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INDICATIONS FOR USE

. The Medcomp® Pediatric Split Cath® XL is indicated for use in attaining
Long-Term vascular access for Hemodialysis and Apheresis and in pediatric,
adolescent, and adult patients as determined by the prescribing physician.

. It may be inserted percutaneously and is primarily placed in the internal
jugular vein.

. Alternate insertion sites include the subclavian and femoral vein.
CONTRAINDICATIONS
. This catheter is intended for Long-Term vascular access only and should not

be used for any purpose other than indicated in these instructions.
DESCRIPTION

. The versatility of the Pediatric Split Cath® XL allows the split lumens to form
two free floating lumens to help eliminate catheter occlusion by the vessel.

. The Pediatric Split Cath® XL is manufactured from soft radiopaque
polyurethane material which provides increased patient comfort while
providing excellent biocompatibility.

==
POTENTIAL COMPLICATIONS
. Air Embolus
. Bacteremia
. Brachial Plexus Injury
. Cardiac Arrhythmia
. Cardiac Tamponade
. Central Venous Thrombosis
. Endocarditis
. Exit Site Infection
. Exsanguination
. Femoral Artery Bleed
. Femoral Nerve Damage
. Hematoma
. Hemorrhage
. Hemothorax
. Inferior Vena Cava Puncture
. Laceration of the Vessel
. Lumen Thrombosis
. Mediastinal Injury
. Perforation of the Vessel
. Pleural Injury
. Pneumothorax
. Retroperitoneal Bleed
. Right Atrial Puncture
. Septicemia
. Subclavian Artery Puncture
. Subcutaneous Hematoma
. Superior Vena Cava Puncture
. Thoracic Duct Laceration
. Tunnel Infection
. Vascular Thrombosis
. Venous Stenosis
. Before attempting the insertion, ensure that you are familiar with the potential

complications and their emergency treatment should any of them occur.
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WARNINGS:

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

Do not advance the guidewire or catheter if unusual resistance is encountered.
Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from any component. The
wire may break or unravel. If the guidewire becomes damaged, the introducer
needle or Vascu-Sheath® introducer and guidewire must be removed together.
Federal Law (USA) restricts the device to sale by or on the order of a physician.
This catheter is for Single Use Only. ®

Do not resterilize the catheter or accessories by any method.

Re-use may lead to infection or illness/injury.

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

Contents sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged package.
STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE [STERILE

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

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

CATHETER PRECAUTIONS:

Do not use sharp instruments near the extension tubing or catheter lumen.
Do not use scissors to remove dressing.

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

Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken tubing.
Avoid clamping near the luers and hub of the catheter.

Examine catheter lumen and extensions before and after each treatment for
damage.

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

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

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

INSERTION SITES:

Warning: Physician discretion is strongly advised when inserting this catheter in
patients who are unable to take or hold a deep breath.

The patient should be in a modified Trendelenburg position, with the
upper chest exposed and the head turned slightly to the side opposite the
insertion area. A small rolled towel may be inserted between the shoulder
blades to facilitate the extension of the chest area.

Internal Jugular Vein

Have patient lift his/her head from the bed to define the sternomastoid
muscle. Catheterization will be performed at the apex of a triangle formed
between the two heads of the sternomastoid muscle. The apex should be
approximately three finger breadths above the clavicle. The carotid artery
should be palpated medial to the point of catheter insertion.



Subclavian Vein

T

Note the position of the subclavian vein, which is posterior to the clavicle,
superior to the first rib, and anterior to the subclavian artery. (At a point just
lateral to the angle made by the clavicle and the first rib.)

Warning: Patients requiring ventilator support are at increased risk of
pneumothorax during subclavian vein cannulation, which may cause complications.

Warning: Extended use of the subclavian vein may be associated with subclavian
vein stenosis.

Tip Placement

Femoral Vein

The patient should lie completely on his/her back. Both femoral arteries
should be palpated for site selection and consequence assessment. The knee
on the same side of the insertion site should be flexed and the thigh abducted.
Place the foot across the opposite leg. The femoral vein is then posterior/
medial to the artery.

Note: The incidence of infection may be increased with femoral vein insertion.

Confirm final position of catheter with chest x-ray. Routine x-ray should
always follow the initial insertion of this catheter to confirm proper tip
placement prior to use.

Femoral catheter tip placement is recommended at the junction of the iliac
vein and the inferior vena cava.'

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.



1. Strict aseptic technique must be used during insertion, maintenance, and
catheter removal procedures. Provide a sterile operative field. The Operating
Room is the preferred location for catheter placement. Use sterile drapes,
instruments, and accessories. Shave the skin above and below the insertion
site. Perform surgical scrub. Wear gown, cap, gloves, and mask. Have patient
wear mask.

2. The selection of the appropriate catheter length is at the sole discretion of the
physician. To achieve proper tip placement, proper catheter length selection
is important. Routine x-ray should always follow the initial insertion of this
catheter to confirm proper placement prior to use.

3. Administer sufficient local anesthetic to completely anesthetize the insertion
site.
4. Make a small incision at the exit site on the chest wall approximately 8-10cm

below the clavicle. Make a second incision above and parallel to the first, at
the insertion site. Make the incision at the exit site wide enough to
accommodate the cuff, approximately 1cm.

5. Use blunt dissection to create the subcutaneous tunnel opening. Attach
the catheter to the trocar. Slide catheter tunneling sleeve over the catheter
making certain that the sleeve covers the arterial holes of the catheter. Insert
the trocar into the exit site and create a short subcutaneous tunnel. Do not
tunnel through muscle. The tunnel should be made with care in order to
prevent damage to surrounding vessels.

S5a. For Femoral Vein Insertion: Create subcutaneous tunnel with the catheter exit
site in the pelvic region.

Warning: Do not over-expand subcutaneous tissue during tunneling. Over-
expansion may delay/prevent cuff in-growth.

6. Lead catheter into the tunnel gently. Do not pull or tug the catheter tubing. If
resistance is encountered, further blunt dissection may facilitate insertion.
Remove the catheter from the trocar with a slight twisting motion to avoid
damage to the catheter.

Caution: Do not pull tunneler out at an angle. Keep tunneler straight to prevent
damage to catheter tip.
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7. Split the arterial and venous lumens by grasping the distal ends and gently
pull apart the lumens to the point printed “DO NOT SPLIT BEYOND THIS
POINT”.

Warning: Splitting the lumens beyond this point may result in excess tunnel
bleeding, infection, or damage to the catheter lumens.

Note: A tunnel with a wide gentle arc lessens the risk of kinking. The tunnel
should be short enough to keep the Y-hub of the catheter from entering the exit
site, yet long enough to keep the cuff 2cm (minimum) from the skin opening.

8. Irrigate catheter with saline, then clamp catheter extensions to assure that
saline is not inadvertently drained from lumens. Use clamps provided.

9. Insert the introducer needle with attached syringe, or into the target vein.
Aspirate to insure proper placement.

10. Remove the syringe, and place thumb over the end of the needle to prevent
blood loss or air embolism. Draw flexible end of guidewire back into advancer
so that only the end of the guidewire is visible. Insert 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.

11. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Enlarge cutaneous
puncture site with scalpel.

12. Thread dilator(s) over guidewire into the vessel (a slight twisting motion may
be used). Remove dilator(s) when vessel is sufficiently dilated, leaving
guidewire in place.



Caution: Insufficient tissue dilation can cause compression of the catheter lumen
against the guidewire causing difficulty in the insertion and removal of the guidewire
from the catheter. This can lead to bending of the guidewire.

Caution: Do not leave vessel dilator(s) in place as an indwelling catheter to avoid
possible vessel wall perforation.

13. Thread Vascu-Sheath® introducer over the proximal end of the guidewire.
Once the Vascu-Sheath” introducer is in the target vein, remove the guidewire
leaving the sheath and dilator in position.

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 Scm) above the original grasp location and push down on the
sheath/dilator. Repeat procedure until sheath/dilator is fully inserted.

Note: For alternate sheath method, see Micro Puncture Insertion Method Section.

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

14. Install end cap over dilator opening to prevent blood loss or air embolism.

Caution: Do not clamp the dual lumen portion of the catheter. Clamp only the
extensions. Do not use serrated forceps; use only the in-line clamps provided.

15. Remove dilator and end cap from sheath.

16. Insert distal tips of catheter into and through the sheath until catheter tips
are correctly positioned in the target vein.

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

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

18. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal venous
tip should be positioned at the level of the caval atrial junction or into the
right atrium to ensure optimal blood flow.

Note: Femoral catheter tip placement is recommended at the junction of the iliac
vein and the inferior vena cava.!

19. Attach syringes to both extensions and open clamps. Blood should aspirate
easily from both arterial and venous sides. If either side exhibits excessive
resistance to blood aspiration, the catheter may need to be rotated or
repositioned to obtain adequate blood flows.

20. Once adequate aspiration has been achieved, both lumens should be
irrigated with saline filled syringes using quick bolus technique. Assure that
extension clamps are open during irrigation procedure.

21. Close the extension clamps, remove the syringes, and place an end cap on
each luer lock connector. Avoid air embolism by keeping extension tubing
clamped at all times, when not in use and by aspirating then irrigating the
catheter with saline prior to each use. With each change in tubing
connections, purge air from the catheter and all connecting tubing and caps.

22. To maintain patency, a heparin lock must be created in both lumens. Refer
to hospital heparinization guidelines.

Caution: Assure that all air has been aspirated from the catheter and extensions.
Failure to do so may result in air embolism.

23. Once the catheter is locked with heparin, close the clamps and install
end caps onto the extensions’ female luers. Tape end caps between
treatments to prevent accidental removal.

24. Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous tip should
be positioned at the level of the caval atrial junction or into the right atrium
to ensure optimal blood flow (as recommended in current NKF DOQI
Guidelines).

Note: Femoral catheter tip placement is recommended at the junction of the iliac
vein and the inferior vena cava.!

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

25. Suture insertion site closed. Suture the catheter to the skin using the suture
wing. Do not suture the catheter tubing.

Caution: Care must be taken when using sharp objects or needles in close
proximity to catheter lumen. Contact from sharp objects may cause catheter failure.

26. Cover the insertion and exit site with an occlusive dressings.
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27. Catheter must be secured/sutured for entire duration of implantation.

28. Record catheter length and catheter lot number on patient’s chart.

HEMODIALYSIS TREATMENT

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

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

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

. If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.
Caution: Only clamp catheter with in-line clamps provided.

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

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

. Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.
HEPARINIZATION
. If the catheter is not to be used immediately for treatment, follow the

suggested catheter patency guidelines.

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

. Follow hospital protocol for heparin concentration.

1. Draw heparin into two syringes, corresponding to the amount designated on
the arterial and venous extensions. Assure that the syringes are free of air.

2. Remove end caps from the extensions.

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

4. Open extensions clamps.

5. Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.

6. Inject heparin into each lumen using quick bolus technique.

Note: Each lumen should be completely filled with heparin to ensure effectiveness.
7. Close extension clamps.

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

8. Remove syringes.
9. Attach a sterile end cap onto the female luers of the extensions.
. In most instances, no further heparin is necessary for 48-72 hours, provided

the lumens have not been aspirated or flushed.

SITE CARE

. Clean skin around catheter. Chlorhexidine gluconate solutions are
recommended; however, iodine-based solutions can also be used.

. Cover the exit site with occlusive dressing and leave extensions, clamps, and
caps exposed for access by staff.

. Wound dressings must be kept clean and dry.
Caution: Patients must not swim, shower, or soak dressing while bathing.
. If profuse perspiration or accidental wetting compromises adhesion of

dressing, the medical or nursing staff must change the dressing under sterile
conditions.

CATHETER PERFORMANCE

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

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



INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:

Occluded arterial holes due to clotting or fibrin sheath.

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

Solutions include:

Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTIONS:

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

One of the following adjustments may resolve the obstruction:

Reposition catheter.
Reposition patient.
Have patient cough.

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

INFECTION:

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

Sterile technique should always be strictly adhered to.

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

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

MICRO PUNCTURE INSERTION METHOD

Once an .018” guidewire has been introduced into the target vein, the 4F
sheath dilator should be threaded over the proximal end of the wire and
inserted into the target vein.

When the 4F sheath dilator is located in the target vein, remove the guidewire
and dilator one at a time.

Insert an .038” guidewire into and through the sheath until it is located in the
target vein.

Remove the sheath and continue following directions starting at #13.

CATHETER REMOVAL

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

Caution: Always review hospital or unit protocol, potential complications and their
treatment, warnings, and precautions prior to catheter removal.

1.

2.

Palpate the catheter exit tunnel to locate the cuff.

Administer sufficient local anesthetic to exit site and cuff location to
completely anesthetize the area.

Cut sutures from suture wing. Follow hospital protocol for removal of skin
sutures.

Make a 2cm incision over the cuff, parallel to the catheter.

Dissect down to the cuff using blunt and sharp dissection as indicated.
When visible, grasp cuff with clamp.

Clamp catheter between the cuff and the insertion site.

Cut catheter between cuff and exit site. Withdraw internal portion of catheter
through the incision in the tunnel.

Remove remaining section of catheter (i.e. portion in tunnel) through the exit
site.

Caution: Do not pull distal end of catheter through incision as contamination of
wound may occur.
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10. Apply pressure to proximal tunnel for approximately 10-15 minutes or until
bleeding stops.

11. Suture incision and apply dressing in a manner to promote optimal healing.
12. Check catheter integrity for tears and measure catheter when removed. It

must be equal to the length of catheter when it was inserted.

10F x 24cm PRESSURE

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENOUS 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg
ARTERIAL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

FLOW RATE TESTING REPRESENTS OPTIMUM
LABORATORY CONDITIONS.

References:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD,
Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am
J Roentgenol. 1999 Feb; 172(2):493-6.

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 without notice.

Medcomp®, Split Cath®, and Vascu-Sheath” are registered trademarks of Medical Components, Inc.
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INDICACIONES DE USO

. El catéter Pediatric Split Cath® XL de Medcomp® esta indicado para conseguir acceso
vascular permanente para realizar hemodialisis y aféresis en pacientes adultos,
adolescentes y pediatricos, segun lo prescriba el médico.

. La insercién puede ser percutaneay se coloca principalmente en la vena yugular interna.

. Se pueden utilizar zonas de insercion alternativas, tales como la vena femoral o la
subclavia.

CONTRAINDICACIONES

. Este catéter esta destinado unicamente a obtener acceso vascular permanente y no se

debe utilizar con ningtn otro propésito distinto a los indicados en estas instrucciones.
DESCRIPCION

. La versatilidad del Pediatric Split Cath® XL permite dividir los limenes para formar dos
lamenes libres y, de esta forma, contribuir a evitar que el vaso obstruya el catéter.

. El catéter Pediatric Split Cath® XL esta fabricado con poliuretano radiopaco
termosensible, mas comodo para el paciente y ofrece una excelente biocompatibilidad.

==ha
POSIBLES COMPLICACIONES
. Embolias gaseosas
. Bacteriemia
. Lesion del plexo braquial
. Arritmia cardiaca
. Taponamiento cardiaco
. Trombosis venosa central
. Endocarditis
. Infeccién en el punto de salida
. Desangramiento
. Hemorragia de la arteria femoral
. Darios en el nervio femoral
. Hematoma
. Hemorragia
. Hemotérax
. Puncion de la vena cava inferior
. Laceracién del vaso
. Trombosis en el lumen
. Lesion mediastinica
. Perforacion del vaso
. Lesion pleural
. Neumotoérax
. Hemorragia retroperitoneal
. Puncién de la auricula derecha
. Septicemia
. Puncion de la arteria subclavia
. Hematoma subcutaneo
. Puncion de la vena cava superior
. Laceracién del conducto toracico
. Infeccion del tinel
. Trombosis vascular
. Estenosis venosa
. Antes de intentar realizar la insercion, asegurese de estar familiarizado con las

complicaciones indicadas anteriormente y el tratamiento de emergencia pertinente en
caso de que se produzca alguna de ellas.



ADVERTENCIAS:

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

. No haga avanzar la guia ni el catéter si encuentra una resistencia anormal.

. No fuerce la insercion ni la extraccion de la guia de ningin componente, ya que podria
provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si la guia resulta danada, se debe retirar

a la vez que la aguja de introduccion o el introductor Vascu-Sheath”.

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

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

. El fabricante no se responsabiliza de ningun dano causado por la reutilizaciéon
o resterilizacién del catéter o de sus accesorios.

. El contenido es estéril y no pirégeno si el embalaje esta cerrado y sin dafos.
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENOl ESTERILIZADO | OF |

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

. No utilice el catéter ni los accesorios si observa algin signo de que el producto pueda
estar danado.

PRECAUCIONES CON EL CATETER:

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

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

Evite pinzar el catéter cerca de los conectores luer y del conector del catéter.

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

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

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

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

PUNTOS DE INSERCION:

Advertencia: Se recomienda encarecidamente al médico que sea prudente al insertar este
catéter en pacientes que no puedan realizar inspiraciones profundas o contener la respiracion.

. El paciente debe estar en posicion de Trendelenburg modificada, con la parte superior
del pecho expuesta y la cabeza ligeramente inclinada hacia el lado opuesto al punto
de insercion. Se puede colocar una pequena toalla enrollada entre los omoplatos para
facilitar la extension de la zona del pecho.

Vena yugular interna

. Pida al paciente que levante la cabeza de la camilla para localizar el musculo
esternocleidomastoideo. La cateterizacion se realizara en el vértice del triangulo formado
entre las dos cabezas del musculo esternocleidomastoideo. El vértice debe estar a una
distancia de aproximadamente tres dedos por encima de la clavicula. A la palpacion,
la arteria carétida se debe encontrar en una posiciéon medial con respecto al punto de
insercién del catéter.
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Vena subclavia

. Determine la posicion de la vena subclavia, que es posterior a la clavicula, superior a
la primera costilla y anterior a la arteria subclavia. (En un punto situado justo en el
lateral del angulo formado por la clavicula y la primera costilla).

Advertencia: Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un mayor riesgo
de sufrir un neumotérax durante la canulacion de la vena subclavia, lo que puede ocasionar
complicaciones.

Advertencia: El uso prolongado de la vena subclavia puede estar asociado a estenosis de

la misma.

Colocacion del extremo

Vena femoral

. El paciente debe estar completamente recostado sobre su espalda. Para la seleccion y
posterior valoracion del punto de insercion, se deben palpar ambas arterias femorales.
La rodilla del lado del punto de insercion debe estar flexionada y el muslo abducido.
Pase el pie por encima de la otra pierna. La vena femoral se encuentra en situacion
posterior o medial a la arteria.

Nota: La insercion en la vena femoral puede aumentar la incidencia de infecciones.
. Confirme la posicion final del catéter mediante una radiografia de torax. Tras la insercion
inicial del catéter, se debera realizar una radiografia rutinaria para confirmar que el

extremo esté colocado correctamente antes de proceder a la utilizacion.

. Se recomienda realizar la colocacién femoral del extremo del catéter en la unién de la
vena iliaca y la vena cava inferior.!

INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER

. Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Solo un médico
autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la supervision de un
meédico pueden insertar, manipular o retirar el catéter.

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

. Utilice los protocolos estandares del hospital cuando corresponda.
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1. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento y extraccion de catéteres,
se debe emplear una técnica aséptica estricta. La zona debe estar esterilizada. El lugar
idéneo para la colocacion del catéter es el quiréfano. Utilice gasas, instrumentos y
accesorios estériles. Rasure la piel por encima y por debajo del punto de insercion. Realice
un lavado quirargico. Lleve bata, gorro, guantes y mascarilla. El paciente también debe
utilizar mascarilla.

2. La eleccion de la longitud adecuada del catéter depende unicamente del criterio del
meédico. Para colocar correctamente el extremo, es importante elegir la longitud adecuada
del catéter. Tras la insercion inicial del catéter, es necesario realizar de forma rutinaria
una radiografia para confirmar que esté colocado correctamente antes de proceder a
su uso.

3. Administre suficiente anestesia local para anestesiar por completo el punto
de insercion.

4. Realice una pequena incision en el punto de salida de la pared toracica, aproximadamente
a 8-10 cm por debajo de la clavicula. Realice una segunda incision por encima y paralela
a la primera, en el punto de insercion. La incisién del punto de salida debe ser lo
suficientemente grande para que quepa el manguito, aproximadamente de 1 cm.

S. Utilice una diseccion roma para crear la abertura del tunel subcutaneo. Fije el catéter
al trocar. Deslice la lengtieta de tunelacion sobre el catéter y compruebe que la lengtieta
cubre las cavidades arteriales del catéter. Inserte el trocar en el punto de salida y forme
un tunel subcutaneo corto. No forme el tunel a través de musculo. El tunel se debe
formar con cuidado para evitar danar los vasos circundantes.

S5a. Parainsercion en la vena femoral: Cree un tunel subcutaneo con el punto de salida del
catéter en la region pélvica.

Advertencia: No expanda en exceso el tejido subcutaneo durante la formacion del tunel.
De lo contrario,podria retrasar o impedir la dilatacién interna del manguito.

6. Dirija suavemente el catéter hacia el interior del tinel. No tire de los tubos del catéter.
Si se presenta algun tipo de resistencia, una diseccion roma de mayor tamano puede
facilitar la insercion. Retire el catéter del trocar con un suave movimiento giratorio para
evitar danar el catéter.

Aviso: No tire del tunelizador hacia fuera en angulo. Mantenga el tunelizador recto para evitar
dafios en el extremo del catéter.

CATETER )%)O
(&)
T

ﬂf‘_:ﬂ_

TROCAR J

7. Separe los lumenes arterial y venoso; para ello, agarre los extremos distales y tire
suavemente para separarlos hasta el punto que se indica “DO NOT SPLIT BEYOND
THIS POINT” (no separar mas alla de este punto).

Advertencia: Si se separan los limenes mas alla de este punto, un sangrado excesivo
del tianel, infeccion o dafios en los propios limenes.

Nota: Si el arco del tinel es mas ancho se reduce el riesgo de que se enrosque. El tunel
debe ser lo suficientemente corto para evitar que el conector en forma de Y del catéter se
introduzca en el punto de salida, pero lo suficientemente largo para mantener el manguito
a 2 cm (como minimo) de la abertura de la piel.

8. Irrigue el catéter con solucion salina y, a continuacion, pince las extensiones del catéter
para garantizar que esta soluciéon no se drene inadvertidamente desde los lumenes.
Utilice los clamps que se proporcionan.

9. Inserte la aguja introductora con la jeringa fijada o en la vena seleccionada. Realice
una aspiracion para comprobar que esta bien colocada.

10.  Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la aguja para evitar pérdidas
de sangre o embolias gaseosas. Tire del extremo flexible de la guia hacia atras para
introducirlo en el avanzador, de forma que solo se vea el extremo de la guia. Introduzca
el extremo distal del avanzador en el conector de la aguja. Haga avanzar la guia hasta
pasar el conector de la aguja dentro de la vena seleccionada.

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

11. Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada. Aumente el punto de puncién
cutanea con un bisturi.

12.  Introduzca el dilatador o los dilatadores por la guia en el vaso (puede aplicar un ligero

movimiento giratorio). Retire el dilatador o los dilatadores cuando el vaso esté lo
suficientemente dilatado, y deje la guia colocada.
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Aviso: Si la dilatacién del tejido es insuficiente, se puede comprimir el lumen del catéter
contra la guia, lo que dificultaria la insercion de la guia en el catéter y su retirada de este.
Esto puede hacer que la guia se doble.

Aviso: No deje insertado el dilatador del vaso como si se tratase de un catéter permanente
para evitar posibles perforaciones de la pared del vaso sanguineo.

13. Introduzca el introductor Vascu-Sheath® en el extremo proximal de la guia. Una vez
que el introductor Vascu-Sheath” se encuentre en la vena de destino, retire la guia
y deje colocados la funda y el dilatador.

Aviso: NO doble la funda ni el dilatador durante la insercién, ya que si la funda se dobla,
se rasgara prematuramente. Mantenga la funda y el dilatador préximos al extremo (a 3 cm
aproximadamente) cuando realice la insercion inicial a través de la superficie de la piel. Para
dirigir la funda o el dilatador hacia la vena, vuelva a sujetarlos unos 5 cm aproximadamente
por encima del punto de sujecion inicial y empujelos hacia abajo. Repita el procedimiento
hasta que la funda y el dilatador se hayan insertado por completo.

Nota: Si desea conocer otros métodos de insercion, consulte "Método de insercion mediante
micropuncion".

Aviso: Nunca deje la funda insertada como un catéter permanente, ya que podria danar la vena.

14. Coloque el tapon sobre la abertura del dilatador para evitar que se produzcan pérdidas
de sangre y embolias gaseosas.

Aviso: No pince la parte del lumen doble del catéter. Pince solo las extensiones. No utilice
forceps dentados, utilice solo los clamps que se proporcionan.

15. Retire el dilatador y el tapon de la funda.

16. Inserte los extremos distales del catéter a través de la funda hasta que los extremos
del catéter estén colocados correctamente en la vena seleccionada.

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

Aviso: No separe la parte de la funda que permanece en el vaso sanguineo. Para evitar danar
el vaso, tire hacia atras de la funda tanto como sea posible y rasguela solo unos centimetros
cada vez.

18. Realice los ajustes necesarios en el catéter mediante fluoroscopia. El extremo venoso
distal se debe colocar a nivel de la unién de la cava y la auriculao en la auricula derecha
para garantizar un flujo 6ptimo de sangre.

Nota: Se recomienda realizar la colocacién femoral del extremo del catéter en la unién de la
vena iliaca y la vena cava inferior.!

19. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra los clamps. La sangre se deberia poder
aspirar facilmente tanto del lado arterial como del venoso. Si alguno de los lados ofrece
resistencia a la aspiracion de sangre, es posible que deba girar o volver a colocar el
catéter hasta que los flujos de sangre sean los adecuados.

20. Una vez que se ha conseguido que la aspiracion sea la correcta, ambos limenes se
deben irrigar con jeringas llenas de solucion salina mediante la técnica del bolo rapido.
Compruebe que los clamps de las extensiones estén abiertos durante el procedimiento
de irrigacion.

21. Cierre los clamps de la extensién, retire las jeringas y coloque un tapén en cada
conector luer-lock. Para evitar que se produzcan embolias gaseosas, mantenga
colocados siempre los clamps en los tubos del catéter cuando no se utilicen e irrigue
el catéter con solucién salina antes de cada uso. Cada vez que se realice un cambio
en las conexiones de los tubos, purgue el aire del catéter y de todos los tapones y tubos
de conexion.

22.  Para mantener la permeabilidad, se debe crear un cierre de heparina en ambos limenes.
Consulte los protocolos de heparinizacion del hospital.

Aviso: Compruebe que se ha aspirado todo el aire del catéter y de las extensiones. Si no lo
hace, se pueden producir embolias gaseosas.

23.  Unavez que el catéter esté sellado con heparina, cierre los clamps y coloque tapones
en los conectores luer hembra de las extensiones. Cierre los tapones con cinta entre
los un tratamiento y otro para evitar que se retiren accidentalmente.

24.  Confirme que el extremo esta colocado correctamente mediante fluoroscopia. El extremo
venoso distal se debe colocar a nivel de la unién de la cava y la auricula o en la auricula
derecha para asegurar un flujo 6ptimo de sangre (como se recomienda en las guias
NKF DOQI).

Nota: Se recomienda realizar la colocacién femoral del extremo del catéter en la unién de la
vena iliaca y la vena cava inferior.!

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

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

25.  Cierre con sutura el punto de insercién. Suture el catéter a la piel mediante la pestana
de sutura. No suture los tubos del catéter.

Aviso: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas cerca del lumen del catéter.
Se puede danar el catéter si entra en contacto con objetos afilados.

26. Cubra el punto de insercién y el de salida con vendajes oclusivos.
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27.  El catéter debe estar fijo o suturado durante todo el procedimiento de implantacién.

28.  Anote la longitud del catéter y el numero de lote en el historial del paciente.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

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

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

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

. Si se detecta una fuga, se debe colocar un clamp para cerrar el catéter inmediatamente.
Aviso: Utilice solo los clamps proporcionados con el catéter.

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

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

. La hemodialisis se debe realizar conforme a las instrucciones del médico.
HEPARINIZACION
. Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente para tratamiento, siga las indicaciones

de permeabilidad del catéter sugeridas.

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

. Siga el protocolo del hospital para la concentracion de heparina.

1. Introduzca en dos jeringas la cantidad de heparina determinada para las extensiones
arterial y venosa. Compruebe que no haya aire en las jeringas.

2. Retire los tapones de las extensiones.

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

4. Abra los clamps de las extensiones.

S. Realice una aspiracion para asegurar que no se introduzca aire en el paciente.

6. Inyecte heparina en cada lumen mediante la técnica del bolo rapido.

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

7. Cierre los clamps de las extensiones.

Aviso: Los clamps de las extensiones solo se deben abrir para realizar tareas de aspiracion,
purgado y correctivas necesarias.

8. Retire las jeringas.
9. Coloque un tapoén estéril en los conectores luer hembra de las extensiones.
. En la mayoria de los casos, no sera necesario introducir mas heparina en 48-72 horas,

siempre que no se haya realizado una aspiracién o una purga de los limenes.

CUIDADO DE LA ZONA

. Limpie la piel alrededor del catéter. Se recomienda utilizar solucién de gluconato de
clorhexidina; sin embargo, también se puede utilizar soluciones a base de yodo.

. Cubra el punto de salida del catéter con un vendaje oclusivo y deje las extensiones, los
clamps y los tapones descubiertos para que el personal sanitario pueda acceder a ellos.

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

a que el vendaje se moje accidentalmente, el personal sanitario debera cambiarlo en
condiciones estériles.

RENDIMIENTO DEL CATETER

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

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

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

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

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

Entre las posibles soluciones se incluye la siguiente:
. Intervencién quimica con un agente trombolitico.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

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

Se puede resolver la obstruccion de una de las siguientes maneras:

. Cambie la posicion del catéter.

. Cambie la posicion del paciente.

. Haga toser al paciente.

. En caso de que no haya resistencia, purgue enérgicamente el catéter con solucién salina

estéril normal para desplazar el extremo y alejarlo de la pared del vaso.
INFECCION:

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

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

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

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

METODO DE INSERCION MEDIANTE MICROPUNCION

. Una vez que se haya introducido la guia de 0,018” (0,46 mm) en la vena seleccionada,
se debe introducir el dilatador de la funda de 4 F sobre el extremo proximal de la guia
e insertarlo en la vena seleccionada.

. Cuando el dilatador de la funda de 4 F esté colocada en la vena seleccionada, retire las
guias y los dilatadores uno a uno.

. Introduzca una guia de 0,038” (0,97 mm) a través de cada funda hasta que se coloque
en la vena seleccionada.

. Retire la funda y siga las indicaciones desde el paso 13.

RETIRADA DEL CATETER

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

Aviso: Revise siempre el protocolo del hospital o de la unidad, las posibles complicaciones y
su tratamiento, advertencias y precauciones antes de retirar el catéter.

1. Palpe el tunel de salida del catéter para localizar el manguito.

2. Administre suficiente anestesia local en el punto de salida y en el lugar en que se
encuentre el manguito para anestesiar por completo la zona.

3. Corte las suturas de la pestana de sutura. Siga el protocolo del hospital para retirar los
puntos de sutura de la piel.

4. Realice una incisién de 2 cm sobre el manguito, paralela al catéter.

5. Realice una diseccion roma y cortante hasta el manguito segun las indicaciones.

6. Cuando sea visible, sujete el manguito con un clamp.

7. Pince el catéter entre el manguito y el punto de insercién.

8. Corte el catéter entre el manguito y el punto de salida. Retire la parte interna del catéter

a través de la incision del tanel.

9. Retire la parte restante del catéter (es decir, la parte del tiinel) a través del punto
de salida.

Aviso: No tire del extremo distal del catéter a través de la incisién, ya que se podria contaminar
la herida.
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10. Aplique presion sobre el tiinel proximal durante aproximadamente 10-15 minutos o
hasta que deje de sangrar.

11. Suture la incision y véndela de forma que favorezca una cicatrizacion éptima.
12. Compruebe que el catéter no esté rasgado y midalo cuando lo retire. La medida debera

coincidir con la longitud indicada cuando se insert6 el catéter.

PRESION 10 F x 24 cm

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENOSO 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg
ARTERIAL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

LA VELOCIDAD DE FLUJO REPRESENTA LAS CONDICIONES
OPTIMAS DEL LABORATORIO.

Referencias:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am J Roentgenol.
Febrero de 1999; 172(2):493-6.

GARANTIiA

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

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

reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos sin previo aviso.

Medcomp®, Split Cath® y Vascu-Sheath” son marcas comerciales registradas de Medical
Components, Inc.
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INDICATIONS D’UTILISATION
. Le cathéter pédiatrique Split Cath® XL de Medcomp®est con¢u pour atteindre un abord
vasculaire a long terme dans le cadre de ’'hémodialyse et de I'aphérése chez l'enfant,

l'adolescent et ’'adulte, selon ce qui est déterminé par le médecin prescripteur.

. Il peut étre inséré par voie percutanée et se place principalement dans la veine
jugulaire interne.

. Les autres points d’insertion comprennent la veine sous-claviére et la veine fémorale.
CONTRE-INDICATIONS

. Ce cathéter n’est recommandé que pour un abord vasculaire a long terme et ne doit
pas étre utilisé a des fins autres que celles mentionnées dans ces instructions.

DESCRIPTION
. La souplesse du cathéter pédiatrique Split Cath® XL permet aux lumiéres de se diviser
pour former deux lumiéres flottant librement afin d’aider a éliminer 'occlusion du

cathéter par le vaisseau.

. Le cathéter pédiatrique Split Cath® XL se compose de polyuréthane souple radio-opaque
pour un confort accru du patient tout en assurant une excellente biocompatibilité.

==
COMPLICATIONS POSSIBLES
. Embolie gazeuse
. Bactériémie
. Lésion du plexus brachial
. Arythmie cardiaque
. Tamponnade cardiaque
. Thrombose veineuse centrale
. Endocardite
. Infection du point d’émergence cutané
. Exsanguination
. Saignement de l'artére fémorale
. Lésion du nerf crural
. Hématome
. Hémorragie
. Hémothorax
. Ponction de la veine cave inférieure
. Déchirure du vaisseau
. Thrombose luminale
. Lésion médiastinale
. Perforation du vaisseau
. Lésion pleurale
. Pneumothorax
. Saignement rétropéritonéal
. Ponction auriculaire droite
. Septicémie
. Ponction de l'artére sous-claviere
. Hématome sous-cutané
. Ponction de la veine cave supérieure
. Rupture du canal thoracique
. Infection du canal
. Thrombose vasculaire
. Sténose veineuse
. Avant toute tentative d’insertion du dispositif, assurez-vous de bien connaitre les

complications potentielles ci-dessus et leur traitement d*urgence dans le cas ot I'une
d’elles se produirait.
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MISES EN GARDE :

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

. Ne poussez pas le guide métallique ou le cathéter plus en avant en cas de résistance
inhabituelle.
. Ne forcez pas lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur un composant.

Le guide métallique peut casser ou s’effiler. Si celui-ci est endommagé, 'aiguille
introductrice ou la gaine introductrice Vascu-Sheath® et le guide métallique doivent
étre retirés ensemble.

. La loi fédérale (USA) limite la vente du dispositif a ou sur 'ordre d’'un médecin.

. Ce cathéter est un dispositif a4 usage unique. ®

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

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

. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable d’aucune détérioration suite a une

réutilisation ou a la restérilisation de ce cathéter ou de ces accessoires.

. Contenu stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert intact.
STERILISE A L’OXYDE D’ETHYLENE _
STERILE [EO]|
. N'utilisez pas le cathéter ni les accessoires si leur emballage est ouvert ou détéﬁoré.@

. N’utilisez pas le cathéter ni les accessoires si vous décelez un quelconque signe de
détérioration.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

. N'’utilisez pas d’instruments tranchants a proximité de la tubulure d’extension ou de la
lumieére du cathéter.

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

. Vous risquez d’abimer le cathéter si vous utilisez des clamps autres que ceux fournis
avec ce Kkit.

. Clamper la tubulure au méme endroit a maintes reprises peut lui faire perdre de sa

solidité. Evitez tout clampage a proximité des raccords Luer et de 'embase du cathéter.

. Vérifiez que la lumiére du cathéter et les extensions ne sont pas détériorées avant et
apreés chaque traitement.

. Afin d’éviter les accidents, vérifiez tous les bouchons et les liaisons sanguines avant et
entre les traitements.

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

. Un serrage répété des tubulures, des seringues et des bouchons accentuera 'usure du
raccord et peut lui faire perdre de son efficacité.

POINTS D’INSERTION :

Attention : Le médecin doit étre le seul juge de la méthode d’insertion de ce cathéter chez des
patients incapables d’inspirer profondément ou de retenir leur respiration.

. Le patient doit étre placé en position de Trendelenburg modifiée, avec le haut du
torse visible et la téte tournée légérement du co6té opposé au point d’insertion.
Vous pouvez placer une petite serviette roulée entre les omoplates pour faciliter
I’extension du torse.

Veine jugulaire interne

. Faites lever la téte au patient afin de faire apparaitre le muscle sterno-mastoidien.
Le cathétérisme sera effectué a ’'apex d’un triangle formé entre les deux tétes du muscle
sterno-mastoidien. L'apex doit se situer a environ trois largeurs de doigt au-dessus
de la clavicule. Une palpation de I’artére carotide s’impose au niveau du point médian
de l'introduction du cathéter.
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Veine sous-claviere

. Notez la position de la veine sous-claviére, qui est postérieure a la clavicule, supérieure
a la premiére cote et antérieure a l'artére sous-claviére. (Elle se trouve a un point
exactement latéral a I’angle de la clavicule et de la premiére cote.)

Mise en garde : Les patients qui nécessitent une assistance respiratoire sont davantage
exposés a un risque de pneumothorax lors d’une canulation sous-claviére, ce qui peut entrainer
des complications.

Mise en garde : L’utilisation prolongée de la veine sous-claviére peut étre liée a une sténose de
cette méme veine.

Mise en place de 'embout

Veine fémorale

. Le patient doit étre complétement couché sur le dos. Vous devez palper les deux artéres
fémorales pour la sélection du point d’insertion et I’évaluation des conséquences.
Le genou situé du méme coté que le point d’insertion doit étre fléchi et la cuisse doit
étre en abduction. Placez le pied en travers de la jambe opposée. La veine fémorale est
alors postérieure/ médiane a l'artére.

Attention : L’insertion du cathéter dans la veine fémorale peut augmenter l'incidence
d’infection.

. Confirmez la position finale du cathéter en effectuant une radio du torse. Une radio de
routine devrait toujours succéder a l'insertion initiale de ce cathéter pour confirmer la
bonne mise en place avant utilisation.

. 1l est recommandé de placer 'embout du cathéter fémoral a la jonction de la veine iliaque
et de la veine cave inférieure.!

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

. Lisez attentivement ces 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 ces instructions d’utilisation
ne représentent pas tous les protocoles acceptables au niveau médical et ne sont pas
destinées a se substituer a I’expérience et au jugement du médecin pour le traitement
d’un patient spécifique.

. Utilisez les protocoles standard de ’hopital s’il y a lieu.
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1. Une technique aseptique stricte doit étre employée lors des procédures d’insertion,
d’entretien et de retrait du cathéter. Assurez-vous que le champ opératoire est stérile.
La salle d’opération est le lieu privilégié pour la mise en place d’un cathéter. Utilisez des
champs, des instruments et des accessoires stériles. Rasez la peau située au-dessus et
en dessous du point d’insertion. Procédez a un brossage chirurgical. Portez une charlotte
et une casaque chirurgicales, des gants et un masque. Veillez a ce que le patient porte
un masque.

2. Le médecin est seul juge quant au choix de la longueur appropriée du cathéter.
Il est important de bien choisir la longueur adéquate du cathéter pour une bonne mise
en place de 'embout. Une radio de routine doit toujours succéder a l'insertion initiale
de ce cathéter pour confirmer la bonne mise en place avant utilisation.

3. Administrez une quantité d’anesthésique suffisante afin de complétement anesthésier
le point d’insertion.

4. Faites une petite incision au niveau du point d’émergence cutané sur la paroi du torse
environ 8 a 10 cm en dessous de la clavicule. Faites une deuxiéme incision au-dessus
de la premiére et parallélement a celle-ci, au niveau du point d’insertion. Faites en sorte
que lincision au niveau du point d’émergence cutané soit suffisamment large pour
contenir le ballonnet, soit environ 1 cm.

S. Utilisez une dissection mousse pour créer 'ouverture du tunnel sous-cutané. Attachez
le cathéter au trocart. Faites glisser la manche de tunnellisation par le cathéter en vous
assurant qu’elle couvre les orifices artériels du cathéter. Insérez le trocart dans le point
d’émergence cutané et créez un court tunnel sous-cutané. Ne percez pas de tunnel a
travers un muscle. Le tunnel doit étre réalisé avec soin afin d’éviter toute détérioration
des vaisseaux avoisinants.

S5a. Pour une insertion dans la veine fémorale : Créez un tunnel sous-cutané en situant le
point d’émergence du cathéter dans la région pelvienne.

Avertissement : N’élargissez pas trop le tissu sous-cutané lors de la tunnellisation.
Un élargissement du tissu trop important peut retarder ou empécher la croissance interne
du ballonnet.

6. Guidez doucement le cathéter dans le tunnel. Ne tirez pas sur la tubulure du cathéter.
Si vous sentez une résistance, une dissection plus émoussée peut faciliter l'insertion.
Retirez le cathéter du trocart en un léger mouvement de torsion pour éviter de
l'endommager.

Attention : Ne sortez pas le tunnelisateur au niveau d’un angle. Maintenez le tunnelisateur
bien droit afin d’éviter une détérioration de I'embout du cathéter.

. 2
CATHETER '?OO
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7. Divisez les lumiéres artérielles et veineuses en saisissant les extrémités distales et en
séparant doucement les lumiéres jusqu’a l'inscription « NE PAS DIVISER AU-DELA
DE CE POINT ».

Avertissement : La division des lumiéres au-dela de ce point peut entrainer d’importants
saignements dans le tunnel, une infection, ou la dégradation des lumiéres du cathéter.

Remarque : Un tunnel dont I’arc est large et modéré diminue le risque de coudure. Le tunnel
doit étre suffisamment court pour empécher 'embase en Y du cathéter d’entrer dans le point
d’émergence cutané ; cependant, il doit également étre assez long pour garder le ballonnet a
2 cm (minimum) de l'ouverture cutanée.

8. Irriguez le cathéter avec une solution saline, puis clampez les extensions de cathéter
pour vous assurer que la solution saline n’est pas drainée par inadvertance hors des
lumieéres. Utilisez les clamps fournis.

9. Insérez l'aiguille introductrice et la seringue qui est reliée dans la veine cible. Aspirez
pour garantir la mise en place adéquate.

10. Retirez la seringue et appuyez le pouce sur l'extrémité de l’aiguille pour empécher
un saignement ou une embolie gazeuse. Tirez sur I'extrémité souple du guide métallique
pour le remettre dans l'introducteur de facon que seule 'extrémité du guide soit visible.
Insérez 'extrémité distale de I'introducteur dans I’embase de I’aiguille. Faites avancer
le guide métallique en le poussant vers 'avant et en le faisant passer par 'embase de
l’aiguille dans la veine cible.

Attention : La longueur du guide métallique inséré est déterminée par la taille du patient.
Surveillez le patient au cours de cette intervention 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.
11 convient de maintenir solidement le guide métallique pendant l'intervention.

11.  Retirez l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans la veine cible. Elargissez le
site de la ponction cutanée avec un scalpel.

12.  Faites passer le ou les dilatateur(s) par le guide métallique dans le vaisseau (vous

pouvez avoir recours a un léger mouvement de torsion). Retirez le ou les dilatateur(s)
quand le vaisseau est suffisamment dilaté tout en laissant le guide métallique en place.
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Attention : Une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer la compression de la lumiére
du cathéter contre le guide métallique, rendant l'insertion et le retrait du guide difficiles a
partir du cathéter. Ceci peut également tordre le guide métallique.

Attention : Afin d’éviter toute perforation de vaisseau, ne laissez jamais un dilatateur de
vaisseau en place comme un cathéter a demeure.

13. Faites passer l'introducteur Vascu-Sheath® par I'extrémité proximale du guide
métallique. Une fois I'introducteur Vascu-Sheath” dans la veine cible, retirez le guide
métallique tout en laissant la gaine et le dilatateur en place.

Avertissement : NE pliez PAS la gaine/le dilatateur pendant I'insertion, car cela peut entrainer
la déchirure prématurée de la gaine. Maintenez la gaine et le dilatateur a proximité de 'embout
(& environ 3 cm) au début de l'introduction a la surface de la peau. Pour faire progresser la
gaine/le dilatateur dans la veine, saisissez a nouveau celle/celui-ci & quelques centimeétres
(environ 5 cm) au-dessus du point de saisie initial et enfoncez la gaine/le dilatateur. Répétez
la procédure jusqu’a ce que la gaine et le dilatateur soient totalement insérés.

Remarque : Une autre méthode d’insertion de la gaine est présentée a la rubrique Méthode
d’insertion par micro-ponction.

Attention : Ne laissez jamais une gaine en place comme un cathéter & demeure. La veine
serait endommagée.

14. Placez le bouchon obturateur sur l'ouverture du dilatateur pour empécher tout
saignement ou embolie gazeuse.

Attention : Ne clampez pas la portion des deux lumiéres du cathéter. Clampez uniquement les
extensions. Veillez a ne pas utiliser de pinces dentelées ; utilisez uniquement les clamps en
ligne fournis.

15. Retirez le dilatateur et le bouchon obturateur de la gaine.

16. Introduisez les embouts distaux du cathéter dans et a travers la gaine jusqu’a ce qu’ils
soient correctement mis en place dans la veine cible.

17. Retirez la gaine détachable en la tirant doucement hors du vaisseau.En méme temps,
ouvrez la gaine en saisissant les languettes et en les séparant (exercez un léger
mouvement de torsion si besoin est).

Attention : Ne séparez pas la partie de la gaine qui reste dans le vaisseau. Pour éviter
d’endommager le vaisseau, tirez la gaine aussi loin que possible et détachez-la de quelques
centimeétres seulement a la fois.

18. Procédez aux ajustements du cathéter éventuellement nécessaires sous fluoroscopie.
L’embout veineux distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave
auriculaire ou dans l'oreillette droite pour assurer un flux sanguin optimal.

Remarque : Il est recommandé de placer 'embout du cathéter fémoral a la jonction de la veine
iliaque et de la veine cave inférieure.!

19. Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les clamps. Le sang devrait étre
aspiré facilement des zones artérielles et veineuses. Sil’'une des zones fait preuve d’une
résistance excessive a l’aspiration du sang, le cathéter a peut-étre besoin d’étre tourné
ou repositionné pour conserver un flux sanguin convenable.

20. Dés que vous avez obtenu 'aspiration appropriée, vous devez irriguer les deux lumiéres
al’'aide de seringues remplies d’'une solution saline en utilisant la technique du bolus
rapide. Assurez-vous que les clamps d’extension sont ouverts pendant la procédure
d’irrigation.

21. Fermezles clamps d’extension, 6tez les seringues et placez un bouchon obturateur sur
chaque raccord Luer-Lock. Evitez les embolies gazeuses en maintenant constamment
la tubulure d’extension clampée, lorsque vous ne l'utilisez pas, et en aspirant puis
en irriguant le cathéter avec une solution saline avant chaque utilisation. A chaque
changement des raccords de tubulure, purgez 'air du cathéter ainsi que tous les
obturateurs et tubes de raccordement.

22.  Vous devez créer un héparjet dans les deux lumiéres pour maintenir la perméabilité.
Référez-vous aux instructions d’héparinisation de I’hopital.

Attention : Assurez-vous que tout l’air a été aspiré du cathéter et des extensions. Si ce n’est
pas le cas, une embolie gazeuse peut survenir.

23.  Une fois le cathéter hépariné, fermez les clamps et installez les bouchons obturateurs
sur les raccords Luer femelles de I’extension. Collez les bouchons obturateurs entre
chaque traitement pour qu’ils ne soient pas enlevés accidentellement.

24. Confirmez le bon positionnement de I'embout a 'aide d’'une fluoroscopie. L'embout
veineux distal doit étre placé au niveau de la jonction de la veine cave auriculaire
ou dans l'oreillette droite pour assurer un flux sanguin optimal (conformément aux
recommandations des directives actuelles de l'initiative NKF DOQI).

Remarque : Il est recommandé de placer 'embout du cathéter fémoral 4 la jonction de la veine
iliaque et de la veine cave inférieure.!

Attention : Tout manquement a vérifier le positionnement du cathéter peut entrainer un
trauma grave ou des complications mortelles.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

25.  Suturez et refermez le point d’insertion. Suturez le cathéter a la peau a 'aide de l'ailette
de suture. Ne suturez pas la tubulure du cathéter.

Attention : Vous devez faire attention quand vous utilisez des objets pointus et des aiguilles
a proximité de la lumiére du cathéter. Le contact avec un objet pointu peut étre a 'origine

d’une défectuosité du cathéter.

26. Recouvrez les points d’insertion et d’émergence de pansements occlusifs.
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27. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de l'implantation.

28. Enregistrez la longueur et le numéro de lot du cathéter sur le dossier du patient.

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

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

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

. Des inspections visuelles fréquentes s’imposent afin de détecter les fuites et d’empécher
un saignement ou une embolie gazeuse.

. En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.
Attention : Clampez le cathéter uniquement avec les clamps en ligne fournis.

. Il importe de prendre des mesures correctives avant de continuer le traitement
par dialyse.

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

. L’hémodialyse doit étre effectuée sous les directives d’'un médecin.
HEPARINISATION
. Si vous ne comptez pas utiliser le cathéter immédiatement pour le traitement, suivez

les directives de perméabilité du cathéter proposées.

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

. Suivez le protocole de I’hopital relatif a la concentration d’héparine.

1. Aspirez de 'héparine dans deux seringues, en respectant le volume désigné sur les
extensions artérielles et veineuses. Assurez-vous que les seringues ne contiennent
plus d’air.

2. Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

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

4. Ouvrez les clamps d’extension.

5. Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré au patient.

6. Injectez I’héparine dans chaque lumiére a I’aide de la technique du bolus rapide.

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

7. Fermez les clamps d’extension.

Attention : Les clamps d’extension ne doivent étre ouverts que pour l’aspiration, le nettoyage,
et le traitement par dialyse.

8. Retirez les seringues.
9. Fixez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer femelles des extensions.
. Dans la plupart des cas, vous n’aurez pas besoin d’héparine pendant 48 a 72 heures,

a condition que les lumiéres n’aient pas été aspirées ni rincées.

SOINS DU POINT D’INSERTION

. Nettoyez la peau autour du cathéter. Des solutions a base de gluconate de chlorhexidine
sont recommandées, mais il est possible d’utiliser des solutions a base d’iode.

. Recouvrez le point d’émergence cutané de pansements occlusifs et laissez les extensions,
les clamps et les obturateurs a découvert pour que le personnel puisse y accéder.

. Il importe de toujours garder les pansements propres et secs.

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

. Si le patient transpire abondamment ou qu’il mouille accidentellement ses pansements
et que I'adhésion du pansement est compromise, le personnel médical ou infirmier doit
changer le pansement dans des conditions stériles.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

Attention : Vérifiez toujours le protocole de I’hopital ou de l'unité, les complications
éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les précautions avant de procéder a tout
type d’intervention mécanique ou chimique en réponse a un probléme d’efficacité du cathéter.

Avertissement : Seul un médecin au fait des techniques adéquates est habilité a tenter les
interventions suivantes.
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ECOULEMENTS INSUFFISANTS :

Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :

. Orifices artériels bouchés a cause d’une gaine de fibrine ou de coagulation.

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

Les solutions comprennent :

. Une intervention chimique a l'aide d’'un agent thrombolytique.

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

Les obstructions unilatérales se produisent lorsque le rincage d'une lumiére est facile sans
toutefois pouvoir aspirer le sang. Un mauvais positionnement de I'embout en est généralement

la cause.

Une des mises au point suivantes peut résorber 'obstruction :

. Repositionnez le cathéter.

. Repositionnez le patient.

. Demandez au patient de tousser.

. S’il n’y a aucune résistance, nettoyez le cathéter vigoureusement avec une solution

saline normale pour tenter d’¢loigner 'embout de la paroi du vaisseau.
INFECTION :

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

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

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

. Si un patient muni d’un cathéter a un accés de fiévre, faites au minimum deux
hémocultures a partir d'un site éloigné du point d’émergence cutané du cathéter.
Si ’hémoculture est positive, retirez immédiatement le cathéter et commencez le
traitement antibiotique approprié. Laissez passer 48 heures avant de remplacer le
cathéter. L'insertion doit se faire dans la zone opposée au point d’émergence cutané
initial du cathéter, dans la mesure du possible.

METHODE D’INSERTION PAR MICRO-PONCTION

. Aprés avoir introduit un guide métallique de 0,018" dans la veine cible, faites passer
la gaine et le dilatateur 4F par l'extrémité proximale du guide métallique et insérez-les
dans la veine cible.

. Une fois la gaine et le dilatateur 4F situés dans la veine cible, retirez le guide métallique
et le dilatateur en méme temps.

. Insérez un guide métallique de 0,038” dans et a travers la gaine jusqu’a ce qu’elle arrive
dans la veine cible.

. Retirez la gaine et continuez de suivre les consignes en partant du point 13.

RETRAIT DU CATHETER

Avertissement : Seul un médecin au fait des techniques adéquates est habilité a tenter les
interventions suivantes.

Attention : Vérifiez toujours le protocole de I’hopital ou du dispositif, les complications
éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les précautions avant de retirer le cathéter.

1. Palpez le tunnel de sortie du cathéter afin de localiser le ballonnet.

2. Administrez une quantité suffisante d’anesthésique au niveau du point d’émergence
cutané et de 'emplacement du ballonnet pour complétement anesthésier la zone.

3. Coupez les sutures a partir de lailette de suture. Suivez le protocole de ’hopital relatif
au retrait des sutures cutanées.

4. Faites une incision de 2 cm au-dessus du ballonnet, parallélement au cathéter.

5. Disséquez jusqu’a ce que vous atteigniez le ballonnet par dissection chirurgicale et
dissection émoussée comme indiqué.

6. Lorsqu’il est visible, saisissez le ballonnet a I’aide d’un clamp.
7. Clampez le cathéter entre le ballonnet et le point d’insertion.
8. Coupez le cathéter entre le ballonnet et le point d’émergence cutané. Retirez la portion

interne du cathéter grace a une incision réalisée dans le tunnel.

9. Retirez la section restante du cathéter (c’est-a-dire la partie située dans le tunnel) via
le point d’émergence.

Attention : Ne tirez pas 'extrémité distale du cathéter lors de l'incision, cela pourrait
contaminer la plaie.
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10. Appuyez sur le tunnel proximal pendant environ 10 a 15 minutes ou jusqu’a ce que le
saignement cesse.

11. Suturez lincision et appliquez un pansement de facon a favoriser une cicatrisation
optimale.

12.  Veérifiez I'intégrité du cathéter et mesurez-le une fois celui-ci retiré. Il doit avoir la méme
longueur que quand vous l'avez introduit.

PRESSION 10F x 24 cm

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VEINEUX 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg
ARTERIEL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

L’EVALUATION DES VITESSES D’ECOULEMENT REPRODUIT DES
CONDITIONS DE LABORATOIRES IDEALES.

Références :

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. AmJ Roentgenol. 1999 Feb;
172(2):493-6.

GARANTIE

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

Compte tenu des améliorations constantes apportées au produit, les prix, les spécifications
et la disponibilité du modéle peuvent faire 'objet de modifications sans préavis, Medcomp®

se réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans préavis.

Medcomp®, Split Cath® et Vascu-Sheath” sont des marques déposées de Medical Components, Inc.
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INDICAZIONI PER L'USO

. 11 catetere pediatrico Split Cath® XL Medcomp®¢ indicato per I'accesso vascolare a lungo
termine in emodialisi e aferesi nei pazienti pediatrici, adolescenti e adulti, secondo le
indicazioni del medico.

. Puo essere inserito percutaneamente e viene di solito posizionato nella vena giugulare
interna.

. Come punto di inserimento alternativo é possibile utilizzare la vena succlavia e femorale.

CONTROINDICAZIONI

. 11 catetere é stato progettato esclusivamente per l'accesso vascolare a lungo termine e

non deve essere usato per scopi diversi da quelli indicati nelle presenti istruzioni.
DESCRIZIONE
. La versatilita del catetere pediatrico Split Cath® XL consente di dividere i lumi in modo
da formare due lumi mobili indipendenti per contribuire a eliminare 1'occlusione del

catetere da parte del vaso.

. 11 catetere pediatrico Split Cath® XL é realizzato in materiale poliuretanico radiopaco
morbido che garantisce maggiore comfort per il paziente e un'eccellente biocompatibilita.

==ha
POTENZIALI COMPLICAZIONI
. Embolia gassosa
. Batteriemia
. Lesione del plesso brachiale
. Aritmia cardiaca
. Tamponamento cardiaco
. Trombosi venosa centrale
. Endocardite
. Infezione del punto di uscita
. Dissanguamento
. Sanguinamento dell'arteria femorale
. Danni al nervo femorale
. Ematoma
. Emorragia
. Emotorace
. Perforazione della vena cava inferiore
. Lacerazione del vaso
. Trombosi del lume
. Lesione mediastinica
. Perforazione del vaso
. Lesione pleurica
. Pneumotorace
. Sanguinamento retroperitoneale
. Perforazione dell'atrio destro
. Setticemia
. Perforazione dell'arteria succlavia
. Ematoma sottocutaneo
. Perforazione della vena cava superiore
. Lacerazione del dotto toracico
. Infezione del tunnel
. Trombosi vascolare
. Stenosi venosa
. Per inserire il catetere & necessario avere dimestichezza con le potenziali complicazioni

e irelativi trattamenti di emergenza, nel caso in cui dovessero verificarsi.
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AVVERTENZE:

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

. Non fare avanzare il filo guida o il catetere se si incontra un'insolita resistenza.
. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti. Il filo potrebbe rompersi

o attorcigliarsi. Se il filo guida viene danneggiato, rimuoverlo unitamente all'ago
introduttore o l'introduttore Vascu-Sheath®.

. La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.
. 11 catetere € esclusivamente monouso. ®

. Non risterilizzare il catetere o gli accessori con alcun metodo. @
. 11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/lesioni.

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

. 11 contenuto & sterile e apirogeno se si trova nella confezione integra e non aperta.
STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE STERILE

. Non usare il catetere o gli accessori se la confezione € aperta o danneggiata. @
. Non usare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di danneggiamento del prodotto.

PRECAUZIONI RELATIVE AL CATETERE:

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

. Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

. 11 catetere viene danneggiato se si utilizzano morsetti diversi da quelli forniti nel kit.

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

in prossimita dei connettori luer e del perno del catetere.

. Esaminare il lume del catetere e le prolunghe prima e dopo ogni trattamento per
rilevare eventuali danni.

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

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

. Il serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e tappi riduce
la durata del connettore e portera a una potenziale rottura del connettore.

PUNTI DI INSERIMENTO:

Avvertenza: il giudizio del medico é fondamentale quando il catetere viene utilizzato su pazienti
non in grado di respirare profondamente o trattenere il respiro.

. 11 paziente deve essere in posizione di Trendelenburg modificata, con la parte superiore
del torace esposta e la testa leggermente ruotata sul lato opposto rispetto al punto di
inserimento. E possibile inserire un piccolo asciugamano arrotolato tra le scapole per
facilitare l'estensione dell'area toracica.

Vena giugulare interna

. Far sollevare al paziente la testa dal letto per individuare il muscolo sterno-mastoideo.
La cateterizzazione sara eseguita all'apice di un triangolo formato tra le due estremita
del muscolo sternomastoideo. L'apice deve trovarsi a circa tre dita di profondita sopra
la clavicola. La carotide dovrebbe trovarsi in posizione mediale rispetto al punto di
inserimento del catetere.
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Vena succlavia

Notare la posizione della vena succlavia, che € posteriore alla clavicola, superiore alla
prima costola e anteriore all'arteria succlavia. (In un punto immediatamente laterale
all'angolo formato dalla clavicola e dalla prima costola).

Avvertenza: I pazienti sotto ventilazione sono maggiormente a rischio di pneumotorace durante
lincannulamento della vena succlavia, il che puo causare complicazioni.

Avvertenza: L'utilizzo prolungato della vena succlavia puo causarne la stenosi.

Inserimento della punta

Vena femorale

11 paziente deve giacere in posizione supina. Palpare entrambe le arterie femorali per
scegliere il punto e valutarlo di conseguenza. Il ginocchio del lato corrispondente al punto
di inserimento deve essere flesso, con la coscia in posizione di abduzione. Posizionare
il piede sulla gamba opposta. La vena femorale & quindi posteriore/ mediale rispetto
all'arteria.

Nota: l'incidenza di infezione pué aumentare con l'inserimento nella vena femorale.

Verificare la posizione finale del catetere con una radiografia al torace. Eseguire sempre
una radiografia di routine dopo l'inserimento iniziale del catetere per verificare il corretto
posizionamento prima dell'uso.

Per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la punta in
corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava inferiore.!

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 l'uso non
rappresentano tutti i protocolli medici accettabili, né sono da intendersi come sostituto

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

Se appropriato, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.
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1. Impiegare tecniche strettamente asettiche durante le procedure di inserimento,
manutenzione e rimozione del catetere. Predisporre un campo operatorio sterile. La sala
operatoria é il luogo pit idoneo per il posizionamento del catetere. Utilizzare teli, strumenti
e accessori sterili. Radere la pelle sopra e sotto il punto di inserimento. Eseguire uno
scrub chirurgico. Indossare camice, cappello, guanti e maschera. Fare indossare una
maschera al paziente.

2. La scelta della lunghezza corretta per il catetere ¢ a discrezione del medico. Per ottenere
un corretto posizionamento della punta, & importante scegliere la lunghezza corretta
del catetere. Eseguire sempre una radiografia di routine dopo l'inserimento iniziale per
verificare che il catetere sia posizionato correttamente prima dell'uso.

3. Somministrare una dose di anestetico locale sufficiente per anestetizzare completamente
il punto di inserimento.

4. Effettuare una piccola incisione nella parete toracica in corrispondenza del punto di
uscita circa 8-10 cm sotto la clavicola. Effettuare una seconda incisione sopra, parallela
alla prima, in corrispondenza del punto di inserimento. In corrispondenza del punto di
uscita, praticare un'incisione sufficientemente ampia da consentire il passaggio della
cuffia, ossia circa 1 cm.

5. Praticare la dissezione con uno strumento smussato per creare l'apertura per il
tunnel sottocutaneo. Collegare il catetere al trequarti. Far scorrere il manicotto di
tunnellizzazione sul catetere accertandosi che il manicotto copra i fori arteriosi del
catetere. Inserire il trequarti nel punto di uscita e creare un breve tunnel sottocutaneo.
Non attraversare il muscolo. Il tunnel deve essere creato prestando attenzione a non
danneggiare i vasi circostanti.

S5a. Per linserimento nella vena femorale: Creare un tunnel sottocutaneo con il punto di
uscita del catetere nella regione pelvica.

Avvertenza: non sovraespandere il tessuto sottocutaneo durante la tunnellizzazione.
La sovraespansione puo ritardare/impedire la crescita interna della cuffia.

6. Inserire delicatamente il catetere nel tunnel. Non tirare o strattonare il tubo del catetere.
Se si incontra resistenza, un'ulteriore dissezione con uno strumento smussato puo
facilitare l'inserimento. Rimuovere il catetere dal trequarti con un leggero movimento
rotatorio per evitare danni al catetere.

Attenzione: non estrarre il tunnellizzatore in corrispondenza di un angolo. Mantenerlo in
posizione retta per evitare di danneggiare il puntale del catetere.
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7. Dividere il lume arterioso da quello venoso afferrando le estremita distali e staccando
delicatamente i lumi sino al punto su cui é stampato "DO NOT SPLIT BEYOND THIS
POINT" (NON SEPARARE OLTRE QUESTO PUNTO).

Avvertenza: la separazione dei lumi oltre questo punto pué causare eccessivo
sanguinamento del tunnel, infezione o danni ai lumi del catetere.

Nota: creando un tunnel ad ampio raggio si riduce il rischio di piegature. Il tunnel deve essere
sufficientemente corto da evitare che il perno a Y del catetere penetri nel punto di uscita e
sufficientemente lungo da mantenere il manicotto a 2 cm (minimo) dall'apertura sulla pelle.

8. Irrigare il catetere con soluzione salina, quindi clampare le prolunghe del catetere
per evitare che la soluzione venga inavvertitamente drenata dai lumi. Usare
i morsetti forniti.

9. Inserire l'ago introduttore con la siringa collegata all'interno della vena interessata.
Aspirare per assicurare il corretto posizionamento.

10. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita dell'ago, per evitare
emorragie o embolie. Reinserire 1'estremita flessibile del filo guida nell'avanzatore in
modo che sia visibile solo I'estremita del filo. Inserire l'estremita distale dell'avanzatore
nel perno dell'ago. Far avanzare il filo guida con un movimento in avanti oltre il perno
dell'ago all'interno della vena interessata.

Attenzione: la lunghezza del filo inserito varia in base alla corporatura del paziente.
Durante questa procedura monitorare il paziente per individuare segnali di un'eventuale
aritmia. Il paziente deve rimanere collegato a un monitor 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 questa procedura.

11. Rimuovere l'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata. Allargare il sito di
perforazione cutanea con il bisturi.

12. Infilare i dilatatori sul filo guida all'interno del vaso (con un leggero movimento rotatorio).

Rimuovere i dilatatori quando il vaso é sufficientemente dilatato, lasciando il filo guida
in posizione.
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Attenzione: una dilatazione insufficiente del tessuto puo causare la compressione del lume
del catetere contro il filo guida rendendo difficile I'inserimento e la rimozione del filo guida dal
catetere. Cio puo causare il piegamento del filo guida.

Attenzione: non lasciare il dilatatore (o i dilatatori) in posizione come un catetere permanente
per evitare la possibile perforazione delle pareti dei vasi.

13. Infilare l'introduttore Vascu-Sheath” sull'estremita prossimale del filo guida. Una volta
che l'introduttore Vascu-Sheath”si trova nella vena interessata, rimuovere il filo guida
lasciando la guaina e il dilatatore in posizione.

Attenzione: NON piegare la guaina o il dilatatore durante l'inserimento per evitare una
lacerazione prematura della guaina. Tenere la guaina/il dilatatore vicino alla punta
(a circa 3 cm dalla punta) durante l'inserimento attraverso la superficie cutanea. Per far
avanzare la guaina/il dilatatore verso la vena, riafferrare la guaina/il dilatatore pochi centimetri
(circa 5 cm) al di sopra della posizione originaria di presa e spingere verso il basso la guaina/il
dilatatore. Ripetere la procedura finché la guaina/dilatatore non é completamente inserita/o.

Nota: per metodi di inserimento della guaina alternativi, fare riferimento alla sezione Metodo
di inserimento con micropuntura.

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come un catetere permanente. In tal modo
la vena viene danneggiata.

14. Chiudere l'apertura del dilatatore utilizzando il tappo terminale per prevenire emorragie
o embolie.

Attenzione: non clampare la porzione a doppio lume del catetere. Clampare solo le prolunghe.
Non utilizzare pinze seghettate; usare solo i morsetti in linea forniti.

15. Rimuovere il dilatatore e il tappo terminale dalla guaina.

16. Inserire le punte distali del catetere attraverso la guaina finché non sono posizionate
correttamente nella vena interessata.

17. Rimuovere la guaina a strappo estraendola dal vaso edividerla separando le linguette
(puo essere utile un leggero movimento rotatorio).

Attenzione: non strappare la parte della guaina che rimane nel vaso. Per evitare di danneggiare
il vaso, ritrarre la guaina il pit1 possibile e lacerarla solo per pochi centimetri alla volta.

18. Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto controllo fluoroscopico. La punta
venosa distale deve essere posizionata a livello della giunzione fra atrio e cava o
all'interno dell'atrio destro per assicurare un flusso sanguigno ottimale.

Nota: per l'inserimento femorale si consiglia di posizionare la punta del catetere in
corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava inferiore.!

19. Collegare le siringhe a entrambe le estensioni e aprire le pinze. Il sangue dovrebbe
aspirare facilmente sia dal lato arterioso che venoso. Se uno dei due lati mostra
un'eccessiva resistenza all'aspirazione del sangue, puo essere necessario ruotare o
riposizionare il catetere per ottenere flussi sanguigni adeguati.

20. Una volta ottenuta un'aspirazione adeguata, irrigare entrambi i lumi con siringhe
riempite di soluzione salina usando la tecnica del bolo rapido. Assicurarsi che i morsetti
delle prolunghe siano aperti durante la procedura di irrigazione.

21. Chiudere i morsetti delle prolunghe, rimuovere le siringhe e posizionare un tappo
terminale su ogni connettore Luer Lock. Evitare il rischio di embolia mantenendo il
tubo di prolunga sempre clampato quando non lo si utilizza e aspirando quindi irrigando
il catetere con soluzione salina prima di ogni uso. A ogni modifica nei collegamenti
dei tubi, scaricare l'aria dal catetere e da tutti i tappi e tubi di collegamento.

22.  Per preservare la pervieta, € necessario creare un blocco di eparina in entrambi i lumi.
Fare riferimento alle direttive ospedaliere per l'eparinizzazione.

Attenzione: assicurarsi che tutta l'aria sia stata aspirata dal catetere e dalle prolunghe.
In caso contrario puo verificarsi un'embolia.

23.  Unavolta che il catetere € stato bloccato con l'eparina, chiudere i morsetti e installare i
tappi terminali sui luer femmina delle prolunghe. Per evitare la rimozione accidentale
dei tappi terminali tra un trattamento e l'altro, fissarli con del nastro.

24.  Verificare il corretto posizionamento della punta in fluoroscopia. La punta venosa distale
deve essere posizionata a livello della giunzione fra atrio e cava o all'interno dell'atrio
destro per assicurare un flusso sanguigno ottimale (come raccomandato nelle linee
guida NKF DOQI correnti).

Nota: per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la punta in
corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava inferiore.!

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:

25. 1l sito di inserimento della sutura & chiuso. Suturare il catetere alla pelle usando
l'aletta di sutura. Non suturare il tubo del catetere.

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano oggetti affilati o aghi in prossimita del
lume del catetere. Il contatto con oggetti affilati pu6é danneggiare il catetere.

26. Coprire i punti di inserimento e uscita con un bendaggio occlusivo.
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27. 1l catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata dell'impianto.

28.  Registrare la lunghezza del catetere e il numero di lotto del catetere sulla cartella clinica
del paziente.

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

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

. Prima dell'inizio della dialisi esaminare attentamente tutte le connessioni al catetere e
i circuiti extracorporei.

. Eseguire frequenti ispezioni visive per rilevare eventuali perdite al fine di evitare
emorragie o embolie.

. Se si riscontra una perdita, il catetere deve essere immediatamente clampato.
Attenzione: per il clampaggio del catetere utilizzare esclusivamente i morsetti in linea forniti.
. E necessario adottare misure correttive prima di continuare il trattamento di dialisi.

Nota: l'eccessiva perdita di sangue puo portare il paziente a una condizione di shock.

. L'emodialisi deve essere effettuata sotto la supervisione di un medico.
EPARINIZZAZIONE
. Se il catetere non deve essere utilizzato immediatamente per il trattamento, seguire le

istruzioni suggerite sulla pervieta del catetere.

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

. Per la concentrazione di eparina, attenersi al protocollo ospedaliero.

1. Aspirare l'eparina in due siringhe, in quantita corrispondente a quella indicata sulle
prolunghe arteriosa e venosa. Accertarsi che le siringhe siano prive di aria.

2. Rimuovere i tappi terminali dalle prolunghe.

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

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

Nota: ogni lume deve essere completamente riempito con eparina per assicurarne l'efficacia.
7. Chiudere i morsetti delle prolunghe.

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

8. Rimuovere le siringhe.
9. Collegare un tappo terminale sterile sui luer femmina delle prolunghe.
. Nella maggior parte dei casi, non € necessaria ulteriore eparina per 48-72 ore, purché

i lumi non siano stati aspirati o irrigati.

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

. Pulire la cute attorno al catetere. Si raccomanda I'utilizzo di soluzioni di gluconato di
clorexidina, tuttavia, & possibile usare anche soluzioni a base di iodio.

. Coprire il punto di uscita con un bendaggio occlusivo e lasciare le prolunghe, i morsetti
e i tappi esposti per consentirne l'accesso da parte del personale medico.

. Le medicazioni delle ferite devono essere mantenute pulite e asciutte.

Attenzione: i pazienti devono evitare di bagnare la medicazione nuotando, facendo la doccia
o il bagno.

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

PRESTAZIONI DEL CATETERE

Attenzione: rivedere sempre il protocollo ospedaliero o dell'unita, le potenziali complicazioni
e il relativo trattamento, le avvertenze e le precauzioni prima di intraprendere qualsiasi tipo
di intervento meccanico o chimico per risolvere i problemi relativi alle prestazioni del catetere.

Avvertenza: le seguenti procedure possono essere eseguite esclusivamente da medici che
abbiano familiarita con le tecniche appropriate.
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FLUSSI INSUFFICIENTI:

Quanto riportato di seguito puo6 causare flussi di sangue insufficienti:

. Occlusione dei fori arteriosi a causa di un coagulo o guaina di fibrina.

. Occlusione dei fori arteriosi laterali dovuta al contatto con la parete venosa.
Le soluzioni includono:

. Intervento chimico con l'utilizzo di un agente trombolitico.

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A SENSO UNICO:

Le ostruzioni a una via consistono in un'ostruzione del lume facilmente irrigabile ma senza
la possibilita di aspirare il sangue. Cio in genere & causato da un errato posizionamento
della punta.

L'ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:

. Riposizionando il catetere.

. Riposizionando il paziente.

. Facendo tossire il paziente.

. Se non si incontra resistenza, irrigare il catetere vigorosamente con soluzione salina

sterile normale per provare ad allontanare la punta dalla parete del vaso.
INFEZIONE:

Attenzione: a causa del rischio di esposizione al virus HIV (virus dell'immunodeficienza umana)
o ad altri agenti patogeni trasportati dal sangue, il personale medico deve sempre rispettare le
precauzioni universali relative al sangue e ai fluidi corporei durante il trattamento dei pazienti.

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

. Se dopo l'inserimento del catetere dovesse insorgere febbre, eseguire almeno due colture
ematiche prelevando il sangue lontano dal punto di uscita del catetere. Se la coltura
ematica € positiva, il catetere deve essere rimosso immediatamente ed & necessario
dare inizio a una terapia antibiotica appropriata. Attendere 48 ore prima di reinserire
il catetere. Se possibile, l'inserimento deve essere eseguito sul lato opposto al punto di
uscita originale.

METODO DI INSERIMENTO CON MICROPUNTURA

. Una volta posizionato il filo guida da 0,018 pollici nella vena interessata, il dilatatore
della guaina da 4 F deve essere infilato sull'estremita prossimale del filo e inserito nella
vena interessata.

. Una volta posizionato il dilatatore della guaina 4F nella vena interessata, rimuovere,
uno dopo l'altro, il filo guida e il dilatatore.

. Inserire un filo guida da 0,038" all'interno e attraverso la guaina finché non viene
posizionato nella vena interessata.

. Rimuovere la guaina e continuare con le istruzioni che seguono a partire dal punto 13.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Avvertenza: le seguenti procedure possono essere eseguite esclusivamente da medici che
abbiano familiarita con le tecniche appropriate.

Attenzione: per la rimozione del catetere tenere sempre presenti il protocollo ospedaliero o
dell'unita, le potenziali complicazioni e il relativo trattamento, le avvertenze e le precauzioni.

1. Palpare il tunnel di uscita del catetere per individuare la cuffia.

2. Somministrare anestetico locale sufficiente nel punto di uscita e nel punto in cui si
trova la cuffia per anestetizzare completamente 1'area.

3. Tagliare le suture dall'aletta. Per la rimozione delle suture cutanee, seguire il protocollo
ospedaliero.

4. Eseguire un'incisione di 2cm sopra il manicotto, parallela al catetere.

5. Procedere sezionando verso il basso fino al manicotto eseguendo la dissezione con uno

strumento smussato e quindi affilato, come indicato.

6. Quando il manicotto risulta visibile, afferrarlo con la pinza.
7. Clampare il catetere tra la cuffia e il punto di inserimento.
8. Tagliare il catetere tra la cuffia e il punto di uscita. Estrarre la parte interna del catetere

attraverso l'incisione nel tunnel.

9. Rimuovere la sezione rimanente del catetere (ovvero la parte inserita nel tunnel) attraverso
il punto di uscita.

Attenzione: non tirare l'estremita distale del catetere attraverso l'incisione in quanto
la ferita potrebbe contaminarsi.
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10. Esercitare pressione sul tunnel prossimale per circa 10-15 minuti o fino a quando
I'emorragia non si arresta.

11. Suturare l'incisione e applicare la medicazione in modo da favorire una guarigione
ottimale.

12.  Unavolta rimosso il catetere, controllare che sia integro e misurarlo. Deve essere uguale
alla lunghezza del catetere quando inserito.

PRESSIONE 10 F x 24 cm

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENOSA 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg

ARTERIOSA -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

IL TEST DELLA PORTATA RAPPRESENTA LE CONDIZIONI
DI LABORATORIO OTTIMALE.

Bibliografia:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;
172(2):493-6.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO SECONDO GLI
STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL
TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO ALTERARE
LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO
CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto é 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 i propri prodotti o contenuti senza preavviso.

Medcomp®, Split Cath® e Vascu-Sheath® sono marchi registrati di Medical Components, Inc.
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EINSATZINDIKATIONEN

. Der Medcomp® Pediatric Split Cath® XL ist fir die Verwendung bei einem langfristigen
Gefazugang zur Hamodialyse und Apherese und bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen nach Ermessen des behandelnden Arztes vorgesehen.

. Er kann perkutan eingefiihrt werden und wird idealerweise in der Vena Vena jugularis.

. Gegebenenfalls kann auch die Vena subclavia als alternative Einflihrungsstelle verwendet
werden.

GEGENANZEIGEN

. Dieser Katheter ist ausschlieflich fuir einen Langzeit-Gefafzugang vorgesehen und sollte
nicht zu anderen Zwecken als in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben eingesetzt
werden.

BESCHREIBUNG

. Die Vielseitigkeit des Split Cath® IIl erméglicht es, das Lumen aufzuteilen und zwei frei

durchgéangige Lumen zu schaffen, so dass ein Zusammendrticken des Katheters durch
das Gefafs verhindert wird.

. Der Split Cath® III wird aus weichem réntgendichtem Polyurethan-Material hergestellt,
welches einen verbesserten Patientenkomfort und gleichzeitig eine hervorragende
Biokompatibilitat bietet.

\ 7
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
. Luftembolie
. Bakteridmie
. Verletzung des Plexus brachialis
. Herzarrhythmien
. Herztamponade
. Zentralvenenthrombose
. Endokarditis
. Infektion an der Austrittstelle
. Ischamie
. Blutungen der Arteria femoralis
. Beschéadigung des Nervus femoralis
. Hamatome
. Blutsturz
. Hamothorax
. Punktur der Vena cava inferior
. Gefafirisswunde
. Lumenthrombose
. Mediastinalverletzung
. Gefaperforation
. Pleuralverletzung
. Pneumothorax
. Retroperitoneale Blutungen
. Punktur des rechten Atriums
. Sepsis
. Punktur der Arteria subclavia
. Subkutane Hamatome
. Punktur der Vena cava superior
. Risswunde des Milchbrustganges
. Tunnelinfektion
. Gefafithrombose
. Venenstenose
. Uberprtifen Sie vor einer Einfiihrung, ob Sie die moglichen Komplikationen kennen und

wissen, wie Sie auf solche Notfélle reagieren mussen.
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WARNHINWEISE:

Im seltenen Fall, dass sich wahrend des Gebrauchs oder der Einfihrung ein
Anschluss von einer Komponente 16st, ergreifen Sie alle notwendigen Schritte und
Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung von Blutverlust oder einer Luftembolie und
entfernen Sie den Katheter.

Schieben Sie den Fihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter, wenn Sie auf
ungewohnlichen Widerstand stofen.

Fuhren Sie den Fuhrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen Sie ihn nicht gewaltsam
aus einem Zubehorteil. Der Draht kénnte brechen oder sich aufdrehen. Wenn der
Fuhrungsdraht beschéadigt wird, mussen die Einflihrnadel oder Einftihrhilfe und
Fuhrungsdraht von Vascu-Sheath” zusammen entfernt werden.

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

Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

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

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

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch Wiederverwendung oder
Neusterilisierung dieses Katheters oder seines Zubehors entstehen.

Der Inhalt ist bei ungeoffneter und unbeschéadigter Verpackung steril und nicht pyrogen.
STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
[ STERIL] - ETHYLENOXID |

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

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

Verwenden Sie zum Entfernen von Verbéanden keine Scheren.

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

Das wiederholte Abklemmen der Schlduche an derselben Stelle kann zu Materialermtidung
fihren. Vermeiden Sie ein Festklemmen in der Nahe der Luer-Verbinder und des

Verbindungsstticks des Katheters.

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

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

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

Wiederholtes Uberdrehen der Blutschlauche, Spritzen und Kappen kann die
Funktionsdauer des Verbinders verkuirzen und zu dessen Ausfall fihren.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

Warnung: Besondere Vorsicht des Arztes ist geboten, wenn der Katheter bei Patienten
eingefiihrt wird, die nicht in der Lage sind, tief einzuatmen oder den Atem anzuhalten.

Der Patient sollte sich in einer abgednderten Trendelenburg-Lage befinden, mit dem
oberen Brustkorb nach oben und dem Kopf leicht in der Richtung, die der
Einftihrungsstelle abgewandt ist. Es kann ein kleines, gerolltes Handtuch zwischen die
Schulterblatter gelegt werden, um eine Aufwélbung der Brust zu bewirken.

Vena jugularis interna

Lassen Sie den Patienten den Kopf vom Bett heben, um den Brustbeinmuskel genau
auszumachen. Legen Sie den Katheter an die Spitze des Dreiecks, das von den beiden
Kopfen des Brustbeinmuskels gebildet wird. Die Spitze sollte sich ungefahr drei Finger
breit iber dem Schltisselbein befinden. Tasten Sie die Karotide mittig zur Position der
Kathetereinflihrungsstelle ab.
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Vena subclavia

. Beachten Sie die Lage der Vena subclavia, die sich hinter dem Schltisselbein, oberhalb
der ersten Rippe und vor der Arteria subclavia befindet. (An einem Punkt, der direkt
neben dem Winkel liegt, der von Schliisselbein und erster Rippe gebildet wird.)

Warnung: Bei Patienten, die beatmet werden miuissen, besteht ein erhdhtes Risiko fur einen
Pneumothorax, solange die Kantile in die Vena subclavia eingefiihrt wird. Dies kann zu
Komplikationen fiihren.

Warnung: Eine haufige invasive Belastung der Vena subclavia kann zu einer Stenose der
Vena subclavia fiihren.

Positionierung der Spitze

Vena femoralis

. Der Patient sollte vollstéandig auf dem Rucken liegen. Beide Beinarterien sollten auf
die Einfuhrungsstelle und mégliche Nachwirkungen hin abgetastet werden. Das Knie,
das sich auf der Korperseite der Einflihrungsstelle befindet, sollte gebeugt und der
Oberschenkelmuskel entspannt sein. Legen Sie den Fufs auf das gegenuberliegende
Bein. Die Vena femoralis liegt dann posterior/medial zur Arterie.

Hinweis: Die Moglichkeit einer Infektion kann bei einem Zugang tiber die Vena femoralis
erhoéht sein.

. Prifen Sie anhand einer Rontgenaufnahme des Brustkorbs die endgtiltige Position des
Katheters. Im Anschluss an das Legen des Katheters sollte immer eine routineméafiige
Rontgenuntersuchung folgen, um vor dem Gebrauch sicherzustellen dass die Spitze
richtig positioniert wurde.

. Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung der Vena iliaca und
der Vena cava inferior zu positionieren.!

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

. Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam durch.
Der Katheter sollte von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder &hnlich 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 fur die Erfahrung und das Urteilsvermogen des Arztes bei der Behandlung der
jeweiligen Patienten.

. Wenden Sie nach Moglichkeit die kliniktiblichen Vorgehensweisen an.
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1. Halten Sie wahrend des Einfiihrens, der Wartung und beim Ziehen des Katheters strikt
an eine aseptische Arbeitsweise. Sorgen Sie flir ein steriles Operationsfeld. Der Katheter
sollte Der Katheter sollte vorzugsweise in einem OP-Saal eingesetzt werden. Verwenden
Sie sterile Tlicher, des Instruments und Zubehors. Rasieren Sie die betreffende
Korperstelle oberhalb und unterhalb des Katheterzugangs. Reinigen Sie sich vor dem
Eingriff griindlich. Tragen Sie Arztkittel, Arztkappe, Handschuhe und Gesichtsmaske.
Auch der Patient sollte einen Mundschutz tragen.

2. Die Auswahl der angemessenen Katheterldnge obliegt allein dem Entscheidungsvermégen
des behandelnden Arztes. Die geeignete Katheterlédnge ist unabdingbar fiir eine korrekte
Positionierung der Spitze. Im Anschluss an das Legen des Katheters sollte immer eine
routinemafige Rontgenuntersuchung erfolgen, um vor dem Gebrauch sicherzustellen,
dass die Spitze richtig positioniert wurde.

3. Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anésthetikum, so dass die
Eintrittsstelle vollstandig betaubt ist

4. Setzen Sie ungefahr 8-10 cm unterhalb des Schliisselbeins an der Austrittsstelle einen
kleinen Schnitt. Setzen Sie einen zweiten Schnitt oberhalb und parallel zum ersten
Schnitt an der Eintrittsstelle. Schneiden Sie die Austrittstelle weit genug auf, die
Platzierung der Manschette, etwa 1 cm.

5. Verwenden Sie eine stumpfe Dissektion, um einen subkutanen Tunneleingang
herzustellen. Befestigen Sie den Katheter am Trokar. Stiilpen Sie die Kathetertunnelhtille
tber den Katheter, und stellen Sie sicher, dass die Hulle die arteriellen Offnungen des
Katheters bedeckt. Setzen Sie die Tunnelhilfe in die Austrittstelle ein, und erstellen Sie
einen kurzen, subkutanen Tunnel. Legen Sie den Tunnel nicht durch einen Muskel.
Der Tunnel sollte mit Vorsicht gelegt werden, um eine Beschadigung der umgebenden
Blutgefafie zu verhindern.

S5a. Bei Beinvenenzugangen: Erstellen Sie einen subkutanen Tunnel so, dass die
Katheteraustrittstelle in der Beckenregion liegt.

Warnung: Uberdehnen Sie nicht das subkutane Gewebe, wihrend Sie den Tunnel legen.
Eine Uberdehnung kann das Einwachsen der Manschette verzégern/verhindern.

6. Fuhren Sie den Katheter vorsichtig in den Tunnel ein. Ziehen oder reifsen Sie nicht
am Katheterschlauch. Wenn Sie einen Widerstand sptiiren, kann eine weitere stumpfe
Dissektion das Einsetzen erleichtern. Entfernen Sie den Katheter mit einer leichten
Drehbewegung aus der Tunnelhilfe, um eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden.

Vorsicht: Ziehen Sie die Tunnelhilfe nicht in einem schriagen Winkel heraus. Halten Sie die
Tunnelhilfe gerade, um eine Beschadigung der Katheterspitze zu verhindern.

PN
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7. Teilen Sie die arteriellen und venésen Lumen auf, indem Sie die distalen Enden greifen,
und die Lumen bis zu der Markierung ,DO NOT SPLIT BEYOND THIS POINT (NICHT
UBER DIESEN PUNKT HINAUS TEILEN)“ auseinanderziehen.

Warnung: Wird das Lumen iiber diesen Punkt hinaus aufgeteilt, kann es zu starken
Tunnelblutungen, Infektionen oder Beschidigungen des Katheterlumens kommen.

Hinweis: Ein Tunnel mit einem leichten Bogen verringert das Risiko eines Knicks. Der Tunnel
sollte so kurz sein, dass das Y-Verbindungsstiick des Katheters nicht in die Austrittstelle
reicht, und lang genug, um die Manschette 2 cm (Minimum) von der Hautéffnung entfernt
zu halten.

8. Sptlen Sie den Katheter mit Kochsalzlésung und klemmen Sie dann die
Katheterverlangerungen ab, damit die Kochsalzlésung nicht versehentlich aus dem
Katheter fliefSt. Verwenden Sie die mitgelieferten Klemmen.

9. Stechen Sie die Einfiithrnadel mit der aufgesetzten Spritze in die Zielvene. Saugen Sie
die Einstichstelle ab, um ein genaues Positionieren zu erméglichen.

10.  Ziehen Sie die Spritze heraus und legen Sie den Daumen auf das Kantilenende, um
Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern. Ziehen Sie den beweglichen
Fuhrungsdraht in die Vorschubhilfe zurtick, sodass nur noch das Ende des
Fuhrungsdrahts sichtbar ist. Fihren Sie das distale Ende der Vorschubhilfe in
das Verbindungsstiick der Nadel. Schieben Sie den Fuhrungsdraht mit einer
Vorwartsbewegung in und tiber das Verbindungssttick der Nadel hinaus in die Zielvene.

Vorsicht: Die Lange des einzufiihrenden Drahts héangt von der Grofe 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 moglich, dass Herzrhythmusstoérungen auftreten, wenn der Fithrungsdraht in
das rechte Atrium gelangt. Der Fiihrungsdraht sollte wahrend der Behandlung still gehalten
werden.

11.  Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Ftihrungsdraht in der Zielvene. Vergroéfsern
Sie die Stelle der Hautpunktur mit einem Skalpell.

12.  Winden Sie den (die) Dilatator(en) (mit einer leichten Drehbewegung) tiber den
Fahrungsdraht in das Blutgefa. Entfernen Sie den (die) Dilatator(en), wenn das
Blutgefafs ausreichend geweitet ist, und belassen Sie den Fithrungsdraht an dieser
Stelle.

-36-



Vorsicht: Eine unzureichende Dehnung des Gewebes kann dazu fithren, dass das
Katheterlumen gegen den Fiihrungsdraht gedriickt wird. Dadurch entstehen Schwierigkeiten
beim Einsetzen und Ziehen des Fihrungsdrahts aus dem Katheter. Dies kann zum Verbiegen
des Fithrungsdrahts fihren.

Vorsicht: Den (die) Gefafidilatator(en) nicht als Dauerkatheter einsetzen, um eine mogliche
Gefaiperforation zu vermeiden.

13. Fadeln Sie die Vascu-Sheath” -Einftihrhilfe auf das proximale Ende des Fithrungsdrahts.
Sobald sich die Vascu-Sheath® -Einfthrhilfe in der Zielvene befindet, entfernen Sie
den Fuhrungsdraht,ohne die Position der Scheide und des Dilatators zu dndern.

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

Hinweis: Eine alternative Methode mit Scheide finden Sie im Abschnitt Micro-Punktur-
Einfihrmethode.

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

14. Setzen Sie die Endkappe auf die Dilatator6ffnung, um Blutverlust oder eine Luftembolie
zu verhindern.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht den dualen Lumen-Abschnitt des Katheters ab. Klemmen
Sie nur die Verldngerung an. Verwenden Sie keine gezackte Zange; verwenden Sie nur die
mitgelieferten Schiebeklemmen.

15. Entfernen Sie den Dilatator und die Endkappe aus der Hulle.

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

17. Entfernen Sie die abziehbare Scheide, indem Sie sie langsam aus dem Gefaf ziehen,
und dabei gleichzeitig die Scheide auftrennen, indem Sie die Nasen erfassen und
auseinanderziehen (eine leichte Drehbewegung kann diesen Vorgang unterstiitzen).

Vorsicht: Ziehen Sie nicht den Teil der Scheide auseinander, der im Blutgefaf$ bleibt.
Um eine Beschadigung des Gefaes zu vermeiden, ziehen Sie die Scheide so weit wie moglich
zurtick und entfernen Sie die Scheide immer nur einige Zentimeter.

18. Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch. Die distale
Venenspitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vena cava und Atrium oder
im rechten Atrium platziert werden, um einen optimalen Blutfluss zu gewéhrleisten.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung der Vena iliaca
und der Vena cava inferior zu positionieren.!

19. Bringen Sie Spritzen an den beiden Verldngerungen an und 6ffnen Sie die Klemmen.
Das Blut sollte sowohl von der arteriellen als auch von der vendsen Seite leicht
aufgezogen werden kénnen. Wenn eine Seite beim Aufziehen des Blutes einen deutlichen
Widerstand aufweist, muss der Katheter moglicherweise gedreht oder erneut positioniert
werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu gewahrleisten.

20. Wenn eine angemessene Ansaugung erfolgte, sptilen Sie die Lumen mit den mit
Kochsalzlosung gefullten Spritzen. Verwenden Sie dazu die schnelle Bolus-Technik.
Stellen Sie sicher, dass die Klemmen an den Verldngerungen wahrend des Spuilvorgangs
geoffnet sind.

21. SchlieBen Sie die Verlangerungsklemmen, entfernen Sie die Spritzen und setzen
Sie jeweils eine Endkappe auf jeden Luer-Lock-Verbinder. Verhindern Sie einen
Luftembolus durch stindiges Abklemmen der ungenutzten Verldngerungsschlduche
und durch Absaugen und Sptilen des Katheters vor der Verwendung mit Kochsalzlésung.
Entfernen Sie bei jedem Wechsel der Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter
und allen Verbindungsschlauchen und Verschltssen.

22. Inbeiden Lumen muss eine Heparinsperre aufgebaut werden, um eine Durchgéngigkeit
aufrecht zu erhalten. Halten Sie sich dazu an die kliniktiblichen Richtlinien zur
Heparinisierung.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die gesamte Luft aus dem Katheter und Verbindungen
abgesaugt wurde. Es kann sonst zu einer Luftembolie kommen.

23. Sobald der Katheter mit Heparin verschlossen ist, schlieRen Sie die Klemmen und
setzen Sie die Endkappen auf die weiblichen Luer der Verlangerung. Fixieren Sie
die Endkappen zwischen den Behandlungen, um ein versehentliches Abziehen zu
vermeiden.

24.  Stellen Sie mittels Fluoroskopie sicher, dass sich die Spitze in der richtigen Position
befindet. Die distale venose Spitze sollte auf Hohe der arteriokavalen Verbindung oder
im rechten Atrium positioniert werden, um einen optimalen Blutfluss zu erméglichen
(wie es die derzeitigen KKF DOQI-Richtlinien empfehlen).

Hinweis: Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung der Vena iliaca
und der Vena cava inferior zu positionieren.!

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

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

25.  VerschliefRen Sie die Eintrittsstelle durch eine Naht. Nahen Sie den Katheter mit dem
Nahfltigel an die Haut an. Nahen Sie nicht den Katheterschlauch an.

Vorsicht: In der Nahe des Katheterlumens sollten Sie beim Einsatz scharfer Gegenstande
oder Nadelspitzen vorsichtig sein. Der Kontakt mit scharfen Gegenstanden kann zum Ausfall
des Katheters fithren.

26. Decken Sie die Eintritts- und Austrittsstelle mit einem dichten Wundverband ab.
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27.  Der Katheter muss fiir die gesamte Dauer der Implantierung gesichert/angenéht sein.

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

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

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

. Vor dem Beginn der Dialyse miussen alle Verbindungen zum Katheter und zu
extrakorporalen Kreislaufen sorgfaltig tiberpruft werden.

. Es sollten regelméafig Sichtkontrollen durchgeftihrt werden, um Lecks, Blutverlust oder
eine Luftembolie zu verhindern.

. Wenn ein Leck entdeckt wird, muss der Katheter sofort abgeklemmt werden.
Vorsicht: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Schiebeklemmen ab.

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

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

. Die Hamodialyse sollte unter der Anleitung eines Arztes durchgefiihrt werden.
HEPARINISIERUNG
. Wenn der Katheter nicht sofort zur Behandlung eingesetzt wird, befolgen Sie die

empfohlenen Richtlinien zur Aufrechterhaltung der Durchgéangigkeit von Kathetern.

. Um die Durchléassigkeit zwischen Behandlungen aufrechtzuerhalten, muss ein
Heparinverschluss in jedem Katheterlumen gesetzt werden.

. Befolgen Sie bei der Heparinkonzentration die kliniktiblichen Vorgehensweisen.

1. Ziehen Sie Heparin entsprechend der auf der arteriellen und vendsen Verlangerung
angebenden Menge in die Spritzen auf. Stellen Sie sicher, dass die Spritzen frei von
Luftblasen sind.

2. Nehmen Sie die Endkappen von den Verlangerungen ab.

3. Schliefen Sie an die Luer-Muffe jeder Verldngerung je eine Spritze mit
Heparinlésung an.

4. Offnen Sie die Klemmen an den Verlangerungen.

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

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

Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstdndig mit Heparin gefaillt sein, um die gewtinschte Wirkung
zu erzielen.

7. Schliefen Sie die Klemmen.

Vorsicht: Die Klemmen sollten nur zum Ansaugen, Durchsptilen und far die Dialysebehandlung
geoffnet werden.

8. Ziehen Sie die Spritze ab.
9. Stecken Sie eine sterile Endkappe auf die weiblichen Luer der Verlangerungen.

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

PFLEGE DER ZUGANGE

. Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Dazu werden Chlorhexidingluconat-
Losungenempfohlen; empfohlen; es kénnen aber auch Losungen auf lodbasis verwendet
werden.

. Bedecken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten Wundverband, lassen Sie jedoch
die Verlangerungen, Klemmen und Verschlusskappen frei, damit das Personal Zugriff
darauf hat.

. Die Wundverbande muissen trocken und sauber gehalten werden.

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

. Wenn starkes Schwitzen oder ein versehentliches Feuchtwerden die Adhéasion des
Wundverbandes verringert, muss das medizinische oder Pflegepersonal den Verband
unter sterilen Bedingungen wechseln.

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

Vorsicht: Lesen Sie immer zuerst die Krankenhaus- oder Abteilungsprotokolle, mégliche
Komplikationen sowie deren Behandlungen, Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen durch,
bevor Sie bei Problemen mit dem Katheter einen mechanischen oder chemischen Eingriff
vornehmen.

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

Die folgenden Umstande kénnen zu einem unzureichenden Blutfluss fithren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Verklumpung oder Fibrinablagerungen.
. Verschluss der arteriellen Offnungen in Folge eines Kontakts mit der Venenwand.
Mogliche Losungen:

. Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.

UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN:

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gespult werden kann, Blut jedoch
nicht aufgezogen werden kann. Ursache dafiir ist in der Regel eine schlechte Positionierung

der Spitze.

Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen gelost werden.

. Neupositionierung des Katheters.

. Neupositionierung des Patienten.

. Husten des Patienten.

. Wenn kein Widerstand vorhanden ist sptilen Sie den Katheter griindlich mit einer

sterilen, normalen Kochsalzlésung, um die Spitze von der Gefaiwand wegzubewegen.
INFEKTIONEN:

Vorsicht: Da ein mogliches Risiko besteht, dem HIV (Human Immunodeficiency Virus) oder
anderen im Blut vorkommenden Pathogenen ausgesetzt zu werden, sollte die verantwortliche
Person bei der Behandlung von Patienten stets die tiblichen Vorsichtsmafnahmen in Bezug
auf Blut und Korperfliissigkeiten anwenden.

. Halten Sie sich grundsétzlich an eine sterile Arbeitsweise.

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

. Bei Auftreten von Fieber bei einem Patienten mit Katheter legen Sie mindestens zwei
Blutkulturen von einer Stelle an, die nicht direkt neben der Katheteraustrittsstelle
liegt. Wenn eine Blutkultur positiv ist, muss der Katheter sofort entfernt und eine
entsprechende Antibiotikabehandlung begonnen werden. Warten Sie 48 Stunden, bevor
Sie einen neuen Katheter einsetzen. Soweit es moglich ist, sollte der Katheter auf der
gegenuberliegenden Seite der urspriinglichen Austrittsstelle eingesetzt werden.

MICROPUNKTUR-EINFUHRMETHODE

. Nachdem ein Fuhrungsdraht von 0,018 Zoll in die Zielvene eingeftihrt wurde, wird der
4F-Scheidendilatator tiber das proximale Ende der Drahte geschoben und in die Zielvene
eingebracht.

. Wenn der 4F-Scheidendilatator in der Zielvene positioniert ist, entfernen Sie den

Fuhrungsdraht und den Dilatator nacheinander.

. Fuhren Sie einen Fuhrungsdraht von 0,038 Zoll in und durch die Scheide bis dieser in
der Zielvene positioniert ist.

. Entfernen Sie die Scheide und fahren Sie mit den Anweisungen ab Schritt 13 fort.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Vorsicht: Machen Sie sich immer zuerst mit den Krankenhaus- oder Abteilungsprotokollen,
moglichen Komplikationen und deren Behandlung, Warnhinweisen und VorsichtsmafSnahmen
vertraut, bevor Sie den Katheter entfernen.

1. Tasten Sie den Ausgang des Kathetertunnels ab, um die Manschette zu lokalisieren.

2. Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anésthetikum, um die
Austrittsstelle und die Region vollstandig zu betauben.

3. Trennen Sie die Nahte des Nahfltigels auf. Verwenden Sie die klinikiiblichen Protokolle
zum Entfernen von Hautnéhten.

4. Legen Sie einen 2 cm langen Schnitt oberhalb der Manschette, parallel zum
Katheter, an.

5. Schneiden Sie bis auf die Manschette herunter und verwenden Sie dabei nach eigenem
Ermessen stumpfe und scharfe Dissektion.

6. Greifen Sie die Manschette mit einer Klemme, sobald diese sichtbar ist.
7. Klemmen Sie den Katheter zwischen der Manschette und der Eintrittsstelle ab.
8. Durchtrennen Sie den Katheter zwischen der Manschette und der Austrittsstelle. Ziehen

Sie den innenliegenden Teil des Katheters durch den Einschnitt im Tunnel heraus.

9. Entfernen Sie den verbleibenden Abschnitt des Katheters (d. h. den Tunnelabschnitt)
durch die Austrittsstelle.

Vorsicht: Ziehen Sie nicht das distale Ende des Katheters durch den Eintritt, da so eine
Kontaminierung der Wunde entstehen kann.
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10. Drticken Sie 10 bis 15 Minuten bzw. bis zum Stopp der Blutungen auf den proximalen
Abschnitt des Tunnels.

11. Verndhen Sie den Einschnitt und verbinden Sie die Stelle so, dass ein optimaler
Heilungsprozess moglich ist.

12.  Wenn der Katheter gezogen wurde, untersuchen Sie ihn auf Unversehrtheit. Die Lange
muss der Lange des Katheters entsprechen, als der Katheter eingeftihrt wurde.

DRUCK 10F x 24 cm

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENOS 60 mmHg | 140 mmHg | 190 mmHg

ARTERIELL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

DIE TESTWERTE DER DURCHFLUSSRATE WURDEN UNTER OPTIMALEN
LABORBEDINGUNGEN ERSTELLT.

Literatur:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;
172(2):493-6.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND DEN GELTENDEN
NORMEN UND SPEZIFIKATIONEN HERGESTELLT WURDE. PATIENTENZUSTAND,
KLINISCHE BEHANDLUNG UND PRODUKTWARTUNG KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT
DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS SOLLTE IN
UBEREINSTIMMUNG MIT DEN VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN UND WIE VOM
BEHANDELNDEN ARZT VORGESCHRIEBEN ERFOLGEN.

Aufgrund standiger Produktverbesserungen konnen sich Preise, Spezifikationen und die
Verftuigbarkeit der Modelle ohne Voranktindigung d&ndern. Medcomp® behalt sich das Recht

vor, seine Produkte oder Inhalte ohne Voranktindigung zu dndern.

Medcomp®, Split Cath*und Vascu-Sheath® sind eingetragene Warenzeichen von Medical
Components, Inc.
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ANVANDNINGSOMRADE

. Medcomp*Pediatric Split Cath® XL ar indicerad for anvandning vid langvarig vaskular
atkomst for hemodialys och aferes for barn, tonariga och vuxna patienter sasom bedéms
lampligt av féreskrivande lakare.

. Den kan inféras perkutant och placeras framfor allt i vena jugularis.

. Alternativa inforingsstéllen ar vid behov bl.a. vena subclavia och vena femoralis.
KONTRAINDIKATIONER

. Katetern ar endast avsedd for langsiktig vaskular atkomst and skall INTE anvandas for

nagot annat &ndamal &n det som &r angivet i denna bruksanvisning.
BESKRIVNING

. Mangsidigheten hos Pediatric Split Cath® XL gor det mojligt att dela lumen sa att tva
friffytande lumen bildas, vilket bidrar till att karlet inte ockluderas av katetern.

. Pediatric Split Cath® XL ar tillverkat av ett mjukt, rontgentatt polyuretanmaterial som
innebar okad patientkomfort samtidigt som det ger utméarkt biokompatibilitet.

=
%

==ha
EVENTUELLA KOMPLIKATIONER
. Luftemboli
. Bakteriemi
. Skada pa plexus brachialis
. Hjartarytmi
. Hjarttamponad
. Central ventrombos
. Endokardit
. Infektion vid utgangsstallet
. Blodforlust
. Blodning i arteria femoralis
. Skada pa nervus femoralis
. Hematom
N Hemorragi
. Hemotorax
. Punktion av vena cava inferior
. Sonderslitning av karl
. Lumentrombos
. Mediastinal skada
. Karlperforation
. Lungskada
. Pneumotorax
. Retroperitoneal blodning
. Punktion av hoger formak
. Septikemi
. Punktion av arteria subclavia
. Subkutant hematom
. Punktion av vena cava superior
. Sonderslitning av ductus thoracicus
. Tunnelinfektion
. Kéarltrombos
. Venstenos
. Innan du forsoker utfora insattningen, ska du se till att du kénner till ovanstaende

komplikationer och nédbehandling om nagon av dem skulle intréffa.
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VARNINGAR:

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

For inte ledaren eller katetern framat om de moéter ovanligt motstand.

For inte in eller dra tillbaka ledaren med vald fran nagon komponent. Ledaren
kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren blir skadad maste introducernalen eller

Vascu-Sheath®-introducern och ledaren avldgsnas tillsammans.

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

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. ®
Katetern och tillbehéren far inte resteriliseras pa nagot satt. %
Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

Tillverkaren ska inte hallas ansvarig fér nagra skador som férorsakas av ateranvandning
eller resterilisering av denna kateter eller tillbehor.

Innehallet i o6ppnad, oskadad férpackning ar sterilt och icke-pyrogent.
STERILISERAD MED ETYLENOXID STERIL

Anvand inte katetern eller tillbehéren om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Anvéand inte katetern eller tillbehoren om det finns nagot synligt tecken pa produktskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

Anvand inte vassa instrument i narheten av forlangningsslang eller kateterlumen.
Anvand inte sax for att avlagsna forband.
Katetern skadas om andra klammor 4n de som medféljer anvands.

Om slangen flera ganger tillsluts med klamman pa samma plats kan den bli férsvagad.
Undvik att fasta klamman (klammorna) néara kateterns luer eller fattning.

Undersok kateterlumen och férlangningsslangar fore och efter varje behandling skadad.

Forhindra olyckshéandelser genom att se till att alla lock och blodslangsanslutningar ar
sakra fére och mellan behandlingar.

Anvand endast Luer Lock-anslutningar (gédngade) tillsammans med den har katetern.

Upprepad hardhant sammanfogning av blodslangar, sprutor och portar férkortar
anslutningens livslangd att reduceras och detta kan leda till ett potentiellt anslutningsfel.

INFORINGSSTALLEN:

Varning: Lakaren bor noggrant évervaga lampligheten av att anvinda denna kateter hos
patienter som inte kan ta eller halla ett djupt andetag.

Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglédge med 6vre delen av brostkorgen
exponerad och huvudet vridet nagot bort fran inforingsomradet. En liten, rullad handduk
kan foras in mellan skulderbladen for att underlatta utvidgningen av brostkorgsomradet.

Vena jugularis interna

Be patienten lyfta huvudet fran britsen fér att fa musculus sternomastoideus muskler.
Katetrisering utférs vid spetsen av den triangel som bildas mellan de tva huvudena
pa musculus sternomastoideus. Apex bor ligga tre fingerbredder ovanfoér klavikeln.
Karotisartdren skall palperas medialt om katetriseringspunkten.
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Vena subclavia

Faststall laget av vena subclavia, som ligger bakom nyckelbenet, 6ver det forsta revbenet
och framfor arteria subclavia. (Vid en punkt omedelbart lateralt om vinkeln som bildas
av klavikeln och det forsta revbenet.)

Varning: Patienter i behov av ventilatorstéd 16per 6kad risk fér pneumotorax nar vena subclavia
kanyleras, vilket kan medféra komplikationer.

Varning: Langvarig anvindning av vena subclavia kan forbindas med stenos i vena subclavia
stenosering av denna ven.

Placering av spetsen

Vena femoralis

|

Patienten ska ligga helt pa rygg. Bada femoralartirerna ska palperas for att bestimma
platsen for ingreppet och for att gora en beddmning av konsekvenserna. Knat pa samma
sida som ingangsstéllet ska vara bojt, och laret foért at sidan (abducerat). Placera foten
over det andra benet. Vena femorails kommer da att befinna sig bakom/medialt om
artéren.

Forsiktighet: Infektionsincidensen 6kas eventuellt vid katetrisering av vena femoralis.

Bekrafta kateterns slutliga position med bréstrontgen. Rutinméassig rontgenundersékning
ska alltid goras efter inforandet av denna kateter for att bekrafta korrekt lage av spetsen
isattning innan anvandning.

Den rekommenderade placeringen av den femorala kateterspetsen &ar vid
foreningspunkten for vena iliaca och vena cava inferior.!

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

Las anvisningarna noggrant innan anordningen anvands. Katetern ska foras in,
hanteras och tas ut av en kvalificerad, legitimerad lékare eller annan kvalificerad
sjukvardspersonal under ledning av en lakare.

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

Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.



1. Strikt aseptisk teknik maste anvandas under katetrisering, underhall och procedurer
for att avlagsna katetrarna. Se till att operationsfaltet ar sterilt. Katetrisering Katetrisering
ska foretradesvis ske i operationssalen. Anvand sterila dukar, instrument och tillbehor.
Raka huden ovanfor och nedanfér ingangsstallet. Steriltvatta dig. Anvand rock, mossa,
handskar och ansiktsskydd. Lat patienten anvanda mask.

2. Val av lamplig kateterlangd sker enbart pa lakarens ansvar. Det ar viktigt att placera
spetsen pa ratt plats och att vélja ratt kateterlangd. Rutinméssig rontgen ska alltid
folja pa det initiala inforandet av denna kateter sa att ratt placering kan bekréaftas fore

anvandning.
3. Administrera adekvat lokalbedévning for att fullstandigt bedéva ingangsstallet.
4. Gor en liten incision vid utgangsstallet pa brostkorgsvaggen, ungefar 8-10 cm

nedanfér nyckelbenet. Gor en andra incision ovanfér och parallellt med den forsta, vid
ingangsstallet. Gor en incision vid utgangsstallet som éar tillrackligt stor for att passa
kuffen, cirka 1 cm.

S. Anvand trubbig dissektion och skapa en subkutan tunnelépppning. Fast en katetern
pa tunneleringsinstrumentet. Skjut katetertunneleringshylsan éver katetern och se till
att hylsan tacker kateterns artarhal. For in tunneleringsinstrumentet i utgangsstallet
och skapa en kort subkutan tunnel. Tunnelera ej genom muskler. Tunneleringen ska
ske varsamt for att férhindra skador pa omgivande karl.

S5a. For inférsel i vena femoralis: Skapa en subkutan tunnel med kateterutgangen
i backenomradet.

Varning: Den subkutana vavnaden far inte strackas féor mycket under tunneleringen.
Om om vavnaden stracks for mycket kan det forsena eller férhindra invéaxt av kuffen.

6. For varligt in katetern i tunneln. Dra inte i kateterslangen. Om du kénner av
motstand kan ytterligare trubbig dissektion underlatta inféringen. Ta ut katetern ur
tunneleringsinstrumentet med en latt vridrorelse for att undvika skada pa katetern.

Forsiktighet: Tunneleringsinstrumentet far inte dras ut snett. Hall tunneleraren rak for
att undvika skada pa kateterspetsen.

KATETER

TUNNELERINGSINSTRUMENT J

7. Skilj arteriellt och venést lumen genom att ta tag i de distala d&ndarna och varsamt
dra isar lumina till det stille som &r markt med trycket “DRA INTE ISAR FORBI
DENNA PUNKT”.

Varning: Isirdragning av lumina forbi denna punkt kan medféra storre tunnelblédning
eller infektion eller skada pa kateterlumina.

Obs: En tunnel med bred, mjuk bage minskar risken att katetern ska sno sig. Tunneln
skall vara sa kort att kateterns forlangningssetet inte fors in i utgangsstallet, men sa lang
att kuffen halls minst 2 cm fran 6ppningen i huden.

8. Spola katetern med saltlosning och tillslut sedan kateterférlangningarna med klamma
for att tillférsédkra att saltlosningen inte oavsiktligt rinner ut ur lumina. Anvand
medféljande klammor.

9. For in inféringsnalen med fastsatt spruta i avsedd ven. Aspirera for att kontrollera ratt
placering.

10. Avlagsna sprutan och placera tummen pa ena dnden av nalen for att férhindra
blodférlust eller luftembolism. Dra tillbaka ledarens flexibla dnde in i framskjutaren
sa att enbart ledarens dnde ar synlig. For in matarens distala dnde i nalfattningen.
For ledaren framat, in i och forbi nalfattningen och in i malvenen.

Forsiktighet: Den inférda ledarens langd avgérs av hur stor patienten dr. Overvaka under
hela detta ingrepp patienten med avseende pa arytmi. 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.

11. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i malvenen. Vidga inféringsstéllet i huden med
en skalpell.

12.  Tradilatorn(-erna) 6ver ledaren och in i karlet (en latt vridande rorelse kan anvandas).

Avlagsna dilatatorn (-erna) nar karlet ar tillrackligt dilaterat och lamna ledaren kvar
pa plats.
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Forsiktighet: En otillracklig vavnadsdilation kan leda till att kateterlumen trycks samman mot
mot ledaren och framkallar svarigheter vid inférandet och avldgsnandet av ledaren fran
katetern. Detta kan medféra att ledaren bojs.

Forsiktighet: Lamna inte kvar en kéarldilatator pa plats som ingaende kateter for att undvika
en mojlig perforation av karlvaggen.

13. Tra Vascu-Sheath®-introducern éver ledarens proximala dnde.
Nar Vascu-Sheath®-introducern &r i malvenen, ska du avlagsna ledaren och ldamna
kvar hylsan och dilatatorn.

Forsiktighet: BOJ INTE hylsan/dilatatorn under inférandet eftersom detta kommer medféra
att hylsan rivs upp for tidigt. Hall hylsan/dilatatorn nara spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar
den forst fors in genom huden. For att fora hylsan/dilatatorn mot venen tar du ett nytt grepp
om hylsan/dilatatorn nagra centimeter (cirka 5 cm) ovanfér den ursprungliga fattningen och
trycker nedat pa hylsan/dilatatorn. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn ar helt inford.

Observera: For en alternativ metod fort hylsan, se avsnittet Inféoringsmetod med
mikropunktering.

Forsiktighet: Lamna aldrig hylsan pa plats som kvarliggande kateter. Venen kan skadas.
14. Satt en andhylsa 6ver dilatatoréppningen for att férhindra blodférlust eller luftemboli.

Forsiktighet: Tillslut inte duallumendelen pa katetern. Stang enbart forlangningarna. Anvand
inte tandad tang; anvand endast de in line-klammor som medf6ljer.

15. Avléagsna dilatatorn och dndhylsan fran hylsan.

16. Satt i den distala kateterspetsen i och genom hylsan tills kateterspetsen ar
korrekt placerad i avsedd ven.

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

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

18. Gor eventuella justeringar for katetern under réontgengenomlysning. Den distala venésa
spetsen ska placeras i hojd med anslutningspunkten mellan cava och férmak eller i
hoger formak for att garantera ett optimalt blodfléde.

Obs: Den rekommenderade placeringen av den femorala kateterspetsen ar vid féreningspunkten
for vena iliaca och vena cava inferior.!

19. Anslut sprutor till bada forlangningarna och 6ppna klammarna. Blodet skall aspireras
fran bade artér- och vensida. Om nagondera sidan gor stort motstand mot blodaspiration
kan katetern behéva vridas eller eller placera om den for att framja ett lampligt blodfléde.

20. Nar du har uppnatt en korrekt aspiration, bér bada lumen skéljas med sprutor som
fyllts med saltvattenslésning genom att anvéanda en snabb bolusteknik. Sakerstall att
forlangningsklammorna ar 6ppna under spolningsproceduren.

21. Stang forlangningskldmmorna, ta bort sprutorna och placera en édndhylsa pa varje
luerlockanslutning. Undvik luftemboli genom att halla forlangningsslangen stangd med
klamma hela den tid den inte anvands och genom att aspirera och sedan katetern med
koksaltlésning innan varje anvandning. Vid varje férandring i slanganslutningar ska
luft tommas ut fran katetern och alla anslutna slangar och portar.

22.  For att halla katetern 6ppen maste du anlédgga heparinlas i bada lumina. Se sjukhusets
riktlinjer betraffande heparinisering.

Forsiktighet: Sakerstall att all luft har aspirerats fran katetern och férlangningsslangarna.
Om den inte har gjort det kan det leda till luftemboli.

23. Nar katetern vél ar last med heparin ska klammorna tillslutas och dndhylsa sattas
pa forlangningarnas honluer. Tejpa 6ver &ndhylsorna mellan behandlingarna for att
forhindra oavsiktligt avlagsnande.

24. Bekrafta med rontgengenomlysning att spetsarna ar korrekt placerade. Den distala
venosa spetsen skall vara placerad pa samma niva som foreningspunkten for vena
cava och formaket eller in i hoger formak for att sédkerstélla optimalt blodfléde (sasom
rekommenderas i de aktuella NKF DOQI-riktlinjerna).

Observera: Det rekommenderas att femoraliskateterns spets placeras vid féreningspunkten
mellan vena iliaca och vena cava inferior.!

Forsiktighet: Underlatenhet att bekrafta kateterns lage kan leda till allvarlig skada eller
dodliga komplikationer.

FASTSATTNING AV KATETER OCH SARFORBAND:

25.  Suturera ihop katetriseringsstallet. Suturera katetern vid huden med anvandning av
suturvingfattningen. Suturera inte kateterslangen.

Forsiktighet: Var forsiktig vid hantering av vassa féremal eller nalar i narheten av
kateterlumen. Kontakt med vassa foremal kan orsaka fel pa katetern.

26. Tack inforings- och utgangsstéllet med tilltappande forband.
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27. Katetern maste vara fast/suturerad under hela implantationen.

28. Registrera kateterns langd och lotnummer i patientens journal.

HEMODIALYSBEHANDLING

. Heparinlosningen maste avldgsnas fran bada lumina fére behandlingen for att férhindra
systemisk heparinisering av patienten. Aspiration skall ske enligt dialysavdelningens
faststéllda rutiner.

. Innan dialys paboérjas skall alla anslutningar till kateter och extrakorporeala kretsar
undersokas noga.

. Visuell kontroll maste utforas ofta for att upptacka lackor for att forhindra blodférlust
eller luftembolism.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med klAmman.
Forsiktighet: Klam endast ihop katetern med tillhandahallna inlineklammor.
. Nodvéandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandling.

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

. Hemodialys maste utféras enligt ldkares anvisningar.
HEPARINISERING
. Om katetern inte omgaende ska anvéandas for behandling, foljer du foreslagna riktlinjer

avseende kateteréppenhet.

. For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste ett heparinlas anlaggas anlaggas
i varje kateterlumen.

. Folj sjukhusets faststallda rutiner betraffande heparinkoncentration.

1. Dra upp heparin i tva sprutor i en mangd avpassad till artar- och venslangarna. Se till
att sprutorna ar fria fran luft.

2. Ta bort &ndhylsorna fran férlangningarna.

3. Fast en spruta med heparinlésning pa luer-honkopplingen pa varje forlangningsslang.
4. Oppna férlangningskldmmorna.

5. Aspirera for att tillférsédkra att inte luft forceras in i patienten.

6. Injicera heparin i varje lumen med anvandning av snabb-bolusteknik.

Obs: Alla lumina ska fyllas helt med heparin for att garantera effektivitet.
7. Tillslut férlangningsklammorna.

Forsiktighet: Forlangningsklammor far endast vara 6ppna for aspirering, spolning och
dialysbehandling.

8. Ta bort sprutorna.
9. Fast en steril &ndhylsa pa honluerna pa foérlangningarna.
. I de flesta fall kravs inte nagot ytterligare heparin pa 48-72 timmar, under forutsattning

att lumen inte har aspirerats eller spolats.

SKOTSEL

. Rengor huden runt katetern. Klorhexidinglukonatlésningar rekommenderas; jodbaserade
16sningar kan emellertid ocksa anvéandas.

. Tack o6ver utgangsstéllet med tryckférband och lat férlangningar, klammor och lock
vara oskyddade sa att personalen kan komma at dem.

. Sarférband maste hallas rena och torra.
Forsiktighet: Patienterna far inte simma, duscha eller bléta ned forbandet vid bad.

. Om profus svettning eller oavsiktlig nedblotning forsvarar vidhaftning av maste
vardpersonal byta féorbandet under sterila féorhallanden.

KATETERNS FUNKTION

Forsiktighet: Ga alltid igenom sjukhusets eller klinikens riktlinjer, tinkbara komplikationer
och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder innan nagon typ av mekanisk eller
kemisk atgard vidtas som svar pa problem med kateterns funktion.

Varning: Endast lakare som ar val fortrogen med ratt metoder far utfora foljande procedurer.
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OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstand kan orsaka otillrackligt blodflode:

. Tilltappta artarhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

. Tilltappning av artarsidohal pa grund av kontakt med venvaggen.
Atgarder innefattar:

. Kemisk intervention med trombolytiskt medel.

HANTERING AV OBSTRUKTION I EN RIKTNING:

Obstruktioner i en riktning forekommer néar ett lumen kan spolas latt men blod inte kan
aspireras. Detta orsakas oftast av att spetsen ar felplacerad.

En av dessa justeringar kan ratta till problemet med obstruktionen:

. Placera om katetern.

. Flytta pa patienten.

. Be patienten hosta.

. Forutsatt att det inte finns nagot motstand, ska du skolja katetern ordentligt med vanlig

steril koksaltlosning for att férsoka flytta spetsen fran karlvaggen.
INFEKTION:
Forsiktighet: Pa grund av exponeringsrisken for HIV (humant immunbristvirus) eller andra
blodburna patogener, ska vardpersonal alltid iaktta allmadnna forsiktighetsatgarder vid

hantering av blod och kroppsvétskor vid skétseln av alla patienter.

. Steril teknik skall alltid noggrant iakttas.

. Kliniskt identifierad infektion vid en kateterutgang ska behandlas omgaende med lamplig
antibiotikabehandling.
. Om en patient med kateter far feber, skall minst tva blododlingar tas fran en plats pa

avstand fran kateterutgangen. Om blododlingen &r positiv, maste katetern omedelbart
avlagsnas och lamplig antibiotikabehandling inledas. Vanta 48 timmar innan kateter
aterinfors.Katetern ska om mojligt inforas pa sidan motsatt den ursprungliga.

INFORINGSMETOD MED MIKROPUNKTERING

. Nar en .018”-ledare har forts in i den avsedda venen, trads 4F hylsdilastatorn 6ver den
proximala dnden av ledaren och in i den avsedda venen.

. Nar 4F hylsdilatatorn ar pa plats i malvenen avléagsnas ledaren och dilatatorn en i taget.
. For in en 0,038”-ledare i och genom hylsan tills den ar pa plats i malvenen.
. Avlagsna hylsan och fortsatt félja anvisningarna med bérjan pa #13.

AVLAGSNANDE AV KATETERN

Varning: Endast ldkare som ar val fértrogen med ratt metoder far utféra foljande procedurer.
Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststallda rutiner, tdnkbara
komplikationer och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder innan katetern
tas bort.

1. Palpera tunneln for kateterutgangen sa att kuffen lokaliseras.

2. Administrera tillrackligt med lokalbed6vning pa utgangsstéllet och kuffen for att helt
bed6va omradet.

3. Klipp suturerna fran suturvingen. Folj sjukhusets rutiner for borttagning av
hudsuturer.

4. Lagg ett 2 cm langt snitt 6ver kuffen, parallellt med katetern.

5. Dissekera ner till kuffen med trubbig och vass dissektion, efter behov.
6. Grip tag i kuffen med klamma nér den blir synlig.

7. Klam ihop katetern mellan kuffen och ingangsstallet.

8. Kapa katetern mellan kuffen och utgangsstéllet. Dra ut den inre delen av katetern genom
incisionen i tunneln.

9. Avlagsna den aterstaende delen av katetern (dvs., delen i tunneln) genom utgangsstallet.

Se upp! Dra inte den distala kateteranden genom incisionen, eftersom saret da kan
kontamineras.
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10. Applicera tryck pa den proximala tunneln i ca 10-15 minuter eller tills blédningen
stoppar.

11. Suturera incisionen och lagg férband pa satt som gynnar optimal 1dkning.
12. Kontrollera kateterintegritet och mét katetern nar den har tagits bort. Den ska vara

lika lang som néar den foérdes in.

10 F x 24 cm TRYCK

100 200 250
ml/min ml/min ml/min
VENOS 60 mm Hg | 140 mm Hg [190 mm Hg

ARTERIELL -50 mm Hg |[-130 mm Hg |-190 mm Hg

TEST AV FLODESHASTIGHET REPRESENTERAR OPTIMALA
LABORATORIEFORHALLANDEN.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTTILLSTAND, KLINISK
BEHANDLING OCH PRODUKTUNDERHALL KAN PAVERKA DEN EFFEKT SOM
PRODUKTEN GER. ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKTSKALL SKE ENLIGT
TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH ENLIGT DEN BEHANDLANDE LAKARENS
DIREKTIV .

Pa grund av pagaende produktforbattring kan priser, specifikationer och modellernas
tillgdnglighet 4ndras utan férvarning. Medcomp® férbehaller sig ratten att modifiera sina
produkter eller innehallet utan férvarning.

Medcomp®, Split Cath” och Vascu-Sheath® dr registrerade varumdrken som tillhér Medical
Components, Inc.



INDICATIES VOOR GEBRUIK
. De Medcomp® Pediatric Split Cath® XL is aangewezen voor langdurige vaattoegang voor
hemodialyse en aferese bij kinderen, adolescenten en volwassenen zoals bepaald door

de voorschrijvende arts.

. Het instrument kan percutaan ingebracht worden en wordt bij voorkeur geplaatst in
de interne halsslagader.

. Alternatieve inbrengplaatsen zijn de subclavia-ader en de dijbeenader.
CONTRA-INDICATIES:

. Deze katheter is uitsluitend bestemd voor langdurige vaattoegang en mag niet worden
gebruikt voor andere dan in deze aanwijzingen aangegeven doeleinden.

BESCHRIJVING

. De veelzijdigheid van de Split Cath®” XL laat toe de lumina te splitsen om twee vrijvlottende
lumina te verkrijgen om katheterverstopping door het bloedvat te voorkomen.

. De Pediatric Split Cath® XL is gemaakt van zacht radiopaak polyurethaan wat een
verhoogd patiéntcomfort en een uitstekende biocompatibiliteit levert.

==ha
MOGELIJKE COMPLICATIES
. Luchtembolie
. Bacteriémie
. Letsel aan de brachiale plexus
. Hartaritmie
. Harttamponnade
. Centraal veneuze trombose
. Endocarditis
. Infectie van de uitgangsplaats
. Exsanguinatie
. Femorale slagaderbloeding
. Beschadiging van de femorale zenuw
. Hematoom
. Hemorragie
. Haemathorax
. Punctie van de onderste vena cava
. Laceratie van het bloedvat
. Lumentrombose
. Mediastinaal letsel
. Perforatie van het bloedvat
. Pleuraal letsel
. Pneumothorax
. Retroperitoneale bloeding
. Punctie van het rechtse atrium
. Septikemie
. Punctie van de vena subclavia
. Subcutaan hematoom
. Punctie van de superieure vena cava
. Laceratie van het borstlymfevat
. Infectie van de tunnel
. Vasculaire trombose
. Veneuze stenose
. Voordat geprobeerd wordt om de katheter in te brengen, dient u te verzekeren dat

u vertrouwd bent met bovengenoemde complicaties en de behandeling ervan in
noodgevallen, indien ze zich zouden voordoen.
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WAARSCHUWINGEN:

In de zeldzame gevallen dat een hub of een verbinding van enig onderdeel loskomt bij
het inbrengen of gedurende het gebruik neemt u alle nodige stappen en voorzorgen om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen en verwijdert u de katheter.

De voerdraad of katheter niet opvoeren als ongewone weerstand wordt gevoeld.
De voerdraad niet met kracht in een component brengen of er uit terugtrekken. De draad
kan breken of rafelen. Als de voerdraad beschadigd wordt, moeten de introducernaald

of de Vascu-Sheath*-introducer en de voerdraad als één geheel worden verwijderd.

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

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

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

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

MET ETHYLEENOXIDE GESTERILISEERD STERIEL

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.

KATHETERVOORZORGSMAATREGELEN:

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

Het verband niet met een schaar verwijderen.

De katheter zal beschadigd worden als andere dan de in dit pakket meegeleverde klemmen
worden gebruikt.

Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan deze verzwakken.
Vermijd om in de nabijheid van de luers en het aanzetstuk van de katheter te klemmen.

Controleer het katheterlumen en de verlengstukken van de katheter voor en na elke
behandeling op beschadiging.

Om ongelukken te voorkomen v66r en tussen behandelingen, controleren dat alle doppen
en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

Gebruik uitsluitend Luer-Lock-verbindingsstukken (met schroefdraad) met deze katheter.

Het herhaaldelijk te strak aanspannen van bloedlijnen, spuiten en doppen zal de
levensduur van de verbinding beperken en kan tot falen van de verbinding leiden.

INBRENGPLAATSEN:

Waarschuwing: Artsen wordt ten sterkste aangeraden hun eigen goeddunken te volgen bij
het inbrengen van deze katheter in patiénten die niet diep kunnen ademhalen of hun
ademhaling niet kunnen inhouden.

De patiént moet in een gewijzigde Trendelenburgpositie liggen, met het bovenlichaam
ontbloot en het hoofd lichtjes gedraaid naar de tegenoverliggende kant van de
inbrengplaats. Er kan een kleine, opgerolde handdoek tussen de schouderbladen worden
gelegd om de extensie van het borstgebied te vergemakkelijken.

Inwendige vena jugularis

Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed optillen om de sternomastoide spier te
definiéren. De katheterisatie wordt uitgevoerd bij de apex van de tussen de twee
koppen van de sternomastoide spier gevormde driehoek. De apex moet ongeveer drie
vingerbreedtes boven het sleutelbeen liggen. De halsslagader dient mediaal aan het punt
van de katheterinbrenging te worden gepalpeerd.
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Vena subclavia

Let op de ligging van de subclavia-ader, die achter het sleutelbeen ligt, boven de eerste
rib en voor de subclavia-slagader. (Op een punt net lateraal aan de door het sleutelbeen
en de eerste rib gevormde hoek.)

Waarschuwing: Patiénten die ondersteuning van een ademhalingstoestel nodig hebben, lopen
een groter risico op pneumothorax tijdens canulatie van de vena subclavia, hetgeen complicaties
kan veroorzaken.

Waarschuwing: Langdurig gebruik van de subclaviale ader kan in verband worden gebracht
met stenose van de subclaviale ader

Plaatsing van de tip

Vena femoralis

De patiént moet volledig op zijn/haar rug liggen. Beide femorale slagaders dienen te
worden gepalpeerd voor plaatsselectie en beoordeling van de consequenties. De knie aan
dezelfde kant van de inbrengplaats dient gebogen en de dij geabduceerd te zijn. Plaats
de voet over het andere been. De dijbeenader ligt dan achter/mediaal aan de slagader.

Noot: De kans op infectie is hoger bij inbrenging in de dijbeenader.

Bevestig de definitieve positie van de katheter met een réntgenopname van de borst.
Een routineréntgenopname dient altijd de oorspronkelijke inbrenging van deze katheter
te volgen om voor gebruik de juiste plaatsing te bevestigen.

Het plaatsen van het katheteruiteinde in het dijbeen gebeurt bij voorkeur aan de
vertakking van de iliacale ader en de onderste cava-ader.!

RICHTLIJNEN VOOR SELDINGERINBRENG

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

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

Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.
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1. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de procedures voor
het inbrengen, onderhouden en verwijderen van de katheter. Zorg voor een steriel
operatiegebied. De operatiekamer verdient de voorkeur voor het plaatsen van de katheter.
Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires. Scheer de huid boven en onder de
inbrengplaats. Voer een chirurgische handdesinfectie uit. Draag een OK-hemd, -muts,
handschoenen en masker. Laat de patiént een masker dragen.

2. De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar goeddunken van de arts.
Om de juiste plaatsing van de tip tot stand te brengen, is de keuze van de juiste
katheterlengte belangrijk. Een routinerontgenopname dient altijd de oorspronkelijke
inbrenging van deze katheter te volgen om voor gebruik de juiste plaatsing te bevestigen.

3. Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan om de inbrengplaats
volledig te verdoven.

4. Maak een kleine incisie aan de uitgangsplaats op de borstwand op ongeveer 8 tot 10
cm onder het sleutelbeen. Maak een tweede incisie boven en evenwijdig aan de eerste,
aan de inbrengplaats. Maak de incisie bij de uitgangsplaats breed genoeg voor de
manchet, ongeveer 1 cm.

S. Maak met stompe dissectie een subcutane tunnelopening. Bevestig de katheter aan het
tunnelinstrument. Schuif de kathetertunnelhuls over de katheter en zorg er daarbij voor
dat de huls de arteriéle gaten van de katheter bedekt. Steek het tunnelinstrument in de
uitgangsplaats en maak een korte subcutane tunnel. Ga daarbij niet door spierweefsel.
De tunnel moet met zorg gemaakt worden om schade aan de omliggende bloedvaten te
voorkomen.

S5a. Voor inbrenging in de vena femoralis: Maak een subcutane tunnel met de uitgangsplaats
van de katheter in de bekkenomgeving.

Waarschuwing: Het subcutane weefsel niet te ver uitrekken. Te ver uitrekken kan het ingroeien
van de manchet vertragen/voorkomen.

6. Leid de katheter voorzichtig in de tunnel. Trek of ruk niet aan de katheterslang. Als er
weerstand wordt gevoeld, kan verdere stompe dissectie inbrenging vergemakkelijken.
Haal de katheter met een lichte draaibeweging uit het tunnelinstrument om schade aan
de katheter te vermijden.

Opgelet: Het tunnelinstrument er niet uittrekken onder een hoek. Houd het tunnelinstrument
recht om schade aan de kathetertip te voorkomen.
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7. Splits de arteriéle en veneuze lumina door de distale uiteinden vast te pakken en trek
de lumina zachtjes uit elkaar tot het punt waarop staat “NIET VOORBIJ DIT PUNT
SPLITSEN”.

Waarschuwing: De lumina voorbij dit punt splitsen kan bovenmatige bloeding, infectie
of schade aan de katheterlumina veroorzaken.

Noot: Een tunnel met een brede, lichte boog vermindert het risico op knikken. De tunnel
dient kort genoeg te zijn om het Y-aansluitstuk van de katheter ervan te weerhouden in de
uitgangsplaats te gaan, doch lang genoeg om de manchet 2 cm (minimaal) bij de huidopening
vandaan te houden.

8. Irrigeer de katheter met een fysiologische zoutoplossing en klem vervolgens de
katheterverlengingen om ervoor te zorgen dat er niet per ongeluk zoutoplossing uit de
katheter loopt. Gebruik de meegeleverde klemmen.

9. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de bedoelde ader. Aspireer om voor
de juiste plaatsing te zorgen.

10. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald om bloedverlies
of luchtembolie te voorkomen. Trek het flexibele uiteinde van de voerdraad terug in
de opvoerder zodat alleen het einde van de voerdraad zichtbaar is. Breng het distale
uiteinde van het opvoerinstrument in het naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad met een
voorwaartse beweging in en voorbij het naaldaanzetstuk in de bedoelde ader.

Opgelet: 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 rechteratrium terechtkomt. De voerdraad dient stevig vastgehouden
te worden tijdens deze procedure.

11. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste ader. Verwijd de huidpunctie
met een scalpel.

12.  Rijg de dilator(en) over de voerdraad in het bloedvat (er kan een lichte draaibeweging

worden gebruikt). Verwijder de dilator(en) als het bloedvat voldoende is verwijd en laat
de voerdraad op zijn plaats zitten.
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Opgelet: Het weefsel onvoldoende verwijden kan compressie van het katheterlumen tegen de
voerdraad veroorzaken wat problemen veroorzaakt bij het inbrengen en verwijderen van de
voerdraad van de katheter. Dit kan buigen van de voerdraad tot gevolg hebben.

Opgelet: De vaatdilator(en) niet ter plaatse laten zitten als een blijvende katheter om mogelijke
vaatwandperforatie te voorkomen.

13. Schuif de Vascu-Sheath®*-introducer over het proximale uiteinde van de voerdraad.
Van zodra de Vascu-Sheath” -introducer in de gewenste ader zit verwijdert u de
voerdraad en laat u de wikkel en de dilator op hun plaats zitten.

Opgelet: De wikkel/dilator NIET buigen tijdens het inbrengen, daar buigen veroorzaakt dat
de wikkel vroegtijdig scheurt. Houd de wikkel/dilator dicht bij de tip (ongeveer 3 cm bij de
tip vandaan) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak wordt ingebracht. Om de
wikkel/dilator verder naar de ader te brengen neemt u de wikkel/dilator een paar centimeter
(ongeveer 5 cm) boven de originele vastpaklocatie vast en duwt u de wikkel/dilator naar
beneden. Herhaal de procedure totdat de wikkel/dilator volledig ingebracht is.

Noot: Zie voor een andere wikkelmethode de sectie Methode voor inbrenging met micropunctuur.

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

14. Plaats het afsluitdopje over de dilatatoropening om bloedverlies of luchtembolie te
voorkomen.

Opgelet: Klem niet het gedeelte van de katheter met het dubbele lumen af. Klem enkel op de
verlengstukken. Maak geen gebruik van de getande forceps; gebruik enkel de meegeleverde
in-lijn klemmen.

15. Haal de dilatator en het afsluitdopje uit de huls.

16. Breng de distale uiteinden van de katheter in en door de wikkel tot de katheteruiteinden
juist zitten in de gewenste ader.

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

Opgelet: Trek het deel van de wikkel dat in het bloedvat blijft zitten niet uit elkaar. Trek de
wikkel zo ver mogelijk achteruit en scheur de huls met maar een paar centimeter tegelijk om
schade aan het bloedvat te vermijden.

18. Stel de katheter af onder fluoroscopie. Het distale veneuze uiteinde moet ter hoogte
van de cavale atriale junctie komen te liggen of in de rechterboezem om een optimale
bloedstroom te verzekeren.

Noot: De plaatsing van het katheteruiteinde bij dijbeenplaatsing gebeurt bij voorkeur aan de
vertakking van de iliacale ader en de onderste cava-ader.!

19. Bevestig spuiten aan beide verlengingen en open de klemmen. Er hoort gemakkelijk
bloed te worden geaspireerd vanuit zowel de arteriéle als de veneuze kant. Als een van
de zijden een overmatige weerstand biedt tegen bloedaspiratie kan het zijn dat de
katheter moet worden rondgedraaid of verplaatst worden om voldoende bloedstroming
tot stand te brengen.

20. Van zodra er een gepaste bloedstroming verkregen wordt moeten beide lumina
geirrigeerd worden met spuiten gevuld met heparine door de snelle bolustechniek
te gebruiken. Verzeker u ervan dat de extensieklemmen open staan tijdens de
irrigatieprocedure.

21.  Sluit de verlengingsklemmen, verwijder de spuiten en zet een afsluitdopje op elk
luerlock-verbindingsstuk. Vermijd luchtembolie door de extensieslangen te allen tijde
geklemd te houden als deze niet in gebruik zijn en door de katheter eerst te aspireren
en dan te irrigeren met zoutoplossing voor elk gebruik. Elke keer dat een verbinding
wordt veranderd, ontlucht u de katheter en alle verbindingsslangen en doppen.

22.  Om de doorlaatbaarheid te handhaven moet er een heparineafsluiting in beide lumina
worden gecreéerd. Raadpleeg de heparinisatierichtlijnen van het ziekenhuis.

Opgelet: Verzeker u ervan dat alle lucht uit de katheter en de verlengingen is geaspireerd.
Nalaten dit te doen kan een luchtembolie tot gevolg hebben.

23. Nadat de katheter is vergrendeld met heparine, sluit u de klemmen en zet u de
afsluitdopjes op de vrouwelijke luers van de verlengset. Tape de afsluitdopjes tussen
de behandelingen door vast, om losraken te voorkomen.

24. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distale veneuze tip dient
zich op het niveau van de atriale vertakking van de vena cava of in het rechtse atrium
te bevinden om optimale bloedflow te verzekeren (zoals aanbevolen in de huidige NKF
DOQI-richtlijnen).

Noot: Femorale plaatsing van de kathetertip wordt aanbevolen bij de vertakking van de
vena iliaca en de onderste cava-ader.!

Opgelet: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan ernstige trauma's of fatale
complicaties tot gevolg hebben.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

25.  Sluit de inbrengplaats met hechtingen. Hecht de katheter op de huid door
de hechtvleugel te gebruiken. Zet de katheter niet met hechtingen aan de
katheterslang vast.

Opgelet: U moet oppassen wanneer u scherpe voorwerpen of naalden in de buurt van het
katheterlumen gebruikt. Aanraking met scherpe voorwerpen kan falen van de katheter tot

gevolg hebben.

26. Bedek de inbreng- en uitgangsplaats met een afdichtend verband.
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27.  De katheter moet voor de hele duur van de implantatie vastgezet/gehecht zijn.

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

HEMODIALYSEBEHANDELING

. De heparineoplossing moet uit elk lumen worden verwijderd voorafgaand aan de
behandeling om systeemheparinisatie van de patiént te voorkomen. Aspiratie dient
gebaseerd te zijn op het protocol van het dialysecentrum.

. Alvorens met dialyse te beginnen, moeten alle verbindingen naar de katheter en circuits
buiten het lichaam zorgvuldig nagekeken worden.

. Een regelmatige visuele inspectie moet worden uitgevoerd om bloedverlies of luchtembolie
te voorkomen.

. Als een lek wordt gevonden, moet de katheter onmiddellijk worden afgeklemd.
Opgelet: De katheter mag uitsluitend met de meegeleverde in-lijn klemmen worden afgeklemd.

. Onmiddellijke herstelling moet worden uitgevoerd alvorens de dialysebehandeling wordt
voortgezet.

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

. Hemodialyse dient te worden uitgevoerd volgens aanwijzingen van een arts.
HEPARINISATIE
. Als de katheter niet onmiddellijk voor behandeling gebruikt gaat worden, volg dan de

voorgestelde richtlijnen voor katheterdoorlaatbaarheid.

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

. Volg het ziekenhuisprotocol voor de heparineconcentratie.

1. Trek heparine op twee spuiten, in overeenstemming met de hoeveelheid aangegeven op
de arteriéle en veneuze verlengstukken. Zorg dat er geen lucht is in de spuiten.

2. Verwijder het afsluitdopje van de verlengstukken.

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

5. Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal worden geforceerd.
6. Injecteer heparine in elk lumen volgens de snelle bolustechniek.

Noot: Elk lumen dient volledig met heparine gevuld te worden om doeltreffendheid te
garanderen.

7. Sluit de klemmen op de verlengingstukken.

Opgelet: Verlengingsklemmen dienen alleen open te zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling dialysebehandeling wordt voortgezet.

8. Verwijder de spuiten.
9. Bevestig een steriel afsluitdopje op de vrouwelijke luers van de verlengstukken.
. In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig voor 48-72 uur, mits de katheters

niet geaspireerd of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

. Reinig de huid rond de katheter. Chloorhexidinegluconaatoplossingen worden
aanbevolen. Er kunnen echter ook oplossingen op basis van jodium worden gebruikt.

. Dek de uitgangsplaats af met een afsluitend verband en laat de verlengstukken, klemmen
en doppen onbedekt zodat het personeel erbij kan.

. Het wondverband moet schoon en droog gehouden worden.

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

. Indien sterk transpireren of per ongeluk nat worden de kleefkracht van het verband
aantast, moet het medische of verpleegkundige personeel het verband onder steriele
omstandigheden verwisselen.

KATHETERPRESTATIE

Opgelet: Neem altijd het ziekenhuis- of afdelingsprotocol, mogelijke complicaties en de
behandeling ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen door alvorens enige soort
mechanische of chemische ingreep te ondernemen als reactie op problemen met de
katheterprestatie.

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

De volgende zaken kunnen onvoldoende bloedflows veroorzaken:

. Geoccludeerde arteriéle gaten door klontering of fibrinewikkel.

. Occlusie van de arteriéle zijgaten door aanraking met de vaatwand.
Oplossingen zijn onder meer:

. Chemische ingreep met gebruik van een trombolyticum.

BEHANDELING VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIES:

Eenrichtingsobstructies bestaan wanneer een lumen gemakkelijk kan worden gespoeld maar
er geen bloed kan worden geaspireerd. Dit wordt gewoonlijk veroorzaakt door een verkeerde
plaatsing van de tip.

Een van de volgende afstellingen kan de obstructie verhelpen:

. Plaats de katheter opnieuw.

. Plaats de patiént in een andere houding.

. Laat de patiént hoesten.

. Als er geen weerstand is spoelt u de katheter krachtig met steriele normale zoutoplossing

om te proberen de tip weg van de vaatwand te bewegen.
INFECTIE:

Opgelet: Wegens het risico op blootstelling aan HIV (humaan immunodeficiéntie virus) 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.

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

. Als een patiént die een katheter heeft koorts krijgt, dienen minimaal twee bloedkweken
te worden gemaakt van een plaats die ver bij de katheterplaats vandaan is. Als de
bloedcultuur positief is moet de katheter verwijderd worden en de gepaste
antibioticabehandeling gestart. Wacht 48 uur alvorens de katheter terug te plaatsen.
Inbrenging moet zo mogelijk gebeuren aan de tegenovergestelde kant van de originele
uitgangsplaats.

INBRENGMETHODE MET MICROPUNCTUUR

. Van zodra er een .018” voerdraad ingebracht werd in de gewenste ader moet de 4F
dilator gedraaid worden over het proximale uiteinde van de draad en in de gewenste
ader worden gebracht.

. Als de 4F wikkeldilator in de gewenste ader zit verwijdert u de voerdraad en dilator een
voor een.

. Breng een .038” voerdraad in en door de wikkel tot deze in de gewenste ader zit.

. Verwijder de wikkel en ga verder volgens de richtlijnen vanaf #13.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Opgelet: Altijd het ziekenhuis- of centrumprotocol, mogelijke complicaties en de behandeling
ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen doornemen alvorens de katheter te
verwijderen.

1. Palpeer de uitgangstunnel van de katheter om de manchet te vinden.

2. Dien voldoende plaatselijke verdoving toe op de uitgangsplaats en de manchet-plaats
om de zone volledig te verdoven.

3. Knip de hechtingen van de hechtvleugel door. Volg ziekenhuisprotocol voor het
verwijderen van hechtingen uit de huid.

4. Maak een incisie van 2 cm boven de manchet, parellel aan de katheter.

5. Dissecteer omlaag naar de manchet met gebruik van stompe en scherpe dissectie zoals
aangegeven.

6. Wanneer u de manchet kunt zien, pakt u deze vast met een klem.

7. Klem de katheter af tussen de manchet en de inbrengplaats.

8. Snijd de katheter door tussen de manchet en de uitgangsplaats. Trek het inwendige

gedeelte van de katheter door de incisie in de tunnel.

9. Verwijder het resterende deel van de katheter (d.w.z. het deel in de tunnel) via de
uitgangsplaats.

Opgelet: Trek het distale uiteinde van de katheter niet door de incisie daar dit besmetting van
de wond kan veroorzaken.
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10. Oefen ongeveer 10-15 minuten lang of tot het bloeden stopt druk uit op de proximale
tunnel.

11. Hecht de incisie en breng een verband aan om optimale genezing te bevorderen.
12. Controleer de katheter op integriteit en meet de katheter nadat deze verwijderd is.

De lengte moet gelijk zijn aan de lengte van de katheter toen die werd ingebracht.

10 F x 24 cm DRUK

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENEUS 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg

ARTERIEEL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

STROOMSNELHEIDTESTS VERTEGENWOORDIGEN OPTIMALE
LABORATORIUMOMSTANDIGHEDEN.
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GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD IN OVEREENSTEMMING
MET TOEPASSELIJKE STANDAARDEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND VAN DE
PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING EN PRODUCTONDERHOUD KUNNEN DE
PRESTATIES VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT
IN OVEREENSTEMMING TE ZIJN MET DE MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN ONDER
LEIDING VAN DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

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

Medcomp®, Split Cath*, en Vascu-Sheath® zijn geregistreerde handelsmerken van Medical
Components, Inc.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

. O Medcomp® Pediatric Split Cath® XL destina-se a ser utilizado na obtencao de acesso
vascular de Longo Prazo para Hemodialise e Aférese em pacientes pediatricos,
Adolescentes e adultos, conforme determinado pelo médico que receitou.

. Pode ser inserido por via percutanea e € colocado principalmente na veia jugular interna.

. Os locais de insercao alternativos incluem a veia subclavia e a veia femoral.

CONTRAINDICACOES

. Este cateter destina-se apenas ao acesso vascular de Longo Prazo e nao deve ser utilizado
para outros fins que nao os indicados nestas instrugoes.

DESCRICAO

. A versatilidade do Split Cath® XL Pediatrico permite que os limenes sejam divididos
para formarem dois limenes de flutuacao livre para ajudar a eliminar a oclusao do
cateter pelo vaso.

. O Split Cath® XL Pediatrico é fabricado a partir de material de poliuretano radiopaco
suave que fornece maior conforto ao paciente enquanto proporciona uma excelente
biocompatibilidade.

==ha
POTENCIAIS COMPLICACOES
. Embolia gasosa
. Bacteriemia
. Lesao do plexo braquial
. Arritmia cardiaca
. Tamponamento cardiaco
. Trombose Venosa Central
. Endocardite
. Infecao do local de saida
. Exsanguinacao
. Hemorragia da Artéria Femoral
. Lesoes do Nervo Femoral
. Hematoma
. Hemorragia
. Hemotoérax
. Puncao da Veia Cava Inferior
. Laceracao do Vaso
. Trombose do Lumen
. Lesao do Mediastino
. Perfuracao do Vaso
. Lesao Pleural
. Pneumotérax
. Hemorragia Retroperitoneal
. Puncao da auricula direita
. Septicemia
. Puncao da Artéria Subclavia
. Hematoma Subcutaneo
. Puncéao da Veia Cava Superior
. Laceracao do Canal Toracico
. Infecao do Tanel
. Trombose Vascular
. Estenose Vascular
. Antes de tentar a insercao, certifique-se de que esta familiarizado com as complicacoes

mencionadas e respetivo tratamento de emergéncia, caso qualquer uma destas ocorra.
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AVISOS:

. Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer componente durante a
insercao ou utilizacdo, tome todas as medidas e precaucgbdes necessarias para evitar
perdas de sangue ou embolia gasosa e remova o cateter.

. Nao avance o fio-guia ou cateter se detetar 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 introdutor
Vascu-Sheath” e o fio-guia tém de ser removidos em simultaneo.

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

. Este cateter destina-se apenas a uma unica utilizacao. ®

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

. A reutilizacao pode provocar infecoes ou doencas/lesoes.

. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos causados pela reutilizacdo ou

reesterilizacdo deste cateter ou acessorios.

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

. Nao utilize o cateter ou acessorios se a embalagem estiver aberta ou danificada. @
. Nao utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel algum sinal de danos no produto.

PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

. Nao utilize instrumentos afiados perto do tubo de extensao ou do limen do cateter.

. Nao utilize tesouras para remover pensos.

. Se forem usadas outras pingas que nao as fornecidas com este kit, o cateter ficara
danificado.

. O ato de pincar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer o mesmo.

Evite pingar junto aos luers e ao conector do cateter.

. Examine o limen do cateter e as extensoes antes e depois de cada tratamento de modo
a verificar a existéncia de danos.

. Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e ligacoes das linhas de
sangue antes e entre tratamentos.

. Use apenas Conectores Luer Lock (com fios) com este cateter.

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

LOCAIS DE INSERCAO:

Aviso: Recomenda-se vivamente o critério do médico ao inserir este cateter em pacientes que
nao conseguem realizar ou suster uma respiracao profunda.

. O paciente deve estar numa posi¢ao de Trendelenburg modificada, com a parte superior
do torax exposta e a cabeca virada ligeiramente para o lado oposto a area de insercao.
Pode ser colocada uma pequena toalha enrolada entre as omoplatas de modo a facilitar
a extensao da area do térax.

Veia Jugular Interna

. Peca ao paciente para levantar a cabeca da cama, para definir o muisculo esternomastéide
do musculo. A cateterizacdo sera executada no vértice de um triangulo formado entre
as duas cabecas do musculo esternomastoéide. O vértice deve estar aproximadamente
trés dedos acima da clavicula. A artéria carétida deve ser palpada a meio do ponto de
insercao do cateter.
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Veia Subclavia

. Repare na posicao da veia subclavia que é posterior a clavicula, superior a primeira
costela e anterior a artéria subclavia. (A um ponto lateral em relacdo ao angulo formado
entre a clavicula e a primeira costela.)

Aviso: Os pacientes que necessitem de ventilagao assistida serdao expostos a um risco mais
elevado de pneumotoérax durante a canulagdo da veia subclavia, o que pode causar
complicagoes.

Aviso: O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado com a estenose da

veia subclavia.

Colocacao da Ponta

Veia Femoral

. O paciente deve estar completamente deitado, de barriga para cima. Ambas as artérias
femorais devem ser palpadas para selecao do local e avaliacdo das consequéncias.
O joelho do mesmo lado do local de insercao deve estar fletido e a coxa abduzida. Passe
o pé por cima da perna oposta. A veia femoral fica entdo num ponto posterior/médio
em relacao a artéria.

Nota: A incidéncia de infecdo pode aumentar com a insercao na veia femoral

. Confirme a posicao final do cateter através de um raio-X ao térax. Devera ser sempre
efetuado um raio-X apods a insercao inicial deste cateter para confirmar a correta
colocagédo da ponta antes da utilizacao.

. Recomenda-se que a ponta do cateter femoral seja colocada na juncao da veia iliaca
com a veia cava inferior.!

INDICACOES PARA A INSERCAO PELA TECNICA DE SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrucoes. O cateter deve ser
inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado ou por qualquer
outro profissional de cuidados de saude autorizado por e sob a supervisao de um médico.

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

. Utilize os protocolos hospitalares padrao, quando aplicaveis.

-59-



1. Durante os procedimentos de insercdo, manutenc¢do e remocao do cateter, deve ser
utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de intervencao
esterilizado. A Sala de Operacdes € a localizacdo mais indicada para a colocacao do
cateter. Use lencéis, instrumentos e acessorios esterilizados. Depile a zona acima e
abaixo do local de insercao. Execute uma limpeza cirurgica. Use bata, touca, luvas e
mascara. Certifique-se de que o paciente usa mascara.

2. A selecao do comprimento adequado do cateter fica exclusivamente ao critério do
meédico. Para conseguir a colocagdo adequada da ponta, é importante efetuar a selecao
adequada do comprimento do cateter. Devera ser sempre efetuado um raio-X apés a
insercao inicial deste cateter para confirmar a correta colocacéao antes da utilizacao.

3. Administre anestesia local suficiente para anestesiar completamente o local de insercao.

4. Faca uma pequena inciséao no local de saida na parede do peito aproximadamente
8-10cm abaixo da clavicula. Faca uma segunda incisao acima e paralela a primeira, no
local de insercao. Faca a incisdo no local de saida, suficientemente larga para receber
a manga, aproximadamente lcm.

5. Por dissecac¢édo romba, crie a abertura do tiinel subcutaneo. Fixe o cateter ao trocarte.
Deslize a manga do encapsulamento do cateter sobre o cateter, certificando-se de que
a manga cobre os orificios arteriais do cateter. Insira o trocarte no local de saida e crie
um tunel curto subcutaneo. Nao tunelize através do musculo. O tunel deve ser realizado
com cuidado para evitar danos nos vasos circundantes.

S5a. Parainsercdo na veia femoral: Crie um tiinel subcutaneo com o local de saida do cateter
na regiao pélvica.

Aviso: Durante a tunelizacdo, ndo expanda demasiado o tecido subcutaneo. Demasiada
expansao pode atrasar/evitar o crescimento interno da manga.

6. Guie suavemente o cateter pelo tiinel. Nao puxe nem estique o tubo do cateter. Se detetar
qualquer tipo de resisténcia, a dissecacao romba adicional pode facilitar a insercéao.
Remova o cateter do trocarte, com um ligeiro movimento de torcao, para evitar danificar
o cateter.

Cuidado: Nao puxe o tunelizador para fora do angulo. Mantenha o tunelizador reto para evitar
danificar a ponta do cateter.

%
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7. Divida os lumenes arterial e venoso segurando as extremidades distais e separe
suavemente os limenes até ao ponto onde esta impresso “NAO DIVIDIR PARA ALEM
DESTE PONTO”.

Aviso: Dividir os laimenes para além deste ponto pode resultar em hemorragia excessiva
do tinel, infecao, ou danificar os limenes do cateter.

Nota: Um tunel com um arco suave e amplo reduz o risco de formacao de dobras. O tunel
deve ser suficientemente curto para evitar que o conector Y do cateter entre no local de
saida, mas longo o suficiente para manter a manga a 2 cm (no minimo) da abertura da pele.

8. Irrigue o cateter com soro fisiolégico e, em seguida, pince as extensoes do cateter
para assegurar que o soro fisiolégico nao é inadvertidamente drenado dos limenes.
Use as pincas fornecidas.

9. Insira a agulha introdutora ligada a seringa ou na veia pretendida. Aspire para garantir
uma colocagao correta.

10. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha, para evitar
perdas de sangue ou embolia gasosa. Retire a extremidade flexivel do fio-guia até
ao avancador de modo a que apenas a extremidade do fio-guia fique visivel. Insira a
extremidade distal do avancador no conector da agulha. Faca avancar o fio-guia com
um movimento para a frente, passando pelo conector da agulha, até a veia pretendida.

Cuidado: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicao do paciente.
Durante este procedimento, monitorize o paciente quanto a sinais de arritmia. O paciente
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.

11. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Amplie o local de puncéao
cutanea com o bisturi.

12.  Passe ofs) dilatador(es) sobre o fio-guia para o vaso (pode ser utilizado um ligeiro

movimento de torcao). Retire o(s) dilatador(es) quando o vaso ja estiver suficientemente
dilatado, deixando o fio-guia no lugar.
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Atencao: A dilatacao insuficiente de tecido pode levar a compressao do limen do cateter
contra o fio-guia, causando dificuldades na insercéo e remocéao do fio-guia do cateter. Tal pode
fazer com que o fio-guia fique dobrado.

Cuidado: Nao deixe o(s) dilatador(es) no lugar como um cateter permanente para evitar a
possivel perfuracao da parede do vaso.

13. Passe o introdutor Vascu-Sheath® sobre a extremidade proximal do fio-guia. Assim
que o introdutor Vascu-Sheath® estiver na veia pretendida, remova o passa-fio,
deixando a bainha e o dilatador em posicgao.

Cuidado: Durante a insercdo, NAO dobre a bainha/dilatador porque pode levar a bainha a
desgastar-se prematuramente. Segure a bainha/dilatador perto da ponta (aproximadamente
3 cm da ponta) ao inserir inicialmente pela superficie da pele. Para avancar a bainha/dilatador
em direcao da veia, volte a agarrar a bainha/dilatador alguns centimetros (aproximadamente
5 cm) acima do local original de alcance e empurre para baixo a bainha/dilatador. Repita o
procedimento, até que a bainha/dilatador esteja completamente inserida.

Nota: Para um método de manga alternativo, consulte a Seccao de Micro Puncao e Método
de Insercao.

Cuidado: Nunca deixe a bainha no local como um cateter permanente. Se o fizer, a veia
podera sofrer danos.

14. Instale a tampa sobre a abertura do dilatador, para evitar perdas de sangue ou
embolia gasosa.

Cuidado: Nao pince a parte de lumen duplo do cateter. Pince apenas as extensoes.
Nao utilize forceps dentados; utilize apenas as pincas de linha fornecidas.

15. Remova o dilatador e a tampa da bainha.

16. Insira as pontas distais do cateter através da bainha, até que as pontas do cateter
estejam corretamente posicionadas na veia pretendida.

17. Remova a bainha, puxando-a lentamente para fora do vaso, enquanto divide a bainha,
agarrando os separadores e afastando-os (um ligeiro movimento de torcao podera
ser util).

Cuidado: 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.

18. Quaisquer ajustes na posicdo do cateter devem ser feitos sob fluoroscopia. A ponta
distal venosa deve ser posicionada ao nivel da juncao cavo-auricular ou na auricula
direita para garantir o fluxo de sangue ideal.

Nota: Recomenda-se que a ponta do cateter femoral seja colocada na juncao da veia iliaca
com a veia cava inferior.!

19. Ligue as seringas a ambas as extensoes e abra as pingas. O sangue deve ser facilmente
aspirado de ambos os lados arterial e venoso. Se algum dos lados apresentar resisténcia
excessiva a aspiracao do sangue, podera ser necessario rodar ou reposicionar o cateter
de modo a obter fluxos de sangue adequados.

20. Quando for alcancada uma aspiracao adequada, ambos os limenes devem ser
irrigados com seringas cheias com soro fisiolégico, utilizando a técnica de bélus rapido.
Certifique-se de que as pincas de extensao estao abertas durante o procedimento
de irrigacao.

21. Feche as pincas da extensao, retire as seringas e coloque uma tampa em cada conector
luer lock. Evite uma embolia gasosa mantendo o tubo de extensdo sempre pincado,
quando nao estiver a ser usado e aspirando e depois irrigando o cateter com soro
fisiolégico, antes de cada utilizacdo. Com cada alteracao nas ligacoes dos tubos, purgue
o ar do cateter e de todos os tubos conectores e tampas.

22. Para manter a desobstrucao, tem de ser feita a lavagem com heparina em ambos os
lamenes. Consulte as diretrizes hospitalares sobre heparinizagao.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e das extensoes. Se tal ndao
for feito, podera originar uma embolia gasosa.

23.  Assim que o cateter estiver bloqueado com heparina, feche as pincas e instale as tampas
nos luers fémea das extensdes. Cole com fita as tampas entre tratamentos para evitar
a remocao acidental.

24. Confirme a correta colocacao da ponta por meio de fluoroscopia. A ponta distal
venosa deve ser posicionada ao nivel da juncao cavo-auricular ou na auricula direita
para garantir um fluxo de sangue ideal (conforme recomendado nas atuais Diretrizes
NKF DOQI).

Nota: A colocacao da ponta do cateter femoral é recomendada na juncao da veia iliaca
e da veia cava inferior.!

Cuidado: Se nao verificar a colocacdo do cateter, pode causar um traumatismo grave ou
complicacoes fatais.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

25.  Suture o local da insercao fechado. Suture o cateter a pele, através da aba de sutura.
Nao suture os tubos do cateter.

Cuidado: Deve ter cuidado com a utilizacao de objetos afiados ou agulhas proximo do limen
do cateter. O contacto com objetos afiados pode provocar falhas no cateter.

26.  Proteja o local de insercao e de saida com um penso oclusivo.
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27. O cateter deve ser fixado/suturado, durante toda a duracdo de implantacao.

28. Registe o comprimento do cateter e o nimero de lote do mesmo na ficha do paciente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

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

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

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

. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.
Cuidado: Pince o cateter apenas com as pingas de linha fornecidas.
. Antes da continuacao do tratamento de dialise, é necessario tomar medidas corretivas.

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

. A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrucoes do médico.
HEPARINIZACAO
. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as diretrizes propostas

para a desobstrucao do cateter.

. Para manter a desobstrucao entre tratamentos, tem de ser feita a lavagem com heparina
a cada um dos lumenes do cateter.

. No que refere a concentracao de heparina, siga o protocolo hospitalar.

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

2. Retire as tampas das extensoes.

3. Ligue uma seringa com heparina ao luer fémea de cada extensao.
4. Abra as pincas de extensao.

5. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no paciente.

6. Injete heparina em cada Ilimen através da técnica de bélus rapido.

Nota: Cada limen deve estar completamente cheio com heparina para assegurar a sua eficacia.
7. Feche as pincas de extensao.

Cuidado: As pincas de extensdo s6 devem estar abertas para aspiracao, irrigacao e tratamento
de dialise.

8. Retire as seringas.
9. Ligue uma tampa esterilizada aos luers fémea das extensoes
. Na maior parte dos casos, ndo € necessaria mais heparina durante as 48-72 horas

seguintes, desde que os limenes nao tenham sido aspirados nem irrigados.

CUIDADOS PARA O LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. As solucoes de gluconato de clorexidina sao
recomendadas; no entanto, as solucdes a base de iodo também podem ser usadas.

. Tape o local de saida com penso oclusivo e deixe as extensoes, pincas e tampas expostas
para acesso dos médicos ou enfermeiros.

. Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.
Cuidado: Os pacientes nao devem nadar, tomar duche nem molhar o penso ao tomar banho.
. Se a perspiracao profusa ou humidade acidental comprometer a aderéncia do

penso, os funcionarios médicos ou de enfermagem devem mudar o penso em condicoes
esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

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

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

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

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

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

As solucoes incluem:

Intervencao quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS:

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

A obstrucao pode ser resolvida através de um dos seguintes ajustes:

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

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

INFECA

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

Deve-se sempre cumprir estritamente com uma técnica asséptica.

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

Se ocorrer febre num paciente com um cateter colocado, tire no minimo duas colheitas
de sangue de um local distante do local de saida do cateter. Caso a colheita de sangue
seja positiva, o cateter deve ser removido imediatamente, devendo iniciar-se a terapia
de antibiotico adequada. Aguarde 48 horas para voltar a colocar o cateter. Se possivel,
a insercao deve ser feita no lado oposto do local de saida do cateter original.

METODO DE INSERCAO POR MICRO-PUNCAO

Assim que um fio-guia de 0,018” tenha sido introduzido na veia pretendida, o dilatador
da bainha 4F deve ser roscado sobre a extremidade proximal do cabo e introduzido na
veia pretendida.

Quando o dilatador da bainha 4F se encontra na veia pretendida, remova o fio-guia e
dilatador um de cada vez.

Insira um fio-guia de 0,038” através de cada bainha até se encontrar na veia pretendida.

Retire a bainha e continue a seguir as instrucoes a partir de #13.

REMOCAO DO CATETER

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

Cuidado: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais complicacoes e
respetivo tratamento, avisos e precaucdes, antes de remover o cateter.

1.

2.

Palpe o tunel de saida do cateter para localizar a manga.

Administre anestesia local suficiente no local de saida e da manga para anestesiar
completamente a area.

Corte as suturas da aba de sutura. Para remocao de suturas de pele, siga o protocolo
hospitalar.

Faca uma incisao de 2 cm sobre a manga, paralela ao cateter.
Disseque a manga por dissecacdo romba e afiada, conforme indicado.
Quando estiver visivel, agarre a manga com a pinca.

Pince o cateter entre a manga e o local de insercao.

Corte o cateter entre a manga e o local de saida. Retire a parte interna do cateter através
da incisdo no tinel.

Remova a parte restante do cateter (ou seja, uma parte do tunel), através do local de
saida.

Cuidado: Nao puxe a extremidade distal do cateter através da incisao, pois pode haver
contaminacéao de feridas.
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10.  Aplique pressao no tunel proximal durante cerca de 10-15 minutos ou até a hemorragia
parar.

11. Suture a incisdo e aplique um curativo para promover uma cicatrizacao eficaz.

12. Verifique a integridade do cateter quanto a danos e meca-o depois de removido.
Deve ter o mesmo comprimento que tinha quando foi inserido.

PRESSAO DE 10F x 24cm

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENOSO 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg
ARTERIAL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

OS TESTES DE TAXA DE FLUXO REPRESENTAM OTIMAS
CONDICOES LABORATORIAIS.

Referéncias:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Fev;
172(2):493-6.

GARANTIA

A Medcomp” GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO COM

AS NORMAS E ESPECIFICAQOES APLICAVEIS. O ESTADO DO PACIENTE, O TRATAMENTO
CLINICO E A MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO
DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES FORNECIDAS E CONFORME PRESCRITO PELO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e disponibilidade de
modelos estao sujeitos a alteracoes sem aviso. A Medcomp” reserva-se o direito a alterar os

seus produtos ou contetidos, sem aviso prévio.

Medcomp®, Split Cath®, e Vascu-Sheath" sao marcas registadas de Medical Components, Inc.
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ENAEIZEIZ XPHIHE

. O kabetrpag Pediatric Split Cath® XL tng Medcomp® eveikvutat yia Xprior) otnv ertiteusn
HAKPOXPOVIAG ayyeldaKrg poopaong yia atpokabapon Kat apaipeon oe raidia, eprpoug
Katl eVIAIKEG OUP@@VA P Tov Bgpdrovia 1atpo.

. Mropei va et1oaxBei S1adeppikd kat torobeteitat Kupimwg otnv eontepikn opayitda AERa.

. EvaAddaktukég Bgoeig eloayayng rieptlapfavouv v vrokAeidia @Aépa kat ) pnplaia
@AERa.

ANTENAEISEIZ

. Autdg o Kabetrpag mpoopifetal Povo yla Hakpoxpovia ayyelakrn) rnpoopaocn kat dev Oa

TIPETIEL VA XPIOTHOTIOETAl yid KavEvay GAAO OKOIIO EKTOG AITO AUTOV ITOU AVAPEPETAL O
autég Tig odnyieg.

IIEPITPAPH

. H nipooappootikdtnta tou kabetr)pa Pediatric Split Cath® XL erutpéret 1o 51aX@plopo v
avAev Kat ) dnpioupyia 6o avdav eAeubepng eninievong (free floating) rou Bonbouv
otV e§oudetépmon g anogpadng tou kabetrpa arod 1o ayyeio.

. O kaBetnpag Pediatric Split Cath® XL kataokevadetal arnd Palakr) akIivooKIEPT)
TIoAuoupeBAvn MOV TapEXel au§npévn aveorn otov aobevi) KabBwg Katl e§alpetiky
Broouppatotnta.

==ha
IIIOANEZ EIIIMAOKEZ
. Aepndng epfoArn)
. Baxkmpuapia
. Tpavpatiopog tou Bpaxioviou réypatog
. Kapbiaxn appubpia
. Kapdiaxog smneopatiopog
. Kevrpixr) pAepikn Opoppwon
. Evbokapbditda
. Noipwén B¢ong e§odou
. Agatpagn
. Awpoppayia pnptaiag aptnpiag
. BAdPn pnpraiou veupou
. Ampatopa
. Awpoppayia
. Awmo6opaxag
. Awatpnon g KAt KoiAng @AeBag
. Prién tou ayyeiou
. BpopPwon avdov
. Tpavpatiopog tou pecobmpaxiou
. Awatpnorn tou ayyeiou
. Tpavpatio}og 1ou UnelwKOTog
. Tveupobwparag
. OrucBoreptrovaikr) atpoppayia
. Mdatpnon 6e§lot kKOATOU
. Znyapia
. Awatpnon unokAeidiag aptnpiag
. Yrodopio apdtopa
. Awatpnon tng dve KoiAng gAeBag
. Pr)én tou Bwpaxikou nopou
. Aoipedn onpayyag
. Ayyeiaxr) Opoppwon
. DAePikn) otévwon
. Tpwv amno myv ewoayeyrn, BePatmbeite ot eiote e§oikei@PEVOL pe TG THOAVEG EMTITAOKEG Kat

TV EMElyoUca AVIHETOITOL TOUG OF TEPIITIOOT) IOV IAPOUCIAOTEL KATIOWd AItd AUTES.
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TTPOEIAOITIOIHEEIX:

Zuv onavia nepirteor) 6Iou Karoia MmAnpv) 1) oUvéeopog S1axempiotel ano karoo e§aptnua
Kata ) 81dpkela mg el0aywyng 1) Xpriong, Aafete oAa ta amnapaitnta pérpa KAt Tg
TIPOPUAASELS Yla Va AITOTPEYETE TV ATIOAELA Aiplatog 1) TV agpmdn epBoArn Kat agaipéote
Tov Kabetrpa.

Mnv nipowBeite 10 06nyo oUppa 1) tov Kabet)pa oe MEPIMI®ON IMOU VIOOETE AOUVIO10Tn
avtiotaon.

Mnyv elodayete 17 agaipeite 1o 06nyo ouppa dwa g Plag ano kavéva e§aptpa. To ouppa
propei va onaoet 1) va §etudixtet. Eav to 06nyo oUppa vrootet {nua, n Bedova tou

eloaymyea 1) o eroaywyeag Vascu-Sheath® kat to 06nyo ouppa npénet va agatpouviat padi.

H opoorovéiaxr) vopoBeoia tov H.IT.A. meptopilet tv MOANo:n autng g OUOKEVNG OVO
arod 1atpo 17 KATOIV EVIOATG 1atpou.

O kaBetripag autog npoopiletat ya pia povo xprjon). ®
MV eMavarootelp@VETe Tov KaBetr)pa 1) Ta a§eooudp Tou pe Kavévav Tporto. @
H enavaxpnotpornoinon prnopet va odnyrjoet oe Aoipedn 1) acbévela/pavpatiopo.

O kataokevaotng Sev Ba Bewpnbel unevbuvog yia PAaPeg mou mpoxkadovvial ano v
£ITAVAXPIOIOTION 0N 1] TV EMAVATIOoTEp®OOoT autou tou Kabetrpa 1) tov afecoudp tou.

To TePlEXOPEVO TIAPAPEVEL OTEIPO KAl 1N TTUPETOYOVO, £QOCOV I CUCKEUAOia Mapapévet
a0wtn Kat KAeiotr).
ATIOZTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY AI®YAENIOY |STERILE

Mnv xpnotpornoleite tov Kabetjpa 1) ta ageooudp Ttou edv 1 OUOKEUAOoia €Xel avolxbei 1
urootet {npua.

Mnv Xxpnotporoteite tov Kabetjpa 1) ta a§ecoudp TOU GV UMAPXEL OIOIASIIOTE Opatr)
£vbei§n {nuiag tou mpoiovrog.

TTPOPYAAEEIY XXETIKA ME TON KAGETHPA:

Mnv Xpnotporoleite aixpnpd 6pyava Kovid OTOUG OMAIVEG ITPOEKTAOING I} TOV AUAG TOU
rabet)pa.

Mnv xprnotporoteite wadidt yia va apaipéoste embépata.

O kabetrpag Oa urootet nuid eav Xpnotpornoinfouv S1aQopeTIKol OPIYKIPES ATO AUTOUG
TIOU TaPEXOVIAl 08 AUTH] T CUOKEUAoia.

H enaveldnppévn ovo@dn g owAnveong oto 1610 onpeio prmopetl va mpoxkadéoet v
£§aoBévnorn) mg. AMOQUYETE 1) OUOPLY§N KOVIA OToug ouvdEopoug luer Kat v mAnpvn
Tou Kabetrpa.

EAéy§te tov aulo tou Kabetr)pa Kat Tig TPOEKTACELG TPV Kat Hetd arnod Kabe Beparteia yia
TUXOV {npid.

Ta va aroguyete TUXOV atuxnpata, efaiedeite 6T OAA Ta MOUATA KAl 01 CUVOEOELS TOV
ypappev atpatog eivat acpadiopéva mpv anod kabe Oepareia kat petayu Oepareicv.

Na xpnoworoteite povo ouvééopoug Luer (pe oneipopa) pe autov tov Kabetrpa.
H enaveldnppévn unepPolikn) ouo@i§n oV ypapuov aipatog, 1oV oupiyye@v Kl tov

MOPATEV PEIOVEL T S1dpKela {O1)g Tou ouvdEopou Kat eivat rbavo va rpoxrAnbei aotoxia
Tou ouvbéopou.

GEZEIX EIZAIQIHY:

Iposeidonoinon: Luoujvetal 1 MApPouUscia 1WaTpoU KAtd TV £104y®yr) autou tou Kabetrjpa ot
aoBeveig rmou 6ev Propovv va mapouyv 1) va Kpatrjoouv Babid avaoa.

O aobevrig Ba mpénetl va Bpioketat oe tportorompévn O¢on Trendelenburg, pe tov ave
Bopaka eKTeOeIEVO KAl TO KEQPAAL EAAQPDG YUPLOPEVO OTO IMAAL AIévavit ano t Oéon
e10ay®yng. Mropeite va ToroBetr|oete Jta PIKpPI) IETOETA, TUALYHEVT) OE POAO, PETASU TV
WHOTAATAV WOTE Va S1EUKOAUVETE TNV €KTAOI) TG IEPLOXIG Tou Bmpakra.

‘Eow opayitida @Aepa

Znu)ote anod tov acBevr) va avacn KOO To KEPAAL TOU artd v KAivn @ote va gavet kabapa
o otepvopaoctoetdr|g pug. O Kabetnplaopog MPEIet va yivet otnv Kopu@r) TOU TPYGOVOU IToU
oxnpuatidetat peta§u v 6Uo KepaAov Tou otepvopactoeldoug puog. H kopugr mpérmet va
Bpioketat tpia daxtuda mepinou endve ano v kAeida. H kapwtida aptpia mpénet va
ynlageitat oto péco tou onpeiou el0aywyng tou Kabetpa.
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YroxAeibia @AéBa

AdaPete unoyn ) B¢on g urtokAediou PAEPag, n oroia PBpioketat rmiom ano v KAeida,
EMAVE AT TV TPOT TAEUPd, Kat o arod v uroxkAeidia aptnpia. (Ze onpeio miayo
TPOG T ywvia rmou oxnuatifetat ano v KAeida kat my mpotn mevpda.)

IIposidonoinon: Ot acBeveig rou xpeladoviatl Urootrpign and PNxAavnpa agpiopou dlatpéxouv
augnpévo Kivbuvo epeaviong rveuobmpara Katd ) S1apKetd 1ou Kabetnplacpou g urtokAeidiag
@AEBag, yeyovog IMou PItopet va MPOKAAEOEL ETUTAOKEG.

IIposidonoinon: H pakpoxpovia xprion g urokAeidiou @AéBag propet va cuoxeti{etat pe
otéveon g ALRag avtnig.

ToroBétnon akpou

Mnpuwaia @A¢Ba

O aoBevr|g mipéret va Ppioketatl oe aroAuteg urtia O£orn. Oa rmpéret va yniagouviat Kat
ot uo pnplaieg aptpieg ya my ermdoyr) g O¢ong Kat v a§lodoynon vV CUVETELDV.
To yovato otnv reupd tng B£€ong £10aymyng MPEMel va eival oe KApWn Kat o pnpog oe
B¢on arnayeyr|g. ToroBetr|ote o EApa eykapotla tou aviibetou rodiov. H pnplaia @Aéfa
Oa Bpioketat rion ano (oto péoo) v appia.

Enpeioon: H cuxvounta Aoipedng propet va augnbet pe v ewoayoyr) ot pnptaia Aépa.

Erufefaiwote v tedikr) O¢on tou kabetrjpa pe akuvoypagpia Owparkog. Na ripaypatorioteitat
TIAVIOTE AKTIVOYPAQPIKOG EAEYXO0G POUTIVAG PETA IO TV APXIKI) £10AY®YI] AUTOU TOU
raBetr)pa ya eruPePainon mg 0motr)g Torobitnong tou AKPoU TPV AIto T XP1ior).

Tuotrvetat 1 torobEmon ou AKPou Tou pnplaiou kabetjpa ot oupBoAn g Aayoviag
@A£Bag kat g KAte KoiAng @A&Rag.!

OAHTIEZ I'A EIZATQI'H ME THN TEXNIKH SELDINGER

AlaBaote IIPOCEKTIKA T1G 081yieG TPV AITO T XPI0n AUTHS NG ouokeung. H ewoayoyrn, o
XEIPIONOG Kat 1) agaipeon tou kabetripa MPETet va yivoviat anod e181Kd eKnadeupévo atpo
1) AAMo £161KA EKTTAIGEUPEVO 1ATPIKO IPOORITIKO IOV evepyel UIo v kKabodrjynon atpouv.

Ot 1aTpIKEG TEXVIKEG KAl H1ad1Kaoieg MOU TePlypa@povial oe auteég Tig odnyieg xpriong
Sev avuurpoomrnetouv OAd Td 1ATPIKGG ATOSEKTA TMP®TOKOAAA, oUte mpoopifovat va

UMOKATACTI|00UV NV Ieipa Kat v Kpion Tou 1atpou otn Oeparteia tou ekdotote acOevoug.

Axo)oubeite Ta MPOTUTIA VOOOKONEIAKA IIPOTOKOAAQ, OIOTe Xpetadetat.
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1. Xpnotporoteite aUOTNPA ACHITI TEXVIKT) KATA TV £10AYYT], TI) CUVINPNOoN KAl TV apaipeon
tou kabetr)pa. E§aopalilete oteipo xepoupyiko nedio. To Xelpoupyeio eivat o mpottpedpevog
x®Pog yia 1 Sadikaocia tornobétnong kabetrjpa. Xpnotponoteite oteipa Xepoupykd oBovia,
epyadeia kat a§ecoudp. Eupiote 1o Séppa endve Kat KAte anoé ) 6¢on ewoayoyng. ExteAéote
Sadikaoia mpoeyxelpnuikou Kabapiopou. dopdte modid, oKoUEPo, yaviia Katl PAoKd.
Znote ano 1ov acbevr] va Qopesel HAoKA.

2. Hermdoyr) tou kataAAnAou PrKoug KaOe)pa EVATIOKEITAL AMOKAEIOTIKA OV KPion Ttou
1atpou. H oot} ermdoyr) tou prjkoug kabetrjpa maidet onpaviiké podo oty ermiteudn g
0OmOTIG TOMOBETNONG TOU AKpou. MeTA TV apXIKI) 10ay@Yr) aUTOU ToU KaBetr)pa, TPErnet
naviote va akoAoubel axktvoypa@ikog eAdeyxog poutivag yia v empefainon mg owotng
TOMOBETNONG TIPTV AITO TI) XP1)OT).

3. Xopnyr)ote £MAPKI| ITOCOTNTA TOITKOU avaloHNTKoU yia va avalobnToroir)oete TANP®G )
B¢on el0ayayng.

4. Kavte pia pikpr) topr) otn 8€orn £§06ou enave oto Bmpaxkiko toixepna, 8-10 ex. mepinou
Kat® anod myv KAeiba. Kavte pia 8evtepn topr) enave anod kat napdAAnda pe my npot),
ot B¢on) eoaywyrg. Kavie v toprn ot O€on e§68ou apketd @apdid yia va Xxeopa to
10 SaKtUAlo, 1 K. Tepimou.

5. Ipaypatorowrjote apPAeia avatopry yia va 8npioupyrjoete 1o Avolypa g urodopiag
onpayyag. IIpooaptriote Tov Kabetr)pa oto TPOKAP. ZUPETE TO XIHVIO Tou kabetrjpa iavoing
onpayyag £nave otov Kabetjpa @povtifoviag Oote To XITOVIo va KAAUITIEL TI§ APTNPIAKES
orieg Tou Kabetrjpa. Torobetrote To TpoKdAp ot B¢on e§6dou kat dnpioupyriote pia Bpaxeia
unodopia orpayya. Mnv Swavoi§ete onpayya Stapéoou puog. H orpayya 6a mpénet va
Slavoixtel pe MPOooXT| MPOKEIHEVOU va aro@euxBolv {npuiiég ota yeltovika ayyeia.

5a. T etoayeyr ot pnplata @AéBa: Atavoi§te pia unodopia ofpayya pe ) B£on §odou ToU
KaBeTr)pa oIV MEPTOXT)] NG ITUEAOU.

Iposidomnoinon: Mnyv dieuplvete UIepBOAIKA TOV UTIOBOP10 10TO Katd T S1avoidn tng orjpayyag.
H uniepPoAikr) Sievpuvon) propet va emPpaduvel/anotpeyet v avartudn 10tol yupe ano 1o
SaxtuAto.

6. KaBobnyrjote Tov kabetrjpa p€oa ot orjpayya pe frieg Kivrjoetg. Mnv tpapate ) ooAnveoon
tou kabetrpa. Eav viooete avtiotaon, pia mo apPAeia avatopr) priopet va §1euxoAuvet
Vv e10ayeyr]. Apaipeote tov Kabetr)pa arno 1o TPoKAp 1e eAa@pld MEPLOTPOPIKY| Kivion
yla v ano@uyr) {nuiag otov Kabeujpa.

IIpogoxn: Mnyv tpafate to e§aptpa Siavoi§ng orpayyag urno yevia. Awatnpeite 1o e§apmpa
81avoigng onpayyag 1010 Gote va ano@euxBei n mpoxAnon {nuidg oto Akpo tou Kabetrpa.

KAOETHPAZ /‘Ao

)

KAGETHPAZ

L‘i\—zm—

TF’OKAP'J

7. Alaxepiote TOV aptnElako Kat tov @AeBiKO audo TAVOVIag Ta TMEPIPEPIKA AKPa Kat
Tpapoviag anald toug avdoug oto onpeio pe my évden “DO NOT SPLIT BEYOND
THIS POINT” (MHN A$AIPEZETE AYTOZ TOY THMEIOY).

IIposiSomnoinon: O §1axXwP1OP6G TOV AUAGOV NEPAV AUTOU TOU Onpueiou pnopei va
npoxradéost unepBoAiki] atpoppayia oty ofpayya, Aoipwsn, i {nuida otoug avdoug tou
raOethpa.

Znpeiwon: Mia onpayya pe gapdu, opadd togo PetVel Tov Kivbuvo cuotpo@rg tou Kabetrpa.
H orjpayya Ba ripénet va eivat apketd Kovin yia va arnogevyet v 10060 g MANIVNG OXIIATOg
Y tou xaBetpa ot Bgon £§o6ou, addd apketd paxkpld Gote va dlatnpei 10 SaktuAlo 2 K.
(touddaxiotov) amnod ) oxiour) oto Séppa.

8. Katatoviote tov xabetr)pa pe QUOI0AOYIKO 0pO Kat, Ot OUVEXELD, OQISTe TIG IIPOEKTACELS
ToU Kabetpa MPOKEPEVOU va §1ao@alioete 611 0 PUOIOAOYIKOG 0pOG Bev TIPOKEITAL Va
xUBet kata AdBog amod toug audoug. Xpnotonoiote ToUg OPIYKINPES ITOU MAPEXOVIAL.

9. Ewoayayete ) Beddva 10U e10aymyea pe IIpooaptnuévn ouptyya otr @AERa mpoopilopou.
TpoPeite oe avappognon, mote va Pefaiebeite 6T £xel yivel oootr) Tortobetnor).

10.  Agaipéote ) oUptyya Kat TOIOBETr|OTe TOV aVIiXelpd 0ag oto Akpo g BeAovag ya my
aro@uyrn anmleiag atpatog 1 agpmdoug epPoAng. TpaPniie 1o EUKAPITIO AKPO TOU 081you
oUppatog PEoa oTov IPomB1Tr) £101 AOTE va £ivat 0patod Povo To AKPo Tou 0d1you cUPHAtog.
Etodyete 10 MEPIPEQIKO AKPO TOU TPonbntr| oty mArjavn g Bedovag. IIpowriote 1o 06nyod
oUpua pe nmpododia Kivnorn péoa Kat mepav g mnuvng mg PeAovag oto E0HTEPIKO g
@A£Bag mpooptopou.

IIpogox1: To PIrjKog TOU GUPHATOG IOV el0dyetal Kabopietat arno tg 81a0tdoelg 1ou acbevols.
Ka®' 6An ) &idpketa autrg g Sadikaociag napaxodoubeite tov acbevr) yia evéei§eig appubpiag.
Kata 1 Swdikaoia avtr, o aobevrig Ba mpémnet va ouvdebel oe ouokeur) mapaxkoAoubnong
g Kapdlakng Aettoupyiag. Eav 1o 08nyd ouppa mepdoet péoa oto 8§10 KOAMo, evééxetatl va
mipoxAnBouv Kapdlakeg appubpieg. Ipénet va kpatdte otabepd o 06nyo cUppa Katd ) Siapkela
autg g Sadikaoiag.

11.  Agaipéote ) Bedova, agrvoviag to 08nyo cUppa péoa ot @AEBa pooplojiou. AleupUvete
) B£01 SepPPATIKIG MAPAKEVINOIG HE VUOTEPL.

12. TIlepdote 1o Sraoctodéa (1) Toug 51a0ToAElG) eMGve ard 1o 081yd oUPHA OTO ECRTEPTKO TOU
ayyeiou (pe pia eAa@pld TMeploTPoPIKn) Kivnon, £av Xpelaotel). AQaip£ote Tov 1) T0Ug
S1aotodeig otav 1o ayyeio €xet Satabei enapkag, agprvoviag to odnyo ouppa ot Oéon
ToU.
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IIpogoxt): Tuxov avernapkrg S1dtacr) Tou 10ToU PIopel va MPOKAAE0EL CUPITEST] TOU AUAOU TOU
KaBetrpa oto 0dnyo ouppa npoxkadeviag SUoKoAia otnv el0ay®yr) Kat v agaipeorn tou odnyou
OUPHATOG artod Tov KABOetipa. AUTO UITOPel va TIPOKAAEOEL TNV KAPYI ToU 0d1you oUppatog.

IIpogoxn): Mnv agrvete to diaotodéa ayyeiov otr) B£01) 10U OG POVIHO KABEU|pa IIPOKETPEVOU Va
arno@uyete moavr) S1ATpnon 1OV AyyElaKOV TOIXORATOV.

13. TIpooappoote tov er0aynyéa Vascu-Sheath” rave oto eyyug akpo tou 08nyou oUppatog.
‘Otav o eloayeyéag Vascu-Sheath® Bpioketat otn @A£Ba Ipooplopov, agaipeote to 0dnyod
ouppa agrvoviag to Onkapt Kat 1o d1actodéa otn O£on Toug.

IIpogoxn: MHN kaprtete 1o Onrdapt/diactodéa Katd myv el0aywyr], Kabmg 1 Kapyn eviéxetat
va o8nyroet oe PO®PO oxiotpo tou Onkaplov. Kpatdte 1o Onkdapt/to 61actodéa Kovid 0To AKpo
(repimou 3 ek. amod 10 AKPO) KATA UV APXIKI] £10AYDYI) PE0R® TG EMPAVEIAG TOU SEPPATOG.
Ta va npowbrioete 1o Onkapt / iaotodéa mpog ) @AERa, maote maAt 1o Onkapt / diactodéa
HEPIKA £KATOOTA (MEPIMoOU 5 €K.) eMAVe Ao To APXIKO onpeio rmaociparog Kat onpwdre to
Onkapt / dlaotodéa mpog ta kaww. Enavaddapete ) Sadikaocia péxpt to Onkapt/diactodéag va
£xel e10axBei MATP®G.

Enueiwon: Ma pa evaddaxtky pébodo yia to Onkapt, deite mv evotnta Mébobog Ewcaywyrg
e Mikpo-Atdtpnon).

IIpogoxn: Mnv agrjvete moté to Onkapt oty 6£on avu) wg povipo kabetrjpa. Oa rpoxrAnOet
BAAPn o @ALpa.

14. ToroBetrote éva KArdkt AKPou £MAVM OTO AVOlyHd ToU S1a0ToAa yid TV artoQuyr)
anmAetlag aipatog 1) agpodoug elBoAng.

IIpoooxi): Mrv T0roBeTeite OPLyKIr)pa OTO THIJHA TOU KaBetr|pa rou @épet Surtho audo. Torobetrjote
OQLYKI)PEG POVO OTI§ TIPOEKTAoES. Mnyv xprnotporoteite AaBida pe odoviworn. Xpnotporoteite
J1OVO TOUG OQIYKT)PESG TTOU ITAPEXOVIAL.

15. Agatpéote Tov §1a0ToAéa Kat 10 KAAKL AKPou arod 1o Onkapt.

16. E10ayete ta Mepi@epika akpa tou Kabetr)pa péoa oto OnKapt Kat HEO® autoy PEXPL Ta
AKrpa Tou Kabetr)pa va torobetnbouv 0motd otr AERA rPoopiopou.

17. Agaipgote 1o anoxepifopevo Onrapt paBmviag to apyd £§m arto to ayyeio v Tautoxpova
Sraxepilete 1o OnKAPL TIAVOVTAG Ta IMTTEPUYLA KAt TPABOVIAS Td HAKPLA TO £va arto 1o dAAo
(a eAag@pa neploTpo@ik: Kivron prnopet va Bonbnoet).

IIpogoxn: Mnv Saxwpilete 1o Turpa ou Bnkaploy rmou mapapével péoa oto ayyeio. a va
anotpéyete v nporAnon PAapng oto ayyeio, tpapnste to Onkapt 600 1o duvatoy o mioe Kat
Sraxepilete 1o ONKAPt POVO Katd Alya ekatootd KAOe @opd.

18. Ipaypatororjote Tuxov pubpioeig tou Kabetrjpa UG axktvookonnor). ToroBetrote To
TIEPIPEPIKO PAEBIKO AKPO OTO VoG TG cUPPoAng tng KoiAng gAéBag Kat tou He§lov
KOATIOU yla v e§ao@dadion BeéAtiotng porig aipatog.

Enpeiwon: Suoujvetal 1) TOrobEor) T0U AKPOU ToU prptaiou kabetrjpa ot cupPolr) g Aayoviag
@A£Pag Kat g KAt KoiAng gA£Pag.!

19. Tuvbéote oUptyyeg Kat otig SU0 MPOEKTACELS Kat avoiSte toug opryktrpes. To aipa Oa rpénet
va avappo@datatl pe eukoAia tOoo arod v aptplakr) 600 Kat v @AePikr) rmisupd. Eav
KAola TMAeupd Mapouctacet UrepBoAikr| avtiotaon otnv avappo@nor) aipatog, o
KaBetr)pag evéExeTal va MPETeL va TePLoTpa@eti 1) va enavatorofetnOei mMpokepévou va
Satproete emapkr) pory atparog.

20.  Ag@oU eruteuxOel eMapKg aAlpATKL Por), AnAtteital Kataloviopog Kat twv §Uo avdav pe
OUPLYYEG ITOU VA ITEPIEXOUV QUOTOAOYIKO 0pO, e TV TEXVIKI] Taxeiag éyxuong. Bepaiwbeite
OTL Ol OQYKINPES MPOEKTAONG eivat avowxtoi katd tn dapkela g Sradikaociag
KATALOVIOHOoU.

21. KAeiote T0UG OQIYKTI)PES TOV MPOEKTACEMYV, APAIPEOTE TIG OUPLYYEG KAl TOMODET|OTE £va
KAIdk1 akpou oe Kabe ouvdeopio luer-lock. IMpokeévou va aroguyete agpadn epBoArn,
Slatnpeite MAVIOTE ) OGANVOOT] OPIYHEVT] € OPIYKTIPEG, Otav dev Xprjotpornoteitat, Kat
Ol OUVEXELa MPOPEiTe 08 AvappO@NON Kal KATAOVIOPO ToU KABEU|pa He QUOLOAOYIKO
0pO TPV Ao T Xprjorn. Me kaOe addayr) oTig OUVEEOELS TG OMANVOONG, BydAte Tov agpa
arnod tov Kabetr)pa Kat 6A0UG TOUG OMAIVEG Kal Ta MAOPATA OUVOeonG.

22. T va dwamnprioete ) fatdtna, nmpénet va dnpioupynOet éva gpdaypa nrapivng Kat otoug
U0 avdoug. Avatpéte otig Kateubuvirpieg 0dnyieg Nrapviopou Tou voooKopeiou oag.

IIpooox1): BeBaiwbeite ot £xel avappopnBei 6Aog 0 aépag ard tov Kabeujpa Kat Tig IPOEKTACELS.
Alagopetikd, propei va rpoxkAnOet agpmdng epfoAr).

23. MoAg o kabetjpag aopaliotei pe nrapivi, KAeioTe TOUG OPYKINPEG Kal Torobetr|ote
KAMAaKia aKpou otoug OnAukolg ouvdéopoug luer tov mpoektaoewv. Metadu
Bepareimv, ao@aiiote ta KAMAKLA AKPOU HE Tatvia yia v anoguyr) tuxaiag agaipeong.

24. EmPePaikote ) 00Ot TOMOOL0T) TOU AKPOU 1€ AKTIVOOKOIN o). To Mepipepiko gAefiko
Aaxpo Ba mpérnet va eivat toroBetnpévo oto UYog g cUPPOoAnG tng KoiAng A£Bag Kat tou
KOATIOU 1) OTO £0MTEPIKO TOU He§l0U KOATOU yia va Staopaldiletat  BeAtiotn por) aipatog
(6rwg ouotrjvetatl oug Tpéxouoeg Kateubuvrpleg odnyieg NKF DOQIGuidelines).

Inpueiwon: Tuoujvetat 1) ToroEtnorn) 10U AKPou tou pnptaiou kabet)pa ot oupPolrn g
Aayoviag @A£Bag Kat g KAt KoiAng gA£Bag.!

Ipoooxf): H napddewn ermPePainong g torobetnong tou Kabeujpa HIopet va mporadéoet
oofapo Tpavpa 1) 6avatn@opeg EMITAOKEG.

AZPAAITH KAGETHPA KAI EITIAEZH TPAYMATOZX:

25. Zuppayte ) 6¢on eloayeyng. Tuppayte Tov Kabetripa oto Séppa Xpnotporoviag o
TTePUYI0 OTEPEMONG PAPPATOV. MnV OUPPAITIETE 1) OMAIVOOI) ToU Kabetrpa.

IIpogoxi): IIpEret va MPOCEXETE OTAV XPIOTHOIIOLEITE AIXPNPA AVIKEIpEVA 1) BEAOVEG KOVIA OTOV
aulo tou kabet)pa. H eragrn pe aixpnpd avukeipeva PIopet va mpokaléoet aotoxia tou
rabet)pa.

26. Kaduyrte 1ig B€oeig eloaymyng kat e§6dou pe adlanépaocto emibepa.
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27. O xraBeujpag mpémet va eivatr ao@adiopévog/ouppappévog Kad' oAn ) Sidpkela ng
£PQUTEVONG.

28. Kataypayrte 1o prjKog Kat tov apifpo naptibag tou kabetr)pa otov mivaka tou actevoug.

OEPAIIEIA AIMOKAGAPZHZ

. To 61dAupa nriapivng mpénet va agatpeitat arod kabe avAo mpv ano ) Bepareia ya va
aAro@euxOei CUCTPATIKOG NITAPVIo|0G Tou acbevoug. H avappognon npénet va Baoiletat
010 MP®TOKOAAO NG povadag atpoxrabapong.

. Tpwv amno wmy évapdn g arporabapong, eA€ySte MPOOEKTIKA OAEG TIG OUVOLOEIS OTOV
KaBetr)pa Kat ta KUKAOPATA §@O0ONATIKIIG KUKAO@Opiag.

. Tpénet va 61eddyetal TAKTIKOG OITIKOG £AEYXO0G Y1a TOV EVIOITIONO §1appomV Kt TV artoquyrn
TUXOV anwAelag aipatog 1) agpodoug epBoAng.

. Te Mepimeorn 1ou eviortioete diappor), ac@aliote apéomg Tov KAOET|pa Ne OQYKIIIPES.
IIpogoxn): Aogalilete tov KABeU|pa POVO PE TOUG ITAPEXOPEVOUG OPIYKTL)PES.

. Tpénet va npaypatoronfouv S10pORTIKEG EVEPYEIEG TTPLV AITO ) OUVEXIOT) g Bepareia
atpoxkabapong.

Enueiwon: H uniepBolikr) anoleia aipatog propet va rmpokadéoet katariinia otov acBevr).

. H ampokabapon Oa mpénet va nmpaypatoroleital cupgova pe tg odnyieg arpou.
HIIAPINIZMOZ
. Eav o xaBetrpag 6ev ripokettat va xpnotporiomnei apeoa yia Beparneia, akodoubrjote 1g

ouviot@peveg odnyieg yia ) Siau)pnon mg Patdtntag tou Kabetpa.

. Ta ) Slatrpnon g Batotntag petafu Bepareimv, Oa mpénet va SnpuoupynOet éva ppaypa
nrapivng oe Kabe auvdo tou Kabetrpa.

. AxroAoubr|ote 10 MPGTOKOAAO TOU VOCOKOHEIOU yla 1) OUYKEVIP®OT) NIApivng.

1. AvtAnote nnapivn oe §Uo oUPlyyeg, CUPPAVA PE TV ITOCOTNTA TIOU AVAQEPETAL OV
applak) Kat ) AePikr) nmpoéktaorn). Befaiwbeite o1 o1 ouptyyeg Sev mepiExouv agpa.

2. A@aipéote Ta KAMAKLA AKPOU Arld TIG MIPOEKTACELS.

3. IIpooaptrjote pla ouptlyya pe StdAupa nnapivng oto OnAuko ouvdeopo luer kabe
TIPOEKTAONG.

4. Avoi§te TOUG OQIYKTI)PEG TIPOEKTAOTG.

5. Tpaypatorowrjote avappognon yua va PePaiwbeite o1t dev mpokettatl va eroaxOet Piata

agpag oto oMdA ToU aobevougs.
6. Eyxuote nriapivn oe kaBe avAo e TV TEXVIKI taxeiag éyxuong.

Enueiwon: Kabe auvdog Ba rpérnet va mnpwbet evieAdag pe nriapivr) ripokeiévou va Stacpaliotet
1] AITOTEAEOPATIKOTITA TOU.

7. K)eiote TOUG OQPIYKIIPES TOV IIPOEKTACEDV.

IIpogoxt): Ot OPYKIIPES TOV IIPOEKTACEMY Ba IPEIEL va avotyoviat Hovo yia avappoenor),
£kmiuon Kat Oeparneia atporabapong.

8. A@aipeote TG OUPLYYES.
9. ToroBetr)ote €va OTeipo KAMAKT AKPOU 0ToUg ONAUKOUG OUVEEONOUG luer TaV IPOEKTACEDV.

. TV IMAE10VOUTA TOV MEPUTIO0E@YV, HeV aratteital nepattépe £yxuvon nrnapivng ywa 48-72
@PEG, He TV Ipolnobeon ot Sev Ba yivel avappo@non 1y EKIAUOI OV AUAGV.

<$PONTIAA @EZHZ

. KaBapiote 1o 8éppa yupe amd tov kabetrjpa. Zuvict@viat StaAdvpata YAUKOVIKIG
xAope§idivng. Qotoco propovv va xpnotpornonfovv Kat Stadvpata pe Bdaon to wwdio.

. Kaluyte ) 6¢on e§odou pe adanépaocto emibepa KAt agriote TG MPOEKTACELG, TOUS
OQIYKTNPES Kal Ta MOpAta eKtebepéva yia rpooBaoct) arod to MPOoAITKO.

. Ta ermubépata t@v IpavpateVv mpenet va diatnpovviat kabapd Kat oteyva.

IIpogoxn): O aobeviig Sev IPEMeL va KOAUMIA, va KAVEL VIOug 1) va Bpéxet to emibepa otav
KAVEL PITAVIO.

. Eav 6ev unapxet kaAr e@appioyr) Tou ermbépatog Aoye urepPoAikng epibpwong 1) akovolag
uypavong, to ernibepa Oa mpénet va aAdaxtel ano e181KEVPEVO 1ATPIKO ITPOOMITIKO UITO
ouvOnkeg aonyiag.

AIIOAOZH KAGETHPA

IIpogoxr): AVATPEXETE MTAVIOTE OTO ITPWTOKOAAO TOU VOOOKOPEioU 1) g povadag, TG rmbaveg
EMUITAOKEG KAl TV AVIHEIQITON TOUG, TG TTPOEISOION0e1g KAl MPOPUAAGeElS mpotou mpofeite
0€ OMOWadNIOTE PNXAVIKI] I} XNPIKI TApePfacn yia TNy aVIHEIOIUON TuXov MpoPfAnpdtev
anodoong tou Kabetrpa.

IIpogidomnoinon: Movo tatpot rou eivat e§oketopévot pe Tig KatdAAnAeg Texvikeg Oa mpEret va
TIPAYPATOITO0UV TIg akoAoubeg radikaoieg.
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ANEITIAPKHY POH:

Ta ako6Aouba PIopouv va MPOKAAECOUV AVETTAPKI) por] atpatog:

. Anogpagn apmnplakev onov Aoy 6popfoong 1 nnkiopatog @ipivng.

. Anogpagn Tov aptnplakOV MAEUPIKOV OGOV AOY® EMAPNG HE To Toixopa g @ALRag.
Ot Avoeig neprdappavouv:

. Xnukr) napépPaon pe OpopBoAutiko napdayovea.

ANTIMETQIIIZH EM$PPAEEQN MONHE KATEYOYNIHE:

Anogpadn povrg Kateubuvong ugiotatat otav eivat pev Suvatr] ) eUKOAT EKITAUOT ToU AUAoU, addd
Sev etvat Suvatn n avappognorn aipatog. Auto ogeidetat ouVIIOOG O KAKI) TOTIOOETNOT) TOU AKPOU.

Ta va avupeternioste my anogpadn, rpoPeite oe pia ano tg akoAoubeg pubuioeig:
. AMAGSTe ) B€on Tou Kabetrpa.

. AXAGSte ) B€0n Tou aobevoug.

. Znuyote anod tov acdevr) va Priget.

. E@odoov 6ev unapxet avriotaor), EKIAUVETE £viova ToV KABeT|pa Je OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pO
Kl IIPooTtabr)ote va aropakpUVETe To AKPO Ao To TOIX®HA Tou ayyeiou.

AOIMQEH:

Ipogoxi): Aoym Kivduvou £xBeong otov 16 HIV (Iog avBporuvng avoooaverndpkelag) 1) oe aAAoug
atpatoyeveig aboyovoug opyaviopoug, To 1aTPIKO Kal VOOIAEUTIKO IPOOMITKO MPETTEL va trpet
TIAVTIOTE TIG YEVIKEG TIPOPUAASEIG OXETIKA HE TO XEIPIOPO TOU AiPATOg KAl TV OOHATIKOV UYPQV
KATA ) @poviida tou 6uvoAou tev acBevav.

. Ot oteipeg texvikég Ba mpérnet va akoAoubouvial IAVIOTe IOTd.

. AVUPETOIT{ETE APE0KG TIG KAVIKA AVAYVOPIoHEVES AoTnaSels otn B¢on e§08ou tou kabetpa
pe kataAAnAn avuPloukr) Oeparteia.

. Ye mepimoon mou acbevrig pe kabeupa ekdnAwoel mupetd, AdPete toudaxiotov §uo
raAAiEpyeleg aipatog amnd €va onpeio pakpia ano ) O¢on e§odou tou kabetpa. Eav
1 KadAigpyela aipatog eivat Oetikr), o Kabetrjpag Oa mpémnet va apaipebei apéong Kat
va §exwvrjoet 1 KatdAAndn Oepaneia avuBioong. IMepipévete 48 opeg mpv anod v
avrkataotaon tou kabetjpa. H eloayeyr) mpénet va yivetat oy avtietn mieupa ano
autnVv g apXikng O¢ong e§o6dou tou Kabetnpa, eav eivat Suvatov.

ME®OAOZ EIZATI'QIHE ME MIKPOITAPAKENTHZH

. Agou eroaxbouv &uo obnyoi cuppata twv 0,018" o @A¢fa mpoopiojol, o Slactodéag
Onkaplou 4F Oa mpérnet va mepaotei enave oto MANOIE0TEPO AKPO TOU OCUPHATOS KAl Va
e10ax0el ot PAEBa ripoopilopou.

. ‘Otav o dlactodéag Onkaplov 4F Bpioketal ot @AEBa mpooplopol, apaipeote to odnyod
ouppa Kat to 81actodéa, to £va petd to dAdo.

. Ewodyete éva 0dnyo otppa twv 0,038" evtdg kat Siapéoou tou Onkapiloy pexpt va @odaocet
ot @AéPBa rpooplojov.

. Agaipéote 1o Onkapt Kat ouvexiote akodoubaviag g odnyieg, Sekvavtag ano v #13.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

Ipoeidonoinon: Movo tatpot rou eivat e§oikelwpévot e g KatdAAnAeg teXvikeg Oa mpérmet va
TPAYPAToItolouy Tig akoAoubeg Siadikaoieg.

IIpogoxf): AVaTpEXETE MAVIOTE OTO IPMTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU 1) tng povadag, tig rbaveg
ermTAOKEG Kat 1 Oepareia toug, TG IPoeloItoinoelg Kat mpo@uladelg mpotou mpofeite oe
agpaipeorn tou Kabetrpa.

1. Wnlagiote ) onpayya §68ou tou Kabetrjpa ya va eviortioete to SaxtuAto.

2. Xopnyrnote eNaApKI) IoooU|Ta TOIMKoU avaiodntukou otn O€on £§o6ou Kat 1o onpeio tou
SaxTtuliou yla va ermruuxete MANPn avalodnTonoinon g Mepioxr|g.

3. Kowrte ta pappata ano to mepuylo ouppa@ng. AKOAoUOrote To TPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU
yia v agaipeon v Seppatik@v pappdtav.

4. Kavte pa topr) prjkoug 2 K. endave aro 1o 8aktuAio, napdAAnda rmpog tov kabetpa.

5. TIpaypatoroujote avatourn) 1pog to SaktuAlo pe apPAeieg kat oeieg avatopég, oneg
urodekvuetat.

6. ‘Otav o 6axtuAlog eival opatdg, IACTE TOV HE TO OQLYKIpd.

7. ZiSte tov Kabetrpa petagy tou daxtudiou Kat g O€ong el0aywyng.

8. Koyte tov kabetrjpa petafy tou Saktudiou Kat g B€ong e§68ou. ATTOOUPETE TO E0MTEPIKO

THNPa Tou Kabetjpa HEC® G TOPNG OTn) orjpayyd.

9. Agaipéote 1o evaropévov tunpa tou kabetrpa (6nAadr) to tprpa nou PBpioketatl péoa otn
onpayya) pe€oe g B<ong e§odou.

IIpogoxt): Mnyv tpafdte o MEPIPEPIKO AKPO TOU KABETIPA PECK TG TOPNG Yid TV ArtoQuyrn
J16AUVOonNgG ToU TPAUPATOS.
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10.  Aokr)ote mtieon) otV MANOIEOTEPT] O1payya yid repirou 10-15 Aertd 1) €0g 6TOU oTapatost
1 atpoppayia.

11. Zuppayrte v tourn Kat torobetrote emnibepa yia va npodyete ) éAnot iaon).
12.  EAéy§te v axkepalot)ta 1ou Kabet)pa yia TuXOv oxioipata Kal PETpr)ote tov Kabeu)pa

otav agaipebet. [Ipérmetl 1o prjkog tou Kabetrjpa va eivat o {00 pe eKeivo TOU eixe Kata
Vv £10ay@yI) ToU.

IIIEZH 10F x 24cm

100 200 250
ml/Aertto ml/Aerttd ml/Aerttd

DPAEBIKOZ 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg
APTHPIAKOZ -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

H AOKIMH TOY PY®MOY POHZ ANTIITPOZQIIEYEI TIZ BEATIZTEZ
EPTAXTHPIAKEY XYNOHKEZL.

BipAtoypa@ikég avapopeg:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;
172(2):493-6.

EITYHIH

H Medcomp® ETTYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYAZTEI EYM$QNA ME
TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI TIZ IZEXYOYZEZ ITPOAIATPASEE. H KATAZTAZH TOY
AXOENOYE, H KAINIKH ©EPAIIEIA KAI H EYNTHPHEH TOY ITIPOIONTOX MIIOPEI NA
EITHPEATEI THN ATIOAOZH AYTOY TOY IIPOIONTOE. H XPHEZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ
IIPEIIEI NA EINAI *YM<$QNH ME TIZ OAHTIEY IIOY IIAPEXONTAI KAI TIZ OAHTIEZ
TOY GEPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TV OUVEXOV BEATIOOEMV TOU TPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ot Ipodiaypageég Kat 1 diabeotpouyta
Povigd@v unoketvtat oe addayeg xeopig nmpoeidornoinon. H Medcomp® Siatnpei to Sikaiopa va

EMMPEPEL PETATPOTIEG OTA TTPOTOVIA NG 1) OTO MEPIEXOHEVO TOUG X®PIg Ipoetdortoinor).

Ta Medcomp®, Split Cath” kat Vascu-Sheath” sivai kataxwpnuéva eunopuca onuata g Medical
Components, Inc.
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INDIKACE PRO POUZIT

. Pediatricky katétr Medcomp® Split Cath*XL je indikovan pro pouziti k zajisténi
dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézu a u pediatrickych,
dospivajicich a dospélych pacientt1 podle toho, jak uréil ordinujici lékaf.

. Muze se zavadét perkutanné a je primarné umistovan do vnitini jugularni zily.

. Alternativni misto zavedeni zahrnuje podklickovou zilu a femoralni zilu.
KONTRAINDIKACE

. Tyto katétry jsou uréeny pouze pro dlouhodoby cévni pfistup a nesmi se pouzivat pro

zadné jiné ucely, nez které jsou uvedeny v téchto pokynech.
POPIS

. Mnohostrannost pediatrického katétru Split Cath® XL umoznuje rozdéleni lumen za
vzniku dvou volnych plovoucich lumen, aby se eliminovalo riziko okluze katétru cévou.

. Pediatricky katétr Split Cath® XL se vyrabi z mékkého RTG kontrastniho polyuretanového
materialu, ktery poskytuje zvySené pohodli pacienta a pfitom zajistuje skvélou
biokompatibilitu.

==ha
POTENCIALNi KOMPLIKACE
. Vzduchova embolie
. Bakteriemie
. Poranéni brachialniho plexu
. Srdecni arytmie
. Srdeé¢ni tamponada
. Centralni zilni trombéza
. Endokarditida
. Infekce mista vystupu
. Exsangvinace
. Krvaceni z femoralni tepny
. Poskozeni femoralniho nervu
. Hematom
. Krvaceni
. Hemotorax
. Punkce dolni duté zily
. Lacerace cévy
. Tromboéza lumen
. Poranéni mediastina
. Perforace cévy
. Poranéni pleury
. Pneumotorax
. Retroperitonealni krvaceni
. Punkce pravé siné
. Septikémie
. Punkce podklickové tepny
. Subkutanni hematom
. Punkce horni duté zily
. Lacerace ductus thoracicus
. Tunelova infekce
. Cévni tromboza
. Zilni stenéza
. Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, ze jste obeznameni s potencialnimi

komplikacemi a jejich nouzovou lécbou, pokud se néjaké objevi.
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VAROVANTI:

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

. 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, musi byt zavadéci jehla
nebo zavadéc Vascu-Sheath® a vodici drat odstranény jako jeden celek.

. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na jejich predpis.

. Tento katétr je jen na jedno pouziti. ®

. Nesterilizujte katétr ani pfislusenstvi opakované zadnou metodou. @

. Opakované pouziti mtize zpusobit infekci nebo onemocnéni/zranéni.

. Vyrobce nebude zodpovédny za zadné poskozeni zptisobené opakovanym pouzitim nebo
resterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

. Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném obalu.

STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM [§TERILNI

. Katétr ani pfislusenstvi nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. @

. Nepouzivejte katétr ani prislusenstvi, pokud jsou viditelné néjaké znamky poskozeni
produktu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO KATETR:

. Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich hadicek nebo lumen katétru.

. Nepouzivejte nuzky k odstranovani obvazu.

. Budou-li s touto soupravou pouzity jiné nez dodané svorky, katétr se poskodi.

. Opakované svorkovani hadicky na stejném misté mtize hadicku oslabit. Nenasazujte

svorku blizko luerti a hrdla katétru.

. Zkontrolujte lumen katétru a nastavce pred a po kazdé 1écbé, zda neni pfitomno
poskozeni.

. Abyste predesli nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni krevni linky pred
a mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.

. S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

. Opakované nadmérné utazeni krevnich linek, stiikacek a krytek zkracuje zivotnost
konektoru a muze vést k potencialnimu selhani konektoru.

MISTA ZAVEDENTI:

Varoviani: Pokud se tento katétr zavadi u pacient(i, ktefi nejsou schopni nadechu nebo
zadrzeni dechu, postupuje se dle uvazeni lékare.

. Pacient musi byt v modifikované Trendelenburgové poloze s horni ¢asti hrudniku

exponovanou a hlavou otocenou mirné do strany proti mistu zavedeni. Mala srolovana
rouska se muze vlozit mezi lopatky, aby se usnadnilo rozepjeti hrudniku.

Vnitini jugularni zila

. Nechte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil musculus
sternocleidomastoideus. Katétrizace bude provedena na vrcholu trojuhelniku, ktery je
vytvofen mezi hlavami musculus sternocleidomastoideus. Vrchol musi byt asi tfi prsty
nad kliéni kosti. Karotida by se méla vyhmatat medialné od mista zavedeni katétru.
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Podklickova zila

Vsimnéte si pozice podklickové Zily, ktera je za klicni kosti, nad prvnim Zebrem a pfed
podklickovou tepnou. (V tomto misté, lateralné od thlu vytvoreného klicni kosti a prvnim
Zebrem.)

Varovani: Pacienti vyzadujici ventilacni podporu jsou vystaveni zvySenému riziku vzniku
pneumotoraxu pfi kanylaci podklickové Zzily, coz mtize zpuisobit vznik komplikaci.

Varovani: Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji stenozou.

Umisténi hrotu

Femoralni zila

Pacient musi lezet na zadech. Pro volbu mista a hodnoceni diisledku je tfeba vyhmatat
obé femoralni tepny. Koleno na stejné strané mista zavedeni by se mélo ohnout a stehno
ma byt v abdukci. Umistéte nohu pfes druhou koncetinu. Femoralni Zila je pak za
a medialné od tepny.

Poznamka: Incidence infekce se mtize pfi zavedeni do femoralni Zzily zvySovat.

Ovéfte konecnou polohu katétru pomoci RTG hrudniku. Rutinni RTG vySetfeni musi
vzdy nasledovat po ivodnim zavedeni tohoto katétru pro potvrzeni spravného umisténi
hrotu pfed pouzitim.

Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni ilické zily a dolni duté
Zily.!

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

Pred pouzitim tohoto prostfedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr by mél byt zaveden,
manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnikem pod dohledem lékare.

Zdravotnické techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti nepiedstavuji véechny
medicinsky akceptovatelné protokoly ani nejsou urceny jako nahrada zkusenosti 1ékare

a hodnoceni 1ééby néjakého specifického pacienta.

Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnic¢ni protokoly.
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1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat pfisny asepticky
postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Operacni sal je preferovanym mistem pro zavedeni
katétru. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a pfislusenstvi. Oholte ktizi nad a pod mistem
zavedeni. Provedte chirurgické myti. Noste plast, cepici, rukavice a obli¢ejovou masku.
Pacientovi nasadte masku.

2. Volba vhodné délky katétru zalezi vyhradné na lékafi. Chcete-li dosadhnout spravného
zavedeni hrotu, je diilezita fadna volba délky katétru. Po zavedeni katétru by mélo vzdy
nasledovat rutinni RTG vySetfeni, aby se pfed pouzitim ovéfila spravna poloha.

3. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni anestezie mista
zavedeni.
4. Vedte malou incizi v misté vystupu na hrudni sténé asi 8-10 cm pod kli¢ni kosti. Vedte

druhou incizi nad a paralelné s prvni incizi v misté zavedeni. Ved'te dostatec¢né sirokou
incizi v misté vystupu, aby byla dostatec¢né velka, aby ji prosla manzeta, tj. cca 1 cm.

S. Pouzijte tupou disekci, abyste vytvorili otvor do podkozniho tunelu. Pfipojte katétr
k trokaru. Zasunte tunelovaci pouzdro katétru po katétru a ujistéte se, ze pouzdro
zakryva arterialni otvory katétru. Zasunte trokar do mista vystupu a vytvoite kratky
podkozni tunel. Netunelujte skrz sval. Tunel se musi vytvafet opatrné, aby se piedeslo
poskozeni okolnich cév.

S5a. Pro zavedeni do femoralni zily: Vytvofte podkozni tunel s mistem vystupu katétru
v oblasti panve.

Varovani: Pfi tunelovani pfili§ neexpandujte podkozni tkan. Nadmérna expanze muize

prodlouzit nebo zabranit vrustani manzety.

6. Katétr vedte opatrné do tunelu. Netahejte za hadicku katétru. Pokud se setkate
s odporem, muze tupa disekce usnadnit zavedeni. Odstrante katétr z trokaru jemnym
kroutivym pohybem, abyste predesli poskozeni katétru.

Upozornéni: Nevytahujte tunelovaci nastroj pod tthlem. Udrzujte tunelovaci nastroj rovné,
abyste predesli poskozeni hrotu katétru.

KATETR %
%

e

KATETR

L‘“—:ﬂ—

TROKAR J

7. Rozdélte arterialni a zilni lumen uchopenim distalnich konct a jemné odtahnéte lumen
do bod1 s oznacenim ,NEROZDELUJTE ZA TENTO BOD*.

Varovani: Rozdéleni lumen za tento bod muzZe zpusobit nadmérné krvaceni z tunelu,
infekci nebo poskozeni lumen katétru.

Poznamka: Tunel s Sirokym mirnym obloukem snizuje riziko zalomeni. Tunel musi byt
dostatecné kratky, aby zabranil Y-hrdlu katétru vstoupit do mista vystupu, ale dostatecné
dlouhy na to, aby udrzoval manzetu 2 cm (minimalné) od otvoru v kuzi.

8. Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem, pak zasvorkujte nastavec katétru, abyste
zajistili, ze nedojde k nechténému odplaveni fyziologického roztoku z lumen. Pouzijte
dodavané svorky.

9. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou nebo do cilové zily. Aspirujte, aby bylo
ovéfeno spravné umisténi.

10.  Odstrante stfikacku a umistéte palec na konec jehly, abyste zabranili ztraté krve nebo
vzduchové embolii. Vytahnéte flexibilni konec vodiciho dratu zpét do zavadéce, aby byl
viditelny pouze konec vodiciho dratu. Zavedte distalni konec zavadéce do hrdla jehly.
Zasunte vodici drat pohybem vpied dovnitf a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena podle velikosti pacienta. Béhem zakroku
monitorujte pacienta s ohledem na mozny vyskyt arytmie. Pacient by mél byt béhem zakroku
pfipojen na monitor srdec¢ni akce. Pokud vodici drat pronikne do pravé siné, muze se
vyskytnout srdecni arytmie. Dratény vodic by se mél béhem tohoto zakroku bezpecné zajistit.

11. Odstrante jehlu a ponechte vodici drat v cilové zile. ZvétSete misto kozni punkce
skalpelem.

12.  Nasroubujte dilatator(y) na vodic¢i do cévy (je mozné pouzit mirny kroutivy pohyb).

Odstrante dilatator(y), jakmile je céva dostatecné dilatovana a ponechte
vodici drat na miste.
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Upozornéni: Nedostatecna dilatace tkané muize zplsobit kompresi lumen katétru proti
draténému vodici a zptisobit tak potize pfi zavadéni nebo vyjimani draténého vodice z katétru.
To muize vést k ohnuti vodiciho dratu.

Upozornéni: Nenechavejte cévni dilatatory zavedené jako permanentni katétr, abyste predesli
mozné perforaci cévni stény.

13. Nasroubujte zavadéc Vascu-Sheath® na proximalni konec vodiciho dratu. Jakmile je
zavadéc Vascu-Sheath® v cilové Zile, odstrante dratény vodi¢ a ponechte pfitom
pouzdro a dilatator zavedené.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem zavedeni, protoze ohnuti zptisobi
predcasné roztrzeni pouzdra. Drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi
uvodnim zavedeni pfes kozni povrch. Pii zasouvani pouzdra/dilatatoru smérem do zily uchopte
znovu pouzdro/dilatator nékolik centimetru (asi 5 cm) nad ptivodnim mistem uchopeni a stlacte
pouzdro/dilatator dolti. Postup opakujte, dokud nebudou pouzdro/dilatator iplné zavedeny.

Poznamka: Alternativni metoda pro pouzdro je uvedena v casti Metoda zavedeni pfes
mikropunkeci.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katétr. Mohlo by dojit
k poskozeni zily.

14. Aby nedoslo ke ztraté krve nebo ke vzduchové embolii, nasadte na otvor dilatatoru
koncovou krytku.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na ¢ast katétru s dvojitym lumen. Svorkujte pouze nastavce.
Nepouzivejte zubaté klesté; pouzivejte jen linearni svorky, které jsou dodavany ke katétru.

15. Vyjmeéte dilatator a koncovou krytku z pouzdra.

16. Zavedte distalni hrot katétru do pouzdra, dokud nebude hrot katétru ve spravné poloze
v cilové zile.

17. Odstrante odtrhavaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy a pfitom soucasné rozdélujte
pouzdro uchopenim koneck a jejich roztahovanim (mirny otacivy pohyb muze pomoci).

Upozornéni: Neroztahuje cast pouzdra, ktera ztistava v cévé. Chcete-li predejit poskozeni cévy,
vytahnéte pouzdro, co nejdale to pujde, a pouzdro trhejte pouze po nékolika centimetrech.

18. Vsechny upravy katétru provadéjte pod skiaskopickou kontrolou. Distalni zilni hrot
se ma umistit v irovni pfechodu duté zily a siné nebo do pravé siné, aby se zajistil
optimalni prutok krve.

Poznamka: Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni ilické zily a dolni
duté zily.!

19. Pripojte stfikacky k obéma néastavcum a oteviete svorky. Mélo by byt mozné snadno
aspirovat krev z arterialni i zilni strany. Pokud kterakoliv ze stran vykazuje
nadmeérny odpor pfi nasavani krve, bude mozna nezbytné katétr otocit nebo zménit
jeho polohu, aby se udrzel adekvatni pritok krve.

20. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, je tfeba proplachnout obé lumen stiikackou
s fyziologickym roztokem pomoci techniky rychlého bolusu. Zajistéte, ze svorky nastavce
jsou pii irigaci oteviené.

21. Zavfete svorky nastavce, odstrante stfikacky a umistéte koncovou krytku na kazdy
konektor Luer Lock. Zabrante vzduchové embolii tim, Ze ponechate nastavovaci hadicku
zasvorkovanou, pokud se nepouziva, a tim, Ze provedete aspiraci a pak proplach
predtim, nez budete pfed kazdym pouzitim proplachovat katétr fyziologickym roztokem.
U kazdé zmény v pripojeni hadicek vytlacte vzduch z katétru a vsech pripojovacich
hadicek a krytek.

22.  Chcete-li udrzovat priichodnost, je tfeba ve vSech lumenech vytvorit heparinovou zatku.
Viz nemocni¢ni pokyny pro heparinizaci.

Upozornéni: Ujistéte se, ze jste odsali vSechen vzduch z katétru a nastavcta. Pokud tak
neucinite, miize to zpusobit vzduchovou embolii.

23. Kdyz je katétr uzavieny heparinem, zaviete svorky a na samici luer spojky nasadte
koncové krytky. Zalepte koncové krytky mezi jednotlivou lécbou, aby se predeslo
nechténému vyjmuti.

24.  Potvrdte spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie. Distalni zilni hrot musi byt umistén
v urovni spojeni siné a duté zily nebo v pravé sini, aby se zajistil optimalni proud krve

(jak je doporuceno v aktualnich pokynech NKF DOQI).

Poznamka: Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni ilické zily a dolni
duté zily.!

Upozornéni: Pokud neni ovéfeno umisténi katétru, mtize to zptisobit zavazné trauma nebo
smrtelné komplikace.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTi RANY:

25. Uzaviete misto zavedeni suturou. Uchytte katétr ke kizi pomoci pfisivaciho kiidélka.
Neprisivejte hadicku katétru.

Upozornéni: Je nutné byt opatrny pii pouziti ostrych objektt nebo jehel v tésné blizkosti
lumen katétru. Kontakt s ostrymi pfedmeéty muze zpusobit selhani katétru.

26. Zakryjte misto zavedeni a vystupu okluzivnim obvazem.
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27. Katétr musi byt zajiStény/pfisity béhem celé implantace.

28. Do zaznamu pacienta zapiste délku a ¢islo Sarze katétru.

HEMODIALYZACNi LECBA

. Roztok heparinu je tieba odstranit z kazdého lumen pfed lécbou, aby se pfedeslo
systémové heparinizaci pacienta. Aspirace by méla byt zalozena na protokolu dialyzaéni
jednotky.

. Pred zahajenim dialyzy je tfeba diikladné zkontrolovat vSechna pfipojeni katétru

a mimotélni okruhy.

. Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi netésnosti, aby se predeslo
ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Pokud je zjisténa netésnost, musi se katétr okamzité zasvorkovat.
Upozornéni: Katétr svorkujte pouze pomoci dodavanych linearnich svorek.

. Pred pokracovanim v 1écbé je nutné provést nezbytna napravna opatfeni.

Poznamka: Nadmeérna krevni ztrata mtize u pacienta zpusobit rozvoj Soku.

. Hemodialyza by méla byt provedena podle pokynu lékare.

HEPARINIZACE

. Pokud nebude katétr pouzivan okamzité k 1é¢bé, postupujte podle doporuéenych pokynti
pro udrzeni priichodnosti katétru.

. Chcete-li udrzet prachodnost mezi jednotlivou 1é¢bou, je tfeba vytvofit heparinovou
zatku v kazdém lumen katétru.

. Postupujte podle nemocni¢niho protokolu pro koncentraci heparinu.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek podle mnozstvi stanoveného na tepennych a zilnich
nastavcich. Ujistéte se, Ze ve stiikackach neni vzduch.

2. Sejméte z nastaveu koncové krytky.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k sami¢imu lueru na kazdém nastavci.
4. Oteviete svorky nastavce.

S. Aspirujte, abyste se ujistili, ze se do pacienta nedostava nasilné zadny vzduch.

6. Vstfiknéte heparin do kazdého lumen pomoci techniky rychlého bolusu.

Poznamka: Kazdé lumen je tfeba zcela naplnit heparinem, aby byla zajisténa uc¢innost.

7. Uzaviete svorky nastavce.

Upozornéni: Svorky nastavce smi byt otevieny pouze pro aspiraci, proplach a dialyzac¢ni lécbu.
8. Stiikacky odstrante.

9. Na sami¢i spojky luer u nastavcli nasadte sterilni koncovou krytku.

. Ve vétsiné pripadu neni zadny heparin nutny po dobu 48-72 hodin za pfedpokladu, ze
bylo provedeno odsati nebo proplach lumenu.

LOKALNi PECE

. Ocistéte kuzi okolo katétru. Doporucuji se roztoky chlorhexidin glukonatu; mohou se
vsak také pouzivat jodové roztoky.

. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a ponechte nastavce, svorky a kryty pfistupné
pro personal.

. Obvazy rany musi byt udrzovany cisté a suché.
Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se ani nesmi kryti namocit v priitbéhu koupele.

. Pokud nadmérné poceni nebo nechténé namoceni narusi pfilnuti kryti, musi
zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal kryti za sterilnich podminek vymeénit.

VYKON KATETRU

Upozornéni: Vzdy si prostudujte protokol nemocnice nebo jednotky, potencialni komplikace
a jejich lécbu, varovani a bezpecnostni opatfeni pfedtim, nez provedete jakykoli typ mechanické
nebo chemické intervence v reakci na problémy s funkci katétru.

Varovani: Pouze lékaf se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél pokouset o nasledujici
postupy.
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NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nasledujici mtize zptisobit nedostatecny tok krve:

. Uzavieni arterialnich otvort v dusledku srazeniny nebo fibrinového povlaku.
. Uzavfeni arterialnich postrannich otvora v dusledku kontaktu s zilni sténou.
Reseni zahrnuje:

. Chemickou intervenci vyuzivajici trombolytickou latku.

RESENi JEDNOSMERNE OBSTRUKCE:

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

Jedna z nasledujicich iprav muze obstrukci vytesit:

. Zmeéna polohy katétru.

. Zmeéna polohy pacienta.

. Zakaslani pacienta.

. Pokud neni pfitomen zadny odpor, dukladné proplachnéte katétr sterilnim fyziologickym

roztokem a pokuste se dosahnout posunuti hrotu od cévni stény.
INFEKCE:

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

. Je tieba vzdy postupovat pfisné asepticky.

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

. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte minimalné dvé
hemokultury z mista vzdaleného od mista vystupu katétru. Je-li krevni kultura
pozitivni, je tfeba okamzité vyjmout katétr a zavést vhodnou antibiotickou terapii.

Do vymény katétru cekejte 48 hodin. Zavedeni je tfeba podle moznosti provést na
opacnou stranu, nez byl vystup ptivodniho katétru, pokud je to mozné.

METODA ZAVEDENI PRES MIKROPUNKCI

. Po zavedeni draténého vodice velikosti 0,018” do cilové zily je tieba dilatator pouzdra
velikosti 4F nasroubovat na proximalni konec dratu a zavést do cilové Zzily.

. Jakmile je dilatator pouzdra 4F v cilové zile, odstrante spolecné vodici drat a dilatator.
. Zavedte vodici drat vel. 0,038” pfes pouzdro do cilové zily.

. Vyjméte pouzdro a pokracujte podle pokynti po¢inaje bodem ¢. 13.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: Pouze lékaf se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél pokouset o nasledujici
postupy.

Upozornéni: Vzdy si pfed vyjimanim katétru pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich lécbu, varovani a bezpecnostni opatfeni.

1. Nahmatejte misto vystupu tunelu katétru pro lokalizaci manzety.

2. Podejte dostatek lokalniho anestetika do mista vystupu a mista s manzetou, abyste
oblast uplné umrtvili.

3. Preruste steh na pfisivacim kfidélku. Postupujte podle nemocni¢niho protokolu pro
odstranovani koznich stehti.

4. Provedte 2cm incizi nad manzetou, paralelné s katétrem.

5. Disekujte dolti k manzeté pomoci tupé a ostré disekce podle indikace.

6. Jakmile bude viditelna, uchopte manzetu svorkou.

7. Zasvorkujte katétr mezi manzetu a misto zavedeni.

8. Zkratte katétr mezi manzetou a mistem vystupu. Vytahnéte vnitini ¢ast katétru incizi
v tunelu.

9. Odstrante zbyvajici ¢ast katétru (napf. ¢ast v tunelu) pfes misto vystupu.

Upozornéni: Netahejte distalni konec katétru pfes incizi, protoze by mohlo dojit ke
kontaminaci rany.
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10.  Na proximalni ¢ast tunelu aplikujte tlak asi 10-15 minut, nebo dokud nedojde k zastaveni
krvaceni.

11. Sesijte incizi a zakryjte obvazem zpusobem, ktery podporuje optimalni hojeni.
12. Zkontrolujte integritu katétru, zda neni poskozeny, a po vyjmuti ho zméfte.

Délka musi byt shodna s vychozim méfenim provedenym, kdyz byl katétr zavadén.

10F x 24cm TLAK

100 200 250
ml/min ml/min ml/min
ZILNI 60 mmHg | 140 mmHg | 190 mmHg

ARTERIALNI -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

TESTOVANI PRUTOKU PREDSTAVUJE OPTIMALNI
LABORATORNI PODMINKY.

Literatura:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;
172(2):493-6.

ZARUKA

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

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

produkty nebo obsah bez pfedchoziho oznameni.

Medcomp*, Split Cath® a Vascu-Sheath" jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Medical
Components, Inc.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

. Medcomp® Pediatric Split Cath® XL, cocuk, ergen ve yetiskin hastalarda, receteyi yazan
hekim tarafindan belirlenen sekilde Hemodiyaliz ve Aferez icin Uzun sureli vaskuler
erisim elde etmede endikedir.

. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve birincil olarak yetiskin bir hastanin boyun toplardamarina
yerlestirilir.

. Alternatif giris yerleri subklaviyan ve femoral damari icerir.

KONTRENDIKASYONLAR

. Bu kateter yalnizca Uzun Sureli vaskuler erisimde endikedir ve bu talimatlarda

belirtilenler disinda hi¢bir amacla kullanilmamalidir.

TANIM

. Pediatric Split Cath® XL'in cesitliligi, damardaki kateter okltizyonunu ortadan kaldirmaya
yardimci olmak adina iki adet serbest ytizen limen olusturmak i¢in Iimenlerin

bolinmelerini saglar.

. Pediatric Split Cath® XL, mtikemmel biyo uyumluluk saglarken ytiksek hasta konforu
saglayan yumusak radyopak politiretan malzemeden tretilmistir.

==
OLASI KOMPLIKASYONLAR
. Hava Emboltisti
. Bakteremia
. Brakial Pleksus Yaralanmasi
. Kardiyak Aritmi
. Kardiyak Tamponad
. Santral Venoz Tromboz
. Endokardit
. Cikis Yeri Enfeksiyonu
. Eksanguinasyon
. Femoral Arter Kanamasi
. Femoral Sinir Hasar1
. Hematom
. Hemoraj
. Hemotoraks
. Inferiyor Vena Kava Delinmesi
. Damar Laserasyonu
. Ltumen Trombozu
. Mediastinal Yaralanma
. Damar Perforasyonu
. Ploral Yaralanma
. Pnoémotoraks
. Retroperitoneal Kanama
. Sag Atriyal Delinme
. Septisemi
. Subklaviyan Arter Delinmesi
. Subkutan Hematom
. Stperiyor Vena Kava Delinmesi
. Torasik Kanal Laserasyonu
. Ttnel Enfeksiyonu
. Vasktiler Tromboz
. Venoz Stenozu
. Giris yapmadan 6nce, bunlardan herhangi birinin meydana gelmesi durumunda

olas1 komplikasyonlar ve bunlarin acil durumda tedavileri konusunda bilgi sahibi
oldugunuzdan emin olun.
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UYARILAR:

Yerlestirme veya kullanmim sirasinda bir hub ya da konektoértin herhangi bir bilesenden
ayrildigi nadir olayda kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek icin gerekli tim
adimlari atin ve 6nlemleri uygulayin.

Olagan dis1 direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir bilesenden zorlayarak
cikarmayin. Tel kirilabilir veya sokulebilir. Kilavuz tel hasar goértirse introdtiser igne veya

Vascu-Sheath” introduiser ve kilavuz telin birlikte cikarilmasi gerekir.

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

Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. ®
Kateteri veya aksesuarlar1 herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin. %
Yeniden Kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya yol acabilir.

Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden
sterilizasyonundan kaynakli hi¢cbir hasardan ytiktimli olmayacaktir.

Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerikleri sterildir ve pirojenik degildir.

ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR [STERILE
Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlar: kullanmayin. @

Herhangi bir gértintir tirtin hasari varsa kateteri veya aksesuarlar: kullanmayin.

KATETER ONLEMLERI:

Uzatma ttipleri veya kateter ltimeni yakininda keskin aletler kullanmayin.
Sargiy: cikarmak i¢in makas kullanmayin.
Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa kateter hasar gorur.

Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttupleri zayiflatabilir. Kateterin
luerlerinin ve hub'inin yakinina klemp takmaktan kacinin.

Kateter limenini ve uzantilar: her islem 6ncesinde ve sonrasinda hasar acisindan
inceleyin.

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

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

Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri sikilmasi, konektér 6mrant
kisaltir ve olas1 konektoér arizasina yol acabilir.

GIRIS YERLERI:

Uyar1: Bu kateteri, derin nefes alip nefesini tutamayan hastalara yerlestirirken hekim takdiri
kesinlikle tavsiye edilir.

Hastanin, gogstintin tist kismi acik ve basi giris alaninin yanina hafifce dondtartalmus
olacak sekilde degistirilmis bir Trendelenburg pozisyonunda olmas1 gerekir. Go6gus
alaninin genisletilmesini kolaylastirmak icin ktirek kemikleri arasina rulo haline
getirilmis ktictik bir havlu yerlestirilebilir.

Boyun Toplardamari

Sternomastoid kasini belirlemek i¢in hastanin basini yataktan kaldirmasini saglayin.
Kateterizasyon, sternomastoid kasin iki basinin arasinda olusan ticgenin tepe noktasinda
gerceklestirilecektir. Tepe noktasinin koprictik kemiginin tizerinden yaklasik tic parmak
genisliginde olmasi gerekir. Karotid arter, kateter giris noktasina medyal olarak elle
muayene edilmelidir.
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Subklaviyan Damar

Kopructk kemigine posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve subklaviyan artere
anteriyor olan subklaviyan damarin konumuna dikkat edin. (Képructik kemigi ve ilk
kaburga kemigi ile olusturulan aciya lateral olan noktada.)

Uyari: Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar kantilasyonu
sirasinda pnémotoraks riski artar ve bu da komplikasyonlara neden olabilir.

Uyari: Subklaviyan damarin uzun sureli kullanimi subklaviyan damar stenozu ile iliskili
olabilir.

Ug Yerlesimi

Femoral Damar

Hasta tamamen sirt Uistli uzanmaldir. Her iki femoral arterin, yer secimi ve sonuc¢
degerlendirmesi icin elle muayene edilmesi gerekir. Giris yerinin ayni tarafindaki diz
bukulmeli ve kalca disar1 dogru c¢ekilmelidir. Ayag1 zit bacagin tlizerine yerlestirin.
Boylelikle femoral damar artere posteriyor/medyal konumda olur.

Not: Enfeksiyon olaylari, femoral damar girisi ile artabilir.

Kateterin son konumunu goguis réntgeni ile onaylayin. Kullanim éncesinde uygun u¢
yerlesimini onaylamak tizere rutin réntgenin, bu kateterin baslangic girisini her zaman
izlemesi gerekir.

Femoral kateter ug yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin kesisim noktasinda
onerilir.!

SELDINGER GIRISI TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan énce talimatlar: dikkatle okuyun. Kateter vasifli, ruhsatl bir
hekim ya da bir hekimin gozetimi altinda, diger vasifli bir saglik personeli tarafindan
sokulmali, kullanilmal ve ¢ikartilmahdir.

Bu kullanma talimatlarinda aciklanan tibbi teknikler ve prosedtirler tibbi olarak kabul
edilen ttim protokolleri temsil etmez, ayrica herhangi bir 6zel hastay: tedavide hekimin
deneyimi ve kararinin bir yedegi olarak da amaclanmamistir.

Uygun olan durumda standart hastane protokollerini kullanin.
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1. Yerlestirme, stirdiirme ve kateter cikarma prosedtirleri sirasinda kesinlikleaseptik teknik
kullanilmalidir. Steril bir calisma alani saglayin. Kateter yerlestirme icin Ameliyathane
tercih edilen yerdir. Steril 6rtuler, aletler ve aksesuarlar kullanin. Giris yerinin tisttindeki
ve altindaki cildi tiras edin. Cerrahi yikama gerceklestirin. Onliik, baslik, eldivenler ve
maske kullanin. Hastaya maske takin.

2. Uygun kateter uzunlugunun sec¢imi tamamen hekimin takdirine baghdir. Uygun ug¢
yerlesimi elde etmek i¢in uygun kateter uzunlugunun secilmesi 6énemlidir. Kullanim
oncesinde uygun ug yerlesimini onaylamak tizere rutin réntgenin, bu kateterin baslangic
girisini her zaman izlemesi gerekir.

3. Giris yerini tamamen uyusturmak icin yeterli lokal anestezi uygulayin.

4. Gogus duvarindaki ¢ikis yerinde, kopructik kemiginin yaklasik 8-10 cm mesafede kiictik
bir giris acin. Giris yerinde ilkinin yukarisina ve paraleline ikinci bir giris acin. Cikis
yerinde, kelepce icin uygun genislikte, yaklasik lcm bir giris acin.

5. Subkutan tlinel agikligini olusturmak icin ktint diseksiyon kullanin. Kateteri
trokara takin. Kateter ttinelleme mansonunu, mansonun kateter arteriyel deliklerini
kapattigindan emin olarak kateter tizerinden kaydirin. Trokari, ¢ikis yerine yerlestirin ve
kisa bir subkutan ttinel olusturun. Kas icinden tiinel agmayin. Ttinel, cevre damarlara
hasar vermemek icin dikkatle acilmalidir.

S5a. Femoral Damar Girisi i¢in: Pelvik bolgesindeki kateterin ¢ikis yeri ile subkutan ttinel
olusturun.

Uyar:: Tunelleme sirasinda subkutan dokuyu asir1 genisletmeyin. Asir1 genisletme icte kelepce
buytmesini geciktirebilir/énleyebilir.

6. Kateteri ttinele yavasca ilerletin. Kateter ttiplerini cekmeyin veya ¢ekistirmeyin. Direncle
karsilasirsaniz ilave kunt diseksiyon, girisi kolaylastirabilir. Kateterde hasardan
kacinmak icin hafif bir dondtirme hareketi ile kateteri trokardan ¢ikarin.

Dikkat: Tunel aciciyi, acili bir sekilde cekmeyin. Kateter ucunda hasari 6nlemek icin tiinel
aciciyr duz tutun.

KATETER );?O
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7. Distal uclarn kavrayarak arteriyel ve vendz limenlerini ayirin ve “BU NOKTADAN
OTEDEN AYIRMAYIN” yazisinin oldugu noktaya kadar ltimenleri yavasca ayirin.

Uyar: Liimenlerin, bu noktanin 6tesinden ayrilmasi, asir1 tiinel kanamasi, enfeksiyon
ya da kateter liimenlerinde hasar ile sonuclanabilir.

Not: Genis, yumusak arka sahip bir tinel, buktlme riskini azaltir. Tunel, kateterin luer
Y hub'inin cikis yerine girmesini énleyecek kadar kisa, ancak kelepceyi cilt acikhgindan 2
cm (en az) uzak tutacak kadar uzun olmalidir.

8. Kateteri salin ile yikayin, ardindan salinin yanhslikla limenlerden bosalmadigindan
emin olmak tizere kateter uzantilarini klempleyin. Birlikte verilen klempleri kullanin.

9. Hedef damara siringa takili introdiiser igneyi takin. Uygun yerlesim saglamak icin
aspire edin.

10.  Siringay: c¢ikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini énlemek icin gereken tim
adimlar1 atin ve 6nlemleri alin. Yalnizca kilavuz telin gortinebilir olacag: sekilde
esnek kilavuz tel ucunu geri ilerleticiye cekin. Ilerleticinin distal ucunu, igne hub'ina
yerlestirin. Kilavuz teli ileri hareketle ve igne hub't hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Takilan telin uzunlugu, hastanin boyutuna gore belirlenir. Bu prosedir sirasinda
hastay: aritmi belirtileri i¢in izleyin. Bu prosedur sirasinda hasta bir kardiyak monitére
baglanmalidir. Kilavuz telin sag atriyuma girmesine izin verilirse kardiyak aritmiler ortaya
cikabilir. Bu prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir.

11.  Igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin. Kiitanéz deligi skalpel ile genisletin.
12.  Dilatérti/Dilatérleri, kilavuz tel tizerinden damara gecirin (hafif bir bukme hareketi

uygulanabilir). Damar yeterince dilate edildiginde kilavuz teli yerinde birakarak
dilatort/dilatorleri ¢ikarin.
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Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter limeninin kilavuz tele dogru sikismasina ve bu
nedenle de kilavuz telin katetere yerlestirilmesinde kateterden cikarilmasinda gticltige neden
olur. Bu, kilavuz telin buktlmesine yol acabilir.

Dikkat: Damar dilatérunti/dilatérlerini, olas1 damar duvari perforasyonundan kacinmak icin
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin.

13. Vascu-Sheath” introduiseri, kilavuz telin proksimal ucunun tzerinden gecirin.
Vascu-Sheath” introdiiser, hedef damarda oldugunda kilifi ve dilatérti konumunda
birakarak kilavuz teli ¢ikarin.

Dikkat: Biikme, kilifin erken yirtilmasina neden olacag: icin kilifi/dilatérit BUKMEYIN. Cilt
ytzeyi boyunca baslangic girisi sirasinda kilifi/dilatérti uca yakin (u¢tan yaklasik olarak 3 cm
mesafede) tutun. Kilifi/Dilatérti damara dogru ilerletmek icin kilifi/dilatérti orijinal konumun
birkac santimetre (yaklasik olarak 5 cm) yukaridan yeniden kavrayin ve kilifi/dilatérti asag:
itin. Kilif/Dilatér tamamen girene kadar proseduirt tekrarlayin.

Not: Alternatif kihif yontemi i¢cin bkz. Mikro Delik Giris Yontemi Boltiimu.

Dikkat: Kilifi asla iceride kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin. Damarda hasar
olusacaktir.

14. Kan kaybini veya hava embolisini engellemek icin u¢ baslhigini dilatér tizerinden monte
edin.

Dikkat: Kateterin, ikili ltimen kismini klemplemeyin. Yalnizca uzantilar klempleyin. Tirtilli
forseps kullanmayin; sadece verilen hat ici klempleri kullanin.

15. Dilat6rti ve u¢ bashgini kiliftan ayirin.

16. Kateterin distal uclarini kateter uclar1 hedef damarda dogru konumlandirilana kadar,
kihifa sokun ve kiliftan gecirin.

17. Yirtilabilir kilifi, ayn1 anda kilifi ¢entiklerinden tutup iki yana ayirarak (hafif bir
dondtirme hareketi yararl olabilir) bolerken yavasca damardan c¢ekerek ¢ikarin.

Dikkat: Kilifin, damarda kalan kismini ¢ekip ayirmayin. Damarin zarar gormesinden kacinmak
icin kilifi miimkin oldugunca uzaga dogru geri cekin ve kilifi, tek seferde yalnizca birkac
santimetre yirtin.

18. Kateterdeki tim degisiklikleri floroskopi altinda gerceklestirin. Distal ven6z ucun
optimum kan akis1 saglamak icin kaval atriyal kesisimin seviyesinde ya da sag atriyuma
konumlandirilmas: gerekir.

Not: Femoral kateter ug yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin kesisim noktasinda
onerilir.!

19. Siringalar1 hem uzantilara hem de acik klemplere takin. Kanin hem arteriyel hem de
venoz taraftan kolaylikla aspire olmasi gerekir. Herhangi bir taraf kan aspirasyonuna
asir1 direng gosterirse yeterli kan akisi elde etmek icin kateterin dondurtilmesi veya
yeniden konumlandirilmas: gerekebilir.

20. Yeterli aspirasyon elde edildiginde her iki limenin de hizli bolus teknigi kullanilarak
salin dolu siringalar ile yitkanmasi gerekir. Yikama prosediirai sirasinda uzatma
klemplerinin acik olduklarindan emin olun.

21. Uzatma klemplerini kapatin, siringalar1 cikarin, ve her bir luer kilitli konektorleri
lzerine bir u¢ bashg: yerlestirin. Uzatma taplerini kullanilmadiginda her zaman
klempli tutarak ve kullanimdan 6nce kateteri salin ile aspire ederek hava embolizmini
onleyin. Ttp baglantilarindaki her bir degisiklik ile kateterden ve tiim baglanti ttpleri
ve kapaklarindan havay1 bosaltin.

22.  Patensiyi korumak icin her iki limende de bir heparin kilidi olusturulmalidir. Hastane
heparinizasyon yonergelerine bakin.

Dikkat: Kateter ve uzantilardaki tim havanin aspire edildiginden emin olun. Bunun
gerceklestirilememesi hava embolizmi ile sonuclanabilir.

23.  Kateter heparin ile kilitlendiginde, klempleri kapatin ve uzantilarin disi luerleri tizerine
ug basliklar: takin. Kazara ¢cikmasini 6nlemek icin her iki tedavi arasinda ug¢ baslhklarini
bantlayn.

24.  Floroskopi ile uygun uc yerlesimini onaylaymn. Distal venéz ucun, optimum kan
akisini saglamak icin kaval atriyel baglantisinin seviyesinde ya da sag atriyuma

konumlandirilmasi gerekir (mevcut NKF DOQI Yonergelerinde 6nerilen sekilde).

Not: Femoral kateter uc yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin kesisim noktasinda
onerilir.!

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travma veya 6limctil komplikasyonlar
ile sonuglanabilir.

KATETER KORUMASI VE YARA BANDAJLAMA:

25.  Sutur giris yeri kapali. Suttr kanadi kullanarak kateteri cilde stitlire edin. Kateter
tiplnu sttire etmeyin.

Dikkat: Kateter limeninin yakinlarinda keskin nesneler ya da igneler kullanildiginda
dikkat etmek gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin bozulmasina neden olabilir.

26.  Giris ve cikis yerini okluzif sargilar ile kapatin.
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27. Kateter tim implantasyon stiresince sabit/stttire edilmis olmalidir.

28. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta cizelgesine kaydedin.

HEMODIYALIZ TEDAVISI

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

. Diyaliz baslamadan 6nce kateterin tiim baglantilar: ve ekstrakorporel devreler dikkatlice
incelenmelidir.
. Kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek icin sizintilar1 tespit amaciyla gereken tim

adimlar: atin ve 6nlemleri alin.
. Bir sizint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.
Dikkat: Kateteri sadece turtinle verilen hat ici klemplerle klempleyin.

. Diyaliz tedavisine devam etmeden o6nce, gerekli duzeltici islemin gerceklestirilmesi
gerekir.

Not: Asir1 kan kaybi1 hastada soka neden olabilir.

. Hemodiyalizin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.
HEPARINIZASYON
. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi icin 6nerilen yonergeleri
uygulayn.
. Tedaviler arasinda patensiyi stirdiirmek icin kateterin her bir limeninde bir heparin

kilidi olusturulmalidir.
. Heparin konsantrasyonu icin hastane protokoltinii uygulayin.

1. Arteriyel ve veno6z uzantilari i¢in tayin edilen miktara gore iki siringanin icine heparin
cekin. Siringalarda hava olmadigindan emin olun.

2. Uzantilardan ug¢ basliklarini ¢ikartin.

3. Her bir uzantinin disi luerine heparin soltisyonu iceren bir siringa ¢ikarin.
4. Uzatma klemplerini agin.

5. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.

6. Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her bir liimene enjekte edin.

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

7. Uzatma klemplerini kapatin.

Dikkat: Uzatma klempleri sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi icin acik olmalidir.
8. Siringalari ¢ikarin.

9. Uzantilarin disi luerlerinin tizerine bir steril u¢ bashg: takin.

. Cogu durumda, limenler aspire edilmemis veya yilkanmamissa 48-72 saat icin baska
heparin gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

. Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Klorheksidin glukonat soltisyonlar 6nerilir; ancak
iyodin bazli soltisyonlar da kullanilabilir.

. Cikis yerini okluzif sargi ile kapatin ve uzantilari, klempleri ve kapaklari, personel
tarafindan erisilebilir birakin.

. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmas: gerekir.
Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus almamali veya yikanirken sargiy1 suya batirmamalidir.

. Asin terleme ya da kazara islanma, sarginin adhezyonunu olumsuz etkilerse tibbi
personelin ya da bakim personelinin sargiy: steril kosullarda degistirmesi gerekir.

KATETER PERFORMANSI

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

Uyar:: Asagidaki prosedtrler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi sahibi bir hekim tarafindan
uygulanmalidir.
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YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

. Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali arteriyel delikler.

. Damar duvart ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin tikanmasi.
Cozumler sunlardir:

. Trombolitik ajan kullanilan kimyasal mtdahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMi:

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

Asagidaki ayarlamalardan biri obstriiksiyonu giderebilir:

. Kateteri yeniden konumlandirin.
. Hastay1 yeniden konumlandirin.
. Hastanin 6kstrmesini saglayimn.
. Higbir direnc¢ olmamasi durumunda damar duvarindan ucu uzaklastirmay1 denemek

icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayin.
ENFEKSIYON:

Dikkat: HIV (Insan Immtin Yetmezlik Virtisti) maruziyeti veya kan yoluyla gecen diger patojenler
riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin tiim hastalarin bakiminda her zaman Universal
Kan ve Viicut Sivist Onlemlerini kullanmalar: gerekir.

. Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmalidir.

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

. Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢ikarsa kateter cikis yerinden uzak bir yerden en
az iki kan kultart alin. Kan kaltara pozitifse kateterin hemen c¢ikarilmasi ve uygun
antibiyotik tedavisine baslanmasi gerekir. Kateteri degistirmeden 6nce 48 saat bekleyin.
Mumkuiin olmas: durumunda girisin, orijinal kateter cikis yerinin kars: tarafinda
yapilmasi gerekir.

MIiKRO DELIK GiRiS YONTEMi

. 0,018" genisligindeki kilavuz tel, hedef damara ilerletildiginde 4F kilif dilatér, telin
proksimal ucu tizerinden gecirilmeli ve hedef damara yerlestirilmelidir.

. 4F kilif dilatér, hedef damara konumlandirildiginda kilavuz teli ve dilatoru tek seferde
bir tane olacak sekilde ¢ikarin.

. 0,038" genisligindeki kilavuz teli, hedef damarda konumlanana kadar kihif boyunca
yerlestirin.

. Kilifi cikarin ve 13 numaradan baslayarak asagidaki talimatlar ile devam edin.

KATETERIN CIKARTILMASI

Uyar:: Asagidaki proseduirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi sahibi bir hekim tarafindan
uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce her zaman hastane ya da birim protokoliinti, olasi
komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilarini ve énlemlerini inceleyin.

1. Kateter cikis tinelini elle muayene ederek kelepcenin yerini belirleyin.

2. Alanm1 tam olarak uyusturmak tUzere cikis yerine ve kelepce konumuna yeterli lokal
anestezi uygulayin.

3. Sutir kanadindan stttrleri kesin. Cilt stittirlerinin ¢ikarilmasi icin hastane protokoltinti
uygulayin.
4. Kelepce tizerinde, katetere paralel 2cm insizyon acgin.

5. Gosterildigi gibi ktint ve keskin diseksiyon kullanarak kelepceye kadar kesin.

6. Gorunur oldugunda, kelepceyi klemp ile kavrayin.

7. Giris yeri ve kelepce arasinda kateteri klempleyin.

8. Kateteri kelepce ve cikis yeri arasinda kesin. Kateterin i¢ kismini ttineldeki insizyondan
cekin.

9. Kateterin kalan kismini (yani tineldeki kismi) ¢ikis yerinden c¢ikarin.

Dikkat: Yarada kontaminasyon meydana gelebilecegi icin kateterin distal ucunu, insizyon
boyunca cekmeyin.
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10. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar proksimal ttinele basin¢ uygulayin.
11. Optimum iyilesme saglayacak sekilde insizyonu stttire edin ve sargi uygulayin.
12. Cikanldiginda kateterin, yirtilmalar acisindan saglamligini kontrol edin ve kateteri

olctuin. Kateter uzunlugunun yerlestirildigindekine esit olmas1 gerekir.

10F x 24cm BASINC

100 200 250
ml/DK ml/DK ml/DK
VENOZ 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg
ARTERIYEL -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

AKIS ORANI TESTLERI OPTIMUM
LABORATUVAR KOSULLARINI TEMSIL EDER.

Referanslar:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.

Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters. AmJ Roentgenol. 1999 Feb;
172(2):493-6.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNiK OZELLIKLERE

GORE URETILDiGINi GARANTI 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.

Strekli tirtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model ulasilabilirligi bildirimde
bulunulmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® bildirim olmaksizin tirtinlerini veya iceriklerini

degistirme hakkini sakh tutar.

Medcomp®, Split Cath® ve Vascu-Sheath®, Medical Components, Inc'in tescilli ticari markalardur.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU

. Medcomp® pedijatrijski Split Cath® XL indiciran je za koriStenje pri omogucivanju
dugotrajnog vaskularnog pristupa za hemodijalizu i aferezu u djece, adolescenata
i odraslih prema uputama nadleznog lijecnika.

. Moze se uvesti perkutano i primarno se smjesta u unutarnju vratnu venu.

. Zamjenska mjesta uvodenja obuhvacaju potkljuénu i bedrenu venu.
KONTRAINDIKACIJE

. Ovaj je kateter predviden iskljucivo za dugotrajni vaskularni pristup i ne smije se

upotrebljavati ni u koju drugu svrhu osim u onu navedenu u ovim uputama.

OPIS

. Svestranost pedijatrijskog katetera Split Cath® XL omogucuje podjelu lumena tako da
tvore dva slobodno plutajuca lumena radi jednostavnijeg uklanjanja okluzije katetera
putem zile.

. Pedijatrijski kateter Split Cath® XL proizveden je od mekanog poliuretanskog materijala

koji ne propusta rendgenske zrake i ugodniji je za bolesnika, a istodobno omogucuje
odli¢nu biokompatibilnost.

=
%

==
POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
. zra¢na embolija
. bakteremija
. ozljeda brahijalnog pleksusa
. sréana aritmija
. tamponada srca
. tromboza sredi$njih vena
. endokarditis
. infekcija mjesta izlaza
. iskrvarenje
. krvarenje bedrene arterije
. ostecenje bedrenog zivca
. hematom
. krvarenje
. hemotoraks
. punktura donje Suplje vene
. laceracija krvne zile
. tromboza lumena
. medijastijalna ozljeda
. perforacija krvne Zzile
. ozljeda plucne ovojnice
. pneumotoraks
. retroperitonealno krvarenje
. punktura desne pretklijetke
. septikemija
. punktura potklju¢ne arterije
. potkozni hematom
. punktura gornje Suplje vene
. laceracija prsnog limfovoda
. infekcija tunela
. tromboza krvnih zila
. stenoza vene
. Prije no §to pokusate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam poznate moguce

komplikacije i nacin na koji se hitno lijece ako se pojave.
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UPOZORENJA:

. U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od neke komponente tijekom
uvodenja ili koristenja, poduzmite sve potrebne korake i mjere opreza kako biste sprijecili
gubitak krvi ili zraénu emboliju te izvadite kateter.

. Ako naidete na neuobicajen otpor, ne uvodite zicu vodilicu ni kateter.

. Nemojte na silu umetati ni izvlagiti zicu vodilicu ni iz koje komponente. Zica bi
mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se zica vodilica osteti, iglu uvodnice ili uvodnicu

Vascu-Sheath” i zicu vodilicu potrebno je ukloniti zajedno.

. Prema saveznom zakonu SAD-a uredaj se moze kupiti samo kod lijecnika ili na njegovu
preporuku.

. Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi. ®
. Nemojte ni na koji nac¢in ponovno sterilizirati kateter ni dodatnu opremu. @
. Ponovno koristenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.

. Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakvu Stetu uzrokovanu visekratnom upotrebom
ili resterilizacijom katetera ili dodatne opreme.

. Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno ni osteceno.

STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM STERILNO

. Kateter ni dodatnu opremu nemojte upotrebljavati ako je omot otvoren ili ostecen. @

. Kateter ni dodatnu opremu nemojte upotrebljavati ako je vidljivo bilo kakvo ostecenje
proizvoda.

MJERE OPREZA ZA KATETER:

. Ne upotrebljavajte ostre instrumente blizu produznih cjevéica ili lumena katetera.

. Ne uklanjajte zavoje s pomocu $kara.

. Ako upotrebljavate stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter ce se ostetiti.

. Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice. Izbjegavajte stezanje

blizu luera i nastavka katetera.

. Prije i poslije svakog zahvata provjerite jesu li lumen katetera i njegovi produzeci
osteceni.
. Kako biste sprijecili nezgode, prije i izmedu lijecenja provjerite jesu li svi zatvaraci i cijevi

za protok krvi évrsto prikljucene.
. S ovim kateterom upotrebljavajte samo Luer Lock prikljucke (navojne).

. Ucestalo pretjerano stezanje linija za protok krvi, Strcaljki i zatvaraca skracuje vijek
trajanja prikljucka i moze dovesti do njegovog kvara.

MJESTA UMETANJA:

Upozorenje: Preporucuje se da lijecnik donese odluku o uvodenju ovog katetera kod bolesnika
koji ne mogu duboko udahnuti ili zadrzati dah.

. Bolesnik treba lezati u modificiranom Trendelenburgovu polozaju, sotkrivenim gornjim
dijelom prsnog kosa i glavom neznatno okrenutom na suprotnu stranu u odnosu na
podrucje uvodenja. Mali smotani ru¢nik moze se umetnuti izmedu lopatica kako bi se
olaksalo Sirenje prsnog kosa.

Unutarnja vratna vena

. Zamolite bolesnika da podigne glavu s kreveta kako biste odredili polozaj
sternomastoidnog misica. Kateterizacija ¢e se izvoditi na vrhu trokuta koji tvore dvije
glave sternomastoidnog miSi¢a. Vrh bi se trebao nalaziti tri Sirine prsta iznad kljuéne
kosti. Potrebno je napipati karotidnu arteriju medijalno u odnosu na tocku uvodenja
katetera.
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Potklju¢na vena

Obratite pozornost na polozaj potkljucne vene, koja se nalazi iza klju¢ne kosti, iznad
prvog rebra i ispred potkljucne arterije. (u tocki neznatno bo¢no u odnosu na kut koji
tvore klju¢na kost i prvo rebro).

Upozorenje: U bolesnika kojima je potrebna ventilacijska podrska povecana je opasnost od
pneumotoraksa tijekom kanilacije potklju¢ne vene, §to moze dovesti do komplikacija.

Upozorenje: Produljena kateterizacija potklju¢ne vene moze biti povezana s nastankom stenoze
potkljucne vene.

Postavljanje vrha

Bedrena vena

Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Potrebno je napipati obje bedrene arterije
radi odabira mjesta i procjene posljedica. Koljeno na strani mjesta uvodenja mora biti
savijeno, a bedro odmaknuto. Postavite stopalo preko suprotne noge. Bedrena ce se
vena nakon toga nalaziti posteriorno/medijalno u odnosu na arteriju.

Napomena: Vjerojatnost infekcije moze se povecati tijekom uvodenja u bedrenu venu.

Konacni polozaj katetera provjerite na rendgenskoj snimci prsnog kosa. Rutinsko
rendgensko snimanje potrebno je provesti nakon svakog pocetnog uvodenja katetera
kako bi se prije koriStenja potvrdio ispravan polozaj vrha.

Preporucuje se postavljanje vrha bedrenog katetera na spoju ilijacne vene i donje
Suplje vene.!

UPUTE ZA UVODPENJE SELDINGEROVOM TEHNIKOM

Prije koriStenja ovog uredaja pazljivo procitajte upute. Kateter smije uvoditi, upotrebljavati
iuklanjati kvalificirani licencirani lije¢nik ili neki drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik
prema uputama lijecnika.

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

Upotrebljavajte standardne bolnicke protokole, ako je primjenjivo.
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1. Potrebno se strogo pridrzavati asepticne tehnike asepticne tehnike tijekom uvodenja,
odrzavanja i uklanjanja katetera. Postupke provodite u sterilnom operacijskom okruzenju.
Operacijska dvorana je pozeljno mjesto za postavljanje katetera. Upotrebljavajte sterilne
ogrtace, instrumente i dodatnu opremu. Obrijte kozu iznad i ispod mjesta uvodenja.
Obavite kirursko pranje ruku. Nosite ogrtac¢, kapu, rukavice i masku. I bolesnik treba
nositi masku.

2. Odgovarajucu duljinu katetera odabire lijecnik. Kako bi se postigao pravilan polozaj
vrha, vazno je odabrati odgovarajucu duljinu katetera. Rutinsko rendgensko snimanje
potrebno je provesti nakon svakog pocetnog uvodenja katetera kako bi se prije uporabe
potvrdio ispravan polozaj katetera.

3. Primijenite dovoljnu koli¢inu lokalnog anestetika kako biste u potpunosti anestezirali
mjesto umetanja.

4. Nacinite mali rez na prsnom kosu, otprilike 8 — 10 cm ispod klju¢ne kosti, na mjestu
izlaska katetera. Nacinite drugi rez iznad prvog i paralelno s njim na mjestu umetanja.
Napravite rez na mjestu izlaza dovoljno §irok da se u njega smjesti manseta, oko 1 cm.

S. Tupom disekcijom stvorite potkozni otvor tunela. Pricvrstite kateter na trokar. Prevucite
kosuljicu za tuneliranje preko katetera pazeci da kosuljica pokriva arterijske otvore
katetera. Postavite trokar u izlazno mjesto i nacinite kratki potkozni tunel. Ne tunelirajte
kroz misi¢no tkivo. Tuneliranje je potrebno pazljivo izvesti kako bi se sprijecilo oStecenje
okolnih zila.

S5a. Za uvodenje u bedrenu venu: stvorite potkozni tunel s mjestom izlaza katetera u
podrugju zdjelice.

Upozorenje: Tijekom tuneliranja nemojte previSe rastezati potkozno tkivo. Pretjeranim
prosirivanjem moze se odgoditi/sprijeciti urastanje mansete.

6. Pazljivo uvedite kateter u tunel. Nemojte povlaciti ni gurati cjevcice katetera. Ako naidete
na otpor, dodatna tupa disekcija moze olaksati uvodenje. Uklonite kateter iz trokara uz
lagano zakretanje kako biste izbjegli oStecenje katetera.

Oprez: Ne izvlacite instrument za tuneliranje pod kutom. Instrument za tuneliranje drzite
uspravno kako biste sprijecili ostecenje vrha katetera.

2
KATETER %,
29

TROKAR A

7. Razdvojite arterijski i venski lumen tako da primite distalne krajeve i pazljivo razdvojite
lumene do otisnute tocke ,NE RAZDVAJAJTE PREKO OVE TOCKE”.

Upozorenje: Razdvajanje lumena preko ove tocke moze rezultirati pretjerani krvarenjem
tunela, infekcijom ili oSteéenjem lumena katetera.

Napomena: Tunel sa Sirokim blagim kutom ima manji rizik od savijanja. Tunel treba biti
dovoljno kratak da sprijeci ulazak Y-nastavka katetera u mjesto izlaza, no dovoljno dug da
bi manseta katetera ostala (minimalno) 2 cm od otvora na kozi.

8. Isperite kateter fiziolo§kom otopinom, a zatim stegnite produzetke katetera stezaljkom
kako biste sprijecili slucajno istjecanje fizioloske otopine iz katetera. Upotrijebite
prilozene stezaljke.

9. Uvedite iglu uvodnice s pri¢vrséenom Strcaljkom ili u ciljnu venu. Aspirirajte kako
biste postigli pravilan polozaj.

10.  Uklonite §trcaljku te postavite palac na kraj igle kako biste sprijecili gubitak krvi ili
nastanak zracne embolije. Uvucite savitljivi kraj zice vodilice u uvodnik tako da je vidljiv
samo kraj zice vodilice. Umetnite distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Uvedite zicu
vodilicu pomicanjem prema naprijed u nastavak igle i kroz njega u ciljnu venu.

Oprez: Duljina uvedene zice vodilice odreduje se u skladu s konstitucijom bolesnika.
Nadzirite bolesnika tijekom postupka kako biste uocili eventualnu pojavu aritmije. Bolesnik
tijekom postupka mora biti prikljucen na sréani monitor. Ako Zzica vodilica prode u desnu
pretklijetku, moze doci do srcanih aritmija. Tijekom postupka ¢vrsto drzite zicu vodilicu.

11.  Uklonite iglu i ostavite zicu vodilicu u ciljnoj veni. Skalpelom prosirite mjesto punkcije
na kozi.

12.  Uvedite dilatore preko zice vodilice u zilu (moze se upotrijebiti pokret blagog zakretanja).
Uklonite dilatore kada se zZila dovoljno prosiri i ostavite zicu vodilicu na njezinu mjestu.
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Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena katetera uz vodilicu,
Sto uzrokuje teSkoce pri umetanju i uklanjanju vodilice iz katetera. To moze dovesti do
savijanja zice vodilice.

Oprez: Dilator krvnih zila ne ostavljajte na mjestu kao stalni kateter jer to moze uzrokovati
perforaciju stijenke krvne zile.

13. Uvedite uvodnicu Vascu-Sheath® preko proksimalnog kraja zice vodilice. Kada uvodnica
Vascu-Sheath® ude u ciljnu venu, izvadite Zicu vodilicu, a ovojnicu i dilator ostavite
na mjestu.

Oprez: NE savijajte ovojnicu/dilator tijekom uvodenja jer ¢e se zbog savijanja ovojnica prije
vremena razderati. Drzite ovojnicu/dilator u blizini vrha (priblizno 3 cm od vrha) tijekom
pocetnog uvodenja kroz povrsinu koze. Kako biste ovojnicu/dilator potisnuli prema veni,
ponovno primite ovojnicu/dilator nekoliko centimetara (priblizno 5 cm) iznad izvornog mjesta
primanja i pritisnite ovojnicu/dilator prema dolje. Ponavljajte postupak dok se ovojnica/
dilator u potpunosti ne uvede.

Napomena: Nacin umetanja zamjenske ovojnice potrazite u odjeljku Nacin umetanja
mikropunkture.

Oprez: Nikad ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter. Time mozete ostetiti venu.

14. Postavite zavrsni poklopac na otvor dilatatora kako biste sprijecili gubitak krvi ili
nastanak zracne embolije.

Oprez: Ne stezite dio katetera s dvostrukim lumenom. Stegnite samo produzetke.
Ne upotrebljavajte nazubljeni forceps; ve¢ samo prilozene ravne stezaljke.

15. Uklonite dilatator i zavr$ni poklopac s ovojnice.

16. Umetnite distalne vrhove katetera u ovojnicu i kroz nju te nastavite s uvadanjem sve
dok se vrhovi katetera ispravno ne postave u ciljnoj veni.

17. Uklonite ovojnicu tako da je polagano izvucete iz zile i istovremeno raspolovite tako
da uhvatite jezicce i razdvojite ih (pomoci ¢e lagano zakretanje).

Oprez: Ne razdvajajte dio ovojnice koji ostaje u zili. Kako ne biste ostetili zilu, povucite ovojnicu
Sto viSe prema natrag i trgajte je samo po nekoliko centimetara.

18. Polozaj katetera prilagodite s pomocu fluoroskopije. Distalni venski vrh mora se postaviti
u ravnini sa spojem pretklijetke i Suplje vene ili u desnu pretklijetku kako bi se omogucio
optimalan protok krvi.

Napomena: Preporucuje se postavljanje vrha bedrenog katetera na spoju ilijacne vene i donje
Suplje vene.!

19. Pricvrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Krv bi se trebala lako
aspirirati, kako venskim tako i arterijskim dijelom katetera. Ako na bilo kojoj strani
osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi, kateter je mozda potrebno okrenuti ili ga premjestiti
kako biste postigli odgovarajuci protok krvi.

20. Kada postignete zadovoljavajucu aspiraciju, oba je lumena potrebno isprati strcaljkama
napunjenima fiziolo§kom otopinom s pomocu tehnike brzog bolusa. Provjerite jesu li
tijekom postupka ispiranja otpustene stezaljke produznih cjevcica.

21. Stegnite stezaljke produznih cjev¢ica, uklonite Strcaljke i postavite zavrsni poklopac
na svaki prikljuc¢ak luer lock. Sprijecite zracnu emboliju tako da produzne cjevcice
budu uvijek stegnute kad nisu u upotrebi te da kateter prije svake upotrebe aspirirate
i isperete fiziolo§kom otopinom. Pri svakoj promjeni prikljucaka cjevcica izvucite zrak
iz katetera te svih cjevéica i zatvaraca.

22. Kako biste odrzali prohodnost katetera, oba lumena potrebno je ispuniti heparinom.
Pogledajte bolnicke smjernice za heparinizaciju.

Oprez: Provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produzetaka. Ako to ne ucinite, moze
doci do zracéne embolije.

23. Kada kateter napunite heparinom, stegnite stezaljke i postavite zavrsne poklopce na
zenske luere produzetaka. Izmedu lijecenja pricvrstite zavrsne poklopce kako biste
sprijecili sluéajno odvajanje zavrsnih poklopaca.

24.  Fluoroskopijom potvrdite ispravan polozaj vrha katetera. Distalni venski vrh mora se
postaviti u ravnini sa spojem pretklijetke i Suplje vene ili u desnu pretklijetku kako bi
se omogucio optimalan protok krvi (kao §to je preporuceno u trenutnim smjernicama
inicijative NKF DOQI).

Napomena: Preporucuje se postavljanje vrha bedrenog katetera na spoju ilijacne vene
i donje suplje vene.!

Oprez: Ako ne provjerite je li kateter pravilno pozicioniran, moze doc¢i do ozbiljne traume
i komplikacija s moguéim smrtnim ishodom.

PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

25. Savom zatvorite mjesto uvodenja. Zasijte kateter za kozu s pomocu krila Sava.
Nemojte zasiti cjevcice katetera.

Oprez: Budite oprezni pri upotrebi ostrih predmeta ili igala u blizini lumena katetera.
Kateter se moze oStetiti ako dode u dodir s ostrim predmetima.

26.  Prekrijte mjesto uvodenja i mjesto izlaza okluzivnim zavojima.
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27. Kateter mora biti priévrséen/prisiven cijelo vrijeme tijekom trajanja implantacije.

28.  Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov karton.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

. Heparinsku je otopinu prije lije¢enja potrebno ukloniti iz svih lumena kako bi se sprijecila
sistemska heparinizacija bolesnika. Aspiracija se mora temeljiti na protokolu uredaja
za dijalizu.

. Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s kateterom i izvantjelesnim
sustavima.

. Potrebne su ceste kontrole radi otkrivanja moguceg curenja kako bi se sprijecio

gubitak krvi ili nastanak zracne embolije.
. Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter.
Oprez: PriloZen je samo kateter s ravnim stezaljkama.

. Potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za otklanjanje nastalih neispravnosti prije
nastavka lijecenja dijalizom.

Napomena: Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.

. Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lijecnika.
HEPARINIZACIJA
. Ako se kateter nece odmah upotrijebiti za lijecenje, slijedite predloZzene smjernice za

odrzavanje prohodnosti katetera.

. Kako biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, potrebno je heparinom
ispuniti svaki lumen katetera.

. Slijedite bolnicki protokol za odredivanje koncentracije heparina.

1. Heparin navucite u dvije Strcaljke u koli¢ini naznacenoj na venskom i arterijskom
produzetku. Provjerite ima li u Strcaljkama zraka.

2. Uklonite zavrsne poklopce s produzetaka.

3. Pricvrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na ,zenski” luer svakog produzetka.
4. Otvorite stezaljke produzetaka.

S. Aspirirajte kako biste bili sigurni da se u bolesnika nece istisnuti zrak.

6. Ubrizgajte heparin u svaki lumen s pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: Kako bi se zajamcila u¢inkovitost, svaki je lumen potrebno u potpunosti
ispuniti heparinom.

7. Zatvorite stezaljke produzetka.

Oprez: Stezaljke produzetka smiju se otpustati samo radi aspiracije, ispiranja i lijecenja
dijalizom.

8. Uklonite Strcaljke.
9. Pricvrstite sterilni zavrsni poklopac na zenske luere produzetaka.

. U vecini slucajeva dodatni heparin nije potreban tijekom 48 — 72 sata, pod uvjetom da
lumeni nisu aspirirani ni isprani.

ODRZAVANJE MJESTA

. Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se otopine klorheksidin glukonata; ali mogu
se upotrebljavati i otopine na bazi joda.

. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite produzetke, stezaljke i zatvarace
otkrivene kako bi im osoblje moglo pristupati.

. Zavoji na ranama moraju biti ¢isti i suhi.
Oprez: Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati zavoje tijekom kupanja.

. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje zavoja, medicinsko ili
bolnicko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim uvjetima.

UCINKOVITOST KATETERA

Oprez: Obavezno se upoznajte s protokolom bolnice ili jedinice, moguéim komplikacijama
i nacinima njihova lijeCenja, upozorenjima i mjerama opreza prije no §to poduzmete bilo
kakvu mehanicku ili kemijsku intervenciju radi rjeSavanja problema ucinkovitosti katetera.

Upozorenje: Samo lijecnici koji poznaju odgovarajuce tehnike smiju obavljati sljedece zahvate.
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NEDOVOLJAN PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

. zacepljene arterijske rupe zbog zgrusavanja ili ovojnice od fibrina.
. zacepljenje arterijskih boénih rupa zbog dodira sa stijenkom vene.
RjeSenje:

. kemijska intervencija s pomocu trombolitickog sredstva.

UPRAVLJANJE JEDNOSMJERNIM ZACEPLJENJEM:

Jednosmjerna su zacepljenja prisutna kada se lumen moze jednostavno isprati, ali se krv ne
moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedecih prilagodbi:

. premjeStanjem katetera.

. premjeStanjem bolesnika.

. nakasljavanjem bolesnika.

. ako nema otpora, zustro isperite kateter sterilnom fizioloSkom otopinom kako biste

pokusali odmaknuti vrh katetera od stijenke krvne Zzile.
INFEKCIJA:

Oprez: Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili drugim
patogenima koji se prenose krvlju zdravstveni djelatnici prilikom lijecenja svih bolesnika
obavezno moraju primjenjivati univerzalne mjere opreza prilikom postupanja s krvlju i
tjelesnim tekucinama.

. Potrebno se uvijek strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Klini¢ki prepoznata infekcija na mjestu izlaza katetera mora se hitno lijeciti odgovarajucim
antibioticima.

. Ako se u bolesnika s kateterom pojavi groznica, uzmite minimalno dvije kulture krvi s

mjesta udaljenog od mjesta izlaza katetera. Ako je kultura krvi pozitivna, potrebno je
odmah ukloniti kateter i primijeniti odgovarajucu terapiju antibioticima. Prije ponovnog
postavljanja katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje je po mogucnosti potrebno izvesti na
strani suprotnoj od prvotnog mjesta izlaza katetera.

NACIN UMETANJA MIKROPUNKTURE

. Nakon §to u ciljnu venu uvedete zicu vodilicu od 0,018 inca, dilatator s ovojnicom
4F treba prevucdi preko proksimalnog kraja zice iumetnuti u ciljnu venu.

. Kada smjestite dilatator s ovojnicom 4F u ciljnu venu, istovremeno uklonite Zicu vodilicu
i dilatator.

. Umetnite zicu vodilicu od .038 inc¢a u ovojnicu i kroz nju da se smjesti u ciljnoj veni.

. Uklonite ovojnicu i nastavite slijediti upute pocevsi od broja 13.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: Samo lijecnici koji poznaju odgovarajuce tehnike smiju obavljati sljedece zahvate.

Oprez: Prije uklanjanja katetera obavezno se upoznajte s protokolom bolnice ili jedinice,
mogucim komplikacijama i nac¢inima njihova lijecenja, upozorenjima i mjerama opreza.

1. Napipajte izlazni tunel katetera kako biste pronasli mansetu.

2. Primijenite dovoljnu koli¢inu lokalnog anestetika na mjesto izlaza i mjesto na kojem se
nalazi manseta kako biste ga u potpunosti anestezirali.

3. Odrezite Savove od krila Sava. Slijedite protokol bolnice za uklanjanje §avova na kozi.
4. Napravite rez od 2 cm preko mansete, paralelno s kateterom.

5. Rasirite tkivo do mansete katetera tupom i ostrom disekcijom, kako je naznaceno.

6. Kada bude vidljiva, uhvatite mansetu stezaljkom.

7. Stegnite kateter izmedu mansete i mjesta uvodenja.

8. Prerezite kateter izmedu mansete i mjesta izlaza. Izvucite unutarnji dio katetera kroz

rez u tunelu.
9. Uklonite preostali dio katetera (npr. dio u tunelu) kroz mjesto izlaza.

Oprez: Ne povlacite distalni kraj katetera kroz rez jer bi moglo do¢i do kontaminacije rane.
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10.  Pritisnite proksimalni tunel priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne prestane krvarenje.
11. Zasijte rez i stavite zavoje na nacin koji ¢e potaknuti optimalno zarastanje.
12.  Provjerite cjelovitost katetera i izmjerite njegovu duljinu. Kateter mora biti jednake

duljine kao i prije uvodenja.

TLAK 10 F x 24 cm

100 200 250
ml/MIN ml/MIN ml/MIN
VENSKI 60 mmHg 140 mmHg | 190 mmHg

ARTERIJSKI -50 mmHg |-130 mmHg |-190 mmHg

TESTIRANJE PROTOKA U OPTIMALNIM
LABORATORIJSKIM UVJETIMA.

Reference:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA, Rosenblum JD, Leef JA.
Experience with tunneled femoral hemodialysis catheters (Iskustvo s tuneliziranim
bedrenim kateterom za hemodijalizu). Am J Roentgenol. veljaca 1999.; 172(2):493-6.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S VAZECIM
STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I
ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA.
OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA
TE PREMA UPUTAMA NADLEZNOG LIJECNIKA.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjenama bez prethodne najave. Medcomp” zadrzava pravo izmjene proizvoda ili sadrzaja

bez obavijesti.

Medcomp®, Split Cath® i Vascu-Sheath" registrirani su zastitni znakovi tvrtke Medical
Components, Inc.
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