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INDICATIONS FOR USE:

. The Free Flow® ST Catheter is indicated for use in attaining Short-Term
vascular access for Hemodialysis, Hemofiltration, and Apheresis.

. It may be inserted percutaneously and is primarily placed in the internal
jugular vein of an adult patient.

. Alternate insertion sites include the subclavian and femoral veins as required.

. This catheter is indicated for a duration less than (30) days. For femoral
placement, monitor catheter condition closely.

CONTRAINDICATIONS:

. This catheter is intended for Short-Term vascular access only and should not
be used for any purpose other than indicated in these instructions.

DESCRIPTION:
. The Free Flow® ST Catheter lumens are manufactured from soft radiopaque

polyurethane material which provides increased patient comfort while
providing excellent biocompatibility.

POTENTIAL COMPLICATIONS

. Air Embolism

. 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

. Luminal 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

. 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.

WARNINGS:
. In the rare event that a hub or connector separates from any component

during insertion or use, take all necessary steps and precautions to prevent
blood loss or air embolism and remove the catheter.

. Do not advance the guidewire or catheter if unusual resistance is
encountered.
. Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from any component. The

wire may break or unravel. If the guidewire becomes damaged, the catheter
and guidewire must be removed together.

. Federal law (USA) restricts the device to sale by or on the order of a physician.
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. 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 reuse 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.
. Note: Discard biohazard according to facility protocol.

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 treatments.
. 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.

. Never straighten or twist lumen of IJ catheter, as this will kink internal
lumen inhibiting flow during treatment.

INSERTION SITES:

. 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

i
2
. 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

i
/ \"v.’

. 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.)

WARNINGS:

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

. Extended use of the subclavian vein may be associated with subclavian vein
stenosis.
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Tip Placement

\

. The patient should lie completely on his/her back. Both femoral veins
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: For femoral placement monitor patient closely for thrombosis, infection,
and bleeding.

. 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.

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

S. 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.

Caution: When introducer needle is used, do not withdraw guidewire against
needle bevel to avoid possible severing of guidewire.

6. Remove the needle, leaving guidewire in the vessel. Enlarge cutaneous
puncture site with scalpel.



7. Thread the dilator over the proximal end of the guidewire. Dilate
subcutaneous tissue and vein wall to allow easy passage of catheter
into target vein.

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.

8. Remove the dilator leaving the guidewire in place.

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

9. Irrigate catheter with saline, then clamp arterial extension. Use clamps
provided. Do not clamp the venous extension as this will kink the stylet.

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.

10. Thread the catheter over proximal end of the guidewire.
11. Ease the catheter through the subcutaneous tissue and into the target vein.

12. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal tip should
be located just before the junction of the superior vena cava and the right
atrium. Femoral tip placement to be determined by physician.

13.  Once proper placement is confirmed, remove guidewire and stylet leaving
catheter in place.

14. 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.

15. 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.

16. Close the extension clamps, remove the syringes, and place an injection
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.

17. 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.

18. Once the catheter is locked with heparin, close the clamps and install
injection caps onto the extensions’ female luers.

19. Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous tip
should be located just before the junction of the superior vena cava and

the right atrium. Femoral tip placement to be determined by physician.

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

20. 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.

21. Cover the insertion site with an occlusive dressing.

22. Catheter must be secured/sutured for entire duration of implantation.

23. 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.
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. 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 injection caps from the extensions.
3.  Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of each
extension.

4. Open extension 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 injection 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. lodine solutions may 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.

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.

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

Withdraw catheter through the exit site.

Apply pressure to exit site for approximately 10-15 minutes or until bleeding
stops.

Apply dressing in a manner to promote optimal healing.



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.

Free Flow® is a registered trademark of Jet Medical SA.
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INDICACIONES DE USO:

. El catéter Free Flow® ST esta indicado para conseguir accesos vasculares
temporales para realizar hemodialisis, hemofiltraciones y aféresis.

. La insercion puede ser percutanea y se coloca principalmente en la vena
yugular interna de un paciente adulto.

. Si es necesario, se pueden utilizar zonas de insercion alternativas, tales como
la vena femoral o la subclavia.

. Este catéter esta indicado para un periodo de uso inferior a 30 dias. Si se opta
por la insercion femoral, supervise el estado del catéter.

CONTRAINDICACIONES:
. Este catéter esta destinado tinicamente para obtener acceso vascular temporal

y no se debe utilizar con ningun otro propésito distinto a los indicados en
estas instrucciones.

DESCRIPCION:
. Los lamenes del catéter Free Flow® ST estan fabricados con poliuretano
radiopaco blando, que es mas comodo para el paciente y ofrece una excelente

biocompatibilidad.

POSIBLES COMPLICACIONES

. Embolia gaseosa
. Bacteriemia
. Lesion del plexo braquial

. Arritmia cardiaca

. Taponamiento cardiaco

. Trombosis venosa central

. Endocarditis

. Infeccion en el punto de salida

. Desangramiento

. Hemorragia de la arteria femoral
. Daros en el nervio femoral

. Hematoma

. Hemorragia

. Hemotorax

. Puncion de la vena cava inferior
. Laceracion del vaso

. Trombosis luminal

. Lesion mediastinica

. Perforacion del vaso

. Lesion pleural

. Neumotérax

. Hemorragia retroperitoneal

. Puncion de la auricula derecha

. Septicemia

. Puncioén de la arteria subclavia

. Hematoma subcutaneo

. Puncion de la vena cava superior
. Laceracion del conducto toracico
. Trombosis vascular

. Estenosis venosa

. Antes de intentar realizar la insercion, asegurese de estar familiarizado con las

posibles complicaciones 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 insercion 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 insercién ni la extracciéon de la guia de ningain componente, ya
que podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si la guia se dana, el
catéter y la guia se deberan retirar conjuntamente.

. La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a
meédicos o por prescripcion médica.
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. Este catéter es de un solo uso. ®
. No vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios mediante ningiin método.
. Su reutilizacién puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.

. El fabricante no se responsabiliza de ningtin dano causado por la reutilizacién
o resterilizacion del catéter o de sus accesorios.

. El contenido es estéril y no pirégeno si el embalaje esta cerrado y sin danos.
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO  [STERILE

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

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

. Nota: Deseche el material segiin el protocolo del centro.

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
dafios.

. 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.

. No enderece ni gire el lumen de un catéter que se introduzca por la vena

yugular interna (VYI), ya que esto doblara el lumen interno e impedira el flujo
durante el tratamiento.

PUNTOS DE INSERCION:

. 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 inserciéon. Se puede colocar una pequena toalla enrollada

entre los omoplatos para facilitar la extension de la zona del pecho.

Vena yugular interna

i

/ ""

. Pida al paciente que levante la cabeza de la camilla para localizar el musculo
esternocleidomastoideo. La cateterizacion se realizard 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 posicion medial con respecto al punto de insercion del catéter.

Vena subclavia

i
/ “"

. Determine la posicién 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).
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ADVERTENCIAS:
. Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un mayor riesgo de
sufrir un neumotoérax durante la canulaciéon de la vena subclavia, lo que puede

ocasionar complicaciones.

. 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 seleccién y posterior valoracion del punto de insercion, se deben palpar
ambas venas 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: Si se opta por la insercion femoral, supervise al paciente para detectar
posibles casos de trombosis, infeccion o sangrado.

. Confirme la posicion final del catéter mediante una radiografia de térax. 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
utilizacién.

INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE
SELDINGER

. Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Solo un
meédico autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la
supervision de un médico 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
reemplazar la experiencia ni el criterio del médico en el tratamiento de un
paciente determinado.

. Utilice los protocolos estandares del hospital cuando corresponda.

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

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

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

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

S. Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la aguja para evitar
pérdidas de sangre o embolias. Tire del extremo flexible de la guia hacia atras
para introducirlo en el avanzador de forma que sélo se vea el extremo. Inserte
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.
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Aviso: La longitud de la guia introducida dependera del tamafo del paciente.
Controle la apariciéon de sintomas de arritmia en el paciente durante este
procedimiento. El paciente debe estar conectado a un monitor cardiaco durante
este procedimiento. Si se deja que la guia pase al interior de la auricula derecha,
se podrian producir arritmias cardiacas. Durante este procedimiento, se debera
sujetar firmemente la guia.

Aviso: Cuando se utilice la aguja introductora, no tire de la guia de forma que roce
el canto de la aguja, para evitar asi posibles cortes en la guia.

6. Retire la aguja y deje la guia en la vena. Aumente el punto de punciéon
cutanea con un bisturi.

7. Introduzca el dilatador en el extremo proximal de la guia. Dilate el tejido
subcutaneo y la pared de la vena para facilitar el paso del catéter por la vena
seleccionada.

Aviso: Si la dilatacion 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
extraccion. Esto puede hacer que la guia se doble.

8. Retire el dilatador y deje la guia insertada.

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.

9. Irrigue el catéter con solucion salina y, a continuacion, pince las extensiones
arteriales. Utilice los clamps proporcionados. No pince la extension venosa,
ya que provocara que el estilete se doble.

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

10. Introduzca el catéter en el extremo proximal de la guia.

11. Introduzca el catéter a través del tejido subcutaneo hacia la vena
seleccionada.

12. Realice los ajustes necesarios en el catéter mediante fluoroscopia. El extremo
distal se debe colocar justo antes de la unién de la vena cava superior con
la auricula derecha. Un médico debera determinar la ubicaciéon del extremo
femoral.

13. Una vez que se haya confirmado que la colocacién es correcta, retire la guia y
el estilete, y deje el catéter en su lugar.

14. 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 demasiada 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.

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

16. Cierre los clamps de la extension, retire las jeringas y coloque un tapoén de
inyeccion en cada conector Luer Lock. Para evitar que se produzcan embolias
gaseosas, mantenga siempre los clamps colocados en los tubos de extension
cuando no se utilicen y aspire e irrigue el catéter con solucion salina antes de
cada uso. Cada vez que se realice un cambio en las conexiones de los tubos,
purgue el aire del catéter y de todos los tapones y tubos de conexion.

17. Para mantener la permeabilidad, se debe crear un cierre de heparina en
ambos lumenes. 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.

18. Una vez que el catéter esté sellado con heparina, cierre los clamps y coloque
tapones de inyeccion en los conectores luer hembra de las extensiones.

19. Confirme que el extremo esta colocado correctamente mediante fluoroscopia.
El extremo venoso distal se debe colocar justo antes de la union de la vena
cava superior con la auricula derecha. Un médico debera determinar la
ubicacién del extremo femoral.

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:

20. 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.

21. Cubra el punto de insercién con un vendaje oclusivo.

22. El catéter debe estar fijo o suturado durante todo el procedimiento de
implantacién.

23. Anote la longitud del catéter y el nimero de lote en el historial del paciente.
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TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

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

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 inyeccién 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. Aspire para asegurar que no se introduce 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
aspiracién, purgado y correctoras necesarias.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque un tapon de inyeccion 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 aspiracion o una purga de los
lamenes.

CUIDADO DE LA ZONA

. Limpie la piel alrededor del catéter. Se recomienda utilizar solucién de
gluconato de clorhexidina. También se puede utilizar soluciéon de yodo.

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

. Los vendajes de la herida se deben mantener limpios y secos.

Aviso: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el vendaje si se banan.

. Si la adherencia del vendaje se pone en peligro debido a una transpiracion

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

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 intervenciéon 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 continuacién pueden ser los desencadenantes de un
flujo sanguineo insuficiente:

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

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

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

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

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

Se puede resolver la obstrucciéon 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
solucion salina estéril normal para desplazar el extremo y alejarlo de la pared
del vaso.

INFECCION:

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

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

. Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida del catéter 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.

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

2. Retire el catéter por el punto de salida.

3. Aplique presion al punto de salida durante aproximadamente 10-15 minutos o
hasta que deje de sangrar.

4. Vende la incision de forma que se favorezca una cicatrizaciéon optima.
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GARANTIA

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

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

contenidos sin previo aviso.

Free Flow® es una marca comercial registrada de Jet Medical SA.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

. Le cathéter Free Flow® ST est indiqué pour l'obtention d'un accés vasculaire
de courte durée pour hémodialyse, hémofiltration et aphérése.

. 1l peut étre inséré par voie percutanée, principalement dans la veine jugulaire
interne d'un patient adulte.

. D'autres endroits d'insertion comprennent la veine sous-claviére ou fémorale
si nécessaire.

. Ce cathéter est indiqué pour une durée inférieure a 30 jours. Pour un
positionnement fémoral, surveiller étroitement 1'état du cathéter.

CONTRE-INDICATIONS :

. Ce cathéter n'est recommandé que pour un abord vasculaire a court terme et
ne doit pas étre utilisé a des fins autres que celles mentionnées dans ce mode
d'emploi.

DESCRIPTION :

. Les lumiéres du cathéter Free Flow® ST sont fabriquées a partir d'un matériau

en 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 fémoral

. 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-claviére

. Hématome sous-cutané

. Ponction de la veine cave supérieure
. Rupture du canal thoracique

. Thrombose vasculaire

. Sténose veineuse

. Avant toute tentative d'insertion de 'appareil, s'assurer de bien connaitre les

complications potentielles ci-dessus et leur traitement d'urgence dans le cas
ou l'une d'elles se produirait.

MISES EN GARDE :

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

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

pourrait se casser ou s'effiler. En cas de détérioration du fil-guide, il convient
de retirer en méme temps le cathéter et le fil-guide.

. La loi fédérale (USA) limite la vente du dispositif & ou sur l'ordre d’'un médecin.
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Ce cathéter est un dispositif a 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 des accessoires.

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

N'utilisez pas le cathéter ni les accessoires si leur emballage est ouvert ou
détérioré.

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

Remarque : Veuillez éliminer les objets contaminés conformément au
protocole de votre établissement.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

N'utilisez pas d'instruments tranchants a proximité de la tubulure d'extension
ou de la lumiére 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 kit.

Clamper la tubulure au méme endroit & maintes reprises peut lui faire perdre
de sa solidité. Evitez tout clampage a proximité des raccords Luer et de
l'embase du cathéter.

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

Afin d'éviter les accidents, vérifiez tous les bouchons et les liaisons sanguines
avant et aprés les traitements.

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

Un serrage répété des liaisons sanguines, des seringues et des bouchons
accentuera l'usure du connecteur et peut lui faire perdre de son efficacité.

Ne redressez ou ne tordez jamais la lumiére du cathéter 1J, dans la mesure
ou cela entrainera une coudure de la lumiére interne, empéchant ainsi le flux
pendant le traitement.

POINTS D'INSERTION :

Le patient doit étre installé en position de Trendelenburg modifiée, le torse
découvert et la téte légérement tournée dans la direction opposée au site
d'insertion. Vous pouvez placer une petite serviette roulée entre les omoplates
pour faciliter 1'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 I'apex d'un triangle formé
entre les deux tétes du muscle sterno-mastoidien. L'apex doit se trouver
approximativement trois largeurs de doigt au-dessus de la clavicule. Une
palpation de l'artére carotide s'impose au niveau du point médian de
lintroduction du cathéter.

Veine sous-claviére

Jf
/ ',3
Notez la position de la veine sous-claviére, postérieure a la clavicule,
supérieure a la premiére cote, et antérieure a l'artére sous-claviére. (Elle se
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trouve & un point exactement latéral & 1'angle de la clavicule et de la premiére
cote.)

MISES 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.

. L'utilisation prolongée de la veine sous-claviére peut étre liée & une sténose de
cette méme veine.

Mise en place de 'embout

Veine fémorale

. Le patient doit étre complétement couché sur le dos. Les deux veines fémorales
doivent étre palpées pour sélectionner le point d'insertion et 1'évaluation des
conséquences. Le genou situé du méme coté que le point d'insertion doit étre
fléchi et la cuisse écartée de 1'axe médian du corps. Placez le pied en travers de
la jambe opposée. La veine fémorale est alors postérieure/médiane a l'artére.

Remarque : pour les placements fémoraux, surveiller attentivement le patient afin
d'éviter les thromboses, infections et saignements.

. 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.

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 les procédures médicales décrites dans ces instructions
d'utilisation ne représentent pas tous les protocoles acceptables au niveau
meédical et ne sont pas destinés a se substituer a 1'expérience et au jugement
du médecin pour le traitement d'un patient donné.

. Utilisez les protocoles standard de I'hopital s'il y a lieu.

1. 1l est important d'employer une technique aseptique stricte lors des
procédures d'introduction, 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 opératoires, des
instruments et des accessoires stériles. Rasez la peau située au-dessus et en
dessous du site d'insertion. Procédez a un brossage chirurgical. Portez une
blouse et un bonnet chirurgicaux, 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 devrait
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 site d'insertion.
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4. Insérez l'aiguille introductrice et la seringue qui est reliée dans la veine cible.
Aspirez pour garantir la mise en place adéquate.

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

Attention : la longueur du fil insérée est déterminée par la taille du patient.
Surveillez le patient au cours de cette procédure pour déceler une arythmie
cardiaque. Le patient doit étre placé sous surveillance cardiaque pendant cette
intervention. Des arythmies cardiaques peuvent survenir si le fil-guide passe
dans l'oreillette droite. Il convient de maintenir solidement le fil-guide pendant
l'intervention.

Attention : quand vous utilisez 'aiguille introductrice, ne retirez pas le fil-guide
contre le biseau de l'aiguille pour éviter 1'éventuelle rupture du guide.

6. Retirez 'aiguille tout en laissant le fil-guide dans le vaisseau. Elargissez le
site de la ponction avec un scalpel.

7. Faites passer le dilatateur par-dessus l'extrémité proximale du fil-guide.
Dilatez le tissu sous-cutané et la paroi de la veine afin de faciliter le passage
du cathéter dans la veine cible.

Attention : une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer la compression de
la lumiére du cathéter contre le fil-guide, rendant l'insertion et le retrait du fil-guide
difficiles a partir du cathéter. Ceci peut également tordre le fil-guide.

8. Enlevez le dilatateur en laissant le fil-guide en place.

Attention : afin d'éviter toute perforation de vaisseau, ne laissez pas le dilatateur en
place comme un cathéter a demeure.

9. Irriguez le cathéter avec une solution saline, puis clampez l'extension
artérielle. Utilisez les clamps fournis. Ne clampez pas l'extension veineuse, ce
qui pourrait plier le stylet.

Attention : ne clampez pas la portion des deux lumiéres du cathéter. Clampez
uniquement les extensions. N'utilisez pas de pinces dentelées, utilisez uniquement
les clamps en ligne fournis.

10. Enfilez le cathéter sur l'extrémité proximale du guide.
11. Faites passer le cathéter dans le tissu sous-cutané et dans la veine cible.

12. Procédez aux ajustements du cathéter éventuellement nécessaires sous
radioscopie. L'embout distal doit se trouver avant la jonction de la veine cave
supérieure et de l'oreillette droite. Le placement de I'embout fémoral doit étre
déterminé par un médecin.

13. Une fois le placement adéquat confirmé, retirez le fil-guide et le stylet en
laissant le cathéter en place.

14. Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les clamps. Le sang devrait
étre aspiré facilement des zones auriculaires et veineuses. Si l'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 obtenir des flux sanguins
adéquats.

15. Deés que vous avez obtenu l'aspiration appropriée, vous devez irriguer les
deux lumiéres a l'aide de seringues remplies d'une solution saline en utilisant
la technique du bolus rapide. Assurez-vous que les clamps d'extension sont
ouverts durant la procédure d'irrigation.

16. Fermez les clamps d'extension, retirez les seringues et placez un bouchon
obturateur sur chaque connecteur Luer Lock. Pour éviter I'embolie gazeuse,
maintenez constamment la tubulure d'extension clampée, lorsque vous
ne l'utilisez pas, et aspirez puis irriguez le cathéter avec une solution
saline avant chaque utilisation. A chaque changement des raccords de
tubulure, purgez l'air du cathéter ainsi que tous les obturateurs et tubes de
raccordement.

17.  Vous devez créer un héparjet dans les deux lumiéres pour maintenir la
perméabilité. Référez-vous aux instructions d'héparinisation de 1'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.

18. Des que le cathéter est scellé avec de 'héparine, fermez les clamps et installez
les bouchons obturateurs sur les raccords Luer femelles des extensions.

19. Confirmez le bon positionnement de I'embout a l'aide d'une radioscopie.
L'embout veineux distal doit se trouver avant la jonction de la veine cave
supérieure et de l'oreillette droite. Le placement de 1'embout fémoral doit étre
déterminé par un médecin.

Attention : la non-vérification du positionnement du cathéter peut entrainer un
traumatisme grave ou des complications mortelles.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :
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20.

Suturez le cathéter a la peau a l'aide de l'ailette de suture. Ne suturez pas la
tubulure du cathéter.

Attention : vous devez faire preuve de prudence lors de l'utilisation d'objets pointus
et d'aiguilles a proximité de la lumiére du cathéter. Le contact avec un objet pointu
peut étre a l'origine d'une défectuosité du cathéter.

21.

22.

23.

Recouvrez le point d'insertion au moyen d'un pansement occlusif.
Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de l'implantation.

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

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

11 est impératif d'enlever la solution d'héparine de chaque lumiére avant le
traitement afin d'empécher 1'héparinisation systémique du patient. L'aspiration
doit se baser sur le protocole du centre de dialyse.

Avant le démarrage de la dialyse, vous devez vérifier avec soin tous les
branchements au cathéter et aux circuits extracorporels.

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

En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.

Attention : clampez le cathéter uniquement avec les clamps en ligne fournis.

Il importe de prendre des mesures correctives avant de poursuivre 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.

Pour maintenir la perméabilité entre les traitements, vous devez créer un
héparjet dans chaque lumiére du cathéter.

Suivez le protocole de I'hopital relatif a la concentration d'héparine.
Préparez deux seringues d'héparine dont la quantité correspond a celle
indiquée sur chaque extension artérielle et veineuse. Assurez-vous que les
seringues ne contiennent plus d'air.

Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

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

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

Injectez I'héparine dans chaque lumiére a l'aide de la technique du bolus
rapide.

Remarque : pour garantir l'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.

9.

Retirez les seringues.

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. Des solutions d'iode peuvent également
étre utilisées.

Recouvrez le site de sortie d'un pansement occlusif 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.
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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 'adhésion du pansement est compromise, le personnel
meédical 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
d'entreprendre n'importe quel type d'intervention mécanique ou chimique en
réponse aux problémes de fonctionnement du cathéter.

Mise en garde : seul un médecin au fait des techniques adéquates est habilité a
tenter les interventions suivantes.

ECOULEMENTS INSUFFISANTS :

Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :

. Orifices artériels bouchés a cause d'une gaine de fibrine ou de coagulation.
. Occlusion des orifices artériels latéraux due au contact avec la paroi de la
veine.

Les solutions comprennent :

. une intervention chimique a l'aide d'un agent thrombolytique.

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

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

Une des mises au point suivantes peut résorber 1'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 stérile pour tenter d'éloigner I'embout de la paroi du
vaisseau.

INFECTION :

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

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

. Une infection cliniquement reconnue située au niveau du site de sortie 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 immeédiatement 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 du point d'émergence cutané
d'origine du cathéter, si possible.

RETRAIT DU CATHETER

Mise en garde : 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. Coupez les sutures a partir de l'ailette de suture. Suivez le protocole de
I'hopital relatif au retrait des sutures cutanées.

2. Retirez le cathéter par le point d'émergence cutané.

3. Appuyez sur le point d'émergence cutané pendant environ 10 & 15 minutes ou
jusqu'a ce que le saignement cesse.

4. Mettez un pansement de facon a favoriser une cicatrisation optimale.
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GARANTIE

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

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

Free Flow® est une marque déposée de Jet Medical SA.
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INDICAZIONI PER L'USO:

. 11 catetere Free Flow® ST ¢é indicato per l'accesso vascolare di breve durata per
emodialisi, emoinfiltrazione ed aferesi.

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

. Fra i punti di inserimento alternativi figura la vena succlavia o femorale
secondo necessita.

. 11 catetere € indicato per una durata inferiore a (30) giorni. Per il
posizionamento femorale monitorare attentamente la condizione del catetere.

CONTROINDICAZIONI:

. 11 catetere € stato progettato esclusivamente per l'accesso vascolare di breve
durata e non deve essere usato per scopi diversi da quelli indicati nelle
presenti istruzioni.

DESCRIZIONE:

. I lumi del catetere Free Flow® ST sono realizzati in poliuretano radiopaco

morbido che offre maggiore comfort per il paziente e nel contempo
un'eccellente biocompatibilita.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

. Embolia

. 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 dei vasi

. Trombosi del lume

. Lesione mediastinica

. Perforazione del vaso

. Lesione pleurica

. Pneumotorace

. Sanguinamento retroperitoneale

. Perforazione atriale destra

. Setticemia

. Perforazione dell'arteria succlavia

. Ematoma sottocutaneo

. Perforazione della vena cava superiore
. Lacerazione del dotto toracico

. Trombosi vascolare

. Stenosi venosa

. Per inserire il catetere & necessario avere dimestichezza con le

potenziali complicazioni e i relativi trattamenti di emergenza,
nel caso in cui se ne verifichino.

AVVERTENZE:

. Nel raro caso in cui un perno o connettore si separassero 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 si danneggia, il catetere e il filo guida

vanno rimossi insieme.

. La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ad opera o per
conto di un medico.
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. 11 catetere € monouso. ®
. Non risterilizzare il catetere o gli accessori in nessun modo.
. 11 riutilizzo puod portare a infezioni o a malattie/lesioni.

. 11 produttore non & responsabile per danni causati dal riuso o dalla
risterilizzazione del catetere o degli accessori.

. 11 contenuto della confezione integra e non aperta é sterile e apirogeno.
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.

. Nota: Smaltire i prodotti biologicamente pericolosi in base al protocollo
previsto dalla struttura.

PRECAUZIONI:

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

. Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

. 1l catetere viene danneggiato se si utilizzano morsetti diversi da quelli forniti
nel kit.

. 11 tubo potrebbe risultare indebolito in caso di ripetuto clampaggio nello stesso
punto. Evitare il clampaggio in prossimita degli attacchi Luer e del perno del
catetere.

. Esaminare il lume del catetere e le prolunghe prima e dopo ogni trattamento

per verificare la presenza di 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.

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

. Non raddrizzare o ruotare il lume del catetere per non piegare il lume interno
impedendo il flusso durante il trattamento.

PUNTI DI INSERIMENTO:

. 11 paziente deve essere in posizione di Trendelenburg modificata, con la parte
superiore del torace esposta e la testa leggermente girata sul lato opposto
rispetto al punto di inserimento. E possibile inserire un asciugamano

arrotolato tra le scapole per facilitare 1'estensione dell'area toracica.

Vena giugulare interna

i
/ “"

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

Vena succlavia

i
J
/ “"
. Notare la posizione della vena succlavia, che & posteriore alla clavicola,

superiore alla prima costola e anteriore all'arteria succlavia (in un punto
laterale all'angolo formato dalla clavicola e dalla prima costola).

AVVERTENZE:

. I pazienti sotto ventilazione sono maggiormente a rischio di pneumotorace
durante l'incannulazione della vena succlavia, il che puo causare delle
complicazioni.
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. Un uso prolungato della vena succlavia pu6 causarne la stenosi.

Inserimento della punta

Vena femorale

\

. 11 paziente deve giacere in posizione supina. Palpare entrambe le vene
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: per il posizionamento nella vena femorale, monitorare attentamente il paziente
per eventuali trombosi, infezioni ed emorragie.

. 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 della punta prima dell'uso.

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 1'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.

1. Durante le procedure di inserimento, manutenzione e rimozione del catetere,
utilizzare una tecnica strettamente asettica. Predisporre un campo operatorio
sterile. La sala operatoria € il luogo piti idoneo per il posizionamento del
catetere. Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili. Radere la pelle sopra
e sotto il 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 é a discrezione del medico.
Per ottenere un corretto posizionamento della punta, € importante scegliere
una giusta lunghezza del catetere. Eseguire sempre una radiografia di routine
dopo l'inserimento iniziale di questo catetere per verificare che sia posizionato
correttamente prima dell'uso.

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

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

S. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita dell'ago per
prevenire emorragie o embolie. Reinserire l'estremita flessibile del filo guida
nell'avanzatore in modo che sia visibile solo l'estremita del filo. Inserire
I'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 di filo inserito varia in base alla corporatura del paziente.
Monitorare il paziente per un'eventuale aritmia durante questa procedura. Il
paziente deve essere collegato a un sistema di monitoraggio cardiaco durante

la procedura. Possono verificarsi aritmie cardiache se si fa passare il filo guida
nell'atrio destro. Il filo guida deve essere tenuto saldamente durante questa
procedura.
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Attenzione: nel caso in cui si usi un ago introduttore, per evitare di danneggiare
gravemente il filo guida non retrarlo contro la smussatura dell'ago.

6. Rimuovere l'ago, lasciando il filo guida nel vaso. Allargare il punto di
introduzione dell'ago con il bisturi.

7. Infilare il dilatatore sull'estremita prossimale del filo guida. Dilatare il tessuto
sottocutaneo e la parete venosa per agevolare il passaggio del catetere nella
vena interessata.

Attenzione: una dilatazione del tessuto insufficiente puo causare la compressione
del lume contro il filo guida, provocando difficolta nell'inserimento e nella rimozione
del filo guida dal catetere. Cio puo causare il piegamento del filo guida.

8. Rimuovere il dilatatore lasciando filo guida in posizione.

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

9. Irrigare il catetere con soluzione salina, quindi clampare la prolunga
arteriosa. Usare i morsetti forniti. Non clampare la parte di lume doppio del
catetere per non piegare il mandrino.

Attenzione: non clampare la parte di lume doppio del catetere. Clampare solo le
prolunghe. Non utilizzare i forcipi serrati; usare solo i morsetti in linea forniti.

10. Infilare il catetere sull'estremita prossimale del filo guida.

11. Assecondare il catetere attraverso il tessuto sottocutaneo e nella vena
interessata.

12. Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto controllo fluoroscopico. La
punta distale va posizionata appena prima della giunzione tra la vena cava
superiore e 'atrio destro. La posizione della punta femorale viene stabilita dal
medico.

13. Una volta confermato il corretto posizionamento, rimuovere il filo guida e il
mandrino lasciando il catetere in posizione.

14. Collegare le siringhe a entrambe le prolunghe e aprire i morsetti. Il sangue
dovrebbe essere aspirato facilmente sia dal lato arterioso che venoso. Se
uno dei due lati dovesse mostrare un'eccessiva resistenza all'aspirazione del
sangue, puo essere necessario ruotare o riposizionare il catetere per ottenere
flussi sanguigni adeguati.

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

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

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

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

18. Una volta bloccato il catetere con eparina, chiudere i morsetti e installare i
tappi di iniezione nei luer femmina della prolunga.

19. Verificare il corretto posizionamento della punta in fluoroscopia. La punta
distale venosa va posizionata appena prima della giunzione tra la vena cava
superiore e 'atrio destro. La posizione della punta femorale viene stabilita dal
medico.

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:

20. Suturare il catetere alla pelle usando l'aletta per la sutura. Non suturare il
tubo del catetere.

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

21. Coprire il punto di inserimento con un bendaggio occlusivo.

22. 1l catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata dell'impianto.

23. Registrare la lunghezza del catetere e il numero lotto del catetere sulla
cartella del paziente.
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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.

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

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

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 causare lo shock del paziente.

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

seguire le istruzioni 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.

. Seguire il protocollo ospedaliero per la concentrazione di eparina.

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 di iniezione dalle prolunghe.

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

4.  Aprire i morsetti delle prolunghe.
5.  Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.
6.  Iniettare l'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 l'aspirazione, il
lavaggio e il trattamento di dialisi.

8. Rimuovere le siringhe.
9. Collegare un tappo di iniezione 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 pelle attorno al catetere. Si raccomanda 'utilizzo di soluzioni di
gluconato di clorexidina. Possono essere utilizzate anche soluzioni a base di
iodio.

. Coprire il sito di uscita con una benda occlusiva e lasciare le prolunghe, le

pinze e i tappi esposti per consentire 1'accesso da parte del personale medico.
. Le medicazioni delle ferite devono essere mantenute pulite e asciutte.

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

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

PRESTAZIONI DEL CATETERE

Attenzione: per la rimozione del catetere tenere sempre presenti il protocollo
ospedaliero o del reparto, le potenziali complicazioni e il loro trattamento, le
avvertenze e le precauzioni prima di intervenire meccanicamente o chimicamente in
risposta a problemi correlati alle prestazioni del catetere.

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

Quanto riportato di seguito puo causare flussi di sangue insufficienti:

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

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

. Intervento chimico con 1'utilizzo di un agente trombolitico.

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A UNA VIA:

Le ostruzioni a una via 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 a spostare il puntale dalla parete del vaso.
INFEZIONE:

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

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

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

L'inserimento deve essere eseguito sul lato opposto rispetto al punto di uscita
originale, se possibile.

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

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

avvertenze e le precauzioni.

1.  Tagliare le suture dall'aletta. Seguire il protocollo ospedaliero per la rimozione
delle suture cutanee.

2. Ritirare il dispositivo per prelievo venoso, se lo si € utilizzato.

3. Esercitare pressione sul punto di uscita per circa 10-15 minuti o fino a quando
I'emorragia non si arresta.

4. Effettuare la medicazione in modo da favorire una guarigione ottimale.
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GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO
SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA CONDI-
ZIONE DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL PRODOT-
TO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. L’UTILIZZO
DI QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE CONFORME ALLE ISTRUZIONI
FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Date le continue migliorie apportate al prodotto, i prezzi, le specifiche e la
disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso. Medcomp®

si riserva il diritto di modificare i prodotti o i contenuti senza preavviso.

Free Flow® é un marchio registrato della Medical Components, Inc.
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EINSATZINDIKATIONEN:

. Der Free Flow® ST Katheter ist flir einen kurzzeitigen GefafSzugang bei
Hamodialyse, Hamofiltration und Apherese vorgesehen.

. Er ist zur perkutanen Einfiihrung geeignet und wird primaér in die Vena
jugularis interna eines erwachsenen Patienten eingesetzt.

. Andere Einfthrungsstellen sind nach Bedarf beispielsweise die Vena subclavia
oder die Vena femoralis.

. Dieser Katheter ist fiir eine Dauer von weniger als (30) Tagen vorgesehen. Bei
femoraler Einfithrung ist eine sorgfiltige Uberwachung des Katheterzustands
wichtig.

KONTRAINDIKATIONEN:

. Dieser Katheter ist ausschlieflich fur einen Kurzzeit-Gefafdzugang vorgesehen

und sollte nicht zu anderen Zwecken als in dieser Gebrauchsanleitung
beschrieben eingesetzt werden.

BESCHREIBUNG:
. Die Lumen des Free Flow® ST Katheters bestehen aus weichem,

rontgendichtem PUR-Material fiir einen besseren Komfort.
Sie gewéahrleisten aufderdem eine hohe Biokompatibilitat.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

. Luftembolie

. Bakteriamie

. Verletzung des Plexus brachialis
. Herzarrhythmien

. Herztamponade

. Zentralvenenthrombose

. Endokarditis

. Infektion an der Austrittsstelle

. Exsanguinatio

. Blutungen der Arteria femoralis
. Beschadigung des Nervus femoralis
. Hamatome

. Hamorrhagie

. Héamatothorax

. Punktion der Vena cava inferior
. GefaRlazeration

. Luminale Thrombose

. Mediastinalverletzung

. Gefaiperforation

. Pleuraverletzung

. Pneumothorax

. Retroperitoneale Blutungen

. Punktion des rechten Atriums

. Sepsis

. Punktion der Arteria subclavia

. Subkutane Hamatome

. Punktion der Vena cava superior
. Lazeration des Milchbrustganges
. GefaRthrombose

. Venose Stenosen

. Vor dem Einfithren sollten Sie mit den potenziellen Komplikationen und der

entsprechenden Notfallbehandlung vertraut sein, falls diese auftreten sollten.
WARNHINWEISE:

. Sollte sich der Katheteranschluss oder der Konnektor wiahrend des
Einfuhrens oder danach l6sen, mussen alle notwendigen Schritte und
Vorsichtsmafnahmen ergriffen werden, um Blutverlust und Luftembolien zu
vermeiden. Des Weiteren sollte der Katheter entfernt werden.

. Schieben Sie den Fiithrungsdraht oder den Katheter nicht weiter, wenn Sie auf
ungewohnlichen Widerstand stofsen.

. Fahren Sie den Fithrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen Sie ihn
nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht kénnte brechen oder sich
aufdrehen. Wenn der Fuhrungsdraht beschadigt ist, mtssen Katheter und
Fuahrungsdraht zusammen entfernt werden.
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. Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Gerats nur an
Arzte oder auf arztliche Verordnung erfolgen.

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

. Der Katheter und das Zubehor diirfen nicht wieder-sterilisiert werden, einerlei
welche Methode Thnen zur Verfligung steht.

. Eine Wiederverwendung kann zu Infektion oder Erkrankung/VerletZling des

Patienten fihren.

. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch Wiederverwendung
odererneutes Sterilisieren des Katheters oder des Zubehors auftreten.

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

. 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.

. Hinweis: Als biologischen Gefahrstoff entsorgen laut dem Protokoll der
Einrichtung.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

. Verwenden Sie keine scharfen Gegenstéande in der Ndhe des
Verldngerungsschlauchs oder des Katheterlumens.

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.

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

. Das wiederholte Abklemmen der Schlduche an derselben Stelle kann zu
Materialermtidung fiihren. Vermeiden Sie ein Festklemmen in der Ndhe der
Luer-Anschltsse und des Verbindungsstticks des Katheters.

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

. Priifen Sie vor und wahrend der Behandlungen die Sicherheit aller
Verschlusskonen und Blutschlauchverbindungen, um Zwischenfille zu
vermeiden.

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

. Wiederholtes Uberdrehen der Blutschlauche, der Spritzen oder der Konen
kann die Funktionsdauer des Anschlusses verktirzen und zu dessen Ausfall
fihren.

. Straffen oder verdrehen Sie die Katheterlumen nicht. Dadurch wird das interne
Lumen geknickt und der Durchfluss wéhrend der Behandlung behindert.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

. Der Patient sollte sich in einer modifizierten Trendelenburg-Lagerung befinden,
der obere Brustkorb sollte frei und der Kopf leicht in die Richtung der der
Einfihrungsstelle abgewandten Seite geneigt sein. Es kann ein kleines,
gerolltes Handtuch zwischen die Schulterblatter gelegt werden, um eine
Aufwolbung der Brust zu bewirken.

Vena jugularis interna

i
oy “"1‘

. Lassen Sie den Patienten den Kopf vom Bett heben, um den Musculus
sternocleidomastoideus genau ausmachen zu kénnen. Legen Sie den Katheter
an die Spitze des Dreiecks, das von den beiden Ansatzen des Musculus
sternocleidomastoideus gebildet wird. Die Spitze sollte sich ungefdhr drei
Fingerbreit iber dem Schltisselbein befinden. Tasten Sie die Karotis mittig zur
Position der Kathetereinfiihrungsstelle ab.
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Vena subclavia

4

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

WARNHINWEISE:

Bei Patienten, die beatmet werden mussen, besteht wahrend der Kantilierung
der Vena subclavia ein erhohtes Risiko flir einen Pneumothorax. Dies kann zu
Komplikationen fiihren.

Eine haufige Beanspruchung der Vena subclavia kann zu einer Stenose der
Vena subclavia fiihren.
Positionierung der Spitze

Vena femoralis

Der Patient sollte auf dem Ruicken liegen. Beide Venen sollten abgetastet

werden um die geeignete Stelle zu finden und die Konsequenzen abschéatzen zu
konnen. Das Knie, das sich auf der Koérperseite der Einfiihrungsstelle befindet,
sollte gebeugt und der Oberschenkelmuskel abduziert sein. Legen Sie den Fuf

auf das gegentiberliegende Bein. Die Vena femoralis ist dann posterior/medial
zu der Arterie.

Anmerkung: Bei femoraler Einfithrung sollte der Patient hinsichtlich einer
Thrombose, einer Infektion und Blutungen tiberwacht werden.

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

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam durch.
Der Katheter sollte nur von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder
qualifiziertem Gesundheitspersonal unter Anleitung eines Arztes eingeftihrt,
verandert oder entfernt werden.

Die medizinischen Techniken und Methoden, die diese Gebrauchsanleitung
beschreibt stellen weder alle medizinisch zulassigen Vorgehensweisen dar,
noch ersetzen sie die Erfahrung und das Urteilsvermogen eines Arztes bei der
Behandlung eines Patienten.

Wenden Sie nach Méglichkeit die kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie dessen Versorgung sind
unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren. Sorgen Sie fiir ein steriles
Operationsfeld. Der Katheter sollte vorzugsweise in einem OP-Saal eingesetzt
werden. Verwenden Sie sterile Tlicher, Instrumente und Zubehor. 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.
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2. Die Auswahl der angemessenen Katheterldange liegt im alleinigen Ermessen
des behandelnden Arztes. Die Auswahl der angemessenen Katheterlange
ist wichtig, um die Spitze richtig platzieren zu kénnen. Eine routineméafige
Rontgenuntersuchung sollte nach der Kathetereinfihrung durchgeftihrt
werden, um vor dem Gebrauch sicherzustellen, dass er richtig positioniert
wurde.

3. Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anasthetikum, so dass
die Eintrittstelle vollstdndig anésthesiert ist.

4. Stechen Sie die Einfithrnadel mit der aufgesetzten Spritze in die Zielvene.
Aspirieren Sie, um ein genaues Positionieren zu ermdglichen.

S. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf das Ende der
Nadel um Blutverlust und Luftembolien zu vermeiden. Ziehen Sie das
bewegliche Ende des Fihrungsdrahtes zurtick in die Vorschubhilfe, sodass
nur das Ende des Ftithrungsdrahtes sichtbar ist. Setzen Sie das distale
Ende der Vorschubhilfe in das Verbindungssttick der Nadel. Schieben
Sie den Fuhrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung in und tiber das
Verbindungssttick der Nadel hinaus in die Zielvene.

Achtung: Die Lange des einzufiihrenden Drahtes hangt von der GrofRe 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 Fuhrungsdraht sollte wahrend der Behandlung still gehalten werden.

Achtung: Wahrend des Gebrauchs der Einftihrnadel sollte der Fiihrungsdraht
nicht entgegen der abgeschragten Seite der Nadel herausgezogen werden, um ein
mogliches Abtrennen des Fihrungsdrahtes zu vermeiden.

6. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Fiithrungsdraht in der Zielvene.
Vergroflern Sie die Stelle der Hautpunktion mit einem Skalpell.

7. Fuhren Sie den Dilatator tiber das proximale Ende des Fithrungsdrahts ein.
Dilatieren Sie subkutanes Gewebe und Venenwand um ein leichtes Einfiihren
des Katheters in die Zielvene zu erméglichen.

Achtung: Eine unzureichende Gewebedilatation kann zur Kompression der
Katheterlumen gegen den Fuhrungsdraht fithren und so das Einfithren und
das Entfernen des Fuihrungsdrahtes vom Katheter erschweren. Dies kann zum
Verbiegen des Fuhrungsdrahts fiihren.

8. Entfernen Sie den Dilatator, nachdem der Fithrungsdraht platziert ist.

Achtung: Platzieren Sie den Gefafidilatator nicht als Verweilkatheter um mogliche
GefaRwandperforationen zu vermeiden.

9. Sptlen Sie den Katheter mit einer Kochsalzlosung, klemmen Sie dann die
arterielle Verlangerung ab. Verwenden Sie mitgelieferten Klemmen. Klemmen
Sie nicht die venose Verlangerung ab, dadurch wird die Fiihrungssonde
geknickt.

Achtung: Klemmen Sie nicht das zweiteilige Element des Katheterlumens ab.
Klemmen Sie nur die Verlangerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Pinzette,
sondern nur die mitgelieferten Klemmen.

10. Fuhren Sie den Katheter tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts ein.

11. Fuhren Sie den Katheter vorsichtig durch das subkutane Gewebe in die
Zielvene.

12. Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch. Die
distale Spitze muss sich direkt vor der Durchgangsstelle der Vena cava
superior und dem rechten Atrium befinden. Der Arzt entscheidet tiber die
femorale Positionierung der Spitze.

13. Nachdem die Positionierung bestatigt ist, werden der Fihrungsdraht sowie
die Fuhrungssonde entfernt. Der Katheter bleibt vor Ort.

14. Bringen Sie Spritzen an den beiden Verldngerungen an und 6ffnen Sie die
Klemmen. Das Blut sollte leicht von arterieller und vendser Seite aspiriert
werden konnen. Wenn bei der Aspiration des Blutes auf einer Seite ein
deutlicher Widerstand feststellbar ist, muss der Katheter moglicherweise neu
positioniert oder gedreht werden, um den nétigen Blutfluss zu erhalten.

15. Sobald die entsprechende Aspiration durchgefiihrt werden kann,
sollten beide Lumen mit den mit Kochsalzldsung beftillten Spritzen
durch eine Bolusinjektion gesptlt werden. Stellen Sie sicher, dass die
Verlangerungsklemmen wéhrend der Sptilung offen sind.

16. Schlielen Sie die Verlangerungsklemmen, entfernen Sie die Spritzen und
bringen Sie an jedem Luer-Lock-Anschluss einen Verschlusskonus an
Verhindern Sie eine Luftembolie, indem Sie die Verlangerungsschlauche
immer dann abklemmen, wenn sie nicht gebraucht werden und indem
Sie aspirieren. Sptilen Sie den Katheter zudem vor jedem Einsatz mit
Kochsalzlosung. Entfernen Sie bei jedem Wechsel der Schlauchanschliisse
die Luft aus dem Katheter und allen Anschlussschlauchen und Konen.

17. In beiden Lumen muss ein Heparin-Block gesetzt sein, um die
Durchgangigkeit aufrechtzuerhalten. Beachten Sie dazu die kliniktiblichen
Richtlinien zur Heparinisierung.

Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstandig aus dem Katheter und den
Schlauchen aspiriert wurde. Es kann sonst zu einer Luftembolie kommen.
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18. Sobald der Heparin-Block gesetzt wurde, werden alle Klemmen geschlossen.
Setzen Sie nun einen Verschlusskonus auf die weiblichen Luer-Lock-
Anschlisse der Verldngerungen.

19. Stellen Sie mittels Fluoroskopie sicher, dass die Spitze richtig positioniert
ist. Die distale Venenspitze sollte sich genau vor der Ubergangsstelle der
Vena cava superior und dem rechten Atrium befinden. Uber die femorale
Platzierung der Spitze entscheidet der Arzt.

Achtung: Wenn die Katheterposition nicht tiberpruft wird, kann es zu ernsthaften
Traumata oder lebensbedrohlichen Komplikationen kommen.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

20. Néahen Sie den Katheter mit der Halteplatte an die Haut an. Vernédhen Sie
nicht die Katheterschlauche.

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

21. Decken Sie die Einfithrungsstelle mit einem Okklusivverband ab.

22. Der Katheter muss flir die gesamte Dauer der Implantation gesichert/
angené&ht sein.

23. Notieren Sie die Katheterldnge 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.
Die Aspiration sollte auf dem Abteilungsprotokoll zur Dialyse basieren.

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

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

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

Achtung: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Schiebeklemmen
ab.

. Bevor die Dialysebehandlung fortgesetzt wird, mtissen die notwendigen
Hilfsmafinahmenvorgenommen werden.

Anmerkung: Ein starker Blutverlust kann beim Patienten zu einem Schock fuhren.

. Die Hamodialyse sollte unter der Anleitung eines Arztes durchgefiihrt werden.
HEPARINISIERUNG
. Sollte der Katheter nicht direkt zur Behandlung eingesetzt werden, halten Sie

sich an die empfohlenen Richtlinien zur Durchgingigkeit von Kathetern.

. Um die Durchgéngigkeit zwischen den Behandlungen aufrechtzuerhalten,
muss ein Heparin-Block in jedem Katheterlumen gesetzt werden.

. Halten Sie sich bei der Heparinkonzentration an das Krankenhausprotokoll.

1. Ziehen Sie das Heparin in zwei Spritzen auf, entsprechend der Menge, die
jeweils auf der arteriellen und der venésen Verldngerung angegeben ist. Stellen
Sie sicher, dass die Spritzen frei von Luftblasen sind.

2. Nehmen Sie die Verschlosskonen von den Verldngerungen ab.

3.  Schliefen Sie an die weiblichen Luer-Anschlisse jeder Verldngerung eine
Spritze mit der Heparinlésung an.

4. Offnen Sie die Klemmen an den Verlangerungen.

5. Aspirieren Sie zunéchst, um sicherzustellen, dass keine Luft in den
Blutkreislauf des Patienten gelangt.

6. Injizieren Sie das Heparin mit einer Bolusinjektion in jedes der Lumen.

Anmerkung: Jedes Lumen sollte vollstdndig mit Heparin geftillt sein, um die
gewunschte Wirkung zu erzielen.

7. SchlieRen Sie die Klemmen.

Achtung: Die Klemmen sollten nur zur Aspiration, zum Durchsptilen und fur die
Dialysebehandlung geoffnet werden.

8. Ziehen Sie die Spritze ab.
9. Setzen Sie einen sterilen Verschlusskonus auf die weiblichen Luer-

Anschlisse der Verldngerungen.
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. In den meisten Féllen ist kein weiteres Heparin fur die folgenden 48-72
Stunden noétig, solange die Lumen weder aspiriert noch gespult werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

. Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Dazu werden
Chlorhexidingluconatlésungen empfohlen. Auch Iodlésungen kénnen
verwendet werden.

. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem Okklusivverband ab und lassen Sie
die Verlangerungen, die Klemmen und die Verschlusskonen frei zugénglich.

. Die Wundverbande muissen trocken und sauber gehalten werden.

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

. Wenn starkes Schwitzen oder ein versehentliches Feuchtwerden die Adhésion
des Wundverbands verringert, muss er von medizinischem oder Pflegepersonal
unter sterilen Bedingungen gewechselt werden.

KATHETERLEISTUNG

Achtung: Beachten Sie immer das Krankenhaus- oder Abteilungsprotokoll,
potenzielle Komplikationen und deren Behandlungen, Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen, bevor Sie bei Problemen mit dem Katheter einen
mechanischen oder chemischen Eingriff vornehmen.

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

UNGENUGENDER DURCHFLUSS

Die folgenden Umsténde kénnen zu einem unzureichenden Blutfluss fiihren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Gerinnung oder Fibrinmantel.
. 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 gesptilt, jedoch kein Blut
aspiriert werden kann. Ursache daftir 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 zu splren ist, sollten Sie den Katheter mit steriler
Standardkochsalzlésung spulen um die Spitze von der Gefadwand
wegzubewegen.

INFEKTIONEN:

Achtung: Da das Risiko einer Exposition mit dem HI-Virus

oder anderen, durch Blut ubertragene Pathogenen besteht, sollte das medizinische
Personal immer die allgemeingtiltigen Vorsichtsmafinahmen fir Blut und
Korperfliissigkeiten (Universal Blood and Body Fluid Precautions) bei der
Behandlung aller Patienten beachten.

. Halten Sie sich grundsétzlich an eine sterile Arbeitsweise.

. Klinisch festgestellte Infektionen an einer Katheteraustrittsstelle sollten
unverztiglich mit einem entsprechenden Antibiotikum behandelt werden.

. Wenn ein Patient mit einem Katheter Fieber bekommt, entnehmen Sie
mindestens zwei Blutkulturen von einer Stelle, die nicht direkt neben der
Katheteraustrittsstelle liegt. Sollte die Blutkultur positiv sein, muss der
Katheter unverziglich entfernt und eine entsprechende Antibiotikabehandlung
eingeleitet werden. Warten Sie 48 Stunden bevor der Katheter ersetzt wird.

Die Einfuhrung des neuen Katheters sollte, wenn maoglich, auf der
entgegengesetzten Seite der urspruinglichen Katheteraustrittsstelle liegen.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Achtung: Machen Sie sich immer zuerst mit dem Krankenhaus- oder
Abteilungsprotokoll, moglichen Komplikationen und deren Behandlung,
Warnhinweisen und Vorsichtsma3nahmen vertraut, bevor Sie den Katheter
entfernen.
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1.  Trennen Sie die Ndhte der Halteplatte auf. Halten Sie sich an das
kliniktibliche Protokoll zum Entfernen von Hautnahten.

2. Ziehen Sie den Katheter durch die Austrittsstelle heraus.

3. Driicken Sie 10 bis 15 Minuten auf die Austrittsstelle bzw. so lange, bis die
Blutung stoppt.

4. Legen Sie den Verband so an, dass der Heilungsprozess optimal unterstutzt
wird.

GARANTIE

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

Preise, Spezifikationen und die Verfiigbarkeit der Modelle kénnen sich
ohne Voran-ktindigung im Rahmen der stdndigen Produktverbesserung
andern. Medcomp® behélt sich das Recht vor, Produkte und Inhalte
ohne Voranktindigung zu andern.

Free Flow® ist eine eingetragene Handelsmarke der Jet Medical SA.
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INDIKATIONER:

. Free Flow® ST Catheter ar indicerad for korttids karlatkomst fér hemodialys,
hemofiltrering och aferes.

. Den kan inféras perkutant och placeras framfor allt i vena jugularis interna pa
en vuxen patient.

. Alternativa inféringsstéllen ar vid behov bl.a. vena subclavia och vena
femoralis.
. Denna kateter ar indicerad for anvandning under kortare tid 4n (30) dagar.

Vid placering i vena femoralis 6vervakas kateterns tillstand noggrant.

KONTRAINDIKATIONER:

. Denna kateter ar enbart indicerad for korttids karlatkomst och ska inte
anvandas for nagot annat &ndamal 4n de som anges i denna bruksanvisning.

BESKRIVNING:
. Lumina i Free Flow® ST Catheter &r tillverkade av mjukt, rontgentéatt

polyuretanmaterial som innebar 6kad komfort for patienten och samtidigt
utmaéarkt biokompatibilitet.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

. Luftemboli

. Bakteriemi

. Skada pa plexus brachialis
. Hjartarytmi

. Hjarttamponad

. Central ventrombos

. Endokardit

. Infektion vid utgangsstéllet
. Blodforlust

. Blodning i arteria femoralis
. Skada pa nervus femoralis
. Hematom

. Blodning

. Hemotorax

. Punktion av vena cava inferior

. Laceration av karlet

. Lumentrombos

. Mediastinal skada

. Karlperforation

. Pleuraskada

. Pneumotorax

. Retroperitoneal blédning

. Punktion av héger formak

. Septikemi

. Punktion av arteria subclavia

. Subkutant hematom

. Punktion av vena cava superior

. Laceration av ductus thoracicus

. Vaskular trombos

. Venstenos

. Sakerstall fore forsok till inférande att du kénner till de potentiella
komplikationerna och deras akuta behandling, om nagon av dem skulle
upptrada.

VARNINGAR:

. I de sallsynta fall da en nalfattning eller koppling lossnar fran nagon

komponent under inférande eller anvandning ska du vidta alla nédvandiga
steg och forsiktighetsatgarder for att forhindras blodférlust och luftemboli och
avlagsna katetern.

. For inte in ledarden eller katetern, om den méter ovanligt motstand.
. For inte in eller dra tillbaka ledaren med vald fran nagon komponent. Detta
kan fa ledaren att ga av eller trasslas upp. Om ledaren skadas ska kateter och

ledare tas bort tillsammans.

. Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning séljas endast av lakare
eller enligt lakares ordination.
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Denna kateter ska bara anvandas en gang. ®
Katetern och tillbehoren far inte resteriliseras pa nagot satt.

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

Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

Innehallet i o6ppnad, oskadad férpackning &r sterilt och icke-pyrogent.
STERILISERAD MED ETYLENOXID STERILE

Anvand inte katetern eller tillbehéren om foérpackningen ar éppnad eller
skadad.

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

Obs! Avfallshantera farligt biologiskt avfall enligt gallande rutiner.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

Anvand inte vassa instrument i nérheten av férlangningsslang eller
kateterlumen.

Anvand inte sax till att avlagsna férband med.

Katetern skadas om andra klammor an de som medf6ljer anvands.

Om slangen klams av upprepade ganger pa samma plats kan slangen
forsvagas. Undvik att fasta klamman (klammorna) néra kateterns luer-

koppling eller nalfattning.

Undersok kateterlumen och foérlangningsslangar fore och efter varje
behandling med avseende pa skador.

Forhindra olyckshédndelser genom att fére och mellan behandlingar se till att
alla portar och blodslangsanslutningar ar sékra.

Anvand endast luer lock-anslutningar (gdngade) tillsammans med den héar
katetern.

Upprepad hardhant sammanfogning av blodslangar, sprutor och portar
forkortar anslutningarnas livslangd, och detta kan leda till ett potentiellt
anslutningsfel.

Drag aldrig ut eller vrid lumen i en IJ-kateter, eftersom det kommer att vrida
lumen och stoppa flédet under behandlingen.

INFORINGSSTALLEN

Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglage med 6vre delen av
brostkorgen exponerad och huvudet vridet nagot bort fran inféringsomradet.
En liten, rullad handduk kan féras in mellan skulderbladen fo6r att underlatta
utvidgningen av bréstkorgsomradet.

Vena jugularis interna

1

A

Be patienten lyfta huvudet fran britsen for att fa musculus sternomastoideus
att framtrada. Katetrisering utfoérs vid spetsen av den triangel som bildas
mellan de tva huvudena pa musculus sternomastoideus. Apex bor ligga cirka
tre fingerbredder éver nyckelbenet. Karotisartaren skall palperas medialt om
katetriseringspunkten.

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 nyckelbenet och det férsta revbenet.)
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VARNINGAR:

Patienter i behov av ventilatorstod 16per 6kad risk for pneumotorax nar vena
subclavia kanyleras, vilket kan medféra komplikationer.

Utdragen anvandning av vena subclavia kan ha samband med stenosering av
denna ven.

Placering av spetsen

Vena femoralis

\

Patienten ska ligga helt pa rygg. Bada venae femorales ska palperas fér

val av stélle och beddmning av konsekvenser. Knat pa samma sida som
ingangsstéllet ska vara bojt och laret abducerat. Placera foten éver det andra
benet. Vena femoralis befinner sig da posteriort/medialt om artaren.

Anmirkning: Vid placering i vena femoralis ska patienten noggrant 6évervakas med
avseende pa trombos, infektion och blédning.

Bekrafta kateterns slutliga position med bréstréontgen. Rutinmassig
rontgenundersdkning ska alltid goras efter inférandet av denna kateter for att
bekrafta korrekt lage av spetsen fore anvandning.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

Las anvisningarna noggrant innan produkten anvands. Katetern ska inforas,
manipuleras och avlagsnas av en dartill kvalificerad, legitimerad lékare eller
annan kvalificerad vardpersonal under ledning av lakare.

De medicinska tekniker och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning
for representerar inte samtliga medicinskt accepterade forfaranden. Ej heller
ar de avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och omdéme vid behandlingen av
nagon viss patient.

Anvénd sjukhusets vedertagna rutiner nér sa ar tillampligt.

Strikt aseptisk teknik ska anvéndas vid inférande, underhall och
avlagsnande av katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt. Katetrisering
ska foretradesvis ske i operationssalen. Anvand sterila dukar, instrument
och tillbehor. Raka huden ovanfor och nedanfér inforingsstallet. Steriltvatta
dig. Anvand rock, mossa, handskar och ansiktsskydd. Lat patienten anvinda
mask.

Valet av lamplig kateterlangd gors av lakaren. For att fa korrekt lage av
spetsen ar ratt val av kateterlangd viktigt. Rutinméssig rontgenundersékning
ska alltid goras efter inférandet av denna kateter for att bekréafta korrekt lage
fore anvandning.

Ge tillrackligt med lokalbedévning for att helt beddva inforingsstallet.

For in inféringsnalen med den fastsatta sprutan i malvenen. Aspirera for att
kontrollera ratt placering.

Avlagsna sprutan och satt tummen mot nalens 6ppning for att forhindra
blodférlust och luftemboli. Dra tillbaka den flexibla ledardnden i mataren,
sa att endast ledarens dnde ar synlig. For in matarens distala dnde i
nalfattningen. For ledaren framat, in i och forbi nalfattningen och in i
malvenen.

Forsiktigt: Hur lang del av ledaren som fors in beror av patientens storlek.
Overvaka under hela detta ingrepp patienten med avseende pé 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.
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Forsiktigt: Vid anvdndning av inféringsnal ska ledaren inte dras tillbaka, mot
néalens kant for att undvika skador pa ledaren.

6. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i karlet. Vidga inforingsstéllet i huden
med en skalpell.

7. Tra dilatatorn o6ver ledarens proximala dnde. Dilatera den subkutana
vavnaden och venvaggen for att mojliggéra latt passage av katetern in i
malvenen.

Forsiktigt: Otillracklig vavnadsdilatation kan orsaka kompression av kateterlumen
mot ledaren och framkalla svarigheter vid inforandet och avldgsnandet av ledaren
fran katetern. Detta kan medféra att ledaren bgjs.

8. Ta bort dilatatorn och lamna kvar ledaren pa plats.

Forsiktigt: For att undvika en méjlig kérlperforation ska du inte lamna
karldilatatorn som en kvarkateter.

9. Spola katetern med koksaltlésning och stédng sedan artarXXX med klamma.
Anvand klammorna som medféljer. Stang inte venslangen med kldamma, da
det far ledaren att kinka sig.

Forsiktigt: Stang inte kateterns dubbellumendel med klamma. Stang enbart
forlangningsslangarna med klammor. Anvénd inte tandad tang utan endast
medfoljande inlineklammor.

10. Tra katetern 6ver ledarens proximala dnde.

11. Underlatta kateterns passage genom den subkutana vavnaden och in i
malvenen.

12.  Gor eventuella justeringar av katetern under réontgengenomlysning. Den
distala spetsen ska befinna sig strax fore 6vergangen fran vena cava superior
till hoger formak. Placeringen av spetsen i vena femoralis bestdms av lakaren.

13. Nar korrekt lage har bekraftats avlagsnas ledaren och troakaren, medan
katetern lamnas pa plats.

14. Anslut sprutor till bada foérlangningsslangarna och 6ppna klammorna. Blodet
ska latt kunna aspireras fran bade artar- och venslang. Om det pa nagon
sida foreligger stérre motstand mot aspiration av blod, kan man behéva
rotera katetern eller &ndra dess lage for att fa ett adekvat blodfléde.

15. Nar aspirationen val fungerar, ska bada lumina spolas med sprutor fyllda
med koksaltldsning med anvandning av snabb-bolusteknik. Se till att
slangkldammorna ar 6ppna under spolningen.

16. Stang slangklammorna, ta bort sprutorna och satt en injektionsport
pa varje luer lock-anslutning. Undvik luftemboli genom att alltid halla
forlangningsslangen tillsluten nar den inte anvands och genom att aspirera
och sedan spola katetern med saltlosning fore varje anvandningstillfalle.
Vid varje byte av slangkopplingar ska luft tommas ut fran katetern och alla
anslutna slangar och portar.

17. For att katetern ska hallas 6ppen maste ett heparinlas anlaggas i bada
lumina. Se sjukhusets riktlinjer for heparinisering.

Forsiktigt: Sakerstéll att all luft har aspirerats fran katetern och
forlangningsslangarna. Om den inte har gjort det kan det leda till luftemboli.

18. Nar katetern ar last med heparin, stanger du klammorna och séatter
injektionsportar pa férlangningsslangarnas luer-honkopplingarna.

19. Bekrafta med rontgengenomlysning att spetsarna ar korrekt placerade. Den
distala venosa spetsen ska ligga precis fore 6vergangen mellan vena cava
superior och hoger formak. Placeringen av spetsen i vena femoralis bestams
av lakaren.

Forsiktigt: Underlatenhet att bekrafta kateterlaget kan leda till allvarlig skada eller
dodliga komplikationer.

FIXERING AV KATETER OCH SARFORBAND:

20. Suturera katetern vid huden med anvandning av suturvingfattningen.
Suturera inte kateterslangen.

Forsiktigt: Var forsiktigt vid hantering av vassa féremal eller nalar i narheten av
kateterlumen. Kontakt med vassa foremal kan orsaka felfunktion hos katetern.

21. Téack 6ver ingangsstéllet med tryckférband.
22. Katetern maste vara fast/suturerad under hela implantationen.

23. Registrera kateterns langd och batchnummer i patientens journal.

HEMODIALYSBEHANDLING

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

. Innan dialys pabérjas skall alla anslutningar till kateter och extrakorporeala
kretsar undersokas noga. .30-



. Visuell kontroll maste utféras ofta for att upptacka lackor for att forhindra
blodférlust eller luftemboli.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med klamman.
Forsiktigt: Stdng katetern endast med de inlinekldammor som medféljer.

. Nodvéndiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandlingen
fortsattes.

Observera: Stor blodférlust kan leda till chock hos patienten.

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

riktlinjer avseende kateterdppenhet.

. For att 6ppenheten ska bibehallas mellan behandlingarna maste man skapa
ett heparinlas i varje kateterlumen.

. Folj sjukhusets faststéllda 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 injektionsportarna fran forlangningarna.

3. Fast en spruta med heparinloésning pa luer-honkopplingen pa varje
férlangningsslang.

4. Oppna kldmmorna pa férlangningsslangarna.

5.  Aspirera for att sdkerstalla att inte luft trycks in i patienten.

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

Observera: Varje lumen maste vara helt fyllt med heparin for att sédkerstalla
effektivitet.

7. Stang klammorna pa forlangningsslangarna.

Forsiktigt: Klammorna pa forlangningsslangarna ska vara éppna endast vid
aspiration, spolning och dialysbehandling.

8.  Ta bort sprutorna.
9. Fast en steril injektionsport pa férlangningsslangarnas luer-honkopplingar.
. I de flesta fall kravs inte nagot ytterligare heparin pa 48-72 timmar, under

forutsattning att lumen inte har aspirerats eller spolats.

SKOTSEL AV INFORINGSSTALLE

. Rengor huden runt katetern. Klorhexidinglukonatlésningar rekommenderas.
Jodlésningar kan ocksa anvandas.

. Tack utgangsstallet med ett ocklusivt forband och lamna forlangningsslangar,
kldmmor och portar frilagda sa att de kan atkommas av personalen.

. Sarférband maste hallas rena och torra.
Forsiktigt: Patienten far inte simma, duscha eller blota ned férbandet under bad.

. Om profus svettning eller oavsiktlig nedblotning férsvarar vidhaftning av
forbandet, maste forbandet bytas under sterila férhallanden.

KATETERNS FUNKTION

Forsiktigt: G4 alltid igenom sjukhusets eller klinikens riktlinjer tAnkbara
komplikationer och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder innan du
genomfor nagot slag av mekanisk eller kemisk intervention som svar pa problem
med kateterfunktionen.

Varning: Endast en ldkare val féortrogen med adekvata tekniker bor forsoka sig pa
foljande ingrepp .

OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstand kan orsaka otillrackliga blodfléden:

. Tilltappta artdrhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

. Tilltdppning 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 férekommer nar ett lumen kan spolas latt men det inte
gar att aspirera. Detta orsakas oftast av att spetsen ar felplacerad.
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En av dessa justeringar kan réatta till problemet med obstruktionen:
. Placera om katetern.

. Flytta pa patienten.

. Be patienten hosta.

. Under férutsattning att det inte foreligger nagot motstand, spolar du katetern
kraftigt med steril koksaltldsning for att forséka flytta spetsen bort fran
karlvaggen.

INFEKTION:

Forsiktigt: Pa grund av risken for exponering for HIV (Humant ImmundefektVirus)
eller andra blodburna patogener bar sjukvardspersonal alltid tillampa Universal
Blood and Body Fluid Precautions vid vard av alla patienter.

. Steril teknik skall alltid noggrant iakttas.

. Kliniskt klara infektioner vid utgangsstéllet fér en kateter ska omgéaende
behandlas med lampliga antibiotika.

. Om en patient med kateter far feber, tas minst tva blododlingar fran ett stalle
langt fran kateterns utgangsstélle. Om blododlingen ar positiv, maste katetern
omedelbart avldgsnas och adekvat antibiotikabehandling inledas. Vanta 48
timmar innan kateter aterinfors.Katetern ska om mdjligt inforas pa sidan
motsatt den ursprungliga.

BORTTAGNING AV KATETERN

Varning: Endast en lakare val fértrogen med adekvata tekniker bor forsoka sig pa
foljande ingrepp.

Forsiktigt: Ga alltid igenom sjukhusets eller klinikens riktlinjer, tdnkbara
komplikationer och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgarder innan du

avlagsnar katetern,

1. Klipp bort suturerna fran suturvingsfattningen. Félj sjukhusets rutiner for
borttagning av hudsuturer.

2. Dra ut katetern via utgangsstallet.

3. Applicera tryck pa utgangsstéllet i ca 10-15 minuter eller tills blédningen
avstannar.

4. Applicera forband pa ett sétt som gynnar optimal ldkning.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS

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

Pa grund av kontinuerliga produktférbattringar, kan priser, specifikationer
och modellens tillgdnglighet &ndras utan férvarning. Medcomp® férbehaéller sig

ratten att modifiera de egna produkterna eller innehéllet utan forvarning.

Free Flow® dr ett registrerat varumdrke tillhérande Jet Medical SA.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

. The Free Flow® ST katheter is bedoeld voor gebruik bij het verkrijgen van
kortdurende vaattoegang voor hemodialyse, hemofiltratie en aferese.

. Hij kan percutaan worden ingebracht en wordt voornamelijk geplaatst in de
inwendige jugulaire ader van een volwassen patiént.

. Alternatieve inbrengplaatsen omvatten de vena subclavia of vena femoralis
zoals vereist.

. Deze katheter is bedoeld voor een gebruiksduur van minder dan (30) dagen.
Voor femorale plaatsing, onderzoekt u de staat van de katheter nauwgezet.

CONTRA-INDICATIES:

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

OMSCHRIJVING:

. De Free Flow® ST katheter lumens zijn vervaardigd van zacht radiopaque

polyurethaan materiaal, dat zorgt voor een verhoogd comfort voor de patiént
terwijl uitstekende biocompatibiliteit wordt geboden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

. Luchtembolie

. Bacteremie

. Letsel aan de brachiale plexus
. Hartaritmie

. Harttamponade

. Centraal veneuze trombose

. Endocarditis

. Infectie van de uitgangsplaats
. Exsanguinatie

. Femorale slagaderbloeding

. Beschadiging van de femorale zenuw
. Hematoom

. Hemorragie

. Hemothorax

. Punctie van de vena cava inferior
. Laceratie van het bloedvat

. Luminale thrombose

. 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 vena cava inferior

. Laceratie van het borstlymfevat

. 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 hun
noodbehandeling mocht één van hen zich voordoen.

WAARSCHUWINGEN:

. In het zeldzame geval dat een hub of connector van een component
losgaat tijdens inbrengen of gebruik, dient u alle noodzakelijke stappen
en voorzorgsmaatregelen uit te voeren om bloedverlies of luchtembolie te
voorkomen en de katheter te verwijderen.

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

raakt, moeten de katheter en voerdraad als één geheel samen worden
verwijderd.
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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 of opnieuw steriliseren van deze katheter of accessoires.

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

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

De katheter of accessoires niet gebruiken als beschadiging van het product
zichtbaar is.

Opmerking: Biologische gevaren uitsluiten volgens protocol faciliteit.

KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

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.

Controleer het katheterlumen en de verlengstukken van de katheter v6or en na
elke behandeling op beschadiging.

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

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

Het herhaaldelijk te vast draaien van bloedlijnen, injectiespuiten en doppen
zal de levensduur van de connector verkorten en kan leiden tot mogelijk defect
van de connector.

Nooit de lumen van IJ-katheter rechttrekken of verdraaien, omdat hierdoor de
interne lumen knikt waardoor de stroom tijdens de behandeling wordt geremd.

INBRENGPLAATSEN:

De patiént dient zich in een gewijzigde Trendelenburg-positie te bevinden, met
ontblote bovenborst en het hoofd lichtjes afgewend van het inbrenggebied. Er

kan een kleine, opgerolde handdoek tussen de schouderbladen worden gelegd
om de extensie van het borstgebied te vergemakkelijken.

Inwendige vena jugularis

i
/ “"

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 sternomatoide spier gevormde driehoek. De
apex dient zich drie vingerbreedtes boven het sleutelbeen te bevinden. De
halsslagader dient mediaal aan het punt van de katheterinbrenging te worden
gepalpeerd.

Vena subclavia

4

J
/ “"
Let op de positie van de subclavische ader, die achter het sleutelbeen ligt,
boven de eerste rib en voor de subclaviale slagader. (Op een punt net lateraal
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aan de door het sleutelbeen en de eerste rib gevormde hoek.)

WAARSCHUWINGEN:

Patiénten die ondersteuning van een ademhalingtoestel nodig hebben, hebben
een groter risico van pneumothorax tijdens cannulatie van de vena subclavia,
hetgeen complicaties kan veroorzaken.

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 dient volledig op zijn/haar rug te liggen. Beide vena femoralis
Dienen te worden gepalpateerd voor zijselectie en consequentiebeoordeling.
De knie aan dezelfde kant van de inbrengplaats dient gebogen en de dij

geabduceerd te zijn. Plaats de voet over het andere been. De vena femoralis is
dan posterieur/mediaal naar de slagader.

Opmerking: Controleer voér femorale plaatsing de patiént nauwkeurig op trombose,
infectie, en bloedingen.

Bevestig de definitieve positie van de katheter met een réntgenopname van de
borst. Een routine rontgenopname dient altijd de oorspronkelijke inbrenging
van deze katheter te volgen om voor gebruik de juiste plaatsing te bevestigen.

AANWIJZINGEN VOOR SELDINGERINBRENGING

Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit instrument te gebruiken.
De katheter dient te worden ingebracht, gemanipuleerd, en verwijderd door
een gekwalificeerde, gelicentieerde arts of Andere gekwalificeerde medische
professional onder leiding van een arts.

De medische technieken en procedures die in deze aanwijzingen worden
beschreven vertegenwoordigen niet alle medisch aanvaarde protocollen, ook
zijn ze niet bedoeld als vervanging voor ervaring en beoordeling van een arts bij
de behandeling van een bepaalde patiént.

Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de procedures
voor het inbrengen, onderhouden en verwijderen. 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.

De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar goeddunken van
de arts. Om de tip correct te kunnen plaatsen is de keuze van de juiste
katheterlengte belangrijk. Een routine rontgenopname dient altijd na de
eerste inbrenging van deze katheter te volgen om de juiste plaatsing voor
gebruik te bevestigen.

Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan om de
inbrengplaats.

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

Verwijder de injectiespuit en plaats de duim over het eind van de naald om

bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Trek het flexibele uiteinde van de
voerdraad terug in de advancer zodat alleen het uiteinde van de voerdraad
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zichtbaar is. Breng het distale uiteinde van het opvoerinstrument in het
naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad met een voorwaartse beweging op in en
voorbij het naaldaanzetstuk in de bedoelde ader.

Let op: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de grootte van

de patiént. Controleer de patiént door de hele procedure heen op aritmie. De
patiént dient op een hartmonitor te worden aangesloten tijdens deze procedure.
Hartaritmieén kunnen het gevolg zijn als de voerdraad in het rechter atrium
terechtkomt. De voerdraad dient stevig vastgehouden te worden gehouden tijdens
deze procedure.

Let op: Wanneer de introducernaald gebruikt wordt, de voerdraad niet tegen de
schuine kant van de naald terugtrekken om mogelijk doorsnijden van de voerdraad
te voorkomen.

6. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste ader. Vergroot cutane
punctieplaats met een scalpel.

7. Schuif de dilatator over het proximale uiteinde van de voerdraad. Verwijd
subcutane weefsel en aderwand om de doorgang van de katheter in de
bedoelde ader gemakkelijk te laten verlopen.

Let op: Onvoldoende weefselverwijding kan compressie van het katheterlumen
veroorzaken tegen de voerdraad waardoor het inbrengen en verwijderen van de
voerdraad uit de katheter wordt bemoeilijkt. Dit kan buigen van de voerdraad tot
gevolg hebben.

8. Verwijder de dilatator en laat de voerdraad op zijn plaats.

Let op: Laat de vaatdilatator niet op zijn plek zitten als een interne katheter om
mogelijke perforatie van de aderwand te voorkomen.

9. Besproei katheter met zoutoplossing, klem vervolgens de arteriéle verlenging.
Gebruik de meegeleverde klemmen. De veneuze verlenging niet klemmen
omdat hierdoor de stilet wordt geknikt.

Let op: Klem niet het gedeelte van de katheter met het dubbele lumen af. Klem
alleen de verlengstukken af. Geen getande forceps gebruiken; gebruik uitsluitend
de meegeleverde in-lijn klemmen.

10. Schroef de katheter over het proximale uiteinde van de voerdraad.
11. Schuif de katheter door het subcutane weefsel en in de bedoelde ader.

12.  Stel de katheter af onder fluoroscopie. De distale tip dient zich net voor de
aansluiting van de vena cava superior en het rechter atrium te bevinden.
Femorale plaatsing van de tip wordt bepaald door de arts.

13. Zodra de juiste plaatsing is bevestigd, verwijdert u de voerdraad en stilet
waarbij de katheter op zijn plaats wordt gelaten.

14. Bevestig spuiten aan beide verlengstukken en open de klemmen. Er hoort
gemakkelijk bloed te worden geaspireerd van zowel de arteriéle als de veneuze
zijden. Als aan welke kant dan ook bovenmatige weerstand wordt vertoond
voor bloedaspiratie, kan het zijn dat de katheter moet worden rondgedraaid of
verplaatst om voldoende bloedstroming tot stand te brengen.

15. Zodra er adequate aspiratie bereikt is, dienen beide lumens te worden
besproeid met zoutoplossing door middel van de snelle bolustechniek. Zorg
ervoor dat de verlengingsklemmen open zijn tijdens de sproeiprocedure.

16.  Sluit de verlengingsklemmen, verwijder de injectiespuiten, en plaats een
injectie dop op elke Luer lock connector. Vermijd luchtembolie door de
verlengslang te allen tijde afgeklemd te houden wanneer deze niet in gebruik
is en door de katheter voor elk gebruik te aspireren en daarna te irrigeren.
Elke keer dat slangverbindingen veranderen, dient u lucht uit de katheter en
alle aangesloten slangen en doppen te verwijderen.

17. Om de doorlaatbaarheid te handhaven moet er een heparineafsluiting in
beide lumina worden gecreéerd. Raadpleeg de heparinisatierichtlijnen van het
ziekenhuis.

Let op: Overtuig u ervan dat alle lucht uit de katheter en de verlengstukken is
geaspireerd. Nalaten dit te doen kan een luchtembolie tot gevolg hebben.

18. Zodra de katheter is afgesloten met heparine, sluit u de klemmen en
installeert injectiedoppen op de vrouwelijke Luers van de verlengstukken.

19. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distale veneuze
tip dient zich net voor de aansluiting van de vena cava superior en het rechter

atrium te bevinden. Femorale plaatsing van de tip wordt bepaald door de arts.

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

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

20. Hecht de katheter op de huid door de hechtvleugel te gebruiken. De
katheterslangen niet vasthechten.

Let op: 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.

21. Dek de inbrengplaats af met een afsluitend verband.
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22. De katheter moet voor de hele duur van de implantatie vastgezet/gehecht
zijn.

23. 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 systemische heparinisatie 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.

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

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

Let op: De katheter mag uitsluitend met de meegeleverde in-lijn klemmen worden
afgeklemd.

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

Opmerking: 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 katheter doorgankelijkheid.

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

. Volg de voorschriften van het ziekenhuis voor heparineconcentratie.
1. Zuig heparine in twee spuiten, overeenkomstig met de hoeveelheid die is

aangeduid op de arteriéle en veneuze extensies. Zorg dat er geen lucht in de
spuiten zit.

2. Verwijder de injectiedoppen van de verlengstukken.
3. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer van elke
verlenging.

4. Open de klemmen op de verlengstukken.

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

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

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

7. Sluit de klemmen op de verlengstukken.

Let op: Verlengingsklemmen dienen alleen open te zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

8.  Verwijder de spuiten.
9. Bevestig een steriele injectiedop 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. Chlorhexidinegluconaatoplossingen worden
aanbevolen. Er mogen ook jodium-oplossingen worden gebruikt.

. Bedek de uitgangsplaats met afsluitend verband en laat verlengstukken,
klemmen en doppen bloot liggen zodat het personeel erbij kan.

. Het wondverband moet schoon en droog gehouden worden.

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

. Wanneer overvloedige transpiratie of toevallig vocht de hechting van het
verband belemmerd, dient het medische of verpleegkundige personeel het
verband onder steriele omstandigheden te vervangen.

KATHETERPRESTATIE

Let op: Neem altijd het protocol van ziekenhuis of unit, mogelijke complicaties en
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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.

ONVOLDOENDE FLOWS:

De volgende zaken kunnen insufficiénte bloedflows veroorzaken:

. Geoccludeerde arteriéle gaten door klontering of fibrinehuls.

. Occlusie van de arteriéle zijgaten door aanraking met de vaatwand.
Oplossingen zijn onder meer:

. Chemische ingreep met gebruik van een trombolyticum.

BEHEER VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIES:

Eenrichtingsobstructies bestaan wanneer een lumen gemakkelijk kan worden
gespoeld maar er kan geen bloed 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.

. Aangenomen dat er geen weerstand is, spoelt u de katheter krachtig door met
een steriele normale zoutoplossing te proberen om de tip weg van de vaatwand
te bewegen.

INFECTIE:

Let op: Vanwege het risico van blootstelling aan HIV (Human Immunodeficiency
Virus) of andere bloedgedragen pathogenen, moeten gezondheidswerkers altijd
voorzorgsmaatregelen nemen ten aanzien van universeel bloed en lichaamsvloeistof
in de zorg voor alle patiénten.

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

. Een klinisch herkende infectie bij een katheteruitgangsplaats dient
onmiddellijk te worden behandeld met de juiste antibiotica therapie.

. 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. Wanneer de bloedkweek positief is, dient de katheter onmiddellijk
te worden verwijderd en de juiste antibiotica therapie te worden begonnen.
Wacht 48 uur voordat u de katheter vervangt.

Het inbrengen dient aan de andere kant van de oorspronkelijke inbrengplaats
van de katheter te geschieden, indien mogelijk.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Let op: Altijd het ziekenhuis- of centrumprotocol, mogelijke complicaties en de
behandeling ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen doornemen alvorens

de katheter te verwijderen.

1.Knip de hechtingen van de hechtvleugel door. Volg ziekenhuisprotocol voor het
verwijderen van hechtingen uit de huid.

2.Trek de katheter terug door de uitgangsplaats.

3.Pas ongeveer 10-15 minuten lang of tot het bloeden stopt druk toe op de
uitgangsplaats.

4.Breng het verband aan zodat een optimale genezing mogelijk is.
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GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD VOLGENS
TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE CONDITIE VAN DE
PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING, EN HET PRODUCTONDERHOUD
KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT OVEREEN TE STEMMEN MET DE
MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN ZOALS AANGEGEVEN DOOR DE ARTS
DIE DIT VOORSCHRIJFT.

Omdat de producten voortdurend verbeterd worden, zijn prijzen, specificaties
en beschikbaarheid van bepaalde modellen onderhevig aan wijziging zonder
voorafgaande kennisgeving. Medcomp® behoudt zich het recht voor haar
producten of inhoud zonder voorafgaande kennisgeving te modificeren.

Free Flow® is een geregistreerd handelsmerk van Jet Medical SA.
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INDICACOES DE UTILIZACAO:

. O Cateter ST Free Flow® ST esta indicado para uso na obtencao de acesso
vascular de Curto Prazo para Hemodialise, Hemofiltracao e Aférese.

. Pode ser inserido por via percutanea e é principalmente colocado na veia jugu-
lar interna de um paciente adulto.

. Os locais de insercao alternativos incluem a veia subclavia ou veia femoral,
conforme requerido.

. Este cateter esta indicado para uma duracao inferior a (30) dias. Para coloca-
cao femoral, monitorize de perto o estado do cateter.

CONTRAINDICACOES:

. Este cateter destina-se apenas ao acesso vascular de Curto Prazo e nao deve
ser utilizado para outros fins que nao os indicados nestas instrucoes.

DESCRICAO:

. Os lumens do Cateter ST Free Flow® sao fabricados a partir de material
poliuretano radiopaco suave que proporciona um maior conforto ao paciente,
enquanto fornece uma excelente biocompatibilidade.

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

. Hemotorax

. Puncao da Veia Cava Inferior
. Laceracao do Vaso

. Trombose Luminal

. Lesao do Mediastino

. Perfuracao do vaso

. Lesao Pleural

. Pneumotorax

. Hemorragia Retroperitoneal

. Puncéo da Auricula Direita

. Septicemia

. Puncao da Artéria Subclavia
. Hematoma subcutaneo

. Puncéo da Veia Cava Superior
. Laceracao do Canal Toracico
. Trombose vascular

. Estenose Venosa

. Antes de tentar a insercao, certifique-se de que esta familiarizado com as

potenciais complicagdes e o seu tratamento de emergéncia caso qualquer uma
destas ocorra.

AVISOS:

. Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer componente du-
rante a insercao ou utilizacao, tome todas as medidas e precaucgoes necessarias
para evitar perdas de sangue ou embolia gasosa e remova o cateter.

. Nao avance o fio-guia ou cateter se notar uma resisténcia invulgar.

. Nao insira nem remova a forca o fio-guia de qualquer componente. O fio pode
partir ou desfazer-se. Caso o fio-guia fique danificado, o cateter e o fio-guia

devem ser retirados em conjunto.

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

. Este cateter destina-se apenas a uma unica utilizacao. ®
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. Nao volte a esterilizar, por nenhum método, o cateter nem os acessorios.
. A reutilizacdo pode provocar infecoes ou doencas/lesoes. %

. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos causados pela
reutilizacdao ou nova esterilizacdo deste cateter ou acessorios.

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

. Nao utilize o cateter ou acessorios se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

. Nao utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel qualquer sinal de danos no
produto.

. Nota: Eliminar os riscos biolégicos em conformidade com o protocolo da
instalacao.

PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

. Nao utilize instrumentos afiados junto aos tubos de extensdo nem ao limen do
cateter.

. Nao utilize tesouras para remover pensos.

. O cateter ficara danificado caso sejam utilizadas outras pincas que nao as

fornecidas com este kit.

. O ato de pincar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer o
mesmo. Evite pincar junto aos luers e a ligacao do cateter.

. Examine o lumen do cateter e as extensdes 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 dos
tubos, antes e entre tratamentos.

. Use apenas Conectores Luer Lock (roscados) com este cateter.

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

. Nunca endireite ou torca o lumen do cateter IJ, visto que isso ira torcer o

lumen interno, inibindo o fluxo durante o tratamento.

LOCAIS DE INSERCAO:

. O paciente deve estar numa posi¢do de Trendelenburg modificada, com a parte
superior do térax exposta e a cabeca virada ligeiramente para o lado oposto
a area de insercao. Pode colocar-se uma pequena toalha enrolada entre as
omoplatas para facilitar a extensao da area do térax.

Veia Jugular Interna

¢
7 W
. Peca ao paciente para levantar a cabeca da cama, para definir o musculo

esternomastéide. A cateterizacdo sera executada no vértice de um triangulo

formado entre as duas cabecas do musculo esternomastéide. O vértice deve

estar aproximadamente trés dedos acima da clavicula. A artéria cardtida deve
ser palpada a meio do ponto de inser¢ao do cateter.

Veia Subclavia

"5
/ ',3
. Repare na posicao da veia subclavia que € posterior a clavicula, superior a

primeira costela e anterior a artéria subclavia. (A um ponto lateral em relacao
ao angulo formado entre a clavicula e a primeira costela.)

AVISOS:

. Os pacientes que necessitem de ventilacdo assistida ficam expostos a um risco
mais elevado de pneumotérax durante a canulacao da veia subclavia, o que
pode causar complicacgoes.
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. A utilizagao prolongada da veia subclavia pode estar associada 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 avaliacao
das consequéncias. O 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 relacdo a artéria.

Nota: Para colocacao femoral, monitorize de perto o paciente quanto a trombose,
infecao e hemorragias.

. Confirme a posicéo 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 colocacao antes da utilizacao.

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 meédico qualificado e
licenciado ou por qualquer outro profissional de cuidados de saude, sob a
supervisao de um meédico.

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

. Utilize os protocolos hospitalares padrao, quando aplicaveis.

1. Durante os procedimentos de insercdao, manutencao e remocao do cateter,
deve ser utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um
campo de intervencao esterilizado. A Sala de Operacoes € a localizacao
mais indicada para a colocacao do cateter. Utilize lencois, instrumentos e
acessorios esterilizados. Depile a zona acima e abaixo do local de insercao.
Execute uma limpeza ciruirgica. Use bata, touca, luvas e mascara. Certifique-
se de que o doente usa mascara.

2. A selecao do comprimento adequado do cateter fica inteiramente ao critério
do médico. Para conseguir a colocagao adequada da ponta, é importante
efetuar uma selecao adequada do comprimento. Devera sempre ser efetuado
um raio-X apds a insercao inicial deste cateter para confirmar a correta
colocacao antes da utilizacao.

3. Administre anestesia local suficiente para anestesiar completamente o local
de insercao.

4. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia pretendida.
Aspire para garantir uma colocagdo correta.

5. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha para
evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa. Puxe a extremidade flexivel
do fio-guia até ao avancador, para que apenas seja visivel a extremidade
do fio-guia. Insira a extremidade do distal do avanc¢ador no conector das
agulhas. 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 para a detecao de uma
possivel 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.

-52-



Cuidado: Se utilizar uma agulha introdutora, néao levante o fio-guia contra o bisel
da agulha para evitar possiveis cortes no fio-guia.

6. Remova a agulha deixando o fio-guia no vaso. Amplie o local de puncao
cutanea com o bisturi.

7. Passe o dilatador sobre a extremidade proximal do fio-guia. Dilate o tecido
subcutaneo e a parede da veia para facilitar a passagem do cateter até a veia
pretendida.

Cuidado: Uma dilatacédo insuficiente de tecido pode conduzir a compressao do
Iamen do cateter contra o fio-guia, causando dificuldades na insercao e remocéo do
mesmo, a partir do cateter. Tal pode fazer com que o fio-guia fique dobrado.

8. Retire o dilatador deixando o fio-guia no lugar.

Atencao: Nao deixe o dilatador do vaso no local como cateter interno, para evitar
uma possivel perfuragao da parede do vaso.

9. Irrigue o cateter com soro fisiolégico e depois pince as extensoes arteriais.
Utilize as pincas fornecidas. Nao pince a extensdo venosa visto que isto ira
torcer o estilete.

Cuidado: Nao pince a parte de lumen duplo do cateter. Pince apenas as
extensoes. Nao utilize féorceps dentados, use apenas as pincas de linha fornecidas.

10. Passe o cateter sobre a extremidade proximal do fio-guia.
11. Passe o cateter através do tecido subcutaneo até a veia pretendida.

12. Ajuste a posi¢do do cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve estar
localizada antes da juncao da veia cava superior e auricula direita. A
colocacao da ponta femoral deve ser determinada pelo médico.

13. Apé6s confirmacéo da colocagao correta, retire o fio-guia e o estilete deixando o
cateter no lugar.

14. Ligue as seringas a todas as extensoes e abra as pincas. O sangue deve ser
facilmente aspirado a partir do lado arterial e venoso. Se ambos os lados
apresentarem uma resisténcia excessiva a aspiracao do sangue, pode ser
necessario rodar ou reposicionar o cateter de modo a obter fluxos de sangue
adequados.

15. Quando for alcancada uma aspiracao adequada, ambos os limens devem
ser irrigados com seringas enchidas com soro fisiolégico, utilizando a técnica
de bolus rapido. Assegure-se de que as pingas de extensao estdo abertas
durante o procedimento de irrigacdo.

16. Feche as pingas da extensao, retire as seringas e coloque uma tampa de
injecao em cada conector luer lock. Evite a ocorréncia de uma embolia
gasosa, mantendo o tubo de extensao sempre fechado quando nao estiver em
utilizacao, aspirando e irrigando o cateter com soro fisiolégico antes de cada
utilizacao. Com cada alteracao nas ligacoes do tubo, purgue o ar do cateter e
de todos os tubos e tampas de ligacao.

17. Para manter a desobstrucéo, deve ser criado um fecho de heparina em ambos
os limens. Consulte as diretrizes de hepariniza¢do utilizadas no hospital.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e das extensoes.
Se tal nao for feito, podera originar uma embolia gasosa.

18. Assim que o cateter esteja fechado com heparina, feche as pincas e instale
tampas de injecdo nos tampas de injecdo nos luers fémea das extensoes.

19. Confirme a correta colocacdo da ponta por meio de fluoroscopia. A ponta
venosa distal deve estar localizada antes da juncéo da veia cava superior e
auricula direita. A colocacao da ponta femoral deve ser determinada pelo
meédico.

Cuidado: A nao verificacdo da colocacdo do cateter pode causar um grave
traumatismo ou ou complicacoes fatais.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

20. Suture o cateter a pele, através a aba de sutura. Nao suture o tubo do
cateter.

Cuidado: Deve ter cuidado com a utilizagdo de objetos afiados ou agulhas proximo
do limen do cateter. O contacto com objetos afiados pode provocar falhas no
cateter.

21. Tape o local de insercdo com um penso oclusivo.

22. O cateter deve ser fixado/suturado, durante toda a duracéao de implantacéo.

23. Registe o comprimento do cateter e o numero de lote do mesmo na ficha do
paciente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

. A solucéo de heparina deve ser removida de cada lamen antes do tratamento
para evitar a heparinizacéao sistémica do paciente. A aspiracdo deve basear-se
no protocolo da unidade de dialise.
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. Antes do inicio da dialise, todas as ligacoes ao cateter e circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosamente examinadas.

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

. Caso se detete uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.
Cuidado: Pince o cateter apenas com as ping¢as de linha fornecidas.

. E necessario tomar medidas de reparacao antes da continuacéo do tratamento
de dialise.

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

. A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrucdes do médico.
HEPARINIZACAO
. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as linhas de

orientacao sugeridas para a espera do cateter.

. Para manter a desobstrucao entre tratamentos, deve ser criado um fecho de
heparina em cada limen do cateter.

. No que se refere a concentragao 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 de injec¢coes das extensoes.

3. Ligue uma seringa com heparina ao luer fémea de cada extensao.
4. Abra as pingas de extensao.

5.  Aspire para assegurar que nao serd inserido ar no doente.

6.  Injecte heparina em cada limen através da técnica de bélus rapido.

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

7. Feche as pincas de extensao.

Cuidado: As pincas de extensao s6 devem ser abertas para aspiracao, irrigacao e
tratamento de dialise.

8. Retire as seringas.
9. Ligue uma tampa de injecgoes esterilizada aos luers fémea das extensoes.
. Na maior parte dos casos, ndo é necessaria mais heparina durante as 48-

72 horas seguintes, desde que os limens nao tenham sido aspirados nem
irrigados.

CUIDADOS NO LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. As solugdes de gluconato de clorexidina sao
recomendadas. As solucdes de iodo também podem ser usadas.

. Cobrir o local de saida com um curativo oclusivo e deixar extensoes, pingas e
tampas expostas para acesso do pessoal.

. 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
curativo, o pessoal médico ou de enfermagem tem que mudar o curativo em
condicodes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

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

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

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

. Orificios arteriais obstruidos devido a formacéao de coagulos ou bainha de
fibrina.
. Oclusao dos orificios arteriais laterais devido ao contacto com a parede da veia.

As solugdes incluem:
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. Intervenc¢édo quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNILATERAIS:

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

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

. Posicionar o cateter de um modo diferente.

. Posicionar o paciente de um modo diferente.

. Solicitar ao paciente que tussa.

. Desde que néo exista resisténcia, irrigue o cateter vigorosamente com soro

fisiolégico normal esterilizado para tentar afastar a ponta da parede dos vasos.

INFECAO:

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

. Deve cumprir estritamente uma técnica asséptica.

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

. 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 tem que ser removido imediata-
mente, devendo-se iniciar a terapia antibidtica adequada. Aguardar 48 horas
antes de voltar a colocar o cateter. Se possivel, a insercdo deve ser feita no lado
oposto do local de saida do cateter original.

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 complica-
coes e respetivo tratamento, avisos e precaucoes antes de remover o cateter.

1. Corte as suturas da aba de sutura. Para remocéao de suturas de pele, siga o
protocolo hospitalar.

2. Retire o cateter pelo local de saida.

3. Aplique pressao no local de saida durante cerca de 10-15 minutos ou até que a
hemorragia pare.

4. Aplique o curativo de forma a promover uma excelente cicatrizacao.
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GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO
COM TODOS OS STANDARDS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS. O ESTADO DOS
PACIENTES, O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO DOS PRODUTOS
PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. O USO DESTE
PRODUTO DEVE ESTAR DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS
E CONFORME INSTRUIDO PELO MEDICO.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e
disponibilidade de modelos estdo sujeitos a alteragoes, sem aviso. A
Medcomp® reserva o direito de modificar os seus produtos ou conteudos, sem
aviso.

Free Flow® é uma marca registada de Jet Medical SA.
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OAHTIEX XPHIHZ:

. O kaBetpag Free Flow® ST evBeikvutat yia xprjon otnyv ertiteudn
Bpaxurnpobeopng ayyelakr)g ripooBaong yia Atpoxrabapor), Atpodu)Onong kat
Agaipeong.

. Ewodyetat Stadeppixka kat torobeteital Kupiewg otnv eowtepikn) opayitda @Aepa

evAtka acBevoug.

. Ot evaddakTikég B¢oeig eloaymyng rnepdapfdavouy v unokAeibio 1) ) pnptlaia
@A&Pa, dneg anatteitat.

. Autog o kabetripag evbeikvutat yia idpketa pikpotepn v (30) nuepov. Le
Tiepirmon torobetnong ot pnplaia A£Ra, n katdotaon tou Kabetjpa Oa
TIPETEL va rapakoAoubeitat oteva.

ANTENAEIEEIZ:

. Autog o kabetipag rpoopiletat povo yia Ppaxurpobeopn ayyeiaks) npoopaocn
kat Sev Ba mpérnet va xpnotporoteitat yia Kavévav dAAo OKOITO €KTOG AIO auTtov
TIOU ava@EPETal oe autég TG odnyieg.

IIEPITPA$H:

. Ot auvlot tou kaBetripa Free Flow® ST kataokeudfovial ard Palakxr)

AKTIVOOKIEPT] TTOAUOUPEOAVN TOU Tapéxel au§npévn dveon otov acbevr), Kabwg
xat e§apetikn BroouvpPatdma.

IIIOANEY EIIIIIAOKEZX

. Aepwdng epoAr)

. Baxkupuawpia

. Tpaupatopodg tou Bpaxioviou MAEyRatog
. Kap&iakn appubpia

. Kapdiakodg ermneopatiopog

. Kevipikn @AeBikrn OpopPwon

. Evdokapditda

. Noipwdn B¢ong e§odou

. Agaipadn

. Awoppayia pnptaiag aptnpiag

. BAdaPn pnplaiou veupou

. Awpatopa

. Awoppayia

. Awo0opag

. Mdtpnorn g KAte KoiAng eAépag
. Pri§n tou ayyeiou

. Bpoppwon avdoy

. Tpaupatopdg tou pecobnpakiou
. Mdtpnon tou ayyeiou

. Tpaupatopog Tou Urel®Kotog

. IMveupoboparag

. OruoBoreptrovaikn atpoppayia

. Mdatpnorn 6e§lou KOAou

. Inyawpia
. Mdtpnorn vroxAeidiag aptnpiag

. Yrodoplo apatopa

. Mdtpnon g ave KoiAng eAéfag

. Pri§n tou Bwpakikou nopou

. Ayyelaxr) Opoppwon

. DAefikr) otévaon

. Ipwv v eloaywyn BePaiwdeite o eiote e§okeIOPEVOL PE TIG TUOAVEG EMUITAOKEG

KAl T OXETKI Bgpareia €KTaKing avaykng v poKUPouV.
IIPOEIAOIIOIHEEIZ:

. T onavia nepinteon Ornou KArmota rmAnpvn 1) ouvdeopog Staxwpiotet anod
Kdrow e§aptpa katd ) Siapkela mg e10aymyng 1) Xprong, Aapete 6Aa ta
anapaitnta pPErpa Kat Tg Po@UAASELS yia va artoTpEYeTe TV AnmAgld aipatog 1
mv agpmdn epPfolr) kat agaipéote tov Kabetpa.

. Mnv npowBeite 1o 06nyo ouppa 1} tov kabetrpa oe repineon aouvroong
avtiotaong.
. Mnyv eloayete 1) agatipeite to 08nyo cuppa dia g Biag arod kavéva e§aptnpa.

To oUppa prnopet va ordoet 1) va §etudixtel. Ze niepinmtwon PAGPng tou odnyou
ouppatog, o kabetr)pag Kat 1o 0dnyd cuppa MPEIet va agatpouviat padi.
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H opoorovéiaxr) vopobeoia tov H.IT.A. meplopilet tnv odAnon auvtrg g CUOKEU-
)G POVO artd 1atpo 1) KAtormy eVioAng 1atpou.

O kabetr)pag autodg rpoopiletat ya pia povo xpron. ®

MV EMavartiootelp®VETE TOV KAOET)pa 1) Ta MAPEAKOPEVA TOU PE KAVEVAV TPOTIO.

H enavaxpnowpornoinon prnopei va odnynoet oe Adoipadn 1) aobéveila/pavpatiopo.

O kataokevaotrg dev Ba BewpnOel uretBuvog yia BAaBeg rou Ba rpoxAnBouv
ard Vv EMAvaxpotpoItoinon 1 v enavarnooteipmon autou tou Kabetr)pa 1) v
TIAPEAKOPEVRV.

To TMePIEXONEVO TIAPANEVEL OTEIPO KAl J1) ITUPETOYOVO, EQOCOV 1] CUOKEUAoia

TIaPApével AOIKT KAl KAEoTr). STERILE | EO
ATIOZLTEIPOMENO ME OEEIAIO TOY AIOYAENIOY _-

Mr Xprowporoteite Tov Kabetr)pa 1) ta MAPeAKOPEVA TOU €AV 1] CUCKEUAOIA €XEL
avowxBet 1) urootei {nuia.

M1 XPNOPOITOLEiTe ToV KABE|pa 1) Ta TTAPEAKOPEVA TOU €AV UTIAPXEL
orotadnote opatr) evdei§n {npag tou mpoioviog.

Inpeinon: Anoppirtete tov Blokiviuvo cUPE®VA PE T0 TIPOTOKOAAO TG
gykatdotaong.

IIPOPYAAEEIY EXETIKA ME TON KAGETHPA:

M1 XPNOPOTIIOLEITE AXPNPA OPYAVA KOVIA OTOUG OMATVEG TIPOEKTAONG I) TOV AUAO
Tou Kabetrpa.

Mrn xpnotporoteite Wyadidt yia va agaipéoete ermdeopoug.

O kabetr)pag Oa vrtootet {Npa edv xpnotpornondouv H1aQopeTkol OPYKTI|PeS
and autoug Iou MapéXovial Oe auTr) T CUCKeUaoia.

H enaveldnppévn ouo@in 1oV coAnveoemy oto idlo onpeio pnopei va npokadéoet
v e§aoBévnor) g. Aro@eUyete ) oUOPYSN KOVId 0Ttoug ouvdeopioug luer kat
TV ARV Tou Kabet)pa.

Embemprote tov avdd 1ou Kabetr)pa KAt TIg TIPOEKTACELG TIPV Kal PETd arod Kabe
Beparteia yia tuxov {nuiEg.

TMa va aro@uyete Tuxov atuxrpata, Befaiwbeite Ot OAa ta MOPATA Kat ot
OUVOEDEIS TV YPAPPGV aipatog eivat acpaliopéveg Tiptv arno kabe Oepareia kat
petagy Bepareimv.

Na xpnotpornoteite j1ovo cuvdéopoug luer (pe orelpopa) pe autdv tov kabetrpa.

H enaveldnppévn uriepPoAikr) ouo@idn tov ypappev aipatog, tov oupiyyeov
KAl TOV MOPATOV HE1oVer TN didpketla {ong Tou ouvdéopou Kat eivat rubavo va
TiPorANOel aotoxia tou ouvdéopou.

[oté PNV 101WVETE 1) TIEPIOTPEPETE TOV AUAO Kabetpa IJ kabag autd propet
va TIPOKAAE0EL OTPERAROT TOU E0MTEPIKOU audou epmnodifoviag tn pory Katd )
Sidpkela g Beparteiag.

OEZEIY EIZAT'QTHX:

O aoBevnig Ba mpéret va Ppioketal oe tporornotnpévn O€on Trendelenburg, pe
oV Ave Bopaka eKTeOel]1€Vo Kal T0 KEPAAL EAAPP®S YUPIOPEVO OTO TAAL ATTEVAVTL
ard Vv MEPLoXT) e10ayeyrg. Mropeite va torobetr)oete pia Pikpr) Metoetd,
TUALYpEVT 0g PpoAd, PeTady TV OHPOTIAATMV OOTE Va S1EUKOAUVETE TV €KTAON NG
TIEPLOXNIG TOU BwpaKrda.

‘Eow opayitiba @AéBa

. |

i
7/ “”

Znu)ote aro tov acdevr) va avacnKOOEL T0 KEPAAL TOU artd v KAivn Qote

va @avel kabapd o otepvopactoetdrig pug. O Kabetnplaopog mPEmet va yivet
OtV KOPU@I) TOU TP1yQVOU IToU oxnuartifetat petady twv §Uo Kepadwv tou
otepvopactoeldoug puog. H kopugr) mpénet va Bpioketat nepinou tpia daxtuda
endve aro my kAeida. H kapetida apwpia mpérnet va ynAageitat oto péoco tou
onpeiov eloaywyng tou kabetrpa.

?
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YroxAeibia @Aepa

o

(!

. AdBete uroyn 1) 6£on ng vrokAediou eA£Rag, n oroia Ppioketat mow amnd v
KAeida, enmave and v npet) Meupd, Kat mioe arno v urnoxkAeida apmpia. (Ze
onpeto mMAayo 1pog I yevia rou oxnuatifetat ano my kAeida kat v npon

7/

TAeupa.)
IIPOEIAOIIOIHZEIE:
. Ot aoBeveig rou xpetadoviat UrootrPI§n and pnxavnpa agplopou Satpeéxouvy

au§npévo Kivbuvo gpaviong rveupobmpara Katd ) d1apKela tou
KAOETNPLaopou g UTokAeidiag AEBag, yeyovog Imou Propet va mpokaA£oet
ETTUITAOKEG.

. H paxpoxpovia xprjon g untokAediou @Aefag propet va ouoxetifetat pe
otéveon NG AEBag auvtnig.
Torobétnon axkpou

Mnptaia @A¢fa

. O/H aoBevnig mpérnet va Bpioketat oe vrtia B¢orn. Kat o1 §Uo pnpiaieg @Aefeg
Oa mpénet va ynAagouviat ywa v erttdoyr) Ing O€ong kat tv aflodoynon v
ouvenelwv. To yovato owv mleupd g O£ong e10aymyng MPETEL va eivat oe Kapyn

KAl 0 pnpog oe B¢on arnaywyng. Torobetrjote 1o TiEApa eykdpota oto aviibeto
nodt. H pnptaia eAéfa Ba Bpioketat mion /evdiapeoa amnod my aptnpia.

Enpeiwon: Katd v tonobémorn oto pnpod, napakoloubeite oteva tov acbevr) yia
OpopPwon, Aoipwdn kat atpoppayia.

. EmpePaiwote v tedikr) 6¢on tou kabetrpa pe pa aktvoypagia 6opaxa. Na
TIPAYHATOITOLEITAL TTAVIOTE AKTIVOYPAPIKOG £AEYX0G POUTIVAG HETA ATTO TNV APXIKI)
£10ay@YI) autou tou Kabetrpa yia ermPePainon g 0motrg tornobitnong tou
AKPOU TPV amnod I Xprion).

OAHTIEZ I'lA EIXAI'QI'H ME THN TEXNIKH SELDINGER

. Alafaote rpooeKTKA TG 081yieg PV Ao ) XPI)0T) AUTn§ tng ouokeurg. O
KaBetr|pag et va tonobeteitat, va pooappodetat kat va agatpeitat ano
KATAPTIOPEVO Kat adetodotnpévo 1atpo 1) arnd aAAo Kataptiopévo enayyeApatia
Tou KAAdou vyeiag umo v kabodrjynon atpou.

. Ol 1aTpIkEG TEXVIKEG Kat Sradikaoieg mou meptypagoviatl oe auteg tg odnyieg
XP11ong 6ev avVIIIPOOKITEVOUV OAd Ta 1ATPIKAG AITOSEKTA ITPGOTOKOAAd, OUTE KAl
uriokabiotouv v relpa kat v Kpion Tou 1atpou otr Beparteia 10U EKACTOTE
aoBevoug.

. AxoAoubeite ta mPOTUIIA VOOOKOHELAKA TIPMWTOKOAAd, OTav 10XUEL.

1. Xpnotporoleite auotnpd ACHIT TEXVIKI Katd TG diadikaoieg el0ayoyng,
ouvipnong Kat agaipeong tou kabeupa. E§aopadilete oteipo xeipoupyiko
niebio. To Xeypoupyeio eivat o MPOTIPOPEVOG XWPOG yia T dadikaoia
torobetong Kabetrjpa. Xpnotpornoieite arootelp®@péva Xelpoupykd obovia,
opyava kat rapeAkopeva. Bupiote 1o déppa endve Kat KAT® ano t) B<on
eloayoyng. Extedéote dadikaoia nposyxelpnuikot kabapiopou. Popdte rodia,
OKOU@O, Yavila Kat PAoKd. Zntote amnd tov acevr) va @popeoet pdoka.
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2. H ermdoyr) tou KataAAnAou prjkoug Kabetrjpa £yKeITal OtV AroKAEIOTIKY] Kpion
tou atpou. Ia v eniteudn omotrg TorobEnong 1ou AKPOU, 1] 0MOTL) EMMAOYH
TOU PIKOUG Tou Kabetnpa eivat onpavukr). H apxikr) tornobetnon autou tou
Kabetpa mpéret va akoAoubeitatl Iavia arnod akIvoypagiko £Aeyxo poutivag yia
v eruPePaion g OWOTIG TOMOOETNONG PV Ao T XP1joT).

3. Xopnyrote EMAPKI) ITOCOTTA TOIMKOU avalodnTukou yia va avalodntonotr)oete
AN PGS ) B£on e10ayyng.

4. ToroBetr|ote ) PeAddva TOU el0aywyEa, e ITPOooapTNHEvn ouptyya, ot @AERa
TIPOOPIOHOU.
TpoPeite oe avappopnon ya ermPePaiwon g owotrg torobetnong.

5. Agaipéote ) oUplyya Kat ToroBetr)ote tov aviixelpd oag oto akpo g Bedovag
Yla va arotpEYPete TUXOV aneAeta atpatog 1) agpmdn epPolrn. Tpapri§te to
€UKANITIO AKPO ToU 0dnyol ouppatog p€oa otov rmpondntr) mote va eivat opato
116VO0 10 AKPO Tou 081you. E10ayete 10 MEPIPEPIKO AKPO TOU POt otV
mAnpvn g BeAovag. Ipowbrjote 1o 06nyd oUppa pe rmpoodila kivnon péoa Kat
TEPAv G MANPVNG G PEAOVAG OTO £0WTEPIKO TNG PAERAG TIPOOPIOHOU.

IIpooox1): To PrjKog 10U oUPPATOG IoU glo0ayetatl kabopiletat arno g dlaotdoelg tou
aoBevoug. Kab' 6An tn Sapkela avrg g Sradikaoiag napaxkoloubeite tov aobevr)
ya evdeielg appubniag. Katd ) Sadikaocia avtr), o aobevrg Oa mpérnet va ouvbebet
J& OUOKeUT) TIapakoAobnong g kapdlakng Aettoupyiag. Av 1o 08nyod oUppa repaost
péoa oto 8e§ld KOATO, evdéxetatl va rpokAnBouv kapdlakeg appubpieg. Ipérnet va
Kpatdate otabepd 1o 06nyd oUppa katd ) didpketa aving g dadikaoiag.

Ipoooxn: Otav xpnoporoteite t Beddva tou eloayoyia, pnv agaipeite 1o odnyd
ouppa £vavtl g yoviag mg PeAovag POKEEVOU va aro@euxOel tuxov addoinorn tou
o8nyou ocuppatog.

6. Agaipéote ) Bedova, agrivoviag o odnyod ocuppa p€oa oto ayyeio. Aleupuvete tn
O¢01 MapAKEVINONG HPE VUOTEPL.

7. Tpooappioote To S1a0T0AEA EMAVE ATTO TO KEVIPIKO AKPO ToU 08nyou cUpHATog.
AteupUVveTe TOV UITOGOP10 10TO KAt ) PAERA yia va EIMITPEWPETE TNV EUKOAT
S1¢deuon tou kabetripa otn AERa poopiojov.

IIpoooxt): TuXov AVEMApPKIg 61dtact) tou 10ToU PIopEei va MPOKAAECEL CUNITEST] TOU
aulou tou kabetrjpa oto 0dnyo ocUppa MPOKAA®VIag SUOKOAlA OtV £10ay@yr) KAt v
agaipeon tou 0dnyol cuppatog arod tov Kabetpa. Autd propel va rpokadéoet v
KAPYn tou o8nyou cUppPaAtos.

8. Agaipéote 1o raotodéa agrjvoviag 1o 0dnyod cuppa otr B€on tou.

Ipoooxmn: Mnv aerjvete 1o diaotodéa ayyeiov ot Beon tou ©g povipo kabetjpa
TPOKEIHEVOU VA Arto@Uyete Tfavr) S1ATPNo IOV AYYEIAKOV TOIXOPATOV.

9. TpoPeite 0e KATAIOVIONO TOU KAOET)PA PE PUOIOAOYIKO OPO KAl OTI) OUVEXELQ
TOMOBETI)OTE OPIYKTI)PA OV APTNPLAKI) [IPOEKTACT]. XPIO1}10IT00TE TOUG
OQIYKTI)PEG TTOU Ttapéxoviat. Mnv o@iete ) @AeBikn npoéktaon kabwg auto Oa
TIPOKAAE0EL OTPEBAGOT) TOU OTIAETOU.

IIpoooxn: Mnyv torobeteite 0QIyKIpa 0TO TUHHA TOU KADETpa TOU PEPEL To HTAO
audo. Torobetr)ote OQIYKTPEG OVO OTIG TpoeKtaoelg. M xpnotporoteite Aapiba e
080vtoon aAAd 11OVO TOUG OPIYKINPEG ITOU MAPEXOVIAL.

10. TIIpooappdote 1oV KABe)pa EMAVE Artd T0 KEVIPIKO AKPO Tou 08nyou ocUpHatog.

11. AteukoAuUvete Vv ropeia tou kKabetr|pa, P€0® ToU UIOSOP1OU 1010, P0G T
@AEPa mpooplopou.

12. IIpaypatoro)jote TuXov pubpioelg tou Kabetr)pa UIo akIiivooKOIot).
ToroBetr|ote 10 TIEPIPEPIKO AKPO aKP1POS TPty 1) oUPBOAL tng ave KoiAng
PA¢Pag kat tou HeSlov kOATou. H pnpraia torobetnorn tou dkpou tou Kabetipa
raBopiletat anod atpo.

13.  AgoU emmPePaiedei n owotr) torobetnorn, agaipéote 1o 0dnyd cuppa Kat 1o
otiAéto agnvoviag tov Kabetpa otn B€orn tou.

14. Zuvbéote oUplyyeg Kat otig 8U0 MPoeKTAacelg Kat avoifte toug opyktr)pes. To
aipa Ba mpérnet va avappo@atal EUK0Ad TO00 artd Vv aptnpPlaKr) 000 Katl TV
@AePikr) mievpd. Edv karowa and tg §Uo mAeupég apouotaetl uriepPBoAikr)
avtiotaon otnv avappognorn aipatog, evééxetal va xpelaotel reptotpon n
£MAVATONoOLTN 0N TOU KABETPa TIPOKEIPEVOU va S1ATNPIOETE EMAPKI) POI)
aipatog.

15.  Agou eruteuxBei enapkrg avappo@non, aratteitatl Kataloviopog Kat tv duo
AUAQV XPIOTHOMOIQOVIAG CUPLYYEG TTOU VA IEPIEXOUV QUOLOAOYIKO 0pO Kal HE T
XPI)0n NG TeXVIKNG taxeiag éyxuong. BefaiwBeite o1t 01 0QIyKTIpeg TTPOEKTAONS
eivat avowktoi katd ) Siapkeia g Sadikaociag katatoviopov.

16. KAeiote TOUG OPYKTIPEG IIPOEKTAONG, APAIPETTE TIG OUPTLYYEG KAl TOTTOOET|OTE
£va nopa £yxuong oe kabe ouvbeopo luer. Arotpéyete v agpmon ePPoArn)
SlatnpevIag mavia ) 0ANVEOOI) IPOEKTACTG OPLYHEVT] HE TOUG OPIYKTIPES OTAV
Sev xpnotporoteitatl Kat paypatonomviag avappo@norn) Kat, ot ouvexeld,
KATAIOVIOPO TOU KABET)pa PE PUOIOAOYIKO 0pO TPV artd Kabe xprjon. Me kabe
aAAayr) otig OUVEEDELS TOV OWANVAOEMY, APAIPETTE TOV aépa arod tov Kabetrpa
Kal 0AOUG TOUG OMANVEG KAl Ta MOPATAa oUvdeong.

17. T va dawpnoete ) Patotnta, mpénet va dnpoupyndei éva gpdypa nrapivng

Kat otoug 8uo audoug. Avatpéfte otig Kateubuvirpieg odnyieg Nrapiviopou tou
VOOOKOHEIOU 0ag.
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IIpooox1n: Befawwbeite 0Tt éxet avappopnOei 6Aog 0 aépag aro tov Kabet)pa Kat g
TIPOEKTAOELG. AAPOPETIKA, NITOPEl va TIpokrANOei aep®dng epPoAr).

18. MoAig o kabetpag ac@aliotel pe nriapivy), KAEIOTe TOUG OPIYKTIPEG KAl
ToroBEeT)OTe Ta MWPATA £yXUoNG otoug OnAukoug ouvdeopoug luer tov
TIPOEKTACEDV.

19. Ermpefaiwote ) 0ootr) Torob£tnon tou dKpou pe aktvookornor). ToroBetriote
T0 TEPLPEPIKO PAEPIKO AKPO akP1BOS PtV T CUPPOAN NG dve KoiAng pAPag
Kat tou 8e§lou koArou. H pnpiaia torobétnon tou akpou tou kabetr)pa
kaBopiletatl ano atpod.

IIpoooxn: H rapalewyn ermPeBaiowong tng torodétnong tou kabetjpa propet va
Tipokadéoel ooPapd tpavpa 1) Bavatn@opeg EIMITAOKEG.

AZPAAITH KAGETHPA KAI ENIIAEEH TPAYMATOZ:

20. Zuppdayte tov KaBetr)pa oTo SEPPA XPNOTHOIIOIOVIAG TO MIEPUYIO OTEPEDONG
pappdte@v. Mnv cuppdyete ) 0OANVOOT ToU Kabetr)pa.

Ipoooxf): [TPEMEL va TIPOCEXETE OTAV XPNOHOIOLEITE AIXPNPA AVIIKEIpEva 1y
Beddveg Kovtd otov aulo tou kabetrpa. H ermagn pe axpnpd avukeipeva propet va
TIPOKAAECEL aoToXia ToU Kabetr)pa.

21. Kaluyrte 1o onpeio el0aywyng pe oteyavr emnideon.

22. O xaBepag mpenet va eivat aocpadiopévog/ocuppappévog kab' 0An ) diapkela
G EPPUTEUONG.

23. Kataypayrte 1o prjkog Kat tov aptopo rnaptidag tou kabeu)pa otov mivaka tou
aoBevoug.

OEPAIIEIA AIMOKAGAPZHZ

. To 6iaAupa nrapivng mpérnet va agatpeitat and kabe avdo mpwv anod ) Bepaneia,
TIPOKEIHEVOU VA ATOPEUXOEL 0 CUCTNIIKOG NIAPIVIONOG Tou/ g acbevoug. H
avappognon rpénet va Paocifetat oto mP®ToKoAAo g povadag atpokadapong.

. Tpwv and v évapdn g atpokabapong, eAeySte POoeKTIKA 0AeG TIG OUVELOELS pe
Tov KaBetr)pa Kat pe ta KUKAGONATA £§000NATIKYG KUKAOQOpiag.

. Ba MPETEL va IPAYHATOTIOEITE CUXVA OITIKO €AEYX0 OOTE VA EVIOTTETE TUXOV
81appogg Kal va arnotperete evéexdpevn anmietla aipatog 1 agpmdn epBoArn.

. Te nepineon mnou evrortioete dlappor), acpadiote ap€ong tov Kabetpa pe
O@YKTI)PEG.

IIpooox1n: Ac@aldilete tov KaBet|pa POVO JE TOUG MAPEXOPEVOUG OPIYKTLIPEG.

. Ot anattoupeveg 510pOMTIKEG EVEPYELEG TIPEITEL VA TTPAYHATONONO0UV TPV artd
ouvéxion g Bepaneiag apokabapong.

Znueinon: H urepPoldikn anmdela aipatog propei va rmpokadéoet katarngia otov
aoBevr).

. H awpoxkddapon Ba mpéret va nipaypartoroteital cupgova pe tg odnyieg tou
atpou.
HITAPINIZMOZ
. Edav o kaBetrpag dev mpokettat va xpnotpornonOei apeoa ya Bepaneia,
axkoAoubr|ote Tig ouVIoTOEVEG 08nyieg yia ) Slatrjprnon g Batdtntag tou
rabetripa.

. Ta m dwatrpnon g Patottag petadu Beparneidv, Oa mpénet va dnpoupynOdei
éva @pdypa nriapivng oe KaBe avdo tou kabetrpa.

. AKO0AOUOIOTE TO TIPOTOKOAAO TOU VOCOKOHEIOU yld T CUYKEVIP®OT] NIapivng.

1. Avtnote nriapivn oe §Uo cUptyyeg, CUPPOVA HE TNV TTOCOTNTA TTOU AVAPEPETAL
otV apIPlaKy) Kat I @AePikn) rpoéktaon. BefawwBeite ot o1 ouptyyeg dev
TIEPIEXOUV A£Pa.

2. Ag@aip€ote Ta IOPATA £€YXUONG Ao TG TTPOEKTACELS.

3. IIpooaptrote pia ouptyya pe Siadupa nriapivng oto OnAuxo ouvbeopo luer kaOe
TPOEKTAONG.

4. Avoite TOUG OQIYKTI|PEG TIPOEKTAOTG.

S. TIpaypatorotr)ote avappo@non yia va Befaimbeite o1t dev mpoxkettat va eloaxOei
Biawa aépag oto oopa tou acbevoug.

6.Eyxvote nriapivn otov KAOe audd pe Vv TEXVIKT) taxeiag £yxuong.

Znpeiaon: Kabe aulog Ba mpénet va minpwbei eviedog pe nriapivn mpoketpévou va
S1a0(QaAlotel 1] ATIOTEAEOPATIKOTTA TOU.

7. KAeiote T0UG OQIYKTIIPEG TV IIPOEKTACEDV.
IIpoooxmn: Ot OPIYKIIPESG TOV IPOEKTACEDV Ba Iperet va avolyovrat povo yla

avappoenor), eKrmuorn kat Bepareia aprorabapong.
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8. Agaipote g CUPLYYES.

9. TIpooaptrote €va otelpo mopa éyxuong otoug OnAukoug ouvbéopioug luer twv
TIPOEKTACEWDV.

. TV MAL10VOTNTA TV MEPUTIOOERV, Sev arnatteital mepattépe £yxuon nrapivng
ya 48-72 opeg, pe v rpoindbeon ot dev Oa yiver avappo@nor 1) EKIAUOT TV
AUAGV.

<$PONTIAA THEZ @EZHZ EEOAOY TOY KAGETHPA

. KaBapiote 10 6¢ppa yupe ano tov kabetrjpa. Zuvictovial S1aAUpata YAOUKOVIKIG
xXAwpoe§idivng. Mropouv va xpnotporiotnfouyv eriong Stadvpata wwdiou.

. Kaduyrte ) 6£on e§680u e oteyavr) erideon) Katl AQriote TG [IPOEKTACELS, TOUG
OQIYKTIPEG KAl Ta MOPAta eKtefetpéva yia pooPfaocn) amo 1o MPoo®ITKO.

. Ot emtideopot OV pavpdtev mpénet va diatnpouviatl kabapoi kat oteyvot.

IIpoooxf): O aobevrig Hev MPEIEL va KOAUNITA, va KAVEL VIOUG 1) va BpéXet tov emnideojio
OTavV KAVEL PIITAVIO.

. Av 8ev urtapxet KAaAr) e@appoyr) tou ermdeopou Aoym urepPoAikng e@idpwong 1
axkouolag Uypavong, To 1Ipiko 1) VOONAEUTIKO MPOoKIko Oa mpénet va ardadet
tov ertibeopo U oteipeg OCUVOTKEG.

ATIOAOZH KAGETHPA

IIpoooxf): AVATPEXETE TIAVIOTE OTO MPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEioU 1) g povadag, tg
TUOAVEG ETUITAOKEG KAl TNV AVIHETMITON TOUG, TIG TIPOEISOITO)0E1S KAl TIPOPUAASELS
TIPOTOU IPOPREeite 08 OMOIAdIITOTE PNXAVIKI) 1) XNIKY MAPEPRRAOT] yid TV AVIHETWITON
TUXOV POPANPATEOV anddoong tou Kabetrpa.

IIposidomnoinon: Movo ot 1atpot rmou eivat e§okel@pévol pe Tig KatdAAnleg texvikég Oa
TIPEITEL VA TPAYHATOIO0UV TG akoAoubeg Siadikaoieg.

ANEITAPKHY POH:
Ta akdédouba propet va mPoKaA£00UV AVETAPKI) Por| alpatog:
. Andogpadn aptnplakov orev Adoym Bpoppeong 1) nmnkiopatog eippivng.

. Anogpadn 1oV aptplakev MAEUPIKOV OOV AOY® EMAQI)S HE TO ToiXmopa g
PAEBag.

Ot Avoeig ieptdapPavouv:
. Xnuikn eréppaon pe OpopPoAutiko rapdyovia.

ANTIMETQIIIZH EM$PAEEQN MONHY KATEYOYNIHE:

‘Epepadn povrg kateubuvong ugiotatat otav eivat Suvatr) 1 mArpeorn tou avlou pe
uypo, addd Sev eivatl Suvatr) n avappognon aipatog. Auto ogeiletal ouvrOMG 08 KAKT)
T01t00£TN 01 TOU AKPOU.

TMa va avupetenioste v anogpadn, ripofeite oe pla arod tg akdédoubeg pubpioeig:
. AAAGETe ) B¢on Tou Kabetpa.

. AAAGETe ) B€on Tou/ g aoBevoug.

. Znuote aro tov/ v acbevr va Prget.

. E@ooov dev urdpxet avriotaor), aromAuvete éviova tov kabet)pa pe
ATTOOTEIPOPEVO PUOIOAOYIKO 0pO KAl IIPOOTIadr)ote va AropaKpUVETE T0 AKPO AIto
10 ToiXepa Tou ayyeiou.

AOIMQEH:

IIpoooxf): Adyw tou Kivduvou £ékBeong otov 10 HIV (Iog avBpwruvng avoooerndpkreiag)
1) dAAoug raboydvoug opyaviopolg oto aija, ot ermayyeApatieg tou kKAadou vyeiag Oa
TIPEIEL va AapPAavouv MAVIOTE TG YEVIKEG TTPOPUAASELS yia To aipia KAl 1d COPATIKA
uypd katd ) Oeparneia 6A@V 1OV acOevov.

. Ot oteipeg texvikég Oa mpénet va akoAoubouviatl MAVIOTE THOTA.

. Avtipetomnilete apéomng KAWVIKA avayveplopéveg Aotpadetg otn B¢on e§odou tou
rabetjpa pe mv katdAAndn Beparteia avupioong.

. Te nepineorn nou aobevng pe Kabetpa ek6NAOOEL ITUPETHd, AABETE TOUAAXIOTOV
80 kaAAiépyeteg aipatog ano éva onpeio paxkpla ano ) 6€on e§d6dou tou
raBetpa. Eav n kaAAépyela aipatog sivat Ostikr), o kabetripag Oa mpéret va
agaipedei apéong kat va §exivrjoet 1 katdAAnAn Bepareia avuBioong. Iepipévete
48 (peg PV Artd Vv avilkataotaot) tou Kabet)pa.

H eloaywyn mpénet va yivetat otnv aviifetn mleupd anod avtnyv mg apxikng 6éong
e§odou tou kabetrpa, eav eivat uvatov.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIposidonoinon: Movo ot watpoi rmou eivat e§oikelwpévol pe g KatdAAnleg texvikeég Oa
TIPEITEL VA TIPAYHATOIO0UV TIg akoAoubeg Sradikaoieg.

IIpoooxf): AVATPEXETE TIAVIOTE OTO MIPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU 1) tng povadag, tig
TuOaveg erurdokeg Kat ) Beparteia toug, TG Poetdorto|oelg Kat rpo@uidadelg mpotou
nipoPeite oe agaipeon tou Kabetpa. 62



1. Kowyte ta pappata aro 1o mepuylo ouppa@ng. AKOAOUBHOTE T0 MPOTOKOAAO TOU
VOOOKOHEIOU yla TtV a@aipeorn TV Seppatikov pappatov.

2. Agaipéote tov kabBetrjpa péow g B¢ong e§odou.

3. Aoxkr\ote 1iieon ot B¢on £§08ou yia mepirou 10-15 Aertd 1) £€0g OTOU OTAPATIOEL
1 atpoppayia.

4.  TomoBetrote oV eribeopo Pe TPOTo WOTe va eruteuxBet PEATionn enovAwon.

EI'TYHZH

H Medcomp® EIMTYATAI OTI TO MAPON IMPOION EXEI KATAZKEYAZTEI
ZYM®QNA ME TA IZXYONTA MPOTYTIA KAI TIZ IZXYOYZEZ MPOAIAI PADEZ.
H KATAZTAZH TOY AZ@ENOYZ, H KAINIKH ©EPATEIA, KAl H ZYNTHPHZH
TOY NPOIONTOZ MINOPEI NA EMNMHPEAZEI THN AMNOAOTIKOTHTA TOY
MPOIONTOZ. H XPHZH TOY NAPONTOZ NMPOIONTOZ MPEMEI NA EINAI
ZYM®QNH ME TIZ OAHIIEZ IMOY MAPEXONTAI KAI TIZ OAHIIEZ TOY
FATPOY MOY ZYNTAIOrPA®EI.

AOyw Twv ouveXWV BEATILWTEWY TOU TTPOIOVTOG, Ol TIEG, Ol TTPOdIaYPAPES Kal

n d1aBeaipdTNTa UTTOKEIVTAI O aAAayEG Xwpig TTpoeidotroinan. H Medcomp® diatnpei
TO JIKAiWPA VA TTPAYUATOTTOIEI JETATPOTTEG OTA TTPOIOVTA TNG ) TO TTEPIEXOUEVO TOUG
XWwpig TTpoeidoTroinan.

H évbein Free Flow® sivar kataxwpnueévo eumopuco onua g Jet Medical SA.
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INDIKACE:

. Katétr Free Flow® ST je indikovan k vytvoieni kratkodobého cévniho pfistupu
pfi hemodialyze, hemofiltraci a aferéze.

. Muze se zavadét perkutanné a obvykle se zavadi do vnitini jugularni zily u
dospélych pacientti.

. Alternativnim mistem zavedeni je podle potfeby podklickova nebo femoralni
zila.
. Tento katétr je indikovan k pouziti na dobu kratsi nez (30) dni. Pfi zavedeni do

femoralni zily peclivé sledujte stav katétru.
KONTRAINDIKACE:

. Tento katétr je urcen pouze pro kratkodoby cévni pfistup a nemél by se
pouzivat pro zadné jiné ucely, nez které jsou uvedeny v téchto pokynech.

POPIS:
. Lumen katétru Free Flow® ST se vyrabi z mékkého radioopakniho polyureta-

nového materialu, ktery zvySuje pohodli pacienta, a soucasné zajistuje vynika-
jici biokompatibilitu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

. Vzduchova embolie

. Bakteriémie

. Poranéni brachialniho plexu
. Srdecni arytmie

. Srdecni tamponada

. Centralni zilni tromboéza

. Endokarditida

. nfekce v misté 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

. Pneumothorax

. Retroperitonealni krvaceni
. Punkce pravé siné

. Septikémie

. Punkce podkli¢kové tepny
. Subkutanni hematom

. Punkce horni duté zily

. Lacerace ductus thoracicus
. Cévni tromboza

. Zilni stenéza

. Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s potencialnimi kom-

plikacemi a jejich neodkladnou lé¢bou pro pfipad, Ze néktera z nich nastane.

UPOZORNENI:

. Ve vzacnych ptipadech, kdy se béhem zavadéni nebo pouzivani oddéli
rozbocovac nebo konektor od jakékoliv komponenty, podniknéte vSechny
nebytné kroky a bezpecnostni opatfeni, abyste zabranili krevni ztraté nebo
vzduchové embolii a vyjméte katétr.

. Nezasouvejte vodici drat ani katétr, pokud se setkate s neobvyklym odporem.

. Vodici drat nezavadéjte ani nevytahujte z Zzadné komponenty nasilim. Drat by

se mohl zlomit nebo obnazit. Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu, je tfeba

katétr a vodici drat vyjmout jako jeden celek.

. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na jejich
predpis.

. Tento katétr je pouze na jedno pouziti. ®
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. Katétr ani pfisluSenstvi opakované nesterilizujte Zadnou metodou.

. Opakované pouziti mtize zpusobit infekci nebo onemocnéni/poskozeni.

. Vyrobce nenese zodpovédnost za zadné poskozeni zptisobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru a jeho pfislusenstvi.

. Obsabh je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM |STERILE

. Katétr ani pfisluSenstvi nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

. Nepouzivejte katétr ani pfislusenstvi, pokud jsou viditelné néjaké znamky
poskozeni produktu.

. Poznamka: Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu s protokolem
pracoviste.

BEZPECNOSTNI OPATRENi PRO KATETR:

. Nepouzivejte ostré nastroje blizko hadicek vstupti nebo lumen katétru.

. Nepouzivejte ntizky pro odstranovani kryti.

. Pri pouziti jinych svorek, nez jsou svorky pfilozené v této soupravé, se katétr
poskodi.

. Opakované svorkovani hadicky na stejném misté mutize hadicku poskodit.

Nenasazujte svorku blizko konektorti a rozbocovace katétru.

. Pred kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katétru a vstupy, zda
nedoslo k jejich poskozeni.

. Chcete-li pfedejit nehodam, zajistéte bezpecnost vSech krytek a pfipojeni
krevnich hadicek pred zakrokem a mezi jednotlivymi zakroky.

. S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

. Opakované nadmérné utazeni krevnich hadicek, stfikacek a krytek snizi
zivotnost konektoru a mutize vést k potencialnimu selhani konektoru.

. Nikdy neutahujte ani nekrutte lumen katétru 1J, protoze to zaskrti vnitfni lu-
men a prerusi prutok béhem zakroku.

MiSTA ZAVEDENI:

. Pacient by mél byt v modifikované Trendelenburgové poloze s exponovanou
horni ¢asti hrudniku a hlavou mirné naklonénou na druhou stranu, nez je
misto vstupu. Mezi lopatky 1ze vlozit maly srolovany rucnik, aby se usnadnilo

rozevieni hrudniku.

Vena jugularis interna

4
-y &",3

. Nechte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil musculus sterno-
cleidomastoideus. Katetrizace se provadi na vrcholu trojuhelniku, ktery tvofi
obé hlavy musculus sternocleidomastoideus. Vrchol by mél byt pfiblizné na
§ifku tfi prsti nad kli¢ni kosti. Arteriia carotis by méla byt hmatna medialné
od mista zavedeni katétru.

Vena subclavia

/
/ “"

. Vena subclavia lezi za kli¢ni kosti, nad prvnim zebrem a pied arteria subcla-
via. (V misté lezicim tésné lateralné od tihlu tvofeného kli¢ni kosti a prvnim
zebrem.)

UPOZORNENI:

. Pacienti vyzadujici ventilac¢ni podporu jsou vystaveni zvysenému riziku vzniku

pneumothoraxu pfi kanylaci podklickové zily, coz mtize zpusobit komplikace.
. Nadmeérné vyuziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji sten6zou.
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Umisténi hrotu

\

. Pacient by mél lezet na zadech. Na zakladé palpace obou femoralnich zil je
tfeba zvolit misto a posoudit dusledky. Na stejné strané jako misto zavedeni
je tfeba ohnout koleno a stehno ulozit do abdukce. Polozte nohu pies druhou
dolni koncetinu. Femoralni zila se tak dostane za tepnu nebo medialné od ni.

Pozn.: Pfi femoralnim zavadéni u pacienta peclivé monitorujte vyskyt trombozy,
infekce a krvaceni.

. Oveéite koneénou polohu katétru na rentgenu hrudniku. Po prvnim zavedeni
tohoto katétru by mélo vzdy nasledovat rutinni rentgenové vySetfeni, aby se
pred pouzitim potvrdilo spravné umisténi hrotu.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

. Pred pouzitim tohoto zafizeni si pozorné prectéte pokyny. Katétr by meél
zavadét, manipulovat s nim a odstranit kvalifikovany lékaf s pfislusnou licenci
nebo jiny kvalifikovany zdravotnik podle pokynu lékare.

. Zdravotnické metody a postupy popsané v tomto navodu k pouziti
nepfedstavuji jediny medicinsky akceptovatelny protokol, ani nemaji nahradit
zkusenosti a sudek lékate pii lécbé konkrétniho pacienta.

. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnic¢ni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat pfisné
asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Nejvhodnéj§im mistem
pro zavedeni katétru je operacni sal. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a
prislusenstvi. Oholte kt1zi nad a pod mistem zavedeni. Provedte chirurgické
myti. Oblecte si plast, cepici, rukavice a obli¢ejovou masku. Pacientovi
nasadte masku.

2. Volba odpovidajici délky katétru je vyhradné na uvazeni lékafe. Pro dosazeni
spravného umisténi hrotu, je dilezité zvolit vhodnou délku katétru. Po
prvnim zavedeni tohoto katétru by mélo vzdy nasledovat rutinni rentgenové
vySetfeni, aby se pfed pouzitim potvrdilo spravné umisténi hrotu.

3. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni anestézie
mista zavedeni.

4. Zavedte zavadeéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové Zily. Aspirujte,
abyste ovéfili spravné umisténi.

S. Odstrante stfikacku a polozte palec na konec jehly, abyste pfedesli krevni
ztraté nebo vzduchové embolii. Zatahnéte ohebny konec zavadéciho dratu do
zavadéce, aby byl vidét pouze konec zavadéciho dratu. Zavedte distalni konec
zavadéce do naboje jehly. Zasunte zavadéci drat pohybem vpfed dovnitf a
zasunite naboj jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu se stanovi podle velikosti pacienta.

Béhem tohoto zakroku u pacienta monitorujte vyskyt arytmie. Pacient by mél byt
béhem tohoto zakroku pfipojen na monitor srde¢ni ¢innosti. Pokud zavadécim
dratem proniknete do pravé siné, mtize dojit k arytmiim. Zavadéci drat je tfeba
béhem tohoto zakroku bezpecné drzet.

Upozornéni: Pokud se pouzije zavadéci jehla, nevytahujte zavadéci drat proti
zkoseni jehly, abyste pfedesli moznému pfefiznuti zavadéciho dratu.

6. Odstrante jehlu a ponechejte zavadéci drat v cévé. ZvétSete misto kozni
punkce skalpelem.
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Nasroubujte dilatator pfes proximalni konec zavadéciho dratu. Dilatujte
podkozni tkan a sténu zily, aby bylo mozné snadno zasunout katétr do cilové
Zily.

Upozornéni: Nedostatecna dilatace tkané mutize vést ke stlaceni lumen katétru
oproti zavadécimu dratu, coz ztizi zavedeni a vytazeni zavadéciho dratu z katétru. To
muze vést k ohnuti zavadéciho dratu.

8.

Odstrante dilatator a ponechte zavedeny zavadéci drat.

Upozornéni: Neponechavejte cévni dilatator zavedeny jako permanentni katétr,
abyste predesli mozné perforaci cévni stény.

9.

Navlhcete katétr fyziologickym roztokem a poté zasvorkujte arterialni vstup.
Pouzijte pfilozené svorky. Nesvorkujte zZilni vstup, protoze tim zaSkrtite
zavadéc.

Upozornéni: Nenasadte svorku na ¢ast katétru s dvojitym lumen. Zasvorkujte
pouze vstupy. Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze pfilozené linearni svorky.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nasroubujte katétr na proximalni konec zavadéciho dratu.
Volné zavedte katétr pres podkozni tkan do cilové zily.

Vs§echny upravy katétru provadéjte pod skiaskopickou kontrolou. Dis-
talni hrot je tfeba umistit tésné pfed rozhrani horni duté Zily a pravé siné.
Umisténi hrotu pfi femoralnim vstupu uréi lékaf.

Jakmile je potvrzeno spravné umisténi, vytahnéte zavadéci drat a zavadéc a
katétr ponechte zavedeny.

Pripojte stfikacky k obéma vstuptm a oteviete svorky. Mélo by jit snadno
aspirovat krev z arterialniho i venézniho vstupu. Pokud jakykoliv vstup vyka-
zuje pfi aspiraci krve nadmérny odpor, bude mozna nutné katétr otocit nebo
zménit jeho polohu, aby se dosahlo adekvatniho priitoku krve.

Jakmile dosahnete adekvatni aspirace, obé lumen je tfeba proplachnout
stfikackou s fyziologickym roztokem metodou rychlého bolusu. Zajistéte, aby
svorky vstupt byl béhem proplachovani oteviené.

Zavtete svorky vstupli, odstrante stfikacky a kazdy konektor luer lock
uzaviete krytkou. Vzduchové embolii zabranite, kdyz budete udrzovat hadicky
vstupli zasvorkované po celou dobu, kdy se nepouzivaji, a pfed kazdym
pouzitim aspirujte a pak proplachnete katétr. Pfi kazdé zméné pfipojeni
hadicek vytlacte vzduch z katétru a vSech pfipojovacich hadicek a krytek.

Abyste udrzeli priichodnost, je tfeba vytvofit v obou lumen heparinovou
zatku. Viz nemocnicni pokyny pro heparinizaci.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze jste odsali vSechen vzduch z katétru a vstupti.
Pokud tak neucinite, mize to zpusobit vzduchovou embolii.

18.

19.

Jakmile je katétr uzavien heparinem, zaviete svorky a nasadte injekéni
krytky na samici dily konektort ve vstupech.

Potvrd'te spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie. Distalni zilni hrot je
tfeba umistit tésné pfed rozhrani horni duté zily a pravé siné. Umisténi hrotu
pfi femoralnim vstupu urdi lékar.

Upozornéni: Pokud neovéfite spravné umisténi katétru, miize dojit k zavaznému
poranéni nebo smrtelnym komplikacim.

ZAJISTENi KATETRU A KRYTi RANY:

20.

Uchytte katétr ke ktizi pomoci fixa¢niho kfidla. Neprosijte hadicky katétru.

Upozornéni: Pii pouziti ostrych piedmét nebo jehel v tésné blizkosti lumen katétru
je tfeba dbat opatrnosti. Kontakt s ostrymi pfedméty muize zptisobit selhani katétru.

21.

22.

23.

Zakryjte misto zavedeni okluzivnim krytim.

Zapiste do dokumentace pacienta délku katétru a ¢islo sarze katétru.

HEMODIALYZA

Z kazdého lumen je tfeba pfed lécbou odstranit heparin, aby se pfedeslo sys-
témové heparinizaci pacienta. Aspirace ma probihat podle protokolu dialyzacni
jednotky.

Pred zahajenim dialyzy je tfeba diikladné zkontrolovat v§echna pfipojeni katé-
tru a mimotélni okruhy.

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

Pokud se zjisti netésnost, je tieba katétr okamzité zasvorkovat.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze pomoci pfilozenych linearnich svorek.
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. Diive nez bude pokracovat dialyzacni 1é¢ba, je nutné provést nezbytna na-
pravna opatfeni.

Pozn.: Nadmérna krevni ztrata muze vést k rozvoji Soku u pacienta.

. Hemodialyza by méla byt provedena podle pokynu lékafe.

HEPARINIZACE

. Pokud nebude katétr okamzité pouzit k 1é¢bé, postupujte dle navrzenych
doporuceni pro pruchodnost katétru.

. Abyste udrzeli prichodnost mezi zakroky, je tfeba vytvofit v kazdém lumen
katétru heparinovou zatku.

. Dodrzujte nemocnicni protokol ohledné koncentrace heparinu.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek v mnozstvi odpovidajicim udajum na ar-
terialnim a venéznim vstupu. Ujistéte se, Ze ve stiikackach neni vzduch.

2. Odstrante injekéni krytky ze vstupu.

3. Pripojte stiikacku obsahujici roztok heparinu k samié¢imu konektoru na
kazdém vstupu.

4. Oteviete svorky na vstupech.
5.  Aspirujte, abyste se ujistili, Ze do pacienta nevpravite zadny vzduch.
6.  Vstfiknéte heparin do kazdého lumen metodou rychlého bolusu.

Pozn.: Kazdé lumen je tfeba zcela naplnit heparinem, aby byla zajiSténa uc¢innost.
7. Uzavfete svorky vstupt.

Upozornéni: Svorky vstuptl by se mély otvirat pouze z duvodu aspirace, proplach-
nuti a dialyzac¢ni 1écby.

8. Stfikacky odstrante.
9.  Pripojte sterilni injekéni kryt na samici konektory vstupt.

. Ve vétsiné pfipadli neni po dobu 48-72 hodin nutny zadny dalsi heparin,
pokud se neprovede aspirace nebo proplachnuti lumen.

LOKALNi PECE

. Kuzi okolo katétru ocistéte. Doporucuji se roztoky chlorhexidin glukonatu. Lze
pouzit i roztoky jodu.

. Prekryjte misto vystupu okluzivnim krytim a vstupy, svorky, a krytky nechte
odkryté, aby byly pfistupné pro personal.

. Kryti rany je nutné udrzovat Cisté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesméji plavat, sprchovat se, ani namocit kryti v prubéhu
koupele.

. Pokud nadmeérné poceni nebo nechténé namoceni narusi pfilnuti kryti, musi
1ékaf nebo zdravotni sestra kryti za sterilnich podminek vymeénit.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY KATETRU

Upozornéni: Nez provedete jakykoliv typ mechanické nebo chemické intervence z
duvodu feSeni problému s funkci katétru, vzdy si nejprve projdéte protokol nemoc-
nice nebo jednotky, mozné komplikace a jejich 1é¢bu, upozornéni a bezpecnostni
opatfeni.

Upozornéni: O nasledujici postupy by se mél pokousSet pouze 1ékaf se zkusenostmi
s pfislusnou technikou.

NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nedostateény tok krve muize mit nasledujici pficiny:

. Uzavfeni arterialnich otvoru v diisledku srazeniny nebo fibrinové ¢epicky.

. Uzavieni arterialnich postrannich otvorti v dusledku kontaktu s zilni sténou.
Reseni zahrnuje:

. Chemickou intervenci s vyuzitim trombolytika.

RESENI JEDNOSMERNE OBSTRUKCE:

Jednosmeérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné lumen snadno prop-
lachnout, ale nelze aspirovat krev. To je obvykle zptisobeno §patnou polohou hrotu.

Obstrukci muize vyfesit néktera z nasledujicich uprav:

. Zména polohy katétru.
. Zména polohy pacienta.
. Pacient zakasle.
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. Pokud neni pfitomen zadny odpor, dukladné proplachnéte katétr sterilnim
fyziologickym roztokem, a pokuste se tak odsunout hrot od cévni stény.

INFEKCE:

Upozornéni: Z divodu rizika expozice HIV (viru lidské imunodeficience) nebo jinym
krvi pfenosnym patogentim by méli zdravotnici vzdy dodrzovat pfi péci o vSechny
pacienty Univerzalni bezpecnostni opatfeni pro praci s krvi a krevnimi tekutinami.

. Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky.

. Klinicky zjisténou infekci v misté vystupu katétru je tfeba rychle 1é¢it vhod-
nymi antibiotiky.

. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte
minimalné dvé hemokultury z mista vzdaleného od mista vystupu katétru.
Pokud je hemokultivace pozitivni, je nutné katétr ihned odstranit a zahajit
1é¢bu vhodnymi antibiotiky. Pockejte 48 hodin nez zavedete novy katétr.
Pokud je to mozné, ma se katétr zavést na opacnou stranu, nez byl ten
puvodni.

VYJMUTI KATETRU

Upozornéni: O nasledujici postupy by se mél pokouset pouze 1ékaf se zkusenostmi
s prislusnou technikou.

Upozornéni: Nez odstranite katétr, vzdy si nejprve projdéte protokol nemocnice nebo
jednotky, mozné komplikace a jejich lécbu, upozornéni a bezpecnostni opatfeni.

1. Prestfihnéte steh na fixacnim kfidle. Pfi odstranovani koznich steht1 postupu-
jte dle nemocnic¢niho protokolu.

2. Vytahnéte katétr z mista vystupu.

3. Misto vystupu stlacte asi na 10-15 minut, nebo dokud nedojde k zastaveni
krvaceni.

4. Prilozte kryti zptuisobem, ktery podporuje optimalni hojeni.
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ZARUKA

Medcomp® SE ZARUCUJE, ZE BYL TENTO PRODUKT VYROBEN V SOULADU
S PLATNYMI STANDARDY A SPECIFIKACEMI. STAV PACIENTA, KLINICKA
LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU MIT VLIV NA VLASTNOSTI TOHOTO
VYROBKU. POUZITi TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU S
UVEDENYMI POKYNY A V SOULADU S DOPORUCENIM LEKARE, KTERY
PROSTREDEK PREDEPSAL.

Vzhledem k trvajicimu zlepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a
dostupné modely zméné bez pfedchoziho upozornéni. Spoleénost Medcomp®
si vyhrazuje pravo upravit tento vyrobek nebo jeho sloZeni bez pfedchoziho
upozornéni.

Free Flow® je registrovand ochrannd zndmka spolec¢nosti Jet Medical SA.
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KULLANIM ENDiKASYONLARI:

. Free Flow® ST Kateter, sunlar1 almada kullanim i¢in endikedir: Kisa Streli
Hemodiyaliz, Hemofiltrasyon ve Aferez vasktiler erisimi.

. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve birincil olarak yetiskin bir hastanin boyun
toplardamarina yerlestirilebilir.

. Alternatif giris yerleri gerektigi sekilde subklaviyan ve femoral damarlar icerir.

. Bu kateter, (30) gtinden az stire kullanimda endikedir. Femoral yerlesim i¢in
kateterin durumunu yakindan izleyin.

KONTRENDIKASYONLAR:

. Bu kateter yalnizca Kisa Streli vasktler erisimde endikedir ve bu talimatlarda
belirtilenler disinda hicbir amacla kullanilmamalidir.

TANIM:
. Free Flow® ST Kateter limenleri, miikemmel biyo uyumluluk saglarken

kirigikligr olan hastaya konfor saglayan yumusak radyopak politiretan
malzemeden Uretilmistir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

. Hava Embolizmi
. Bakteremia
. Brakial Pleksus Yaralanmasi

. Kardiyak Aritmi

. Kardiyak Tamponad

. Santral Venoz Tromboz
. Endokardit

. Cikis Yeri Enfeksiyonu

. Eksanguinasyon

. Femoral Arter Kanamasi

. Femoral Sinir Hasari

. Hematom

. Hemoraj

. Hemotoraks

. inferiyor Vena Kava Delinmesi
. Damar Laserasyonu

. Luminal Tromboz

. Mediastinal Yaralanma

. Damar Perforasyonu

. Ploral Yaralanma

. Pnomotoraks

. Retroperitoneal Kanama

. Sag Atriyal Delinme

. Septisemi

. Subklaviyan Arter Delinmesi

. Subkutan Hematom

. Stiperiyor Vena Kava Delinmesi
. Torasik Kanal Laserasyonu

. Vasktiler Tromboz

. Venoéz Stenozu

. Giris yapmadan 6nce, bunlardan herhangi birinin meydana gelmesi

durumunda olast komplikasyonlar ve bunlarin acil durumda tedavileri
konusunda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR:

. Yerlestirme veya kullanim sirasinda bir hub ya da konektértiin herhangi bir
bilesenden ayrildigi nadir olayda kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek
icin gerekli tiim adimlar: atin ve énlemleri 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 teli hasar gortirse kateter ve

kilavuz tel, birlikte ¢ikarilmalidir.

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

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. ®
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Yeniden Kullanilmas: enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya yol acgabilir.

Kateteri veya aksesuarlar: herhangi bir yéntemle yeniden sterilize etmein.

Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden
sterilizasyonundan kaynakl hi¢bir hasardan ytikiimli olmayacaktir.

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

Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari kullanmayin. @

Herhangi bir gértntr tirtin hasari varsa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

Not: Biyolojik olarak tehlikeli maddeleri, tesis protokolli geregince atin.

KATETER ONLEMLERI:

Uzatma tlipleri veya kateter ltimeni yakininda keskin aletler kullanmayin.
Sargiy1 cikarmak icin makas kullanmayin.
Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa kateter hasar goérur.

Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttipleri zayiflatabilir.
Kateterin luerlerinin ve hub'inin yakinina klemp takmaktan kaginin.

Kateter limenini ve uzantilar her islem 6ncesinde ve sonrasinda hasar
acisindan kontrol edin.

Kazalar1 6nlemek icin her islem 6ncesinde ve islemler arasinda tiim kapaklarin
ve kan hatt1 baglantilarinin saglam oldugundan emin olun.

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

Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri sikilmasi, konektor
Omrunu kisaltir ve olasi konektor arizasina yol agabilir.

Tedavi sirasinda bu, dahili limen engelleme akisini btikebilecegi i¢in IJ
kateterin Ilimenini asla diizeltmeyin ya da bliikkmeyin.

GIRIS YERLERI:

Hastanin, gégstinltin st kismi acik ve basi giris alaninin yanina hafifce
donduralmus olacak sekilde degistirilmis bir Trendelenburg pozisyonunda
olmasi gerekir. Goguis alaninin genisletilmesini kolaylastirmak icin ktirek
kemikleri arasina rulo haline getirilmis ktictik bir havlu yerlestirilebilir.

Boyun Toplardamari

i
.y &",3

Sternomastoid kasini belirlemek icin hastanin basini yataktan kaldirmasini
saglayin. Kateterizasyon, sternomastoid kasin iki basinin arasinda olusan
liggenin tepe noktasinda gerceklestirilecektir. Tepe noktasinin képractik
kemiginin tizerinden yaklasik i¢ parmak genisliginde olmas: gerekir. Karotid
arter kateter giris noktasina medyal olarak elle muayene edilmelidir.

Subklaviyan Damar

Kopructk kemigine posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve subklaviyan
artere anteriyor olan subklaviyan damarin konumuna dikkat edin. (Képrictk
kemigi ve ilk kaburga kemigi ile olusturulan ac¢iya lateral olan noktada.)

UYARILAR:

Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar kantilasyonu
sirasinda pndmotoraks riski artar ve bu da komplikasyonlara neden olabilir.

Subklaviyan damarin uzun sureli kullanimi subklaviyan damar stenozu ile
iliskili olabilir.
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Uc Yerlesimi

\

Hasta tamamen sirt Gistli uzanmalidir. Her iki femoral damarin yer secimi ve
sonug¢ degerlendirmesi i¢in elle muayenesinin yapilmas: gerekir. Giris yerinin
ayni tarafindaki diz buktlmeli ve kalca disar1 dogru cekilmelidir. Ayag: zit
bacagin tizerine yerlestirin. Boylelikle femoral damar artere posteriyor/medyal
konumda olur.

Not: Femoral yerlesimde hastay1 tromboz, enfeksiyon ve kanama i¢in yakindan
izleyin.

Kateterin son konumunu goégus rontgeni ile onaylayin. Kullanim 6ncesinde
uygun ug yerlesimini onaylamak tizere rutin réntgenin, bu kateterin baslangic
girisini her zaman izlemesi gerekir.

SELDINGER GIRISI TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlar dikkatle okuyun. Kateterin yetkili,
lisansl bir hekim ya da bir hekim denetimindeki baska bir yetkili saglik bakim
uzmani tarafindan yerlestirilmesi, hareket ettirilmesi ve ¢ikarilmas: gerekir.

Bu kullanma talimatlarinda agiklanan tibbi teknikler ve prosedurler tibbi
olarak kabul edilen tiim protokolleri temsil etmez, ayrica herhangi bir
ozel hastayi tedavide hekimin deneyimi ve kararinin bir yedegi olarak da
amagclanmamaistir.

Uygun olan durumda standart hastane protokollerini kullanin.

Kateter yerlestirme, stirdiirme ve ¢ikarma proseduirleri sirasinda kesinlikle
aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir calisma alani saglayin. Kateter
yerlestirme icin Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril o6rttiler, aletler ve
aksesuarlar kullanin. Giris yerinin tistiindeki ve altindaki cildi tiras edin.
Cerrahi yikama gergeklestirin. Onliik, baslik, eldivenler ve maske kullanin.
Hastaya maske takin.

Uygun kateter uzunlugunun se¢imi tamamen hekimin takdirine bagldir.
Uygun ug yerlesimi elde etmek i¢in uygun kateter uzunlugunun secilmesi
onemlidir. Kullanim éncesinde uygun yerlesimi onaylamak tizere rutin rént-
genin, bu kateterin baslangic girisini her zaman izlemesi gerekir.

Giris yerini tamamen uyusturmak i¢in yeterli lokal anestezi uygulayin.

Hedef damara siringa takili introdiser igneyi takin.
Uygun yerlesim saglamak icin aspire edin.

Siringay: ¢ikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini 6nlemek icin bas
parmag ignenin ucuna yerlestirin. Yalnizca kilavuz telin gértinebilir olacagi
sekilde esnek kilavuz tel ucunu geri ilerleticiye ¢ekin. 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 prosedur sirasinda hastayi aritmi belirtileri i¢in izleyin. Bu prosedur sirasinda
hasta bir kardiyak monitére baglanmalidir. Kilavuz telin sag atriyuma girmesine
izin verilirse kardiyak aritmiler ortaya c¢ikabilir. Bu prosedir sirasinda kilavuz tel
saglam tutulmalidir.

Dikkat: Introduser igne kullanildiginda, kilavuz telin kopmasini énlemek i¢in

kilavuz teli ignenin diiz tarafina dogru cekmeyin.

Kilavuz teli damar igcinde birakarak igneyi ¢ikarin. Ktitano6z deligi skalpel ile
genisletin.

73-



7. Dilatorta kilavuz telin proksimal ucunun tizerine gecirin. Kateterin hedef
damara kolay gecisini saglamak icin subkutan doku ve damar duvarini dilate
edin.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter limeninin kilavuz tele dogru sikismasina
ve bu nedenle de kilavuz telin katetere yerlestirilmesinde kateterden ¢ikarilmasinda
guicliige neden olur. Bu, kilavuz telin buiktilmesine neden olabilir.

8. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatorti ¢ikarin.

Dikkat: Damar dilatértini, olasi damar duvar: perforasyonundan ka¢inmak icin
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin.

9. Kateteri, salin ile yikayin, ardindan arteriyel uzantiy1 klempleyin. Birlikte
verilen klempleri kullanin. Bu, stileyi buikecegi icin ventz uzantiyi
klemplemeyin.

Dikkat: Kateterin, ikili limen kismini klemplemeyin. Yalnizca uzantilar:
klempleyin. Tirtilli forseps kullanmayin, yalnizca birlikte verilen klempleri kullanin.

10. Kateteri kilavuz telin proksimal ucunun tzerine gegirin.
11. Kateteri subkutan dokudan ve hedef damarin icine dogru dikkatle yerlestirin.

12. Kateterdeki tiim degisiklikleri floroskopi altinda gerceklestirin. Distal
ug, superiyor vena kava ve sag atriyumun kesisimden hemen 6nce
konumlandirilmalidir. Femoral ug¢ yerlesimi hekim tarafindan belirlenmelidir.

13. Uygun yerlesim onaylandiginda kilavuz teli ve stileyi, kateteri yerinde
birakarak ¢ikarin.

14. Siringalar: hem uzantilara hem de ag¢ik klemplere takin. Kanin hem arteriyel
hem de venoéz taraftan kolaylikla aspire olmasi gerekir. Herhangi bir taraf
kan aspirasyonuna asiri diren¢ gosterirse yeterli kan akis: elde etmek icin
kateterin dondurtilmesi veya yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.

15. Yeterli aspirasyon elde edildiginde her iki limenin de hizli bolus teknigi
kullanilarak salin dolu siringalar ile yikanmasi gerekir. Yikama prosedirt
sirasinda uzatma klemplerinin acik olduklarindan emin olun.

16. Uzatma klemplerini kapatin, siringalar: ¢ikarin ve her bir kilit konektértintin
Uzerine bir enjeksiyon kapag yerlestirin. Uzatma ttiplerini kullanilmadiginda
her zaman klempli tutarak ve her kullanimdan 6nce kateteri salin ile aspire
ederek hava embolizmini 6nleyin. Tap baglantilarindaki her bir degisiklik ile
kateterden ve tim baglant: ttipleri ve kapaklarindan havay: bosaltin.

17. 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 sonugclanabilir.

18. Kateter heparin ile kilitlendiginde klempleri kapatin ve uzantilarin disi
luerlerine enjeksiyon kapaklarini takin.

19. Floroskopi ile uygun ug yerlesimini onaylayin. Distal venéz ucu stiperiyor
vena kava ve sag atriyumun kesisimden hemen énce konumlandirilmalidir.

Femoral ug¢ yerlesimi hekim tarafindan belirlenmelidir.

Dikkat: Kateter yerlesimini dogrulayamama, ciddi travma veya éltimctil
komplikasyonlar ile sonuclanabilir.

KATETERI KORUMA VE YARA BANDAJLAMA:

20. Sutar kanad: kullanarak kateteri cilde stittire edin. Kateter tiptint stttire
etmeyin.

Dikkat: Kateter limeninin yakinlarinda keskin nesneler ya da igneler
kullanildiginda dikkat etmek gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin
bozulmasina neden olabilir.

21. Giris yerini okltizif sarg ile kapatin.

22. Kateter tim implantasyon stliresince sabit/stttire edilmis olmalidir.

23. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta ¢izelgesine kaydedin.

HEMODIYALiZ TEDAVIiSi

. Hastanin sistemik heparinizasyonunu énlemek i¢in tedaviden 6énce heparin
soltisyonu her lumenden giderilmelidir. Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine
gore olmalidir.

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

. Kan kaybi1 veya hava embolizmini 6nlemek i¢in sizintilar: tespit amaciyla sik
gorsel muayene yapilmalidir.

. Bir s1zint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri sadece Uirtinle verilen hat ici klemplerle klempleyin.
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. Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce gerekli diizeltici islemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Not: Asir1 kan kaybi hastada soka neden olabilir.

. Hemodiyalizin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.
HEPARINIZASYON
. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi i¢in 6nerilen

yonergeleri uygulayin.

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

. Heparin konsantrasyonu i¢in hastane protokoltinti uygulayin.

1. Arteriyel ve vendz uzantilari i¢in tayin edilen miktara gore iki siringanin igine
heparin ¢ekin. Siringalarda hava olmadigindan emin olun.

2. Uzantilardan enjeksiyon kapaklarini ¢ikartin.

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

4. Uzatma klemplerini acin.

5. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.

6. Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her bir limene enjekte edin.

Not: Her bir limen, etkinligi saglamak i¢in tamamen heparin ile doldurulmalidir.
7. Uzatma klemplerini kapatin.

Dikkat: Uzatma klempleri sadece aspirasyon, ytkama ve diyaliz tedavisi i¢in agik
olmalidir.

8. Siringalar: ¢ikarin.
9. Uzantilarin disi luerlerinin tizerine bir steril enjeksiyon kapag: takin.
. Cogu durumda, limenler aspire edilmemis veya yikanmamissa 48-72 saat i¢cin

baska heparin gerekmez.

UYGULAMA YERIi BAKIMI

. Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Klorheksidin glukonat soltisyonlar
Onerilir. 1yodin soltisyonlar da kullanilabilir.

. Cikis yerini okluizif sargi ile kapatin ve uzantilari, klempleri ve kapaklari,
personel tarafindan erisilebilir birakin.

. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmasi gerekir.

Dikkat: Hastalar ylizmemeli, 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 kosullar altinda
degistirmeleri 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 énlemlerini
inceleyin.

Uyar1: Asagidaki prosedurler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi sahibi bir hekim
tarafindan uygulanmalidir.

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

. Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali arteriyel delikler.

. Damar duvari ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin tikanmasi.
Coztumler sunlardir:

. Trombolitik ajan kullanan kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMi:

Bir limen kolayca yikanabildiginde ama aspire edilemediginde, tek yonli
obstruksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlhs konumlandirilmasindan
kaynaklanir.

Asagidaki ayarlamalardan biri obstriiksiyonu giderebilir:

. Kateteri yeniden konumlandirin.
. Hastay1 yeniden konumlandirin.
. Hastanin ¢kstirmesini saglayin.
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. Hicbir diren¢ olmamasi durumunda damar duvarindan ucu uzaklastirmay
denemek icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayin.

ENFEKSIYON:

Dikkat: HIV (insan immuin Yetmezlik Viraisti) maruziyeti veya diger kan yoluyla
gecen patojenler riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin tiim hastalarin
bakiminda her zaman Universal Kan ve Viicut Sivis1 Onlemlerini uygulamalari
gerekir.

. Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

. Bir kateter cikis yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun uygun anti-
biyotik tedavisi ile hemen tedavi edilmesi gerekir.

. Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢ikarsa kateter cikis yerinden uzak bir
yerden en az iki kan kulttrta alin. Kan kalttrt pozitifse kateterin hemen
cikarilmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi gerekir. Kateteri
degistirmeden 6nce 48 saat bekleyin.

Mumkun olmas: durumunda girisin, orijinal kateter cikis yerinin karsi
tarafinda yapilmasi gerekir.

KATETERIN CIKARTILMASI

Uyar1: Asagidaki prosedurler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi sahibi bir hekim
tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri ¢cikarmadan 6nce her zaman hastane ya da birim protokoltinii,
olas1 komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilarini ve énlemlerini inceleyin.

1. Sutur kanadindan stuturleri kesin. Cilt stttrlerinin ¢ikarilmasi icin hastane
protokoltinti uygulayin.

2. Cikis yeri boyunca kateteri geri ¢cekin.

3. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar ¢ikis yerine basing
uygulayin.

4. Optimum iyilesmeyi saglayacak tutumla sarg: uygulayn.
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GARANTI

Medcomp® BU URUNUN GECERLiI STANDARTLAR VE TEKNIiK
OZELLIKLERE GORE URETILDiGiNi GARANTI EDER. HASTA DURUMU,
KLINiK TEDAVi, VE URUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI
ETKILEYEBILIR. BU URUNUN KULLANIMI VERILEN TALIMATLARA
UYGUN SEKILDE VE TAVSIiYE EDEN HEKIiMiN TALIMATLARINA GORE
KULLANILMALIDIR.

Devam eden Uruin gelistirmesi nedeniyle, fiyat, teknik 6zellikler, ve model
mevcudiyeti bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir. Medcomp®

bildirimde bulunmaksizin tirtinlerini veya iceriklerini degistirme hakkini sakl
tutmaktadir.

Free Flow®, Jet Medical SA'min tescilli ticari markasudur.
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INDIKACIJE ZA UPORABU:

. Kateter Free Flow® ST indiciran je za kratkotrajni vaskularni pristup za
hemodijalizu, hemofiltraciju i aferezu.

. Moze se uvesti perkutano i primarno se smjesta u unutrasnju jugularnu venu
odraslog pacijenta.

. Alternativna mjesta insercije su po potrebi subklavijalna i bedrena vena.

. Ovaj kateter indiciran je za trajanje krace od (30) dana. Za postavljanje u
bedrenu venu, pazljivo pratite stanje katetera.

KONTRAINDIKACIJE:

. Ovaj je kateter predviden iskljuéivo za kratkotrajni vaskularni pristup i ne bi
se smio koristiti ni u koju drugu svrhu osim u onu navedenu u ovim uputama.

OPIS:
. Lumeni katetera Free Flow® ST izradeni su od mekanog poliuretana koji ne

propusta zracenje i koji pacijentu osigurava ve¢u udobnost uz istovremeno
osiguravanje izvrsne kompatibilnosti

MOGUCE KOMPLIKACIJE

. zracna embolija

. bakteremija

. ozljeda brahijalnog pleksusa
. sréana aritmija

. kardijalna tamponada

. tromboza centralne vene

. endokarditis

. infekcija mjesta izlaza

. iskrvarenje

. krvarenje bedrene arterije

. oStecenje femoralnog Zivca

. hematom

. krvarenje

. hemotoraks

. probijanje donje Suplje vene
. razdiranje zile

. tromboza lumena

. ozljeda medijastinuma

. perforacija krvne zile

. ozljeda pleure

. pneumotoraks

. retroperitonealno krvarenje
. probijanje desne pretklijetke
. septikemija

. probijanje potklju¢ne arterije
. potkozni hematom

. probijanje gornje Suplje vene
. laceracija prsnog limfovoda
. vaskularna tromboza

. venska stenoza

. Prije no §to pokusate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam poznate gore

navedene potencijalne komplikacije i hitni postupci ako se bilo koja od
navedenih komplikacija pojavi.

UPOZORENJA:

. U rijetkim sluc¢ajevima odvajanja naglavka ili prikljucka s bilo koje komponente
tijekom uvodenja ili uporabe, poduzmite sve korake i mjere opreza kako biste
sprijecili gubitak krvi ili zraénu emboliju i izvadite kateter.

. Ako naidete na neuobicajen otpor, nemojte nastaviti uvoditi vodilicu ni kateter.

. Nemojte na silu umetati niti izvlaciti vodilicu ni iz koje komponente. Zica bi
mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se vodilica osteti, potrebno ju je izvaditi

zajedno s kateterom.

. Prema saveznom zakonu SAD-a uredaj se moze kupiti samo kod lije¢nika ili na
njegovu preporuku.

. Ovaj kateter predviden je samo za jednokratnu uporabu. ®
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. Kateter i pribor nemojte resterilizirati ni na koji naéin. %
. Ponovno koristenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.

. Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakvu Stetu uzrokovanu ponovnom uporabom ili
resterilizacijom katetera ili pribora.

. Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i neoSteceno.
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM [STERILE

. Nemojte koristiti kateter ni pribor ako je pakiranje otvoreno ili o§teceno. @

. Kateter ni pribor nemojte koristiti ako je vidljivo bilo kakvo ostecenje
proizvoda.
. Napomena: bacite biolo§ki opasne tvari u skladu s protokolom ustanove.

MJERE OPREZA ZA KATETER:

. Nemojte koristiti oStre instrumente blizu produznih cjev¢ica ili lumena
katetera.

. Ovoj nemojte skidati §karama.

. Ako koristite stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter ¢e se ostetiti.

. Ponovnim se stezanjem na istom mjestu cjev¢ice mogu ostetiti. Izbjegavajte

stezanje blizu luera i nastavka katetera.

. Prije i poslije svakog tretmana provjerite nisu 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 ¢vrsto prikljucene.

. S ovim kateterom koristite samo prikljucke Luer Lock.

. Ucestalo pretjerano stezanje linija za protok krvi, injekcijskih §trecaljki i
zatvaraca skracuje vijek trajanja prikljucka i moze dovesti do njegovog kvara.

. lumen katetera za unutarnju jugularnu venu nemojte nikada izravnavati ili
uvijati jer éete time uvrnuti unutarnji lumen i onemogucditi protok tijekom
dijalze.

MJESTA ZA UVODENJE:

. Pacijenta treba postaviti u modificiran Trendelenburgov polozaj s izlozenim
gornjim dijelom prsnog ko$a i glavom lagano okrenutom u stranu suprotno
od podruéja uvodenja. Mali smotani ru¢nik moze se umetnuti izmedu lopatica

kako bi se olaksalo Sirenje prsnog kosa.

Unutarnja vratna vena

»f
7 W
. 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 trebao biti otprilike tri Sirine

prsta iznad kljuéne kosti. Potrebno je napipati karotidnu arteriju medijalno u
odnosu na tocku uvodenja katetera.

Potklju¢na vena

i
/ “"

. provjerite polozaj potkljuéne vene, koji bi morao biti iza posteriorno od kljuéne
kosti, iznad prvog rebra i ispred potkljuéne arterije. (u toc¢ki neposredno
lateralno od kuta koji tvore kljuéna kost i prvo rebro).

UPOZORENJA:

. u bolesnika kojima je potreban respirator povec¢ana je opasnost od
pneumotoraksa tijekom kanilacije potklju¢ne vene, §to moze dovesti do
komplikacija.

. produljena kateterizacija subklavijalne vene moze biti povezana s nastankom
stenoze.
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Postavljanje vrha

\

Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Obje bedrene vene treba palpirati
da se pronade lokacija i procijene posljedice. Koljeno na strani mjesta uvodenja
mora biti savijeno, a bedro odmaknuto. Postavite stopalo preko suprotne noge.
Bedrena vena tada je postavljena posteriorno/medijalno na arteriju.

Napomena: za postavljanje kroz bedrenu venu pazljivo partite pacijenta kako ne bi
nastupila tromboza, infekcija i krvarenje.

Provjerite konac¢ni polozaj katetera na rendgenskoj snimci prsnog kosa.
Rutinski rendgenski snimak trebao bi uvijek pratiti inicijalno uvodenje ovog
katetera kako bi se potvrdio ispravan polozaj vrha prije njegovog koristenja.

UPUTE ZA UVODENJE SELDINGEROVOM TEHNIKOM

Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter treba uvoditi,
njime rukovati i vaditi ga samo stru¢no osposobljen, licencirani lije¢nik ili
drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik po uputama lijecnika

Tehnike i medicinski postupci opisani u ovim uputama za koristenje ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su oni namijenjeni kao
zamjena za iskustvo lije¢nika i prosudbu pri lijeéenju bilo kojeg pacijenta.

Ako mozete, koristite standardne bolnicke protokole.

Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno

se strogo pridrzavati asepticke tehnike. Postupke provodite u sterilnom
operacijskom okruzenju. Operacijska dvorana pozeljno je mjesto za popravak
katetera. Koristite sterilne prekrivke, instrumente i pribor. Obrijte kozu iznad
i ispod mjesta uvodenja. Obavite kirursko pranje ruku. Nosite ogrta¢, kapu,
rukavice i masku. Neka bolesnik nosi masku.

Odabir odgovarajuce duzine katetera u iskljucivoj je nadleznosti lijecnika.
Kako bi se postigao odgovarajuci polozaj vrha, vazno je odabrati odgovarajucu
duljinu katetera. Rutinski rendgenski snimak trebao bi uvijek pratiti
inicijalno uvodenje ovog katetera kako bi se potvrdio ispravan polozaj vrha
prije koriStenja.

Primijenite dovoljno lokalnog anestetika kako biste u potpunosti anestezirali
mjesto uvodenja.

Uvedite iglu uvodnice u Zeljenu venu uz pomo¢ pricvrséene Strcaljke.
Aspirirajte kako biste postigli pravilan polozaj.

Uklonite §trcaljku te postavite palac na kraj igle kako biste sprijecili gubitak
krvi ili zraénu emboliju. Savitljivi krak Zice vodilice povucite prema natrag u
nosac zice vodilice, tako da bude vidljiv samo kraj vodilice. Uvedite distalni
kraj pomagala za guranje katatera prema naprijed u drzac igle. Uvedite Zicu
vodilicu pomicanjem prema naprijed u i kroz drzac¢ igle u ciljnu venu.

Oprez: duljina uvedene Zice ovisi o veli¢ini bolesnika. Nadzirite bolesnika
tijekom postupka kako biste uocili eventualnu pojavu aritmije. Bolesnik tijekom
postupka mora biti priklju¢en na sréani monitor. Ako zica vodilica prode u desnu
pretklijetku, moze dod¢i do sréanih aritmija. Tijekom postupka potrebno je ¢vrsto
drzati zicu vodilicu.

Oprez: kada se koristi igla uvodnice, nemojte povlaciti vodilicu prema natrag u
smjeru zakoS§enja na vrhu igle kako biste izbjegli moguce presijecanje vodilice.

6.

Izvadite iglu ostavljajuci zicu vodilicu u krvnoj zili. Skalpelom prosirite mjesto
uboda.
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7. Prevucite dilatator preko proksimalnog kraja vodilice. Dilatirajte potkozno
tkivo i stijenku vene kako biste omogudili jednostavno prolazenje katetera u
odabranu venu.

Oprez: nedovoljno pros§ireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena katetera na
zicu vodilicu i otezati uvodenje i vadenje zice vodilice iz katetera. To moze dovesti do
savijanja zice vodilice.

8. Izvadite dilatator ostavljajuci zicu vodilicu na mjestu.

Oprez: nemojte ostavljati dilatator krvne Zile na mjestu kao trajni kateter, kako biste
izbjegli mogucu perforaciju stijenke krvne Zile.

9. Kateter isperite fizioloSkom otopinom i zatim stezaljkom zatvorite arterijsku
ekstenziju. Koristite stezaljke dostavljene u pakiranju. Nemojte stezati vensku
ekstenziju jer cete time priklijestiti stiletu.

Oprez: nemojte stezati dio katetera s dvostrukim lumenom. Stezaljku postavite
samo na ekstenzije. Nemojte koristiti nazubljeni forceps, ve¢ samo priloZzene ravne
stezaljke.

10. Prevucite kateter preko proksimalnog dijela vodilice.
11. Lagano uvucite kateter kroz potkozno tkivo i u ciljnu venu.

12. Polozaj katetera prilagodite uz pomo¢ fluoroskopije. Distalni vrh trebao bi se
nalaziti tik do ¢vora gornje Suplje vene i desne klijetke. Polozaj vrha na bedru
trebao bi odrediti lijecnik.

13. Kad je potvrden pravilan polozaj, izvadite Zicu vodilicu i stiletu a kateter
ostavite na mjestu.

14. Pricvrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Krv bi se trebala
jednostavno aspirirati kako s arterijske tako i s venske strane. Ako na bilo
kojoj strani osjetite ja¢i otpor aspiraciji krvi, mozda je potrebno okrenuti ili
premjestiti kateter kako biste postigli odgovarajuci protok krvi.

15. Kada postignete zadovoljavajucu aspiraciju, oba lumena potrebno je isprati
pomocu Strcaljki s fizioloSkom otopinom koriste¢i brzu bolusnu tehniku.
Provjerite jesu li stezaljke na ekstenzijama tijekom postupka ispiranja
otvorene.

16. Zatvorite stezaljke na ekstenzijama, izvadite Strcaljke i na svaki luer
prikljucak stavite ¢ep Zracnu emboliju sprijecite tako da produzne cjevcice
koje ne koristite uvijek drzite stegnute te da kateter prije svake uporabe
aspirirate i isperete fizioloSkom otopinom. Pri svakoj promjeni konekcija
izvucite zrak iz katetera te svih konekcijskih cjevéica i zatvaraca.

17. 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 produznih cjev¢ica. Ako to ne
ucinite, moze doci do zrac¢ne embolije.

18. Kada kateter ispunite heparinom, stegnite stezaljke i postavite ¢epove
injekcija na zenske luer prikljucke ekstenzija.

19. Provjerite je li vrh pravilno postavljen uz kontrolu fluoroskopijom. Distalni,
venski vrh katetera treba biti postavljen neposredno ispred mjesta
presjecanja gornje Suplje vene i desnog atrija. Polozaj vrha na bedru trebao bi
odrediti lije¢nik.

Oprez: Neprovjeravanje polozaja katetera moze za posljedicu imati ozbiljnu traumu
ili fatalne komplikacije.

PRICVRSCIVANJE KATETERA i POVIJANJE RANA:
20. Zasijte kateter za kozu pomocu krila §ava. Nemojte Sivati cijev katetera.

Oprez: budite oprezni pri koristenju ostrih predmeta ili igala u neposrednoj blizini
katetera. Kateter se moze ostetiti ako dode u dodir s ostrim predmetima.

21. Mjesto uvodenja prekrijte okluzivnim zavojem.

22. Kateter mora biti priévr§éen/prisiven cijelo vrijeme tijekom trajanja
implantacije.

23. Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov karton.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

. Heparinsku je otopinu prije lijecenja potrebno ukloniti iz svih lumena, kako
bi se sprijecila sistemska heparinizacija bolesnika. Aspiracija mora biti
utemeljena na protokolu uredaja za dijalizu.

. Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s kateterom i
izvantjelesnim sustavima.

. Potrebne su Ceste provjere radi otkrivanja mogucéeg curenja i sprjecavanja
gubitka krvi ili nastanka zracne embolije.

. Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter.
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Oprez: priloZen je samo kateter s umetnutim stezaljkama.

. Potrebno je poduzeti potrebne korektivne radnje prije nastavka lijecenja
dijalizom.

Napomena: prevelik gubitak krvi moze dovesti do Soka bolesnika.

. Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lijecnika.
HEPARINIZACIJA
. Ako se kateter za lijeCenje ne koristi odmabh, slijedite predlozene smjernice za

odrzavanje prohodnosti katetera.

. Kako biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, potrebno je
heparinom ispuniti svaki lumen katetera.

. Slijedite bolnicki protokol za koncentraciju heparina.

1. Dvije Strcaljke napunite heparinom u koli¢ini naznacenoj na venskom i
arterijskom produzetku. Provjerite nema li u Strcaljkama zraka.

2. Uklonite zatvarace s produzetaka.
3. Pricvrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na zenski luer svakog
produzetka.

4. Otvorite stezaljke produzetka.
5.  Aspirirajte kako biste bili sigurni da u bolesnika nece biti istisnut zrak.
6. Ubrizgajte heparin u svaki lumen pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: svaki lumen mora biti u potpunosti napunjen heparinom, kako bi se
zajamcila ucinkovitost.

7. Zatvorite stezaljke produzetka.

Oprez: stezaljke produzetaka smiju se otpustati samo radi aspiracije, ispiranja i
lijecenja dijalizom.

8. Uklonite Strcaljke.
9. Pri¢vrstite sterilni zatvara¢ na zenske luere produzetaka.

. U vedini 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.
Mogu se koristiti i otopine joda.

. Mjesto izlaza prekrijte okluzivnim zavojem i ostavite produZzetke, stezaljke, i
zatvarace dostupne osoblju.

. Zavoje na ranama potrebno je odrzavati ¢istima i suhima.
Oprez: bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati zavoje tijekom kupanja.

. Ako se bolesnik obilno znoji ili slu¢ajno smoci zavoj, lijecnik ili medicinska
sestra moraju ga zamijeniti u sterilnim uvjetima

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: prisjetite se bolni¢kog protokola ili protokola zdravstvene ustanove,
potencijalnih komplikacija i njihovog zbrinjavanja, upozorenja i mjera opreza prije
no §to poduzmete bilo kakvu mehanicku ili kemijsku intervenciju radi rjeSavanja
problema uéinkovitosti katetera.

Upozorenje: sljedece postupke smije izvoditi samo lijecnik upoznat s odgovarajuéim
tehnikama.

NEDOVOLJAN PROTOK

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

. Zacepljene arterijske rupe zbog zgrusavanja ili obloge od fibrina.

. Zacepljenje arterijskih bo¢nih rupa zbog dodira sa stijenkom vene.
RjeSenje:

. Kemijska intervencija pomocu trombolitickog lijeka.

POSTUPAK KOD JEDNOSMJERNIH OPSTRUKCIJA

Kada je lumen moguce jednostavno isprati, no nije moguce aspirirati krv, postoji
jednosmjerna opstrukcija. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedeéih prilagodbi:

. premjeStanjem katetera
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premjeStanjem bolesnika
nakasljavanjem bolesnika

ako nema otpora, zustro isperite kateter sterilnom fizioloskom otopinom kako
biste pokusali pomaknuti vrh dalje od stjenke krvne Zzile.

INFEKCIJE

Oprez: Zbog rizika izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili drugim
patogenim organizmima koji se prenose krvlju, zdravstveni djelatnici uvijek trebaju
poduzimati univerzalne mjere opreza propisane za krv i tjelesne tekucine.

Potrebno je strogo primjenivati sterilne tehnike.

Klinicki prepoznatu infekciju na mjestu izlaza katetera treba odmah lijeciti
odgovarajucom terapijom 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, kateter se mora izvaditi odmah i zapoceti s terapijom antibioticima.
Prije ponovnog uvodenja katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje treba obaviti na
strani koja je suprotna izvornoj izlaznoj strani katetera, ako je moguce.

VADENJE KATETERA

Upozorenje: sljedece postupke smije izvoditi samo lijecnik upoznat s odgovarajuéim
tehnikama.

Oprez: prije vadenja katetera uvijek pregledajte protokol bolnice ili jedinice, moguce
komplikacije i nacine njihova lije¢enja, upozorenja i mjere opreza.

1.

Odrezite Savove s krila §ava. Slijedite protokol bolnice za uklanjanje Savova na
kozi

Izvucite kateter kroz mjesto izlaza.

Priti§cite mjesto izlaza priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne zaustavite
krvarenje.

Zavoj stavite a nacin da se potic¢e optimalno zarastanje.

-83-



JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU

S PRIMJENJIVIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. STANJE
BOLESNIKA, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU
UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA. KORISTENJE
OVOG PROIZVODA MORA BITI U SKLADU S UPUTAMA KOJE NAVEDE
LIJECNIK.

Zbog trajnog usavr$avanja proizvoda, cijene, specifikacije i model podlozni su
promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene svojih

proizvoda i sadrzaja bez prethodne najave.

Free Flow® je registrirana trgovacka marka Jet Medical SA.
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