2. Remova o penso antigo e verifique se o local de inser¢do apresenta
vermelhidao, 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 na extremidade durante 20-30 minutos.

5. Retome o procedimento de remog&o. Se o cateter ficar “preso”, siga a politica
da instituicao para a intervencao adicional.

6. Aplique presséao, se necessario, até a hemorragia parar e coloque um penso
no local segundo a politica da instituicdo.

Nota: Inspeccione o cateter e mega o comprimento. Deve ser igual & medigao de
base tirada quando o cateter foi inserido.

TECNICA DE INSERGAO ALTERNATIVA COM ESTILETE
E ADAPTADOR LATERAL

PREPARAGAO DO CATETER

1. Irrigue previamente o cateter, o adaptador lateral e as valvulas de acesso sem
agulha.

« Insira com cuidado o estilete de arame pelo orificio na tampa azul do adaptador
lateral até ao lumen do cateter.

« Ligue uma seringa com soro fisiolégico ao luer do adaptador lateral e irrigue o
adaptador e o cateter. Clampe a extensao lateral e remova a seringa. No caso
de cateteres com varios limenes, ligue a valvula de acesso sem agulha a(s)
extenséo(des) restante(s) e irrigue totalmente todos os limenes. Remova a
seringa da porta de acesso antes de clampar a extenséo. Irrigue a valvula de
acesso sem agulha restante e reserve.

Atencdo: A vélvula de acesso sem agulha ndo deve ser utilizada com agulhas,
canulas nao afiadas ou outros conectores n&o-luer, ou conectores luer com
defeitos visiveis. Caso tente o acesso com agulhas, podera danificar a valvula.
NAO ultrapasse as 100 actuacdes.

INSERGCAO

2. Durante os procedimentos de inser¢cdo, manutengao e remocao do cateter, deve
ser utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervengado esterilizado. Utilize panos, instrumentos e acessorios esterilizados.
Execute uma limpeza cirdrgica. Use bata, touca, luvas e mascara.

3. Aplique um torniquete no brago acima do local de insergao previsto para dilatar
aveia.

4. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia pretendida. Aspire para
garantir 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. Retire a extremidade flexivel
do fio-guia marcado de 0,018 polegadas até ao avangador de modo que
apenas a extremidade do fio-guia fique visivel. Insira a extremidade distal do
avangador no conector da agulha. Faga avangar o fio-guia com um movimento
para a frente, passando pelo conector da agulha, até a veia pretendida.

Atencdo: O comprimento do fio inserido & determinado pelo tamanho do doente.
Durante este procedimento, monitorize o doente para a deteccdo de uma
possivel arritmia. O doente deve estar ligado a um monitor cardiaco durante este
procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o fio-guia passe para a
auricula direita. O fio-guia deve estar bem fixo durante este procedimento.
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6. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Passe a bainha/
dilatador sobre a extremidade proximal do fio-guia até a veia pretendida.

6a. Faca avancar o fio-guia até chegar a jungéo auricular cava. Depois de o fio-
guia estar em posigdo, mega a profundidade do fio-guia lendo as marcagées
no fio. Retire o fio-guia deixando a bainha e o dilatador na veia.

Atencéo: Durante a insergéo, NAO dobre a bainha/dilatador porque pode levar
a bainha a desgastar-se prematuramente. Mantenha a bainha/dilatador perto
da ponta (a cerca de 3 cm da ponta) quando a inserir inicialmente através da
superficie da pele. Para fazer avancar a bainha/dilatador em direccdo a veia,
agarre novamente uma parte da bainha/dilatador (cerca de 5 cm) acima do local
de aperto original e empurre para baixo a bainha/dilatador. Repita o procedimento,
até que a bainha/dilatador esteja completamente inserida.

Atencédo: Nunca deixe a bainha no sitio como um cateter permanente. Deste
modo, a veia pode ficar danificada.

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
até ao comprimento determinado pelo fio-guia marcado.

Atencéo: Nunca tente cortar o estilete.

Atencdo: Retire sempre o estilete para além da ponta do cateter antes da
insergao.

8. Apos conseguir o comprimento adequado do cateter e a posicdo adequada do
estilete, aperte a bragadeira de fecho para manter o estilete no lugar.

9. Remova o dilatador da bainha.

10. Insira a ponta distal do cateter através da bainha, até que a ponta do cateter
esteja correctamente posicionada na veia pretendida.

11. Retire a bainha puxando-a lentamente para fora do vaso, ao mesmo
tempo que rasga a bainha segurando as abas e separando-as (um ligeiro
movimento de torgdo podera ajudar).

Atencdo: NAO separe as partes da bainha que permanecem no vaso. Para
evitar danificar o vaso, puxe a bainha o mais possivel e rasgue-a apenas alguns
centimetros de cada vez.

12. Ajuste a posicao do cateter sob fluoroscopia.
12a. A ponta distal deve ser posicionada ao nivel da juncéo auricular cava.
Atencdo: NAO clampe a parte de limen do cateter.

13. Solte a bracgadeira de fecho lateral. Remova o estilete aplicando pressao
suavemente com uma mao sobre o local de inser¢cdo enquanto segura no
estilete com a outra mao e puxa lentamente com um movimento constante.
Remova o adaptador lateral e substitua pela valvula de acesso sem agulha.
Ligue uma seringa com soro fisioldgico a vélvula de acesso sem agulha,
aspire o limen e depois irrigue com soro fisiolégico.

Atencdo: Se tiver dificuldades e/ou se os limenes do cateter se agruparem
enquanto remove o estilete, uma irrigagao adicional do cateter pode ajudar. Pode
ser necessario reposicionar o cateter para permitir a remogao do estilete.

Atencdo: NAO tente reinserir o estilete depois de o retirar.

Atencado: Nunca deixe o estilete ap6s a insergdo do cateter; podem ocorrer
lesbes. Remova o estilete e o adaptador lateral apds a insergéo.

14. Continue a seguir as instrugdes no passo n.° 14 da secgao Inser¢éo.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO
COM TODAS AS NORMAS E ESPECIFICAGOES APLICAVEIS. O ESTADO
DO DOENTE, O TRATAMENTO CLIiNICO E A MANUTENGAO DO PRODUTO
PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO
DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUGOES FORNECIDAS E
SOB A ORIENTAGAO DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos, as especificagdes e
a disponibilidade do modelo estdo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio. A Medcomp®
reserva-se o direito de modificar os seus produtos ou contetidos de acordo com todos os
requisitos regulamentares relevantes.

Medcomp® e Vascu-PICC® sao marcas registadas da Medical Components, Inc.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O1 TepIpepIKE  €l0ayOpEVOl  KaBeTAPeG TTPOoRAONG O  KEVTPIKY  QAEBa
pe TeXvoloyia BaABidag €xouv oxediaoTei  yia  BpaxutmpdBeopun R
HaKpOTTPOBETUN TIEPIPEPIKA TTPOORACN OTO KEVTPIKO QGAERIKO cUOTNUA YIa
evOOPAEBIa BeparTTeia kal aioAnyia.

AuTéG 0 KaBETAPOG UTTOPE Va el0ayBei pEow TNG BACIAIKAG, TNG KEPAAIKAG I} TNG
HEoOBAOINIKAG GAEBOG.

NEPIFPA®H:

Autég 0 KaBetnpag KaTaoKeudleTal OTTO  POAAKO, OKTIVOOKIEPO UAIKO
TToAUOUPEBAVNG TTOU TTAPEXEI TTEPIOCOTEPN GVESN OTOV ACBEV KAl EEAIPETIKA
BlooupBarotnTa.

O kabempag Vascu-PICC® pe Texvoloyia BaABISOG eAEyXel TN PoOr TwV UYPWV
yia v Trapoxr Beparreiag éyxuong xwpig o@iykTpes. H BeTikn Trieon evidg Tou
kaBetApa (BaputnTa, avtAia, aUplyya) Ba avoigel T BaABida. Otav aokeiTal apvnTikr
Triean (avappoenon), n BaABida avoiyel EMTPETTOVTAG TNV aioANWia og aUpIyya.

ANTENAEIZEIZ:

O kaBetpag auTOG TIPOOPIZETAI OTTOKAEIOTIKA Kol HOVO Yia T XPHon yia TV oTToia
evdeikvutal. MHN eiodyeTe Tov kaBeTrpa o€ ayyeia TTou £Xouv UTTOoTEl BpopBwonN.

Mapoucia deppaTtikwyv TPORANPATWY YUpw oTTd Tn BO€on e€I0aywyng
(MOAuvon, QAEBiTIOO, OUAEG, K.ATT)

Mapouaia Baktnpiaipiog ) onyaipiog oeeIAOHEVNG OTN XPHON TNG CUOKEUNG.
loTopIKd pOOTEKTOUNG OTNV TTAEUPA EI0AYWYNG.

MponyoUpevo 10TopIKG PAERIKAG BPOUPBWONG/BpdUBwWONG TNG UTTOKAEIDIOg
PAEBOG 1 AYYEIOKWY XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY OTN BEON I0aywWYAG.

MupeTdg arPoadIdPIoTNG aITIOAOYIAG.

H owpartikA 81amAacn Tou aoBevoUg dev eTTAPKET yIa va QIAOGEVHOEl TO HEyEBOG
NG EUPUTEUPEVNG CUOKEUNG.

Eival yvwoT6 1 utrdpxouv utrowieg 0TI 0 aoBevig gival aAAepYIKOG o€ UAIKA
TTOU TTEPIEXOVTAI OTN GUOKEUN.

MponyoUpevn akTivoBOAnon atnv mlavr Béon eilocaywyng.

MapdyovTeg TTOU OXETICOVTAI ME TOUG TOTTIKOUG I0TOUG EVOEXETAI VA EUTTOBICOUV
TN oWOTH 0TABEPOTIOINON TNG CUOKEUNG f/Kal TNV TTpéaRaan.

ZYNHOEIZ ENINAOKEZ:

AonTITIKA PNXavik QAeRImda

ATrégpagn Tou KabeTrpa

Kuttapitida

KartaoTpo@r)/6palon Tou kaBeTApa
Avappodenaon atrod Tn B€on eloaywyng

Kakr Totro8£tnon/petatdmon Tou KabeTrpa
20vdpouo ppayng

Zhyn

Opdupwon

NIOANEZ ENINAOKEZ:

EpBoAn aépa

TpaupaTiopdg Tou Bpaxioviou TTAEyHaTOG
Kapdiakn appubuia
Kapdiakdg emTTwuaTiopog
Noipwgn Tng Béong e§6d0u
Egayyeiwon

Algdrwpa

AidTpnon ayyegiou

YT1od6pIo alpdTwua
OpouPoeuBoAn

ACNTITIKA HNXAVIKA QAERITIOA
Ayyelakr 6péupwon

Mpiv atmé Tnv eloaywyn, BeRaiwBEiTe OTI €ioTe €COIKEIWPEVOI PE TIG TUVABEIG Kal
SUVNTIKEG ETTITTAOKEG Kal TNV ETTEIYOUCA QVTIPETWTTION TOUG O€ TTEPITITWAON TTOU
TIAPOUCIOTEl KATTOIA ATTO AUTEG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ:

H o1d0pun Tou uypoU oTov kaBeTApa Ba pelwdei (EmITPETTOVTAG TNV €i00d0
aépa) av o oUvOeopOg Tou KaBeTApa KpaTteital TTavw amd 1o eTiTedo TNG
kapdidg Tou aoBevolg kal eival ekTeBeinévog oe aépa. lMa va ammoTtpatei n
HEiwan Tou 6ykou Tou uypoU (ETITPETTOVTAG TNV €i00d0 aépa) Katd TNV aAayn
TWV TTWHATWY €yXUONG, KPOTAOTE TO OUVOECHO KATW OTTd TO ETTITTESO TNG
KapdIAG Tou acBevoUg TTPOTOU APAIPECETE TO TTWHA £YXUONG.

2Tn oTavia TIEPITITWAON TToU £vag OpPaAAdG 1) £vag oUVOETHOG dlayXwpIoTEl aTTd
OTTOI00ATIOTE £EGPTNHA KATA TV €I0QYWYR A TN XpAon, AdBete dAa Ta avaykaia
HETPA Kal TIG TTIPOPUAGEEIS yia TNV TIPOANYN TUXOV aTTWAEIAG QipaTog 1 EUBOARG
aépa Kal apaIpéoTe TOV KABETAPA.

MHN Tmpow6eite T0 00nNYy6 oUppa A Tov KOBETAPA OE TEPITITWON TTOU
aioBavbeite aouvrBIoTn avtioTaon.

MHN giodyeTe kal pnv agaipeite 1o 0dnyod aUppa dia TnG Biag atd orolodrTToTE
e¢dptnua. To oUppa ptropei va oTrdoel i va §eTulixTei. Av 10 08nyd cupua
utrooTel {nuid, n BeAdva Tou eiocaywyéa rj To OnkapI/SiacToAéag kal To odnyd
oUppa TTPETTEI VO apaipolvTal Hadi.
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H opootovdiokr vopoBeoia Twv HIMA emTpémel TNV TTWANON TNG CUOKEUNG
QUTAG MOVO O 1aTPO 1) KATOTTIV EVTOARG 10TPOU.

O kaBeTrpag auTdg TTPoopideTal yia pia pévo xpron.

MHN eTTavaTTooTEIPWVETE TOV KABETAPA 1| Ta TTapeAKOPEVA PE KavEvay TPATTO.

H emavaypnoigotroinon ptopei va odnyfoel o Aoipwén r oe aoBéveia/
TPOAUUOTIONO.

O KaTAOKEUOOTNAG dev QEPel Kapia euBUvVN yia BAGBeg TTou TTpokaAoUvTal
amé TNV €TAvVAXPNOIPOTIOINGN 1) ETTAVATIOOTEIPWON Tou KaBeTApa A Twv
TTAPEAKOPEVWV TOU.

To TepleXOUEVO TTOPAPEVEI OTEIPO KAl WN  TTUPETOYOVO, €QPOCOV N
ouokeuaagia Trapapével aBIKTn Kal kKAeloTr. ANOZTEIPQMENO ME O=EIAIO

TOY AIOYAENIOY
[STERILE [ EO |

MH xpnoigoTtroigite Tov KaBEeTAPA 1| Ta TTAPEAKOPUEVA av N OuoKeuaagia €xel
avoixBei ) utrooTei nuId.

MH xpnoipoTtroigite Tov KABETAPA 1) Ta TTAPEAKOUEVA AV UTTAPXEI OTTOINdATIOTE
opath évdeign {nuIdg Tou TTPOIGVTOG.

MH xpnoipoTtroleite eyXUTHPES UPNANG TTIEONG VIO HEAETEG UE OKIAYPAPIKA HECQ.
H utrepBoAIKr| TTiean evOEXETAI va TTPOKOAETEI {NUIG OTOV KABETAPA.

O koBethpag autdg dev eival KaBeTApag OefioU KOATTOU. ATTOQUYETE TNV
TOTTOB£TNON TOU GKPOU TOu KaBeTApa oTov Oegld KOATTO. H ToTroBéTnon 1 n
METAKIVNON TOU GKPOU TOU KABETAPA OTOV OeEIO KOATIO UTTOPEI VO TTPOKOAEDEI
kapdiakr appubpia, BAGRN Tou puokapdiou 1) KAPSIOKS ETTITTWHATIONS.

NPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TON KAGETHPA:

O1 pIkpég oUplyyeg Ba dnuioupyroouv UTTEPBOAIKN TTieon Kal evOEXETal va
TrpokaAéoouv {nuid oTov KaBeTripa. ZuvioTdral n xpron oupiyywv 10 cc
peyaAUTeEPOU peyEBoUG.

MH xpnoipoTtroleite aixunpd epyalgia KOVT 0TOUG CWARVEG TTPOEKTAONG F} GTOV
auAd Tou kaBeTApa.

MH ypnoigoTrolgite WaAidl yia va a@aipECETE ETTIOECHOUG.

EAéyETe TOV QUAG TOU KOBETAPA KA TIG TIPOEKTATEIG VIO TUXOV CNMIES TTPIV Kal
METE 1O KABE £yxuon.

Ma va amro@uyeTe TUXOV aTUXApaTA, BeBaiwbeite OTI OAeG oI oUVOETEIG Kal Ta
TWHaTa eival KOAG KAEIoPEVa PETAgU TwV BEPATTEIWV.

Xpnoipotolgite pévo ouvdéopoug Luer Lock (pe omrelpwpata) Ye autév Tov
KaBeTApa.

Mn o@iyyete uttePBOAIKE Kai eTTavelAnuuéva Tig ouvdéoelg Pe luer lock, Tig
oUpIYYEG Kal Ta TTWHATa dIOTI Ba pelwbei n didpkeia {wrg Tou GUVEECHOU Kal
mBavév va TTpokAnBei aoToxia Tou cuvOETpOoU.

EmBeBaiwaTe TN B€on TOU AKPOU TOU KOBETAPA UE AKTIVOYpAPia TTpIV atrd
™ Xprion. MapakoAouBeite TNV TOTTOBETNON TOU GKPOU O€ TOKTIKA Bdon
oUP@WVva PE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU.

OEZEIY EIZACQrHZ:

H Baoihik, n peooBaciAik i n keQaAikr @AEBa eival duvatév  va
kaBeTnpiacTolv. H BaclAikh @AEBa gival n TTpoTIHWEVN BEon.

KAGETHPAZ PICC / EIZArQrH Afo TH BAZIAIKH ®AEBA

OAHTIEZ IA EIZArQrH ME THN TEXNIKH SELDINGER

AloBAoTe TTPOCEKTIKG TIG 0dNYiEG TIPIV ATTO TN XPRON QUTAG TNG OUOKEUNG. H
€100YWYH, O XEIPIOPOG KAl N aQAipean Tou KABETApa TTPETTEI val yivovTal aTrd
eCeIdIkeupévo, €€ouaiodotnuévo 1aTPd 1 GAAO EIBIKG EKTTAIOEUPEVO 1ATPIKO
TIPOCWTTIKO TTOU EVEPYEI UTTO TNV KaBodrynan 1atpou.

O1 1aTPIKEG TEXVIKEG Kal dIadIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OE QUTEG TIG 0dnyieg
XPNoNg dev avTITTpoowTTelouv OAa Ta IATPIKWG ATTODEKTA TTPWTOKOAAT, OUTE
£XOUV TNV £vvola TOU UTTOKATAOTATOU TNG TTEIPAG Kal TNG KPiong Tou 1aTpoU aTn
BepaTreia TOu eKAOTOTE A0OEVOUG.

XPNOIPOTIOIEITE T TTPOTUTTA VOGOKOUEIAKA TTIPWTOKOAAQ, OTTOTE XPEIGLETAl.

-50-



MPIN ANO THN TONOGETHZH

EvtotrioTe Tn B€0n gi0aywyng kai TN @AERa TTpoopiopol AapBdavovtag utréwn Tig

aKkOAoubeg peTaBAnTEG:

« Tn diGyvwon yia Tov acBevr

« Tnv nAikia Kai T owyaTikh SIGTTAacn Tou aoBevoug

«  Tuxdv aouvnBeig HETABANTEG aVATOMIKAG SIGTTAACNG

« Tov 1UTTO KOI TOV OKOTTO TNG EVOOPAERIaG BepaTreiag

*  Tov TTPOPAETTOHEVO XPOVO TTAPAHOVAG TOU KABETAPA

1. TomroBeTAOTE TNV QIPOOTATIKN) Talvia oOTo Bpaxiova, Tmavw omd v
TTPOBAETTOUEVN BETN EI0AYWYNG.

2. EmAEETE TN QAEBa Bdoel agioAdynong.

3. AQaIp£OTE TNV QIMOCTATIKA Talvia.

NMPOETOIMAZIA KAGETHPA

4. MNpoxwpnaoTe TNV apxIKr €KTTAUGT Tou KaBeTApa.

Inueiwon: MNa eoaywy pe OTUAES OTAPIENG, avaTpééte OtV  evoTnTA

«EVaAaKTIKN TEXVIKN el0aywyns UE xprnon oTuAeol oTrpiéng Kai TTpooapuoyéa

TTAEUPIKNG BUPagy.

«  ZuvdéaTe pia n TTEPIoOOOTEPES BUPEG TTPOORaACNG XWPIS BeEAGVa oToug BnAukolg
ouvdéopoug luer Tou kKaBeTrpa.

*  ZuvdéoTe Pia aUplyya He QuUOIoAoyIKO 0p6 oTn BUpa TTpdoRaong xwpig BeAdva
Kal Tpofeite og TAAPN ékTTAuon Tou KaBetApa. lMa KaBeTAPEG pe TTOAAOUG
auAoUG, EKTTAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG.

Npogoxn: H BUpa TpodcBacng xwpig BeAdva dev TIPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAl
ue BeAoveg, apBAeieg KAvouAeg 1) dAAoug ouvdEapoug Xwpig luer i cuvdéopoug
ue luer pe epeavh ehatTwpata. Edv emyeipnbei mpdoBaon pe BeAdva, n BUpa
TpdoBacng xwpig BeAdva TTpéTrel va avTikataoTabei apéowg. MHN utrepBaivere
11 100 evepyoTrOINOEIG.

EIZArQrH

5. XpnolyoTolgiTe auaTnpd AonTITn TEXVIKN KOTA TNV €loaywyr, Tn diatipnon
Kal TNV agaipeon Tou kaBetApa. Mapéxete éva OTEipO XeEIPOUPYIKG TTedio.
XPNOIUOTIOIEITE OTEIPA  XEIPOUPYIKA OEVTOVIA, EPYOAEia Kal TTAPEAKOUEVA.
AkohouBroTe diadikaaia TrpoeyxelpNTIKOU kaBapiopou. ®opdre Todid, okoU®o,
yavTia Kal pdoka.

6. TomroBeTAOTE TNV QUIUOOTOTIKA Talvia oTo Bpoxiova, Tavw amd Tnv
TIPOBAeTTOPEVN BETN €I0aYWYNG, VIO va SiaoTeiAeTe T QAERA.

7. TotmroBeTAOTE TN BeAdva Tou elcaywyéa, PE TTpocapTnuévn Tn olplyya, oTn
@AEBa TTpoopicpou. MpoPeite oe avappodPnan, WaTe va dIaoPANICETE OTI EXEI
Yivel owoTr TOTTOBETNON. AQaIPEDTE TNV QIMOCTATIKA TaIvia.

8. AgaipéoTe Tn oUPlyya Kol TOTTOBETAOTE TOV aVTiXelpd 0ag OTO AKPO TNG
BeAdvag, yia va eutrodioeTe TUXOV atrwAela aipaTog A euBoAr aépa. TpaBRte To
€UKaUTITO dkpo Tou Slaabuiopévou odnyou ouppatog 0,018" SDSq eviog Tou
TTPOWONTH, WOTE va @aivetal HOvVo To dkpo Tou odnyou aupuartog. Eicaydyete
TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TTPOwBNTA aTOV OPPaAd TnG BeAdvag. MpowbdraTe To
0dnyo6 oUppa PE pIa Kivnan TTPog Ta EPTTPOG EVTOG Kal TTEPAV TOU OPPAAOU TNG
BeAdvag otn PAEBa TTpoopIopoU.

Npoooxn: To PrKog Tou oUPHATOG TTOU EICAYETAI KABOPIZETAl ATTO TN CWHATIKN

SiammAaon Tou aoBevoug. MapakolouBeite Tov aobevh yia evdeitelg appubuiag

KaBoAn Tn didipkela autrg Tng diadikaciag. Karta tn diadikaagia autr, o acBevig

TPETTEl va ouvdeBei pe ouokeur) TTapakoAoUBnong TG KapdIaKAG AEIToupyiag.

Av 10 00nY6 cUppa Trepdoel PEoa oTov Je€Id KOATIO, evOEXETAI va TTPOKANBoUV

appubpieg. Mpétel va kpatate oTabepd Kal pe aopaAsia 1o 0dnyd oUpUa Katd Tn

SIGpPKEIa AUTAG TNG diadikaoiag.

9. AgaipéoTte Tn PBeAdva, aervoviag 1o 0odnyd olppa pECa oTn QAERa
TTpoopiopol. lMpooapudoTte To BNKAPI/BIOOTOAéD ETTAVW ATIO TO KEVTPIKO
dkpo Tou 0dnyou aUPPATOG OTN GAEBA TTPOOPICHOU.

9a. lMpowBnoTe T0 0dNYSd cUpHa PéXP! va PTaael 0Tn oUPPBOAR TNG dvw KoiAng

PAEBag pe Tov de€Id KOATTO. OTav 10 0dnyd cUppa ToTroBeTNBEl 0N B€0N
Tou, METPAOTE TO BABOG Tou 0dnyou cUppatog diaBalovTag TIG EVOEIEEIG Tou
oUppaTog. AQaipéaTe To 0dnyd cUpHa a@rivovtag 1o Bnkdpl Kail To SI00TOAéX
oTn QAERa.

Npoooxn: MHN kdutTeTe TO BNKAPI/SIOOTOAéD KOTA TNV €lI0aywyr, KOBWG n

Kauyn Ba éxel wg amoTéAeopa va oxioTei Tpowpa To Bnkdpl. Kpatriote To Onkdpl/

S100TOAéQ KOVTA OTO GKPO (TTEPITTOU 3 cM aTTd TO AKPO) ATAV §EKIVATE TNV EI0aYWYA

HEOW TNG ETTIPAVEIOG TOU BEPPATOG. MNa va TTpowBACETE TO BNKAPI/BIacTOAET TTPOG

™ QAEBa, mdoTe §avd To BnKApI/SlIacToAéa PEPIKG €KATOOTA (TTEpiTTOU 5 cm)

mavw atd T Béon ammd Tnv oTroia To TIACATE APXIKG KAl TTIECTE TTPOG TA KATW
oTo Bnkdapl/diacToAéa. ETavaAdBete Tn Siadikaoia éwg 6Tou gioaxBei TARPwWG To

Onkdpi/SiacToAéag.

Npoooxn: Mnv agrjvere TToTé TO BNKdApl TN BE0N AUTH WG MOVIPO KaBeTApa. Oa

TTPOKANBEi {nuIG aTn GAERa.

10. MeTtproTe Kal kKOWTe TOv KOBETAPA O€ WAKOG TO OTToio opieTal atd TO

SiaBabuiouévo odnyo auppa.

11. AogaipéoTe T0 dlacToAéa aTrd TO BNnKApI.

12. TomroBeTAOTE TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETAPaA €VIOG Kal SIGHECOU TOU
Bnkapiol éwg &Tou To GKPO TOU KABETAPA Va €ival TOTTOBETNPEVO OWOTA OTN
PAEBa TTpoopITHOU.

13. Ag@aipéoTe TO aTroXwpIZOUEVO BNKAPI TPABWVTAG TO PE apYES KIVAOEIG £Ew aTtd
TO ayyeio, evw) TAUTOXPOVA dlaxwpileTe TO BNKApP! TTIGvovTag Ta TITepUyIa Kal
TPOABWVTAG T HOKPIG TO £va aTTd TO GAAO (UE pIa EAAPPUIG TTEPIOTPORPIKT Kivnan).

Npoooxn: MH diaxwpilete TO TUAPA TOou BnkaploU TTOU TTApapéveEl Péoa OTO

ayyeio. MNa va amotpéyete TNV TTPOKANon BAAGRNG oTto ayyeio, TpaBrgTe Tpog Ta

TTiow T0 BnKdpI 600 TO duvaTOV TTEPITCATEPO Kal SIaXWPICETE TO POVO KaTd Aiya

£KATOOTA KABE Qopd.

14. TlpaypoToTIOINOTE TUXOV PUBPICEIG TOU KABETAPA UTTO OKTIVOOKOTINON.

14a. To TTepIPePIKO AKPO Ba TTPETTEN VO TOTTOBETEITaI OTO £TTITTEDO TNG CUMPBOAAG TG
Gvw KoiAng @A{Bag pe Tov Se§I6 KOATTO.

Npogoxn: MHN ToTT0BETEITE OPIYKTHPA OTO TUMAKA TOU KOBETHPA TIOU QEPEI TOV AUAD.

-51-



15. ZuvdéaTe TG oUpIYYEG OTIG TIPOEKTAOEIG. To aipa Ba TTPETTEl va avappo@aTal
eUkoAa. Edv aioBavBeite utrepBoAiki avTioTaon oTnv avappoé®non aipartog,
UTTOPE VO XPEINOTEI VA ETTAVOTOTIORETACETE TOV KABETAPA YIO va ETTITUXETE
ETTAPKNA AIPATIKY POR.

16. MOAIG eTTITeUXBET ETTAPKAG avappdPnan, ol auloi Ba TTPETTEI VO KATAIOVIOTOUV
HE oUPIYYEG TTOU TTEPIEXOUV PUOIOAOYIKS 0po.

Npoooxn: O1 pikpég ouplyyeg Ba dnuioupyrioouv UTTEPBOAIKN TTiean Kal evOEXETal

va TTPokaAéoouv ¢nuid oTov KaBeThpa. ZuvioTatal n Xpron oupiyywv 10 cc A

HeyaAUTEPOU peyEBoUG.

17. A@aipéoTe TIG OUPIYYEG. ATTOTPEWTE TNV €UPOAR Aépa TTPAYHATOTIOIMVTAG
avappdenaon Kal, oTn GUVEXEID, KATAIOVIOPO TOU KABETAPA PE QPUOIOAOYIKO
opo TTpIv atrd kKaBe xprion. Me kdBe aAAayr 0TI CUVOETEIG TWV CWANVWOEWY,
EKKEVWOTE TOV O€pa aTTd TOV KABETAPA KAl GAOUG TOUG CWAAVEG Kal Ta
TWHOTA oUVOEONG.

18. EmBeBaithoTe Kal TEKUNPIWOTE T OWOTH TOTTOBETNON TOU GKPOU HE
QKTIVOOKOTINGN TIPIV aTrd T Xperon.

18a. To TTePIPEPIKO AKPO Ba TTPETTEN va TOTTOBETETAN OTO £TTITTEDO TNG CUPPBOAARG TNG
Gvw koiAng PAEBag pe Tov D16 KOATTO.

Npoooxn: H pn emaAnBeuan tng Béong Tou KaBeTipa pTTopEi va odnynoel ot

ooBapod TPAUHATIOUS i HoIPaieg ETTITTAOKEG.

Znugiwon: Edv 8ev TapatnpAoETe ETTIOTPOPN aipaTog, ETAANBeUoTE TNV B0 TOU

KaBETAPA TTPIV aTTO TN XPAON.

AZOPAAIZH KAGETHPA KAI EMIAEZH TPAYMATOZ:

* H 6éon eiocaywyng Kal To EWTEPIKO TUAHA TOU KOBETAPaA TTPETTEI TTAVTA vV

KOAUTITOVTAI JE TTPOOTATEUTIKO ETTIOETHO.

19. KaAOyTe 10 onpeio €§d6dou pe oTeyavd eTIdECUO, CUPQWVA PE TNV TTONITIKN
TOU VOOOKOUEIOU.

20. KataypayTe T0 KOG ToU KaBeTApa, Tov apiBud TapTidag Tou Kai T 8éon Tou
dkpou aTo didypappa Tou acBevoug.

ErXYzH

« Mpiv ammé v évapén Tng €yxuong, TTPETTEI Va EEETOOTOUV TTPOCEKTIKA OAEG Ol
OUVOEDEIG.

*  Oa TTPETTEl va KAVETE GUXVA OTITIKO EAEYXO, VIO VO EVTOTTIOETE TUXOV dIAPPOEG
Kal VO OTTOTPEWETE ATTWAEI QiJaTog 1) epBOAR aépa.

*  Av TTapaTnpAoETe KATTOIO SIaPPOT, TIPETTEI VO KAEICETE AUEOWG TOV KABETAPA HE
OQIYKTAPA Kl VA TOV AVTIKATAOTACETE.

« MMpémel va TpoPeite ot DIOPBWTIKEG EVEPYEIEG TIPIV ATTO Tn CUVEXION TNG
BeparTreiag.

Znueiwon: H utrepBoAikr amTwAEIa QigaTog PTTOPEi va TTPOKOAéDEl KaTaTTAngia

aTov aoBevn.

MAPAKOAOYOHXZH KENTPIKHZ ®AEBIKHZ MIEZHZ

< TMa v TapakoAouBnon NG KEVTPIKAG GAERIKAG TTieong ouvioTdTtal n Xprion
auAoU kaBeTrpa dlapeTpripaTog 20 gauge ) HEyaAUTEPOU.
« MMpiv amé Tnv TapakoAoUBnon Tng KevTpIKng GAERIKNAG Trieang (CVP):
— BeBaiwbeite yia TN OwOTH TOTTOBETNON TOU GKPOU TOU KABETAPA.
— EKTTAUvVETE évTOVa TOV KABETHPO PE PUTIOAOYIKO OPO.
— Aloo@aAioTe 611 0 peTaTpotTéag Trieong BpiokeTal oTo €TiTTEdO Tou degioU
KOATTOU.

Ma ™ peyoAuTepn akpiBela Twv amoTeAeoudTwy, ouvioTATal N diIaThpnon
oauvexoUg £yxuong gualohoyikol opou (3 mi/wpa) HEow Tou KABETHPA KATd TN
pétpnon Tng CVP.
* XpNOIYOTIOIEITE TA TTPWTOKOAAG TOU VOOOKOMEIOU CaG Yo BladIKaoieg
TTapakoAoUBNONG TNG KEVTPIKAG GAEBIKAG TTiEaNG.
Nposidomoinon: H mapakoAotbnon Tng CVP Trpétrel va xpnaoigoTrolgital TTavioTe
o€ ouvapTnon e GAAEG HETPAOEIG agloAdynong Tou aoBevoug KaTd TNV agloAdynan
NG KapdIakng AsiToupyiag.

ZYNTHPHZH KAGETHPA

AAANATEZ EMNIAEZMOY—-H 6éon eicaywyng TTPETTEN va KAAUTTITETAI TTAVTA aTTd
emideopo. O emideopog Ba TPémel va aAAGZeTal oUPQWVA PE TNV TTONITIKA TOU
VOOOKOWEIOU | O€ TrEPITITWON TTou Aepwbei, Bpaxei i KATAOTET pn oTEYAVOG.

Znugiwon: Katd mn didpkeia Twv aAAaywv emdEopou, TTPETTEl va uTtoAoyideTal To

£EWTEPIKO PAKOG TOU KABETAPA WOTE VA JIATTIOTWVETAI TUXOV PETATOTTIOT TOU. Ava

TIEPIODIKG XPOVIKA SIOOTANATA, ETIRERBAIWVETE TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA Kal

TN B€0n Tou AKpou.

EKMNAYZH/ZYNTHPHZH-H ouvtipnon Tou koBetipa TIpETEl va  eKTeAEiTal

oUP@QWVAPE TNV TIONITIKA TOU voookopeiou ocag. H ouviotwuevn OSiadikacia

€KTTAUGNG/OUVTHPNONG Tou KaBeTApa €ival N £¢AG:

« EkmAUvete TOov KaBeTripa HETA amd kGBe Xpron 1 TOUAGXIOTOV pia @opd
eBdopadiaiwg Otav dev XpnaolpoTroigital. XpnoIYoTIoINoTE pIa oUPIYYa TwV
10 cc ) peyaAdTepn.

« T[lpoTou xopnynOei T0 @AapuaKo, TTPETTEI va YiveTal €KTTAUGH TOU KABETAPA HE
@ualoloyiko opd, yia Tnv emaABeuan Tng BaTdTNTAG.

« Metd TN xopAynon Tou @apUAkou, Ol auAoi TTPETTEl va eKTTAEvOvVTQl ME
TouAdxioTov 10 cc QuaIoAoyIKoU 0poU, XPNOIHOTIOIWVTAG HIC TEXVIKH «TTAAHOU»
1 «SIOKOTIAG/EKKIVNONG», WOTE va diatnpeital n BatétnTa TwWV aQUAWY. H Xprion
NTTaPIVICPEVOU OPOU yia T dnuioupyia GpAaydaTog o€ KABe auAd Tou KaBeTApa
€ival TTPOaIPETIKN.

* AQ@aipeiTe TTAVTA TIG OUPIYYEG UE APYEG KIVIATEIG KATA TNV £yXUON TWV TEAEUTAIWY
0,5 ml puaciohoyikoU opou.

*  TomroBeTAOTE €vVa OTTOOTEIPWHEVO TIWHA AKPOU OTOV OPPAAS TOU KOBETApA yIa
TNV amo@uyr HOAUVOEWYV OTav SV XPNOIMOTIOIEITAI.
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« T va amrotpartrei n peiwon Tou Gykou Tou uypouU (ETITPETTOVTAG TNV £i0080 aépal)
Katd TNV aAAayr Twv TTWHATWY €yXuong, KPATHOTE TO OUVOECHO KETW OTTO TO
€TTiTTES0 TG KAPDIAG TOU A0BEVOUG TIPOTOU APAIPECETE TO TIWHA £YXUONG.

Znueiwon: EGv n ouvTripnon TTpaypaToTToiEiTal CUPPWYA PE QUTEG TIG Odnyieg, O
kaBetApag Pro-PICC pe Texvoloyia BaABidag dev atraiTei Tn XpAON NTTAPIVIOKEVOU
opou yia Tn dnuioupyia epdyuaTtog o€ dAoug Toug auhoUs Tou kaBetApa. QaTéoo,
n xpnon nmapiviopévou opol dev Ba eTTNpedoel apvnTIKA Tov KaBeTApa Kal
evOExeTal va gival aTrapaitnTn, BACEl TNG KATAOTAONG Tou aoBevoUg i TNG XPRoNG
£VAAAQOTOHEVNG EKTTAUCNG Kl TEXVIKWY dNUIOUPYiag @payHaTog.

NMQMATA EMXYZHIZI-Ta mwpata éyxuong n ol B0peg TpoéoBacng xwpig
Behova Tpétrel va aAAdlovtal oUPQWVO PE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU.
Edv xpnoipotroieite TIg TTapexdueveg BUpeg mpdofaong xwpig PeAdva, MHN
utrepPaivere TIg 100 evepyoTroINTEIG.

AMOAOTIKOTHTA KAGETHPA

AMNO®PATMENOZ/MEPIKQZ AMO®PArMENOX KAOETHPAZ

* Av OUvaVTACETE avTioTaon Kat@ Tnv avappo®non 1 Tnv €KTTAUCH, O QUAGG
eVOEXETAI VA EiVAI HEPIKWG 1 TIAPWG aTTOPPAYHEVOG.

Nposidomoinon: MHN trpayparoToleite €KTTAUGN &TAV CUVAVTATE AvTioTOON.

« Edv dev gival duvarr oUTe n avappo@non ouTe n €KTTAUGN Tou aUAOU Kal EXEI

SIamoTWOE 6T 0 KABETAPAG €ival ATTOPPAYPEVOS HE Qipa, aKOAOUBAOTE TNV
QvTITINKTIK d1adiKagia Tou VOOOKOWEIoU.

AOIMQZ=H

Opoooxn: Noyw Tou kivduvou ékBeong atov 16 HIV fj og GAhoug TraBoydvoug
HIKPOOPYaVIOHOUG TTOU UTTAPXOUV OTO Qila, TO IATPIKO KAl VOOTAEUTIKO TTPOCWTTIKO
TpETEl va Tnpei TTavtote TIG MevikéG MPOPUAALEIG OXETIKA PE TO XEIPIOUO TOU
QiPOTOG KOl TWV CWHATIKWY UYPWY KATA TN @POVTIda TOU GUVOAOU TwV aoBEVWV.

«  O1 oTeipeg TEXVIKEG TTPETTEI va akoAouBoUvTal TTAVTOTE TTIOTA.

« [pémel va avTipeTWTTICeTE APEOWS TIG KAIVIKG avayVwpPIoPEVEG AOINWEEIS
oUU@WVa PE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOUEIOU.

A®AIPEZH TOY KAGETHPA

Nposidomoinon: Moévo 1aTpoi TTou €ival eE0IKEIWPEVOI HE TIG KATAAANAEG TEXVIKEG
Ba TTPETTEl VO TTPAYHATOTTOIOUV TIG AKOAOUBEG BIOdIKATIEG.

Mpoooxn: AVaTpEXETE TIAVTOTE OTO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU, OTIG OUVABEIG

1 MOavEg TMITTAOKEG Kal T BepaTreia Toug, OTIG TIPOEISOTTOINCEIG KOl TIPOPUAGEEIG

TIPOTOU TTPOREITE OE OPaipEDN TOU KABETHPA.

1. TIAOVETE Ta XEPIO OOG, OUYKEVTPWOTE TOV EEOTTAIONO.

2. AgaipéoTte Tov TTANIO €TTiOEOHO Kol €AéyETe TN B€on el0aywyng yia va
SIaTTIOTWOETE Qv EPPavilel epubpdTNTA, EUAICONGia 1 TTAPOXETEUDT).

3. MdoTte Tov KaBeTpa KovTa OTn B€0n €I0aywyng Kal, PE apyég Kal oTaBepég
KIVAOEIG, ATTOPOKPUVETE TOV KABETAPA atrd TN GAERQ.

4. Edv aioBavbeite avriotaon—-ZTAMATHEITE. =avakoA\AoTe Tov KaBeTrpa Kal
TOTToBeTAOTE 0TS £TTiBEPA OTO GKPO yia 20-30 AeTTTA.

5. Zuvexiote Tn dladikaoia agaipeong. Edv o kaBetripag €xel «KOAAAOEL»,
akoAouBnaoTe TN J1adIKACia TOU VOOOKOHEIOU YIa TIEPAITEPW TTapépBaa.

6. AoknoTte Trieon, €dv xpelaoTel, éwg OTOU OTAUATACEl N alpoppayia Kai
TOTTOBETAOTE €TTIOETPO OTN BEON CUPPVA PE TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOUEIOU.
Znueiwon: EmBewpioTe Tov KABETAPA KAl HETPHOTE TO PAKOG Tou. To prKog Tou
TIPETTEN VA gival 00 PE TN PETPNOT avaPOPEg TTOU TTPAYUATOTIOIRNBNKE KATE TNV

£100YyWYN TOU KaBeTApa.

ENAAAAKTIKH TEXNIKH EIZAFQrHzZ ME XPHZH ZTYAEOY ZTHPIZHZ KAI
MPOZAPMOIEA NAEYPIKHZ OYPAZ

NMPOETOIMAZIA KAOETHPA

1. MNpoPeite o€ apxIK EKTTAUCN TOU KABETPA, TOU TTPOCAPHOYEQ TTAEUPIKAG
B0pag kal Twv Bupwv TTPdoBacng xwpig BeAdva.

« Eioaydyete pe Tpoooxr To OTUAES CUPHATOG HEOW TNG OTTAG OTO UTTAE TIWHA
TOU TTPOCaPHOYEX TTAEUPIKAG BUPAG Kal TTPOG Ta KATW OTOV AQUAS TOU KABETAPOA.

*  ZuvdéaTe Pia oUplyya PE UAIOAOYIKO 0pd aTo oUVOETHO luer Tou TTpocapuoyéa
TIAEUPIKAG BUPAG Kal TTPAYUATOTIOINOTE EKTTAUGH TOU TTPOCOPHOYED Kal TOU
kaBeTApa. KAEIOTE uE OPIYKTAPQ TNV TTPOEKTACT) TTAEUPIKAG BUPAG KAl APaIPETTE
TN ouplyya. MNa kaBetrpeg pe TTOAAOUG auloug, ouvdéaTe T BUpa TTpdoBaong
Xwpig BeAOVa OTIG UTTOAOITTEG TTPOEKTACEIG Kal EKTTAUVETE TTARPWG OAOUG TOUG
auhoug. AgaipéaTe Tn cuplyya atré Tn BUpa TTpdoBaong TTPoToU KAEIOETE HE
OPIYKTAPa TNV TTPOEKTAON. EKTTAUVETE TNV UTTOAOITIN BUpa TTPdORAONG XWPIG
BeAdva Kal a@AoTE TNV oTNV GKEN.

Mpoooxn: H Bupa TpoéoRacng xwpig BeAdva dev TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIETAI PE

BeAoveg, appAeieg KAVOUAES 1 GAAOUG OUVOETHOUG Xwpig luer i ouvOéTpOUG pE

luer pe epeavr ehartwpara. Edv emixeipnBei mpoéoBaon pe BeAdva, ptropei va

TPoKANBEi ¢nuic otn BaABida. MHN utrepBaivete Tig 100 evepyoTToIROEIG.

EIZArQrH

2. XpnolpoTrolgite auoTnpd AonTITn TEXVIKA KATA TNV €l0aywyr, TN ouvtApnon
Kal TNV o@aipeon Tou kaBetipa. Mapéxete éva oOTeipo Xelpoupyikd Tredio.
XPNOIPOTTOIEITE OTEIPA  XEIPOUPYIKA OEVTOVIA, €PYOAEia Kal TTAPEAKOMEVA.
AkoAoubrjaTe diadikaaia TTPogyxeIPNTIKOU KaBapiapou. Popdre odid, okoUgo,
yavTia Kal paoka.

3. TomoBeTAOTE TNV QUIUOOTATIKA Talvia oTo Bpoxiova, Tavw amd Tnv
TIPOBAETTOHEVN BEON €I0AYWYNG, VIO VO SIaoTEIAETE TN QAERA.

4. TomroBetrioTe TN BeAdva Tou eloaywyéd, PE TTPOCAPTNUEVN TN oUplyyd, OTn
PAEBa TTpoopiopoU. MpoBeite oe avappdPnan, WOoTe va JIGCPANICETE OTI €XEI
yivel owoTr ToTToB€TNON. AQaIPECTE TNV QIMOCTATIKA Talvia.
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5. AgaipéoTe Tn oUplyya Kol TOTTOBETACTE TOV avTixelpd Odag OTO AKPO TNG
BeAdvag, yia va eptrodioeTe TUXOV aTTwAeia aipatog i euBoAr aépa. TpaBRgte
TO €UKAPTITO GKPO Tou dlaBabuiouévou odnyou cupuatog 0,018" péoa oTtov
TTPowenTr, WOTE va @aiveral uévo 1o dkpo Tou 0dnyou cUpuatog. Eicaydyere
TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU TTPOwBNTA aToV OPPaAd TnG BeAdvag. MpowbdraTe To
0dnyo6 oUpUa PE pIa Kivnon TTPOg Ta EPTTPOG EVTOG Kal TTEPAV TOU OpPaAol TNG
BeAdvag otn AEBa TTpoopiopoU.

Npoooxn: To prKog Tou OUPHOTOG TTOU EI0AYETOl KOBOPIZETal OTTd TN CWMATIKN

diGrhaon Tou aoBevoug. MapakoAouBeite Tov aoBevr) yia evOeigelg appubuiag KaBOAN Tn

Sidpkeia auTAg TG diadikaaiag. Kard Tn diadikaaia auTr|, 0 aoBevrg TTPETTEl VO OUVOEBET

UE OUOKEUR TTapakoAoUBnong TG kapdiakng Aeimoupyiag. Av To 0dnyd auppa TrEPAoEl

péoa otov Oe€id kOATIO, evdéxeTal va TTPokANBoUv appubpieg. Mpétrel va Kpardre

oTaBepd Kal Pe ao@dAeia To 0dny6 cUpHa KaTd T SIGPKEI QUTAG TG dIadIKACTaG.

6. AgaipéaTe Tn BeAdva, agrivovTag 1o odnyd oUppa péoa oTn GAERA TTpoopIopoU.
MpocappdoTe To BnNKAEPI/SIacTOAED ETTAVW OTTO TO KEVTPIKG AKPO TOu odnyou
oUppaTog oTn GAERa TTpoopIopoU.

6a. MpowBroTe To 0dNyd GUPHA PEXPI VO PTACEI OTN GUHBOAT TNG dvw KoiAng GAEBag

He Tov OegI6 kOATTO. MOAIG TO 0dNnYyd cUppa ToTToBETNOET OTN B€0T TOU, HETPNOTE
10 BdBog Tou odnyoUu cUppaTog dlaBddoviag TIG evOEiEEIG ETTAVW OTO CUPHA.
A@aipéaTe T0 00NYS GUPPA aPrvovTag To Bnkdp! Kal To SIacToA(a OTn GAEBa.

Npoooxn: MHN kdauTtrTeTe 10 BnKAPI/BI0OTOAé KATA TNV €l0aywyr, KABWG N Kauwn

eVOEXETAl va odnynoel oe TPOWpPO OXioIpo Tou Bnkapiol. Kpatiote 1o Onkdpl/

Sla0ToAéQ KOVTA OTO GKPO (TTEPiTIoU 3 cm aTTd To GKPO) dTaV EEKIVATE TNV EI0aywyn

péow TNG ETIPAvEITG Tou SEpHaTog. MNa va TTpowBroeTe To BnkdpI/SiacToéa TTPog T

PAEBQ, TTIAOTE Eavd TO BNKAPI/SIaoTONE A HEPIKG EKATOOTA (TTEPITIOU 5 M) TTAVW OTTd TN

B¢on a1ré TV oTToix TO TMACATE APXIKA KOl TTIECTE TTPOG Ta KATW OTO BNKAPI/SIacToAéa.

EmravoAdBete Tn Siadikaaoia £éwg 6Tou elcaxBei TTANPpwG 10 BnKAPI/BIaoTOAEAG.

Mpoooxn: Mnv agrveTe TTOTE TO BNKAPI 0T B€0N AUTH WG POVIHO KaBeTApa. Oa

TIPOKANBET {nuic TN PAERa.

7. Zeo@igte TN OTEQPAVN AOQAAIONG TNG TTAEUPIKAG BUPOG KAl OTTOCUPETE TOV
OTUAES TTépa atrd To onueio 6TTou Ba KOTTEl 0 KABETAPAG KaTd TOUAdXIOTOV
1 cm (Y4 Tng ivioag). KéwTe Tov kaBeThpa o€ PKog To oTToio opileTal atrd To
dlaBabuiouévo odnyod auppa.

Mpoooxn: Mnv eTTIXEIPATETE TTOTE VA KOWETE TOV OTUAED.

Opogoxn: Mpiv amé Tnv gl0aywyr|, v aTTooUPETE TIAVTA TOV OTUAES TTEPA ATTO
TO GKPO TOU KABETHPA.

8. MOAIG eTmITeUXOEei TO CWOTO PAKOG TOU KABETAPA Kal ) owaTr) B€an Tou oTUAEOU,
oQigTe TN oTEPAVN aoPANIoNG yia va diatnpnBei 0 aTuAedg oTn BEon Tou.
9. Ag@aipéaTe 10 I0OTOALD ATTO TO BNKAP!.

10. EYKOTAOTAOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KOBETHPA €VTOG Kal JlAPECOU Tou
Bnkapiol £wg GTou To AKPO TOU KOBETAPA Va gival TOTTOBETNPEVO OWOTA GTN
@AEBa TTpoopITHOU.

11, AgaipéoTe TO ammoXwpPI(OUEVO BNKAPI TPABWVTAG TO HE OPYEG KIVAOEIG 6w aTtd
10 ayyeio, Slaxwpiloviag Tautéxpova To Bnkdpl, TAvovtag Ta TITepUyia Kal
TPABWVTAG Ta HaKPIG TO éva aTTd To GAAO (UE pia EAaPPA TTEPIOTPOPIKN Kivnon).

Npoooxn: MH diaywpilete TO TUAPO TOU BnKapioU TToU TTapapével PéCA OTO

ayyeio. MNa va amotpéwete TNV TTPOkAnon BAABRNG oTo ayyeio, TpaBrgre Tpog Ta

TTiow T0 BnKd&pI 600 TO dUVATOV TTEPIOTOTEPO Kal DIaXWPICETE TO POVO KaTd Alya

£KOTOOTA KABE popd.

12. TMpayPaToTroINoTe TUXOV PUBUICEIG TOU KABETHPA UTTG OKTIVOOKOTINGT.

12a. To TepIpePIKO GKPO Ba TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI OTO ETTITTEDO TNG CUMPBOANG TG
Gvw KoiAng PAEBaG pe Tov BEEIG KOATTO.

Npoooxn: MHN TOTT0BETEITE OPIYKTHPA OTO TUAKA TOU KABETAPA TTOU PEPEI TOV AUAD.

13. Zeo@ifte TN oTEQPAVN AOPANIONG TNG TTAEUPIKAG BUPAG. AQaIPEDTE TO OTUAED
AOKWVTAG ATTIa TTiEC PE TO éva XEPI ETTAVW aTTd TN B€0n €10aywyng, VW
THAVETE TOV GTUAES PE TO GANO XEPI Kal TPARWVTAG apyd HE OTABEPEG KIVATEIG.
AQaIpéaTe TOV TIPOCAPHOYEX TTAEUPIKAG BUPAG Kal avTIKATaoTAOTE Ye BUpa
TPOoRaong Xwpig BeAdva. ZuvdéoTe pia oUplyya PE QUOIOAOYIKO 0pd OTn
BUpa TTPOoPaong Xwpig BeAdva, kavie avappdenan oTov AuAS Kal, OTn
OUVEXEID, KOTAIOVIOTE JE PUOIOAOYIKO 0pO.

[poooxn: 2 TEPITITWON TTOU AVTIPETWTTIOETE KATTOIO SUOKOAIQ /KAl TTapaTnprioeTe

OUVWOTIOPO Tou auUAoU Tou KaBeTApa Katd TNV agaipeon Tou oTuheol, Ba ATav

KaAd va TTpofeite o€ £MITTAEOV €KTTAUGH TOu KaBeTApPa. O KABETAPAG EVOEXOHUEVIWG

Va TTPETTEI VA ETTAVATOTIOBETNOE yia va ETTITPATTET N aPaipean Tou oTUAEOU.

Npoooxn: MHN £TTIXEIPACETE VO ETTAVEICAYETE TO GTUAES PETA TNV ATTOCUPGT] TOU.

Npoooxn: Mnv agrivete ToTé TO OTUAES OTN BN TOU PETA TNV €l0AYWYr TOU

KaBeTAPA, KOBWG PTTOPEl va TTPOKANBEl TpaupaTIopdg. AQaipéoTe To OTUAES Kal

TOV TTPOCapPHOYEQ TIAEUPIKAG BUPAG PETG TNV EI0AYWYH.

14. ZuvexioTe akoAouBwvTag TG 0dnyieg oTo BApa #14 Tng evotnTag «Eioaywyr».

EFTCYHZIH

H Medcomp® EFTYATAI OTlI TO MPOION AYTO EXElI KATAZKEYAZTEI
ZYMOQNA ME TA IZXYONTA NPOTYIMA KAI NMPOAIAIPA®EZ. H KATAZTAZH
TOY AZOENOYZ, H KAINIKH OEPATEIA KAI H ZYNTHPHZH TOY MPOIONTOX
ENAEXETAI NA EMHPEAZOYN THN AMOAOZH TOY MPOIONTOX. H XPHEH
TOY MAPONTOZ NPOIONTOX MPENMEI NA EINAI ZYM®QNH ME TIZ OAHTIEZ
NOY MAPEXONTAI KAI TIZ YMOAEIZEIZ TOY OEPATNONTOZ IATPOY.

AOYW TWV OUVEXWV BEATIWOEWV TOU TIPOIOVTOG, Of TIPEG, Of TTPOdIaYPAPEG Kal N
SiaBeaIpdTNTa UTTOKEIVTAI 08 aAAayEG Xwpig TTpoeidoTroinan. H Medcomp® etmiguAdooeTal
TOU OIKQIWHOTOG VA TPOTIOTIOIE T TTPOIGVTA TNG N TO TIEPIEXOHEVO TOUG XWPIg
TIPOEISOTIOINON CUPPWVA PE OAEG TIG OXETIKEG KAVOVIOTIKEG ATTAITHOEIG.

Ta Medcomp® kai Vascu-PICC® givar ofjuara kararebévia ng Medical Components, Inc.
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INDIKACE PRO POUZITI:

Periferné zavadéné centralni zilni katétry s technologii chlopné jsou navrzeny
pro dlouhodoby nebo kratkodoby periferni pfistup do centrainiho Zilniho
systému pro intravendzni terapii a odbér krevnich vzorku.

Tento katétr se muze zavadét pres vena basilica, vena cefalica a vena
mediana cubiti.

Q,@%;:‘ T e

POPIS:

Tento katétr je vyroben z meékkého rentgenkontrastniho polyuretanového
materidlu, ktery poskytuje zvySeny komfort pro pacienta a vynikajici
biokompatibilitu.

Vascu-PICC® s technologii chlopné kontroluje pritok tekutin a poskytuje infuzni
terapii bez nutnosti pouziti svorky. Pozitivni tlak v katétru (gravitace, pumpa,
stfikacka) chloperi otevre. Pokud je aplikovan negativni tlak (aspirace), chlopen
se otevie a umozni odbér krve do stfikacky.

KONTRAINDIKACE:

Tento katétr neni ureny pro jiné pouziti, nez je to, které je uvedeno.
NEIMPLANTUJTE katétr do trombozovanych Zil.

Pritomnost koZnich problémU okolo mista zavedeni (infekce, flebitida, jizvy atd.).
PFitomnost bakteriemie a septikemie souvisejici s prostfedkem.
Anamnéza mastektomie na strané zavedeni.

Predchozi anamnéza zilni trombdzy podklic¢kové Zily nebo cévni chirurgicky
zakrok v misté zavedeni.

Horec¢ka neznamého plvodu.

Velikost téla pacienta neni dostacujici, aby se télo pfizplUsobilo velikosti
implantovaného zafizeni.

Znama nebo suspektni alergie pacienta na materidly obsazené v zafizeni.
Drivéjsi ozareni planovaného mista zavedeni.

Existence lokalnich tkanovych faktord, které by mohly branit spravné stabilizaci
prostfedku a/nebo spravnému pfistupu.

BEZNE KOMPLIKACE:

Aseptickd mechanicka flebitida
Okluze katetru

Flegména

Poskozeni nebo zlomeni katétru
Vytok z mista zavedeni

Spatna poloha nebo migrace
Syndrom Pinch-off (zalomeni)
Sepse

Trombdza

MOZNE KOMPLIKACE:

Vzduchovéa embolie
Poskozeni brachialniho plexu
Srdecni arytmie

Srde¢ni tamponada

Infekce v misté vystupu
Extravazat

Hematom

Perforace cévy

Subkutanni hematom
Trombembolie

Aseptickd mechanicka flebitida
Cévni trombdza

Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s castymi a potencialnimi
komplikacemi a jejich nouzovou Ié¢bou v pfipadé, Ze se kterakoliv z nich objevi.

VAROVAN:I:

Hladina tekutiny v katétru klesne (po vniknuti vzduchu), pokud je konektor katétru
udrzovan nad Urovni srdce pacienta a je otevieny. Aby se zabranilo poklesu
objemu tekutiny (a tim vniknuti vzduchu) pfi vyméné injekéniho uzavéru, drzte
konektor pod Urovni srdce pacienta pfedtim, nez odstranite injekéni uzaver.

Ve vzacném piipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoliv soucasti
béhem zavedeni nebo pouZiti, provedte vSechny nezbytné kroky a opatfeni,
abyste zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii a katétr vyjméte.

Nezasouvejte dratény vodic¢ ani katétr, pokud se setkate s neobvyklym odporem.

Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z Zadné komponenty nasilim. Drat by
mohl prasknout nebo se rozplést. Pokud se dratény vodi¢ poskodi, zavadéci jehla
nebo pouzdro/dilatator a dratény vodi¢ museji byt odstranény jako jeden celek.
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Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafim nebo
na lékarsky predpis.

Tento katétr je pouze na jedno pouziti.

®

Opakované nesterilizujte katétr ani pfislusenstvi zadnou metodou.
Opakované pouZziti muZe zpusobit infekci nebo onemocnéni/poskozeni.

Vyrobce nebude zodpovédny za zadné poskozeni zpusobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru nebo prislusenstvi.

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a nepo$kozeném baleni.
STERILIZOVANO ETYLEN OXIDEM

ISTERILE | EO |

Katétr ani pfislusenstvi nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Nepouzivejte katétr ani prisluSenstvi, pokud jsou viditelné néjaké znamky
poskozeni.

NEPOUZIVEJTE vysokotlaké injektory pro vySetfeni s kontrastni latkou.
Nadmérné tlaky mohou katétr poSkodit.

Tento katétr neni uréeny pro pravou sif. Zabrarite umisténi hrotu katétru
v pravé sini. Umisténi nebo migrace hrotu katétru do pravé siné mize zpUsobit
srdecni arytmii, erozi myokardu nebo srde¢ni tamponadu.

BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO KATETR:

Malé stfikacky generuji nadmeérny tlak, a mohou katétr poskodit. Doporucuje se
pouzivat stfikacky o objemu 10ml nebo vétsi.

Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen katétru.
Nepouzivejte nlizky pro odstrafiovani obvazu.

Zkontrolujte lumen katétru a nastavec/nastavce pfed a po kazdé infuzi
s ohledem na poskozeni.

Chcete-li pfedejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni pred a
mezi jednotlivym pouZzitim k |&Cbé.
S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

Opakované pretahovani spojeni luer lock, stfikacek a krytd snizi Zivotnost
konektoru a mohlo by vést k potencialnimu selhani konektoru.

Pfed pouzitim si ovéfte polohu hrotu katétru pomoci RTG. Monitorujte
rutinné umisténi hrotu podle pravidel instituce.

MISTA ZAVEDENI:

Je mozné katetrizovat vena basilica, vena mediana cubiti a vena cefalica.
Preferovanym mistem je vena basilica.

PICC / ZAVEDENI DO VENA BASILICA

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

Pfed pouzitim tohoto prostfedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr by mél
zavést, mél by s nim manipulovat a odstranit ho kvalifikovany Iékaf s licenci
nebo jiny kvalifikovany zdravotnik pod dohledem Iékare.

Zdravotnické techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti nepredstavuiji
v8echny medicinsky akceptovatelné protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada
zku$enosti Iékafe a hodnoceni lé¢by néjakého specifického pacienta.

Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocni¢ni protokoly.
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PRED ZAVEDENIM

Identifikujte misto zavedeni a Zilu a berte ohled na nasledujici proménné:
« diagndza pacienta
vék a velikost pacienta
« neobvyklé anatomické proménné
typ a Ucel i. v. [éEby
« ocekavana délka zavedeni katétru

-

. Aplikujte turniket na pazi nad pfedpokladané misto zavedeni.
2. Zvolte Zilu na zakladé vySetfeni.

3. Turniket uvolnéte.

PRIPRAVA KATETRU
4. Katétr predbézné proplachnéte.

Poznamka: Pro zavedeni s vyztuzovaci sondou si prectéte odstavec
o alternativnich technikach zavedeni s pouzitim vyztuZujici sondy a adaptéru
postranniho portu.

« Pfipojte vstupni port/porty bez jehly k sami¢imu lueru/luerim katétru.

« Pfipojte fyziologickym roztokem naplnénou stfikacku k pristupovému portu bez
jehly a katétr kompletné proplachnéte. U vicelumennych katétrd proplachnéte
v§echny lumeny.

Upozornéni: Bezjehlovy pfistupovy port by se nemél pouzivat s jehlami, tupou
kanylou nebo jinymi konektory nez luer ani s konektory typu luer s viditelnymi
defekty. Pokud provedete pokus o vstup s jehlou, je tfeba okamzité vyménit
bezjehlovy pfistupovy por. NEPREKRACUJTE 100 otogeni.

ZAVEDENI

5. B&hem zavadéni, udrzby a odstrafiovani katétru je nutné dodrzovat pfisny
asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Pouzivejte sterilni rousky,
nastroje a pfisluSenstvi. Provedte chirurgické myti. Noste plast, cepici,
rukavice a obli¢ejovou masku.

6. Aplikujte turniket na pazi nad predpokladané misto zavedeni, aby se Zzila
roztahla.

7. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové Zily. Aspirujte, aby
bylo ovéfeno spravné umisténi. Turniket uvolnéte.

8. Odstrarite stfikacku a umistéte palec na konec jehly, abyste zabranili krevni
ztraté nebo vzduchové embolii. Vytahnéte flexibilni konec draténého vodice
oznaceného 0.018SDS zpét do zavadéce, aby byl viditelny pouze konec
draténého vodie. Zavedte distalni konec zavadéce do hrdla jehly. Zasurite
dratény vodi¢ pohybem vpred dovnitf a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena podle velikosti pacienta.
Béhem zakroku pacienta monitorujte s ohledem na mozny vyskyt arytmie. Pacient
by mél byt béhem zakroku pfipojen na monitor srde¢ni akce. Mze se vyskytnout
srde¢ni arytmie, pokud dratény vodi¢ pronikne do pravé siné. Dratény vodi¢ by
mél byt béhem tohoto zakroku bezpecné zajisteny.

9. Odstranite jehlu a ponechte dratény vodic v cilové Zile. Nasroubujte pouzdro/
dilatator na proximaini konec drat&ného vodice do cilové Zily.

9a. Zasurite dratény vodi¢, dokud nedosahne prechodu duté zily a siné.
Jakmile je dratény vodi¢ na misté, zméite hloubku draténého vodice
odectenim znacek na dratu. Vyjméte dratény vodi¢ a ponechte pouzdro a
dilatator v Zile.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator bé&hem zavedeni, protoZe ohnuti
zpUsobi pred¢asné roztrzeni pouzdra. Drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi
3 cm od hrotu) pfi Uvodnim zavedeni pres kozni povrch. Chcete-li posunout
pouzdro/dilatator smérem do Zily, znovu pouzdro/dilatator uchopte nékolik
centimetrd (asi 5 cm) nad pdvodnim mistem uchopeni a na pouzdro/dilatator
zatlacte doll. Postup opakujte, dokud nebudou pouzdro/dilatator Uplné zavedeny.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katétr.
Mohlo by dojit k poskozeni zily.

10. Zméite a zkratte katétr na délku stanovenou znackovanym draténym
vodi¢em.

11.  Vyjméte dilatator z pouzdra.

12. Zavedte distalni hrot katétru do pouzdra a skrz, dokud nebude hrot katétru
ve spravné poloze v cilové Zile.

13. Odstrarite odtrhovaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy a pfitom
souc¢asné rozdélujte pouzdro uchopenim konecki a jejich roztahovanim
(mize pomoci i jemny kroutivy pohyb).

Upozornéni: NEODDELUJTE &ast pouzdra, které zistava v cévé. Abyste
zabranili poSkozeni cévy, vytahnéte pozdro co nejdale a odtrhavejte postupné po
nékolika centimetrech.

14. Provadéjte vSechny Upravy katétru pod skiaskopickou kontrolou.
14a. Distalni hrot by mél byt umistén na Uroveri pfechodu duté Zily a siné.
Upozornéni: NEAPLIKUJTE svorku na ¢ast katétru s lumenem.

15. Odstrarite stfikacku/sttikacky pfed svorkovanim nastavce/nastavcd. Mélo
by byt mozné krev snadno nasat. Pokud se setkate s nadmérny odporem
nasavani krve, je mozné zménit polohu katétru, aby se zajistil adekvatni
proud.

16. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, je tfeba lumen/lumina
proplachnout stfikackou/stfikackami s fyziologickym roztokem.

Upozornéni: Malé stfikacky generuji nadmérny tlak, a mohou katétr poskodit.
Doporucuje se pouzivat stfikacky o objemu 10 ml nebo vétsi.
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17. Stiikacku/stfikacky odstrarite. Zabrarite vzduchové embolii aspiraci dfive,
nez budete pfed kazdym pouzitim katétr proplachovat fyziologickym
roztokem. PFi kazdé zméné pripojeni hadicky vytlaéte vzduch z katétru a
vSech pfipojovacich hadicek a krytek.

18. Oveérte a dokumentujte spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie pred
pouzitim.
18a. Distalni hrot by mél byt umistén na uroveri pfechodu duté Zily a siné.

Upozornéni: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, mohlo by to zpusobit
zavazné trauma nebo smrtelnou komplikaci.

Poznamka: Pokud se neobjevuje zadny krevni navrat, ovéfte pred pouzitim
polohu katétru.
ZAJISTENI KATETRU A KRYTi RANY:

« Misto zavedeni a zevni ¢ast katétru by meély byt vzdy kryty ochrannym
obvazem.

19. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim podle postupu instituce.

20. Zaznamenejte délku katétru, Cislo Sarze katétru a polohu hrotu do zdznamu
pacienta.

INFUZE

« Pred zacatkem infuze by se méla pozorné zkontrolovat véechna spojeni.

« Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zji§téni netésnosti, aby se
predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

* Pokud bude nalezena net&snost, katétr by mél byt okamzité zasvorkovan a
vyménén.

« Pred pokracovanim v |é¢bé je nutné provést nezbytna napravna opatieni.

Poznamka: Nadmérna krevni ztrata mize zpUsobit rozvoj Soku u pacienta.

MONITOROVANI CENTRALNIHO ZILNIHO TLAKU

« Pro monitorovani centralniho Zilniho tlaku se doporucuje pouzit lumen
katétru velikosti 20 nebo vétsi.

« Pred provedenim monitorovani centralniho Zilniho tlaku (CZT):

— Zajistéte spranou polohu hrotu katétru.

— Katétr proplachnéte dikladné fyziologickym roztokem.

— Ujistéte se, Ze je prevodnik tlaku v urovni pravé siné.

Doporucuje se udrZovat kontinualni infuzi fyziologického roztoku (3 mi/hodinu)
katétrem pfi méfreni CZT, aby se zlepsila presnost vysledku.

« Pouzivejte protokoly vas$i instituce pro postupy monitorovani centralniho
zZilniho tlaku.

Varovani: Monitorovani CZT by se mélo pouzivat vzdy ve spojeni s dal$im

mérenim u pacienta, pokud se hodnoti srde¢ni funkce.

UDRZBA KATETRU

VYMENA OBVAZU: Obvaz by mél vzdy zakryvat misto zaveden. Obvaz je tfeba
vymeénit podle pravidel instituce nebo kdykoliv v pfipadé, Ze je obvaz znecistény,
vlhky nebo neni okluzivni.

Poznamka: Pfi vSech vyménach obvazu je tfeba zhodnotit zevni délku katétru, aby
se urcilo, zda nedoslo k migraci katétru. Pravidelné ovéfujte polohu katétru a hrotu.

PROPLACHOVANI/UDRZBA: Katétr je tfeba uchovavat podle pravidel vasi

instituce. Doporuc¢ené proplachovani katétru/idrzba jsou nasledujici:

« Proplachnéte katétr po kazdém pouziti nebo alespon kazdy tyden, pokud se
nepouziva. Pouzivejte velikost stfikacky 10 ml nebo vétsi.

« Katétr je tfeba proplachnout fyziologickym roztokem pfed podanim léku, aby
se ovéfila prichodnost.

« Po podani léku by se mélo lumen proplachnout minimalné 10 ml fyziologického
roztoku pomoci techniky ,pulz‘ nebo ,stop/start, aby se udrzela priichodnost.
Pouziti fyziologického roztoku heparinu pro uzavieni kazdého lumen je volitelné.

e Vzdy pii vstfikovani poslednich 0,5 ml fyziologického roztoku odstrariujte
stfikacky pomalu.

< Pouzijte sterilni koncovy uzavér na hrdle katétru, abyste pfedesli kontaminaci,
pokud se nepouziva.

« Aby se zabranilo poklesu objemu tekutiny (a tim vniknuti vzduchu) pfi vyméné
injekéniho uzavéru, drzte konektor pod urovni srdce pacienta predtim, nez
odstranite uzavér.

Poznamka: Pfi udrzbé podle téchto pokynt nevyzaduje katétr Pro-PICC
s technologii chlopné pouziti heparinizovaného roztoku pro uzavieni lumen
katétru. Pouziti fyziologického roztoku s heparinem neovliviiuje nezadoucim
zpUsobem katétr a mize byt nutné na zakladé stavu pacienta nebo pouziti
alternativnich proplachovacich a zajiStovacich technik.

INJEKCNI KRYTKA: nebo bezjehlovy pfistupovy port by se mély vyménit
podle pravidel instituce. Pokud pouZivate dodavany bezjehlovy pfistupovy port,
NEPREKRACUJTE 100 otoceni.
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VYKON KATETRU

UZAVRENY/CASTECNE UZAVRENY KATETR

« 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, postupuijte podle institucionalnich postupl pro odstranéni
krevni srazeniny.

INFEKCE

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV nebo jinym krvi pfenaSenym
patogenum by méli zdravotnici vzdy pouzivat univerzalni opatfeni pro praci s krvi
a télesnymi tekutinami v pribéhu péce o vSechny pacienty.

« Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky.

 Klinicky rozpoznana infekce by méla byt Iéena rychle podle postupl instituce.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: Pouze |ékaf se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél pokouset
o nasledujici postupy.

Upozornéni: VZdy si prectéte protokol zafizeni, asté a potencialni komplikace a
jejich l1é¢bu, varovani a bezpecnostni opatfeni pfed vyjimanim katétru.

1. Omyijte si ruce, pfipravte si vybaveni.

2. Odstrarite stary obvazovy material a zkontrolujte misto zavedeni, zda neni
pfitomno zarudnuti, citlivost nebo vytok.

3. Uchopte katétr pobliz mista zavedeni a pomalym stejnomérnym pohybem
katétr ze Zily vytahnéte.

4. Pokud pocitite odpor — ZASTAVTE. Katétr znovu uchytte paskou a aplikujte
teply obvaz na koncetinu na 20-30 minut.

5. Pokracujte s vytahovanim. Pokud zUstane katétr zaklinény, postupujte podle
pravidel instituce tykajicich se dal$iho postupu.

6. Aplikujte pripadné tlak, dokud neustane krvaceni, a misto zakryjte obvazem
podle postupt instituce.

Poznamka: Katétr zkontrolujte a zméfte délku. Musi byt shodna s vychozim
méfenim, které se provedlo, kdyz byl katétr zavadén.

ALTERNATIVNi TECHNIKA ZAVEDENiI POMOCIi VYZTUZOVACIi SONDY A
ADAPTERU POSTRANNIHO PORTU

PRIPRAVA KATETRU

1. Katétr, adaptér postranniho portu a bezjehlové pfistupové porty predem
proplachnéte.

« Opatrné zavedte dratény stylet otvorem v modrém uzavéru adaptéru
postranniho portu a dolt do lumen katétru.

< Pripojte stfikacku s fyziologickym roztokem k luer adaptéru postranniho portu
a adaptér a katétr proplachnéte. Zasvorkujte nastavec postranniho portu a
stfikacku odstrarite. Pro vicelumenné katétry pfipojte bezjehlovy pfistupovy
port ke zbyvajicimu/zbyvajicim nastavci/nastavcim a vSechna lumen dukladné
proplachnéte. Odstrante stfikacku z pfistupového portu pred zasvorkovanim
nastavce. Pfistupovy port bez jehly proplachnéte a dejte stranou.

Upozornéni: Bezjehlovy pfistupovy port by se nemél nikdy pouzivat spolu
s jehlami, tupou kanylou nebo jinymi konektory bez lueru ani s luer konektory
s viditelnymi defekty. Pokud je proveden pokus o pfistup s jehlou, muZe to poskodit
chloper. NEPREKRACUJTE 100 otogeni.

ZAVEDENI

2. Béhem zavadeéni, udrzby a odstrafiovani katétru je nutné dodrzovat pfisny
asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Pouzivejte sterilni rousky,
nastroje a pfisludenstvi. Provedte chirurgické myti. Noste plast, cepici,
rukavice a obli¢ejovou masku.

3. Aplikujte turniket na pazi nad predpokladané misto zavedeni, aby se Zila
roztahla.

4. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stiikackou do cilové Zily. Aspirujte, aby
bylo ovéfeno 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. Zasunte dratény vodic
pohybem vpied dovniti a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena podle velikosti pacienta.
Béhem zakroku pacienta monitorujte s ohledem na mozny vyskyt arytmie. Pacient
by mél byt béhem zakroku pfipojen na monitor srde¢ni akce. MiZe se vyskytnout
srde¢ni arytmie, pokud dratény vodi¢ pronikne do pravé siné. Dratény vodi¢ by
mél byt béhem tohoto zakroku bezpecné zajistény.

6. Odstrarite jehlu a ponechte dratény vodi¢ v cilové Zile. NaSroubujte pouzdro/
dilatator na proximaini konec draténého vodice do cilové Zily.
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6a. Zasurite dratény vodi¢, dokud nedosahne prechodu duté Zily a siné. Jakmile je
dratény vodi¢ na misté, zméfte hloubku draténého vodice odectenim znacek
na dratu. Vyjméte dratény vodi¢ a ponechte pouzdro a dilatator v Zile.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator b&hem zavedeni, protoze ohnuti
zpusobi predCasné roztrzeni pouzdra. Drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi
3cm od hrotu) pfi Uvodnim zavedeni pfes kozni povrch. Chcete-li posunout
pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu pouzdro/dilatator uchopte nékolik
centimetrd (asi 5 cm) nad plUvodnim mistem uchopeni a na pouzdro/dilatator
zatlacte doll. Postup opakujte, dokud nebudou pouzdro/dilatator Upiné zavedeny.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katétr.
Mohlo by dojit k poskozeni Zily.

7. Uvolnéte fixacni objimku a vytahnéte stylet zpét za misto, kde ma byt katétr
zkracen o minimalné 1 cm. Zkratte katétr na délku stanovenou zna¢kovanym
draténym vodi¢em.

Upozornéni: Nikdy sondu nezkousejte zkracovat.
Upozornéni: Vzdy stylet vytahnéte za hrot katétru pred zavedenim.

8. Jakmile bylo dosaZzeno spravné délky katétru a polohy sondy, utahnéte
zamykaci krouzek, abyste zajistili sondu v poloze.

9. Vyjméte dilatator z pouzdra.

10. Zavedte distalni hrot katétru do pouzdra a skrz, dokud nebude hrot katétru ve
spravné poloze v cilové Zzile.

11. Odstrarite odtrhovaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy a pfitom
soucasné rozdélujte pouzdro uchopenim konecku a jejich roztahovanim
(muze pomoci i jemny kroutivy pohyb).

Upozornéni: NEODDELUJTE &ast pouzdra, které zistava v cévé. Abyste
zabranili poskozeni cévy, vytdhnéte pozdro co nejdale a odtrhavejte postupné po
nékolika centimetrech.

12. Provadéjte vSechny upravy katétru pod skiaskopickou kontrolou.
12a. Distalni hrot by mél byt umistén na Uroveri pfechodu duté Zily a siné.
Upozornéni: NEAPLIKUJTE svorku na ¢ast katétru s lumenem.

13. Uvolnéte zamykaci krouzek postranniho portu. Odstrarite sondu aplikaci
jemného tlaku jednou rukou nad misto zavedeni a pfitom drzte sondu
druhou rukou a pomalu vytahujte konstantnim pohybem. Odstrarite adaptér
postranniho portu a vyméite za bezjehlovy pfistupovy port. Pfipojte stfikacku
s fyziologickym roztokem k bezjehlovému pfistupovému portu, aspirujte
lumenem a pak proplachnéte fyziologickym roztokem.

Upozornéni: Pokud se pfi vyjimani sondy setkate s potizemi anebo shrnovanim
lumen katétru, mGze pomoci dal$i proplach katétru. Bude mozna nezbytné zménit
polohu katétru, aby se dala sonda vytahnout.

Upozornéni: NEPOKOUSEJTE 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. Pokracujte podle pokynu v kroku 14 v ¢asti Zavedeni.

ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN
PODLE PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI. STAV PACIENTA, KLINICKA
LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT JEHO VYKON. POUZITi
TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU SE SCHVALENYMI
POKYNY A PODLE DOPORUCENI LEKARE, KTERY JEHO POUZITI
PREDEPSAL.

Vzhledem k trvalému vylepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a dostupnost
jednotlivych modelt zméné bez predchoziho oznameni. Spole¢nost Medcomp® si
vyhrazuje pravo upravit své produkty nebo obsah v souladu se vSemi relevantnimi
pozadavky predpist.

Medcomp® a Vascu-PICC® jsou registrované obchodni znamky spolecnosti Medical
Components, Inc.

-60-



KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Periferik Olarak Takilan Santral Ven Erisimi Kateterleri secili ven ici tedaviler ve
kan oérneklemesi igin santral vendz sistemine Uzun veya Kisa Sireli periferik
erisim igin tasarlanmistir.

Bu kateter basilik, sefalik veya mediyan kibital ven araciligiyla takilabilir.

Q,@%;:‘ T e

T

TANIM:

Bu kateter daha fazla hasta rahatiigi ve mikemmel biyouyumluluk saglayan
yumusak radyopak poliliretan malzemeden Gretiimektedir.

Valf teknolojili PRO-PICC® klempsiz inflizyon tedavisi saglamak igin sivi akigini
kontrol eder. Kateter igine pozitif basing (yergekimi, pompa, siringa) valfi agar.
Negatif basing (aspirasyon) uygulandigindan, valf agilarak bir siringa igine kan
cekilmesini saglar.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bu kateter endike edilen haricindeki bir amag¢ igin kullanilamaz. Kateteri
trombozlu veseller icine TAKMAYIN.

insersiyon alani gevresinde deriyle ilgili problemlerin olmasi (enfeksiyon,
flebit, sikatris, vb.)

Cihazla ilgili bakteremi veya septisemi olmasi.
insersiyon yerinde mastektomi gegmisi.

insersiyon yerindeki vendz/subklavyen trombozu veya vaskiiler cerrahi
islemlerin gegmisi.

Bilinmeyen kaynakli ates.

Hastanin vicudunun implante edilen cihazi tasimak igin yeterli buyiklukte
olmamasi.

Hastanin cihaz igerigindeki maddelere bilinen veya stiphelenilen alerjisi olmasi.
insersiyon yapilmasi diistiniilen alana daha énce Isin tedavisi uygulanmis olmasi.

Lokal doku faktorleri uygun cihaz stabilizasyonunu ve / veya erisimi
engelleyecekse.

GENEL KOMPLIKASYONLAR:

Aseptik Mekanik Flebit
Kateter Okluizyonu

Selllit

Kateter Hasari/Fraktiri
insersiyon Alanindan Drenaj
Malpozisyon / Migrasyon
Pinch-Off Sendromu

Sepsis

Tromboz

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Embolizmi
Brakial Pleksus Yaralanmasi
Kardiyak Aritmi
Kardiyak Tamponad
Cikis Yeri Enfeksiyonu
Ekstravazasyon
Hematom

Damar Perforasyonu
Subkutan Hematom
Tromboembolizm
Aseptik Mekanik Flebit
Vaskdiler Tromboz

insersiyon girisiminden &nce, genel ve olasi komplikasyonlar ve bunlardan biri
ortaya ¢iktig takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR:

Kateter konnektorl hastanin kalp seviyesinin lzerinde tutulur ve havaya
acilirsa kateterin sivi seviyesi diser (hava girisine izin vererek). Enjeksiyon
kapaklarini degistiriken sivi hacminde bir dislisi 6nlemek igin (hava girisine
izin vererek) enjeksiyon kapagini ¢ikarmadan dnce honnektdrii hastanin
kalp seviyesinin Gzerinde tutun.

Nadir olmakla birlikte, bir hub veya konektér, sokma veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilesenden ayrilirsa, kan kaybi ve hava embolizmini 6nlemek icin
gerekli tim dnlemleri ve tedbirleri alin ve kateteri ¢gikarin.

Olagandisi direncgle karsilagirsaniz, kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeyin.

Kilavuz teli zorlayarak sokmayin veya herhangi bir bilesenden zorlayarak
ctkarmayin. Tel kirilabilir veya sokulebilir. Kilavuz teli hasar gorirse,
introduser ignesi veya kilf/dilator ve kilavuz teli birlikte ¢ikartiimahdir.
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Federal Yasalar (A.B.D.) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim
regetesi ile satiimasina izin verir.

Bu kateter Sadece Tek Kullanim igindir.

Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir ydntemle yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden Kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya neden olabilir.

Bu kateterin veya aksesuarlarinyeniden kullanimi veya yeniden
sterilizasyonu nedeniyle olabilecek hasarlardan dolayi Uretici sorumlu
tutulamaz.

Acllmamis, hasarsiz ambalaj igerigi sterildir ve pirojenik degildir. ETILEN
OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

[STERILE | EO |

Ambalaj acik veya hasarliysa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin.

Herhangi bir goriinlir hasar varsa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin.

Kontrast mediyum calismalari igin yliksek basingh enjektorler KULLANMAYIN.
Asiri basinclar katetere zarar verebilir.

Bu bir sag atriyum kateteri degildir. Kateter ucunu sag atriyum igine
yerlestirmekten kaginin. Kateter ucunun sag atriyum igine yerlestirimesi
veya bu bolime kaymasi kardiyak aritmi, miyokardiyal asinma veya kardiyak
tamponada neden olabilir.

KATETER ONLEMLERI:

Kugik siringalar fazla basing Uretirler ve katetere zarar verebilirler. 10cc veya
daha blyik siringalarin kullaniimasi 6nerilir.

Uzatma hatlari veya kateter Iimeni yakininda keskin alet kullanmayin.
Sargiyi ¢ikarmak icin makas kullanmayin.

Her inflizyona baglamadan 6nce ve sonrasinda kateter [imen ve uzantisinda
(uzantilarinda) hasar kontroll yapin.

Kazalari 6nlemek icin, her islem o6ncesinde ve islemler arasinda tim
basliklarin ve baglantilarin saglam oldugunu kontrol edin.

Bu kateter ile sadece Luer Kilitli (digli) Konektorler kullanin.

Luer kilit baglantilari, siringalar ve tipalarin tekrar tekrar asiri sikilmasi
konektor 6mriini kisaltir ve konektér arizasina neden olabilir.

Kullanmadan o6nce 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. Basilik
ven tercih edilen alandir.

PICC / BASILIK VEN INSERSIYONU

SELDINGER GIRISI iGIN TALIMATLAR

Bu cihazi kullanmadan 6nce, talimatlari dikkatle okuyun. Kateter vasifli, ruhsatli
bir hekim ya da bir hekimin gozetimi altinda, diger vasifli bir saglik personeli
tarafindan sokulmali, kullaniimali ve ¢ikartiimahdir.

Bu talimatlarda aciklanan tibbi teknikler ve prosediirler tibbi olarak kabul edilen
protokollerin timiini temsil etmez veya belirli bir hastanin tedavisinde hekimin
deneyim ve takdirinin yerine gegmez.

Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini kullanin.
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YERLESTIRME ONCESI

Asagidaki degiskenleri gozoniinde bulundurarak insersiyon vyerini ve veni
belirleyin:

« Hasta Tanisi

Hastanin yasi ve buyUklugu

Olagandisi anatomik degiskenler

1V terapisinin tipi ve amaci

Kateterin 6ngdriilen kapall kalma siresi

-

. Ongériilen giris alaninin lizerindeki kola turnike uygulayin.
2. Degerlendirmeye bagli olarak veni segin.

3. Turnikeyi agin.

KATETERIN HAZIRLANMASI
4. Kateteri 6nceden sivi puskurterek yikayin.

Not: Takviye stileti ile insersiyon icin, bkz. Takviye Stileti ve Yan Port Adaptorii
kullanan Alternatif Insersiyon Teknigi boluma.

« ignesiz erisim portunu(larini) kateterin disi luerine(lerine) takin.

« Ignesiz erisim portuna serum fizyolojik dolu siringayi takin ve tamamen katetere
puskurtin. Coklu limenli kateterlerde tlim limenleri yikayin.

Dikkat: ignesiz erisim portu igneler, kér kanula veya diger luer olmayan
konektorler veya gorunirde kusurlu olan luer konektorler ile kullanilmamahdir.
igne erisimi denenirse, ignesiz erisim portu derhal degistirilmelidir 100 islemi
gecmeyin.

INSERSIYON

5. Kateter sokma, sirdirme ve c¢ikarma prosedirleri sirasinda kesinlikle
aseptik teknik kullaniimalidir. Steril bir galisma alani saglayin. Steril értiler,
aletler ve aksesuarlar kullanin. Cerrahi yikama yapin. Onliik, baslik, eldiven
ve maske kullanin.

6. Ongorilen giris alaninin Gizerindeki kola damari genisletmek igin turnike
uygulayin.

7. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin. Uygun yerlesim igin aspire
edin. Turnikeyi agin.

8. Siringay! c¢ikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek igin,
basparmaginizi ignenin ucu Uzerine yerlestirin. .018SDSq isaretli kilavuz
telin esnek ucunu, sadece kilavuz telin ucu gériinecek sekilde ilerletme
mekanizmasina geri cekin. ilerletme mekanizmasi distal ucunu igne hub
kismina sokun. Kilavuz teli ileri hareketle ve ignenin hub kismi hedef damara
girecek sekilde ilerletin.

Dikkat.: Sokulan tel uzunlugu hastanin biiyiikliigiine baghdir. Bu prosediir
sirasinda hastayi aritmi belirtileri icin izleyin. Bu prosediir sirasinda hasta

bir kardiyak monitére yerlestirilmelidir. Kilavuz telin sag atriyuma girmesine
meydan verilirse kardiyak aritmiler ortaya cikabilir. Bu prosediir sirasinda
kilavuz tel saglam tutulmahdir.

9. Kilavuz teli hedef damarda birakarak igneyi cikartin. Kilifi/dilatéru kilavuz
telinin proksimal ucunun tzerine hedef venin icine gegirin.

9a. Kilavuz telini kaval atriyal kesisimine ulasana kadar ilerletin. Kilavuz
teli yerine geldiginde, tel Uzerindeki isaretleri okuyarak kilavuz telinin
derinligini 6l¢tin. Kilif ve dilatérl ven icinde birakarak kilavuz telini ¢ikarin.

Dikkat: Giris sirasinda kilif/dilatérii BUKMEYIN ciinkii bitkkme kilifin zamanindan
once asinmasina neden olur. Cilt ylizeyine ilk kez sokarken, kilif/dilatéri uca yakin
(uctan takriben 3 cm mesafede) tutun. Kilif/dilatérii damara dogru ilerletmek igin,
ilk kavradiginiz yerin birkag santimetre (yaklagik 5 cm) lizerinde tekrar kavrayin ve
kihf/dilatori asagdi bastirin. Kilif/dilatér tamamen girene kadar islemi tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla icerde kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin. Damarda
hasar olugabilir.

10. lsaretli kilavuz teline gére kateter boyunu kesin.
11. Dilatoru kiliftan gikarin.

12. Kateterin distal ucunu kateter hedef damarda dogru konumlandirilana
kadar, kilifa sokun ve kiliftan gegirin.

13. Yarilabilir (tearaway) kilifi, ayni anda kilifi ¢ikintilarindan tutup iki yana
cekmek (hafif bir dondlirme hareketi yararli olabilir) suretiyle yararak,
yavasga damardan c¢ekerek gikarin.

Dikkat: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak GEKMEYIN. Damarin hasar
gérmemesi icin, kilifi olabildigince geri ¢ekin ve her seferinde sadece birkag
santimetre yirtin.

14. Kateter lzerindeki degisiklikleri fllioroskopi altinda gergeklestirin.
14a. Distal ucu kaval atriyal kesisimin seviyesinde konumlandiriimalidir.
Dikkat: Kateterin limen kismina klemp TAKMAYIN.

15. Ekstansiyonda(lara) siringayi(lari) takin. Kan kolayca aspire olmalidir. Kan
aspirasyonunda asiri direng gézlemlenirse, yeterli kan akisini saglamak igin
kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekebilir.

16. Uygun aspirasyon elde edildiginde, limen(ler)e serum fizyolojik dolu
siringa(lar) ilr lavaj yapilmalidir.

Dikkat: Kicuk siringalar fazla basing Uretirler ve katetere zarar verebilirler. 10cc
veya daha buiyik siringalarin kullaniimasi énerilir.

17. Siringalan gikartin. Kateteri aspire edip sonra serum fizyolojik ile islatarak
hava embolizmini 6nleyin. Tlp baglantilarinda her degisiklikte, kateterden,
tim baglanti tiiplerinden ve basliklardan havayi bosaltin.
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18. Kullanimdan once flloroskopi ile uygun ug yerlesimini dogrulayin ve
belgeleyin.

18a. Distal ucu kaval atriyal kesisimin seviyesinde konumlandiriimalidir.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya o&lumcul
komplikasyonlara neden olabilir.

Not: Kan donlsl olmadiginda, kullanimdan 6nce kateter konumunu kontrol edin.

KATETER KORUMASI VE BANDAJLAMA:

« Kateterin insersiyon alani ve dig bolimi daima koruyucu bir bandaj ile
kapatiimalidir.

19. Tesisin politikasina gore ¢ikis yerini bir okliziv sargi ile kapatin.

20. Kateter boyunu, kateter lot numarasini ve ug¢ konumunu hasta cizelgesine
kaydedin.

INFUZYON

« Inflizyon baslamadan énce tiim baglantilar dikkatle incelenmelidir.

« Kan kaybi veya hava embolizmini dnlemek igin, sizintilari tespit amaciyla siksik
gorsel muayene yapilmaldir.

< Bir sizinti bulunursa kateter derhal klemplenmelidir ve degistirilmelidir.
« Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce, gerekli diizeltme islemi yapiimalidir.

Not: Asir kan kaybi hastada soka neden olabilir.

SANTRAL VENOZ BASING iZLEME

« Santral vendz basing izleme izleme igin 20 6lgli veya dajha blyuytk limenli
bir kateter kullaniimasi énerilir.

« Santral venéz basing (CVP) izleme uygulanmadan 6nce:

— Kateter ucunun dogru konumlanmasini saglayin.

— Katetere bolca serum fizyolojik puskirtiin.

— Basing transduserin sag atrium seviyesinde olmasini saglayin.

Surekli salin inflizyonunun (3 ml/saat) katetrde surdurdlirken CVP dlgllerek
sonuglaerin dogrulugunun arttirilmasi énerilir.

< Santral ven6z basinci izleme prosedrleri igin kurumunuzun protokollerini
kullanin.

Uyari: Kalp fonksiyonu degerlendirilirken CVP izleme her zaman diger hasta
degerlendirme &lgdtleri ile birlikte kullaniimalidir.

KATETER BAKIMI

SARGI DEGISIKLIGI-Bir sargi daima giris yerlerini kapatmalidir. Sargi kurumsal
politikaya gore veya sargi kirlendiginde, i1slandiginda veya okliizif olmadiginda
degistirilmelidir.

Not: Tim sargi degisimleri sirasinda kateterin dis boyu kateter kaymasi olup
olmadigini belirlemek icin dlgtilmelidir. Periyodik olarak kateter yerlesimini ve ug
konumunu onaylayin.

YIKAMA/BAKIM-Katetr bakimi kurum politikaniza gére yapilmalidir. Onerilen
kateter yikama/bakimi asagidaki gibidir::

¢ Her kullanimdan sonra veya kullaniimadigi zaman en azindan haftada kez bir
kateteri yikayin. 10cc veya daha blyik siringa kullanin.

« Heparin soliisyonunu temizlemek igin ilag uygulamasindan énce kateter normal
serum fizyolojik piskurtilmelidir.

« llag uygulamasindan sonra tiim limenler normal serum fizyolojik ile tekrar
ytkanmalidir ve sonra patensi elde etmek igin heparinle kilitenmelidir. Kateterin
her limenini kilitlemek igin heparinize serum fizyolojik kullanimi istege baghdir.

« Son 0.5 ml serum enjekte ederken siringalari her zaman yavasga gikarin.

« Kullanilimadidi zaman kirlenmeyi dnlemek icin kateter hub lzerine steril kapak
uygulayin.

« Enjeksiyon kapaklarini degistiriken sivi hacminde bir distsu énlemek igin
(hava girisine izin vererek) enjeksiyon kapagdini ¢ikarmadan 6nce honnektori
hastanin kalp seviyesinin lizerinde tutun.

Not: Bu talimatlara uygun olarak bakimi yapildi§i zaman, valf teknolojili Pro-PICC
kateter lumenlerini kilitlemek igin heparinize serum fizyolojik kullanimi gerektirmez.
Ancak, heparinize serum fizyolojik kullanimi kateteri olumsuz etkilemez ve
alternatif yikama ve kilitleme teknikleri hastanin durumuna gére gerekli olabilir.

ENJEKSIYON BASLIKLARI- Enjeksiyon bashgi(lar) veya ignesiz erisim portlar
hastane politakasini gore degistiriimelidir. Birlikte verilen ignesiz erisim portu(larr)
kullanildiginda, 100 islemi gegmeyin.

KATETER PERFORMANSI

TIKALI/KISMI TIKALI KATETER

« Tikali/Kismi Tikal Kateter-Aspire ederken veya yikarken herhangi bir direngle
karsilagildiginda, lumen kismen veya tamamen tikanmis olabilir.

Uyari: Direng oldugunda yikamaya devam etmeyin.
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« Lumen aspire olmuyor ve yikanmiyorsa, ve kateterin kanla tikandigi tespit
edildiginde, kurumsal pihti giderme prosedirine uyun.

ENFEKSIYON

Dikkat: HIV (insan immiin Yetmezlik Viriisii) veya diger kanda taginan patojenlere
maruz kalma riskinden dolayi, saglik bakim goérevlileri her zaman hastalarin
bakimi sirasinda Genel Kan ve Viicut Sivilari Onlemlerini uygulamalidir.

« Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmalidir.

« Kilinik olarak tespit edilen enfeksiyona kurumsal politikaya goére hemen
miidahale edilmelidir.

KATETERIN GIKARTILMASI

Uyari: Asagidaki prosedirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgili bir klinisyen
tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri c¢ikarmadan ©&nce, daima kurum protokolini, olasi
komplikasyonlari ve tedavilerini, uyarilari ve 6nlemleri gézden gegirin.

1. Ellerinizi yikayin, ekipmanlari toplayin.

2. Eski sarglyl gikarin ve insersiyon alaninda kirmizilik, hassasiyet ve drenaj.
kontroll yapin.

3. Kateteri insersiyon alani yakininda kavrayin ve yavas diizglin hareketle kateteri
venden gikarin.

4. Direng hissedildiginde t—DURUN. Kateteri yeniden sarin ve 20-30 dakika
boyunca kol ve bacaklara sicak kompres uygulayin.

5. Cikarma islemine devam edin. Kateter «takili» kaldiginda mudahale igin
kurumsal politikaya uyun.

6. Gerekli ise, kanama durana kadar basing uygulayin ve kurumsal politikaya
uyarak sarin.

Not: Kateteri inceleyin ve boyunu dlgiin. Bu kateterin sokuldugu zaman baz
alinan uzunluk ile ayni olmalidir.

TAKVIYE STILETi VE YAN PORT ADAPTORU
KULLANAN ALTERNATIF INSERSIYON TEKNIGI

KATETERIN HAZIRLANMASI

1. Kateteri, yan port adaptoriinii, ve ignesiz erisim portlarini énceden sivi
puskurterek yikayin.

« Tel stileti dikkatle yan port adaptoriinin mavi kapagindaki delikten ve kateter
limenine sokun.

« Yan port adaptériiniin luerine serum fizyolojik dolu bir siringa takin ve adaptor
ile kateteri yikayin. Yan port uzantisini klempleyin ve siringay! gikarin. Cok
limenli kateterler igin ignesiz erisim portunu geri kalan ekstansiyona(lara) takin
Uzantiyr klemplemeden &nce erisim portundan siringay gikarin. Geri kalan
ignesiz erigim portu yikayin ve bir kenara koyun.

Dikkat: Ignesiz erisim portu igneler, kér kanula, veya diger luer olmayan
konektérler veya géruntirde kusurlu olan luer konektérler ile kullaniimamalidir.
Igne erigimi girigimi valfa zarar verebilir. 100 iglemi gegmeyin.

INSERSIYON

2. Kateter sokma, stirdiirme ve ¢ikarma proseddrleri sirasinda kesinlikle aseptik
teknik kullaniimalidir. Steril bir calisma alani saglayin. Steril ortller, aletler ve
aksesuarlar kullanin. Cerrahi yikama yapin. Onliik, baglik, eldiven ve maske
kullanin.

3. Ongoriilen giris alaninin {izerindeki kola damari genisletmek igin turnike
uygulayin.

4. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin. Uygun yerlesim igin aspire
edin. Turnikeyi agin.

5. Sinngay! cikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek igin,
basparmaginizi ignenin ucu Uzerine yerlestirin. .018" isaretli kilavuz telin esnek
ucunu, sadece kilavuz telin ucu gériinecek sekilde ilerletme mekanizmasina
geri gekin. llerletme mekanizmasi distal ucunu igne hub kismina sokun. Kilavuz
teli ileri hareketle ve ignenin hub kismi hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Sokulan tel uzunlugu hastanin blyikligiine baghdir. Bu prosedur
sirasinda hastay! aritmi belirtileri igin izleyin. Bu prosedir sirasinda hasta bir
kardiyak monitore yerlestirilmelidir. Kilavuz telin sag atriyuma girmesine meydan
verilirse kardiyak aritmiler ortaya cikabilir. Bu prosedir sirasinda kilavuz tel
saglam tutulmalidir.

6. igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin. Kilifi/dilatérii kilavuz telinin
proksimal ucunun Uzerine hedef venin igine gegirin.

6a. Kilavuz telini kaval atriyal kesigimine ulasana kadar ilerletin. Kilavuz teli
yerine geldiginde, tel Uizerindeki isaretleri okuyarak kilavuz telinin derinligini
olglin. Kilif ve dilatorii ven iginde birakarak kilavuz telini gikarin.

Dikkat: Girig sirasinda kilif/dilatéri BUKMEYIN ¢iinkii bilkkme kilifin zamanindan
once asinmasina neden olur. Cilt ylizeyine ilk kez sokarken, kilif/dilatéri uca yakin
(ugtan takriben 3 cm mesafede) tutun. Kilif/dilatérii damara dogru ilerletmek igin,
ilk kavradiginiz yerin birkag santimetre (yaklasik 5 cm) tzerinde tekrar kavrayin ve
kilif/dilatori asagr bastirin. Kilif/dilatdr tamamen girene kadar islemi tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla igerde kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin. Damarda
hasar olusabilir.
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7. Vaing (1cm) kadar trim edilecegi noktanin ilerisinde stileti geri gekin. isaretli
kilavuz teline gére kateter boyunu kesin.

Dikkat: Asla stileti kesmeye kalkmayin.

Dikkat: insersiyon &ncesi daima stileti kateterin ucunun ilerisinde geri gekin.

8. Uygun kateter boyu ve stilet konumu elde edildiginde, stileti yerinde tutmak
icin kilitteme halkasini sikin.

9. Dilatori kiliftan gikarin.

10. Kateterin distal ucunu kateter hedef damarda dogru konumlandirilana kadar,
kilifa sokun ve kiliftan gegirin.

11. Yarilabilir (tearaway) kilifi, ayni anda kilifi ¢ikintilarindan tutup iki yana
cekmek (hafif bir déndiirme hareketi yararl olabilir) suretiyle yararak,
yavasca damardan gekerek ¢ikarin.

Dikkat: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak GEKMEYIN. Damarin hasar
gérmemesi igin, kilifi olabildigince geri ¢ekin ve her seferinde sadece birkag
santimetre yirtin.

12. Kateter lzerindeki degisiklikleri flioroskopi altinda gergeklestirin.
12a. Distal ucu kaval atriyal kesisimin seviyesinde konumlandiriimalidir.
Dikkat: Kateterin Iimen kismina klemp TAKMAYIN.

13. Yan portun kilitteme halkasini gevsetin. Stileti bir elinizle kavrarken ve sabit bir
hareketle yavasca geri cekerken diger elinizle insersiyon alaninin yukarisina
hafif basing uygulayarak stileti ¢ikarin. Yan port adaptoriinG ¢ikarin ve ignesiz
erisim portu ile yerlestirin. Ignesiz erisim portuna fizyolojik dolu siringa takin,
limeni aspire edin ve sonra serum fizyolojik ile lavaj yapin.

Dikkat: Stileti cikarirken kateter Iimeni zorlugu ve/veya karisikhgr ile
karsilagildiginda, kateterin yeniden puskirtme ile yikanmasi yardimci olabilir.
Stiletin gikarilabilmesi igin kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekebilir.

Dikkat: Cektikten sonra stileti yeniden takmayr DENEMEYIN.

Dikkat: Kateter insersiyonundan sonra stileti asla yerinde birakmayin; yaralanma
meydana gelebilir. Insersiyondan sonra hem stileti hem de yan port adaptériini
cikarin.

14. Insersiyon Bélimiiniin 14. adimindaki talimatlarla devam edin.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN iLGILIi STANDARTLARA VE SPESIFIKASYONLARA
GORE URETILDIGINi GARANTiI EDER. HASTANIN DURUMU, KLIiNiK TEDAVI
VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR.
BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN
HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Uriniin stirekli iyilestiriimesi nedeniyle, fiyatlar, zellikler ve mevcut modellerde bildirimde
bulunmaksizin degisiklik yapilabili. Medcomp® urinlerini veya igeriklerini bildirimde
bulunmaksizin degistirme hakkini sakli tutar.

Medcomp® ve Vascu-Sheath® Medical Components, Inc. sirketinin miiseccel ticari
markalaridir.

-66-



INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Kateteri za sredisnji venski pristup perifernim uvodenjem s tehologijom ventila
namijenjeni su kratkoro€nom ili dugoro€nom perifernom pristupu srediSnjem
venskom sustavu radi intravenske primjene lijekova i uzimanja uzoraka krvi.

Kateter se moze uvesti u medijalnu, cefali¢nu ili medijalnu kubitalnu venu.

OPIS:

Kateter je izraden od mekog radioloski neprozirnog poliuretanskog materijala
koji bolesniku pruza vec¢u udobnost i odlicnu biokompatibilnost.

Vascu-PICC® s tehnologijom ventila nadzire tok tekué¢ina radi infuzijskog
lijeCenja bez stezaljke. Pozitivan tlak u kateteru (gravitacija, crpka, Strcaljka)
otvorit ¢e ventil. Prilikom primjene negativnog tlaka (aspiracije), ventil se otvara
i dopusta uvlacenje krvi u $trcaljku.

KONTRAINDIKACIJE:

Ovaj kateter nije namijenjen za druge vrste upotrebe od one indicirane. NE
UVODITE kateter u krvne Zile zaCepljene trombovima.

Pojava problema s koZzom oko mjesta uvodenja (infekcija, flebitis, oZiljci i sli¢no).
Pojava bakteremije ili septikemije vezane uz proizvod.
Prethodno izvr§ena mastektomija na strani uvodenja.

Prethodni slucajevi venske/potklju¢ne tromboze ili vaskularnih kirurskih
zahvata na mjestu uvodenja.

Vruéica nepoznata uzroka.
Tjelesna grada bolesnika nije dovoljna za implantiranje uredaja te veliCine.

Poznato je da je bolesnik alergi¢an na materijale koje sadrzi uredaj ili postoji
sumnja na to.

Prethodno zracenje cilinog mjesta uvodenja.

Cimbenici vezani uz lokalno tkivo onemogucuju odgovarajuée udvrécivanje
uredaja i/ili pristup njemu.

CESTE KOMPLIKACIJE:

asepti¢ni mehanicki flebitis

zacepljenje katetera

celulitis

ostecenje/napuknuce katetera

curenje iz mjesta umetanja

neispravan poloZaj/pomicanje katetera

ukljestenje katetera izmedu klavikule i prvog rebra (sindrom Pinch-Off)
sepsa

tromboza

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

zracna embolija

ozljeda brahijalnog pleksusa
sréana aritmija

tamponada srca

infekcija mjesta izlaska
ekstravazacija

hematom

perforacija krvne Zile
potkozni hematom
tromboembolija

asepti¢ni mehanicki flebitis
tromboza krvnih Zila

Prije poku$aja uvodenja svakako se upoznajte s ¢estim i moguc¢im komplikacijama
i njihovim hitnim lije¢enjem ako se neke od njih pojave.

UPOZORENJA:

Razina tekucine u kateteru past ¢e (i omoguciti ulaz zraka) ako se konektor
katetera drzi iznad razine bolesnikova srca i izloZen je zraku. Da biste sprijecili
pad volumena tekuéine (koji omogucuje ulazak zraka) tijekom izmjene
pokopaca za ubrizgavanje, prilikom uklanjanja poklopca za ubrizgavanje drzite
konektor ispod razine bolesnikova srca.

U rijetkim slu¢ajevima kada se zatvara¢ ili konektor odvoje od neke komponente
tijekom uvodenja ili upotrebe, poduzmite sve potrebne korake za sprje¢avanje
krvarenja ili nastanka zra¢ne embolije te uklonite kateter.

NEMOJTE umetati Zicu vodilicu ni kateter ako naidete na neuobicajen otpor.

NEMOJTE na silu uvoditi Zicu vodilicu u komponente niti je izvlaciti iz njih.
Zica vodilica moze se slomiti ili razmotati. Ako se Zica vodilica osteti, igla
uvodnice ili ovojnica/dilatator i Zica vodilica moraju se ukloniti zajedno.
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Prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj se proizvod smije prodavati samo
uz lije¢nicki nalog.

Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi.

®

NEMOJTE ponovno sterilizirati kateter ni dodatnu opremu ni na koji nacin.
Ponovnim koristenjem mozete uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

Proizvoda¢ ne snosi odgovornost ni za kakve Stete izazvane viSekratnim
koristenjem ili ponovnom sterilizacijom ovog katetera ili dodatne opreme.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

[STERILE | EO |

NE KORISTITE kateter ni dodatnu opremu ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno.

NE KORISTITE kateter ni dodatnu opremu ako zamijetite znakove os$tecenja
proizvoda.

NEMOJTE Kkoristiti visokotlatne uredaje za ubrizgavanje prilikom pretrage
pomocu kontrastnih sredstava. Previsok tlak mogao bi ostetiti kateter.

Ovo nije kateter za desnu pretklijetku. Izbjegavajte postavljanje vrha katetera u
desnu pretklijetku. Postavljanje ili pomicanje vrha katetera u desnu pretklijetku
moze uzrokovati sréanu aritmiju, eroziju miokarda ili tamponadu srca.

MJERE OPREZA VEZANE UZ KATETER:

Male ¢e $trcaljke stvarati prevelik tlak i mogu oStetiti kateter. Preporucuje se
koristenje Strcaljki zapremine 10 kubi¢nih centimetara ili vecih.

NE KORISTITE ostre instrumente u blizini produzetaka ili lumena katetera.
NE UKLANJAJTE omot $karama.

Prije i poslije svake infuzije provjerite jesu li lumen katetera i produzeci
osteceni.

Da biste sprijecili nezgode, prije i izmedu zahvata provijerite jesu li svi poklopci
i veze ucvrséeni.

Uz ovaj kateter koristite samo prikljucke luer lock (s navojem).

Ponovljeno pretjerano zatezanje veza luer lock, Strcaljki i poklopaca skratit
¢e vijek trajanja konektora te moZe dovesti do njegova ostecenja.

Prije upotrebe rendgenskom snimkom provjerite polozaj vrha katetera.
Redovito provjeravajte polozaj vrha u skladu s pravilima ustanove.

MJESTA UVODENJA:

Kateter se moze uvesti u medijalnu, medijalnu kubitalnu ili cefalicnu venu.
Najpogodnija je medijalna vena.

SREDISNJI KATETER ZA PERIFERNO UVOBDENJE (PICC)/UVODENJE U
MEDIJALNU VENU

/‘7

/

UPUTE ZA UVODENJE PREMA SELDINGEROVOJ TEHNICI

Prije upotrebe proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter smije uvoditi i
uklanjati te njime rukovati obucen i kvalificiran lijecnik ili drugi kvalificirani
zdravstveni djelatnik pod nadzorom takvog lije¢nika.

Medicinski postupci i zahvati opisani u ovim uputama za upotrebu ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena za lije¢nikovo
iskustvo i prosudbu prilikom lije€enja konkretnog bolesnika.

Uvijek kad je moguce koristite standardne bolni¢ke protokole.
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PRIJE POSTAVLJANJA

Odredite mjesto i venu uvodenja, uzimaju¢i u obzir sljedece:
« dijagnozu bolesnika
dob i konstituciju bolesnika
* neuobitajena anatomska odstupanja
vrstu i svrhu intravenskog lije¢enja
< predvideno vrijeme koriStenja katetera

-

. Postavite podvez na ruku iznad predvidenog mjesta uvodenja.
2. Procijenite koja je vena najpogodnija.

3. Otpustite podvez.

PRIPREMA KATETERA
4. |sperite kateter.

Napomena: informacije o uvodenju pomocu cvrste sonde potrazite u odjeljku
Zamjenski postupak uvodenja pomocu sonde i nastavka s priklju¢kom za bocni ulaz.

< Pri¢vrstite priklju€nice za pristup bez igle na ,zenske" luere katetera.

« Strcaljku napunjenu fiziolodkom otopinom prikljugite na priklju&nicu za pristup
bez igle i posve isperite kateter. Kod katetera s vi$e lumena isperite sve lumene.

Oprez: priklju¢nica za pristup bez igle ne smije se koristiti s iglama, kanilom
zaobljena vrha ni drugim ne-luer konektorima ili luer konektorima s vidljivim
osteéenjima. Ako se upotrijebi igla, prikljunicu za pristup bez igle potrebno je
odmah zamijeniti. NEMOJTE ga Koristiti viSe od stotinu puta.

UVODENJE

5. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno se
strogo pridrzavati asepticke metode. Osigurajte sterilno radno okruzenje.
Koristite sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu opremu. Prije postupka
kirurSki operite ruke. Nosite ogrta¢, kapu, rukavice i masku.

6. Postavite podvez na ruku iznad mjesta predvidenog za uvodenje da bi vena
nabrekla.

7. Uvedite iglu uvodnice s priklju¢enom S$trcaljkom u Zeljenu venu. Aspirirajte da
biste je doveli u odgovarajuéi polozaj. Otpustite podvez.

8. Uklonite Strcaljku pa postavite palac na mjesto na kojem je bio vrh igle da
biste sprijecili krvarenje ili zraénu emboliju. Uvucite fleksibilan kraj oznadene
Zice vodilice od 0,018 SDSq natrag u uvodnik tako da se vidi samo njen kraj.
Uvedite distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Guranjem Zice vodilice naprijed
uvedite je kroz nastavak igle u Zeljenu venu.

Oprez: duljina uvedene Zice vodilice odreduje se prema konstituciji bolesnika.

Nadzirite bolesnika tijekom postupka da biste uocili eventualnu pojavu aritmije.

Tijekom ¢itavog postupka bolesnik mora biti priklju¢en na EKG. Ako se Zica vodilica

uvede u desnu pretklijetku, moZe izazvati sréane aritmije. Tijekom postupka ¢vrsto

drzite Zicu vodilicu.

9. Uklonite iglu i ostavite Zicu vodilicu u ciljnoj veni. Prevucite ovojnicu/dilatator
preko proksimalnog kraja Zice vodilice u ciljnu venu.

9a. Nastavite gurati Zicu vodilicu dok ne dode do spoja Suplje vene i pretklijetke.
Kad je Zica vodilica na mjestu, njezinu dubinu izmjerite ocitavanjem oznaka
na zici,. Uklonite Zicu vodilicu, a ovojnicu i dilatator ostavite u veni.

Oprez: tijekom uvodenja NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator jer cete time
uzrokovati prerano trganje ovojnice. Prilikom pocetnog uvodenja kroz povrsinu
koze drzite ovojnicu/dilatator blizu vrha (otprilike 3 cm od njega). Da biste
ovojnicu/dilatator plasirali prema veni, ponovno uhvatite ovojnicu/dilatator nekoliko
centimetara (otprilike pet) iznad prvotnog mjesta hvata i pogurnite je/ga. Postupak
ponavljajte dok ovojnicu/dilatator ne uvedete u potpunosti.

Oprez: nikad ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter. Time moZzete ostetiti venu.
10. Izmjerite i odrezite kateter na duljinu odredenu ozna¢enom Zicom vodilicom.
11.  Uklonite dilatator iz ovojnice.

12. Distalni vrh katetera uvedite u ovojnicu i kroz nju sve dok vrh katetera ne
bude ispravno pozicioniran u ciljnoj veni.

13. Uklonite ovojnicu tako da je polako izvucete iz krvne Zile uz istovremeno
trganje ovojnice tako da primite jezice i povucete ih u suprotnim smjerovima
(pritom moze pomodi lagano zakretanje).

Oprez: NE RAZDVAJAJTE dio ovojnice koji ostaje u krvnoj zili. Da biste izbjegli
ostecenje krvne Zile, povucite ovojnicu unatrag $to je dalje moguée uz trganje
ovojnice nekoliko po nekoliko centimetara.

14. Dodatno prilagodite smjestaj katetera pomocu fluoroskopije.
14a. Distalni vrh treba postaviti u razini spoja Suplje vene i pretklijetke.
Oprez: NE STEZITE lumen katetera.

15. Pri¢vrstite Strcaljke na produzetke. Krv bi se trebala jednostavno aspirirati.
Ako prilikom aspiracije krvi osjetite jaci otpor, mozda je kateter potrebno
premjestiti radi odrzavanja odgovarajuéeg protoka krvi.

16. Kad postignete odgovaraju¢u aspiraciju, potrebno je isprati lumene pomocu
Strcaljki s fizioloSkom otopinom.

Oprez: male ¢e Strcaljke stvarati prevelik tlak pa mogu ostetiti kateter. Preporucuje
se koristenje Strcaljki zapremine 10 kubi¢nih centimetara ili vecih.

17. Uklonite $trcaljke. Da biste izbjegli zracnu emboliju, prije svakog koristenja
aspirirajte kateter fizioloskom otopinom, a zatim ga isperite. Prilikom svake
promjene sustava priklju¢nih cijevi ispustite zrak iz katetera te svih priklju¢nih
cijevi i zatvaraca.

18. Fluoroskopijom potvrdite i dokumentirajte ispravan polozaj vrha katetera prije
koristenja.

18a. Distalni vrh treba postaviti u razini spoja Suplje vene i pretklijetke.
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Oprez: ako ne provjerite je li kateter pravilno pozicioniran, moze doc¢i do ozbiljne
traume i komplikacija s moguc¢im smrtnim ishodom.

Napomena: ako nije moguce aspirirati krv, prije koriStenja provjerite polozaj
katetera.
UCVRSCIVANJE KATETERA | PREVIJANJE RANE:

« Mijesto uvodenja i vanjski dio katetera uvijek moraju biti pokriveni zastitnim
zavojem.

19. Pokrijte mjesto izlaska okluzivnim zavojem prema pravilima zdravstvene
ustanove.

20. U bolesnikovu kartonu zabiljezite duljinu i serijski broj katetera te polozaj vrha.

INFUZIJA

« Prije davanja infuzije potrebno je paZzljivo pregledati sve spojeve.

« Potrebno je provoditi ¢este vizualne provjere radi otkrivanja moguéeg curenja
te sprjecavanja krvarenja ili zracne embolije.

« Ako utvrdite curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter i zamijeniti ga.

« Prije nastavka lijeCenja potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za
otklanjanje nastalih nepravilnosti.

Napomena: obilno krvarenje moze izazvati $ok u bolesnika.

NADZOR SREDISNJEG VENSKOG TLAKA

« Preporucuje se da se za nadzor sredi$njeg venskog tlaka koristi kateter s
lumenom 20 ili veéi.

« Prije izvodenja nadzora sredi$njeg venskog tlaka (SVT):

— provjerite je li vrh katetera pravilno postavljen

— kateter temeljito isperite fizioloSkom otopinom

— provjerite da je provodnik tlaka u razini desne pretklijetke

Tijekom mijerenja sredi$njeg venskog tlaka preporucuje se stalna infuzija
fizioloske otopine (3 ml/h) kroz kateter radi to¢nijeg ocitanja rezultata.

« Za postupke nadzora sredi$njeg venskog tlaka koristite protokole koje
propisuje vasa zdravstvena ustanova.

Upozorenije: prilikom procjene rada srca nadzor srediSnjeg venskog tlaka uvijek je
potrebno provoditi uz ostala mjerenja stanja bolesnika.

ODRZAVANJE KATETERA

MIJENJANJE ZAVOJA - zavoj uvijek mora prekrivati mjesto uvodenja. Zavoj je
potrebno mijenjati prema pravilima ustanove ili kad god se uprlja, ovlazi ili izgubi
okluzivna svojstva.

Napomena: prilikom svake promjene zavoja potrebno je izmjeriti vanjsku duljinu
katetera da bi se utvrdilo je li se pomaknuo. Povremeno povjeravajte jesu li kateter
i njegov vrh na svom mjestu.

ISPIRANJE/ODRZAVANJE - kateter je potrebno odrzavati u skladu s pravilima
zdravstvene ustanove. Preporucuje se sljedece ispiranje/odrzavanje katetera:

« Nakon svake upotrebe isperite kateter, a ako se ne koristi, to ucinite barem
jednom tjedno. Koristite $trcaljku zapremine 10 kubi¢nih centimetara ili vecu.

« Prije primjene lijeka kateter je potrebno isprati fizioloSkom otopinom da bi se
potvrdila prohodnost.

« Nakon primjene lijeka svaki je lumen potrebno isprati s najmanje 10 kubi¢nih
centimetara fizioloSke otopine pomoc¢u pulsne tehnike ili tehnike stop/start
radi odrzavanja prohodnosti. Moguce je i koristenje heparinizirane fizioloske
otopine za punjenje svih lumena.

* Uvijek tijekom ubrizgavanja posljednjih 0,5 ml fizioloSke otopine polako uklonite
Strcaljke.

« Kad se kateter ne koristi, na njegov konektor stavite sterilni poklopac da biste
sprijecili kontaminaciju.
« Da biste sprijecili pad volumena tekuéine (koji omogucuje ulazak zraka)

tijekom izmjene pokopaca za ubrizgavanje, prilikom uklanjanja poklopca za
ubrizgavanje drzite konektor ispod razine bolesnikova srca.

Napomena: kad se odrzava prema ovim uputama, kateter Pro-PICC s
tehnologijom ventila ne zahtijeva punjenje lumena katetera hepariniziranom
fizioloSkom otopinom. No upotreba heparinizirane fizioloSke otopine nece Stetiti
kateteru i moze biti nuzna zbog bolesnikova stanja ili koristenja zamjenskih
tehnika ispiranja i konzerviranja.

POKLOPCI ZA UBRIZGAVANJE - poklopci za ubrizgavanije ili priklju¢nice bez
igle moraju se mijenjati prema pravilima zdravstvene ustanove. Ako Koristite
priloZzene priklju¢nice za pristup bez igle, NEMOJTE ih Kkoristiti viSe od stotinu puta.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

ZACEPLJEN/DJELOMICNO ZACEPLJEN KATETER

« Ako prilikom aspiracije ili ispiranja osjetite otpor, lumen je mozda djelomi¢no ili
posve zacepljen.
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Upozorenje: NE POKUSAVAJTE ispirati ako osjetite otpor.
« Ako se lumen ne moze aspirirati niti isprati i utvrdeno je da je kateter zacepljen
krvlju, slijedite postupak ustanove za razbijanje ugrusaka.

INFEKCIJA

Oprez: zbog opasnosti od izlaganja HIV-u ili drugim patogenima koji se prenose
krvlju, zdravstveni djelatnici moraju uvijek prilikom njege svih bolesnika primjenjivati
univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju i tjelesnim teku¢inama.

« Potrebno je strogo primjenjivati sterilne tehnike.

« Klini¢ki prepoznatu infekciju treba odmah lijeciti prema pravilima ustanove.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: samo lije¢nik koji poznaje odgovarajuce tehnike smiju poduzimati
sliedece zahvate.

Oprez: prije uklanjanja katetera prisjetite se protokola zdravstvene ustanove,
mogucih komplikacija i njihova lije¢enja te upozorenja i mjera opreza.

1. Operite ruke, pripremite potrebnu opremu.

2. Uklonite stari zavoj te provjerite postoje li na mjestu uvodenja znakovi crvenila,

3. Primite kateter u blizini mjesta uvodenja i uklonite ga polaganim pokretom iz vene.

4. Ako osjetite otpor — STANITE. Kateter ponovno pri¢vrstite samoljepljivom
trakom te na ekstremitet pritisnite toplu kompresu i drzite je 20 — 30 minuta.

5. Nastavite s postupkom uklanjanja. Ako je kateter i dalje ,zaglavljen®, slijedite
pravila ustanove radi daljnje intervencije.

6. Ako je potrebno, pritisnite mjesto dok krvarenje ne prestane te ga previjte
prema pravilima zdravstvene ustanove.

Napomena: provjerite kateter i izmjerite mu duljinu. Duljina mora biti jednaka
osnovnoj duljini katetera izmjerenoj nakon uvodenja.

ZAMJENSKA TEHNIKA UMETANJA POMOCUVTVRDE SONDE | NASTAVKA
S PRIKLJUCKOM ZA BOCNI ULAZ

PRIPREMA KATETERA

1. Isperite kateter, nastavak s prikljuckom za bo¢ni ulaz i priklju¢nicu za pristup
bez igle.

« Pazljivo uvedite Zi¢anu sondu kroz rupu u plavom poklopcu nastavka s
priklju¢kom za bo¢ni ulaz te niz lumen katetera.

« Na luer navoj nastavka s prikljuc¢kom za boc¢ni ulaz pri¢vrstite Strcaljku
napunjenu fizioloSkom otopinom pa isperite nastavak i kateter. Stegnite
produzetak prikljuc¢ka za boc¢ni ulaz i uklonite $trcaljku. Kod katetera s vise
lumena na preostale produzetke priévrstite prikljuénicu za pristup bez igle
i posve isperite sve lumene. Prije stezanja produzetka uklonite $trcaljku iz
priklju€nice. Isperite ostatak prikljuénice za pristup bez igle i odloZite je.

Oprez: prikljunici za pristup bez igle ne smije se pristupati pomocu igala, kanile
zaobljena vrha ni drugih ne-luer konektora ili luer konektora s vidljivim o$te¢enjima.
Ako se pokusa pristup iglom, moguce je ostec¢enje ventila. NEMOJTE ga koristiti
viSe od stotinu puta.

UVODENJE

2. Tijekom uvodenja, odrzavanja i postupaka uklanjanja katetera potrebno je
strogo koristiti asepti¢nu tehniku. Osigurajte sterilno radno okruzenje. Koristite
sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu opremu. Prije postupka kirurski operite
ruke. Nosite ogrta¢, kapu, rukavice i masku.

3. Postavite podvez na ruku iznad mjesta predvidenog za uvodenje da bi vena
nabrekla.

4. Uvedite iglu uvodnice s priklju¢enom $trcaljkom u Zeljenu venu. Aspirirajte da
biste je doveli u odgovarajuci polozaj. Otpustite podvez.

5. Uklonite Strcaljku pa postavite palac na mjesto na kojem je bio vrh igle da biste
sprijecili krvarenje 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 nastavak igle. Guranjem vodilice naprijed uvedite je
kroz nastavak igle u Zeljenu venu.

Oprez: duljina uvedene Zice vodilice odreduje se prema konstituciji bolesnika.
Nadzirite bolesnika tijekom postupka da biste uocili eventualnu pojavu aritmije.
Tijekom ¢itavog postupka bolesnik mora biti priklju¢en na EKG. Ako se Zica vodilica
uvede u desnu pretklijetku, moze izazvati sréane aritmije. Tijekom postupka ¢vrsto
drZite Zicu vodilicu.

6. lzvadite iglu, a Zicu vodilicu ostavite u ciljnoj veni. Prevucite ovojnicu/dilatator
preko proksimalnog kraja vodilice u ciljnu venu.

6a. Nastavite gurati Zicu vodilicu dok ne dode do spoja Suplje vene i pretklijetke.
Kada je Zica vodilica na mjestu, njezinu dubinu izmjerite o¢itavanjem oznaka
na zici. Uklonite vodilicu, a ovojnicu i dilatator ostavite u veni.

Oprez: tijekom uvodenja NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator jer ¢e savijanje
uzrokovati prerano trganje ovojnice. Prilikom pocetnog uvodenja kroz povrSinu
koze drzite ovojnicu/dilatator blizu vrha (otprilke 3 cm od njega). Da biste
ovojnicu/dilatator plasirali prema veni, ponovno uhvatite ovojnicu/dilatator nekoliko
centimetara (otprilike pet) iznad prvotnog mjesta hvata i pogurnite je. Postupak
ponavljajte dok ovojnicu/dilatator ne uvedete u potpunosti.
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Oprez: nikad ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter. Time mozete ostetiti venu.

7. Otpustite naglavak bo¢nog ulaza i povucite sondu unatrag barem 1 cm
("4 in¢a) iza tocke na kojoj ¢e kateter biti skracen. Kateter odrezite na duljinu
odredenu oznaenom Zicom vodilicom.

Oprez: ne pokuSavajte prerezati sondu.
Oprez: prije uvodenja uvijek povucite sondu unatrag iza vrha katetera.

8. Kad dosegnete odgovarajucu duljinu katetera i polozaj sonde, zategnite
naglavak da biste u¢vrstili sondu.

9.  Uklonite dilatator iz ovojnice.
10. U ovojnicu uvedite distalni vrh katetera tako da se pravilno postavi u ciljnu venu.

11. Uklonite ovojnicu tako da je polako izvucete iz krvne Zile uz istovremeno
trganje ovojnice tako da primite jezicce i povucete ih u suprotnim smjerovima
(pritom moze pomoci lagano zakretanje).

Oprez: NE RAZDVAJAJTE dio ovojnice koji ostaje u krvnoj Zili. Da biste izbjegli
ostecenje krvne zile, povucite ovojnicu unatrag Sto je dalje moguée uz trganje
ovojnice nekoliko po nekoliko centimetara.

12. Dodatno prilagodite smjestaj katetera pomocu fluoroskopije.
12a. Distalni vrh treba postaviti u razini spoja Suplje vene i pretklijetke.
Oprez: NE STEZITE lumen katetera.

13. Odvijte naglavak bo¢nog ulaza. Da biste uklonili sondu, jednom rukom blago
pritisnite iznad mjesta uvodenja, a drugom je rukom primite i polako izvucite
jednim neprekinutim pokretom. Uklonite nastavak s prikljuckom za bocni
ulaz i zamijenite ga priklju¢nicom za pristup bez igle. Strcaljku napunjenu
fizioloSkom otopinom prikljucite na priklju¢nicu za pristup bez igle, aspirirajte
lumen te isperite fizioloSkom otopinom.

Oprez: ako se tijekom uklanjanja sonde jave problemi s lumenom katetera i/ili

njegovo nabiranje, pokusajte ih ukloniti dodatnim ispiranjem katetera. Da biste
mogli ukloniti sondu, mozda ¢ete morati promijeniti polozaj katetera.

Oprez: NE POKUSAVAJTE ponovno uvesti sondu nakon njena uklanjanja.

Oprez: nakon uvodenja katetera ne ostavljajte sondu jer moze nastati ozljeda.
Nakon uvodenja uklonite i sondu i nastavak s priklju¢kom za bo¢ni ulaz.

14. Nastavite slijedeci upute u 14. koraku u odjeliku Uvodenje.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S
PRIMJENJIVIM STANDARDIMA | SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA,
KLINICKO LIJECENJE | ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA
NJEGOVO FUNKCIONIRANJE. OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO KORISTITI
U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA | PREMA UPUTAMA LIJECNIKA KOJI
PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrSavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni
su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene svojih
proizvoda ili sadrzaja u skladu sa svim relevantnim preduvjetima ispravnosti.

Medcomp® i Vascu-PICC® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Medical Components, Inc.
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