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INDICATIONS FOR USE

The Medcomp® Hemo-Cath® Silicone Single Lumen Catheter is designed for acute
hemodialysis and apheresis. It may be inserted percutaneously and is ideally placed
in the jugular vein. Although this catheter may be inserted into the subclavian or
femoral, the internal jugular is the preferred site. This catheter is indicated for a
duration less than (30) days.

CONTRAINDICATIONS

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

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
WARNINGS:

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

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

Do not advance the stainless steel guidewire or catheter if unusual elastic resistance is
encountered. Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from any component. The
wire could break or unravel, in which case both the catheter and guidewire must be
removed simultaneously.

Federal law (USA) restricts the device to sale by or on the order of a physician.
Single use only. Do not resterilize the catheter or accessories by any method. The

manufacturer will not be liable for any damages caused by re-use or resterilization of
the catheter or accessories. Re-use may lead to infection or illness/injury. =

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

Do not use catheter if package is damaged or has been opened. Do not use if catheter
or components show signs of damage (crimped, crushed, cut, etc.) @

CATHETER PRECAUTIONS

Do not use sharp instruments near the extension lines or tubing. Do not use scissors
to remove dressing, as this could possibly cut or damage catheter. Do not suture
through any part of the catheter. Catheter tubing can tear when subjected to exces-
sive force or rough edges.

Do not clamp over guidewire or stylet - tubing may become damaged.

Use only smooth jawed forceps for clamping when not using the clamp supplied with the
catheter. We recommend using only line extension clamps which have been provided for
clamping. Clamping the catheter repeatedly in the same spot could weaken the tubing.
Change the position of the clamp regularly to prolong the life of the tubing. Avoid
clamping near the adapter and hub of the catheter. Do not clamp the lumen portion
of the catheter. Clamp only the extensions. Examine tubing for damage at the end of
each treatment.
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To prevent accidents, assure the security of all caps and bloodline connections prior to
and between treatments.

It is recommended that only luer lock (threaded) connections be used with this catheter
(including syringes, bloodlines, IV tubing, and end caps). Repeated over tightening
of bloodlines, syringes, and caps will reduce connector life and could lead to potential
connector failure. Inspect the catheter frequently for nicks, scrapes, cuts, etc. which
could impair its performance.

INSERTION SITES
JUGULAR

Have the 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.

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

FEMORAL

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: Do not leave catheters implanted femorally for more than 24-48 hours due to
the risk of thrombosis, infection, and bleeding.

SUBCLAVIAN

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

NOTE: Patients requiring ventilator support are at increased risk of pneumothorax
during subclavian vein cannulation. Long time use of the subclavian vein may be
associated with subclavian vein stenosis.

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION:

Read instructions carefully before using this device. The catheter should be inserted,
manipulated and removed only by a qualified, licensed physician or other health care
practitioner, authorized by and under the direction of such physician. The medical
techniques and procedures described in these instructions do not represent all
medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the physician's
experience and judgement in treating any specific patient. Use standard hospital
protocols.

1. Strict aseptic technique must be used during the 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 sur-
gical scrub. Wear gown, cap, gloves, and mask. Have the patient wear a mask.

2. The selection of the appropriate cannula length is at the sole discretion of the
physician. To concurrently achieve proper tip positioning, 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 the selected site. Aspirate
to insure proper placement.

S. Remove guidewire from Captive® J-Straightener by grasping the shoulder of the
straightener and gently pulling it from the dispenser tubing. DO NOT pull the
guidewire prior to releasing the Captive® J-Straightener as this may damage the

guidewire.
dispenser tubing J-Straightener [—
l shoulder
guidewire b
GUIDEWIRE IN RESTRAINED POSITION GUIDEWIRE RELEASE FROM DISPENSER
6. Remove the syringe, placing thumb over the end to prevent blood loss or air
embolism. Insert the flexible end of the guidewire through the needle and into

the vein.

Caution: The length of wire inserted is determined by the size of the patient.
Monitor patient for signs of arrhythmia throughout this procedure. The patient
should be placed on a cardiac monitor during this procedure. Cardiac arrhythmias
may result if the 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.
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7. Remove needle, leaving guidewire in the vessel. Enlarge cutaneous puncture site
with scalpel.

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

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

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.

9. The catheter is irrigated with saline-filled syringes. The syringe is removed. With
the extension unclamped, thread the distal tip of the catheter over the guidewire.
The catheter may be rotated gently during insertion until the tip is correctly
positioned. The guidewire and integral stylet are removed, and the clamp is closed.

10. Attach syringes on the extension and open clamp. Blood should aspirate easily
from the catheter. If the catheter exhibits excessive resistance to blood aspiration,
it may need to be rotated or repositioned to sustain adequate blood flow. Once
adequate blood flow has been established, the lumen is irrigated again with
a saline-filled syringe. It is necessary to open the extension clamp during the
irrigation procedure. Clamp the extension, remove the syringe and place an end
cap on the luer lock connector. Avoid air embolism by keeping catheter tubing
clamped at all times when not in use and by filling the catheter with saline prior
to use. With each change in tubing connections, purge air from the catheter and
all connecting tubing and caps.

11. Do not clamp the lumen portion of the catheter. Clamp only the extension. Do
not use serrated forceps, use only the in-line clamp provided.

12. Immediately after insertion, confirm proper placement of the tip of the catheter
with x-ray. Observe the patient carefully for signs and symptoms of cardiac
arrhythmia caused by passage of the catheter into the right atrium. If symptoms
appear, pull back the tip until they are eliminated.

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

13. Suture the catheter to the skin using the rotating wing. Do not suture the catheter
tubing.Cover the exit site with occlusive dressing.

14. Follow step 1 - 12 to achieve double access.

Record indwelling catheter length and lot number on patient's chart and check
position routinely.

Before dialysis begins, all connections to the extracorporeal circuit should be checked
carefully. During all dialysis procedures, frequent visual inspection should be conducted
to detect leaks and prevent blood loss or entry of air into the the extracorporeal circuit.
In the rare event of a leak, the catheter should be clamped immediately. Necessary
remedial action must be taken prior to resuming dialysis procedure. Excess blood
leakage may lead to patient shock.

HEPARINIZATION

If the catheter is not used immediately for treatment, follow the suggested catheter
patency guidelines:

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

. Inject a heparin solution into the lumen of the catheter. When injecting the
heparin, inject quickly to ensure that the heparin completely fills the lumen
of the catheter. The total volume of heparin solution should be equal to the
internal volume of the lumen. The lumen must be completely filled with a
heparin solution.

. Clamp the extension, remove syringe, and attach a sterile end cap to luer lock
connector. Once the lumen has been heparinized, keep extension clamped when
not attached to bloodline or a syringe. If clamp is opened, blood may enter the
distal portion of the catheter, ultimately causing a thrombus.

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

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

To maintain catheter patency, ensure that a sufficient heparin concentration is used.
Since this concentration may vary from institution to institution, please consult your
hospital protocol.Before infusing fresh heparin, aspirate indwelling heparin and flush
lumen with sterile normal saline.

Never forcibly flush a clotted lumen. If lumen develops a thrombus, first attempt to

aspirate the clot with a syringe. If aspiration fails, the physician may attempt using
a thrombus dissolving solution.
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SITE CARE

Warning: DO NOT use iodine or iodine based products on this catheter. Failure of
catheter will occur. Alcohol based solutions are recommended as the antiseptic solution
that can be used on this catheter.

Clean the skin around the catheter. Cover exit site with an occlusive dressing. Leave the
extensions, clamps, adapters, and caps exposed for access by the staff.

Wound dressings must be kept dry. Patient must not swim, shower, or soak
dressing while bathing. If adhesion of dressing is compromised by profuse perspiration
or accidental wetting, the dressing must be changed by the medical or nursing staff
under sterile conditions.

INSUFFICIENT FLOWS

Excessive force should not be used to flush an obstructed lumen. Insufficient blood
flow may be caused by occluded arterial holes resulting from a clot or by side holes
contacting the wall of the vein. If manipulation of the catheter through rotation
(except single lumen catheters) or reversing arterial and venous lines does not help,
then the physician may attempt to dissolve the clot with a thrombolytic agent.
Physician discretion is advised.

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTION

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 the patient.
-Have the 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.

WARNING:
ONLY A PHYSICIAN SHOULD ATTEMPT THE FOLLOWING PROCEDURES

-Withdraw the catheter slightly to reposition the tip. Caution: Do not insert the catheter
further into the vein.

-Reverse the bloodlines. If the previous methods fail to resolve a one-way obstruction,
the patient may be dialyzed by connecting the arterial bloodline to the venous adapter
and the venous bloodline to the arterial adapter. A significant increase in
recirculation may occur.

-Never forcibly flush an obstructed lumen. If either lumen develops a thrombus, first
attempt to aspirate the clot with a syringe. If aspiration fails, the physician may consider
using a thrombolytic agent to dissolve the clot.

INFECTION

Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus) or other blood borne
pathogens, health care workers should routinely use universal blood and body-fluid
precautions in the care of all patients. Sterile technique must be strictly adhered to
during the entire procedure

Clinically recognized infection at the catheter site should be treated with an
appropriate antibiotic. If a fever occurs in a patient with a catheter in place, take

at least two blood cultures from a site distant from the catheter site. If a blood culture
is positive, the catheter should be removed and appropriate antibiotic therapy initiated.
Walit 48 hours before inserting another catheter. Insertion should be made only on the
side opposite the site which became infected.

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.
2. Withdraw catheter through the exit site.
3. Apply pressure to exit site for approximately 10-15 minutes or until bleeding stops.

4. 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 TREATEMENT, 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.

Captive® J-Straightener is a registered trademark of Lake Region Manufacturing, Inc.

Medcomp® and Hemo-Cath® are registered trademarks of Medical Components, Inc.
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INDICACIONES DE USO

El catéter de silicona con lumen simple Hemo-Cath® de Medcomp® esta disefiado
parahemodialisis y aférersis graves. La inserciéon puede ser percutaneay el lugar idoneo
para colocar el catéter es la vena yugular interna. Aunque este catéter se puede colocar
en la vena subclavia o femoral, el lugar recomendado es la vena yugular interna. Este
catéter esta indicado para un periodo de uso inferior a 30 dias.

CONTRAINDICACIONES

Este catéter no esta destinado para ningun otro uso que no sea el que se indica. No
implante el catéter en vasos trombosados.

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
. Danos en el nervio femoral

. Hematoma

. Hemorragia

. Hemotorax

. Puncioén de la vena cava inferior
. Laceracion del vaso

. Trombosis luminal

. Lesion mediastinica

. Perforacion del vaso

. Lesion pleural

. Neumotérax

. Hemorragia retroperitoneal

. Puncién de la auricula derecha
. Septicemia

. Puncioén de la arteria subclavia
. Hematoma subcutaneo

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

. Estenosis venosa
ADVERTENCIAS

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

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

No haga avanzar la guia ni el catéter de acero inoxidable si encuentra una resistencia
elastica anormal. No fuerce la insercion ni la extraccion de la guia de ningin
componente, ya que podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si esto
ocurriera, el catéter y la guia se deberan retirar conjuntamente.

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

Este catéter es de un solo uso. No vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios
mediante ningtin método. El fabricante no se responsabiliza de ninguin dano causado
por la reutilizacion o reesterilizacion de este catéter o de sus accesorios. Su reutilizacién
puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones. @

®

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 si el paquete ha sufrido algin dafno o esta abierto. No lo utilice si
el catéter o los componentes muestran cualquier signo de dafo (si estan arrugados,
aplastados, cortados, etc.).

PRECAUCIONES CON EL CATETER

No utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de las lineas o los tubos de extension.
No utilice tijeras para quitar el vendaje, ya que esto podria cortar o danar el catéter.
No suture a través del catéter. Los tubos del catéter pueden rasgarse si se someten a
demasiada fuerza o entran en contacto con bordes cortantes.

No coloque ningun clamp en la guia ya que se podria danar el tubo con estilete.
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Utilice solo férceps de punta redondeada para pinzar en caso de que no utilice los clamps
que se proporcionan con el catéter. Se recomienda que utilice solo los clamps de las
extensiones que se proporcionan para pinzar. Si se colocan los clamps repetidamente
en el mismo lugar del tubo, este se puede debilitar. Cambie la posicién del clamp
de forma regular para prolongar la vida del tubo. Evite pinzar el catéter cerca de los
adaptadores y del conector del catéter. No pince la parte del lumen del catéter. Pince
solo las extensiones. Examine el tubo después de cada tratamiento para comprobar
que no existen danos.

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

Se recomienda usar solo conectores Luer Lock (con rosca) con este catéter (incluyendo
jeringas, tubos sanguineos, tubos intravenosos y tapones). 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. Compruebe con frecuencia si
el catéter presenta muescas, rozaduras, cortes, etc. los cuales podrian afectar a su
correcto funcionamiento.

PUNTOS DE INSERCION
YUGULAR

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

Confirme la posicién final del catéter mediante una radiografia de torax. Tras la insercion
inicial del catéter, se debera realizar una radiografia rutinaria para confirmar que esté
colocado correctamente antes de proceder a su uso.

FEMORAL

El paciente debe estar completamente recostado sobre su espalda. Para la seleccion y
posterior valoracién 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 encontrara entonces en
situacion posterior o medial a la arteria.

NOTA: No se debe dejar implantado un catéter en la vena femoral mas de 24-48 horas,
ya que pueden producirse trombosis, infecciones o hemorragias.

SUBCLAVIA

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 insercién. Se puede colocar una pequefa toalla enrollada entre los oméplatos para
facilitar la extensién de la zona del pecho. Detecte la posicién de la vena subclavia,
que es posterior a la clavicula, superior a la primera costilla y anterior a la arteria
subclavia (e n un punto situado justo en el lateral del angulo formado por la clavicula
y la primera costilla).

NOTA: Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un mayor riesgo de
sufrir un neumotérax durante la canulaciéon de la vena subclavia. El uso prolongado
de la vena subclavia puede estar asociado a estenosis de la misma.

INDICACIONES PARA LA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA
DE SELDINGER:

Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Solo un médico
autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado que cuente con la
autorizacion de un médico y que acttie bajo su supervision pueden insertar, manipular o
retirar el catéter. Las técnicas y procedimientos médicos descritos en estas instrucciones
no representan todos los protocolos médicamente aceptables ni pretenden sustituir
la experiencia y el criterio del médico en el tratamiento de un paciente determinado.
Utilice los protocolos estandares del hospital.

1. Durante los procedimientos de inserciéon, mantenimiento y extraccion 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
insercion. Realice un lavado quirtargico. Lleve bata, gorro, guantes

2. La eleccion de la longitud adecuada de la canula depende unicamente del criterio
del médico. Para colocar correctamente el extremo, es importante seleccionar
la longitud del catéter adecuada segun el caso. Tras la insercion inicial de este
catéter, se debe realizar una radiografia rutinaria para confirmar que esté colocado
correctamente antes de su uso.

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

4. En el lugar que corresponda, introduzca la aguja introductora con la jeringa
conectada. Realice una aspiracion para comprobar que esta colocada
correctamente.

S. Retire la guia de Captive® J-Straightener sujetando el hombro del enderezador y

extrayéndola suavemente del fiador. NO extraiga la guia antes de liberar Captive®
J-Straightener, ya que puede danar la guia.
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GUIA SIN LIBERAR LIBERACION DE LA GUIA DEL FIADOR
6. Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo para evitar embolias gaseosas

o pérdidas de sangre. Introduzca el extremo flexible de la guia en el interior de
la vena a través de la aguja.

Aviso: La longitud del cable introducido depende del tamaifio del paciente.Controle
la aparicién de sintomas de arritmia en el paciente durante este procedimiento. El
paciente debe estar conectado a un monitor cardiaco durante este procedimiento.
Se pueden producir arritmias cardiacas si se deja que la guia pase al interior de la
auricula derecha. Se debera sujetar firmemente la guia durante este procedimiento.

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.

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

8. Introduzca el dilatador por la guia en el vaso sanguineo (puede aplicar
un ligero movimiento giratorio). Retire el dilatador cuando el vaso esté lo
suficientemente dilatado y deje la guia colocada.

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.

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 retirada de este. Esto puede hacer que la guia se doble.

9. Irrigue el catéter con jeringas llenas de solucién salina. Reitre la jeringa. Una
vez retirados los clamps de la extension introduzca el extremo distal del catéter
por la guia. Se puede girar el catéter suavemente durante la insercion hasta que
el extremo esté colocado correctamente. Retire la guia y el estilete y cierre los
clamps.

10. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra los clamps. La sangre se deberia
poder aspirar facilmente desde el catéter. Si el catéter presenta demasiada
resistencia durante la aspiracion de la sangre, es posible que haya que girar o
volver a colocar el catéter para mantener los flujos de sangre adecuados. Cuando
el flujo de sangre sea el adecuado, irrigue el lumen de nuevo con una jeringa llena
de solucién salina. Es necesario que se abran los clamps de extension durante
el procedimiento de irrigacion. Cierre la extension, retire la jeringa y coloque
un tapoén en cada conector luer-lock. Para evitar que se produzcan embolias
gaseosas, mantenga siempre los clamps colocados en el tubo del catéter cuando no
se utilicen y llene el catéter con solucion salina antes de proceder a la utilizacién.
Cada vez que se realice un cambio en las conexiones de los tubos, purgue el aire
del catéter y de todos los tubos de conexién y de los tapones.

11. No pince la parte del lumen del catéter. Pince solo las extensiones. No utilice
forceps dentados, utilice solo los clamps proporcionados.

12. Confirme la correcta colocacion del extremo del catéter a través de una radiografia
inmediatamente después de insertarlo. Mantenga bajo vigilancia al paciente para
observar si aparecen signos o sintomas de arritmia cardiaca provocada por el
paso del catéter por la auricula derecha. Si aparecen sintomas, tire hacia atras
de la punta del catéter hasta que desaparezcan.

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

13. Suture el catéter a la piel mediante la pestana circular. No suture el tubo del
catéter. Cubra el punto de salida del catéter con un vendaje oclusivo.

14. Siga los pasos 1-12 para colocar un catéter de lumen doble.

Anote la longitud del catéter permanente y el nimero de lote en el historial del paciente
y compruebe la posicion del catéter de forma rutinaria.

Antes de comenzar la dialisis, se deben examinar detenidamente todas las conexiones
de los circuitos extracorporales. Durante todos los tratamientos de dialisis se deben
realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar fugas y evitar pérdidas de
sangre o la entrada de aire en los circuitos extracoporales. En el caso excepcional de
que se produzca una fuga, se debe pinzar inmediatamente el catéter para cerrarlo.
Antes de continuar el tratamiento de dialisis, se deben adoptar las medidas correctivas
necesarias. Una pérdida de sangre excesiva puede provocar un shock al paciente.

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.

. Inyecte una solucién de heparina en el lumen del catéter. Inyecte la heparina

rapidamente para asegurarse de que el lumen se llena por completo. El volumen
de la solucion de heparina debe ser equivalente al volumen interno del lumen. El

-8-



lumen debe llenarse completamente con una solucion de heparina.

. Cierre los clamps de la extension, retire la jeringa y coloque un tapén o estéril
en el conector luer-lock. Una vez que el lumen se haya heparinizado, mantenga
colocados los clamps de la extension cuando no estén sujetos a los tubos
sanguineos o a una jeringa. Si los clamps estan abiertos, puede entrar sangre
en la parte distal del catéter, provocando un trombo.

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

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

Para mantener la permeabilidad del catéter, aseglirese de que se ha utilizado suficiente
concentracion de heparina. La concentracion de heparina puede variar segun la
institucion, por lo que debe consultar el protocolo de su hospital. Antes de perfundir
heparina nueva, aspire la heparina que ya contiene el lumen y purgue este ultimo con
solucion salina estéril normal.

No fuerce la purga de un lumen obstruido. Si se forma un trombo en el lumen, primero
intente aspirar el coagulo con una jeringa. Si la aspiraciéon no surte efecto, el médico

puede intentar usar una solucién para disolver trombos.

CUIDADO DE LA ZONA

Advertencia: No utilice yodo ni productos a base de esta sustancia en este catéter, ya
que su uso lo danara. Se recomiendan las soluciones a base de alcohol como solucion
antiséptica para utilizar en el catéter.

Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo.
Deje las extensiones, los clamps y los adaptadores descubiertos para que el personal
sanitario pueda acceder a ellos.

Los vendajes de la herida se deben mantener secos. Los pacientes no deben nadar,
ducharse ni mojar el vendaje si se banan. Sila 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.

FLUJOS INSUFICIENTES

No se debe purgar un lumen obstruido con demasiada fuerza. La insuficiencia de flujo
sanguineo se puede producir por una obstruccién de las cavidades arteriales debida
a la formacion de coagulos o porque las cavidades laterales entren en contacto con la
pared de la vena. Si rotar el catéter (excepto en catéteres de lumen simple) o cambiar
los tubos arterial y venoso no ayuda, el médico puede intentar disolver el coagulo con
un agente trombolitico. Se recomienda seguir el criterio del médico.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

Las obstrucciones unidireccionales se producen cuando un lumen se puede purgar
con facilidad pero la sangre no se puede aspirar. Normalmente estas se deben a una
colocacion incorrecta del extremo. Se puede resolver la obstruccién de una de las
siguientes maneras:

-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.

ADVERTENCIA:
LOS SIGUIENTES PROCEDIMIENTOS SOLO DEBE INTENTAR REALIZARLOS
UN MEDICO

-Retire una pequena parte del catéter para cambiar la posicion del extremo. Aviso: No
introduzca el catéter a mas profundidad en la vena.

-Cambie los tubos sanguineos. Si estos métodos no ayudan a deshacer la obstruccion
unidireccional, el paciente debe someterse a dialisis y se debe conectar el tubo sanguineo
de la arteria al adaptador de la vena y el tubo sanguineo de la vena al adaptador de la
arteria. Se debe producir un aumento significativo de la recirculacion.

-No fuerce la purga de un lumen obstruido. Si se forma un trombo en cualquiera de los
Iamenes, primero intente aspirar el coagulo con una jeringa. Si la aspiraciéon no surte
efecto, el médico puede intentar usar agentes tromboliticos para disolver el coagulo.

INFECCION

Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) y a otros
patdégenos contenidos en la sangre, los profesionales sanitarios deben adoptar siempre
las precauciones universales para la manipulacion de fluidos corporales y sangre
en el tratamiento de todos los pacientes. Se debe seguir estrictamente una técnica
estéril durante todo el procedimiento.

Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida del catéter se deben
tratar con el tratamiento antibidtico 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 introducir otro catéter. La insercion se debe realizar en el lado opuesto
al que se ha infectado.
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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 cicatrizacion optima.

GARANTIA

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

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

Captive® J-Straightener es una marca comercial registrada de Lake Region Manufacturing, Inc.

Medcomp® y Hemo-Cath® son marcas comerciales registradas de Medical Components, Inc.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

Le cathéter Hemo-Cath® mono-lumiére en silicone de Medcomp® est cong¢u pour
I'hémodialyse aigué et l'aphérése. Il peut étre inséré par voie percutanée, et est
idéalement placé dans la veine jugulaire interne. Bien que ce cathéter puisse étre
inséré dans la sous-claviere ou la fémorale, la jugulaire interne reste le site privilégié.
Ce cathéter est indiqué pour une durée inférieure a 30 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Vous ne devez pas utiliser ce cathéter dans un but autre que celui pour lequel il est
prévu. N'implantez pas le cathéter a l'intérieur de vaisseaux thrombosés.

COMPLICATIONS POSSIBLES

. Embolie gazeuse

. Bactériémie

. Lésion du plexus brachial

. Arythmie cardiaque

. Tamponnade cardiaque

. Thrombose veineuse centrale

. Endocardite

. Infection du point d'émergence cutané
. Exsanguination

. Saignement de l'artére fémorale

. Lésion du nerf crural

. Hématome

. Hémorragie

. Hémothorax

. Ponction de la veine cave inférieure
. Déchirure du vaisseau

. Thrombose luminale

. Lésion médiastinale

. Perforation du vaisseau

. Lésion pleurale

. Pneumothorax

. Saignement rétropéritonéal

. Ponction auriculaire droite

. Septicémie

. Ponction de l'artére sous-claviere

. Hématome sous-cutané

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

. Thrombose vasculaire

. Sténose veineuse

MISES EN GARDE

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

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

Ne poussez pas le fil-guide en acier inoxydable ou le cathéter en cas de résistance
élastique 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, ce qui pourrait entrainer un retrait
simultané du cathéter et du fil-guide.

La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Dispositif a4 usage unique. Ne restérilisez pas le cathéter ni les accessoires, quelle que
soit la méthode de stérilisation employée. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable
des dommages occasionnés par la réutilisation ou la restérilisation de ce cathéter
ou des accessoires. Toute réutilisation peut étre a l'origine d'une infection ou d'une

maladie/lésion. ®

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

N'utilisez pas le cathéter si son emballage est ouvert ou détérioré. N'utilisez pas le
cathéter ou ses composants s'ils présentent des signes d'endommagement (plissement,
écrasement, déchirure, etc.)

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER

N'utilisez pas d'instruments tranchants a proximité des sondes d'extension ou des
tubulures. N'utilisez pas de ciseaux pour retirer le pansement, dans la mesure ou
cela risquerait de couper ou d'endommager le cathéter. Ne suturez aucune partie du
cathéter. La tubulure du cathéter est susceptible de se déchirer si elle est exposée a

une force excessive ou a des bords coupants.

Ne clampez pas sur le fil-guide ou le stylet, ce qui pourrait endommager la tubulure.
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Pour le clampage, utilisez uniquement des pinces a mors émoussés si vous n'utilisez
pas les clamps fournis avec le cathéter. Nous recommandons d'utiliser exclusivement les
clamps de lignes d'extension qui ont été mis a disposition pour le clampage. Clamper le
cathéter au méme endroit & maintes reprises peut lui faire perdre de sa solidité. Changez
réguliérement la position du clamp pour prolonger la durée de vie de la tubulure.
Evitez tout clampage & proximité du raccord et de l'embase du cathéter. Ne clampez
pas la partie de la lumiére du cathéter. Clampez uniquement les extensions. A la fin de
chaque traitement, examinez la tubulure afin de vérifier qu'elle n'est pas endommagée.

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

Il est recommandé d’utiliser uniquement des raccords Luer-Lock (filetés) avec ce
cathéter (y compris les seringues, les lignes artérielles, les tubulures a perfusion et les
bouchons obturateurs). Un serrage répété des liaisons sanguines, des seringues et des
bouchons accentuera l'usure du connecteur et peut conduire a sa défaillance. Inspectez
fréequemment le cathéter afin de détecter toute ébréchure, éraflure, ou coupure qui
pourrait altérer ses performances.

POINTS D'INSERTION
JUGULAIRE

Faites lever la téte au patient afin de faire apparaitre le muscle sterno-mastoidien.

Le cathétérisme sera effectué a l'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 l'introduction du cathéter.

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

FEMORAL

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

REMARQUE : Ne laissez pas les cathéters implantés par voie fémorale pendant plus
de 24 a 48 heures en raison du risque de thrombose, d'infection et de saignements.

SOUS-CLAVIERE

Le patient doit étre en position de Trendelenburg modifiée, le torse découvert et la téte
légérement tournée dans la direction opposée au point d'insertion.

Une petite serviette roulée peut étre placée entre les omoplates pour faciliter I'extension
du torse. 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 trouve a un point
exactement latéral a I'angle de la clavicule et de la premiére cote).

REMARQUE : 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.

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 uniquement introduit, manipulé et retiré par un médecin qualifié et
agréé, ou par un autre membre du personnel de santé compétent autorisé et sous la
direction d'un médecin. Les techniques et les procédures médicales décrites dans ce
mode d'emploi ne représentent pas tous les protocoles acceptables au niveau médical
et ne sont pas destinés a se substituer a I'expérience et au jugement du médecin pour
le traitement d'un patient spécifique. Utilisez les protocoles standard de 1'hépital.

1. Il 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 point
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 de la canule.
Pour obtenir simultanément un positionnement approprié de l'embout, il est
important de bien choisir la longueur adéquate du cathéter. 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 point d'insertion.

4. Insérez l'aiguille introductrice et la seringue qui lui est reliée dans le site
sélectionné. Aspirez pour garantir la mise en place adéquate.

S. Retirez le fil-guide du redresseur Captive® J-Straightener en saisissant
I'épaulement du redresseur et en le retirant avec précaution de la tubulure du
distributeur. NE PAS tirer le fil-guide avant d'avoir relaché le redresseur Captive®
J-Straightener pour éviter d'endommager le fil-guide.
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6. Retirez la seringue et appuyez le pouce sur l'extrémité de 1'aiguille pour empécher

le sang de couler ou éviter une embolie gazeuse. Insérez l'extrémité flexible du
fil-guide a travers l'aiguille et dans la veine.

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

Attention : lorsqu'une aiguille introductrice est utilisée, ne retirez pas le fil-guide
contre le biseau de l'aiguille pour éviter 1'éventuelle rupture du fil-guide.

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

8. Faites passer le dilatateur par le fil-guide dans le vaisseau (vous pouvez avoir
recours a un léger mouvement de torsion). Retirez le dilatateur lorsque le
vaisseau est suffisamment dilaté tout en laissant le fil-guide en place.

Attention : ne laissez pas le dilatateur en place comme un cathéter a demeure
afin d'éviter une possible perforation de la paroi vasculaire.

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.

9. Le cathéter est irrigué au moyen de seringues remplies de solution saline. La
seringue est retirée. Avec l'extension déclampée, enfilez l'extrémité distale du
cathéter sur le fil-guide. Il est possible de tourner délicatement le cathéter pendant
son insertion jusqu'a ce que l'extrémité soit correctement positionnée. Le fil-guide
et le stylet intégral sont retirés et le clamp est fermé.

10. Fixezles seringues a l'extension et ouvrez le clamp. L'aspiration du sang depuis le
cathéter devrait s'effectuer facilement. Sile cathéter fait preuve d'une résistance
excessive a l'aspiration sanguine, il est peut-étre nécessaire de le faire pivoter
ou de le repositionner pour obtenir des écoulements sanguins adéquats. Une
fois qu'un écoulement sanguin adéquat a été obtenu, la lumiére est de nouveau
irriguée avec une seringue remplie de solution saline. Il est nécessaire d'ouvrir le
clamp d'extension pendant la procédure d'irrigation. Clampez l'extension, retirez
la seringue et placez un bouchon obturateur sur le raccord Luer-Lock. Evitez
I'embolie gazeuse en maintenant constamment la tubulure d'extension clampée
lorsque vous ne l'utilisez pas, puis irriguez le cathéter avec une solution saline
avant chaque utilisation. Lorsque vous changez les raccords de la tubulure,
purgez l'air du cathéter ainsi que tous les obturateurs et tubulures de raccord.

11. Ne clampez pas la partie de la lumiére du cathéter. Clampez uniquement
l'extension. N'utilisez pas de pinces dentelées, utilisez uniquement les clamps
en ligne fournis.

12. Sit6t apres l'introduction, confirmez le bon positionnement de I'embout du cathéter
al'aide d'une radiographie. Observez attentivement le patient afin de déceler tout
signe ou symptome d'arythmie cardiaque causée par le passage du cathéter dans
l'oreillette droite. Dés l'apparition de symptomes, retirez I'embout jusqu'a leur
disparition.

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

13. Suturez le cathéter a la peau a l'aide de l'ailette de suture. Ne suturez pas la
tubulure du cathéter. Recouvrez le point de sortie au moyen d'un pansement
occlusif.

14. Suivez les étapes 1 - 12 pour obtenir un double accés.

Enregistrez la longueur et le numéro de lot du cathéter a demeure sur la fiche du
patient et vérifiez régulierement la position du cathéter.

Avant que la dialyse ne commence, vous devez examiner scrupuleusement toutes les
connexions du circuit extracorporel. Pendant toutes les procédures de dialyse, des
inspections visuelles fréquentes s'imposent afin de détecter les fuites et d'empécher les
saignements ou les embolies gazeuses dans le circuit extracorporel. Dans le cas rare ou
une fuite se produirait, il est impératif de clamper le cathéter sur-le-champ. Il importe
de prendre des mesures correctives avant de poursuivre la procédure de dialyse. Un
saignement excessif peut entrainer un état de choc chez le patient.

HEPARINISATION

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

. Vous devez créer un héparjet dans chaque lumiére du cathéter pour maintenir
la perméabilité entre les traitements.
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. Injectez une solution d'héparine dans la lumiére du cathéter. Lors de l'injection
de I'héparine, injectez rapidement 1'héparine afin de veiller a ce qu'elle remplisse
complétement la lumiére du cathéter. Le volume total de la solution d'héparine
doit étre équivalent a celui du volume interne de la lumiére. La lumiére doit étre
complétement remplie au moyen d'une solution d'héparine.

. Clampez I’extension, retirez la seringue et placez un bouchon obturateur stérile
sur le raccord Luer-Lock. Une fois que la lumiére a été héparinisée, maintenez la
tubulure d'extension clampée lorsqu'elle n'est pas fixée a une liaison sanguine ou
a une seringue. Si le clamp est ouvert, du sang pourrait rentrer dans la portion
distale du cathéter, finissant par provoquer la formation d'un caillot.

. Dans la plupart des cas, aucun ajout d'héparine n'est nécessaire pendant 48 a
72 heures, entendu que le cathéter n'a pas été aspiré ou nettoyé.

. 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.

Pour maintenir la perméabilité du cathéter, il convient d'utiliser une concentration
d'héparine suffisante. Dans la mesure ou cette concentration varie d'un établissement
al'autre, veuillez consulter le protocole de votre hopital. Avant de perfuser de 'héparine
fraiche, aspirez I'héparine résiduelle et rincez la lumiére avec une solution stérile
normale.

Ne forcez pas le rincage d'une lumiére bouchée. En cas de développement d'un caillot
dans la lumiére, essayez d'abord d'aspirer le caillot au moyen d'une seringue. Si
l'aspiration ne fonctionne pas, le médecin pourra essayer d'utiliser une solution pour
dissoudre le caillot.

SOINS DU POINT D'INSERTION

Mise en garde : N'UTILISEZ PAS d'iode ni de produits a base d'iode sur ce cathéter.
Ceci entrainera une défaillance du cathéter. Nous recommandons l'usage de solutions
a base d'alcool comme antiseptiques sur ce cathéter.

Nettoyez la peau autour du cathéter. Recouvrez le point d'émergence cutané au moyen
d'un pansement occlusif. Laissez les extensions, les clamps, les adaptateurs et les
obturateurs a découvert pour que le personnel puisse y accéder.

Les pansements doivent étre gardés propres et secs. 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 l'adhésion du pansement est compromise, le personnel médical ou infirmier doit
les changer dans des conditions stériles.

ECOULEMENTS INSUFFISANTS

N'appliquez pas de force excessive pour rincer une lumiére obstruée. Un flux sanguin
insuffisant peut étre causé par des orifices artériels bouchés a cause de la formation
d'un caillot ou du fait que les orifices artériels latéraux entrent en contact avec la paroi
de la veine. Sila manipulation du cathéter par rotation (sauf pour les cathéters mono-
lumiére) ou l'inversion des lignes artérielle et veineuse n'aide pas, alors le médecin peut
essayer de dissoudre le caillot au moyen d'un agent thrombolytique.

Le médecin est seul juge quant au choix de la solution adaptée.

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES

Les obstructions unilatérales se produisent lorsque le rincage d'une lumiére est facile
sans toutefois pouvoir aspirer le sang. Un mauvais positionnement de l'embout en
est généralement la cause. Un des ajustements suivants peut résorber 'obstruction :

-Repositionnez le patient.
-Faites tousser le patient.

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

MISE EN GARDE :
SEUL UN MEDECIN EST HABILITE A TENTER LES INTERVENTIONS
SUIVANTES

-Retirez légérement le cathéter pour repositionner 'embout. Attention : ne pas insérer
le cathéter plus en avant dans la veine.

-Inversez les liaisons sanguines. Si les méthodes précédentes ne parviennent pas a
solutionner une obstruction unilatérale, le patient est susceptible d'étre dialysé en
connectant la liaison sanguine artérielle a l'adaptateur veineux et la liaison sanguine
veineuse a l'adaptateur artériel. Cette manipulation est susceptible de créer une
augmentation de la circulation.

-Ne forcez jamais le rincage d'une lumiére obstruée. En cas de développement d'un
caillot dans une lumiére ou dans l'autre, essayez d'abord d'aspirer le caillot au moyen
d'une seringue. En cas d'échec de l'aspiration, le médecin pourra envisager l'utilisation
d'un agent thrombolytique pour dissoudre le caillot.

INFECTION

En raison du risque d'exposition au VIH (virus de l'immunodéficience humaine)
ou a d'autres agents pathogénes transmis par le sang, le personnel de santé doit
réguliérement 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 dans le cadre de la procédure.

Une infection cliniquement reconnue située au niveau du site de sortie du cathéter



doit toujours étre rapidement traitée avec une thérapie antibiotique appropriée. Si un
patient muni d'un cathéter a un acceés de fiévre, faites au minimum deux hémocultures
a partir d'un site éloigné du point d'émergence du cathéter. Sil'hémoculture est positive,
retirez immédiatement le cathéter et commencez le traitement antibiotique approprié.
Attendez 48 heures avant d'insérer un autre cathéter. L'insertion doit se faire dans la
zone opposée au niveau du site infecté.

RETRAIT DU CATHETER

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

Attention : vérifiez toujours le protocole de 1'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.

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. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS
DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

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

Captive® J-Straightener est une marque déposée de Lake Region Manufacturing, Inc.

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

1l catetere Medcomp® Hemo-Cath® in silicone a un lume & progettato per emodialisi
ed aferesi in casi gravi. Pud essere inserito per via percutanea e il sito preferito € la
vena giugulare. Anche se questo catetere puo essere inserito nella vena succlavia o
femorale, la giugulare interna é il sito privilegiato. Il catetere € indicato per una durata
inferiore a (30) giorni.

CONTROINDICAZIONI

Questo catetere non puo essere usato per procedure diverse da quelle indicate. Non
impiantare il catetere in vasi colpiti da trombosi.

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

AVVERTENZE

Per inserire il catetere & necessario avere dimestichezza con le potenziali complicazioni
e i relativi trattamenti di emergenza se se ne verificano.

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 precauzioni per prevenire per prevenire
emorragie o embolie e rimuovere il catetere immediatamente.

Non fare avanzare il filo guida in acciaio inox o il catetere se si incontra un'insolita
resistenza elastica. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti. Il
filo potrebbe rompersi o attorcigliarsi, in questo caso 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.

Monouso. Non risterilizzare il catetere o gli accessori in nessun modo. Il produttore non
potra essere ritenuto responsabile dei danni causati dal riutilizzo o dalla risterilizzazione
del catetere o degli accessori. Il riutilizzo pud portare a infezioni o a malattie/lesioni.

©

11 contenuto della confezione integra e non aperta € sterile e apirogeno.
STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE STERILE -

Non utilizzare il catetere se la confezione € danneggiata o € stata aperta. Non usare se il
catetere o i componenti mostrano segni di danneggiamenti (ondulazioni, schiacciature,
tagli, ecc.)

PRECAUZIONI

Non usare strumenti appuntiti vicino alle prolunghe o ai tubi. Non utilizzare forbici
per rimuovere la medicazione per evitare di danneggiare il catetere. Non suturare
nessuna parte del catetere. I tubi del catetere possono lacerarsi quando sottoposti. a
forza eccessiva o bordi taglienti.

Non clampare sul filo guida o sul mandrino per evitare di danneggiare il tubo.

Utilizzare solo forcipi lisci per il fissaggio quando non si utilizza il morsetto fornito con
il catetere. Per il clampaggio, si raccomanda di utilizzare solo i morsetti di prolunga del
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tubo forniti. Il tubo potrebbe risultare indebolito in caso di ripetuto clampaggio nello
stesso punto. Cambiare regolarmente la posizione del morsetto per prolungare la durata
del tubo. Evitare il clampaggio in prossimita dell'adattatore e del perno del catetere.
Non clampare la parte di lume del catetere. Clampare solo le prolunghe. Verificare che
il tubo non presenti danni alla fine di ogni trattamento.

Per impedire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le connessioni della linea
ematica siano serrati prima di un trattamento e tra i trattamenti.

E consigliato di utilizzare solo connettori con attacco Luer (filettato) con questo catetere
(incluse siringhe, tubi endovena e tappi terminali). Il serraggio eccessivo e ripetuto
di linee ematiche, siringhe e tappi riduce la durata del connettore e puo portare alla
potenziale rottura del connettore. Ispezionare frequentemente il catetere per urti, graffi,
tagli, ecc, che potrebbero danneggiarlo.

PUNTI DI INSERIMENTO
GIUGULARE

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

Verificare la posizione finale del catetere con una radiografia al torace. Eseguire sempre
una radiografia di routine dopo l'inserimento iniziale per verificare che sia posizionato
correttamente prima dell'uso.

FEMORALE

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

NOTA: Non lasciare i cateteri con impianto femorale per pit di 24-48 ore a causa del
rischio di trombosi, infezione e sanguinamento.

SUCCLAVIA

Il 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. 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).

NOTA: i pazienti sotto ventilazione sono maggiormente a rischio di pneumotorace
durante l'incannulazione della vena succlavia. Un uso prolungato della vena succlavia
puo provocare una stenosi venosa.

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 e sotto la direzione di un medico. Le procedure mediche descritte in queste
istruzioni per I'uso non rappresentano tutti i protocolli medici accettabili, né sono da
intendersi come sostituto dell’esperienza e del giudizio del medico nel trattamento di
un paziente specifico 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 é il luogo pit1 idoneo per il posizionamento del catetere.
Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili. Radere la pelle sopra e sotto il punto
di inserimento. Eseguire uno scrub chirurgico. Indossare camice, cappello, guanti
e maschera. Fare indossare una maschera al paziente.

2. La scelta della lunghezza corretta per la cannula € 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 1'ago introduttore con la siringa collegata all'interno della vena interessata.
Aspirare per assicurare il corretto posizionamento.

S. Rimuovere il filo guida da Captive® J-Straightener afferrando la spalla del
raddrizzatore e tirandolo delicatamente dal tubo dell'erogatore. NON tirare il filo
guida prima di rilasciare il Captive® J-Straightener per evitare di danneggiare il
filo guida.

tubo dell'erogatore J-Straightener
spalla spalla

filo guida —
FILO GUIDA IN POSIZIONE BLOCCATA

RILASCIO DEL FILO GUIDA DALL'EROGATORE
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6. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita dell'ago, per evitare
emorragie o embolie. Inserire I'estremita flessibile del filo guida attraverso l'ago e
nella vena.

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. Aritmie cardiache possono verificarsi se si fa passare il filo guida
nell'atrio destro. Il filo guida deve essere tenuto saldamente durante questa
procedura.

Attenzione: quando si utilizza un ago introduttore, per evitare di danneggiare
gravemente il filo guida non retrarlo contro la smussatura dell'ago.

7. Rimuovere 1'ago, lasciando il filo guida nel vaso. Allargare con il bisturi il punto
di introduzione dell'ago.

8. Infilare i dilatatori sul filo guida all'interno del vaso (con un leggero movimento
rotatorio). Rimuovere il dilatatore quando il vaso & sufficientemente dilatato,
lasciando il filo guida in posizione.

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

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

9. Irrigare il catetere con siringhe riempite di soluzione salina. Rimuovere la siringa.
Con la prolunga aperta, infilare la punta distale del catetere sopra il filo guida. Il
catetere puo essere ruotato con gentilezza durante 1'inserimento fino ad ottenere
il corretto posizionamento della punta. Rimuovere il filo guida e il mandrino
integrato e chiudere il morsetto .

10. Collegare le siringhe alle prolunghe e aprire le pinze. Il sangue dovrebbe essere
aspirato facilmente dal catetere. Se il catetere presenta eccessiva resistenza
all'aspirazione del sangue, pud essere necessario ruotarlo o riposizionarlo per
ottenere un flusso sanguigno adeguato. Una volta ottenuta un'aspirazione
adeguata, irrigare nuovamente il lume con una siringa riempita di soluzione salina.
E necessario aprire i morsetti delle prolunghe durante la procedura di irrigazione.
Clampare il morsetto delle prolunghe, rimuovere la siringa e posizionare un
tappo terminale sul connettore Luer Lock. Evitare I'embolia mantenendo il tubo
sempre clampato quando non lo si utilizza, e irrigando il catetere con la soluzione
salina prima dell'uso. A ogni modifica nei collegamenti dei tubi, scaricare l'aria
dal catetere e da tutti i tappi e tubi di collegamento.

11. Non clampare la parte di lume del catetere. Clampare solo le prolunghe. Non
utilizzare forcipi serrati, usare solo i morsetti in linea forniti.

12. Immediatamente dopo l'inserimento, confermare radiologicamente il
posizionamento corretto del puntale del catetere. Osservare attentamente il
paziente per segni e sintomi di aritmia cardiaca causata dal passaggio dell filo
guida nell'atrio destro. Se si evidenziano i sintomi, estrarre la punta fino a quando
non vengono eliminati.

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

13. Suturare il catetere sulla pelle usando l'aletta per la sutura. Non suturare il tubo
del catetere. Coprire il punto di uscita con un bendaggio occlusivo.

14. Per ottenere il doppio accesso del puntale seguire i passaggida 1 a 12.

Registrare la lunghezza e il numero di lotto del catetere nella cartella del paziente e
verificare regolarmente la posizione del catetere.

Prima dell'inizio della dialisi esaminare attentamente tutte le connessioni ai circuiti
extracorporei. Durante tutte le procedure di dialisi, € necessario effettuare frequenti
ispezioni visive per rilevare perdite e prevenire la perdita di sangue o l'entrata di aria
nel circuito extracorporeo. Nel raro caso in cui si riscontri una perdita, il catetere deve
essere clampato immediatamente. E necessario adottare misure correttive prima di
continuare la dialisi. L'eccessiva perdita di sangue puo causare lo shock del paziente.

EPARINIZZAZIONE

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

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

. Iniettare una soluzione di eparina nel lume del catetere. Quando si inietta
l'eparina, iniettarla rapidamente per assicurarsi che riempia completamente il
lume del catetere. Il volume totale della soluzione di eparina deve essere uguale
al volume interno del lume. Il lume deve essere completamente riempito con la
soluzione di eparina.

. Clampare il morsetto delle prolunghe, rimuovere la siringa e collegare un tappo
terminale sterile sul connettore Luer Lock. Quando il lume ¢é stato eparinizzato,
mantenere entrambe le prolunghe clampate quando non collegate a una linea
ematica o a una siringa. Se il morsetto € aperto, il sangue puo penetrare nella
parte distale del catetere, potendo in ultima analisi causare un trombo.

. Nella maggior parte dei casi, non & necessaria ulteriore eparina per 48-72 ore,
purché il catetere non sia stato né aspirato né irrigato.
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. La soluzione di eparina deve essere rimossa dal lume prima del trattamento per
evitare l'eparinizzazione sistemica del paziente. L'aspirazione deve basarsi sul
protocollo stabilito dall'unita di dialisi.

Per mantenere la pervieta del catetere, assicurarsi di utilizzare una sufficiente
concentrazione di eparina. Poiché questa concentrazione puo variare da ospedale a
ospedale, si prega di consultare il protocollo ospedaliero. Prima di iniettare nuova
eparina, aspirare quella presente e irrigare il lume con soluzione salina sterile.

Non irrigare mai a forza un lume ostruito. Se il lume sviluppa un trombo, come prima
cosa cercare di aspirare il coagulo con una siringa. Se I'aspirazione non riesce, il medico

puo tentare l'intervento con una soluzione trombolitica.

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

NON usare iodio o prodotti a base di iodio su questo catetere per non causare la
rottura dello stesso Si raccomanda di usare soluzioni a base di alcol come soluzione
antisettica su questo catetere.

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

Le medicazioni delle ferite devono essere mantenute asciutte. I pazienti devono evitare di
bagnare la medicazione nuotando, facendo la doccia o il bagno. Se un eccesso di sudore
o una bagnatura accidentale dovessero compromettere I'aderenza della medicazione, il
personale medico o infermieristico dovra sostituirla in condizioni di sterilita.

FLUSSI INSUFFICIENTI

Non applicare una forza eccessiva per irrigare un lume ostruito. Il flusso sanguigno
insufficiente puo essere causato da fori arteriosi occlusi derivanti da un coagulo o da
fori laterali a contatto con il muro della vena. Se la manipolazione del catetere attraverso
la rotazione (ad eccezione dei cateteri a un lume) o l'inversione delle linee arteriose e
venose fallisce, il medico puo tentare di sciogliere il coagulo con un agente trombolitico.
Si consiglia di seguire il parere del medico.

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. Ci6 in genere & causato da un errato
posizionamento della punta. L'ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:

-Riposizionando il paziente.
-Facendo tossire il paziente.

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

AVVERTENZA:
LE SEGUENTI PROCEDURE POSSONO ESSERE ESEGUITE ESCLUSIVAMENTE
DA MEDICI

-Sfilare leggermente il catetere per riposizionare la punta. Attenzione: Non inserire
ulteriormente il catetere in vena.

-Invertire le linee ematiche. Se i metodi precedenti non riescono a risolvere un'ostruzione
unidirezionale, il paziente puo6 essere dializzato collegando la linea ematica arteriosa
all'adattatore venoso e la linea ematica venosa all'adattatore arterioso. Un aumento
significativo del ricircolo puo verificarsi.

-Non irrigare mai a forza un lume ostruito. Se uno dei due lumi sviluppa un trombo,
come prima cosa cercare di aspirare il coagulo con una siringa. Se l'aspirazione non
riesce, il medico puo provare a utilizzare un agente trombolitico per sciogliere il coagulo.

INFEZIONE

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

Le infezioni del punto di uscita del catetere clinicamente riconosciute devono essere
trattate con un antibiotico appropriato. Se dopo l'inserimento del catetere dovesse
insorgere febbre, eseguire minimo due colture ematiche prelevando il sangue a distanza
dal punto di inserimento del catetere. Se la coltura ematica € positiva, il catetere deve
essere rimosso immediatamente ed € necessario dare inizio a una terapia antibiotica
appropriata. Attendere 48 ore prima di reinserire il catetere. L'inserimento deve essere
eseguito sul lato opposto rispetto al punto infetto.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Avvertenza: le seguenti procedure possono essere eseguite esclusivamente da medici
a conoscenza delle 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. Estrarre il catetere dal sito di uscita.
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3. Esercitare pressione sul punto di uscita per circa 10-15 minuti o fino a quando
l'emorragia non si arresta.

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

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO SECONDO
GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA CONDIZIONE DEL PAZIENTE,
LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE
PRESTAZIONI. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORME-
MENTE 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 il prodotto o il contenuto senza preavviso.

Captive®” J-Straightener & un marchio registrato della Lake Region Manufacturing, Inc.

Medcomp® e Hemo-Cath® sono marchi registrati della Medical Components, Inc.
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EINSATZINDIKATIONEN

Der einlumige Medcomp Hemo-Cath Silikonkatheter ist fur eine akute Hamodialyse
und Apherese vorgesehen. Er kann perkutan eingefiihrt werden und wird idealerweise
in der Vena jugularis platziert. Obwohl der Katheter auch in die Vena subclavia oder
die Vena femoralis eingefiihrt werden kann, so sollte dennoch die Vena jugularis
interna bevorzugt werden. Dieser Katheter ist fiir eine Dauer von weniger als (30)
Tagen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieser Katheter ist fiir keine anderen als die hier beschriebenen Zwecke vorgesehen.
Setzen Sie den Katheter nicht in thrombosierte Gefafte.

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

. Hamatothorax

. Punktion der Vena cava inferior
. GefaRlazeration

. Luminale Thrombose

. Mediastinalverletzung

. Gefafiperforation

. Pleuraverletzung

. Pneumothorax

. Retroperitoneale Blutungen

. Punktion des rechten Atriums

. Sepsis

. Punktion der Arteria subclavia

. Subkutane Hamatome

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

. Venodse Stenosen
WARNHINWEISE

Vor dem Einfiihren sollten Sie mit den potenziellen Komplikationen und der
entsprechenden Notfallbehandlung vertraut sein, falls diese auftreten sollten.

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

Fuhren Sie den Edelstahl-Fihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter ein, wenn Sie
auf ungewdhnlichen elastischen Widerstand stoflen. Fithren Sie den Ftihrungsdraht
nicht gewaltsam ein und ziehen Sie ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der
Draht konnte brechen oder sich aufdrehen. Dann mussen Katheter und Ftthrungsdraht
gleichzeitig entfernt werden.

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf der Verkauf dieses Geréats nur durch Arzte
oder auf arztliche Verordnung hin erfolgen.

Nur far den einmaligen Gebrauch. Der Katheter und das Zubehor duirfen nicht wieder-
sterilisiert werden, einerlei welche Methode Ihnen zur Verfigung steht. Der Hersteller
haftet nicht fiir Schaden, die durch Wiederverwendung oder erneutes Sterilisieren des
Katheters oder des Zubehors auftreten. Eine Wiederverwendung kann zu Infektion oder

Erkrankung/Verletzung des Patienten fithren.

Der Inhalt ist bei unge6ffneter und unbeschadigter Verpackung steril und nicht pyrogen.
STERILISIERT MIT ETHYLENOXID [STERILE

Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt
ist. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn Katheter oder Zubeho6r Anzeichen einer
Beschadigung aufweisen (eingedriickt, eingeschnitten etc.). @

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER

Verwenden Sie keine scharfen Gegenstédnde in der Nahe der Verlangerungen oder der
Schlauche. Verwenden Sie beim Entfernen des Verbandes keine Scheren. Sie kénnten
in den Katheter schneiden oder ihn anderweitig beschadigen. Nahen Sie nicht durch
den Katheter. Die Katheterschldauche konnen reifsen, wenn sie iberméfig beansprucht
werden oder mit rauen Kanten in Bertthrung kommen.
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Klemmen Sie nicht den Fihrungsdraht oder die Fiihrungssonde ab - die Schlauche
kénnen so beschadigt werden.

Verwenden Sie nur glatte Pinzetten zum Abklemmen, sollten Sie nicht die mit
dem Katheter gelieferten Klemmen nutzen. Wir empfehlen nur die mitgelieferten
Verlangerungsklemmen zum Abklemmen zu nutzen. Ein wiederholtes Abklemmen des
Katheters an derselben Stelle, kann zu Materialermtidung fithren. Wechseln Sie die
Position der Klammer regelméfig um die Lebensdauer der Schlauche zu verlangern.
Vermeiden Sie ein Abklemmen nahe des Adapters oder des Verbindungsstticks
des Katheters. Klemmen Sie nicht die Katheterlumen ab. Klemmen Sie nur die
Verlangerungen ab. Untersuchen Sie die Schlduche am Ende jeder Behandlung auf
Schéden.

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

Es wird empfohlen, mit diesem Katheter nur die Luer-Lock-Verbinder (mit Gewinde)
zu verwenden (auch far Spritzen, Blutschlauche, IV-Schlduche und Endkappen).
Wiederholtes Uberdrehen der Blutschlduche, der Spritzen oder der Konen kann die
Funktionsdauer des Anschlusses verktirzen und zu dessen Ausfall fithren. Uberpriifen
Sie den Katheter regelméfig auf Knicke, Schrammen, Schnitte etc. Diese kénnten
seine Funktion behindern.

EINFUHRUNGSSTELLEN
VENA JUGULARIS

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 tiber dem Schltisselbein befinden. Tasten Sie die Karotis mittig zur Position
der Kathetereinfihrungsstelle ab

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

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 kénnen. Das Knie,
das sich auf der Korperseite der Einfiihrungsstelle befindet, sollte gebeugt und der
Oberschenkelmuskel abduziert sein. Legen Sie den Fuf$ auf das gegenuiberliegende
Bein. Die Vena femoralis ist dann posterior/medial zur Arterie.

ANMERKUNG: Femoral eingesetzte Katheter sollten aufgrund des Thrombose-,
Infektions- und Blutungsrisikos nicht langer als 24-48 Stunden verbleiben.

VENA SUBCLAVIA

Der Patient sollte sich in einer modifizierten Trendelenburg-Lagerung befinden, der
obere Brustkorb sollte frei und der Kopfleicht in die Richtung der der Einfithrungsstelle
abgewandten Seite geneigt sein.

Es kann ein kleines, gerolltes Handtuch zwischen die Schulterblatter gelegt werden,
um eine Aufwoélbung der Brust zu bewirken. 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
Schltsselbein und erster Rippe gebildet wird).

ANMERKUNG: Bei Patienten, die beatmet werden mussen, besteht wahrend der
Kantlierung der Vena subclavia ein erhohtes Risiko flir einen Pneumothorax. Eine
uberméafige Beanspruchung der Vena subclavia kann zu einer Stenose der Vena
subclavia fihren.

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 oder nach Autorisierung durch
eben diesen eingefuihrt, verandert oder entfernt werden. Die medizinischen Techniken
und Methoden, die diese Gebrauchsanleitung beschreibt, stellen weder alle
medizinisch zuldssigen Vorgehensweisen dar, noch ersetzen sie die Erfahrung und
das Urteilsvermogen eines Arztes bei der Behandlung eines Patienten. Wenden Sie die
kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

1. Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie dessen Versorgung sind
unter aseptischen Bedingungen durchzuftihren. Sorgen Sie fur 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.

2. Die Auswahl der angemessenen Kantilenlange 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 Kathetereinflihrung durchgeftihrt werden,
um vor dem Gebrauch sicherzustellen, dass er richtig positioniert wurde.

3.  Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Andsthetikum, so dass die
Eintrittstelle vollstandig anasthesiert ist.

4. Stechen Sie die Einfihrnadel mit der aufgesetzten Spritze in die Zielvene.
Aspirieren Sie, um ein genaues Posiﬁ?nieren zu ermoglichen.



S. Entfernen Sie den Fuhrungsdraht vom Captive J-Straightener indem Sie das
Ende des Straighteners packen und ihn vorsichtig aus dem Dispenserschlauch
herausziehen. Ziehen Sie den Fuhrungsdraht NICHT fruher, als Sie den Captive
J-Straightener loslassen, da dies den Fiihrungsdraht beschadigen kann.

Dispenserschlauch J-Straightener Schulter

l Schulter

1 —
Fiihrungsdraht FUHRUNGSDRAHT WIRD AUS DEM
FO HT IN POSITION DISPENSER HERAUSGELASSEN
6. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf das Ende um

Blutverlust und Luftembolien zu vermeiden. Fihren Sie das bewegliche Ende
des Fuhrungsdrahtes durch die Nadel und in die Vene ein.

Achtung: Die Linge des einzufilhrenden Drahtes hingt von der Grofie des
Patienten ab. Achten Sie widhrend der gesamten Behandlung auf Anzeichen
fiir Herzrhythmusstorungen beim Patienten. Der Patient sollte wihrend der
Behandlung an einen Herzmonitor angeschlossen sein. Es ist moglich, dass
Herzrhythmusstorungen auftreten, wenn der Fithrungsdraht in das rechte Atrium
gelangt. Der Fiihrungsdraht sollte wihrend der Behandlung still gehalten werden.

Achtung: Wiahrend des Gebrauchs der Einfithrnadel sollte der Fiihrungsdraht
nicht entgegen der abgeschrigten Seite der Nadel herausgezogen werden, um ein
mogliches Abtrennen des Fithrungsdrahtes zu vermeiden.

7. Entfernen Sie die Nadel, belassen sie den Fuhrungsdraht im Gefafs. Vergrofsern
Sie die Stelle der Hautpunktion mit einem Skalpell.

8. Fuhren Sie den Dilatator (mit einer leichten Drehbewegung) tiber den
Fuhrungsdraht in das Blutgefaf ein. Bei ausreichender Gefafidilatation kann
der Dilatator herausgenommen werden. Der Fiihrungsdraht bleibt an Ort und
Stelle.

Achtung: Platzieren Sie den Gefdfldilatator nicht als Verweilkatheter um mogliche
GefafRwandperforationen zu vermeiden.

Achtung: Eine unzureichende Gewebedilatation kann zur Kompression der
Katheterlumen gegen den Fiihrungsdraht fiihren und so das Einfiithren und
das Entfernen des Fithrungsdrahtes vom Katheter erschweren. Dies kann zum
Verbiegen des Fithrungsdrahts fiihren.

9. Der Katheter wird von mit Kochsalzlosung beftillten Spritzen gespult. Die Spritze
wird entfernt. Fiihren Sie die distale Spitze des Katheters tiber den Ftiihrungsdraht
ein, wahrend die Verldngerungen offen sind. Der Katheter kann wahrend des
Einsetzens vorsichtig gedreht werden, bis die . Spitze richtig positioniert ist.
Der Fuhrungsdraht und die eingebaute Fiihrungssonde werden entfernt. Die
Klemmen geschlossen.

10. Bringen Sie Spritzen an den Verldngerungen an und 6ffnen Sie die Klemmen. Das
Blut sollte sich leicht vom Katheter aspirieren lassen. 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. Sobald der Blutfluss erreicht ist, wird das Lumen erneut
mit einer Kochsalzlosung beflillten Spritze gespult. Wahrend der Spulung
muss die Verldngerungsklemme gedffnet sein. Klemmen Sie die Verldngerung
ab, entfernen Sie die Spritze und setzen Sie die Endkappe auf den Luer-Lock-
Verbinder. Vermeiden Sie eine Luftembolie, indem die Katheterschlauche
immer dann abgeklemmt sind, wenn sie nicht gebraucht werden und indem der
Katheter vor der Anwendung mit Kochsalzldsung geftillt wird. Entfernen Sie bei
jedem Wechsel der Schlauchanschlisse die Luft aus dem Katheter und allen
Anschlussschlduchen und Konen.

11. Klemmen Sie die Katheterlumen nicht ab. Klemmen Sie nur die Verldngerungen
ab. Verwenden Sie keine geriffelte Pinzette, sondern nur die mitgelieferten
Klemmen.

12. Unmittelbar nach dem Einsetzen des Katheters, sollte mit einer
Rontgenuntersuchung festgestellt werden, ob die Spitze des Katheters richtig
sitzt. Beobachten Sie den Patienten aufmerksam auf Anzeichen und Symptome
von Herzrhythmusstérungen, die durch das Eindringen des Katheters in das
rechte Atrium auftreten kénnen. Treten Symptome auf, ziehen Sie die Spitze so
weit zurtick, bis keine Symptome mehr vorhanden sind.

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

13. Verndhen Sie den Katheter mit der Halteplatte an der Haut. Verndhen Sie nicht
die Katheterschlduche. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem Okklusivverband
ab.

14. Wenden Sie die Schritte 1 bis 12 an, um einen doppelten Zugang zu erreichen.

Notieren Sie die Lange und die Chargennummer des Verweilkatheters in der
Patientenakte und kontrollieren Sie die Position regelméafig.

Vor Dialysebeginn mussen alle Verbindungen zu extrakorporalen Kreislaufen
aufmerksam gepriift werden. Uber die Dauer aller Dialyseprozesse hinweg, sollten
regelmafiige Sichtkontrollen auf Lecks durchgeftihrt werden um so Blutverlust oder
das Eindringen von Luft in extrakorporale Kreisldufe zu vermeiden. Sollte ein Leck
entdeckt werden, muss der Katheter unverztiglich abgeklemmt werden. Alle notwendigen
HilfsmaRnahmen muissen vor Wiederaufnahme der Dialyse durchgefiihrt werden. Ein
starker Blutverlust kann beim Patienten zu einem Schock fiihren.

-23-



HEPARINISIERUNG

Sollte der Katheter nicht direkt zur Behandlung eingesetzt werden, halten Sie
sich an die empfohlenen Richtlinien zur Durchgéngigkeit von Kathetern:

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

. Injizieren Sie eine Heparinlésung in die Katheterlumen. Bei der Injektion des
Heparins sollten Sie darauf achten, schnell zu injizieren, damit das Heparin das
Katheterlumen vollstandig ausfuillt. Das Gesamtvolumen der Heparinldésung sollte
dem inneren Lumenvolumen entsprechen. Das Lumen muss vollstdndig mit der
Heparinlésung beftillt werden.

. Klemmen Sie die Verlangerung ab, entfernen Sie die Spritze und setzen Sie eine
sterile Endkappe auf den Luer-Lock-Verbinder. Sobald das Lumen heparinisiert
ist, muss die Verlangerung abgeklemmt bleiben, wenn sie nicht mit einem
Blutschlauch oder einer Spritze verbunden ist. Wenn die Klemme ge6ffnet wird,
kann Blut in den distalen Teil des Katheters eindringen und einen Thrombus
verursachen.

. In den meisten Fallen ist fir 48 bis 72 Stunden kein weiteres Heparin notig,
sofern der Katheter nicht aspiriert oder gespult wird.

. Die Heparinlosung muss vor der Behandlung aus dem Lumen entfernt werden,
um eine systemische Heparinisierung des Patienten zu vermeiden. Die Aspiration
sollte auf dem Abteilungsprotokoll zur Dialyse basieren.

Um die Durchgéangigkeit des Katheters aufrechtzuerhalten, miissen Sie sicherstellen,
dass die Heparinkonzentration ausreichend ist. Da diese Konzentration von Institution
zu Institution variieren kann, beachten Sie bitte Ihr Krankenhausprotokoll. Bevor Sie
frisches Heparin infundieren, sollten Sie das vorhandene Heparin aspirieren und das
Lumen mit steriler Standardkochsalzlésung sptilen.

Sptilen Sie ein geronnenes Lumen nie gewaltsam aus. Wenn ein Lumen einen Thrombus
entwickelt, sollten Sie zunéachst versuchen, das Gerinnsel mit einer Spritze zu aspirieren.
Gelingt die Aspiration nicht, kann der Arzt eine thrombusldsende Losung ausprobieren.

PFLEGE DER ZUGANGE

Warnhinweis: Verwenden Sie mit diesem Katheter KEIN Iod und KEINE iodbasierten
Produkte. Dies fihrt zum Versagen des Katheters. Als Antiseptikum zur Verwendung
far diesen Katheter werden Losungen auf Alkoholbasis empfohlen.

Saubern Sie die Haut um den Katheter. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem
Okklusivverband ab. Lassen Sie Verlangerungen, die Klemmen, Adapter und die
Verschlusskonen frei zuganglich.

Die Wundverbande muissen trocken gehalten werden. Der Patient darf mit dem Verband
nicht schwimmen oder duschen oder ihn beim Baden einweichen. Wenn starkes
Schwitzen oder ein versehentliches Feuchtwerden die Adhasion des Wundverbands
verringert, muss er von medizinischem oder Pflegepersonal unter sterilen Bedingungen
gewechselt werden.

UNGENUGENDER DURCHFLUSS

Ein verstopftes Lumen sollte nicht mit tiberméafigem Druck gespult werden.
Unzureichender Blutfluss kann durch verstopfte arterielle Offnungen hervorgerufen
werden, die wiederum aus einem Gerinnsel oder seitlichen Lochern resultieren,
die die Venenwand bertihren. Wenn die Verdnderung des Katheters durch Drehen
(aufler bei einlumigen Kathetern) oder durch Umdrehen der arteriellen und vendsen
Verlangerungen keine Abhilfe schafft, kann der Arzt versuchen, das Gerinnsel mit einem
Thrombolytikum aufzulésen. Dies liegt, empfohlenermafien, im Ermessen des Arztes.

UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gespult, 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 Patienten.
-Husten des Patienten.

- Wenn kein Widerstand zu spiiren ist, sollten Sie den Katheter mit steriler
Standardkochsalzlésung sptilen um die Spitze von der GefaRwand wegzubewegen.

WARNHINWEIS:
DIE FOLGENDEN VERFAHREN SOLLTEN NUR VON ARZTEN DURCHGEFUHRT
WERDEN

-Ziehen Sie den Katheter leicht heraus, um die Spitze neu zu positionieren. Achtung:
Fuhren Sie den Katheter nicht weiter in die Vene ein.

- Drehen Sie die Blutschlduche um. Wenn diese Methoden die einseitige Blockade nicht
16sen konnen, kann der Patient dialysiert werden, indem der arterielle Blutschlauch
an den Venenadapter und der vendse Blutschlauch an den arteriellen Adapter
angeschlossen wird. Es kann zu einem erheblichen Anstieg der Rezirkulation kommen.

- Sptilen Sie ein verstopftes Lumen nie gewaltsam. Wenn ein Lumen einen Thrombus
entwickelt, sollten Sie zunéachst versuchen, das Gerinnsel mit einer Spritze zu aspirieren.
Falls die Aspiration nicht gelingt, sollte der Arzt ein Thrombolytikum in Erwégung
ziehen, um das Gerinnsel zu l6sen.

INFEKTIONEN
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Da das Risiko einer Exposition mit dem HI-Virus oder anderen, durch Blut tibertragene
Pathogenen besteht, sollte das medizinische Personal immer die allgemeingtiltigen
Vorsichtsmafnahmen fur Blut und Korperfliissigkeiten (Universal Blood and Body Fluid
Precautions) bei der Behandlung aller Patienten beachten. Halten Sie sich wahrend
der gesamten Behandlung strikt an sterile Verfahren.

Klinisch nachgewiesene Infektionen an der Katheteraustrittsstelle sollten 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 entfernt und eine entsprechende Antibiotikabehandlung eingeleitet
werden. Warten Sie 48 Stunden bevor der Katheter ersetzt wird. Das Einsetzen sollte
dann nur auf der nicht-infizierten Seite vorgenommen werden.

ZIEHEN DES KATHETERS

Warnhinweis: Die folgenden Verfahren sollten ausschlieflich von Arzten durchgefiihrt
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

Vorsichtsmafinahmen vertraut, bevor Sie den Katheter entfernen.

1. Trennen Sie die Nahte der Halteplatte auf. Halten Sie sich an das kliniktibliche
Protokoll zum Entfernen von Hautndhten.

2. Ziehen Sie den Katheter durch die Austrittsstelle heraus.

3. Druicken 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 untersttitzt wird.
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GARANTIE

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

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle kénnen sich ohne
Vorankuindigung wegen standiger Produktverbesserung ohne Voranktndigung &ndern.
Medcomp behélt sich das Recht vor, Produkte und Inhalte ohne Voranktindigung zu
verandern.

Captive J-Straightener ist eine eingetragene Handelsmarke der Lake Region
Manufacturing, Inc.

Medcomp und Hemo-Cath sind eingetragene Handelsmarken der Medical Components,
Inc.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Medcomp® Hemo-Cath® Silicone Single Lumen Catheter is designed for acutear avsedd
for akut hemodialys och aferes. Den kan sattas in perkutant och placeras idealiskt i
vena jugularis. Aven om katetern kan sittas in i vena subclavia eller vena femoralis,
ar vena jugularis att foredra. Katetern ar indicerad for en tid kortare &n (30) dagar.

KONTRAINDIKATIONER

Denna kateter ar inte avsedd fér annat bruk 4n som anges. Implantera inte katetern
i trombotiserade karl.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

. Luftemboli

. Bakteriemi

. Skada pa plexus brachialis
. Hjartarytmi

. Hjarttamponad

. Central ventrombos

. Endokardit

. Infektion vid utgangsstallet
. Blodforlust

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

. Blodning

. Hemotorax

. Punktion av vena cava inferior
. Laceration av kéarlet

. Lumentrombos

. Mediastinal skada

. Karlperforation

. Pleuraskada

. Pneumotorax

. Retroperitoneal blédning

. Punktion av hoger formak

. Septikemi

. Perforation av arteria subclavia
. Subkutant hematom

. Punktion av vena cava superior
. Laceration av ductus thoracicus
. Vaskular trombos

. Venstenos

VARNINGAR

Innan du forsoker utféra inséattningen, ska du se till att du kanner till ovan angivna
komplikationer och deras akuta behandling om nagon av dem skulle intréffa.

I de sallsynta fall en nalfattning eller koppling lossnar fran en annan komponent under
inférande eller anvandning, ska du vidta alla nédvandiga steg och forsiktighetsatgarder
for att forhindra blodforlust eller luftemboli samt omedelbart avlagsna katetern.

For inte in ledaren av rostfritt stal eller katetern, om de moéter ovantat elastiskt
motstand. For inte in eller dra tillbaka ledaren med vald fran nagon komponent. Ledaren
kan ga av eller rivas upp,och i sa fall maste bade kateter och ledare dras ut tillsammans.

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

Endast for engangsbruk. Katetern och tillbehoren far inte resteriliseras pa nagot satt.
Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagon som helst skador som orsakats av
ateranvandning eller resterilisering av katetern eller tillbehoren. Ateranvindning kan

leda till infektion eller sjukdom/skada. ®

Innehallet i o6ppnad och oskadad forpackning ar sterilt och pyrogenfritt.
STERILISERAD MED ETYLENOXID STERILE

Anvand inte katetern om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats. Anvand inte om
katetern eller komponenter visar tecken pa skada (veckad,krossad, sonderskuren etc.).

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN: @

Anvand inte vassa instrument i narheten av forlangningar eller andra slangar. Anvand
inte sax for att avlagsna forband, eftersom det kan klippa av eller skada katetern.
Suturera inte genom nagon del av katetern. Kateterslangen kan slitas sénder, om den
utsatts for starka krafter eller skarpa kanter.

Placera inte klammor 6ver ledare eller troakar. Det kan skada slangen.

Anvand endast tang med slata kaftar, om inte den klamma som medfé6ljde katetern
anvands. Vi rekommenderar anvandning enbart av de klammor som levererats for
stangning. Stangning av katetern med klammor som hela tiden placeras pa samma stalle
kan forsvaga slangen. Byt regelbundet palats fér klamman for att forldnga slangens
livslangd. Undvik att anvdnda kldmmorna néra kateterns adapter och nalfattning.
Stang inte kateterns lumendel med kldmmor. Stdng enbart forlangningarna med
klammor. Undersok vid slutet av varje behandling slangarna med avseende pa skador.
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Forhindra olyckshandelser genom att fore och mellan behandlingar se till att alla lock
och blodslangsanslutningar ar sékra.

Det rekommenderas att endast luerlockanslutningar (gangade) anvands med denna
kateter (inklusive sprutor, blodlinjer, IV-slang och dndhylsor). Upprepad hardhant
sammanfogning av bodlinjer, sprutor och portar kommer att férkorta kopplingarnas
livslangd och kan leda till potentiell felfunktion hos dessa. inspektera regelbundet
katetern med avseende pa jack, avskrapningar, skarskador etc., som kan forsamra
dess funktion.

INFORINGSSTALLEN
VENA JUGULARIS

Lat patienten lyfta huvudet fran sdngen sa att musculus sternomastoideus framtrader.
Katetrisering utfors vid spetsen av den triangel som bildas mellan de tva huvudena pa
musculus sternomastoideus. Triangeln spets bor befinna sig ungefar tre fingerbredder
ovanfér nyckelbenet. Karotisartdren bor kunna palperas medialt om inféringspunkten
for katetern.

Bekréfta kateterns slutliga position med brostrontgen. Rutinmassig rontgenundersékning
ska alltid folja pa det forsta inférandet av denna kateter for att bekréafta korrekt lage
fore anvandning.

VENA FEMORALIS

Patienten ska ligga helt pa rygg. Bada venae femorales ska palperas for val av stélle och
bedémning av konsekvenserna. Knit pa samma sida som ingangsstallet ska vara bdjt,
och laret abducerat. Placera foten 6ver motsatta sidans ben. Vena femoralis kommer
da att vara posteriort/medialt om artéren.

OBSERVERA: Lamna inte katetrar impanterade i vena femoralis langre tid 4n 24-48
timmar pa grund av risken fér trombos, infektion och blédning.

VENA SUBCLAVIA

Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglidge med 6vre delen av brostkorgen
exponerad och huvudet vridet nagot bort fran inféringsomradet. En liten, rullad
handduk kan féras in mellan skulderbladen foér att underldtta utvidgningen av
brostkorgsomradet. Observera positionen av vena subclavia som ar bakom nyckelbenet,
over det det forsta revbenet och framfér arteria subclavia. (Vid en punkt omedelbart
lateralt om vinkeln som bildas av nyckelbenet och foérsta revbenet.)

OBSERVERA: Patienter i behov av ventilatorstod loper 6kad risk féor pneumotorax nar

vena subclavia kanyleras. Langvarig anvandning av vena subclavia kan vara férenat
med stenos i vena subclavia.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

Las anvisningarna noggrant innan produkten anvands. Katetern ska foéras in,
manipuleras och tas ut enbart av en kvalificerad, legitimerad lédkare eller annan
kvalificerad sjukvardspersonal under ledning av en dylik ldkare. de medicinska tekniker
och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning representerar inte alla medicinskt
accepterade rutiner. Ej heller &r de avsedda som erséattning for ldkarens erfarenhet och
omdome i behandlingen av en viss patient. Anvand géllande sjukhusrutiner.

1. Strikt aseptisk teknik ska anvandas vid inférande, underhall och avlagsnande av
katetern. Se till att operationsomradet ar sterilt. Katetrisering ska féretradesvis
ske i operationssalen. Anvand sterila dukar, instrument och tillbehor. Raka
huden ovanfér och nedanfér ingangsstéllet. Steriltvatta dig. Anvéand rock, méssa,
handskar och ansiktsskydd. Satt en ansiktsmask pa patienten.

2. Valet av lamplig kateterlangd gors av lakaren. For att samtidigt uppna korrekt
lage av kateterspetsen och korrekt kateterlangd ar detta val viktigt. Rutinmassig
rontgen skall alltid utféras efter det initiala inférandet av denna kateter for att
bekréfta korrekt placering fére anvandning.

3. Ge tillrackligt med lokalbedoévning for att fullstandigt bedova ingangsstallet.

4. For in inféringsnalen med ansluten spruta i inféringsstallet. Aspirera for att
séakerstalla korrekt placering.

5.  Avlagsna ledaren fran Captive® J-Straightener genom att fatta tag i hylsan och
forsiktigt dra ut den fran dispenserslangen. DRA INTE UT ledaren innan Captive®
J-Straightener frigors, eftersom det kan skada ledaren.

dispenser ror J-Straightener skuldra
skuldra

T —_—

ledare
RESTRAINED POSITION FRAN DISPENSER

6.  Avlagsna sprutan och satt tummen mot nalens 6ppning for att féorhindra
blodférlust eller luftemboli. For in den bdjliga &nden av ledaren genom nalen och
in i venen.

Se upp! Ledarens inforda lingd avgors av hur stor patienten &dr. Patienten ska
under hela ingreppet dvervakas avseende tecken pa arytmi. Patienten ska under
detta ingrepp vara ansluten till en hjartmonitor. Hjartarytmier kan upptriada om
ledaren tillats tringa in i héger formak. Ledaren ska hallas stadigt under ingreppet.

Forsiktigt: Om inféringsnal anvinds far inte ledaren dras ut mot nalkanten fér
att undvika méjlig skada pa ledaren.
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7.  Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i karlet. Vidga inforingsstallet i huden
med en skalpell.

8. Tréa dilatatorn 6ver ledaren och in i karlet (en latt vridande rorelse kan
anvandas). Avlagsna dilatatorn néar karlet ar tillrackligt dilaterat, och lamna
ledaren kvar pa plats.

Forsiktigt: Limna inte en kirldilatator som kvarkateter fort att undvika en majlig
perforation av kiarlviaggen.

Forsiktigt: Otillracklig vavnadsdilatation kan orsaka kompression av kateterlumen
lumen mot ledaren och framkalla svarigheter vid inférandet och avlidgsnandet av
ledaren fran katetern. Detta kan medféra att ledaren béjs.

9. Katetern spolas med sprutor fyllda med koksaltlosning. Sprutan avldgsnas.
Klammor tas bort fran férlangningen, och kateterns distala dnde fors 6ver
ledaren. Katetern kan forsiktigt roteras under inférandet tills spetsen ar korrekt
placerad. Ledaren och den integrerade troakaren avlagsnas, och slangen stangs
med kldmman.

10. Anslut sprutor till bada férlangningsslangarna och 6ppna kldmmorna. Blod bor
latt kunna aspireras fran katetern. Om katetern uppvisar stort motstand mot
aspiration av blod, kan det vara nédvéandigt att rotera eller placera om den for att
bibehalla ett adekvat blodfléde. Nar ett adekvat blodfléde véal etablerats, spolas
lumen ater med en spruta fylls med koksaltldsning. Det &r nédvéndigt att 6ppna
klamman pa forlangningen under spolningen. Stang klammorna pa forlangningen,
ta bort sprutan och placera en dndhylsa pa varje luerlockanslutning. Undvik
luftemboli genom att alltid halla kateterslangen stangd med klamma néar den
inte anvdnds och genom att fylla katetern med koksaltlésning fére anvandning.
Varje gang slanganslutningarna dndras ska all luft tommas ut ur katetern och
ur alla anslutna slangar och portar.

11. Klam inte ihop kateterns lumendel. Klam endast ihop férlangningarna. Anvand
inte tandad tang utan endast de medf6ljande inlineklammorna.

12. Omedelbart efter inférande ska ratt placering av kateterspetsen bekraftas
med roéntgen. Observera patienten noggrant avseende tecken och symptom pa
hjartarytmi som orsakats av kateterpassage in i hogra formaket. Om symptom
upptrader ska spetsen dras tillbaka tills symptomen férsvunnit.

Forsiktigt: Underlatenhet att bekrifta kateterliget kan leda till allvarlig skada
eller dodliga komplikationer.

13. Suturera katetern vid huden med anvédndning av suturvingfattningen. Suturera
inte kateterslangen. Tack utgangsstéllet med ocklusivt férband.

14. Folj steg 1-12 for att fa dubbel atkomst.

Anteckna inneliggande langd pa katetern och dess satsnummer i patientens journal
och kontrollera kateterns laget rutinmassigt.

Innan dialysen paborjas ska alla anslutningar till den extrakorporeala kretsen noggrant
kontrollertas. Under alla dialysprocedurer ska frekventa visuella kontroller géras for att
upptéacka lackor och forhindra blodférlust och intrangande av luft i den extrakorporeala
kretsen. Om det ovanliga intréffar att lacka uppstar ska katetern omedelbart kldimmas
ihop. Nodvandiga avhjalpande atgarder mastye vidtas innan dialysproceduren
aterupptas. Kraftig blodforlust kan leda till att patienten drabbas av chock.

HEPARINISERING

Om katetern inte omedelbart ska anviandas féor behandling, ska foreslagna
riktlinjer for att halla katetern 6ppen foljas:

. For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste heparinlas anlaggas i
kateterns lumen.

. Injicera en heparinlésning i kateterns lumen. Vid injektion av heparin gors detta
snabbt for att sédkerstélla att heparin helt utfyller kateterns lumen. Totalvolymen
av heparinlosningen ska motsvara lumens interna volym. Lumen maste vara helt
fyllt med heparinlésning.

. Stang forlangningen med en kldmma, ta bort sprutan och fast en steril &ndhylsa
pa luerlock-anslutningen. Nar lumen val har hepariniserats halls forlangningen
stangd med klamma néar den inte ar ansuten till en blodlinje eller spruta. Om
klamman ar 6ppen kan blod komma in i kateterns distala del och i vst6a fall
framkalla trombos.

. i de flesta fall kravs inget ytterligare heparin under 48-72 timmar, under
forutsattning att katetern inte har aspirerats eller spolats.

. *Heparinldsningen maste avldgsnas fran bada lumina fore behandlingen for
att forhindra systemisk heparinisering av patienten. Aspiration skall ske enligt
dialysavdelningens faststéllda rutiner.

Se till att en tillracklig heparinkoncentration anvands for att sédkerstalla 6ppenhet i
katetern. Eftersom denna koncentration kan variera fran institution till institution bér
du kontrollera i sjukhusets riktlinjer. Innan du infunderar nytt heparin, ska du aspirera
i katetern befintligt heparin och spola lumen med koksaltlésning.

Spola aldrig med tvang ett lumen tilltdppt av koagel. Om lumen blir trombotiserat,

forsok forsta att aspirera koaglet med en spruta. Om aspirationen misslyckas, kan
lakaren forsdka anvianda en tromblésande 16sning.
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SKOTSEL AV INFORINGSSTALLET

Varning Anvind INTE jod eller jodbaserade produkter pa denna kateter. Felfunktion
i blir foljden. Alkoholbaserade l6sningar rekommenderas som antiseptisk 16sning att
anvandas pa denna kateter.

Rengor huden runt katetern. Tack utgangsstallet med ett ocklusivt férband. Lamna
forlangningar, klammor, adaptrar och portar blottade sa att de ar atkomliga for
personalen.

Sarforband maste hallas torra. Patienten far inte simma, duscha eller blota ned
forbandet under under bad. Om férbandets vidhéaftning stérs av profus svettning eller
oavsiktlig nedblotning, maste forbandet bytas av sjukvadspersonalen under sterila
férhallanden.

OTILLRACKLIGA FLODEN

Anvand inte fér mycket kraft for att spola ett kateterlumen som ar igensatt. Otillrackligt
blodfléde kan orsakas av att artdrhal tappts till av ett koagel eller av sidohal i
kontakt med venvaggen. Om manipulering av katetern genom rotation (galler ej
enkellumenkatetrar) eller backning av arteriell och vendés lina, maste ldkaren forsoka
16sa upp koaglet med ett trombolytiskt medel. Detta avgors av lakaren.

HANTERING AV OBSTRUKTION I EN RIKTNING:

Obstruktioner i en riktning forekommer nar ett lumen kan spolas latt men blod inte kan
aspireras. Detta orsakas oftast av att spetsen ar felplacerad. En av dessa justeringar
kan ratta till problemet med obstruktionen:

-Flytta pa patienten.
-Be patienten hosta.

-Under forutsdttning att det inte férekommer nagot motstand, spola katetern
kraftigt med steril, fysiologisk koksaltlosning for att férsoka flytta spetsen fran
karlvaggen.

VARNING:
ENDAST EN LAKARE BOR FORSOKA FOLJANDE PROCEDURER

-Dra tillbaka katetern nagot for att flytta spetsen. Forsiktigt: For inte in katetern
langre i venen.

- Vand flédet i blodlinorna. Om denna metod inte klarar av envagsobstruktionen, kan
patienten dialyseras genom anslutning av den arteriella blodlinan till venadaptern
och den venoésa blodlinan till den arteriella adaptern. En signifikant 6kning av
recirkulationen kan bli féljden.

- Spola aldrig ett tilltdppt lumen med tvang. Foérsok forst aspirera koaglet med en
spruta, om nagot lumen blir trombotiserat. Om aspirationen misslyckas, kan ldkaren
overvédga att anvdnda ett trombolytiskt medel for att 16sa upp koaglet.

INFEKTION

Pa grund av risken att exponeras fér HIV (Humant Immundefekt Virus) eller andra
blodburna patogener ska sjukvardspersonal rutinméssigt anvdnda for blod och
kroppsvitskor allmint gillande forsiktighetsatgarder vid vartden av alla patienter.
Steriltekniker maste strikt anvdndas under hela proceduren.

Kliniskt klara infektioner vid utgangsstéllet for en kateter ska omgaende behandlas
med lampligt antibiotikum. Om feber drabbar en patient med inneliggande kateter,
ska minst tva blododlingar tas fran ett stélle pa avstand fran kateterns ingangsstélle.
Om en blododling ar positiv, ska katetern avlagsnas och adekvat antibiotikabehandling
inledas. Vanta 48 timmar fore insdttning av ny kateter. Inséttning ska ske enbart pa
sidan motsatt den som blev infekterad.

BORTTAGNING AV KATETERN

Varning: Endast en lédkare val fortrogen med adekvata tekniker bor forséka sig pa
féljande ingrepp.

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

avlagsnar katetern,

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

2. Dra ut katetern via utgangsstéllet.
3. Applicera tryck pa utgangsstallet i ca 10-15 minuter eller tills blédningen avstannar.

4. Lagg pa férband pa ett satt som framjar optimal ldkning.

-30-



GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND,
KLINISKA BEHANDLING OCH PRODUKTUNDERHALL KAN PAVERKA DEN
EFFEKT SOM PRODUKTEN GER. PRODUKTEN SKALL ANVANDAS I ENLIGHET
MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS AV DEN
ORDINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerliga produktférbéttringar kan priser, specifikationer och

modellens tillgdnglighet dndras utan foregaende meddelande. Medcomp® forbehaller
sig ratten att modifiera sina produkter eller innehallet utan foregaende meddelande.

Captive® J-Straightener ar ett registrerat varumaérke tillhérande Lake Region
Manufacturing, Inc.

Medcomp®” och Hemo-Cath® ar registrerade varumarken tillhérande Medical
Components, Inc.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

The Medcomp® Hemo-Cath® siliconen enkele lumen katheter is ontworpen voor acute
hemodialyse en aferese. Hij kan percutaan worden ingebracht en wordt voornamelijk
geplaatst in de jugulaire ader. Alhoewel deze katheter kan worden ingebracht in de
subclaviale of Femorale, heeft de jugulaire plaats de voorkeur. Deze katheter is bedoeld
voor een Duur van minder dan (30) dagen.

CONTRA-INDICATIES

Deze katheter is niet bedoeld voor enig ander gebruik dan het aangegeven gebruik.
Plaats de katheter niet in vaten met trombose.

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
WAARSCHUWINGEN

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.

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 onmiddellijk
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 draad
kan breken of rafelen; in dat geval dienen zowel katheter als voerdraad gelijktijdig te
worden verwijderd.

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

Alleen voor enkel gebruik. De katheter of accessoires op geen enkele wijze opnieuw
steriliseren. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige schade veroorzaakt door
hergebruik of opnieuw steriliseren van deze katheter of accessoires. Hergebruik kan
leiden tot infectie of ziekte/letsel. ®

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

Gebruik de katheter niet als de verpakking beschadigd is of is geopend. Niet gebruiken
wanneer katheter of componenten tekenen van beschadigingen (gekrompen, geplet,
ingesneden, etc.) vertoont.

KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

Geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlenglijnen of -slangen gebruiken.
Gebruik geen schaar bij het verwijderen van het verband omdat dit de katheter mogelijk
kan beschadigen. Niet door delen van de katheter hechten. De slangen van de katheter
kunnen scheuren als gevolg van uitzonderlijke krachten of ruwe randen.

Niet klemmen boven voerdraad of stilet - de slangen kunnen beschadigd raken.

Gebruik alleen forceps met zachte tanden voor het klemmen wanneer u de klem die bij
de katheter werd geleverd niet gebruikt. Wij adviseren om alleen lijn verlengklemmen
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te gebruiken die voor het klemmen zijn verstrekt. Als de katheter herhaaldelijk op
dezelfde plek wordt geklemd kunnen de slangen verzwakken. Wijzig de positie van de
klem regelmatig om het leven van de slangen te verlengen. Vermijd klemmen in de buurt
van adapter en aanzetstuk van de katheter. Klem niet het gedeelte van de katheter met
het lumen af. Klem alleen de verlengstukken af. Onderzoek de slangen aan het einde
van elke behandeling op schade.

Om ongelukken te voorkomen v6or en tussen behandelingen, controleren dat alle
doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

Aangeraden wordt om voor deze katheter uitsluitend luerlock-verbindingen (met
schroefdraad) te gebruiken (inclusief spuiten, bloedlijnen, IV-slangen en afsluitdopjes).
Herhaaldelijk te ver vastdraaien van bloedlijnen, spuiten en doppen verkort de
levensduur van het verbindingsstuk en kan tot mogelijk falen van het verbindingsstuk
leiden. Inspecteer de katheter regelmatig op knikken, krassen, snedes, etc, die de
prestaties kunnen beinvloeden.

INBRENGPLAATSEN
JUGULAIR

Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed optillen om de sternomastoide spier te
bepalen. De katheterisatie wordt uitgevoerd bij de apex van de tussen de twee koppen
van de sternomatoide spier gevormde driehoek. De apex dient zich ongeveer drie
vingerbreedtes boven het sleutelbeen te bevinden. De halsslagader dient mediaal aan
het punt van de katheterinbrenging te worden gepalpeerd.

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

FEMORAAL

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 aan de slagader.

OPMERKING: Laat katheters niet langer dan 24-48 uur femoraal geimplanteerd zijn
vanwege het risico op trombose, infectie en bloeding.

SUBCLAVIAAL

De patiént dient in een gemodificeerde Trendelenburg-positie te liggen, met het
bovenlichaam ontbloot en het hoofd enigszins naar de kant tegenover het inbrenggebied
gedraaid. Er kan een kleine, opgerolde handdoek tussen de schouderbladen worden
gelegd om de extensie van het borstgebied te bevorderen. Merk de positie van de
vena subclavia op die posterieur is aan het sleutelbeen, superieur aan de eerste rib
en anterieur aan de subclaviale slagader. (Op een punt net lateraal aan de door het
sleutelbeen en de eerste rib gevormde hoek.)

OPMERKING: Patiénten die ondersteuning van een ademhalingtoestel nodig hebben,
hebben een groter risico van pneumothorax tijdens cannulatie van de vena subclavia.
Langdurig gebruik van de vena subclavia kan worden geassocieerd met stenose van
de vena subclavia.

AANWIJZINGEN VOOR SELDINGERINBRENGING:

Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit instrument te gebruiken. De
katheter dient ingebracht, gemanipuleerd en verwijderd te worden door een bevoegde,
gediplomeerde arts of andere bevoegde deskundige in de gezondheidszorg onder toezicht
van een dergelijke arts. De in deze gebruiksaanwijzing beschreven medische technieken
en procedures zijn niet representatief voor alle medisch aanvaarde protocollen en
zijn ook niet bedoeld als vervanging van de ervaring en beoordeling van een arts bij
de behandeling van een bepaalde patiént. Gebruik de standaard protocollen van het
ziekenhuis.

1. 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.

2. 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 réontgenopname dient altijd na de eerste inbrenging van
deze katheter te volgen om de juiste plaatsing voor gebruik te bevestigen.

3. Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan om de
inbrengplaats volledig te verdoven.

4. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de geselecteerde plaats. Aspireer
om voor de juiste plaatsing te zorgen.

5.  Verwijder voerdraad van Captive® J-Straightener door de schouder van de
straightener vast te pakken en deze zachtjes uit de slang van de dispenser te
trekken. NIET aan de voerdraad trekken voordat de Captive® J-Straightener wordt
losgemaakt omdat dit de voerdraad kan beschadigen.

l schouder l
T —_—

voerdraad

'VOERDRAAD IN GEREMDE POSITIE L VAN
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6.  Verwijder de injectiespuit en plaats de duim over het eind van de naald om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Voer het flexibele uiteinde van de
voerdraad door de naald en in de 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.

7. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de ader. Vergroot de cutane
punctieplaats met scalpel.

8. Rijg de dilatator(en) over de voerdraad in het bloedvat (er kan een lichte
draaibeweging worden gebruikt). Verwijder de dilatator(en) wanneer het
bloedvat voldoende opgerekt is 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.

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

9. De katheter wordt besproeid met injectiespuiten gevuld met zoutoplossing.
De injectiespuit wordt verwijderd. Met losgeklemde verlengstukken schuift u
de distale tip van de katheter over de voerdraad. De katheter mag tijdens het
inbrengen zachtjes worden gedraaid totdat de tip correct geplaatst is. De voerdraad
en integrale stilet worden verwijderd en de klem gesloten.

10. Bevestig injectiespuiten aan het verlengstuk en open de klem. Bloed moet
eenvoudig van de katheter aspireren. Als de katheter uitzonderlijke weerstand
vertoont tegen bloedaspiratie, dient deze te worden gedraaid of herplaatst om
een adequate bloedstroom te genereren. Zodra een adequate bloedstroom is
verkregen, wordt de lumen opnieuw besproeid met een met zoutoplossing
gevulde injectiespuit. Het is nodig om de verlengstukklem te openen tijdens de
sproeiprocedure. Klem de verlenging vast, verwijder de spuit en bevestig een
afsluitdopje op de luerlock-verbinding. Voorkom luchtembolie door de slangen van
de katheter te allen tijde afgeklemd te houden wanneer ze niet worden gebruikt
en door de katheter voor gebruik te vullen met een zoutoplossing. Wanneer
slangverbindingen veranderen, dient u lucht uit de katheter en alle aangesloten
slangen en doppen te verwijderen.

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

12. Bevestig onmiddellijk na het inbrengen de juiste plaatsing van de tip van de
katheter met rontgenopname. Observeer de patiént zorgvuldig op tekenen van
hart-aritmie veroorzaakt door de passage van de katheter in de rechter atrium.
Indien symptomen verschijnen, de tip naar achteren trekken totdat ze verdwenen
zijn.

Let op: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan resulteren in
ernstig trauma of fatale complicaties.

13. Hecht de katheter op de huid door de hechtvleugel te gebruiken. De slangen van
de katheter niet hechten. Bedek de uitgangsplaats niet met afsluitend verband.

14. Volg de stappen 1 - 12 om dubbele toegang te verkrijgen.

Leg de interne lengte van de katheter en het partijnummer vast op de status van de
patiént en controleer de plaats regelmatig.

Alvorens met dialyse te beginnen, moeten alle verbindingen naar de katheter en circuits
buiten het lichaam zorgvuldig nagekeken worden. Tijdens alle dialyseprocedures, dienen
er regelmatig visuele inspecties te worden uitgevoerd om lekkages op te sporen en
bloedverlies en binnenkomst van lucht in het circuit buiten het lichaam te voorkomen.
In het zeldzame geval van een lek dient de katheter onmiddellijk te worden afgeklemd.
De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de dialysebehandeling
wprdt hervat. Door bovenmatig bloedverlies kan de patiént in shock raken.

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 elke lumen van de katheter.

. Injecteer een heparine-oplossing in de lumen van de katheter. Injecteer bij het
injecteren van de heparine snel om ervoor te zorgen dat de heparine de lumen
van de katheter volledig vult. Het totale volume van de heparine-oplossing dient
gelijk te zijn aan het interne volume van de lumen. De lumen dient volledig gevuld
te zijn met een heparine-oplossing.

. Klem de extensie vast, verwijder de injectienaald en bevestig een steriel afsluitdopje
op de Luerlock-connector. Zodra de lumen is voorzien van heparine, houdt u

het verlengstuk afgeklemd wanneer dit niet is bevestigd aan bloedlijn of een
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injectiespuit. Wanneer de klem is geopend, kan er bloed binnendringen in het
distale deel van de katheter en uiteindelijk een trombus veroorzaken.

. In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig gedurende 48-72 uur,
ervan uitgaande dat de katheter niet is geaspireerd of gespoeld.

. 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.

Om de katheter doorgankelijkheid te behouden, dient u ervoor te zorgen dat er voldoende
heparine-concentratie is gebruikt. Omdat deze concentratie van instituut tot instituut
kan variéren, dient u het protocol van uw ziekenhuis te raadplegen. Voordat u verse
heparine infuseert, aspireert u interne heparine en spoelt de lumen met een steriele
normale zoutoplossing.

Nooit een geronnen lumen geforceerd spoelen. Als de lumen een trombus ontwikkelt,
probeer dan eerst om het stolsel te aspireren met een injectiespuit. Als het aspireren
mislukt, kan de arts dit proberen met behulp van een trombus oplossende oplossing.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

Waarschuwing: Gebruik GEEN jodium of op jodium gebaseerde producten voor deze
katheter. De katheter zal defect raken. Oplossingen op alcoholbasis worden aanbevolen
als de antiseptische oplossing die gebruikt kan worden op deze katheter.

Reinig de huid rondom de katheter. Dek de uitgangsplaats af met een afsluitend
verband. Laat de verlengstukken, klemmen, adapters en doppen open liggen zodat ze
toegankelijk zijn voor het personeel.

Het wondverband moet droog gehouden worden. De patiént mag niet zwemmen,
douchen, of het verband tijdens het baden doorweken. Als de kleefkracht van het
verband wordt aangetast door overmatig transpireren of per ongeluk nat worden, dient
het verband te worden verwisseld door het medische of verpleegkundige personeel
onder steriele omstandigheden.

ONVOLDOENDE FLOWS:

Er mag geen bovenmatige kracht worden gebruikt om een verstopt lumen te spoelen.
Onvoldoende bloedstroom kan worden veroorzaakt afgesloten arteriéle gaten die
voortvloeien uit een stolling of door zijgaten die contact maken met de aderwand. Als
bewegen van de katheter door middel van roteren (behalve enkele lumen katheters) of
het omkeren van arterieel en veneus materiaal niet helpt, kan de arts proberen om het
stolsel op te lossen met een trombolytisch middel. Discretie arts wordt geadviseerd.

BEHEER VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIE

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:

-De patiént verplaatsen.
-De patiént laten hoesten.

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

WAARSCHUWING:
DE VOLGENDE PROCEDURES MOGEN ALLEEN DOOR EEN ARTS WORDEN
UITGEVOERD

-De katheter langzaam terugtrekken om de tip opnieuw te plaatsen. Let op: De katheter
niet verder in de ader brengen.

-De bloedlijnen omkeren. Wanneer de vorige methoden een eenrichtingsobstructie
niet verhelpen, kan de patiént gedialyseerd worden door de arteriéle bloedlijn met de
veneuze adapter en de veneuze bloedlijn met de arteriéle adapter te verbinden. Er kan
een aanzienlijke toename van recirculatie ontstaan.

-Nooit een belemmerde lumen geforceerd spoelen. Wanneer een lumen een trombus
ontwikkelt, probeer dan eert om het stolsel met een injectiespuit te aspireren. Wanneer
aspiratie mislukt, kan de arts overwegen om een trombolytische agent te gebruiken
om het stolsel op te lossen.

INFECTIE

Vanwege het risico op blootstelling aan HIV (Human Immunodeficiency Virus) of
andere bloedgedragen pathogenen, moeten gezondheidswerkers altijd universeel bloed
lichaamsvloeistof voorzorgsmaatregelen gebruiken bij de zorg voor alle patiénten.
Tijdens de hele procedure dient steriele techniek strikt te worden nageleefd

Een klinisch herkende infectie bij een katheteruitgangsplaats dient onmiddellijk te
worden behandeld met passende antibiotica. Als een patiént die een katheter heeft
koortst krijgt, dienen minimaal twee bloedkweken te worden gemaakt van een plaats
die ver bij de katheterplaats vandaan is. Indien de bloedkweek positief is, dient de
katheter onmiddellijk te worden verwijderd en met de juiste antibioticatherapie te
worden begonnen. Wacht 48 uur voordat u een andere katheter inbrengt. Het inbrengen
mag alleen aan de andere kant van de plaats die geinfecteerd raakte.
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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.

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.

GARANTIE

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

Omdat de producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen, specificaties en
de verkrijgbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
Medcomp® behoudt zich het recht voor haar producten of inhoud zonder voorafgaande
kennisgeving te modificeren.

Captive® J-Straightener is een geregistreerd handelsmerk van Lake Region
Manufacturing, Inc.

Medcomp® en Hemo-Cath® zijn geregistreerde handelsmerken van Medical Components,
Inc.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

O Cateter de Lumen Simples de Silicone ® Hemo-Cath® da Medcomp destina-se a
hemodialise aguda e aférese. Pode ser inserido por via percutanea e é idealmente
colocado na veia jugular. Embora este cateter possa ser inserido na veia subclavia ou
femoral, a veia jugular interna é a localizacdo mais indicada. Este cateter esta indicado
para uma duracao inferior a (30) dias.

CONTRAINDICACOES

Este cateter nao deve ser utilizado para outros fins que nao os indicados. Nao implante
o cateter em vasos trombosados.

POTENCIAIS COMPLICACOES

. Embolia gasosa

. Bacteriemia

. Lesao do plexo braquial

. Arritmia cardiaca

. Tamponamento cardiaco

. Trombose Venosa Central

. Endocardite

. Infecdo do local de saida

. Exsanguinacao

. HEMORRAGIA DA ARTERIA FEMORAL
. Lesoes do Nervo Femoral

. Hematoma

. Hemorragia

. Hemotorax

. Puncao da Veia Cava Inferior
. Laceracgao do Vaso

. Trombose Luminal

. Lesao do Mediastino

. Perfuracao do vaso

. Lesao Pleural

. Pneumotorax

. Hemorragia Retroperitoneal
. Puncéo da Auricula Direita
. Septicemia

. Puncéo da Artéria Subclavia
. Hematoma subcutaneo

. Puncéo da Veia Cava Superior
. Lacera¢ao do Canal Toracico
. Trombose vascular

. Estenose Venosa

AVISOS

Antes de tentar a insercao, certifique-se de que esta familiarizado com as complicac¢oes
acima referidas e o seu tratamento de emergéncia caso qualquer uma destas ocorra.

Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer componente durante a
insercdo ou utilizacédo, tome todas as medidas e precaucoes necessarias para evitar
hemorragias ou embolia gasosa e remova o cateter imediatamente.

Nao avance o fio-guia de aco inoxidavel ou o cateter se detetar uma resisténcia elastica
invulgar. Nao insira nem remova a forca o fio-guia de qualquer componente. O fio
pode partir ou desfazer-se, em cujo caso, tanto o cateter como o fio-guia tém que ser
retirados simultaneamente.

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

Apenas de utilizacdo tunica. Nao volte a esterilizar o cateter ou os acessoérios através
de qualquer método. O fabricante ndo sera responsavel por quaisquer danos causados
pela reutilizacdo ou nova esterilizacao do cateter ou acessorios. A Reutilizacao pode

provocar infecdes ou doencas/lesdes. ® ‘

Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO [STERILE

Nao utilize o cateter se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta. Nao utilize
se o cateter ou os componentes apresentarem quaisquer sinais de danos (amolgados,

esmagados, cortados, etc.)

PRECAUCOES A TER COM O CATETER

Nao use instrumentos afiados perto das linhas ou tubos de extensado. Nao utilize
tesouras para remover pensos, visto que isto poderia possivelmente cortar ou danificar
o cateter. Nao suture através de qualquer parte do cateter. O tubo do cateter pode
rasgar-se quando submetido a uma forca excessiva ou arestas asperas.

Nao pince sobre o fio-guia ou estilete - o tubo pode danificar-se.

Use apenas forceps com mandibulas suaves para pincar quando nao estiver a usar
a pinca fornecida com o cateter. Recomendamos usar somente pincas de extensédo
de linha que tenham sido fornecidas para pingar. Pincar o cateter repetidamente no
mesmo local pode enfraquecer o tubo.
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Mude a posicao da ping¢a regularmente para prolongar a vida ttil do tubo. Evite apertar
perto do adaptador e do conector do cateter. Nao pince a parte de lumen do cateter.
Pince apenas as extensoes. Examine o tubo quanto a danos no final de cada tratamento.
Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e das liga¢oes da linha
sanguinea, antes e entre tratamentos.

Recomenda-se que se utilize apenas conexodes luer lock (roscadas) com este cateter
(incluindo seringas, linhas sanguineas, linhas IV e tampas). O aperto excessivo repetido
de linhas sanguineas, seringas e tampas ira reduzir a vida tutil do conector, podendo
causar uma potencial falha dos mesmos. Inspecione o cateter regularmente quanto a
entalhes, arranhoes, cortes, etc. que possam comprometer o seu desempenho.

LOCAIS DE INSERCAO

JUGULAR

Peca ao paciente para levantar a cabeca da cama, para definir o musculo esternomastaide.
A cateterizacao sera executada no vértice de um triangulo formado entre as duas cabecas
do musculo esternomastoide. O vértice deve estar aproximadamente trés dedos acima
da clavicula. A artéria carétida deve ser palpada a meio do ponto de

insercao do cateter.

Confirme a posicao final do cateter através de um raio-X ao térax. Devera ser sempre
efetuado um raio-X apds a insercao inicial deste cateter para confirmar a correta
colocacao antes da utilizacao.

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
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 entdao num ponto posterior/médio
em relacao a artéria.

NOTA: Nao deixe os cateteres implantados numa localizagdo femoral durante mais de
24-48 horas devido ao risco de trombose, infecao e hemorragia.

SUBCLAVIA

O paciente deve estar numa posicao de Trendelenburg modificada, com a parte superior
do térax exposta e a cabeca virada ligeiramente para o lado oposto a area de insercao.
Pode ser colocada uma pequena toalha enrolada entre as omoplatas de modo a facilitar
a extensdo da area do térax. Repare na posicdo da veia subclavia que € posterior a
clavicula, superior a primeira costela e anterior a artéria subclavia. (A um ponto lateral
em relacdo ao angulo formado pela clavicula e a primeira costela).

NOTA: Os pacientes que necessitem de ventilacdo assistida estardo expostos a um
risco mais elevado de pneumotérax durante a canulagdo da veia subclavia. O uso
prolongado da veia subclavia pode estar associado com a estenose da veia subclavia.

INDICACOES PARA A INSERCAO PELA TECNICA DE SELDINGER

Leia atentamente as instrucoes antes de utilizar este dispositivo. O cateter deve ser
inserido, manipulado e removido por um meédico qualificado e licenciado ou por
qualquer outro profissional de cuidados de satide autorizado por e sob a supervisao
de um meédico. As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instru¢des 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.

1. Durante os procedimentos de inser¢cao, manutencao e remocao do cateter, deve
ser utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervencao esterilizado. A Sala de Operacoes € a localiza¢do mais indicada para a
colocacao do cateter. Use lengdis, instrumentos e acessorios esterilizados. Depile
a zona acima e abaixo do local de insercéo. Execute uma limpeza cirargica. Use
bata, touca, luvas e mascara. O paciente deve usar uma mascara.

2. A selecao do comprimento adequado da canula fica exclusivamente ao critério
do médico. Para conseguir a colocacéo adequada da ponta, é importante efetuar
a selecao adequada do comprimento do cateter. Devera ser sempre efetuado um
raio-X apés a insercéo inicial deste cateter para confirmar a correta colocagao
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
assegurar uma correta colocacao.

S. Retire o fio-guia Captive® J-Straightener agarrando o ombro do alisador e
puxando-o delicadamente do tubo dispensador. NAO puxe o fio-guia antes de
soltar o Captive® J-Straightener, visto que isso pode danificar o fio-guia.

tubo dispensador J-Straightener ombro
l ombro l |
1 —
fio-guia
FIO-GUIA EM POSIGAO RESTRINGIDA FIO-GUIA SOLTO DO DISPENSADOR
6. Retire a seringa colocando o polegar sobre a ponta para prevenir uma perda de

sangue ou embolias gasosas. Insira a extremidade flexivel do fio-guia através da
agulha e na veia.

Atencao: O comprimento do fio insaeé-ido é determinado pela constituicao



do paciente. Monitorize o paciente quanto a sinais de arritmia durante este
procedimento. 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.

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

7. Retire a agulha, deixando o fio-guia no vaso. Amplie o local de puncéo cutanea
com o bisturi.

8. Passe o dilatador sobre o fio-guia para o vaso (pode ser utilizado um ligeiro
movimento de torcéo). Retire o dilatador quando o vaso estiver suficientemente
dilatado, deixando o fio-guia no lugar.

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

Atencao: Uma dilataciao insuficiente de tecido pode conduzir a compressao do
limen do cateter contra o fio-guia, causando dificuldades na insercao e remocao
do mesmo, a partir do cateter. Tal pode fazer com que o fio-guia fique dobrado.

9. O cateter é irrigado com seringas enchidas com solucao de soro fisiolégico. A
seringa € removida. Retirada a pinca da extenséo, passe a ponta distal do cateter
sobre o fio-guia. O cateter pode ser rodado suavemente durante a insercao até
que a ponta esteja corretamente posicionada. O fio-guia e o estilete integral sao
removidos e a pinca é fechada.

10. Conecte as seringas na extensao e abra a pinca. O sangue deve ser facilmente
aspirado a partir do cateter. Se o cateter apresentarem uma resisténcia excessiva a
aspiracao do sangue, pode ser necessario rodar ou reposicionar o cateter de modo
a sustentar um fluxo de sangue adequado. Assim que o fluxo sanguineo adequado
tenha sido estabelecido, o limen é irrigado novamente com uma seringa cheia
com solucdo de soro fisiolégico. E necessario abrir a pinca de extensao durante
o procedimento de irrigacao. Pince a extensao, remova a seringa e coloque uma
tampa no conector luer lock. Evite a ocorréncia de uma embolia gasosa, mantendo
o tubo do cateter sempre fechado quando nao estiver em utilizacao e enchendo o
cateter com soro fisiolégico antes de cada utilizacéo. A cada alteracéo nas ligacoes
do tubo, purgue o ar do cateter e de todos os tubos de ligacao e tampas.

11. Nao pince a parte de limen do cateter. Pince apenas a(s) extensao(oes). Nao utilize
forceps dentados, use apenas as pincgas de linha fornecidas.

12. Imediatamente apds a insercao, confirme a colocacao adequada da ponta do
cateter com um raio-X. Verifique cuidadosamente se o paciente apresenta sinais
e sintomas de arritmia cardiaca causada pela passagem do cateter pela auricula
direita. Se aparecerem sintomas, puxe a ponta para tras até serem eliminados.

Atencao: A nao verificacdao da colocacdao do cateter pode causar um grave
traumatismo ou complicacgées fatais.

13. Suture o cateter a pele, utilizando a aba rotativa. Nao suture o tubo do cateter.
Cubra o local de saida com um penso oclusivo.

14. Siga o passo 1-12 para obter um acesso duplo.

Registe o comprimento do cateter interno e o nimero de lote do mesmo na ficha do
cliente e verifique a posicao do cateter.

Antes do inicio da dialise, todas as ligacoes ao circuito extracorporeo devem ser
cuidadosamente examinadas. Durante todos os procedimentos de dialise, deve-se
efetuar uma inspecéao visual frequente para detetar fugas e evitar a perda de sangue ou
entrada de ar no circuito extracorpéreo. Nos raros casos em que se encontre uma fuga,
o cateter deve ser pincado imediatamente. E necessario tomar medidas de reparacéo
antes da continuacao do tratamento de dialise. A perda excessiva de sangue pode fazer
com que o paciente entre em choque.

HEPARINIZACAO

Se o cateter nédo for imediatamente utilizado para tratamento, siga as diretivas
de desobstrucao do cateter sugeridas.

. Para manter a desobstrucao entre tratamentos, tem que se criar um fecho de
heparina no limen do cateter.

. Injete uma solucao de heparina no limen do cateter. Ao injetar a heparina, injete
rapidamente para garantir que a heparina enche completamente o limen do
cateter. O volume total da solucao de heparina deve ser igual ao volume interno
do lamen. O lamen tem que estar completamente cheio com uma solucao de
heparina.

. Pince a extensao, remova a seringa e coloque uma tampa esterilizada no conector
luer lock. Assim que o lumen tiver sido heparinizado, mantenha a extenséo
pincada quando nao ligada a linha de sangue ou a uma seringa. Se a pinca
estiver aberta, o sangue pode entrar na porc¢ao distal do cateter, acabando por
causar um trombo.

. Na maior parte dos casos, nao € necessaria mais heparina durante as 48-72 horas
seguintes, desde que o cateter néo tenha sido aspirado ou irrigado.

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

Para manter a desobstrucao do cateter, certifique-se de que é utilizada uma

concentracao de heparina suficiente. Visto que esta concentracdo pode variar de
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instituicdo para instituicdo, consulte o protocolo do seu hospital. Antes da infuséao
de heparina fresca, aspire a heparina interna e irrigue o limen com solucdo de soro
fisiolégico normal estéril.

Nunca irrigue forcadamente um limen entupido. Se o limen desenvolver um trombo,
tente primeiro aspirar o coagulo com uma seringa. Se a aspiracao falhar, o médico

pode tentar usar uma solucao que dissolva o trombo.

CUIDADOS NO LOCAL

Aviso: NAO UTILIZE iodo nem produtos & base de iodo neste cateter. Tal provocara
uma falha do cateter. Recomendam-se solugoes a base de alcool uma vez que a solucao
anti-séptica pode ser utilizada neste cateter.

Limpe a pele em volta do cateter. Cubra o local de saida com um penso oclusivo. Deixe
as extensoes, pincas, adaptadores e tampas expostos para acesso do pessoal.

Os pensos de feridas devem ser mantidos secos. O paciente nao deve nadar, tomar
duche nem molhar o penso ao tomar banho. Se a perspira¢do profusa ou humidade
acidental comprometer a aderéncia do curativo, o pessoal médico ou de enfermagem
tem que mudar o curativo em condigoes esterilizadas.

FLUXOS INSUFICIENTES

Nao se deve aplicar demasiada forca ao irrigar um limen obstruido. Um fluxo sanguineo
insuficiente pode ser causado por orificios arteriais obstruidos devido a um coagulo
ou através de orificios laterais que entram em contacto com a parede da veia. Se a
manipulacdo do cateter através de rotacdo (exceto cateteres de limen tnico) ou a
inversao das linhas arterial e venosa nao ajuda, entdo o médico pode tentar dissolver
o coagulo com um agente trombolitico.

Aconselha-se o critério do médico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS

As obstrucoes unidirecionais existem quando um Iimen pode ser facilmente irrigado,
mas o sangue nao € aspirado. Tal deve-se geralmente a uma ma colocacao da ponta.
Um dos seguintes ajustes pode resolver a obstrucédo:

- Coloque o paciente noutra posicao.
- Peca ao paciente para tossir.

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

AVISO:
SOMENTE UM MEDICO DEVE TENTAR OS PROCEDIMENTOS SEGUINTES

-Retirar o cateter ligeiramente para reposicionar a ponta. Atencao: Nao insira o cateter
ainda mais na veia.

- Inverter as linhas sanguineas. Se os métodos anteriores nao resolverem uma obstrucao
unidirecional, o paciente pode receber dialise conectando-se a linha sanguinea arterial
ao adaptador venoso e a linha sanguinea venosa ao adaptador arterial. Pode ocorrer
um aumento significativo da recirculacéo.

- Nunca aplique forca ao irrigar um Iimen obstruido. Se qualquer limen desenvolver um
trombo, tente primeiro aspirar o coagulo com uma seringa. Se a aspiracao nao funcionar,
o médico pode considerar usar um agente trombolitico para dissolver o coagulo.

INFECAO

Devido ao risco de exposicao ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou outros
agentes patogénicos do sangue, os profissionais de cuidados de saude de cuidados
de saude deverdo seguir como rotina as precauc¢des universais relativas a fluidos
corporais e sangue no tratamento de todos os pacientes. Deve-se cumprir estritamente
com uma técnica asséptica durante todo o procedimento.

A infecao clinicamente reconhecida no local do cateter deve ser tratada com um
antibidtico adequado. Caso exista febre num paciente com um cateter colocado, faca
pelo menos duas colheitas de sangue num local distante do local do cateter. Caso a
colheita de sangue seja positiva, o cateter tem que ser removido, devendo-se iniciar

a terapia antibidtica adequada. Aguardar 48 horas antes de inserir outro cateter. A
insercao s6 deve ser feita no lado oposto do local que ficou infectado.

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 complicagoes
e respetivo tratamento, avisos e precaucgoes antes de remover o cateter.

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

2. Retire o cateter pelo local de saida.

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

4. Aplique um penso de modo a promover uma cura eficaz.
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GARANTIA

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

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e disponibilidade de

modelos disponibilidade de modelos estao sujeitos a altera¢oes sem aviso A Medcomp®
reserva-se o direito de modificar os seus produtos ou contetuidos, sem aviso.

Captive® J-Straightener é uma marca registada de Lake Region Manufacturing, Inc.

Medcomp® e Hemo-Cath® sao marcas registadas de Medical Components, Inc.
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ENAEIZEIX XPHIHY

O kaBetr)pag ol kovng povou avdou Hemo-Cath® tng Medcomp “eivat oxediaopévog yia
oeta arpoxkaBapon kat agpaipeon. Mropet va eloaxBet Sradeppikd kat 8avikd torobeteitat
ot opayitda @Aépa. Av kat autog o kabetripag propet va el1ocaxBet oty vrnokAeida 1
Hnptaia, n eoetepkr) opayitda eivat n potpopevn B¢on. Autdg o kabetr)pag evdeikvutat
yia Siapkeia pikpotepn v (30) nuepov.

ANTENAEIEEIZ

Autog o kabetripag mpoopiletal arokAeloTIKA Kal POVO yia T XPrjon yia tv oroia
evdeikvutat. Mnv epgutetete tov kabetrjpa oe AEReg e Bpoppwor).

MNI6ANEY ENINIAOKEY

. Aepwdng ep1BoAr)

. Bakmnplapia

. Tpaupatopog tou Ppaxioviou mAEypatog
. Kapbdiakn appubuia

. Kapdiakog ermneopatiopog

. Kevtpikn @AeBikr) Opopfwon

. Evboxkapbitda

. Noipedn B¢ong e§odou

. Agaipagn

. Awoppayia pnptaiag aptnpiag

. BAapn pnptaiou veupou

. Awmpdteopa

. Awpoppayia

. AwpoBopad

. Aatpnon g Katw KoiAng @Aéfag
. Prién tou ayyeiou

. Bpoppeon avlou

. Tpaupatopog tou pecofnpaxiou
. Awatpnon tou ayyeiou

. Tpaupatopog Tou UrelKoOtog

. IMveupoBwpakag

. OruoBormeptrovaixr) atpoppayia

. Aiatpnon 8e§lou KOAou

. Inyawpia
. Aatpnon uroxkAeidiag aptnpiag

. Yrobopto apatopa

. Aatpnon g ave koiAng eAéBag
. Pr)én tou Bepaxikol nopou

. Ayyetlaxr) Opoppwon

. DAefikr) otéveon
IIPOEIAOIIOIHZEIEY

IMpwv ard v ewoayoyrn, Pefaimbeite Ot elote £§0IKEIOIEVOL PE TIG TTAPATIAVE® ETUITAOKEG
Kal ) OXeTKr) Bgpareia €Ktaking avaykng eav oupouv.

It ondvia Tepintoon Orou KArola MAfuvn 1) ouvdeopog dlaxmplotel ard KAmoo
e§aptpa katd m Sapkewa mg e10aynyng 1 Xprnong, Aafete 0da ta anapaimta pépa
Kat 11§ IPo@UAAdelg yla va anotpéyete v anedeta aipatog 1) myv agpodn epfoln kat
agaip£ote tov Kabetr)pa apeoa.

Mnv nipowbeite 1o 0dnyo ouppa anod avodeidwto atodAt 1) ov Kabetpa oe MepPinteon
aouvnOlotng eAaotikng avtiotaong. Mnv eloayete 1) apalpeite 1o 0dnyo ovppa dwa g
Biag aro kavéva e§apmpa. To ouppa propet va vrootet prign 1y va §etudixtet, kat oty
niepinwon auvtr) 10oo o kabetr|pag 600 Kat to 0dnyd ouppa Ba mpérnet va agaipeBouv apeod.

To Opoortovéiako Aikato tov HITA erutpéniet tv MOANO g OUOKEUNG AUt POVOo artd
1atpo 1) KATOTTV EVIOALS 1ATPOU.

IMpoidv piag povo xpriong. Mnv eavarootelpOVeTe Tov KAOeT)pa 1) Td IMapeAKOPEVA TOU
pe kavévav tporno. O kataokeuaotnig dev @épet eubuvn ya BAaBeg mou mpoxalouvviat
aro TV EMAVAXPNOIHOIToinomn 1) TV EAVAIIOoTEIP®OT) TOU KABET)pa 1) TOV MAPEAKOPEVOV
tou H enavaxpnotpornoinon propet va odnyrjoet oe Adoipadn 1 aocbévela/pavpatiopod.

To MePIEXONEVO TNG OUOKEUAOIAg eival AMOCTEP®HEVO KAl HI ITUPETOYOVO EQOCOV 1)
OUOKeUAoia Imapapével KAELOTY) Kat akEpata.
ATIOSTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY AI®YAENIOY [STERILE

Mrn xprnotpornoteite tov Kabetrjpa av ) CUoKeuaoia tou eivat avotypévn 1) @Oappévn. Mnv
xpnotpornoteite tov kabetripa 1 ta e§aptpata eav epgavifouv evdeifelg fnpiag (mruxwon),
oUVOAW, eyKOTIT), K.ATL.).

IIPOPYAAEEIY EXETIKA ME TON KAGETHPA

Mrn xprotpornoteite aixpnpd épyava Kovid 0ToUg OMANVEG IIPOEKTAONG 1) TI) OMANVOOT.
Mn xpnotporoteite padidt yia va apaipéoete ermbEOPOUG yia TV AOQUYL] KOIG 1
npoKAnong {nuiag otov kabetpa. Mnv pdfete onotodrrote tpnpa tou kabetpa. H
OWANVOOT] TOU KaBeT|pa PIopei va ox1otel oe Tepintoon urepPoAikng Iieong 1) eragng
& AIXpnea avikeipeva.

Mrnv toroBeteite o@IyK)pa emave oto odnyo oUppa 1) To OTIAETO - PITOPEl va TIPOKANOet
{npa ot oWANVOOT).
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Xpnowpornoteite povo Aafida pe opalolg olayoveg yia v TorobETorn oPIyKIr)peV otav
eV XPNOIOTIOLEITE TO OPIYKTIPA TTOU MAPEXETAL PE TOV KADET)pd. ZUCTIVOUHE T XPI)0n
HOVO TRV OPIYKINPAV yld TG YPAHPHESG IIPOEKTAONG ITOU MAPEXOoVIal yia t) ouo@ign. H
enavadapPavopevn ouo@idn tou kabetrjpa oto idio onpeio propetl va anoduvapnoet
) oA VeOr). AAAAETe TAKTIKA ) €01 TOU OQLYKI)PA yla va EMPNKUVETE 1) StapKela
{o1g G OMANVOONG. ATTOQUYETE 1] OUCPLYSH KOVIA OTOV IIPOOAPHOYEA KAl TNV MANHAVN
tou kabetpa. Mnyv tornobeteite OPyKINpa OTo THUHHA TOU KAOETpa IoU QEPEL TOV AUAO.
TomoBeteite o@yKTr)pa POvo otig rpoektdoetg. EAgySte ) cwArveon yia tuxov {npiég oto
t¢Aog Kabe Beparneiag.

T'a va anoguyete Tuxov atuxnpata, Befaiwdeite 0Tt 6Aa ta OpATA KAt 01 OUVOEOELS
TV ypappev atpatog eivat acpaliopéva mptv anod ) Bepareia kat peta§u Beparetmv.

Me autov tov Kabetrjpa ouotrjvetatl 1 Xpron povo cuvdéopnv luer-lock (pe oneipopa)
(oupneptdapPavoviat ot oUPLyyeg, Ol YPAPHES aijlatog, ot evOo@AERleg OOANVOOES KAt
1a Kanaka akpou). H emavelnppévn urepPoAikn ouo@idn 1oV ypappev aipatog, tov
ouplyyev Kal 1oV NOPATEV PHE1QVeEL T SiapKeta {R1g ToV OUVEEOP®V Kat PIopet va odnyrjoet
oe Tubavr) actoxia tou kabetrjpa. EAéyxete ouxva tov kabetr)pa yia eykoreg, ydapoiparta,
K.AIT ITOU PITOPOUV va HEIQOOOUV TV arodoor) tou.

OEZEIY EIZATQIHY
ZPATITIAA

Zntote aro oV acbevr) va avaonKOOeL T0 KEQAAL TOU A0 TO0 KPEPRATL TIPOKEIEVOU va
opioete tov otepvopaoToeldn) pu.

O KaBetP1acOg MPETIEL Va YIVEL OTNV KOPU@PI] TOU TPIyOVOU Tou oxnuatiletat petagu
0V 8U0 Ke@aldav Tou otepvopiaoctoeldous 1uog. H kopuer) autr) Ba mpénet va Ppioketat
riepinou tpia daktula endve and mv kAeida. H kapotida appia npénet va ynlageitat
OTO P£00 TOU ONPEIOU E10ay®YNG TOU Kabetrpa.

ErmPepaiwote v tedikn) O¢orn) tou kabetr)pa pe aktvoypagia Oopaka. Na ripaypatoroteitat
TIAVIOTE AKTIVOYPAPIKOG £AeyX0g poutivag yia tnv ermuPefaimon g owotng tornobitnong
Tou Kabetpa, PV ) XPIo1).

MHPIAIA

O aoBevr|g mpériet va eivat eviedog Saropévog / 1. ®a nipéret va yniagouviatl Kat ot SUo
nnptlaieg AEReg yia v ertdoyr) g OEoNG Kat v EKTIRNOT ToV ouverelwv. To yovato otnv
rAeupa g B€ong el0aywyng MPEret va eival oe KAPWn Kat o pnpog oe B£01 anaymyng.
ToroBetr|ote T0 TEApa eykapola oto avtibeto modt. H pnpuaia Aépa Ppioketat mAéov
nio® arno Kat oto pEcov g aptnpiag.

ZHMEIQXH: Mnv a@rvete ToUg KaBeTt)peg EPPUIEUPEVOUG PNptaia yla IePloooTePESG Ard
24-48 opeg Adywm tou Kivduvou Bpoppwong, Adotpwdng Kat atpoppayiag.

YIIOKAEIAIOZ

O aoBevr|g mpérniet va Bpioketat oe Tportorotnpévn B€on Trendelenburg, e 1o nave pépog
T0U Bwpaka eKTEOEEVO KAl TO KEPAAL YUPLOPEVO £AA@PA IPOG TNV IMAEUPA IOV eival
avtiBetn ano v npooplopevn B£on el0aynyng tou Kabet)pa.

Mropeite va TOroOEeT|OETe Pia PKPT) TIETOLTA, TUALYHEVT] OE POAO, METASY TV GHOMMAATOV
@ote va 81eUKOAUVETE TNV €KTAOT TNG IEPIOXIG Tou Bwpaka. Inpewwote ) O€on g
uroxAeidiag pA£Bag, n oroia etvat rioe ano v KAeida, £Mave arno v P MAEUPA Kat
prpootda and v urtoxkAeidia aptnpia. (Ze onpeto mAdyto mpog ) yovia rou oxnuatifetat
ano v KAeida Kat 1o mp@To mMAEUPO).

ZHMEIQZH: Ot acbeveig rmou xpr){ouv Uootr)pi§ng aro pnxavnpa agpiopou Siatpéxouv
au§npévo kivéuvo nveupoBopaka katd ) Siapkela NG H1000ANVOONG g urtokAeidiag
@AéPag. H pakpoxpovrn xprjon g urtokAetdiou @AéBag propet va ouoxetidetatl pe otévmon)
g urtoxkAeldiou PA¢Pag.

OAHTIEZ I'TA EIZATQI'H ME THN TEXNIKH SELDINGER:

Mapdote IPOCEKTIKA TIG 08nyieg PV Ao ) XPrjon auvtng g cuokeung. H eloayeyr), o
XEPI00G KAt I apaipeon) 1ou Kabetr)pa MPEMeL va yivoviat aro ei81kd eKnadeupevo 1atpod
1) AAM0 181KA eKTIAISEUPEVO 1ATPIKO TTPOOMITKO IOV evepyel uro v kabodrynorn watpou.
O1 1atp1KeEG TEXVIKEG Kal S1a01KAOiEG ITOU MEPLypAPOVTal Oe AUTEG TG 0dnyleg xprjong dev
AVIUTPOOMIIEVOUV OAd TA 1ATPIKMG ATTOSEKTA MP®TIOKOAA, OUTE KAl UMOKABIOTOUV TV
rnieipa Kat v Kpion tou watpou ot Bepareia tou ekaotote aobevoug. Epappolete ta
MPOTUTTIA VOOOKOHEIOKA TTPGOTOKOAAA.

1. Xpnotporoteite aUoTnEA ACHITI TEXVIKI KATA TNV £10AY®YI), TO XEPIONO KAl TV
agaipeor tou kabetr)pa. E§aopalilete oteipo xeipoupyiko riedio. To xeipoupyeio eivat
0 TIPOTIHMOHEVOG XOPOG Yla TNV Tortobétnon kabetr)pa. Xpnotpornoteite anootelpopéva
XEPOUPYIKA 000via, Opyava Kat rapeAkopeva. Eupiote 1o §Eppa enave Kat KATe
anod ) B¢on eloaynyng. Extedéote Siadikaoia ripoeyxeipntikou kabapiopov. Popdate
od1d, oKoU@Oo, yavtla Kat PAoKd. Zntote and tov acfevr] va @popeoet paoka.

2. H ermdoyr) tou KatdAANAou PIjKoug KAVOUAAG EVATIOKELTAL OV KPio1) ToU 1atpou.
Ta v eniteudn 00otrg TOroBETNONG TOU AKPOU, 1] 00T £ITIAOY TOU PIKOUG TOU
raBetjpa eivat onpavukr). Metd v apxikr) 10ay®yr) autou Tou Kabetpa mperet
MAVIoTe va akoAouBel aktvoypa@iko ¢Aeyxog poutivag ya v eruPepaioon g
O®OTIG TOTI00ETNONG TPV ard T XPrjorn).

3. Xopnyrote €MapKr) rocotnta TorKoU avalofnukou yia va avaicbnroroiur)oete
MANP®G ) O£0n e10ayyrg.

4. TormoBetr|ote 1) BeAOVA TOU £10AYOYEQ, HE TIPOCAPTNHEVE) CUPLYYA, OTNV eETIAEYHEVD
O¢on. IlpoPeite oe avappognon yia erupefaiwon g owotr|g torobetnong.

S. Agaipéote 1o 061ny6 cUppa ano ) Siatadn evbuypappiong Captive® J-Straightener
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ravovtag tov opo tng Siatadng eubuypdppiong Kat IPaBeviag MPOCEXTIKA artod T
owAnveon diavoung. MHN tpaBate to o8nyd ouppa mptv areAeubepwoete 1o 1
Siatagn eubuypappiong Captive® J-Straightener kabog autod propet va rpokaAéoet
{npid oto 0dnyod ocuppa.

N ) Biaragn eubUypGEMIONG

owAvwon Siavopéa J-Straightener wpog
1 ﬁ“ L5 = - >
5 —
oBnyé oupua
ANEAEYOEPOEH OAHFOY EYPMATOZ
OAHrO ZYPMA ZE ZYTKPATHMENH ©EZH ANO AIANOMEA
6.  Agaipéote ) oUplyya, TOMOOETOVIAG TOV AVIIXELPA OTO AKPO yld va eprodioete

TuXOV anwlela aipatog 1 aepadn epPodr). Elodyete 10 eUKAPITTo AKpo tou 0dnyou
ouppatog pEoe g Peddvag kat péoa otn eARa.

IIpooox1): To pfjKog TOU CUPRATOG MOV £1odyetal kaBopifetat ano tig Sractaoelg
Tou acBevoug. Kab' 6An tn Sidpreta authg g dradikaciag naparodouvbeite tov
aoBevi) yia evdeifelg appudpiag. O acBevi|g Oa npénet va ouvdeOei pe CUOKEUT)
naparoAouOnong tng Kapdiarng Aettoupyiag Kata tn Siapreia auvtng tng
Sladikaociag. Kapdiarég appubpieg pnopei va nporuyouv £av to odnyod cuppa
nepaocst péoa oto 6e§16 Ko6Ano. To 0dnyo cuppa Oa npénet va KpatiEtat otabepa
Kal pe ao@alsta kata ) diapreia avtig g dradikaoiag.

IIpoooxi): 'Otav Xpnotponoteite n BeAdva 10U e10aywysia, PNV a@atpeite to odnyo
cUppa £vavtl g yoviag g BeAdvag MPOKEIPEVOU va ano@euxOei TUXOV anokoni
Tou 08nyou ouppatog.

7.  Agaipéote ) Beddva, agrivoviag 1o 0dnyo cuppa pEoa oto ayyeio. AlEupuUVeTe TN
B¢on Seppatikig MAPAKEVINGNG He VUOTEPL.

8. Tlepdote 1o Slaotodéa emave amnd o 08nyo cUpHaA OTO E0WTIEPIKO TOU ayyeiou (pe
Hia eAa@pa MEPIOTPOPIKY Kivnon). AQaipéote To S1a0ToAEa OTaV TO ayyeio éxet
Slatabel enapkog, agprvoviag to odnyo cuppa otn B¢on tou.

IIpooox1n: Mnv apnvete to dtactodia ayyeiowv otn 6£on tou WG povipo kabetipa
MPOKEIPEVOU Va ano@uyete mbavi) H14Tpnon TV ayyelaroOV TOIXOPATOV.

IIpoooxf): TUXOV AVENAPKIG S1dTact) TOU 10T0U PNOPEL Va POKRAAETEL CUNIIEST] TOU
aulou tou Kabetnpa £ni Tou cUppaAtog odnyou Kat va SuoXepdvel TNV £10ayLYR
Kdat a@aipeon tou 06nyou cUppatog ano tov kadetipa. AUtd Pnopei va PoraA£oet
Vv KApyn tou odnyou ouppatog.

9. O kabetjpag Katatoviferal pe MPOYEPIOREVEG OUPLYYEG QUOI0AOYIKOU opou. H
ouptyya agatpeitat. Me v po£Ktaon Xepig cuo@n, Mepdote 10 MEPIPEPTKO AKPO
ToU Kabet)pa endve ano to odnyo ouppa. O kabetpag PItopet va meplotpaget pe
TPOOOXT] KATA TV £10ayYT) PEXPL T0 AKPO va tortofetnBet ot owotr) B¢on. To 061nyo
OoUPHA KAl TO AKEPALO OTIAETO APAPOVVIAL KAl O OPYKTII|Pag KAEIVEL.

10. Zuvbiote ouptyyeg Kat otig 8U0 rPoeKTAoelg Kat avoite to ogiyktrpa. H avappognon
atpatog mpérnet va yivetat eUkoAa and tov kabetrpa. Edv o kabetr)pag rapouvoiadet
UTePPOAIKI) avTioTaon otV avappo@norn aipatog, iong xpelactel va mneplotpagpet
1 va enavatortofemBei yia myv e§aopdAion enapkoug porg aipatog. AQou €xet
e§aopaliotei emapkng por aipatog, o avdog katatovifetat {ava pe mpoyepiopévn
ouptyya @UOL0AOYIKOU opoU. @a TPErel va avoifete Tov OQIyKIrpa g MPOEKTAong
Katd ) Sidpkeia mg Sadikaciag Katatoviopou. Lgifte v rpoéKtaon pe opyKpd,
agaip£ote ) oUplyya Kat Torobetrote éva Karndki akpou otov ouvdeopo luer-lock.
Arnoguyete v agpmdn epPoAr) datnpmviag mavia OPIyKIpeg Ot OWAN VKOOI TOU
raBetnpa otav dev Xprnotpornoteital Kat yepifoviag tov Kabetr)pa pe Uol1oAoyIKo 0pod
npwv anod T Xprjon tou. Me kaBe addayr) otig CUVEEDELS TG OWANIVOONG, apatpeite
Tov agpa aro tov Kabetrpa, Kabmg Kat 6AOUG TOUG OMATVEG KAl Ta IIOHUATA OUVEEoTG.

11. Mnv toroBeteite O@yKI|pa 010 TRHHA TOU Kabetr)pa rmou @épet Tov auvdo. Torobeteite
oQyKT)pa Povo otnyv rpoéktaot. Mn xpnotporoteite AaBida pe 08oviwon adda povo
TOUG OQLYKTI)PEG TTOU ITAPEXOVTAL.

12. Apéong petd tnv eloaywyr), ermpefai@ote ) ooty TOrobLton 10U AKPou Tou
raBetipa pe akuvoypagia. Iapakodoubeite mpooextikd tov acbevr) yua evdeifelg
Kal ouprmopata kKapdlakng appubpiag mou npoxaleitat amd ) Siédevon tou
raBetpa péoa oto 8e810 kOAmo. Edv epgpaviotolv ouprtopata, orpaste 1o akpo
Tou Kabetpa 1mpog ta miow, £0g 0tou e§aleipbouv.

Ipoooxmn: H napadewyn empPefaivong tng tonobitnong tou kabetnpa propei va
npoxalAéoel cofapd tpavpa f Oavatn@opeg EMIMAOKEG.

13. Zuppdawyte tov kabetrjpa oto HEpPa XPNnoOIIOIOVIAS TO TIEPUYLO OTEPEMONG
pappdtev. Mnv cuppdrttete ) 0oAveon tou kabetrpa. KaAtyte ) B¢on e§odou
e oteyavn enideon.

14. AxoAoubrote ta Bripata 1 - 12 yia v eniteudn dutdng nipooPfaong.

Kataypayte 1o prjkog tou kabetrjpa kat tov apOpo g naptidag tou kabetpa oto
Saypappa tou acbevoug Katl eEAEYXeETe O TAKTIKY BAot).

TIptwv aro v évapdn g atpokadapong, eAySte IPOOEKTIKA OAeG TIG OUVEEOELS OTO KUKA®HA
e§ooonatkng kKuklogopiag. Katd ) didpkela odev twv Siadikaoiodv atpokabapong,
Oa mpéret va Sievepyeital CUXVOG OITUKOG £AeyX0G yla TOV EVIOIIONO 81apPOROV KAl TNV
AToTPOI| ATMOAEIAg aipatog 1) €10060U aépa o010 £§OOMUATIKO KUKAGPA. Xt omavia
niepirmeoon dapporng, o kabetpag rpernet va acpadifetat apéowg pe opykujpa. IMpérnet
va mpaypatornotnfouv S§10p0mTIKEG eVEPYEIEG TPV ATO T ouvéxion g Stadikaoiag
atpokaBapong. H uniepPolikr) Siappor) aipatog propet va nipokadéoet kataringia otov
aoBevr).
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HITIAPINIZMOZX

Edv 8ev mpoxkettal va Xpnotpororoste tov Kabetjpa apéong yia Oepareia,
AKOAOUBIOTE TI§ CUVIOTOPEVEG KATEUOUVITpleg 0dnyieg
OXETKA Je ) Batotnta tou Kabetrpa:

. Ta va Swatnprijoete ) Patotnta tou kabetrpa petagl Beparneiav, dnpoupynote éva
@pdaypa nrapivng otov auvdd tou kabetrpa.

. TIpoPeite oe ¢yxuon Siadupartog nriapivng otov audo tou kabetrpa. Kata v éyxuon
nnapivng, @povriote yua taxeia éyxuon wote va e§aopaliotei 6t n nrapivn Ba yepioet
£VIeA®G Tov auAo Tou Kabetrjpa. O oUVoAIKOG OyKog SlaAupatog nriapivng mpernet va
100UTAL PE TOV EOROTEPIKO OYKO TOU aUAoy. O aulog MPEMet va eivat evieAmg yepatog
e diddupa nrapivng.

. ZpiSte tv MPoEKTaon Pe OPYKINPa, A@aipEoTe T oUPLyyd Kat TOrobetr)ote éva oteipo
KAMAKL akpou otov ouvdeopo luer-lock. AgoU mpaypatoronOei o nriapviopog
TOU audou, S1atnpr|ote T0 OPYKTIPA OTNV IPOEKTAOT) £av Sev eivat ouvdedepévn oe
ypappn aipatog 1 ouptyya. Edv o opiyktripag avoi§et, propet va e10éA0et aipa oto
MEPIPEPIKO THNA Tou Kabetr)pa, rpokadaviag Opouo.

. 2y IMAL10VOTTA TRV IEPUTIOOEDV, Sev Xpelddetatl mepattépe £yxXuor nrapivng
yia 48-72 wpeg, pe Vv mpoUnobeon ot Sev £xel yivel avappo@nor 1) EKmAUon Tou
rabetpa.

. To &radupa nriapivng mPETEL va agatpeitat arod tov avldo rptv arno ) Oeparteia yia

va ano@euxOet 0 CUCTNIIKOG NIIAPIVIONOG Tou acBevoug. H avappdgnon mpénet va
Baoiletat oto petokoAdo g povadag aprorabapong.

T ) Sat)pnon ng Patotntag tou kabetripa, Pefaiwbeite 6T XpnoIpOIOLEiTAl EMAPKNG
ouykévipwon nnapivng. Emedr) avtr n ouykévipeoon propest va dlagépet and to €va
i6pupa oto addo, oupPouldeuteite 10 MPWIOKOAAO TOU voookopeiou oag. Ilpwv aro v
£yXU0T1) VEag NIapivng, avappoprote TNV uQlotdpevn nrapivn kat rpofeite oe EKnAuon
TOU aUAoU HE OTEiPO PUOIOAOYIKO 0pO.

Mnyv ektedeite roté ia g Piag EKmAuon oe aulo orou éxouv oxnuartiotet Opopfor. Eav o
aulog oxnpatioet Bpoppo, mpoornadrote MEOTA va avappo@roete to Opopfo pe ouptyya.
Edv n avappo@norn arotuxel, 0 ylarpog PItopet va mpoortabr)oet va XPrjolornonjoet £va
SaAupa 61dAuong BpopPmv.

$PONTIAA THEY OETHZ EEOAOY TOY KAGETHPA

Iposidonoinon: MH xprotponoteite 1wdo 1) mpoiovta pe Baon 1o 1wdo oe autoy tov
rabetpa. Oa rpoxAndei actoxia tou kabetrjpa. Me autov tov Kabetr)pa ocuviotatdl n
xprjon Sadupdtev pe Baon v aAKooAn ©g avuonuka dadvpata.

KaBapiote 10 6¢ppa yvpw amd tov kabetpa. Kadvyte v Béon e§d6dou pe oteyavo
enibeopio. AQProTe TG IIPOEKTACELS, TOUG OPIYKTIPEG, TOUG IIPOOAPHOYELS Kat Ta mopata
exteBepéva ya pooPfaocn) arno 10 MPOCMITIKO.

Ot entibeopot eV Tpavpdtey npénet va datnpouviat oteyvoi. O acbevrig Sev mpénet va
KOAUNITA, va KAVEL VIOUG 1] va BpEXe Tov eMideopo otav kavet priavio. Eav o enibeoyiog dev
£pappodel KaAd Aoym urtepPoAikng epidpwong 11 akovolag Uypavong, anatteitat aAAayr
ToU ermbECPOU ATt E1IKEUHEVO 1ATPIKO 1) VOOT)AEUTIKO IIPOOMITIKO UTTO OUVOnKeg aonyiag.

ANETIAPKHY POH

Aev Tipéniet va aokeitat urepPBoAIKr) ITieon) yia v £KITAUOT) £VOG AUAOU TOU €Xel UTootel
andogpadn. H avernapknig atpatks) por) evéExetat va opeidetat oe ano@pagn tev aptplakev
oneVv Adym BpopProng 1) ena@rng TV MAEUPIKOV oM@V He To Toixepa g eAéBag. Eav
Sev apkel n meprotpo@r) tou kabetrpa (e§aipoupévav TV Kabetr)pev 1ovou auldou) 1 n
AVIIOTPOPI) TNG APTPIAKNG KAl NG PAEPIKIG YPAPHING, O 1ATPOG PITOPEL VA ETTIXEIPTOEL
S1aAuon tou BpdpPou pe OpopPoAutiko rapdyovia.

Evarnokettat otv kpion tou 1atpou.

AIAXEIPITH IEPIIITQRETEQN MONOAPOMHYE ATIO$PPAEHE

Movodpopn eépgpadn veiotatat otav eivat pev uvatr) 1 €UKOAN £KIAUOT) TOU AUuloU, aAAd
Sev elvat Suvartr) n avappognon aipatog. Auto ogeidetal cuvrOmg oe KAKI) TOMOOETN O TOU
axpou. ['a va avupetertioste v anogpadn, ipofeite oe pia ano ug akoloubeg pubpioeig:

-AAAadte ) B¢on tou acBevoug.
-Znujote anod tov acbevry va Pr&et.

-E@o60o0v 5ev urtdpxet avtiotaor), anorm\UVeTe Tov KaOeTr)pa £viova Pe OTeipo uotoAoyiko
0pd Og Ja IPOooTIadela va AMOPAKPUVETE TO0 AKPO TOU KaBet)pa ard 1o toiXepa Ttou
ayyeiou.

IIPOEIAOIIOIHZH:
OI ITAPAKATQ AIAAIKAZIEZ ITPEIIEI NA EKTEAOYNTAI MONON AIIO
IATPOYZ

-TpaPnste tov kabetrpa eAagpd 1pog ta £§m, yia enavatornobEtnon 1ou akpou. IIpocoxr):
Mnv el0ayete tov KAOet)pa MePLOcOTEPO PECa otr) QALRa.

-Avuotpeyte TG ypappég atpatog. Av ot raparnave peéfodot Sev aroxkataotjoouv to
npoBAnpa g povodpopng arnogpadng, propeite va npoPeite oe aiporabapon tou
aoBevoug, cuvdEovtag v ApTnELAKT) YPapil) aipiatog pe To QAEBIKO IpoocappoyEa Kat
PAePIKT) ypappn atpatog pe Tov aptnplako rpooappoyéa. Mropel va mpokUyel onpavikn
avgnon g enavakukAogopiag.

-Mnv extedeite rote Swa g Pilag ékmiuon oe aro@paypévo auvdo. Eav karolog auvdog
oxnuatioet Opoppo, mpoorabriote mpeta va avappo@roete o BpopPfo pe ouptyya. Av
1 avappo@enon eival averntuxrg, 0 1atpog HIOPel va Xpnotporoirjoet OpopfoAutiko
napdyovta yia ) didAuon tou Bpopfou.
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AOIMQEH

Aoy tou Kivduvou ékBeong otov 10 HIV (I6g avBparuvng avoooavendpkelag) 1) aAAoug
naboydvoug opyaviopoug oto aipa, ot gpyafopevol tou KAGdou uyeiag Ba mpémetl va
POVV TIG YEVIKEG MPOPUAAGSELS Yia TO dipa KAl Ta COPATIKA Uypd Katd ) @poviiba
0Aev v acbevav. H oteipa texvikn) Oa rpéret va akodoubeital maviote rmotd oe 6An
Sapkela g dadikaoiag.

OrrAvika avayveptopéveg Aotpadelg ot O¢on tou kabetripa Oa rpérnet va avupetotifoviat
e katadAnAn avuPilotikn) Oeparteia. Le niepintoon mou acbevrig pe kabetr)pa ekSNAMOEL
nupeto, AdPete toudaxiotov U0 KaAAigpyeleg aipiatog arno éva onpeio pakpia ano ) B€on
e§obou tou kabetpa Eav n kaddiépyeia aipatog eivat Ostikn), o kabetu)pag Oa mpérnet
va agatlpebei apeoa kat va §exvrioet 1 katdAAnAn avuPilotikn Bspaneia. Mepipévete 48
WPEG TPV arto Vv eloaywyr) addou kabetrpa. H eloaymyn rpénet va yivetat oty aviibetn
rAeupa amno to onpeio orou exdnAnOnke n Aoipwsn.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIposdomnoinon: Movo watpoi rou eivatl e§oikelwpévol pe 1g Kataddndeg texvikeg Oa
TPETTEL VA TIPAYHATOIIO0UV T1g akoAoubeg Sradikaoieg.

Ipooox1): Avatpéxete MAVIOTE OT0 IMPGTOKOAAO TOU VoooKopeiou 1) g povadag, tg
rmbaveg ermImokeg Kat t) Bepareia 1oug, Tig MPoedoIto)oelg Kat IPo@UAASELS Tpotou
nipofeite oe agaipeon tou Kabeu)pa.

1.Koyte ta pappata and to mreplylo ouppa@rng. AKOAoubnote 10 MPOTOKOAAO TOU
VOOOKOHEIOU yid TNV aQaipeon) 1oV SepPatikov pappdatev.

2.Apaipéote Tov Kabetnpa pEow g B¢ong e§odou.

3.Aokrote iieon otn B£on £§660u yia mepirou 10-15 Aermtd 1) £€0g OTOU OTAPATIIOEL 1)
atpoppayia.

4.ToroBetr)ote £vav ermideopo e TPOIO WOTE va Ipodyet T BEATIO erTOUA®ON.
EI'TYHZH

H Medcomp® EITYATAI OTI TO IIAPON ITPOION EXEI KATAZKEYAEITEI
IYM®QNA ME TA IZXYONTA IIPOTYIIA KAI ITPOAIATPASEEL. H KATAXTAZH
TOY AZOGENOYZ H KAINIKH GEPAIIEIA, KAI H ZYNTHPHZH TOY ITPOIONTOZ
MIIOPEI NA EITHPEASEITHE THN ATIOAOZH TOY IIPOIONTOZ. H XPHZH AYTOY
TOY ITPOIONTOZ MPEIIEI NA EINAI E=YM<$QNH ME TIZ IAPEXOMENEE OAHTIES
KAI TIZ YIIOAEIEEIY TOY ©OEPAIIONTOX IATPOY.

AOY® TRV CUVEXQOV BEATIOOE®V TOU ITPOTOVIOG, O1 TEG, Ot Ipodiaypapég kat n) Siabeopotnta

HoVIEA@V UTIOKEVTIAL 0e aAdayeg Xmpig rpoetdortoinon. H Medcomp® Siatnpei 1o Sikaiopa
Va TPOIOIOtEL Ta IPoidvIa g 1j T0 MEPIEXOHPEVO TOUG XPig rpoetdortoinor).

To Captive® J-Straightener eivat kataxepnpévo eprnopikd onpa g Lake Region
Manufacturing, Inc.

Ta Medcomp® kat Hemo-Cath®eivat kataxepnpéva europika onpata tmg Medical
Components, Inc.
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INDIKACE

Silikonovy katétr s jednim lumen Hemo-Cath® Medcomp® je ur¢en pro akutni emodialyzu
a aferézu. Lze ho zavést perkutanné a idealné se zavadi do jugularni Zily. I kdyz lze
tento katétr zavést i do podklickové nebo femoralni Zily, preferovanym mistem zavedeni
je vena jugularis interna. Tento katétr je indikovan k pouziti kratSimu nez (30) dni.

KONTRAINDIKACE

Tento katétr neni urcen pro jiné pouziti, nez pro které je indikovany. Neimplantujte
katétr do cév s trombézou.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

. Vzduchova embolie

. Bakteriémie

. Poranéni brachialniho plexu
. Srdec¢ni arytmie

. Srdec¢ni tamponada

. Centralni zilni trombodza

. Endokarditida

. Infekce v misté vystupu

. Exsangvinace

. Krvaceni z femoralni tepny
. Poskozeni femoralniho nervu
. Hematom

. Krvaceni

. Hemotorax

. Punkce dolni duté zily

. Lacerace cévy

. Trombéza lumen

. Poranéni mediastina

. Perforace cévy

. Poranéni pleury

. Pneumothorax

. Retroperitonealni krvaceni
. Punkce pravé siné

. Septikémie

. Punkce podklickové tepny
. Subkutanni hematom

. Punkce horni duté Zzily

. Lacerace ductus thoracicus
. Cévni tromboza

. Zilni stenéza
UPOZORNEN{

Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s vySe uvedenymi komplikacemi
a jejich neodkladnou lécbou pro pfipad, ze néktera z nich nastane.

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

Nezasouvejte zavadéci drat ani katétr, pokud se setkate s neobvyklym odporem.
Zavadeéci drat nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty nasilim. Drat by se
mohl zlomit nebo obnazit. V obou téchto pfipadech je nutné katétr i zavadéci drat
odstranit jako jedne celek.

Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafim nebo na
objednavku lékate.

Pouze pro jednorazové pouziti. Katétr ani prisluSenstvi opakované nesterilizujte zadnou
metodou. Vyrobce nenese zodpovédnost za zadné poskozeni zplisobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru a jeho pfislusenstvi. Opakované

pouziti muze vést k infekci nebo onemocnéni/poskozeni.

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.
STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM [STERILE

Nepouzivejte katétr, pokud je obal po§kozeny nebo byl otevieny. Katétr ani pfislusenstvi
nepouzivejte, pokud vykazuji znamky poskozeni (pomackani, rozdrceni, profiznuti, atd.)

BEZPECNOSTNI OPATRENi PRO KATETR

Nepouzivejte ostré nastroje blizko vstupti nebo hadi¢ek. Nepouzivejte ntuzky pro
odstranovani kryti, protoze by to mohlo vést k rozstfizeni nebo poSkozeni katétru.
Neprosijte zadnou ¢ast katétru. Hadicka katétru se muze odtrhnout, pokud je vystavena
nadmeérné sile nebo ostrym okrajum.

Nesvorkujte pfes dratény vodic¢ nebo zavadéc - mohlo by dojit k po§kozeni hadicky.
Pokud nepouzijete ke svorkovani svorky dodavané s katétrem, pouzijte vyhradné klesté s

hladkymi ¢elistmi. Doporuc¢ujeme pouzit ke svorkovani pouze pfilozené linearni svorky.
Opakované svorkovani katétru na stejném misté mtize poskodit hadicku.
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Polohu svorky pravidelné meénte, abyste prodlouzili Zivotnost hadicky. Nesvorkujte
v blizkosti adaptéru nebo rozbocovace katétru. Neaplikujte svorku na ¢ast katétru s
lumen. Svorkujte pouze vstupy. Na konci kazdého zakroku zkontrolujte, zda nejsou
hadicky poskozeny.Chcete-li pfedejit nehodam, zajistéte bezpecnost vsech krytek a
pripojeni krevnich hadicek pfed zakrokem a mezi jednotlivymi zakroky.

S timto katétrem (véetné stfikacek, krevnich linek, IV hadi¢ek a koncovych krytek)
je doporuceno pouzivat jen konektory Luer Lock (se zavitem). Opakované nadmérné
utazeni krevnich hadicek, stfikacek a krytek snizi zivotnost konektoru a mtize vést k po-
tencialnimu selhani konektoru. Katétr ¢asto vizualné kontrolujte, zda neni poskrabany,
odreny ¢i profiznuty, coz by mohlo narusit jeho vykonnostni charakteristiky.

MiSTA ZAVEDENi
JUGULARNI

Nechte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil musculus sternocleido-
mastoideus. Katetrizace se provadi na vrcholu trojuhelniku, ktery tvofi obé hlavy
musculus sternocleidomastoideus. Vrchol by mél byt pfiblizné na §ifku t#i prsta nad
kliéni kosti. Arteriia carotis by méla byt hmatna medialné od mista zavedeni katétru.

Ovérte konecnou polohu katétru na rentgenu hrudniku. Po prvnim zavedeni tohoto
katétru by mélo vzdy nasledovat rutinni rentgenové vysetieni, aby se pfed pouzitim
ovéfilo jeho spravné umisténi.

FEMORALNI

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 pfes druhou dolni koncetinu. Femoralni zila
se tak dostane za tepnu nebo medialné od ni.

POZNAMKA: Katétry neponechavejte implantované ve femoralni zile déle nez 24-48
hodin z dtivodu rizika trombézy, infekce a krvaceni.

SUBKLAVIALNI

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 lze vlozit maly srolovany rucnik, aby se usnadnilo rozevieni hrudniku.
Vena subclavia lezi za klicni kosti, nad prvnim Zebrem a pfed arteria subclavia. (V misté
lezicim tésné lateralné od tihlu tvofeného kliéni kosti a prvnim zebrem.)

POZNAMEKA: Pacienti vyzadujici ventilaéni podporu jsou vystaveni zvy§senému riziku
vzniku pneumothoraxu pii kanylaci podklickové zily. Nadmérné vyuziti podklickové

zily mtize byt spojeno s jeji stendzou.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI:

Pred pouzitim tohoto prostfedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr by mél zavadeét,
manipulovat s nim a odstranovat pouze kvalifikovany lékaf s licenci nebo jiny kvali-
fikovany zdravotnik povéfeny takovym lékafem nebo pod jeho dohledem. Zdravotnické
metody a postupy popsané v tomto navodu k pouziti nepfedstavuji jediny medicinsky
akceptovatelny protokol, ani nemaji nahradit zkuSenosti a tisudek lékafe pfi lécbe
konkrétniho pacienta. Pouzivejte standardni nemocniéni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat pfisny asep-
ticky postup. Zajistéte sterilni operaéni pole. Nejvhodnéjs§im mistem pro zavedeni
katétru je operacni sal. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a pfislusenstvi. Oholte
ktizi nad a pod mistem zavedeni. Provedte chirurgické myti. Oblecte si plast,
Cepici, rukavice a oblicejovou masku. Pacientovi nasadte masku.

2. Volba vhodné délky kanyly zalezi vyhradné na lékafi. Pro dosazeni spravného
umisténi hrotu, je dtlezité zvolit vhodnou délku katétru. Po prvnim zavedeni
tohoto katétru by mélo vzdy nasledovat rutinni rentgenové vysetfeni, aby se pied
pouzitim potvrdilo spravné umisténi.

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 zavadéci drat z Captive® J-Straightener uchopenim ramene napfimovace
a jeho jemnym vytazenim z pfivodni hadicky. NEVYTAHUJTE zavadeéci drat pied
uvolnénim Captive® J-Straightener, protoze to mtize zavadéci drat poskodit.

ochranna hadicka J -napfimovaé rameno
l rameno l |
2avadéci drat
ZAVADECI DRAT V ZATAZENE POLOZE ZAVADECI DRAT VYTAZENY Z POUZDRA
6. Odstrante stfikacku a polozte palec na konec jehly, abyste predesli krevni ztraté
nebo vzduchové embolii. Zavedte ohebny konec zavadéciho dratu skrz jehlu do

zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu se stanovi podle velikosti pacienta.
Béhem tohoto zakroku u pacienta monitorujte vyskyt znamek arytmie. Pacient by
mél byt béhem zakroku pfipojen na monitor srde¢ni éinnosti. Pokud zavadécim
dratem proniknete do pravé siné, muze dojit k srdecni arytmii. Zavadéci drat je
tfeba béhem tohoto zidkroku bezpecné drzet.

Upozornéni: Pokud se pouzije zavadéci jehla, nevytahujte zavadéci drat proti
zkoseni jehly, abyste pfedesli moZnému pfefiznuti zavadéciho dratu.
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7. Odstrante jehlu a zavadéci drat ponechte v cévé. ZvétSete misto kozni punkce
skalpelem.

8. Nasroubujte dilatator pfes zavadéci drat do cévy (je mozné pouzit mirny
kroutivy pohyb). Kdyz je céva dostatecné dilatovana, odstrante dilatator a
ponechte zavedeny zavadéci drat.

Upozornéni: Neponechavejte cévni dilatator zavedeny jako permanentni katétr,
abyste pfedesli mozné perforaci cévni stény.

Upozornéni: Nedostateéna dilatace tkané muze vést ke stlaéeni lumen katétru
proti zavadécimu dratu a ztizit tak zavadéni nebo vytazZeni zavadéciho dratu z
katétru. To muze vést k ohnuti zavadéciho dratu.

9. Katétr se navlhéi stfikackami s fyziologickym roztokem. Stfikacka se odstrani.
Po odsvorkovani vstupu nasroubujte distalni hrot katétru pies zavadéci drat.
Katétrem je mozné pfi zavadéni jemné otacet, dokud neni hrot ve vhodné poloze.
Zavadéci drat a zabudovany zavadéc se odstrani a uzavie se svorka.

10. Pripojte stfikacky na vstupy a oteviete svorku. Aspirace krve z katétru by méla
byt snadna. Pokud katétr vykazuje pii aspiraci krve nadmérny odpor, bude
mozna nutné katétr otocit nebo zmeénit jeho polohu, aby se dosahlo adekvatniho
prutoku krve. Jakmile dosahnete adekvatni aspirace, obé lumen je tfeba prop-
lachnout stfikackou s fyziologickym roztokem. Zajistéte, aby svorky vstupti byly
béhem proplachovani oteviené. Zaviete svorky nastavce, odstrante stfikacky
a umistéte koncovou krytku na kazdy konektor Luer Lock. Vzduchové embolii
zabranite, kdyz budete udrzovat hadicky vstupti zasvorkované po celou dobu, kdy
se nepouzivaji, a pred kazdym pouzitim aspirujte a pak proplachnete katétr. Pfi
kazdé zméné pfipojeni hadic¢ek vytlacte vzduch z katétru a vSech pfipojovacich
hadicek a krytek.

11. Nesvorkujte ¢ast katétru s lumen. Svorkujte pouze vstup. Nepouzivejte zubaté
kleste, pouze prilozené linearni svorky.

12. Thned po zavedeni ovéite spravnou polohu hrotu katétru na rentgenu. U pacienta
peclivé sledujte projevy a pfiznaky srdecni arytmie vyvolané zasunutim katétru
do pravé siné. Pokud se objevi pfiznaky, povytahnéte hrot, dokud neodezni.

Upozornéni: Pokud neovéfite polohu katétru, muze dojit k zivaZnému poranéni

nebo smrtelnym komplikacim.

13. Prisijte katétr ke kuzi pomoci fixacniho kfidla. Neprosijte hadicky katétru.
Prekryjte misto vystupu okluzivnim krytim.

14. Pfi dvojitém vstupu postupujte podle krokti 1 - 12.

Zaznamenejte délku permanentniho katétru a ¢islo Sarze katétru do dokumentace
pacienta a rutinné kontrolujte polohu.

Pred zahajenim dialyzy je tfeba peclivé zkontrolovat vSechna spojeni s mimotélnim
obéhem. Béhem dialyzy je tieba ¢asto vizualné kontrolovat pfipadny vyskyt netésnosti,
a predejit tak ztraté krve nebo pruniku vzduchu do mimotélniho ob&hu. Ve vzacnych
pfipadech netésnosti by mél byt katétr okamzité zasvorkovan. Pfed pokracovanim v
dialyzacni 1é¢bé je nutné provést nezbytna napravna opatfeni. Nadmérna krevni ztrata
muze zpusobit rozvoj Soku u pacienta.

HEPARINIZACE

Pokud nebude katétr okamzité pouzit k 1écbé, postupujte dle navrzenych
doporuceni pro pruchodnost katétru:

. Abyste udrzeli priichodnost mezi zakroky, je tfeba vytvofit v kazdém lumen
katétru heparinovou zatku.

. Do lumen katétru injek¢né vpravte heparinovy roztok. Pfiinjekéni aplikaci hepa-
rinu postupujte rychle, aby se zajistilo, Ze heparin zcela vyplni lumen katétru.
Celkovy objem roztoku heparinu by mél odpovidat vnitfnimu objemu lumen.
Lumen musi byt zcela vyplnéno roztokem heparinu.

. Zaviete nastavec svorkou, odstrante stfikacku a na konektor Luer Lock pfipojte
sterilni koncovou krytku. Jakmile je lumen heparinizovano, udrzujte vstupy
zasvorkované, pokud nejsou pfipojené ke krevni hadi¢ce nebo stfikaéce. Pokud
jsou svorky oteviené, muze se krev dostat do distalni ¢asti katétru, coz mtize
nasledné vést k vytvofeni trombu.

. Ve vétsiné piipadi neni dalsi heparin nutny po dobu 48-72 hodin, za pfedpokladu,
Ze neprobéhne aspirace ani proplachnuti.

. Z lumen je tfeba pfed lécbou odstranit heparin, aby se pfedeslo systémové
heparinizaci pacienta. Aspirace ma probihat podle protokolu dialyza¢ni jednotky.

Zajistéte pouziti dostatecné koncentrace heparinu, aby byla zachovana pruchodnost
katétru. Vzhledem k tomu, Ze se tato koncentrace mtize v jednotlivych zdravotnickych
zafizenich liSit, nahlédnéte prosim do nemocni¢niho protokolu. Pfed infizi cerstvého
heparinu aspirujte pfitomny heparin a proplachnéte lumen sterilnim fyziologickym
roztokem.

Nikdy silou neproplachujte lumen se srazeninou. Pokud se v lumen vytvofi trombus,

nejprve se pokuste srazeninu aspirovat stfikackou. Pokud se aspirace nepodafi, lékar
se muze pokusit pouzit roztok na rozpusténi trombu.
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LOKALNi PECE

UPOZORNENI: S timto katétrem NEPOUZIVEJTE jodové pfipravky nebo pripravky
na bazi jodu. Dojde k selhani katétru. Roztoky na bazi alkoholu jsou doporucené jako
antiseptické roztoky, které lze s timto katétrem pouzit.

Ocistéte kuzi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim. Ponechte vstupy,
svorky, adaptéry a krytky odkryté pro pristup personalu.

Kryti rany je nutno udrzovat suché. Pacient nesmi plavat, sprchovat se, ani namocit
kryti v pribéhu koupele. Pokud nadmérné poceni nebo nechténé namoceni narusi

prilnuti kryti, musi lékaf nebo zdravotni sestra kryti za sterilnich podminek vymeénit.

NEDOSTATECNY PRUTOK

K proplachovani ucpaného lumen se nesmi pouzivat nadmérna sila. Nedostatecny
prutok krve muize byt zptusoben okluzi arterialnich otvort srazeninou nebo postrannich
otvortl kontaktem s zilni sténou. Pokud nepomtize manipulace s katétrem v podobé
rotace (s vyjimkou katétru s jednim lumen) nebo povytazeni arterialni a Zilni trubicky,
muze se lékaf pokusit rozpustit srazeninu trombolytikem.

Doporucuje se, aby situaci posoudil 1ékaft.

RESENi JEDNOSMERNE OBSTRUKCE

Jednosmérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud lze lumen snadno proplachnout,
ale nelze aspirovat krev. To je obvykle zptisobeno §patnou polohou hrotu. Obstrukei
muze vyiesSit néktera z nasledujicich tprav:

-Zména polohy pacienta.
-Pacient zakasle.

-Pokud neni pfitomen zZadny odpor, dtikladné proplachnéte katétr sterilnim fyzio-
logickym roztokem, a pokuste se tak odsunout hrot od cévni stény.

UPOZORNENI:
O NASLEDUJICI POSTUPY BY SE MEL POKOUSET POUZE LEKAR

-Katétr jemné povytahnéte, abyste zménili polohu hrotu. Upozornéni: Nezavadéjte
katétr hloubéji do zily.

-Otocte krevni hadicky. Pokud pomoci vyse uvedenych metod jednosmérnou obstrukci
nevyfesite, Ize provést dialyzu u pacienta napojenim arterialni krevni hadicky na zilni
adaptér a zilni krevni hadicky na arterialni adaptér. Muze dojit k vyznamnému
zvySeni recirkulace.

- Nikdy silou neproplachujte obliterované lumen. Pokud se v lumen vytvofi trombus,
nejprve se pokuste srazeninu aspirovat stiikackou. Pokud se aspirace nepodafi, mtize
lékar zvazit pouziti roztoku na rozpusténi trombu.

INFEKCE

Z dtvodu rizika expozice HIV (viru lidské imunodeficience) nebo jinym krvi pfenosnym
patogenum by meéli zdravotnici rutinné dodrzovat pfi péci o v§echny pacienty univer-
zalni bezpeénostni opatfeni pro praci s krvi a krevnimi tekutinami. Béhem celého
postupu je tieba pfisné dodrzovat sterilni postupy.

Klinicky zjiSténou infekci v misté zavedeni katétru je tfeba 1é¢it vhodnym antibiotikem.
Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte minimalné dvé
hemokultury z mista vzdaleného od mista zavedeni katétru. Pokud je hemokultivace
pozitivni, je tfeba katétr odstranit a zahajit 1écbu vhodnymi antibiotiky. Pockejte 48
hodin, nez zavedete novy katétr. Katétr se ma zavést vyhradné na opacnou stranu,
nez doslo k infekci.

VYJMUTI KATETRU

Upozornéni: Pouze 1ékaf se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél pokouset o
nasledujici postupy.

Upozornéni: Nez odstranite katétr, vzdy si nejprve projdéte protokol nemocnice nebo
jednotky, mozné komplikace a jejich 1éc¢bu, upozornéni a bezpe¢nostni opatieni.

1. Prestfihnéte steh na fixacnim kfidle. Pfi odstranovani koznich stehti postupujte
dle nemocniéniho protokolu.

2. Vytahnéte katétr z mista vystupu.
3. Misto vystupu stlacte asi na 10-15 minut, nebo dokud nedojde k zastaveni krvaceni.

4. Aplikujte kryti zptisobem, ktery podpofi optimalni hojeni.
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ZARUKA

Medcomp® RUCi ZA TO, ZE BYL TENTO PRODUKT VYROBEN V SOULADU S
PLATNYMI STANDARDY A SPECIFIKACEMI. NA VLASTNOSTI TOHOTO VYROBKU
MUZE MiT VLIV STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA VYROBKU. TENTO
VYROBEK JE TREBA POUZIVAT V SOULADU S PRILOZENYMI POKYNY A PODLE
INSTRUKCI PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem ke stalému vylep$ovani vyrobku podléhaji ceny, specifikace a dostupnost

modeli zménam bez pfedchoziho oznameni. Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit
své vyrobky nebo jejich soucasti bez predchoziho oznameni.

Captive® J-Straightener je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Lake Region
Manufacturing, Inc.

Medcomp® a Hemo-Cath® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Medical
Components, Inc.
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Medcomp® Hemo-Cath® Silikon Tek Lumenli Kateter, akut hemodiyaliz ve aferez i¢in
tasarlanmistir. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve ideal olarak boyun toplardamarina
yerlestirilir. Bu kateter, subklaviyan ya da femoral olarak yerlestirilebilse de boyun
toplardamari, tercih edilen yerdir. Bu kateter, (30) glinden az stire kullanimda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu kateter, belirtilen disinda herhangi bir kullanim i¢cin amac¢lanmamstir. Kateteri
trombozlu damarlara implante etmeyin.

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

UYARILAR

Giris yapmadan o6nce, bunlardan herhangi birinin meydana gelmesi durumunda
olas1 komplikasyonlar ve bunlarin acil durumda tedavileri konusunda bilgi sahibi
oldugunuzdan emin olun.

Yerlestirme veya kullanim sirasinda bir hub ya da konekt6értin herhangi bir bilesenden
ayrildigr nadir olayda kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek i¢in gerekli ttim
adimlar1 atin ve 6nlemleri uygulayin.

Olagan dis1 direncle karsilasilirsa paslanmaz gelik kilavuz teli ya da kateteri ilerletmeyin.
Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir bilesenden zorlayarak
cikarmayin. Tel kirilabilir veya soktilebilir, bu durumda hem kateter hem de kilavuz
telin eszamanl olarak cikarilmas: gerekir.

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

Sadece tek kullanim i¢indir. Kateteri veya aksesuarlar1 herhangi bir yéntemle yeniden
sterilize etmeyin. Uretici, kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden
sterilizasyonundan kaynakli hi¢cbir hasardan yukumli olmayacaktir. Yeniden

Kullanilmas: enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya yol acgabilir.

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

Ambalaj hasarli veya aciksa kateteri kullanmayin. Herhangi bir gértintir hasar varsa
(btiktilme, ezilme, kesilme vb.) kateteri ya da bilesenleri kullanmayin. @

KATETER ONLEMLERI

Uzatma hatlarn veya tuplerinin yakininda keskin aletler kullanmayin. Bu, kateteri
kesebilecegi ya da katetere zarar verebilecegi icin sargiyr ¢ikarmak icin makas
kullanmayin. Kateterin herhangi bir parcasini stitire etmeyin. Kateter tipt, asir1 glice
ya da sert kenarlara maruz kalirsa yirtilabilir.

Tup hasar gorebilecegi icin kilavuz tel ya da stile tizerinden klemplemeyin.

Kateter ile birlikte verilen klemp kullanilmiyorken klempleme i¢in yalnizca yumusak

ceneli forsepsleri kullanin. Yalnizca klempleme icin saglanmis olan hat uzatma
klemplerinin kullanilmasini 6neririz. Kateteri tekrar tekrar ayni noktadan klemplemek,
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tapt glcstizlestirebilir. TUp sisteminin 6mriint uzatmak icin diizenli olarak klempin
konumunu degistirin. Kateter adaptorti ve hub'ina yakin klempleme yapmaktan kaginin.
Kateterin limen kismini klemplemeyin. Sadece uzantilari klempleyin. Her bir tedavinin
sonunda ttipt hasar agisindan inceleyin.

Kazalar1 6nlemek i¢in tedaviler 6ncesinde ve tedavilerin arasinda tiim kapaklarin ve
kan hatt1 baglantilarinin saglam oldugundan emin olun.

Bu kateter ile sadece luer Kkilit (disli) baglantilar: (siringalar, IV ttpler, kan borulari ve
u¢ basliklar1 dahil) kullanilmasi 6nerilir. Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar
tekrar asir1 sikilmasi, konektor 6mriini kisaltir ve olasi konektdr arizasina yol agabilir.
Kateteri, performansini olumsuz etkileyebilecek ¢entikler, siyriklar, kesikler vb.
acisindan sik sik inceleyin.

GIRIS YERLERI
BOYUN TOPLARDAMARI

Sternomastoid kasini belirlemek i¢in hastanin basini yataktan kaldirmasini saglayin.
Kateterizasyon, sternomastoid kasin iki basinin arasinda olusan tlg¢genin tepe
noktasinda gerceklestirilecektir. Tepe noktasinin képructiik kemiginin tizerinden
yaklasik ti¢ parmak genisliginde olmasi gerekir. Karotid arter kateter giris noktasina
medyal olarak elle muayene edilmelidir.

Kateterin son konumunu goégus réntgeni ile onaylayin. Kullanim éncesinde uygun
u¢ yerlesimini onaylamak tUizere rutin rontgenin, bu kateterin baslangi¢ girisini her
zaman izlemesi gerekir.

FEMORAL

Hasta tamamen sirt isti uzanmalidir. Her iki femoral damarin, yer sec¢imi ve sonuc¢
degerlendirmesi i¢in elle muayene edilmesi gerekir. Giris yerinin ayni tarafindaki diz
bukulmeli ve kalca disar1 dogru c¢ekilmelidir. Ayag: zit bacagin tizerine yerlestirin.
Femoral damar artere posteriy6ér/medyal konumda olur.

NOT: Tromboz, enfeksiyon ve kanama riski nedeniyle kateterleri femoral olarak 24-48
saatten uzun sureyle implante olarak birakmayin.

SUBKLAVIYAN

Hastanin, gégstintin tist kismi acik ve basi giris alaninin yanina hafifce dondtrtlmus
olacak sekilde degistirilmis bir Trendelenburg pozisyonunda olmasi gerekir.

Gogus alaninin genisletilmesini kolaylastirmak icin ktirek kemikleri arasina rulo
haline getirilmis ktigtik bir havlu yerlestirilebilir. Képriictik kemigine posteriyor, ilk
kaburga kemigine stiperiyor ve subklaviyan artere anteriyor olan subklaviyan damarin
konumuna dikkat edin. (Képrtictik kemigi ve ilk kaburga kemigi ile olusturulan aciya
lateral olan noktada).

NOT: Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar kantlasyonu

sirasinda pnémotoraks riski artar. Subklaviyan damarin uzun sureli kullanimi
subklaviyan damar stenozu ile iliskili olabilir.

SELDINGER GiRiSi TALIMATLARI:

Bu cihaz kullanmadan énce talimatlari dikkatle okuyun. Kateterin yetkili, lisansh bir
hekim ya da s6z konusu hekim denetimindeki baska bir yetkili saglik bakim c¢alisani
tarafindan yerlestirilmesi, hareket ettirilmesi ve ¢ikarilmasi gerekir. Bu talimatlarda
aciklanan tibbi teknikler ve prosedurler tibbi olarak kabul edilen tim protokolleri
temsil etmez, ayrica herhangi bir 6zel hastay: tedavide hekimin deneyimi ve kararinin
bir yedegi olarak da amac¢lanmamustir. Standart hastane protokollerini uygulayin.

1. Yerlestirme, stirdiirme ve kateter cikarma prosedurleri sirasinda kesinlikle aseptik
teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢calisma alani saglayin. Kateter yerlesimi i¢in
ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril orttiler, aletler ve aksesuarlar kullanin.
Giris yerinin tsttindeki ve altindaki cildi tiras edin. Cerrahi yikama gerceklestirin.
Onltik, baslik, eldivenler ve maske kullanin. Hastaya bir maske takin.

2. Uygun kantil uzunlugunun secimi tamamen hekimin takdirine baglidir. Eszamanl
olarak uygun u¢ konumlandirmasi elde etmek i¢in uygun kateter uzunlugu se¢imi
o6nemlidir. Kullanim 6ncesinde uygun yerlesimi onaylamak tizere rutin réntgenin,
bu kateterin baslangi¢ girisini her zaman izlemesi gerekir.

3. Giris yerini tamamen uyusturmak i¢in yeterli lokal anestezi uygulayin.

4. Secilen yere siringa takili introdutiser igneyi takin. Uygun yerlesim saglamak i¢in
aspire edin.

S. Dtizlestiricinin omuz kismindan kavrayarak ve bunu dagitici tipten yavasca
cekerek kilavuz teli Captive® J-Duzlestirici'den cikarin. Bu, kilavuz tele zarar
verebilecegi icin 6ncesinde Captive® J-Duizlestirici'yi serbest birakmadan kilavuz
teli CEKMEYIN.

dadytycy tiip J-Diizleptirici omuz
l omuz l |
kylavuz tel 2
KILAVUZ TELYN DADITICIDAN
BASILI KONUMDAKY KILAVUZ TEL BIRAKILMASI
6. Siringayi, kan kaybini ya da hava embolizmini 6nlemek icin bas parmag ignenin
ucuna yerlestirerek cikarin. Kilavuz telin esnek ucunu, igne araciligiyla damara
yerlestirin.

Dikkat: Takilan telin uzunlugu, hastanin boyutuna gore belirlenir.
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Bu prosediir sirasinda hastay: aritmi gostergeleri icin izleyin. Hasta bu prosediir
sirasinda bir kardiyak monitére baglanmalidir. Kilavuz telin sag atriyuma
girmesine izin verilirse kardiyak aritmiler ortaya c¢ikabilir. Kilavuz tel bu prosediir
sirasinda saglam tutulmalidir.

Dikkat: introdiiser igne kullanildiginda kilavuz teli, kilavuz telin kopmasini
onlemek icin ignenin diiz tarafina dogru ¢cekmeyin.

7. Kilavuz teli damar i¢inde birakarak igneyi ¢cikarin. Skalpel ile ktitan6z delik yerini
genisletin.

8. Dilator, kilavuz tel tizerinden damara gecirin (hafif bir bikme hareketi
uygulanabilir). Damar yeterince dilate edildiginde kilavuz teli yerinde birakarak
dilatora ¢ikarin.

Dikkat: Damar dilatoriinii, olas1 damar duvar:1 perforasyonundan kacinmak icin
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter liimeninin kilavuz tele dogru
sikismasina ve bu nedenle de kilavuz telin katetere yerlestirilmesinde kateterden
cikarilmasinda giicliige neden olur. Bu, kilavuz telin biikiilmesine neden olabilir.

9. Kateter, salin ile doldurulmus siringalar ile yikanir. Siringa c¢ikarilir. Uzantinin
klempi acikken kateterin distal ucunu kilavuz tel tizerinden gecirin. Ug, dogru
sekilde konumlandirilana kadar kateter giris sirasinda yavasca déndurtlebilir.
Kilavuz tel ve entegral stile ¢ikarilir ve klemp kapatilir.

10. Siringalari uzantiya takin ve klempi a¢in. Kanin, kateterden kolaylikla aspire
edilmesi gerekir. Kateterin, kan aspirasyonuna asir1 diren¢ géstermesi durumunda
yeterli kan akisini strdirmek i¢in kateterin dondurtlmesi ya da yeniden
konumlandirilmas: gerekebilir. Yeterli kan akis1 saglandiginda ltimen tekrar
salin dolu siringa ile yikanir. Yikama proseduru sirasinda uzatma klempini
acmak gerekir. Uzantiy1 klempleyin, siringay: ¢ikarin ve luer kilitli konektore bir
u¢ basghgr yerlestirin. Kullanimda degilken her zaman kateter tiptnt klempli
tutarak ve kullanimdan énce kateteri salin ile doldurarak hava embolizminden
kacinin. TUp baglantilarindaki her bir degisiklik ile kateterden ve tiim baglanti
tupleri ve kapaklarindan havay: bosaltin.

11. Kateterin limen kisminmi klemplemeyin. Sadece uzantiy: klempleyin. Tirtill: forseps
kullanmayin, yalnizca birlikte verilen klempi kullanin.

12. Hemen giris sonrasinda kateter ucunun uygun yerlesimini rontgen ile onaylayin.
Kateterin sag atriyuma girisinden kaynaklanan kardiyak aritmi gostergeleri ve
belirtileri icin hastay: dikkatle gozlemleyin. Belirtiler géraintirse bunlar ortadan
kalkana kadar ucu geri cekin.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanamamasi, ciddi travma ya da oliimciil
komplikasyonlar ile sonuclanabilir.

13. Doner kanad: kullanarak kateteri, cilde stturleyin. Kateter tiptnu sttire
etmeyin. Okluzif sarg: ile cikis yerini kapatin.

14. 1kili erisim elde etmek i¢in 1 - 12 arasindaki adimlar1 uygulayin.

Kalic1 kateter uzunlugunu ve lot numarasini hasta cizelgesine kaydedin ve konumu
rutin olarak kontrol edin.

Diyaliz baslamadan o6nce ekstrakorporel devrelerdeki tim baglantilar dikkatlice
incelenmelidir. Tim diyaliz prosedurleri sirasinda sizintilari tespit etmek ve kan
kaybini ya da ekstrakorporel devreye hava girisini 6nlemek adina sik gorsel inceleme
gerceklestirilmelidir. Nadir bir sizinti durumunda kateter hemen klemplenmelidir.
Diyaliz prosediirtine devam etmeden 6nce gerekli diizeltici islemin gerceklestirilmesi
gerekir. Asir1 kan sizintis1 hastada soka yol agabilir.

HEPARINIiZASYON

Kateter, tedavi icin hemen kullanilmayacaksa oOnerilen kateter patensi
yonergelerini uygulayin:

. Tedaviler arasinda patensiyi stirdiirmek icin kateter limeninde bir heparin kilidi
olusturulmalidir.
. Kateterin limenine heparin soltisyonu enjekte edin. Heparini enjekte ederken

heparinin, kateter limenini tamamen doldurdugundan emin olmak icin hizla
enjekte edin. Heparin soltisyonunun toplam hacminin, limenin dahili hacmine
esit olmasi gerekir. Liimenin tamamen bir heparin soltisyonu ile doldurulmasi
gerekir.

. Uzantiy1 klempleyin, siringayi ¢ikarin ve luer Kilitli konektore steril bir ug
bashg: takin. Limen heparinize edildiginde, kan hattina ya da bir siringaya
bagli olmadiginda uzantiy1 klempli tutun. Klempin agik olmasi durumunda kan,
kateterin distal kismindan girebilir ve nihai olarak bir trombtise neden olabilir.

. Cogu durumda kateterin aspire edilmemesi ya da yitkanmamasi halinde 48-72
saat stireyle baska bir heparin gerekmez.

. Hastanin sistemik heparinizasyonunu o6nlemek i¢in tedaviden 6nce heparin
solisyonu limenden giderilmelidir. Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine gére
olmalidir.

Kateter patensisini stirdiirmek icin yeterli heparin konsantrasyonunun kullanildigindan
emin olun. Bu konsantrasyon kurumdan kuruma farklilik gésterebilecegi icin ltitfen
hastane protokoltine basvurun. Yeni heparini infiize etmeden 6énce mevcut heparini
aspire edin ve ltimeni steril normal salin ile yikayin.

Tikali bir limeni asla zorla yikamayin. Liimende trombtis gelismesi durumunda ilk
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olarak tikaniklig: bir siringa ile aspire etmeyi deneyin. Aspirasyonun basarisiz olmasi
durumunda hekim, trombtis giderici bir soltisyon kullanmay: deneyebilir.

UYGULAMA YERI BAKIMI

Uyari: Bu kateterde iyodin ya da iyodin bazli trtinler KULLANMAYIN. Kateter
basarisiz olacaktir. Bu kateterde kullanilabilecek antiseptik soltisyon olarak alkol
bazli soltisyonlar 6nerilir.

Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Cikis yerini okluzif sarg: ile kapatin. Uzantilar,
klempleri, adaptorleri ve kapaklar: personel tarafindan erisebilecek sekilde birakin.

Yara sargilarinin kuru tutulmasi gerekir. Hasta ylzmemeli, dus almamali veya
yikanirken sargiy1 suya daldirmamalidir. Sarginin adhezyonunun asir1 terleme ya da
kazara 1slanmadan olumsuz etkilenmesi durumunda sarginin tibbi personel ya da
bakim personeli tarafindan steril kosullar altinda degistirilmesi gerekir.

YETERSIZ AKISLAR

Tikal1 bir limeni yikamak icin asir1 glic uygulanmamalidir. Bir tikanikliktan ya da
damar duvarina temas eden yan deliklerden kaynaklanan tikali arteriyel deliklerden
kaynakl yetersiz kan akis1 meydana gelebilir. Arteriyel ve venéz hatlarin dontist (tek
Iamenli kateterler disinda) veya ters cevrilmesi ile kateterin maniptilasyonu yardimci
olmazsa hekim, tikaniklig1 trombolitik ajan ile gidermeyi deneyebilir.

Hekim takdiri 6nerilir.

TEK YONLU OBSTRUKSIYON YONETIMi

Bir limen kolayca yikanabildiginde ama kan aspire edilemediginde, tek yonlt
obstriiksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlis konumlandirilmasindan
kaynaklanir. Asagidaki ayarlamalardan biri obstriksiyonu giderebilir:

-Hastay1 yeniden konumlandirin.
-Hastanin 6kstirmesini saglayin.

-Hicbir diren¢ olmamast durumunda damar duvarindan ucu uzaklastirmay: denemek
icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayin.

UYARI:
ASAGIDAKI PROSEDURLERI YALNIZCA BiR HEKIMIN DENEMESiI GEREKIR

-Ucu yeniden konumlandirmak icin kateteri hafifce geri cekin. Dikkat: Kateteri, damara
daha fazla ilerletmeyin.

-Kan hatlarini ters cevirin. Onceki yéntemlerin tek ydnli obstriiksiyonu ¢ézememesi
durumunda hastanin, arteriyel kan hatti venéz adaptére ve venoz kan hatt1 arteriyel
adaptore baglanarak diyalize edilebilir. Devridaimde 6énemli bir artis meydana gelebilir.

-Tikali bir limeni asla zorla yikamayin. Limenlerden birinde bir trombtis gelisirse
tikanikligy, ilk olarak bir siringa ile aspire etmeyi deneyin. Aspirasyon basarisiz olursa
hekim, tikaniklig1 gidermek icin trombolitik ajan kullanmay: diistinebilir.

ENFEKSIYON

HIV (insan immuin Yetmezlik Virtisti) maruziyeti veya diger kan yoluyla gecen patojenler
riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin rutin olarak iiniversal kan ve viicut sivis1
onlemlerini tiim hastalarin bakiminda kullanmalar: gerekir. Tim prosedur sirasinda
steril teknige kesinlikle bagli kalinmalidir.

Kateter yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun, uygun bir antibiyotik ile tedavi
edilmesi gerekir. Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢cikarsa kateter yerinden uzak bir
yerden en az iki kan kultirti alin. Bir kan kulttrt pozitifse kateterin c¢ikarilmasi ve
uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi gerekir. Bir baska kateteri yerlestirmeden énce
48 saat bekleyin. Girisin yalnizca enfekte olan yerin kars: tarafindan gerceklestirilmesi
gerekir.

KATETERIN CIKARTILMASI

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

Dikkat: Kateteri ¢cikarmadan ¢nce her zaman hastane ya da birim protokoltinti, olasi
komplikasyonlar: ve bunlarin tedavisini, uyarilarini ve énlemlerini inceleyin.

1. Sutur kanadindan suturleri kesin. Cilt stturlerinin ¢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 sargi uygulayin.
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GARANTI

Medcomp® BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIiK
OZELLIKLERE GORE URETILDiGINI GARANTI EDER. HASTA DURUMU, KLiNiK
TEDAVI VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU
URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN
TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Strekli irtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model ulasilabilirligi
bildirimde bulunulmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp® bildirim olmaksizin Grtin-
lerini veya iceriklerini degistirme hakkini sakl tutar.

Captive" J-Straightener Lake Region Manufacturing, Inc'in tescilli ticari markasidir.

Medcomp® ve Hemo-Cath® Medical Components, Inc'in tescilli ticari markalaridir.
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INDIKACIJE ZA KORISTENJE

Silikonski kateter Medcomp® Hemo-Cath® s jednim lumenom namijenjen je za akutnu
hemodijalizu i aferezu. Moze se uvoditi perkutano i idealan je za postavljanju u vratnu
venu. lako se ovaj kateter moze uvoditi i u potklju¢nu ili femoralnu krvnu zilu, pozeljno
je uvodenje u vratnu venu. Kateter je indiciran za trajanje krace od (30) dana.

KONTRAINDIKACIJE

Ovaj kateter nije namijenjen ni jednoj drugoj svrsi osim onoj za koju je indiciran. Ne
postavljajte kateter u krvne Zile u kojima ima tromba.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

. zra¢na embolija

. bakteremija

. ozljeda brahijalnog pleksusa
i sréana aritmija

. kardijalna tamponada

. tromboza centralne vene

. endokarditis

. infekcija mjesta izlaza

. iskrvarenje

. krvarenje bedrene arterije

. oStecenje femoralnog Zivca

i hematom

. krvarenje

. hemotoraks

. probijanje donje Suplje vene
. razdiranje Zzile

. tromboza lumena

. ozljeda medijastinuma

. perforacija krvne Zile

. ozljeda pleure

. pneumotoraks

. retroperitonealno krvarenje
. probijanje desne pretklijetke
. septikemija

. probijanje potkljuéne arterije
. potkozni hematom

. probijanje gornje Suplje vene
. laceracija prsnog limfovoda
. vaskularna tromboza

. venska stenoza
UPOZORENJA

Prije poku$aja uvodenja upoznajte se s mogucéim komplikacijama i njihovim hitnim
lijecenjem u slucaju da do njih dode.

U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili priklju¢ka od neke komponente tijekom
uvodenja ili kori§tenja poduzmite sve potrebne korake i mjere opreza kako biste sprijecili
gubitak krvi ili zraénu emboliju te izvadite kateter.

Ako naidete na neuobicajen elasticni otpor, nemojte nastaviti uvoditi vodilicu
od nehrdajuceg celika ni kateter. Nemojte silom uvoditi zicu vodilicu ni u jednu
komponentu niti je izvlagiti iz njih. Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti i u tom sluéaju
kateter i zica vodilica moraju se izvaditi istovremeno.

Savezni zakon (SAD-a) ogranicava kupnju ovog uredaja samo na lijecnika ili po
njegovom nalogu..

Samo za jednokratnu uporabu. Kateter i pribor nemojte resterilizirati nikakvom
metodom. Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakvu Stetu uzrokovanu ponovnim
koriStenjem ili resterilizacijom katetera ili pribora. Ponovno koriStenje moze izazvati

infekciju ili bolest/ozljedu. ®

Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno ni oSteceno.
STERILIZIRANO ETILEN-ISKIDOM STERILE

Ne koristite kateter ako je pakiranje osteceno ili otvarano. Nemojte koristiti ako su
kateter ili dijelovi oSteceni (savijeni, zgnjeceni, odrezani itd.) @

MJERE OPREZA ZA KATETER

Nemojte koristiti oStre instrumente blizu produznih cjevéica ili lumena katetera. Zavoje
nemojte skidati §karama jer tako mozete prerezati ili ostetiti kateter. Nemojte Sivati
preko bilo kojeg dijela katetera. Cijev katetera moze se razderati ako se izlozi prevelikoj
sili ili o§trim rubovima.

Nemojte stezati zicu vodilicu ili stiletu — cijev se moze ostetiti.

Kad za stezanje ne koristite stezaljke koje ste dobili zajedno s kateterom, koristite samo
glatka KklijeSta. Preporucujemo koriStenje samo ravnih stezaljki koje su dio kompleta.
Ponovljeno stezanje katetera na istom mjestu oslabljuje cijev. Redovito mijenjajte mjesto
stezaljke kako biste produzili vijek trajanja katetera. Izbjegavajte stezanje u blizini
adaptera i naglavka katetera. Ne stezite lumen katetera. Stegnite samo produzetke.
Na kraju svakog postupka provjerite o§teéenjana cijevima.

-57-



Kako biste sprijecili nezgode, provjerite sigurnost svih zatvaraca i konekcija linija
protoka krvi prije i tijekom trajanja dijalize.

Preporucujemo da s ovim kateterom upotrebljavate samo prikljucke luer lock (s
navojem) (ukljucujudi strecaljke, cijevi za protok krvi, infuzijske cijevi i zavrsne poklopce).
Ucestalo pretjerano stezanje linija za protok krvi, strcaljki i zatvaraca skracéuje vijek
trajanja priklju¢ka i moze dovesti do njegovog kvara. Cesto provjeravajte kateter kako
biste uocili zareze, ogrebotine, rezove itd. koji mogu narusiti njegovo funkcioniranje.

MJESTA INSERCIJE
VRATNA VENA

Zamolite bolesnika da podigne glavu s kreveta kako biste odredili polozaj
sternomastoidnog misica. Kateterizacija c¢e se izvoditi na vrhu trokuta koji tvore dvije
glave sternomastoidnog misi¢a. Vrh bi se trebao nalaziti oko tri Sirine prsta iznad
kljucéne kosti. Potrebno je napipati karotidnu arteriju medijalno u odnosu na tocku
uvodenja katetera.

Provjerite konacni polozaj katetera na rendgenskoj snimci prsnog kosa. Rutinski
rendgenski snimak uvijek bi trebao pratiti pocetno uvodenje katetera, kako bi se prije
koriStenja potvrdio valjani polozaj.

FEMORALNA VENA

Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Potrebno je napipati obje bedrene vene
radi odabira mjesta i procjene posljedica. Koljeno na strani mjesta uvodenja mora biti
savijeno, a bedro odmaknuto. Postavite stopalo preko suprotne noge. Femoralna se
vena tada nalazi posteriorno i medijalno od arterije.

NAPOMENA: Katetere nemojte ostavljati implantirane femoralno dulje od 24 — 48 sati
radi opasnosti od tromboze, infekcije i krvarenja.

POTKLJUCNA VENA

Bolesnik mora biti u modificiranom Trendelenburgovu polozaju, s otkrivenim gornjim
dijelom prsnog ko$a i glavom neznatno okrenutom na suprotnu stranu u odnosu na
podrucje uvodenja. Mali smotani ru¢nik moze se umetnuti izmedu lopatica, kako bi
se olaksalo Sirenje prsnog kosa. Obratite pozornost na polozaj potkljuéne vene, koja se
nalazi iza kljuéne kosti, iznad prvog rebra i ispred potklju¢ne arterije (u tocki neposredno
lateralno od kuta koji tvore kljuéna kost i prvo rebro).

NAPOMENA: Bolesnici kojima je potreban respirator tijekom kanulacije podklju¢ne
vene izlozeni su povec¢anom riziku od pneumotoraksa. Dugotrajno koristenje potkljucne
vene moze biti povezano sa stenozom potkljuéne vene.

UPUTE ZA INSERCIJU PO SELDINGERU

Prije uporabe ovog uredaja procitajte upute Kateter treba uvoditi, njime upravljati i vaditi
samo kvalificiran, licencirani lijeénik ili zdravstveni djelatnik kojeg odobri ili koji radi
pod izravnom upravom takvog lijecnika. Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim
uputama ne predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su oni namijenjeni
kao zamjena za iskustvo lijecnika i njegovu prosudbu u lije¢enju svakog bolesnika.
Koristite standardne bolni¢ke protokole.

1.  Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno se
strogo pridrzavati asepticke tehnike. Osigurajte sterilno operativno podrugdje.
Za uvodenje katetera kao pozeljno mjesto preporucuje se operacijska dvorana.
Koristite sterilne prekrivke, instrumente i pribor. Obrijte kozu iznad i ispod mjesta
uvodenja. Obavite kirur§ko pranje ruku. Nosite ogrtaé¢, kapu, rukavice i masku.
Neka bolesnik nosi masku.

2. Odgovarajucu duljinu kanile odabire lijeénik po vlastitom nahodenju. Kako bi se
postiglo ispravno pozicioniranje vrha, vazno je odabrati ispravnu duljinu katetera.
Inicijalno uvodenje uvijek treba pratiti rutinska rendgen snimka katetera kako
bi se prije njegovog koriStenja potvrdio Zeljeni polozaj.

3. Dajte bolesniku dovoljno lokalnog anestetitka kako bi mjesto uvodenja bilo
potpuno anestezirano.

4. Uvedite iglu uvodnice u Zeljenu venu uz pomo¢ pricvrscene Strcaljke. Aspirirajte
kako biste osigurali ispravno postavljanje.

5. Zicu vodilicu izvadite iz instrumenta za izravnavanje Captive® , tako da uhvatite
“rame” instrumenta i lagano ga izvucete iz cijevi. NEMOJTE povlagiti zicu vodilicu
prije nego ste otpustili instrument za izravnavanje Captive®, jer time mozete
ostetiti zicu vodilicu.

cijev dozatora J-uredaj za izravnavanje rame
l rame l
—
_
T —
vodilica
ZICA VODILICA U ¢ POLOZAJU ZICA VODILICA OTPUSTENA S DOZATORA

6. Izvadite strcaljku, postavite palac preko otvora kako biste sprijecili gubitak krvi
ili zraénu emboliju. Savitljivi kraj Zice vodilice umetnite kroz iglu i u venu.

Oprez: duljina uvedene Zice ovisi o velic¢ini bolesnika. Tijekom postupka pratite
bolesnika kako biste na vrijeme uoéili znakove aritmije. Bolesnik tijekom postupka
mora biti prikljucen na sréani monitor. Ako se uvede u desnu pretklijetku, vodilica
moze izazvati sréane aritmije. tijekom postupka ¢vrsto drzite Zicu vodilicu.

Oprez: Kada se koristi igla uvodnice, nemojte povlaciti vodilicu prema natrag u
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smjeru zakoSenja na vrhu igle kako biste izbjegli moguce presijecanje vodilice.
7. Izvadite iglu, a zicu vodilicu ostavite u zili. Skalpelom prosirite mjesto uboda.

8. Uvedite dilatore preko zice vodilice u zilu (moze se koristiti pokret blagog
zakretanja). Izvadite dilator kada se zila dovoljno prosiri i ostavite zicu vodilicu
na njezinu mjestu.

Oprez: Nemojte ostavljati dilatator na mjestu kao trajni kateter kako biste izbjegli
moguéu perforaciju stijenke krvne Zile.

Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena katetera
uz zicu vodilicu, uzrokujuéi oteZano uvodenje i vadenje Zice vodilice iz katetera.
To moze dovesti do savijanja Zice vodilice.

9. Kateter se ispire §trcaljkama napunjenima fiziolo§kom otopinom. Strcaljka se vadi.
Otpustite produzetak i distalni vrh katetera navrnite na zicu vodilicu. Kateter se
moze lagano rotirati tijekom uvodenja, sve dok se vrh ne postavi na pravo mjesto.
Zicu vodilicu i pripadajucu stiletu izvadite, a stezaljku zatvorite.

10. Na produzetak pricvrstite Strcaljke i otvorite stezaljku. Krv se treba lako aspirirati
iz katetera. Ako se na kateteru primijeti otezana aspiracija krvi, kateter mozda
treba okrenuti ili premjestiti, kako biste postigli odgovarajuci protok krvi. Kad
se postigne odgovarajuéi protok krvi, lumen se ispire §trcaljkom napunjenom
fizioloskom otopinom. Tijekom postupka ispiranja potrebno je otpustiti stezaljku
produzetka. Stegnite produzetak, uklonite Strcaljku i postavite zavrsni poklopac
na prikljucak luer lock. Zra¢nu emboliju izbjegnite tako da cijevi katetera budu
uvijek stegnute kad se ne koriste i da prije uporabe kateter napunite fizioloskom
otopinom. Pri svakoj promjeni prikljuc¢aka cijevi ispustite zrak iz katetera te svih
povezanih cijevi i zatvaraca.

11. Ne stezite lumen katetera. Stezite samo produzetke. Nemojte korititi nazubljena
klijeSta, koristite samo ravnu stezaljku koja je dio kompleta.

12. Neposredno nakon uvodenja, rendgenskom snimkom provjerite ispravno
pozicioniranje vrha katetera. Pacijenta pazljivo motrite, kako biste na vrijeme
primijetili simptome sréane aritmije koju izazva prolazenje katetera u desni atrij.
Ako se simptomi pojave, povucite vrh prema natrag dok ne nestanu.

Oprez: neprovjeravanje pozicije katetera moze za posljedicu imati teSku traumu
ili komplikacije sa smrtnim ishodom.

13. Prisijte kateter za kozu pomocu krilca za Savove. Nemojte Sivati cijevi katetera.
Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima.

14. Za dvostruki pristup slijedite korake 1 - 12.

Na bolesnikov karton zapiSite duzinu i serijski broj katetera i rutinski provjerite polozaj
katetera.

Prije pocetka dijalize svi prikljuéci na izvantjelesni sustav trebaju se pazljivo provjeriti.
Tijekom postupaka dijalize potrebno je cesto vrsiti vizualne provjere, kako bi se
utvrdilo curenje i sprije¢io gubitak krvi ili ulaz zraka u izvantjelesni sustav. U rijetkim
slucajevima kada dode do curenja, kateter je potrebno odmah stegnuti. Prije nastavka
postupka dijalize potrebno je izvrsiti popravak. Prevelik gubitak krvi moze bolesnika
dovesti u stanje Soka.

HEPARINIZACIJA

Ako se kateter ne koristi odmah za dijalizu, slijedite predlozene smjernice za
odrzavanje prohodnosti katetera.

. Kako biste zadrzali prohodnost izmedu postupaka, potrebno je lumene katetera
napuniti heparinom.

. Otopinu heparina ubrizgajte u lumen katetera. Ubrizgavajte brzo, kako niste
bili sigurni da je je heparin porpuno ispunio lumen katetera. Ukupni volumen
otopine heparina trebao bi biti jednak unutarnjem volumenu lumena. Lumen
mora biti u potpunosti ispunjen otopinom heparina.

. Stegnite produzetak, uklonite Strcaljku i pric¢vrstite sterilni zavr$ni poklopac
na prikljuc¢ak luer lock. Kad je lumen heparinizrian, neka stezaljka ostane na
produzetku kao on nije prikljucen na liniju krvotoka ili §trcaljku. Ako je stezaljka
otvorena, krv moze uéi u distalni dio katetera i u konacnici izazvati stvaranje
tromba.

. U vedéini slucajeva dodatni heparin nije potreban iduca 48-72 sata, ako lumeni
katetera nisu aspirirani ili ispirani.

. Otopinu heparina treba izvaditi iz lumena prije dijalize kako bi se sprijecila
sustavna heparinizacijaa bolesnika. Aspiracija mora biti utemeljena na protokolu
uredaja za dijalizu.

Kako bi se zadrzala prohodnost katetera, osigurajte uporabu dovoljne koncentracije
heparina. Bududi da koncentracija moze varirati od ustanove do ustanove, provjerite
bolni¢ki protokol. Prije ubrizgavanja svjezeg heparina, aspirirajte preostali heparin i
lumen isperite normalnom sterilnom fizioloSkom otopinom.

Zacepljeni lumen nemojte nikada ispirati primjenom sile. Ako se u lumenu pojavi tromb,

najprije ga pokusajte aspirirati Strcaljkom. Ako to ne uspije, lijecnik moze pokusati
primjenom otopine za razgradnju troba.
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ODRZAVANJE MJESTA

Upozorenje: NEMOJTE Kkoristiti jod niti sredstva na bazi joda za ovaj kateter. Kateter
necefunkcionirati. Kao antisepticka otopina za ovaj kateter preporucuju se otopine
na bazi alkohola.

Ocistite kozu oko katetera. Pokrijte izlazno mjesto okluzivnim zavojem. Ostavite
produzetke, stezaljke i zatvarace dostupne osoblju.

Zavoji za rane moraju uvijek biti suhi. Bolesnik ne smije plivati, tusirati se niti namakati
zavoj tijekom kupanja. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje

zavoja, medicinsko ili bolnicko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim uvjetima.

NEDOSTATAN PROTOK

Zacepljeni se lumen ne smije pokusSavati ispirati koriStenjem prekomjerne sile.
Nedovoljan protok moze biti posljedica zacepljenih arterijskih otvora uzrokovanih
trombom ili ako bo¢ni otvori dodiruju stijenku krvne zile. Ako okretanje katetera (osim
kod katetera s jednim lumenom) ili zamjena arterijskih i venskih cijevi ne pomognu,
lijeénik moze pokusati razgraditi tromb trombolitickim lijekom. O postupku odlucuje
lijecnik.

POSTUPAK KOD JEDNOSMJERNIH OPSTRUKCIJA

Jednosmjerna su zacepljenja prisutna kada se lumen moze jednostavno isprati, ali se
krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh. Opstrukcija se moze
ukloniti jednim od sljedecih prilagodavanja:

- promjenom polozaja pacijenta
- nakasljavanjem pacijenta.

-ako nema otpora, temeljito isperite kateter sterilnom obi¢nom fiziolo§kom otopinom
kako biste pokusali odmaknuti vrh od stijenke Zile.

UPOZORENJE:
POSTUPKE OPISANE U NASTAVKU TREBAO BI IZVODITI SAMO LIJECNIK

-Lagano izvucite kateter kako biste ponovno namjestili vrh. Oprez: kateter nemojte
umetati dalje u venu.

-zamijenite linije za dotok krvi. Ako navedene metode ne rijeSe jednosmjernu
opstrukciju, bolesnik se moze dijalizirati priklju¢ivanjem arterijskog krvotoka na
venski adapter i venskog krvototka na arterijski adapter. Moze nastupiti znacajno
povecanje recirkulacije.

- Zacepljen lumen nemojte nikad ispirati na silu. Ako u bilo kojem lumenu nastane
tromb, najprije ga pokuSajte aspirirati Strcaljkom. Ako to ne uspije, lijecnik moze
razmotriti primjenu trombolitickog lijeka kako bi razgradio tromb.

INFEKCIJA

Zbog rizika izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije ili drugim patogenim
organizmima koji se prenose krvlju, tijekom brige za sve bolesnike zdravstveni djelatnici
uvijek trebaju poduzimati univerzalne mjere opreza propisane za krv i tjelesne
tekuéine . Tijekom cijelog postupka potrebno je strogo primjenivati sterilnu tehniku
Klini¢ki prepoznatu infekciju na mjestu izlaza katetera treba lijeciti odgovarajuc¢om
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 pozitivna, kateter se mora izvaditi odmah i zapoceti s odgovarajuc¢om terapijom
antitbioticima Prije zamjene katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje treba obaviti na strani
koja je suprotna inficiranoj strani.

VADENJE KATETERA

Upozorenje: Samo lijecnici koji poznaju odgovarajuce tehnike smiju obavljati
sljedece postupke.

Oprez: prije uklanjanja katetera uvijek pregledajte protokol bolnice ili jedinice, moguce
komplikacije i na¢ine njihova lije¢enja, upozorenja i mjere opreza.

1. Odrezite Savove od krila Sava. Slijedite protokol bolnice za uklanjanje Savova na
kozi.

2. Izvucite kateter kroz mjesto izlaza.
3. Pritiséite mjesto izlaza priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne zaustavite krvarenje.

4. Previjte ranu na nacin koji ¢e povecati mogucénost optimalnog izljecenja.
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S VAZECIM
NORMAMA i SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA, KLINICKO LIJECENJE
i ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATINA FUNKCIONIRANJE OVOG
PROIZVODA. OVAJ PROIZVOD TREBA SE KORISTITI U SKLADU S UPUTAMA i
ODREDBAMA ORDINIRAJUCEG LIJECNIKA.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost modela podlijezu
promjenama bez prethodne obavijesti. Medcomp® zadrzava pravo izmjene proizvoda

ili sadrzaja bez obavijesti.

Captive® J-Straightener registrirana je robna marka tvrtke Lake Region Manufacturing,
Inc.

Medcomp® i Hemo- Cath® registrirane su robne marke tvrtke Medical Components, Inc.
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J Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 U.S.A.
Tel:215-256-4201

Fax:215-256-1787
www.medcompnet.com
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