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INDICATIONS FOR USE

The Triple Lumen Catheter 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 Triple Lumen Catheter is intended to be used less

than (30) days.

CONTRAINDICATIONS

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

thrombosed vessels.

DESCRIPTION

The Triple Lumen Catheter 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
LUMINAL THROMBOSIS
MEDIASTINAL INJURY
PERFORATION OF THE VESSEL
PLEURAL INJURY
PNEUMOTHORAX
RETROPERITONEAL BLEED
RIGHT ARTIAL PUNCTURE
SEPTICEMIA

SUBCLAVIAN ARTERY PUNCTURE
SUBCUTANEOUS HEMATOMA
SUPERIOR VENA CAVA PUNCTURE
THORACIC DUCT LACERATION
VASCULAR THROMBOSIS

VENOUS STENOSIS

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

WARNINGS

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

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

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

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

This catheter is for Single Use Only. ®

Do not resterilize the catheter or accessories by any method. @

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

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

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

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

Do not use catheter or accessories if any sign of product damage is visible.
Note: Discard biohazard according to facility protocol.

CATHETER PRECAUTIONS:

Do not use sharp instruments near the extension tubing or catheter lumen.
Do not use scissors to remove dressing.
Catheter will be damaged if clamps other than what is provided with this kit are used.

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

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

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

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

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

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

INTERNAL JUGULAR VEIN

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

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 an increased risk of pneumothorax
during subclavian vein cannulation, which may cause complications.

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

FEMORAL VEIN

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

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

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

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

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

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

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

Tip Placement

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

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

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

Caution: The length of the wire inserted is determined by the size of the patient. Monitor
patient for arrhythmia throughout this procedure. The patient should be placed on a
cardiac monitor during this procedure. Cardiac arrhythmias may result if guidewire is
allowed to pass into the right atrium. The guidewire should be held securely during this
procedure.

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

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

7. Thread the dilator over the proximal end of the guidewire. Dilate subcutaneous
tissue and vein wall to allow easy passage of catheter into target vein.
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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 lumen portion of the catheter. Clamp only the extensions. Do
not use serrated forceps, use only the in-line clamps provided.

10. Open distal 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.

13. Once proper placement is confirmed, remove guidewire and close slide clamp.

14. Attach syringes to all extensions and open clamps. Blood should aspirate easily from
all lumens. If the lumens exhibit 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, all 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 connectors. 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 all 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.

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

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

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

21. Cover the insertion site with an occlusive dressing.

22. Catheter must be secured/sutured for entire duration of implantation.
23. Record catheter length and catheter lot number on patient’s chart.
HEMODIALYSIS TREATMENT

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

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

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

If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.
Caution: Only clamp catheter with in-line clamps provided.
Necessary remedial action must be taken prior to the continuation of the dialysis treatment.

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.

HEPARINIZATION

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

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

Follow hospital protocol for heparin concentration.
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1. Draw heparin into syringes, corresponding to the amount designated on each
extension. Assure that the syringes are free of air.

2. Remove injection caps from the extensions.

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

S. Aspirate to ensure that no air will be forced into the patient.

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

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

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

8. Remove syringes.

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

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

SITE CARE

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

Wound dressings must be kept clean and dry.
Caution: Patients must not swim, shower, or soak dressing while bathing.

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

CATHETER PERFORMANCE
Caution: Always review hospital or unit protocol, potential complications and their
treatment, warnings, and precautions prior to undertaking any type of mechanical or

chemical intervention in response to catheter performance problems.

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

INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:

- Occluded proximal holes due to clotting or fibrin sheath.

- Occlusion of the side holes due to contact with vein wall.
Solutions include:

- Chemical intervention utilizing an anti-thrombolitic 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.

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

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

CATHETER REMOVAL

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

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

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

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 TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY EFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT.
USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

Because of continuing product improvement, prices, specifications, and model
availability are subject to change without notice. Medcomp® reserves the right
to modify its products or contents without notice.

Medcomp® is a registered trademark of Medical Components, Inc.

-5-



INDICACIONES DE USO:

El catéter de triple lumen esté indicado para conseguir acceso vascular temporal para realizar
hemodialisis y aféresis. La insercién puede ser percutanea y se coloca principalmente en

la vena yugular interna de un paciente adulto. Si es necesario, se pueden utilizar sitios de
insercion alternativos, tales como la vena femoral o la subclavia. El catéter de triple lumen

esta indicado para un periodo de uso inferior a 30 dias.

CONTRAINDICACIONES

Este catéter esta preparado para su acceso vascular de corta duracion y no deberia
utilizarse para ningun otro fin que no sea el indicado en estas instrucciones. No inserte el

catéter en vasos trombaticos.

DESCRIPCION:

Los lumenes del catéter de triple lumen estan fabricados con un material termosensible, mas
comodo para el paciente y ofrece una excelente biocompatibilidad.

COMPLICACIONES POTENCIALES:

EMBOLISMO AEREO

BACTERIEMIA

LESION EN PLEXO BRAQUIAL
ARRITMIA CARDIACA
TAPONAMIENTO CARDIACO
TROMBOSIS VENOSA CENTRAL
ENDOCARDITIS

INFECCION EN EL ORIFICIO DE SALIDA
DESANGRADO

SANGRADO DE LA ARTERIA FEMORAL
DANOS EN EL NERVIO FEMORAL
HEMATOMA

HEMORRAGIA

HEMOTORAX

PUNCION DE LA VENA CAVA INFERIOR

LACERACION DEL VASO

TROMBOSIS LUMINAL

LESION MEDIASTINICA
PERFORACION DEL VASO

LESION PLEURAL

NEUMOTORAX

HEMORRAGIA RETROPERITONEAL
PUNCION ARTERIAL DERECHA
SEPTICEMIA

PUNCION DE LA ARTERIA SUBCLAVIA
HEMATOMA SUBCUTANEO

PUNCION DE LA VENA CAVA SUPERIOR
LACERACION DEL CONDUCTO TORACICO
TROMBOSIS VASCULAR

ESTENOSIS VENOSA

Antes de intentar la insercion, asegurese de estar familiarizado/a con las complicaciones
anteriores y sus tratamientos de urgencia en caso de que se presente alguna de ellas.

ADVERTENCIAS

En el caso excepcional de que una luz o conector se separase de alguno de sus
componentes durante la inserciéon o uso, siga todos los pasos necesarios y tome
precauciones para evitar una pérdida de sangre o un embolismo aéreo y retire el catéter.

No haga avanzar la guia o el catéter si encuentra una resistencia inusual.

No inserte o retire la guia forzando ningiin componente. La guia puede romperse o
enredarse. Si la guia se estropea, deben retirarse el catéter y la guia a la vez.

La ley federal (en EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a, o por orden de, un médico.
Este catéter es de Un Solo Uso. ®

No reesterilice el catéter o sus accesorios mediante ningtin método. %

La reutilizacion puede provocar infeccién, o alguna enfermedad o lesion.

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

El contenido del embalaje no abierto ni danado es estéril y esta exento de pirégenos.
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO [STERILE

No utilice el catéter ni sus accesorios si el embalaje esta abierto o danado. @
No utilice el catéter ni sus accesorios si se observa alguna senal de dano en el producto.

Nota: Deseche el material segun el protocolo del centro.

PRECAUCIONES EN EL USO DEL CATETER:

No maniobre con instrumentos cortantes cerca de los tubos de extensién o de la luz del
catéter.

No utilice tijeras para retirar el aposito.

El catéter puede danarse si se usan cierres de pinza diferentes a los suministrados con este
equipo.

El pinzamiento del tubo repetidas veces sobre el mismo sitio puede debilitarlo. Evite colocar
pinzas junto a los luer y la luz del catéter.

Revise las extensiones y la luz del catéter antes y después de cada tratamiento, para ver si
estuvieran estropeados.

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

Con este catéter utilice s6lo conectores luer bloqueados (con fiador).

La sobretension repetida sobre las lineas de infusion, jeringas y tapones puede reducir la
duracion del conector y originar un fallo del mismo.
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LUGARES DE INSERCION

El paciente debe situarse en una posicion de Trendelenberg modificada, con el torax
superior expuesto y la cabeza ligeramente girada hacia el lado opuesto al area de insercién.
Puede colocarse una pequena toalla enrollada entre los omoéplatos para facilitar la
extension del area toracica.

VENA YUGULAR INTERNA

Haga que el paciente levante la cabeza de la cama para definir el musculo
esternoclei-domastoideo. La caterizacion debe realizarse en el vértice de un triangulo
formado entre las dos inserciones del musculo esternocleidomastoideo. El vértice debe
estar aproximadamente a una distancia de tres dedos por encima de la clavicula. La arteria
cardtida debe palparse medialmente con respecto al punto de insercion del catéter.

VENA SUBCLAVIA

Observe 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 inmediatamente lateral al
angulo formado por la clavicula y la primera costilla.)

Advertencia: Los pacientes que precisan ayuda respiratoria presentan un riesgo mayor de
neumotorax durante la canalizaciéon de la vena subclavia, que puede causar
complicaciones.

Advertencia: El uso repetido de la vena subclavia puede asociarse con estenosis de la vena
subclavia.

VENA FEMORAL

El paciente debe apoyarse completamente sobre su espalda. Deben palparse ambas arterias
femorales para la seleccion del lugar y la evaluacion consiguiente. La rodilla del mismo
lado del orificio de insercién debe estar flexionada y el muslo en abducion. Sitte el pie a lo
largo de la pierna opuesta. La vena femoral esta entonces en posiciéon posterior/medial con
respecto a la arteria.

Precaucidn: La insercién en la vena femoral puede aumentar la frecuencia de aparicién de
infecciones.

Confirme la posicion final del catéter mediante exploracion con rayos X del torax. La
exploracion radioldgica rutinaria debe seguir siempre a la insercion inicial de este catéter
para confirmar la adecuada situacion de la punta antes de su utilizacion.

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION DE SELDINGER

Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar este dispositivo. El catéter debe ser
insertado, manipulado y retirado por un médico titulado cualificado u otro personal sanitario
cualificado, bajo la direccion de un médico. Las técnicas y procedimientos médicos descritos
en estas instrucciones de uso no representan todos los protocolos médicamente aceptables
ni se han diseiado como sustitucién del criterio y experiencia médicos en el tratamiento

de cualquier paciente especifico. Utilice los protocolos estandar del hospital cuando sean
aplicables.

1. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento y retirada del catéter debe
utilizarse una técnica aséptica estricta. Acttiie en un campo operativo estéril. E1
quiréfano es la ubicacion preferible para la insercion del catéter. Utilice panos,
instrumentos y accesorios estériles. Afeite la piel por encima y por debajo del lugar
de insercion. Efectiie un lavado quirurgico enérgico. Pongase bata, gorro, guantes y
mascarilla. El paciente debe utilizar una mascarilla.

2. La seleccion de la longitud del catéter adecuada al paciente es la tinica eleccion
discrecional del médico. Para conseguir una colocaciéon adecuada de la punta es
importante la correcta eleccion de la longitud del catéter. La exploracién por rayos X
rutinaria debe seguir siempre a la insercién inicial de este catéter para confirmar la
adecuada situacion de la punta antes de su utilizacion.

Colocacion de la punta

3. Administre suficiente anestésico local para anestesiar completamente el lugar de la
insercion.
4. Inserte la aguja de introduccién con la jeringa anexa en la vena objetivo. Proceda a la

aspiracion para asegurarse de la correcta colocacion.

S. Retire la jeringa y coloque el dedo pulgar sobre el extremo de la aguja con el fin de
evitar pérdidas de sangre o embolismo aéreo. Retire el extremo flexible de la guia
hacia el interior del avan-zador, de manera que sélo sea visible el extremo de la guia.
Inserte el extremo distal del avanzador en la luz de la aguja. Haga avanzar la guia con
un movimien-to hacia delante e introduzcala por la luz de la aguja al interior de la
vena objetivo.

Precaucién: La longitud de la guia insertada esta determinada por el tamano del paciente.
Monitorice al paciente para controlar posibles arritmias durante este procedimiento. El
paciente deberia estar conectado a un monitor cardiaco durante este procedimiento.
Pueden originarse arritmias cardiacas si se permite que la guia se introduzca en la auricula
derecha. La guia debe sujetarse con firmeza durante este procedimiento.

Precaucion: Cuando se utilice la aguja del introductor, no retire la guia por el borde
cortante de la aguja, para evitar una posible separacion de la guia.

6. Retire la aguja dejando la guia en la vena objetivo. Amplie la zona de puncion
cutanea con un escalpelo.

7. Ensarte 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 hacia la vena objetivo.



Precaucidon: Una dilatacién insuficiente del tejido puede provocar la compresion de la luz
del catéter hacia la guia, dificultando asi la insercion y retirada de la guia del catéter. De
esta forma, también se puede doblar la guia.

8. Retire el dilatador dejando la guia en su sitio.

Precaucidn: No deje el dilatador de vasos en su sitio como si fuera un catéter de
alojamiento interior definitivo, para evitar una posible perforacion de las paredes del vaso.

9. Irrigue el catéter con suero salino; a continuacion, pince las extensiones del catéter
para asegurar que el suero salino no se sale del catéter. Utilice los cierres de pinza
suministrados con el catéter.

Precaucidn: No pince la porcion de luz del catéter. Pince sélo las extensiones. No utilice
pinzas serradas, utilice exclusivamente las pinzas para lineas suministradas.

10. Abra las pinzas de las extensiones distales. Ensarte el catéter en el extremo proximal
de la guia.

11. Mueva el catéter a través del tejido subcutaneo y hacia la vena objetivo.

12. Realice los ajustes en la posicion del catéter bajo fluoroscopia. La punta distal
deberia encontrarse justo antes de la union de la vena cava superior y la auricula
derecha.

13. Una vez que se certifique la correcta colocacion, retire la guia y cierre la pinza de
deslizamiento.

14. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas. La sangre deberia
aspirarse con facilidad desde todas las luces. Si las luces muestran resistencia
excesiva a la aspiracién de sangre, puede que el catéter haya de ser girado o vuelto a
colocar para mantener el flujo de sangre adecuado.

15. Una vez obtenida una aspiracion correcta, deben irrigarse todas las luces con las
jeringas llenas de suero salino, utilizando la técnica de bolus rapido. Compruebe que
las pinzas de las extensiones estan abiertas durante el proceso de irrigacion.

16. Cierre las pinzas de las extensiones, retire las jeringas y coloque el tapén de
inyeccién en cada conector de bloqueo del luer. Evite el embolismo aéreo
manteniendo la extensién del tubo sujeto con cierres de pinza siempre que no se
utilice, y aspirando y después irrigando el catéter con suero salino antes de cada uso.
Con cada cambio en las conexiones del tubo, purgue el aire del catéter y de todos los
tubos y tapas de conexion.

17. Para mantener la permeabilidad, debe crear un bloqueo con heparina en todas las
luces. Consulte las directrices de heparinizacion del hospital.

Precaucidn: Compruebe que se ha aspirado todo el aire del catéter y de las extensiones. No
hacerlo puede originar un embolismo aéreo.

18. Una vez bloqueado el catéter con heparina, cierre las pinzas e instale tapones de
inyeccién en los luers hembras de las extensiones.

19. Confirme la adecuada colocacién de la punta mediante fluoroscopia. La punta distal
venosa deberia encontrarse justo antes de la union de la vena cava superior y la
auricula derecha.

Precaucidn: La no verificacion de la situacion del catéter puede originar graves dafos o
complicaciones.

FIJACION DEL CATETER Y APOSITO DE LA INCISION:

20. Suture el catéter a la piel utilizando la aleta de sutura. No suture los tubos del
catéter.

Precaucidn: Tenga cuidado al utilizar objetos cortantes o agujas en las proximidades de la
luz del catéter. El contacto con objetos cortantes puede originar fallos en el mismo.

21. Cubra el orificio de salida con un apésito oclusivo.
22. El catéter debe estar protegido/suturado durante todo el tiempo de la implantacion.
23. Registre la longitud y numero de lote del catéter en la historia clinica del paciente.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

La solucion de heparina debe retirarse de cada luz antes de un tratamiento para evitar
una heparinizacion interna del paciente. La aspiracion debe incluirse en el protocolo de la
unidad de dialisis.

Antes del inicio de la dialisis, se debe examinar cuidadosamente todas las conexiones del
catéter y de los circuitos extracorporales.

Deben realizarse frecuentes inspecciones visuales para detectar fugas y evitar pérdidas de
sangre o embolismo aéreo.

Si se detecta una fuga, debe pinzarse inmediatamente el catéter.

Precaucidn: Para pinzar el catéter, utilice sélo las pinzas de lineas de infusion
suministradas.

Deberan adoptarse las acciones correctoras necesarias antes de continuar el tratamiento
de dialisis.

Nota: Una excesiva pérdida de sangre puede originar un shock en el paciente.

La hemodialisis debe realizarse bajo la direccion de un médico.



HEPARINIZACION

Si el catéter no va a utilizarse inmediatamente para un tratamiento, siga las directrices de
permeabilizacién del catéter que se sugieren.

Para mantener la permeabilidad entre tratamientos, debe crearse un bloqueo con heparina
en cada luz del catéter.

Siga el protocolo del hospital con relacion a la concentracion de heparina.

1. Retire la heparina con jeringas, segun la cantidad designada en cada extension.
Asegurese de que las jeringas no contengan aire.

2. Retire los tapones de inyeccion de las extensiones.

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

4. Abra las pinzas de las extensiones.

S. Aspire para asegurar que no se introducira aire en el paciente.

6. Inyecte heparina en cada luz mediante la técnica de bolus rapido.

Nota: Cada luz debe estar completamente llena de heparina para asegurar la efectividad.
7. Cierre las pinzas de las extensiones.

Precaucion: Las pinzas de las extensiones s6lo deben abrirse para realizar aspiraciones,
lavados y tratamiento de dialisis.

8. Retire las jeringas.
9. Coloque un tapoén de inyeccion estéril en los luers hembra de las extensiones.

En la mayoria de los casos, no es necesaria una heparinizaciéon adicional durante 48-72
horas, suponiendo que las luces no se aspiren o laven.

CUIDADOS DEL LUGAR DE INSERCION

Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el orificio de salida con un apésito oclusivo y deje
las extensiones, pinzas y tapones al descubierto para permitir el acceso de otros miembros
del equipo.

Los apositos deben mantenerse limpios y secos.

Precaucidn: Los pacientes no deben nadar, ducharse o mojar el apésito durante el bano.

Si una transpiracion excesiva o humedecimiento accidental afecta a la adherencia del
aposito, el equipo médico o de enfermeras debe cambiarlo en condiciones estériles.

PRESTACIONES DEL CATETER

Precaucidn: Revise siempre el protocolo de la unidad o el hospital, las complicaciones
potenciales y sus tratamientos, las advertencias y las precauciones antes de proceder a
realizar cualquier tipo de intervencién quimica o mecanica en respuesta a problemas en las
prestaciones del catéter.

Advertencia: S6lo un médico familiarizado con las técnicas correspondientes debe realizar
los siguientes procedimientos.

FLUJOS INSUFICIENTES:

Las siguientes situaciones pueden originar flujos sanguineos insuficientes:

- Oclusion de los orificios proximales debido a coagulos o capas de fibrina.

- Oclusion de los orificios laterales debido al contacto con la pared de la vena.
Entre las soluciones se incluyen:

- Intervencion quimica utilizando un agente antitrombético.

MODO DE PROCEDER ANTE LAS OBSTRUCCIONES EN UN SENTIDO:

Las obstrucciones en un sentido aparecen cuando en una luz puede inyectarse facilmente,
pero no puede aspirarse sangre. Esto esta causado normalmente por una mala posicién de
la punta.

Puede eliminar la obstruccién con uno de los siguientes ajustes:

- Modifique la posicion del catéter.

- Modifique la posicion del paciente.

- Haga toser al paciente.

- Suponiendo que no existe resistencia, inyecte con fuerza suero salino estéril normal
para intentar alejar la punta del catéter de la pared del vaso.

- Invierta las lineas de infusion. Si los métodos anteriores no consiguen resolver la
obstruccion en un sentido de la trayectoria, el paciente puede ser dializado
conectando las lineas de infusioén arterial al adaptador venoso y las lineas de infusién
venosa al adaptador arterial. Puede producirse un aumento significativo de la
recirculacién.
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INFECCIONES:

Precaucidn: Dado el riesgo de exposicion a VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana)
u otros patogenos vehiculizados en sangre, los profesionales sanitarios deben observar
siempre las Precauciones sobre Sangre y Fluidos Corporales en la atencion a todos los
pacientes.

Deben utilizarse siempre estrictas técnicas estériles.

Las infecciones clinicamente reconocibles en el orificio de salida de un catéter deben
tratarse rapidamente con la terapia antibiotica adecuada.

Si aparece fiebre en un paciente con un catéter insertado, tome un minimo de dos
hemocultivos de un lugar distante al orificio de salida del catéter. Si el hemocultivo es
positivo, debe retirarse inmediatamente el catéter e iniciarse la terapia antibiética
apropiada. Espere 48 horas antes de reinstalar un catéter. La insercién debe realizarse, si
es posible, en el lado opuesto al orificio de salida del catéter original.

RETIRADA DEL CATETER

Advertencia: S6lo un médico familiarizado con las técnicas correspondientes debe realizar
los siguientes procedimientos.

Precaucidn: Revise siempre el protocolo de la unidad o el hospital, las complicaciones
potenciales y sus tratamientos, las advertencias y las precauciones antes de retirar el
catéter.

1. Corte las suturas del ala de sutura. Siga el protocolo del hospital para la retirada de
las suturas en la piel.

2. Retire el catéter a través del orificio de salida.

3. Aplique presion en el orificio de salida durante unos 10-15 minutos o hasta que cese
la hemorragia.

4. Coloque el apésito de forma que permita una curacion éptima.
GARANTIA

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

Debido a las continuas mejoras en el producto, los precios, especificaciones y
disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios 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

Le cathéter Triple Lumiére est indiqué pour l'obtention d'un accés vasculaire a court terme
pour I'hémodialyse et I'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. Le cathéter Triple Lumiére est indiqué pour une
durée inférieure a (30) jours.

CONTRE-INDICATIONS

Ce cathéter est congu pour un accés vasculaire a court terme et ne doit étre utilisé que
pour 'usage indiqué. Ne pas insérer un cathéter dans des vaisseaux thrombosés.

DESCRIPTION

Les lumiéres du cathéter Triple Lumiére sont fabriquées a partir d'un matériau thermosen-
sible pour un confort accru du patient tout en assurant une excellente biocompatibilité.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

EMBOLIE GAZEUSE
BACTERIEMIE

LESION DU PLEXUS BRACHIAL

ARYTHMIE CARDIAQUE

TAMPONNADE CARDIAQUE

THROMBOSE VASCULAIRE

ENDOCARDITE

INFECTION AU POINT D'EMERGENCE CUTANE
EXSANGUINATION

SAIGNEMENT DE L'ARTERE FEMORALE
LESION DU NERF CRURAL

HEMATOME

HEMORRAGIE

HEMOTHORAX

PONCTION DE LA VEINE CAVE INFERIEURE

LACERATION VASCULAIRE

THROMBOSE LUMINALE

LESION MEDIASTINALE

PERFORATION VASCULAIRE

LESION PLEURALE

PNEUMOTHORAX

SAIGNEMENT RETROPERITONEAL
PERFORATION DE L'OREILLETTE DROITE
SEPTICEMIE

PERFORATION DE L'ARTERE SOUS-CLAVIERE
HEMATOME SOUS-CUTANE

PERFORATION DE LA VEINE CAVE SUPERIEURE
LACERATION DU CANAL THORACIQUE
THROMBOSE VASCULAIRE

STENOSE VEINEUSE

Avant d’entreprendre l'insertion, il convient de se familiariser avec les complicaAtions
indiquées ci-dessus et, le cas échéant, leur traitement en urgence.

AVERTISSEMENTS

Si, exceptionnellement, un composant du cathéter se déconnecte lors de l'insertion ou de
l'utilisation, prendre les mesures et précautions nécessaires pour éviter toute perte de sang
ou embolie gazeuse et enlever le cathéter.

Ne pas faire avancer le guide ni le cathéter en présence d’une résistance anormale.

Ne pas insérer ni retirer de force le guide d’un composant. Le guide risque de se sectionner
ou de se déspiraler, auquel cas il devra étre retiré en méme temps que le cathéter.

Selon la loi fédérale des Etats-Unis, la vente de ce dispositif ne peut se faire que sur
prescription médicale.

Ce cathéter est a STRICT USAGE UNIQUE. ®
Ne pas restériliser le cathéter ou ses accessoires par quelque méthode que ce soit. @

La réutilisation du dispositif peut causer une infection/maladie ou des blessures.

Le fabricant ne pourra étre tenu responsable des dommages dus a la réutilisation ou a la
restérilisation du cathéter ou de ses accessoires.

Le contenu est stérile et apyrogéne tant que I’emballage n’est ni ouvert, ni

endommagé. STERILISE A 'OXYDE D’ETHYLENE [STERILE | EO ]
Ne pas utiliser le cathéter ni ses accessoires si le sachet est ouvert ou endommageé.
Ne pas utiliser le cathéter ni ses accessoires si le produit est visiblement endommagé.@

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

PRECAUTIONS LIEES AUX CATHETERS :

Ne pas utiliser d’instruments tranchants a proximité des canules ou des connecteurs
externes.

Ne pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement.

L'utilisation de clamps autres que ceux présents dans I'emballage peut endommager le
cathéter.

Un clampage répété au méme endroit peut endommager le connecteur externe. Eviter le
clampage prés des raccords luer et de 'embase du cathéter.

Veérifier I’état de la lumiére du cathéter et des connecteurs externes avant et aprés chaque
traitement pour vérifier qu’ils ne sont pas endommagés.

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

Utiliser uniquement des raccords luer-lock (filetés) avec ce cathéter.

Le vissage excessif et répété des lignes, seringues et bouchons réduit la durée de vie des
connecteurs et peut entrainer leur défaillance.
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SITES D’INSERTION

Le patient doit étre en position de Trendelenburg modifiée, avec la partie supérieure de la
poitrine exposée et la téte légérement tournée du coté opposé au site d’insertion. Une petite
serviette roulée peut étre placée entre les omoplates du patient pour faciliter 'extension
thoracique.

VEINE JUGULAIRE INTERNE

Le patient doit soulever sa téte du lit pour situer le muscle sternomastoidien. Le cathété-risme
sera effectué a la pointe du triangle formé entre les deux extrémités du muscle
ster-nomastoidien. La pointe doit se situer a environ trois largeurs de doigt au-dessus de la
clavicule. L'artére carotide doit étre palpable a la médiane du point d’insertion du cathéter.

VEINE SOUS-CLAVIERE

Noter la position de la veine sous-claviére : postérieure a la clavicule, supérieure a la
premiére cote et antérieure a l’artére sous-claviére (au point situé a cote de I'angle formé
par la clavicule et la premiére cote).

Avertissement : Les patients nécessitant un ventilateur sont davantage exposés a un
risque de pneumothorax lors d’un cathétérisme en voie sous-claviére, ce qui peut engendrer
des complications.

Avertissement : Une utilisation prolongée en veine sous-claviére peut entrainer une
sténose.

VEINE FEMORALE

Le patient doit étre allongé complétement a plat sur le dos. Palper les deux artéres
fémorales pour choisir le site d’insertion et évaluer les conséquences. Le genou situé du
coté du site d’insertion doit étre plié et la cuisse écartée. Placer le pied par dessus la jambe
opposée. La veine fémorale est alors postérieure/ médiane par rapport a l’artére.

Mise en garde : L’insertion dans la veine fémorale peut augmenter les risques d’infection.

S’assurer du positionnement du cathéter par radiographie thoracique. Il est nécessaire de
faire une radiographie apreés l'insertion initiale du cathéter pour vérifier son bon
positionnement avant utilisation.

TECHNIQUE D’INSERTION DE SELDINGER

Lire attentivement les instructions avant d’utiliser ce dispositif. Le cathéter doit étre inséré,
manipulé et retiré par un médecin diplomé et qualifié ou par un autre professionnel de santé
qualifié, sous la direction d’'un médecin. Les techniques et procédures médicales décrites dans
ce mode d’emploi ne représentent pas tous les protocoles médicaux acceptables et ne sont pas
destinées a supplanter I'expérience ou le jugement du médecin pour le traitement d’un patient.
Utiliser, si possible, les protocoles hospitaliers standard.

1. Une asepsie rigoureuse est indispensable pour l'insertion, l'utilisation et le retrait du
cathéter. Utiliser un environnement stérile. Il est recommandé de poser le cathéter
dans un bloc opératoire. Utiliser un champ, des instruments et des accessoires stériles.
Raser la peau au-dessus et en dessous du site d’insertion. Réaliser une désinfection
chirurgicale. Porter une blouse, un bonnet, des gants et un masque. Mettre un masque
au patient.

2. Le choix de la longueur du cathéter est du seul ressort du médecin. Le positionne-ment
correct de l'extrémité du cathéter est trés dépendant de la longueur du cathéter. Une
radiographie doit toujours suivre l'insertion initiale du cathéter pour confirmer son bon
positionnement avant utilisation.

Positionnement de 'extrémité du cathéter

3. Administrer une quantité suffisante d’anesthésique local pour anesthésier complétement
le site d’insertion.

4. Insérer laiguille d’introduction, raccordée a une seringue ou a l'introducteur dans la
veine choisie. Aspirer le sang pour confirmer le bon positionnement.

S. Retirer la seringue et fermer avec le pouce I'extrémité de l’aiguille pour éviter toute
perte de sang ou une embolie gazeuse. Faire remonter I’extrémité souple du guide
dans 'embout de sa gaine pour que seule 'extrémité arriére du guide soit visible.
Insérer l'extrémité distale de 'embout dans I'embase de l'aiguille. Faire avancer le guide
dans I'embase de l'aiguille jusqu’a la veine choisie.

Mise en garde : La longueur insérée du guide est fonction de la taille du patient.
Surveiller le patient pour détecter tout signe d’arythmie pendant toute la procédure. Le
patient doit étre placé sous moniteur cardiaque pendant cette procédure. Des arythmies
cardiaques sont possibles si le guide pénétre dans l'oreillette droite. Le guide doit étre
maintenu fermement pendant toute cette procédure.

Mise en garde : Lorsqu’une aiguille d’introduction est utilisée, ne pas retirer le guide ontre le
biseau de 'aiguille pour éviter de le sectionner.

6. Enlever laiguille et laisser le guide dans le vaisseau. Elargir le point d’introduction
cutané a l'aide d’un bistouri.

7. Introduire le dilatateur par I'extrémité proximale du guide. Dilater les tissus

sous-cutaneés et la paroi veineuse pour faciliter le passage du cathéter dans la veine
choisie.
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Mise en garde : Une dilatation insuffisante des tissus peut entrainer la compression de la
lumiére du cathéter contre le guide, ce qui rendrait difficile I'insertion et le retrait du guide
du cathéter et pourrait le courber.

8. Retirer le dilatateur en laissant le guide en place.

Mise en garde : Ne pas laisser le dilatateur de vaisseau en place comme pour les cathéters
a demeure, car cela pourrait entrainer une perforation de la paroi vasculaire.

9. Irriguer le cathéter avec du sérum physiologique, puis clamper les connecteurs externes
pour conserver le sérum physiologique dans le cathéter. Utiliser les clamps fournis.

Mise en garde : Ne pas clamper les lumiéres du cathéter. N'utiliser de clamps que sur les
connecteurs externes. Ne pas utiliser de pinces a machoires, utiliser uniquement les clamps
fournis.

10. Ouvrir le clamp du connecteur veineux. Enfiler le cathéter par 'extrémité proximale du
guide.

11. Faire passer doucement le cathéter a travers le tissu sous-cutané dans la veine choisie.

12.  Ajuster le cathéter sous fluoroscopie. L’extrémité distale doit se trouver juste avant la
jonction de la veine cave supérieure et de l'oreillette droite.

13. Une fois le bon positionnement confirmé, retirer le guide et fermer le clamp.

14. Attacher des seringues a tous les connecteurs externes et ouvrir les clamps. Le sang doit
étre aisément aspiré par toutes les lumiéres. Si I'une des voies présente une résistance a
l’aspiration, il peut étre nécessaire de faire tourner ou de repositionner le cathéter pour
obtenir un débit sanguin convenable.

15. Une fois l'aspiration correcte obtenue, les trois lumiéres doivent étre rincées a 'aide
de seringues remplies de sérum physiologique, selon la technique de bolus rapide.
S’assurer que les clamps des connecteurs externes sont ouverts pendant ce ringage.

16. Fermer les clamps du connecteur externe, enlever les seringues et visser un bouchon
d’injection sur chaque raccord luer-lock. Prévenir 'embolie gazeuse en veillant a
clamper le connecteur externe quand il n’est pas utilisé, et en aspirant puis en irriguant
le cathéter avec du sérum physiologique avant chaque usage. A chaque modification
de connexion, il est nécessaire de purger I'air du cathéter et de tous les tubulures et
bouchons.

17. Pour maintenir la perméabilité, un verrou d’héparine doit étre injecté dans les trois
lumiéres. Se référer aux procédures d’héparinisation de I’établissement.

Mise en garde : S’assurer que tout l'air a été éliminé du cathéter et des connecteurs externes
afin d’éviter tout risque d’embolie gazeuse.

18. Une fois le cathéter hépariné, fermer les clamps et placer les bouchons d’injection sur
les luers femelles des connecteurs.

19. Confirmer le bon positionnement du cathéter par fluoroscopie. L'extrémité distale
veineuse devrait étre située juste avant la jonction veine cave supérieure et oreillette
droite.

Mise en garde : L’absence de vérification du positionnement du cathéter peut entrainer de
graves traumatismes et des complications fatales.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT :

20. Suturer le cathéter a la peau au niveau des ailettes de fixation. Ne pas suturer la
canule du cathéter.

Mise en garde : Il convient d’étre prudent lors de l'utilisation d’objets tranchants et aiguilles
a proximité de la canule du cathéter. Tout contact avec des objets tranchants peut entrainer
la défaillance du cathéter.

21. Recouvrir le site d’insertion avec un pansement occlusif.
22. Le cathéter doit étre fixé ou suturé pendant toute la durée d’implantation.

23. Enregistrer la longueur et le numeéro du lot du cathéter dans le dossier du patient.
HEMODIALYSE

La solution héparinée doit étre enlevée de chaque lumiére avant la dialyse pour éviter
I’héparinisation systémique du patient. L’aspiration doit respecter le protocole du service
de dialyse.

Avant de commencer la dialyse, il convient de vérifier avec soin toutes les connexions du
cathéter et des circuits extracorporels.

Une inspection visuelle doit étre effectuée fréquemment pour éviter toute perte de sang ou
embolie gazeuse.

Si une fuite est détectée, clamper immédiatement le cathéter.

Mise en garde : Ne clamper le cathéter qu’avec des clamps fournis.

Toutes les mesures curatives nécessaires doivent étre prises avant de continuer la dialyse.
Remarque : Toute perte excessive de sang peut mettre le patient en état de choc.

L’hémodialyse doit étre réalisée en suivant les instructions d’un médecin.
HEPARINISATION

Si le cathéter n’est pas utilisé immédiatement pour la dialyse, suivre les recommandations
suivantes pour conserver la perméabilité du cathéter.

Pour maintenir la perméabilité entre les traitements, un verrou d’héparine doit rester
présent dans chacune des lumiéres du cathéter.

Suivre le protocole d’héparinisation de ’hopital.
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1. Remplir des seringues du volume d’héparine indiqué sur chacune des canules du
cathéter. S’assurer que les seringues ne contiennent pas d’air.

2. Retirer les bouchons d’injection des connecteurs.

3. Attacher une seringue contenant la solution héparinée au luer femelle de chaque
connecteur.

4. Ouvrir les clamps des connecteurs.

S. Aspirer pour s’assurer que de ’air ne sera pas injecté au patient.

6. Injecter I’héparine dans chaque lumiére, selon la technique de bolus rapide.

Remarque : Chaque lumiére doit étre complétement remplie d’héparine pour garantir
lefficacité.

7. Fermer les clamps des connecteurs.

Mise en garde : Les clamps des connecteurs ne doivent étre ouverts que pour l’aspiration,
Iinjection et la dialyse.

8. Retirer les seringues.
9. Visser un bouchon d’injection stérile sur les luers femelles des connecteurs.

Dans la plupart des cas, aucun ajout d’héparine n’est nécessaire pendant les 48-72 heures,
si aucune intervention n’a eu lieu.

SOIN DU SITE

Nettoyer la peau autour du cathéter. Couvrir le point d’émergence avec un pansement
occlusif et veiller a ce que les connecteurs, les clamps et les bouchons soient accessibles au
personnel.

Maintenir les pansements de la plaie propres et secs.

Mise en garde : Le patient ne doit pas nager, se doucher, ni mouiller le pansement lors du
bain.

Si une transpiration abondante ou une exposition accidentelle a 'eau compromet
I'adhérence du pansement, le médecin ou le personnel soignant doit changer stérilement le
pansement.

PERFORMANCE DU CATHETER

Mise en garde : Toujours revoir le protocole de I’hopital ou du service, les complications
potentielles et leur traitement, les avertissements et mises en garde avant d’entreprendre
une intervention mécanique ou chimique pour résoudre un probléme de fonctionnement du
cathéter.

Avertissement : Seul un médecin familiarisé avec les techniques appropriées est habilité a
entreprendre les procédures suivantes :

DEBIT INSUFFISANT :

Un débit insuffisant peut étre du a :

- Orifices proximaux obstrués en raison d’une coagulation ou d’une gaine de fibrine.
- Obstruction des orifices latéraux par aspiration sur la paroi veineuse.

Solutions :

- Intervention chimique avec anti-thrombolytique.

TRAITEMENT DES OBSTRUCTIONS UNIDIRECTIONNELLES :

Une obstruction est dite unidirectionnelle lorsque la lumiére peut étre irriguée, mais que le
sang n’est pas aspiré. Cela est généralement provoqué par un mauvais positionnement de
Iextrémité du cathéter.

Une des solutions suivantes peut résoudre ce probléeme d’obstruction :
- Repositionnement du cathéter.

- Repositionnement du patient.

- Faire tousser le patient.

- Si aucune résistance n’est ressentie, irriguer vigoureusement le cathéter avec du
sérum physiologique pour essayer d’éloigner I'extrémité du cathéter de la paroi
vasculaire.

- Inverser les lignes. Siles méthodes précédentes ne parviennent pas a résoudre
Pobstruction unidirectionnelle, le patient peut étre dialysé en connectant la ligne
artérielle a 'adaptateur veineux et la ligne veineuse a I’adaptateur artériel. Une
augmentation importante de la recirculation peut survenir.

INFECTION :

Mise en garde : En raison du risque d’exposition au VIH (virus d’immunodéficience
humaine) ou a d’autres agents pathogénes du sang, le personnel soignant doit toujours
respecter les précautions universelles concernant le sang et les liquides biologiques pour
soigner les patients.

Une asepsie rigoureuse est indispensable tout au long de la procédure.

Toute infection cliniquement reconnue au point d’émergence cutané doit étre rapidement
traitée par antibiothérapie.

Si un patient possédant un cathéter a de la fievre, prélever au moins deux échantillons
sanguins a un site éloigné du point d’émergence du cathéter. Si I’'hémoculture est positive,
le cathéter doit étre retiré immeédiatement et une antibiothérapie appropriée doit étre mise
en place. Attendre 48 heures avant de poser un autre cathéter. L'insertion doit étre faite, si
possible, du coté opposé au point d’émergence du cathéter.

-14-



RETRAIT DU CATHETER

Avertissement : Seul un médecin familiarisé avec les techniques appropriées est habilité a
entreprendre les procédures ci-apreés.

Mise en garde : Toujours revoir le protocole de I’hopital ou du service, les complications
potentielles et leur traitement, les avertissements et mises en garde avant de retirer le
cathéter.

1. Couper les sutures des ailettes de fixation. Suivre le protocole de ’hopital pour
le retrait des sutures cutanées.

2. Retirer le cathéter par le point d’émergence cutanée.

3. Exercer une pression sur le point d’émergence pendant 10 a 15 minutes ou jusqu’a
larrét du saignement.

4. Appliquer un pansement de facon a faciliter la cicatrisation.

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 PEUT AFFECTER SON
FONCTIONNEMENT. L’'UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT SE FAIRE EN
ACCORD AVEC LES DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU
MEDECIN TRAITANT.

En raison de 'amélioration continuelle apportée aux produits, les prix, les
spécifications et la disponibilité du modeéle peuvent étre modifiés sans préavis.
Medcomp® se réserve le droit de modifier ses produits ou la composition des
kits sans préavis.

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

11 catetere a tre lumi Triple Lumen é indicato per l'accesso vascolare a breve termine per
emodialisi ed aferesi. Puo essere inserito percutaneamente e viene di solito posizionato nella
vena giugulare interna di un paziente adulto. Fra i punti di inserimento alternativi figura
la vena succlavia o femorale secondo necessita. Il catetere a tre lumi & progettato per essere

usato per una durata inferiore a (30) giorni.

CONTROINDICAZIONI

Questo catetere € concepito esclusivamente per l’accesso vascolare a breve termine e non
va usato per scopi diversi da quelli indicati in queste istruzioni. Non cateterizzare vasi

trombizzati.

DESCRIZIONE

I lumi del catetere a tre lumi Triple Lumen sono realizzati in materiale termosensibile che
offre maggiore comfort per il paziente e nel contempo un'eccellente.biocompatibilita.

POTENZIALI COMPLICANZE
EMBOLIA GASSOSA
BATTERIEMIA
DANNO AL PLESSO BRACHIALE
ARITMIA CARDIACA
TAMPONAMENTO CARDIACO
TROMBOSI VENOSA CENTRALE
ENDOCARDITE
INFEZIONE DEL SITO DI INSERIMENTO
DISSANGUAMENTO
SANGUINAMENTO DELL’ARTERIA FEMORALE
DANNI AL NERVO FEMORALE
EMATOMA
EMORRAGIA
EMOTORACE

PERFORAZIONE DELLA VENA CAVA INFERIORE

LACERAZIONE DEL VASO

TROMBOSI LUMINALE

LESIONE MEDIASTINICA

PERFORAZIONE DEL VASO

DANNO ALLA PLEURA

PNEUMOTORACE

EMORRAGIA RETROPERITONEALE

PUNTURA DELL'ATRIO DESTRO

SETTICEMIA

PUNTURA DELL'ARTERIA SUCCLAVIA

EMATOMA SOTTOCUTANEO

PUNTURA DELLA VENA CAVA SUPERIORE

LACERAZIONE DEL DOTTO TORACICO

TROMBOSI VASCOLARE

STENOSI VENOSA

Prima di tentare I'inserimento, assicurarsi di avere familiarita con le complicanze indicate
sopra e con il trattamento di emergenza ad esse relativo, nell’eventualita che dovesse
presentarsi una qualsiasi di tali complicanze.

AVVERTENZE

Nella rara eventualita di distacco di un raccordo o connettore da uno qualsiasi dei
componenti durante l'inserimento o 'uso, prendere tutte le misure e le precauzioni atte ad
evitare la perdita di sangue o la formazione di un’embolia gassosa, e rimuovere il catetere.

In caso di resistenza anomala, non fare avanzare la guida o il catetere.
Non inserire né ritirare la guida da nessun componente se incontra resistenza. Il filo che la
compone puo rompersi o disfarsi. In caso di danni alla guida, il catetere e la guida stessa

vanno rimossi simultaneamente.

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
loro prescrizione.

Il catetere & esclusivamente monouso. ®
11 catetere e gli accessori non vanno risterilizzati in alcun modo. @

11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/lesion.

11 fabbricante non si riterra responsabile di alcun danno causato dal riutilizzo o dalla
risterilizzazione di questo catetere o degli accessori.

11 contenuto della confezione é sterile e apiretogeno se la confezione é chiusa e sana.
STERILIZZATO MEDIANTE OSSIDO DI ETILENE STERILE

Non usare il catetere né gli accessori se la confezione é aperta o danneggiata. @
Non usare il catetere né gli accessori in caso di danni visibili.

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

PRECAUZIONI RELATIVE AI CATETERI

Non usare strumenti affilati in prossimita delle cannule di estensione o del lume del
catetere.

Non usare forbici per rimuovere la medicazione.

L'uso di clamp stringitubo diverse da quelle appositamente fornite in questo kit danneggia
il catetere.

La pinzatura ripetuta della cannula mediante clamp stringitubo nello stesso punto puo
indebolire la struttura della cannula stessa. Evitare di pinzare la cannula in prossimita dei
raccordi luer e del connettore del catetere.

Prima di ciascun trattamento e dopo di esso, controllare che non siano presenti danni in
corrispondenza del lume e delle estensioni del catetere.

Per evitare incidenti, accertarsi che tutti i tappi siano saldamente chiusi e che i
collegamenti fra le linee ematiche siano serrati prima del trattamento e tra un trattamento e
Paltro.

Con il presente catetere, usare unicamente raccordi Luer Lock (filettati).

11 serraggio eccessivo e ripetuto delle cannule del sangue, delle siringhe e dei cappucci
usura prematuramente i connettori e pu6 provocarne il guasto.
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SITI DI INSERIMENTO

11 paziente deve essere posto in posizione Trendelenburg modificata, con la parte superiore
del torace esposta e il capo rivolto leggermente verso il lato opposto al sito di inserimento.
Si puo6 mettere tra le scapole del paziente un piccolo asciugamano arrotolato, per
accentuare ’estensione dell’area pettorale.

VENA GIUGULARE INTERNA

Chiedere al paziente di sollevare dal letto il capo, in modo da definire il muscolo
sternomastoideo. La cateterizzazione viene eseguita all’apice del triangolo formato dalle
due teste del muscolo sternomastoideo. L’apice deve trovarsi approssimativamente tre dita
sopra la clavicola. L’arteria carotidea va palpata in posizione mediale rispetto al punto di
inserimento del catetere.

VENA SUCCLAVIA

Notare la posizione della vena succlavia: posteriore rispetto alla clavicola, superiore rispetto
alla prima costa e anteriore rispetto all’arteria succlavia (in un punto appena laterale
rispetto all’angolo formato dalla clavicola e dalla prima costa).

Avvertenza: i pazienti che richiedono ’assistenza di un apparecchio per la respirazione
artificiale presentano un maggiore rischio di pneumotorace durante I'incannulazione della
vena succlavia, cosa che puo determinare complicanze.

Avvertenza: 1'uso prolungato della vena succlavia puo essere associato alla stenosi della
stessa.

VENA FEMORALE

11 paziente deve essere completamente supino. Per la selezione del sito di inserimento e

la valutazione delle conseguenze, vanno palpate entrambe le arterie femorali. Il ginocchio
sul lato del sito di inserimento va piegato e la coscia va addotta. Il piede va situato al di la
della gamba opposta. La vena femorale viene cosi a trovarsi in posizione posteriore/mediale
rispetto all’arteria.

Attenzione: I'incidenza di infezione potrebbe aumentare con l'inserimento nella vena
femorale.

Confermare la posizione finale del catetere mediante una lastra toracica. Un esame
radiologico di routine deve sempre seguire 'inserimento iniziale di questo catetere al fine di
confermare il corretto posizionamento della punta prima dell’'uso.

ISTRUZIONI PER L’INSERIMENTO SECONDO SELDINGER

Prima di utilizzare il presente dispositivo, leggere attentamente le istruzioni. Il catetere va
inserito, manipolato e rimosso da un medico qualificato e autorizzato, o da un

professionista sanitario qualificato operante sotto la diretta supervisione di un medico. Le
tecniche e le procedure mediche descritte nelle seguenti istruzioni per I'uso non rappresentano
tutti i protocolli accettabili dal punto di vista medico, né prevalgono sull’esperienza del medico
o sulla sua discrezione per quanto riguarda il trattamento di un paziente specifico. Quando
pertinenti, attenersi ai protocolli ospedalieri standard.

1. Durante le operazioni di inserimento, manutenzione e rimozione del catetere, &
necessario adoperare tecniche strettamente asettiche. Il campo operatorio deve essere
sterile. L'inserimento del catetere va preferibilmente effettuato in sala operatoria.
Utilizzare teli chirurgici, strumenti e accessori sterili. Rasare la pelle sopra e sotto il sito
di inserimento. Eseguire la pulizia preoperatoria del chirurgo. Indossare camice, cuffia,
guanti e mascherina. Fare indossare una mascherina anche al paziente.

2. La scelta della lunghezza appropriata del catetere € esclusiva responsabilita del chirurgo.
Per ottenere il corretto posizionamento della punta, € importante selezionare un catetere
di lunghezza idonea. Un esame radiologico di routine deve sempre seguire 1'inserimento
iniziale di questo catetere, al fine di confermarne il corretto posizionamento prima
dell'uso.

Posizionamento della punta

3. Somministrare una quantita di anestetico locale sufficiente ad anestetizzare
completamente il sito di inserimento.

4. Inserire I’ago introduttore con la siringa collegata nella vena interessata. Aspirare per
garantire il corretto posizionamento.

S. Rimuovere la siringa e collocare il pollice sull’estremita dell’ago per evitare la
perdita di sangue o 'embolia gassosa. Ritirare l'estremita flessibile della guida nel
dispositivo di avanzamento in modo che solo I'estremita della guida sia visibile.
Inserire l'estremita distale del dispositivo di avanzamento nel connettore dell’ago.
Fare avanzare la guida allinterno e oltre il connettore dell’ago, fino a penetrare nella
vena interessata.

Attenzione: la lunghezza della sezione inserita della guida dipende dalla corporatura del
paziente. Nel corso dell’intera procedura, monitorare il paziente per rilevare 'eventuale
insorgenza di aritmia. Durante la procedura il paziente va collegato ad un monitor cardiaco.
1l passaggio della guida attraverso l’atrio destro pué determinare l'insorgenza di aritmie
cardiache. Nel corso della procedura, la guida va tenuta fermamente in posizione.

Attenzione: quando si usa un ago introduttore, per evitare I’eventualita di recider la guida,
non ritirarla contro il cono dell’ago.

6. Rimuovere 'ago, lasciando la guida nel vaso. Allargare il sito di puntura con un
bisturi.
7. Inserire il dilatatore sull’estremita prossimale della guida. Dilatare il tessuto

sottocutaneo e la parete della vena per agevolare I’entrata e lo scorrimento del
catetere nella vena interessata.
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Attenzione: una dilatazione insufficiente del tessuto puo causare la compressione del lume
del catetere contro la guida, rendendo difficile I'inserimento della guida nel catetere e la sua
rimozione da esso. Questo puo determinare il piegamento della guida.

8. Rimuovere il dilatatore lasciando la guida in posizione.

Attenzione: non lasciare in sito il dilatatore del vaso come se si trattasse di un catetere
permanente, onde evitare il rischio di perforazione della parete del vaso.

9. Irrigare il catetere con soluzione fisiologica, quindi pinzarne con clamp strin-gitubo le
estensioni, per assicurare che la soluzione fisiologica non venga inavvertitamente drenata dal
catetere. Utilizzare le clamp stringitubo in dotazione.

Attenzione: non pinzare con clamp stringitubo la sezione del lume del catetere. Pinzare
solo le estensioni. Non usare pinze dentate, ma solo le clamp stringitubo fornite in
dotazione.

10. Aprire la clamp stringitubo posta sull’estensione distale. Inserire il catetere
sull’estremita prossimale della guida.

11. Far passare il catetere attraverso il tessuto sottocutaneo e inserirlo nella vena
interessata.

12. Apportare regolazioni all’orientamento del catetere sotto osservazione fluoroscopica.
La punta distale deve trovarsi subito prima della giunzione della vena cava superiore
con l'atrio destro.

13. Una volta confermato il corretto posizionamento, rimuovere la guida e chiudere la
clamp a scorrimento.

14. Collegare siringhe a tutte le estensioni e aprire le clamp stringitubo. Il sangue
dovrebbe venire aspirato facilmente da tutti i lumi. Se i lumi mostrano una resistenza
eccessiva all’aspirazione del sangue, il catetere potrebbe necessitare di una rotazione
o di un riposizionamento per ottenere flussi di sangue adeguati.

15. Una volta ottenuta un’aspirazione adeguata, tutti i lumi vanno irrigati con siringhe
riempite di soluzione fisiologica, usando la tecnica del bolo rapido. Durante la
procedura di irrigazione verificare che le clamp stringitubo delle estensioni siano
aperte.

16. Chiudere le clamp stringitubo delle estensioni, rimuovere le siringhe e collocare un
cappuccio di iniezione su ciascun raccordo luer. Per evitare il rischio di embolia
gassosa, tenere sempre pinzate con le clamp stringitubo le cannule di estensione
quando non sono utilizzate e aspirare e poi irrigare il catetere con soluzione
fisiologica prima di ogni uso. In caso di cambiamenti dei collegamenti delle cannule,
spurgare l’aria dal catetere, da tutte le cannule di connessione e da tutti i cappucci.

17. Per mantenere la pervieta, occorre creare un blocco eparinico in tutti i lumi. Fare
riferimento alle tecniche di eparinizzazione adottate dal proprio ospedale.

Attenzione: verificare che tutta l’aria sia stata aspirata dal catetere e dalle estensioni. La
mancata esecuzione di questa operazione potrebbe determinare un’embolia gassosa.

18. Dopo aver creato il blocco eparinico nel catetere, chiudere le clamp stringitubo e
installare i cappucci di iniezione sui raccordi luer femmina delle estensioni.

19. Confermare il corretto posizionamento della punta sotto osservazione fluoroscopica.
La punta venosa distale deve trovarsi subito prima della giunzione della vena cava
superiore con l’atrio destro.

Attenzione: la mancata verifica del posizionamento del catetere pud provocare gravi traumi
o determinare l'insorgenza di complicanze fatali.

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELL’INCISIONE

20. Suturare il catetere alla pelle utilizzando I’apposita aletta. Non suturare la cannula
del catetere.

Attenzione: ¢ necessario usare opportuna cautela quando si usano oggetti affilati o aghi in
prossimita del lume del catetere. Il contatto con oggetti taglienti puo causare il guasto del
catetere.

21. Coprire il sito di inserimento con una medicazione occlusiva.
22. 1l catetere va fissato/suturato per l'intero periodo di permanenza.
23. Registrare la lunghezza e il numero di lotto del catetere sulla cartella del paziente.

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

La soluzione di eparina deve essere aspirata da ciascun lume prima del trattamento onde
prevenire ’eparinizzazione sistemica del paziente. L’aspirazione va eseguita in base al
protocollo adottato dal centro di dialisi.

Prima di iniziare il trattamento di dialisi occorre esaminare attentamente tutti i
collegamenti al catetere e ai circuiti extracorporei.

Frequenti ispezioni visive vanno condotte per rilevare eventuali perdite e prevenire cosi
perdite ematiche o embolie gassose.

Se viene rilevata una perdita, il catetere deve essere immediatamente pinzato con una
clamp stringitubo.

Attenzione: pinzare il catetere unicamente con le clamp stringitubo fornite in dotazione.

Le azioni correttive eventualmente necessarie vanno intraprese prima di continuare il
trattamento di dialisi.

Nota: un’eccessiva perdita di sangue puo indurre lo stato di shock nel paziente.
L’emodialisi va eseguita in base alle istruzioni del medico.
EPARINIZZAZIONE

Se il catetere non deve venire usato immediatamente per il trattamento, attenersi alle
indicazioni consigliate per mantenerne la pervieta.

Per mantenere la pervieta fra un trattamento e ’altro, occorre creare un blocco eparinico in
ciascun lume del catetere.

Per la concentrazione di eparina, attenersi al protocollo ospedaliero.
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1. Aspirare l'eparina nelle siringhe, nelle quantita rispettivamente indicate su ciascuna
estensione. Assicurarsi che le siringhe non contengano aria.

2. Rimuovere i cappucci di iniezione dalle estensioni.

3. Collegare una siringa contenente soluzione eparinica al raccordo luer femmina di
ciascuna estensione.

4. Aprire le clamp stringitubo poste sulle estensioni.
S. Aspirare per garantire che non vengano iniettate bollicine d’aria nel paziente.
6. Iniettare eparina in ciascun lume usando la tecnica del bolo rapido.

Nota: per garantire l'efficacia di questa operazione, occorre che ciascun lume venga
riempito completamente di eparina.

7. Chiudere le clamp stringitubo poste sulle estensioni.

Attenzione: le clamp stringitubo poste sulle estensioni vanno aperte solo per I’aspirazione,
lirrigazione e la dialisi.

8. Rimuovere le siringhe.
9. Collocare un cappuccio di iniezione sterile sui raccordi luer femmina delle estensioni.

Nella maggior parte dei casi, non si richiede 'uso di ulteriore eparina per le successive
48-72 ore, purché non venga eseguita ’aspirazione o l'irrigazione dei lumi.

CURA DEL SITO

Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il sito di uscita con una medicazione occlusiva
e lasciare le estensioni, le clamp stringitubo e i cappucci esposti e accessibili da parte del
personale medico.

La medicazione dell'incisione va mantenuta pulita e asciutta.

Attenzione: i pazienti non devono nuotare né farsi la doccia, né bagnare la
medicazione mentre si lavano.

In caso di traspirazione eccessiva del paziente, o se la medicazione dovesse bagnarsi
accidentalmente e la sua aderenza risultasse quindi compromessa, il personale medico o
infermieristico deve sostituire la medicazione in condizioni sterili.

PERFORMANCE DEL CATETERE

Attenzione: prima di procedere a qualsiasi intervento di natura meccanica o chimica in
risposta a eventuali problemi di performance del catetere, esaminare sempre il protocollo
del centro o dell’'ospedale, le potenziali complicanze e il loro trattamento, le avvertenze e le
precauzioni.

Avvertenza: le seguenti procedure vanno eseguite esclusivamente da un medico esperto
nelle tecniche appropriate.

FLUSSI INSUFFICIENTI

I seguenti fattori possono determinare flussi sanguigni insufficienti:

- fori prossimali occlusi a causa di coaguli o accumuli di fibrina;

- occlusione dei fori laterali a causa del contatto con la parete della vena.
Le soluzioni comprendono:

- Iintervento chimico mediante un agente antitrombolitico.

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A SENSO UNICO

Le ostruzioni a senso unico si verificano quando ¢ possibile irrigare facilmente un lume,
ma l’aspirazione di sangue non risulta possibile. Questo fenomeno € generalmente causato
dall’errato posizionamento della punta.

Per risolvere questo tipo di ostruzione, & possibile adottare una delle seguenti
regolazioni:

- riposizionare il catetere;
- riposizionare il paziente;
- far tossire il paziente;

- a condizione che non sia presente alcuna resistenza, irrigare vigorosamente il
catetere con soluzione fisiologica sterile normale per cercare di allontanare la punta
dalla parete del vaso;

- invertire le cannule del sangue. Se i metodi sopra indicati per risolvere un’ostruzione
a senso unico non hanno successo, il paziente puo essere sottoposto a dialisi
collegando la cannula del sangue arterioso all’adattatore venoso e la cannula del
sangue venoso all’adattatore arterioso. Potrebbe verificarsi un aumento significativo
della ricircolazione.

INFEZIONE

Attenzione: a causa del rischio di esposizione al virus dell'immunodeficienza umana (HIV)
o ad altri agenti patogeni presenti nel sangue, durante la cura di tutti i pazienti il personale
sanitario deve sempre attenersi alle precauzioni universali relative al sangue e ai fluidi
corporei.

Adottare sempre rigorose tecniche asettiche.

Un’eventuale infezione clinicamente riconosciuta in corrispondenza del sito di uscita del
catetere va trattata tempestivamente con l'opportuna terapia antibiotica.

Se in un paziente cateterizzato dovesse insorgere febbre, eseguire un minimo di due colture
ematiche da prelievi effettuati lontano dal sito di uscita del catetere. Se la coltura ematica
risulta positiva, il catetere va rimosso immediatamente e va avviata l’appropriata terapia
antibiotica. Prima di riposizionare il catetere, attendere 48 ore. Se possibile, I'inserimento
va effettuato sul lato opposto rispetto al sito di uscita originario.
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RIMOZIONE DEL CATETERE

Avvertenza: le seguenti procedure vanno eseguite esclusivamente da un medico esperto
nelle tecniche appropriate.

Attenzione: prima di rimuovere il catetere, esaminare sempre il protocollo del centro o
dell’ospedale, le potenziali complicanze e il loro trattamento, le avvertenze e le precauzioni.

1. Recidere le suture dell’aletta del catetere. Per la rimozione delle suture dalla pelle del
paziente, attenersi al protocollo ospedaliero.

2. Ritirare il catetere attraverso il sito di uscita.
3. Applicare pressione al sito di uscita per 10-15 minuti circa, o fino all’arresto del
sanguinamento.
4. Applicare la medicazione in modo da promuovere la cicatrizzazione ottimale.
GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO
SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI
DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA REGOLAZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI. UTILIZZARE IL
PRODOTTO SEGUENDO LE ISTRUZIONI FORNITE E QUANTO INDICATO DAL
MEDICO CHE LO HA PRESCRITTO.

Dati i continui miglioramenti apportati al prodotto, i prezzi, i dati tecnici e
la disponibilita dei modelli sono soggetti a cambiamenti senza preavviso.

La Medcomp® si riserva il diritto di modificare i propri prodotti o le relative
informazioni senza preavviso.

Medcomp® e un marchio depositato della Medical Components, Inc.
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INDIKATIONEN

Der dreilumige Katheter ist fiir einen kurzzeitigen GefafRzugang fiir Hamodialysen und
Apheresen vorgesehen. Er kann perkutan eingeftihrt werden und wird vorzugsweise in der
Vena jugularis interna eines erwachsenen Patienten platziert. Alternative Einfiihrungsstellen
sind nach Bedarf beispielsweise die Vena subclavia oder die Vena femoralis. Der dreilumige
Katheter ist fr eine Dauer von weniger als (30) Tagen vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Dieser Katheter ist nur fiir den kurzfristigen Gefafizugang bestimmt und darf nur far den
angegebenen Zweck verwendet werden. Der Katheter darf nicht in thrombotische Gefafie
eingefuhrt werden.

BESCHREIBUNG

Die Lumen des dreilumigen Katheters bestehen aus thermosensitivem Material fiir einen
besseren Komfort und gewahrleisten zudem eine hohe Biokompatibilitét.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

LUFTEMBOLIE GEFASSRISS

BAKTERIAMIE LUMENTHROMBOSE
ARMPLEXUS-VERLETZUNG MEDIASTINALVERLETZUNG
HERZRHYTHMUSSTORUNG GEFASSPERFORATION
PERIKARDTAMPONADE BRUSTFELLVERLETZUNG
ZENTRALVENOSE THROMBOSE PNEUMOTHORAX

ENDOKARDITIS RETROPERITONEALBLUTUNG
INFEKTION DER AUSTRITTSSTELLE PUNKTION DES RECHTEN ATRIUMS
BLUTLEERE SEPSIS

BLUTUNGEN DER ARTERIA FEMORALIS PUNKTION DER ARTERIA SUBCLAVIA
BESCHADIGUNG DES NERVUS FEMORALIS SUBKUTANES HAMATOM

HAMATOM PUNKTION DER VENA CAVA SUPERIOR
HAMORRHAGIE DUCTUS THORACICUS-RUPTUR
HAMOTHORAX GEFASSTHROMBOSE

PUNKTUR DER VENA CAVA INFERIOR VENENSTENOSE

Vor dem Einftihren des Katheters muissen Sie mit den genannten Komplikationen und den
far sie erforderlichen Notfallmafnahmen vertraut sein.

WARNHINWEISE

In seltenen Féallen kann es beim Einfiihren bzw. wiahrend der Verwendung des Katheters
zum Abldsen eines Anschlussteils kommen. Treffen Sie geeignete vorbeugende
Mafinahmen, um Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern, und nehmen Sie den
Katheter ab.

Fuhren Sie den Fuhrungsdraht bzw. den Katheter nicht weiter ein, wenn Sie auf
ungewohnlich starken Widerstand stofSen.

Der Fuhrungsdraht darf nicht mit Gewalt in eine der Komponenten eingefiihrt werden bzw.
herausgezogen werden. Der Draht konnte dabei zerbrechen oder sich aufdrehen. Wenn der
Fuahrungsdraht beschadigt wird, mtissen der Katheter und der Fiihrungsdraht entfernt
werden.

In Ubereinstimmung mit US-amerikanischen Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur
durch Arzte bzw. in drztlichem Auftrag verkauft werden.

Dieser Katheter ist fur die einmalige Verwendung gedacht. ®
Weder Katheter noch Zubehérteile diirfen in irgendeiner Weise resterilisiert werden.
Wiederverwendung kann zu Infektionen oder Krankheiten/Verletzungen fiihren.

Der Hersteller ist nicht haftbar fiir Schaden, die durch die Wiederverwendung oder
Resterilisation des Katheters oder der Zubehorteile verursacht werden.

Der Inhalt der ungedffneten, unbeschadigten Verpackung ist steril und pyrogenfrei.
STERILISIERT MIT ATHYLENOXID [STERILE

Katheter und Zubehorteile in einer bereits ge6ffneten oder beschéddigten Verpackung diirfen
nicht verwendet werden.

Bei Anzeichen einer Beschadigung des Katheters oder der Zubehorteile ist von einer
weiteren Verwendung abzusehen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

Verwenden Sie keine scharfen Instrumente in der Umgebung der Verlangerungsschlauche
oder der Katheterlumen.

Der Wundverband darf nicht mit einer Schere entfernt werden.

Der Katheter wird beschadigt, wenn nicht ausschlieflich die im Lieferumfang enthaltenen
Klemmen verwendet werden.

Durch das wiederholte Ansetzen einer Klemme an derselben Schlauchstelle kann der
Schlauch beschédigt werden. Das Ansetzen einer Klemme in der Nahe der Luer-Anschliisse
und des Katheteransatzes ist zu vermeiden.

Das Katheterlumen und die Verlangerungen vor und nach jeder Behandlung auf
Beschadigungen hin untersuchen.

Prufen Sie die Sicherheit aller Verschliisse und Verbindungen zu den Blutschlauchen vor
und zwischen den Behandlungen, um Zwischenfélle zu verhindern.

Verwenden Sie ausschlieflich Luer-Anschliisse (mit Gewinde) in Verbindung mit diesem
Katheter.

Wiederholtes tiberméfiges Anziehen der Blutleitungen, Spritzen und Abdeckungen
beeintrachtigt die Haltbarkeit der Anschliisse und kann die Anschliisse sogar unbrauchbar
machen.

21-



EINFUHRSTELLEN

Der Patient sollte sich in modifizierter Trendelenburg-Lagerung befinden, wobei der obere
Brustkérper unbedeckt und der Kopf leicht zu der dem Einfiihrbereich gegentiberliegenden
Seite geneigt sein sollte. Ein kleines aufgerolltes Handtuch kann zwischen die
Schulterblatter gelegt werden, um den Brustbereich starker zu wélben.

INNERE DROSSELVENE

Bitten Sie den Patienten, den Kopf anzuheben, damit sich der Sternomastoid-Muskel
deutlich abzeichnet. Die Katheterisierung erfolgt an der Spitze des Dreiecks, das durch die
beiden Kopfe des Sternomastoid-Muskels gebildet wird. Die Dreieckspitze sollte sich etwa
drei Fingerbreiten tiber dem Schlusselbein befinden. Die Halsschlagader sollte medial zum
Einfuhrpunkt des Katheters palpiert werden.

SUBKLAVIA

Beachten Sie, dass die Subklavia-Vene posterior zum Schltisselbein, superior zur ersten
Rippe und anterior zur Subklavia-Arterie liegt. (An einem Punkt direkt seitlich neben dem
Winkel, der durch das Schltisselbein und die erste Rippe gebildet wird.)

Warnung: Bei Patienten, die auf Beatmungshilfe angewiesen sind, besteht wahrend des
Ansetzens der Kantile an der Subklavia-Vene ein erhohtes Pneumothorax-Risiko. Dadurch
konnen Komplikationen entstehen.

Warnung: Durch die standige Beanspruchung der Subklavia-Vene ist eine Stenose der
Subklavia-Vene moglich.

FEMORAL

Der Patient sollte flach auf dem Riicken liegen. Beide femoralen Venen sollten palpiert
werden, um die giinstigste Stelle zu wéahlen und mégliche Konsequenzen abzuwagen. Das
Knie auf der Einfiihrseite sollte angewinkelt und der Schenkel nach aufsen gedreht werden.
Der Fufs kann auf dem gegentiberliegenden Bein ruhen. Die Femoral-Vene liegt in dieser
Position posterior/medial zur Arterie.

Vorsicht: Die Einfiihrung in die femorale Vene kann die Infektionsgefahr erhéhen.

Die Endposition des Katheters sollte durch ein Brustréntgenbild tiberpriift werden. Im
Anschluss an die Ersteinfiihrung des Katheters und vor seiner Verwendung sollte immer
ein Rontgenbild angefertigt werden, um die richtige Positionierung der Katheterspitze
sicherzustellen.

ANWEISUNGEN FUR SELDINGER-EINFUHRUNG:

Lesen Sie diese Anweisungen griindlich durch, bevor Sie die Einheit verwenden. Der Katheter
sollte nur von einem qualifizierten, zugelassenen Arzt oder qualifiziertem Pflegepersonal unter
Anleitung eines Arztes eingefiihrt, verandert und entfernt werden. Die in dieser
Gebrauchsanleitung beschriebenen Verfahren und Vorgehensweisen geben keinen
vollstandigen Uberblick tiber alle medizinisch akzeptablen Verfahrensweisen. Diese
Beschreibungen stellen in keiner Weise einen Ersatz fur die Erfahrung eines

Arztes in der Beurteilung und Behandlung spezieller Patienten dar. Halten Sie, wo angemessen,
die regularen Krankenhausvorschriften ein.

1. Das Einfiihren, die Wartung und das Entfernen des Katheters muissen unter Einhaltung
strikt aseptischer Methoden erfolgen. Der Einsatzbereich muss steril sein. Die
Katheterisierung sollte vorzugsweise im Operationsraum durchgefiihrt werden. Es
mussen sterile Abdeckungen, Instrumente und Zubehérteile verwendet werden. Die
Haut ist ober- und unterhalb der Einfiihrstelle zu rasieren. Die chirurgische
Héandewaschprozedur ist durchzufiihren. Operationskittel, Kopfbedeckung, Handschuhe
und Maske muissen angelegt werden. Der Patient sollte ebenfalls eine Maske tragen.

2. Die Auswahl der geeigneten Katheterlange liegt im Ermessen des Arztes. Die
Auswabhl der richtigen Katheterldnge tragt entscheidend dazu bei, ob die
Katheterspitze richtig positioniert werden kann. Im Anschluss an die Ersteinfihrung
des Katheters und vor seiner Verwendung sollte immer ein Rontgenbild angefertigt
werden, um die richtige Positionierung der Katheterspitze sicherzustellen.

Platzierung der Spitze

3. Tragen Sie ausreichend Anasthetikum auf, um die Einfuihrstelle vollstandig zu
anasthesieren.

4. Fuhren Sie die Einfiihrnadel mit der angeschlossenen Spritze bzw in die Zielvene ein.
Uberpriifen Sie die richtige Positionierung durch Aspiration.

S. Entfernen Sie die Spritze und halten Sie das Nadelende mit dem Daumen verschlossen,
um Blutverluste und eine Luftembolie zu verhindern. Ziehen Sie das flexible Ende des
Fuhrungsdrahts in das Einfihrinstrument zurtick, bis nur noch das Ende des Ftih-
rungsdrahts sichtbar ist. Ftihren Sie das distale Ende des Einfithrinstruments in den
Nadelansatz ein. Schieben Sie den Fithrungsdraht durch den Nadelansatz in die Zielvene
ein.

Vorsicht: Die Lange des eingeftihrten Drahts héangt von der Grofe des Patienten ab.
Uberwachen Sie den Patienten wahrend des gesamten Verfahrens auf Anzeichen von
Herzrhythmusstérungen. Der Patient sollte wahrend dieses Verfahrens an einem
Herzmonitor angeschlossen sein. Durch Einfiihren des Fithrungsdrahts in den rechten
Vorhof kénnen Herzrhythmusstérungen ausgelost werden. Der Fiihrungsdraht sollte
wahrend dieses Verfahrens gut festgehalten werden.

Vorsicht: Wenn die Einftihrnadel verwendet wird, darf der Fihrungsdraht nicht gegen die
Schragkante der Nadel zurtickgezogen werden, um ein Durchtrennen des Fihrungsdrahts
zu vermeiden.

6. Ziehen Sie die Nadel heraus, und lassen Sie den Fiihrungsdraht im GefaR.
Vergrofern Sie die kutane Einstichstelle mit einem Skalpell.

7. Setzen Sie den Dilatator auf das proximale Ende des Ftthrungsdrahts auf. Dehnen

Sie das subkutane Gewebe und die Venenwand aus, damit der Katheter leicht in die
Zielvene eingeftihrt werden kann.
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Vorsicht: Wird das Gewebe nicht ausreichend ausgedehnt, kann das Katheterlumen gegen
den Fuhrungsdraht gedriickt werden, was das Einftihren und Entfernen des
Fuhrungsdrahts aus dem Katheter behindert. Dies kann zu einem Verbiegen des
Fuhrungsdrahts fihren.

8. Entfernen Sie den Dilatator, ohne die Position des Fiihrungsdrahts zu verandern.

Hinweis: Lassen Sie den Gefafdilatator niemals als Dauerkatheter zurtick. Dies kénnte zur
Perforation der GefaRwand fiihren.

9. Sptlen Sie den Katheter mit Kochsalzlosung, und klemmen Sie dann die
Katheterverlangerungen ab, damit die Kochsalzlésung nicht versehentlich aus dem
Katheter auslaufen kann. Verwenden Sie dazu die mitgelieferten Klemmen.

Vorsicht: Setzen Sie die Klemmen nicht am Lumenabschnitt des Katheters an. Nur die
Verlangerungen durfen abgeklemmt werden. Verwenden Sie keine gezackten Zangen,
sondern ausschliefSlich die beiliegenden Klammern.

10. Offnen Sie die Klemmen an der distalen Verlangerung. Setzen Sie den Katheter auf
das proximale Ende des Fithrungsdrahts auf.

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

12. Kontrollieren Sie die korrekte Katheterposition durch Fluoroskopie. Das distale Ende
sollte unmittelbar vor der Verbindungsstelle zwischen der oberen Hohlvene und
dem rechten Vorhof liegen.

13. Wenn die richtige Positionierung sichergestellt ist, den Fithrungsdraht entfernen und
die Gleitklemmen schliefen.

14. Befestigen Sie die Spritzen an allen Verlangerungen, und 6ffnen Sie die Klemmen.
Das Blut sollte ungehindert von allen Lumen aspirieren. Wenn die Blutaspiration bei
den Lumen stark behindert ist, muss der Katheter unter Umstanden gedreht und
neu positioniert werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu erzielen.

15. Nachdem ein zufriedenstellendes Resultat fir die Aspiration erreicht wurde, sollten
alle Lumen unter Anwendung der Schnell-Bolusmethode durch mit Kochsalzlésung
geftillte Spritzen irrigiert werden. Achten Sie darauf, dass die Klemmen an den
Verlangerungen wahrend der Spuilung gedffnet sind.

16. Schliefen Sie die Klemmen an der Verldngerung, entfernen Sie die Spritzen, und
verschliefen Sie jeden Luer-Anschluss mit einer Injektionsabdeckung. Vermeiden Sie
Luftembolien, indem Sie darauf achten, dass die Verlangerungsschlauche jederzeit
abgeklemmt sind, wenn sie nicht benutzt werden, und indem Sie den Katheter vor jedem
Einsatz zuerst aspirieren und dann mit Kochsalzlosung durchsptilen. Bei jedem
Austausch der Schlauchverbindungen muss jegliche Restluft aus dem Katheter und
allen angeschlossenen Schldauchen und Abdeckungen beseitigt werden.

17. Um Durchgéngigkeit zu gewéhrleisten, muiissen alle Lumen heparinisiert werden.
Befolgen Sie die geltenden Heparinisierungsrichtlinien.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass die gesamte Luft aus dem Katheter und den
Verlangerungen aspiriert wurde. Andernfalls kénnen Luftembolien entstehen.

18. Nach der Heparinisierung des Katheters mtissen die Klemmen geschlossen und
Injektionsabdeckungen auf die weiblichen Luer-Anschltsse der Verlangerungen
aufgesetzt werden.

19. Uberpriifen Sie die richtige Positionierung der Katheterspitze durch Fluoroskopie. Das
distale, venose Ende sollte unmittelbar vor der Verbindungsstelle zwischen der oberen
Hohlvene und dem rechten Vorhof liegen.

Vorsicht: Falsche Positionierung des Katheters kann ein schweres Trauma oder tédliche
Komplikationen verursachen.

BEFESTIGUNG DES KATHETERS UND WUNDVERBAND:

20. Néihen Sie den Katheter mit dem Nahtfliigel auf der Haut fest. Verndhen Sie nicht die
Katheterschlauche.

Vorsicht: Bei Verwendung von scharfkantigen Gegenstdnden oder Nadeln in unmittelbarer
Nahe zum Katheterlumen ist grofRe Vorsicht erforderlich. Das Bertihren des Katheters mit
scharfkantigen Gegenstdnden kann zum Versagen des Katheters fiihren.

21. Decken Sie die Einfiihrstelle mit einem dichten Verband ab.

22. Der Katheter muss wahrend des gesamten Implantationszeitraums fest
verankert/angenéht bleiben.

23. Tragen Sie die Katheterldnge und die Katheterchargennummer im Krankenbericht far
den Patienten ein.

HAMODIALYSE

Die Heparinlésung muss vor Beginn der Behandlung aus jedem Lumen entfernt werden,
um eine systemische Heparinisierung des Patienten zu vermeiden. Die Aspiration sollte sich
nach dem Protokoll der Dialyseeinheit richten.

Vor Beginn der Dialyse sollten alle Anschliisse am Katheter sowie alle aufSerhalb des
Korpers liegenden Kreislaufe sorgfaltig tiberpriift werden.

Die Einheit muss durch regelméafiige optische Inspektionen auf Leckstellen untersucht
werden, um Blutverluste bzw. Luftembolien zu vermeiden.

Wenn Leckstellen festgestellt werden, muss der Katheter sofort abgeklemmt werden.
Vorsicht: Der Katheter darf nur mit den mitgelieferten Klemmen abgeklemmt werden.
Vor Fortsetzung der Dialyse muissen geeignete Gegenmafinahmen getroffen werden.
Vorsicht: Ubermafiger Blutverlust kann beim Patienten zu einem Schock fithren.

Die Hamodialyse sollte nach arztlicher Anweisung durchgeftihrt werden.
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HEPARINISIERUNG

Wenn der Katheter nicht sofort zur Behandlung eingesetzt wird, sind die Richtlinien zur
Gewdhrleistung der Durchgingigkeit zu befolgen.

Um Durchgéngigkeit zwischen den Behandlungseinsatzen zu gewéhrleisten, miissen beide
Lumen heparinisiert werden.

Befolgen Sie die Krankenhausvorschriften hinsichtlich der erforderlichen
Heparinkonzentration.

1. Fullen Sie entsprechend den Mengenangaben auf jeder Verlangerung die Spritzen mit
Heparin. Achten Sie darauf, dass sich keine Luft in den Spritzen befindet.

2. Nehmen Sie die Injektionsabdeckungen von den Verlangerungen ab.

3. Setzen Sie jeweils eine mit Heparinlosung geftillte Spritze an den weiblichen
Luer-Anschluss an jeder Verldngerung an.

4. Offnen Sie die Klemmen an den Verlangerungen.
5. Aspirieren Sie, um sicherzustellen, dass keine Luft in den Patienten eingefithrt wird.
6. Injizieren Sie Heparin mit Hilfe der Schnell-Bolusmethode in jedes Lumen.

Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstandig mit Heparin geftillt werden, um die Effektivitat des
Verfahrens zu gewéhrleisten.

7. Schlieflen Sie die Klemmen an den Verlangerungen.

Vorsicht: Die Verlangerungsklemmen sollten nur zur Aspiration, zum Durchsptilen und
zur Dialyse geéffnet werden.

8. Nehmen Sie die Spritzen wieder ab.

9. Setzen Sie sterile Injektionsabdeckungen auf die weiblichen Luer-Anschliisse an den
Verlangerungen auf.

10. Sichern Sie die Injektionsabdeckungen durch ein Klebeband, damit sie nicht
versehentlich entfernt werden.

Sofern die Lumen weder aspiriert noch durchgespult werden, ist in den meisten Fallen
keine weitere Heparinisierung fiir die nachsten 48-72 Stunden erforderlich.

PFLEGE DER EINFUHRSTELLE

Reinigen Sie die Haut um den Katheter. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten
Verband ab, wobei die Verlangerungen, Klemmen und Injektionsabdeckungen fur
ungehinderten Zugang frei bleiben sollten.

Die Wundverbénde mtissen sauber und trocken gehalten werden.

Vorsicht: Die Patienten duirfen weder schwimmen noch duschen, und der Verband darf
beim Baden nicht ins Wasser getaucht werden.

Wenn der Sitz des Verbands durch tiberméfige Schweiflabgabe oder unbeabsichtigtes
Néassen nicht mehr gewéhrleistet ist, muss der Verband unter aseptischen Bedingungen
vom Pflegepersonal gewechselt werden.

KATHETERLEISTUNG

Vorsicht: Bei Problemen mit der Leistung des Katheters mussen vor Einleitung
mechanischer oder chemischer Interventionsmafinahmen immer zuerst die

Krankenhaus- bzw. Abteilungsvorschriften tiberpruft, mégliche Komplikationen und deren
Behandlung erwogen und alle Warnhinweise und empfohlenen Vorsichtsmafnahmen
berticksichtigt werden.

Warnung: Die folgenden Verfahren diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit
den entsprechenden Methoden vertraut sind.

UNZUREICHENDER DURCHFLUSS:

Unzureichender Blutfluss kann folgende Ursachen haben:

- Verschluss der proximalen Offnungen durch Blutgerinnsel oder Fibrinumhtillung.

- Verschluss der Seitenéffnungen durch Kontakt mit der Venenwand.

Mogliche Abhilfe:

- Chemische Intervention unter Anwendung eines anti-thrombotischen Mittels.
VORGEHEN BEI VERSCHLUSSEN IN EINER RICHTUNG:

Ein Verschluss in einer Richtung liegt dann vor, wenn ein Lumen zwar leicht durchgesptilt,
aber kein Blut aspiriert werden kann. Dieses Problem wird in der Regel durch schlechte
Positionierung der Katheterspitze verursacht.

Der Verschluss kann unter Umstéanden durch eine der folgenden Mafnahmen beseitigt
werden:

- Anderung der Position des Katheters.

- Umlagerung des Patienten.

- Husten des Patienten.

- Kraftiges Durchsptilen des Katheters mit normaler steriler Kochsalzlosung, falls kein
Widerstand festgestellt werden kann; unter Umstéanden kann dadurch die
Katheterspitze von der GefaRwand abgelost werden.

- Die Blutleitungen umkehren. Kénnen Verschliisse in einer Richtung nicht mit den
oben angegebenen Methoden beseitigt werden, kann der Patient dialysiert werden,
indem die arterielle Blutleitung an den vendsen Adapter und die vendse Blutleitung

an den arteriellen Adapter angeschlossen wird. Dies kann die Zirkulation betrachtlich
erhéhen.
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INFEKTION:

Vorsicht: Wegen des hohen Risikos einer HIV (Human Immunodeficiency
Virus)-Infizierung bzw. einer Infizierung durch andere im Blut enthaltene Krankheitserreger
sollten bei der Behandlung jedes Patienten alle Vorschriften fiir den sicheren Umgang mit
Blut und Kérperflussigkeiten genau befolgt werden.

Alle antiseptischen Mafnahmen mussen strikt eingehalten werden.

Eine klinisch erkennbare Infektion am Katheterausgang muss sofort durch Anwendung
geeigneter Antibiotika behandelt werden.

Wenn ein Patient, an den ein Katheter angeschlossen ist, Fieber entwickelt, sollten
mindestens zwei Blutkulturen an einer Stelle entnommen werden, die nicht in der Nahe
des Katheterausgangs liegt. Wenn die Blutkultur ein positives Ergebnis zeigt, muss der
Katheter sofort entfernt werden, und es sind geeignete antibiotische Mafnahmen
einzuleiten. Der Katheter darf erst nach 48 Stunden neu angesetzt werden. Wenn moglich,
sollte sich die neue Einflihrstelle auf der dem urspriinglichen Katheterausgang
gegenuberliegenden Seite befinden.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Warnung: Die folgenden Verfahren diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit
den entsprechenden Methoden vertraut sind.

Vorsicht: Vor dem Entfernen des Katheters muissen immer zuerst die Krankenhaus- bzw.
Abteilungsvorschriften tiberpriift, mogliche Komplikationen und deren Behandlung
erwogen und alle Warnhinweise und empfohlenen Vorsichtsmafnahmen berticksichtigt
werden.

1. Schneiden Sie die Naht am Nahtfltigel auf. Befolgen Sie die Krankenhausvorschriften
zur Entfernung von Hautnahten.

2. Nehmen Sie den Katheter durch die Austrittsstelle heraus.

3. Halten Sie die Austrittsstelle 10-15 Minuten unter Druck bzw. bis kein Blut mehr
austritt.

4. Legen Sie einen Wundverband so an, dass die bestmégliche Heilung erméglicht wird.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND DEN
ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN HERGESTELLT
WURDE. DER ZUSTAND DES PATIENTEN, DIE ARZTLICHE BEHANDLUNG UND DIE
WARTUNG KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN.
DIESES PRODUKT SOLLTE IN UBEREINSTIMMUNG MIT DEN VORLIEGENDEN
ANWEISUNGEN UND WIE VOM BEHANDELNDEN ARZT VORGESCHRIEBEN
VERWENDET WERDEN.

Da das Produkt standig verbessert wird, sind Anderungen im Preis, in den
technischen Daten und in der Verfligbarkeit einzelner Modelle jederzeit

ohne Vorankuindigung moglich. Medcomp® behélt sich das Recht vor, eigene
Produkte oder Inhalte ohne vorherige Anktindigung zu dndern.

Medcomp® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Medical Components, Inc.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Triple Lumen Catheter ar indicerad for anvandning for korttids karlatkomst fér akut
hemodialys och aferes. Den inférs perkutant och placeras primart i Inre vens jugularis pa en
vuxen patient. Alternativa ingangsstallen ar venen under nyckelbenet eller héftbensvenen
efter behov. Triple Lumen kateter ar avsedd for annvandning inom (30 dagar).

KONTRAINDIKATIONER

Katetern ar endast avsedd att anvandas for att skapa kortvarig vaskular atkomlighet och
bor inte anvandas for annat bruk dn det som anges i denna bruksanvisning. Satt inte
kateter i igensatta karl.

BESKRIVNING

Triple Lumen Catheter har tillverkats av termosensitiva material som ger 6kad patientkomfort
och samtidigt utomordentlig biokompatibilitet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

LUFTEMBOLI LACERATION AV KARLET

BAKTERIEMI LUMINAL TROMBOS

SKADA PA PLEXUS BRACHIALIS MEDIASTINAL SKADA

ARYTMI PERFORERING AV KARL
HJARTTAMPONAD PLEURAL SKADA

CENTRAL VENOS TROMBOS PNEUMOTHORAX

ENDOKARDIT RETROPERITONEAL BLODNING
INFEKTION I UTGANGSHAL PUNKTERING PA HOGER FORMAK
BLODTAPPNING SEPTIKEMI

BLODNING I ARTERIA FEMORALIS PUNKTERING PA SUBKLAVIKULAR ARTAR
SKADA PA NERVUS FEMORALIS SUBKUTANT HEMATOM

HEMATOM PUNKTERING PA OVRE HALVENEN
BLODNING LACERATION AV DUCTUS THORACICUS
HEMOTHORAX VASKULAR TROMBOS

PUNKTION AV VENA CAVA INFERIOR VENSTENOS

Innan forsok till insertion gors, sakerstall att du ar val bekant med ovanstaende
komplikationer och akutbehandling av dessa om nagon av dem skulle intraffa.

VARNING

Om en koppling eller anslutning, mot all formodan, separerar fran nagon del under
insertion eller vid anvandning, vidtag alla noédvandiga steg och forsiktighetsatgarder for att
forhindra blodférlust eller luftemboli. Dessutom skall katetern avlagsnas.

Tryck inte pa styrvajern eller katetern om onormalt motstand uppstar.

For inte in eller dra ut styrvajern med kraft. Vajern kan ga av eller nystas upp. Om
styrvajern skadas maste kateter och styrvajer avlagsnas tillsammans.

Federal lag (USA) begransar forsaljning av denna produkt till ldkare eller pa ordination av
lakare.

Denna kateter ar enbart fér engangsbruk.
Atersterilisera inte kateter eller tillbehér pa nagot satt. @
Ateranviandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

Tillverkaren skall inte héallas ansvarig fér nagon som helst skada orsakad av
ateranvandning eller omsterilisering av kateter eller tillbehor.

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent i odppnad och oskadad férpackning.

STERILISERAD MED ETYLENOXID [STERILE

Anvand inte kateter eller tillbehér om férpackningen ar 6ppnad eller skadad. @
Anvand inte kateter eller tillbehoér om de uppvisar tecken pa produktskada.

Obs! Avfallshantera farligt biologiskt avfall enligt gallande rutiner.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETER

Anvand inte skarpa instrument néra forlangningsslang eller kateterlumen.

Anvand inte sax for att avlagsna forband.

Katetern kommer att skadas om andra klammor dn de som medféljer denna sats anvands.
Upprepad sammanklamning pa ett och samma stélle kan leda till att slangen forsvagas.
Undvik att klamma ihop slangen néra kateterns luer och koppling eller nara luer pa

anslutningskoppling.

Undersok kateterlumen och anslutningar eller kopplingar till anslutningar fére och efter
varje behandling for att sédkerstélla att skada ej uppstatt.

Forhindra olyckshéndelser genom att fore och mellan behandlingar se till att alla lock och
blodslanganslutningar ar sakra.

Anvéand enbart (gdngade) luerlas med denna kateter.

Upprepad for hard atdragning av blodslangar, sprutor och lock férkortar anslutningens
livslangd och leder potentiellt till att anslutningen slutar fungera ordentligt.
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INSERTIONSOMRADEN

Patienten skall vara placerad i en modifierad Trendelenberg-position med 6vre delen av brostet
exponerat och huvudet svagt bortvant ifran insertionsomradet. En liten hoprullad handduk
kan placeras emellan skulderbladen for att stracka ut bréstomradet.

INRE JUGULAR VEN

Uppmana patienten att lyfta huvudet fran séngen for att definiera den sternomastoida
muskeln.

Katetrisering skall utféras vid den triangelspets som bildas mellan de tva huvudena av
den sternomastoida muskeln. Spetsen bor aterfinnas pa ett avstand av ca tre fingrars
bredd ovanfér nyckelbenet. Den karotida artaren skall palperas medialt mot punkten for
kateterinsertion.

SUBKLAVIKULAR VEN

Notera positionen av den subklavikuldra venen som ar posteriort nyckelbenet, framfor
forsta revbenet och anteriort den subklavikuléra artaren. (Vid en punkt precis lateralt om
vinkeln mellan nyckelbenet och det férsta revbenet.)

Varning Patienter som kréaver ventileringsstéd befinner sig i storre risk for pneumothorax
under subklavikuléar venkanylering vilket kan leda till komplikationer.

Varning Forlangd anvandning av den subklavikuldra venen kan medféra subklavikular
venstenos.

FEMORAL VEN

Patienten skall ligga helt pa rygg. Bada femorala artirerna skall palperas for val av plats
och konsekvensbedémning. Knét pa insertionsomradets sida skall vara bojt och laret
abducerat. Lagg foten éver det motsatta benet. Den femorala venen ar da posteriort/medialt
artdren.

Varning Risk for infektion kan 6ka vid insertion i femoral ven.

Bekréfta slutlig placering av kateter med hjalp av brostrontgen. Rutinmassig rontgen skall
alltid utforas efter forsta insertion av denna kateter for att sékerstélla korrekt
spetsplacering fore anvandning.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INSERTION

Las instruktionerna noggrant innan anvéandning av denna produkt. Katetern skall
anbringas, hanteras och avlagsnas av en kvalificerad, licensierad lékare eller annan
kvalificerad vardpersonal under ledning av ldkare. De medicinska tekniker och
tillvagagangsséatt som beskrivs i dessa bruksanvisningar representerar inte samtliga
erkadnda medicinska regler. De ar ej heller avsedda som ersattning for lakarens erfarenhet
och bedémning vid behandling av en specifik patient. F6lj gangse sjukhusregler da detta ar
mojligt.

1. Strikt aseptisk teknik skall anvdndas vid insertion, underhall och avlagsnande av
kateter. Tillhandahall ett sterilt arbetsomrade. Kateterplacering bor utféras i ett
operationsrum. Anvand sterila tdcken, instrument och tillbehér. Raka huden ovan
och under insertionsomradet. Utfor kirurgisk tvattning. Bar férklade, méssa,
handskar och mask. Se till att patienten bar mask.

2. Val av lamplig kateterldngd &ar helt och hallet upp till ldkaren. Fér att uppna korrekt
spetsplacering ar val av ratt kateterlangd viktig. Rutinméssig rontgen skall alltid
efterfolja en forsta insertion av denna kateter for att bekréafta korrekt placering innan

anvandning.
Spetsplacering
3. Administrera tillrackligt med lokalbedévning for att helt bedéva insertionsomradet.
4. For in inférarnal med monterad spruta eller i avsedd ven. Aspirera for att sékerstélla

korrekt placering.

S. Tag bort sprutan och placera tummen 6ver nalens ande for att forhindra blodforlust
eller luftemboli. Dra tillbaka den flexibla &nden av styrvajern genom framforaren sa
att endast styrvajerns ande ar synlig. Stick in framférarens distala ande i
nalanslutningen. For in styrvajern i avsedd ven med en framatriktad rérelse in i
och forbi nalanslutningen.

Iakttag forsiktighet Inford vajerldngd bestdms av patientens storlek. Overvaka patienten
och var uppmaérksam pa arytmi under hela behandlingen. Patienten skall vara

uppkopplad pa en hjartmonitor under behandlingen. Hjartarytmi kan uppsta om styrvajern
tillats passera in i hoger formak. Styrvajern skall hallas i ett fast grepp under atgéarden.

Iakttag forsiktighet D4 inférarnal anvénds, dra inte ur styrvajern mot nalkanten. Detta
foér att undvika skada pa styrvajer.

6. Tag bort nalen och lamna styrvajern i kérlet. Forstora hudsnittet med en skalpell.

7. Géanga dilatatorn 6ver styrvajerns proximaldnde. Dilatera subkutan vavnad och
venvagg for att mojliggora latt passage av katetern in i den avsedda venen.

Iakttag forsiktighet Otillracklig vavnadsdilatation kan leda till att kateterlumen trycks mot
styrvajern vilket i sin tur kan orsaka problem vid insertion och avlagsnande av styrvajern
fran katetern. Detta kan leda till att styrvajern bojs.
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8. Avlagsna dilatatorn och ldmna kvar styrvajern.

Iakttag forsiktighet For att undvika karlvaggsperforering ska man aldrig lamna kvar en
karldilatator pa plats som erséttning for en kvarliggande kateter.

9. Skolj katetern med koksaltlosning, klam darefter ihop kateteranslutningarna for att
sakerstélla att koksaltlésningen inte oavsiktligt téms ur lumen. Anvand medfoljande
klammor.

Iakttag forsiktighet Klam inte ihop lumendelen av katetern. Klam endast ihop
anslutningarna. Anvand inte rafflade pincetter; anviand endast medféljande klammor.

10. Oppna de distala anslutningsklammorna. Ginga katetern éver styrvajerns
proximalande.

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

12. Gor kateterjustering med hjalp av fluoroskopi. Den distala venspetsen bor vara
placerad strax innan forgreningen mellan 6vre halven och hoger formak.

13. Nar val korrekt placering ar sékerstalld, avlagsna styrvajern och stdng klamman.

14. Fast sprutor pa samtliga anslutningar och 6ppna klammorna. Blod skall latt aspirera
fran alla lumen. Om det foreligger ett hinder for blodflode i nagot av lumen kan
katetern behova roteras eller ompositioneras for att mojliggora tillrackligt blodfléde.

15. Da tillracklig aspiration uppnatts skall alla lumen spolas med koksaltfyllda sprutor
med hjélp av snabbolusteknik. Sékerstall att anslutningsklammorna ar 6ppna under
genomspolningsproceduren.

16. Stang anslutningsklammorna, avldgsna sprutorna och placera ett injektionslock
pa varje luerlasanslutning. Undvik luftemboli genom att ha anslutningsslangarna
sammankldamda da dessa inte anvidnds och genom att suga upp for att darefter spola
katetern med koksaltlosning fore varje anvandningstillfalle. Vid byte av
slanganslutningar, skolj ur luft ur katetern, samtliga anslutningsslangar och lock.

17. Fér att upprétthalla 6ppenhet méste ett heparinlds skapas i alla lumen. Se
sjukhusets anvisningar fér heparinisering.

Iakttag forsiktighet Sakerstall att all luft har aspirerats fran kateter och anslutningar.
Underlatenhet kan leda till luftemboli.

18. Da katetern har sdkrats med heparin, stdng klammorna och sitt fast injektionslock
pa anslutningarnas honluer.

19. Bekrifta korrekt spetsplacering med fluoroskopi. Den distala spetsen bor vara
placerad strax innan forgreningen mellan 6vre halven och héger formak.

Iakttag forsiktighet Underlatenhet att sidkerstélla korrekt kateterplacering kan resultera i
allvarligt trauma eller livshotande komplikationer.

SAKRING AV KATETER OCH OMLAGGNING AV SARET

20. Sy fast katetern vid huden med hjalp av suturvingen. Sy ej fast kateterslangen.
Iakttag forsiktighet Forsiktighet maste iakttagas vid anvandning av vassa féremal och
nalar i narheten av kateterlumen. Kontakt med vassa féremal kan skada katetern sa att
den slutar fungera ordentligt.

21. Tack insertionsomradet med ett ocklusiviérband.

22. Katetern maste vara sidkrad/fastsydd under hela implantationstiden.

23. Anteckna kateterldngd och partinummer i patientjournalen.

HEMODIALYSBEHANDLING

Heparinlésningen maste avldgsnas fran varje lumen innan behandling for att undvika
systemheparinisering pa patienten. Aspirering skall baseras pa dialysregler.

Innan dialysen paborjas skall samtliga anslutningar till kateter och extrakorporeala kretsar
undersokas noggrant.

Visuell inspektion skall regelbundet utféras sa att eventuella lackor upptacks och
blodférlust eller luftemboli kan forhindras.

Om en lacka upptécks skall katetern omedelbart klammas at.
Iakttag forsiktighet Anvand enbart medf6ljande kateterklammor.
Nodvandig atgard maste vidtagas innan fortsatt dialysbehandling.
OBS! Stor blodférlust kan leda till patientchock.

Hemodialys skall utféras enligt instruktioner fran lakare.
HEPARINISERING

Om katetern inte omedelbart skall anvidndas foér behandling, uppréatthalles kateteréppenhet
genom att félja rekommenderade riktlinjer.

For att uppratthalla 6ppenhet maste ett heparinlas skapas i vart och ett av kateterns
lumen.

Folj radande sjukhusregler avseende heparinkoncentration.

1. Sug upp heparin i tva sprutor motsvarande den méngd som &r avsedd for respektive
anslutning. Kontrollera att sprutorna ar fria fran luft.

2. Avlagsna injektionslocken fran anslutningarna.
3. Anslut en spruta med heparinlésning till honluern pa varje anslutning.
4. Oppna anslutningsklammorna.
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S. Aspirera for att sédkerstélla att ingen luft fors in i patienten.
6. Injicera heparin i samtliga lumen genom att anvidnda snabbolusteknik.

OBS! Samtliga lumen skall vara helt fyllda med heparin for att sdkerstélla heparinlasens
effektivitet.

7. Stang anslutningskldmmorna.

Iakttag forsiktighet Anslutningskldammorna skall endast vara 6ppna vid aspiration,
spolning och dialysbehandling.

8. Avlagsna sprutorna.
9. Fast ett sterilt injektionslock pa var och en av anslutningarnas honluer.

I de flesta fall behovs inte ytterligare heparin under de narmaste 48-72 timmarna férutsatt
att lumen inte har aspirerats eller spolats.

VARD AV OMRADET

Rengér huden runt katetern. Téack utgangshalet med ocklusivférband och ldmna
anslutningar, kldmmor och lock tillgédngliga fér atkomst av personal.

Sarférbandet maste hallas rent och torrt.

Iakttag forsiktighet Patienten far inte simma, duscha eller bada och bléta ner férbandet.
Om riklig svettning eller oavsiktlig nedblotning av férbandet sker, sa att risk foreligger for
att forbandet skall lossna, skall féorbandet bytas. Byte sker under sterila férhallanden och
av vardpersonal.

KATETERFUNKTION

Iakttag forsiktighet Kontrollera alltid sjukhus- eller enhetsprotokoll, potentiella
komplikationer och deras behandling, varningar och sédkerhetsfoéreskrifter for mekanisk
eller kemisk atgard vid funktionsproblem i kateter.

Varning Endast ldkare med kunskap om lampliga tekniker skall utfora féljande atgarder.
OTILLRACKLIGT FLODE

Foljande kan orsaka otillrackligt blodflode:

- Ockluderade arteriella hal till f6ljd av koagulering eller fibrinuppkomst.

- Ocklusion i den arteriella sidans hal till fo6ljd av kontakt med venvégg.
Problemlésningar inkluderar:

- Kemisk paverkan genom anvandning av en antitrombotisk agent.

HANTERING AV ENKELRIKTADE FORTRANGNINGAR

En enkelriktad fortrangning innebar att en lumen latt kan spolas men blod inte kan
aspireras. Detta orsakas vanligtvis av felaktig spetsplacering.

En av foljande justeringar kan 16sa fortrangningen:
- Repositionera katetern.

- Repositionera patienten.

- Uppmana patienten att hosta.

- Forutsatt att inget téapper till inuti katetern kan den spolas kraftigt med en steril
koksaltlosning sa att spetsen flyttas bort fran karlvaggen.

- Kasta om blodslangarna. Om atgérderna ovan inte 18ser problemet med den
enkelriktade fortrangningen kan patienten dialyseras genom att ansluta den arteriella
blodslangen till den venésa kopplingen och den vendsa blodslangen till den arteriella
kopplingen. Resultatet kan bli en avsevéard 6kning av atercirkulationen.

INFEKTION

Iakttag forsiktighet Pa grund av risken for exponering for HIV (Humant Immunbrist
Virus) eller andra blodsmittande patogener skall vardpersonal alltid skydda sig mot
blod- och kroppsvétskor vid vard av patient.

Steril teknik skall alltid anvéndas.

Kliniskt upptéckt infektion vid en kateteréppning skall alltid omgéende behandlas med
lamplig antibiotikabehandling.

Om patient med kateter far feber, tag minst tva blododlingar fran en plats langt bort fran
kateterplaceringen. Om blododlingen &r positiv maste katetern omedelbart avlagsnas och
lamplig antibiotikabehandling pabérjas. Vanta 48 timmar innan ny kateter satts in. Ny
insertion skall om mgjligt géras pa motsatt sida relativt kateterns ursprungliga
utgangsstalle.

AVLAGSNANDE AV KATETER
Varning Endast ldkare med kunskap om lampliga tekniker skall utfora féljande procedurer.

Iakttag forsiktighet Kontrollera alltid sjukhus- eller enhetsprotokoll, potentiella
komplikationer och deras behandling, varningar och sékerhetsforeskrifter innan katetern
avlagsnas.

1. Klipp av suturerna fran suturvingen. Folj sjukhusregler for avlagsnande av
hudsuturer.
2. Drag ut katetern ur utgangsstallet.

3. Lagg tryck pa proximaltunneln i ca 10-15 minuter eller tills blédning upphor.

4. Lagg forband fér basta lakning.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKADES ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV
PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN
SKALL ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH
SA SOM ANVISATS AV DEN ORDINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerlig produktférbattring kan priser, specifikationer och
modelltillgdnglighet 4ndras utan féregaende varsel. Medcomp® forbehaller sig
ratten att dndra sina produkter och innehall utan féregaende varsel.

Medcomp® dr av Medical Components, Inc registrerade varumdrken.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Triple Lumen katheter is bedoeld voor gebruik voor het verkrijgen van kortdurende
vasculaire toegang voor hemodialyse en aferese. Hij kan percutaan worden ingebracht en
wordt voornamelijk geplaatst in de inwendige jugulaire ader van een volwassen patiént.
Alternatieve inbrengplaatsen omvatten de vena subclavia of vena femoralis zoals vereist. De
driedubbele lumen katheter is bedoeld voor een duur van minder dan (30) dagen.

CONTRA-INDICATIES

Deze katheter is uitsluitend bestemd voor kortstondige vasculaire toegang en is alleen
bestemd voor het in deze aanwijzingen aangegeven gebruik.

Plaats de katheter niet in een getromboseerd vat.

OMSCHRIJVING

De lumens van de Triple Lumen zijn vervaardigd van warmtegevoelig materiaal, dat zorgt
voor een verhoogd comfort voor de patiént terwijl uitstekende biocompatibiliteit wordt

geboden.

MOGELIJKE COMPLICATIES:
LUCHTEMBOLIE

BACTERIEMIE

LETSEL VAN DE PLEXUS BRACHIALIS
HARTRITMESTOORNISSEN
HARTTAMPONADE

CENTRAAL VENEUZE TROMBOSE
ENDOCARDITIS

INFECTIE VAN DE INSTEEKOPENING
EXSANGUINATIE

FEMORALE SLAGADERBLOEDING
BESCHADIGING VAN DE FEMORALE ZENUW
HEMATOOM

HEMORRAGIE

HEMATOTHORAX

PUNCTIE VAN DE VENA CAVA INFERIOR

VAATRUPTUUR

LUMINALE TROMBOSE

MEDIASTINAAL LETSEL

VAATRUPTUUR

PLEURALE LETSELS

PNEUMOTHORAX

RETROPERITONEALE BLOEDING

PERFORATIE VAN HET RECHTER ATRIUM

SEPTICEMIE

PERFORATIE VAN DE ARTERIA SUBCLAVIA

SUBCUTAAN HEMATOOM

PERFORATIE VAN DE VENA CAVA SUPERIORIS

RUPTUUR VAN DE DUCTUS THORACICUS

VASCULAIRE TROMBOSE

VENEUZE STENOSE

Alvorens deze katheter in te brengen is het noodzakelijk dat u vertrouwd bent met de hierboven
vermelde complicaties en hun eventuele spoedbehandeling.

WAARSCHUWINGEN

In het zeldzame geval dat een onderdeel van de katheter tijdens het inbrengen of het
gebruik zou loskomen, dient u alle noodzakelijke stappen en voorzorgen te nemen om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen en moet u de katheter verwijderen.

Schuif de voerdraad of de katheter niet verder als u een abnormale weerstand voelt.

Gebruik nooit kracht om de voerdraad in of uit een component te schuiven. De draad zou
kunnen breken of rafelen. Als de voerdraad beschadigd is, moet u de katheter en de

voerdraad samen verwijderen.

Krachtens de federale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op

voorschrift van een arts worden verkocht.

Deze katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. ®

U mag de katheter of toebehoren op geen enkele wijze opnieuw steriliseren.

Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor welke schade

dan ook veroorzaakt door het

hergebruik of opnieuw steriliseren van deze katheter of toebehoren.

De inhoud van de verpakking is steriel en pyrogeenvrij, indien de verpakking ongeopend en

onbeschadigd is.

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

STERILE

Gebruik de katheter of toebehoren niet als de verpakking geopend of beschadigd is. @

Gebruik de katheter of toebehoren niet als u ook maar het minste teken van beschadiging

waarneemt.

Opmerking: Biologische gevaren uitsluiten volgens protocol faciliteit.

VOORZORGEN BETREFFENDE DE KATHETER

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

Gebruik nooit een schaar om het verband te verwijderen.

De katheter wordt beschadigd wanneer men andere klemmen gebruikt dan waarin deze kit

voorziet.

Het herhaaldelijk op dezelfde plaats afklemmen van slangen kan de slangen verzwak-ken.
Vermijd het afklemmen van de slang nabij de luers en naaf van de katheter.

Controleer het katheterlumen en de verlengstukken op beschadiging voor en na elke

behandeling.

Om ongelukken te voorkomen voor en tussen behandelingen controleren dat alle doppen en

bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

Gebruik in combinatie met deze katheter uitsluitend luer-lockverbindingsstukken (met

schroefdraad).

Het herhaaldelijk overdreven strak aandraaien van infuuslijnen, spuiten en afsluitdopjes
verkort de levensduur van het verbindingsstuk en kan het beschadigen.
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INSERTIEPLAATSEN

De patiént dient in een gewijzigde Trendelenburgligging geplaatst te worden, met het bovendeel
van de borst ontbloot en het hoofd lichtjes gedraaid naar de kant tegenover-gesteld aan de
insertieplaats. Een kleine, opgerolde handdoek kan tussen de schouder-bladen worden
geplaatst om de extensie van de borststreek te vergemakkelijken.

VENA JUGULARIS INTERNA

Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed opheffen om de musculus sternomastoi-deus
te lokaliseren. De katheterisatie moet gebeuren ter hoogte van de apex van een driehoek
die zich tussen de twee caputa van de musculus sternomastoideus bevindt. De apex dient
zich ongeveer drie vingerbreedten boven de clavicula te bevinden. De arteria carotis moet
voelbaar zijn mediaal van het punt waar de katheter wordt ingebracht.

VENA SUBCLAVIA

Bekijk de positie van de vena subclavia: die bevindt zich dorsaal van de clavicula, craniaal
ten opzichte van de eerste rib en voor de arteria subclavia. (Op een punt net lateraal van de
hoek gevormd door de clavicula en de eerste rib).

Waarschuwing: Patiénten die ademhalingsondersteuning nodig hebben, lopen een hogere
kans op pneumothorax tijdens het inbrengen van een katheter in de vena subclavia. Dit
kan aanleiding geven tot complicaties.

Waarschuwing: Langdurig gebruik van de vena subclavia kan stenose van de vena
subclavia veroorzaken.

VENA FEMORALIS

De patiént moet volledig op zijn/haar rug worden geplaatst. De beide arteriae femorales
dienen gepalpeerd te worden om de insertieplaats te kiezen en eventuele gevolgen te
schatten. De knie aan de homolaterale zijde van de insertie moet gebogen worden en het
bovenbeen moet in abductie worden gebracht. Plaats de voet over het andere been. De vena
femoralis bevindt zich dan posterieur-mediaal ten opzichte van de arterie.

Let op: Het risico op infectie kan groter zijn bij insertie via de vena femoralis.

Controleer de uiteindelijke positie van de katheter met een controleréntgenfoto. Het
plaatsen van deze katheter moet steeds routinematig gevolgd worden door een
controleréntgenfoto om te bevestigen dat de kathetertip juist gepositioneerd is voordat hij
wordt gebruikt.

RICHTLIJNEN VOOR SELDINGER-INSERTIE

Lees aandachtig de instructies door alvorens u dit instrument gebruikt. De katheter moet
ingebracht, gebruikt en verwijderd worden door een bevoegde en geschoolde arts of een andere
bevoegde medische hulpverlener onder toezicht van een arts. De medische technieken en
procedures die in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven, omvatten niet alle medisch
verantwoorde protocollen en zijn evenmin bedoeld om de ervaring en het oordeel van de arts bij
het behandelen van een bepaalde patiént te vervangen. Volg de standaardrichtlijnen van het
ziekenhuis wanneer van toepassing.

1. Er moet een strikt aseptische techniek worden gebruikt tijdens de procedures voor
insertie, verzorging en verwijdering van de katheter. Zorg voor een steriel operatieveld.
Katheters worden het best ingebracht in de operatiekamer. Gebruik steriele doeken,
instrumenten en accessoires. Scheer de huid boven en onder de insertieplaats. Volg de
standaard sterilisatieprocedure voor het schrobben. Draag een schort, muts,
handschoenen en masker. Laat de patiént een masker dragen.

2. Het kiezen van de juiste katheterlengte komt alleen de arts toe. De juiste
katheterlengte is belangrijk om de kathetertip juist te kunnen positioneren. Het
oorspronkelijke plaatsen van deze katheter moet steeds routinematig gevolgd worden
door een controleréntgenfoto om te bevestigen dat de katheter juist gepositioneerd is
voordat hij wordt gebruikt.

Plaatsing van de tip

Dien voldoende lokaal anestheticum toe om de insertieplaats volledig te verdoven.

Breng de op een spuit geplaatste introducernaald of een in de gekozen vene in.
Verzeker de juiste plaatsing door aanzuigen.

S. Verwijder de spuit en plaats uw duim over het uiteinde van de naald om bloedverlies
of luchtembolie te vermijden. Trek het flexibele uiteinde van de voerdraad terug in de
advancer, zodat alleen het uiteinde van de voerdraad zichtbaar is. Schuif het distale
uiteinde van de advancer in de naald. Schuif de voerdraad met een voorwaartse
beweging in en voorbij het verbindingsstuk van de naald tot in de gekozen vene.

Let op: De lengte van de ingebrachte voerdraad is afhankelijk van de grootte van de
patiént. Controleer de patiént tijdens de hele procedure op hartritmestoornissen. De patiént
moet tijdens deze procedure op een hartritmemonitor zijn aangesloten. Wanneer men

de voerdraad tot in het rechter atrium laat doorschuiven, kunnen hartritmestoornissen
optreden. De voerdraad moet tijdens deze procedure goed worden vastgehouden.

Let op: Wanneer een introducernaald wordt gebruikt, trek dan de voerdraad nooit terug
tegen de rand van de naald, om mogelijk afbreken van de voerdraad te voorkomen.

6. Verwijder de naald terwijl u de voerdraad in het bloedvat laat. Vergroot de
insteekopening in de huid met een scalpel.

7. Schuif de dilatator over het proximale uiteinde van de voerdraad. Dilateer het
subcutane weefsel en de veneuze wand om het inbrengen van de katheter in de
gekozen vene te vergemakkelijken.

Let op: Onvoldoende weefseldilatering kan het katheterlumen tegen de voerdraad drukken,
en het inbrengen en verwijderen van de voerdraad in en uit de katheter moeilijker maken.
Dit kan de voerdraad doen buigen.
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8. Verwijder de dilatator terwijl u de voerdraad laat zitten.

Let op: Laat de vaatdilatator nooit als verblijfskatheter achter om mogelijke
vaatwandperforatie te vermijden.

9. Spoel de katheter met fysiologische zoutoplossing en klem de katheteringangen af om
te vermijden dat er fysiologische zoutoplossing ongewild uit de katheter lekt. Gebruik
de meegeleverde klemmen.

Let op: Klem het gedeelte van de katheter met het dubbele lumen niet af. Klem alleen de
ingangen af. Gebruik nooit klemmen voorzien van tanden, gebruik uitsluitend de
meegeleverde klemmen.

10. Open de klem op de distale ingang. Schuif de katheter over het proximale uiteinde
van de voerdraad.

11. Schuif de katheter voorzichtig door het subcutane weefsel in de gekozen vene.

12. Breng de nodige correcties aan de katheter aan onder fluoroscopie. De distale tip
moet zich net voor de verbinding van de vena cava superioris met het rechter atrium
bevinden.

13. Verwijder de voerdraad en sluit de schuifklem nadat de juiste plaatsing is bevestigd.

14. Sluit de spuiten aan op alle ingangen en open de klemmen. Men moet gemakkelijk bloed
kunnen aanzuigen uit alle lumina. Indien de lumina een overdreven weerstand bij het
aanzuigen van bloed vertonen, moet de katheter mogelijk gedraaid of verplaatst worden
om een adequate bloeddoorstroming te verkrijgen.

15. Zodra adequaat aanzuigen mogelijk is, moeten alle lumina worden gespoeld met
behulp van met fysiologische zoutoplossing gevulde spuiten, waarbij u een snelle
bolusinjectie uitvoert. Zorg ervoor dat de klemmen op de katheterin-gangen open zijn
tijdens de spoelprocedure.

16. Sluit de klemmen op de katheteringangen, verwijder de spuiten en plaats een
afsluitdopje op elk luer-lockverbindingsstuk. Vermijd luchtembolie door de
ingangsslangen steeds af te klemmen wanneer ze niet in gebruik zijn, en door v66r
ieder gebruik de katheter aan te zuigen en dan te spoelen met fysiologische
zoutoplossing. Verwijder steeds lucht uit de katheter en alle aangesloten slangen en
doppen telkens als u iets verandert aan de aangesloten slangen.

17. Om de katheter doorgankelijk te houden moeten alle lumina gehepariniseerd worden.
Zie hiervoor de richtlijnen van het ziekenhuis met betrekking tot heparinisatie.

Let op: Zorg ervoor dat al de lucht uit de katheter en de aansluitingen gezogen is. Dit niet
doen kan leiden tot luchtembolie.

18. Nadat de katheter gehepariniseerd is, sluit u de klemmen en plaatst u de
afsluitdopjes op de vrouwelijke luers van de ingangen.

19. Controleer de juiste plaatsing van de tip onder fluoroscopie. De distale veneuze tip
moet zich net voo6r de verbinding van de vena cava superioris met het rechter atrium

bevinden.

Let op: Als u de plaatsing van de katheter niet controleert, kan dit aanleiding geven tot
ernstig trauma of fatale complicaties.

VASTMAKEN VAN DE KATHETER EN WONDVERZORGING

20. Hecht de katheter vast aan de huid met het hechtingsvleugeltje. Hecht nooit de
katheterslangen vast.

Let op: Voorzichtigheid is geboden wanneer scherpe voorwerpen of naalden in de
onmiddellijke nabijheid van het katheterlumen worden gebruikt. Contact met scherpe
voorwerpen kan de katheter beschadigen.

21. Dek de insertieplaats af met een afsluitend verband.
22. De katheter moet vastgemaakt/vastgehecht zijn zolang hij in situ blijft.

23. Noteer de katheterlengte en het partijnummer van de katheter in het dossier van de
patiént.

HEMODIALYSEBEHANDELING

Voor de behandeling moet de heparineoplossing verwijderd worden uit elk lumen om
systemische heparinisatie van de patiént te voorkomen. Het aanzuigen dient volgens de
richtlijnen van de dialyseafdeling te gebeuren.

Alvorens met dialyse aan te vangen moeten alle verbindingen met de katheter en de
extracorporale circuits zorgvuldig worden gecontroleerd.

Regelmatige visuele inspecties moeten worden uitgevoerd om lekken op te sporen en om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.

Als u een lek vindt, moet u de katheter onmiddellijk afklemmen.
Let op: Klem de katheter uitsluitend af met de meegeleverde in-line klemmen.

Voordat u de dialysebehandeling kunt voortzetten, moet u het nodige doen om het probleem
te verhelpen.

Opmerking: Overmatig bloedverlies kan de patiént in shock brengen.
Hemodialyse dient onder toezicht van een arts uitgevoerd te worden.
HEPARINISATIE

Volg de richtlijnen voor het doorgankelijk houden van de katheter indien de katheter niet
onmiddellijk voor een behandeling gebruikt wordt.

Om de doorgankelijkheid tussen behandelingen te vrijwaren, moet elk katheterlumen
gehepariniseerd worden.

Volg de richtlijnen van het ziekenhuis om de heparineconcentratie te bepalen.
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1. Trek heparine op in spuiten, overeenkomstig de hoeveelheden vermeld op elk
verlengstuk. Zorg ervoor dat er zich geen lucht in de injectiespuiten bevindt.

2. Verwijder de afsluitdopjes van de katheteringangen.

3. Sluit een injectiespuit met heparine aan op de vrouwelijke luer van elke
katheteringang.

4. Open de klemmen op de ingangen.

S. Aspireer om ervoor te zorgen dat er geen lucht in de patiént wordt geduwd.

6. Spuit de heparine in elk lumen door een snelle bollusinjectie toe te dienen.

Opmerking: Elk lumen moet volledig gevuld zijn met heparine om de goede werking te
verzekeren.

7. Sluit de klemmen op de ingangen.

Let op: De klemmen op de ingangen mogen alleen worden geopend voor het aanzuigen,
spoelen of een dialysebehandeling.

8. Verwijder de injectiespuiten.
9. Bevestig een steriel afsluitdopje op de vrouwelijke luers van de ingangen.

Doorgaans is geen nieuwe heparinisatie nodig gedurende 48 tot 72 uur, op voorwaarde dat
de lumina niet werden aangezogen of gespoeld.

WONDVERZORGING

Reinig de huid rond de katheter. Dek de insertieplaats af met een afsluitend verband en
laat de katheteringangen, klemmen en doppen bloot voor de verpleegkundigen.

Het wondverband moet schoon en droog gehouden worden.

Let op: De patiént mag niet zwemmen, douchen, of het verband nat maken tijdens het
nemen van een bad.

Wanneer het ter plaatse blijven van het verband in het gedrang komt door hevig
transpireren of doordat het per toeval werd natgemaakt, moet een arts of een
verpleegkundige het verband onder steriele omstandigheden verversen.

PRESTATIE VAN DE KATHETER

Let op: Neem steeds de richtlijnen van het ziekenhuis of van de afdeling, de mogelijke
complicaties en hun behandeling en de waarschuwingen en voorzorgen door, voordat u
om het even welke mechanische of chemische interventie uitvoert om een probleem met de
katheter op te lossen.

Waarschuwing: De volgende procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door een arts
die vertrouwd is met de desbetreffende technieken.

ONVOLDOENDE DOORSTROMING:

De volgende oorzaken kunnen onvoldoende bloeddoorstroming veroorzaken:

- Afgesloten proximale openingen ten gevolge van stolling of fibrinebeslag.

- Afsluiting van de zijopeningen ten gevolge van contact met de veneuze wand.
Oplossingen omvatten:

- chemische interventie met een anti-trombosemiddel.

AANPAK VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIES:

Bij eenrichtingsobstructies kan men een lumen gemakkelijk spoelen, maar men kan geen
bloed aanzuigen. Dit wordt meestal veroorzaakt door een slechte positie van de tip.

Een van de volgende aanpassingen kan de obstructie mogelijk opheffen:
- Corrigeer de positie van de katheter

- Verander de houding van de patiént.

- Laat de patiént hoesten.

- Voor zover er geen weerstand is, spoelt u de katheter grondig met normale steriele
fysiologische zoutoplossing om te proberen de kathetertip van de bloedvaatwand los
te krijgen.

- Draai de bloedlijnen om. Als de voorgaande methode de verstopping niet oplost, kan
de patiént dialyse ontvangen door de arteri€le bloedlijn aan de veneuze adapter te
koppelen Er kan zich een grote toename in recirculatie voordoen.

INFECTIE:

Let op: Wegens het risico van blootstelling aan HIV (Human Immunodeficiency Virus) of
andere pathogene stoffen die via bloed kunnen worden overgedragen, dienen medische
hulpverleners steeds de algemeen geldende voorzorgsmaatregelen inzake bloed en
lichaamsvloeistoffen in acht te nemen.

De steriliteitvoorschriften moeten altijd stipt worden opgevolgd.

Wanneer een infectie ter hoogte van de insteekopening van de katheter klinisch wordt
vastgesteld, moet die meteen behandeld worden met adequate antibiotische therapie.

Wanneer een patiént met een katheter koorts krijgt, moet men minstens twee bloedkweken
van een plaats distaal van de insteekopening uitvoeren. Als de bloedkweek positief is, moet
de katheter onmiddellijk worden verwijderd en moet de geschikte antibioticumbehandeling
worden gestart. Wacht 48 uur alvorens een nieuwe katheter te plaatsen. Deze dient zo
mogelijk aan de contralaterale zijde ten opzichte van de oorspronkelijke
katheterinsteekplaats te worden ingebracht.
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DE KATHETER VERWIJDEREN

Waarschuwing: De volgende procedures mogen uitsluitend worden uitgevoerd door een arts
die vertrouwd is met de desbetreffende technieken.

Let op: Kijk, alvorens de katheter te verwijderen, steeds de richtlijnen van het ziekenhuis
of van de afdeling na, de mogelijke complicaties en hun behandeling en de waarschuwingen
en voorzorgen.

1. Verwijder de hechtingen van het hechtingsvleugeltje. Volg de richtlijnen van het
ziekenhuis om de hechtingen in de huid te verwijderen.

2. Trek de katheter terug uit de uitgangsplaats.

3. Druk gedurende ongeveer 10 tot 15 minuten op de uitgangsplaats, tot het bloeden
stopt.

4. Breng zodanig een verband aan dat een optimale wondheling wordt bevorderd.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD
OVEREENKOMSTIG TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.

DE TOESTAND VAN DE PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING EN HET
ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUINNEN DE PRESTATIE VAN DIT PRODUCT
BEINVLOEDEN. GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT IN OVEREENSTEMMING
TE ZIJN MET DE GEGEVEN AANWIJZINGEN EN ZOALS OPGEDRAGEN DOOR DE
ARTS.

Aangezien onze producten voortdurend worden verbeterd, zijn prijzen,
eigenschappen en leverbaarheid van elk model onderhevig aan wijzigingen
zonder voorafgaande kennisgeving. Medcomp® behoudt zich het recht voor
om zijn producten of de inhoud ervan zonder voorafgaande kennisgeving te
wijzigen.

Medcomp® is een gedeponeerd handelsmerk van Medical Components, Inc.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

O Cateter de Triplo Lumen esta indicado para o uso na obtencao de acesso vascular de
Curto Prazo para Hemodialise e Aférese. Pode ser inserido por via percutanea e colocado
primariamente 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 Cateter de Triplo Lumen destina-se a ser utilizado durante um periodo inferior

a (30) dias.

CONTRA-INDICACOES

Este cateter destina-se apenas ao acesso vascular de curto prazo e nao deve ser utilizado para
outros fins que nao os indicados nestas instrugoes. Nao insira o cateter em veias com trombose.

DESCRICAO

Os lamens do Cateter de Triplo Lumen sao fabricados a partir de material termossensivel
que proporciona um maior conforto ao paciente e, em simultaneo, uma excelente

biocompatibilidade.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

ARRITMIA CARDIACA
BACTERIEMIA

EMBOLIA GASOSA

ENDOCARDITE

ESTENOSE VENOSA
EXSANGUINACAO

HEMATOMA

HEMATOMA SUBCUTANEO
HEMORRAGIA

HEMORRAGIA DA ARTERIA FEMORAL
HEMORRAGIA RETROPERITONEAL
HEMOTORAX

INFECCAO DO LOCAL DE SAIDA
LACERACAO DO CANAL TORACICO

LACERACAO DO VASO

LESAO DO MEDIASTINO

LESAO DO NERVO FEMORAL
LESAO DO PLEXO BRAQUIAL
LESAO PLEURAL

PERFURACAO DO VASO
PNEUMOTORAX

PUNCAO DA ARTERIA DIREITA
PUNCAO DA ARTERIA SUBCLAVIA
PUNCAO DA VEIA CAVA INFERIOR
PUNCAO DA VEIA CAVA SUPERIOR
SEPTICEMIA

TAMPONAMENTO CARDIACO
TROMBOSE LUMINAL

TROMBOSE VASCULAR

TROMBOSE VENOSA CENTRAL

Antes de tentar a insercao, certifique-se de que tem conhecimento das complicacdes acima
referidas e do respectivo tratamento de emergéncia, caso alguma delas ocorra.

ADVERTENCIAS

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

Nao avance o passa-fio nem o cateter, se notar qualquer tipo invulgar de resisténcia.

Nao insira nem retire o passa-fio, a for¢a, de qualquer componente. O fio pode partir ou
desfazer-se. Caso o passa-fio fique danificado, o cateter e o passa-fio devem ser removidos
em simultaneo.

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

Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizacao. ®

Nao reesterilize o cateter ou os acessorios através de quaisquer métodos | @

A reutilizag¢ao pode provocar infecgdes ou doencas/lesoes.

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

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

Nao utilize o cateter nem acessorios, caso a embalagem esteja aberta ou daniﬁcada.@
Nao utilize o cateter nem acessoérios, caso seja visivel qualquer sinal de danificacao do produto.
Nota: Eliminar os riscos biolégicos em conformidade com o protocolo da instalacao.

PRECAUCOES DO CATETER:

Nao utilize instrumentos cortantes perto da tubagem de extensao ou do lumen do cateter.
Nao utilize tesouras para remover pensos.
Se forem utilizadas outras pingas que nao as fornecidas com este Kkit, o cateter ficara danificado.

O acto de pincar repetidamente o tubo, no mesmo local, pode enfraquecer o mesmo. Evite
pincar junto aos luers e ao conector 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, garanta a seguranca de todas as tampas e das ligacoes da linha
sanguinea, antes e entre tratamentos.

Utilize apenas Conectores Luer Lock (com rosca) neste 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.
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LOCAIS DE INSERCAO

O doente deve estar numa posicao de Trendelenburg modificada, com a parte superior do torax
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 torax.

VEIA JUGULAR INTERNA

Peca ao doente para levantar a cabeca da cama, para que o musculo esternomastéide
fique definido. A cateterizacao sera executada no vértice de um triangulo formado entre as
duas cabecas do musculo esternomastéide. 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

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

Adverténcia: Os doentes que necessitam de ventilacao assistida estdo expostos a um risco
mais elevado de pneumotoérax durante a canulacédo da veia subclavia, o que pode causar
complicacoes.

Adverténcia: A utilizaciao prolongada da veia subclavia pode estar associada a estenose da
veia subclavia.

VEIA FEMORAL

O doente deve estar completamente deitado, de barriga para cima. Ambas as artérias femorais
devem ser palpadas, para seleccao do local e avaliacdao das consequéncias. O joelho do mesmo
lado do local de insercéao deve estar flectido e a coxa abduzida. Passe o pé por cima da perna
oposta. Agora, a veia femoral esta num ponto posterior/médio em relagao a artéria.

Atencio: A incidéncia de infec¢do pode aumentar, com a inser¢ao na veia femoral.
Confirme a posicao final do cateter, através de um raio-X ao térax. Devera sempre ser
efectuado um raio-X apoés a inserc¢ao inicial deste cateter para confirmar a correcta

colocacao da ponta antes da utilizacao.

INDICACOES PARA A INSERCAO PELA TECNICA DE SELDINGER

Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrucoes. O cateter deve ser

inserido, manipulado e removido por um médico qualificado e licenciado ou por qualquer
outro profissional de cuidados de satde, sob a supervisao de um médico. As técnicas e
procedimentos médicos descritos nestas instrucoes de utilizacao nao representam quaisquer
protocolos medicamente aceitaveis, nem tao pouco tém a intencéao de substituir a experiéncia
e critério do médico, no tratamento de doentes especificos. Utilize os protocolos standard,
quando aplicaveis.

1. Durante os procedimentos de inser¢do, manutengdo e remocao do cateter, deve ser
utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de intervencao
esterilizado. A Sala de Operacgdes € a localizacdao mais indicada para a colocacao do
cateter. Utilize lengois, instrumentos e acessorios esterilizados. Depile a zona acima e
abaixo do local de insercdo. Execute uma limpeza cirtrgica. Utilize bata, touca, luvas
e mascara. Certifique-se de que o doente utiliza mascara.

2. A seleccao do comprimento adequado do cateter fica inteiramente ao critério do médico.
Para conseguir a colocacdo adequada da ponta, € importante efectuar a seleccao
adequada do comprimento do cateter. Devera ser sempre efectuado um raio-X apos a
insercao inicial deste cateter para confirmar a correcta colocacao antes da utilizagao.

Colocacao da ponta

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

4. Insira a agulha introdutora com seringa anexa na veia pretendida. Aspire, para
garantir a correcta colocagao.

S. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha, evitando
perdas de sangue ou embolia gasosa. Extraia a extremidade flexivel do passa-fio
até ao avancador, para que apenas a extremidade do passa-fio seja visivel. Insira a
extremidade distal do avancador no conector da agulha. Avance o passa-fio com um
movimento para a frente, passando pelo conector da agulha, até a veia pretendida.

Atencio: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicao do doente.
Monitorize o doente para a deteccao de uma possivel arritmia durante este procedimento. O
doente deve estar ligado a um monitor cardiaco durante este procedimento. Podem ocorrer
arritmias cardiacas, caso o passa-fio passe para a auricula direita. O passa-fio deve estar
bem fixo durante este procedimento.

Atencido: Quando ¢é utilizada uma agulha introdutora, nao retire o passa-fio contra o bisel
da agulha, evitando possiveis cortes no mesmo.

6. Remova a agulha, deixando o passa-fio na veia. Amplie o local de puncéao cutanea,
utilizando o bisturi.

7. Passe o dilatador sobre a extremidade mais proxima do passa-fio. Dilate o tecido
subcutaneo e a parede da veia, para facilitar a passagem do cateter pela veia pretendida.
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Atenciao:A dilatacao insuficiente de tecido pode levar a compressao do limen do cateter
contra o passa-fio, causando dificuldades na inser¢ao e remo¢ao do mesmo, a partir do
cateter. Tal pode fazer com que o passa-fio fique dobrado.

8. Retire o dilatador, deixando o passa-fio no local.

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

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

Atenciao: Nao pince a parte de limen do cateter. Pince apenas as extensodes. Nao utilize
forceps dentados, utilize apenas as pingas de linha fornecidas.

10. Abra as pincas de extensao distal. Passe o cateter sobre a extremidade mais proxima
do passa-fio.

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

12. Faca quaisquer tipos de ajuste ao cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve estar
localizada imediatamente antes da jungao da veia cava superior com a auricula direita.

13. Apés confirmacéo da colocacao correcta, retire o passa-fio e feche a pinca deslizante.

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

15. Quando for alcancada uma aspiracdo adequada, todos os limenes devem ser irrigados
utilizando seringas de soro fisiolégico, através da técnica de bélus rapido. Certifique-se
de que as pincas de extenséo estao abertas durante o procedimento de irrigacao.

16. Feche as pincas da extensao, retire as seringas e coloque uma tampa de injec¢do em
cada conector luer lock. Evite a ocorréncia de uma embolia gasosa, mantendo a tubagem
de extensao sempre fechada quando nao esta em utilizacao, aspirando e irrigando o
cateter com soro fisiologico, antes de cada utilizacdo. Com cada alteracao nas ligacoes da
tubagem, retire o ar do cateter e de todas as tubagens e tampas de conexao.

17. Para manter a desobstrucéo, deve ser criado um fecho de heparina em todos os
lamens. Consulte as directrizes da heparinizacao utilizadas no hospital.

Atencio: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e das extensoes. Caso
contrario, uma embolia gasosa pode ocorrer.

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

19. Confirme a correcta colocagao da ponta com fluoroscopia. A ponta venosa distal deve
estar localizada imediatamente antes da juncéo da veia cava superior com a auricula

direita.

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

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:
20. Suture o cateter a pele, utilizando a aba de sutura. Nio suture a tubagem do cateter.

Atencio: Deve ter cuidado com a utilizagdo de objectos cortantes ou agulhas préximo do
lamen do cateter. O contacto com objectos cortantes pode levar a uma avaria do cateter.

21. Proteja o local de insercao com um penso oclusivo.
22. O cateter deve ser fixado/suturado, durante toda a duracao da implantacéo.
23. Registe o comprimento e o numero de lote do cateter na ficha do doente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

A solucao de heparina deve ser removida de cada limen antes do tratamento, para evitar a
heparinizacao sistémica do doente. A aspiracéao deve basear-se no protocolo da unidade de
dialise.

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

Deve ser efectuada uma inspeccéao visual frequente, para detectar fugas e evitar perdas de
sangue ou embolia gasosa.

Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.

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

Antes da continuacao do tratamento de dialise, é necessario tomar medidas correctivas.
Nota: A perda excessiva de sangue pode fazer com que o doente entre em choque.

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

HEPARINIZACAO

Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as directrizes propostas
para a desobstrucao do cateter.

Para manter a desobstrucédo entre tratamentos, deve ser criado um fecho de heparina em
cada um dos limenes do cateter.

No que respeita a concentracao de heparina, siga o protocolo hospitalar.
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1. Faca a extraccao de heparina para seringas, de acordo com a quantidade designada
em cada extensao. Certifique-se de que nao ha ar nas seringas.

Retire as tampas de injeccao das extensoes.
Ligue uma seringa com solucao de heparina ao conector fémea de cada extensao.
Abra as pincas de extensao.

Aspire para assegurar que nao sera introduzido ar no doente.

SIS T

Injecte heparina em cada limen, através da técnica de bolus rapido.
Nota: Cada lumen deve estar completamente cheio com heparina, para garantir eficacia.
7. Feche as pincas de extensao.

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

8. Retire as seringas.
9. Ligue uma tampa de injeccao esterilizada aos luers fémea das extensoes.

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

CUIDADOS LOCAIS

Limpe a pele em volta do cateter. Proteja o local de saida com um penso oclusivo e deixe
extensoes, pincas e tampas expostas para acesso dos funcionarios.

Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.
Atencao: Os doentes nao devem nadar, tomar duche nem molhar o penso ao tomar banho.

Se a perspiracao profusa ou humidade acidental comprometer a aderéncia do penso, os
meédicos ou enfermeiros devem fazer um novo curativo em condicoes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

Atencio: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais complicacoes e
respectivo tratamento, avisos e precaugcdes, antes de iniciar qualquer tipo de intervencao
mecanica ou quimica como resposta aos problemas de desempenho do cateter.

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

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

- Orificios proximais obstruidos devido a formacao de coagulos ou bainha de fibrina.
- Orificios laterais obstruidos devido ao contacto com a parede da veia.

As solucoes incluem:

- Intervencgao quimica, através de um agente anti-trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNILATERAIS:

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

A obstrucao pode resolver-se, através de um dos seguintes ajustes:
- Recolocacao do cateter.

- Reposicionamento do doente.

- Pedindo ao doente que tussa.

- Irrigacao vigorosa do cateter com soro fisiolégico normal esterilizado para tentar
remover a ponta da parede do vaso, desde que néao haja resisténcia.

- Inversao das linhas sanguineas. Se os métodos anteriores nao forem eficazes na
resolucao de obstrucoes unilaterais, pode ser executada dialise ao doente, ligando
a linha de sangue arterial ao adaptador venoso e o linha de sangue venoso ao
adaptador arterial. Um aumento significativo da recirculagao pode ocorrer.

INFECCAO:

Atenciao: Devido ao risco de exposicdo ao VIH (Virus de Imunodeficiéncia Adquirida) ou
outros agentes patogénicos do sangue, os profissionais de cuidados de satide deverao
seguir sempre as Precaucoes do Sangue Universal e dos Fluidos Corporais, no tratamento
de todos os doentes.

Deve sempre ser utilizada uma técnica esterilizada.

A infeccao clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve ser tratada de
imediato, utilizando a terapia de antibiético adequada.
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Se a temperatura de um doente com cateter aumentar, tire no minimo duas colheitas
de sangue de um local distante do local de saida do cateter. Caso a colheita de sangue
seja positiva, o cateter deve ser removido imediatamente, devendo iniciar-se a terapia de
antibiético adequada. Aguarde 48 horas para voltar a colocar o cateter. Se possivel, a
insercao deve ser feita no lado oposto do local de saida do cateter original.

REMOCAO DO CATETER

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

Atencao: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais complicacoes e
respectivo tratamento, avisos e precaucodes, antes de remover o cateter.

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

2. Retire o cateter pelo local de saida.

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

hemorragia pare.

4. Aplique um penso de modo a que a cura seja eficaz.

GARANTIA

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

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

Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.
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ENAETEEIYX XPHEHY

O kaBetrpag puthoy avdoy evdeikvutatl yia v ermteudn Baxurnpofeoung ayyeiaxkng
nipooPaong ya atpokabaporn) kat apaipeon. Mropet va etoaxBei Srtadeppika kat torobeteitat
Kupieg oty 0w opayitda @Aéa evidikev aobevav. Ot evadldakukeg O£0elg el0aywyng
nieptAapfavouv v vrtokAeidio 1) ) pnplaia @Aépa, oneg anatteitat. O kabeu)pag TPUTAOCY
avdou evdeikvutat yia xprjon Sidpkelag Pkpotepng v (30) nuepmv.

ANTENAEIEEIZ

Autog o kaBetrpag rpoopidetat povo ya Bpaxurpobeopn ayyelaxr) nipooPfaon kat dev Oa
TIPETTEL VA XPTOTHOTIONEITAL YA OTIO10VOI|ITOTE OKOITO TIEPA ATTO AUTOV TToU evdeikvutatl otig
niapouoeg odnyieg. Mnv eloayete Tov Kabetr)pa oe ayyeia mou éxouv urootet BpopPwor).

INEPIITPA®'H

Ot avloi tou kaBetr)pa TpTAoy avdou Kataokeuddoviat ard Beppoguaiobnro vAKO, To oroio
napéxet av§npévn aveon otov acbevr), Kabog Kat e§apetikn BrooupPatotnta.

III®ANEY EIINAOKEE:

ATTEIAKH ®@POMBQZH

AIMATQMA

AIMO®QPAKAL

AIMOPPATTA

AIMOPPATIA MHPIAIAY APTHPIAYZ

ADAIMAEH

BAKTHPAIMIA

BAABH MHPIAION NEYPQN

AIATPHZH ATTEIOY

AIATPHZH AEEIOY KOAIIOY

@POMBQEIH AYAOY

KAKQEZEIZ TOY MEZO®QPAKIOY
KAPAIAKH APPY®MIA

KAPAIAKOZ ETTITIQMATIZMOZ
KENTPIKH ®AEBIKH ®@POMBQEH
AOIMQEH THZ ®EZH EEOAOY
OIIZOOIIEPITONAIKH AIMOPPATIA
TINEYMONO®QPAKAZ

PHEH AITEIOY

PHEH TOY ®QPAKIKOY [1IOPOY

AIATPHZH THZ ANQ KOIAHZ ®AEBAZ ZHWAIMIA

AIATPHZH THZ KATQ KOIAHE ®AEBAZ TPAYMATIZMOZ TOY BPAXIONIOY ITAETMATOZ

AIATPHEH YITOKAEIAIOY APTHPIAZ YINEZQKOTIKH BAABH

EMBOAH AEPA YIIOAOPIO AIMATOMA

ENAOKAPAITIAA DAEBIKH ZTENQZH

ITpotoU erUXEIPIIOLTe TV £10ayV), PePaimbeite 0T £Xete §OIKEIRMOEL PIE TIS TAPATIAVE® ETUITAOKEG
KAl TV EMEtyoUoa avilpeI®Inion ToUg 08 MEPITI®OoT) IOV MAPOUCIAOTEl KATIOW Artd AUTEG.

IIPOEIAOIIOIHZEIX

21 onavia nepineon nouv pia mfjpvn 11 pia oUvEeorn arnoxXmplotel aro orotodote
e§aptpa Katd myv £10ayoyn 1) ) Xprorn, Adfete 6Aa ta avaykaia perpa Kat 1g npo@uiagetg
yla v POANYI TUXOV aneAelag aipatog 1) epPoArng ano agpa Kat apaipeote tov Kabet)pa.
Mnyv npowBeite to 06nyd oUppa 1y tov kabetrjpa oe Tepirmmon) rou atobavleite aouvrOlot avriotaor).
Mnyv elodyete kat pnv agatpeite to 06nyo ovppa dia g Piag anod kavéva e§aptnpa. To obnyo
ouppa propet va omaocet 1) va {etudixtel. Ze niepirmwon BAaBng tou odnyol ouppatog, o

kabetr)pag Kat 1o 0dnyo cuppa mpenet va agatpovviat padi.

To Opoorovdiako dikato (H.IT.A.) rieplopilet v NMOANON g CUOKEULG AUTHG J1OVO AITO 1aTpod
1) KAtoImy eVIOANG 1atpou.

O kaBetipag autog npoopifetat ya pia povo xprjon). ®
Mnv enavanootelp@VETe TOV KABe)pa 1) Ta TAPEAKOPEVA PE KAVEVAV TPOTIO.
H enavaxpnowponoinon propet va odnyroet oe Adoipwdn 1) oe aoBévela/pavpatopo.

O xkataokevaotrg dev Oa BewpnOei uneubuvog yia tuxov PAaPeg rou Ba rpoxkAnBovv aro v
£ITAVAXPN OO0 0N 1) TV £TAVATIOOTEIPOOT AUTOU TOU KABETPA 1] TOV TIAPEAKOPEV®V.

To MeP1EXOHEVO TG OUOKEUAOiaAG eival Arootelp@PEVO KAl PI) ITUPETOYOVO, EQOCOV 1|
OUOKEUAOIA TAPAPEVEL ADIKTY Kal KAELOTL).

ATIOSTEIPQMENO ME OEEIAIO AIOYAENIOY [STERILE

Mnv xpnotpornoteite 1ov Kabet|pa 1] ta APEAKOPEVA AV 1] CUOKEUAOoIA €Xel avolxBet 1) urtootet §m.11§

M1V XprOlpoIotEite ToV KaBetr)pa 1) Ta MAPeAKOHEVA AV UITAPXEL opatr] EvOei§n {Ntdg Tou Ipoiovios:

Znpeiwon:Anoppirtete ta Brodoyika ermkivéuva UAIKA oUP@oVA PE TO TPOTOKOAAO TOU
VOOOKOHEIOU.

IIPOSYAAEEIL XETIKA ME TON KAGETHPA:

Mnv Xpnotporoleite atxpnpd opyava Kovid 0Toug OMATVEG IIPOEKTAONG 1) TOV aUAO Tou Kabetrpa.
Mnyv xprnotporoteite yadidt yia va apaipéoete ermdeopoug.

O xkabBetpag Ba vrootet {npa av xpnotponotnfouv S1a@opeTikol OPIYKINPES Ard autoug oy
TIAPEXOVIAL OE AUTHV T OUOKEUAoia.

H enavelAnppévn ovopiydn g omwAnvaong oto idio onpeio propet va v e§aobevioet.
Arnoguyete 1 0U0@1§N KOvid otoug ouvdeéopoug luer kat v anoAndn tou kabeujpa.

Embewpriote tov audd tou Kabetr)pa Kat 11§ MPOEKTACELS TPV KAl PETA ard KAOe aywyn yia
TUXOV {npd.

TMa va arnoguyete TUXOV atuxnpata, Pefaiwdeite 611 OAa ta OPATA KAt 01 CUVEECELS aipatog
eivatl aoc@aAlopéva mptv arno v ayeyr Kat Hetaiy 1oV aymyov.
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Me autov tov kabetr)pa, Xprnotporoteite j1ovo ocuvdeopoug Luer Lock (pe ornelpopata).

H enavelAnppévn unepPoAikn) oUo@idn 1@V ypappov aiplatog, Tov oupiyyev Kal TV MOPAToV
Oa pewwoet ) 6idpkela {wng Tou ouVEETHOU Katl TBavov va MPoKaA£oel aotoxXid tou.

OEZEIY EISATQIHY

O aobBevr)g Oa mnpénet va Bpioketal oe tpororouévn) O¢on Trendelenberg, pe To ernave 1£POG TOU
Ompaka eKTeOEIEVO KAl TO KEPAAL EAAPPA YUPIOPEVO TTPOG TNV TAEUPA IOV eivat aviibetn aro
mv 1poopgopevn Oéon rpdoPaong tou kabetrjpa. Mropeite va TOMoOEOETe Pia PIKPT) TETOETA
TUAYpEVT 0g PpoAO PETady TV OR® V OOTE VA SIEUKOAUVETE THV EKTAOT TG TIEPLOXI]G TOU OTEPVOU.

EXQ YPATITIAA PAEBA

Znu)ote ano 1ov acbevr) va avacnKOoel T0 KEQAAL TOU artd 1o KPeRATt IIPOKEIPEVOU va oploete
10 otepvopaotoetdn) pu. O Kabewplaopog yiverat oty Kopur) ToU TPy@VoU TToU oxXnuatietat
petagu v §Uo Kepalmv Tou otepvopactoedoug puog. H kopugr) avt Bpioketat nepirnou tpia
Saxtuda nave aro my KAeida. H kapetiba apmpia rpéret va yndagpeitat et ta eviog tou
onpeiou el0aywyng tou kabeujpa.

YIIOKAEIAIOZ $AEBA

AdaPete untoyn ) B¢on g uroxkAetdiou PAEPag, n oroia Ppioketat mioe amnod v KAeida, rave
arod v MpeT MAEUPA Kat UITpootd arod v urokAeidio appia. (Ze onpeio mAayto mpog )
yavia rou oxnuatifetat ano v kAeida Kat my npotn mAeupa).

Ipoeidonoinon: Ot acBeveig rou arattovy urootr)pign Pe CUOKEUT) AgPLopoU Slatpéxouv
au§npévo kivéuvo rnveupovobopaka Katd tov Kabetpiaopd g vrokAeidiou gA£Bag, KAt rou
propet va mpokaAeéoet ErAOKEG.

Ipoeidonoinon: H pakpoxpdvia Xprjon g urnokAediou gAéBag propel va cuoxetiletatl pe
otéveoT) g PALPag avtng.

MHPIAIA $AEBA

O aobevr|g mpénet va Bpioketat oe anoAutwg vrtia O€on. Oa mpénet va Yndagpaevrat Kat ot o
Hnplaieg appieg yia v ermdoyr g O£ong Kat my eKTipnon tev ouvernelav. To yovato mg
161ag mAeupag pe avtrv g B¢ong eloayeyrg Ha mpérnet va eivat KEKAPPEVO KAl 0 UNpog oe
B¢on arnayeyrig. Torobetr|ote To AKpo 1081 eykapoia tou avtibetou nodiov. H pnplaia apnpia
Bpioketat £tot omicBbia kat evdlapéong g aptnpiag.

Ipogoxn: H cuxvounta epeaviong Adotpondeov evbéxetal va augnbet pe v eloayoyr) ot
nnpaia @AéPa.

EmpePaiwote v tedkn) B¢on tou kabetrjpa pe aktivoypagia Omopara. AKTvoypapikog
€Aeyxog poutivag TPETEL va aKoAouBel mavia v apXiki) 10ay®yr| autou Tou Kabet)pa yia
myv ermPePainon g 0OOTG TOMOOETNONG TOU AKPOU, TPV ATt 1) XPI)OT).

OAHTIEE I'lA EIZAI'QI'H ME THN TEXNIKH SELDINGER

Aapaocte mPooeKTKA TG 0dnyieg TPty arno T Xprion g cuokeung avtg. H ewoayoyr, o
XEIPIOPOG KAl I AQaipeon) ToU KABe)pa MPEMEL va yivovial aro e181Kda eKnatdeupévo 1atpo

1] GAAO 1ATPIKO IPOOITIKO IOV evepyel Umo v Kabodriynorn atpol. Ot 1aTpikeS TEXVIKESG Kl
Slabikaoieg Tou meptypagoviat otig rapouoeg odnyieg xprjong Hev aviupooeevouv OAa ta
1ATPIKAOG AMTOSEKTA TPOTOKOAAA, OUTE IPOOPIovIal va aviKATaoTt)oouV TV EUIELpia Kat v
Kpion tou atpou ot Beparteia orotoudrinote ouykekpipévou aobevoug. Na xprotporoteite ta
OUPBATIKA VOOOKOMEIAKA TPMTOKOAAA Ortote Xpetadetat.

1. Xprotporoleite auotnEA AONITU TEXVIKI) KATA TV £10Ay®Y], TO XEPIORO Kat v agpaipeon)
tou Kabetrpa. ITapéxete éva oteipo Xelpoupyko redio. To Xelpoupyeio eivat o ipotpGHEVOG
XOPOG yia ) Siadikaocia tortofetong Kabetr)pa. XprotpOMOIEITe AMMOOTEIPMHEVA XEIPOUPYIKA
oeviovia, epyaldeia kat rapeAkopeva. Eupiote v erubeppida rave kat KA ano ) O£on
sloaywyng. Akodoubrjote Sadikaoia rpoeyxeipnukou kabapiopou. Popdte popIa, OKOUPo,
yavtia kat paoka. Popéote PAoKa Kat otov aobevr).

2. H ermdoyr) tou katdAAnAou prKoug Kabetr)pa £YKEal OtV ArtoKAEI0TIKY KPioT) TOU 1atpou.
Ta my entiteu§n owotr|g TOrobETNoNG TOU AKPOU, 1) OROTI) EITIAOYT] TOU HIIKOUG ToU Kabetr)pa
naiel onpaviko podo. Metd aro v apXIKI) £10ay@yI] autoU Tou KaOet|pa TPEITEL ITAVIOTe
va akoAouBel aktvoypa@ikog ¢Adeyxog poutivag yia v ermBefaioon g omotr|g Tornobetong
TPV arto T XP1|o1).

ToroB¢tnon dkpou

3. Xopnyrjote MapKI) moootTa TOIKOU avatofnuKoU MPOKEIEVOU VA avalodnTorno)oete
AN P®G T OEon el0ayoyng.

4. ToroBetriote ) PeAOva TOU e10ay®YEd, He TIPOCAPTNEVT] oUpLyyd, ot QALRa
nipooptopov. Kavie avappognon oote va Siaopaldioete 0t €xel yivel owotr) torobetnorn.

S. Agpaipéote ) oUptlyya Kat TOMoOETOTE TOV AVIIXEPA 0ag 010 AKPO NG PeAovag yia
va eprnodioete Tuxov aneAela atpatog 11 epPoAn agpa. Tpapndte to evkapmto akpo
Tou 081yoU oUPPATOg PEOA OTO MPOGONTI) MOTE Va QAaiveral Povo To AKPo Tou 0dnyou
ouppatog. E1odyete 10 MePIPePIKO AKPO TOU Ipomdntr) otnv rAnpv mg BeAovag.
TIpowbrjote 1o 0dnyd oUppa pe eprpoodia Kivnon evidg Kat Epav g mAnpvng mg
Bedovag ot @AEPa rpooplopov.

Ipogoxf: To prjKog 10U CUPHATOG oV gl0ayetatl kKabopiletal ano ug diaotaoceg tou

aoBevoug. IMapakodoubeite Tov aoBevr yia evbeiferg appubpiag kab’ 0An ) didpkela aving g
Sabikaoiag. O aobevrig Oa mpénet va eivat ouvdedepévog e cUOKeUT) TTapaKoAoUOnong g
rapSlakng Aettoupyiag Kata ) didapketa avtng mg dadikaoiag. Av to 0dnyo ovppa nepaoet
péoa oto 6§10 KOATO prtopet va rpoxkAnOouv appubpieg. Ipénet va kpatdte otabepd Kat pe
aopalela 1o 08nyo ouppa Katd tn didpkela avtng g Sadikaoiag.

Ipoooxr): Otav xprowpornoteitat 1 Beddva tou eloaywyéa, pnv apaipeite 1 odnyd cuppa evavit
mg yeviag g Bedovag MPoKeévou va aro@euxOei tuxov addoinon tou 0dnyol cuppatog.

6. Agaipéote ) Bedova, agrivoviag to 0dnyd ouppa péoa oto ayyeio. Ateupuvete ) O¢on
SePPATIKIG TIAPAKEVINONG HE VUOTEPL.
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7. TIpooappoote o §1a0toAéa MAVE IO TO KEVIPIKO AKPO ToU 08nyol ouppatog. Aleupuvete
TOV UItod0p10 10T Kat 10 ToiXePa g AERAG IIPOKEIEVOU VA ETUTPEYETE TV EUKOAT
S1édeuon tou kabetr)pa ot PAEBa pooptopou.

Ipoooxi): Tuxdv averapKr|g 814tact) ToU 10ToU PITOPEl Va IPOKAAE0EL GUNITIEST) TOU AUAOU
Tou Kabetrjpa ertt Tou cUpPAtog 0dNyou Kat va SUoXePAVEL TV £10ay®Yy1) KAl TV A@aipeon) tou
08nyou cUPPATOG AItO TOV KaBetr|pa. AUTO PITOpet va MPOKAAECEL KAPYT) Tou 08nyou cUpPaAtog.

8. Agaipéote 1o raotodéa agrvoviag o 08nyo ouppa ot O¢on tou.

Ipogoxn: Mnv agrvete 1o Siactodéa ayyeiov otr 0£0n ToU ©G HOVIIO KABet|pa MPOKEIPNEVOU
va arno@uyete mbavr) PO TOV AYYEIAKOV TOXOUATOV.

9. Katatoviote tov kaBetrjpa pe QUOI0AOYIKO 0pO Kat, Ol OUVEXELA, OPISTE TIG EMEKTAOELS
KaBetr)pa MPoKeEVoOU va dlao@aldioete 0Tt 0 PUOI0AOYIKOG 0poOg Sev rmpoKettat va xubet
Katd Aabog ano tov Kabetrjpa. Xpnotonotr)ote To0Ug OPIYKTPESG TTOU ITAPEXOVIAL.

IIpogoxi): Mnv Torobeteite GQIYKIIPA OTO TRIHA TOU KABEU|PA ITIOU PEPEL TOV AUAD.
ToroBeteite oQyKtrpa POVoV oTig TpoeKtdoelg. Mnyv xpnotpornoteite AaBida pe odoviwon adda
HOVO TOUG OQPIYKTI)PES TTOU ITAPEXOVIAL.

10.  Avoigte tov mepipepkd oQyKirpa rpoéktaong. Ilpocappoote tov kabetr)pa nave ard to
KEVIPIKO AKPO TOU 081you oUppatog.

11. Aweukoluvete v ropeia tou KaBet)pa, PECK TOU UTTOSOPI0U 10TOU, P0G T PAERa
TIPOOP1ooU.

12. Kavete uxov pubpioeig ou KaBet)pa Unod akvooKomnnor). To Meppepikd AKPO IPETEL va
Bpioketat akpiPmg rptv arod ) oupBolr) g dve KoiAng eAépag kat tou &e§lou KOArou.

13. Otav eruPefaiwoete v katadAAnAn torobétnorn tou kabetr|pa, agaipiote 1o 0dnyo
ouppa Kat KAEIOTE T0 CUPOHIEVO OPIYKTIPA.

14. E@appoote TG OUPLYYES O OAEG TIG EMEKTACELS Kal avoi§te toug ogykupeg. To atpa
Ba mpénet va avappo@dtat eUKOAA Aartd 6AoUG Toug auAoug. Av ot auloi rapouctaiouv
unepBoAkr) avriotaon otnv avappo@non aijatog, NIopet va Xpelaotel va MePIOTPEYPETE
1) va eMAvatortofetjoete Tov KAOET)paA yid va eMTUXETE EMAPKI] ATPATIKI) POT).

15.  A@ou ertteuxBei erapkrg avappoenorn, 6Aot ot avdoi Oa MPEret va KAtaoviotouy pe
OUPLYYEG IOV TIEPIEXOUV (PUOTOAOYIKO 0PO HE T XPI01) TG TEXVIKIG TAXEIAg £yXUonG.
Befaiwbeite 011 01 OQyKI)peg TG MPOEKTAOTS Eival avolxtot Katd ) didpKeia tou
KATaloviopou.

16. Kleiote 10UG OQIYKTPEG TOV TIPOEKTACEDV, APALPECTE TIG CUPLYYEG KAl TOTIOOET|OTE
£va iopa gyxuong oe KaBe ouvdeopo pe aocpdaleta luer. Anotpéyete v epfoAr) agpa
Sampoviag mavia ) OOANVOOT) EMEKTACNG OPYHEVT HE TOUG OQIYKTIPEG OTav dev
XPNOOTIoE Tal KAl KAvovTag avappo@nor) Kat Katoryv KAataloviopo tou Kabetrpa pe
(PUOTOAOYIKO 0pO TPV Ao KAaBe xprjon. Me kaBe aAAayr) OTig CUVEECELS TOV OMWATVOOEDYV,
£KTOTIOTE TOV aépa aro Tov Kabetr)pa KAt OAOUG TOUG OMATVEG Kal T M@PATa ouvdeong.

17. T va Sampeitatl n Batotnta, MPETEL va UMIAPXEL GUVEXT)G XOPLYNOT) NIapivig Kat 0Toug
U0 avdoug. Avatpefte otig Kateubuvirpieg odnyieg Naptviopioy 10U VOooKopeiou oag.

IIpogooxi): Alac@aliote 0Tt £xel avappo@nBet 6Aog o aépag aro tov Kabetr)pa Kat tg
nipoeKtaoelg. Av Sev 1o Kdvete propei va mpoxAnOei epfoArn) agpa.

18. MoAg o kabeu|pag acpadiotel pe nriapivn, KAEIOTE TOUG OPLYKTIPEG KAl TOMOOETIOTE Ta
nOpata £yxuong otoug OnAukoug ocuvdeopoug luer g rpogktaong.

19. EmpeBaiwote ) 060otr) T0roEtorn 10U AKPOU HE AKTVOOKOIOoT). Torobet|ote 10 TEpIPePIKO
PAEPIKO AKPO AKPIPAOG TPtV artd ) cUPBOAN NG dve KoiAng AEBag Kat tou §e§loU KOAToU.

Ipoogoxf: H pun enadnfeuon g torobetong tou Kabetjpa Propet va £Xel wg arotédeopa
oofBapo tpaupatiopo 1 Bavatn@opeg EMITAOKEG.

AXPAAITH KAGETHPA KAI ENIIAEZH TPAYMATOZ:

20. Zuppayte tov KaBetr)pa oTo HEPIA XPIOTHOIIOIRAVIAG TO ITIEPUYIO OTEPEROIG PAPHATROV.
Mr) CUPPAITIETE 1) OWATVOOT| TOU Kabetrpa.

IIpogcoxi): [péret va MPOooEXETE OTAV XPNOTHOMOLEite aXpnpd avikeipeva 1) Bedoveg Kovia
otov auldod tou kabetrpa. H enagrn) pe aixpnpd avikeipeva priopet va rnipokadéoet actoxia tou
rabetrpa.

21. KaAvuyte to onpeto el0aymyng pe oteyave) nepideon.

22. O kaBetujpag rpéret va eivat ac@aAiopévog/cuppappévog kad’ 0An ) Sidpkea tmg
£pQUTEVONG.

23. Kataypayte 10 prjKog kat tov apdnod naptidag tou kabeujpa oto Sidypappa ou acevous.

ATOQI'H AIMOAIAAYSXHE

To &iadupa nnapivng mpenet va agatpeitat ard kKabe audo mptv amod v aywyr) Ipog artoQuyr)

OUOTNHIKOU NITAPIVIORoU tou acbevoug. H avappognon npénet va Bacifetat oto mpatoKoAAo

mg povadag atpodiaiuong.

TIpwv amno v évapdn mg arpodiaAuong, 6Aeg ot OUVEECEIG TOU KABEU|PA KAl TOV KUKA@PATOV
e§@oMPATIKIG KUKAo@opiag Ba mpéret va eA£yXovial MPOCEKTIKA.

Ba TPEIEl va KAVETE OUXVA OITIKO €AeyXO0 Y1 VA EVIOITIOETE TUXOV H1apPOEG KAl VA ATIOTPEYPETE
anwAetla atparog 1) epPoAr) agpa.

e MePITt®oT) 1ou evioTtioete S1appoeg, aocPaAiote ap€omg ToV KABETPA PIE OPIYKTIPES.
Ipogoxf: Acpalilete Tov KaBew|pa POVO HE TOUG OPIYKITPESG TIOU ITAPEXOVTAL.

@a 1péret va rnpaypatorionfouyv ot anapaitnieg S10pORTKEG EVEPYEIEG IPLV ATTO T GUVEXIOT)
g Oeparteiag arpodiaduong.

Znpeiwon: H uniepfolikr) anolela aipatog propet va mpokaAeéoel 6ok otov acOevr).

H awyobidAuon Oa mpénet va nmpaypatoroteitat facet odnylav 1atpou.

HITAPINIEMOX

Edav 8ev mpokettal va Xpnotponotr)oete tov Kabet)pa apéomng, akoAoubr)ote TI§ OUVIOTOHEVES
odnyleg Patotntag tou kabetrpa.

TIpokeévou va dwatnprioete ) Patotnta tou kabetrjpa petady v ayoyov, dnpioupynote Eva
@paypa nrapivng oe kabe auvdo tou kabetrpa.
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AxoAoUBr0TE T0 TIPOTOKOAAO TOU VOCOKOHEIOU yia 1) GUYKEVIP®OI] NItapivng.

1. TpoPeite oe avappd@non Nrapivng oe oUPLYYESG, O TTOCOTNTA ITOU VA AVIIOTOIXEL OE
autr)v rou opiletat oe kaOe rpoiktaon. BePaiwbeite o1t o1 cuptyyeg dev repiExouv agpa.

2. Agaipéote Ta mOpATA £yxXuUong aro Ti§ IPOEKTACELS.

3. IIpooaptr)ote pia ouptyya Iou reptéxet Siadvpa nrapivng oto ONAvKoO ovvdeopo luer
KAOe MMpoEKTaong.

4. Avoi§te TOUG OPIYKTIPESG TOV TIPOEKTACERV.

5. TIpaypatorow|ote avappo@norn mpokeévou va BefaimBbeite 611 Hev mpokettat va
eloaxOei PePfraopéva aépag otov aoBevr.

6. Eyxuote nriapivn oe kaBe audo He TV TEXVIKI taxeiag éyxuong.

Enueiwon: Kabe audog Oa mpéret va rnpabel eviedog pe nrapivn ripokepévou va Stacpaiiotet
1] AMOTEAEOPATIKOTITA TOU.

7. KAeiote TOUG OPIYKTIPES TOV IIPOEKTACEDV.

IIpogoxt): Ot OPYKI)PES TOV MIPOEKTACEMY Ba IPETEL va avotyoviat Hovo yia avappoenor),
£KIMAUOT KAl ayeyr) atpodiaduong.

8. A@aipeote TG OUPLYYES.

9. E@appoote €éva amootelp@pévo mopa £yXuong otoug OnAukoug ocuvdéopoug luer towv
TIPOEKTACEDV.

2TV TMAL0VOTNTA TOV MEPUTIR0E®YV, Hev Xpelddetal epattépe £yxuon nrapivng ya 48-72 opeg,
e NV TPoUIIOOEcT va PV €Xel YIVEL avappo@non 1 EKIAUOT @V QUAGV.

$PONTIAA THY @EZHY EEOAQY TOY KAGETHPA

KaBapiote to 6¢ppa yupm amno tov kabetr)pa. KaAvuyrte ) 6£on £§06ou pie oteyavo emnideopio
KAl AQI)OTE TG TIPOEKTACELS, TOUG OPIYKINPES KAl Ta Mopdta ektedeipéva yia ripodocPaocn ard to
TIPOOWITIKO.

Ot enibeopot TV Tpavpdteyv npénet va diatnpouviat kabapoi kat oteyvot.

IIpogoxn: O acBevrg Hev MPETEL va KOAUNIA, va KAVEL VIOUG 1) va Bpéxet tov enibeopo otav
KAVEL PITAVIO.

Av 8ev unapxetl KaAr| QapHoyr) Tou erudeopou Adym urepBoAikng e@idpmong 1) akovolag
Uypavong, arnatteitat aAAayr) Tou embECHOU Ao TO 1ATPIKO 1} TO VOOTAEUTIKO IIPOCMITKO U0
ouvlnkeg aonyiag.

ATIOAOTIKOTHTA KAGETHPA

IIpogoxf): AVaoKOIteite ITAVIOTE T0 MPGOTOKOAAO TOU VOoOoKOopEloU 1) tng povadag, tig rmbaveg
EIMUTAOKEG KAl TNV AVITHETWITOL) TOUG, TG ITPOEISOITOU|0EIg KAl IIPOPUAASELS Ipotou rpofeite
0€ OTOadIIOTE PNXAVIKI] 1} XNHKI) TIApEPBacn) yla TV avilpetIuor Tuxov rmpoPAnpdtov
arodotukotntag tou Kabetpa.

IIpogiSonoinon: Movo atpoi mou etvat e§oIKEIOHEVOL e TG KATAAANAEG TeXVIKEG Oa mpérmet
va IMPaypatoroovy tg akodoubeg dadikaoieg.

ANETIAPKHY POH:

Ta akoAouba Propolv va MPOoKAAECOUV AVETIAPKI) AATIKL] POI):

- Amo@paypéveg KeVIPIKEG OTTEG Aoy® Bpopmong 1) NKIOPAtog e3pivng.
- Anogpagn Tov MAEUPIKOV OMeV AOY® EMaA@ng He To Toixeopa g eALag.
Ot Avoeig iepdapfavouv:

- Xnpkn napépBaon pe xprion BpopfoAutikoy mapdyovia.
ANTIMETQIIIZH EM$®PAEEQN MONHE KATEYOYNIHE:

‘Epgpagn povrg kateubuvong ugiotatat otav givat Suvatr) n mrpeorn 1ou auvdou pe uypo adda dev
eivat Suvartr) n avappognon aipatog. Auto rpoxkaleitat ouvrOwg ard Kakr| 1orodEtor) 10U AKPoU.

TIpOKEEVOU VA AVITPETWITIOETE TV aro@pagn, rpofeite oe pia arnod g akoAoubeg evépyeleg:
- AXAaSte ) B¢on Tou kabetrpa.

- AAAGGTe ) B€0n Tou aoBevoug.

- Znuote ano tov aobevr) va Br§et.

- E@ooov 6ev urtdpxet avtiotaor), eKIMAUVETE £VIOVA TOV KABET)pA PE ATTOOTEIPGHEVO
QUOLOAOYIKO 0PO Yid VA ATTIOPAKPUVETE TO AKPO TOU KABETr)pa ard 10 ToiX®pa Tou ayyeiou.

- Avtiotpéyte Tig ypappég aipatog. Eav dev eivat Suvat) n avupetonon mg pgpadng
Jovng Kateubuvong Jie TG rponyoupevesg 1ebo6oug, propei va yiver atpokabapon tou
aoBevolg pie oUVEEOT) TNG APTNPIAKI|G YPAPHIG aipatog oto @AeB1Ko Ipooappoyea Kat
g QAePIKNG ypappng aijiatog otov apuplako npooappoyea. Evoéxetat va vnap§et
ONPAVUKI au§non otnv enavakukAogopia.

AOIMQEH:

IIpogoxi): Adym KivéUvou ékBeong otov 10 HIV (I6g avBp@rivng avoooaverndpKeiag) 1) oe
dAAoug arpatoyeveig maboyovoug PKPoopyaviopous, T0 1aTPKO KAl VOONAEUTIKO ITPOORMITKO
TIPETIEL VA TPEL TIAVTIOTE TIG YEVIKEG IIPOPUAASELS OXETIKA € TO XEPIONO TOU aipatog Kat tov
OOUATIKOV UYPQOV KATd 1) @poviida Tou ouvoAou tav acbevev.

Ot oteipeg texvikég Ba mpérnet va akoAoubouviat IAVIOTe IoTd.

AVTPETRIU{ETE APEOHS TIG KAVIKA avayveplopeveg Aoadetg ot B€on £§08ou tou kabetnpa pe
v KataAAnAn avuplouxr) Oepareia.
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Av napouotlaotet Upetog oe aobevr] pe KABetpa, APTe TOUAAXIOTOV U0 KAAAEPYELEG atpatog
aro pia Bgon rou Ppioketat paxkpld aro ) B€on £§o6ou tou kabetr)pa. Av i kaAAigpyela aipatog
etvat Betikn), o kabet)pag MPEMel va agaipeitatl ap€ong Kat va §exva 1 KataAAnAn avuotukn
Beparteia. IMeppévete 48 wpeg mpv enavatonobetrioste tov kKabetrpa. H eloaywyn mipemet va
yivetat oy avtifetn mAeupd g apxikng Bong e§odou tou kabetrpa, av eivat Suvatod.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIpogidomnoinon: Movo watpot mou etvat e§OIKEIOHEVOL P TIG KATAAANAEG TEXVIKEG Ba TIPETEet
va Ipaypatortolouy Tig akoAoubeg Sradikaoieg.

IIpogoxf): AVaOKOIEITe TTAVIOTE TO MPGOTOKOAAO TOU VoooKopeiou 1) tng povadag, tig rbaveg
EMMUTAOKEG KAl TNV AVIIHETIPITION TOUG, TIS IIPOEISOMOU0EIS KAl IIPOQPUAASEIS TIPOTOU AQAIPECETE
Tov Kabetrpa.

1. Koyrte ta pappata aro to Imepuylo OtepEOONS PARPAT®V. AKOAOUONOTe TO0 MPGOTOKOAAO
TOU VOOOKOHEIOU yla TNV agaipeon tov pappdatev §¢puatog.

2. Agaipéote tov kabeupa péom g Bong e§odou.
3. E@appoote mieon ot B€on £§06ou yia miepirou 10-15 Aerttd 1) pP€XpL va oTapatioet 1
atpoppayia.
4. ToroBetriote évav emnideopio pe TPOIO 0 oroiog rpowbet tn BéAtiotn iaomn.
EITYHZH

H Medcomp® EFTYATAI OTI TO ITIAPON ITPOION EXEI KATAZKEYAZTEI
IYM$PQNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITPOAIATPA$EX.

H KATAZTAZTH TOY AXGENOYZ, H KAINIKH AI'QTH KAI H ZYNTHPHZH
TOY ITPOIONTOZX MIIOPEI NA EITHPEATOYN THN AIIOAOZH TOY
IIAPONTOZ ITPOIONTOZ. H XPHZH TOY ITAPONTOZ ITPOIONTOZX ITPEIIEI
NA EINAI ZYM$QNH ME TIZ OAHTIEZ ITIOY TAPEXONTAI KAI ZYM$QNA
ME TIZ OAHTIEZ TOY OEPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TRV OUVEX®V BEATIOOE®V TOU TIPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ol IPOdlaypa@eg Kat 1
61a6e01p0tTa IOV HOVIEA®V UTIOKeVTAl 0 aAAayég Xopig mpoetdornoinon. H
Medcomp® ratnpei 1o Sikaiopa va mpaypatonotel PETAtponég ota mpoiovia g
1) T0 TIEPIEXOPEVO TOUG X@pig mpoeidoroinon.

To Medcomp® givar katatebsv eunopiko orjua ¢ Medical Components, Inc.
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INDIKACE PRO POUZIT]

Katétr s trojitym lumen je indikovan k vytvofeni kratkodobého cévniho pfistupu pro
hemodialyzu a aferézu. Mtize byt zaveden perkutanné, nejlépe do vena jugularis interna
dospélého pacienta. Alternativni mista zavedeni zahrnuji podle potfeby podklickovou nebo
femoralni zilu. Katétr s trojitym lumen je urceny pro pouziti kratsi nez (30) dnt.
KONTRAINDIKACE

Tento katétr je urcen pouze pro kratkodoby cévni pfistup a nemél by se pouzivat pro zadny
jiny Gicel, nez je uvedeno v téchto pokynech. Nezavadéjte katétr do trombozovanych cév.

POPIS

Lumen katétru s trojitym lumen jsou vyrobena z termosenzitivhiho materialu, ktery zvysuje
pohodli pacienta a soucasné zajistuje vynikajici biokompatibilitu.

POTENCIALNif KOMPLIKACE:

BAKTERIEMIE PORANENI MEDIASTINA
CENTRALNI ZILNI TROMBOZA PORANENI PLEURY

CEVNI TROMBOZA POSKOZENI FEMORALNIHO NERVU
ENDOKARDITIS PUNKCE DOLNI DUTE ZILY
EXSANGVINACE PUNKCE HORNI DUTE ZILY
HEMATOM PUNKCE PODKLICKOVE TEPNY
HEMOTHORAX PUNKCE PRAVE SINE

INFEKCE MISTA VYSTUPU RETROPERITONEALNI KRVACENI
KRVACENI SEPTIKEMIE

KRVACENI Z FEMORALNI TEPNY SRDECNI ARYTMIE

LACERACE CEVY SRDECNI TAMPONADA
LACERACE DUCTUS THORACICUS SUBKUTANNI HEMATOM
PERFORACE CEVY TROMBOZA LUMEN
PNEUMOTHORAX VZDUCHOVA EMBOLIE
PORANENI BRACHIALNIHO PLEXU ZILNI STENOZA

Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s vyse uvedenymi komplikacemi
a jejich nouzovou lécbou v pfipadé, ze se kterakoliv z nich objevi.

VAROVANI

Ve vzacném piipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoliv soucasti béhem zavedeni
nebo pouziti, provedte vSechny nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili krevni ztraté nebo
vzduchové embolii a katétr vyjméte.

Nezasouvejte dratény vodi¢ ani katétr, pokud se setkate s neobvyklym odporem.

Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty nasilim. Drat mutze
prasknout nebo se rozmotat. Pokud se dratény vodic¢ poskodi, je tfeba katétr a dratény
vodi¢ vyjmout jako celek.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na jejich predpis.
Tento katétr je pouze na jedno pouziti. ®

Opakované nesterilizujte katétr ani pfislusenstvi Zadnou metodou.

Opakované pouziti mtize zptsobit infekci nebo onemocnéni ¢i poranéni.

Vyrobce nebude zodpovédny za zadné poskozeni zptisobené opakovanym pouzitim nebo
resterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.

STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM[STERILE

Katétr ani pfislusenstvi nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen. @
Nepouzivejte katétr ani prislusenstvi, pokud jsou viditelné néjaké znamky poskozeni.
Poznamka: Biologicky nebezpeény odpad zlikvidujte v souladu a postupem zafizeni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO KATETR:

Nepouzivejte ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo lumen katétru.
Nepouzivejte ntizky pro odstranovani obvazu.
Katétr bude poskozen, pokud se s touto soupravou budou pouzivat jiné, nez dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadicky na stejném misté hadicku oslabi. Zabrante aplikaci svorky
blizko luerti a hrdla katétru.

Zkontrolujte lumen katétru a nastavce pfed a po kazdé 1écbé, zda neni pfitomno poskozeni.

Chcete-li predejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni krevnich linek pred
a mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.

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

a mohlo by zptisobit jeho potencialni selhani.
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MiSTA ZAVEDENI

Pacient by mél byt v modifikované Trendelenbergové poloze s horni ¢asti hrudniku
exponovanou a hlavou otocenou mirné do strany proti mistu zavedeni. Mezi lopatky je
mozné vlozit maly smotany rucnik, aby se usnadnilo rozepjeti hrudniku.

VNITRNI JUGULARNI ZILA

Nechejte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil musculus sternocleidomastoideus.
Katetrizace bude provedena na vrcholu trojuhelniku, ktery je vytvofen mezi hlavami musculus
sternocleidomastoideus. Vrchol by mél byt asi tfi prsty nad klicni kosti. Karotida by se méla
vyhmatat medialné od mista zavedeni katétru.

PODKLICKOVA ZILA

Vsimneéte si pozice podklickové Zily, ktera je za kli¢ni kosti, nad prvnim zebrem a pied
podklickovou tepnou (v misté lateralné od uhlu tvofeného kli¢ni kosti a prvnim zebrem).

Varovani: Pacienti vyzadujici ventilacni podporu jsou vystaveni zvysenému riziku
pneumothoraxu béhem kanylace podklickové zily, ktera mtize zptiisobit komplikace.

Varovani: Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji stenézou.
FEMORALNI ZILA

Pacient by mél lezet na zadech. Je tfeba nahmatat obé femoralni tepny za ticelem volby
mista a zhodnoceni dusledkti. Koleno na stejné strang, jako je misto zavedeni, by mélo byt
ohnuté a stehno v abdukci. Umistéte nohu pfes druhou koncetinu. Femoralni Zila je pak za
tepnou a medialné od ni.

Upozornéni: Incidence infekce se mtize pfi zavedeni do femoralni zily zvySovat.

Ovéite konec¢nou polohu katétru pomoci RTG hrudniku. Po prvnim zavedeni tohoto katétru
by mélo vzdy nasledovat rutinni RTG vySetfeni, aby se ovéfilo spravné zavedeni pfed jeho
pouzitim.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDEN]

Pred pouzitim tohoto zafizeni si pozorné piectéte pokyny. Katétr by mél zavadét, manipulovat
a vyjimat kvalifikovany lékaf s licenci nebo jiny kvalifikovany zdravotnik pod pfimou kontrolou
lékare. Medicinské techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti nepfedstavuji
vSechny medicinsky akceptovatelné protokoly, ani nejsou urceny jako dostatecna nahrada
zkusenosti a nazoru lékafe pfi 1écbé jakéhokoliv pacienta. Kde je to mozné, pouzivejte
standardni nemocnic¢ni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat pfisny asepticky
postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Operacni sal je preferovanym mistem pro
zavedeni katétru. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a pfislusenstvi. Oholte ktzi nad
a pod mistem zavedeni. Provedte chirurgické myti. Noste plast, cepici, rukavice
a oblicejovou masku. Nechejte pacienta, aby mél nasazenou masku.

2. Volba vhodné délky katétru zalezi vyhradné na lékafi. Chcete-li dosahnout fadného
zavedeni hrotu, je dulezita rfadna volba délky katétru. Po zavedeni katétru by mélo

vzdy nasledovat rutinni RTG vySetfeni, aby se ovéfila spravna poloha pfed pouzitim.

Umisténi hrotu

3. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni anestézie mista zavedeni.

4. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové zily. Aspirujte, aby bylo
ovéfeno spravné umisténi.

S. Odstrante stfikacku a umistéte palec na konec jehly, abyste zabranili krevni ztraté
nebo vzduchové embolii. Vytahnéte flexibilni konec draténého vodice zpét do zavadéce,
aby byl viditelny pouze konec draténého vodice. Zavedte distalni konec zavadéce do
hrdla jehly. Zasunte dratény vodic dovnitf a za hrdlo jehly do cilové zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena dle velikosti pacienta. Behem zakroku
pacienta monitorujte s ohledem na mozny vyskyt arytmii. Pacienta je tfeba napojit na
monitor srde¢ni akce v priibéhu tohoto postupu. Mohou se vyskytnout srdecni arytmie,
pokud dratény vodi¢ pronikne do pravé siné. Dratény vodic¢ by mél byt béhem tohoto
zakroku bezpecné zajistén.

Upozornéni: Pokud se pouziva zavadéci jehla, nevytahujte dratény vodic¢ proti zkoseni
jehly, abyste predesli poskozeni vodice.

6. Odstrante jehlu a ponechejte dratény vodic v zile. ZvétSete misto pro kozni vstup
skalpelem.
7. Nasroubujte dilatator pfes proximalni konec draténého vodice. Dilatujte podkozni

tkan a zilni sténu, aby byl usnadnén priichod katétru do cilové zily.
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Upozornéni: Nedostatecna dilatace tkané muze zptisobit kompresi lumen katétru proti
draténému vodici a zptisobit tak potize pfi zavadéni nebo vyjimani draténého vodice
z katétru. To muze vést k ohnuti vodiciho dratu.

8. Odstrante dilatator a ponechejte dratény vodic¢ zavedeny.

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

9. Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem, pak zasvorkujte nastavec, abyste zajistili,
ze nedojde k Gplnému nechténému odplaveni fyziologickému roztoku z katétru. Pouzijte
dodavané svorky.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na cast katétru s lumenem. Svorkujte pouze nastavce.
Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze linearni svorky, které jsou dodavany ke katétru.

10. Oteviete distalni svorku nastavce. Nasroubujte katétr na proximalni konec draténého
vodice.

11. Opatrné protahnéte katétr v podkozni tkani a do cilové zily.

12. Vsechny upravy katétru provadéjte pouze pod skiaskopickou kontrolou. Distalni hrot
by mél byt umistén pred spojenim horni duté zily a pravé sineé.

13. Jakmile je fadné umisténi potvrzeno, dratény vodi¢ odstrante a zaviete skluznou svorku.

14. Pripojte stiikacky ke vSem nastavciim a oteviete svorky. Krev by mélo byt mozné
nasat ze vSech lumen. Pokud lumen vykazuje nadmérny odpor nasavani krve, je
mozné katétr otoCit nebo zmeénit jeho polohu, aby se zajistil adekvatni proud krve.

15. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, vSechny lumeny by mély byt proplachnuty
stiikackami naplnénymi fyziologickym roztokem pomoci techniky rychlého bolusu.
Zajistéte, ze svorky nastavce jsou pii irigaci oteviené.

16. Zavrete svorky nastavce, odstrante stiikacky a umistéte injekéni krytku na kazdy
luer lock konektor. Zabrante vzduchové embolii udrzovanim nastavce hadicky
zasvorkované po celou dobu, kdy se nepouziva a aspirujte a pak proplachujte katétr
fyziologickym roztokem pied kazdym pouzitim. Pfi kazdé zméné pfipojeni hadicky
vytlacte vzduch z katétru a vSech pripojovacich hadicek a krytek.

17. Chcete-li udrzovat pruchodnost, je tfeba vytvorit heparinovou zatku pro vS§echna
lumen. Viz nemocniéni pokyny pro heparinizaci.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze byl z katétru a nastavcu odsan vsechen vzduch. Pokud tak
neucinite, mtiZe to zptisobit vzduchovou embolii.

18. Jakmile je katétr uzavien heparinem, zaviete svorky a instalujte injekéni kryty na
samici luer nastavce.

19. Potvrdte spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie. Distalni zilni hrot by se mél
nachazet pravé pred spojenim horni duté zily a pravé siné.

Upozornéni: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, mohlo by to zptisobit zavazné trauma
nebo smrtelnou komplikaci.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTi RANY:

20. Uchytte katétr ke kuzi pomoci pfisivaciho kfidélka. Nepfisivejte hadicku katétru.

Upozornéni: Pfi pouziti ostrych objekti nebo jehel v blizkosti lumen katétru je tieba
opatrnosti. Kontakt s ostrymi pfedméty muze zpusobit selhani katétru.

21. Zakryjte misto zavedeni pomoci okluzivniho kryti.

22. Katétr je tfeba zajistit nebo pfisit na celou dobu implantace.

23. Zaznamenejte délku katétru a Cislo Sarze katétru do zaznamu pacienta.
HEMODIALYZA

Roztok heparinu musi byt odstranén z kazdého lumen pfed lécbou, aby se predeslo
systémové heparinizaci pacienta. Aspirace by méla byt zalozena na protokolu dialyzacni
jednotky. Pred zahajenim dialyzy je tfeba dukladné zkontrolovat vSechna pfipojeni katétru

a mimotélni okruhy.

Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi netésnosti, aby se predeslo ztraté
krve nebo vzduchové embolii.

Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité zasvorkovan a vyménén.
Upozornéni: Katétr svorkujte pouze pomoci dodavanych linearnich svorek.

Pred pokracovanim v dialyzacni 1éCbé je nutné provést nezbytna napravna opatfeni.
Poznamka: Nadmérna krevni ztrata muze u pacienta zpusobit rozvoj Soku.

Hemodialyza by méla byt provedena podle pokynu lékafte.

HEPARINIZACE

Pokud nebude katétr okamzité pouzit pro lécbu, postupujte dle doporuc¢enych pokynti
tykajicich se zajisténi pruchodnosti katétru.

Chcete-li udrzet pruchodnost mezi jednotlivou 1écbou, je tieba vytvofit heparinovou zatku
v kazdém lumen katétru.

Postupujte dle nemocni¢éniho protokolu pro koncentraci heparinu.
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1. Naberte heparin do stfikacek dle mnozstvi stanoveného na kazdém nastavci. Ujistéte
se, ze ve stfikackach neni vzduch.

2. Odstrante injekéni uzavéry z nastavcu.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k sami¢imu lueru na kazdém nastavci.
4. Oteviete svorky nastavce.

S. Nasajte, abyste zajistili, Ze se do pacienta nedostane zadny vzduch.

6. Vstfiknéte heparin do kazdého lumen pomoci techniky rychlého bolusu.
Poznamka: Kazdé lumen je tfeba zcela naplnit heparinem, aby byla zajisténa tc¢innost.
7. Zaviete svorky nastavce.

Upozornéni: Svorky nastavce by mély byt otevieny pouze pro aspiraci, proplach
a dialyzacni lécbu.

8. Stfikacku odstrante.
9. Pripojte sterilni injekéni kryt na samici luery nastaveu.

Ve vétsiné pripadu neni dalsi heparin nutny po dobu 48-72 hodin, za pfedpokladu, ze nebyly
lumen aspirovany nebo proplachovany.

LOKALNi PECE

Ocistéte kuzi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a ponechejte
nastavce, svorky a krytky odkryté pro pfistup personalu.

Kryti rany musi byt udrzovano ¢isté a suché.
Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se, ani nesmi v prubéhu koupele kryti namogit.

Pokud nadmérné poceni nebo nechténé namoceni narusi prilnuti kryti, zdravotnicky nebo
oSetfovatelsky personal musi kryti za sterilnich podminek vymeénit.

VYKON KATETRU

Upozornéni: Vzdy si pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky, potencialni komplikace
a jejich 1écbu, varovani a bezpecnostni opatfeni predtim, nez provedete jakykoliv typ
mechanické nebo chemické intervence v reakci na problémy s funkci katétru.

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

NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nasledujici mtize zptisobit nedostate¢ny tok krve:

- Uzavieni proximalnich otvoru v dusledku srazeniny nebo fibrinového povlaku.
- Uzavieni postranich otvort v diisledku kontaktu s Zilni sténou.

Reseni zahrnuje:

- Chemickou intervenci vyuzivajici trombolytickou latku.

RESENi OBSTRUKCE V JEDNOM SMERU:

Jednosmérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné lumen proplachnout snadno,
ale krev neni mozné aspirovat. To je obvykle zptisobeno §patnou polohou hrotu.

Jedna z nasledujicich moznosti mtize obstrukci vyfesit:
- Zména polohy katétru.

- Zmeéna polohy pacienta.

- Zakaslani pacienta.

- Za predpokladu, ze neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr duirazné sterilnim
fyziologickym roztokem, abyste posunuli hrot z cévni stény.

- Otocte krevni linky. Pokud pfedchéazejici metody neodstrani jednosmérnou obstrukci,
pacienta je mozné dialyzovat pfipojenim arterialni krevni linky na zilni adaptér a zilni
krevni linky na arterialni adaptér Mtize dojit k vyznamnému zvy$eni recirkulace.

INFEKCE:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (Virus lidského imunodeficitu) nebo jinym

krvi pfenasenym patogentim by méli zdravotnici v prabéhu péce o viechny pacienty vzdy

pouzivat univerzalni opatieni pro praci s krvi a télesnymi tekutinami.

Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky.

Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by méla byt lécena rychle vhodnou
antibiotickou terapii.
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Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte minimalné dvé krevni
kultury z mista vzdaleného od vystupu katétru. Pokud je krevni kultura pozitivni, katétr
musi byt okamzité odstranén a zahajena odpovidajici antibioticka terapie. Pockejte 48 hodin
pred vymeénou katétru. Zavedeni je tieba dle moznosti provést na opacnou stranu, nez byl
vystup puvodniho katétru.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: O nasledujici postupy by se mél pokouset pouze lékaf obeznameny s vhodnou
technikou.

Upozornéni: Vzdy si piectéte protokol nemocnice nebo jednotky, potencialni komplikace
a jejich 1écbu, varovani a opatfeni pfed vyjimanim katétru.

1. Preruste steh na pfiSivacim kfidélku. Postupujte dle nemocni¢niho protokolu pro
odstranovani koznich stehu.

2. Vytahnéte katétr z mista vystupu.

3. Na misto vystupu aplikujte tlak asi 10-15 minut nebo dokud nedojde k zastaveni
krvaceni.

4. Aplikujte kryti zptisobem, aby bylo podpofeno optimalni hojeni.

ZARUKA

Medcomp® SE ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN DLE
PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI. STAV PACIENTA, KLINICKA
LECBA A UDRZBA PRODUKTU MUZE OVLIVNIT FUNKCI TOHOTO
PRODUKTU. POUZITi TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU
S POSKYTNUTYMI POKYNY A DLE DOPORUCENi LEKARE, KTERY
POUZITI PREDEPSAL.

Vzhledem k trvajicimu zlep$ovani produktu podléhaji ceny, specifikace

a dostupné modely zméné bez predchoziho upozornéni. Spolecnost Medcomp®
si vyhrazuje pravo upravit tento vyrobek nebo jeho slozeni bez predchoziho
upozornéni.

Medcomp® je registrovand obchodni znamka spolec¢nosti Medical Components, Inc.
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Uc Lumenli Kateter Hemodiyaliz ve Aferez icin Kysa Stireli vasktiler eripim elde etmede kullanym
icin endikedir. Deri yoluyla yerleptirilebilir ve birincil olarak yetipkin bir hastanyn boyun
toplardamaryna yerlebtirilebilir. Alternatif girip yerleri gerektidi pekilde subklaviyan damar ve
femoral damary igerir. U¢ Ltimenli Kateter, (30) giinden az kullanym i¢in amaglanmybptyr.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu kateter sadece Kisa Streli vasktiler erisim i¢in tasarlanmustir ve bu talimatlarda belirtilenden
baska amagclarla kullanilmamalidir. Kateteri trombozlu veseller icine takmayin.

TANIM

Ug Luimenli Kateter ltimenleri, mitkemmel biyo uyumluluk sadlarken ytiksek hasta konforu

sunan ysyya duyarly malzemeden Utretilmiptir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:
BAKTEREMIA
BRAKIAL PLEKSUS YARALANMASI
CIKIS YERI ENFEKSIYONU
DAMAR PERFORASYONU
DAMAR YIRTILMASI
EKSANGUINASYON
ENDOKARDIT
FEMORAL ARTER KANAMASI
FEMORAL SINIR HASARI
HAVA EMBOLIZMI
HEMATOM
HEMORAJ
HEMOTORAKS
INFERIYOR VENA CAVA DELINMESI

KARDIYAK ARITMI

KARDIYAK TAMPONAD

LUMINAL TROMBOZ
MEDIASTINAL YARALANMA
PLORAL YARALANMA
PNOMOTORAKS
RETROOERITONEAL KANAMA
SAG ATRIYAL DELINME
SANTRAL VENOZ TROMBOZ
SEPTISEMI

SUBKLAVYAN ARTER DELINMES]
SUBKUTAN HEMATOM
SUPERIOR VENA CAVA DELINMESI
TORASIK KANAL LASERASYONU
VASKULER TROMBOZ

VENOZ STENOZU

Giris yapmadan 6nce, yukarida belirtilen komplikasyonlar ve bunlardan biri ortaya ¢iktig
takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR

Nadir olmakla birlikte, bir hub veya konektor, sokma veya kullanim sirasinda herhangi bir
bilesenden ayrilirsa, kan kaybi ve hava embolizmini 6nlemek i¢in gerekli tim 6nlemleri ve

tedbirleri alin ve kateteri ¢ikarin.

Olagandis: direncle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

Kilavuz teli zorlayarak sokmayin veya herhangi bir bilesenden zorlayarak ¢ikarmayin. Tel
kirilabilir veya soktlebilir. Kilavuz teli hasar gordtigiinde, kateter ve kilavuz teli birlikte

cikarilmalidir.

Federal Yasalar (ABD) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim recetesi ile

satilmasina izin verir.

Bu kateter Sadece Tek Kullanim i¢indir. ®

Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir yontemle yeniden sterilize etmeyin. @

Yeniden Kullanimi enfeksiyon veya hastalik /yaralanmaya neden olabilir.

Uretici bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden sterilizasyonu
nedeniyle olusan hic¢bir hasardan sorumlu degildir.

Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerigi sterildir ve pirojenik degildir.

ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR STERILE
Ambalaj acik veya hasarliysa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin. @

Herhangi bir goraintir hasar varsa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin.

Not: Biyolojik tehlikeleri tesis protokoltine uygun olarak atin.

KATETER ONLEMLERI:

Uzatma ttpleri veya kateter liimeni yakininda keskin alet kullanmayin.

Sargiy1 ¢ikarmak icin makas kullanmayin.

Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klemp kullanilirsa, kateter hasar gorur.

Tuplerin tekrar tekrar ayni lokasyonda klemplenmesi ttipleri zayiflatabilir. Kateterin
luerlerin ve hub kismi yakininda klemp takmayin.

Kateter limenini ve uzantilar: her islem 6ncesinde ve sonrasinda kontrol edin.

Kazalar1 6nlemek icin, her islem 6ncesinde ve sonrasinda tiim kapaklarin ve kan hatti

baglantilarinin saglam oldugunu kontrol edin.

Bu kateter ile sadece Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

Kan hatlari, siringa ve tipalarin tekrar tekrar asiri sikilmasi konektér 6mrant kisaltir ve

konektor arizasina neden olabilir.
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GIiRiS YERLERI

Hasta, tst gogus ekspoze ve bas hafifce giris alanin ters yontine déntik olarak, bir modifiye
Trendelenburg pozisyonunda olmalidir. G6guis alanini genisletmek icin kiirek kemikleri
arasina rulo haline getirilmis ktictik bir havlu koyulabilir.

ICc BOYUN DAMARI

Hastaya basini yataktan kaldirtarak sternomastoid kasin belirgin olmasini saglayimn.
Kateterizasyon sternomastoid kasin iki basinin arasinda olusan ac¢inin tepe noktasinda
yapilmalidir. Tepe acis1 klavikula tizerinde yaklasik tic parmak genisliginde olmalidir.
Karotid arter kateter giris noktasina mediyal olarak elle muayene edilmelidir.

SUBKLAVYAN VEN

Klavtikulaya posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve subklavyan arterine anteriyor
olan subklavyan damarmin konumunu not edin. (Klaviikula ve ilk kaburga kemigi ile
olusturulan agiya lateral olan noktada.)

Uyari: Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklavyan ven kantilasyonu sirasinda
pnomotoraks riski artar ve bu da komplikasyonlara neden olabilir.

Uyari: Subklavyan venin uzun sureli kullanimi subklavyan ven stenozu ile iliskili olabilir.
FEMORAL DAMAR

Hasta tamamen sirtiistii yatmalidir. Her iki femoral arter yer secimi ve sonug¢
degerlendirmesi icin elle muayene edilmelidir. Giris yerinin ayni tarafindaki diz buktlmeli
ve kalca disar1 dogru cekilmelidir. Ayag: zit bacagin tizerine yerlestirin. Femoral damar
artere posteriyor/mediyal olacaktir.

Dikkat: Enfeksiyon insidansi femoral damar insersiyonu ile arttirilabilir.

Gogus rontgeniyle kateterin son konumunu onaylayin. Kateterin ilk yerlestirilmesinden
sonra her zaman, kullanim 6ncesi u¢ yerlesiminin uygunlugunu teyit icin rutin réntgen

kontroli yapilmalidir.

SELDINGER GiRiSi iCIN TALIMATLAR

Bu cihaz kullanmadan énce, talimatlar dikkatle okuyun. Kateter vasifli, ruhsath bir hekim
ya da bir hekimin gézetimi altinda, diger vasifli bir saglik personeli tarafindan sokulmali,
kullanilmali ve ¢ikartilmalidir. Bu talimatlarda aciklanan tibbi teknikler ve prosedurler tibbi
olarak kabul edilen protokollerin tiimtint temsil etmez veya belirli bir hastanin tedavisinde
hekimin deneyim ve takdirinin yerine gecmez. Uygun olan her durumda standart hastane
protokollerini kullanin.

1. Kateter sokma, stirdtirme ve ¢cikarma prosedtrleri sirasinda kesinlikle aseptik
teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢alisma alani saglayin. Kateter yerlestirme i¢in
Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril orttler, aletler ve aksesuarlar kullanin.
Giris yeri altindaki ve Uistiindeki cildi tiras edin. Cerrahi yikama yapin. Onliik,
baslik, eldiven ve maske kullanin. Hastaya maske takin.

2. Uygun kateter boyunun se¢imi tamamen hekimin takdirine baghdir. Uygun ug
yerlesimi elde etmek icin, uygun kateter uzunlugunun secilmesi 6nemlidir. Kateterin
ilk yerlestirilmesinden sonra her zaman, kullanim éncesi yerlesimin uygunlugunu
teyit icin rutin réntgen kontrolt yapilmalidir.

Ug Yerlesimi

3. Yeterli lokal anestezi ile giris ve cikis yerine komple anestezi uygulayin.
4. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin. Uygun yerlesim icin aspire edin.
S. Siringayi cikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini énlemek icin, bagparmaginizi

ignenin ucu tzerine yerlestirin. Kilavuz telin esnek ucunu, sadece kilavuz telin ucu
gérinecek sekilde ilerletme mekanizmasina geri cekin. Ilerletme mekanizmas: distal
ucunu igne hub kismina sokun. Kilavuz teli ileri hareketle ve ignenin hub kismi
hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Sokulan tel uzunlugu hastanin buytkltigine baghdir. Bu prosedtr sirasinda
hastay1 aritmi belirtileri i¢in izleyin. Bu prosediir sirasinda hasta bir kardiyak monitére
yerlestirilmelidir. Kilavuz telin sag atriuma girmesine meydan verilirse kardiyak aritmi
ortaya ¢ikabilir. Bu prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir.

Dikkat: Introduser igne kullanildiginda, kilavuz telinin kopmasini 6nlemek icin kilavuz
telini igne diiz tarafina dogru ¢cekmeyin.

6. Kilavuz telini damar icinde birakarak igneyi ¢ikarin. Kutanoz delik yerini skalpel ile
genisletin.
7. Dilat6rti kilavuz telinin proksimal ucunun tizerine gecirin. Hedef damara kolay

kateter gecisi saglamak icin subkutan dokuyu ve ven duvarini genisletin.
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Dikkat: Yetersiz doku genisletmesi kateter limeninin kilavuz teline dogru sikismasina
neden olabilir ve bu kilavuz telinin katetere takilmasi ve ¢ikarilmasinda zorluga sebep olur.
Bu kilavuz telinin btiktilmesine neden olabilir.

8. Kilavuz telini damar i¢inde birakarak dilatéra ¢ikarin.

Dikkat: Olas: damar duvar: perforasyonunu 6nlemek i¢in vesel dilatérint icerde kalan bir
kateter olarak yerinde birakmayin.

9. Katetere serum fizyolojikle lavaj yapin, daha sonra serum fizyolojigin kazayla kateterden
sizmamasini saglamak icin kateter uzantilarini klemp ile kapatin. Birlikte verilen

klempleri kullanin.

Dikkat: Kateterin limen kismina klemp takmayin. Sadece uzantilara klemp takin. Tirtilli
forseps kullanmayin, sadece verilen klempleri kullanin.

10. Distal uzatma klemplerini acin. Kateteri kilavuz telinin proksimal ucunun tizerine gegirin.
11. Kateteri subkutan dokudan ve hedef ven icine dikkatle yerlestirin.

12. Kateter tizerindeki degisiklikleri fliiloroskopi altinda gerceklestirin. Distal ucu
stperior vena kava ve sag atriumun kesisimden 6nce konumlandirilmalidir.

13. Dogru yerlesim elde edildiginde, kilavuz telini cikarin ve kayar klempi kapatin.

14. Siringalan tiim uzantilara ve acik klemplere takin. Kan ttim ltimenlerden kolayca
aspire olmalidir. Liimenler kan aspirasyonuna asir1 diren¢ gosterirse, yeterli kan
akisini stirdiirmek icin kateterin déondurtilmesi veya yeniden konumlandirilmasi
gerekebilir.

15. Dogru aspirasyon elde edildiginde, hizli bolus teknigi kullanilarak ttim ltimenlere
serum fizyolojik dolu siringalarla lavaj yapilmalidir. Lavaj islemi sirasinda uzatma
klemplerinin acik oldugundan emin olun.

16. Uzatma klemplerini kapatin, siringalar: ¢ikarin, ve her bir luer kilit konektérleri
lizerine bir enjeksiyon bashg yerlestirin. Uzatma ttplerini kullanmadiginiz her
zaman klempleri kapali tutarak ve her kullanimdan énce kateteri aspire edip sonra
serum fizyolojik ile 1slatarak hava embolizmini 6nleyin. Ttp baglantilarinda her

degisiklikte, kateterden, tim baglanti ttiplerinden ve bashiklardan havay: bosaltin.

17. Patensiyi korumak icin, tim ltimenlerde bir heparin kilidi olusturulmalidir. Hastane
heparinizasyon yonetmeligine basvurun.

Dikkat: Kateter ve uzantilardaki tim havanin aspire edildiginden emin olun. Bunun
gerceklestirilememesi hava embolizmine neden olabilir.

18. Kateter heparin ile kilitlendiginde, klempleri kapatin ve uzantilarin disi luerleri
lizerine enjeksiyon basliklar: takin.

19. Fluoroskopi ile uygun ug yerlesimini dogrulayin. Distal vendz ucu stperior vena cava
ve sag atriumun kesisimden 6nce konumlandirilmalidir.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya 6ltimctil komplikasyonlara
neden olabilir.

KATETER KORUMASI VE BANDAJLAMA:
20. Sutir kanadi kullanarak kateteri cilde stttire edin. Kateter ttiptinii stitiire etmeyin.

Dikkat: Kateter liimeni yakininda keskin cisimler veya igneler kullanilirken dikkatli
olunmalidir. Keskin cisimlerle temas kateterin bozulmasina neden olabilir.

21. Giris yerini okltziv sargi ile kapatin.

22. Kateter tim implantasyon stiresince saglam korunmali/stittre ettirilmelidir.

23. Kateter boyunu ve kateter lot numarasini hasta cizelgesine kaydedin.
HEMODIYALIZ TEDAVIiSi

Heparin soltisyonu hastanin sistemik heparinizasyonunu 6nlemek icin tedavi dncesi her
bir limenden ¢ikarilmalidir. Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine gére olmalidir.Diyaliz

baslamadan 6nce, kateterin tim baglantilari ve ekstrakorporel devreler dikkatlice incelenmelidir.

Kan kaybi veya hava embolizmini énlemek i¢in, sizintilar: tespit amaciyla siksik gorsel
muayene yapilmalidir.

Bir s1izint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri sadece tirtinle verilen klemplerle klempleyin.

Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce, gerekli dtizeltme islemi yapilmalidir.
Not: Asir1 kan kaybi hastada soka neden olabilir.

Hemodiyaliz hekimin talimatlarina gore gergeklestirilmelidir.

HEPARINIZASYON
Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa, kateter patensisi icin 6nerilen yéntemleri izleyin.
Tedaviler arasinda patensiyi korumak icin, kateterin her limeninde bir heparin kilidi olusturulmalidir.

Heparin konsantrasyonu icin hastane protokollerini izleyin.
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1. Her bir uzantilar i¢in tayin edilen miktara gore siringalarin icine heparin ¢ekin.
Siringalarda hava olmamasina dikkat edin.

2. Uzantilardan enjeksiyon basliklarini ¢cikartin.

3. Her bir uzantinin disi luerine heparin soltisyonu iceren bir siringay: takin.
4. Uzatma klemplerini acin.

S. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.

6. Heparini hizli bolus teknigi 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, swvi puiskiirtme ve diyaliz tedavisi i¢in a¢ilmahdir.
8. Siringalar: ¢ikarin.

9. Uzantilarin disi luerlerinin tizerine bir steril enjeksiyon bashg takin.

Cogu durumda, lamenler aspire edilmez veya sivi puskurtiilmezse 48-72 saat icin baska
heparin gerekmez.

UYGULAMA YERIi BAKIMI

Kateter etrafindaki cildi temizleyin. Cikis yerini okltiziv sarg ile kapatin ve uzantilari,
klempleri ve basliklar1 saglik personelinin erisimi icin acikta birakin.

Yara sargilari temiz ve kuru tutulmalidir.
Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus yapmamali veya yikanirken sargiy1 suya batirmamalidir.

Asir terleme veya kazayla 1slanma sonucu sarginin yapiskanligi azalirsa, saglik veya
bakim personeli sargiy: steril kosullarda degistirmelidir.

KATETER PERFORMANSI
Dikkat: Kateter performans sorunlariyla ilgili herhangi bir mekanik veya kimyasal
mudahalede bulunmadan 6nce, daima hastane veya birim protokoltinti, olast

komplikasyonlar1 ve tedavilerini, uyarilar1 ve 6nlemleri gézden gecirin.

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

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

- Pihtilasma veya fibrin kilifi nedeniyle tikali proksimal delikler.
- Ven duvart ile temas nedeniyle yan deliklerin tikanmasi.
Coztimler sunlardir:

- Anti-trombolitik ajan kullanarak kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMi:

Bir limene kolayca sivi puskurttilebiliyor ama aspire edilemiyorsa, tek yénlt engeller
vardir. Bu genellikle ucun yanhs pozisyonundan kaynaklanir.

Su ayarlamalardan biri engeli ortadan kaldirabilir:
- Kateteri yeniden konumlandirin.

- Hastay1 yeniden yerlestirin.

- Hastay1 oksurtin.

- Direnc yoksa, katetere bol miktarda normal serum fizyolojik ptuskurterek ucu damar
duvarindan uzaklastirmaya calisin.

- Kan hatlarini tersine cevirin. Daha 6nceki yontemler tek yonla engellemeyi
cozemediginde, hasta arteriyel kan hatt1 ven6z adaptértiine ve venoz kan hatt1
arteriyel adaptoriine baglanarak diyalize edilebilir. Dolasimda 6nemli 6l¢tide artis
meydana gelebilir.

ENFEKSIYON:

Dikkat: HIV (insan Immun Yetmezlik Virtisti) veya diger kanda tasinan patojenlere maruz

kalma riskinden dolay, saglik bakim gorevlileri her zaman hastalarin bakimi sirasinda

Genel Kan ve Viicut Swvilari Onlemlerini uygulamaldir.

Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmalidur.

Bir kateter cikis yerinde klinik olarak taninan bir enfeksiyon i¢in derhal uygun antibiyotik
terapisi uygulanmalidir.
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Kateter yerindeyken hastanin atesi cikarsa, kateter cikis yerinden uzak bir yerden en az iki
kan kulttrta alin. Kan kulttirt pozitif ise, kateter derhal ¢ikartiimali ve uygun antibiyotik
tedavisi baslatilmalidir. Kateteri yeniden yerlestirmeden 6nce 48 saat bekleyin. Giris,
mumkunse, ilk kateter cikis yerinin aksi tarafindan yapilmalidir.

KATETERIN CIKARTILMASI

Uyar1: Asagidaki proseduirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgili bir hekim tarafindan
uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce, daima hastane veya birim protokoltinti, olasi komplikasyonlar
ve tedavilerini, uyarilar1 ve 6nlemleri gézden gecirin.

1. Sutir kanadindan sttarleri kesin. Cilt stittirlerinin temizlemek icin hastane
protokoltinti izleyin.

2. Cikis tarafindan kateteri cekin.
3. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar cikis tarafina basin¢ uygulayin.

4. Optimal iyilesme saglayacak sekilde sargi uygulayin.

GARANTI

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

Devam eden Urun gelistirmesi nedeniyle, fiyat, teknik 6zellikler, ve model
mevcudiyeti bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir. Medcomp® bildirimde
bulunmaksizin tirtinlerini veya iceriklerini degistirme hakkini sakli tutmaktadir.

Medcomp® Medical Components, Inc. sirketinin tescilli ticari markasudur.
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INDIKACIJE ZA KORISTENJE

Kateter s trostrukim lumenom indiciran je za kratkotrajni vaskularni pristup za hemodijalizu
i aferezu. Moze biti postavljen perkutano i prvenstveno se postavlja u unutarnju vratnu venu
odraslog bolesnika. Zamjenska mjesta uvodenja po potrebi su potklju¢na i femoralna vena.
Kateter s trostrukim lumenom namijenjen je koristenju kracem od 30 dana.
KONTRAINDIKACIJE

Ovaj je kateter namijenjen za kratkotrajan pristup odgovarajucem venskom putu i ne

treba ga koristiti osim za indikacije opisane u ovim uputama. Nemojte uvoditi kateter u
trombozirane krvne Zzile.

OPIS

Lumeni katetera Triple Lumen proizvedeni su od materijala osjetljivog na toplinu koji
osigurava vecu udobnost pacijenta uz zadrzavanje izvrsne biokompatibilnosti.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

BAKTEREMIJA

CENTRALNA VENSKA TROMBOZA
ENDOKARDITIS

HEMATOM

HEMATOTORAKS

INFEKCIJA IZLAZNOG MJESTA
ISKRVARENJE

KRVARENJE

KRVARENJE FEMORALNE ARTERIJE
LACERACIJA DUKTUSA TORACIKUSA
LACERACIJA KRVNE ZILE
OSTECENJE FEMORALNOG ZIVCA
OZLJEDA BRAHIJALNOG PLEKSUSA
OZLJEDA MEDIJASTINUMA

OZLJEDA PLEURE

PERFORACIJA ZILE
PNEUMOTORAKS

POTKOZNI HEMATOM

PUNKCIJA DESNOG ATRIJA
PUNKCIJA DONJE SUPLJE VENE
PUNKCIJA GORNJE SUPLJE VENE
PUNKCIJA SUBKLAVIJALNE ARTERIJE
RETROPERITONEALNO KRVARENJE
SEPTIKEMIJA

SRCANA ARITMIJA

STENOZA VENE

TAMPONADA SRCA

TROMBOZA KRVNIH ZILA
TROMBOZA LUMENA

ZRACNA EMBOLIJA

Prije no Sto pokusSate uvesti kateter, provjerite znate li prepoznati gore navedene komplikacije
i znate li nacin njihova hitnog zbrinjavanja.

UPOZORENJA

U rijetkim slucajevima kada se konektor ili zatvara¢ odvoje od neke komponente tijekom
insercije ili upotrebe, poduzmite sve potrebne korake za sprecavanje gubitka krvi ili
nastanka zrac¢ne embolije te uklonite kateter.

Ako naidete na neobic¢an otpor, nemojte uvoditi vodilicu niti kateter.

Nemojte na silu uvoditi niti izvlaciti vodilicu ni iz koje komponente. Vodilica se moze slomiti
ili omotati. Ako se vodilica oSteti, potrebno ju je ukloniti zajedno s kateterom.

Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod smije prodavati samo uz lijecnicki nalog.
Ovaj kateter predviden je samo za jednokratnu upotrebu. ®

Kateter i dodatnu opremu nemojte resterilizirati ni na koji nacin. @

Ponovno koristenje moze uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakvu Stetu uzrokovanu visekratnim koristenjem ili
resterilizacijom katetera i dodatne opreme.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM [STERILE

Kateter i dodatnu opremu nemojte koristiti ako je omot otvoren ili oStecen. @

Kateter i dodatnu opremu nemojte koristiti ako je vidljivo bilo kakvo o§tecenje proizvoda.
Napomena: Bioloski opasan materijal odlozite u skladu s protokolom ustanove.

MJERE OPREZA ZA KATETER

Nemojte koristiti ostre instrumente blizu produznih cjevéica ili katetera.
Povoj insercijskog mjesta nemojte uklanjati Skarama.
Ako koristite stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter ¢e se ostetiti.

Ponovnim stezanjem na istom mjestu cjevéice se mogu ostetiti. Izbjegavajte stezanje u
blizini konektora luer i zatvaraca katetera.

Prije i poslije svakog tretmana provjerite nisu li lumen katetera i njegovi produzeci osteceni.

Da biste sprijecili nezgode, provjerite sigurnost svih zatvaraca i konekcija linija protoka krvi
prije i izmedu svakog tretmana.

Uz ovaj kateter koristite samo konektore Luer Lock.

Opetovano stezanje linija protoka krvi, Strcaljki i zatvaraca skracuje vijek konektora i moze
biti uzrok njegove neispravnosti.
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MJESTA INSERCIJE

Bolesnik treba lezati u modificiranom Trendelenburgovu polozaju, s ogoljenim gornjim
dijelom prsista, glave lagano zakrenute na suprotnu stranu od mjesta insercije. Izmedu
lopatica moze se umetnuti mali smotani rucnik radi boljeg istezanje prsnog kosa.

UNUTARNJA JUGULARNA VENA

Neka bolesnik podigne glavu od kreveta kako bi se prikazao sternokleidomastoidni misic.
Kateterizacija ¢e se izvesti u vrhu trokuta koji oblikuju dvije glave sternokleidomastoidnog
miSica. Vrh bi se trebao nalaziti priblizno tri popre¢na prsta iznad klju¢ne kosti. Potrebno je
medijalno opipati karotidnu arteriju u odnosu na mjesto insercije katetera.

SUBKLAVIJALNA VENA

Subklavijalna vena nalazi se iza kljuéne kosti, iznad prvog rebra i ispred subklavijalne
arterije. (U tocci neposredno lateralno od kuta koji tvore klju¢na kost i prvo rebro.)

Upozorenje: U bolesnika kojima je potreban respirator postoji povecan rizik od nastajanja
pneumotoraksa tijekom kanuliranja subklavijalne vene, §to moze izazvati komplikacije.

Upozorenje: Produljena kateterizacija subklavijalne vene moze biti povezana s nastankom
stenoze.

FEMORALNA VENA

Bolesnik treba potpuno leci na leda. Treba palpirati obje femoralne arterije radi izbora
adekvatne strane i procjene mogucih posljedica. Koljeno na strani insercije treba flektirati,
a bedro abducirati. Stopalo polozite preko suprotne noge. Femoralna vena se tada nalazi
medijalno i straga u odnosu na arteriju.

Oprez: Uvodenjem katetera u femoralnu venu moze se povecati incidencija infekcija.

Konacan polozaj katetera potvrdite rendgenskom snimkom grudnih organa. Rutinski
rendgenski snimak treba uvijek uciniti nakon postavljanja katetera, kako bi se prije
njegovog koristenja potvrdio Zeljeni polozaj vr§ka.

UPUTE ZA INSERCIJU PO SELDINGERU

Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter smije uvesti, njime
manipulirati i ukloniti samo educirani i kvalificirani lijecnik ili neki drugi kvalificirani
zdravstveni djelatnik uz nadzor lijecnika. Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim
uputama ne predstavljaju sve medicinski prihvaéene protokole, niti im je namjera
nadomjestiti iskustvo i prosudbu lijecnika u lije¢enju odredenog bolesnika. Ako mozete,
koristite standardne bolnicke protokole.

1. Tijekom insercije, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno se strogo pridrzavati
mjera antisepse. Potrebno je sterilno operacijsko polje. Pozeljno je kateter postavljati
u operacijskoj dvorani. Koristite sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu opremu.
Obrijte kozu iznad i ispod mjesta insercije. Prije postupka kirurski operite ruke.
Nosite ogrta¢, kapu, rukavice i masku. Neka bolesnik nosi masku.

2. Odabir odgovarajuce duzine katetera u iskljucivoj je nadleznosti lije¢nika. Da bi se
postigao odgovarajuci polozaj vrha, vazno je odabrati odgovarajucu duzinu katetera.
Nakon insercije katetera uvijek je rutinski potrebno napraviti rendgensku snimku
radi potvrde ispravnog polozaja vrha katetera prije njegove upotrebe.

Plasiranje vr§ka katetera

3. Primijenite dovoljnu koli¢inu lokalnog anestetika kako biste potpuno anestezirali
mjesto insercije.

4. U izabranu venu uvedite iglu introdjusera pomocu pric¢vrscene injekcijske strcaljke.
Aspirirajte kako biste provjerili pravilan polozaj.

S. Uklonite strcaljku pa postavite palac na kraj igle kako biste sprijecili gubitak krvi ili
zracnu emboliju. Uvucite fleksibilan kraj vodilice u njen nosac straga, toliko da se
vidi samo kraj vodilice. Umetnite distalni kraj nosaca u otvor igle. Guranjem prema
naprijed uvedite vodilicu kroz introdjuser u Zeljenu venu.

Oprez: Duzina uvedene vodilice odreduje se prema tjelesnoj gradi bolesnika. Nadzirite
bolesnika tijekom postupka monitorom EKG-a kako biste uocili eventualnu pojavu aritmije.
Bolesnik treba biti priklju¢en na monitor EKG-a tijekom ovog postupka. Do sréane aritmije
moze doéi ako vodilica dospije u desnu pretklijetku. Cvrsto drzite vodilicu tijekom postupka.

Oprez: Koristite li introdjuser iglu, nemojte vodilicu povlaciti unatrag kroz otvor na vrhu
igle kako ne biste presjekli vodilicu.

6. Uklonite iglu, a vodilicu ostavite u krvnoj zili. Prosirite mjesto punkcije koze skalpelom.

7. Provucite dilatator preko proksimalnog kraja vodilice. Dilatirajte potkozno tkivo i
stijenku vene da biste omogucili laksi ulazak katetera u venu.
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Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena katetera uz vodilicu, $to
uzrokuje teSkoce pri inserciji i uklanjanju vodilice iz katetera. Zbog toga se vodilica moze saviti.

8. Dilatator izvadite, a vodilicu ostavite u mjestu.

Oprez: Nemojte ostavljati dilatator na mjestu kao trajni kateter da biste izbjegli mogucu
perforaciju stijenke krvne Zzile.

9. Isperite kateter fizioloskom otopinom, a zatim stegnite produzetke katetera
stezaljkom da biste sprijecili slucajno istjecanje fizioloske otopine iz katetera.
Koristite prilozene stezaljke.

Oprez: Nemojte stezati dio katetera s lumenom. Stegnite samo produzetke. Ne koristite
nazubljeni forceps, ve¢ samo prilozene ravne stezaljke.

10. Otpustite stezaljku distalnog produzetka. Prevucite kateter preko proksimalnog dijela
vodilice.

11. Lagano uvedite kateter kroz potkozno tkivo i u izabranu venu.

12. Pomocu fluoroskopije po potrebi ispravite polozaj katetera. Distalni vrh treba biti
neposredno ispred spoja gornje Suplje vene i desne pretklijetke.

13. Kada se utvrdi odgovarajuci polozaj, uklonite vodilicu i stegnite stezaljku.

14. Pricvrstite Strcaljke na sve produzetke i otpustite stezaljke. Krv bi se trebala jednostavno
aspirirati iz svih lumena. Ako u lumenima katetera osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi,
mozda je potrebno zarotirati ili premjestiti kateter radi adekvatnog protoka krvi.

15. Kada postignete odgovarajucu aspiraciju, lumene je potrebno isprati fiziolo§kom
otopinom iz Strcaljki brzim bolusom. Provjerite jesu li tijekom postupka ispiranja
otpustene stezaljke produznih cjevéica.

16. Stisnite stezaljke produznih cjev¢ica, uklonite Strcaljke i postavite zatvarace na svaki
konektor Luer Lock. Zra¢nu emboliju sprijecite tako da produzne cjevcice koje ne
koristite uvijek drzite stegnute te da kateter aspirirate i isperete fiziolo§Skom otopinom
prije svake upotrebe. Pri svakoj promjeni konektora istisnite zrak iz katetera te svih
konekcija i zatvaraca.

17. Da biste odrzali prohodnost katetera, oba lumena potrebno je ispuniti heparinom.
Pogledajte bolnicke smjernice za heparinizaciju.

Oprez: Provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produznih cjev¢ica. Nepridrzavanje
toga moze uzrokovati zracnu emboliju.

18. Kada kateter ispunite heparinom, stegnite stezaljke i postavite zatvarace na “Zenske”
luere produzetaka.

19. Fluoroskopijom potvrdite ispravan polozaj vr§ka. Distalni venski vrsak trebao bi se
nalaziti neposredno ispred spoja gornje Suplje vene i desne Kklijetke.

Oprez: Ako ne provjerite kako je kateter postavljen, moglo bi do¢i do ozbiljne ozljede ili
komplikacija sa smrtonosnim ishodom.

UCVRSCIVANJE KATETERA I POKRIVANJE RANE

20. Prisijte kateter za kozu pomocu krilca za Savove. Savove nemojte postaviti izravno
na kakateter.

Oprez: Budite oprezni pri kori§tenju ostrih predmeta ili igala blizu katetera. Kontakt s
ostrim objektima moZe uzrokovati neispravan rad katetera.

21. Pokrijte mjesto insercije okluzivnim zavojem.

22. Kateter mora biti ucvrséen/prisiven sve dok je “in situ”.

23. U bolesnikov karton zapisite duzinu i serijski broj katetera.

POSTUPAK PRI HEMODIJALIZI

Iz svakog lumena prije tretmana potrebno je ukloniti otopinu heparina da bi se sprijecila
sistemska heparinizacija bolesnika. Aspiraciju treba temeljiti na bolnickom protokolu dijalize.
Prije pocetka dijalize sve spojeve s kateterom i izvantjelesnim krugovima treba pazljivo pregledati.

Potrebno je provoditi ceste kontrole radi otkrivanja moguceg curenja i sprecavanja gubitka
krvi ili nastajanja zracne embolije.

Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter stezaljkom.
Oprez: Stegnite kateter samo s prilozenim ravnim stezaljkama.

Prije nastavka dijalize potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za otklanjanje nastalih
neispravnosti.

Napomena: Prevelik gubitak krvi moze u bolesnika izazvati stanje Soka.

Hemodjijalizu je potrebno provoditi prema lije¢nickim uputama.

HEPARINIZACIJA

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

Da biste odrzali prohodnost katetra izmedu postupaka, potrebno je heparinom ispuniti
svaki lumen katetera.

U pogledu koncentracije heparina slijedite bolnicki protokol.
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1. Uvucite heparin u §trcaljke u skladu s koli¢inom navedenom na svakom produzetku.
Provjerite da u Strcaljkama nema zraka.

2. Skinite zatvarace s produzetaka.
3. Pric¢vrstite injekcijsku Strcaljku s heparinskom otopinom na “Zenski” navoj svakog
produzetka.

4. Otpustite stezaljke produzetaka.
S. Aspirirajte da biste sprijecili ustrcavanje zraka u bolesnika.
6. Brzim bolusom ubrizgajte heparin u svaki lumen.

Napomena: Da biste bili sigurni u uc¢inkovitost, svaki lumen potrebno je potpuno ispuniti
heparinom.

7. Stegnite stezaljke produzetaka.
Oprez: Stezaljke produzetaka smiju se otpustati samo radi aspiracije, ispiranja i dijalize.
8. Uklonite strcaljke.

9. Pricvrstite sterilni zatvarac¢ na “zenske” navoje produzetaka.

U vecdini slucajeva dodatni heparin nije potreban iduca 48-72 sata, ako lumeni katetera
nisu bili aspirirani ili isprani.

NJEGA MJESTA INSERCIJE

Ocistite kozu oko katetera. Prekrijte mjesto izlaska katetera okluzivnim zavojem i ostavite
produzetke, stezaljke i zatvarace dostupne osoblju.

Zavoje na rani potrebno je odrzavati Cistima i suhima.
Oprez: Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se niti smociti zavoj pri kupanju.

Ako se bolesnik obilno znoji ili slu¢ajno smoci zavoj, zdravstveni djelatnici moraju ga
promijeniti u sterilnim uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: Prisjetite se bolnickog protokola ili protokola zdravstvene ustanove, potencijalnih
komplikacija i njihovog zbrinjavanja, upozorenja i mjera opreza prije no §to poduzmete bilo
kakvu mehanicku ili kemijsku intervenciju radi rjeSavanja problema ucinkovitosti katetera.

Upozorenje: Samo lijecnik upoznat s odgovaraju¢im tehnikama smije obavljati sljedece
postupke.

NEDOSTATAN PROTOK

Nedostatan protok krvi moze izazvati sljedece:

- Zacepljenje arterijskih otvora zbog ugrusaka ili fibrinskih naslaga.

- Zacepljenje arterijskih bo¢nih otvora zbog kontakta sa stijenkom vene.
Rjesenja:

- Kemijska intervencija pomocu trombolitickog sredstva.

POSTUPAK PRI JEDNOSMJERNIM OPSTRUKCIJAMA

Kada je lumen moguce jednostavno isprati, no nije moguce aspirirati krv, postoje
jednosmjerne opstrukcije. To je obi¢no uzrokovano neispravnim polozajem vrha katetera.

Nekim od sljedecih postupaka moze ukloniti opstrukciju:
- promijenite polozaj katetera

- promijenite polozaj bolesnika

- neka se bolesnik nakaslje

- ako nema otpora, zustro isperite kateter sterilnom fiziolo§kom otopinom i time
pokusajte pomaknuti vrh katetera od stijenke krvne zile

- zamijenite linije za dotok krvi. Ako primjenom prethodnih metoda niste uspjeli
otkloniti jednosmjernu opstrukciju, bolesnika se moze dijalizirati konektiranjem
arterijske krvne linije na venski adapter, a venske krvne linije na arterijsku. Moguce
je znatno povecanje recirkulacije.

INFEKCIJE

Oprez: Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili drugim
krvlju prenosivim patogenima, zdravstveni djelatnici moraju primjenjivati univerzalne mjere
opreza za postupanje s krvlju i tjelesnim tekuéinama pri njezi svih bolesnika.

Potrebno je strogo se pridrzavati sterilnih tehnika.

Klinicki prepoznatu infekciju na mjestu izlaza katetera treba odmabh lijeciti odgovaraju¢om
terapijom antibioticima.
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Ako se u bolesnika s kateterom pojavi povisena temperatura, uzmite barem dvije kulture
krvi iz mjesta udaljenog od mjesta izlaska katetera. Ako je kultura krvi pozitivna, kateter
se mora smjesta ukloniti i zapoceti odgovarajuca terapija antibioticima. Pricekajte 48 sati
prije postavljanja novog katetera. Ako je moguce, potrebno je postaviti kateter na suprotnu
stranu od prethodnog mjesta izlaza katetera.

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

Oprez: Prisjetite se bolnickog protokola ili protokola zdravstvene ustanove, potencijalnih
komplikacija i njihovog zbrinjavanja te upozorenja i mjera opreza prije uklanjanja katetera.

1. Prerezite Savove s krilca za Sivanje. Uklonite Savove iz koze prema bolnickom protokolu.
2. Izvucite kateter kroz mjesto izlaza.
3. Pritiscite mjesto izlaza priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne zaustavite krvarenje.
4. Previjte ranu na nacin kojim ¢e se pospjesiti cijeljenje.
JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD IZRADEN U SKLADU S
PRIMJENJIVIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA.

NA STANJE BOLESNIKA, KLINICKE POSTUPKE I UCINKOVITOST
PROIZVODA MOZE DJELOVATI NACIN NJEGOVOG CUVANJA I ODRZAVANJA.
PROIZVOD SE TREBA KORISTITI U SKLADU S PRILOZENIM UPUTAMA I
KAKO JE ODREDENO ODLUKOM LIJECNIKA.

Zbog trajnog usavrSavanja proizvoda, cijene, specifikacije i model podlozni su
promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene svojih
proizvoda i sadrzaja bez prethodne najave.

Medcomp® zasticeni je znak tvrtke Medical Components, Inc.
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INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul Triple Lumen este indicat pentru utilizarea in obtinerea accesului vascular pe
termen scurt, pentru hemodializa si afereza. El poate fi introdus percutant si de obicei este
plasat in vena jugulara interioara a pacientului adult. Locatiile alternative de introducere
pot fi vena subclaviculara sau vena femurala, dupa cum este necesar. Cateterul Triple
Lumen este destinat utilizarii pentru o perioada mai scurta de (30) zile.

CONTRAINDICATII

Acest cateter este indicat numai pentru realizarea unui acces vascular de scurta durata
si nu trebuie sa fie utilizat pentru alte scopuri decat cele indicate in cadrul acestor
instructiuni. Nu introduceti cateterul in vase sanguine trombozate.

DESCRIERE

Cateterul Triple Lumen este fabricat din material termosensibil care ofera un confort
crescut pacientului, asigurand totodata o biocompatibilitate excelenta.

COMPLICATII POSIBILE:
EMBOLISM GAZOS

BACTERIEMIE

LEZAREA PLEXULUI BRAHIAL
ARITMII CARDIACE

TAMPONADA CARDIACA
TROMBOZA VENOASA CENTRALA
ENDOCARDITA

INFECTII LA LOCUL DE IESIRE
EXSANGHINARE

HEMORAGIE LA NIVELUL ARTEREI FEMURALE
VATAMAREA NERVULUI FEMURAL
HEMATOM

HEMORAGIE

HEMOTORAX

PUNCTIONAREA VENEI CAVE INFERIOARE

LACERAREA VASULUI SANGUIN
TROMBOZA LUMENULUI

LEZIUNI MEDIASTINALE

PERFORAREA VASULUI SANGUIN

LEZIUNI PLEURALE

PNEUMOTORAX

HEMORAGIE RETROPERITONEALA
PUNCTIONAREA ATRIULUI DREPT
SEPTICEMIE

PUNCTIONAREA ARTEREI SUBCLAVICULARE
HEMATOM SUBCUTANAT

PUNCTIONAREA VENEI CAVE SUPERIOARE
LACERAREA DUCTULUI TORACIC
TROMBOZA VASCULARA

STENOZA VENOASA

Inainte de a incerca introducerea cateterului, asigurati-va ca sunteti familiarizat cu
complicatiile de mai sus si cu tratamentul lor de urgenta, in eventualitatea in care ar

aparea vreuna dintre complicatii.

AVERTISMENTE

In cazul rar in care un ambou sau un alt conector se separa de la vreo componenta in
timpul introducerii sau utilizarii, luati toate masurile si precautiile necesare pentru a
impiedica pierderile de sange sau embolismul gazos si scoateti cateterul.

Nu impingeti firul de ghidare sau cateterul daca intampinati o rezistenta neobisnuita.

Nu introduceti si nu retrageti cu forta firul de ghidare din nicio componenta. Firul se poate
rupe sau desface. In cazul in care firul de ghidare se deterioreaza, cateterul si firul de

ghidare trebuie scoase impreuna.

Conform legilor federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv se poate face doar de catre un

medic sau la recomandarea acestuia.

Acest cateter este exclusiv de unica folosinta. ®

Nu resterilizati cateterul sau accesoriile acestuia prin nicio metoda de sterilizare. Q

Reutilizarea poate cauza infectii sau imbolnaviri/raniri.

Producatorul nu va fi raspunzator pentru prejudiciile determinate de reutilizarea
sau resterilizarea cateterului sau a accesoriilor acestuia.

Continutul unui ambalaj nedeschis si intact este steril si non-pirogen.

STERILIZAT CU OXID DE ETILENA STERILE

Nu utilizati cateterul sau accesoriile acestuia daca ambalajul este deschis sau deteriorat@

Nu utilizati cateterul sau accesoriile acestuia daca este vizibil vreun semn de deteriorare
a produsului.

Nota: aruncati produsele care prezinta pericole biologice, conform protocolului unitatii

PRECAUTII REFERITOARE LA CATETER:

Nu utilizati instrumente ascutite langa tubulatura de prelungire sau langa lumenul cateterului.
Nu utilizati foarfece pentru a desface ambalajul.

Cateterul va fi deteriorat daca se vor utiliza alte cleme in afara celor furnizate impreuna
cu aceasta trusa.

Clamparea repetata a tubulaturii in acelasi loc poate duce la sldbirea acesteia. Evitati clamparea langa
conectoarele luer si amboul cateterului.

Examinati lumenul cateterului si prelungirile acestuia pentru a descoperi eventuale semne
de deteriorare, inainte si dupa fiecare tratament.

Pentru a preveni accidentele, asigurati-va ca toate capacele si conexiunile liniilor sangvine
sunt fixate bine, inainte si intre tratamente.

Utilizati pentru acest cateter numai conectoare de tip Luer Lock (infiletate).

Strangerea excesiva repetata a liniilor sanguine, a seringilor si a capacelor va reduce durata
de viata a conectoarelor si poate determina cedarea acestora.
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LOCURILE DE INTRODUCERE A CATETERELOR
Pacientul trebuie sa se intinda in pozitia Trendelenberg modificata, cu partea superioara
a toracelui dezvelita si cu capul rotit usor spre partea opusa locului de introducere a
cateterului. Se poate aseza un prosop mic rulat intre omoplatii pacientului pentru a facilita
extensia regiunii toracice.

VENA JUGULARA INTERNA

Rugati pacientul sa ridice capul de pe pat pentru a evidentia muschiul
sternocleidomastoidian. Cateterizarea va fi efectuata la varful unui triunghi format intre
cele doua capete ale muschiului sternocleidomastoidian. Varful trebuie sa fie la o distanta
de aproximativ trei grosimi de deget deasupra claviculei. Artera carotida trebuie sa fie
palpata median la nivelul punctului de introducere a cateterului.

VENA SUBCLAVICULARA

Observati pozitia venei claviculare, situata posterior fata de clavicula, superior fata de
prima coasta si anterior fatd de artera subclaviculara. (Intr-un punct situat imediat lateral
fata de unghiul format de clavicula si de prima coasta.)

Avertisment: Pacientii care necesita suport ventilator prezinta un risc crescut de pneumotorax
in timpul cateterizarii venei subclaviculare, ceea ce ar putea cauza complicatii.

Avertisment: Utilizarea indelungata a venei subclaviculare pentru cateterizare poate
provoca stenoza venei subclaviculare.

VENA FEMURALA

Pacientul trebuie sa fie intins complet pe spate. Ambele artere femurale trebuie palpate
pentru alegerea locului de introducere si evaluarea consecintelor. Genunchiul situat

de aceeasi parte cu locul introducerii trebuie sa fie indoit, iar coapsa sa fie in pozitie de
abductie. Pozitionati laba piciorului peste piciorul opus. Astfel, vena femurala va fi situata
postero-median fata de artera.

Atentie: Incidenta infectiilor poate fi mai mare la introducerea cateterului in vena femurala.

Confirmati pozitia finala a cateterului cu ajutorul unei radiografii toracice. Se va efectua
intotdeauna o radiografie de rutina dupa introducerea initiala a acestui cateter, pentru a
confirma pozitionarea corecta a varfului inainte de utilizare.

INDICATII PENTRU INTRODUCEREA CATETERULUI SELDINGER

Inainte de utilizarea acestui dispozitiv, cititi cu atentie instructiunile. Cateterul trebuie
introdus, manevrat si scos de catre un medic calificat si autorizat sau de catre un alt
membru de personal medical calificat, sub supravegherea unui medic. Tehnicile si
procedurile medicale descrise in cadrul acestor instructiuni de utilizare nu constituie
protocoale medicale universal aplicabile si nici nu au rolul de a inlocui experienta si
aprecierea medicului pentru evaluarea fiecarui caz in parte. Cand este cazul, utilizati
protocoalele standard ale spitalului.

1. Trebuie utilizata o tehnica aseptica stricta pe parcursul procedurilor de introducere,
intretinere si retragere a cateterului. Realizati un camp operator steril. Sala de
operatii este locul cel mai potrivit pentru introducerea cateterului. Utilizati campuri,
instrumente si accesorii sterile. Barbieriti tegumentul deasupra si sub locul de
introducere. Efectuati o dezinfectie locala de tip chirurgical. Purtati halat, boneta,
manusi si masca. Puneti-i si pacientului o masca.

2. Selectarea lungimii corespunzatoare a cateterului ramane exclusiv la alegerea
medicului. Pentru a realiza o pozitionare optima a varfului, este importanta
selectarea unui lungimi corespunzatoare a cateterului. Dupa introducerea initiala a
cateterului, inainte de utilizare, trebuie intotdeauna efectuata o radiografie de rutina
pentru a confirma pozitionarea corecta a varfului acestuia.

Pozitionarea varfului

3. Administrati local o cantitate suficienta de anestezic pentru a anestezia complet locul
de introducere.

4. Introduceti in vena dorita acul introductor cu seringa atasata. Aspirati pentru a va
asigura de pozitionarea corecta.

5. Detasati seringa si astupati cu degetul capatul acului pentru a evita pierderile de
sange si aparitia embolismului gazos. Retrageti capatul flexibil al firului de ghidare
inapoi in dispozitivul de impingere astfel incat numai capatul firului de ghidare sa
fie vizibil. Introduceti capatul distal al dispozitivului de impingere in amboul acului.
Impingeti firul de ghidare cu o miscare inspre inainte si treceti-1 prin amboul acului
pana in vena dorita.

Atentie: Lungimea firului de ghidare introdus este determinata de dimensiunile
pacientului. Monitorizati pacientul pe tot parcursul acestei proceduri pentru a observa
aparitia unei eventuale aritmii. Pacientul trebuie sa fie conectat la un sistem de monitorizare
cardiaca pe tot parcursul acestei proceduri. Pot sa apara aritmii cardiace in cazul in care firul
de ghidare trece in atriul drept. Firul de ghidare trebuie sa fie tinut ferm pe tot parcursul
acestei proceduri.

Atentie: Cand este utilizat un ac introductor, nu retrageti firul de ghidare inspre bizoul
acului pentru a evita sectionarea firului.

6. Scoateti acul, lasand firul de ghidare in vasul sanguin. Mariti locul punctiei cutanate
cu ajutorul scalpelului.

7. Treceti dilatatorul peste capatul proximal al firului de ghidare. Dilatati tesutul
subcutanat si peretele venei pentru a permite intrarea facila a cateterului in
vena dorita.
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Atentie: Dilatarea insuficienta a tesuturilor poate determina comprimarea lumenului
cateterului pe firul de ghidare, ingreunand introducerea si retragerea firului de ghidare din
cateter. Aceasta poate duce la indoirea firului de ghidare.

8. Scoateti dilatatorul, lasand firul de ghidare pe pozitie.

Atentie: Nu lasati dilatatorul de vas sanguin pe pozitie cu cateterul in interiorul acestuia
pentru a evita perforarea peretelui vasului sanguin.

9. Spalati cateterul cu ser fiziologic, apoi clampati prelungirile cateterului pentru a
bloca scurgerea nedorita a serului fiziologic din cateter. Utilizati clemele furnizate.

Atentie: Nu clampati portiunea cu lumen a cateterului. Clampati numai prelungirile
cateterului. Nu utilizati pense cu zimti, utilizati numai clemele pentru linii furnizate.

10. Deschideti clema de la nivelul prelungirii distale. Treceti cateterul peste capatul
proximal al firului de ghidare.

11. Introduceti usor cateterul prin tesutul subcutanat in vena dorita.

12.  Ajustati pozitia cateterului sub ghidaj fluoroscopic. Capatul distal trebuie sa fie
pozitionat putin inaintea jonctiunii dintre vena cava superioara si atriul drept.

13. Dupa confirmarea pozitionarii corecte, scoateti firul de ghidare si inchideti
clema glisanta.

14. Atasati seringi la ambele prelungiri ale cateterului si deschideti clemele. Trebuie sa
puteti aspira cu usurinta sange din toate lumenele. Daca lumenele opun o rezistenta
excesiva la aspiratia sangelui, este posibil sa fie necesara rotirea sau repozitionarea
cateterului pentru a obtine fluxuri sanguine adecvate.

15. Dupa obtinerea unei aspiratii adecvate, toate lumenele trebuie sa fie irigate cu
ajutorul seringilor umplute cu ser fiziologic administrat in bolus rapid. Verificati
clemele de pe prelungirile cateterului pentru a va asigura ca acestea sunt deschise in
timpul procedurii de irigatie.

16. Inchideti clemele de pe prelungirile cateterului, detasati seringile si acoperiti
fiecare conector luer lock cu cate un capac pentru injectare. Evitati aparitia
embolismului gazos prin mentinerea tubulaturii de prelungire a cateterului clampate
in permanenta atunci cand nu este utilizata, precum si prin aspirarea urmata de
irigarea cateterului cu ser fiziologic inainte de fiecare utilizare. La fiecare schimbare
a conexiunilor tubulaturii, purjati aerul din cateter si din toate tuburile si capacele
de conectare.

17. Pentru a mentine permeabilitatea, trebuie creat un bloc de heparina in toate
lumenele. Consultati instructiunile spitalicesti privind heparinizarea.

Atentie: Asigurati-va ci a fost aspirat tot aerul din cateter si din prelungirile acestuia. In
caz contrar, aerul restant poate determina aparitia unui embolism gazos.

18. Dupa ce cateterul este blocat cu heparina, inchideti clemele si montati capacele
pentru injectare pe conectoarele luer de tip mama ale prelungirilor.

19. Verificati pozitionarea corecta a varfului cateterului cu ajutorul fluoroscopiei. Capatul
venos distal trebuie sa fie pozitionat putin inaintea jonctiunii dintre vena cava

superioara si atriul drept.

Atentie: Daca nu este verificata pozitionarea cateterului, pot rezulta traumatisme severe
sau complicatii fatale.

FIXAREA CATETERULUI SI PANSAREA:

20. Suturati cateterul pe piele cu ajutorul aripioarelor pentru sutura. Nu suturati
tubulatura cateterului.

Atentie: Utilizarea obiectelor ascutite si a acelor in vecinatatea lumenului cateterului
trebuie facuta cu atentie. Contactul cu obiecte ascutite poate cauza deteriorarea
cateterului.

21.  Acoperiti locul de introducere cu un pansament ocluziv.

22.  Cateterul trebuie sa ramana fixat/suturat in permanenta atata timp cat este implantat.
23. Notati lungimea cateterului si numarul de lot al acestuia in fisa pacientului.
TRATAMENTUL DE HEMODIALIZA

Solutia de heparina trebuie scoasa din fiecare lumen inainte de tratament pentru a preveni
heparinizarea sistemica a pacientului. Aspirarea trebuie realizata conform protocolului
unitatii de dializa.

Inainte de inceperea dializei, toate conexiunile la cateter si la circuitele extracorporale
trebuie examinate cu atentie.

Cateterul trebuie examinat vizual frecvent pentru a depista scurgerile si pentru a preveni
pierderile de sange sau embolismul gazos.

Daca se descopera o scurgere, cateterul trebuie clampat imediat.
Atentie: Clampati cateterul numai cu clemele pentru linii furnizate.
Inainte de continuarea tratamentului de dializd trebuie remediatd aceastd problema.

Nota: Pierderea unei cantitati excesive de sange poate provoca socul hipovolemic
al pacientului.

Hemodializa trebuie efectuata conform instructiunilor medicului.

HEPARINIZAREA
In cazul in care cateterul nu este utilizat imediat pentru tratament, urmati instructiunile
furnizate pentru pastrarea permeabilitatii cateterului.

Pentru a mentine permeabilitatea cateterului intre tratamente, trebuie creat un bloc de
heparina in fiecare lumen al cateterului.

-63-



Respectati protocolul spitalului privind concentratia de heparina.

1. Umpleti seringile cu heparina, conform cantitatii indicate pe fiecare prelungire a
cateterului. Asigurati-va ca seringile nu contin aer.

2. Detasati capacele pentru injectare de pe prelungirile cateterului.

3. Atasati cate o seringa cu solutie de heparina la conectorul luer de tip mama al
fiecarei prelungiri.

4. Deschideti clemele de pe prelungirile cateterului.
5. Aspirati pentru a va asigura ca nu va fi introdus aer in corpul pacientului.
6. Injectati heparina in fiecare lumen in bolus rapid.

Nota: Fiecare lumen trebuie umplut complet cu heparina pentru a asigura eficienta
procedurii.

7. Inchideti clemele de pe prelungirile cateterului.
Atentie: Clemele de pe prelungirile cateterului trebuie deschise numai pentru aspirare,
clatire si tratamentele de dializa.

8. Detasati seringile.

9. Atasati un capac steril pentru injectare la conectoarele luer de tip mama

ale prelungirilor.
In majoritatea cazurilor, nu va mai fi necesara introducerea de heparina suplimentara timp
de 48 - 72 de ore, cu conditia ca lumenele sa nu fie aspirate sau clatite.

INGRIJIREA LOCULUI DE ACCES

Curatati tegumentul din jurul cateterului. Acoperiti locul de iesire al cateterului cu
pansament ocluziv si lasati prelungirile, clemele si capacele neacoperite pentru a putea fi
accesate de personalul medical.

Pansamentul trebuie pastrat curat si uscat.

Atentie: Pacientilor le este interzis sa inoate, sa faca dus sau sa isi ude pansamentul cand
se spala.

Daca adezivul pansamentului cedeaza din cauza udarii accidentale sau a transpiratiei

abundente, personalul medical sau infirmerie trebuie sa schimbe pansamentul in conditii
sterile.

FUNCTIONAREA CATETERULUI

Atentie: Consultati intotdeauna protocolul spitalului sau al unitatii, complicatiile posibile
si tratamentul acestora, avertismentele si precautiile inainte de a efectua orice interventii
mecanice sau chimice pentru remedierea problemelor de functionare a cateterului.

Avertisment: Numai un medic familiarizat cu tehnicile corespunzatoare trebuie sa
realizeze procedurile de mai jos.

DEBIT INSUFICIENT:

Urmatoarele situatii pot fi cauza unui debit sanguin insuficient:

- Orificii proximale obstruate din cauza cheagurilor sau a peliculei de fibrina.
- Obstruarea orificiilor laterale datorita contactului cu peretele venos.

Solutii posibile:

- Interventie chimica utilizand un agent antitrombotic.

GESTIONAREA OBSTRUCTIILOR INTR-UN SINGUR SENS:

Obstructiile intr-un singur sens sunt evidentiate atunci cand lumenul poate fi spalat cu
usurinta, dar sangele nu poate fi aspirat. Aceasta situatie se datoreaza cel mai frecvent
pozitionarii gresite a varfului.

Una dintre urmatoarele actiuni poate rezolva obstructia:

- Repozitionarea cateterului.

- Repozitionarea pacientului.

- Instruirea pacientului sa tuseasca.

- Daca nu simtiti nicio rezistenta, clatiti cateterul energic cu ser fiziologic obisnuit
pentru a incerca sa indepartati varful cateterului de peretele vasului sanguin.

- Inversarea liniilor sanguine. Daca metodele anterioare nu rezolva obstructia intr-un
singur sens, pacientul poate fi dializat prin conectarea liniei sanguine arteriale la
adaptorul venos si a liniei sanguine venoase la adaptorul arterial. Poate aparea o
crestere semnificativa a circulatiei.

INFECTIA:

Atentie: Datorita riscului de expunere la HIV (virusul imunodeficientei umane) sau la
alti patogeni transmisibili prin sange, personalul medical trebuie sa respecte intotdeauna
precautiile universale privind sangele si lichidele biologice atunci cand intra in contact
cu pacientii.

De asemenea, trebuie utilizate cu strictete tehnicile sterile.

Infectiile la locul de introducere a cateterului, depistate clinic, trebuie tratate prompt prin
tratament adecvat cu antibiotice.
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Daca se manifesta febra la un pacient cu cateter, recoltati cel putin doua probe de sange
dintr-un loc aflat la distanta fatd de locul de iesire al cateterului. In cazul in care cultura de
sange este pozitiva, cateterul trebuie scos imediat si trebuie instituit un tratament adecvat
cu antibiotice. Asteptati 48 de ore inainte de reintroducerea cateterului. Daca este posibil,
introducerea acestuia ar trebui efectuata pe partea opusa fata de cateterul initial.

SCOATEREA CATETERULUI

Avertisment: Numai un medic familiarizat cu tehnicile corespunzatoare trebuie sa
realizeze procedurile de mai jos.

Atentie: Consultati intotdeauna protocolul spitalului sau al unitatii, complicatiile posibile
si tratamentul acestora, avertismentele si precautiile, inainte de scoaterea cateterului.

1. Taiati firele de sutura de la nivelul aripioarelor cateterului. Respectati protocolul
spitalului pentru scoaterea firelor de sutura tegumentara.

2. Retrageti cateterul prin locul de introducere.

3. Tineti apasat pe locul de introducere timp de aproximativ 10-15 minute sau pana
cand sangerarea se opreste.

4. Realizati pansamentul astfel incat sa favorizati vindecarea optima.
GARANTIE

Medcomp® GARANTEAZA CA ACEST PRODUS A FOST FABRICAT IN
CONFORMITATE CU STANDARDELE SI SPECIFICATIILE IN VIGOARE. STAREA
PACIENTULUI, TRATAMENTUL CLINIC SI MODUL DE INTRETINERE A
PRODUSULUI POT AFECTA EFICACITATEA ACESTUIA. UTILIZAREA ACESTUI
PRODUS TREBUIE SA SE FACA IN CONFORMITATE CU INSTRUCTIUNILE
FURNIZATE SI CU INDICATIILE MEDICULUI CURANT.

Datorita imbunatatirii continue a produsului, preturile, specificatiile

si disponibilitatea unui anumit model pot sa varieze fara o instiintare
prealabila. Medcomp®isi rezerva dreptul de a modifica propriile produse
sau continutul acestora fara instiintare prealabila.

Medcomp® este o marca comerciala inregistrata a Medical Components, Inc.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik Triple Lumen jest przeznaczony do stosowania w celu uzyskania krétkotrwatego
dostepu zylnego podczas hemodializy i aferezy. Moze on zosta¢ wprowadzony przezskornie
i jest przede wszystkim przeznaczony do umieszczenia w wewnetrznej zyle szyjnej u
pacjentéw dorostych. Inne miejsca umieszczenia w zaleznosci od potrzeb obejmuja zyte
podobojczykowa lub zyle udowa. Cewnik Triple Lumen jest przeznaczony do uzycia

w czasie krotszym, niz trzydziesci (30) dni.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik ten jest przeznaczony wylacznie do krétkoterminowego dostepu naczyniowego
i nie powinien by¢ uzywany do innych celéw niz wskazane w niniejszej instrukcji.
Nie nalezy wprowadzac cewnika do naczyn z zakrzepica.

OPIS

Cewniki Triple Lumen sa produkowane z materialu swiatloczulego, co zapewnia wyzszy
poziom komfortu pacjenta przy doskonalej biozgodnosci.

MOZLIWE POWIKEANIA
ZATOROWOSC POWIETRZNA
BAKTERIEMIA

USZKODZENIE SPLOTU BARKOWEGO
ARYTMIA SERCA

TAMPONADA SERCA

ZAKRZEPICA ZYL CENTRALNYCH
ZAPALENIE WSIERDZIA
ZAKAZENIE MIEJSCA UJSCIA
WYKRWAWIENIE

KRWAWIENIE Z TETNICY UDOWEJ
USZKODZENIE NERWU UDOWEGO
KRWIAK

KRWOTOK

KRWIAK OPLUCNEJ

NAKLUCIE ZYLY GLOWNEJ DOLNEJ

ROZDARCIE NACZYNIA

ZAKRZEPICA KANALU

USZKODZENIA SRODPIERSIA
PERFORACJA NACZYNIA

USZKODZENIE OPLUCNEJ

ODMA OPLUCNOWA

KRWAWIENIE W PRZESTRZENI ZAOTRZEWNOWEJ
NAKLUCIE PRAWEGO PRZEDSIONKA
POSOCZNICA

NAKLUCIE TETNICY PODOBOJCZYKOWEJ
KRWIAK PODSKORNY

NAKLUCIE ZYLY GLOWNEJ GORNEJ
ROZDARCIE PRZEWODU PIERSIOWEGO
ZAKRZEPICA NACZYN

ZWEZENIE ZYLNE

Przed proba wprowadzenia cewnika nalezy sie upewnic, ze posiada sie wiedze na temat
powyzszych powiktan oraz umiejetnosc ich doraznego leczenia, w razie gdyby wystapity.

OSTRZEZENIA

W rzadkich przypadkach, gdy koncentrator lub ztacze oddzieli sie od jakiejkolwiek czesci
podczas wprowadzania lub uzywania cewnika, nalezy podjac¢ wszelkie niezbedne kroki
i srodki ostroznosci, aby zapobiec utracie krwi i zatorowosci powietrznej oraz usunac¢ cewnik.

W razie napotkania nadzwyczajnego oporu nie nalezy wprowadza¢ prowadnika ani cewnika.

Nie wprowadza¢ prowadnika do zadnego elementu ani nie wycofywac przy uzyciu sily.
Prowadnik moze peknaé lub postrzepic sie. Jesli prowadnik zostanie uszkodzony, nalezy

rownocze$nie usunac cewnik i prowadnik.

Zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze
zosta¢ dokonana tylko lekarzowi lub na jego zamowienie.

Cewnik ten jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. ®

Nie nalezy ponownie sterylizowac cewnika ani akcesoriow (bez wzgledu na metode sterylizacji).

Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub choroby/obrazen. @

Producent nie bedzie odpowiadat za Zadne uszkodzenia spowodowane ponownym uzyciem
lub ponowna sterylizacja tego cewnika lub akcesoriow.

Zawartos¢ w zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest jalowa i niepirogenna.

STERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU.[STERILE -

Nie stosowac cewnika ani akcesoriéw, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie stosowac cewnika ani akcesoriow, jesli widoczne sa jakiekolwiek oznaki @

uszkodzenia produktu.

Uwaga: Odpady stanowiace zagrozenie dla zdrowia usuwac zgodnie z protokotem

zaktadowym.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE CEWNIKA

Nie uzywac ostrych narzedzi w poblizu przewodéw przedhuzajacych ani w poblizu

kanatu cewnika.

Do usuniecia opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

Cewnik ulegnie uszkodzeniu, jesli zostana uzyte inne zaciski niz dostarczone z zestawem.

Wielokrotne zaciskanie przewodow w tym samym miejscu moze je osltabi¢. Nalezy unikac
zaciskania w poblizu ztacza typu luer i koncentratora cewnika.

W celu wykrycia obecnosci uszkodzen nalezy sprawdzi¢ kanal cewnika i przedtuzacze przed
i po kazdym uzyciu terapeutycznym.

Aby zapobiec wypadkom, nalezy zapewni¢ pewne umocowanie wszystkich koreczkow
i potaczen linii krwi przed i pomiedzy cyklami leczenia.

W potaczeniu z tym cewnikiem nalezy uzywac wytacznie ztacza typu luer (gwintowanego).

Powtarzane nadmierne zaciskanie linii krwi, strzykawek i koreczké6w moze skroécic¢
zywotnos$¢ ztacza i doprowadzi¢ do jego ewentualnego uszkodzenia.



MIEJSCA WPROWADZENIA

Pacjent powinien znajdowac sie w zmodyfikowanej pozycji Trendelenburga, z odslonieta
gorna czescia klatki piersiowej i glowa lekko zwrocona w strone przeciwna do obszaru
wprowadzania. Aby utatwi¢ rozciagniecie klatki piersiowej, pomiedzy lopatkami mozna
umiesci¢ maly, zwiniety recznik.

ZYLA SZYJNA WEWNETRZNA

Glowe pacjenta nalezy podnies¢ z 16zka w celu identyfikacji mie$nia mostkowo-obojczykowo-
sutkowego. Cewnikowanie zostanie wykonane na szczycie tréjkata utworzonego przez dwie
glowy miesnia mostkowo-obojczykowo-sutkowego. Szczyt powinien znajdowaé sie mniej
wiecej trzy szerokosci palca ponad obojczykiem. Tetnica szyjna powinna by¢ wyczuwalna
przysrodkowo wzgledem punktu wprowadzenia cewnika.

ZYLA PODOBOJCZYKOWA

Nalezy zwr6ci¢ uwage na potozenie zyly podobojczykowej, ktora lezy za obojczykiem,
powyzej pierwszego zebra i z przodu tetnicy podobojczykowej. (W punkcie potozonym
bocznie od kata utworzonego przez obojczyk i pierwsze zebro).

Ostrzezenie: Pacjenci wymagajacy wentylacji mechanicznej podczas kaniulacji zyty
podobojczykowej odznaczaja sie zwiekszonym ryzykiem wystapienia odmy optucnowej,

co moze spowodowaé powiklania.
Ostrzezenie: Przedluzone wykorzystanie zyly podobojczykowej moze wiazac sie z jej zwezeniem
ZYLA UDOWA

Pacjent powinien polozy¢ sie catkiem na plecach. Nalezy wybadac palpacyjnie obie tetnice
udowe w celu wyboru miejsca i analizy nastepstw. Kolano po stronie miejsca wprowadzania
nalezy zgia¢, a udo odwiesé. Polozy¢ stope na przeciwnej koficzynie dolnej. Zyta udowa
znajduje sie wtedy z tytu i przysrodkowo wzgledem tetnicy.

Przestroga: Przy wprowadzaniu cewnika z dostepu przez zyle udowa czestosc zakazen moze
by¢ wieksza.

Sprawdzi¢ ostateczne potozenie cewnika, wykonujac przeswietlenie klatki piersiowe;j.
Po prowadzeniu tego cewnika nalezy zawsze wykonac zwykte zdjecie rentgenowskie, aby
przed uzyciem potwierdzi¢ prawidtowe potozenie koncowki.

WSKAZOWKI DOTYCZACE WPROWADZANIA METODA SELDINGERA

Przed rozpoczeciem uzytkowania tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac instrukcje.
Cewnik moze wprowadza¢, usuwac i manewrowac nim wykwalifikowany lekarz

z uprawnieniami lub inni wykwalifikowani pracownicy sthuzby zdrowia pod kierunkiem
lekarza. Techniki medyczne i zabiegi opisane w niniejszej instrukcji obshugi nie
wyczerpuja listy wszystkich medycznie dopuszczalnych protokolow ani nie maja
zastepowac doswiadczenia danego lekarza oraz oceny mozliwosci leczenia konkretnego
pacjenta. W odpowiednich sytuacjach nalezy stosowac standardowe protokoly szpitalne.

1. W czasie procedur wprowadzania, utrzymywania i usuwania cewnika nalezy
przestrzegac Scistych technik aseptyki. Zapewnic sterylnosc pola operacyjnego.
Pokoj zabiegowy jest preferowanym miejscem do umieszczenia cewnika. Nalezy
stosowac sterylne chusty, narzedzia i akcesoria. Wok6t miejsca wprowadzenia
nalezy ogoli¢ skore. Nalezy przestrzegac¢ regutl chirurgicznego mycia. Zatozy¢ fartuch,
czepek, rekawiczki i maseczke. Pacjent rowniez powinien mie¢ zalozona maseczke.

2. Wybér odpowiedniej dlugosci cewnika pozostaje w wytacznej gestii lekarza.
Aby prawidlowo umiescic¢ koncowke, wazny jest wtasciwy doboér dhugosci cewnika.
Po wprowadzeniu tego cewnika nalezy zawsze wykonac¢ zwykle zdjecie rentgenowskie,
aby przed uzyciem potwierdzi¢ prawidlowe umieszczenie koncowki.

Potozenie koncowki

3. Podac dostateczna ilo§¢ srodka znieczulajacego miejscowo, aby catkowicie znieczuli¢
miejsce wprowadzenia.

4. Wprowadzi¢ igle introduktora z dotaczona strzykawka do docelowej zyly. Zaaspirowac
w celu sprawdzenia wlasciwego potozenia.

S. Usunac¢ strzykawke i umiesci¢ kciuk nad koncowka igly, aby zapobiec utracie krwi
lub zatorowosci powietrznej. Pociagnac gietka koncéwke prowadnika z powrotem
do urzadzenia wsuwajacego, tak aby widoczna byta tylko koncéwka prowadnika.
Wprowadzi¢ dystalna koncéwke urzadzenia wsuwajacego do koncentratora igtowego.
Przesunac prowadnik ruchem do przodu, przechodzac poprzez koncentrator iglowy
do docelowej zyly.

Przestroga: Dlugos¢ wprowadzonego prowadnika zalezy od wielkosci pacjenta. W czasie
zabiegu nalezy monitorowac pacjenta pod katem arytmii. W czasie tego zabiegu nalezy
ocenia¢ czynnos¢ serca pacjenta za pomoca kardiomonitora. Arytmie serca moga wystapic,
jesli prowadnik zostanie wprowadzony do prawego przedsionka. W czasie tego zabiegu
nalezy mocno trzymac prowadnik.

Przestroga: W przypadku uzycia igly introduktora nie nalezy wycofywac¢ prowadnika przez
skos igly, aby unikna¢ mozliwego rozciecia prowadnika.

6. Usunac igte, pozostawiajac prowadnik w naczyniu. Przy uzyciu skalpela poszerzyc
miejsce skornego naktucia.

7. Zalozy¢ rozszerzadlo na proksymalny koniec prowadnika. Rozszerzy¢ tkanke
podskoérna oraz Sciane zyly, aby umozliwi¢ tatwe przejscie cewnika do docelowej zyty.
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Przestroga: Niedostateczne rozszerzenie tkanek moze spowodowac zaci$niecie kanatu
cewnika na prowadniku, utrudniajac wprowadzenie i usuniecie prowadnika z cewnika.
Moze to spowodowac zagiecie prowadnika.

8. Usunac rozszerzadlo, nie przemieszczajac prowadnika.

Przestroga: Nie nalezy zostawiac zatozonego rozszerzadla naczynia jako osadzonego
cewnika, aby unikna¢ mozliwosci perforacji Sciany naczynia.

9. Przeptukac cewnik sola fizjologiczna, a nastepnie zacisnaé przedtuzacze cewnika,
aby zapobiec nieumyslnemu wyciekowi soli fizjologicznej z cewnika. Uzy¢
dostarczonych zaciskow.

Przestroga: Nie zaciskac czesci cewnika z kanatem. Zacisnacé tylko przedtuzacze.
Nie stosowac zaciskow karbowanych, stosowacé wylacznie dostarczone zaciski ptaskie.

10. Otworzyc¢ zacisk dystalny przedtuzacza. Zalozy¢ cewnik na proksymalny
koniec prowadnika.

11. Ostroznie wsuna¢ cewnik poprzez tkanke podskorna do docelowej zyty.

12.  Wszelkich regulacji dotyczacych cewnika dokonywac pod kontrola fluoroskopii.
Koncoéwka dystalna powinna znajdowac sie bezposrednio przed polaczeniem zyty
gltownej gornej z prawym przedsionkiem.

13. Po potwierdzeniu prawidlowego polozenia usunaé¢ prowadnik i zamknac zacisk
slizgowy.

14. Podlaczy¢ strzykawki do wszystkich przedtuzaczy i otworzy¢ zaciski. Krew powinna
sie tatwo aspirowac ze wszystkich kanatow. Jesli kanaty wykazuja nadmierny opér
podczas aspiracji krwi, to aby uzyskac¢ odpowiedni przeplyw, konieczne moze byc
obrécenie lub przesuniecie cewnika.

15. Po uzyskaniu odpowiedniej aspiracji przeplukac wszystkie kanaly przy uzyciu
strzykawek wypelnionych sola fizjologiczna (technika szybkiego bolusa). Upewnié
sie, ze w czasie przeplukiwania zaciski na przedluzaczu sa otwarte.

16. Zamkna¢ zaciski na przedtuzaczach, usunacé strzykawki i zalozy¢ koreczki na kazdym
ztaczu typu luer. Unikac zatorowosci powietrznej, zaciskajac rurki przedtuzaczy
przez caly czas, gdy nie sa w uzyciu, a takze aspirujac i przeptukujac cewnik sola
fizjologiczna przed kazdym uzyciem. Przy kazdej zmianie poltaczen przewodéw nalezy
usunac¢ powietrze z cewnika i wszystkich podtaczonych przewodéw oraz koreczkow.

17. W celu utrzymania droznosci wszystkie kanaly wypelni¢ heparyna. Zapoznac sie ze
szpitalnymi wytycznymi dotyczacymi heparynizacji.

Przestroga: Nalezy sie upewnic, ze cale powietrze zostato zaaspirowane z cewnika

i przedtuzaczy. Nieprzestrzeganie tego moze doprowadzi¢ do zatorowosci powietrzne;j.

18. Po wypelnieniu cewnika heparyna zamkna¢ zaciski i zalozy¢ koreczki na zenskie
ztacza przedtuzaczy typu luer.

19. Za pomoca fluoroskopii potwierdzi¢ prawidlowe polozenie koncoéwki. Dystalna
koncowka zylna powinna znajdowac sie bezposrednio przed polaczeniem zyty gléwnej
gornej z prawym przedsionkiem.

Przestroga: Niepotwierdzenie polozenia cewnika moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen
lub Smiertelnych powiktan.
PRZYMOCOWANIE CEWNIKA I OPATRUNEK RANY

20. Przyszy¢ cewnik do skory przy uzyciu skrzydetka do przyszycia. Nie przyszywac
przewodow cewnika.

Przestroga: Zachowac ostroznosc¢ podczas uzywania ostrych przedmiotéow lub igiet w poblizu
kanatu cewnika. Kontakt z ostrymi przedmiotami moze spowodowaé uszkodzenie cewnika.

21. Miejsce wprowadzenia zabezpieczy¢ przy uzyciu opatrunku okluzyjnego.
22. Cewnik musi by¢ przymocowany/przyszyty przez caly okres wszczepienia.

23. Zapisa¢ diugosé¢ cewnika i numer partii cewnika na karcie pacjenta.

LECZENIE PRZY UZYCIU HEMODIALIZY
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy usunac roztwor heparyny ze wszystkich kanatow, aby
zapobiec ogdlnoustrojowej heparynizacji pacjenta. Procedura aspiracji powinna by¢ oparta

na protokole przyjetym w stacji dializ.

Przed rozpoczeciem dializy wszystkie polaczenia z cewnikiem i obwody pozaustrojowe
powinny byc¢ dokladnie sprawdzone.

Nalezy przeprowadzac czeste ogledziny w celu wykrycia przeciekow, zapobiegajac w ten
sposob utracie krwi lub zatorowosci powietrznej.

W razie wykrycia przecieku nalezy natychmiast zacisna¢ cewnik.

Przestroga: Nalezy zaciskac¢ cewnik wylacznie przy uzyciu dostarczonych zaciskéw plaskich.
Przed kontynuacja leczenia przy uzyciu dializy nalezy podja¢ niezbedne srodki zaradcze.
Uwaga: Nadmierna utrata krwi moze doprowadzi¢ do wstrzasu.

Hemodialize nalezy wykonywac¢ wedtug instrukcji lekarza.

HEPARYNIZACJA

Jezeli cewnik nie zostanie natychmiast uzyty w celu leczniczym, nalezy postepowac zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi droznosci cewnika.

W celu utrzymania droznosci pomiedzy poszczegélnymi cyklami leczenia wszystkie kanaty
cewnika musza by¢ wypelnione heparyna.

Stezenie heparyny nalezy dostosowac¢ wediug protokotu szpitalnego.
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1. Pobrac do strzykawek heparyne w objetosci odpowiadajacej ilosci przeznaczonej
do przedhuzaczy. Upewnic sie, ze strzykawki nie zawieraja powietrza.

2. Usunac koreczki z przedhuzaczy.

3. Podtaczyc strzykawke zawierajaca roztwor heparyny do zenskich ztaczy typu luer
we wszystkich przediuzaczach.

4. Otworzy¢ zaciski przedtuzacza.
5. Zaaspirowaé w celu upewnienia sie, ze powietrze nie dostanie sie do organizmu
pacjenta.

6. Przy uzyciu techniki szybkiego bolusa wstrzyknac¢ heparyne do wszystkich kanatow.

Uwaga: W celu zapewnienia skutecznosci wszystkie kanaty musza by¢ catkowicie
wypelnione heparyna.

7. Zamkna¢ zaciski przedhuzacza.

Przestroga: Zaciski przedtuzacza moga by¢ otwierane jedynie w celu aspiracji, przeplukania
i leczenia przy uzyciu dializy.

8. Usunac¢ strzykawki.

9. Podtaczy¢ sterylny koreczek do zenskich zlaczy przedtuzaczy typu luer.

W wiekszosci przypadkow nie ma dodatkowej koniecznosci uzycia heparyny przez

48-72 godzin, pod warunkiem, ze przez kanatly nie wykonano aspiracji ani nie byty
one przeplukiwane.

PIELEGNACJA MIEJSCOWA

Wyczysci¢ skore wokot cewnika. Przykryé miejsce ujscia opatrunkiem okluzyjnym
i pozostawi¢ przedtuzacze, zaciski oraz koreczki odstoniete i dostepne dla personelu.

Opatrunek rany musi by¢ czysty i suchy.
Przestroga: Pacjenci nie moga ptywac, brac¢ prysznica ani zmoczy¢ opatrunku podczas kapieli.

Jesli przyleganie opatrunku zostanie uposledzone w wyniku obfitego pocenia lub
przypadkowego zmoczenia, personel lekarski lub pielegniarski musi zmieni¢ opatrunek,
zachowujac zasady jalowosci.

FUNKCJONOWANIE CEWNIKA

Przestroga: Nalezy zawsze przeanalizowac protokot szpitala/jednostki, mozliwe powiktania i ich
leczenie, ostrzezenia i Srodki ostroznosci przed podjeciem wszelkiego rodzaju mechanicznych
i chemicznych interwencji w odpowiedzi na problemy z funkcjonowaniem cewnika.

Ostrzezenie: Wymienione ponizej procedury powinien podejmowac wytacznie lekarz
zaznajomiony z odpowiednimi technikami.

NIEDOSTATECZNE PRZEPLYWY
Nastepujace przyczyny moga spowodowac niedostateczne przeptywy krwi:
- Otwory proksymalne zamkniete z powodu krzepniecia lub otoczki fibrynowe;j.

- Niedroznos§¢ bocznych otworéw z powodu kontaktu ze Sciana zyly.

Do sposob6w rozwiazania probleméw naleza:

- Interwencja chemiczna z uzyciem srodka trombolitycznego.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU PRZESZKOD

Przeszkoda jednostronna wystepuje, gdy kanal moze by¢ z tatwoscia przeptukany, ale krew nie
daje sie zaaspirowac. Jest to najczesciej spowodowane niewtasciwym potozeniem koncowki.

Mozna usunac przeszkode, korzystajac z ktéregos z wymienionych sposobow:

- Zmiana polozenia cewnika.
- Zmiana polozenia pacjenta.
- Zakaszlanie przez pacjenta.

- O ile nie ma oporu, energiczne przeplukanie cewnika przy uzyciu zwyklej jalowej soli
fizjologicznej, aby sprobowac odsunac¢ koncoéwke od Sciany naczynia.

- Odwrocié linie krwi. Jesli przy uzyciu poprzedniej metody nie uda sie usunac
jednostronnej przeszkody, to pacjenta mozna dializowac, podlaczajac tetnicza linie krwi
do adaptora zylnego, a zylna linie krwi do adaptora tetniczego. Moze wystapi¢ znaczacy
wzrost recyrkulacji.

ZAKAZENIE

Przestroga: Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na wirusa HIV (ludzki wirus niedoboru
odpornosci) lub inne patogeny przenoszone droga krwi pracownicy stuzby zdrowia powinni
zawsze stosowac uniwersalne srodki ostroznosci dotyczace postepowania z krwia i ptynami
ustrojowymi podczas opieki nad wszystkimi pacjentami.

Nalezy zawsze rygorystycznie przestrzegac zasad jalowosci.

Klinicznie rozpoznane zakazenie w miejscu ujsciu cewnika powinno by¢ bezzwlocznie
leczone z uzyciem odpowiedniego antybiotyku.

-69-



Jesli u pacjenta z zatlozonym cewnikiem wystepuje goraczka, nalezy wykonac co najmniej
dwa posiewy krwi (krew nalezy pobierac¢ z miejsca oddalonego od ujscia cewnika). Jesli
posiew krwi jest dodatni, nalezy natychmiast usunac cewnik i rozpoczac¢ odpowiednia
antybiotykoterapie. Odczekac 48 godzin do ponownego umieszczenia cewnika. Nowy cewnik
nalezy wprowadzi¢ po przeciwnej stronie wzgledem miejsca ujscia poprzedniego cewnika
(jesli to mozliwe).

USUNIECIE CEWNIKA

Ostrzezenie: Wymienione ponizej procedury powinien podejmowac wylacznie lekarz
zaznajomiony z odpowiednimi technikami.

Przestroga: Nalezy zawsze przeanalizowac protokot szpitala/jednostki, mozliwe powiklania
i ich leczenie, ostrzezenia i Srodki ostroznosci przed usunieciem cewnika.

1. Odciaé¢ szwy mocujace skrzydetka do przyszycia. W celu usuniecia szwéw skornych
postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

2. Wycofa¢ cewnik przez jego ujscie.
3. Przez okoto 10-15 minut lub do momentu, kiedy ustanie krwawienie, uciskac
miejsce ujscia.

4. Zatozy¢ opatrunek w taki sposéb, aby zapewni¢ optymalne warunki gojenia.

GWARANCJA

Firma Medcomp® GWARANTUJE, ZE PRODUKT TEN ZOSTAL
WYPRODUKOWANY ZGODNIE Z WEASCIWYMI NORMAMI

1 SPECYFIKACJAMI. STAN PACJENTA, LECZENIE SZPITALNE
ORAZ POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM MOGA WPLYWAC

NA JEGO FUNKCJONOWANIE. UZYCIE TEGO PRODUKTU POWINNO
BYC ZGODNE Z DOLACZONYMI INSTRUKCJAMI I ZALECENIAMI
LEKARZA PROWADZACEGO.

Ze wzgledu na ciggte doskonalenie produktéw ceny, specyfikacje i dostepno$¢ modeli

mogg ulega¢ zmianom bez powiadomienia. Firma Medcomp® zastrzega sobie prawo
do wprowadzania zmian w produktach lub tre$ci bez uprzedniego powiadomienia.

Medcomp® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Medical Components, Inc.
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