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INDICATIONS FOR USE:

e The Double Lumen Catheter Set is indicated for use in
attaining Short-Term vascular access for Hemodialysis and
Apheresis.

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

° Alternate insertion sites include subclavian vein or femoral vein
as required.

° The curved Double Lumen Catheter Set is intended for internal
jugular vein insertion.

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

CONTRAINDICATIONS:

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

DESCRIPTION:
° The Double Lumen Catheter Set lumens are manufactured from

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

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolism

Bacteremia

Brachial Plexus Injury
Cardiac Arrhythmia
Cardiac Tamponade
Central Venous Thrombosis
Endocarditis

Exit Site Infection
Exsanguination

Femoral Artery Bleed
Femoral Nerve Damage
Hematoma

Hemorrhage

Hemothorax

Inferior Vena Cava Puncture
Laceration of the Vessel
Lumen Thrombosis
Mediastinal Injury
Perforation of the Vessel
Pleural Injury
Pneumothorax
Retroperitoneal Bleed

Right Atrial Puncture
Septicemia

Subclavian Artery Puncture
Subcutaneous Hematoma
Superior Vena Cava Puncture
Thoracic Duct Laceration
Vascular Thrombosis

Venous Stenosis

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



WARNINGS:

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

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

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

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

e This catheter is for Single Use Only.

. Do not re-sterilize the catheter or accessories by any method.
. Re-Use may lead to infection or illness/injury.

e The manufacturer shall not be liable for any damages caused by
reuse or re-sterilization of this catheter or accessories.

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

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

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

CATHETER PRECAUTIONS:

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

. Do not use scissors to remove dressing.

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

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

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

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

e  Use only Luer Lock (threaded) Connectors with this catheter.
e  Repeated over tightening of bloodlines, syringes, and caps will
reduce connector life and could lead to potential connector

failure.

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

INSERTION SITES:

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



Internal Jugular Vein

Internal
jugular vein

Exit site

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

Subclavian Vein

Insertion
site

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

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

cause complications.

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

Tip Placement




Femoral Vein

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

Note: For femoral placement, monitor patient closely for thrombosis,
infection, and bleeding.

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

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

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

e The medical techniques and procedures described in these
instructions for use do not represent all medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the
physician’s experience and judgment in treating any specific
patient.

e  Use standard hospital protocols when applicable.

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

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

3. Administer sufficient local anesthetic to completely anesthetize
the insertion site.

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

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

Caution: The length of the wire inserted is determined by the size
of the patient. Monitor patient for arrhythmia throughout this
procedure. The patient should be placed on a cardiac monitor
during this procedure. Cardiac arrhythmias may result if guidewire
is allowed to pass into the right atrium. The guidewire should be
held securely during this procedure.
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Caution: When introducer needle is used, do not withdraw
guidewire against needle bevel to avoid possible severing of
guidewire.

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

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

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

8. Remove the dilator leaving the guidewire in place.

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

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

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

10. Open venous extension clamp. Thread the catheter over
proximal end of the guidewire.

11. Ease the catheter through the subcutaneous tissue and into
the target vein.

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

13. Once proper placement is confirmed, remove guidewire.

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

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

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

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

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

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

19. Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal
venous tip should be located just before the junction of the
superior vena cava and the right atrium. Femoral tip
placement to be determined by physician.

Caution: Failure to verify catheter placement may result in serious
trauma or fatal complications.
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CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

20. Suture the catheter to the skin using the suture wing. Do not

suture the catheter tubing.

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

21.

22.

23.

Cover the insertion site with an occlusive dressing.

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

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

HEMODIALYSIS TREATMENT

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

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

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

If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.

Caution: Only clamp catheter with in-line clamps provided.

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

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

Hemodialysis should be performed under physician’s
instructions.

HEPARINIZATION

5.

6.

If the catheter is not to be used immediately for treatment,
follow the suggested catheter patency guidelines.

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

Follow hospital protocol for heparin concentration.

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

Remove injection caps from the extensions.

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

Open extension clamps.
Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.

Inject heparin into each lumen using quick bolus technique.

Note: Each lumen should be completely filled with heparin to
ensure effectiveness.

7.

Close extension clamps.

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

8.

Remove syringes.



9. Attach a sterile injection cap onto the female luers of the
extensions.

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

SITE CARE

. Clean skin around catheter. Chlorhexidine gluconate solutions
are recommended. [odine solutions may also be used.

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

e  Wound dressings must be kept clean and dry.

Caution: Patients must not swim, shower, or soak dressing while
bathing.

. If profuse perspiration or accidental wetting compromises
adhesion of dressing, the medical or nursing staff must change
the dressing under sterile conditions.

CATHETER PERFORMANCE

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

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

INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:
. Occluded arterial holes due to clotting or fibrin sheath.

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

Solutions include:
. Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTIONS:

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

One of the following adjustments may resolve the obstruction:

. Reposition catheter.

. Reposition patient.

. Have patient cough.

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

INFECTION:

Caution: Due to the risk of exposure to HIV (Human

Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens, health

care professionals should always use Universal Blood and Body

Fluid Precautions in the care of all patients.

. Sterile technique should always be strictly adhered to.

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



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

CATHETER REMOVAL

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

Caution: Always review hospital or unit protocol, potential
complications and their treatment, warnings, and precautions

prior to catheter removal.

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

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.

Medcomp® is registered trademark of Medical Components, Inc.
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INDICACIONES DE USO:

. El conjunto de catéteres de doble lumen esta indicado para
conseguir acceso vascular temporal para realizar hemodialisis y
aféresis.

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

. Si es necesario, se pueden utilizar sitios de inserciéon
alternativos, tales como la vena femoral o la subclavia.

. El conjunto de catéteres curvos de doble lumen esta disenado
para inserciones en la vena yugular interna.

. Este catéter esta indicado para un periodo de uso inferior a 30
dias. En caso de realizar una inserciéon femoral, supervise el
estado del catéter.

CONTRAINDICACIONES:

. Este catéter esta destinado Gnicamente para obtener acceso
vascular temporal y no se debe utilizar con ningiin otro
proposito distinto a los indicados en estas instrucciones.

DESCRIPCION:

. Los lumenes del conjunto de catéteres de doble lumen estan
fabricados con un material termosensible, mas cémodo para el
paciente y ofrece una excelente biocompatibilidad.

o
",
-

%2

POSIBLES COMPLICACIONES:

. Embolia gaseosa

. Bacteriemia

. Lesion del plexo braquial

. Arritmia cardiaca

. Taponamiento cardiaco

. Trombosis venosa central

. Endocarditis

. Infeccién en el punto de salida

. Desangramiento

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

. Hematoma

. Hemorragia

. Hemotorax

. Puncioén de la vena cava inferior
. Laceracion del vaso

. Trombosis en el lumen

. Lesion mediastinica

. Perforacion del vaso

. Lesion pleural

. Neumotorax

. Hemorragia retroperitoneal

. Puncioén 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

*  Antes de intentar realizar la insercion, asegurese de estar
familiarizado con las posibles complicaciones y el tratamiento
de emergencia pertinente en caso de que produzca alguna de
ellas.
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ADVERTENCIAS:

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

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

*  No fuerce la insercién ni la extraccion de la guia de ningin
componente, ya que podria provocar la rotura o el desgarre de
la misma. Si la guia se dana, el catéter y la guia se deberan
retirar conjuntamente.

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

. Este catéter es de un solo uso. ®

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

. Su reutilizacion puede provocar infecciones, enfermedades o
lesiones.

e El fabricante no se responsabiliza de ningtin dafo causado
por la reutilizacion o reesterilizaciéon de este catéter o de sus
accesorios.

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

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

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

PRECAUCIONES CON EL CATETER:

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

. No utilice tijeras para retirar vendajes.

. Se puede danar el catéter si se utilizan otros clamps distintos a
los incluidos en este kit.

. Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del
tubo, este se puede debilitar. Evite pinzar el catéter cerca de los
conectores luer y del conector del catéter.

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

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

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

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

Nota: No enderece ni gire el lumen de un catéter que se introduzca
por la vena yugular interna (VYI), ya que esto doblara el lumen
interno e impedira el flujo durante el tratamiento.

PUNTOS DE INSERCION:

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

Vena yugular /J

interna

Punto de insercién
Vena subclavia

Catéter
Punto de

salida Vena cava

superior

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

Vena subclavia

Vena subclavia
Punto de insercion

Vena cava

Punto de salida. superior

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

ADVERTENCIA:
. Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un
mayor riesgo de sufrir un neumotérax durante la canulacién de

la vena subclavia, lo que puede ocasionar complicaciones.

. El uso prolongado de la vena subclavia puede estar asociado a
estenosis de la misma.

Colocacion del extremo
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Vena femoral

|

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

Nota: Si se opta por la inserciéon femoral, supervise al paciente para
detectar posibles casos de trombosis, infecciones y hemorragias.

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

INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE
SELDINGER

. Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el
dispositivo. La insercion, manipulacién y retirada de este
catéter la debe realizar un médico autorizado cualificado u otro
profesional sanitario cualificado bajo la direccion de un médico.

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

. Utilice los protocolos estandares del hospital cuando
corresponda.

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

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

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

4. Introduzca en la vena seleccionada la aguja introductora con la

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

Aviso: La longitud de la guia introducida dependera del tamano
del paciente. Controle la aparicion de sintomas de arritmia en

el paciente durante este procedimiento. El paciente debe estar
conectado a un monitor cardiaco durante este procedimiento. Si se
deja que la guia pase al interior de la auricula derecha, se podrian
producir arritmias cardiacas. Durante este procedimiento, se
debera sujetar firmemente la guia.

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

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

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

Aviso: Si la dilatacion del tejido es insuficiente, se puede comprimir
el lumen del catéter contra la guia y dificultar la insercion y retirada
de la guia del catéter. Esto puede hacer que la guia se doble.

8. Retire el dilatador y deje la guia insertada.

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

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

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

10. Abra el clamp de la extension venosa. Introduzca el catéter en
el extremo proximal de la guia.

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

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

13. Una vez que se haya confirmado que la colocacion es correcta,
retire la guia.

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

15. Una vez que se ha conseguido que la aspiracion sea la correcta,
ambos limenes se deben irrigar con jeringas llenas de solucion
salina mediante la técnica del bolo rapido. Compruebe que los
clamps de la extension estén abiertos durante el procedimiento
de irrigacién.a
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16. Cierre los clamps de las extensiones, retire las jeringas y
coloque un tapoén de inyecciéon en cada conector Luer Lock.
Para evitar que se produzcan embolias gaseosas, mantenga
siempre los clamps colocados en los tubos de extension
cuando no se utilicen y aspire e irrigue el catéter con solucion
salina antes de cada uso. Cada vez que se realice un cambio
en las conexiones de los tubos, purgue el aire del catéter y de
todos los tubos de conexion y de los tapones.

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

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

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

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

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

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

20. Suture el catéter a la piel mediante la pestana de sutura. No
suture los tubos del catéter.

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

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

22. El catéter debe estar fijado o suturado durante todo el
procedimiento de implantacion.

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

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

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

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

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

o Si se detecta una fuga, se debe colocar un clamp para cerrar el
catéter inmediatamente.

Aviso: Utilice solo los clamps proporcionados con el catéter.

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

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

o La hemodialisis se debe realizar conforme a las instrucciones
del médico.
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HEPARINIZACION

o Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente para
tratamiento, siga las indicaciones de permeabilidad del catéter
sugeridas.

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

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

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

2. Retire los tapones de inyeccién de las extensiones.

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

4. Abra los clamps de las extensiones.
5. Aspire para asegurar que no se introduce aire en el paciente.

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

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

7. Cierre los clamps de las extensiones.

Aviso: Los clamps de las extensiones solo se deben abrir para
realizar tareas de aspiracion, purgado y para el tratamiento de
dialisis.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque un tapén de inyeccion estéril en los conectores luer
hembra de las extensiones.

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

CUIDADO DE LA ZONA

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

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

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

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

. Si la adherencia del vendaje se pone en peligro debido
a una transpiracion excesiva o a que el vendaje se moje
accidentalmente, el personal sanitario debera cambiarlo en
condiciones estériles.

RENDIMIENTO DEL CATETER

Aviso: Revise siempre el protocolo del hospital o de la unidad,

las posibles complicaciones y su tratamiento, las advertencias

y precauciones antes de realizar cualquier tipo de intervenciéon
mecanica o quimica como respuesta a problemas de rendimiento del
catéter.

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

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

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

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

Entre las posibles soluciones se incluye la siguiente:
. Intervencién quimica con un agente trombolitico.
TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

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

Se puede resolver la obstrucciéon de una de las siguientes maneras:
. Cambie la posiciéon del catéter.

. Cambie la posiciéon del paciente.

. Haga toser al paciente.

. En caso de que no haya resistencia, purgue enérgicamente el
catéter con solucion salina estéril normal para desplazar el
extremo y alejarlo de la pared del vaso.

INFECCION:

Aviso: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la
inmunodeficiencia humana) y a otros patogenos contenidos en

la sangre, los profesionales sanitarios deben adoptar siempre las
precauciones universales para la manipulacion de fluidos corporales
y sangre en el tratamiento de todos los pacientes.

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

. Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida
del catéter se deben tratar rapidamente con el tratamiento
antibiotico 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
antibidtico adecuado. Espere 48 horas antes de sustituir el
catéter. Si es posible, la insercion se debe realizar en el lado
opuesto al punto de salida del catéter original.

RETIRADA DEL CATETER

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

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

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

2. Retire el catéter por el punto de salida.

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

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

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN
LOS ESTANDARES Y LAS ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO DEL
PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLIiNICO 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 los modelos pueden sufrir modificaciones sin

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

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical Components, Inc.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

. L'ensemble de cathéter Double lumiére est indiqué pour
l'obtention d'un accés vasculaire a court terme pour
I'hémodialyse et 'aphérése.

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

. Parmi les autres points d'insertion figurent les veines sous-
claviére ou fémorale, si besoin.

o L'ensemble de cathéter incurvé Double lumiére est destiné a
étre inséré dans la veine jugulaire interne.

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

CONTRE-INDICATIONS :

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

DESCRIPTION :

. Les lumiéres de l'ensemble de cathéter Double lumiére sont
fabriquées a partir d'un matériau thermosensible pour un
confort accru du patient tout en assurant une excellente
biocompatibilité.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

. Embolie gazeuse

. Bactériémie

. Lésion du plexus brachial

. Arythmie cardiaque

. Tamponnade cardiaque

. Thrombose veineuse centrale

. Endocardite

. Infection du site de sortie

. 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-claviére
. Hématome sous-cutané

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

. Thrombose vasculaire

. Sténose veineuse

*  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 lI'une d'elles se produirait.
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MISES EN GARDE :

¢ 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 ou le cathéter plus en avant en cas
de résistance inhabituelle.

¢ Ne forcez pas lors de l'introduction ou du retrait du fil-guide sur
un composant. Le fil pourrait se casser ou s'effiler. En cas de
détérioration du fil-guide, il convient de retirer en méme temps
le cathéter et le fil-guide.

¢ La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordonnance meédicale.
¢ Ce cathéter est un dispositif & usage unique. @

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

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

e  Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages

occasionnés par la réutilisation ou la restérilisation de ce
cathéter ou des accessoires.

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

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

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

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

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

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

e Vous risquez d'abimer le cathéter si vous utilisez des clamps
autres que ceux fournis avec ce kit.

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

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

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

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

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

Remarque : ne redressez ou ne tordez jamais la lumiére du cathéter

1J, dans la mesure ou cela entrainera une coudure de la lumiére
interne, empéchant ainsi le flux pendant le traitement.
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POINTS D'INSERTION :

. 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. Vous pouvez placer une petite
serviette roulée entre les omoplates pour faciliter 'extension du
torse.

Veine jugulaire interne

Site d'insertion
Veine
sous-claviére

Veine jugulaire /J

interne

Site de "‘
sortie -x Veine cave

. 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.

Veine sous-claviére

Site d'insertion

Veine cave

Site de sortie supérieure

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

MISE EN GARDE :

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

e L'utilisation prolongée de la veine sous-claviere peut étre liée a
une sténose de cette méme veine.

Mise en place de I'embout
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Veine fémorale

3

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 co6té que le point d'insertion doit étre fléchi et la cuisse
écartée de l'axe médian du corps. Placez le pied en travers de la
jambe opposée. La veine fémorale est alors postérieure/médiane
a l'artere.

Remarque : pour les placements fémoraux, surveillez attentivement
le patient afin d'éviter la thrombose, l'infection et les saignements.

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

INSTRUCTIONS CONCERNANT L'UTILISATION DE LA TECHNIQUE

DE SELDINGER LORS DE L'INSERTION

Lisez attentivement ces instructions avant d'utiliser ce
dispositif. Il est impératif que le cathéter soit introduit,
manipulé et retiré par un médecin qualifié et agréé, ou par
un autre membre du personnel de santé compétent sous la
direction dun 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 destinées a se
substituer a l'expérience et au jugement d'un médecin pour le
traitement d'un patient spécifique.

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

Une technique aseptique stricte doit étre employée lors des
procédures d'insertion, d'entretien et de retrait du cathéter.
Assurez-vous que le champ opératoire est stérile. La salle
d'opération est le lieu privilégié pour la mise en place d'un
cathéter. Utilisez des champs, des instruments et des
accessoires stériles. Rasez la peau située au-dessus et en
dessous du site d'insertion de la veine. Procédez a un brossage
chirurgical. Portez une blouse et un bonnet chirurgicaux,

des gants et un masque. Veillez & ce que le patient porte un
masque.

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

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

Insérez l'aiguille introductrice et la seringue qui est reliée dans
la veine cible. Aspirez pour garantir la mise en place adéquate.
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5. Retirez la seringue et appuyez le pouce sur l'extrémité de
l'aiguille pour empécher le sang de couler ou éviter une embolie
gazeuse. Tirez sur l'extrémité souple du fil-guide pour le
remettre dans l'introducteur de facon que seule l'extrémité du
fil-guide soit visible. Insérez l'extrémité distale de l'introducteur
dans I'embase de l'aiguille. Faites avancer le fil-guide en le
poussant vers l'avant et en le faisant passer par 'embase de
l'aiguille dans la veine cible.

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

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

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

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

Attention : une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer

la compression de la lumiére du cathéter contre le fil-guide rendant
l'insertion et le retrait du fil-guide difficiles a partir du cathéter. Ceci
peut également tordre le fil-guide.

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

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

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

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

10. Ouvrez le clamp d'extension veineux. Enfilez le cathéter sur
l'extrémité proximale du fil-guide.

11. Faites passer le cathéter dans le tissu sous-cutané et dans la
veine cible.

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

13. Une fois le placement adéquat confirmé, retirez le guide.

14. Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les
clamps. Le sang devrait étre aspiré facilement a partir des
zones artérielles et veineuses. Si l'une des zones montre une
résistance excessive a l'aspiration sanguine, il se peut que vous
deviez faire pivoter ou repositionner le cathéter pour obtenir un
flux sanguin convenable.

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

_23-



16. Fermez les clamps d'extension, retirez les seringues et placez
un bouchon obturateur sur chaque connecteur Luer Lock.
Pour éviter 1'embolie gazeuse, maintenez constamment la
tubulure d'extension clampée, lorsque vous ne l'utilisez pas,
et aspirez puis irriguez le cathéter avec une solution saline
avant chaque utilisation. Lorsque vous changez les raccords
de la tubulure, purgez l'air du cathéter ainsi que tous les
obturateurs et tubulures de raccord.

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

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

18. Sitot le cathéter scellé avec de 1'héparine, fermez les clamps
et installez les bouchons obturateurs sur les raccords Luer
femelles des extensions.

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

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

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

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

Attention : vous devez faire preuve de prudence lors de l'utilisation
d'objets pointus et d'aiguilles a proximité de la lumiére du

cathéter. Le contact avec des objets tranchants peut causer un
dysfonctionnement du cathéter.

21. Recouvrez le point d'insertion au moyen d'un pansement
occlusif.

22. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de
l'implantation.

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

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

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

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

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

o En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.

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

o Il importe de prendre des mesures correctives avant de
poursuivre le traitement de dialyse.

Remarque : un saignement excessif peut entrainer un état de choc
chez le patient.
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o L'hémodialyse doit étre effectuée sous les directives d'un
médecin.

HEPARINISATION

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

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

o Suivez le protocole de 1'hopital relatif a la concentration
d'héparine.

1. Préparez deux seringues d'héparine dont la quantité correspond
a celle indiquée sur chaque extension artérielle et veineuse.
Assurez-vous que les seringues ne contiennent plus d'air.

2. Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

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

4.  Ouvrez les clamps d'extension.

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

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

Remarque : pour garantir l'efficacité de ce traitement, chaque
lumiére doit étre complétement remplie d'héparine.

7. Fermez les clamps d'extension.

Attention : les clamps d'extension ne doivent étre ouverts que pour
l'aspiration, le nettoyage, et le traitement de la dialyse.

8. Retirez les seringues.

9. Fixez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer
femelles des extensions.

o Dans la plupart des cas, vous n'aurez pas besoin d'héparine
pendant 48 a 72 heures, a condition que les lumiéres n'aient
pas été aspirées ni rincées.

SOINS DU POINT D'INSERTION

o Nettoyez la peau autour du cathéter. Des solutions a base de
gluconate de chlorhexidine sont recommandées. Des solutions
d'iode peuvent également étre utilisées.

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

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

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

o 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 changer le pansement dans des conditions stériles.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

Attention : vérifiez toujours le protocole de I'hopital ou de 1'unité,
les complications éventuelles et leur traitement, les mises en

garde et les précautions avant d'entreprendre n'importe quel type
d'intervention mécanique ou chimique en réponse aux problémes de
fonctionnement du cathéter.
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Mise en garde : seul un médecin au fait des techniques adéquates
est habilité a tenter les interventions suivantes.

ECOULEMENTS INSUFFISANTS :
Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :

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

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

Les solutions comprennent :
. une intervention chimique a l'aide d'un agent thrombolytique.

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

Les obstructions unilatérales se produisent 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.

Une des mises au point suivantes peut résorber 1'obstruction :
. Repositionnez le cathéter.

. Repositionnez le patient.

. Demandez au patient de tousser.

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

INFECTION :

Attention : 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 médical doit toujours respecter
les précautions universelles par rapport au sang et aux liquides
biologiques dans le cadre des soins aux patients.

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

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

. Si un patient muni d'un cathéter a un acces de fiévre, faites
au minimum deux hémocultures a partir d'un site éloigné du
point d'émergence du cathéter. Si I'némoculture est positive,
le cathéter doit étre retiré immédiatement et le traitement
antibiotique approprié doit étre initié. Laissez passer 48 heures
avant de remplacer le cathéter. L'insertion doit se faire dans
la zone opposée du point d'émergence cutané d'origine du
cathéter, si possible.

RETRAIT DU CATHETER

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

Attention : vérifiez toujours le protocole de I'hopital ou de 1'unité,
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 1'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 a 15
minutes ou jusqu'a ce que le saignement cesse.

4.Mettez un pansement de facon a favoriser une cicatrisation

optimale. %6



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 I'objet de modifications sans

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

Medcomp® est une marque déposée de Medical Components, Inc.
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INDICAZIONI PER L'USO:

. Il set per catetere a due lumi € progettato per l'accesso
vascolare a breve termine per emodialisi ed aferesi.

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

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

. Il set catetere curvo a due lumi & progettato per l'inserimento
nella vena giugulare interna.

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

CONTROINDICAZIONI:

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

DESCRIZIONE:
o I lumi del set catetere a due lumi sono realizzati in materiale

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

. Embolia

. Batteriemia

. Lesione del plesso brachiale

. Aritmia cardiaca

. Tamponamento cardiaco

. Trombosi venosa centrale

. Endocardite

. Infezione del punto di uscita

. Dissanguamento

. Sanguinamento dell'arteria femorale
. Danni al nervo femorale

. Ematoma

. Emorragia

. Emotorace

. Perforazione della vena cava inferiore
. Lacerazione dei vasi

. Trombosi del lume

. Lesione mediastinica

. Perforazione del vaso

. Lesione pleurica

. Pneumotorace

. Sanguinamento retroperitoneale

. Perforazione atriale destra

. Setticemia

. Perforazione dell'arteria succlavia

. Ematoma sottocutaneo

. Perforazione della vena cava superiore
. Lacerazione del dotto toracico

. Trombosi vascolare

. Stenosi venosa

Per inserire il catetere &€ necessario avere dimestichezza con le
potenziali complicazioni e i relativi trattamenti di emergenza nel
caso in cui se ne verifichino.
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AVVERTENZE:

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

. Non fare avanzare il filo guida o il catetere se si incontra
un'insolita resistenza.

. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti.
11 filo potrebbe rompersi o attorcigliarsi. Se il filo guida si
danneggia, il catetere e il filo guida vanno rimossi insieme.

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

. Il catetere € monouso. ®

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

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

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

. Non utilizzare il catetere o gli accessori se la confezione ¢ aperta
o danneggiata.

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

PRECAUZIONI:

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

. Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

. L'utilizzo di morsetti diversi da quelli forniti con questo kit
danneggera il catetere.

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

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

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

. Usare solo connettori con attacco Luer (filettato) con il catetere.

e Il serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e
tappi riduce la durata del connettore e pué danneggiarlo.

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

PUNTI DI INSERIMENTO:

. 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.
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Vena giugulare interna

Punto di
inserimento
Vena giugulare Vena succlavia

interna

sito di S
uscita ) . Vena cava

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

Vena succlavia

Punto di inserimemo
r—\
T

Vena succlavia

Vena cava

Sito di uscita superiore

*  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).

AVVERTENZA:

o I pazienti sotto ventilazione sono maggiormente a rischio di
pneumotorace durante l'incannulazione della vena succlavia, il
che puo causare delle complicazioni.

o Un uso prolungato della vena succlavia puo causarne la stenosi.

Inserimento della punta
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Vena femorale

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

Nota: per il posizionamento nella vena femorale, monitorare
attentamente il paziente per eventuali trombosi, infezioni ed
emorragie.

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

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON LA TECNICA DI
SELDINGER

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

. Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste istruzioni
per 1'uso non rappresentano tutti protocolli clinici accettabili,
né sono un sostituto per l'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento di uno specifico paziente.

. Quando applicabile, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

1. Impiegare tecniche strettamente asettiche durante le procedure
di inserimento, manutenzione e rimozione del catetere.
Predisporre un campo operatorio sterile. La sala operatoria
¢ il luogo pit idoneo per l'inserimento 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 catetere € a discrezione
del medico. Per ottenere un corretto posizionamento
della punta, ¢ importante scegliere la lunghezza corretta
del catetere. Eseguire sempre una radiografia di routine
dopo l'inserimento iniziale per verificare che il catetere sia
posizionato correttamente prima dell'uso.

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

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

5. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita
dell'ago, per evitare emorragie o embolie. Reinserire 1'estremita
flessibile del filo guida nell'avanzatore in modo che sia
visibile solo l'estremita del filo. Inserire 1'estremita distale
dell'avanzatore nel perno dell'ago. Far avanzare il filo guida con
un movimento in avanti oltre il perno dell'ago all'interno della
vena interessata.
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Attenzione: la lunghezza di filo inserita 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 questa procedura.
Possono verificarsi aritmie cardiache se si fa passare il filo guida
nell'atrio destro. Il filo guida deve essere tenuto saldamente durante
questa procedura.

Attenzione: nel caso in cui si usi un ago introduttore, per evitare
di danneggiare gravemente il filo guida non retrarlo contro la
smussatura dell'ago.

6. Rimuovere 1'ago, lasciando il filo guida nel vaso. Allargare con il
bisturi il sito di inserimento dell'ago.

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

Attenzione: una dilatazione del tessuto insufficiente pud 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.

8. Rimuovere il dilatatore 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.

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

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

10. Aprire il morsetto della prolunga venosa. Infilare il catetere
sull'estremita prossimale del filo guida.

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

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

13. Una volta confermato il corretto posizionamento, rimuovere il
filo guida.

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

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

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

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

Attenzione: accertarsi che tutta l'aria sia stata aspirata dal catetere
e dalle prolunghe. In caso contrario puo verificarsi un'embolia.
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18. Una volta che il catetere € stato bloccato con l'eparina,
chiudere le pinze e installare i tappi di iniezione nei Luer
femmina della prolunga.

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

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:

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

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

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

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

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

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

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

o Prima dell'inizio della dialisi esaminare con attenzione tutti i
collegamenti al catetere e i circuiti extracorporei.

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

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

Attenzione: per il clampaggio del catetere utilizzare esclusivamente
i morsetti in linea forniti.

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

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

o L'emodialisi deve essere effettuata sotto la supervisione di un
medico.

EPARINIZZAZIONE

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

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

o Seguire il protocollo ospedaliero per la concentrazione di
eparina.

1. Aspirare l'eparina in due siringhe, in quantita corrispondente
a quella indicata sulle prolunghe arteriosa e venosa. Accertarsi

che le siringhe siano prive di aria.

2.  Rimuovere i tappi di iniezione dalle prolunghe.
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3. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al
connettore Luer femmina di ogni prolunga.

4. Aprire i morsetti delle prolunghe.

5. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel
paziente.

6. Iniettare l'eparina in ogni lume usando la tecnica del bolo
rapido.

Nota: ogni lume deve essere completamente riempito con eparina
per assicurarne 'efficacia.

7. Chiudere i morsetti delle prolunghe.

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

8. Rimuovere le siringhe.

9. Collegare un tappo di iniezione sterile sui Luer femmina delle
prolunghe.

o Nella maggior parte dei casi, non € necessaria ulteriore eparina
per 48-72 ore, purché i lumi non siano stati aspirati o irrigati.

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

o Pulire la pelle attorno al catetere. Si raccomandano soluzioni
di gluconato di clorexidina. Possono essere utilizzate anche
soluzioni a base di iodio.

o Coprire il sito di uscita con una benda occlusiva e lasciare le
prolunghe, le pinze e i tappi esposti per consentire l'accesso del
personale medico.

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

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

o 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.

PRESTAZIONI DEL CATETERE

Attenzione: tenere sempre presenti il protocollo ospedaliero o

del reparto, le potenziali complicazioni e il loro trattamento, le
avvertenze e le precauzioni prima di intervenire meccanicamente o
chimicamente in risposta a problemi correlati alle prestazioni del
catetere.

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

FLUSSI INSUFFICIENTI:

Quanto riportato di seguito puo causare flussi di sangue
insufficienti:

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

o Occlusione dei fori arteriosi laterali dovuta al contatto con la
parete venosa.

Le soluzioni includono:

o Intervento chimico con l'utilizzo di un agente trombolitico.
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GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A UNA VIA:

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

L'ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:
. Riposizionando il catetere.
. Riposizionando il paziente.
. Facendo tossire il paziente.

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

INFEZIONE:

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

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

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

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

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

avvertenze e le precauzioni prima della rimozione del catetere.

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

2. Estrarre il catetere dal sito di uscita.

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.

-35-



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
CONFORMEMENTE 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.

Medcomp® é un marchio registrato della Medical Components, Inc.
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INDIKATIONEN:

Das doppellumige Katheterset ist flir einen kurzzeitigen
Gefafsizugang bei Hamodialysen und Apheresen vorgesehen.

Er kann perkutan eingefiihrt werden und wird vorzugsweise
in der Vena jugularis interna eines erwachsenen Patienten
platziert.

Alternative Einfithrungsstellen sind beispielsweise die Vena
subclavia oder die Vena femoralis.

Der gebogene doppellumige Katheter ist fir das Einsetzen
durch die Vena jugularis interna vorgesehen.

Der Katheter ist flir eine Dauer von weniger als (30) Tagen
vorgesehen.

Bei femoraler Platzierung muss der Zustand des Katheters
sorgfaltig beobachtet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieser Katheter ist ausschliefSlich fiir einen Kurzzeit-
Gefafizugang vorgesehen und sollte nicht zu anderen Zwecken
als in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben eingesetzt
werden.

BESCHREIBUNG:

Die Lumen des doppellumigen Kathetersets bestehen aus
thermosensitivem Material flr einen besseren Komfort. Sie
gewahrleisten zudem eine hohere Biokompatibilitat.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Luftembolie

Bakteriamie

Verletzung des Plexus brachialis
Herzarrhythmien
Herztamponade
Zentralvenenthrombose
Endokarditis

Infektion an der Austrittstelle
Exsanguinatio

Blutungen der Arteria femoralis
Beschadigung des Nervus femoralis
Hé&matome

Hamorrhagie

Hamatothorax

Punktion der Vena cava inferior
GefaRlazeration
Lumenthrombose
Mediastinalverletzung
GefaRperforation
Pleuraverletzung

Pneumothorax

Retroperitoneale Blutungen
Punktion des rechten Atriums
Sepsis

Punktion der Arteria subclavia
Subkutane Hamatome

Punktion der Vena cava superior
Lazeration des Milchbrustganges
GefaRthrombose

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

WARNHINWEISE:

e Sollte sich der Katheteranschluss oder der Konnektor wahrend
des Einfiihrens oder danach 16sen, muissen alle notwendigen
Schritte und Vorsichtsmafinahmen ergriffen werden, um
Blutverlust und Luftembolien zu vermeiden. Des Weiteren sollte
der Katheter umgehend entfernt werden.

. Schieben Sie den Ftihrungsdraht oder den Katheter nicht
weiter, wenn Sie auf ungewohnlichen Widerstand stofSen.

. Fuhren Sie den Fuhrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen
Sie ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht
konnte brechen oder sich aufdrehen. Wenn der Fihrungsdraht
beschéadigt ist, missen Katheter und Fuihrungsdraht zusammen
entfernt werden.

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

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.

®

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

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

o Der Hersteller haftet nicht fir Schéden, die durch
Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung des Katheters
oder des Zubehors entstehen.

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

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

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.

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

. Das wiederholte Abklemmen der Schlauche an derselben
Stelle kann zu Materialermtidung fihren. Vermeiden
Sie das Abklemmen nahe der Luer-Anschltisse und des
Verbindungssticks des Katheters.

e Untersuchen Sie das Katheterlumen und die Verlangerungen
vor und nach jeder Behandlung auf Beschadigungen.

¢ Prufen Sie vor und zwischen den Behandlungen die Sicherheit
aller Verschlusskonen und Blutschlauchverbindungen, um
Zwischenfalle zu vermeiden.

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

e Das wiederholte Uberdrehen von Blutschlduchen, Spritzen
und Verschlusskonen verringert die Funktionsdauer des
Anschlusses und kann zu dessen Ausfall fihren.
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Anmerkung: Straffen oder verdrehen Sie nie die Lumen des IJ-
Katheters, da dadurch das innere Lumen geknickt und so der
Durchfluss wahrend der Behandlung behindert wird.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

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

Vena jugularis interna

Vena jugularis /J

interna

Austri f
. . Vena cava

Einfiihrungsstelle
Vena subclavia

. Lassen Sie den Patienten den Kopf vom Bett heben, um den
genau ausmachen zu konnen. Legen Sie den Katheter an
die Spitze des Dreiecks, das von den beiden Anséatzen des
Musculus sternocleidomastoideus gebildet wird. Die Spitze
sollte sich ungefdahr drei Fingerbreit tiber dem Schlisselbein
befinden. Tasten Sie die Karotis mittig zur Position der
Kathetereinfthrungsstelle ab.

Vena subclavia

Einfiihrungsstelle

Vena cava

Austrittsstelle superior

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

WARNHINWEIS:
o Bei Patienten, die beatmet werden muissen, besteht wahrend
der Kantlierung der Vena subclavia ein erhohtes Risiko fur

einen Pneumothorax. Dies kann zu Komplikationen fihren.

o Eine haufige Beanspruchung der Vena subclavia kann zu einer
Stenose der Vena subclavia fihren.

Positionierung der Spitze
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Vena femoralis

Der Patient sollte auf dem Ruicken liegen. Beide Venen sollten
abgetastet werden um die geeignete Stelle zu finden und die
Konsequenzen abschétzen zu kénnen. Das Knie, das sich auf
der Korperseite der Einfihrungsstelle befindet, sollte gebeugt
und der Oberschenkelmuskel abduziert sein. Legen Sie den Fuf’
auf das gegentiberliegende Bein. Die Vena femoralis ist dann
posterior/medial zur Arterie.

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

Prifen Sie anhand einer Rontgenaufnahme des
Brustkorbs die endgtltige Position des Katheters. Nach
dem Legen des Katheters sollte immer eine routinemafiige
Rontgenuntersuchung folgen, um vor dem Gebrauch
sicherzustellen, dass die Spitze richtig positioniert wurde.

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung
aufmerksam durch. Der Katheter sollte von einem qualifizierten,
approbierten Arzt oder dhnlich qualifiziertem, medizinischen
Personal unter Anleitung eines Arztes eingesetzt, verandert und
entfernt werden.

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

Wenden Sie nach Moéglichkeit die kliniktiblichen
Vorgehensweisen an.

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 der Einfiihrungsstelle. Reinigen Sie sich vor
dem Eingriff grindlich. Tragen Sie Arztkittel, Arztkappe,
Handschuhe und Gesichtsmaske. Auch der Patient sollte einen
Mundschutz tragen.

Die Auswahl der angemessenen Katheterlange liegt

im alleinigen Ermessen des behandelnden Arztes. Die
Auswahl der angemessenen Katheterldnge ist wichtig, um
die Spitze richtig platzieren zu kénnen. Im Anschluss an
das Legen des Katheters sollte immer eine routineméfige
Rontgenuntersuchung erfolgen, um vor dem Gebrauch
sicherzustellen, dass er richtig positioniert wurde.

Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales
Anasthetikum, so dass die Eintrittsstelle vollstandig
anasthesiert ist.

Stechen Sie die Einfiihrnadel mit der aufgesetzten Spritze in

die Zielvene. Aspirieren Sie, um ein genaues Positionieren zu
ermoglichen.
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5. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf
das Ende der Nadel, um Blutverlust oder eine Luftembolie
zu verhindern. Ziehen Sie das bewegliche Ende des
Fuhrungsdrahts in die Vorschubhilfe zurtick, sodass nur
noch das Ende des Fihrungsdrahts sichtbar ist. Fihren Sie
das distale Ende der Vorschubhilfe in das Verbindungssttick
der Nadel ein. Schieben Sie den Fihrungsdraht mit einer
Vorwartsbewegung in und Uber das Verbindungssttick der
Nadel hinaus in die Zielvene.

Achtung: Die Lange des einzuflihrenden Drahtes hangt von der
Grofie des Patienten ab. Uberwachen Sie den Patienten wahrend
der gesamten Behandlung auf moégliche Herzrhythmusstérungen.
Der Patient sollte wahrend der Behandlung an einen Herzmonitor
angeschlossen sein. Es ist moglich, dass Herzrhythmusstérungen
auftreten, wenn der Fihrungsdraht in das rechte Atrium gelangt.
Der Fuhrungsdraht sollte wahrend der Behandlung still gehalten
werden.

Achtung: Wahrend des Gebrauchs der Einfiihrnadel sollte der
Fuhrungsdraht nicht entgegen der abgeschragten Seite der
Nadel herausgezogen werden, um ein mogliches Abtrennen des
Fuhrungsdrahtes zu vermeiden.

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

7. Fuhren Sie den Dilatator Giber das proximale Ende des
Fuhrungsdrahts ein.
Dilatieren Sie subkutanes Gewebe und die Venenwand um
ein leichtes Eindringen des Katheters in die Zielvene zu
ermoglichen.

Achtung:Eine unzureichende Dilatation des Gewebes kann zu einer
Kompression der Katheterlumen gegen den Fuhrungsdraht fiihren
und so das Einftihren und Entfernen des Flihrungsdrahtes vom
Katheter erschweren. Dies kann zum Verbiegen des Fuihrungsdrahts
fihren.

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

Achtung: Platzieren Sie den Gefafddilatator nicht als
Verweilkatheter, um mogliche GefaRwandperforationen zu
verhindern.

9. Sptulen Sie den Katheter mit Kochsalzlosung und klemmen Sie
dann die Katheterverlangerungen ab, damit die Kochsalzlésung
nicht versehentlich aus dem Katheter fliefst. Verwenden Sie die
mitgelieferten Klemmen.

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

10. Offnen Sie die Klemmen der vendsen Verldngerung. Fiihren Sie
den Katheter tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes
ein.

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

12. Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels
Fluoroskopie durch. Die distale Spitze sollte sich genau vor
der Ubergangsstelle der Vena cava superior und des rechten
Atriums befinden. Uber die femorale Platzierung der Spitze
entscheidet der Arzt.

13. Nachdem die Positionierung bestatigt ist, wird der
Fuhrungsdraht entfernt.
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14. Bringen Sie Spritzen an den beiden Verlangerungen an und
offnen Sie die Klemmen. Das Blut sollte leicht von arterieller
und vendser Seite aspiriert werden kénnen. Wenn bei der
Aspiration des Blutes auf einer Seite deutlicher Widerstand
feststellbar ist, muss der Katheter moglicherweise neu
positioniert oder gedreht werden, um den nétigen Blutfluss zu
erhalten.

15. Sobald die entsprechende Aspiration durchgefiihrt werden
kann, sollten beide Lumen mit den mit Kochsalzlésung
beftillten Spritzen durch eine Bolusinjektion gesptilt werden.
Stellen Sie sicher, dass die Verlangerungsklemmen wahrend
des Sptilens geotffnet sind.

16. Schliefen Sie die Verlangerungsklemmen, entfernen Sie die
Spritzen und setzen Sie auf jeden Luer-Lock-Anschluss einen
Verschlusskonus. Vermeiden Sie eine Luftembolie, indem
Sie die Verlangerungsschlauche immer dann abklemmen,
wenn sie nicht gebraucht werden und indem Sie aspirieren.
Zudem sollten Sie den Katheter vor jeder Anwendung mit
Kochsalzlésung sptilen. Entfernen Sie bei jedem Auswechseln
der Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen
Verbindungsschlduchen und Verschlusskonen.

17. In jedes Lumen muss ein Heparinblock gesetzt werden, um die
Durchgéngigkeit aufrechtzuerhalten. Halten Sie sich an die
kliniktiblichen Richtlinien zur Heparinisierung.

Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstandig aus dem
Katheter und den Verldngerungen aspiriert wurde. Es kann sonst zu
einer Luftembolie kommen.

18. Sobald der Heparinblock gesetzt wurde, werden alle Klemmen
geschlossen. Setzen Sie nun einen Verschlusskonus auf die
weiblichen Luer-Anschlisse der Verlangerungen.

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

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

Komplikationen kommen.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

20. Néahen Sie den Katheter mit der Halteplatte an die Haut an.
Verndhen Sie nicht den Katheterschlauch.

Achtung: In der Ndhe der Katheterlumen sollten Sie beim Einsatz
scharfer Gegenstande oder Nadelspitzen vorsichtig sein. Wenn der
Katheter mit scharfen Gegenstdnden in Bertthrung kommt, kann
dies zu Beschadigungen fihren.

21. Decken Sie die Einfiihrungsstelle mit einem Okklusivverband
ab.

22. Der Katheter muss flir die gesamte Dauer der Implantation
gesichert/angenaht sein.

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

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

o Vor der Behandlung muss die Heparinlésung aus jedem
Lumen entfernt werden, um eine systemische Heparinisierung
des Patienten zu verhindern. Die Aspiration sollte auf dem
Abteilungsprotokoll zur Dialyse basieren.

o Vor Dialysebeginn sollten alle Verbindungen zum Katheter und
zu extrakorporalen Kreislaufen sorgfaltig tiberprift werden.

o Es sollten regelmafig Sichtkontrollen auf Lecks durchgefiihrt
werden, um Blutverlust oder Luftembolien zu vermeiden.
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. Wenn ein Leck entdeckt wird, muss der Katheter sofort
abgeklemmt werden.

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

. Vor Wiederaufnahme der Dialyse muissen alle notwendigen
HilfsmafSnahmen vorgenommen werden.

Anmerkung: Starker Blutverlust kann beim Patienten zu einem
Schock fiihren.

o Die Hamodialyse sollte unter Anleitung eines Arztes
durchgeftihrt werden.

HEPARINISIERUNG

o Sollte der Katheter nicht sofort 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 Durchgangigkeit zwischen den Behandlungen

aufrechtzuerhalten.

o Ziehen Sie fur die Heparinkonzentration das Klinikprotokoll
zurate.

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

2. Nehmen Sie die Verschlusskonen von den Verlangerungen ab.

3. SchliefSen Sie eine Spritze mit Heparinlésung an den
weiblichen Luer-Anschluss jeder Verldngerung.

4. Offnen Sie die Klemmen an den Verldngerungen.

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

6. Injizieren Sie das Heparin mit einer Bolus-Injektion in jedes
Lumen.

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

7. Schliefien Sie die Verlangerungsklemmen.

Achtung: Die Verlangerungsklemmen sollten nur zum Aspirieren,
zum Durchsptilen und fir die Dialysebehandlung gedffnet werden.

8. Ziehen Sie die Spritzen ab.

9. Setzen Sie sterile Verschlusskonen auf die weiblichen Luer-
Anschlisse der Verlangerungen.

o In den meisten Féallen ist kein weiteres Heparin flr die
folgenden 48-72 Stunden noétig, solange die Lumen weder
aspiriert noch gespult werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

o Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Dazu werden
Chlorhexidingluconat-Losungen empfohlen. Auch Iodlésungen
koénnen verwendet werden.

o Decken Sie die Austrittsstelle mit einem Okklusivverband ab
und lassen Sie die Verlangerungen, die Klemmen und die Konen

frei zuganglich.

o Die Wundverbande muissen trocken und sauber gehalten
werden.
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Achtung: Die Patienten diirfen weder schwimmen noch duschen
oder den Wundverband beim Baden einweichen.

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

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

Achtung: Machen Sie sich zunachst mit dem Krankenhaus-

oder Abteilungsprotokoll, moglichen Komplikationen und deren
Behandlung, Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen vertraut,
bevor Sie bei Problemen mit dem Katheter einen mechanischen oder
chemischen Eingriff vornehmen.

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

UNGENUGENDER DURCHFLUSS

Die folgenden Umstande kénnen zu einem unzureichenden Blutfluss
fihren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Gerinnung oder
eines Fibrinmantels.

. Verschluss der arteriellen seitlichen Offnungen in Folge eines
Kontakts mit der Venenwand.

Mogliche Losungen:
. Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.
UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gesptlt,
jedoch kein Blut aspiriert werden kann. Ursache daftir ist in der
Regel eine schlechte Positionierung der Spitze.

Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen gelost
werden.

. Neupositionierung des Katheters.
. Neupositionierung des Patienten.
. Husten des Patienten.

. Wenn kein Widerstand feststellbar ist, sptilen Sie den Katheter
mit einer sterilen Standardkochsalzlésung kraftig aus, um so
die Spitze von der Gefaiwand wegzubewegen.

INFEKTIONEN:

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

oder anderen, durch Blut tibertragene Pathogenen besteht,

sollte das medizinische Personal immer die allgemeingtiltigen
Vorsichtsmafinahmen far Blut und Koérperflissigkeiten (Universal
Blood and Body Fluid Precautions) bei der Behandlung aller
Patienten beachten.

. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

. Eine klinisch festgestellte Infektion an der
Katheteraustrittsstelle sollte sofort entsprechend mit Antibiotika
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
eine Blutkultur positiv sein, muss der Katheter umgehend
entfernt und eine entsprechende Antibiotikabehandlung
eingeleitet werden. Warten Sie 48 Stunden bevor der Katheter
ersetzt wird. Die Einfiihrung des neuen Katheters sollte, wenn
moglich, auf der entgegengesetzten Seite der urspriinglichen
Katheteraustrittsstelle liegen.
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ZIEHEN DES KATHETERS

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

Achtung: Machen Sie sich zunédchst mit dem Krankenhaus-

oder Abteilungsprotokoll, moéglichen Komplikationen und deren
Behandlung, Warnhinweisen und Vorsichtsmafnahmen 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
unterstuitzt wird.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN STANDARDS
UND TECHNISCHEN VORGABEN ENTSPRECHEND HERGESTELLT WURDE.
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 aufgrund
standiger Produktverbesserungen ohne Voranktindigung dndern. Medcomp® behélt
sich das Recht vor, Produkte und Inhalte ohne Voranktindigung zu &ndern.

Medcomp® ist eine eingetragene Marke von Medical Components, Inc.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

. Double Lumen Catheter Set ar indicerad fér anvandning for
korttids karlatkomst infér hemodialys och aferes.

. Den infors perkutant och placeras primart i inre vens jugularis
pa en vuxen patient.

e Alternativa ingangsstéallen ar venen under nyckelbenet eller
hoftbensvenen efter behov.

o Den krokta Double Lumen Catheter Set ar avsedd for inférande
i vena.

. Denna kateter ar indicerad fér anvandning under kortare tid &n
(30) dagar. Vid placering i vena femoralss 6vervakas kateterns
tillstand noggrant.

KONTRAINDIKATIONER:

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

BESKRIVNING:
o Double Lumen Catheter Set lumens har tillverkats av

termosensitiva material som ger 6kad patientkomfort och
samtidigt utomordentlig biokompatibilitet.

, 7 4

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 karlet

. Lumentrombos

. Mediastinal skada

. Karlperforation

. Lungskada

. Pneumotorax

. Retroperitonealblédning

. Punktion av hoger formak

. Septikemi

. Punktering av arteria subklavia
. Subkutant Hematom

. Punktion av vena cava superior
. Sonderslitning av ductus thoracicus
. Vaskular Trombos

. Venous Sternosis

. Sakerstall fore forsok till inforande att du kanner till de vid
potentiella komplikationer och nédbehandling om nagon av
dem skulle intraffa.
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VARNINGAR:

e Ide sallsynta fall da en nalfattning eller koppling lossnar fran
nagon komponent under inférande eller anvandning, ska du
vidta alla nédvandiga steg och forsiktighetsatgarder for att
forhindra blodférlust eller luftembolism samt avlagsna katetern.

. For inte ledaren eller katetern framat om ovanligt motstand
patraffas.

. For inte in eller dra tillbaka katetern med vald fran nagon
komponent. Ledaren kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren
skadas ska kateter och ledare tas bort tillsammans.

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

. Denna kateter ska bara anvédndas en gang.

. Katetern och tillbehoren far inte resteriliseras pa nagot satt.
. Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

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

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

. Anvand inte kateter eller tillbehér om férpackningen ar 6ppnad
eller skadat.

. Anvand inte katetern eller tillbeh6ren om det finns nagot synligt
tecken pa produktskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

. Anvand INTE vassa instrument i ndrheten av
forlangningsslangen eller kateterlumen.

. Anvand inte sax for att avlagsna férband.

. Katetern skadas om andra kldmmor &n de som medféljer
anvands.

. Om slangen klams av upprepade ganger pa samma plats kan
slangen férsvagas. Undvik att fasta klamman (klAmmorna)
nara kateterns luer-koppling eller nalfattning.

*  Undersok fore och efter varje behandling om kateterns lumen
och forlangningar ar skadade.

. For att forebygga olyckor, sakerstall att alla lock och
lodslangsanslutningar ar tata fére och mellan behandlingarna.

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

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

Observera: Drag aldrig ut eller vrid lumen i en IJ-kateter,
eftersom detta kommer att vrida lumen vilket hAmmar flode under
behandlingen.

INFORINGSSTALLEN:

*  Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglage med
ovre delen av brostkorgen exponerad och huvudet vridet nagot
bort fran inféringsomradet. En liten, rullad handduk kan féras
in mellan skulderbladen for att underlatta utvidgningen av
brostkorgsomradet.
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Vena jugularis interna

Inféringsstallet
Vena subclavia

Inre vena jugularis

Exit site f'
. . Punktion av

vena cava
superior

o Lat patienten lyfta huvudet fran sdngen for att definiera
musculus sternocleidomastoideus. Kateterisering kommer att
utféras vid apex i en triangel som bildas av de tva huvudena pa
musculus sternocleidomastoideus. Triangeln spets bor befinna
sig ungefar tre fingerbredder ovanfor nyckelbenet. Arteria
carotis skall palperas medialt om katetriseringspunkten.

Vena subclavia

Vena subclavia
Inforingsstallet.

Punktion av vena

Exit site cava superior

e Faststdll laget av vena subclavia, som ligger bakom
nyckelbenet,6ver det férsta revbenet och framfor arteria
subclavia. (P4 en punkt alldeles lateralt om vinkeln mellan
nyckelbenet och det forsta revbenet.)

VARNING:
o Patienter i behov av ventilatorstod 16per 6kad risk for
pneumotorax nar vena subclavia kanyleras, vilket kan medfora

komplikationer.

o Langvarig anvandning av vena subklavia kan eventuellt
forknippas med stenosering av venen.

Placering av spetsen
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Vena femoralis

Patienten ska ligga helt pa rygg. Bada venae femorales ska
palperas for val av stélle och bedémning av konsekvenserna.
Knéat pa samma sida som ingangsstéllet ska vara bojt, och laret

abducerat. Placera foten 6ver det andra benet. Vena femoralis
kommer da att vara posteriort/ medialt om artaren.

Observera: Vid placering av katetern i vena femoralis ska patienten

noggrant 6vervakas med avseende pa trombos, infektion och
blodning.

Bekrafta kateterns slutliga position med brostrontgen. Metod
rontgen bor alltid folja pa den initiala inforingen av denna
kateter for att bekrafta att spetsen ar korrekt placerad fore
anvandning.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

Las anvisningarna noggrant innan anordningen anvands.
Katetern skall inféras, manipuleras och avldgsnas av

en kompetent, legitimerad ldkare eller annan behorig
sjukvardspersonal under vagledning av en lakare.

De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning representerar inte alla medicinskt accepterade
protokoll, inte heller ar de avsedda att ersatta lakarens
erfarenhet och omdoéme i behandlingen av en viss patient.

Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.

Strikt aseptisk teknik maste anvidndas under katetrisering,
underhall och avlagsnande av katetern. Skapa ett ett

sterilt operationsfalt. Katetrisering ska foretradesvis ske

i operationssalen. Anvénd sterila dukar, instrument och
tillbehér. Raka huden ovanfér och nedanfér ovanfor och
nedanfor inforingsstéallet. Steriltvatta dig. Anvand rock, mossa,
handskar och ansiktsskydd. Lat patienten anvanda mask.

Val av lamplig kateterlangd sker enbart pa ldkarens ansvar.
Det ar viktigt att placera spetsen pa ratt plats och att valja
ratt kateterlangd. Rutinmaéssig rontgen bor alltid folja pa den
initiala inféringen av denna kateter for att bekréfta att den ar
korrekt placerad fére anvandning.

Administrera adekvat lokalbed6vning for att fullstandigt
bedova inforselstallet.

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

Ta bort sprutan och placera tummen pa d&nden av nalen fér
att forhindra blodférlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens
flexibla &dnde in i mataren s& att enbart ledarens ande ar
synlig. For in matarens distala d&nde i nalfattningen. For
ledaren framat, in i och férbi nalfattningen och in i malvenen.

Forsiktigt: Hur lang del av ledaren som fors in beror av patientens
patienten. Overvaka patienten med avseende pa arytmi under hela
proceduren. Under detta ingrepp ska patienten vara ansluten till en
hjartmonitor. Hjartarytmier kan uppsta om ledaren tillats tranga in
i hoger formak. Hall stadigt i ledaren under ingreppet.
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Forsiktigt: Vid anvdndning av inféringsnal ska ledaren inte dras
tillbaka mot nalens kant for att undvika skador pa ledare.

6. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i kérlet. Utvidga den
kutana punktionen med skalpell.

7. Tra dilatatorn 6ver ledarens proximala dnde. Dilatera den
subkutana vavnaden och venvéaggen for att mojliggéra
kateterns passage in i malvenen.

Forsiktigt: Otillracklig vavnadsdilatation kan orsaka kompression
av kateterlumen mot ledaren och framkalla svarigheter vid
inférandet av ledare i katetern och avlagsnandet av den ur katetern.
Detta kan medfora att ledaren bgjs.

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

Forsiktigt: Lamna inte en karldilatator som kvarkateter for att
undvika en mojlig perforation av karlvaggen.

9. Spola katetern med saltlésning och tillslut sedan
kateterforlangningarna med klamma for att tillférsékra att
saltlésningen inte oavsiktligt rinner ut ur katetern. Anvand
medféljande klammor.

Forsiktigt: Stang inte kateterns dubbellumendel med klamma.
Stang enbart forlangningarna med klammor. Anvand inte tandad
tang utan endast medfoljande inlinekldmmor.

10. Venost forlangningsset. Tra katetern 6ver ledarens proximala
anden av styrtraden.

11. For forsiktigt katetern genom den subkutana vavnaden och in i
malvenen.

12. Gor eventuella justeringar for katetern under
rontgengenomlysning. Detta distala dnde ska ligga precis
fore 6vergangen mellan vena cava superior och hoger férmak.
Positionering av spetsen i vena femoralis avgors av lakaren.

13. Nar ratt placering bekréaftats ska ledaren tas bort.

14. Anslut sprutor till bada forlangningsslangarna och 6ppna
klammorna. Blodet ska l4tt kunna aspireras fran bade artar-
och vensida. Om endera sida uppvisar ett 6verdrivet motstand
mot aspiration, kan katetern behova roteras eller omplaceras
for att uppna adekvat blodflode.

15. Néar aspirationen val fungerar, ska bada lumina spolas med
sprutor fyllda med koksaltlosning och anvandning av snabb-
bolusteknik. Se till att forlangningskldmmorna ar 6ppna under
irrigationsférfarandet.

16. Stang forlangningsklammorna, ta bort sprutorna och placera
ett injektionslock pa varje luerlasanslutning. Undvik luftemboli
genom att alltid halla forlangningsslangen tillsluten néar den
inte anvands och genom att aspirera och sedan spola katetern
med saltlosning fore varje anvandningstillfdlle. Varje gang
slanganslutningarna dndras ska all luft tommas ut ur katetern
och ur alla anslutna slangar och portar.

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

Forsiktigt: Sakerstall att all luft har aspirerats fran katetern med
klammor. Om den inte har gjort det kan det leda till luftemboli.

18. Nar katetern val ar last med heparin ska klammorna tillslutas
och injektionslock sattas pa forlangningens honluer.

19. Bekrafta med rontgengenomlysning att spetsarna ar korrekt
placerade. Den distala, vendsa spetsen ska befinna sig strax
innan Overgangen vena cava superior och hoger formak.
Positionering av spetsen i vena femoralis avgors av lakaren.

Forsiktigt: Underlatenhet att bekréafta kateterlaget kan leda till
allvarlig eller dodliga komplikationer.
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FIXERING AV KATETER OCH SARFORBAND:

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

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

21. Téack o6ver ingangsstéllet med tryckférband.

22. Katetern ska vara fixerad/suturerad under hela durationen.

23. Registrera kateterns langd och batchnummer i patientens
journal.

HEMODIALYSBEHANDLING

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

. Innan dialys pabérjas ska alla anslutningar till kateter och
extrakorporeala kretsar noggrant undersokas.

. Visuell kontroll maste utforas ofta for att upptéacka lackor for
att forhindra blodférlust eller luftemboli.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med
klamman.

Forsiktigt: Stang katetern endast med de inlineklammor som
medfoljer.

¢ Nodvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan
dialysbehandlingen fortséatter.

Observera: Stor blodférlust kan leda till chock hos patienten.

. Hemodialys maste utforas enligt ldkares anvisningar.

HEPARINISERING

¢ Om katetern inte skall anvandas omedelbart f6r behandling, f6lj
de rekommenderade riktlinjerna f6r 6ppethallande av katetern.

. For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste ett
heparinlas anléaggas i kateterns bada lumina.

e Folj sjukhusets faststéllda rutiner betraffande
heparinkoncentration.

1. Dra upp heparin i tva sprutor i en méngd avpassad till artér-
och venslangarna. Se till att sprutorna &r fria fran luft.

2. Ta bort injektionsportarna fran forldngningarna.

3. Anslut en spruta med heparinlésning till honluern pa varje
forlangning.

4. Oppna férlangningskldmmorna.
5. Aspirera for att sédkerstalla att inte luft trycks in i patienten.

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

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

7. Tillslut forlangningsklammorna.

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

8. Ta bort sprutorna.
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9. Fast en steril injektionsport pa férlangningsslangarnas med
klammor.

o I de flesta fall kravs inte nagot ytterligare heparin pa 48-72
timmar, under féorutséttning att lumina inte har aspirerats eller
spolats.

SKOTSEL AV INFORINGSSTALLET

o Rengoér huden runt katetern. Klorhexidinglukonatlésningar
rekommenderas. Jodlésningar kan ocksa anvéandas.

¢ Tack 6ver utgangsstéllet med tryckforband och lat
forlangningar, klammor och lock vara oskyddade sa att
personalen kan komma at dem.

D Sarférband maste hallas rena och torra.

Forsiktigt: Patienten far inte simma, duscha eller blota ned
forbandet under bad.

. Vid uttalad svettning eller oavsiktlig nedvatning sa att férbandet
lossnar,maste vardpersonal byta forbandet under sterila
férhallanden.

KATETERNS FUNKTION

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

Varning: Endast en lédkare val fortrogen med adekvata tekniker bor
férsoka sig pa foljande ingrepp.

OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstand kan orsaka otillrackliga blodfloden:
¢ Tilltdppta artdrhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

¢ Tilltdppning av artérsidohal pa grund av kontakt med
venvaggen.

Atgarder innefattar:
o Kemisk intervention med trombolytiskt medel.

HANTERING AV OBSTRUKTION I EN RIKTNING:

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

En av dessa justeringar kan ratta till problemet med obstruktionen:

. Placera om katetern.

¢  Flytta pa patienten.

o Be patienten hosta.

o Under forutséattning att det inte forekommer nagot motstand,
spola katetern kraftigt med steril, fysiologisk koksaltlosning fér
att forsoka flytta spetsen fran karlvaggen.

INFEKTION:

Forsiktigt: Pa grund av risken fér exponering for HIV (Humant

Immundefekt Virus) eller andra blodburna patogener, skall

vardpersonal alltid iaktta allminna foérsiktighetsatgarder vid

hantering av blod och kroppsvéatskor vid skotseln av alla patienter.

o Steril teknik skall alltid noggrant iakttas.

o Kliniskt identifierad infektion vid en kateterutgang ska
behandlas omgaende med lampliga antibiotika.
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Om en patient med kateter far feber, tas minst tva blododlingar
fran ett stélle pa avstand fran kateterutgangen. Om
blododlingen ar positiv, maste katetern omedelbart avlagsnas
och lamplig antibiotikabehandling inledas. Vanta 48 timmar
innan kateter aterinfoérs. Katetern ska om mojligt inféras pa
sidan motsatt den ursprungliga.

AVLAGSNANDE AV KATETERN

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

Forsiktigt: G4 alltid igenom sjukhusets eller klinikens riktlinjer,
tankbara komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan katetern avlagsnas.

1.

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

Dra ut katetern via utgangsstéallet.

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

Applicera forband pa ett satt som gynnar optimal 1lakning.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENT 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 produktférbattringar, kan priser, specifikationer och
modellens tillgdnglighet dndras utan foregaende meddelande. Medcomp® forbehaller
sig ratten att modifiera sina produkter eller innehallet utan foregaende meddelande.

Medcomp® &r ett registrerat varumérke som tillhér Medical Components, Inc.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

. De katheterset met dubbele lumens is bedoeld voor gebruik
voor het verkrijgen van kortdurende vasculaire toegang voor
hemodialyse en afarese.

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

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

. De gebogen katheterset met dubbele lumens is bedoeld om in te
brengen in de jugulaire ader.

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

CONTRA-INDICATIES:

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

OMSCHRIJVING:

. De lumens van de katheterset met dubbele lumens zijn
vervaardigd van warmtegevoelig materiaal, dat zorgt voor een
verhoogd comfort voor de patiént terwijl uitstekende
biocompatibiliteit wordt geboden.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

. Luchtembolie

. Bacteremie

. Letsel aan de brachiale plexus

. Hartaritmie

. Harttamponade

. Centraal veneuze trombose

. Endocarditis

. Infectie van de uitgangsplaats

. Exsanguinatie

. Femorale slagaderbloeding

. Beschadiging van de femorale zenuw
. Hematoom

. Hemorragie

. Hemothorax

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

. Lumentrombose

. Mediastinaal letsel

. Perforatie van het bloedvat

. Pleuraal letsel

. Pneumothorax

. Retroperitoneale bloeding

. Punctie van het rechtse atrium

. Septikemie

. Punctie van de vena subclavia

. Subcutaan hematoom

. Punctie van de superieure vena cava
. Laceratie van het borstlymfevat

. Vasculaire trombose

. Veneuze stenose
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. Voordat geprobeerd wordt om de katheter in te brengen, dient u
te verzekeren dat u vertrouwd bent met mogelijke complicaties
en hun noodbehandeling mocht één van hen zich voordoen.

WAARSCHUWINGEN:

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

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

. De voerdraad niet met kracht in een component brengen of
er uit terugtrekken. De draad kan breken of rafelen. Als de
voerdraad beschadigd raakt, moeten de katheter en voerdraad
als één geheel samen worden verwijderd.

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

. Deze katheter is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

. De katheter of accessoires op geen enkele wijze opnieuw
steriliseren.

. Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.
. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige schade veroorzaakt
door hergebruik of opnieuw steriliseren van deze katheter of

accessoires.

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

GESTERILISEERD

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

. De katheter of accessoires niet gebruiken als productschade
zichtbaar is.

KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

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

. Het verband niet met een schaar verwijderen.

. De katheter zal beschadigd worden als andere dan de in dit
pakket meegeleverde klemmen worden gebruikt.

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen
kan deze verzwakken. Vermijd klemmen in de buurt van de
luers en het aanzetstuk van de katheter.

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

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

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

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

Opmerking: Nooit de lumen van IJ-katheter rechttrekken of

verdraaien, omdat hierdoor de interne lumen knikt waardoor de
stroom tijdens de behandeling wordt geremd.
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INBRENGPLAATSEN:

. 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 vergemakkelijken.

Inwendige vena jugularis

/) Inbrengplaats
Inwendige jugulaire Subclaviale

ader ader

* Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed optillen om de
sternomastoide spier te om de sternomastoide spier te tonen.
Katheterisatie wordt uitgevoerd bij de apex van de tussen de
twee koppen van de om de sternomastoide spier te tonen.

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.

Vena subclavia

Subclaviale ader

Inbrengplaats

Superieure

Uitgangsplaats vena cava

. Let op de positie van de subclavische ader, die achter het
sleutelbeen ligt, superieur aan de eerste rib en anterieur aan
de vena subclavia. (Op een punt net lateraal aan de door het
sleutelbeen en de eerste rib gevormde hoek.)

WAARSCHUWING:

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

e Langdurig gebruik van de subclaviale ader kan in verband
worden gebracht met stenose van de subclaviale ader.

Plaatsing van de tip
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Vena femoralis

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

Plaats de voet over het andere been. De vena femoralis is dan
posterieur/mediaal aan de slagader.

Opmerking: Controleer voor femorale plaatsing de patiént
nauwkeurig op trombose, infectie, en bloeding.

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

AANWIJZINGEN VOOR SELDINGERINBRENGING

Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit instrument
te gebruiken. De katheter dient te worden ingebracht,
gemanipuleerd, en verwijderd door een gekwalificeerde,
gelicentieerde arts of gezondheidsdeskundige onder leiding van
een 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 de ervaring en het oordeel van een arts bij het
behandelen van specifieke patiént.

Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van
toepassing zijn.

Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens
de procedures voor het inbrengen, onderhouden en verwijderen
van de katheter. Zorg voor een steriel operatiegebied. De
operatiekamer is de voorkeurslocatie voor katheterplaatsing.
Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires.

Scheer de huid boven en onder de inbrengplaats. Voer een
chirurgische handdesinfectie uit. Draag een OK-hemd, -muts,
handschoenen en masker. Laat de patiént een masker dragen.

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

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

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

Verwijder de injectiespuit en plaats de duim over het eind van
de naald om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Trek
het flexibele uiteinde van de voerdraad terug in de advancer
zodat alleen het uiteinde van de voerdraad zichtbaar is.

Breng het distale uiteinde van het opvoerinstrument in het
naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad met een voorwaartse
beweging op in en voorbij het naaldaanzetstuk in de bedoelde

ader.
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Let op: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de
grootte van de patiént. Controleer de patiént op aritmie gedurende
deze procedure. 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 van introducernaald wordt gebruikgemaakt de
voerdraad niet terugtrekken tegen naaldafschuining om mogelijk
afbreken van de voerdraad te voorkomen

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

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

Let op: Onvoldoende weefselverwijding kan compressie van het
katheterlumen veroorzaken tegen de voerdraad waarbij problemen
ontstaan bij het het inbrengen en verwijderen van de voerdraad uit
de katheter. Dit kan buigen van de voerdraad tot gevolg hebben.

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

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

9. Irrigeer de katheter met een fysiologische zoutoplossing en
klem vervolgens de katheterverlengstukken om ervoor te zorgen
dat er niet per ongeluk zoutoplossing uit de katheter loopt.
Gebruik de meegeleverde klemmen.

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

10. Open het veneuze verlengstuk. Schroef de katheter over het
proximale uiteinde van de voerdraad.

11. Schuif de katheter door het subcutane weefsel en in de
bedoelde ader.

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

13. Verwijder de voerdraad nadat de juiste plaatsing bevestigd is.

14. Bevestig spuiten aan beide verlengstukken en open de
klemmen. Bloed dient eenvoudig te aspireren van zowel
de arteriéle als de veneuze zijden. Als een van de kanten
buitenmatige weerstand vertoont tegen bloedaspiratie, moet de
katheter wellicht worden gedraaid of geherpositioneerd om een
adequate bloedstroom te verkrijgen.

15. Zodra er adequate aspiratie bereikt is, dienen beide lumens
te worden besproeid met met zoutoplossing gevulde
injectiespuiten met behulp van de snelle bolustechniek. Zorg
dat de klemmen op de verlengstukken open zijn tijdens de De
sproeiprocedure.

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

17. Om de doorlaatbaarheid te handhaven moet er een

heparineafsluiting in beide lumina worden gecreéerd.
Raadpleeg de heparinisatierichtlijnen van het ziekenhuis.
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Let op: Overtuig u ervan dat alle lucht uit de katheter en en
verlengstukken is geaspireerd. Nalaten dit te doen kan een
luchtembolie tot gevolg hebben.

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

19. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De
distale veneuze tip dient zich net voor de aansluiting van
de vena cava superior en het rechter atrium te bevinden.
Femorale plaatsing van de tip wordt bepaald door de arts.

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

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE
WOND:

20. Hecht de katheter op de huid door de hechtvleugel te
gebruiken. Zet de katheter niet met hechtingen aan de
katheterslang vast.

Let op: U moet oppassen wanneer u scherpe voorwerpen of naalden
in de buurt van het katheterlumen gebruikt. Aanraking met scherpe
voorwerpen kan veroorzaken dat de katheter faalt.

21. Dek de inbrengplaats af met een afsluitend verband.

22. De katheter moet voor de hele duur van de implantatie
vastgemaakt zijn.

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

HEMODIALYSEBEHANDELING

. De heparineoplossing moet uit elk lumen worden verwijderd
voorafgaand aan de behandeling om systemische heparinisatie
van de patiént te voorkomen. Aspiratie dient gebaseerd te zijn
op het protocol van het dialysecentrum.

. Voordat de dialyse begint moeten alle aansluitingen naar
katheter en circuits buiten het lichaam zorgvuldig worden
onderzocht.

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

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

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

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

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

. Hemodialyse dient te worden uitgevoerd volgens aanwijzingen
van een arts te worden uitgevoerd.

HEPARINISATIE

. Als de katheter niet onmiddellijk voor behandeling gebruikt
gaat worden, voorgestelde richtlijnen voor katheter
doorgankelijkheid.

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

. Volg de voorschriften van het ziekenhuis voor
heparineconcentratie.
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1. Zuig heparine in twee spuiten, overeenkomstig met de
hoeveelheid die is aangeduid op de arteriéle en veneuze
extensies. Zorg dat er geen lucht in de spuiten zit.

2. Verwijder de injectiedoppen van de verlengstukken.

3. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke
luer van elk verlengstuk.

4. Open de klemmen op de verlengstukken.

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

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

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

7. Sluit de klemmen op de verlengstukken.

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

8. Verwijder de spuiten.

9. Bevestig een steriele injectiedop op de vrouwelijke luers van de
verlengstukken.

o In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig voor 48-
72 uur, mits de katheters niet geaspireerd of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

o Reinig de huid rond de katheter.
Chlorhexidinegluconaatoplossingen worden aanbevolen. Er
mogen ook jodium-oplossingen worden gebruikt.

o Dek de uitgangsplaats af met een afsluitend verband en laat
de verlengstukken, klemmen en doppen onbedekt zodat het
personeel erbij kan.

o Het wondverband moet schoon en droog gehouden worden.

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

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

KATHETERPRESTATIE

Let op: Neem altijd het protocol van ziekenhuis of unit, mogelijke
complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door alvorens enige soort mechanische of
chemische ingreep te ondernemen als reactie op problemen met de
katheterprestatie.

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

ONVOLDOENDE FLOWS:

De volgende zaken kunnen insufficiénte bloedflows veroorzaken:
o Geoccludeerde arteriéle gaten door klontering of fibrinehuls.

o Occlusie van de arteriéle zijgaten door aanraking met de
vaatwand.

Oplossingen zijn onder meer:

o Chemische ingreep met gebruik van een trombolyticum.
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BEHEER VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIES:

Eenrichtingsobstructies bestaan wanneer een lumen gemakkelijk

kan worden gespoeld maar er kan geen bloed worden geaspireerd.
Dit wordt gewoonlijk veroorzaakt door een verkeerde plaatsing van
de tip.

Een van de volgende afstellingen kan de obstructie verhelpen:
. Plaats de katheter opnieuw.

. Plaats de patiént in een andere houding.

. Laat de patiént hoesten.

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

INFECTIE:

Let op: Vanwege het risico van blootstelling aan HIV (Human
Immunodeficiency Virus) of andere door het bloed gedragen
pathogenen, dienen gezondheidsdeskundigen altijd universele
voorzorgsmaatregelen betreffende bloed en lichaamsvocht te
gebruiken bij de verzorging van alle patiénten.

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

. Een klinisch erkende infectie bij een katheteruitgangsplaats
dient onmiddellijk te worden behandeld met de geschikte
antibioticatherapie.

. Als een patiént die een katheter heeft koorts krijgt, dienen
minimaal twee bloedkweken te worden gemaakt van een plaats
die ver bij de katheterplaats vandaan is. 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 de katheter vervangt. Het inbrengen dient aan
de andere kant van de oorspronkelijke inbrengplaats van de
katheter te geschieden, indien mogelijk.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Let op: Neem altijd het protocol van ziekenhuis of unit,
mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen doornemen alvorens de katheter te
verwijderen.

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

2. Trek de katheter terug door de uitgangsplaats.

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

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

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD 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.

Medcomp® is gedeponeerd handelsmerk van Medical Components, Inc.

-63-



INDICACOES DE UTILIZACAO:

. O Conjunto do Cateter de Duplo Lumen esta indicado para
0 uso na obtencao de acesso vascular de Curto Prazo para
Hemodialise e Aférese.

. Pode ser inserido por via percutanea e colocado principalmente
na veia jugular interna de um paciente adulto.

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

¢ O Conjunto do Cateter de Duplo Lumen curvado destina-se a
uma insercao na veia jugular interna.

. Este cateter esta indicado para uma duracéao inferior a (30)
dias. Para colocacao femoral, monitorize de perto o estado do
cateter.

CONTRAINDICACOES:

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

DESCRICAO:

¢ Os lumens do Conjunto do Cateter de Duplo Lumen sao
fabricados a partir de material termossensivel que proporciona
um maior conforto ao paciente, enquanto fornecem uma
excelente biocompatibilidade.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

. Embolia Gasosa

. Bacteriemia

. Lesao do Plexo Braquial

. Arritmia Cardiaca

. Tamponamento Cardiaco

. Trombose Venosa Central

. Endocardite

. Infecao do Local de Saida

. Exsanguinacao

. Hemorragia da Artéria Femoral
. Lesoes do Nervo Femoral

. Hematoma

. Hemorragia

. Hemotorax

. Puncao da Veia Cava Inferior
. Laceracao do Vaso

. Trombose do Lumen

. Lesao do Mediastino

. Perfuracao do Vaso

. Lesao Pleural

. Pneumotoérax

. Hemorragia Retroperitoneal
. Puncao da Auricula Direita

. Septicemia

. Puncao da Artéria Subclavia
. Hematoma Subcutaneo

. Puncao da Veia Cava Superior
. Laceracao do Canal Toracico
. Trombose Vascular

. Estenose Venosa

¢ Antes de tentar a insercao, certifique-se de que tem
conhecimento das potenciais complicacoes e do respetivo
tratamento de emergéncia, caso alguma delas ocorra.
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AVISOS:

* Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer
componente durante a insercao ou utilizacao, tome todas as
medidas e precaucoes necessarias para evitar a perda de sangue
ou embolia gasosa e remova o cateter.

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

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

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

. Este cateter destina-se Apenas a Uma Unica Utilizacéo.

®

. Nao reesterilize o cateter nem os acessorios através de nenhum
meétodo.

. A reutilizacao pode provocar infecdes ou doencas/lesoes.

. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos
causados pela reutilizacdo ou reesterilizacao deste cateter ou
dos acessorios.

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

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

. Nao utilize o cateter ou acessoérios caso sejam visiveis quaisquer
sinais de danos no produto.

PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

. Nao utilize instrumentos afiados perto do tubo de extensao ou
do limen do cateter.

. Nao utilize tesouras para remover pensos.

. Se forem utilizadas outras pincas que nao as fornecidas com
este Kkit, o cateter ficara danificado.

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

. Examine o limen do cateter e as extensoes antes e depois de
cada tratamento para verificar a existéncia de danos.

*  Para evitar acidentes, assegure a seguranca de todas as tampas
e conexodes da linha de sangue antes e durante os tratamentos.

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

. O aperto excessivo repetido de linhas sanguineas, seringas e
tampas ira reduzir a vida util do conector, podendo causar uma
potencial falha do mesmo.

Nota: Nunca endireite nem torca o limen do cateter 1J, visto

que isso ira torcer o limen interno, inibindo o fluxo durante o

tratamento.

LOCAIS DE INSERCAO:

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

Local de insergao
Veia subclavia

Veia jugular interna

Local de saida
. . I Veia cava

. Peca ao paciente que levante a cabeca da cama, para definir o
musculo esternomastoide. A cateterizacao ira ser efetuada no
vértice de um triangulo formado pelas duas cabec¢as do musculo
esternomastoéide. O vértice deve ter a largura de cerca de trés
dedos acima da clavicula. A artéria carétida deve ser palpada a
meio do ponto de insercao do cateter.

Veia Subclavia

Veia subclavia

Local de insergao

Veia cava superior
Local de saida

. Repare na posicao da veia subclavia que é posterior a clavicula,
superior a primeira costela e anterior a artéria subclavia. (A um
ponto lateral em relacdo ao angulo formado entre a clavicula e a
primeira costela.)

AVISO:
. Os pacientes que necessitem de ventilacdo assistida estarao
expostos a um risco mais elevado de pneumotérax durante a

canulacao da veia subclavia.

. O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado a
estenose da veia subclavia.

Colocacao da Ponta
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Veia Femoral

. O paciente deve estar completamente deitado, de barriga para
cima. Ambas as artérias femorais devem ser palpadas para
selecao do local e avaliacao das consequéncias. O joelho do
mesmo lado do local de insercao deve estar fletido e a coxa
abduzida. Passe o pé por cima da perna oposta. Agora, a veia
femoral estad num ponto posterior/médio em relacao a artéria.

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

. Confirme a posicao final do cateter através de um raio-X ao
torax. Devera ser sempre efetuado um raio-X de rotina apods a
insercdo inicial deste cateter para confirmar a correta colocacao
da ponta antes da utilizacao.

INDICACOES PARA A INSERCAO PELA TECNICA DE SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as
instrucodes. O cateter deve ser inserido, manipulado e removido
por um médico qualificado e com licenca ou outro profissional
de cuidados de saude qualificado sob orientacdao de um médico.

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

. Utilize os protocolos hospitalares padrao, quando aplicaveis.

1. Durante os procedimentos de insercao, manutencao e remoc¢ao
do cateter, deve ser usada uma técnica asséptica rigorosa.
Disponibilize um campo de intervencao esterilizado. A Sala de
Operacoes € a localizacao mais indicada para a colocacao do
cateter. Utilize lencdis, instrumentos e acessorios esterilizados.
Depile a zona acima e abaixo do local de insercdo. Execute
uma limpeza cirurgica. Use bata, touca, luvas e mascara.
Certifique-se de que o doente usa mascara.

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

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

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

5. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da
agulha para evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.
Retire a extremidade flexivel do fio-guia até ao avancador de
modo a que apenas a extremidade do fio-guia fique visivel.
Insira a extremidade distal do avancador no conector da
agulha. Faca avancar o fio-guia com um movimento para
a frente, passando pelo conector da agulha, até a veia
pretendida.
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Cuidado:O comprimento do fio inserido é determinado pela
constituicdo do paciente. Durante este procedimento, monitorize
o paciente para detecao de uma possivel arritmia. O paciente deve
estar ligado a um monitor cardiaco durante este procedimento.
Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o fio-guia passe para

a auricula direita. O fio-guia deve estar bem fixo durante este
procedimento.

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

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

7. Passe o dilatador sobre a extremidade proximal do fio-guia.
Dilate o tecido subcutanea e parede da veia para permitir uma
passagem facil para a veia pretendida.

Atencao: Uma dilatacao insuficiente de tecido pode conduzir

a compressao do lumen 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.

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

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

9. Irrigue o cateter com soro fisiologico e depois pince as
extensoes do cateter para assegurar que o soro fisiolégico
nao é inadvertidamente drenado do cateter. Utilize as pincas
fornecidas.

Cuidado: Nao pince a parte de litmen duplo do cateter. Pince
apenas as extensodes. Nao utilize forceps dentados, use apenas as
pincas de linha fornecidas.

10. Abra a pinca de extensao venosa. Passe o cateter sobre a
extremidade proximal do fio-guia.

11. Passe o cateter através do tecido subcutaneo até a veia
pretendida.

12. Ajuste a posigcao do cateter sob fluoroscopia. O ponta distal
deve estar localizada antes da junc¢ao da veia cava superior
e auricula direita. A colocacdo da ponta femoral deve ser
determinada pelo médico.

13. Apo6s confirmacao da colocacao correta, retire o fio-guia.

14. Ligue as seringas a ambas as extensodes e abra as pincas.
O sangue deve ser facilmente aspirado a partir do lado
arterial e venoso. Se qualquer um dos lados apresentar uma
resisténcia excessiva a aspiracao, pode ser necessario rodar
ou reposicionar o cateter de modo a obter fluxos de sangue
adequados.

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

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

17. Para manter a desobstrucao, deve ser criado um fecho de
heparina em ambos os limens. Consulte as directrizes da
heparinizacao utilizadas no hospital.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e das
extensodes. Se tal nao for feito, podera originar uma embolia gasosa.
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18.

19.

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

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

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

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

20.

Suture o cateter a pele, através da aba de sutura. Nao suture
os tubos do cateter.

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

21.

22.

23.

Tape o local de insercao com um penso oclusivo.

O cateter deve ser fixado/suturado, durante toda a duracao de
implantacao implantacao.

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

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

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

Antes do inicio da dialise, todas as ligacoes ao cateter
e circuitos extracorpoéreos devem ser cuidadosamente
examinadas.

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

Caso se detete uma fuga, o cateter deve ser pincado
imediatamente.

Cuidado: Pince o cateter apenas com as pincas de linha fornecidas.

E necesséario tomar medidas de reparacao antes da continuacao
do tratamento de dialise.

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

A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrucodes
do médico.

HEPARINIZACAO

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

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

No que se refere a concentracao de heparina, siga o protocolo
hospitalar.

Coloque heparina em duas seringas, correspondendo a
quantidade designada nas extensoes arterial e venosa.
Certifique-se de que nao ha ar nas seringas.

Retire as tampas de injecgoes das extensoes.

Ligue uma seringa com heparina ao luer fémea de cada
extensao.

Abra as pincas de extensao.
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5. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no doente.

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

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

7. Feche as pincas de extensao.

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

8. Retire as seringas.

9. Conecte uma tampa de injecao esterilizada aos luers fémea das
extensoes.

o Na maior parte dos casos, nao é necessaria mais heparina
durante as 48-72 horas seguintes, desde que os limens nao
tenham sido aspirados nem irrigados.

CUIDADOS NO LOCAL

o Limpe a pele em volta do cateter. As solucodes de gluconato de
clorexidina sdo recomendadas. As solucoes de iodo também
podem ser usadas.

o Cubra o local de saida com um curativo oclusivo e deixe as
extensoes, pincas e tampas expostas para acesso do pessoal.

o Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Atencao: Os pacientes nao devem nadar, tomar duche nem molhar
0 penso ao tomar banho.

o Se a perspiracao profusa ou humidade acidental comprometer a
aderéncia do curativo, o pessoal médico ou de enfermagem tem
que mudar o curativo em condicdes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

Atencao: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade,
potenciais complicacdes e respectivo tratamento, avisos e
precaucoes antes de iniciar qualquer tipo de intervencao mecanica
ou quimica em resposta aos problemas de desempenho do cateter.

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

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo
seguinte:

o Orificios arteriais obstruidos devido a formacao de coagulos ou
bainha de fibrina.

o Oclusao dos orificios arteriais laterais devido ao contacto com a
parede da veia.

As solucoes incluem:
o Intervencao quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS:

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

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

o Posicionar o cateter de um modo diferente.

o Posicionar o paciente de um modo diferente.
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Solicitar ao paciente que tussa.

Desde que néo exista resisténcia, irrigue o cateter
vigorosamente com soro fisiolégico normal esterilizado para
tentar afastar a ponta da parede dos vasos.

INFECAO:

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

Deve-se cumprir estritamente com uma técnica asséptica.

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

Se ocorrer febre num paciente com um cateter colocado, tire no
minimo duas colheitas de sangue de um local distante do local
de saida do cateter. Caso a colheita de sangue seja positiva, o
cateter tem que ser removido imediatamente, devendo-se iniciar
a terapia antibiotica adequada. Aguarde 48 horas antes de
voltar a colocar o cateter. Se possivel, a insercao deve ser feita
no lado oposto do local de saida do cateter original.

REMOCAO DO CATETER

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

Atencao: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade,
potenciais complicacdes e respetivo tratamento, avisos e precaucoes
antes de remover o cateter.

1.

Corte as suturas da aba de sutura. Para remocao de suturas de

pele, siga o protocolo hospitalar.

2.

3.

Retire o cateter pelo local de saida.

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

Aplique o curativo de forma a promover uma excelente
cicatrizacéo.
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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 MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR
O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE
ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS E CONFORME PRESCRITO PELO
MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacdes e disponibilidade
de modelos estao sujeitos a alteracoes sem aviso. A Medcomp® reserva-se o direito a
alterar os seus produtos ou conteudos, sem aviso.

Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.
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ENAEIEEIY XPHYHX:

e To oet kaBetrjpa HrtAov audou evdeikvutal yla v eriteudn
BpaxumpodOeopng ayyelakrg ipdofaong ya atporabapon Kat
agaipeon.

. Mrtopet va e10ax6et drabeppikd kat torobeteital KUping oty £0®
o@ayitida eALRa evAke®v acBevav.

. O1 evadAaktikeg BEoelg eloaywyrg reptAapavouy v UnokAeido
1 ) pnplaia eA¢Pa, onwg aratteitat.

¢ To Kupto oet Kabetrjpa STAou auvldoU mpoopiletal yla e10aynyn
oty €0w opayitda @Apa.

*  Autdg o kaBetrpag evdeikvutal yia Xprjon dlapkelag pikpotepng
v (30) nuepov.
Ye mepinmtoon tonobEtnong oto pnpd 1 KAtaotaorn Tou Kabetrpa
Ba mpérnet va mapaxkodoubeitat otevd.

ANTENAEIEEIY:

*  Autdg o kaBetrpag mpoopiletatl povo yia Ppaxuripobsopn
ayyelaK: npoofaon Kat dev MPEIEL va XPpNolpornoteitat ya
RAVEVav AAA0 OKOTIO £KTOG ATTO AUTOV ITOU AVAQEPETAL OE AUTEG TIG

odnyieg.
[NEPITPADH:

. Ot aulot tou oet kKaBetr)pa SutAou avlol Kataokeuddetat amno
Bepposuaiobnto UAKO, TO Ortoio MmapEXel aUSPEVT AVEDT OTOV
aoBevr), kKaBag Kat e§alpetiky frooupfatotta.

[NI®ANEY EIIITIAOKEX:

. Aepmdng epfoAr)

. Bakmplapia

. Tpaupatiopog tou Bpaxioviou mALyatog
. Kapdiaxr) appubpia

. Kapdlakog ermnopatiopog

. Kevtpikr) @AeBikn) OpopPwon

. Evdokapditda

. Noipwdn B¢ong e§o6ou

. Agaipadn

. Awoppayia pnptaiag apnpiag

. BAdapn pnpraiou veupou

. Ampatepa

. Awoppayia

. Aobopaxag

. Aatpnon Ing KAT® KoiAng @A£pag
. Prién tou ayyeiou

. Bpdppwon avdou

. Tpaupatiopog tou pecobmpakiou
. Awatpnon tou ayyeiou

. Tpaupatiopog 10U Une{®Kotog

. ITveupoBopakag

. OruoBoreptrovaikr) atpoppayia

. Matpnon 6e§l0U KOATIOU

. Inyaia

. Matpnon urtoxkAeidlag aptnpiag
. Yrodopio apdiopa

. Aatpnon g ave KoiAng @Aépag
. Prién tou Bopakikoly ropou

. Ayyeiakn) 6poppwon

. DAePiKr| OTEVOOT
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. [Tpwv eruxelprioete Vv e10aynyr), Pefaiwbdeite ot elote
£§OIKEIONEVOL e TIG TTIOAVEG ETTUTAOKEG KAl T OXETKY Ogparteia
£KTAKTNG AVAYKNG £dv oupfouv.

[NPOEIAOIIOIHEEIX:

° X omdvia MePim®orn Omou KArold MANJIvVE 1) OUVOEO|10G
Slax@pilotel arod KATolo e§aptnpa Katd Vv e10ayyn) 1) ) Xpron,
Adete 0Aa ta avaykaia pérpa Kat Tig MPo@UAAeL§ ya v
arotport) anwlAelag atpatog 1 agpadoug epfoAng Kat apaipeote
oV Kabetpa.

. Mnv nipowbBeite To 08nyd ouppa 1) tov Kabetr)pa oe MePiNI®On 1oy
VIOOETE aouvrOiotn avtiotaor.

. Mnyv glodyete Kat pnv agatpeite 1o 0dnyod ovppa 6wa g Piag
arno kaveéva e§aptnpa. To ouppa propet va vrnootet prén 1)
va §etudixtel. Xe nepimwon PAapng tou odnyou ouppatog, o
kaBetr)pag kat to 0dnyod ouppa mpénet va agatpovviat padi.

. H opoonovéiakr) vopoBeoia tov H.IT.A. meptlopiet tnv niwAnon
aUTNG TNG OUOKEUING POVO ard 1atpd 1) KATOITV EVIOAING 1ATpoU.

. Autog o kabetripag npoopiletat yua pia povo xprion. ®

. MV £mtavartooTEPOVETE TOV KADEpaA 1] TA TTAPEAKOPIEVA TOU HE
KAVEVAV TPOTIO.

. H enavaxpnopornoinon propet va odnyroet oe Aoipadn 1
aobévela /Tpavpatiopo.

. O kataokeuaotrg dev pépet eubUVN yia PAaPeg rmou mpokadouvvrat
anod Vv £MAvVAXPNOTHOIIoiNon 1) TV £Mavartooteip®or) Tou
KaBeT)pa 1] TOV MAPEAKOPEV®V £§APTHATOV TOU.

. To TepleXOPEVO TTAPAPEVEL OTEIPO KAl HI) ITUPETOYOVO, EQPOCOV 1)
OUOKEUAOoia Iapapével afiktn Kat KAE1ot).
ATIOXTEIPQMENO ME OZEIAIO AIOYAENIOY

. Mnyv xprotpornoteite Tov KaBetpa 1 1a MAPEAKOPEVA TOU €AV 1)
ouokeuaoia €xel avoxBel 1 €xetl urootet {npd.

. Mnv xpropornoteite Tov KaBetr)pa 1) Ta MAPEAKOPEVA €AV UTIAPXEL
opatn) €voeldn {npag tou mpoioviog.

[NPODPYAAEEIY ZXETIKA ME TON KAGETHPA:

. Mnv Xp1no1HoIToteite AXpPnPA 0pyava KOVid 0TOUG OMATVEG
TMPOEKTAONG I} OTOV aUAO Tou Kabetrpa.

. Mrn xpnotporioteite Wyadidt yla va agaipéoete emdeopoug.

. O kabetrjpag Oa urnootet {npuia eav xpnotpononOouv dAdot
O@YKTI)PEG EKTOG AITO £KEIVOUG ITOU MTAPEXOVIAL HE AUTO TO KIT.

. H enavelnupévn ovoidn g omwAnveong oto id1o onpeio propet
va rpokaAéoet v e§aoBevnor) tg. Amo@uyete T ocUoPLySn Kovid
otoug ouvdeopoug luer kat v ARV tou Kabetrpa.

. EAgy&te tov audo tou kabetrjpa Kat TG IPOEKTACELS TPV KAl PETA
ard kabe Bepareia ya tuxov {npid.

. IMa va aroguyete TuXOV atuxnpata, fefaimbeite 611 6Aa ta
MEOPATA KAt 01 OUVELoELS TV YpappaVv aipatog eivat ac@aiiopéva
P Kat petagu Bepareimv.

. Me autdv tov kabetrpa, Xpnopornoteite povo ouvdeéopoug luer (pe
oneipopa).

. Mnv ogtyyete urtepBoAkda Kat enavelAnppéva tg ypappég
aipatog, Tig oUplyyeg Kat ta nopata 610t Oa pewwbei n Sidpreia
{w1)g Tou ouvdeopou Kat evdexetal va rpokrAnOei aotoxia tou
ouvdeopou.

Znpeiwon: Mnv 101OVETE KAl PNV MEPIOTPEPETE TTOTE TOV AUAS TOU
raBetrpa IJ, kabag Ba ripoxrAnOel otpéBA®ON TOU £0MTEPIKOU AUAOU
Rat rapepddion g pong Kata t Oeparteia.
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OEXEIY EIXATOQTH>:

. O/H aoBevrg mpéret va PpiloKetal oe Tpororonpevn) Beon
Trendelenburg, pie 10 endve pépog tou Bwpaka ekteOetpévo Kat
TO KEPAAL EAAPPROG YUPLOPEVO TIPOG TNV aviifetn MAgupda ano
Vv npoopiiopevn B€on eloaynyng tou kabetrpa. Mropeite va
TOTIOOETOETE P1A PIKPT) TIETOETA, TUALYHEVT) O POAO, PEtady TV
@POTIAATOV QOTE va S1EUKOAUVETE TV EKTAOT) NG TEPLOXIG TOU
Owpaxa.

Eoo Zeayiuda PALBa

/J Ofon siIcaywyrg
‘Eow ogayitnida YTrokAeidia

QA{Ba

Znueio e§650u f‘
. 3 Avw KoiAn

. [Teite otov aoBevr) va avaonKOOoel T0 KEPAAL TOU arod 1o KpeRatt
yla va opioete tov otepvopaotoetdr) pu. O kabetnplaopog
TMPAYHATOTIOEITAL 0TIV KOPUPI) EVOG TPIY@VOU TToU oxXnpartifetat
HeTagy v HU0 Keadov tou otepvopactoedoug puog. H kopugn
autr) Ba mpénet va eviortidetat mepinou tpia SAKTUAA €AV ATIO
mv KAeida. H kapwtida apipia mpénet va ynlageital oto pécov
epinou Tou onpeiou el0aywyng tou Kabetnpa.

YroxAeidia PAERa

Ofon eIcaywyng

Avw KoiAn

ZInpeio £§650u PAEBa

. Adfete untdyn ) B¢on g vroxkAeidiag eALRag, n oroia
Bpioketatl miom amo v kAeida, enmdve amno v npetn mAsupd,
Kat rmow arno v unokAeidia aptnpia. (e onpeio mAdyio mpog
yovia rmou oxnpatifetatl ano v KAeida Kat v mpatn Aeupd).

[NPOEIAOITOIHYH:

. Ot aoBeveig Tou xpetadoviatl urootrP§n and PNXAavnpa agpiopou
Slatpéxouv audnuévo Kivuvo e11@aviong nmveupobmparka Katd t)
Slapkela tou Kabetnplaopou g unokAeidiag gAéfag, yeyovog
TOU pItopel va MmPoKaAA£0el ETUITAOKEG.

. H extetapévn xprjon tng unoxkAeidiag @Aéfag propet va
ouoxetifetal pe OTévaoT) TNG OUYKEKPIPEVNS PAEPag.
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Tomob¢tnon Axkpou

Mnpuaia ®PAepa

A

O/H aoBevrg mpéret va Ppioketal oe anoAvtwg vrtia O¢on. Oa
MPETTEL va PnAagouvial Kat ot §Uo pnptlaieg aptnpieg ya myv
ermoyn g Bong Kat v eKtipnon tev cuvernelov. To yovato
oty MAeupd g B€0ong e10aywyr|g TIPEIEL va eivat oe Kapyn Kat

0 punpog oe B¢on anayeyng. Torobetriote To TEAIA EyKAPOLA TOU
avtiBetou nodiou. H pnpilaia @Aéfa Bpioketat mAéov miom anod kat
oto péoov g aptnpiag.

Inpeiwon: Ty nepintowon pnptlaiag torobetnong, rmapakoAoubeite
oteva tov aoBevr) ya Opoppwon, doipwén kat apoppayia.

Erupepfaiwote v tedikr) B¢on tou kabetr)pa pe aktvoypagia
Oopaka. Metd tnv apXiKi) £10ay®yr) AUutoU tou Kabetr)pa, mpeérnet
TIAVTIOTE va aKOAOUOET AKTIVOypa@IKOg €AeyX0g pouTivag yia v
ermfePaiwon g 0OTG TOMOOETN0NG TOU AKPOU IIPLV Arlo T
Xpnon).

OAHTIIEY T'TA EIZATQI'H ME THN TEXNIKH SELDINGER

Alafdote IPOOEKTIKA TIG 001Yieg PV Ao T XPI)0n AUTHS TG
ouokeung. H eioaywyr), o Xelplopog kat 1 agaipeon tou kabetrjpa
TPETIEL Va yivovial aro e181KA eKMAIGEUPEVO 1ATPO, 1) AAAO 1ATPIKO
MPOOWITIKO IOV £€xel e§ouctobotnBel arod 1atpd Kat evepyet VIO Vv
raBodnynor) tou.

O1 1aTp1KEG TEXVIKEG Kal H1a81Kaoieg ou meptypa@oviatl oe
AUTEG TIG 001Yieg XPrioNg 6V AVIUTPOOMITEVOUV OAd T 1ATPIKOG
arodeKtd MPWTOKOAAQ, oUTe Kal UrokaO1otouv Vv reipa Kat tmy
Kp1or) Tou 1atpoU otr) Bepareia tou ekdotote acbevoug.

AroAouBeite Ta MPOTUITA VOOOKOHEIAKA IIPAOTOKOAAQ, OTTOTE
xpetadetat.

Xpnotporoteite auotnpd ACITIN TEXVIKI KAtd 11§ dtadikaoieg
£10aYQYNG, XEPIOPOU Kat apaipeong tou kabetrjpa. E§aopalilete
oteipo xelpoupyiko nedio. To xeypoupyeio eivat o mpoTp@pPEVOS
X®POG yla Vv torobetnorn tou kabetrjpa. Xpnotpornoteite oteipa
Xelpoupylka 0Bovia, epyaleia kat mapedkopeva. Eupiote 1o
8¢ppa emAve Katl KAT® ano 1) 6¢on eloayoyng. ExteAéote
dladikaoia mipoeyxelpntikoy kabapiopou. Popate rodid,
OKOU@O, Yavild Kal PAoKa. Zntrjote and Tov aobevr) va Qopeoet
pdaoxa.
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2. H emmdoyr) tou kataAAnAou prkoug Kabetrjpa evarorettat
AITOKAEI0TIKA OTNV Kpion tou tatpou. H omotr) erttAoyr) tou
pnkoug kabetrpa naifet onpavikd podo otnv emiteudn g
0®OTIG TOTToBETNONG ToU AKPoU. META TV apXIKI) E10AYRYI] AUTOU
Tou KaBetr)pa, IPETEL IAVIOTE va aKoAoubBel aktivoypapikog
£€Aeyxog poutivag ya v eruPePainon g omotrg torobetnong
TPV AITO Tr) XPL|01).

3. Xopnynote enapKr) oootnta ToTkKoU avalodntkou yia va
avalodnrornooete MANPKG T Bon el0aymyng.

4. TormoBetr|ote ) BeAova ToU el0ayRyea, Pe TIPOCAPTHEV
ouptyya, otn @A¢Ba nipooptopou. Ipofeite oe avappopnorn, oote
va BePaimBeite o011 £xet yivel omotr) tortobEtnon.

5. Agaipéote ) ouptyya Kat torobetr)ote tov aviixelpd oag oto
axkpo g Pedovag yia va eprodioete TUXOV anmAela aipatog
1) agpmdn epfoAr). TpafrSte to eUKAPITTo AKPO TOU 081 yoU
ouppatog péoa otov Ipordntr) £101 ®ote va eivat opatdo povo to
Aaxpo tou 0dnyou ouppatog. Etoaydyete 1o meplpepiko AKPO ToU
npo®Ontr) otnv mAnpvn g Pedovag. Ilpowbrote 1o 0dnyod ovppa
e mpoobia Kivnon péoa Kat mepav g mAnpvng tmg Bedovag oto
£0TEPIKO TNG PAEPaAg Ipooplopov.

IIpooox1): To KOG TOU CUPHATOG TTOU glodyetatl Kabopiletal ano to
péyebog tou aobevoug. ITaparoloubeite Tov aoBevr) oe OAn ) Sidprela
avtng g Stadikaoiag ya evoeilelg appubpiag. O aoBevrg mpémet va
ouvdebel oe 000vn mapakodoubnong tng Kapdiakng Aettoupyiag Kata
m Sapkela avtg g Sadikaoiag. Eav to 0dnyo ovppa nepdoet péoa
oto 6e§16 KOATIO, evdexetal va PorANOoUv kapdlakég appubiieg.
[Tpénet va kpatdate otabepda 1o 0dnyod ovppa Katd ) SidpKela avtng
mg dadikaoiag.

IIpooox1): Otav xprowponoteitat n Beddva tou eloaywyea, pnv
apatpeite To 0dnyod ovppa £vavit g yeviag mg BeAdovag mpokepEvou
va aro@euxOei TUXOV ATOKOIT] TOU 081yoU oUPATOG.

6. Agaipéote ) Bedova, agrvoviag to 06nyo ocuppa peéca oto
ayyeio. AteupUvete ) 6€01 SepPATIKIG MTAPAKEVINONG HE VUOTEPL.

7. IIpooappoote 1o H100T0AEa EMAVE ATIO TO KEVIPIKO AKPO TOU
o0dnyou ouppatog.
AeupUvete Tov Urtodop1o 10td Kat 1o toixepa mg eALBag ya va
erutparnel 1 d1EAevon ot eAEPa mpoopiopov.

Ipoooxi): Tuxdv avernapkrg 61dtacn tou 10ToU propet va rporaiéoet
ouprtieon tou avlou Tou Kabetrjpa £vavtt Tou odnyou ouppatog
PoKaA@vtag HUoKoAia otV e10ay®yr) Kt v agaipeon tou odnyou
ouppatog ano tov kabetrjpa. Katt tétoto prmopet va npoxkaiéoet v
KAPWn tou odnyou ouppatog.

8. Agaipéote 1o SraotoAéa agprjvoviag to 0dnyo ouppa ot B€or Tou.

IIpooox1: Mnv agrvete 1o Siactodéa ayyeiov ot B¢on tou ©g povipo
KAOeT)pa IPOKEIHEVOU va Aro@Uyete mibavr) S1aTpnon OV ayyelaKmv
TOXOUATOV.

9. Katatoviote tov kabetrjpa pe QUOI0AOYIKO 0pO Kdat, Ot
OuVEXeLld, o@iSTe TI§ MPOEKTAOEIS TOU KAOET|PA TIPOKEIEVOU Va
Slaopalioste 0Tl 0 PUOLOAOYIKOG 0pOG Hev TpoKettal va xubet
ratd AdBog aro tov kabetr)pa. Xpno1j10or)ote TOUG OPLYKTLPES
TIOU TTapEXovTat.

IIpooox1: Mnv torobeteite 0QyKIipa Oto TUHPA ToU Kabetr)pa mou
@epetl SuTAO audo. TormobBeteite o@ryKtr)pa POVO OTIG TIPOEKTAOELS.
Mnv xpnotporioteite AaBida pe 080viwon aAAd P1OVO ToUG OQYKINPES
TOU TtapéXovtat.

10. AvoiSte 10 opiyktpa g @AePikrg poektaong. Iepdote tov
KABET)pa EMAV® AITO TO KEVIPIKO AKPO TOU 081you ouppatog.

11. AteuxkoAUvete v nopeia Tou KaBetr|pa, PEO® ToU UTtodoplou
10T0U, TPog T PAEBa mpooplopou.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

[Ipaypatororjote Tuxov pubpioelg Tou Kabetrjpa urd
aktvoorornnorn. To meplpeptkd dxpo mpénet va PBpioketat
HoAG rpv amnd ) dlaotavpwor g ave KoiAng eA¢pag kat Tou
6eS10U koArou. H pnptaia tornoBétnon tou akpou tou Kabetrpa
raBopifetat amno arpo.

‘Otav emPePfaiwoete v KataAAnin 1orobetnon tou Kabetr)pa,
agatpeote 1o 081y6 cUPHA.

Zuvdeote oUplyyeg Katl OTIG HUO MPOEKTACELS KAl AVOi§Te TOUg
opryktpeg. H avappdpnon aipatog mpémnet va yivetat eUKoAa
1000 amnod ) QAeRIKn) 600 KAl Ao NV aptnplak:n mieupd. Eav
rarnota and 1g dvo nmAeupég tapouotadet urtepPoAikrn) avtiotaon
oty avappoenon atpatog, PItopel va Xpelaotel va meplotpePete
1) va TPOITOITO)0eTe T B€0n Tou KABeTr)pa yid va eTTUXeETE
€MAPKI por) aipatog.

A@pou ermiteuxOei enapkng avappognorn, Oa npénet va
KaAtaloviotouv Kat ot §Uo avdol pe ouplyyeg IPOYEPIOHEVEG HE
(PUOIOAOYIKO 0PO, M€ TNV TEXVIKI Taxeiag eéyxuong. Befaiwbeite
OTL 01 OQYKII)PEG IIPOEKTAONG £ival avolktoi Katd tn SidpKela g
Stadikaoiag Kataloviopou.

KAeiote TOUG OQPLYKTIPEG TV IPOEKTACEDV, APALPEDTE TIG
ouUplyyeg Katl TorobeTr|ote €va Mapa £yXuong oe Kabe ouvdeopo
luer. Arotpéyete v agpwdn epfoAn Sratnpwviag rdvia
OMATV®OOT TIPOEKTAOTG OPLYHEVT] 1€ TOUG OPLYKTIPEG OTaV dev
XPNOOTIOEITAl KAl IIPAYHATOIIOIMVIAG avappo@non Kat, otn
OUVEXELD, KATAIOVIORO TOU KABET)pa e QUOIOAOYIKO 0pO TPV
arno kabe xprjon. Me kabe addayr) otig ouviEoelg NG OWANVRONG,
agatpeite Tov agpa amno tov kabetrpa, Kabmg Kat 6Aoug Toug
O®AIVEG KAl Ta NT@PATA ouvEeong.

I'a va datnprjoete ) Patdtnta, npernet va dnpoupynOet
éva @paypa nrapivng kat otoug duo avdoug. AvatpéSte otig
Kateubuvtrpileg 0d1yieg Napiviopou TOU VOOOKOHEIOU 0ag.

IIpoooxy): BeBaiwbeite 6 éxet avappoendei 6Aog o agpag anod tov
KaBeTr)pa KAl TG IIPOEKTACELS. Ala@OopPeTIKA, Uropet va IpokAnOet
agpadng epPoAr).

18.

19.

MoAtg o kabetr)pag aopaliotel pe nrapivr, KAeiote toug
O@YKTI)PEG KAl TOTTOOETOTE Ta MOHPATA £€yXUONG otoug OnAukoug
ouvdéopoug luer TV MPoeKTACERDV.

EmPeBainote ) omotr) T0robEtnorn Tou AKpou Hhe
aktvoorornnorn. To meplpeptkd dxpo mpénet va Bpioketat
HoALG rpv amnd ) dlaotavpwor g ave KoiAng eA¢pag kat Tou
6eS10U koArou. H pnpuaia tornoBétnon tou akpou tou Kabetrpa
raBopifetat amno arpo.

IIpooox1: H napdlewyn ermPePainong tng torobitnong tou radetrjpa
propet va mpokaAéoet oofapod tpavpa 1) Oavatn@opeg ETTAOKEG.

ATXPAAIZH KAGETHPA KAI EMMIAEZH TPAYMATOZ:

20.

Zuppdyte Tov KaBetjpa oTo HEppa XPNOOITOIMVIAS TO ITtePUYLo
OTEPEMONG PAPPATOV. MV CUPPAITIETE T OMANVROT] TOU
raBetrpa.

IIpoooxi): TIpEretl va mPooEXete OTav XPTOIHOTIoEITe axXpnpd
avukeipeva 1 Beddveg Kovtd otov auldo tou kabetrpa. H enagr) pe
axXpnpd avikeipeva propet va poxkadéoet actoxia tou kabetr)pa.

21.

22.

23.

KaAuyrte to onpeio eloaymyng pe oteyavo enideoyio.

O xkabetrjpag npénet va eivat aopaliiopévog/ouppappévog kad'
0An ) Stdpkela g epPUTEVONG.

Kataypdyte 1o prjkog Kat tov aptdpod naptidag tou kabetrpa
otov Iivaxka tou acbevoug.

OEPAIIEIA AIMOKAGAPZHZ

To didAupa nnapivng mpéernet va agatpeitat ano kabe auvdo npwv
aro ) Oeparnteia, MPOKEPEVOU va Arto@euxOel o cuotNPIKOG
Napwviopog tou /g acbevoug. H avappognon mpemnet va
Baoifetat oto mpwtoKkoAAo g povadag arpokabapong.
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ITpwv amno v évapdn g atpokdabapong, eAeySte IPOOEXTIKA OAEG
11§ ouvdEoelg otov Kabetrpa Kat T §@OOPATIKA KUKAG®IATA.

Ba mPEMEL va IPAYHATOIToleite OUXVA OITIKO £AEYX0 OOTE Va
EVTOTU{ETE TUXOV S1APPOES Yid VA ATIOTPEYPETE EVOEXOIEVT] AT®AELA
atpatog 1) agpmdn epBoAr.

e Mepinmeorn) mou eviortioste diappor), acpadiote ap€omsg Tov
KABeT)pa PE OPIYKTPES.

IIpooox1: Acpalilete Tov KaBetr)pa POVO HE TOUG TTAPEXOHEVOUG
O@QYKTI)PEG.

ITpénet va ipaypatoriotnBouv §10pOmTIKEG EVEPYELEG TPV ATTO TN
ouvéxion tng Oepareiag atporabapong.

Znpeinon: YriepBoldikn) anwlela aipatog propei va ripokaéoet
katarmAngia otov acOevr.

H ampoxkdbapon Ba mpémet va npaypatomnoteital oUp@ava e Tig
odnyieg tou atpou.

HITAPINIZMOZ

6.

Edv dev mpokettatl va Xpnolj10Io)oeTe ToV Kabetjpa apéong ya
Bepareia, akoAoubrote TG oUVICTOHEVEG Kateubuvirpleg odnyieg
ywa va datnprjoete ) Patdtnta tou kabetrpa.

Ia va datnprijoete ) Patotnta tou kabetrpa petaiu Bepareinv,
Ba mpénet va dnpioupynOei éva gpaypa nrapivng péoa oe kAbe

aulod tou kabetr)pa.

AxoAouBriote 10 TIPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU yld 1] OUYKEVIP®DOT)
nrapivng.

AvtAnote nnapivn oe U0 oUplyyeg, CUPPRVA HE TV ITOoOTNTA
TTOU AVA@EPETAL OTNV APTNPLAKI] KAl T QAERIKY TIPOEKTAOT).
Bepaiwbeite 0Tt 01 cUptyyeg dev mepiexouv agpa.

Agaipéote ta mopata £yxuong aro TG IPOEKTACES.

[Ipooaptriote pia ouptyya mou va nepiéxet dalvpa nnapivng oto
OnAuko ouvdeopo luer tng kAOe TpoeKTaAONG.

Avoigte TOUG OPYKTIPEG IIPOEKTAOTG.

[Tpaypatorojote avappo@non ya va BeBaimBeite ot dev
npokettatl va eloaxBei Biata aépag oto owpa tou acbevoug.

Eyxutote nrapivn oe kKOs auldo pe v TeXVIK) taxeiag Eyxuong.

Znpeinon: Kabe aulog Oa mpernet va minpwbet evieddg pe nriapivn
TIPOKEEVOU va £§ao@allotel 1 aroteAeopatkoOtnTd tou.

7.

KAeiote TOUG OQPIYKTIIPES TV IIPOEKTACEDV.

IIpooox1): Ot OPIYKTr)PES MPoEKTAONG Oa mPETEL va avotyoviat povo
yla avappo@nor), anoriuon kat Oeparneia atporadapong.

8.

9.

Apaipéote TG OUPLYYES.

[Ipooaptriote €va oteipo mopa £yxuong otoug OnAukoug
ouvoEopoug luer TV MPoeKTACERV.

2V MAL10vOTNTa IOV MEPUTIOCERDV, eV ATIATTEITAl TIEPATEP®D
£yxuon nrapivng ywa 48-72 wpeg, pe v npoudnobeon ot Sev Ba
yivel avappo@non 1) EKIAUOT) TOV AUAGV.

$PONTIAA THE OEZHE EEOAOY TOY KAGETHPA

Kabapiote 10 6¢ppa yupe amno tov kabetrpa. Zuviotovtat
ta Sradvpata YAoukovikrg XAope§idivng. Mropouv va
xprnotpornonOouyv eriong dadvpata wwdiouv.

KaAuyte ) B¢on e§odou pe oteyavo emideopo Kat agrjote Tig
IIPOEKTAOELG, TOUG OPLYKTIPEG KAl Ta Mepata eKteOetpéva yla
POoaon Ao 10 MPOOKITIKO.



. Ot enideopol IOV TPAUPATEV TIPETIEL va dratnpouviat Kabapoi rat
oteyvotl.

IIpooox1: O acBevrig dev mperetl va KOAUPIA, va KAVEL VIOUG 1) va
Bpéxet Tov emideopo 6taV KAVEL PUITAVIO.

. Edav n epappoyr) tou ermbeopou €Xel eMNPeactel apvnTKa aro
untepBoAikr) epidpworn 1) akouola Uypavor), o emnideopnog mpenet va
aAlaxtel and e181KEVPEVO 1ATPIKO IPOOMITIKO KAT® ard ouvOrkeg
aonyiag.

ATIOAOZH KAGETHPA

IIpoocox1): Na avatpeéXete MAVIOTE OTO TIPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU
1) NG povadag, tig rmbaveg ermmAokeg Kat ) Oepareia toug, g
TIPOE180TION0E1G KAl IIPOPUAASELS TIPIV KAVETE KATTO1A PIXAVIKI) 1)
XNPKI TTPAST Yld AVITHETOITON TUXOV MTPOoBANPAT®V anodotkotntag
To0U KaBetpa.

IIpoeidomnoinon: Movo 1atpot rmou eivat e§oikel@pévot pe tig
KATAAANAeg TEXVIKEG Oa IPETIEL VA MTPAYHATOITO0UV TI§ AKOA0UOEG
Sladikaoieg.

ANETIAPKHE POH:
Ta akoAdouba propet va mPokaAéoouv avernapkr| por| aipatog:

. Anogpadn aptnplakov onev Adye 0poppmong 1) IKIOHATog
@Rpivng.

. Anogpadn TV aptnplak@V MAEUPIKOV OIOV AOY® EMAPIS HIE TO
toixepa mg eAEPag.

Ot Auoetg iepltdapfavouv:
. Xnpikrn) enépfaon pe OpopfoAutikod napdyovia.
ANTIMETQIIIZH EM$PPAEEQN MONHY KATEYOYNIHX:

Movodpopun épgpadn ugiotatat otav eivat pev duvatr) n eUKoAn
€KIAUOTN tou auldou, addd dev eivatl duvatr) n avappognorn aipatog.
Autd ogeidetal ouvr|Owg o KAKT) TOTTOOETN O ToU AKPOU.

I'a va avupetwnioste v anogpadn, nipoPeite oe pia and tg
axkoloubeg pubnioeig:

. AAAaSte ) O¢on tou kabetrpa.
. AAAGSte ) B¢on tou/ng aocbevoug.
. Zntote ano tov/ v aodevr) va Pridet.

. E@doov 6ev unidpxet avtiotaor), EKMMAUVETE OXOAAOTIKA TOV
KaBetr)pa pe oteipo QUOIoAOYIKO 0p0O yld Va ATTOPAKPUVETE TO
Adxkpo Tou Kabetrjpa and 1o toixepa tou ayyeiou.

AOIMQEH:

IIpooox1: Aoye tou Kivbuvou £kBeong otov 16 HIV (log AvBportivrg
Avoooaveniapkelag) 1) oe dAdoug rtaboydvoug opyaviopoug oto aipa,
TO 1ATPIKO KAl VOONAEUTIKO IPOOMITIKO IPETIEL va trpel maviote T1g
Fevikég Ipogpulddelg oxetikd pe to Xelplopod tou Atpatog Kat tav
Zopatkov Yypev katd ) Sidpkela g voonieiag 6Amv t@v acbevov.

. Ot oteipeg texvikeg Oa mpénet va akodouBouvtatl MAVIOTE AUoTPd.

°*  Avupetornidete apéomg TI§ KAWIKA avayveoplopeveg Aouadelg ot
0¢on e§odou tou Kabetrpa pe KatdAAnAn avupilotkn Beparneia.

. Ze mepimoorn mnou aobevng pe kabetrjpa eKOGNA®OeL ITUPEToO,
AdBete toudaxiotov U0 KaAAiEpyeleg aipatog amno éva onpeio
pakpla ano m O€on e§6dou tou kabetrpa. Eav n kadAiépyeia
atpatog eivat Betikn), o kabetr)pag Oa npemet va apapedel apeoa
Kat va §exvrjoetl n KataAAnAn avuPlotikr) Oepaneia. I[epipévete
48 opeg PV aro v aviikataotaon tou kabetpa. H eloayeoyr)
MPETIEL va yivetal oty avtifetn) MAeupd amno autrVv g apXIKng
B¢ong £§o6ou tou kabetnpa, eav eivat duvatov.
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APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIpoeidomnoinon: Movo 1atpot mou eivatl e§oikel@pévot e tig
KATtAAAnAeg TeXVIKEG Oa MPETIEL Va MTPAYHATOITO0UV TI§ AKOAOUOEG
Sladikaoieg.

IIpoocoxi): Na avatpeéXeTe MIAVIOTE OTO TIPOTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU
1) NG povadag, Tig rmbaveg ermItAokeg Kat ) Oepareia toug, g
TIPOE180TION0E1G KAl IIPOPUAASELS TIPIV A@AlpEoeTe ToV Kabetr)pa.
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INDIKACE PRO POUZITT:

. Souprava katétru s dvojitym lumen je indikovana k vytvoreni
kratkodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézu.

. Muze byt zaveden perkutanné, nejlépe do vena jugularis interna
dospélého pacienta.

e Alternativni mista zavedeni zahrnuji podle potfeby podklickovou
nebo femoralni zilu.

. Souprava se zahnutym katétrem s dvojitym lumen je urcena
pro zavedeni do vena jugularis interna.

¢ Tento katétr je urcen k pouziti po dobu kratsi nez (30) dni.
Pfi femoralnim zavedeni peclivé monitorujte stav katétru.

KONTRAINDIKACE:

¢ Tento katétr je urcen pouze pro kratkodoby cévni pfistup a
nemél by se pouzivat k zadnym jinym uceltim, nez které jsou
uvedeny v téchto pokynech.

POPIS:
. Souprava katétru s dvojitym lumen jsou vyrobena z

termosenzitivniho materialu, ktery zvysuje pohodli pacienta a
soucasné zajistuje vynikajici biokompatibilitu.

POTENCIALN] KOMPLIKACE:

. Vzduchova embolie

. Bakteriémie

. Poranéni brachialniho plexu
. Srdeéni arytmie

. Srdeéni tamponada

. Centralni zilni trombéza

. Endokarditida
. Infekce mista vystupu

. Exsanguinace

. Krvaceni z femoralni tepny

. Po§kozeni femoralniho nervu
. Hematom

N Krvaceni

. Hemothorax

. Punkce dolni duté zily
. Lacerace cévy

. Trombodza lumen

. Poranéni mediastina
. Perforace cévy

. Poranéni pleury

. Pneumothorax
. Retroperitonealni krvaceni
. Tlak v pravé sini

. Septikémie

. Punkce podklickové tepny
. Subkutanni hematom

. Punkce horni duté zily

. Lacerace ductus thoracicus
. Cévni trombédza

3 Zilni stenéza

. Drive, nez se pokusite o zavedeni, se ujistéte, ze jste
obeznameni s potencialnimi komplikacemi a jejich akutni
lécbou pro pfipad, ze nastanou.
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VAROVANI:

e Ve vzacnych pfipadech, kdy se rozbocovac¢ nebo konektor
béhem zavadéni nebo pouziti oddéli od jakékoliv komponenty,
podniknéte nezbytné kroky a bezpecnostni opatfeni, abyste
predesli krevni ztraté nebo vzduchové embolii, a odstrante
katétr.

*  Nezasouvejte zavadéci drat ani katétr, pokud narazite na
neobvykly odpor.

. Zavadeéci drat nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty
nasilim. Drat by se mohl zlomit nebo obnazit. Pokud dojde
k posSkozeni zavadéciho dratu, je treba katétr a zavadéci drat
vyjmout jako jeden celek.

. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pro lékare
nebo na objednavku lékare.

. Tento katétr je pouze na @ino pouziti.

. Katétr ani prislusenstvi opakované nesterilizujte zadnou
metodou.

. Opakované pouziti mtize vést k infekci nebo onemocnéni/
poskozeni.

. Vyrobce nenese zodpovédnost za zadné poskozeni zplisobené
opakovanym pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto
katétru nebo jeho prislusenstvi.

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

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

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

BEZPECNOSTN{ OPATRENI PRO KATETR:

*  Nepouzivejte ostré nastroje blizko hadi¢ek vstupt nebo lumen
katétru.

. Nepouzivejte ntizky pro odstranovani kryti.

. Pfi pouziti jinych svorek, nez jsou prilozeny v této souprave, se
katétr poskodi.

. Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté mtize hadicku
poskodit. Nenasazujte svorku blizko konektort a hrdla katétru.

e Pred a po kazdém lécebném zakroku zkontrolujte, zda neni
poskozeno lumen katétru a vstupy.

e Abyste predesli nehodam, pfed lécebnym zakrokem a mezi
zakroky zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni krevnich
hadicek.

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

. Opakované nadmeérné utahovani krevnich hadicek, stfikacek
a krytt zkracuje zivotnost konektoru a mtize vést k jeho
moznému selhani.

Pozn: Nikdy nenarovnavejte ani nekrutte lumen IJ katétru, protoze

by to za§krtilo vnitini lumen a znemoznilo pritok krve béhem
lécebného zakroku.
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MISTA ZAVEDENT:

e Pacient by mél byt v modifikované Trendelenburgové poloze, s
exponovanou horni ¢asti hrudniku a s hlavou otoc¢enou lehce
na opacnou stranu, nez je misto zavedeni. Mezi lopatky je
mozné vlozit maly srolovany ruénik, coz usnadni rozpéti oblasti

hrudniku.
Vena jugularis interna
/) Misto zavedeni
Vena jugularis Vena subclavia
interna
Katétr
Misto vystupu
Vena cava
superior

e Nechte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil
musculus sternocleidomastoideus. Katetrizace se provadi na
vrcholu trojuhelniku tvoreného obéma hlavami musculus
sternocleidomastoideus. Vrchol by mél byt asi na §ifku tfi prstt
nad kliéni kosti. Arteria carotis by méla byt hmatna medialné
od mista zavedeni katétru.

Vena subclavia

Misto zavedeni

Vena cava

Misto vystupu superior

. Vena subclavia lezi za kliéni kosti, nad prvnim zebrem a pfed
arteria subclavia. (V misté tésné lateralné od uhlu tvoreného
kliéni kosti a prvnim zebrem.)

VAROVANT:
. Pacienti vyzadujici ventila¢ni podporu jsou pii kanylaci
podklickové Zily vystaveni zvySenému riziku vzniku pneumotho-

raxu, coz muze vést ke komplikacim.

. Dlouhodobé vyuziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji
stenézou.

Umisténi hrotu
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Vena femoralis

. Pacient by mél lezet na zadech. Je tfeba vyhmatat obé femoralni
tepny z duvodu vybéru mista a posouzeni dusledkti. Koleno na
strané mista zavedeni by mélo byt ohnuté a stehno v abdukeci.
Polozte nohu pfes druhou dolni koncetinu. Femoralni zila je pak
za tepnou nebo medialné od ni.

Pozn.: Pri femoralnim zavedeni u pacienta peclivé mionitorujte
trombozu, Infekci a krvaceni.

. Ovérte konecnou polohu katétru na rentgenu hrudniku. Po
uvodnim zavedeni tohoto katétru by mélo vzdy nasledovat
rutinni rentgenové zobrazeni, aby se pred pouzitim ovérila
spravna poloha hrotu .

POKYNY PRO SELDINGEROVU METODU ZAVEDENI

. Pred pouzitim tohoto prostfedku si pozorné prectéte pokyny.
Katétr by mél zavadét, manipulovat s nim a vyjimat ho
kvalifikovany lékar s licenci nebo jiny kvalifikovany zdravotnik
pod dohledem lékarte.

. Lékatské metody a postupy popsané v tomto navodu k pouziti
nepfredstavuji jediné medicinsky prijatelné protokoly, ani nemaji
nahradit zkuSenosti a tsudek lékare pfi lécbé konkrétniho
pacienta.

. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnicni protokoly.

1. Pii zavadéni, obsluze a odstranéni katétru je tfeba dodrzovat
prisné aseptické postupy. Zajistéte sterilni operacni pole.
Nejvhodnéjsim 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, ¢epici, rukavice a obli¢ejovou masku. Pacientovi
nasadte masku.

2. Volba vhodné délky katétru zalezi vyhradné na lékafi. Chcete-li
dosahnout spravného zavedeni hrotu, je dtlezita volba vhodné
délky katétru. Po zavedeni katétru by mélo vzdy nasledovat
rutinni rentgenové vysetfeni, aby se pfed pouzitim ovéfila
spravna poloha.

3. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli
kompletni anestézie mista zavedeni.

4. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové Zily.
Aspirujte, abyste ovérili spravné umisténi.

5. Odstrante stfikacku a polozte palec na konec jehly, abyste
zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii. Zatahnéte
ohebny konec zavadéciho dratu zpét do zavadéce, aby byl vidét
pouze konec zavadéciho dratu. Zavedte distalni konec zavadéce
do naboje jehly. Zasunte zavadéci drat pohybem vpfed dovnitf
a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu se stanovi podle velikosti
pacienta. Béhem celého postupu u pacienta monitorujte arytmie.
Pacient by mél byt po celou dobu zakroku pfipojen na monitor
srdecni ¢innosti. Pokud proniknete zavadécim dratem do pravé
siné, muze dojit k srde¢ni arytmii. Zavadéci drat je béhem tohoto
zakroku tfeba pevné drzet.

_85-



Upozornéni: Pii pouziti zavadéci jehly nevytahujte zavadéci drat
proti zkoseni jehly, abyste predesli jeho pfipadnému prefiznuti.

6. Odstrante jehlu a ponechejte v cévé zavadéci drat. ZvétSete
misto kozniho vstupu skalpelem.

7. NasSroubujte dilatator pres proximalni konec zavadéciho dratu.
Dilatujte podkozni tkan a zilni sténu, aby bylo mozné snadno
zasunout katétr do cilové zily.

Upozornéni: Nedostatecna dilatace tkané muze vést ke stlaceni
lumen katétru oproti zavadécimu dratu a ztizit zavedeni a vytazeni
zavadéciho dratu z katétru. To muize vést k ohnuti zavadéciho dratu.

8. Odstrante dilatator a ponechte zavedeny zavadéci drat.

Upozornéni: Nenechavejte cévni dilatator zavedeny jako
permanentni katétr, abyste se vyhnuli mozné perforaci cévni stény.

9. Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem, pak zasvorkujte
vstupy katétru, abyste zajistili, Ze nedojde k netimyslnému
uniku fyziologického roztoku z katétru. Pouzijte dodavané

svorky.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na c¢ast katétru s dvojitym lumen.
Svorkujte pouze vstupy. Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze
pfilozené linearni svorky.

10. Otevrete svorku zilniho vstupu. NasSroubujte katétr na
proximalni konec zavadéciho dratu.

11. Zasunte katétr pres podkozni tkan a do cilové zily.

12. VSechny upravy katétru provadéjte pod skiaskopickou
kontrolou. Distalni hrot je tfeba umistit tésné pred vstup dolni
duté zily do pravé siné. Pfi femoralnim zavedeni urci umisténi
hrotu lékaft.

13. Jakmile je potvrzeno spravné umisténi, odstrante zavadéci
drat.

14. Pripojte stfikacky k obéma vstuplim a oteviete svorky.
Krev by mélo byt mozné snadno aspirovat z arterialni i zilni
strany. Pokud kterakoliv ze stran vykazuje nadmérny odpor
pfi aspiraci krve, bude mozna nutné katétrem pootocit nebo
zménit jeho polohu, aby bylo dosazeno dostateéného prutoku
krve.

15. Jakmile je dosazeno adekvatni aspirace, obé lumen je tfeba
proplachnout strikackami naplnénymi fyziologickym roztokem
metodou rychlého bolusu. Ujistéte se, Ze jsou svorky vstupt
béhem proplachovani oteviené.

16. Zaviete svorky vstupu, odstrante stfikacky a na kazdy
konektor Luer Lock umistéte injekéni krytku. Vzduchové
embolii pfedejdete tim, Ze budete udrzovat hadicky vstupt
zasvorkované po celou dobu, kdy se nepouzivaji, a pred
kazdym pouzitim aspirujte a pak proplachnete katétr
fyziologickym roztokem. Pfi kazdé zméné pripojeni hadicek
vytlacte vzduch z katétru a vSech pripojovacich hadicek a
krytek.

17. Chcete-li udrzet prachodnost, je tfeba v obou lumen vytvofit
heparinovou zatku. Viz nemocni¢ni pokyny pro heparinizaci.

Upozornéni: Ujistéte se, jste z katétru i vstupt odsali vSechen
vzduch. Pokud tak neucinite, mtize to zptsobit vzduchovou embolii.

18. Jakmile je katétr uzavieny heparinem, zaviete svorky a dejte
injek¢ni kryty na samici vstupy konektorti.

19. Skiaskopicky potvrdte spravné umisténi hrotu. Distalni hrot je
tfeba umistit tésné pred vstup dolni duté zily do pravé siné. Pti
femoralnim zavedeni urci umisténi hrotu lékaft.

Upozornéni: Pokud neovéfite umisténi hrotu, mtize dojit k
zavaznému poranéni nebo smrtelnym komplikacim.
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ZAJISTENI KATETRU A KRYTI RANY:

20. Uchytte katétr ke ktizi pomoci fixa¢niho kfidélka. NepfiSivejte
hadicky katétru.

Upozornéni: Pii pouziti ostrych pfedmétli nebo jehel v tésné
blizkosti lumen katétru je tfeba dbat opatrnosti. Kontakt s ostrymi
predméty muze vést k selhani katétru.

21. Misto zavedeni zakryjte okluzivnim krytim.

22. Katétr musi byt béhem celé implantace zajiStény/ prisity.

23. Zaznamenejte délku katétru a ¢islo Sarze katétru do
dokumentace pacienta.

HEMODIALYZA

. Z kazdého lumen je tfeba pred lééebnym zakrokem odstranit
roztok heparinu, aby se predeslo systémové heparinizaci
pacienta. Aspirace by méla vychazet z protokolu dialyza¢ni
jednotky.

. Pred zahajenim dialyzy je tfeba peclivé zkontrolovat vSechna
spojeni katétru a mimotélni obéhy.

¢ Je tfeba Casto vizualné kontrolovat pfipadné netésnosti, aby se
predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

¢ Pokud zjistite netésnost, je treba katétr okamzité zasvorkovat.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze pomoci dodavanych linearnich
svorek.

. Nez budete pokracovat v dialyze, je nutné provést nezbytna
napravna opatreni.

Upozornéni: Nadmeérna krevni ztrata muiize vést k rozvoji Soku u
pacienta.

. Hemodialyza by méla byt provedena podle pokynt 1ékafe.

HEPARINIZACE

. Pokud nebude katétr pouzivan okamzité k 1é¢bé, postupujte
podle navrzenych doporuceni pro udrzeni prachodnosti katétru.

. K udrzeni priichodnosti katétru mezi jednotlivymi 1écebnymi
procedurami je nutné v kazdém lumen katétru vytvorit
heparinovou zatku.

. Dodrzujte nemocnic¢ni protokol ohledné koncentrace heparinu.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek dle mnozstvi stanoveného na
arterialnim a zilnim vstupu. Ujistéte se, ze ve stfikackach neni
vzduch.

2. Odstrante injekéni krytky ze vstupu.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k samicimu
konektoru na kazdém vstupu.

4. Otevfete svorky vstupu.
5. Aspirujte, abyste se ujistili, ze do pacienta nevpravite vzduch.

6. Do kazdého lumen vstfiknéte heparin metodou rychlého
bolusu.

Pozn.: Aby se Zajistila ti¢innost je tfeba kazdé lumen zcela naplnit
heparinem.

7. Uzavfete svorky vstupu.

Upozornéni: Svorky vstupt by mély byt otevieny pouze pro
aspiraci, proplachovani a dialyzacni lécbu.

8. Strikacky odstrante.
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9. Pripojte sterilni injek¢ni kryt na samici konektory vstupu.

. Ve vétsiné pfipadu neni po dobu 48-72 hodin potfebny zadny
dalsi heparin, pokud nejsou lumen odsata nebo proplachnuta.

LOKALNI PECE

o Kuzi okolo katétru Cistéte. Doporucuji se roztoky chlorhexidin
glukonatu. Pouzit lze i roztoky jodu.

o Misto vystupu prekryjte okluzivnim krytim a ponechte vstupy,
svorky a krytky pristupné pro personal.

o Kryti rany je nutné udrzovat ¢isté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesméji plavat, sprchovat se, ani namocit kryti
pfi koupeli.

o Pokud se z divodu nadmérného poceni nebo nechténého
namoceni narusi prilnuti kryti, musi lékaf nebo zdravotni sestra
kryti za sterilnich podminek vymeénit.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY KATETRU

Upozornéni: Nez provedete jakykoliv typ mechanické nebo

chemické intervence pfi feSeni problémt s funkci katétru, vzdy
si nejprve projdéte protokol nemocnice nebo jednotky, pfipadné
komplikace a jejich 1écbu, upozornéni a bezpecnostni opatieni.

Varovani: O nasledujici postupy by se mél pokouset pouze 1ékaf se
zkuSenostmi s prislus§nou metodou.

NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nedostatecny tok krve muize byt zptisoben:
o Okluzi arterialnich otvori srazeninou nebo fibrinovou ¢epickou.

o Okluzi arterialnich postrannich otvort kontaktem s zilni
sténou.

Reseni zahrnuje:

o Chemickou intervenci s vyuzitim trombolytika.

RESENi JEDNOSMERNE OBSTRUKCE:

Jednosmeérna obstrukce je pfitomna, pokud je mozné lumen snadno

proplachnout, ale nelze aspirovat krev. To je obvykle zptisobeno

S§patnou polohou hrotu.

Obstrukci muze vyfesit néktera z nasledujicich tprav:

o Zména polohy katétru.

o Zména polohy pacienta.

. Pacient zakasle.

o Pokud neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr duirazné
sterilnim fyziologickym roztokem, abyste odsunuli hrot od cévni
stény.

INFEKCE:

Upozornéni: Z duvodu rizika expozice HIV (viru lidské

imunodeficience) nebo jinym krvi pfenosnym patogentim, méli by

zdravotnici pfi péci o vSechny pacienty vzdy dodrzovat Univerzalni
bezpecnostni opatfeni pro praci s krvi a télnimi tekutinami.

e Je tfeba vzdy postupovat piisné asepticky.

o Klinicky zjiSténou infekci v misté vystupu katétru je tfeba
rychle 1é¢it vhodnymi antibiotiky.
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. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota,
odeberte minimalné dvé hemokultury z mista vzdaleného od
mista vystupu katétru. Pokud je krevni kultura pozitivni,
katétr je nutné okamzité odstranit a zahajit lé¢bu vhodnymi
antibiotiky. Pockejte 48 hodin, nez znovu zavedete katétr. Pokud
je to mozné, ma se katétr zavést na opacné strané, nez byl
zaveden ptvodneé.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: O nasledujici postupy by se mél pokouset pouze 1ékaf se
zkuSenostmi s pfislu§nou metodou.

Upozornéni: NeZ odstranite katétr, vzdy si nejprve projdéte protokol
nemocnice nebo jednotky, mozné komplikace a jejich lécbu,

upozornéni a bezpecnostni opatfeni.

1. Preruste steh na fixacnim kfidélku. Dodrzujte nemocniéni
protokol ohledné odstranéni koznich stehu.

2. Vytahneéte katétr z mista vystupu.

3. Na misto vystupu vyvinte tlak asi 10-15 minut, nebo dokud
nedojde k zastaveni krvaceni.

4. Prilozte kryti zptisobem, ktery podporuje optimalni hojeni.
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ZARUKA

Medcomp® SE ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN DLE PLATNYCH
STANDARDU A SPECIFIKACi. NA VLASTNOSTI TOHOTO VYROBKU MUZE MIiT
VLIV STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA VYROBKU. POUZITI TO-
HOTO VYROBKU BY MELO BYT V SOULADU S POSKYTNUTYMI POKYNY A DLE
DOPORUCENI PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem ke stalému vylepSovani vyrobku podléhaji ceny, specifikace a dostupné
modely zménam bez pfedchoziho oznameni. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo
upravit své produkty nebo jejich slozeni bez pfedchoziho oznameni.

Medcomp® je registrovana obchodni znamka spolecnosti Medical Components, Inc.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:

. ki Limenli Kateter Seti, Hemodiyaliz ve Aferez icin Kisa Stireli
vaskiiler erisim elde etmede kullanim icin endikedir.

. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve birincil olarak yetiskin bir
hastanin boyun toplardamarina yerlestirilebilir.

e Alternatif giris yerleri gerektigi sekilde subklaviyan damar ve
femoral damari igerir.

. Egimli Iki Liimenli Kateter Seti, boyun toplardamari girisi icin
amaclanmistir.

. Bu kateter, (30) glinden az stire kullanimda endikedir.
Femoral yerlesim icin kateterin durumunu yakindan izleyin.

KONTRENDIKASYONLAR:

. Bu kateter yalnizca Kisa Streli vaskuler erisimde endike-
dir ve bu talimatlarda belirtilenler disinda hicbir amacla
kullanilmamalidir.

TANIM:
. ki Limenli Kateter Seti limenleri, mitkemmel biyo uyumluluk

saglarken ytiksek hasta konforu sunan 1siya duyarl malze-
meden Uretilmistir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

. Hava Embolizmi

. Bakteremia

. Brakial Pleksus Yaralanmasi
. Kardiyak Aritmi

. Kardiyak Tamponad

. Santral Venoz Tromboz

. Endokardit

. Cikis Yeri Enfeksiyonu

. Eksanguinasyon

. Femoral Arter Kanamasi
. Femoral Sinir Hasar1

. Hematom

. Hemoraj

. Hemotoraks

. Inferiyor Vena Kava Delinmesi
. Damar Laserasyonu

. Ltimen Trombozu

. Mediastinal Yaralanma
. Damar Perforasyonu

. Ploral Yaralanma

. Pnomotoraks

. Retroperitoneal Kanama

. Sag Atriyal Delinme

. Septisemi

. Subklaviyan Arter Delinmesi
. Subkutan Hematom

. Stuiperiyor Vena Kava Delinmesi
. Torasik Kanal Laserasyonu

. Vasktiler Tromboz

. Vendz Stenozu

. Giris yapmadan 6nce, bunlardan herhangi birinin meydana
gelmesi durumunda olas: komplikasyonlar ve bunlarin acil
durumda tedavileri konusunda bilgi sahibi oldugunuzdan emin
olun.
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UYARILAR:

*  Nadir durumlarda bir hub veya konektoér, giris veya kullanim
sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilirsa kan kaybi ve hava
embolizmini 6énlemek icin gerekli tim adimlar: atin, 6nlemleri
alin ve kateteri ¢ikarin.

. Olagan disi1 direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeyin.

. Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir
bilesenden zorlayarak cikarmayin. Tel kirilabilir veya
sokulebilir. Kilavuz teli hasar gértirse kateter ve kilavuz tel,
birlikte cikarilmalidir.

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

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir.

. Kateteri veya aksesuarlar: herhangi bir yéntemle yeniden
sterilize etmeyin.

. Yeniden Kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
yol acabilir.

. Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya
yeniden sterilizasyonundan kaynakli hicbir hasardan yaktimla
olmayacaktir.

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

. Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

. Herhangi bir gértiintr trtin hasar: varsa kateteri veya
aksesuarlar: kullanmayin.

KATETER ONLEMLERI:

. Uzatma tupleri veya kateter limeni yakininda keskin aletler
kullanmayin.

. Sargiy1 cikarmak icin makas kullanmayin.

. Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa
kateter hasar gorur.

. Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttipleri
zayiflatabilir. Kateterin luerlerinin ve hub'inin yakinina klemp
takmaktan kacinin.

. Kateter limenini ve uzantilari her tedavi 6ncesinde hasar
acisindan inceleyin.

. Kazalar1 6nlemek adina tedaviler 6ncesinde ve tedaviler
arasinda tim kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin
guvenliginden emin olun.

. Bu kateter ile yalnizca Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

. Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri
sikilmasi, konektér 6mrint kisaltir ve olas1 konektor arizasina
yol acabilir.

Not: Tedavi sirasinda bu, dahili limen engelleme akisini

buikebilecegi icin 1J kateterin limenini asla dtizeltmeyin ya da
bukmeyin.
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GIRIS YERLERI:

Hastanin, gégstintin Ust kismi acik ve basi giris alaninin
yanina hafifce dondurtlmus olacak sekilde degistirilmis bir
Trendelenburg pozisyonunda olmasi gerekir. Goglis alaninin
genisletilmesini kolaylastirmak icin ktirek kemikleri arasina
rulo haline getirilmis ktictik bir havlu yerlestirilebilir.

Boyun Toplardamari

/J Girip yeri
Subklaviyan

damar

Boyun toplardamary

Gykyb yeri =
. g Siperiyor

Sternomastoid kasini belirlemek icin hastanin basini yataktan
kaldirmasini saglayin. Kateterizasyon, sternomastoid

kasin iki basinin arasinda olusan ticgenin tepe noktasinda
gerceklestirilecektir. Tepe noktasinin kopriciik kemiginin
lzerinden yaklasik ic parmak genisliginde olmasi gerekir.
Karotid arter kateter giris noktasina medyal olarak elle
muayene edilmelidir.

Subklaviyan Damar

Subklaviyan damar

Girip yeri

Siiperiyor vena
kava

Gykyp yeri

Kopruciik 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.)

UYARI:

Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar
kantlasyonu sirasinda pnoémotoraks riski artar ve bu da
komplikasyonlara neden olabilir.

Subklaviyan damarin uzun sureli kullanimi subklaviyan damar
stenozu ile ilisgkili olabilir.

Uc Yerlesimi
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Femoral Damar

!

o Hasta tamamen sirt tisttli uzanmalidir. Her iki femoral damarin,
yer secimi ve sonuc¢ degerlendirmesi icin elle muayene edilmesi
gerekir. Giris yerinin ayni tarafindaki diz buiktilmeli ve kalca
disari dogru cekilmelidir. Ayag: zit bacagin tizerine yerlestirin.
Femoral damar artere posteriyér/medyal konumda olur.

Not: Femoral yerlesimde hastay: tromboz, enfeksiyon ve kanama
icin yakindan izleyin.

. Kateterin son konumunu gogus rontgeni ile onaylayin. Kullanim
oncesinde uygun uc yerlesimini onaylamak tizere rutin
rontgenin, bu kateterin baslangi¢ girisini her zaman izlemesi
gerekir.

SELDINGER GIRISI TALIMATLARI

. Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlar: dikkatle okuyun.
Kateterin yetkili, lisansli bir hekim ya da bir hekim
denetimindeki baska bir yetkili saglik bakim uzmani
yerlestirilmesi, hareket ettirilmesi ve cikarilmasi gerekir.

. Bu kullanma talimatlarinda aciklanan tibbi teknikler ve
prosedurler tibbi olarak kabul edilen tiim protokolleri temsil
etmez, ayrica herhangi bir 6zel hastay: tedavide hekimin
deneyimi ve kararinin bir yedegi olarak da amaclanmamaistir.

. Uygun olan durumda standart hastane protokollerini kullanin.

1. Yerlestirme, stirdlirme ve kateter ¢ikarma prosedurleri
sirasinda kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir
calisma alani saglayin. Kateter yerlesimi icin Ameliyathane
tercih edilen yerdir. Steril orttiler, aletler ve aksesuarlar
kullanin. Girig yerinin tsttindeki ve altindaki cildi tiras edin.
Cerrahi yikama gerceklestirin. Onliik, baslik, eldivenler ve
maske kullanin. Hastaya maske takin.

2. Uygun kateter uzunlugunun secimi tamamen hekimin
takdirine baglidir. Uygun ug yerlesimi elde etmek i¢cin uygun
kateter uzunlugunun secilmesi énemlidir. Kullanim éncesinde
uygun ug yerlesimini onaylamak Ulizere rutin réntgenin, bu
kateterin baslangi¢ girisini her zaman izlemesi gerekir.

3.  Giris yerini tamamen uyusturmak icin yeterli lokal anestezi
uygulayin.

4. Hedef damara siringa takili introdtiser igneyi takin. Uygun
yerlesim saglamak icin aspire edin.

5. Siringay ¢ikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini
o6nlemek icin bas parmagi ignenin ucuna yerlestirin. Yalnizca
kilavuz telin gértinebilir olacag: sekilde esnek kilavuz tel
ucunu geri ilerleticiye cekin. Ilerleticinin distal ucunu, igne
hub'ina yerlestirin. Kilavuz teli ileri hareketle ve igne hub
hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Takilan telin uzunlugu, hastanin boyutuna gore belirlenir.
Bu prosedtir sirasinda hastay: aritmi belirtileri i¢in izleyin. Bu
prosedur sirasinda hasta bir kardiyak monitére baglanmalidir.
Kilavuz telin sag atriyuma girmesine izin verilirse kardiyak
aritmiler ortaya ¢ikabilir. Bu prosedur sirasinda kilavuz tel saglam
tutulmalidir.
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Dikkat: introdiiser igne kullanildiginda, kilavuz telin kopmasini
onlemek icin kilavuz teli ignenin diiz tarafina dogru ¢cekmeyin.

6. Kilavuz teli damar icinde birakarak igneyi cikarin. Skalpel ile
ktitano6z delik yerini genisletin.

7. Dilatéru kilavuz telin proksimal ucunun Uizerine gecirin.
kateterin hedef damara kolay gecisi saglamak icin subkutan
doku ve damar duvarini dilate edin.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter limeninin kilavuz

tele dogru sikismasina ve bu nedenle de kilavuz telin katetere
yerlestirilmesinde kateterden cikarilmasinda glcliige neden olabilir.
Bu, kilavuz telin buktlmesine yol acabilir.

8. Kilavuz teli yerinde birakarak dilatort cikarin.

Dikkat: Damar dilatériint, olas: damar duvari perforasyonundan
kacinmak icin kalici bir kateter olarak yerinde birakmayin.

9. Kateteri salin ile yikayin ve ardindan salinin yanlislikla kateter-
den bosalmadigindan emin olmak Uizere kateter uzantilarini
klempleyin. Birlikte verilen klempleri kullanin.

Dikkat: Kateterin, ikili limen kismini klemplemeyin. Sadece
uzantilar klempleyin. Tirtilli forseps kullanmayin, yalnizca birlikte
verilen klempleri kullanin.

10. Venoz uzanti klemplerini acin. Kateteri, kilavuz telin proksimal
ucu lzerinden gecirin..

11. Kateteri subkutan dokudan ve hedef damarin icine dogru dik-
katle yerlestirin.

12. Kateterdeki tim degisiklikleri floroskopi altinda gerceklestirin.
Distal ug, stiperiyor vena kava ve sag atriyumun kesisimden
hemen 6nce konumlandirilmalidir. Femoral u¢ yerlesimi hekim
tarafindan belirlenmelidir.

13. Uygun yerlesim onaylandiginda kilavuz teli cikarin.

14. Siringalart hem uzantilara hem de acik klemplere takin. Kanin
hem arteriyel hem de venéz taraftan kolaylikla aspire olmasi
gerekir. Herhangi bir taraf kan aspirasyonuna asir1 diren¢
gosterirse yeterli kan akisi elde etmek icin kateterin déondarul-
mesi ya da yeniden konumlandirilmas: gerekebilir.

15. Yeterli aspirasyon elde edildiginde her iki limenin de hizli bo-
lus teknigi kullanilarak yikanmasi gerekir. Yikama prosedurt
sirasinda uzatma klemplerinin acik oldugundan emin olun.

16. Uzatma klemplerini kapatin, siringalar: ¢cikarin ve her bir
kilit konektoértiintin tizerine bir enjeksiyon kapag yerlestirin.
Uzatma tuplerini kullanilmadiginda her zaman klempli tutarak
ve her kullanimdan 6nce kateteri salin ile aspire ederek hava
embolizmini 6nleyin. TUp baglantilarindaki her bir degisiklik
ile kateterden ve tim baglanti ttipleri ve kapaklarindan havayi
bosaltin.

17. Patensiyi korumak icin her iki limende de bir heparin kilidi
olusturulmalidir. Hastane heparinizasyon yonergelerine bakin.

Dikkat: Kateter ve uzantilardaki tim havanin aspire edildiginden
emin olun. Bunun gerceklestirilememesi hava embolizmi ile sonucla-
nabilir.

18. Kateter heparin ile kilitlendiginde klempleri kapatin ve
uzantilarin disi luerlerine enjeksiyon kapaklarini takin.

19. Floroskopi ile uygun uc yerlesimini onaylayin. Distal venéz ug,
sUiperiyor vena kava ve sag atriyumun kesisimden hemen 6nce
konumlandirilmalidir. Femoral uc yerlesimi hekim tarafindan
belirlenmelidir.

Dikkat: Kateter yerlesimini dogrulayamama, ciddi travma veya
o6limcul komplikasyonlar ile sonuclanabilir.
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KATETERI KORUMA VE YARA BANDAJLAMA:

20. Sutur kanadi kullanarak kateteri cilde sutiire edin. Kateter
tiplinu sttlire etmeyin.

Dikkat: Kateter limeninin yakinlarinda keskin nesneler ya da
igneler kullanildiginda dikkat etmek gerekir. Keskin nesnelerle
temas, kateterin bozulmasina neden olabilir.

21. Giris yerini okltzif sarg: ile kapatin.

22. Kateter tiim implantasyon stiresince sabit/sttlire edilmis
olmalidir.

23. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta
cizelgesine kaydedin.

HEMODIYALiZ TEDAViSi

. Hastanin sistemik heparinizasyonunu 6nlemek icin tedaviden
o6nce heparin soltisyonu her limenden giderilmelidir.
Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine gore olmalidir.

. Diyaliz baslamadan 6nce kateterin tim baglantilar: ve
ekstrakorporel devreler dikkatlice incelenmelidir.

. Kan kaybi1 veya hava embolizmini 6nlemek icin sizintilar: tespit
amaciyla sik gorsel muayene yapilmalidir.

. Bir sizint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri sadece tirtinle verilen hat ici klemplerle
klempleyin.

. Diyaliz tedavisine devam etmeden once gerekli diizeltici islemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Not: Asir1 kan kaybi hastada soka neden olabilir.

. Hemodiyalizin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.

HEPARINiZASYON

. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi
icin Onerilen yonergeleri uygulayin.

¢ Tedaviler arasinda patensiyi sirdiirmek icin kateterin her bir
ltmeninde bir heparin kilidi olusturulmalidir.

. Heparin konsantrasyonu icin hastane protokoliinti uygulayin.

1. Arteriyel ve venoz uzantilari icin tayin edilen miktara gore iki
siringanin icine heparin cekin. Siringalarda hava olmadigindan
emin olun.

2. Uzantilardan enjeksiyon kapaklarini ¢ikartin.

3. Her bir uzantinin disi luerine heparin soltisyonu iceren bir
siringa takin.

4. Uzatma klemplerini acin.
5. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.

6. Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her bir limene
enjekte edin.

Not: Her bir limen, etkinligi saglamak icin tamamen heparin ile
doldurulmalidir.

7. Uzatma klemplerini kapatin.

Dikkat: Uzatma klempleri sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz
tedavisi icin acik olmalidir.

8. Siringalar ¢ikarin.
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9. Uzantilarin disi luerlerinin tizerine bir steril enjeksiyon kapagi
takin.

o Cogu durumda, limenler aspire edilmemis veya yitkanmamissa
48-72 saat i¢in baska heparin gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

o Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Klorheksidin glukonat
soltisyonlar &nerilir. Iyodin soltisyonlar da kullanilabilir.

. Cikis yerini okltizif sargi ile kapatin ve uzantilari, klempleri ve
kapaklari, personel tarafindan erisilebilir sekilde birakin.

o Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmasi gerekir.

Dikkat: Hastalar ylizmemeli, dus almamali veya yikanirken sargiyi
suya batirmamalidir.

o Asir terleme ya da kazara i1slanma, sarginin adhezyonunu
olumsuz etkilerse tibbi personelin ya da bakim personelinin,
sargiy! steril kosullar altinda degistirmesi gerekir.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce her zaman hastane ya da
kimyasal muidahalede bulunmadan 6nce her zaman hastane ya da
birim kontroliinii, olas1 komplikasyonlar: ve bunlarin tedavisini,
uyarilarini ve 6nlemlerini inceleyin.

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

YETERSIZ AKISLAR:
Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:
o Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali arteriyel delikler.

o Damar duvari ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin
tikanmasi.

Cozumler sunlardir:
¢ Trombolitik ajan kullanan kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSiYONLARIN YONETIMI:

Bir limen kolayca yikanabildiginde ama aspire edilemediginde,
tek yonla obstriiksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlis
konumlandirilmasindan kaynaklanir.

Asagidaki ayarlamalardan biri obstriksiyonu giderebilir:

o Kateteri yeniden konumlandirin.

. Hastay: yeniden konumlandirin.

o Hastanin 6kstirmesini saglayin.

o Hicbir direnc¢ olmamas: durumunda damar duvarindan ucu
uzaklastirmay: denemek icin kateteri steril normal salin ile iyice

yikayin.
ENFEKSIYON:
Dikkat: HIV (insan Immiin Yetmezlik Virtisti) maruziyeti veya
diger kan yoluyla gecen patojenler riski nedeniyle saghk bakim
uzmanlarinin tiim hastalarin bakiminda Universal Kan ve Viicut
Swvist Onlemlerini uygulamalar: gerekir.

. Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

o Bir kateter cikis yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun
uygun antibiyotik tedavisi ile hemen tedavi edilmesi gerekir.
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. Kateter yerindeyken hastanin atesi cikarsa kateter cikis yer-
inden uzak bir yerden en az iki kan kulttirti alin. Kan kulttura
pozitifse kateterin hemen c¢ikarilmasi ve uygun antibiyotik teda-
visine baslanmasi gerekir. Kateteri degistirmeden 6nce 48 saat
bekleyin. Mtimkiin olmasi1 durumunda girisin, orijinal kateter
cikis yerinin kars: tarafinda yapilmasi gerekir.

KATETERIN CIKARTILMASI

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

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce her zaman hastane ya da
birim protokoltind, olasi komplikasyonlar: ve bunlarin tedavisini,

uyarilarini ve 6nlemlerini inceleyin.

1. Sutur kanadindan suturleri kesin. Cilt stttrlerini cikarmak icin
hastane protokoliinti uygulayin.

2. Cikis yeri boyunca kateteri geri cekin.

3. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar cikis yerine
basin¢ uygulayin.

4. Optimum iyilesmeyi saglayacak tutumla sarg: uygulayin.
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GARANTI

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

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

Medcomp® Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

-990-



INDIKACIJE ZA UPORABU:

. Komplet katetera s dvostrukim lumenom indiciran je za
postizanje kratkotrajni vaskularni pristup za hemodijalizu i
aferezu.

. Moze biti postavljen perkutano, i to prvenstveno u unutarnju
vratnu venu odraslog bolesnika.

. Zamjenska mjesta uvodenja po potrebi su potkljuéna i
femoralna vena.

. Zakrivljeni kateter s dvostrukim lumenom namijenjen je za
uvodenje u unutarnju vratnu venu.

. Ovaj kateter indiciran je za trajanje krace od (30) dana.
Za uvodenje u bedrenu venu, pazljivo pratite stanje katetera.

KONTRAINDIKACIJE:

. Ovaj je kateter predviden iskljucivo za kratkotrajni vaskularni
pristup i NE smije se koristiti ni u koju drugu svrhu osim u onu
navedenu u ovim uputama.

OPIS:
. Lumeni kompleta katetera s dvostrukim lumenom proizvedeni

su od materijala osjetljivog na toplinu koji osigurava vecu
udobnost pacijenta uz zadrzavanje izvrsne biokompatibilnosti.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

. zracna embolija

. bakteremija

. ozljeda brahijalnog pleksusa
. srcana aritmija

. tamponada srca

. tromboza sredi$njih vena

. endokarditis

. infekcija mjesta insercije

. iskrvarenje

. krvarenje iz femoralne arterije
. ostecenje femoralnog zivca

. hematom

. krvarenje

. hematotoraks

. probijanje donje Suplje vene
. razdiranje zile

. 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

. Prije pokuSaja uvodenja upoznajte se s mogucim
komplikacijama i njihovim hitnim lije¢enjem u slucaju da do
njih dode.
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UPOZORENJA:

* U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od neke
komponente tijekom uvodenja ili koriStenja, poduzmite sve
potrebne korake i mjere opreza kako biste sprijecili gubitak krvi
ili zraénu emboliju te izvadite kateter.

. Ako naidete na neuobicajen otpor, nemojte nastaviti uvoditi
vodilicu ni kateter.

. Nemojte na silu umetati niti izvlaciti vodilicu ni iz koje
komponente. Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se
vodilica oSteti, potrebno ju je ukloniti zajedno s kateterom.

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

. Ovaj je kateter namijenjen iskljué¢ivo jednokratnoj uporabi.

. Kateter i pribor nemojte resterilizirati ni na koji nacin.
. Ponovno koriStenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.

. Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakvu Stetu uzrokovanu
ponovnim koriStenjem ili resterilizacijom katetera ili pribora.

. Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i
neostec¢eno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

. Nemojte koristiti kateter ni pribor ako je pakiranje otvoreno ili
ili oSteceno.

. Nemojte koristiti kateter ni pribor ako su na njima Vidljiva
oStecenja.

MJERE OPREZA ZA KATETER:

. Nemojte koristiti o§tre instrumente blizu produznih cjev¢ica ili
lumena katetera.

. Nemojte uklanjati zavoje pomocu Skara.

. Koristenjem stezaljki koje nisu dio kompleta kateter se moze
ostetiti.

. Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice.
Izbjegavajte stezanje blizu luer prikljucka i nastavka katetera.

e Prije i poslije svakog tretmana provjerite nisu li lumen katetera i
njegovi produzeci oSteceni.

. Kako biste sprijecili nezgode, provjerite jesu li zatvaraci i
prikljuéci linija protoka krvi dobro pri¢vrsceni prije i izmedu
svakog tretmana

. S ovim kateterom koristite samo konektore Luer Lock (s
navojem).

e ViSekratnim pretjeranim stezanjem cijevi za protok krvi,
Strcaljki i zatvaraca skracuje se vijek trajanja prikljucka te moze
do¢i do njegova kvara.

Napomena: lumen katetera za unutarnju jugularnu venu nemojte
nikada izravnavati ili uvijati jer cete time uvrnuti unutarnji lumen i

onemoguciti protok tijekom dijalize.

MJESTA ZA UVODENJE:

*  Pacijenta treba postaviti u modificiran Trendelenburgov polozaj
s izlozenim gornjim dijelom prsnog kosa i glavom lagano
okrenutom u stranu suprotno od podruc¢ja uvodenja. Mali
smotani ruc¢nik moze se umetnuti izmedu lopatica kako bi se
olaksalo Sirenje prsnog kosa.
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Unutarnja vratna vena

Unutarnja /J

vratna vena

Mjesto f'
izlaza ) . Gornja Suplja

Mijesto insercije

e Zamolite bolesnika da podigne glavu s kreveta kako biste
odredili polozaj sternomastoidnog miSica. Kateterizacija ce se
izvoditi na vrhu trokuta koji tvore dvije glave.
Sternomastoidnog misica. Vrh bi se trebao nalaziti oko tri
Sirine prsta iznad klju¢ne kosti. Potrebno je napipati karotidnu
arteriju medijalno u odnosu na to¢ku uvodenja katetera.

Potklju¢na vena

Potkljuéna vena
Mijesto insercije

Gornja Suplja vena
Mijesto izlaza

. Obratite pozornost na polozaj potklju¢ne 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.)

UPOZORENJE:
. U bolesnika kojima je potreban respirator povecana je opasnost
od pneumotoraksa tijekom kanilacije potklju¢ne vene, §to moze

dovesti do komplikacija.

. Dugotrajno koriStenje potkljuéne vene moze biti povezano sa
stenozom potkljuéne vene.

Postavljanje vrha
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Femoralna vena

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

Napomena: u bolesnika s mjestom uvodenja na bedru pomno
pratite eventualne znakove tromboze, Infekcije i krvarenja.

. Provjerite konacni polozaj katetera na rendgenskoj snimci
prsnog kosa. Rutinsko rendgensko snimanje potrebno je
provesti nakon svakog pocetnog uvodenja katetera kako bi se
prije koriStenja potvrdio pravilan polozaj vrha.

UPUTE ZA INSERCIJU PO SELDINGERU

. Prije uporabe ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter
treba uvoditi, njime upravljati i vaditi samo kvalificiran,
licencirani lije¢nik ili zdravstveni djelatnik 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 lijeCenju svakog bolesnika

. Koristite standardne bolnicke protokole kada je to primjenjivo.

1. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera
potrebno se strogo pridrzavati asepticke tehnike. Osigurajte
sterilno operativno podrugéje. 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 ogrtac,
kapu, rukavice i masku. Neka bolesnik nosi masku.

2. Odgovarajucu duljinu katetera odabire lijecnik po vlastitom
nahodenju. Kako bi se postigao pravilan polozaj vrha, vazno
je odabrati odgovarajucu 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¢ pri¢vrséene
Strcaljke. Aspirirajte kako biste postigli pravilan polozaj.

5. Uklonite Strcaljku i postavite palac preko kraja igle kako biste
sprijecili gubitak krvi ili nastanak zrac¢ne embolije. Uvucite
savitljivi kraj Zice vodilice u uvodnik tako da je vidljiv samo
kraj zice vodilice. Umetnite distalni kraj uvodnika u nastavak
igle. Uvedite zicu vodilicu pomicanjem prema naprijed u
nastavak igle i kroz njega u ciljnu venu.

Oprez: duljina uvedene Zice ovisi o veli¢ini bolesnika. Tijekom
ovog postupka pratite bolesnika, kako biste uocili pojavu aritmije.
Tijekom ovog postupka, bolesnik treba biti priklju¢en na srcani
monitor. Sréana aritmija moze nastupiti ako vodilica dospije u
desnu pretklijetku. Tijekom postupka potrebno je ¢vrsto drzati zicu
vodilicu.
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Oprez: kad se koristi zica uvodnica, zicu vodilicu nemojte izvlaciti
po ukosenom dijelu igle kako bi se izbjegla mogucnost oStecivanja
vodilice.

6. Izvadite iglu ostavljajuci vodilicu u krvnoj zili. Skalpelom
povecajte mjesto perforacije na kozi.

7. Prevucite dilatator preko proksimalnog kraja vodilice.
Dilatirajte subkutano tkivo i stijenku vene, kako biste
omogudili prijelaz u ciljnu venu.

Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju
lumena katetera uz zicu vodilicu, uzrokujucéi otezano uvodenje i
vadenje zice vodilice iz katetera. To to moze dovesti do savijanja zice
vodilice.

8. Izvadite dilatator ostavljajuci vodilicu na mjestu.

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

9. Kateter isperite fiziolo§kom otopinom, a zatim zategnite
produzetke katetera kako biste sprijecili sluc¢ajno istjecanje
fizioloSke otopine iz katetera. Koristite prilozene stezaljke.

Oprez: Nemojte stezati dio katetera s dvostrukim lumenom. Steg-
nite samo produzetke. Nemojte koristiti nazubljeni forceps, vec
samo prilozene ravne stezaljke.

10. Otvorite stezaljske venskog produzetka. Prevucite kateter preko
proksimalnog dijela vodilice.

11. Lagano uvucite kateter kroz potkozno tkivo i u ciljnu venu.

12. Polozaj katetera prilagodite uz pomo¢ fluoroskopije. Distalni
vrh trebao bi se nalaziti tik do ¢vora gornje Suplje vene i desne
klijetke. Polozaj vrha na bedru trebao bi odrediti lijecnik.

13. Kad je potvrden pravilan polozaj, izvadite zicu vodilicu.

14. Pric¢vrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Krv
se treba jednostavno aspirirati kako s arterijske tako i s venske
strane. Ako na bilo kojoj strani osjetite ja¢i otpor aspiraciji
krvi, mozda je potrebno okrenuti ili premjestiti kateter kako
biste postigli odgovarajuci protok krvi.

15. Kada postignete zadovoljavajucu aspiraciju, oba lumena
potrebno je isprati pomocu §trcaljki fizioloSkom otopinom
koristeci brzu bolusnu tehniku. Provjerite jesu li stezaljke na
produzecima tijekom postupka ispiranja otvorene.

16. Stisnite stezaljke produzetaka, izvadite Strcaljke i postavite
zatvarace na svaki luer lock prikljucak . Zra¢nu emboliju
sprijecite tako da produzne cjevcice koje ne koristite uvijek
drzite stegnute te da kateter prije svake upotrebe aspirirate i
isperete fizioloSkom otopinom. Pri svakoj promjeni prikljucaka
cijevi ispustite zrak iz katetera te svih povezanih cijevi i
zatvaraca.

17. Kako biste odrzali prohodnost katetera, oba lumena potrebno
je ispuniti heparinom. Pogledajte bolnicke smjernice za hepa-
rinizaciju.

Oprez: Provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produznih

cjevcica. Ako to ne ucinite, moze doci do zraéne embolije.

18. Kada kateter napunite heparinom, stegnite stezaljke i postavite
¢epove injekcija na zenske luer prikljucke produzetaka.

19. Provjerite je li vrh pravilno postavljen uz kontrolu fluoroskopi-
jom. Distalni, venski vrh katetera trebao bi se nalaziti tik do
¢vora gornje Suplje vene i desne klijetke. Polozaj vrha na bedru
trebao bi odrediti lijecnik.

Oprez: Neprovjeravanje polozaja katetera moze za posljedicu imati
ozbiljnu traumu ili komplikacije sa smrtnim ishodom.
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PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

20. Zasijte kateter za kozu pomocu krila Sava. Nemojte za§iti
cjevcice katetera.

Oprez: Budite oprezni pri koriStenju ostrih predmeta ili igala U
neposrednoj brzini lumena katetera. Kateter se moze osStetiti ako
dode u dodir s o$trim predmetima.

21. Mjesto uvodenja prekrijte okluzivnim zavojem.

22. Kateter mora biti priévr§cen/priSiven cijelo vrijeme tijekom
trajanja implantacije.

23. Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov
karton.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

¢ Heparinsku je otopinu prije lijeenja potrebno ukloniti iz svih
lumena kako bi se sprijecila sistemska heparinizacija bolesnika.
Aspiracija mora biti utemeljena na protokolu uredaja za dijalizu.

. Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s
kateterom i izvantjelesnim sustavima.

¢ Potrebne su Ceste provjere radi otkrivanja moguceg curenja i
sprjecavanja gubitka krvi ili nastanka zra¢ne embolije.

¢ Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter.
Oprez: prilozen je samo kateter s umetnutim stezaljkama.

¢ Prije nastavka lijeCenja dijalizom potrebno je poduzeti potrebne
korektivne radnje

Napomena:prevelik gubitak krvi moze dovesti do Soka bolesnika.

¢ Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lijecnika.

HEPARINIZACIJA

e Ako se kateter ne koristi za dijalizu odmabh, slijedite navedene
smjernice za odrzavanje njegove prohodnosti

. Kako biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, svaki
je lumen katetera potrebno napuniti heparinom.

. Slijedite bolnicki protokol za koncentraciju heparina.

1. Dvije Strcaljke napunite heparinom u koli¢inama oznacenima
na arterijskim i venskim produzecima. Provjerite nema li u
Strcaljkama zraka.

2. Skinite zatvarace s produzetaka.

3. Pricvrstite injekcijsku Strcaljku s heparinskom otopinom na
"zenski" luer svih produzetaka.

4. Otvorite stezaljke produzetka.

5. Aspirirajte kako biste bili sigurni da u bolesnika nece biti
istisnut zrak.

6. Ubrizgajte heparin u svaki lumen pomocu brze bolusne
tehnike.

Napomena: svaki lumen mora biti u potpunosti napunjen
heparinom, kako bi se zajamcila u¢inkovitost kako bi se zajamcila
ucinkovitost.

7. Zatvorite stezaljke produzetka.

Oprez: stezaljke produzetka smiju se otvoriti samo za aspiraciju,
ispiranje i lijecenje dijalizom.
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8. Uklonite Strcaljke.
9. Pricvrstite sterilni zatvara¢ na zenske luere produzetaka.

¢ U vecini slucajeva dodatni heparin nije potreban tijekom 48 —
72 sata, pod uvjetom da lumeni nisu aspirirani ni isprani.

ODRZAVANJE MJESTA

o Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se otopine klorheksidin
glukonata. Mogu se koristiti i otopine joda.

¢ Mjesto izlaza prekrijte okluzivnim zavojem i ostavite produzetke,
stezaljke i zatvarace dostupne osoblju.

e  Zavoje na ranama potrebno je odrzavati ¢istima i suhima.

Oprez: bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati zavoje
tijekom kupanja.

e Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje
zavoja, medicinsko ili bolnicko osoblje mora promijeniti zavoje u
sterilnim uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: prije vadenja katetera uvijek provjerite protokol bolnice ili
odjela, komplikacija i njihovog zbrinjavanja, upozorenja i mjera
opreza prije no Sto poduzmete bilo kakvu mehanicku ili kemijsku
intervenciju radi rjeSavanja problema ucinkovitosti katetera.

Upozorenje: sljedece postupke smije izvoditi samo lijeénik upoznat s
odgovarajuc¢im tehnikama.

NEDOSTATAN PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:
o Zacepljene arterijske rupe zbog zgrusavanja ili obloge od fibrina.

e Zacepljenje arterijskih bo¢nih rupa zbog dodira sa stijenkom
vene.

Rjesenje:
¢ Kemijska intervencija pomocu trombolitickog lijeka.

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.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedecih prilagodbi:

¢  premjeStanjem katetera

e premjeStanjem bolesnika

¢ nakasljavanjem bolesnika

. ako nema otpora, temeljito isperite kateter sterilnom obiénom
fiziolo§kom otopinom kako biste pokusali odmaknuti vrh od
stijenke zile.

INFEKCIJE

Oprez: Zbog rizika izlaganja HIV-u (virusu humane

imunodeficijencije ili drugim patogenim organizmima koji se prenose

krvlju, zdravstveni djelatnici uvijek trebaju poduzimati univerzalne

mjere opreza propisane za krv i tjelesne tekucine.

¢ Potrebno je strogo primjenivati sterilne tehnike.

¢ Klini¢ki prepoznatu infekciju na mjestu izlaza katetera treba

odmabh lijeciti odgovarajucom terapijom antibioticima.
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Ako se u bolesnika s kateterom pojavi groznica, uzmite
minimalno dvije kulture krvi s mjesta udaljenog od mjesta izlaza
katetera. Ako je kultura krvi pozitivna, kateter se mora izvaditi
odmabh i zapoceti s odgovarajucom terapijom antibioticima. Prije
zamjene katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje treba obaviti na
strani koja je suprotna izvornoj izlaznoj strani katetera ako je
moguce.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: sljedece postupke smije izvoditi samo lijeénik upoznat s
odgovaraju¢im tehnikama.

Oprez: prije vadenja katetera uvijek provjerite protokol bolnice ili
odjela, moguce komplikacije i njihovo zbrinjavanje, upozorenja i
mjere opreza.

1.

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

Izvucite kateter kroz mjesto izlaza.

PritiScite mjesto izlaza priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne
zaustavite krvarenje.

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

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

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

Medcomp® registrirani je trzisni znak tvrtke Medical Components, Inc.

-105-



J Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive

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

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

[EC [REP]

MPS Medical Product Service GmbH

Borngasse 20 C €
35619 Braunfels

Germany 2797

PN 40647-1BSI REV. 4/19 B



