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INDICATIONS FOR USE

The Medcomp® Femoral Catheter is designed for acute hemodialysis and apheresis.
It may be inserted percutaneously and the preferred site is the femoral vein. This
catheter is indicated for a duration less than (30) days.

CONTRAINDICATIONS

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

. Air Embolism

. Bacteremia

. Endocarditis

. Exit Site Infection

. Exsanguination

. Hematoma

. Hemorrhage

. Inferior Vena Cava Puncture
. Laceration of the Vessel

. Luminal Thrombosis

. Perforation of the Vessel

. Retroperitoneal Bleed

. Septicemia

. Subcutaneous Hematoma
. Vascular Thrombosis

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

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

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

WARNINGS

Federal law (USA) restricts the device to sale by or on the order of a physician.
Single use only. Do not resterilize the catheter or accessories by any method. The
manufacturer will not be liable for any damages caused by re-use or resterilization

of the catheter or accessories. Re-Use may lead to infection or illness/injury. ®

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

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

CATHETER PRECAUTIONS

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

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

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

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

INSERTION SITES

FEMORAL VEIN

The patient should lie completely on their back. Both femoral veins should be palpated
for site selection and consequence assessment. The knee on the same side of the
insertion site should be flexed and the thigh abducted. Place foot across the opposite

leg. The femoral vein is then posterior / medial to the artery.

NOTE: For femoral placement, monitor patient closely for thrombosis, infection, and
bleeding. Femoral vein insertions should be left in place for longer than three days.
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DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION:

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

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

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

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

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

S. Remove the syringe, placing thumb over the end of the needle to prevent blood loss
or air embolism. Insert the flexible end of the guidewire through the needle
and into the vein. Insert distal end of guidewire advancer into needle end. Advance
guidewire with thumb in a forward movement through the needle and into the
vein.

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

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

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

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

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

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

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

10. Do not clamp the dual lumen portion of the catheter. Clamp only the extensions.
Do not use serrated forceps, use only the in-line clamp(s) provided.

11. Immediately after insertion, confirm proper placement of the tip of the catheter
with x-ray.

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

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

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

14. Record indewlling catheter length and lot number on patient’s chart and check
position routinely.

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

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

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

. Follow facility protocol for heparin concentration.

. Clamp the arterial and venous extension pieces, remove syringe, and attach a
sterile injection cap to each luer lock connector. Once the lumina have been
heparinized, keep both extensions clamped when not attached to bloodlines or a
syringe. If either clamp is opened, blood may enter the distal portion of the
catheters, ultimately causing a thrombus.

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

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

Before infusing fresh heparin, aspirate indwelling heparin and flush lumen with sterile
normal saline.

Never forcibly flush a clotted lumen. If either lumen develops a thrombus, first at-
tempt to aspirate the clot with a syringe. If aspiration fails, the physician may attempt
chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.

SITE CARE

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

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

INSUFFICIENT FLOWS

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

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTION

One-way obstructions exist when a lumen can be flushed easily but blood cannot be
aspirated. This is usually caused by tip malposition. One of the following adjustments
may resolve the obstruction:

-Reposition the patient.
-Have the patient cough.

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

WARNING:
ONLY A PHYSICIAN SHOULD ATTEMPT THE FOLLOWING PROCEDURES

-Rotate the catheter to reorient the tip position with respect to vascular anatomy.

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

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

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

INFECTION

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

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

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

El catéter subclavio de Medcomp® esta disefiado para aféresis y hemodialisis graves.
La insercion puede ser percutanea y el punto que se prefiere es la vena femoral. Este
catéter esta indicado para un periodo de uso inferior a 30 dias.

CONTRAINDICACIONES

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

POSIBLES COMPLICACIONES

. Embolia gaseosa

. Bacteriemia

. Endocarditis

. Infeccion en el punto de salida
. Desangramiento

. Hematoma

. Hemorragia

. Puncion de la vena cava inferior
. Laceracion del vaso

. Trombosis luminal

. Perforacion del vaso

. Hemorragia retroperitoneal

. Septicemia

. Hematoma subcutaneo

. Trombosis vascular

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

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

No haga avanzar la guia ni el catéter si aparece una resistencia elastica. No fuerce la
insercion ni la extraccion de la guia de ningain componente, ya que podria provocar
la rotura o el desgarre de la misma. Si esto ocurriera, se debe retirar el catéter y la
guia conjuntamente.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

PRECAUCIONES CON EL CATETER

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

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

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

Se recomienda que utilice inicamente conexiones del tipo Luer Lock (con rosca) con
este catéter (incluidas jeringas, tubos sanguineos, tubos intravenosos y tapones de
inyeccion). Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las jeringas
y los tapones, se acortara la vida del conector y se podrian producir fallos en el mismo.
Compruebe con frecuencia si el catéter presenta muescas, rozaduras, cortes, etc., los
cuales podrian afectar a su correcto funcionamiento.

PUNTOS DE INSERCION
VENA FEMORAL
El paciente debe estar completamente recostado sobre su espalda. Para la seleccion y

posterior estimacién del punto de insercion, se deben palpar ambas venas femorales.
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La rodilla del mismo lado de la insercién debe estar doblada y el muslo en abduccion.
Pase el pie por encima de la otra pierna. La vena femoral se encontrara entonces en
situacién posterior o medial a la arteria.

NOTA: Si se opta por la insercién femoral, supervise al paciente atentamente para
detectar posibles casos de trombosis, infecciéon o hemorragia. Las inserciones en la
vena femoral deben mantenerse colocadas durante mas de tres dias.

INDICACIONES PARA LA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA
DE SELDINGER:

Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Solo un médico
autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la supervisién de un
meédico pueden insertar, manipular y retirar el catéter. Las técnicas y procedimientos
meédicos descritos en estas instrucciones no representan todos los protocolos
médicamente aceptables ni pretenden sustituir la experienciay el criterio del médico en
el tratamiento de un paciente determinado. Utilice los protocolos estandares del hospital.

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

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

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

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

5. Retire la jeringa, colocando el pulgar sobre el extremo de la aguja para evitar embolias
gaseosas o pérdidas de sangre. Introduzca el extremo flexible de la guia en el interior
de la vena a través de la aguja. Introduzca el extremo distal del avanzador de la guia
en el extremo de la aguja. Haciendo un movimiento de avance con el pulgar, haga
avanzar la guia en el interior de la vena a través de la aguja.

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

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

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

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

Aviso: Si la dilatacion del tejido es insuficiente, se puede comprimir el lumen
del catéter contra la guia, lo que dificultaria la insercién de la guia en el catéter
y su retirada de este. Esto puede hacer que la guia se doble.

8. Irrigue el catéter con jeringas llenas de solucion salina. Reitre las jeringas y pince
la extension arterial. Con la extension venosa sin pinzar, introduzca el extremo
distal del catéter mediante la guia. Durante la insercién, se puede girar el catéter
suavemente hasta que el extremo esté colocado correctamente. Retire la guia y el
estilete completo, y cierre los clamps venosos.

9. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra los clamps. La sangre se deberia
poder aspirar facilmente tanto del lado arterial como del venoso. Si alguno de los
lados ofrece resistencia excesiva durante la aspiracion de la sangre es posible que
deba girar o volver a colocar el catéter para mantener un flujo de sangre adecuado.
Cuando el flujo sanguineo sea el adecuado, irrigue de nuevo ambos limenes con
jeringas llenas de solucién salina. Es necesario que se abran los clamps de extension
durante el proceso de irrigacion. Cierre los clamps de la extension, retire las jeringas
y coloque un tapén o un tapén de inyecciéon en cada conector Luer Lock. Para evitar
que se produzcan embolias gaseosas, mantenga siempre los clamps colocados en
los tubos cuando no se utilicen y llene el catéter con solucién salina antes de cada
uso. Cada vez que se realice un cambio en las conexiones de los tubos, purgue el
aire del catéter y de todos los tubos de conexion y de los tapones.

10. No coloque ningin clamp en la parte del lumen doble del catéter. Coloque los
clamps s6lo en las extensiones. No utilice forceps dentados, utilice solo los clamps

proporcionados.

11. Confirme la correcta colocacién del extremo del catéter a través de una radiografia
inmediatamente después de insertarlo.

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

12. Suture el catéter a la piel mediante la pestana circular. No suture los tubos. Cubra
el punto de salida con un vendaje oclusivo.

13. El catéter debe estar fijo o suturado durante todo el procedimiento de
implantacion.
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14. Anote la longitud y el nimero de lote del catéter permanente en el historial del
paciente y compruebe la posicion del catéter de forma rutinaria.

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

HEPARINIZACION

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

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

. Siga el protocolo del centro para la concentraciéon de heparina.

. Pince las extensiones venosa y arterial, extraiga la jeringa y coloque un tapon
de inyeccion estéril en cada conector Luer Lock. Después de heparinizar los
lamenes, mantenga las dos extensiones pinzadas si no estan conectados ningaun
tubo sanguineo ni jeringa. Si se abre algun clamp, la sangre puede entrar en la
parte distal de los catéteres, provocando un trombo.

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

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

Antes de perfundir heparina nueva, aspire la heparina que ya contiene el lumen y
purgue este tltimo con solucién salina estéril normal.

No fuerce la purga de un lumen obstruido. Si se forma un trombo en cualquiera de los
lamenes, en primer lugar intente aspirar el coagulo con una jeringa. Si la aspiracion
no surte efecto, es posible que el médico intente realizar una intervenciéon quimica con
un agente trombolitico.

CUIDADO DE LA ZONA

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

Los vendajes de la herida se deben mantener secos. Los pacientes no deben nadar,
ducharse ni mojar el vendaje si se banan. Sila adherencia del vendaje se pone en peligro
debido a una transpiracion excesiva o a que el vendaje se moje accidentalmente, el
personal sanitario debe cambiarlo en condiciones estériles.

FLUJOS INSUFICIENTES

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

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

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

-Cambie la posicion del paciente.
-Haga toser al paciente.

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

ADVERTENCIA:
LOS SIGUIENTES PROCEDIMIENTOS SOLO DEBE INTENTAR REALIZARLOS
UN MEDICO

-Rote el catéter para cambiar la posicion del extremo respecto a la anatomia vascular.

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

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

-No fuerce la purga de un lumen obstruido. Si se forma un trombo en cualquiera de
los limenes, primero intente aspirar el coagulo con una jeringa. Si la aspiracién no
surte efecto, es posible que el médico considere intervenir de forma quimica con un
agente trombolitico.
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INFECCION

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

Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida del catéter se deben
tratar con el tratamiento antibidtico adecuado. Si un paciente que tenga colocado
un catéter padece fiebre, se deben tomar al menos dos hemocultivos de un punto
alejado del punto de salida del catéter. Si el hemocultivo es positivo, se debe retirar
inmediatamente el catéter e iniciar el tratamiento antibiético adecuado. Espere 48
horas antes de introducir otro catéter. La insercion se debe realizar en el lado opuesto
al que se ha infectado.

RETIRADA DEL CATETER

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

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

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

2. Retire el catéter por el punto de salida.

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

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

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

Debido a las mejoras constantes del producto, los precios, las especificaciones y la

diponibilidad de los modelos esta sujeta a cambios sin aviso previo, Medcomp® se
reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos sin previo aviso.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

Le cathéter fémoral Medcomp® est cong¢u pour une utilisation dans le cadre de
1'hémodialyse et de l'aphérése aigués. Il peut étre inséré par voie percutanée et est
idéalement placé dans la veine fémorale. Ce cathéter est indiqué pour une durée
inférieure a (30) jours.

CONTRE-INDICATIONS

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

. Embolie gazeuse

. Bactériémie

. Endocardite

. Infection du point d'émergence cutané
. Exsanguination

. Hématome

. Hémorragie

. Ponction de la veine cave inférieure
. Déchirure du vaisseau

. Thrombose luminale

. Perforation du vaisseau

. Saignement rétropéritonéal

. Septicémie

. Hématome sous-cutané

. Thrombose vasculaire

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

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

Ne poussez pas le fil-guide en acier inoxydable ou le cathéter en cas de résistance
élastique. Ne forcez pas lors de la pose ou du retrait du fil-guide sur un composant.
Le fil pourrait se casser ou s'effiler, ce qui pourrait entrainer un retrait simultané du
cathéter et du fil-guide.

MISES EN GARDE

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

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

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

N'utilisez pas le cathéter si son emballage est ouvert ou détérioré. N'utilisez pas si
le cathéter ou les composants présentent des signes de détérioration (plissement,
écrasement, déchirure, ouverture, etc.).

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER

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

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

Afin d'éviter les accidents, vérifiez tous les bouchons et raccords de tubulures avant
et entre les traitements.

Il est conseillé de n'utiliser que des raccords Luer Lock (filetés) avec ce cathéter
(notamment les seringues, liaisons sanguines, tubulure intraveineuse et bouchons
obturateurs). Un serrage répété des tubulures, des seringues et des bouchons
accentuera l'usure du connecteur et peut lui faire perdre de son efficacité. Inspectez
fréquemment le cathéter afin de détecter toute ébréchure, éraflure, ou coupure qui
pourrait altérer ses performances.

POINTS D'INSERTION

VEINE FEMORALE
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Le patient doit étre complétement couché sur le dos. Vous devez palper les deux veines
fémorales pour la sélection du point d'insertion et I'évaluation des conséquences. Le
genou situé du méme c6té du point d'insertion doit étre plié et la cuisse doit étre en
abduction. Placez le pied en travers de la jambe opposée. La veine fémorale est alors
postérieure/meédiane a l'artere.

REMARQUE : Pour les placements fémoraux, surveiller attentivement le patient afin
d'éviter les thromboses, infections et saignements. Les insertions dans la veine fémorale
doivent étre laissées en place pendant plus de trois jours.

INSTRUCTIONS CONCERNANT L'UTILISATION DE LA
TECHNIQUE DE SELDINGER LORS DE L'INSERTION :

Lisez attentivement ces instructions avant d'utiliser ce dispositif. Il est impératif que
le cathéter soit introduit, manipulé et retiré par un médecin qualifié et agréé, ou par
un autre membre du personnel de santé compétent autorisé et sous la direction d'un
médecin. Les techniques et les procédures médicales décrites dans ce mode d'emploi
ne représentent pas tous les protocoles acceptables au niveau médical et ne sont pas
destinés a se substituer a l'expérience et au jugement du médecin pour le traitement
d'un patient spécifique. Utilisez les protocoles standard de 1'hopital.

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

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

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

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

5. Retirez la seringue en appuyant le pouce sur l'extrémité de l'aiguille pour empécher
le sang de couler ou éviter une embolie gazeuse. Insérez l'extrémité flexible du fil-
guide a travers l'aiguille et dans la veine. Insérez l'extrémité distale du fil-guide dans
l'extrémité de l'aiguille. Faites avancer le fil-guide en le poussant vers l'avant et en
le faisant passer par 'embase de l'aiguille dans la veine cible.

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

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

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

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

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

8. Le cathéter est irrigué au moyen de seringues remplies de solution saline. Les
seringues sont retirées et l'extension artérielle est clampée. Avec l'extension
veineuse déclampée, enfilez 'extrémité distale du cathéter a travers le fil-guide. Il
est possible de tourner délicatement le cathéter pendant son insertion jusqu'a ce
que l'extrémité soit correctement positionnée. Le fil-guide et le stylet intégral sont
retirés et le clamp est fermeé.

9. Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les clamps. Le sang devrait étre
aspiré facilement des zones auriculaires et veineuses. Si l'une des zones fait preuve
d'une résistance excessive a I'aspiration du sang, le cathéter a peut-étre besoin d'étre
tourné ou repositionné pour obtenir un flux sanguin adéquat. Une fois qu'un flux
sanguin approprié a été obtenu, vous devez irriguer les deux lumiéres a l'aide de
seringues remplies de solution saline. Il est nécessaire d'ouvrir les clamps d'extension
pendant la procédure d'irrigation. Fermez les extensions, retirez les seringues et
placez un bouchon obturateur ou un capuchon sur chaque raccord Luer Lock. Evitez
I'embolie gazeuse en maintenant constamment la tubulure d'extension clampée,
lorsque vous ne l'utilisez pas, et remplissez le cathéter avec une solution saline avant
chaque utilisation. A chaque changement des raccords de tubulure, purgez l'air du
cathéter ainsi que tous les obturateurs et tubes de raccordement.

10. Ne clampez pas la portion des deux lumiéres du cathéter. Clampez uniquement
les extensions. Veillez a ne pas utiliser de pinces dentelées ; utilisez uniquement

les clamps en ligne fournis.

11. Sitot apres l'introduction, confirmez le bon positionnement de I'embout du cathéter
a l'aide d'une radiographie.

Attention : la non-vérification du positionnement du cathéter peut entrainer un
traumatisme grave ou des complications mortelles.
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12. Suturez le cathéter a la peau a l'aide de l'ailette de suture. Ne suturez pas la
tubulure du cathéter. Recouvrez le point d'émergence cutané au moyen d'un
pansement occlusif.

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

14. Enregistrez la longueur et le numéro de lot du cathéter & demeure sur la fiche
du patient et vérifiez réguliérement la position du cathéter.

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

HEPARINISATION

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

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

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

¢ Clampez les éléments d'extension artériels et veineux, retirez la seringue et placez
un bouchon obturateur sur chaque connecteur Luer Lock. Une fois que la lumiére
a été héparinisée, maintenez les deux extensions clampées lorsqu'elles ne sont
pas fixées aux liaisons sanguines ou a une seringue. Si l'un ou l'autre clamp est
ouvert, du sang est susceptible de pénétrer dans la portion distale des cathéters,
finissant par provoquer la formation d'un caillot.

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

¢ Il est impératif d'enlever la solution d'héparine de chaque lumiére avant le traite-
ment afin d'empécher 'héparinisation systémique du patient. L'aspiration doit se
baser sur le protocole du centre de dialyse.

Avant de perfuser de 'héparine fraiche, aspirez 'héparine résiduelle et rincez la lumiére
avec une solution stérile normale.

Ne forcez pas le rincage d'une lumiére bouchée. En cas de développement d'un caillot
dans une lumiére ou dans l'autre, essayez d'abord d'aspirer le caillot au moyen d'une
seringue. En cas d'échec de l'aspiration, le médecin pourra envisager une intervention
chimique a l'aide d'un agent thrombolytique.

SOINS DU POINT D'INSERTION

Nettoyez la peau autour du cathéter. Recouvrez le point d'émergence cutané de panse-
ments occlusifs, et laissez les extensions, les clamps et les obturateurs a découvert
pour que le personnel puisse y accéder.

Les pansements doivent étre gardés propres et secs. Les patients ne doivent pas se
baigner, ni se doucher ou mouiller les pansements quand ils font leur toilette. Si le
patient transpire abondamment ou qu'il mouille accidentellement ses pansements et
que l'adhésion du pansement est compromise, le personnel médical ou infirmier doit
les changer dans des conditions stériles.

ECOULEMENTS INSUFFISANTS

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

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

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES

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

-Repositionnez le patient.
-Faites tousser le patient.

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

MISE EN GARDE :
SEUL UN MEDECIN EST HABILITE A TENTER LES INTERVENTIONS SUIV-
ANTES

-Faites pivoter le cathéter pour réorienter la position de l'embout respectivement a
l'anatomie vasculaire.

-Retirez 1égérement le cathéter pour repositionner 'embout. Attention : ne pas insérer
le cathéter plus en avant dans la veine.

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

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

INFECTION

Etant donné le risque d'exposition au virus VIH (virus de I'immunodéficience humaine)
ou a d'autres agents pathogénes transmis par le sang, le personnel médical doit tou-
jours respecter les précautions universelles par rapport au sang et aux liquides
biologiques dans le cadre des soins aux patients. Il est impératif de toujours observer
une technique stérile stricte dans le cadre de la procédure.

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

RETRAIT DU CATHETER

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

Attention : vérifiez toujours le protocole de I'hopital ou de l'unité, les complications
éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les précautions avant de retirer

le cathéter.

1. Coupez les sutures a partir de l'ailette de suture. Suivez le protocole de I'hépital
relatif au retrait des sutures cutanées.

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

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

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

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

Comme les améliorations constantes apportées au produit, les prix, les spécifications

et la disponibilité du modéle peuvent faire 1'objet de modifications sans préavis,
Medcomp® se réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans préavis.
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INDICAZIONI PER L'USO

11 catetere femorale Medcomp® € indicato.per emodialisi ed aferesi in casi gravi.
Puo essere inserito per via percutanea e il sito preferito € la vena femorale. Il catetere
€ indicato per una durata inferiore a (30) giorni.

CONTROINDICAZIONI

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

. Embolia

. Batteriemia

. Endocardite

. Infezione del punto di uscita

. Dissanguamento

. Ematoma

. Emorragia

. Perforazione della vena cava inferiore
. Lacerazione dei vasi

. Trombosi del lume

. Perforazione del vaso

. Sanguinamento retroperitoneale
. Setticemia

. Ematoma sottocutaneo

. Trombosi vascolare

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

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

Non fare avanzare il filo guida o il catetere se siincontra un'insolita resistenza elastica.
Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti. Il filo potrebbe rompersi
o attorcigliarsi, in questo caso il catetere e il filo guida vanno rimossi insieme.

AVVERTENZE

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

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

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

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

PRECAUZIONI

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

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

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

Usare solo connettori con attacco Luer (filettato) con il catetere (inclusi siringhe, linee
ematiche, flebo e tappi di iniezione). Il serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche,
siringhe e tappi riduce la durata del connettore e puo danneggiarlo. Ispezionare
frequentemente il catetere per urti, graffi, tagli, ecc, che potrebbero danneggiarlo.

PUNTI DI INSERIMENTO
VENA FEMORALE

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

NOTA: per il posizionamento nella vena femorale, monitorare attentamente il paziente
per eventuali trombosi, infezioni ed emorragie. Gli inserimenti nella vena femorale
devono essere lasciati in posizione per piu di tre giorni.
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ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON LA TECNICA DI
SELDINGER:

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo. Il catetere deve
essere inserito, manipolato e rimosso da medici qualificati o da altro personale sanitario
qualificato sotto la direzione di un medico. Le tecniche e le procedure mediche descritte
in queste istruzioni per l'uso non rappresentano tutti i protocolli medici accettabili,
né sono da intendersi come sostituto dell’esperienza e del giudizio del medico nel
trattamento di un paziente specifico. Utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

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

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

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

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

S. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra 'estremita dell'ago, per evitare
emorragie o embolie. Inserire l'estremita flessibile del filo guida attraverso I'ago e
nella vena. Inserire l'estremita distale dell'avanzatore del filo guida nell'estremita
dell'ago. Far avanzare il filo guida con un movimento in avanti attraverso l'ago e
nella vena.

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

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

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

Att i non lasciare il dilatatore in posizione come un catetere permanente

per evitare la possibile perforazione delle pareti dei vasi.

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

8.  Irrigare il catetere con siringhe riempite di soluzione salina. Rimuovere le siringhe
e clampare la prolunga arteriosa. Con la prolunga venosa aperta, infilare la punta
distale del catetere sopra il filo guida. Il catetere puo essere ruotato con gentilezza
durante l'inserimento fino ad ottenere il corretto posizionamento della punta.
Rimuovere il filo guida e il mandrino e clampare il morsetto venoso

9.  Collegare le siringhe a entrambe le prolunghe e aprire le pinze. Il sangue dovrebbe
essere aspirato facilmente sia dal lato arterioso che venoso. Se uno dei lati mostra
un'eccessiva resistenza all'aspirazione del sangue, puo essere necessario ruotare o
riposizionare il catetere per ottenere flussi di sangue adeguati. Una volta ottenuta
un'aspirazione adeguata, irrigare entrambi i lumi con siringhe riempite di soluzione
salina. E necessario aprire i morsetti delle prolunghe durante la procedura di
irrigazione. Clampare le prolunghe, rimuovere le siringhe e posizionare un tappo di
iniezione o un tappo su ogni connettore Luer Lock. Evitare I'embolia mantenendo il
tubo di prolunga sempre clampato quando non viene usato, riempendo il catetere
con soluzione salina prima dell'uso. A ogni modifica nei collegamenti dei tubi,
scaricare l'aria dal catetere e da tutti i tappi e tubi di collegamento

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

11. Immediatamente dopo l'inserimento, confermare radiologicamente il
posizionamento corretto del puntale del catetere.

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

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

13. 1l catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata dell'impianto.

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

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

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

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

. Seguire il protocollo ospedaliero per la concentrazione di eparina.

. Clampare le prolunghe arteriosa e venosa, rimuovere la siringa e agganciare un
tappo di iniezione sterile su ciascun connettore con attacco Luer. Dopo che i lumi
sono stati eparinizzati, mantenere entrambe le prolunghe clampate quando non
collegate a una linea ematica o a una siringa. Se nessuno dei morsetti ¢ aperto,
il sangue puo penetrare nella parte distale dei cateteri, potendo in ultima analisi
causare un trombo.

. Nella maggior parte dei casi, non €& necessaria ulteriore eparina per 48-72 ore,
purché il catetere non sia stato né aspirato né irrigato.

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

Prima di iniettare nuova eparina, aspirare quella presente e irrigare il lume con
soluzione salina sterile.

Non irrigare mai a forza un lume ostruito. Se uno dei due lumi sviluppa un trombo,
come prima cosa cercare di aspirare il coagulo con una siringa. Se l'aspirazione non

riesce, il medico puo tentare l'intervento chimico utilizzando un agente trombolitico.

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il sito di uscita con una benda occlusiva e
lasciare le prolunghe, le pinze, gli adattatori e i tappi esposti per consentire 'accesso
da parte del personale medico.

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

FLUSSI INSUFFICIENTI

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

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A UNA VIA

Le ostruzioni a una via consistono in un'ostruzione del lume facilmente irrigabile
ma senza la possibilita di aspirare il sangue. Ci6 in genere & causato da un errato
posizionamento della punta. L'ostruzione pud essere risolta in uno dei seguenti modi:

-Riposizionando il paziente.
-Facendo tossire il paziente.

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

AVVERTENZA:
LE SEGUENTI PROCEDURE POSSONO ESSERE ESEGUITE ESCLUSIVAMENTE
DA MEDICI

-Ruotare il catetere per riorientare la posizione del puntale rispetto all'anatomia
vascolare.

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

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

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

INFEZIONE

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

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

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

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

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

2. Estrarre il catetere dal sito di uscita.

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

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

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO SECONDO
GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE,
IL TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO
ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. USARE IL PRODOTTO SEGUENDO
LE ISTRUZIONI FORNITE E QUANTO INDICATO DAL MEDICO.

A causa dei continui miglioramenti del prodotto, i prezzi, le specifiche e la disponibilita

dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso, Medcomp® si riserva il diritto di
modificare il prodotto o il contenuto senza preavviso.
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EINSATZINDIKATIONEN

Der Subclaviakatheter von Medcomp® ist fiir akute Hamodialysen und Apheresen
vorgesehen. Er kann perkutan eingeflihrt werden. Bevorzugt wird er in der Vena
subclavia platziert. Der Katheter ist flir eine Dauer von weniger als (30) Tagen
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

. Luftembolie

. Bakteriamie

. Endokarditis

. Infektion an der Austrittsstelle
. Exsanguinatio

. Hamatome

. Hamorrhagie

. Punktion der Vena cava inferior
. GefaRlazeration

. Luminale Thrombose

. GefaRperforation

. Retroperitoneale Blutungen

. Sepsis

. Subkutane Hamatome

. Gefafthrombose

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

Sollte sich der Katheteranschluss oder der Konnektor wahrend des Einftihrens oder
danach 16sen mussen alle notwendigen Schritte und Vorsichtsmafnahmen ergriffen
werden,um Blutverlust und Luftembolien zu vermeiden. Des weiteren sollte der Katheter
umgehend entfernt werden.

Fahren Sie den Edelstahl-Fihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter ein, wenn
Sie auf einen ungewdhnlichen elastischen Widerstand treffen. Fihren Sie den
Fuahrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen Sie ihn nicht gewaltsam aus einem
Zubehorteil. Der Draht konnte brechen oder sich aufdrehen. In diesem Fall mussen
sowohl Katheter als auch Fuithrungsdraht gleichzeitig entfernt werden.

WARNHINWEISE

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

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Der Katheter und das Zubehor duirfen nicht wieder-
sterilisiert werden, einerlei welche Methode Ihnen zur Verfligung steht. Der Hersteller
haftet nicht far Schaden, die durch Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung des
Katheters oder des Zubehors entstehen. Eine Wiederverwendung kann zu Infektion
oder Erkrankung/Verletzung des Patienten fiihren.

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

Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.
Verwenden Sie das Kit nicht, wenn Katheter oder Zubehor Anzeichen von Beschadigung
aufweisen (eingedriickt, eingeschnitten etc.).

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER

Verwenden Sie keine scharfen Gegenstinde in der Nahe der Verlangerungen oder der
Schlauche. Verwenden Sie beim Entfernen des Verbandes keine Scheren. Sie kénnten
in den Katheter schneiden oder ihn anderweitig beschédigen. Ndhen Sie nicht durch
den Katheter. Die Katheterschlduche kénnen reifsen, wenn sie tiberméfig beansprucht
werden oder mit rauen Kanten in Bertthrung kommen.

Verwenden Sie nur glatte Pinzetten beim Abklemmen, wenn Sie nicht die ftir den Katheter
mitgelieferten Klemmen nutzen. Wir empfehlen, nur die Verldngerungsklammern zu
verwenden, die fur das Abklemmen vorgesehen sind. Ein wiederholtes Abklemmen des
Katheters an derselben Stelle, kann zu Materialermtidung fihren. Wechseln Sie die
Position der Klammer regelmafiig um die Lebensdauer der Schlduche zu verlangern.
Vermeiden Sie ein Abklemmen nahe des Adapters oder des Verbindungsstticks
des Katheters. Klemmen Sie nicht die Katheterlumen ab. Klemmen Sie nur die
Verldngerungen ab. Untersuchen Sie die Schlauche am Ende jeder Behandlung auf
Schaden.

Priifen Sie vor und wéhrend der Behandlungen die Sicherheit aller Verschlusskonen
und Blutschlauchverbindungen, um Zwischenfalle zu verhindern.

Es wird empfohlen fur diesen Katheter nur Luer-Lock-Anschlisse (mit Gewinde)
zu verwenden (einschliefflich Spritzen, Blutschlduchen, IV-Schlduche und
Verschlusskonen). Das wiederholte Uberdrehen der Blutschlduche, der Spritzen und
der Konen kann die Funktionsdauer des Anschlusses verktirzen und zu dessen Ausfall
fihren. Uberprifen Sie den Katheter regelméfig auf Knicke, Kratzer und Schnitte.
Diese konnten die Funktion behindern.
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EINFUHRUNGSSTELLEN
VENA FEMORALIS

Der Patient sollte auf dem Ruicken liegen. Beide Venen sollten abgetastet werden um
die geeignete Stelle zu finden und die Konsequenzen abschétzen zu kénnen. Das Knie
der Seite der EinfUhrungsstelle sollte angewinkelt und der Oberschenkel abduziert sein.
Legen Sie den Fuf auf das gegentiberliegende Bein. Die Vena femoralis ist dann
posterior/medial zur Arterie.

ANMERKUNG: Bei femoraler Einfiihrung sollte der Patient hinsichtlich einer Thrombose,

einer Infektion und Blutungen tiberwacht werden. Einsetzungen durch die Vena
femoralis sollten langer als drei Tage im Korper verbleiben.

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam durch. Der
Katheter sollte nur von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder qualifiziertem
Gesundheitspersonal unter Anleitung eines Arztes oder nach Autorisierung durch
eben diesen eingefiihrt, verandert oder entfernt werden. Die medizinischen Techniken
und Methoden, die diese Gebrauchsanleitung beschreibt, stellen weder alle
medizinisch zuldssigen Vorgehensweisen dar, noch ersetzen sie die Erfahrung und
das Urteilsvermogen eines Arztes bei der Behandlung eines Patienten. Wenden Sie die
kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

1. Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie dessen Versorgung sind
unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren. Sorgen Sie fur ein steriles
Operationsfeld. Der Katheter sollte vorzugsweise in einem OP-Saal eingesetzt
werden. Verwenden Sie sterile Tticher, Instrumente und und Zubehor. Rasieren
Sie die betreffende Korperstelle oberhalb und unterhalb des Katheterzugangs.
Reinigen Sie sich vor dem Eingriff griindlich. Tragen Sie Arztkittel, Arztkappe,
Handschuhe und Gesichtsmaske. Auch der Patient sollte einen Mundschutz
tragen.

2. Die Auswahl der angemessenen Katheterldnge liegt im alleinigen Ermessen
des durch Arzte oder auf &rztliche Verordnung hin erfolgen. Die Auswahl der
angemessenen Katheterldnge ist wichtig, um die Spitze richtig positionieren zu
kénnen. Im Anschluss an das Legen des Katheters sollte immer eine routineméafige
Roéntgenuntersuchung erfolgen, um vor dem Gebrauch sicherzustellen, dass die
Spitze richtig positioniert wurde.

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

4. Stechen Sie die Einfuhrnadel mit der aufgesetzten Spritze in die Zielvene. Saugen
Sie die Einstichstelle ab, um ein genaues Positionieren zu ermoéglichen.

S. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf das Ende der Nadel, um
Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern. Fiihren Sie das flexible Ende des
Fuhrungsdrahtes durch die Nadel in die Vene ein. Flthren Sie das distale Ende
der Vorschubhilfe des Fihrungsdrahtes in das Nadelende ein. Fiihren Sie den
Fuhrungsdraht mit dem Daumen in einer Vorwartsbewegung durch die Nadel
und in die Vene ein.

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

6. Entfernen Sie die Nadel, belassen sie den Fiihrungsdraht im Gefaf. Vergrofern
Sie die Stelle der Hautpunktion mit einem Skalpell.

7. Fuhren Sie den Dilatator (mit einer leichten Drehbewegung) tiber den Ftihrungsdraht
in das Blutgefafs ein. Entfernen Sie den Dilatator, wenn das Blutgefafs ausreichend
dilatiert ist, und belassen Sie den Fuihrungsdraht an dieser Stelle.

Achtung: Platzieren Sie den Dilatator nicht als Verweilkatheter, um mogliche
Gefafwandperforationen zu vermeiden.

Achtung: Eine unzureichende Gewebedilatation kann zur Kompression der
Katheterlumen gegen den Fithrungsdraht fithren und so das Einfiihren und
das Entfernen des Fithrungsdrahtes vom Katheter erschweren. Dies kann zum
Verbiegen des Fiihrungsdrahts fiihren.

8. Der Katheter wird von mit Kochsalzlésung beftillten Spritzen gesptlt. Die Spritzen
werden entfernt und die arterielle Verlangerung abgeklemmt. Fiihren Sie die distale
Spitze des Katheters tiber den Fithrungsdraht ein, wahrend die venése Verlangerung
offen ist. Der Katheter kann wahrend des Einsetzens leicht gedreht werden bis die
Spitze richtig sitzt. Der Fithrungsdraht und die eingebaute Fiihrungssonde werden
entfernt, die venésen Klemmen geschlossen.

9. Bringen Sie Spritzen an den beiden Verlangerungen an und 6ffnen Sie die Klemmen.
Das Blut sollte leicht von arterieller und venoser Seite aspiriert werden kénnen.
Wenn bei der Aspiration des Blutes auf einer Seite ein deutlicher Widerstand
feststellbar ist, muss der Katheter gegebenenfalls gedreht oder neu positioniert
werden, um den noétigen Blutfluss zu erhalten. Sobald der Blutfluss erreicht ist,
werden beide Lumen erneut von einer mit Kochsalzlosung beftllten Spritze gespuilt.
Es ist wichtig, dass die Verlangerungsklemmen wéahrend des Sptlens offen sind.
Klemmen Sie die Verlangerungen ab, entfernen Sie die Spritzen und setzen Sie eine
Injektionsverschlusskappe odor Verschlusskappe auf jeden Luer-Lock-Verbinder.
Vermeiden Sie Luftembolien, indem Sie die Katheterschlduche immer dann
abklemmen, wenn sie nicht gebraucht werden, und indem Sie den Katheter vor dem
Gebrauch mit Kochsalzlésung spulen. Entfernen Sie bei jedem Auswechseln der
Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen Verbindungsschlauchen
und Konen.
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10. Klemmen Sie nicht das zweiteilige Element des Katheterlumens ab. Klemmen Sie
nur die Verlangerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Zange, sondern nur
die mitgelieferten Klemmen.

11. Unmittelbar nach dem Einsetzen des Katheters sollte mit einer Réntgenaufnahme
festgestellt werden, ob die Spitze des Katheters richtig sitzt.

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

12. Verndhen Sie den Katheter mit der Halteplatte an der Haut. Nahen Sie nicht den
Katheterschlauch an. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem Okklusivverband
ab.

13. Der Katheter muss fur die gesamte Dauer der Implantation gesichert/
angendht sein.

14. Notieren Sie die Lange des Verweilkatheters und die Chargennummer in der
Patientenakte und Uberpriifen Sie die Position regelmafig.

Vor Dialysebeginn sollten alle Verbindungen zu extrakorporalen Kreisldufen sorgféltig
Uberprift werden. Wahrend der gesamten Dialyse sollten regelméfig Sichtkontrollen
auf Lecks durchgefiihrt werden, um so Blutverlust oder das Eindringen von Luft in
extrakorporale Kreisldufe zu verhindern. Sollte ein Leck entdeckt werden, muss der
Katheter unverztiglich abgeklemmt werden. Alle notwendigen Hilfsmafinahmen muissen
vor Wiederaufnahme der Dialyse durchgeftihrt werden. Ein starker Blutverlust kann
beim Patienten zu einem Schock fiithren.

HEPARINISIERUNG

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

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

. Halten Sie sich hinsichtlich der Heparinkonzentration an die Vorgehensweisen
der Einrichtung.

. Klemmen Sie die arterielle und vendse Verlangerungen ab, entfernen Sie die
Spritze und bringen sie einen sterilen Verschlusskonus an jeden Luer-Lock-
Anschluss an. Sobald die Lumen heparinisiert sind, muissen beide Verlangerung
abgeklemmt bleiben, wenn sie nicht mit einem Blutschlauch oder einer Spritze
verbunden sind. Wenn eine der Klemmen gedffnet wird, kann Blut in den distalen
Teil des Katheters eindringen und einen Thrombus verursachen.

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

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

Bevor Sie frisches Heparin infundieren, sollten Sie das vorhandene Heparin aspirieren
und das Lumen mit steriler, normaler Kochsalzlésung sptilen.

Sptilen Sie ein geronnenes Lumen nie gewaltsam aus. Wenn eines der Lumen einen
Thrombus entwickelt, sollten Sie zunéchst versuchen, das Gerinnsel mit einer Spritze
zu aspirieren. Gelingt die Aspiration nicht, sollte der Arzt einen chemischen Eingriff
mit einem Thrombolytikum in Erwdgung ziehen.

PFLEGE DER ZUGANGE

Saubern Sie die Haut um den Katheter. Bedecken Sie die Austrittsstelle mit einem
Okklusivverband, lassen Sie die Verlangerungen, die Klemmen, die Adapter und die
Konen frei zugénglich.

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

UNGENUGENDER DURCHFLUSS

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

UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gespult, jedoch kein Blut
aspiriert werden kann. Ursache daftir ist in der Regel eine schlechte Positionierung
der Spitze. Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen gelést werden:

- Neupositionierung des Patienten.

-Husten des Patienten.

-Wenn kein Widerstand zu spiiren ist, sollten Sie den Katheter mit steriler
Standardkochsalzldsung sptilen, um die Spitze von der Gefaiwand wegzubewegen.
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WARNHINWEIS:
DIE FOLGENDEN VERFAHREN SOLLTEN NUR VON ARZTEN DURCHGEFUHRT
WERDEN

-Drehen Sie den Katheter, um die Spitze neu zu positionieren. Achten Sie dabei auf
die Gefaflanatomie.

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

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

- Sptilen Sie ein verstopftes Lumen nie gewaltsam aus. Wenn eines der Lumen einen
Thrombus entwickelt, sollten Sie zunachst versuchen, das Gerinnsel mit einer Spritze
zu aspirieren. Gelingt die Aspiration nicht, sollte der Arzt einen chemischen Eingriff
mit einem Thrombolytikum in Erwédgung ziehen.

INFEKTIONEN

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

Klinisch nachgewiesene Infektionen an der Katheteraustrittsstelle sollten mit einem
entsprechenden Antibiotikum behandelt werden. Wenn ein Patient mit einem Katheter
Fieber bekommt, entnehmen Sie mindestens zwei Blutkulturen von einer Stelle, die
nicht direkt neben der Katheteraustrittsstelle liegt. Sollte die Blutkultur positiv sein,
muss der Katheter entfernt und eine entsprechende Antibiotikabehandlung eingeleitet
werden. Warten Sie 48 Stunden bevor der Katheter ersetzt wird. Das Einsetzen sollte
dann nur auf der nicht-infizierten Seite vorgenommen werden.

ZIEHEN DES KATHETERS
Warnhinweis: Die folgenden Verfahren sollten ausschlieflich von Arzten durchgefiihrt

werden, die mit den entsprechenden Techniken vertraut sind.

Achtung: Machen Sie sich immer zuerst mit dem Krankenhaus- oder Abteilung-
sprotokoll, moéglichen Komplikationen und deren Behandlung, Warnhinweisen und
Vorsichtsmafinahmen vertraut, bevor Sie den Katheter entfernen.

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

2. Ziehen Sie den Katheter durch die Austrittsstelle heraus.

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

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

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT DEN GANGIGEN STANDARDS
UND TECHNISCHEN VORGABEN ENTSPRECHEND HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG UND PRODUKTPFLEGE KONNEN
DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DAS PRODUKT
MUSS UNTER BEACHTUNG VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN UND WIE VOM
BEHANDELNDEN ARZT VORGESCHRIEBEN.

Aufgrund standiger Produktverbesserungen kénnen Preise, Spezifizierungen und die

Verfligbarkeit der Modelle unangektindigten Anderungen unterliegen; Medcomp®behalt
sich das Recht vor, seine Produkte oder Inhalte ohne Voranktindigung zu &ndern.
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Medcomp® femoral kateter ar avsedd for akut hemodialys och aferes.
Den kan sattas in perkutant och placeras helst i vena femoralis. Denna kateter ar
indicerad fér anvandning under kortare tid an (30) dagar.

KONTRAINDIKATIONER

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

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

. Luftemboli

. Bakteriemi

. Endokardit

. Infektion vid utgangsstéallet
. Blodforlust

. Hematom

. Blodning

. Punktion av vena cava inferior
. Sonderslitning av karl

. Luminaltrombos

. Karlperforation

. Retroperitoneal blédning

. Septikemi
. Subkutant hematom
. Vaskular trombos

Innan du forsoker utfora insattningen, ska du se till att du kanner till ovanstaende
komplikationer och deras akuta behandling om nagon av dem skulle intréffa.

I de sallsynta fall som en nalfattning eller koppling lossnar fran en annan komponent
under inféring eller anvandning, ska alla nédvandiga steg och atgarder vidtas for att
undvika blodforlust eller luftemboli och katetern ska avlagsnas omedelbart.

For inte in ledaren av rostfritt stal eller katetern, om de moter ovéntat elastiskt
motstand. For inte in eller dra tillbaka ledaren med vald fran nagon komponent. Ledaren
kan ga av eller skadas och i sa fall maste bade kateter och ledare avldgsnas samtidigt.

VARNINGAR

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

Endast fér engangsbruk. Katetern och tillbehoren far inte resteriliseras pa nagot
satt. Tillverkaren ansvarar inte for skador som orsakats av ateranvandning eller
resterilisering av katetern eller tillbehoren. Ateranviandning kan leda till infektion
eller sjukdom/skada.

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

Anvand inte katetern om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats. Anvénd den inte
om katetern eller komponenterna ser ut att vara skadade (krokt, krossad, skuren etc.).

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

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

Anvand endast tang med slata kaftar, om inte den klamma som medféljde katetern
anvands. Vi rekommenderar enbart anvindning av de kldammor som medféljer for
stangning. Stdngning av katetern med klammor som hela tiden placeras pa samma
stélle kan forsvaga slangen. Byt regelbundet plats for klamman for att férlanga slangens
livslangd. Undvik att anvanda klammorna néra kateterns adapter och nalfattning. Stang
inte kateterns lumendel med kldammor. Stéang enbart forlangningarna med klammor.
Undersok vid slutet av varje behandling slangarna med avseende pa skador.

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

Vi rekommenderar att endast luer lock-anslutningar (gdngade) ska anvdndas med
denna kateter (inklusive sprutor, blodslangar, IV-slangar och injiceringslock). Upprepad
hardhént sammanfogning av blodslangar, sprutor och lock kommer att minska
anslutningens livsldngd och kan leda till att den gar sonder. Kontrollera katetern ofta for
att hitta hack, skrapmaérken, skarskador etc. som skulle kunna forsamra dess funktion.

INFORINGSSTALLEN
VENA FEMORALIS

Patienten skall ligga helt pa ryggen. Bada venae femorales ska palperas for val av stélle
och bedémning av konsekvenserna. Knéet pa inféringssidan ska vara bojt och laret
abducerat. Placera foten 6ver det andra benet. Vena femoralis kommer da att vara
posteriort/medialt om artéaren.

OBSERVERA: Vid kateterplacering i vena femoralis ska patienten noggrant évervakas
med avseende pa trombos, infektion och blédning. Inféring i vena femoralis bor vara
kvar langre an tre dagar.
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ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORSEL:

Las anvisningarna noggrant innan produkten anvénds. Katetern ska endast inféras,
manipuleras och avlagsnas av en kvalificerad och godkénd lékare, eller annan
sjukvardspersonal som ar godkand av lakaren och ar under 6verinseende av denna.
De medicinska tekniker och procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning
representerar inte alla medicinskt accepterade rutiner. Ej heller ar de avsedda som
ersattning for lakarens erfarenhet och omdéme i behandlingen av en viss patient.
Folj gallande sjukhusrutiner.

1. Strikt aseptisk teknik maste anvdndas under katetrisering, underhall och
procedurer for att avldgsna katetrar. Se till att operationsféltet ar sterilt.
Operationssalen ar platsen som helst ska anvédndas fér placering av katetern.
Anvand sterila dukar, instrument och tillbehér Raka huden ovanfér och nedanfor
ingangsstallet. Utfor handdesinfektion. Anvand rock, méssa, handskar och
ansiktsskydd. Satt en ansiktsmask pa patienten.

2. Valavlamplig kateterlangd sker enbart pa lakarens ansvar ldkare. For att samtidigt
uppna korrekt lage for kateterspetsen och korrekt kateterlangd ar valet viktigt.
Rutinmassig rontgen bor alltid félja pa den initiala inféringen av denna kateter
for att bekréafta att den ar korrekt placerad fére anvandning.

3. Ge tillrackligt med lokalbedévning for att fullstdndigt bedéva ingangsstallet.

4. For in inférningsnalen med den fastsatta sprutan i den avsedda venen. Aspirera
for att kontrollera ratt placering.

S. Ta bort sprutan och placera tummen pa ena dnden av nalen for att forhindra
blodforlust eller luftemboli. For in den bgjliga &nden av ledaren genom nalen och
in i venen. For in den distala &nden av ledaren i nalens &dnde. For ledaren med
tummen i en framatgaende rorelse genom néalen och in i venen.

Forsiktigt: Nar inforingsnalen anvinds ska du inte dra tillbaka ledningen mot
nalkanten for att undvika méjlig kapning av ledaren.

6.  Tabort nalen och ldamna kvar ledaren i kérlet. Vidga inféringsstéllet i huden med
en skalpell.

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

Forsiktigt: For att undvika att karlvaggen perforeras ska du inte lamna kvar
dilatatorn som befintlig kateter.

Forsiktigt: Otillracklig viavnadsdilation kan leda till att kateterlumen trycks
samman mot mot ledaren och framkalla svarigheter vid inférandet och
avldgsnandet av ledaren fran katetern. Detta kan medféra att ledaren béjs.

8. Katetern spolas med sprutor fyllda med koksaltlésning. Sprutorna avlagsnas
och den arteriella férlangningen klams ihop. Nar den venoésa forlangningen inte
ar ihopklamd fors kateterns distala &nde 6ver ledaren. Katetern kan roteras latt
under inférandet till dess att spetsen ar korrekt placerad. Ledaren med integrerad
mandrang avlagsnas och den vendsa klamman stangs.

9.  Anslut sprutor till bada forlangningsslangarna och 6ppna klammorna. Blodet ska
latt kunna aspireras fran bade artar- och vensida Om nagondera sidan uppvisar
stort motstand mot blodaspirering kan katetern behéva roteras eller flyttas for
att uppréatthalla adekvat blodfldde. Nar ett adekvat blodfléde val har uppnatts,
spolas bada lumen igen med sprutor fyllda med saltlésning. Det ar nédvandigt
att 6ppna forlangningens kldammor under spolningen. Klam av férldngningarna,
avlagsna sprutorna och satt en injektionsventil eller en andhylsa pa vardera
luer lock-kopplingen. Undvik luftemboli genom att alltid halla kateterns slangar
klamda nar de inte anvands och genom att fylla katetern med saltlésning fore
anvandning. Varje gang slanganslutningarna byts, avldgsna luft fran katetern
och alla anslutningsslangar och lock.

10. Tillslut inte dubbellumendelen av katetern. Stang endast forlangningsslangarna
med kldmmor. Anvéand inte tandad tang utan endast de medféljande
inlineklammorna.

11. Omedelbart efter inférande ska ratt placering av kateterspetsen bekraftas med
rontgen.

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

12. Suturera katetern vid huden med anvandning av suturvingen. Suturera inte
kateterslangen Tack 6ver utgangsstallet med ett tryckférband.

13. Katetern maste vara fast/suturerad under hela implantationen.

14. Anteckna inneliggande langd pa katetern och dess satsnummer i patientens
journal och kontrollera kateterns lage regelbundet.

Innan dialysen pabérjas ska alla anslutningar till den extrakorporeala kretsen noggrant
kontrolleras. Under alla dialysprocedurer ska frekventa visuella kontroller goras for att
upptacka lackor och forhindra blodférlust och intrangande av luft i den extrakorporeala
kretsen. Om det ovanliga intraffar att lacka uppstar ska katetern omedelbart
klammas ihop. N6dvandiga avhjilpande atgérder maste vidtas innan dialysproceduren
aterupptas. Kraftig blodforlust kan leda till att patienten drabbas av chock.

HEPARINISERING

Om katetern inte omedelbart ska anvandas for behandling, ska foreslagna riktlinjer
for att halla katetern 6ppen foljas: o7



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

. Folj sjukhusets faststéllda rutiner betraffande heparinkoncentration.

. Stang de arteriella och venésa férlangningarna med klammor, avlagsna sprutan
och satt pa en steril injektionsport pa varje luer lock-koppling. Nar lumina val
har hepariniserats, ska bada férlangningarna hallas stdangda med klammor nar
de inte ar anslutna till blodlinjer eller en spruta. Om nagon klamma ar 6ppen,
kan blod tranga in i kateterns distala del och i varsta fall orsaka trombos.

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

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

Innan nytt heparin in funderas, bor det befintliga heparinet aspireras och lumen spolas
med steril koksaltlosning.

Spola aldrig med tvang ett lumen tilltadppt av koagel. Forsok forst aspirera koaglet med
en spruta, om nagot lumen blir trombotiserat. Om aspireringen misslyckas kan lakaren

forsoka kemisk intervention med trombolytiskt medel.

SKOTSEL AV INFORINGSSTALLET

Reng6r huden runt katetern. Tack Over utgangsstéllet med tryckféorband och lat
forlangningar, klammor och lock vara oskyddade sa att personalen kan komma at dem.

Sarforband maste hallas torra. Patienten far inte simma, duscha eller blota ned
férbandet under bad. Om férbandets vidhaftning stérs av profus svettning eller
oavsiktlig nedvatning maste forbandet bytas av medicinsk personal eller vardpersonal
under sterila forhallanden.

OTILLRACKLIGA FLODEN

Anvand inte for mycket kraft for att spola ett kateterlumen som ar igensatt.
Otillrackligt blodflode kan orsakas av att artdrhal téppts till av ett koagel eller av
sidohal i kontakt med venvaggen. Om manipulering av katetern genom rotation (géller
ej enkellumenkatetrar) eller byte mellan arteriell och vendés lina inte hjéalper, maste
lakaren forsoka losa upp koaglet med ett trombolytiskt medel. Lakaren bor anvanda
sitt omdome.

HANTERING AV OBSTRUKTION I EN RIKTNING:

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

Flytta pa patienten.
Be patienten hosta.

-Under forutsdttning att det inte forekommer nagot motstand, ska katetern spolas
kraftigt med vanlig, steril saltlosning i ett férsok att fa bort spetsen fran karlvaggen.

VARNING:
ENDAST EN LAKARE BOR FORSOKA FOLJANDE PROCEDURER

- Rotera katetern for att repositionera spetsen med héansyn till karlanatomin.

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

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

- Spola aldrig ett tilltAppt lumen med tvang. Forsok forst aspirera koaglet med en
spruta, om nagot lumen blir trombotiserat. Om aspireringen misslyckas kan ldkaren
Overvaga kemisk intervention med trombolytiskt medel.

INFEKTION

Pa grund av risken for exponering for HIV (humant immunbristvirus) och andra
blodburna smittor ska vardpersonal ha som rutin att anvdnda de vanliga
forsiktighetsatgiarderna for blod och kroppsvitskor vid varden av alla Steriltekniker
maste strikt anvdndas under hela proceduren.

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

AVLAGSNANDE AV KATETERN

Varning: Endast en lakare val fortrogen med ratt tekniker bor férsoka sig pa féljande
atgarder.

Forsiktigt: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststéllda rutiner, eventuella
komplikationer och hur dessa ska behandlas, varningar och forsiktighetsatgarder
innan katetern tas bort.
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. Klipp bort suturerna fran suturvingen. Folj sjukhusets faststéllda rutiner for
borttagning av hudsuturer.

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

. Lagg pa forband pa ett satt som framjar optimal 1dkning.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND
OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV PRODUKTEN KAN
PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT
SKALL SKE ENLIGT TILLHANDAHALLNA ANVISNINGARNA I ENLIGHET MED DEN
ORDINERANDE LAKARENS INSTRUKTIONER.

Pa grund av kontinuerliga produktférbéttringar kan priser, specifikationer och

tillgdngliga modeller komma att dndras utan forvarning, férbehéaller sig Medcomp®
ratten att &ndra produkter eller innehall utan férvarning.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Medcomp® femorale katheter is ontworpen voor acute hemodialyse en aferese.
Hij kan percutaan worden ingebracht en wordt bij voorkeur geplaatst in de femorale
ader. Deze katheter is bedoeld voor een gebruiksduur van minder dan (30) dagen.

CONTRA-INDICATIES

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

. Luchtembolie

. Bacteremie

. Endocarditis

. Infectie van de uitgangsplaats
. Exsanguinatie

. Hematoom

. Hemorragie

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

. Luminale thrombose

. Perforatie van het bloedvat

. Retroperitoneale bloeding

. Septikemie

. Subcutaan hematoom

. Vasculaire trombose

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

In het zeldzame geval dat een cilinder of verbindingsstuk losraakt van een component
tijdens inbrenging of gebruik, dient u alle nodige stappen en voorzorgsmaatregelen
te nemen om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen en de katheter onmiddellijk
te verwijderen.

De roestvrij stalen voerdraad of katheter niet opvoeren als ongewone weerstand wordt
waargenomen. De voerdraad niet met kracht in een component brengen of er uit
terugtrekken. De draad kan breken of rafelen; in dat geval dienen zowel katheter als
voerdraad gelijktijdig te worden verwijderd.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

Geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlenglijnen of -slangen gebruiken.
Gebruik geen schaar bij het verwijderen van het verband omdat dit de katheter
mogelijk kan beschadigen. Niet hechten door enig deel van de katheter. De slangen
van de katheter kunnen scheuren wanneer ze worden blootgesteld aan uitzonderlijke
krachten of ruwe randen.

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

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

Er wordt aangeraden om alleen luerlock (schroefdraad) verbindingen te gebruiken
bij deze katheter (met inbegrip van injectiespuiten, bloedlijnen, IV slangen, en
injectiedoppen). Herhaaldelijk te ver vastdraaien van bloedlijnen, spuiten en doppen
verkort de levensduur van het verbindingsstuk en kan tot mogelijk falen van het
verbindingsstuk leiden. Inspecteer de katheter regelmatig op knikken, krassen, snedes,
etc, die zijn prestatie kunnen beinvloeden.

INBRENGPLAATSEN

VENA FEMORALIS
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De patiént dient volledig op zijn/haar rug te liggen. Beide vena femoralis dienen te
worden gepalpateerd voor zijselectie en consequentiebeoordeling. De knie aan dezelfde
zijde van de inbrengplaats moet gebogen zijn en de dij afgevoerd. Plaats de voet over het
andere been. De vena femoralis is dan posterieur/mediaal aan de slagader.

OPMERKING: Controleer voor femorale plaatsing de patiént nauwkeurig op trombose,
infectie, en bloeden. Inbrengingen in de femorale ader dienen langer dan drie dagen
op hun plaats te worden gelaten.

AANWIJZINGEN VOOR SELDINGERINBRENGING:

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

1. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de procedures
voor het inbrengen, onderhouden en verwijderen van de katheter. Zorg voor een
steriel operatiegebied. De operatiekamer verdient de voorkeur voor het plaatsen
van de katheter. Gebruik steriele lakens, instrumenten, en accessoires. Scheer
de huid boven en onder de inbrengplaats. Voer een chirurgische handdesinfectie
uit. Draag een OK-hemd, -muts, handschoenen en masker. Laat de patiént een
masker dragen.

2. De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar goeddunken van de arts.
Om de tip correct te kunnen plaatsen is de keuze van de juiste katheterlengte
belangrijk. Er dient altijd een routineréntgenopname na de eerste inbrenging van
deze katheter te volgen om v66r gebruik de juiste plaatsing te bevestigen.

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

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

5.  Verwijder de injectiespuit en plaats de duim over het eind van de naald om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Voer het flexibele uiteinde van de
voerdraad door de naald en in de ader. Voer het distale uiteinde van de voerdraad
advancer in het uiteinde van de naald. Beweeg de voerdraad met de duim in een
voorwaartse beweging door de naald en in de ader.

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

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

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

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

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

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

9. Bevestig injectiespuiten aan beide verlengstukken en open de klemmen. Er hoort
gemakkelijk bloed te worden geaspireerd van zowel de arteriéle als de veneuze zijden.
Wanneer een van de zijden excessieve weerstand vertoond voor bloedaspiratie, kan
het zijn dat de katheter moet worden rondgedraaid of geherpositioneerd om voldoende
bloedstroom te handhaven. Zodra een voldoende bloedstroom is verkregen, worden
beide lumens opnieuw besproeid met zoutoplossing gevulde injectiespuiten. Het
is nodig om de verlengstukklemmen te openen tijdens de de sproeiprocedure.
Klem de verlengstukken vast, verwijder de injectiespuiten, en plaats een injectiedop
of einddop op elke luer lock-aansluiting. Voorkom luchtembolie door de verlengslang
te allen tijde afgeklemd te houden wanneer deze niet in gebruik is en door de
katheter voor gebruik te vullen met zoutoplossing. Wanneer slangverbindingen
veranderen, dient u lucht uit de katheter en alle aangesloten slangen en doppen
te verwijderen.

10. Klem niet het gedeelte van de katheter met dubbele lumen af. Klem alleen de
verlengstukken af. Geen getande forceps gebruiken; gebruik uitsluitend de

meegeleverde in-lijn klemmen.

11. Bevestig onmiddellijk na het inbrengen de juiste plaatsing van de tip van de
katheter met rontgenopname.

Let op: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan resulteren in
ernstig trauma of fatale complicaties.
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12. Hechtde katheter op de huid door de hechtvleugel te gebruiken. De katheterslangen
niet Hechten. Dek de uitgangsplaats af met een afsluitend verband.

13. De katheter moet voor de hele duur van de implantatie vastgezet/gehecht zijn.

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

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

HEPARINISATIE

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

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

. Volg de voorschriften van faciliteit voor heparineconcentratie.

. Klem de arteriéle en veneuze verlengstukken af, verwijder injectiespuit, en
bevestig een steriele injectiedop op elke luerlock connector. Zodra de lumens
gehepariniseerd zijn, beide verlengstukken, wanneer ze niet aan bloedlijnen of
injectiespuit zijn gekoppeld, afgeklemd houden. Wanneer een klem is geopend,
kan er bloed binnendringen in het distale deel van de katheter en uiteindelijk
een trombus veroorzaken.

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

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

Voordat u verse heparine infuseert, aspireert u interne heparine en spoelt de lumen
met een steriele normale zoutoplossing.

Nooit een geronnen lumen geforceerd spoelen. Wanneer een lumen een trombus
ontwikkelt, probeer dan eert om het stolsel met een injectiespuit te aspireren. Wanneer
aspiratie mislukt, kan de arts chemische interventie proberen met behulp van een
trombolyitsche agent.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

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

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

ONVOLDOENDE FLOWS:

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

Discretie arts wordt geadviseerd.

BEHEER VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIE

Eenrichtingsobstructies bestaan wanneer een lumen gemakkelijk kan worden gespoeld
maar er kan geen bloed worden geaspireerd. Dit wordt gewoonlijk veroorzaakt door
een verkeerde plaatsing van de tip. Een van de volgende afstellingen kan de obstructie
verhelpen:

-De patiént verplaatsen.
-De patiént laten hoesten.

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

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

-Draai de katheter om de tippositie ten aanzien van de vasculaire anatomie te
heroriénteren.

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

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

-Nooit een belemmerde lumen geforceerd spoelen. Wanneer een lumen een trombus
ontwikkelt, probeer dan eert om het stolsel met een injectiespuit te aspireren. Wanneer
aspiratie mislukt, kan de arts chemische interventie proberen met behulp van een
trombolyitsche agent.

INFECTIE

Wegens het risico van de blootstelling aan HIV (Humaan Immunodeficiency Virus) of
andere door bloed gedragen pathogenen, dienen werkers in de gezondheidszorg altijd
universele voorzorgsmaatregelen voor bloed en lichaamsvloeistof gebruiken bij
de zorg voor alle patiénten. Tijdens de hele procedure dient steriele techniek strikt te
worden nageleefd.

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

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

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

de katheter te verwijderen.

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

2. Trek de katheter terug door de uitgangsplaats.

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

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

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

Vanwege voortdurende productverbetering kunnen de prijzen, de specificaties, en de
verkrijgbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
Medcomp® behoudt zich het recht voor om producten of de inhoud ervan zonder
voorafgaande kennisgeving te wijzigen.
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INDICACOES DE UTILIZACAO
O Cateter Femoral Medcomp® destina-se a hemodialise aguda e aférese.

Pode ser inserido por via percutanea e o local mais indicado é a veia femoral. Este
cateter esta indicado para uma duracéo inferior a (30) dias.

CONTRAINDICAGCOES

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

. Embolia gasosa

. Bacteriemia

. Endocardite

. Infecdo do local de saida

. Exsanguinacao

. Hematoma

. Hemorragia

. Puncao da Veia Cava Inferior
. Laceracgao do Vaso

. Trombose Luminal

. Perfuracao do vaso

. Hemorragia Retroperitoneal
. Septicemia

. Hematoma subcutaneo

. Trombose vascular

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

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

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

AVISOS

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

Apenas de utilizacdo unica. Nao volte a esterilizar o cateter ou os acessorios através
de qualquer método. O fabricante nao sera responsavel por quaisquer danos causados
pela reutilizacdo ou nova esterilizacdo do cateter ou acessorios. A reutilizacdo pode
provocar infecdes ou doencas/lesdes. ®

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

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

PRECAUCOES A TER COM O CATETER

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

Use apenas forceps com mandibulas suaves para pincar quando nao estiver a usar a
pin¢a fornecida com o cateter. Recomendamos usar somente pincas de extensao da
linha que tenham sido fornecidas para a fixacdo. Pingar o cateter repetidamente no
mesmo local pode enfraquecer o tubo. Mude a posicao da pinc¢a regularmente para
prolongar a vida util do tubo. Evite apertar perto do adaptador e do conector do cateter.
Nao pince a parte de lamen do cateter. Pince apenas as extensdes. Examine o tubo
quanto a danos no final de cada tratamento.

Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e conexdes de linhas
de sangue, antes e entre tratamentos.

E recomendado que utilize apenas conectores Luer Lock (com rosca) com este cateter
(incluindo seringas, linhas sanguineas, tubos IV e tampas de injecao). O aperto excessivo
repetido de linhas sanguineas, seringas e tampas ira reduzir a vida util do conector,
podendo causar uma potencial falha dos mesmos. Inspecione o cateter regularmente
quanto a entalhes, arranhoes, cortes, etc. que possam comprometer o seu desempenho.

LOCAIS DE INSERCAO
VEIA FEMORAL

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

NOTA: Para colocacao femoral, monitorize de perto o paciente quanto a trombose,
infecdo e hemorragias. As insercdes na veia femoral devem ser deixadas no local
durante mais de trés dias.

INDICACOES PARA A INSERCAO PELA TECNICA DE SELDINGER:

Leia atentamente as instrucoes antes de utilizar este dispositivo. O cateter deve ser
inserido, manipulado e removido apenas por um meédico qualificado e licenciado ou por
qualquer outro profissional de cuidados de saude, autorizado por e sob a supervisao
de um meédico. As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instru¢ées nao
representam todos os protocolos aceitaveis sob um ponto de vista médico, nem tém
a intencao de substituir a experiéncia e critério do médico experiéncia e critério do
meédico no tratamento de pacientes especificos. Utilize os protocolos hospitalares padrao.

1. Durante os procedimentos de insercao, manutencao e remocao do cateter, deve
ser utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervencao esterilizado. A sala de operacoes € a localizacao mais indicada para
a colocacao do cateter. Utilize lencgéis, instrumentos e acessorios esterilizados.
Depile a zona acima e abaixo do local de inser¢do. Execute uma limpeza cirurgica.
Use bata, touca, luvas e mascara. O paciente deve usar uma mascara.

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

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

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

S. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha para evitar a
perda de sangue ou uma embolia gasosa. Insira a extremidade flexivel do fio-guia
através da agulha e na veia. Insira a extremidade distal do avancador do fio-guia
na extremidade da agulha. Avance o fio-guia com o polegar num movimento para
a frente passando pela agulha e para a veia.

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

6. Retire a agulha, deixando o fio-guia no vaso. Amplie o local de punc¢ao cutanea
com o bisturi.

7. Passe o dilatador sobre o fio-guia para o vaso (pode ser utilizado um ligeiro
movimento de tor¢ao). Retire o dilatador quando o vaso ja estiver suficientemente
dilatado, deixando o fio-guia no local.

Atencao: Nio deixe o dilatador do vaso no local como cateter permanente de
modo a evitar uma possivel perfuracido da parede do vaso.

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

8. O cateter é irrigado com seringas enchidas com solugao de soro fisiologico. As
seringas sdo removidas e a extensao arterial é apertada. Com a extensdo venosa
nao pincada, passe a ponta distal do cateter sobre o fio-guia. O cateter pode
ser rodado suavemente durante a insercio até que a ponta esteja corretamente
posicionada. O fio-guia e todo o estilete sdo removidos e a pinga venosa é fechada.

9. Ligue as seringas a ambas as extensdes e abra as pinc¢as. O sangue deve
ser facilmente aspirado a partir do lado arterial e venoso. Se ambos os lados
apresentarem uma resisténcia excessiva a aspiracdo do sangue, pode ser
necessario rodar ou reposicionar o cateter de modo a suportar um fluxo de sangue
adequado. Assim que o fluxo sanguineo adequado tenha sido estabelecido, ambos
os limens sao irrigados novamente com seringas cheias com solugao de soro
fisiolégico. E necessario abrir a pinca de extensdo durante o procedimento de
irrigacdo. Pince as extensaos, retire as seringas e coloque uma tampa de injecao ou
tampa final em cada conexao luer lock. Evite a ocorréncia de uma embolia gasosa,
mantendo o tubo do cateter sempre fechado quando nao estiver em utilizacdo e
enchendo o cateter com soro fisiolégico antes de usar. Com cada mudanca nas
ligacoes do tubo, purgue o ar do cateter e de todos os tubos e tampas de conexéo.

10. Nao pince a parte de limen duplo do cateter. Pince apenas as extensoes.
Nao utilize forceps dentados, use apenas as pingas de linha fornecidas.

11. Imediatamente apés a inser¢do, confirme a colocacdo adequada da ponta do
cateter com um raio-X.

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

12. Suture o cateter a pele, utilizando a aba rotativa. Nao suture a tubagem do Tape
o local de saida com um penso oclusivo.

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

14. Registe o comprimento do cateter e o numero de lote do mesmo na ficha do
cliente e verifique regularmente a posigdo.
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Antes do inicio da didlise, todas as ligacdes ao circuito extracorpéreo devem ser
cuidadosamente examinadas. Durante todos os procedimentos de dialise, deve-se
efetuar uma inspecao visual frequente para detetar fugas e evitar a perda de sangue ou
entrada de ar no circuito extracorpéreo. Nos raros casos em que se encontre uma fuga,
o cateter deve ser pincado imediatamente. E necessario tomar medidas de reparacao
antes da continuacao do tratamento de dialise. A perda excessiva de sangue pode fazer
com que o paciente entre em choque.

HEPARINIZACAO

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

. Para manter a desobstrucéo entre tratamentos, tem de ser feita a lavagem com
heparina a cada um dos limens do cateter.

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

. Pince as pecas de extensao arterial e venosa, retire a seringa e conecte uma
tampa de injecédo esterilizada ao conector luer lock. Assim que o lamen tiver
sido heparinizado, mantenha a extensao pincada quando nao ligada a linha de
sangue ou a uma seringa. Se a pinca estiver aberta, o sangue pode entrar na
porcao distal do cateter, acabando por causar um trombo.

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

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

Antes da infusdo de heparina fresca, aspire a heparina interna e irrigue o limen com
solucéo de soro fisiologico normal esterilizado.

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

tentar uma intervencao quimica utilizando um agente trombolitico.

CUIDADOS NO LOCAL

Limpe a pele em volta do cateter. Cubra o local de saida com penso oclusivo e deixe
as extensoes, pincas e tampas expostas para acesso dos médicos ou enfermeiros.

Os pensos de feridas devem ser mantidos secos. O paciente ndo deve nadar, tomar
duche nem molhar o penso ao tomar banho. Se a perspiracao profusa ou humidade
acidental comprometer a aderéncia do ou molhar-se acidentalmente, o penso tem
que ser mudado pelos pessoal médico ou de enfermagem em condicdes esterilizadas.

FLUXOS INSUFICIENTES

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

Recomenda-se o critério do médico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAL

As obstrugdes unidirecionais existem quando um limen pode ser irrigado facilmente,
mas o sangue nao ¢é aspirado. Tal deve-se geralmente a uma ma colocagao da ponta.
Um dos seguintes ajustes pode resolver a obstrucao:

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

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

AVISO:
SOMENTE UM MEDICO DEVE TENTAR OS PROCEDIMENTOS SEGUINTES

-Rode o cateter para reorientar a posicao da ponta tomando em consideracdo a
anatomia vascular.

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

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

- Nunca aplique for¢a ao irrigar um lumen obstruido. Se qualquer limen desenvolver
um trombo, tente primeiro aspirar o coagulo com uma seringa. Se a aspirac¢io falhar,
o médico pode considerar uma intervencao quimica utilizando um agente trombolitico.

INFECAO

Devido ao risco de exposicdo ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou outros
agentes patogénicos do sangue, os profissionais de cuidados de satde deverdao seguir
como rotina as precaucdes universais com sangue e fluidos corporais no tratamento
de todos os pacientes Deve-se cumprir estritamente com uma técnica asséptica durante
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todo o procedimento.

A infecao clinicamente reconhecida no local do cateter deve ser tratada com um
antibidtico adequado. Caso exista febre num paciente com um cateter colocado, faca
pelo menos duas colheitas de sangue num local distante do local do cateter. Caso a
colheita de sangue seja positiva, o cateter tem que ser removido, devendo-se iniciar
a terapia antibidtica adequada. Aguardar 48 horas antes de inserir outro cateter. A
insercao s6 deve ser feita no lado oposto do local que ficou infectado.

REMOCAO DO CATETER

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

Cuidado: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais complica¢oes
e respetivo tratamento, avisos e precaucgoes antes de remover o cateter.

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

2. Retire o cateter pelo local de saida.

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

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

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE ACORDO COM
TODAS AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS. O ESTADO DO PACIENTE, O
TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O
DESEMPENHO DESTE PRODUTO. A UTILIZACAO DESTE PRODUTO DEVE ESTAR
DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS E CONFORME A PRESCRICAO
DO MEDICO.

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

de modelos estao sujeitos a alteragoes, sem aviso prévio Medcomp® reserva-se o direito
de modificar os seus produtos ou conteudos, sem aviso prévio.
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ENAEIZEIZ XPHIXHY

O Mnpuaiog KaBetrpag tg Medcomp® éxet oxediaotel yia ofeia aipokdbapon kat
agpaipeon. Mropel va eioaxBei Sradeppikda kat 18avikd torobeteitat oty mievpd g
pnpwaiag eAéPag. Autdg o kabetrpag evdeikvutatl yia Xpron 8idpkelag PikpOtepng 1oV
(30) nuepav.

ANTENAEIEEIZ

Autog o kabetripag mpoopiletal AaroKAEIOTIKA KAl POVO yid T XPrjon yia tv oroia
evdeikvutat. Mnv epgutetete tov kabetrjpa oe AEReg e Opoppwor).

IIIOANEY EIIIIIAOKEZX

. Aepwdng epoAr)

. Baxkupuapia

. Evbokapditda

. Noipwdn B£ong e§odou

. Agaipadn

. Awpatopa

. Awoppayia

. Atdtpnon g KAt® KoiAng gAéPag
. Pri§n tou ayyeiou

. ®poppwon avdov

. Atdtpnon tou ayyeiou

. OruoBoreptrovaikn atpoppayia
. Inyawpia

. Yrodoplo apatopa

. Ayyelaxr) Opoppwon

IMpwv and v ewoayeyr) PePaimbdeite Ot eiote e§okel@PEVOL Pe TG TOAVEG EMMITAOKEG Kl
) oxeukr) Begpareia éKTaKing avaykng eav oupfouv.

T ondvia nepirneon 6Iou KArowa mAnpvn 1) évag ouvdeopog Saxmpiotel anod karoo
£§aptnpa Katd v £10aymyr) 1) t) Xpr)on), AdPfete 6Aa ta avaykaia pErpa Kat ug rpo@uiadelg
ya mv npoAnyn tuxov anedelag atpatrog 1 aspwdoug epBoArng Kat agaipéote tov
rabetjpa apeoa.

Mnv nipowbeite 1o 0dnyo ouppa anod avodeidwto atodAt 1) ov Kabetpa oe MepPinteon
aouvnBlotng avtiotaong. Mnv ewodyete 1) agaipeite 1o 0dnyd ovppa dia g Piag ano
ravéva e§aptnpa. To oUppa propet va vrnootet prén 1) va §eTudixtet, Kat oty nepinieon
autr) 10oo o Kabetrjpag 600 Kat 1o 08nyd ouppa Ba mpénet va agaipebolv tautdxpova.

IIPOEIAOIIOIHZEIEY

To Opoortovéiako Aikato tov HITA ermtpénet v MoOANOH g CUOKEUTG AUt POVO artd
1atpo 1) KATOTTV EVIOANS 1ATPOU.

Ipoidv piag povo xpriong. Mnv enavanootelpvete Tov Kabetpa 1 ta napeAkopeva pe
Kavévav tporo. O Kataokeuaot|g dev gépet eubUvn yia PAdBeg rou rpokalouvviatl ano
TV EIAVAXPNOTHOTTOINOT 1) TV EMIAVATIOOTEIPOOT) TOU KABETpa 1) T®V MTAPEAKOPEVDV.
H enavaxpnotporoinon propei va odnyrjoet oe Aoipwdn 11 acbéveia/pavpatiopo.

To MePIEXONEVO NG OUOKEUAOIAG €ival AMOCTEP®HEVO KAl I ITUPETOYOVO EQPOCOV 1)
ouokeuaoia rapapével kAewot) kat aképata. AIIOZTEIPGMENO ME OEEIAIO TOY

AI®YAENIOY STERILE

Mnv Xpnotportoteite tov Kabetrjpa eav 1) CUOKeUaoia tou eivat avotypévn 1 @bappévn. Mnv
XPnotporoteite to rpoiov edv urapxouyv ixvn @bopag otov kabetripa 1) ota mapeAkopeva
(rtuxwor), oUVOAwT, eyKortr), K.ATL.)

IIPOPYAAEEIY EXETIKA ME TON KAGETHPA

Mrn Xxpnotporoteite axpned opyava Kovid ot YPAaPHES IMIPOEKTAONG 1) T OANVOOT.
Mnv xprotporoteite Padibt ya va agaipéoete embEOPOUG yia TV AroQUYr KOIug 1
TPOKANOoNG {nuag otov kabetrjpa. Mnv cuppdrttete orotodnmote tunpa v kabetpa. H
OWANVOOT] TOU KaBetipa Propei va oxiotel oe Tepintoon urepPoAikng rieong 1) enagng
& AIXpnea avikeipeva.

Xpnowporoteite 1ovo AaBida pe opadloug olaydveg yia TV ToroBETNon OPLYKIpeV otav
eV XPINOIHOIOLEITE TO OPYKTINPA ITOU MIAPEXETAL PE TOV HE TOV KABeTrpa.

ZUOTIIVOUHE 1] XP1)0T] J10VO TV OQIYKINP®V Yid T1§ YPAPPEG ITPOEKTACTG TTOU TTAPEXOVTAL
ya ) ovo@idn. H enavadappavopevn ocvo@ign tou kabetrpa oto idio onpeio propet va
aAroduvap®oet I OOANVOON. AAAG{eETe TAKTIKA ) B£01) TOU OQIYKTPA Y1d VA ETPINKUVETE
) Sidpkela {wng g OWANVKOONG. Aro@UYETe Tr) oUO@LYSH KOVIA OTOV Ipooappoyea Kat
Vv MR tou kabetr)pa. Mnv torobeteite oQyKtr)pa 0To TUHA ToU KAOeTipa mou QEPEL
tov audo. Torobeteite oplykiipa povo otg rpoektdoets. EAgy§te ) owArveon yia tuxov
{npiég oto tédog KABe Bepareiag.

IMa va anoguyete tuxov atuxnpata, Befatwbeite 6T OAa Ta MOPATA KAl 01 OUVELOELS TOV
ypappov atpatog eivat acpaliopéva rptv and kabe Beparteia kat peta§u Beparetmv.

Tuotnvetat n xprjon povo cuvdéopwv luer (pe oneipopa) pe avtov tov kabetrpa
(ouprnepdapPavel oUptyyeg, ypappég aipatog, owAnveon IV kat nopata €yxuong). H
enavadapPavopevn cuo@idn TV ypapHov aipatog, ouplyyev Kat MEOPATOV HPEIMVEL T
Sapketa {ong twv ouvdEopav Kat evééxetatl va rpoxrAnBei aotoxia ouvdéopou. Ermbenmpeite
TAKTIKA TOV KAaOETpa yia TUXOV EYKOITEG, eKEOPES, Kopipata, K.ATT., ITOU evOEXOPEVKG va
PEOOOUV TNV arodoor tou.
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OEZEIY EIZATQIHY
MHPIAIA $AEBA

O/H aobevrg mipénet va Ppioketal oe anoAutmg vurtia B£on. Oa mpénet va yniagouviat
Kat ot duo pnplaieg PALReg yia v erdoyr) mg B€ong Kat Vv EKTIPNO0T TOV CUVETIEIDV.
To yovato g id1ag mAeupdg pe autnv g B€ong eloaymyng Oa mpémnet va eivatl oe Kapyn
Kdatl o pnpog oe B¢on anaynyrg. ToroBetrote to éApa eykdpota tou avtibetou rodiou. H
pnpaia eAéBa Bpioketat mAgov miom Ao Kat oto HECOV TG aptnpiag.

ZHMEIQZH: Ze nepimwon tornobétmong otn pnptaia @AéPa, rapakodloubeite ouvexwg
tov aoBevr) ya evieifels Opoppwong, poAuvong kat atpoppayiag. Ot eloaynyeg oe pnpiaia
@A£PBa Ba mpénet va dlatnpouviat oty B£01 TOUG yla MEPIOCOTEPO ATIO TPEIG NHEPES.

OAHTIEY I'lA EIZAI'QT'H ME THN TEXNIKH SELDINGER:

AMapdote TPOoeKTIKA TG 08nyieg TPV Ao ) XPIj0n autng g ouokeung. O kabetrpag
mnpénet va toroBeteital, va mpooappodetal Kat va a@aipeital and KAtaptiopévo Kat
adelobotnpévo 1atpo 1] AAAO UYEIOVORIKO IIPOO®ITIKO, £§0U01080TtNHEVO KAl UIO TV
eriPAeyn atpov. O1 1aTPIKEG TEXVIKEG Kal Stadikaoieg mou meptypdgovial oe autég Tig
0dnyieg xXpriong Hev aviripooRITEVOUV OAd T 1ATPIKOG AMMOSEKTA MTPGTOKOAAA, OUTE Kl
urokadotovv v meipa Kat v Kpion tou atpou oty Beparteia tou ekdotote aobevoug.
E@appodetat ta mpoturia VOOOKOPEIAKA MIPOTOKOAAA.

1. Xpnoworoteite auotnpd aonrrtn TeXViKn Katd g s1adikacieg e10aymyr|g, ouvirpnong
Kat agaipeong tou kabetrpa. E§aopalilete oteipo xeypoupyiko nedio. To xeipoupyeio
£ival o0 MPOTIHWHEVOG XWPOG TOTOOETNONG Kabetr)pa. XprotHOIOLEiTe AOOTEP®HEVA
XEPOUPYIKA 000via, opyava, Kat rapeAkopeva. Eupiote 1o 8¢ppa ermdve KAt KAt and
) B¢on ewoaywyng. Extedéote mpoeyxeipnukod kabapiopo. Popdte rodid, okouo, yavia
KAl PAoKdA. ZNTr)ote aro Tov aoHevr) va QopEoetl NAOKA.

2. H ermdoyr) tou katdAAnAou pPrikoug Kabetr)pa £yKeltal otV aroKAEIOTIKI Kpion tou
1atpov. T'a v eriteusn owotr|g TorobETNong ToU AKPOU, 1) OROTH] EITIAOYI] TOU HI)KOUG
Tou KaBetrpa eivat onpaviike). Metd v apxikr) e10ayoyr) autou Tou Kabetr)pa, TIPEIet
TAVToTe va akoAouBel aktivoypa@ikog eéAeyxog poutivag yia v ertPeBaimwon g owotng
TOIOOHLTNONG TPV ATTO 1) XPT)01).

3. Xopnyrote £MapKr) MOOOU|TA TOIMKOU avaloOnTikou yia va avalodntornoir)oete MANnpms
) B¢on e10ayoyng.

4. TortoBetr|ote ) Peddva TOU €10ay®YEA, HE MPOOAPTNHEVT) oUpPlyya, otn @AERa
nipooptlopou. Ipofeite oe avappoepnon, wote va PePaiwbeite o011 €xel yivel owotr)
oot on.

5. Agaipéote 1 oUplyya TOTOBETOVIAG TOV aviixelpd oag oto akpo g Beddvag yua va
ATOTPEWPETE TUXOV arnwAela atpatog 11 agpadn epPolr). Elodyete 10 eUKANITIO AKPO
Tou 00nyoU oUppatog pEo® tng Peddvag Kat peéoa ot eAEBa. Ewodyete 1o iepipepiko
AKpo ToU TPo®ONTT} Tou 081YyoU cUPHATOG 0To AKPO NG Pedovag. TTpowbriote to 0dnyo
ouppa pE Tov aviixelpa pe rmpoodbila Kivnon peow g Pedovag kat péoa ot @AEPRa.

IIpoooxf): 'Otav xprnoipomnoieite tn Beddva Tou £l0aywysd, PNV aQAlpeite to
08nyo6 ouppa £vavit tng ywviag tg BeAovag MPOKEIPEVOU VA ANOPEUXOeL TUXOV
anoxormif tou 08nyou cuppatog.

6. Agaipéote t) Pedova, aprivoviag to odnyod ocuppa péoa oto ayyeio. Ateupuvete ) O¢on
SePPATIKIG TTAPAKEVTNONG HIE VUOTEPL.

7. Ilepdote 1o Sraotodéa emAve aro 1o 081yo cUPHA OTO0 E0MTEPIKO TOU ayyeiou (pe eAappa
TMEPIOTPOPIKT) Kivnon). Apaipéote o Slaotodéa otav to ayyeio éxet Siatabel enapkag,
agrjvovtag to 0dnyod ouppa ot O€on tou.

IIpooox1n: Mnv apnvete to Stactodia ayyeiowv otn 6£on tou WG povipo kabetipa
MPOKEIPEVOU Va Ano@Uyete mbavi) H14Tpnon TV ayyelarROV TOIXOPATOV.

IIpooox1): TUXOV AVEMAPKIG 514TACH TOU 10TOU PMOPEiL va NMPOKAAECEL CUPMiEOT)
Tou aulou tou Kabstipa oTo 0dnyod cuppa SuokoAsUoviag TNV £10AYWY Katl TV
agaipeon tou 0dnyou cuppatog and tov kabetfipa. Autd pnopei va nporaéoet
TV KApyn tou odnyou cuppatog.

8. O kaBetrpag katatoviletat pe mPoyePoPEveS oUPLYYES PUOTOAOYIKOU opou. Ot oUptyyeg
agapouviatl Kat TOToBETeEITal OPIYKI)pag OtV aptnplaKr) pogktaot). Me 1o o@yktipa
MG PAEPIKIG TIPOEKTAOTG AVOIKTO, IMTEPAOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU KABET P eMAV®m
arno 1o 08nyo ouppa. O kabetrpag propet va rieptotpagei edappd katd ) Siapkeia g
£10ayMYIG PEXPT TO AKPO va eival onotd tortobetniévo. To 06nyd oclppa Kat 1o aképato
OTIAETO A@AIPOUVTAL, KAl 0Tl CUVEXELA KAEIVEL O PAEPIKOG OPIYKTIPAG.

9. Zuvbéote ouplyyeg Katl otlg SU0 MPOoeKTACEIS Kal avoi§te toug opiyktnpeg. To aipa
Oa mpérnet va avappo@dtal eUKOAA TOOO AITO TNV APTNPIAKT 600 KAt aro 1) QAeikr)
mAevupd. Edv karnowa meupd napouotdoet UrepPoAikn avriotaon avappoenon atpatog,
o xaBetrpag Ba mpéret va rieptotpagei yia my erniteudn enapkoug porg atpatog. Agou
€xel e§ao@aAiotel emapkng por) aipatog, Kat ot Vo auvdoi katatovifovratr §ava pe
TIPOYENIOHEVEG OUPLYYES PUOLOAOYIKOU 0poU. ®a mpéret va avoifete Toug oQiyKtrpeg
TMPOEKTAONG KATA T Sidpketa g dadikaciag Kataloviopou. Zuo@iSte TG IPoeKTACES,
aAPAPLOTE TIG OUPLYYEG KOl TOTIOOETOTE £va TIONA £yXUOoNG 1) £va TEPHATIKO NOPA O
KAOe ouvdeopo luer lock. Aroguyete tov agpadn epfoAiopd datnpoviag maviote
) OWANVOON ToU KaBetjpa oQiypévn) pe O@lyKirpeg otav dev Xprotporoteitat kat
yepilovtag tov kabetrpa e QUOIOAOYIKO 0pO TPV ard I Xprjon. Me kabe addayn
oT1G OUVEEOELS TG OMANVOONG, a@alpLote Tov agpa ard Tov Kabetrjpa Kat 6Aoug Toug
OWATVEG Kal Ta MoOpaAta ouvdeong.

10. Mnv toroBeteite o@yKIr)pa OT0 THIHA TOU KADETpa TOU @EPel To SUTAO audo.

TomoBeteiote o@ryktpa povo otig npoektaoelg. Mnv xprnotpornoteite Aafida pe
080vIeon, aAAd J1OVO TOUG TAPEXOEVOUS OPLYKTIPES.
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11. Apgomg PeTd v e10aymyr), eruBefaidote ) 0ot ToroeTnon Tou AKPoU Tou Kabetrpa
e akuvoypagia Oopaxa.

IIpooox1: H napadsiyn enifefaicong tng tonoBetnong tou Kkabetipa propei va
npokalécel cofapod tpavpa 1 Oavatn@opeg EMIMAOREG.

12. Zuppayrte tov Kabetr)pa 010 £pHA XPNOTHOITOIWVIAG TO ITIEPUYIO OTEPERONG PAPHATOV.
Mnv cuppdrttete ) 0EANVeOT) tou kabetr)pa. Kadvyte tv rieploxr) e§06ou pe oteyavo
entideopio.

13. O kaBeu)pag mpérnet va eivat aocpaiiopévog/ocuppappévog kab' 0An ) didpkela tng
£RQUTEVOTG.

14. Kataypayte to prjkog tou Kabetrjpa kat tov aptdpo g naptidag tou kabetrjpa oto
Sraypappa tou acbevoug Kat eAéyxete ) O£0n TOU Oe TAKTIKY Bdon.

[Ipw aro v évapdn g atpokadapong, EAEYSTE IPOCEKTIKA OAEG TIG OUVEEDELS OTO KUKAGHA
e§wompatikig KukAogopiag. Katda ) diapkela kdbe dadikaoiag atpokabapong, anatteitat
TAKTIKOG OITIKOG £AEYXO0G Y1a TNV AVIXVEUOT] TUXOV §1appoeV KAl TV ITPOANYI) TG AMAELAG
atpatog 1) g £10060U agpa 010 e§®OMPATIKO KUKA®HA. Xr) OTtdvia repintworn Stapporg,
0 KaBetnpag npéret va acpadifetat apeong pe opykpa. [pénet va npaypatorofouv
B10pOWTIKEG EVEPYEIEG TTPIV ATTO T OUVEXIOT) g Sladikaoiag atpoxkabapong. H urtepfoAikn
Slappor atpatog propet va rpokadéoet katarAngia otov acOevr).

HITAPINIZEMOZ

Edav §ev mipokettal va XpnotpoIotr)oste tov Kabetpa apéong yia Oeparteia, akoAoubrote
TS OUVIOTWHEVES KaTteuBuvirpleg 0dnyleg oxetkda pe ) Batdtnta tou kabetrpa:

. TMa va Samprjoete ) Patotnta tou kabetr)pa petadu Bepareiov, dnpioupyriote éva
@paypa nriapivng péoa oe kaBe auvdo tou kabetrpa.

. AxoAoubr|ote T0 TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU yla T OUYKEVIP®ON NIriapivng.

. ToTOBOETI|OTE OPIYKINPEG OV APTNPLAKI) KAl T QAEBIKI] TIPOEKTAOT), APALPLOTE
) ouplyya, Kat ouvdeote €va oteipo nmopa £yxuong oe kabe ocuvdeopio luer. Agou
Nrapviotouv ot avdoi, Statnpriote opypéveg Kat Tig dUo mpoektaocetg edv dev eivat
ouvbedepéveg oe ypappég aipatog 1) oe ouptyya. Edv avowxtel évag ogyktrpag,
propet va e10€A0et aipla oTo MEPIPEPIKO THIIA TV KAOE)p®V, KAl va OXNpatiotet

Oponpog.

. Ty mielovotnta eV MEPUTRoemV, dev xpetaletal mepattépe £yxXuon nrapivng
ya 48-72 wpeg, pe Vv nipounobeon ot Sev €xetl yivel avappo@nor 1) EKAucn tou
raletjpa.

. To &adupa nrapivng rpernet va agaipeital ano kabe avdo rmpv ano ) Bepareia

ya va ano@euxBei cUOTNHIKOG NITAPIVIoHOG Tou aobevoug. H avappognon mpénet
va Baoifetat oto npwtokoAAo g povadag aporabapong.

TIpwv aro v €yxuon @peokou S1aAUpatog NIapivng, avappo@r)ote v Urdpxouoa nriapivn
KAl KATAlovioTe TOV aulo e OTeipo QUOIoAoYIKO 0p0.

Mnyv exteleite moté S1a g Pilag ékmAuon oe avdod 6mou éxouv oxnuatiotei Opopfor. e
TEPITIOOn oxnpatopol OpopPou oe 01oVdNIoTe €K TV U0 aUAGV, Ba IPEMEL APXIKMOG
va eruxelpeitat avappognon twou BpopPou pe ouptyya. Edv anotuxet n avappoenorn, o
1atpog PItopet va eruxelprjoet 51dAuon) tou Opdpou pe XNpike enépBact) XpHotHOIIOIOVIAg
Karotov OpopPoAutiko mapdayovia.

$PONTIAA THEX OEZHE EEOAOY TOY KAGETHPA

KaBapiote 1o 8¢ppa yupe amno tov kabetripa. KaAuyrte ) B€on e§odou e oteyvo emnideopio
KAl AQI)0Te TG TIPOEKTACELS, TOUG OPIYKTIPES KAl Ta IOpata ektebetpéva yua rpodopaon
Arto 10 IMPOCMITIKO.

Ot enibeopotl TV Tpavpdtey mpénet va diatnpouviat oteyvoi. O aobevrig Sev mpérnet va
KOAUNITA, va KAVEL VIOUG 1] va BPEXeL TOV eideopio otav kavet priavio. Eav o eribeoyiog dev
£@apPodel Kadd Aoyem urtepBoAIKIG epidpmong 1) akovuolag Uypavong, anatteitat aAayn
ToU ermS€0}10U artd EI8IKEUPEVO 1ATPIKO I) VOOAEUTIKO ITPOCRMITIKO UTIO OUVOT|KeEG aonyiag.

ANEITIAPKHY POH

Aev Tipénet va aokeitat uniepPoAikr) mieon yla v EKMAUOT £vOg AUAOU TOU €Xel UMooTel
anogpadn. H avertapkrg aipatike) por) evééxetat va o@etdetat oe arnogpash tov aptnpiarmv
ooV Aoy® BpopPmong 1 enagrng 1@V MAEUPIKOV ONOV He To Toixepa g gAéBag. Eav
Sev apkel 1 meplotpo@r) tou Kabetrjpa (e§aipoupévav tov Kabet|pev 11ovou aulou) 1) n
AVTIOTPOQI) TNG APTNPIAKIG KAl TNG PAEPIKIG YPAPHIG, O 1ATPOS PITOPEL va EMMIXEPT0EL
S1dAuon tou Bpoppou pe OpofoAUTIKO Tapdyovia.

H evadlaxktikr) autr) AUorn evanokeltal otnv Kpiorn Tou 1atpou.

AIAXEIPITH IIEPIIITQZEQN MONOAPOMHY ATIO$PAEHE

Movodpoprn ardgpadn ugiotatat otav eivat pev Suvatr) 1 eUKOAI €KIMAUOCT TOU AUAOU, addd
bev elvat Suvatn n avappognon aipatog. Autod ogeidetal ouvrOwg oe KAK) TOMOOLTN 0 TOU
akpou. I'a va avupetorioete v ardepadn, rpoPeite oe pia aro g akdéAoubeg pubpioeig:
-AAAagte ) B¢on tou aoBevoug.

-Znuote ano tov aobevr) va PrSet.

-E@ooov 8ev undpXxetl avtiotaon), aroruvete Tov Kabetr)pa £viova He Oteipo puoloAoyikod

0pO O pla MPOoOTIAbela va AMOPAKPUVETE TO AKPO TOU KaBetr)pa arnd 1o toixepa tou
ayyeiou.
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IIPOEIAOIIOIHZH:
OI ITAPAKATQ AIAAIKAZIEE ITPEITEI NA EKTEAOYNTAI MONON AIIO
IATPOYZ

-TTeplotpeyte tov kabetripa yia va adddadete tv kateubuvor) Tou AKPOoU 0g OXEOT| e TNV
ayyelakr) avatopia.

-TpaPnSte tov kabetr)pa edappa 1pog ta £§, Gdote va adddget n) O¢on tou akpou. Ilpocoxr):
Mnv e10ayete tov KabOet)pa MEPIOOOTEPO PECA Ot QAEPa.

-Avuotpéyte g ypappég aipatog. Edv ot napardve pébodot dev arnokatactrjoouv to
npoPAnpa g povodpopng ardgpadng, propeite va npoPeite oe arpoxkabapon tou
aoBevoug, ouvdLovtag Vv aptnELaKr) ypapjn aijiatog pe 1o @AKo Ipooappioyea Kat i
PAEPIKT) ypapin) atplatog He ToV aptnplako rpooappoyéa. Mopet va rpokUyel onpavikn
avgnon g enavakukAogopiag.

-Mnv extedeite Toté Swa g Pilag éxkmivon oe ano@paypévo avdo. Edav karmolog audog
oxnuartioet OpdpPo, rpoorabrote pwta va avappo@rjoete to Opopfo pe ouptyya. Eav
ATOTUXEL 1] Avappo@nor), 0 1atpodg PItopet va ermxelprioet S1aAuon tou Opopfou pe XNPKr)
£MEPPacT) XPNOHOTIOIOVIAG KATolov OpopfoAutikd rapdayovra.

AOIMQEH

Aobyw tou KivdUvou éxBeong otov 16 HIV (Iog avBporivng avoooavendpkelag) 1) oe AAAoug
naboyovoug PIKPOOPYaviopoUg Oto aipld, To 1aTpiko Kal VOOAEUTIKO IMIPOOKITIKO ITPETTEL
va wpei AVIOTE TG YEVIKEG TIPOPUAAEELS OXETIKA HE TO XEWPIOPO TOU Aipatog Kat TV
CORATIKAOV UYPOV KAtd 11 @povtida 6Aev tov acBevov. H oteipa texvikr) Oa mpérnet va
axkolouBeitat ravrote avotnpd oe 0An ) diapketa g dradikaoiag.

OrrAViKA avayveplopéveg Aotpadelg ot B£or tou kabetrjpa Ba rpérnet va avipetenifoveat
e katdAAnAn avuplouxr) Ogpareia. e nepirtmon rou acbeviig pe Kabetipa ekdnAwoet
rupeto, Adafete touddaxiotov 8o kaAAigpyeleg aipatog arod éva onpeio pakpia ano ) O¢on
e§o6ou tou kabetpa Eav n kaAAiépyela aipatog sivat Ostikr), o kabetpag Oa mpéret
va apatpebet dpeoa kat va §exvrjoet 1 KatdAAnAn avuPilotikn Oeparneia. Iepipévete 48
WPEG PV artd v e10ayeyr) aAdou kabetrpa. H eloayeyr) npénet va yivetat oty aviifetn
rAeupa amno to onpeio orou exdnAnOnke n Aoipwsn.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIposidomnoinon: Movo tatpol 1ou eivatl e§okelwpévol e TG KatadAndeg texvikeég Ha
TPETTEL VA TIPAYHATOIIO0UV T1g akoAoubeg Sradikaoieg.

IIpoooxi): AVATPEXETE TIAVIOTE OTO IIPOTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU 1) TG povadag, Tg rubavég
£IMUITAOKEG Kat ) Bgparteia toug, Tig poetdoror|oelg Kat po@uAdselg rpotou mpofeite

oe agaipeorn tou kabetrpa.

1. Koyte ta pappata and 1o meplylo ouppa@rs. AKOAoUBrote 10 MPOTOKOAAO T0U
VOOOKOHEIOU yla TV A@Qaipeot) ToV SEPPATIKOV PAPHAT®V.

2. Agpaipéote tov kabetrjpa péow g B¢ong e§odou.

3. Aokr)ote rtieon otn O¢on £§0dou yia repinou 10-15 Aerta 1) £wg OTOU CTAPATIOEL 1)
apoppayia.

4. TormoBetrote €vav emideoio pe TPOIo OOTE va IPoAyet ) BEATIO eMOUA®OT).
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EI'TYHZH

Medcomp® EITYATAI OTI TO ITPOION AYTO EXEI KATAZKEYAZTEI EYM$QNA
ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI TIZ IIPOAIATPA®EEZ. H KATAITAIH TOY
AZOENOYZ, H KAINIKH @EPAIIEIA KAI H SYNTHPHZH TOY IIPOIONTOZ
ENAEXETAI NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH TOY ITPOIONTO:X. H XPHIH
AYTOY TOY ITPOIONTOEZ IIPEIIEI NA EINAI EYM<$QNH ME TIZ OAHTIEE IIOY
ITAPEXONTAI KAI TIZ OAHTIEZ TOY @EPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TRV OUVEXQV BEATIOOE®V TOU TIPOTOVIOG, 01 TIEG, o1 Ipodilaypapig kat 1) Siabeopotnta

TV PoviEA®v urokewvtat oe addayég xwpig npoeidoroinon. H Medcomp® Siatnpet to
Sikaiopa va tportornotet ta mpoidvia g 1 ta meptexdopeva Xmpig rmpoesdoroinon.
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INDIKACE

Femoralni katétr spolecnosti Medcomp® je urcen pro akutni hemodialyzu a aferézu.
Lze ho zavést perkutanné a nejvhodnéjsim mistem zavedeni je femoralni Zila. Tento
katétr je indikovan na dobu kratsi nez (30) dnt.

KONTRAINDIKACE

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

POTENCIALNi KOMPLIKACE

. Vzduchova embolie

. Bakteriémie

. Endokarditida

. Infekce v misté vystupu
. Exsangvinace

. Hematom

. Krvaceni

. Punkce dolni duté zily
. Lacerace cévy

. Trombéza lumen

. Perforace cévy

. Retroperitonealni krvaceni
. Septikémie

. Subkutanni hematom

. Cévni tromboza

Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, ze jste obeznameni s moznymi komplikacemi a
jejich neodkladnou 1éébou pro piipad, Ze néktera z nich nastane.

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

Nezasouvejte zavadéci drat z nerezové oceli ani katétr, pokud narazite na neobvykly
pruzny odpor. Zavadéci drat nezavadéjte ani nevytahujte z zadné komponenty nasilim.
Drat by se mohl zlomit nebo obnazit. V obou téchto pfipadech je nutné katétr i zavadéci
drat odstranit jako jeden celek.

UPOZORNEN{

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

Pouze pro jednorazové pouziti. Katétr ani pfisluSenstvi opakované nesterilizujte zadnou
metodou. Vyrobce nenese zodpovédnost za zadné poskozeni zplisobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci katétru nebo jeho pfislusenstvi. Opakované
pouziti muze vést k infekci nebo onemocnéni/poskozeni.

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

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

BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO KATETR

Nepouzivejte ostré nastroje blizko vstupti nebo hadicek. Nepouzivejte ntizky k odstranéni
kryti, protoze by mohlo dojit k nastfizeni nebo poskozeni katétru. Neprosijte zadnou
cast katétru. Hadicka katétru se miize odtrhnout, pokud je vystavena nadmérné sile
nebo ostrym okrajim.

Pokud nepouzijete ke svorkovani svorky pfilozené ke katatru, pouzivejte pouze hladké
klesté. Doporucujeme ke svorkovani pouzivat pouze pfilozené linearni svorky vstupu.
Opakované svorkovani katétru na stejném misté muize poskodit hadicku . Polohu svorky
pravidelné ménte, abyste prodlouzili zivotnost hadicky. Nesvorkujte v blizkosti adaptéru
nebo rozbocovace katétru. Neaplikujte svorku na ¢ast katétru s lumen. Svorkujte
pouze vstupy. Na konci kazdého zakroku zkontrolujte, zda nejsou hadicky poskozeny.

Abyste predesli nehodam, zajistéte bezpecnost viech krytek a spojeni krevnich hadicek
pred lécebnym zakrokem a mezi jednotlivym zakroky.

S timto katétrem je doporucéeno pouzivat konektory luer lock (se zavitem) (véetné
stfikacek, krevnich hadicek, i.v. hadicek a injeké¢nich krytek). Opakované nadmérné

vést k potencialnimu selhani konektoru. Katétr ¢asto vizualné kontrolujte, zda
neni poskrabany, odfeny ¢i profiznuty, coz by mohlo narusit jeho vykonnostni
charakteristiky.

MIiSTA ZAVEDEN{

FEMORALNI ZiLA

Pacient by mél lezet na zadech. Je tfeba vyhmatat obé femoralni tepny z divodu vybéru
mista a posouzeni disledkti. Koleno na stejné strané, jako je misto zavedeni, by mélo
byt ohnuté a stehno v abdukci. Polozte nohu pfes druhou dolni konéetinu. Femoralni
Zila je pak za tepnou nebo medialné od ni.

POZNAMKA: Pfi femoralnim vstupu u pacienta peélivé monitorujte trombézu, infekci
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a krvaceni. Katétr zavedeny do femoralni zily je tfeba nechat na misté déle nez tfi dny.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI:

Pred pouzitim tohoto prostfedku si pozorné piectéte pokyny. Katétr by mél zavadeét,
manipulovat s nim a odstranovat kvalifikovany lékat s licenci nebo jiny zdravotnik
povéreny takovym lékafem nebo pod jeho dohledem. Zdravotnické metody a postupy
popsané v tomto navodu k pouziti nepredstavuji jediny medicinsky akceptovatelny
protokol, ani nemaji nahradit zkusenosti a usudek lékafe piilécbé konkrétniho pacienta.
Pouzivejte standardni nemocni¢ni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat pfisné
asepticky postup. Zajistéte sterilni operacéni pole. Nejvhodnéjsim mistem pro
zavedeni katétru je operacni sal. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a pfisluSenstvi.
Oholte kiizi nad a pod mistem zavedeni. Provedte chirurgické myti. Oblecte si plast,
Cepici, rukavice a oblicejovou masku. Pacientovi nasadte masku.

2. Volba vhodné délky katétru zalezi vyhradné na lékafi. Pro dosazeni spravného
umisténi hrotu, je dulezité zvolit vhodnou délku katétru. Po zavedeni tohoto katétru
by mélo vzdy nasledovat rutinni rentgenové vysSetfeni, aby se pfed pouzitim ovéfila
spravna poloha.

3. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni anestézie mista
zavedeni.

4. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové zily. Aspirujte, aby bylo
ovéfeno spravné umisténi.

5. Odstrante stfikacku a polozte palec na konec jehly, abyste zabranili krevni ztraté
nebo vzduchové embolii. Zavedte ohebny konec zavadéciho dratu pres jehlu do
zily. Zavedte distalni konec zavadéciho dratu do konce jehly. Zasunte zavadéci drat
pohybem palce vpfed pfes jehlu do zily.

Upozornéni: Pokud se pouzije zavadéci jehla, nevytahujte zavadéci drat proti
zkoseni jehly, abyste pfedesli moZznému pfefiznuti zavadéciho dratu.

6. Odstrante jehlu a zavadéci drat ponechte v cévé. ZvétSete misto kozni punkce
skalpelem.

7. NaSroubujte dilatator pfes zavadéci drat do cévy (je mozné pouzit mirny kroutivy
pohyb). Jakmile je céva dostatec¢né dilatovana, odstrante dilatator a ponechte
zavedeny zavadéci drat.

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

Upozornéni: Nedostateéna dilatace tkané muze vést ke stlaéeni lumen katétru
oproti zavadécimu dratu, coz ztizZi zavedeni a vytazeni zavadéciho dratu z katétru.
To muze vést k ohnuti zavadéciho dratu.

8. Katétr se navlh¢i stfikackami s fyziologickym roztokem. Stifikacka se odstrani a
arterialni vstup se zasvorkuje. Po odsvorkovani vstupu nasroubujte distalni hrot
katétru pfes zavadéci drat. Katétrem je mozné pfi zavadéni jemné otacet, dokud
neni hrot ve vhodné poloze. Zavadéci drat a zabudovany zavadé¢ se odstrani a
uzavie se svorka.

9. Pripojte stfikacky k obéma vstuptim a oteviete svorky. Aspirace krve z zilniho i
arterialniho konce by méla byt snadna. Pokud néktery konec vykazuje pfi aspiraci
krve nadmérny odpor, bude mozna nutné katétr oto¢it nebo zménit jeho polohu, aby
se dosahlo adekvatniho prutoku krve. Jakmile dosahnete adekvatni aspirace, obé
lumen se proplachnou stiikackami naplnénymi fyziologickym roztokem. Zajistéte, aby
svorky vstupu byly béhem proplachovani oteviené. Zasvorkujte nastavce, odstrante
stiikacky a umistéte injekéni kryt nebo koncovy kryt na kazdy konektor luer lock.
Vzduchové embolii pfedejdete tim, ze ponechate hadicky katétru zasvorkované
po celou dobu, kdy se nepouzivaji, a ze pfed kazdym pouzitim naplnite katétr
fyziologickym roztokem. Pfi kazdé zméné pfipojeni hadicek vytlacte vzduch z katétru
a vSech pripojovacich hadicek a krytek.

10. Neaplikujte svorku na ¢ast katétru s dvojitym lumen. Zavfete svorky pouze u vstupu.
Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze ptilozenou (pfilozené) linearni svorku (svorky).

11. Okamzité po zavedeni si ovéfte spravné umisténi hrotu katétru na rentgenu.
Upozornéni: Pokud neovéfite polohu katétru, muze dojit k zivaznému poranéni
nebo smrtelnym komplikacim.

12. Prisijte katétr ke kizi pomoci fixacniho kfidla. Nepfisivejte hadicku katétru. Zakryjte

13. Katétr musi byt zajistény/ pfisity po celou dobu implantace.

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

Pred zahajenim dialyzy je tfeba dtikladné zkontrolovat vSechna pfipojeni katétru
a mimotélni okruhy. Béhem vSech postupll v ramci dialyzy je tfeba Casto vizualné
kontrolovat pfipadné netésnosti, aby se pfedeslo ztraté krve nebo pruniku vzduchu
do mimotélniho obéhu. Ve vzacnych pfipadech netésnosti by mél byt katétr okamzité
zasvorkovan. Pfed pokracovanim v dialyzac¢ni 1é¢bé je nutné provést nezbytna napravna
opatfeni. Nadmeérna krevni ztrata mtize zptisobit rozvoj Soku u pacienta.
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HEPARINIZACE

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

. Abyste udrzeli prachodnost mezi zadkroky, je tfeba vytvofit v kazdém lumen
katétru heparinovou zatku.

. Postupujte dle nemocniéniho protokolu pro koncentraci heparinu.

. Zasvorkujte vstupy, odstrante stfikacku a konektor luer lock uzaviete sterilnim
injekénim krytem. Jakmile jsou lumen heparinizovana, udrzujte vstupy
zasvorkované, pokud nejsou pfipojené ke krevni hadi¢ce nebo stfikacce. Pokud
je néktera svorka oteviena, muze se krev dostat do distalni c¢asti katétr(i, coz
muiZze nasledné vést k vytvofeni trombu.

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

. Z kazdého lumen je tieba pfed 1é¢bou odstranit heparin, aby se predeslo systémové
heparinizaci pacienta. Aspirace ma probihat podle protokolu dialyzacni jednotky.

Pfed infazi Cerstvého heparinu aspirujte pfitomny heparin a proplachnéte lumen
sterilnim fyziologickym roztokem.

Nikdy silou neproplachujte lumen se srazeninou. Pokud se v nékterém lumen vytvofi
trombus, nejprve se pokuste srazeninu aspirovat stfikackou. Pokud se aspirace
nepovede, muze se lékaf pokusit o chemickou intervenci s vyuzitim trombolytika.

LOKALNi PECE

Ocistéte kizi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a ponechejte
vstupy, svorky adaptéry a kryty pfistupné pro personal.

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

prilnuti kryti, musi lékaf nebo zdravotni sestra kryti za sterilnich podminek vyménit

NEDOSTATECNY PRUTOK

K proplachovani ucpaného lumen se nesmi pouzivat nadmérna sila. Nedostatecny
prutok krve muize byt zptisoben okluzi arterialnich otvorti srazeninou nebo postrannich
otvorti kontaktem s Zilni sténou. Pokud nepomuze otaceni katétru (s vyjimkou katétra
s jednim lumen) nebo povytaZeni arterialni a zilni trubi¢ky, mtize se lékaf pokusit
rozpustit srazeninu trombolytikem. Doporucuje se postupovat podle rozhodnuti lékate.

RESENi JEDNOSMERNE OBSTRUKCE

Jednosmérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné lumen proplachnout
snadno, ale nelze aspirovat krev. To je obvykle zptsobeno §patnou polohou hrotu.
Obstrukci muize vyfesit néktera z nasledujicich uprav:

-Zmeéna polohy pacienta.
-Pacient zakasle.

-Pokud neni pfitomen zadny odpor, diikladné proplachnéte katétr sterilnim
fyziologickym roztokem, a pokuste se tak odsunout hrot od cévni stény.

UPOZORNENI:
O NASLEDUJICi POSTUPY BY SE MEL POKOUSET POUZE LEKAR

-Otacejte katétrem, abyste zménili orientaci polohy hrotu s ohledem na anatomii cév.

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

-Otocte krevni hadicky. Pokud pomoci vy$e uvedenych metod jednosmérnou obstrukci
nevyfesite, lze provést dialyzu u pacienta napojenim arterialni krevni hadi¢ky na Zzilni
adaptér a zilni krevni hadicky na arterialni adaptér. Mtize dojit k vyznamnému zvyseni
recirkulace.

- Nikdy silou neproplachujte obliterované lumen. Pokud se v lumen vytvofi trombus,
nejprve se pokuste srazeninu aspirovat stfikackou. Pokud selze aspirace, muze lékaf
zvazit chemickou intervenci pomoci trombolytika.

INFEKCE

Z duvodu rizika expozice HIV (viru lidské imunodeficience) nebo jinym krvi pfenosnym
patogentim by méli zdravotnici vzdy dodrzovat pfi péci o vSechny pacienty Univerzalni
bezpecnostni opatfeni pro praci s krvi a krevnimi tekutinami. BEhem celého postupu
je nutno dodrzovat pfisné aseptické metody.

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

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

Upozornéni:Vzdy si pfed vyjmutim katétru pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich 1écbu, upozornéni a bezpe¢nostni opatieni.

1. Prestfihnéte steh na fixacnim kfidle. Pfi odstranovani koznich stehti postupujte dle
nemocni¢niho protokolu.

2. Vytahnéte katétr z mista vystupu.

3. Na misto vystupu vyviiite tlak asi 10-15 minut, nebo dokud nedojde k zastaveni
krvaceni.

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

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN PODLE
PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI. VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
VYROBKU MUZE OVLIVNIT STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA
VYROBKU. POUZITi TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU S DODANYMI
POKYNY A DLE POKYNU PREDEPISUJICiHO LEKARE.

Vzhledem k nepfetrzitému vylepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace a

dostupnost modelu zméné bez predchoziho oznameni. Spolec¢nost Medcomp® si
vyhrazuje pravo upravit své produkty nebo obsah bez pfedchoziho oznameni.
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Medcomp® Femoral Kateter akut hemodiyaliz ve aferez icin tasarlanmistir. Deri yoluyla
yerlestirilebilir ve tercih edilen yer femoral damardir. Bu kateter, (30) glinden az stire
kullanimda endikedir.

KONTRENDKASYONLAR

Bu kateter, belirtilen dnda herhangi bir kullanm i¢in amac¢lanmamtr. Kateteri trombozlu
damarlara implante etmeyin.

OLASI KOMPLKASYONLAR

i Hava Embolizmi

. Bakteremia

. Endokardit

. Ck Yeri Enfeksiyonu

. Eksanguinasyon

. Hematom

. Hemoraj

. nferiyor Vena Kava Delinmesi
i Damar Laserasyonu

. Luminal Tromboz

. Damar Perforasyonu

. Retroperitoneal Kanama
i Septisemi

. Subkutan Hematom

i Vasktiler Tromboz

Giris yapmadan 6nce, bunlardan herhangi birinin meydana gelmesi durumunda olas1
komplikasyonlar ve bunlarin acil tedavileri konusunda bilgi sahibi oldugunuzdan
emin olun.

Nadir durumlarda bir hub veya konektér, giri veya kullanm srasnda herhangi bir
bileenden ayrlrsa kan kayb ve hava embolizmini 6nlemek icin gerekli tim admlar atn,
onlemleri aln ve kateteri hemen yeniden hareket ettirin.

Olaan d direngle karlalrsa paslanmaz celik klavuz teli ya da kateteri ilerletmeyin.
Klavuz teli zorlayarak yerletirmeyin veya herhangi bir bileenden zorlayarak ¢ckarmayn.
Tel krlabilir veya soktilebilir, bu durumda hem kateter hem de klavuz telin ezamanl
olarak ¢karlmas gerekir.

UYARILAR

Federal yasalar (ABD) cihazn sadece hekim tarafndan veya hekim recetesi ile satlmasna
izin verir.

Sadece tek kullanm i¢indir. Kateteri veya aksesuarlar herhangi bir yéntemle yeniden
sterilize etmeyin. Uretici kateterin veya aksesuarlarn yeniden kullanm veya yeniden
sterilizasyonundan kaynakl hi¢cbir hasardan yuktmlt olmayacaktr. Yeniden
kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya neden olabilir. ®

Ac¢lmam, hasarsz ambalaj igerikleri sterildir ve pirojenik deildir.

ETLEN OKST LE STERLZE EDLMTR STERILE

Ambalaj hasarl veya acksa kateteri kullanmayn. Herhangi bir gértintir hasar varsa
(btuktilme, ezilme, kesilme vb.) kateteri ya da bileenleri kullanmayn.

KATETER ONLEMLER

Uzatma hatlar veya tuplerinin yaknnda keskin aletler kullanmayn. Bu, kateteri
kesebilecei ya da katetere zarar verebilecei icin sargy ckarmak i¢cin makas kullanmayn.
Kateterin herhangi bir parcasn stture etmeyin. Kateter tipu, ar glice ya da sert
kenarlara maruz kalrsa yrtlabilir.

Kateter ile birlikte verilen klemp kullanlmyorken klempleme i¢in yalnzca yumuak
ceneli forsepsleri kullann. Yalnzca klempleme icin salanm olan hat uzatma
klemplerinin kullanlmasn 6neririz. Kateteri tekrar tekrar ayn noktadan klemplemek,
tipu gligstizletirebilir. Tup sisteminin 6mriint uzatmak icin dtizenli olarak klempin
konumunu deitirin. Kateter adaptorti ve hub'na yakn klempleme yapmaktan ka¢nn.
Kateterin ltimen ksmn klemplemeyin. Sadece uzantlar klempleyin. Her bir tedavinin
sonunda tlipt hasar a¢gsndan inceleyin.

Kazalar1 6nlemek icin, her islem 6ncesinde ve sonrasinda tiim kapaklarin ve kan hatt1
baglantilarinin saglam oldugunu kontrol edin.

Bu kateter ile yalnzca luer kilitli (dili) balantlarn (rngalar, kan hatlar, IV tipa ve
enjeksiyon kapaklar dahil) kullanlmas onerilir. Kan hatlar, rngalar ve kapaklarn
tekrar tekrar ar sklmas, konektor 6mriint ksaltr ve olas konektér arzasna yol agabilir.
Kateteri, performansn olumsuz etkileyebilecek centikler, syrklar, kesikler vb. acsndan
sk sk inceleyin.

GR YERLER

FEMORAL DAMAR

Hasta tamamen sirt Gistii uzanmalidir. Her iki femoral damarn, yer secimi ve sonug¢
deerlendirmesi i¢in elle muayene edilmesi gerekir. Giris yerinin ayni tarafindaki diz

buktlmeli ve kalcaya cekilmelidir. Aya zt bacan Uzerine yerletirin. Femoral damar
artere posteriy6r / mediyal olacaktir.
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NOT: Femoral yerlestirme i¢in, hastay: tromboz, enfeksiyon ve kanama agisindan
yakindan izleyin. Femoral damar girislerinin ti¢ giinden uzun stre yerinde kalmasi
gerekir.

SELDINGER GiRIiSi iCIN TALIMATLAR:

Bu cihaz kullanmadan 6nce talimatlar dikkatle okuyun. Kateterin yetkili, lisansl bir
hekim ya da bir hekim denetimindeki baka bir yetkili salk bakm uzman tarafndan
yerletirilmesi, hareket ettirilmesi ve ¢ckarlmas gerekir. Bu talimatlarda acklanan tbbi
teknikler ve prosedtirler tbbi olarak kabul edilen tiim protokolleri temsil etmez, ayrca
herhangi bir 6zel hastay tedavide hekimin deneyimi ve kararnn bir yedei olarak da
amaclanmamtr. Standart hastane protokollerini uygulayn.

1. Yerletirme, stirdtrme ve kateter ckarma prosedurleri srasnda kesinlikle aseptik
teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢alisma alani saglayin. Kateter yerleimi i¢in
Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril 6rttiler, aletler ve aksesuarlar kullann.
Giris yerinin Uistindeki ve altindaki cildi tiras edin. Cerrahi ykama gercekletirin.
Onltik, baslik, eldivenler ve maske kullanin. Hastaya bir maske takn.

2. Uygun kateter uzunluunun sec¢imi tamamen hekimin takdirine izin verir. Ezamanl
olarak uygun u¢ konumlandrmas elde etmek i¢in uygun kateter uzunluu
secilmesi 6nemlidir. Kullanm 6ncesinde uygun ug¢ yerleimini onaylamak tizere
rutin réntgenin, bu kateterin balangg¢ giriini her zaman izlemesi gerekir.

3. Giri yerini tamamen uyuturmak icin yeterli lokal anestezi uygulayn.

4.  Hedef damara rnga takl introdtser ineyi takn. Uygun yerlesim saglamak i¢in
aspire edin.

S. Kan kaybn ya da hava embolizmini 6nlemek i¢in ba parma inenin ucuna
yerletirerek rngay ckarn. Klavuz telin esnek ucunu, ine araclyla damara yerletirin.
Klavuz tel ilerleticinin distal ucunu, ine ucuna takn. Klavuz teli, ine boyunca
damara baparmak ile ileri yonde hareket ile ilerletin.

Dikkat: ntrodiiser ine kullanldnda, klavuz telin kopmasn 6nlemek icin klavuz teli
inenin diiz tarafna doru ¢cekmeyin.

6. Klavuz teli damar icinde brakarak ineyi ckarn. Skalpel ile kiitanéz delik yerini
geniletin.

7. Dilatorti, klavuz tel tizerinden damara gegirin (hafif bir bukme hareketi
uygulanabilir). Damar yeterince dilate edildiinde klavuz teli yerinde brakarak
dilatorta ckarn.

Dikkat: Damar dilatoriinii, olas damar duvar perforasyonundan ka¢cnmak igin
yerinde brakmayn.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter limeninin klavuz tele doru skmasna ve
bu nedenle de klavuz telin katetere yerletirilmesinde kateterden ckarlmasnda
giicliie neden olur. Bu, klavuz telin biikiilmesine neden olabilir.

8. Kateter, salin ile doldurulmu rngalar ile ykanr. rngalar ¢karlr ve arteriyel uzant
klemplenir. Venoéz uzantnn klempi ackken kateterin distal ucunu klavuz tel
Uzerinden gecirin. Ug, doru ekilde konumlandrlana kadar kateter giri srasnda
yavaca dondurulebilir. Klavuz tel ve entegral stile ¢karlr ve klemp kapatlr.

9. Rngalar hem uzantlara hem de ack klemplere takn. Kann hem arteriyel hem
de venoéz taraftan kolaylkla aspire olmas gerekir. Herhangi bir taraf kan
aspirasyonuna ar diren¢ gosterirse yeterli kan ak elde etmek icin kateterin
déndurtlmesi veya yeniden konumlandrlmas gerekebilir. Yeterli kan ak salandnda
her iki limen de tekrar salin dolu rngalar ile ykanr. Ykama prosedtirti srasnda
uzatma klemplerini agmak gereklidir. Uzantilar1 klempleyin, siringalar: ¢ikarin
ve her bir luer kilitli konektére bir enjeksiyon basligi ya da u¢ bashg yerlestirin.
Uzatma tuplerini kullanlmadnda uzatma ttplerini kullanlmadnda her zaman
klempli tutarak ve kullanmdan 6nce kateteri salin ile aspire ederek hava
embolizmini 6nleyin. Tap balantlarndaki her bir deiiklik ile kateterden ve tiim
balant ttipleri ve kapaklarndan havay boaltn.

10. Kateterin ikili limen ksmn klemplemeyin. Sadece uzantilar: klempleyin.
Tirtill forseps kullanmayin, yalnizca verilen klemp(ler)i kullanin.

11. Hemen giri sonrasnda kateter ucunun uygun yerleimini rontgen ile onaylayn.

Dikkat: Kateter yerleiminin dorulanamamas, ciddi travma ya da 6liimciil
komplikasyonlar ile sonuglanabilir.

12. Doéner kanad kullanarak kateteri, cilde stittirleyin. Kateter ttiptinti stitlire etmeyin.
Ck yerini okltizif sarg ile kapatn.

13. Kateter tim implantasyon stiresince sabit/suttire edilmi olmaldr.

14. Kalc kateter uzunluunu ve lot numarasn hasta ¢izelgesine kaydedin ve
konumu rutin olarak kontrol edin.

Diyaliz balamadan 6nce ekstrakorporel devrelerdeki tiim balantlar dikkatlice
incelenmelidir. Tim diyaliz proseduirleri srasnda szntlar tespit etmek ve kan kaybn ya da
ekstrakorporel devreye hava giriini 6nlemek adna sk gorsel inceleme gercgekletirilmelidir.
Nadir bir sznt durumunda kateter hemen klemplenmelidir. Diyaliz prosedtiriine devam
etmeden o6nce gerekli diizeltici ilemin gercekletirilmesi gerekir. Ar kan sznts hastada
oka yol acabilir.

-52-



HEPARINIZASYON

Kateter, tedavi icin hemen kullanlmayacaksa 6nerilen kateter patensi yénergelerini
uygulayn:

. Tedaviler arasnda patensiyi strdiirmek icin kateterin her bir limeninde bir
heparin kilidi oluturulmaldr.

. Heparin konsantrasyonu i¢in tesisi protokoltinti uygulayn.

. Arteriyel ve vendz uzatma parcalarn klempleyin, rngay ¢ckarn ve her bir luer
kilitli konektore steril bir enjeksiyon kapa takn. Liimen heparinize edildiinde kan
hatlarna veya bir rngaya takl deilken her iki uzanty da klempli tutun. Klemplerden
birinin ack olmas durumunda kan, kateterlerin distal ksmndan girebilir ve nihai
olarak da bir tromboza neden olabilir.

. Cou durumda kateterin aspire edilmemesi ya da ykanmamas halinde 48-72 saat
stireyle baka bir heparin gerekmez.

. Hastann sistemik heparinizasyonunu 6nlemek i¢in tedaviden 6nce heparin
soltisyonu her limenden giderilmelidir. Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine
gore olmalidir.

Yeni heparini inflize etmeden 6nce mevcut heparini aspire edin ve limeni steril normal
salin ile ykayn.

Tkal bir ltimeni asla zorla ykamayn. Ltimenlerden birinde bir trombts geliirse tkankl, ilk
olarak bir rnga ile aspire etmeyi deneyin. Aspirasyon baarsz olursa hekim, trombolitik
ajan kullanarak kimyasal mtidahale deneyebilir.

UYGULAMA YER BAKIMI

Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Ck yerini okltizif sarg ile kapatn ve uzantlar,
klempleri, adaptorleri ve kapaklar, personel tarafndan eriilebilir ekilde brakn.

Yara sarglarnn kuru tutulmas gerekir. Hasta ytizmemeli, du almamal veya ykanrken
sargy suya daldrmamaldr. Sargnn adhezyonunun ar terleme ya da kazara slanmadan
olumsuz etkilenmesi durumunda sargnn tbbi personel ya da bakm personeli tarafndan
steril koullar altnda deitirilmesi gerekir.

YETERSZ AKILAR

Tikali bir limeni yitkamak i¢in asir1 glic uygulanmamalidir. Bir tkanklktan ya da damar
duvarna temas eden yan deliklerden kaynaklanan tkal arteriyel deliklerden kaynakl
yetersiz kan ak meydana gelebilir. Arteriyel ve ventz hatlarn déntu (tek ltimenli
kateterler dnda) veya ters cevrilmesi ile kateterin maniptlasyonu yardmc olmazsa
hekim, tkankl trombolitik ajan ile gidermeyi deneyebilir.

Hekim takdiri 6nerilir.

TEK YONLU OBSTRUKSYON YONETM

Bir limen kolayca ykanabildiinde ama kan aspire edilemediinde, tek yénla
obstruksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlis konumlandirilmasindan
kaynaklanir. Aadaki ayarlamalardan biri obstriiksiyonu giderebilir:

-Hastay yeniden konumlandrn.
-Hastann 6kslirmesini salayn.

-Hicbir diren¢ olmamas durumunda damar duvarndan ucu uzaklatrmay denemek
icin kateteri steril normal salin ile iyice ykayn.

UYARI:
AAIDAK PROSEDURLER YALNIZCA BR HEKMN DENEMES GEREKR

-Vaskuiler anatomiye gore u¢ pozisyonunu yeniden yodnlendirmek tzere kateteri
déndtrin.

-Ucu yeniden konumlandrmak i¢in kateteri hafifce geri ¢cekin. Dikkat: Kateteri, damara
daha fazla ilerletmeyin.

-Kan hatlarn ters cevirin. Onceki yoéntemlerin tek yénlti obstriiksiyonu ¢ézememesi
durumunda hastann, arteriyel kan hatt vendz adaptére ve venéz kan hatt arteriyel
adaptore balanarak diyalize edilebilir. Devridaimde 6nemli bir art meydana gelebilir.

-Tkal bir limeni asla zorla ykamayn. Limenlerden birinde bir trombis geliirse tkankl,
ilk olarak bir rnga ile aspire etmeyi deneyin. Aspirasyon baarsz olursa hekim, trombolitik
ajan kullanarak kimyasal mtidahaleyi dtitinebilir.

ENFEKSYON

HIV (nsan mmun Yetmezlik Virtisti) maruziyeti veya dier kan yoluyla gecen patojenler
riski nedeniyle salk bakm uzmanlarnn tiim hastalarn bakmnda rutin olarak
iiniversal kan ve viicut svs onlemlerini kullanmalar gerekir. Tim prosediir srasnda
steril teknie kesinlikle bal kalnmaldr.

Kateter yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun, uygun bir antibiyotik ile tedavi
edilmesi gerekir. Kateter yerindeyken hastann atei ¢ckarsa kateter yerinden uzak bir
yerden en az iki kan kulttrt aln. Bir kan kulttirt pozitifse kateterin ¢ckarlmas ve uygun
antibiyotik tedavisine balanmas gerekir. Bir baka kateteri yerletirmeden 6nce 48 saat
bekleyin. Giriin yalnzca enfekte olan yerin kar tarafndan gercekletirilmesi gerekir.
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KATETERIN CIKARTILMASI

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

Dikkat: Kateteri ckarmadan 6nce her zaman hastane ya da birim protokoltint, olas
komplikasyonlar ve bunlarn tedavisini, uyarlarn ve énlemlerini inceleyin.

1. Sutlur kanadndan stttrleri kesin. Cilt stitiirlerinin ¢ikarilmasi icin hastane
protokoltinti uygulayin.

2. Cikis yeri boyunca kateteri geri cekin.
3. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar ¢ikis yerine basing uygulayin.

4. Optimum iyilesme saglayacak sekilde sarg: uygulayin.
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GARANTI

Medcomp® BU URUNUN iLGIiLi STANDARTLARA VE SPESIFIKASYONLARA GORE
URETILDiIGINI GARANTI EDER. HASTANIN DURUMU, KLNK TEDAV VE URUNUN
BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI ETKLEYEBLR. BU URUN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA
GORE KULLANILMALIDIR.

Surekli trtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model ulasilabilirligi
bildirim olmaksizin degisiklige tabidir, Medcomp® trtinlerini veya i¢eriklerini bildirim
olmaksizin degistirme

hakkini sakl tutar.
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INDIKACIJE ZA KORISTENJE

Kateter za bedrenu venu Medcomp® dizajniran je za akutnu hemodijalizu i aferezu.
Moze se uvoditi perkutano, a pozeljno mjesto za postavljanje je potklju¢na vena. Ovaj
kateter indiciran je za trajanje krace od (30) dana.

KONTRAINDIKACIJE

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

MOGUCE KOMPLIKACIJE

. zra¢na embolija

. bakteremija

. endokarditis

. infekcija mjesta izlaza

. iskrvarenje

. hematom

. krvarenje

. probijanje donje Suplje vene
. razdiranje Zzile

. tromboza lumena

. perforacija krvne Zile

. retroperitonealno krvarenje
. septikemija

. potkozni hematom

. vaskularna tromboza

Prije no §to pokuSate umetnuti kateter, provjerite jeste li upoznati s gore navedenim
komplikacijama i njihovim hitnim lijeCenjem u slucaju da do njih dode.

U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od neke komponente tijekom
uvodenja ili koriStenja poduzmite sve potrebne korake i mjere opreza kako biste sprijecili
gubitak krvi ili zraénu emboliju te odmah izvadite kateter.

Ako naidete na neuobicajen elasti¢ni otpor, nemojte nastaviti uvoditi vodilicu od
nehrdajuceg celika Nemojte silom uvoditi Zicu vodilicu ni u jednu komponentu niti
je izvlagiti iz njih. Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti i u tom slu¢aju kateter i zicu
vodilicu treba izvaditi istovremeno

UPOZORENJA

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

Samo za jednokratnu uporabu. Kateter i pribor nemojte resterilizirati nikakvom
metodom. Proizvoda¢ ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale ponovnim
koriStenjem ili resterilizacijom ovog katetera ili pribora. Ponovno koriStenje moze
izazvati infekciju ili bolest/ozljedu. ®

Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno ni oSteceno.

STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM [STERILE

Ne koristite kateter ako je pakiranje oSteceno ili otvarano. Nemojte koristiti, ako su
kateter ili dijelovi osteceni (savijeni, zgnjeceni, odrezani, otvoreni itd.)

MJERE OPREZA ZA KATETER

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

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

Kako biste sprijecili nezgode, prije i izmedu lijeCenja provjerite jesu li svi zatvaraci i
cijevi za protok krvi ¢vrsto prikljucene.

S ovim se kateterom preporucuje uporaba samo luer lock prikljucka (s navojem),
(zajedno sa §trcaljkama, linijama za dotok krvi cijevima za infuziju i zatvara¢ima
za injekcije). Ucestalo pretjerano stezanje linija za protok krvi, Strcaljki i zatvaraca
skracuje vijek trajanja prikljucka i moze dovesti do njegovog kvara. Cesto kontrolirajte
kateter na presavijanje ("knikanje"), ogrebotine, rezove i sl., jer to moze djelovati na
njegovu ucinkovitost.

MJESTA INSERCIJE

FEMORALNA VENA

Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Potrebno je napipati obje bedrene arterije
radi odabira mjesta i procjene posljedica. Koljeno na strani mjesta uvodenja mora biti

savijeno, a bedro odmaknuto Postavite stopalo preko suprotne noge. Femoralna se
vena tada nalazi posteriorno i medijalno od arterije.
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NAPOMENA: u bolesnika s mjestom uvodenja na bedru pomno pratite eventualne
znakove tromboze, infekcije i krvarenja. Insericije u bedrenoj veni trebale bi ostati na
svom mjestu dulje od tri dana.

UPUTE ZA INSERCIJU PO SELDINGERU

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

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

2. Odgovarajucu duljinu katetera odabire lijecnik po vlastitom nahodenju. Kako bi se
postiglo ispravno pozicioniranje vrha, vazno je odabrati ispravnu duljinu katetera.
Rutinsko rendgensko snimanje potrebno je provesti nakon svakog pocetnog
uvodenja katetera, kako bi se potvrdio pravilan polozaj vrha prije koristenja.

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

4. Uvedite iglu uvodnice u Zeljenu venu uz pomo¢ pricvrscene Strcaljke. Aspirirajte
kako biste postigli pravilan polozaj.

S. Uklonite Strcaljku i postavite palac preko kraja igle kako biste sprijecili gubitak
krvi ili nastanak zracne embolije. Savitljivi kraj zZice vodilice umetnite kroz iglu i
u venu. Distalni kraj Zice uredaja za uvodenje umetnite u zavrSetak igle. Palcem
zicu vodilicu gurajte prema naprijed kroz iglu i u venu.

Oprez: kada se koristi igla uvodnice, nemojte povlaéiti vodilicu prema natrag u
smjeru zakoSenja na vrhu igle, kako biste izbjegli moguce presijecanje vodilice.

6. Izvadite iglu, a uvodnicu ostavite u krvnoj zili. Skalpelom prosirite mjesto uboda.

7. Uvedite dilatore preko zice vodilice u Zzilu (moZe se koristiti pokret blagog
zakretanja). Uklonite dilatore kada se zila dovoljno prosiri i ostavite Zicu vodilicu
na njezinu mjestu.

Oprez: Dilator nemojte ostavljati na mjestu kao stalni kateter kako biste izbjegli
moguéu perforaciju stijenke krvne Zzile.

Oprez: Nedovoljno proSireno tkivo mozZe uzrokovati kompresiju lumena katetera
uz Lumena katetera uz Zicu vodilicu, uzrokujuéi otezano uvodenje i vadenje Zice
vodilice iz katetera. To mozZe dovesti do savijanja zZice vodilice.

8. Kateter se ispire §trcaljkama napunjenima fizioloSkom otopinom. Strcaljke
se vade. A na arterijski produzetak stavlja se stezaljka. S otvorenim venskim
produzetkom, distalni vrh katetera navrnite na Zicu vodilicu. Kateter se moze
lagano rotirati tijekom uvodenja, sve dok se vrh ne postavi na pravo mjesto. Zicu
vodilicu i ugradenu stiletu izvadite, a stezaljku vene zatvorite.

9.  Pricvrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Krv bi se trebala
jednostavno aspirirati i s venske i s arterijske strane. Ako u lumenima katetera
osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi, mozda je kateter potrebno zarotirati ili
premjestiti radi odgovarajuceg protoka krvi. Kad se postigne odgovarajuci protok
krvi, oba lumena ispiru se Strcaljkom napunjenom fizioloSkom otopinom. Tijekom
postupka ispiranja potrebno je otvoriti stezaljke. Stezaljkom uévrstite produzetke,
uklonite Strcaljke i postavite ¢ep za injekciju ili zavrs$ni ¢ep na svaki luer lock
prikljucak. Zra¢nu emboliju sprijecite tako da cjevcice katetera kada se ne koriste
uvijek drzite stegnute, a kateter prije svake uporabe isperete fizioloSkom otopinom.
Pri svakoj promjeni prikljuc¢aka cjevcica uklonite zrak iz katetera i svih priklju¢nih
cjevéica i zatvaraca.

10. Nemojte stezati dio katetera s dvostrukim lumenom. Stegnite samo produzetke.
Nemojte koristiti nazubljeni forceps, veé¢ samo prilozene ravne stezaljke.

11. Neposredno nakon uvodenja potvrdite ispravan polozaj vrha katetera rendgenskom
snimkom.

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

12. Prisijte kateter za kozu pomocu krilca za savove. Nemojte zasiti cjevcice katetera
Pokrijte izlazno mjesto okluzivnim zavojem.

13. Kateter mora biti priévr§éen/priSiven cijelo vrijeme tijekom trajanja
implantacije.

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

Prije pocetka dijalize sve prikljucke na izvantjelesni sustav moraju se pazljivo provjeriti.
Tijekom postupaka dijalize potrebno je ¢esto vrsiti vizualne provjere, kako bi se
utvrdilo curenje i sprijecio gubitak krvi ili ulaz zraka u izvantjelesni sustav. U rijetkim
slucajevima kada dode do curenja, kateter je potrebno odmah stegnuti. Prije nastavka
infuzije potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za otklanjanje nastalih neispravnosti.
Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.
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HEPARINIZACIJA

Ako se kateter ne koristi odmah za dijalizu, slijedite dane smjernice
za prohodnost katetera.

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

. U pogledu koncentracije heparina slijedite bolnicki protokol.

. Stegnite dijelove arterijskih i venskih produzetaka, skinite §trcaljku i na luer lock
prikljucak pricvrstite sterilni zatvarac za injekcije. Kad su lumeni heparinizirani,
ostavite stezaljke na oba produzetka kad oni nisu spojeni na linije za dotok krvi ili
Strecaljku. Ako je bilo koja stezaljka otvorena, krv moze uéi u distalni dio katetera
i uzrokovati naszanak tromba.

. U vedini slucajeva dodatni heparin nije potreban iduca 48-72 sata, ako se kateter
ne aspirira niti ispire.

. Heparinsku je otopinu prije lije¢enja potrebno ukloniti iz svih lumena, kako bi
se sprijecila sistemska heparinizacija bolesnika. Aspiracija mora biti utemeljena
na protokolu uredaja za dijalizu.

Prije ubrizgavanja svjezeg heparina, aspirirajte preostali heparin i lumen isperite
normalnom sterilnom fiziolo§kom otopinom.

Zacepljeni lumen nemojte nikada ispirati primjenom sile. Ako se u lumenu pojavi tromb,
najprije ga pokusajte aspirirati Strcaljkom. Ako to ne uspije, lije¢nik moze pokusati

primjenom otopine za razgradnju tromba.

ODRZAVANJE MJESTA

Ocistite kozu oko katetera. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite
produzetke, stezaljke i zatvarace otkrivene da bi im moglo pristupati osoblje.

Zavoji za rane moraju uvijek biti suhi: Bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati
zavoje tijekom kupanja. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje
zavoja, medicinsko ili bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim uvjetima.

NEDOSTATAN PROTOK

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

Odluku o tome donosi ordinirajuci lije¢nik.

POSTUPAK KOD JEDNOSMJERNIH OPSTRUKCIJA

Jednosmjerna su zacepljenja prisutna kada se lumen moze jednostavno isprati, ali
se krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh. Opstrukcija bi se
mogla otkloniti nekom od sljedecih prilagodbi:

- premje§tanjem bolesnika
- nakasljavanjem bolesnika

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

UPOZORENJE:
POSTUPKE OPISANE U NASTAVKU TREBAO BI IZVODITI SAMO LIJECNIK

-Zarotirajte kateter kako biste preusmjerili vrh katetera ovisno o anatomiji krvne Zile.

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

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

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

INFEKCIJA

Zbog rizika izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije ili drugim patogenim
organizmima koji se prenose krvlju, tijekom brige za sve bolesnike zdravstveni djelatnici
uvijek trebaju poduzimati univerzalne mjere opreza propisane za krv. Tijekom
cijelog postupka potrebno je strogo primjenivati sterilnu tehniku

Klini¢ki prepoznatu infekciju na mjestu izlaza katetera treba lijeciti odgovaraju¢om
terapijom antibioticima. Ako se u bolesnika s kateterom pojavi groznica, uzmite
minimalno dvije kulture krvi s mjesta udaljenog od mjesta izlaza katetera. Ako je
kultura pozitivna, kateter se mora izvaditi odmah i zapoceti s odgovarajucom terapijom
antitbioticima. Prije uvodenja drugog katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje treba obaviti
na strani koja je suprotna inficiranoj strani.
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UKLANJANJE KATETERA

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

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

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

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

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

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S VAZECIM
NORMAMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE
i ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE PROIZVODA.
OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO KORISTITI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA
TE PREMA UPUTAMA NADLEZNOG LIJECNIKA.

Zbog trajnog usavr$avanja proizvoda, cijena, specifikacija i modela, dostupnost

proizvoda podlozna je promjenama bez prethodne najave, Medcomp® zadrzava pravo
izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja bez prethodne najave.
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