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INDICATIONS FOR USE:

. The Arch-Flo™ CT Midline is indicated for Short-Term, less
than 30 days, peripheral access to the peripheral venous
system for selected intravenous therapies , blood sampling, and
power injection of contrast media. This catheter may be inserted
via the basilic, cephalic, or median cubital vein.

IMPORTANT INFORMATION PERTAINING TO POWER
INJECTION:

. Contrast media should be warmed to body temperature prior
to power injection. Warning: Failure to warm contrast to body
temperature prior to power injection may result in catheter
failure.

e  Vigorously flush the Arch-Flo™ CT Midline catheter using a
10cc or larger syringe and sterile normal saline prior to and
immediately following the completion of power injection studies.
This will ensure the patency of the catheter and prevent damage
to the catheter. Resistance to flushing may indicate partial or
complete catheter occlusion. Do not proceed with power
injection study until occlusion has been cleared. Warning:
Failure to ensure patency of the catheter prior to power
injection studies may result in catheter failure.

. Do not exceed the maximum flow rate printed on the catheter.
Warning: Power injector machine pressure limiting feature may
not prevent over pressurization of an occluded catheter.
Warning: Exceeding the maximum indicated flow rate may
result in catheter failure and/or catheter tip displacement.
Refer to the maximum indicated power injection flow rate
printed on the catheter's [.D. tag or the table found on the last
page of this IFU.

e  Warning: Arch-Flo™ CT Midline catheter indication of power
injection of contrast media implies the catheter’s ability to
withstand the procedure, but does not imply appropriateness of
the procedure for a particular patient. A suitably trained
clinician is responsible for evaluating the health status of a
patient as it pertains to a power injection procedure.

DESCRIPTION:

e  The Arch-Flo™ Catheter is available in a 4F Single Lumen
configuration. The catheter lumen terminates through an
extension to a female luer-lock connector. The extension has
an in-line clamp to control fluid flow and is marked POWER
INJECTABLE MIDLINE along with the lumen gauge size. The
transition between lumen and extension is housed within a
molded hub. The hub is marked MIDLINE to identify that the
catheter is not centrally placed. The tip of the lumen is notched
to increase the exposed area of the lumen. The outside diameter
of the lumen increases gradually near the hub to aid in kink
resistance and to provide a mechanical obstruction to
bleeding from the venotomy. The lumen is marked with depth
marks every centimeter.

e

CONTRAINDICATIONS:

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

e The presence of skin related problems around the insertion site
(infection, phlebitis, scars, etc.)

e The presence of device related bacteremia or septicemia.
. History of mastectomy on insertion side.

. Previous history of venous/subclavian thrombosis or vascular
surgical procedures at insertion site.

. Fever of unknown origin.



The patient's body size is insufficient to accommodate the size
of the implanted device.

The patient is known or is suspected to be allergic to materials
contained in the device.

Past irradiation of prospective insertion site.

Local tissue factors will prevent proper device stabilization and/
or access.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolism

Aseptic Mechanical Phlebitis
Brachial Plexus Injury
Catheter Occlusion
Cellulitis

Damage/Fracture of Catheter
Drainage from Insertion Site
Exit Site Infection
Extravasation

Hematoma
Malposition/Migration
Perforation of the Vessel
Sepsis

Subcutaneous Hematoma
Thromboembolism
Thrombosis

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

WARNINGS:

Therapies not appropriate for midline catheters include those
therapies requiring central venous access. Refer to standards of
practice and institutional policies.

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

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

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

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

This catheter is for Single Use Only. @
Do not resterilize the catheter or accessories by any method. @
Re-use may lead to infection or illness/injury.

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

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

Do not use catheter or accessories if package is opened or

damaged. @

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

CATHETER PRECAUTIONS:

Small syringes will generate excessive pressure and may
damage the catheter. The use of 10cc or larger syringes are
recommended.

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

Do not use scissors to remove dressing.

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

Clamping of the tubing repeatedly in the same location will
weaken tubing. Avoid clamping near the luer(s) and hub of the
catheter.

Examine catheter lumen and extension(s) before and after each
infusion for damage.

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

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

Repeated overtightening of luer lock connections, syringes, and
caps will reduce connector life and could lead to potential
connector failure.

The catheter allows for blood draws, power injection of contrast
media, intravenous therapy, and infusion of medications into
the venous system. Refer to standards of practice and
institutional policies for compatible infusion agents for venous
access.

Follow all contraindications, warnings, precautions, and
instructions for all infusates including contrast media as
specified by their manufacture.

INSERTION SITES:

The basilic, median cubital, or cephalic vein may be
catheterized. The basilic vein is the preferred site.

Midline / Basilic Vein Insertion

DIRECTIONS FOR MODIFIED SELDINGER INSERTION

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

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

Use standard hospital protocols when applicable.

PRIOR TO PLACEMENT:

Identify insertion site and vein, taking into account the following
variables:
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2.

3.

patient diagnosis

age and size of patient

unusual anatomical variables
type and purpose of IV therapy
anticipated dwell time of catheter

May apply tourniquet to arm above anticipated insertion site.

Select vein based on assessment.

Release tourniquet.

PREPARE CATHETER:

4.

Preflush catheter.

e  Attach needleless access port(s) to female luer(s) of
catheter.

e Attach a saline filled syringe to the needleless access
port and completely flush catheter. Remove syringe(s) prior
to clamping extension(s).

Caution: The needleless access port should not be used with
needles, blunt cannula, or other non-luer connectors, or luer
connectors with visible defects. If needle access is attempted,
the needleless access port must be replaced immediately.

INSERTION:

5.

10.

11.

12.

Follow local institutional policy and guidelines set forth in the
current standards of practice for aseptic techniques during
catheter insertion, maintenance and removal.

May apply tourniquet to arm above anticipated insertion site to
distend the vein.

Insert the introducer needle with attached syringe into the
target vein. Assess for blood return to insure proper placement.
Release tourniquet.

Remove the syringe and place thumb over the end of the needle
to prevent blood loss or air embolism. Draw the flexible end of
marked .018” guidewire back into advancer so that only the end
of the guidewire is visible. Insert the advancer’s distal end into
the needle hub. Advance guidewire with forward motion into
and past the needle hub into the target vein.

Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Thread
sheath/dilator over the proximal end of the guidewire into
target vein. Remove the guidewire leaving the sheath and dilator
in the vein.

Caution: DO NOT bend the sheath/dilator during insertion as
bending will cause the sheath to prematurely tear. Hold
sheath/dilator close to the tip (approximately 3cm from tip)
when initially inserting through the skin surface. To progress
the sheath/dilator towards the vein, regrasp the sheath/dilator
a few centimeters (approximately Scm) above the original grasp
location and push down on the sheath/dilator. Repeat
procedure until sheath/dilator is fully inserted.

Caution: Never leave sheath in place as an indwelling catheter.
Damage to the vein will occur.

Remove dilator from sheath.

Insert distal tip of catheter into and through the sheath until
catheter tip is correctly positioned in the target vein.

Remove the tearaway sheath by slowly pulling it out of the
vessel while simultaneously splitting the sheath by grasping the
tabs and pulling them apart (a slight twisting motion may be
helpful).

Caution: Do not pull apart the portion of the sheath that
remains in the vessel. To avoid vessel damage, pull back the
sheath as far as possible and tear the sheath only a few
centimeters at a time.
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13.

14.

15.

Caution: Do not clamp the lumen portion of the catheter.
Clamp only the extension(s). Do not use serrated forceps; use
only the in-line clamp(s) provided.

Attach syringe(s) to extension(s) and open clamp(s). Blood
should aspirate easily. If excessive resistance to blood
aspiration is experienced, the catheter may need to be
repositioned to obtain adequate flow.

Once adequate aspiration has been achieved, lumen(s) should
be irrigated with saline filled syringe(s). Clamp(s) should be
open for this procedure.

Caution: Small syringes will generate excessive pressure and
may damage the catheter. The use of 10cc or larger syringes are
recommended.

Remove the syringe(s) and close extension clamp(s). Avoid air
embolism by keeping catheter tubing clamped at all times when
not in use and by aspirating then irrigating the catheter with
saline prior to each use. With each change in tubing
connections, purge air from the catheter and all connecting
tubing and caps.

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

16.

17.

The insertion site and external portion of the catheter should
always be covered with a protective dressing.

Cover the exit site with an occlusive dressing according to the
facility policy.

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

POWER INJECTION PROCEDURE

Remove the injection/needleless cap from the Arch-Flo™ CT
Midline catheter.

Using a 10cc or larger syringe(s), aspirate catheter lumen(s) to
assure patency and remove locking solution. Discard syringe(s).

Attach a 10cc or larger syringe filled with sterile normal saline
and vigorously flush the catheter with the full 10cc of sterile
normal saline. Warning: Failure to ensure patency of the
catheter prior to power injection studies may result in catheter
failure.

Detach syringe.

Attach the power injection device to the Arch-Flo™ CT Midline
catheter per manufacturer’s recommendations.

Warning: Always use connector tubing between power injector
syringe and catheter. Do not attempt to connect power injector
syringe directly to the catheter. Damage may result.

Complete power injection study taking care not to exceed the
flow rate limits. Warning: Exceeding the maximum indicated
flow rate may result in catheter failure and/or catheter tip
displacement.

Disconnect the power injection device.

Flush the Arch-Flo™ CT Midline catheter with 10cc of sterile
normal saline, using a 10cc or larger syringe after power
injection.

Replace the injection/needleless cap on the Arch-Flo™ CT
Midline catheter.

INFUSION

Before infusion begins, all connections should be examined
carefully.

Frequent visual inspection should be conducted to detect leaks
to prevent blood loss or air embolism.
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. If a leak is found, the catheter should be clamped immediately
and replaced.

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

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

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

CATHETER MAINTENANCE

. Dressing Changes - A dressing should cover the insertion site
at all times. The dressing should be changed per institutional
policy or any time the dressing becomes soiled, wet, or non-
occlusive.

Note: During all dressing changes, the external length of the
catheter should be assessed to determine if catheter migration has
occurred.

. Flushing and Locking - Flush and lock catheter according to
your institutional policy.

e  The catheter should be flushed with normal saline prior to drug
administration to remove locking solution.

e  After drug administration, lumen should be flushed again with
normal saline and then locked to maintain patency.

Injection Caps - Injection cap(s) or needleless access port(s) should
be changed per institutional policy. If using the supplied needleless
access port(s), do not exceed 100 actuations.

CATHETER PERFORMANCE

. Occluded/Partially Occluded Catheter-If resistance is
encountered to aspirating or flushing, the lumen may be
partially or completely occluded.

Warning: Do not flush against resistance.

. If the lumen will neither aspirate nor flush, and it has been
determined that the catheter is occluded with blood, follow
institutional declotting procedure.

Infection:

Caution: Due to risk of exposure to HIV or other blood borne

pathogens, health care professionals should always use Universal

Blood and Body Fluid Precautions in the care of all patients.

. Sterile technique should always be strictly adhered to.

. Clinically recognized infection should be treated promptly per
institutional policy.

CATHETER REMOVAL

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

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

1. Wash hands, gather equipment.

2. Remove old dressing and inspect insertion site for redness,
tenderness, and drainage.

3. Grasp catheter near insertion site and using a slow steady
motion, remove catheter from vein.

4. If resistance is felt - STOP. Retape the catheter and apply a
warm compress to the extremity for 20-30 minutes.

5. Resume removal procedure. If catheter remains “stuck” follow
institutional policy for further intervention.
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6. Apply pressure, if necessary, until bleeding stops and dress site
following institutional policy.

Note: Inspect catheter and measure length. It must be equal
baseline measurement taken when the catheter was inserted.

Arch-Flo™ CT Midline

Full Length Maximum Indicated Power
Catheter Size Gravity Flow Priming Volume Injection Flow Rate
4F X 10CM SINGLE ARCH-FLO™
CT MIDLINE 56 ml/min 0.36¢c 5cc/sec
WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.
PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY AFFECT 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 in accordance with all relevant regulatory
requirements.

Medcomp® is a trademark of Medical Components, Inc. registered in the United
States.



INDICACIONES DE USO:

Los catéteres periféricos cortos CT Arch-Flo™ son adecuados
para acceder de forma periférica y durante un reducido espacio
de tiempo al sistema venoso periférico para administrar
determinadas terapias intravenosas, tomar muestras de sangre
y realizar la inyeccién automatica de medios de contraste. Este
catéter se puede insertar a través de la vena basilica, la cefalica
o la mediana cubital.

INFORMACION IMPORTANTE RELATIVA A LA INYECCION AUTOMATICA:

Se deben calentar los medios de contraste hasta que alcancen
la temperatura corporal antes de la inyeccion automatica.
Advertencia: Si no se calienta el material de contraste hasta
alcanzar la temperatura corporal antes de la inyeccion, se
podrian producir dafios en el catéter.

Purgue enérgicamente el catéter periférico corto CT Arch-Flo™
con una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad y una soluciéon
salina estéril normal antes de realizar los estudios de inyeccion
automatica e inmediatamente después de su finalizacion. De
esta forma, se garantizara la permeabilidad del catéter y se
evitara que el catéter se dane. Si percibe resistencia a la hora
de purgar el catéter, es posible que este esté obstruido parcial
o totalmente. No continte con la inyeccion automatica hasta
haber eliminado la obstruccién. Advertencia: Si no se garantiza
la permeabilidad del catéter antes de realizar los estudios de
inyeccion automatica, se podrian producir dafios en el catéter.

No sobrepase la velocidad de flujo maxima que aparece
impresa en el catéter. Advertencia: Es posible que la funcién
que limita la presion del dispositivo de inyeccion no evite la
sobrepresurizacion de un catéter obstruido. Advertencia: Si se
sobrepasa la velocidad de flujo maxima indicada, se podrian
producir dafios en el catéter y/o un desplazamiento de la punta
del catéter. Consulte la velocidad maxima del flujo de inyeccion
impresa en el la tarjeta de identificaciéon del catéter o en tabla
incluida en la ultima pagina de las instrucciones de uso.

Advertencia: Las indicaciones del catéter periférico corto

CT Arch-Flo™ relativas a la inyeccion automatica de medios

de contraste implican la capacidad del catéter de resistir

el procedimiento, pero no que este sea adecuado para un
determinado paciente. Un médico que disponga de la formacion
adecuada debera evaluar el estado de salud del paciente, ya que
le corresponde realizar el procedimiento de inyeccion.

DESCRIPCION:

El catéter Arch-Flo™ esta disponible con un lumen tnico de 4F.
El lumen del catéter termina en una extension a un conector luer-
lock hembra. Dicha extension incluye unas pinzas para controlar
el flujo de liquido y estd marcado como CATETER PERIFERICO
DE INYECCION AUTOMATICA junto con el tamano del calibre del
lumen. La transicion entre el lumen y la extension se encuentra
dentro de un conector moldeado. Se identifica como CATETER
PERIFERICO para mostrar que no se coloca de forma central. El
extremo del lumen tiene una incisura para aumentar la zona de
exposicion. El diametro exterior del lumen aumenta gradualmente
cerca del conector para ayudar a evitar el enroscado y para
proporcionar una obstruccion mecanica a la hemorragia de la
venotomia. El lumen tiene marcas profundas cada centimetro.

™ e

CONTRAINDICACIONES:

Este catéter no se debe destinar a ningtin uso distinto al
indicado. No implante el catéter en vasos trombosados.

Presencia de problemas en la piel alrededor del punto de insercion
(infeccion, flebitis, cicatrices, etc.).

Presencia de bacteriemia o septicemia relacionada con el dispositivo.
Historial de mastectomia en la zona de la insercion.

Historial previo de trombosis subclavia/venosa o de
procedimientos quirargicos vasculares en la zona de insercion.

Fiebre de origen desconocido.
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. El tamano corporal del paciente no es suficiente para el tamafno
el dispositivo implantado.

o Se sospecha o se tiene la certeza de que el paciente es alérgico
a los materiales con los que esta fabricado el dispositivo.

o La zona de la insercion ha estado expuesta a radiacién anteriormente.

o Factores del tejido local que impidan la correcta estabilizacion
del dispositivo y/o el acceso al mismo.

PROBLEMAS POTENCIALES:

. Embolia gaseosa

. Flebitis mecanica aséptica

. Lesion del plexo braquial

. Obstruccion del catéter

. Celulitis

. Danos/fractura del catéter

. Supuracion en el punto de insercion
. Infeccion en el punto de salida

. Extravasacion

. Hematoma

. Colocacion incorrecta/desplazamiento
. Perforacion del vaso

. Sepsis

. Hematoma subcutaneo

. Tromboembolismo

. Trombosis

. Antes de intentar insertar el catéter, asegurese de estar
familiarizado con las posibles complicaciones mas comunes
y con el tratamiento de emergencia pertinente en caso de que
produzca alguna de ellas.

ADVERTENCIAS:

. Entre las terapias no adecuadas para los catéteres de linea
media se incluyen aquellas que requieren acceso al sistema
venoso central. Consulte los estandares médicos y las politicas
de su centro.

. En el caso excepcional de que una conexién o un conector
se separen de algiin componente durante la insercién o la
utilizacion del catéter, se debera retirar el catéter y se deberan
adoptar todas las precauciones y medidas necesarias para
evitar embolias gaseosas o pérdidas de sangre.

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

. No fuerce al insertar o retirar la guia de ningtin componente,
ya que podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si
la guia resulta danada, se debera retirar junto con la aguja de
introduccién o con la funda y el dilatador.

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

o Este catéter es de un solo uso. ®

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

o Su reutilizacion puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.

o El fabricante no se responsabiliza de ningtin dano causado por la
reutilizacion o reesterilizacion de este catéter o de sus accesorios.

o El contenido es estéril y apirégeno si el embalaje esta cerrado y sin
dafios. ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

. Se recomienda que NO utilice el catéter ni los accesorios si el
embalaje esta abierto o esta danado. @

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



PRECAUCIONES CON EL CATETER:

. Las jeringas pequenas generaran una presion excesiva que
puede ocasionar dafos en el catéter. Se recomienda utilizar
jeringas de 10 cc o de mayor capacidad.

o No recorte el catéter.

. No utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de las lineas
de extension o el lumen del catéter.

*  No utilice tijeras para retirar vendajes.

. Si se utilizan otras pinzas distintas a las incluidas en este kit,
se puede danar el catéter.

. Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del
tubo, este se puede debilitar. Evite colocar los clamps junto a
los luer y el conector del catéter.

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

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

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

. Si los conectores luer lock, las jeringas y los tapones se aprietan
en exceso repetidamente, se acortara la vida de los conectores y
estos podrian fallar.

. El catéter permite la extraccion de sangre, la inyeccion asistida
de medios de contraste, la terapia intravenosa y la infusién
de medicamentos en el sistema venoso central. Consulte los
estandares médicos y las politicas de su centro sobre agentes
de infusion compatibles para el acceso venoso central.

. Respete todas las contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones para la infusion de medicamentos,
incluidos medios de contraste, tal como especifica el fabricante.

PUNTOS DE INSERCION:

. Se puede cateterizar la vena cefalica, la mediana antecubital o
la basilica. El lugar recomendado es la vena basilica.

Insercidén del catéter periférico corto en la vena basilica

INDICACIONES PARA INSERCION MODIFICADA
MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las
instrucciones. La inserciéon, manipulacién y retirada de este
catéter la debe realizar un médico autorizado cualificado u otro
profesional sanitario cualificado bajo la direccion de un médico.
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Las técnicas y los procedimientos médicos descritos en estas
instrucciones de uso no representan todos los protocolos aceptables
médicamente ni pretenden reemplazar la experiencia y el criterio del
médico en el tratamiento de un paciente determinado.

Utilice los protocolos estandares del hospital cuando corresponda.

ANTES DE LA COLOCACION:

Identifique la vena y el punto de insercién teniendo en cuenta las siguientes
variables:

2.

3.

el diagnostico del paciente

la edad y el tamano del paciente

variables anatomicas anormales

el tipo y prop6sito del tratamiento intravenoso
el tiempo previsto de aplicaciéon del catéter

Puede realizar un torniquete en el brazo por encima del punto
de insercion previsto.

Seleccione la vena tras realizar una evaluacion.

Suelte el torniquete.

PREPARACION DEL CATETER:

4.

Purgue previamente el catéter.

. Conecte las valvulas de acceso sin aguja a los luers hembra del
catéter.

. Fije la jeringa llena de solucion salina a la valvula de
acceso sin aguja y purgue el catéter completamente. Retire
las jeringas antes de colocar pinzas en las extensiones.

Aviso: El puerto de acceso sin aguja no se debe utilizar con
agujas, canulas romas u otros conectores que no sean luer o
conectores luer con defectos visibles. Si se intenta un acceso
mediante aguja, se debera sustituir el puerto de acceso sin
aguja inmediatamente.

INSERCION:

5.

Siga la politica de su centro y las directrices establecidas en los
estandares médicos actuales con respecto a las técnicas asépticas
durante la insercion, el mantenimiento y la extraccion de catéteres.

Puede aplicar un torniquete en el brazo por encima del punto
de insercion previsto para dilatar la vena.

Introduzca en la vena seleccionada la aguja introductora con
la jeringa conectada. Compruebe el reflujo de sangre para
garantizar que la colocacién sea la correcta. Suelte el torniquete.

Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la aguja
para evitar embolias gaseosas o pérdidas de sangre. Tire del
extremo flexible de la guia de 4,6 mm (0,18 pulgadas) hacia
atras para introducirlo en el avanzador de forma que solo
quede visible el extremo de la guia. Inserte el extremo distal

del avanzador en la conexion de la aguja. Haga avanzar la guia
hasta pasar la conexion de la aguja por la vena seleccionada.

Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada. Introduzca
la funda/dilatador por el extremo proximal de la guia en la
vena seleccionada. Retire la guia y deje colocados la funda y el
dilatador en la vena.

Aviso: NO doble la funda ni el dilatador durante la insercién, ya
que si se dobla la funda se desgarrara prematuramente.
Mantenga la funda/dilatador proximos a la punta (a 3 cm
aproximadamente) cuando realice la insercién inicial a través
de la superficie de la piel. Para dirigir la funda y el dilatador
hacia la vena, vuelva a sujetar la funda o el dilatador unos 5 cm
por encima del punto por el que los sujet6 inicialmente la funda
o el dilatador. Repita el procedimiento hasta que la funda/
dilatador se haya insertado por completo.

Aviso: No deje nunca la funda insertada como un catéter
permanente, ya que podria dafiar la vena.

10. Retire el dilatador de la funda.
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11.

12.

13.

14.

15.

Inserte la punta distal del catéter en la funda hasta que se
coloque correctamente en la vena seleccionada.

Retire la vaina rasgable, para ello, tire lentamente de ella hacia
fuera del vaso mientras separa la funda y sujeta las lenglietas y
a la vez que tira de ellas (un ligero movimiento giratorio puede
servir de ayuda).

Aviso: No separe la parte de la funda que permanece en el vaso.
Para evitar dafnar el vaso sanguineo, tire hacia atras de la funda
tanto como sea posible y rasgue la funda solo unos centimetros
cada vez.

Aviso: No pince la parte del lumen del catéter. Pince solo las
extensiones. No utilice forceps dentados; utilice sélo las pinzas
proporcionadas.

Coloque las jeringas en las extensiones y abra las pinzas. La sangre
se deberia poder aspirar facilmente. Si se detecta una resistencia
excesiva a la aspiracion de sangre, es posible que haya que cambiar
la posicion del catéter a fin de obtener el flujo adecuado.

Una vez que se ha conseguido que la aspiracion sea la correcta,
los limenes se deberan irrigar con jeringas llenas de solucion
salina. Para llevar a cabo este procedimiento, las pinzas deben
estar abiertas.

Aviso: Las jeringas pequenas generaran una presion excesiva
que puede ocasionar danos en el catéter. Se recomienda utilizar
jeringas de 10 cc o de mayor capacidad.

Retire las jeringas y cierre las pinzas de extensioén. Para evitar que
se produzcan embolias gaseosas, mantenga siempre colocados los
clamps en los tubos del catéter cuando no se utilicen, y aspire e
irrigue el catéter con solucién salina antes de cada uso. Cada vez
que se realice un cambio en los tubos, purgue el aire del catéter y
de todos los tapones y tubos de conexion.

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

16.

17.

El punto de insercién y la parte externa del catéter deben estar
siempre cubiertos con un vendaje protector.

Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo de acuerdo
con las normas del centro.

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

PROCEDIMIENTO DE INYECCION AUTOMATICA

Retire el tapon sin aguja/de inyeccion del catéter periférico
corto CT Arch-Flo™.

Aspire los lumenes del catéter con una jeringa de 10 cc o mayor
para garantizar la permeabilidad y para extraer la solucién de
bloqueo. Deseche las jeringas.

Coloque una jeringa llena de solucion salina normal estéril y
purgue enérgicamente el catéter con los 10 cc de solucion salina
estéril normal. Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad
del catéter antes de realizar los estudios de inyeccion
automatica, se podrian producir fallos en el mismo.

Retire la jeringa.

Conecte el dispositivo de inyeccion automatica al catéter periférico
corto CT Arch-Flo™ segun las recomendaciones del fabricante.

Advertencia: Utilice siempre tubos de conector entre el catéter
y la jeringa de inyeccion. No intente conectar la jeringa de
inyeccion directamente al catéter. Se podrian producir danos.

Complete el estudio de inyeccion automatica con cuidado de no
sobrepasar los limites de velocidad de flujo. Advertencia: Si se
sobrepasa la velocidad de flujo maxima indicada, se podrian producir
danos en el catéter y/o un desplazamiento de la punta del mismo.

Desconecte el dispositivo de inyeccion automatica.
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8. Purgue el catéter periférico corto CT Arch-Flo™ con 10 cc de
solucion salina normal estéril utilizando una jeringa de 10 cc o
de mayor capacidad tras la inyeccion automatica.

9. Retire el tapon sin aguja/de inyeccion del catéter periférico
corto CT Arch-Flo™.

INFUSION

. Antes de comenzar la infusion, se deben examinar
cuidadosamente todas las conexiones.

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

. Si se detecta una fuga, se debe pinzar inmediatamente el
catéter y sustituirlo.

Aviso: Utilice solo las pinzas proporcionadas con el catéter.

e Se deben adoptar las medidas adecuadas antes de continuar
con el tratamiento.

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

MANTENIMIENTO DEL CATETER

o Cambio de los vendajes: el punto de insercion debe estar
cubierto con un vendaje en todo momento. Se debe cambiar el
vendaje segin las normas de la institucion o siempre que se
ensucie, se moje o deje de ser oclusivo.

Nota: Durante el cambio del vendaje se debe medir la longitud
externa del catéter para determinar si se ha desplazado.

. Purga y cierre: purgue y cierre el catéter segiin las normas del centro.

o Se debe purgar el catéter con solucion salina normal antes de
la administracion de medicamentos para eliminar la solucién
de bloqueo.

o Después de la administracion del medicamento, se debe
purgar de nuevo el lumen con solucion salina normal y, a
continuacion, sellar para mantener la permeabilidad.

Tapones de inyeccidon: los tapones de inyeccion y los puertos
de acceso sin aguja se deben cambiar segun las normas de la
institucion. Si se utilizan los puertos de acceso sin aguja que se
proporcionan, no realice mas de 100 operaciones.

RENDIMIENTO DEL CATETER

. Catéter obstruido o parcialmente obstruido: si se detecta
resistencia al realizar aspiraciones o purgas, es posible que el
lumen esté obstruido parcial o totalmente.

Advertencia: No realice la purga si detecta resistencia.

e Sino es posible aspirar ni purgar el lumen y se determina que
el catéter esta obstruido con sangre, siga el procedimiento de
eliminacién de la obstruccion del centro.

Infeccién:

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

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

o Las infecciones clinicamente reconocidas se deben tratar
rapidamente segun las normas del centro.

RETIRADA DEL CATETER

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

Aviso: Revise siempre el protocolo del hospital, las posibles

complicaciones y su tratamiento, advertencias y precauciones antes
de retirar el catéter.
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1. Lavese las manos y prepare el material.

2. Retire el vendaje anterior y compruebe si existe enrojecimiento,
dolor y supuracién en el punto de insercion.

3. Sujete el catéter por un punto cercano al punto de inserciéon y
retirelo de la vena con un movimiento lento y firme.

4.  Si percibe resistencia, DETENGASE. Vuelva a fijar el catéter y
aplique una compresa caliente en la extremidad durante 20-30
minutos.

5. Reanude el procedimiento de extraccion del catéter. Si el catéter sigue
“atascado”, siga las normas de la institucion sobre como proceder.

6. Aplique presion, si fuera necesario, hasta que deje de sangrar
y cubra la zona con un vendaje segin las normas del centro.

Note: Examine el catéter y mida su longitud, que debera
coincidir con la longitud medida que se determiné cuando se

inserto.
Catéteres periféricos cortos CT Arch-Flo™
Volumen de
cebado Velocidad méxima indicada
Tamaiio de catéter Flujo por gravedad completo del flujo de inyeccién
CATETERES PERIFERICOS
CORTOS CT ARCH-FLO™ UNICOS
4FX10CM 56 ml/min 0,36 cc 5 cc/sec
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 DEL MISMO. EL USO
DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR SEGUN LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE
REALICE LA PRESCRIPCION.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden
sufrir modificaciones sin previo aviso debido a las mejoras continuas
realizadas en el producto. Medcomp® se reserva el derecho a modificar sus
productos o contenidos de conformidad con todos los requisitos normativos
pertinentes.

Medcomp® es una marca registrada de Medical Components Inc. registrada en
Estados Unidos.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

Le cathéter périphérique Arch-Flo™ CT est recommandé pour

un abord veineux périphérique a court terme (moins de 30 jours)

a visée thérapeutique et diagnostique : injection par voie
intraveineuse, prélévement d’échantillons sanguins et injection sous
pression d’'un agent de contraste. On peut introduire ce cathéter
dans la veine basilique, céphalique ou médiale anté-cubitale.

INFORMATION IMPORTANTE AFFERENTE A L’INJECTION
SOUS PRESSION :

L’agent de contraste doit étre chauffé a la température du corps
avant l'injection sous pression. Mise en garde : Le non-respect
de la consigne qui consiste a chauffer I’agent de contraste a la
température du corps avant une injection sous pression peut
étre a 'origine d’'un dysfonctionnement du cathéter.

A Tl'aide d’une seringue de 10 ml ou plus, rincez vigoureusement
le cathéter périphérique Arch-Flo™ CT avec une solution stérile
saline normale avant et immédiatement aprés I'exécution des
controéles préalables aux examens par injection sous pression.
Cela assurera la perméabilité du cathéter et empéchera toute
dégradation de celui-ci. Une résistance au rincage peut signifier
une occlusion, totale ou partielle, du cathéter. Ne commencez
pas l'examen par injection sous pression tant que le probléme
d’occlusion n’est pas résolu. Mise en garde : Le non-respect de
la consigne qui consiste a vérifier la perméabilité du cathéter
avant les examens par injection sous pression peut étre a
l'origine d’un dysfonctionnement du cathéter.

Ne dépassez pas la vitesse d’écoulement maximale indiquée
sur le cathéter. Mise en garde : La fonction de limitation

de pression de l'injecteur automatique n’empéche pas
systématiquement une surpression dans un cathéter obstrué.
Mise en garde : Dépasser le débit maximal indiqué peut entrainer
la défaillance du cathéter et/ou le déplacement de I'embout

du cathéter. Reportez-vous au débit d’injection sous pression
maximal indiqué sur l’étiquette d’identification du cathéter ou au
tableau figurant a la derniére page de ce mode d’emploi.

Mise en garde : Le fait que le cathéter périphérique Arch-Flo™
CT soit compatible avec une injection sous pression d’agents
de contraste ne signifie pas que cette intervention est adaptée
a n‘importe quel type de patient. Un clinicien diment formé est
tenu responsable de ’évaluation de I’état de santé d’un patient
dans le cas d’une procédure par injection sous pression.

DESCRIPTION :

Le cathéter Arch-Flo™ existe en 4F a lumiére simple. Au bout de
la lumiére du cathéter se trouve une extension pour l'installation
d’un raccord Luer Lock femelle. L’extension comprend un clamp
en ligne pour controler le débit du liquide et l'inscription « POWER
INJECTABLE MIDLINE » (périphérique & injection sous pression)
ainsi que le calibre de la lumiére sont notés sur l'extension.

La transition entre la lumiére et I'extension est logée dans une
embase moulée. « MIDLINE » (périphérique) est indiqué sur
I'embase afin d’indiquer que le cathéter n’est pas placé par voie
centrale. L’embout de la lumiére n’est pas cranté pour augmenter
la zone exposée de la lumiére. Le diamétre extérieur de la lumiére
augmente graduellement a proximité de 'embase pour augmenter
la résistance a la formation de noeuds et assurer une obstruction
meécanique aux saignements issus de la veinotomie. La lumiere est
marquée tous les centimeétres par de petites entailles.

we—_j—Z-

CONTRE-INDICATIONS :

Ce cathéter ne doit pas étre utilisé dans un but autre que celui
pour lequel il est prévu. Ne pas introduire le cathéter dans des
vaisseaux thrombosés.

Problémes cutanés autour du point d’insertion (infection,
phlébite, cicatrices, etc.)

Symptome d’une bactériémie ou d’'une septicémie associée au dispositif.
Antécédents d'une mastectomie du co6té de l'insertion.

Antécédents d'une phlébothrombose/thrombose de la veine
sous-claviére ou d’interventions chirurgicales vasculaires sur le
point d’insertion.

Fiévre d’origine non identifiée.
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. Insuffisance de la taille corporelle du patient pour loger
l'appareil implanté.

e Allergie avérée ou présumée du patient aux matériaux qui
composent 'appareil.

. Exposition du point d’insertion potentiel aux rayonnements par
le passé.

e Facteurs des tissus locaux qui empécheront la stabilisation du
dispositif et/ou un accés adéquat.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

. Embolie gazeuse

. Phlébite mécanique aseptique

. Lésion du plexus brachial

. Occlusion du cathéter

. Cellulite

. Détérioration/Fracture du cathéter
. Drainage du point d’insertion

. Infection du site de sortie

. Extravasation

. Hématome

. Mauvais positionnement/Déplacement
. Perforation du vaisseau

. Sepsie

. Hématome sous-cutané

. Thromboembolisme

. Thrombose

*  Avant toute tentative d’insertion du dispositif, assurez-vous de
bien connaitre les complications courantes et potentielles ainsi que
leur traitement d’'urgence dans le cas ot 'une d’elles se produirait.

MISES EN GARDE :

e Parmi les thérapies non adaptées a 'utilisation de cathéters
périphériques se trouvent les thérapies exigeant un abord
veineux central. Reportez-vous aux normes de pratique et aux
politiques de I’établissement.

. Dans le cas rare ou une embase ou un connecteur se sépare d'un
des composants lors de I'insertion ou de l'utilisation du dispositif,
prenez toutes les mesures et précautions nécessaires pour éviter
un saignement ou une embolie gazeuse et enlevez le cathéter.

¢ Ne poussez pas le guide métallique ou le cathéter plus en avant
en cas de résistance inhabituelle.

. Ne forcez pas lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur
un composant. Le guide métallique peut casser ou s’effiler. En cas
de détérioration du guide, il convient de retirer ensemble 'aiguille
introductrice ou la gaine et le dilatateur avec le guide métallique.

e Laloi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif & ou sur
l'ordre d’'un médecin.

. Ce cathéter est un dispositif a usage unique. ®

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

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

. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages
occasionnés par la réutilisation ou la restérilisation de ce
cathéter ou des accessoires.

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

e Nutilisez pas le cathéter ni les accessoires si leur emballage est
ouvert ou détérioré.

. N'utilisez pas le cathéter ni les accessoires si vous décelez un
quelconque signe de détériorations visibles.
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PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

. Les seringues de petite taille générent une pression excessive
qui risque de détériorer le cathéter. Nous recommandons
l'usage de seringues de 10 ml ou plus.

. Ne raccourcissez pas le cathéter.

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

. N’utilisez pas de ciseaux pour enlever le pansement.

. Vous risquez d’abimer le cathéter si vous utilisez des clamps
autres que ceux fournis avec ce Kit.

. Le clampage au méme endroit & maintes reprises nuira a la
solidité des tubulures. Evitez tout clampage a proximité des
raccords Luer et de I'embase du cathéter.

. Examinez [’éventuelle détérioration de la lumiére et des
extensions du cathéter aprés chaque administration.

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

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

. Un serrage trop fort et répété des raccords Luer Lock, des
seringues et des obturateurs augmentera l'usure du raccord et
peut nuire a son efficacité.

. Le cathéter permet d’effectuer les prises de sang, l'injection sous
pression de produits de contraste, la thérapie intraveineuse et
la perfusion de médicaments dans le systéme veineux central.
Reportez-vous aux normes des pratiques et aux politiques
de l’établissement pour connaitre les agents de perfusion
compatibles avec ’accés veineux central.

. Suivez toutes les contre-indications, avertissements,
précautions et instructions pour tous les perfusats, y compris
les produits de contraste, tels que spécifiés par leur fabricant.

POINTS D’INSERTION :

. 11 est possible de cathétériser la veine basilique, médiale
anté-cubitale ou céphalique. Privilégiez la veine basilique.

Cathéter périphérique / Introduction dans la veine basilique
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INSTRUCTIONS CONCERNANT L’UTILISATION DE LA
TECHNIQUE DE SELDINGER LORS DE L’INSERTION :

Lisez attentivement les instructions avant d’utiliser ce dispositif.
11 est impératif que le cathéter soit introduit, manipulé et retiré
par un médecin qualifié et agréé, ou par un autre membre du
personnel de santé compétent sous la direction d'un médecin.

Les techniques et interventions médicales décrites dans les
instructions ci-dessous concernant l'utilisation ne représentent
pas tous les protocoles acceptables au niveau médical et ne
sont pas destinées a se substituer a '’expérience et au jugement
du médecin pour le traitement d*un patient spécifique.

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

AVANT LA MISE EN PLACE :

Identifiez le point d’insertion et la veine, en tenant compte des
variables suivantes :

2.
3.

diagnostic du patient

age et taille du patient

variables anatomiques inhabituelles

type et objectif du traitement intraveineux
durée de maintien anticipée du cathéter

Faites un garrot sur le bras, au-dessus du point d’insertion prévu.
Choisissez la veine apreés évaluation.

Desserrez le garrot.

PREPARATION DU CATHETER :

4.

Rincez préalablement le cathéter.

. Reliez le ou les ports d’accés sans aiguille aux raccords
Luer femelles du cathéter.

*  Reliez une seringue remplie d’une solution saline au port
d’acces sans aiguille et rincez a fond le cathéter. Retirez la
ou les seringues avant de clamper les extensions.

Mise en garde : Le port d’acceés sans aiguille ne devrait pas étre
utilisé avec des aiguilles, une canule émoussée, des raccords
autres que des raccords Luer ou des raccords Luer visiblement
défectueux. Dans I’éventualité o1 une insertion d’aiguille

serait tentée, le port d’acces sans aiguille doit étre
immédiatement remplacé.

INSERTION :

S.

Veuillez suivre la politique locale de 1’établissement et les lignes
directrices établies dans les normes de pratique actuelles
concernant les techniques aseptiques a suivre pendant
l'insertion, I’entretien et le retrait du cathéter.

Faites un garrot sur le bras, au-dessus du point d’insertion
prévu, pour tendre la veine.

Insérez l'aiguille introductrice et la seringue qui lui est reliée dans
la veine cible. Examinez la présence ou non d’'un retour sanguin
pour garantir la mise en place adéquate. Desserrez le garrot.

Retirez la seringue et appuyez le pouce sur 'extrémité de
l'aiguille pour empécher le sang de couler ou éviter une embolie
gazeuse. Tirez sur 'extrémité souple du guide métallique sur
lequel figure « .018" » pour le remettre dans l'introducteur de
facon a voir uniquement 'extrémité du guide. Insérez ’extrémité
distale de l'introducteur dans ’'embase de l’aiguille. Faites
avancer le guide métallique en le poussant vers I'avant et en le
faisant passer par 'embase de l'aiguille dans la veine cible.

Retirez l’aiguille tout en laissant le guide métallique dans la veine
cible. Faites passer la gaine et le dilatateur par-dessus l'extrémité
proximale du guide métallique dans la veine cible. Retirez le guide
meétallique en laissant la gaine et le dilatateur dans la veine.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Attention : NE pliez PAS la gaine/le dilatateur pendant
l'insertion, car cela peut entrainer la déchirure prématurée de

la gaine. Maintenez la gaine et le dilatateur a proximité de I’embout
(& environ 3 cm) au début de l'introduction a la surface de la peau.
Pour faire progresser la gaine/le dilatateur dans la veine, saisissez
a nouveau celle/celui-ci a quelques centimeétres (environ 5 cm)
au-dessus du point de saisie initial et enfoncez la gaine/le
dilatateur. Répétez la procédure jusqu’a ce que la gaine et le
dilatateur soient totalement insérés.

Attention : Ne laissez jamais une gaine en place dans un
cathéter a demeure. La veine serait endommagée.

Retirez le dilatateur de la gaine.

Introduisez l'extrémité distale du cathéter dans et a travers la gaine
jusqu’a ce quelle soit correctement positionnée dans la veine cible.

Retirez la gaine détachable en la tirant doucement hors du
vaisseau. En méme temps, ouvrez la gaine en saisissant les
languettes et en les séparant (exercez un léger mouvement de
torsion si besoin est).

Attention : Ne séparez pas la partie de la gaine qui reste dans le
vaisseau. Pour éviter d’abimer le vaisseau, tirez la gaine aussi
loin que possible et détachez-la de quelques centimétres
seulement a la fois.

Attention : 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.

Fixez les seringues aux extensions et ouvrez les clamps. I1
devrait étre facile d’aspirer le sang. En cas de résistance excessive
a l’aspiration, il peut étre utile de remettre le cathéter en place
afin d’obtenir des flux adéquats.

Deés que vous avez obtenu l’aspiration appropriée, vous devez
irriguer les lumiéres au moyen de seringues remplies d’une solution
saline. Les clamps doivent étre ouverts pour cette procédure.

Attention : Les seringues de petite taille générent une pression
excessive qui risque de détériorer le cathéter. Nous
recommandons l'usage de seringues de 10 ml ou plus.

Retirez les seringues et fermez les clamps d’extension. Evitez
I'embolie gazeuse ; pour cela, maintenez constamment la
tubulure du cathéter clampée, lorsque vous ne l'utilisez pas,

et aspirez puis irriguez le cathéter avec une solution saline
avant chaque utilisation. A chaque changement des raccords de
tubulure, purgez l’air du cathéter ainsi que tous les obturateurs
et tubes de raccordement.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

16.

17.

Le point d’insertion et la partie externe du cathéter doivent
toujours étre protégés par un pansement.

Recouvrez le point d’émergence cutané au moyen d’un
pansement occlusif en accord avec la politique de 1’établissement.

Enregistrez la longueur et le numeéro de lot du cathéter sur le
dossier du patient.

PROCEDURE D’INJECTION SOUS PRESSION

Retirez le bouchon obturateur/l’obturateur sans aiguille du
cathéter Arch-Flo™ CT périphérique.

Au moyen d’une ou de plusieurs seringue(s) de 10 ml ou plus,
aspirez la ou les lumiére(s) du cathéter pour assurer la perméabilité
et retirez la solution de verrou. Jetez la ou les seringues.

Fixez une seringue de 10 ml ou plus remplie d’une solution stérile
saline normale et rincez vigoureusement le cathéter avec la totalité
des 10 ml de solution stérile saline normale. Mise en garde : Le
non-respect de la consigne qui consiste a vérifier la perméabilité
du cathéter avant les examens par injection sous pression peut
étre a l'origine d’un dysfonctionnement du cathéter.

Retirez la seringue.
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5. Reliez 'appareil a injection sous pression au cathéter
périphérique Arch-Flo™ CT conformément aux recommandations
du fabricant.

Mise en garde : Utilisez toujours une sonde de raccord entre
la seringue a injection sous pression et le cathéter. Ne tentez
pas de raccorder la seringue a injection sous pression
directement au cathéter. Cela risquerait de provoquer des
dommages.

6. Procédez a I'examen par injection sous pression en prenant soin
de ne pas dépasser les limites de débit. Mise en garde : Dépasser
le débit maximal indiqué peut entrainer un dysfonctionnement
du cathéter et/ou le déplacement de 'embout du cathéter.

7. Débranchez le dispositif d’injection sous pression.
8. Rincez le cathéter périphérique Arch-Flo™ CT avec 10 ml de
solution saline normale stérile, au moyen d’une seringue de

10 ml ou plus aprés une injection sous pression.

9. Retirez le bouchon obturateur/l’'obturateur sans aiguille du
cathéter Arch-Flo™ CT périphérique.

ADMINISTRATION

. Avant 'administration, examinez scrupuleusement tous les
raccords.

¢ Ilimporte de procéder a une inspection visuelle fréquente afin
de détecter les fuites et d’'empécher les saignements ou les
embolies gazeuses.

¢ En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement et remplacez-le.

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

¢ Ilimporte de prendre des mesures correctives avant de
poursuivre le traitement.

Remarque : Un saignement excessif peut entrainer un état de choc
chez le patient.

ENTRETIEN DU CATHETER

o Changement des pansements : Le point d’insertion doit étre
protégé en permanence par un pansement. Le pansement doit
étre changé conformément a la politique de I’établissement, ou
dés qu’il est souillé, mouillé ou n’est plus occlusif.

Remarque : Lors du changement du pansement, il convient
d’évaluer la longueur externe du cathéter pour déterminer s’il a
éventuellement bougé.

. Rincage et verrouillage : Pour le rincage et le verrouillage du
cathéter, veuillez suivre la politique de votre établissement.

o Le cathéter doit étre rincé avec une solution saline normale
avant toute administration de médicament afin d’enlever la
solution de verrou.

e Aprés l'administration du médicament, il convient de rincer a
nouveau la lumiére avec une solution saline normale, puis avec
une solution héparinée pour conserver la perméabilité.

Obturateurs d’injection : Il importe de changer le ou les
obturateurs d’injection ou le ou les ports d’accés sans aiguille en
accord avec la politique de ’établissement. Si vous utilisez le port
d’accés sans aiguille fourni, ne dépassez pas les 100 actuations.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

o Cathéter occlus/partiellement occlus : Une résistance a l'aspiration
ou au rincage peut indiquer une occlusion, totale ou partielle,
de la lumiere.

Mise en garde : Ne tentez pas de rincer en cas de résistance.

. Si la lumiére n’aspire plus ou qu’aucun rincage ne s’effectue, et
qu’on a déterminé une occlusion du cathéter par du sang, suivez
la procédure de décoagulation instaurée par ’établissement.

Infection :
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Mise en garde : Etant donné le risque d’exposition au VIH ou a
d’autres agents pathogénes transmis par le sang, le personnel médical
doit toujours respecter les précautions universelles par rapport au
sang et aux liquides biologiques dans le cadre des soins aux patients.

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

¢ Une infection cliniquement reconnue doit toujours étre
rapidement traitée en accord avec la politique de ’établissement.

RETRAIT DU CATHETER

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

Attention : Vérifiez toujours le protocole de ’établissement, les
complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et
les précautions avant de retirer le cathéter.

1. Lavez-vous les mains et rassemblez le matériel.

2. Retirez le pansement et examinez le site d’insertion afin de
détecter toute rougeur, sensibilité et tout probléme de drainage.

3. Saisissez le cathéter prés du point d’insertion et retirez le
cathéter de la veine suivant un mouvement lent et régulier.

4. Sivous sentez une résistance, ARRETEZ. Rebander le cathéter
et appliquer une compresse chaude a l'extrémité pendant 20 a
30 minutes.

5. Reprenez la procédure d’ablation. Si le cathéter reste coincé,
suivez la politique de I’établissement a ce sujet.

6. Faites pression, si nécessaire, jusqu’a ce que le sang s’arréte de
couler et pansez le point d’insertion conformément a la politique
de l’établissement.

Remarque : Inspectez le cathéter et mesurez la longueur. Elle
doit étre égale a la mesure de référence prise a l'introduction du

cathéter.
Périphérique Arch-Flo™ CT
Volume
Ecoulement par d'amorcage Débit d'injection sous
Taille du cathéter gravité pleine longueur | pression maximal indiqué
PERIPHERIQUE ARCH-FLO™ CT
SIMPLE 4F X 10CM 56 ml/min 0,36 ml 5 ml/sec
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. CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FOURNIES ET SELON LES
INDICATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

Les prix, les spécifications et la disponibilité des modéles peuvent changer sans
préavis en raison des améliorations constantes apportées au produit. Medcomp®
se réserve le droit de modifier ses produits ou leur contenu sans préavis
conformément a toutes les normes réglementaires en vigueur.

Medcomp"® est une marque déposée de Medical Components, Inc., une société
enregistrée aux Etats-Unis.
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INDICAZIONI PER L'USO:

. Il catetere Midline CT Arch-Flo™ ¢ indicato per l'accesso, inferiore
a 30 giorni, al sistema venoso periferico per alcune terapie per
via endovenosa, la raccolta di campioni di sangue e l'iniezione
motorizzata di mezzi di contrasto. L'inserimento del catetere puo
avvenire a livello della vena basilica, cefalica o cubitale media.

INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVE ALL'INIEZIONE
MOTORIZZATA:

e I mezzi di contrasto devono essere riscaldati alla temperatura
corporea prima di un'iniezione motorizzata. Avviso: se il mezzo
di contrasto non € a temperatura corporea prima dell'iniezione
motorizzata, puo verificarsi la rottura del catetere.

. Irrigare vigorosamente il catetere Midline CT Arch-Flo™ mediante
una siringa di volume pari a 10 cc o superiore con una soluzione
salina normale sterile prima e immediatamente dopo il termine
degli studi con iniezione motorizzata. In questo modo si garantisce
la pervieta del catetere e si evitera di danneggiare il catetere.

La resistenza all'irrigazione puo indicare la parziale o completa
occlusione del catetere. Non continuare lo studio con iniezione
motorizzata finché 'occlusione non € stata eliminata. Avviso: la
mancata verifica della pervieta del catetere prima degli studi con
iniezione motorizzata pud comportare la rottura del catetere.

¢ Non superare il flusso massimo indicato sul catetere. Avviso:
la pressione limitata dell'iniezione motorizzata potrebbe non
impedire la pressurizzazione di un catetere occluso. Avviso:
se il flusso massimo indicato viene superato, puo verificarsi
la rottura del catetere e/o lo spostamento del puntale del
catetere. Fare riferimento alla potenza di iniezione stampata
sulla targhetta identificativa del catetere o sulla tabella riportata
all’'ultima pagina delle presenti istruzioni per 'uso.

¢ Avviso: l'indicazione dell'iniezione motorizzata del mezzo
di contrasto nel catetere Midline CT Arch-Flo™ implica la
capacita del catetere di sostenere la procedura, ma non implica
l'adeguatezza della procedura per un particolare paziente. La
valutazione dell’idoneita dello stato di salute del paziente alla
procedura di iniezione motorizzata deve essere effettuata da
medici a conoscenza di tecniche adeguate.

DESCRIZIONE:

. Il catetere Arch-Flo™ ¢ disponibile in una configurazione 4F a
singolo lume. Il lume del catetere termina con un'estensione a
un connettore Luer Lock femmina. L'estensione dispone di un
morsetto in linea per il controllo del flusso del fluido e riporta il
contrassegno MIDLINE PER INIEZIONE MOTORIZZATA insieme
al calibro del lume. La transizione tra il lume e l'estensione &
posizionata in un perno sagomato. Il perno presenta il contrassegno
MIDLINE per indicare che il catetere non € posizionato in maniera
centrale. Il puntale del lume presenta un incavo per aumentare
l'area del lume esposta. Il diametro esterno del lume aumenta
gradualmente in prossimita del perno per fornire una maggiore
resistenza alla piegatura e creando un'ostruzione meccanica in caso
di sanguinamento per flebotomia. Il lume presenta indicatori di
profondita ogni centimetro.

e

CONTROINDICAZIONI:

. Questo catetere non puo essere impiegato per usi diversi da
quello previsto. Non introdurre il catetere in vasi trombosati.

e La presenza di problemi legati alla pelle attorno al punto di
inserimento (infezione, flebite, cicatrici, ecc.)

o La presenza di infezioni, batteriemia o setticemia, determinate
dal dispositivo.

3 Precedente mastectomia nel sito di inserimento.

¢ Precedente trombosi venosa o /succlavia o procedure di
chirurgia vascolare nel sito di inserimento.

. Febbre di origine ignota.
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. Corporatura del paziente non sufficiente per le dimensioni del
dispositivo di impianto.

o Allergia del paziente, presunta o accertata, ai materiali
contenuti nel dispositivo.

o Precedente esposizione del punto prescelto per l'inserimento
a radiazioni.

o Difficolta di stabilizzazione e/o introduzione del dispositivo
dovuta ai tessuti locali.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

. Embolia gassosa

. Flebite meccanica asettica

. Lesione del plesso brachiale

. Occlusione del catetere

. Cellulite

. Danno/rottura del catetere

. Drenaggio dal punto di inserimento
. Infezione del punto di uscita

. Stravaso

. Ematoma

. Errato posizionamento/migrazione
. Perforazione del vaso

. Sepsi

. Ematoma sottocutaneo

. Tromboembolia

. Trombosi

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

AVVERTENZE:

e Tra le terapie non appropriate per i cateteri midline vi sono
quelle che richiedono l'accesso al sistema venoso centrale. Fare
riferimento agli standard di pratica e alle norme ospedaliere.

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

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

. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti.
11 filo potrebbe rompersi o attorcigliarsi. Se il filo guida viene
danneggiato, rimuoverlo unitamente all'ago introduttore o alla
guaina/al dilatatore.

. La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a
medici o dietro prescrizione medica.

. Il catetere ¢ esclusivamente monouso. ®

. Non risterilizzare il catetere o gli accessori con alcun metodo. @

. 11 riutilizzo puo causare infezioni o malattie/lesioni.

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

accessori.

o 11 contenuto ¢ sterile e apirogeno se si trova nella confezione integra
e non aperta. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

o Non usare il catetere o gli accessori se la confezione € aperta o
danneggiata.

. Non utilizzare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di
danneggiamento del prodotto.
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PRECAUZIONI RELATIVE AL CATETERE:

. Le siringhe di piccole dimensioni generano una pressione
eccessiva e possono danneggiare il catetere. Si consiglia l'uso di
siringhe da 10 cc o di volume superiore.

. Non tagliare il catetere.

. Non utilizzare strumenti affilati vicino alle prolunghe o al lume
del catetere.

. Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

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

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

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

. Per prevenire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e i collegamenti
siano sicuri prima di un trattamento e tra i trattamenti.

. Utilizzare solo connettori Luer Lock (filettati) con il catetere.

. 11 serraggio eccessivo e ripetuto delle connessioni Luer Lock,
delle siringhe e dei tappi riduce la durata del connettore e puo
danneggiarlo.

. 11 catetere consente il prelievo di sangue, l'iniezione automatica
dei mezzi di contrasto, la terapia endovena e l'infusione di
farmaci nel sistema venoso centrale. Fare riferimento agli
standard di pratica e alle norme ospedaliere per gli agenti di
infusione compatibili per l'accesso venoso centrale.

. Seguire tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni
e le istruzioni per tutti gli infusati, tra cui i mezzi di contrasto,
come specificato dal produttore.

PUNTI DI INSERIMENTO:

. E possibile cateterizzare la vena cubitale media, cefalica o
basilica. Il punto preferito € la vena basilica.

Inserimento Midline/Vena basilica

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON LA TECNICA
DI SELDINGER MODIFICATA

. Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.
11 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 I'uso non rappresentano tutti i protocolli medici accettabili,
né sono da intendersi come sostituto dell’esperienza e del
giudizio del medico nel trattamento di un paziente specifico.



Se appropriato, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

PRIMA DEL POSIZIONAMENTO:

Individuare il punto di inserimento e la vena, tenendo in considerazione
le seguenti variabili:

2.

3.

diagnosi del paziente

eta e corporatura del paziente

variabili anatomiche insolite

tipo e scopo della terapia endovenosa

tempo di permanenza anticipato del catetere

Applicare un laccio emostatico al braccio al di sopra del punto
di inserimento previsto.

Selezionare la vena in base alla valutazione.

Rilasciare il laccio emostatico.

PREPARARE IL CATETERE:

4.

Prelavare il catetere.

. Collegare le porte di accesso prive di ago ai Luer femmina
del catetere.

. Collegare una siringa piena di soluzione salina alla porta
di accesso priva di ago e irrigare completamente il catetere.
Rimuovere la siringa prima di clampare 1'estensione.

Attenzione: la porta di accesso senza ago non deve essere
utilizzata con aghi, cannule smussate o altri connettori non
Luer o connettori luer danni visibili. Se si tenta di accedere
con un ago, la porta di accesso deve essere immediatamente
sostituita.

INSERIMENTO:

5.

10.

11.

Seguire le politiche e le direttive ospedaliere a politica presenti
negli standard di pratica correnti per l'asetticita durante
l'inserimento, la manutenzione e la rimozione del catetere.

Applicare un laccio emostatico al braccio al di sopra del punto
di inserimento previsto per distendere la vena.

Inserire 'ago introduttore con la siringa collegata all'interno della
vena interessata. Valutare il ritorno di sangue per assicurare il
posizionamento corretto. Rilasciare il laccio emostatico.

Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita
dell'ago, per evitare emorragie o embolie. Reinserire 1'estremita
flessibile del filo guida da 0,018 in. con contrassegni
nell'avanzatore in modo che sia visibile solo l'estremita del filo.
Inserire l'estremita distale dell'avanzatore nel perno dell'ago. Far
avanczare il filo guida con un movimento in avanti oltre il perno
dell'ago all'interno della vena interessata.

Rimuovere 1'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata.

Avvitare la guaina/dilatatore sull'estremita prossimale del filo

guida all'interno della vena interessata. Rimuovere il filo guida
lasciando la guaina e il dilatatore in vena.

Attenzione: NON piegare la guaina/il dilatatore durante
l'inserimento poiché il piegamento causa una lacerazione
prematura della guaina. Tenere la guaina/il dilatatore

vicino alla punta (a circa 3 cm dalla punta) durante
l'inserimento attraverso la superficie cutanea. Per far avanzare
la guaina/il dilatatore verso la vena, riafferrare la guaina/

il dilatatore pochi centimetri (circa 5) sopra la posizione di presa
originale e spingere verso il basso. Ripetere la procedura finché
la guaina/dilatatore non € completamente inserita/o.

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come un
catetere permanente. In tal modo la vena viene danneggiata.

Rimuovere il dilatatore dalla guaina.

Inserire la punta distale del catetere attraverso la guaina finché
non € posizionata correttamente nella vena interessata.
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12. Rimuovere la guaina a strappo estraendola lentamente dal dal
vaso separando le linguette (puo essere utile un leggero
movimento rotatorio).

Attenzione: non strappare la parte della guaina che rimane
nel vaso. Per evitare di danneggiare il vaso, ritrarre la guaina il
piu possibile e lacerarla solo per pochi centimetri alla volta.

Attenzione: non clampare la porzione di lume del catetere.
Clampare solo le estensioni. Non utilizzare pinze seghettate;
usare solo i morsetti in linea forniti.

13. Collegare le siringhe alle estensioni e aprire i morsetti. Il sangue
dovrebbe essere aspirato facilmente. Se si nota un'eccessiva
resistenza all'aspirazione del sangue, pud essere necessario
riposizionare il catetere per ottenere un flusso adeguato.

14. Una volta raggiunta l'aspirazione adeguata, irrigare i lumi con
le siringhe piene di soluzione salina. I morsetti devono essere
aperti per questa procedura.

Attenzione: le siringhe di piccole dimensioni generano una
pressione eccessiva e possono danneggiare il catetere. Si
consiglia l'utilizzo di siringhe di 10 cc o di volume superiore.

15. Rimuovere le siringhe e chiudere i morsetti delle estensioni.
Evitare l'embolia mantenendo il tubo del catetere sempre clampato
quando non lo si utilizza e aspirando quindi irrigando il catetere
con la soluzione salina prima di ogni uso. A ogni modifica nei
collegamenti dei tubi, scaricare l'aria dal catetere e da tutti i
tappi e tubi.

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:

. Il punto di inserimento e la parte esterna del catetere devono
essere sempre coperte con una medicazione protettiva.

16. Coprire il sito di uscita con una benda occlusiva in base alle
norme della struttura ospedaliera.

17. Registrare la lunghezza del catetere e il numero di lotto del
catetere sulla cartella clinica del paziente.

PROCEDURA DI INIEZIONE MOTORIZZATA:

1. Rimuovere il tappo di iniezione/privo di ago dal catetere Midline
CT Arch-Flo™.

2. Con una siringa di volume non inferiore a 10 cc, aspirare
il lume del catetere per verificare la pervieta e rimuovere la
soluzione di blocco. Gettare la siringa.

3. Collegare una siringa di volume non inferiore a 10 cc piena di
soluzione salina sterile normale e sciacquare vigorosamente il
catetere con 10 cc di soluzione salina normale sterile. Avviso: la
mancata verifica della pervieta del catetere prima degli studi con
iniezione motorizzata potrebbe danneggiare il catetere.

4. Scollegare la siringa.

5. Collegare il dispositivo di iniezione motorizzata al catetere Midline
CT Arch-Flo™ in base alle raccomandazioni del produttore.

Avviso: utilizzare sempre i tubi del connettore tra la siringa di
iniezione motorizzata e il catetere. Non tentare di collegare la
siringa di iniezione motorizzata direttamente al catetere.
Possono verificarsi dei danni.

6. Completare lo studio con iniezione motorizzata assicurandosi di
non superare i limiti di portata. Avviso: il superamento della
portata massima indicata puo comportare la rottura del catetere
e/o lo spostamento del puntale del catetere

7. Scollegare il dispositivo di iniezione motorizzata.

8. Irrigare il catetere Midline CT Arch-Flo™ con 10 cc di soluzione
salina normale sterile, utilizzando una siringa di volume pari o
superiore a 10 cc dopo l'iniezione motorizzata.

9. Riposizionare il tappo di iniezione/privo di ago sul catetere
Midline CT Arch-Flo™.
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INFUSIONE

o Prima dell'inizio dell'infusione esaminare attentamente tutte le
connessioni attentamente.

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

. Se si trova una perdita, il catetere deve essere immediatamente
clampato e sostituito.

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

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

Nota: l'eccessiva perdita di sangue puo portare il paziente a una
condizione di shock.

MANUTENZIONE DEL CATETERE

¢  Sostituzione della medicazione - il punto di inserimento deve
essere coperto da una medicazione sempre. La medicazione deve
essere cambiata secondo le norme della struttura o in qualsiasi
momento in cui la medicazione si sporca, si bagni o diventi non
occlusiva.

Nota: durante la sostituzione della medicazione misurare la
lunghezza esterna del catetere per determinare se si € verificata una
migrazione del catetere.

. Lavaggio e blocco - Lavare e bloccare il catetere seguendo le
norme ospedaliere.

o Il catetere deve essere lavato con soluzione salina normale
prima della somministrazione del farmaco per rimuovere la
soluzione di blocco.

¢ Dopo la somministrazione del farmaco, irrigare nuovamente
ogni lume con soluzione salina normale, quindi bloccarli per
preservare la pervieta.

Tappi di iniezione - Sostituire i tappi di iniezione o le porte di
accesso prive di ago in base alle norme ospedaliere. Se si utilizzano
gli attacchi senz'ago forniti, non azionare per piu di 100 volte.

PRESTAZIONI DEL CATETERE

. Catetere occluso/parzialmente occluso - Se si incontra resistenza
durante l'aspirazione o l'irrigazione, il lume potrebbe essere
occluso/parzialmente occluso.

Avvertenza: non irrigare se si incontra resistenza.

¢ Qualora il lume non aspiri né ne sia possibile il lavaggio e
l'occlusione del catetere viene fatta risalire a un coagulo, seguire
la procedura ospedaliera per lo scioglimento del trombo.

Infezione:

Attenzione: a causa del rischio di esposizione al virus HIV o ad altre

patologie 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.

. L'infezione clinicamente riconosciuta deve essere trattata
tempestivamente secondo il protocollo della struttura.

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

Avviso: per la rimozione del catetere tenere sempre presenti il
protocollo della struttura, le potenziali complicazioni e il loro
trattamento, le avvertenze e precauzioni.

1. Lavarsi le mani, raccogliere le attrezzature.

2. Rimuovere la vecchia medicazione e ispezionare il sito di
inserimento per arrossamenti, dolorabilita e drenaggio.

3. Afferrare il catetere vicino al punto di inserimento e utilizzando
un movimento lento e costante, rimuovere il catetere dalla vena
rimuovere il catetere dalla vena.



4. Se si avverte resistenza - SMETTERE. Ricollegare il catetere e
applicare un un impacco caldo all'estremita per 20-30 minuti.

5. Ricominciare la procedura di rimozione. Se il catetere rimane
"bloccato”, seguire le norme ospedaliere per un ulteriore intervento.

6. Esercitare pressione, se necessario, fino a quando l'emorragia
non si arresta e medicare il sito seguendo il protocollo della
struttura.

Nota: controllare il catetere e misurarne la lunghezza, che deve
essere pari alle misurazioni baseline effettuate all'inserimento
del catetere.

Midline CT Arch-Flo™
Volume di
adescamento Massima portata iniezione
Dimensione catetere Flusso gravitazionale | lunghezza totale | ad alta pressione indicata
4 F x 10 cm CATETERE SINGOLO
MIDLINE CT ARCH FLO™ 56 ml/min 0,36 cc 5 cc/sec

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. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO
CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL
MEDICO.

Poiché il prodotto & sottoposto a miglioramenti continui, i prezzi, le specifiche
e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.

Medcomp® si riserva il diritto di modificare i propri prodotti o contenuti
conformemente a tutte le relative norme vigenti.

Medcomp® e un marchio di Medical Components, Inc. registrato negli Stati Uniti.
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EINSATZINDIKATIONEN:

¢ The Arch-Flo™ CT Midline ist indiziert flir einen kurzfristigen
Zugang zum peripheren Venensystem Von weniger als 30 Tagen
bei intravenésen Therapien, Blutproben und Druckinjektionen von
Kontrastmitteln. Dieser Katheter kann tiber die Vena basilica, die
Vena cephalica oder die Vena mediana cubiti eingefiihrt werden.

WICHTIGE INFORMATIONEN BEZUGLICH DER LEISTUNG INJEKTION:

¢ Kontrastmittel sollten vor der Druckinjektion auf
Korpertemperatur erwarmt werden. Warnhinweis: Wird das
Kontrastmittel nicht vor der Injektion auf Kérpertemperatur
vorgewarmt, kann es zu einem Ausfall des Katheters kommen.

e Sptlen Sie den Arch-Flo™ CT Midline Katheter sorgfaltig mit
einer Spritze von 10 ml oder grofler und einer sterilen normalen
Salzlosung vor und sofort nach Beendigung der Druckinjektionen.
Dies gewahrleistet die Durchléssigkeit und verhindert eine
Beschadigung des Katheters. Ein Widerstand beim Sptilen kann
auf eine teilweise oder vollstdndige Okklusion des Katheters
hinweisen. Fahren Sie nicht mit der Druckinjektion fort, bevor
die Okklusion nicht gereinigt wurde. Warnhinweis: Wird die
Durchlassigkeit des Katheters nicht vor der Druckinjektion
Uberpruft kann der Katheter beschadigt werden.

o Ubersteigen Sie nicht die auf dem Katheter abgedruckte
maximale Durchflussrate. Warnhinweis: Die
Druckbegrenzungsfunktion der Injektionsmaschine verhindert
moglicherweise nicht einen Uberdruck in einem zugesetzten
Katheter. Warnhinweis: Das Ubersteigen der maximalen
Durchflussrate kann zu einem Ausfall des Katheters und/oder
zu einer Verschiebung der Katheterspitze fiihren. Die maximale
Durchflussrate fur die Druckinjektion befindet sich auf dem Etikett
des Katheters oder auf der letzten Seite dieser Gebrauchtanleitung.

o Warnhinweis: Die Anwendung des Arch-Flo™ CT Midline
Katheters flir eine Druckinjektion von Kontrastmitteln muss
mit dem Verfahren vereinbar sein, muss jedoch nicht an das
Verfahren bei einem speziellen Patienten angepasst sein. Es obliegt
der Verantwortung eines entsprechend geschulten Arztes, anhand
des Gesundheitszustandes eines Patienten zu entscheiden.

BESCHREIBUNG:

e Der Arch-Flo™ Katheter ist mit einem 4F Single Lumen erhéltlich.
Das Katheterlumen endet mit einer Verlangerung zu einer
weiblichen Luer-Lock-Verbindung. Die Verlangerung besitzt eine
Schiebeklemme, um den Durchfluss zu kontrollieren und tragt die
Bezeichnung DRUCKINJIZIERBARE MIDLINE sowie die Grofe des
Lumens. Der Ubergang zwischen dem Lumen und der Verldngerung
befindet sich in einer geformten Vertiefung. Auf dieser Vertiefung
ist MIDLINE gedruckt, die dabei hilft, den Katheter in der Mitte
auszurichten. Die Lumenspitze ist eingekerbt, um den blofRen
Bereich des Lumens zu vergréfsern. Der aufiere Durchmesser des
Lumens vergrofert sich schrittweise neben der Vertiefung, um die
Knickstabilitat zu gewahrleisten und bietet einen mechanischen
Verschluss gegen Blutverlust von der Venotomie. Das Lumen tragt
eine Tiefenmarkierung fiir jeden Zentimeter.

e

KONTRAINDIKATIONEN:
¢ Dieser Katheter ist nicht fiir andere als die angegebenen
Verwendungszwecke indiziert. Implantieren Sie den Katheter

nicht in von Thrombose betroffenen Gefafden.

*  Hautprobleme rund um die Einfiihrungsstelle (Infektion,
Venenentztindung, Narbenbildung usw.)

o Durch die Prasenz des Instruments bedingte Bakteridmie oder Sepsis.
o Frihere Mastektomie an der Einfiihrungsseite.

o Fruhere venose/subklavikuldre Thrombose oder
gefaRchirurgische Eingriffe an der Einfihrungsstelle.

. Unklares Fieber.
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. Wenn die KorpergrofRe des Patienten nicht ausreicht, um das
implantierte Instrument aufzunehmen.

¢ Bekannte oder vermutete Allergie des Patienten gegen
Materialien des Instruments.

. Fruhere Bestrahlungen der vorgesehen Einfihrungsstelle.

. Lokale Gewebeprobleme, die eine ordnungsgemafie
Instrumentenstabilisierung und/oder den Zugang verhindern.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

. Luftembolie

. Aseptische mechanische Venenentztindung
. Verletzung des Plexus brachialis

. Katheterverschluss

. Cellulitis
. Beschéadigung/Bruch des Katheters

. Ausfluss an der Einfihrungsstelle

. Infektion an der Austrittsstelle

. Extravasation

. Hamatome

. Schlechte Positionierung/Wanderung
. GefaRperforation

. Sepsis

. Subkutane Hamatome

. Thromboembolie

. Thrombose

. Fur den Fall, dass eine der oben beschriebenen potenziellen
Komplikationen auftritt, mtissen Sie vor dem Einftihren
sicherstellen dass Sie mit deren Behandlung vertraut sind.

WARNHINWEISE:

¢ Therapien, die nicht mit Midline Kathetern vereinbar sind, sind
jene, die auf das zentrele Venensystem zugreifen. Beachten Sie
die Praxisstandards und das Klinikprotokoll.

. Ergreifen Sie alle notwendigen Schritte und Vorsichtsmafinahmen,
um einen Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern,
und ziehen Sie den Katheter heraus, falls sich wahrend des
Einflihrens oder Gebrauchs doch einmal der Schaft oder ein
Verbinder von einem anderen Teil 16st.

. Schieben Sie den Fuihrungsdraht oder den Katheter nicht
weiter, wenn Sie auf ungewoéhnlichen Widerstand stofSen.

¢ Fuhren Sie den Fiithrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen
Sie ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht
konnte brechen oder sich aufdrehen. Wenn der Fihrungsdraht
beschadigt ist, mtissen Einfithrnadel oder Hulse/Dilator und
Fuhrungsdraht zusammen entfernt werden.

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

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

. Sterilisieren Sie den Katheter und die Komponenten nicht ein
zweites Mal, egal mit welcher Methode. @

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

o Der Hersteller haftet nicht far Schéaden, die durch

Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung des Katheters
oder des Zubehors entstehen.

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

¢ Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehor nicht, wenn die
Verpackung geoffnet ist oder gedffnet oder beschadigt Wurde.@

. Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehor nicht, wenn Sie
Anzeichen einer Beschadigung des Produkts erkennen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

. Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen den
Katheter beschadigen. Es wird die Verwendung von Spritzen
mit mindestens 10 ml empfohlen.

. Schneiden Sie den Katheter nicht ab.

. Verwenden Sie keine scharfen Gegenstande in der Ndhe der
Verlangerungsschlauche oder des Katheterlumens.

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.

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

. Das wiederholte Abklemmen der Schlauche an derselben Stelle kann
zu Materialermtidung flihren. Vermeiden Sie ein Festklemmen in der
Néahe der Luerverbinder und des Anschlusstiicks am Katheter.

. Untersuchen Sie das Katheterlumen und die Verlangerung(en)
vor und nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen.

. Prifen Sie zur Vermeidung von Zwischenféllen die Sicherheit aller
Kappen und Blutschlauche vor und zwischen den Behandlungen.

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

. Wenn Luer-Lock-Verbinder, Spritzen und Verschlusskappen
wiederholt zu fest verschlossen werden, kann dies die Funktionsdauer
der Verbindung verkiirzen und zu ihrem Ausfall fihren.

. Der Katheter ermoglicht die Blutentnahme, die
Hochdruckinjektion von Kontrastmittel, intraventse Therapien
und die Infusion von Medikamenten in das zentralvenose
System. Informationen zu kompatiblen Infusionsmitteln fir den
zentralvendsen Zugang finden Sie in den Praxisstandards und
den Richtlinien der Einrichtung.

. Beachten Sie alle Kontraindikationen, Warnhinweise,
Vorsichtsmafinahmen und Anweisungen fir alle Infusate
einschlieflich Kontrastmittel, wie vom Hersteller angegeben.

EINFUHRUNGSSTELLEN:
. Zur Einfaihrung des Katheters kann die Vena basilica, die Vena
mediana cubiti oder die Vena cephalica verwendet werden. Die

Vena basilica ist zu bevorzugen.

Midline / Einfiihrung in der Vena basilica

ANWEISUNGEN FUR EINEN MODIFIZIERTEN SELDINGER-ZUGANG

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

in dieser Anleitung beschrieben werden, stellen weder alle
medizinisch akzeptablen Protokolle dar, noch sind sie ein Ersatz
fur die Erfahrung und das Urteilsvermogen des Arztes bei der
Behandlung des jeweiligen Patienten.

Wenden Sie nach Moglichkeit die kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

VOR DER PLATZIERUNG:

Identifizieren Sie die Einfihrungsstelle und die Vene und
berticksichtigen Sie dabei die folgenden Variablen:

2.
3.

Patientendiagnose

Alter und GrofSe des Patienten
Ungewohnliche anatomische Verhaltnisse
Art und Zweck der intraventsen Therapie
Voraussichtliche Verweilzeit des Katheters

Bringen Sie einen Stauschlauch am Arm Uber der geplanten
Einfihrungsstelle an.

Wahlen Sie je nach Untersuchung eine Vene aus.

Entfernen Sie den Stauschlauch.

VORBEREITUNG DES KATHETERS:

4.

Sptlen Sie den Katheter.

. Befestigen Sie kantilenlose Zugangsports an den Luer-
Muffen des Katheters.

. Verbinden Sie eine mit physiologischer Kochsalzlésung
geftillte Spritze mit dem kantilenlosen Zugangsport,
und sptlen Sie den Katheter vollstdndig. Entfernen Sie die
Spritze(n), bevor Sie die Verlangerung(en) abklemmen.

Vorsicht: Der kantilenlose Zugangsport sollte nicht mit
Kantlen, stumpfen Kantilen oder anderen Verbindern
verwendet werden, die keine Luerverbinder sind, oder mit
Luerverbindern, die sichtbare Defekte aufweisen. Wenn man die
Nadel ansetzen mochte, muss die nadellose Zugangsstelle sofort
ersetzt werden.

EINSETZEN:

5.

Beachten Sie das Klinikprotokoll und die Mafnahmen der
Praxisstandards beztiglich der sterilen Techniken wahrend des
Einsatzes des Katheters, dessen Instandhaltung und Entfernen.

Bringen Sie einen Stauschlauch am Arm Uber der geplanten
Einfihrungsstelle an, um die Vene zu entspannen.

Stechen Sie die Einfihrnadel mit der aufgesetzten Spritze in
die Zielvene. Beurteilen Sie den Blutrtickfluss, um die richtige
Position zu gewéahrleisten. Entfernen Sie den Stauschlauch.

Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf

das Ende der Nadel, um Blutverlust oder eine Luftembolie

zu verhindern. Ziehen Sie den beweglichen Fuihrungsdraht
0,018" in die Vorschubhilfe zurtick, so dass nur noch das Ende
des Fuhrungsdrahts sichtbar ist. Fihren Sie das Distalende
der Vorschubhilfe in die Mitte der Nadel. Schieben Sie den
Fuhrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung in und tiber das
Verbindungsstiick der Nadel hinaus in die Zielvene.

Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Ftihrungsdraht in der
Zielvene. Fuhren Sie die Schleuse/den Dilatator tiber das proximale
Ende des Fuhrungsdrahts in die Zielvene. Entfernen Sie den
Fahrungsdraht und lassen Sie Schleuse und Dilatator in der Vene.

Vorsicht: Verbiegen Sie NICHT die Schleuse/den Dilatator
wahrend des Einsetzens, da ein Verbiegen dazu fihrt, dass die
Schleuse zu frith abreifdt. Halten Sie die Schleuse/den Dilatator
nahe an die Spitze (ungefdhr 3 cm von der Spitze entfernt),
wenn Sie zum ersten Mal in die Haut eindringen. Um die
Schleuse/den Dilatator weiter in die Vene einzuftihren,
ergreifen Sie die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter
(ungefahr 5 cm) tber der urspringlichen Griffposition und
drticken auf die Htuilse und den Dilatator. Wiederholen Sie den
Vorgang, bis die Schleuse/der Dilatator vollstandig eingeftihrt
ist.

Vorsicht: Lassen Sie die Hulse niemals als Dauerkatheter in
der Vene. Dadurch wird die Vene beschéadigt.

10. Entfernen Sie den Dilatator aus der Schleuse.
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11.

12.

13.

14.

15.

Fuhren Sie die distale Spitze des Katheters in die Schleuse ein
und schieben Sie sie weiter, bis die Katheterspitze korrekt in
der Zielvene positioniert ist.

Entfernen Sie die abziehbare Schleuse, indem Sie sie langsam
aus dem Gefaf ziehen ungleichzeitig die Schleuse splitten,
indem Sie die Nasen erfassen und auseinanderziehen (eine
leichte Drehbewegung kann diesen Vorgang unterstiitzen).

Vorsicht: Ziehen Sie nicht den Teil der Schleuse auseinander,
der im Blutgefafl verbleibt. Um eine Beschadigung des Gefafies
zu vermeiden, ziehen Sie die Schleuse so weit wie moglich
zurtck und entfernen die Schleuse immer nur einige
Zentimeter.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht den Lumen-Abschnitt

des Katheters ab. Klemmen Sie nur die Verlangerungen ab.
Verwenden Sie keine geriffelte Zange, sondern nur
mitgelieferten Schiebeklemme(n).

Verbinden Sie die Spritzen mit den Verlangerungen und den
offenen Klemmen. Das Blut sollte leicht aufgezogen werden
konnen. Wenn ein starker Widerstand bei der Blutansaugung
festgestellt wird, muss der Katheter erneut positioniert werden,
um einen ausreichenden Blutfluss zu gewéhrleisten.

Wenn eine angemessene Ansaugung erfolgte, sptilen Sie die
Lumen mit den mit Kochsalzlésung geftillten Spritzen. Die
Klemmen sollten fur fir diesen Vorgang geoffnet sein.

Vorsicht: Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen
den Katheter beschadigen. Es wird die Verwendung von
Spritzen mit mindestens 10 ml empfohlen.

Entfernen Sie die Spritze(n) und schlieffen Sie die
Verlangerungsklemme(n). Verhindern Sie eine Luftembolie durch
standiges Abklemmen der ungenutzten Katheterschlauche und
durch Absaugen und sptilen Sie den Katheter vor jeder Benutzung
mit Kochsalzldsung aus. Entfernen Sie bei jedem Wechselder
Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen
Verbindungsschlauchen und Verschliissen.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

16.

17.

Die Einfiihrungsstelle und der externe Teil des Katheters sollten
immer durch einen Schutzverband abgedeckt werden.

Decken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten Verband
entsprechend der Klinikvorschrift ab.

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

VERWENDUNG DES INJEKTIONSGERATS

Entfernen Sie die Endkappe/nadellose Kappe vom Arch-Flo™
CT Midline Katheter.

Sptlen Sie das Katheterlumen mit einer Spritze mit mindestens
10 ml Spritzenvolumen, um den Durchfluss zu gewahrleisten
und entfernen Sie die Blocklésung. Entsorgen Sie die Spritze(n).

SchliefSen Sie eine Spritze an, die mit normaler steriler
Kochsalzl6sung von mindestens 10 ml geftillt ist, und sptilen Sie
den Katheter griindlich mit mindestens 10 ml normaler steriler
Kochsalzlésung. Warnhinweis: Wenn die Durchléssigkeit des
Katheters nicht vor der Druckinjektion gewahrleistet ist, kann
dies zur Beschadigung des Anschlusses flihren.

Losen Sie die Spritze.

Befestigen Sie das Geréat zur Druckinjektion auf dem Arch-Flo™ CT
Midline Katheter, indem Sie die Empfehlungen des Herstellers beachten.

Warnhinweis: Verwenden Sie stets Verbindungsschlauche
zwischen der Spritze und dem Katheter des Druckinjektors.
Versuchen Sie nicht, die Spritze des Druckinjektors direkt mit
dem Katheter zu verbinden. Dieser kénnte beschadigt werden.

SchliefSen Sie die Studie mit der Injektion des Kontrastmittels
ab und achten Sie darauf, dass die Durchflussrate nicht
Uberschritten wird. Warnhinweis: Das Ubersteigen der
maximalen Durchflussrate kann den Katheter und/oder die
Katheterspitze beschédigen oder verschieben.
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7. Trennen Sie den Druckinjektor.

8. Spitlen Sie den Arch-Flo™ CT Midline Katheter mit 10 ml
steriler normaler Salzldsung mit einer Spritze von 10 ml oder
grofier nach der Druckinjektion.

9. Setzen Sie die Endkappe/nadellose Kappe erneut auf den Arch-
Flo™ CT Midline Katheter.

INFUSION

e Vor Beginn einer Infusion sollten Sie alle Verbindungen
sorgfaltig prifen.

*  Es sollten regelmafiig Sichtkontrollen auf Lecks durchgeftihrt
werden, um Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern.

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

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

¢ Bevor die Dialyse-Behandlung fortgesetzt wird HilfsmafSnahmen
vorgenommen werden.

Hinweis: Ein starker Blutverlust kann einen Schockzustand des
Patienten hervorrufen.

PFLEGE DES KATHETERS

¢ Verbandwechsel - Die Einfihrungsstelle sollte stets mit einem
Wundverband abgedeckt sein. Der Verband sollte geméfs
Klinikprotokoll gewechselt werden oder wenn er durchlassig
oder feucht wird oder verschmutzt ist.

Hinweis: Kontrollieren Sie bei allen Verbandwechseln die externe
Lange des Katheters, da eine Anderung auf eine Wanderung des
Katheters hinweisen kann.

. Spiilen und Verschlieflen - Befolgen Sie zum Sptilen und
VerschliefRen des Katheters das Klinikprotokoll.

. Der Katheter sollte mit normaler Kochsalzlosung vor der
Verabreichung des Medikaments gesptilt werden, um die
Blocklésung zu entfernen.

e Nach der Verabreichung des Medikaments sollte jedes Lumen
erneut mit normaler Kochsalzlésung gesptilt und dann blockiert
werden, um die Durchlassigkeit zu gewéhrleisten.

Injektionskappen - Injektionskappen oder kantilenlose
Zugangsports sollten entsprechend dem Klinikprotokoll gewechselt
werden. Bei Verwendung der mitgelieferten kantilenlosen
Zugangsports, durfen diese maximal 100-mal genutzt werden.

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

. Zugesetzter /Teilweise zugesetzter Katheter - Wenn Sie einen
Widerstand beim Ansaugen oder Spuilen bemerken, ist das
Lumen moglicherweise teilweise oder vollstandig zugesetzt.

Warnhinweis: Sptilen Sie den Katheter nicht, wenn ein Widerstand
feststellbar ist.

e Wenn sich das Lumen weder sptilen noch sich damit Blut
ansaugen lasst und wenn festgestellt wurde, dass der Katheter
durch Blut zugesetzt ist, beachten Sie die Klinikvorschriften zur
Auflésung des Gerinnsels.

Infektionen:

Vorsicht: Da das Risiko besteht, mit HIV oder anderen durch

Blut tibertragenen Pathogenen in Kontakt zu kommen, sollte die
verantwortliche Person bei der Behandlung von Patienten stets die
Ublichen Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung des Kontakts mit
Blut und Korperflissigkeiten befolgen.

. Halten Sie sich grundséatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

. Eine klinisch erkannte Infektion sollte unverztglich
entsprechend der Klinikrichtlinie behandelt werden.

ENTFERNEN DES KATHETERS:

Warnhinweis: Die folgenden Verfahren sollten ausschlieflich von
Arzten durchgefiihrt werden, die mit den entsprechenden Techniken
vertraut sind.
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Vorsicht: Machen Sie sich immer zuerst mit den Krankenhaus-
oder Abteilungsprotokollen, moglichen Komplikationen und deren
Behandlung, Warnhinweisen und Vorsichtsmafsnahmen vertraut,
bevor Sie den Katheter entfernen.

1. Waschen Sie die Hande und legen Sie die Instrumente bereit.

2. Entfernen Sie den alten Verband, und priifen Sie die
EinfGihrungsstelle auf Rétung, Empfindlichkeit und Ausfluss.

3. Erfassen Sie den Katheter in der Ndhe der Einfiihrungsstelle,
und entfernen Sie den Katheter langsam und stetig aus der
Vene.

4. STOPPEN Sie, wenn ein Widerstand spurbar ist. Binden Sie den
Katheter wieder ab und legen Sie fur 20 bis 30 Minuten eine
warme Kompresse auf die Extremitéat.

5. Setzen Sie die Entfernung fort. Wenn der Katheter weiterhin ,feststeckt®,
befolgen Sie fir die weitere Vorgehensweise das Klinikprotokoll.

6. Uben Sie gegebenenfalls Druck aus, bis die Blutung stoppt, und
verbinden Sie die entsprechend dem Klinikprotokoll.

Hinweis: Priifen Sie den Katheter und messen Sie die Lange.
Die Lange muss dem Ausgangsmafd entsprechen, das bei
Einfihrung des Katheters ermittelt wurde.

Arch-Flo™ CT Midline

Gesamtlidnge Maximale Durchflussrate
KathetergriRe Schwerkraftfluss Vorfiillvolumen der Druckinjektion
4F X 10CM SINGLE ARCH-FLO™
CT MIDLINE 56 ml/min 0,36 ml 5 ml/sec
GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT NACH DEN
GELTENDEN NORMEN UND SPEZIFIKATIONEN HERGESTELLT WURDE.
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG UND PRODUKTPFLEGE
KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN.
DAS PRODUKT MUSS UNTER BEACHTUNG DER BEILIEGENDEN
ANLEITUNG UND DER ANWEISUNGEN DES BEHANDELNDEN ARZTES
VERWENDET WERDEN.

Preise, Spezifikationen und Verfligbarkeit der Modelle kénnen sich ohne
Voranktindigung im Rahmen der standigen Weiterentwicklung des Produkts
andern. Medcomp® behélt sich das Recht vor, ihre Produkte oder Inhalte geméafs
allen einschléagigen behoérdlichen Auflagen zu dndern.

Medcomp® ist eine in den Vereinigten Staaten eingetragene Handelsmarke von
Medical Components, Inc.
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INDIKATIONER:

. Arch-Flo™ CT Midline ar indicerad for perifer korttidsatkomst
(mindre an 30 dagar) till det perifera vensystemet for utvalda
intravendsa behandlingar, blodprovstagning och hogflédesinjektion
av kontrastmedel. Denna kateter kan foéras in via vena basilica,
vena cephalica eller vena mediana cubiti.

VIKTIG INFORMATION OM HOGFLODESINJEKTION:

o Kontrastmedel ska varmas till kroppstemperatur fore
hogflodesinjektion. Varning: Om inte kontrastvatskan varms
till kroppstemperatur fére hogflédesinjektion, kan det leda till
felfunktion i katetern.

o Spola Arch-Flo™ CT Midline-katetern kraftigt med en 10 ml eller
storre spruta och steril fysiologisk koksaltlosning fore och direkt
efter avslutade undersékningar med hogflédesinjektion. Detta
garanterar att katetern forblir 6ppen och férhindrar skador pa
densamma. Motstand vid spolning kan vara tecken pa en partiell
eller fullstandig tilltdppning av katetern. Fortsatt inte med
hogflédesinjektionen férran ocklusionen har avlagsnats. Varning:
Om inte kateterns 6ppethallande kontrolleras fére undersékningar
med hogflédesinjektion, kan det resultera i felfunktion i katetern.

o Overskrid inte den maximala flédeshastigheten som
ar tryckt pa katetern. Varning: Injektionspumpens
tryckbegransningsfunktion forhindrar inte alltid 6vertryck
i en ockluderad kateter. Varning: Overskridande av den
angivna maximala flédeshastigheten kan leda till felfunktion
i katetern och/eller fellage av kateterspetsen. Kontrollera den
for hogflodesinjektion maximala flodeshastigheten, som finns
angiven pa kateterns ID-etikett eller i tabellen pa den sista sidan
i denna bruksanvisning.

e Varning: Uppgifterna om Arch-Flo™ CT Midline-katetern och
hogflédesinjektion av kontrastmedel avser kateterns férmaga
att fungera under proceduren, men innebdar inte att proceduren
lampar sig for en viss patient. En lampligt utbildad kliniker ar
ansvarig for utvardering av patientens hélsotillstand i relation
till en undersékning med hogflodesinjektion.

BESKRIVNING:

o Arch-Flo™-katetern ar tillganglig i ett 4F enkellumenutférande.
Kateterlumen avslutas med en forldngning till en hon-luer-
lock-anslutning. Forlangningen har en in line-klamma
for att kontrollera vatskeflédet och ar markt med POWER
INJECTABLE MIDLINE samt lumenkaliber. Overgangen mellan
lumen och forlangning ar innesluten i en formpressad hub.
Hubben ar markt med MIDLINE for att ange att katetern inte
ar centralt placerad. Kateterspetsen ar naggad for att 6ka
den exponerade ytan. Kateterns ytterdiameter 6kar gradvis
nara hubben for att minska bendgenheten for kinkar och for
att skapa ett mekaniskt hinder f6r blédning fran venotomin.
Katetern ar markt med djupmarken for varje centimeter.

e

KONTRAINDIKATIONER:

o Katetern ar inte avsedd for annat bruk &dn det som anges.
Implantera inte katetern i trombotiserade kéarl.

. Hudproblem runt ingangsstéllet (infektion, flebit, &arr etc.)
. Fall med bakteriemi eller septikemi i samband med anordningen.
. Utford mastektomi pa isdttningssidan.

¢  Tidigare trombos i vena subclavia eller karlkirurgiska ingrepp
vid inforingsstallet.

o Feber av okand orsak.
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Patientens kroppsstorlek ar inte tillracklig for att hysa implantatet.

Man vet eller missténker att patienten ar allergisk mot material
som ingar i enheten.

Tidigare bestralning av den tilltdnkta isdttningsplatsen.

Lokala vavnadsfaktorer som forhindrar korrekt stabilisering
och/eller atkomst.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

Luftemboli

Aseptisk mekanisk flebit
Skada pa plexus brachialis
Kateterocklusion

Cellulit
Skada/kateterbrott

Drén fran ingangsstéllet
Infektion vid utgangsstéllet
Extravasation

Hematom
Felplacering/migration
Karlperforation

Sepsis

Subkutant hematom
Tromboemboli

Trombos

Innan du paboérjar inférandet ska du vara val fortrogen med
vanliga och potentiella komplikationer och hur dessa ska
behandlas akut om nagon av dem skulle upptrada.

VARNINGAR:

Behandlingar som inte lampar sig for midlinekatetrar innefattar
sadana som kraver centralvensatkomst. Folj standarder och
klinikens rutiner.

Om det mot formodan skulle intraffa att en hubb eller koppling
lossnar fran nagon komponent under inférande eller anvandning
skall alla nodvandiga atgarder vidtas och forsiktighetsatgarder
iakttas for att férhindra blodforlust eller luftemboli; avlagsna
ocksa katetern.

For inte ledaren eller katetern framat om ovanligt motstand
patréaffas.

Ledaren far inte med kraft foras in i eller dras ut ur nagon
komponent. Ledaren kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren
skadas maste introducernalen eller hylsan/dilatatorn och
ledaren tas bort tillsammans.

Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast
sdljas av lakare eller pa lakares ordination.

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. ®

Katetern och tillbehoren far inte omsteriliseras pa nagot satt.
Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.
Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra som helst skador
som fororsakas av ateranvidndning eller omsterilisering av

katetern eller tillbehoren.

Innehallet i o6ppnad och oskadad férpackning ar sterilt och
pyrogenfritt. STERILISERAD MED ETENOXID

Anvand inte katetern eller tillbehoren om férpackningen ar @
Oppnad eller skadad.

Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns nagot synligt
tecken pa produktskada.
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FORSIKTIGHETSATGARDER MED KATETERN:

. Sma sprutor genererar ett kraftigt tryck och kan skada katetern.
Anvandning av sprutor pa 10 ml eller mer rekommenderas.

. Skar inte i katetern.

. Anvand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslangar
eller kateterlumen.

. Anvand inte sax for att avlagsna forband.

*  Katetern skadas om andra klammor 4n de som medfoljer satsen
anvands.

. Om slangen tillsluts med klammor upprepade ganger pa
samma plats, kan slangen bli foérsvagad. Undvik att fasta
klamman(orna) nara luer och kateterhubb.

. Undersok kateterlumen och férlangning(ar) fére och efter varje
infusion for att upptacka eventuella skador.

. For att forebygga olyckor, sdkerstéll att alla portar och
anslutningar ar tata fére och mellan behandlingarna.

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

. Upprepad alltfér hard atdragning av luer lock-anslutningar,
sprutor och portar férkortar anslutningens livslangd och kan
eventuellt leda till att kopplingen inte fungerar langre.

. Katetern mojliggér blodtappning, kraftinjicering av
kontrastmedia, intravenés behandling och infusion av
mediciner i det centrala vendsa systemet. Har hdnvisas det
till standarder fér praxis och institutionella riktlinjer for
kompatibla infusionsmedel f6r central vends atkomst.

. Fo6lj upp alla kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder och instruktioner for alla infusionsmedel
inklusive kontrastmedel som specificerats av deras tillverkare.

INFORINGSSTALLEN:

. Det gar att katetrisera vena basilica, vena mediana cubiti och
vena cephalica. Vena basilica ar att féredra.

Midline/vena basilica

ANVISNINGAR FOR MODIFIERAT SELDINGER-INFORANDE

. Las anvisningarna noggrant innan enheten anvands. Katetern
ska inf6éras, hanteras och avldgsnas av en kompetent, legitimerad
lakare eller annan behorig sjukvardspersonal under vagledning
av en lakare.
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De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning representerar inte alla medicinskt accepterade
forfaranden, och de ar inte heller avsedda att utgora en ersattning
for lakarens erfarenhet och omdoéme i behandlingen av en viss
patient.

Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nér sa ar tillampligt.

FORE PLACERING:

Valj inféringsstéalle och ven med hansyn till f6ljande variabler:

2.

3.

patientens diagnos

patientens alder och kroppsbyggnad
ovanliga anatomiska varianter

typ av och avsikt med IV-behandlingen
kateterns férvantade liggtid

Applicera stasslang pa armen ovanfor det tilltdnkta inforingsstéllet.
Valj ven baserat pa medicinsk bedémning.

Lossa stasslangen.

FORBERED KATETERN:

4.

Forspola katetern.

. Fast den(de) nallésa atkomstporten(arna) pa kateterns
honluer.

. Fast en spruta fylld med koksaltlésning vid den nallésa
atkomstporten och spola katetern helt. Avlagsna sprutan/
sprutorna innan du stanger forlangningen(arna).

Forsiktighet: Den nallésa atkomstporten skall inte anvandas
med nalar, trubbiga kanyler eller andra icke-lueranslutningar,
eller lueranslutningar med synliga defekter. Efter forsok att
sdtta in en nal maste den nallésa atkomstporten omedelbart
ersattas.

INFORANDE:

5.

10.

11.

Folj den lokala klinikens rutiner och riktlinjer géllande aseptiska
tekniker fér inférande, underhall och avlagsnande av kateter.

Applicera stasslang pa armen ovanfor tilltdnkt inféringsstélle sa
att venen vidgas.

For in introducernalen med ansluten spruta i malvenen.
Aspirera blod for att sdkerstélla korrekt l4ge. Lossa stasslangen.

Ta bort sprutan och placera tummen 6ver &nden av nalen for
att forhindra blodférlust och luftemboli. Dra tillbaka ledarens
flexibla &nde markt .018" in i advancern sa att enbart ledarens
ande ar synlig. For in advancerns distala dnde i nalhubben. Foér
ledaren framat, in i och forbi nalhubben och in i malvenen.

Ta bort nalen och ldmna kvar ledaren i malvenen. Tra hylsan/
dilatatorn 6ver ledarens proximala dnde in i malvenen. Ta bort
ledaren och lamna kvar hylsa och dilatator i venen.

Forsiktighet: BOJ INTE hylsa/dilatator under inférandet,
eftersom det far hylsan att rivas upp i fortid. Hall hylsan/
dilatatorn néra spetsen (cirka 3 cm fran denna), nar den forst
fors in genom huden. For att féora hylsan/dilatatorn mot venen
tar du ett nytt grepp om hylsan/dilatatorn nagra centimeter
(cirka 5 cm) ovanfér den ursprungliga fattningen och trycker
nedat pa hylsan/dilatatorn. Upprepa proceduren tills hylsan/
dilatatorn ar helt inférd.

Forsiktighet: Ldmna aldrig hylsan pa plats som kvarliggande
kateter. Venen kan skadas.

Ta bort dilatatorn ur hylsan.

For in kateterns distala spets i och genom hylsan tills den ar
ratt placerad i malvenen.
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12.

13.

14.

15.

Avlagsna den avrivningsbara hylsan genom att sakta dra ut den
ur karlet samtidigt som du drar isar hylsan genom att fatta tag
i flikarna och dra isar dem (en 14tt vridande rérelse kan vara
effektiv).

Forsiktighet: Dra inte isar den del av hylsan som finns kvar i
karlet. Forhindra skada pa karlet genom att dra tillbaka hylsan
sa langt som mojligt och bara riva isdr den nagra centimeter at
gangen.

Forsiktighet: Klam inte ihop kateterns lumendel. Klam bara
ihop forlangningen(arna). Anvand inte en tandad peang, endast
de medféljande in line-klammorna.

Fast sprutan(orna) pa férlangningen(arna) och 6ppna
klamman(orna). Blod ska ga latt att aspirera. Om ett 6verdrivet
motstand mot blodaspiration upplevs, kanske katetern maste
placeras om for att erhalla ett lampligt fléde.

Efter att en lamplig aspiration har uppnatts, ska lumen/
lumina skoljas med en eller flera sprutor med fysiologisk
koksaltlosning. Klamman ska vara 6ppen under denna procedur.

Forsiktighet: Sma sprutor genererar ett kraftigt tryck och
kan skada katetern. Anvidndning av sprutor pa 10 ml eller mer
rekommenderas.

Ta bort sprutan(orna) och stéang forlangningssklamman(orna).
Undvik luftemboli genom att alltid halla férlangningsslangen
tillsluten med klamma, nér den inte anvands och genom att
aspirera och sedan spola katetern med saltlosning fore varje
anvandningstillfalle. Vid varje forandring i slanganslutningar ska
luft témmas ut fran katetern och alla anslutna slangar och portar.

FIXERING AV KATETER OCH SARFORBAND:

16.

17.

Inféringsstéllet och den externa delen av katetern ska alltid
tackas med skyddande forband.

Tack utgangsstallet med ett tackférband enligt sjukhusets rutiner.

Registrera kateterns langd och batchnummer i patientens journal.

HOGFLODESINJEKTION

Ta bort injektionsporten/den nallésa porten fran Arch-Flo™ CT
Midline-katetern.

Anvéand en 10 ml-spruta eller stérre och aspirera fran kateterns
lumen for att sékerstélla att det ar 6ppet och for att avlagsna
laslosningen. Kasta bort sprutan(orna).

Fast en 10 ml-spruta eller storre fylld med steril fysiologisk
koksaltlosning och skolj katetern kraftigt med de 10 ml
steril fysiologisk koksaltlosning. Varning: Underlatenhet att
kontrollera kateterns 6ppenhet fore undersokningar med
hogflodesinjektion kan leda till kateterfel.

Ta bort sprutan.

Fast anordningen for hogflodesinjektion pa Arch-Flo™ CT
Midline-katetern enligt tillverkarens rekommendationer.

Varning: Anviand alltid anslutningsslang mellan
hogtryckssprutan och katetern. Forsok inte ansluta
hogtryckssprutan direkt till katetern. Det kan leda till skador.

Avsluta undersokningen med hogflédesinjektion och var noga
med att inte 6verskrida gransvardena for flodeshastighet.
Varning: Overskridande av den angivna maximala
flddeshastigheten kan leda till felfunktion i katetern och/eller
fellage av kateterspetsen.

Koppla bort injektionspumpen.

Spola Arch-Flo™ CT Midline-katetern med 10 ml steril fysiologisk
koksaltlésning med en 10 ml-spruta efter hogflodesinjektionen.

Satt tillbaka injektionsporten/den nallosa porten pa Arch-Flo™
CT Midline-katetern.
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INFUSION

o Innan infusionen startar ska alla anslutningar undersokas noga.

o Visuell kontroll maste utforas ofta, sa att lackor kan upptéackas
och blodférlust och luftemboli féorhindras.

. Om en lacka patraffas, ska katetern omedelbart tillslutas med
klammare och bytas ut.

Forsiktighet: Kldm endast ihop katetern med tillhandahallna in
line-klammor.

¢ Nodvandiga avhjalpande atgdrder maste vidtas, innan
behandlingen kan fortséatta.

Obs: Kraftig blodforlust kan medfora att patienten drabbas av chock.

UNDERHALL AV KATETERN

. Byte av forband — Ett forband ska tacka inforingsstéllet hela
tiden. Forbandet ska bytas i enlighet med klinikens policy eller
narhelst férbandet blir smutsigt, blott eller icke-ocklusivt.

Obs: Vid alla byten av forband ska kateterns yttre langd bedémas for
faststallande av om katetermigration intraffat.

. Spolning och lasning — Spola och las katetern enligt
institutionens policy.

¢ Katetern ska fére administrering av lakemedlet skéljas med
fysiologisk koksaltlosning for att avlagsna laslésningen.

¢ Efter administrering av ldkemedel ska alla lumina skéljas
igen med fysiologisk koksaltlésning och sedan lasas for att
bibehallas i 6ppet lage.

Injektionsportar — Injektionsportar eller nallés(a) atkomstport(ar) bor
rutinméssigt bytas ut enligt klinikens rutiner. Vid anvandning av de
medfoljande nallésa atkomstportarna, 6verskrid inte 100 anvandningar.

KATETERNS FUNKTION

e Tilltappt/partiellt tilltdppt kateter — om motstand férekommer vid
aspiration eller spolning, kan lumen vara partiellt eller helt blockerat.

Varning: Skolj inte vid motstand.

¢ Om kateterns lumen inte kan aspireras eller skoljas och om
man konstaterat att katetern ar tilltdppt av blod, ska du f6lja
klinikens rutiner for att avlagsna blodproppar.

Infektion:

Forsiktighet: Pa grund av risken for exponering for HIV eller
andra blodburna patogener, tillampa de allmént gallande
forsiktighetsatgarderna for skydd mot blod och kroppsvatskor vid
vard av alla patienter.

. Steril teknik skall alltid noggrant iakttas.

o Kliniskt faststalld infektion ska behandlas omedelbart enligt
klinikens rutiner.

AVLAGSNANDE AV KATETERN

Varning: Endast lakare som ar val fértrogen med lampliga metoder
far utfora féljande procedurer.

Forsiktighet: Studera alltid klinikens faststédllda rutiner, eventuella
komplikationer och hur dessa ska behandlas, varningar och
forsiktighetsatgarder, innan katetern tas bort.

1. Tvatta hdnderna, samla ihop utrustningen.

2. Avlagsna gamla férband och kontrollera om platsen foér inférsel
ar rod, 6m eller vatskar.

3. Fatta tag i katetern nara insattningsstallet och avldgsna den
med en langsam, jamn rorelse, fran venen.
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4. Om du kénner motstand - AVBRYT. Tejpa fast katetern igen
och applicera en varm kompress pa dnden i 20-30 minuter.

5. Fortsatt med borttagningen. Om katetern fastnar, skall
klinikens rutiner fér vidare ingrepp fo6ljas.

6. Applicera vid behov tryck for att stoppa blédningen och anlagg
forband pa blodningsstéllet i enlighet med klinikens policy.

Observera: Inspektera katetern och mat dess langd. Den ska
overensstimma med den matning som gjordes vid inférandet av

katetern.
Arch-Flo™ CT Midline

Maximal angiven

Total priming- flodeshastighet for

Kateterstorlek Gravitationsflode volym hogflédesinjektion

4F X 10 CM ENKEL ARCH-FLO™
CT MIDLINE 56 ml/min 0,36 ml 5ml/s
GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKATS ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER. PATIENTENS
TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV
PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN
SKA ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH
SASOM ANVISATS AV ORDINERANDE LAKARE.

Eftersom produkten kontinuerligt férbattras kan priser, specifikationer
och modelltillganglighet &ndras utan féregaende meddelande. Medcomp®
forbehaller sig ratten av modifiera sina produkter eller deras innehall i
enlighet med kraven i alla géallande forordningar.

Medcomp® dr ett varumdrke som tillhér Medical Components, Inc. registrerat i
USA.
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GEBRUIKSAANWIJZING:

o De Arch-Flo™ CT Midline is bedoeld voor perifere toegang voor
een korte termijn, minder dan 30 dagen, tot het perifeer hart- en
vaatsysteem voor geselecteerde intraveneuze therapieén, bloedafname
en powerinjectie van contrastmiddelen. Deze katheter kan via de
vena basilica, cephalica of mediana cubiti worden ingebracht.

BELANGRIJKE INFORMATIE MET BETREKKING TOT
POWERINJECTIE INSPUITING:

. De contrastmiddelen dienen voo6r de powerinjectie op
lichaamstemperatuur te worden gebracht. Waarschuwing:
Nalaten de contrastmiddelen op lichaamstemperatuur te brengen
voor de powerinjectie kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

o Spoel de Arch-Flo™ CT Midline katheter krachtig met een 10cc
of grotere spuit en steriele normale fysiologische zoutoplossing
voor en onmiddellijk na het voltooien van powerinjectie-
onderzoeken. Dit verzekert de doorlaatbaarheid van de katheter
en voorkomt schade eraan. Weerstand tijdens het spoelen kan
wijzen op een gedeeltelijke of volledige occlusie van de katheter.
Voer geen powerinjectie-onderzoek voordat de occlusie is
opgeheven. Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid van
de katheter te verzekeren alvorens powerinjectiestudies uit te
voeren kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

¢  Overschrijd het maximale debiet niet dat afgedrukt staat op
de katheter. Waarschuwing De drukbeperkende functie van
het powerinjectie-instrument voorkomt mogelijk niet dat de
geoccludeerde katheter onder een te hoge druk komt te staan.
Waarschuwing: Overschrijding van het aangeduide maximale
debiet kan leiden tot falen van de katheter en/of verplaatsing
van de kathetertip. Raadpleeg het aangegeven maximale
injectiedebiet afgedrukt op de ID-tag van de katheter of de tabel
op de laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing.

¢ Waarschuwing: De indicatie van powerinjectie van contrastmiddelen
op de Arch-Flo™ CT Midline katheter impliceert dat de katheter in
staat is de procedure te doorstaan, maar impliceert niet dat de
procedure geschikt is voor een bepaalde patiént. Een voldoende
opgeleid clinicus is verantwoordelijk voor de beoordeling van
de gezondheidsstatus van een patiént zoals vereist bij een
powerinjectieprocedure.

BESCHRIJVING:

¢ De Arch-Flo™ katheter is verkrijgbaar in een 4F Single Lumen
configuratie. De lumen van de katheter eindigt in een extensie naar
een vrouwelijk luer-lock-verbindingsstuk. De extensie heeft een
in-line klem om de vloeistofstroom te regelen en is gemarkeerd als
POWER INJECTABLE MIDLINE en het kaliber van de lumen. De
overgang tussen lumen en extensie is ondergebracht in een gegoten
cilinder. De cilinder is gemerkt als MIDLINE om te identificeren
dat de katheter niet centraal geplaatst is. De tip van de lumen is
gekerfd om het blootgestelde gebied van de lumen te vergroten.
De buitendiameter van de lumen neemt geleidelijk aan toe naar
de cilinder toe om de knikweerstand te vergroten en mechanische
obstructie te verschaffen tegen het bloeden van de venotomie. De
lumen is om de centimeter gemarkeerd met dieptemarkeringen.

e

CONTRA-INDICATIES:

o Deze katheter is niet bedoeld voor enig ander gebruik dan wat
is aangegeven. De katheter niet implanteren in bloedvaten met
bloedstolsels.

¢ De aanwezigheid van huidproblemen rond de inbrengplaats
(infectie, flebitis, littekens enz.)

¢ De aanwezigheid van bacteriémie of bloedvergiftiging gerelateerd
aan het instrument.

e Voorgeschiedenis van mastectomie aan de inbrengplaats.

o Voorgeschiedenis van veneuze/subclaviale trombose of
vasculaire chirurgische procedures bij de inbrengplaats.

o Koorts van onbekende oorsprong.
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De lichaamsgrootte van de patiént is niet voldoende voor de
grootte van het geimplanteerde instrument.

Het is bekend of er wordt vermoed dat de patiént allergisch is
voor materialen waaruit het instrument is vervaardigd.

Eerdere bestraling van de voorziene inbrengplaats.

Plaatselijke weefselfactoren zullen de correcte stabilisatie van
en/of toegang tot het instrument verhinderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie

Aseptische mechanische flebitis
Letsel aan de brachiale plexus
Katheterocclusie

Cellulitis

Schade aan/fractuur van katheter
Drainage vanuit inbrengplaats
Infectie van uitgangsplaats
Extravasatie

Hematoom

Slechte plaatsing/migratie
Perforatie van het bloedvat
Sepsis

Subcutaan hematoom
Trombo-embolie

Trombose

Verzeker u ervan alvorens u de inbrenging probeert dat
u vertrouwd bent met de veelvoorkomende en mogelijke
complicaties en hun noodbehandeling mochten ze zich voordoen.

WAARSCHUWINGEN:

Therapieén die niet geschikt zijn voor midline katheters zijn
onder meer therapieén die centrale veneuze toegang vereisen.
Raadpleeg de praktijknormen en het beleid van de instelling.

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 te verwijderen.

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

De voerdraad niet met kracht in een component brengen of
eruit terugtrekken. De draad kan breken of rafelen. Als de
voerdraad beschadigd raakt, moeten de introducernaald of de
wikkel/dilator en de voerdraad samen worden verwijderd.

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

Deze katheter is uitsluitend voor eenmalig gebruik. ®

De katheter of accessoires op geen enkele wijze opnieuw
steriliseren.

Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige schade veroorzaakt
door hergebruik of opnieuw steriliseren van de katheter of
accessoires.

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

GESTERILISEERD

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

De katheter of accessoires niet gebruiken als er tekenen van
productbeschadiging zichtbaar zijn.
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KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

. Kleine spuiten zullen een overmatige druk genereren en kunnen
de katheter beschadigen. Het gebruik van spuiten van 10 cc of
groter wordt aanbevolen.

. Knip de katheter niet bij.

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

*  Het verband niet met een schaar verwijderen.

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

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen
kan deze verzwakken. Vermijd om in de nabijheid van de luer(s)
en cilinder van de katheter af te klemmen.

. Onderzoek het katheterlumen en verlenging(en) voor en na elke
infusie op beschadiging.

e Verzeker u ervan om ongevallen te vermijden dat alle doppen
en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten voor en tussen de
behandelingen.

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

. Herhaaldelijk te ver vastdraaien van luer-verbindingen, spuiten
en doppen verkort de levensduur van het verbindingsstuk en
kan tot mogelijk falen van het verbindingsstuk leiden.

. De katheter maakt bloedafnames, injectie van contrastmedia,
intraveneuze therapie en infusie van medicijnen in het centraal
veneuze systeem mogelijk. Raadpleeg de praktijknormen en
het institutionele beleid voor compatibele infusiemiddelen voor
centraal veneuze toegang.

. Volg alle contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies voor alle infusaten met
inbegrip van contrastmedia zoals gespecificeerd door hun
fabrikant.

INBRENGPLAATSEN:

¢ De vena basilica, mediana cubiti of cephalica kunnen
gekatheteriseerd worden. Voorkeur wordt gegeven aan de vena

basilica.
Midline / vena basilica-inbrenging

RICHTLIJNEN VOOR GEWIJZIGDE SELDINGER-INBRENGING

. Lees de aanwijzingen zorgvuldig alvorens dit instrument te
gebruiken. De katheter dient te worden ingebracht, gemanipuleerd
en verwijderd door een bevoegde, gediplomeerde arts of andere
bevoegde gezondheidswerker onder leiding van een arts.
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. De medische technieken en procedures beschreven in deze
gebruiksaanwijzing geven niet alle medisch aanvaarde
protocollen weer en zijn ook niet bedoeld ter vervanging van
de ervaring van de arts of diens beoordelingsvermogen bij het
behandelen van specifieke patiénten.

. Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van
toepassing zijn.

VOOR DE PLAATSING:

Identificeer de inbrengplaats en ader, en houd rekening met
volgende variabelen:

diagnose van de patiént

leeftijd en grootte van de patiént
ongewone anatomische variabelen

type en doel van IV-therapie

voorziene tijd dat katheter ingebracht blijft

1. Breng een tourniquet aan op de arm boven de voorziene
inbrengplaats.

2. Kies een ader op basis van de beoordeling.
3. Maak de tourniquet los.

KATHETER VOORBEREIDEN:

4. Spoel de katheter voor gebruik.

. Bevestig de naaldloze toegangspoort(en) aan vrouwelijke
luer(s) van de katheter.

*  Bevestig een spuit gevuld met fysiologische zoutoplossing
aan de naaldloze toegangspoort en spoel de hele katheter.
Verwijder spuit(en) alvorens de extensie(s) af te klemmen.

Opgelet: De naaldloze toegangspoort mag niet gebruikt worden met

naalden, stompe canules of andere niet-luer-verbindingen of luer-

verbindingen met zichtbare defecten. Als toegang met een naald
werd geprobeerd, moet de naaldloze toegangspoort onmiddellijk
worden vervangen.

INBRENGING:

5. Volg het beleid van de lokale instelling en de richtlijnen uiteengezet

in de geldende praktijknormen voor aseptische technieken bij
inbrengen, onderhoud en verwijdering van katheters.

6. Breng een tourniquet aan op de arm boven de voorziene
inbrengplaats zodat de ader opzwelt.

7. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de gekozen
ader in. Beoordeel de bloedretour om de juiste plaatsing zeker
te stellen. Maak de tourniquet los.

8. Verwijder de spuit en plaats de duim over het uiteinde van de
naald om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Trek het
flexibele uiteinde van de .018” gemarkeerde voerdraad terug
in de opvoerder zodat alleen het uiteinde van de voerdraad
zichtbaar is. Steek het distale einde van de opvoerder in de

naaldcilinder. Voer de voerdraad met een voorwaartse beweging

op in en voorbij de naaldcilinder in de gekozen ader.

9. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gekozen ader.
Schroef de wikkel/dilator over het proximale uiteinde van de
voerdraad in de gekozen ader. Verwijder de voerdraad en laat
de wikkel en de dilator in de ader zitten.

Opgelet: De wikkel/dilator NIET buigen bij het inbrengen daar

de wikkel voortijdig kan scheuren als deze gebogen wordt. Houd

de wikkel/dilator dicht bij de tip (ongeveer 3 cm bij de tip
vandaan) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak

wordt ingebracht. Om de wikkel/dilator verder op te voeren naar

de ader neemt u de wikkel/dilator enkele centimeter (ongeveer
5 cm) boven de eerste vastpaklocatie en duwt u de wikkel/
dilator verder. Herhaal de procedure totdat de wikkel/dilator
volledig ingebracht is.

Opgelet: Laat de wikkel nooit op zijn plaats als een
verblijfskatheter. Dit veroorzaakt letsel aan de ader.

10. Verwijder de dilator van de wikkel.
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11.

12.

13.

14.

15.

Steek de distale tip van de katheter in en door de wikkel totdat de
kathetertip zich op de juiste plaats in de gekozen ader bevindt.

Verwijder de afscheurwikkel door deze langzaam uit het bloedvat
te trekken en tegelijkertijd de wikkel te splijten door de uitsteeksels

vast te pakken en ze uiteen te trekken (een lichte draaibeweging
kan helpen).

Opgelet: Trek het deel van de wikkel dat in de ader blijft zitten
niet uiteen. Om schade aan het bloedvat te voorkomen, de
wikkel zo ver mogelijk terugtrekken en de wikkel slechts een
paar centimeter tegelijk scheuren.

Opgelet: Klem het gedeelte van de katheter met het lumen
niet af. Klem alleen de extensie(s) af. Gebruik geen getande
forceps, gebruik enkel de bijgeleverde in-lineklemmen.

Bevestig spuit(en) aan de extensie(s) en open de klem(men). Bloed
moet gemakkelijk geaspireerd worden. Als u bovenmatige weerstand
ondervindt tegen bloedaspiratie kan het zijn dat de katheter moet
verplaatst worden om een gepast debiet te verkrijgen.

Van zodra de gepaste aspiratie wordt verkregen, moet(en) het/
de lumen/lumina geirrigeerd worden met (een) spuit(en) gevuld
met fysiologische zoutoplossing. De klem(men) moet(en) open
staan voor de irrigatieprocedure.

Opgelet: Kleine injectienaalden zullen buitenmatige druk
genereren en kunnen de katheter beschadigen. Het gebruik van
spuiten van 10 cc of groter wordt aanbevolen.

Verwijder de spuit(en) en sluit de extensieklem(men). Vermijd
luchtembolie door de katheter te allen tijde afgeklemd te houden
wanneer deze niet in gebruik is en door de katheter voor elk
gebruik te aspireren en daarna te irrigeren met een fysiologische
zoutoplossing. Elke keer dat een slangverbinding wordt gewijzigd
laat u de lucht uit de katheter en alle verbindingsslangen en doppen.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

16.

17.

De inbrengplaats en het externe gedeelte van de katheter
moeten altijd met een beschermend verband worden afgedekt.

Bedek de uitgangsplaats met een afsluitend verband in
overeenstemming met het beleid van de instelling.

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

POWERINJECTIE-PROCEDURE

Verwijder de injectie/naaldloze dop van de Arch-Flo™ CT
Midline katheter.

Gebruik (een) spuit(en) van 10 cc of groter, aspireer het/de
katheterlumen/lumina om doorlaatbaarheid te verzekeren en
verwijder de afsluitoplossing. Gooi de spuit(en) weg.

Bevestig een spuit van 10 cc of groter die gevuld is met een
steriele normale fysiologische zoutoplossing en spoel de katheter
grondig met de volle 10 cc steriele normale fysiologische
zoutoplossing. Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid van
de katheter te verzekeren alvorens powerinjectiestudies uit te
voeren kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

Maak de spuit los.

Bevestig het powerinjectie-instrument aan de Arch-Flo™ CT
Midline katheter volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Waarschuwing: Gebruik altijd verbindingsslangen tussen de
powerinjectorspuit en de katheter. Probeer de
powerinjectorspuit niet rechtstreeks op de katheter aan te
sluiten. Dit kan schade veroorzaken.

Beéindig het powerinjectie-onderzoek en let er op dat de
debietlimieten niet worden overschreden. Waarschuwing:
Overschrijding van het aangeduide maximale debiet kan leiden
tot falen van de katheter en/of verplaatsing van de kathetertip.

Koppel het mechanische injectieapparaat los.
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8. Spoel de Arch-Flo™ CT Midline katheter met 10cc steriele
normale fysiologische zoutoplossing met een spuit van 10cc of
groter na de powerinjectie.

9. Plaats de injectie/naaldloze dop terug op de Arch-Flo™ CT
Midline katheter.

INFUSIE

e Voor de infusie begint, moeten alle verbindingsstukken
nauwkeurig worden gecontroleerd.

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

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

Opgelet: De katheter uitsluitend met de meegeleverde in-lineklemmen
afklemmen.

¢ De nodige herstellende actie moet worden uitgevoerd véor het
voortzetten van de behandeling.

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

ONDERHOUD VAN DE KATHETER

¢ Vervangen van verband - Een verband moet de inbrengplaats
altijd bedekken. Het verband moet worden vervangen volgens
het beleid van de instelling of elke keer dit vuil of nat wordt of
niet meer bedekt.

Opmerking: Telkens wanneer een verband vervangen wordt, dient
de externe lengte van de katheter beoordeeld te worden om te
bepalen of zich migratie va de katheter heeft voorgedaan.

. Spoelen en afsluiten - Spoel de katheter en sluit deze af
volgens het beleid van de instelling.

¢ De katheter moet gespoeld worden met een normale zoutoplossing
alvorens geneesmiddelen toe te dienen om de afsluitoplossing te
verwijderen.

o Na toedienen van geneesmiddelen moet het lumen opnieuw
worden gespoeld met een normale fysiologische zoutoplossing
en dan afgesloten om doorlaatbaarheid te behouden.

Injectiedoppen - Injectiedop(pen) of naaldloze toegangspoort(en)
moeten worden vervangen volgens het beleid van de instelling. Als
u de bijgeleverde naaldloze toegangspoort(en) gebruikt, doe dit dan
niet meer dan 100 keer.

KATHETERPRESTATIES

. Verstopte/deels verstopte katheter - Als er weerstand wordt
ondervonden bij het aspireren of spoelen kan het zijn dat het
lumen geheel of gedeeltelijk is verstopt.

Waarschuwing: Spoel niet als u weerstand voelt.

e Als het lumen niet geaspireerd of gespoeld kan worden, en er
werd bepaald dat de katheter verstopt is met bloed, dienen
de procedures van de instelling voor het verwijderen van
bloedstolsels te worden gevolgd.

Infectie:

Opgelet: Wegens het risico op HIV of andere pathogenen in het bloed

moeten gezondheidswerkers altijd universele voorzorgsmaatregelen

voor bloed en lichaamsvocht nemen bij de verzorging van alle patiénten.

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

o Klinisch erkende infectie dient onmiddellijk in overeenstemming
met de gedragslijnen van de instelling te worden behandeld.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Opgelet: Neem altijd het protocol van de instelling, eventuele
complicaties en hun behandeling en voorzorgen door alvorens u de
katheter verwijdert. _48-



1. Was handen, verzamel benodigdheden.

2. Verwijder oud verband en kijk of de inbrengplaats rood
aangelopen of week is, en of er vocht uitloopt.

3. Neem de katheter vast bij de inbrengplaats en verwijder hem
met een langzame constante beweging uit de ader.

4. Als er weerstand wordt ondervonden - STOP. Tape de katheter
opnieuw vast en breng een warm kompres aan op het lidmaat
gedurende 20-30 minuten.

5. Gaverder met de verwijderprocedure. Als de katheter "vast" komt te
zitten volg dan het beleid van de instelling voor verdere interventie.

6. Voer druk uit, indien nodig, tot het bloeden stopt en breng
verband aan volgens de richtlijnen van de instelling.

Opmerking: Kijk de katheter na en meet zijn lengte. Deze moet
gelijk zijn aan de baselinemeting die genomen werd toen de
katheter werd ingebracht.

Arch-Flo™ CT Midline
Primair volume
Stroming onder bij volledige Aangegeven maximaal
Grootte katheter natuurlijk verval lengte debiet powerinjectie
4F X 10CM SINGLE ARCH-FLO™
CT MIDLINE 56 ml/min 0,36 cc 5 cc/sec
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
BIJGELEVERDE INSTRUCTIES EN ZOALS OPGEDRAGEN DOOR DE
VOORSCHRIJVENDE ARTS.

Omdat producten voortdurend verbeterd worden, kunnen prijzen, specificaties
en beschikbaarheid van modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd. Medcomp® behoudt zich het recht voor zijn producten of inhoud in
overeenstemming met alle relevante wettelijke vereisten te wijzigen.

Medcomp® is een handelsmerk van Medical Components, Inc. geregistreerd in
de Verenigde Staten.
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INDICACOES DE UTILIZACAO:

O Arch-Flo™ CT Midline é indicado para acesso periférico de
curto prazo, menos de 30 dias, ao sistema venoso periférico
para terapias intravenosas selecionadas, colheita de sangue e
injecao automatica de meios de contraste. Este cateter pode ser
inserido através da veia basilica, cefalica ou cubital mediana.

INFORMACOES IMPORTANTES RELACIONADAS COM A
INJECAO AUTOMATICA:

O meio de contraste deve ser aquecido até a temperatura corporal
antes da injecao automatica. Aviso: Nao aquecer o contraste até
a temperatura corporal antes da injecao automatica pode resultar
em avaria do cateter.

Irrigar vigorosamente o cateter Arch-Flo™ CT Midline utilizando
uma seringa de 10cc ou maior e solucao salina normal estéril
antes e imediatamente apds a conclusao dos estudos de injecao
automatica. Desta forma, fica assegurada a desobstrucéao e
evitam-se danos no cateter. A resisténcia a irrigacao pode indicar
oclusao parcial ou completa do cateter. Nao prosseguir com o
estudo de injecao automatica até a oclusao ter sido eliminada.
Aviso: A falha em assegurar a desobstrucao do cateter antes dos
estudos de injecao automatica pode causar uma falha do cateter.

Nao exceder a taxa maxima de fluido impressa no cateter.
Aviso: A funcionalidade de limite de pressdao na maquina de
injecao automatica pode nao evitar a pressurizagao excessiva de
um cateter com oclusao. Aviso: exceder a taxa de fluxo maximo
indicada podera resultar na falha do cateter e/ou deslocacao da
ponta do cateter. Consultar a poténcia maxima indicada do fluxo de
injecao impressa na etiqueta I.D. do cateter ou a tabela apresentada
na ultima pagina deste IFU.

Aviso: a indicagao do cateter Arch-Flo™ CT Midline de injecao
automatica de meios de contraste implica a capacidade do cateter
em suportar o procedimento, mas nao implica a adequacao do
procedimento a um paciente especifico. Um médico adequadamente
formado é responsavel por avaliar o estado de satide de um paciente
no que se refere a um procedimento de injecdo automatica.

DESCRICAO:

O Cateter Arch-Flo™ encontra-se disponivel numa configuracao

de Lumen Unico 4F. O limen do cateter termina através de uma
extensdo para um conector luer lock fémea. A extensao tem uma
pinca de linha para controlar o fluxo do fluido e possui a marcacao
POWER INJECTABLE MIDLINE (linha média de injecao automatica)
juntamente com o tamanho do calibre do limen. A transi¢do entre
o limen e a extensao esta alojada dentro de um conector moldado.
O conector tem a marcacao MIDLINE (linha média) para identificar
que o cateter nao esta centralmente posicionado. A ponta do limen
é entalhada para aumentar a area exposta do limen. O diametro
exterior do limen aumenta gradualmente perto do conector para
auxiliar na resisténcia de torcao e para fornecer uma obstrucéao
mecanica a hemorragia da venotomia. O limen é marcado com
marcas de profundidade a cada centimetro.

e

CONTRAINDICACOES:

Este cateter nao deve ser utilizado para outros fins que néo os
indicados. Nao implante o cateter em veias com trombose.

Presenca de problemas dermatolégicos junto ao local de
insercao (infecao, flebite, cicatrizes, etc.).

Presenca de bacteriemia ou septicemia relacionada com o dispositivo.
Historial de mastectomia no local de insercao.

Antecedentes de trombose venosa/subclavia ou procedimentos
vasculares cirargicos no local de insercao.

Febre de origem desconhecida.
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O tamanho do corpo do paciente é insuficiente para acomodar o
tamanho do aparelho implantado.

Sabe-se ou suspeita-se que o paciente seja alérgico a materiais
contidos no dispositivo.

Irradiacao anterior no potencial local de insercao.

Fatores de tecido local que impecam o acesso e/ou estabilizacao
devida do dispositivo.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

Embolia gasosa

Flebite mecanica asséptica
Lesao do plexo braquial
Oclusao do cateter
Celulite

Danos/Fratura do cateter
Drenagem do local de insercao
Infecao do local de saida
Extravasamento
Hematoma

Ma colocacao/Migracéao
Perfuracao do vaso

Sépsis

Hematoma subcutaneo
Tromboembolia

Trombose

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

AVISOS:

As terapias nao adequadas para cateteres de linha média
incluem aquelas terapias que requerem acesso venoso central.
Consultar as normas da pratica e politicas da instituicao.

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

Nao avance o fio-guia ou cateter se notar uma resisténcia invulgar.
Nao insira nem remova a forca o fio-guia de qualquer componente.
O fio pode partir ou desfazer-se. Se o fio-guia ficar danificado, a
agulha introdutora ou bainha/dilatador e o fio-guia devem ser

removidos em simultaneo.

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

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

Nao reesterilize, por nenhum método, o cateter nem os
acessorios.

A reutilizacao pode provocar infecoes ou doencas/lesoes.

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

Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e

intacta. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

Nao utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel qualquer
de danos no produto.
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PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

Seringas pequenas irdo gerar pressao excessiva e podem danificar
o cateter. Recomenda-se a utilizacdo de seringas de 10 cc ou maiores.

Nao encurte o cateter.

Nao utilize instrumentos afiados perto das linhas de extenséao
ou do lumen do cateter.

Nao utilize tesouras para remover pensos.

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

O ato de pincar repetidamente o tubo no mesmo local ira
enfraquecer o mesmo. Evite fechar com as pingas junto aos
luers e a ligacao do cateter.

Examine o limen do cateter e a(s) extensao(oes) antes e depois
de cada infusao para verificar a existéncia de danos.

Para evitar acidentes, assegure a seguranca de todas as tampas
e conexoes antes e durante os tratamentos.

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

O aperto excessivo e repetido das conexoes luer lock, seringas e
tampas reduz a vida ttil dos conectores, podendo causar uma
potencial falha dos mesmos.

O cateter permite recolhas de sangue, injecdo automatica

de meios de contraste, terapia intravenosa e infusao de
medicamentos no sistema venoso central. Consulte as normas
de boas praticas e as politicas da instituicao para encontrar
agentes de infusao compativeis para acesso venoso central.

Siga todas as contraindicacoes, avisos, precaucoes e instrucoes
para todos os fluidos de infusao, incluindo meios de contraste,
conforme especificado pelos respetivos fabricantes.

LOCAIS DE INSERCAO:

E possivel colocar cateteres na veia basilica, cubital mediana
ou cefalica. A veia basilica é o local preferido.

Midline/Insercao na Veia Basilica

INSTRUGCOES PARA INSERCAO SELDINGER MODIFICADA

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

As técnicas e procedimentos médicos descritos nas presentes
instrucoes de utilizacao nao representam todos os protocolos
meédicos aceitaveis, nem tem por finalidade substituir a experiéncia
de um médico nem o seu discernimento no tratamento de um
doente especifico.
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Utilize os protocolos hospitalares padrao, quando aplicaveis.

ANTES DA COLOCACAO:

Identifique o local de insercao e a veia, tendo em conta as seguintes
variaveis:

2.

3.

diagnostico do doente

idade e constituicao do doente
variaveis anatémicas pouco comuns
tipo e finalidade da terapéutica IV
tempo de troca previsto do cateter

Pode-se aplicar um torniquete no braco por cima do local de
insercao previsto.

Selecione a veia com base na avaliacao.

Solte o torniquete.

PREPARACAO DO CATETER:

4.

Irrigue previamente o cateter.

. Fixe a(s) porta(s) de acesso sem agulhas a luer(s) fémea do
cateter.

. Fixe uma seringa cheia de soro fisiologico a porta de
acesso sem agulhas e irrigue totalmente o cateter. Remova
a(s) seringa(s) antes de pincar a(s) extensao(oes).

Cuidado: A valvula de acesso sem agulha nao deve ser utilizada
com agulhas, canulas nao afiadas ou outros conectores
nao-luer ou conectores luer com defeitos visiveis. No caso de
tentativa de acesso da agulha, a porta de acesso sem agulha
tem de ser imediatamente substituida.

INSERCAO:

5.

10.

11.

Seguir a politica institucional local e as diretrizes estabelecidas
nas normas atuais da pratica de técnicas assépticas durante a
insercdo, manutencao e remocao do cateter.

Pode-se aplicar um torniquete no braco por cima do local de
insercao previsto para dilatar a veia.

Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia pretendida.
Avalie quanto ao retorno sanguineo para se assegurar da
colocacao adequada. Solte o torniquete.

Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da
agulha para evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.
Retire a extremidade flexivel do fio-guia com marcacao .018” até
ao avancador de modo a que apenas a extremidade do fio-guia
fique visivel. Insira a extremidade distal do avancador no conector
da agulha. Faca avancar o fio-guia com um movimento para a
frente, passando pelo conector da agulha, até a veia pretendida.

Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Passe
a bainha/dilatador sobre a extremidade proximal do fio-guia
até a na veia pretendida. Retire o fio-guia deixando a bainha e
dilatador na veia.

Cuidado: NAO dobre a bainha/dilatador durante a insercao,
uma vez que isso provocaria um desgaste prematuro da bainha.
Segure a bainha/dilatador perto da ponta (aproximadamente3
cm da ponta) ao inserir inicialmente pela superficie da pele.
Para fazer avancar a bainha/dilatador para a veia, volte a
segurar na bainha/dilatador alguns centimetros
(aproximadamente 5 cm) acima do local onde segurou
inicialmente e empurre a bainha/dilatador. Repita o
procedimento até que a bainha/dilatador esteja totalmente
inserida.

Cuidado: Nunca deixe a bainha no local como um cateter
interno. Se o fizer, a veia pode ficar danificada.

Remova o dilatador da bainha.

Insira a ponta distal do cateter através da bainha, até que a ponta
do cateter esteja corretamente posicionada na veia pretendida.
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12. Remova a bainha, puxando-a lentamente para fora do vaso,
divida a bainha, agarrando os separadores e afastando-os (um
ligeiro movimento de torcao pode ser 1til).

Cuidado: Nao separe as partes da bainha que permanecem no
vaso. Para evitar danificar o vaso, puxe a bainha o mais possivel
e rasgue-a apenas alguns centimetros de cada vez.

Cuidado: Nao pince a parte de lumen do cateter. Pince apenas
a(s) extensao(oes). Nao utilize forceps serrilhados; utilize apenas
as pincas de linha fornecidas.

13. Ligue a(s) seringa(s) a(s) extensao(oes) e abra a(s) pinca(s). O
sangue deve ser facilmente aspirado. Em caso de excesso de
resisténcia a aspiracao do sangue, o cateter podera ter de ser
reposicionado para obter um fluxo adequado.

14. Quando for alcancada uma aspiracao adequada, os limens
devem ser irrigados com o soro fisiolégico na seringa. As pincas
devem estar abertas para este procedimento.

Cuidado: As seringas pequenas geram uma pressao excessiva e
podem danificar o cateter. Recomenda-se a utilizacao de
seringas de 10 cc ou maiores.

15. Remova a(s) seringa(s) e feche a(s) pinca(s) de extensao. Evite a
ocorréncia de uma embolia gasosa, mantendo o tubo do cateter
sempre pingado quando nao estiver em utilizacéo, aspirando e
irrigando o cateter com soro fisiologico antes de cada utilizagéo.
Com cada alteracao nas ligacoes da tubagem, elimine o ar do
cateter e de todos os tubos e tampas de ligacao.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

. O local de insercao e porcao externa do cateter devem ser
sempre cobertos com pensos protetores.

16. Tape o local de saida com um penso oclusivo segundo a politica
do servico.

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

PROCEDIMENTO DE INJECAO AUTOMATICA

1. Remova tampa da injegao/de pressao positiva do cateter de
linha média Arch-Flo™ CT.

2. Com uma seringa ou seringas de 10cc ou maior(es), aspire o(s)
ltumen(es) do cateter para assegurar a desobstrucao e remover a
solucao de bloqueio. Descarte a(s) seringa(s).

3. Fixe uma seringa de 10cc ou maior cheia de soro fisiolégico
normal esterilizado e irrigue vigorosamente o cateter com
os 10cc de solucao salina normal estéril. Aviso: a falha em
certificar-se da desobstrucao do cateter antes dos estudos de
injecdo automatica pode resultar em falha do cateter.

4. Desmonte a seringa.

5. Fixe o dispositivo de injecao automatica ao cateter de linha
média Arch-Flo™ CT conforme as recomendacoes do fabricante.

Aviso: use sempre o tubo conector entre a seringa de injecao
automatica e o cateter. Nao tente conectar a seringa de injecao
automatica diretamente ao cateter. Poderao ocorrer danos.

6. Conclua o estudo de injecoes automaticas tendo o cuidado de
nao exceder os limites da taxa de fluxo. Aviso: exceder a taxa
de fluxo maxima indicada pode resultar em falha do cateter e/
ou deslocacao da ponta do cateter.

7. Desligue o dispositivo de injecao automatica.
8. Irrigue o cateter Arch-Flo™ CT Midline com 10cc de solucao
salina normal estéril, utilizando uma seringa de 10cc ou maior

apos injecao automatica.

9. Volte a colocar a tampa da injecdo/de pressao positiva do
cateter de linha média Arch-Flo™ CT.

-54-



INFUSAO

. Antes do inicio da infuséao, todas as conexoes devem ser
cuidadosamente inspecionadas.

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

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

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

o E necessario tomar medidas de reparacdo antes da continuacéo
do tratamento.

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

MANUTENCAO DO CATETER

. Substituicao dos pensos - O penso deve cobrir todo o local de
insercao em todos os momentos. O penso devera ser substituido
de acordo com a politica institucional ou sempre que ficar sujo,
molhado ou néao oclusiva.

Nota: Durante todas as mudancas de penso, o comprimento externo
do cateter deve ser avaliado para determinar se ocorreu alguma
migracao do cateter.

. Lavagem e Fecho - Lave e feche o cateter segundo a politica da
instituicao.

. O cateter deve ser irrigado com soro fisioloégico normal antes da
administracao do farmaco para remover a solucao de fecho.

o Ap6és a administracdo do farmaco, o limen deve ser novamente
irrigado com soro fisiolégico normal e, em seguida, bloqueado
para evitar a obstrucgao.

Tampas de injecao - A(s) tampa(s) de injecao ou porta(s) de
acesso de pressao positiva devem ser mudadas segundo a politica
da instituicao. Se utilizar as portas de acesso sem agulhas nao
ultrapasse as 100 atuacoes.

DESEMPENHO DO CATETER

e Cateter obstruido/parcialmente obstruido — Se encontrar
resisténcia ao aspirar ou irrigar, o laimen podera estar parcial
ou totalmente obstruido.

Aviso: Nao lave se encontrar resisténcia.

. Se o lumen néo permitir aspiracdo nem lavagem, e se tiver
ficado determinado que o cateter apresenta oclusao por sangue,
siga o procedimento da instituicdo para desobstrucao.

Infecao:

Cuidado: Devido ao risco de exposicao ao VIH ou outros agentes

patogénicos do sangue os profissionais de cuidados de satde

deverao seguir sempre as Precaucdes Universais com Sangue e

Fluidos Corporais, no tratamento de todos os doentes.

. Deve-se sempre cumprir estritamente com uma técnica asséptica.

. A infecao clinicamente reconhecida deve ser tratada de imediato
segundo a politica da instituicao.

REMOCAO DO CATETER

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

Cuidado: Tenha sempre em consideracdo o protocolo hospitalar, as
potenciais complicacdes e seu tratamento, os avisos e as precaucoes,
antes de remover o cateter.

1. Lave as maos e reuna o equipamento.

2. Remova o penso antigo e verifique se o local de insercao
apresenta vermelhidao, dor ou, hipersensibilidade e drenagem.
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3. Agarre no cateter perto do local de insercao e, utilizando um
movimento lento e firme, remova o cateter da veia.

4. Se encontrar resisténcia, PARE. Volte a colar o cateter e aplique
uma compressa quente a extremidade durante 20-30 minutos.

5. Retome o procedimento de remocéao. Se o cateter permanecer
"preso" siga as politicas institucionais para a intervencéo a adotar.

6. Aplique pressao, se necessario, até a hemorragia parar e

coloque um penso de acordo com as politicas institucionais.

Nota: Inspecione o cateter e meca o comprimento. Deve ser
igual a medicao de base tirada quando o cateter foi inserido.

Arch-Flo™ CT Midline
Volume de
Preparacdo para Taxa de Fluxo Maxima
Comprimento Indicada de Injecdo
Tamanho do Cateter Fluxo de Gravidade Total Automatica
Arch-Flo™ CT Midline SIMPLES
4F X 10 CM 56 ml/min 0.36¢cc 5cc/seg
GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE
ACORDO COM TODAS AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS.

0 ESTADO DO DOENTE, O TRATAMENTO CLiNICO E A MANUTENCAO
DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE
PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES FORNECIDAS E SOB A ORIENTAGCAO DO MEDICO QUE O
RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos, especificacoes
e disponibilidade do modelo estdo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

A Medcomp® reserva-se o direito de modificar os respetivos produtos ou
conteuidos em conformidade com todos os requisitos regulamentares
relevantes.

A Medcomp® é uma marca comercial da Medical Components, Inc. registrada
nos EUA.

-56-



ENAEIEEIZ XPHTZHZ:

O kabetr)pag péong ypapprg Arch-Flo™ CT Midline evdeikvutat
ya BpaxunpoBbeopn, Atyotepo arto 30 nuEPES, MEPIPEPIKT)
POoaon oto TEPLPEPIKO PAEB1KSO oUoTPA Yia ETUAEYHEVES
evdo@pAéPieg Oepareieg, apoAnyia kat unofonbovupevn £yxuon
OK1laypa@IKoU PE€oou. AUTOG 0 KaBeTr|pag Propet va eloaxdel p1€ow
g BaclAkng, NG KEPAAIKNG 1] TG pecoPacidkng AEBag.

THMANTIKEZ IIAHPO$OPIEY LXETIKA ME THN
YIIOBOHOOYMENH EI'XYZH:

Ta oxlaypa@ka paoa ripénel va Beppaivoveat ot Bgppoxpacia
oopatog rpv aro ) die§aywyr) g Ur[oBor]eoupsvr]g syxuor]g
Hpost&onotnon H n 6¢ppavon tou okiaypa@ikoy pEcou ot
Beppokpaocia oopatog miptv arnod v vrofonboupevn £yxuon
propet va nmpoxkaAéoet aotoxia tou kabetrpa.

Ipofeite oe évtovn ékrAuor tou kabetripa Arch-Flo™ CT Midline
Xprotponowviag ouptyya v 10cc 1 peyadutepn Kat oteipo
(PUOTOAOYIKO 0PO, TPV ATTO KAl APE0RG PETA TNV 0AOKANP®OT)
unofonBoupevng eyxuong. Me autov tov tporo dtaopadifetat n
Batromta tou kabetr)pa KAt AroTpEneTal 1) POKANon {nudg oe
autov. H avtiotaon katd v €KImAUOH PIopei va UIToSEIKVUEL PEPTKT
1) mMAnpn anogppadn tou kabetrpa. Mnv rpoPeite oe urtofonbovpievn
£yXUon TPV avipetormotet n anogpadn. Mposidomnoinon: H un
SlaopdAion g Patottag tou Kabetrpa rptv and vriofonboupevn
£yXU01) UIopel va MmpoKaAEoet aotoxia tou kabetrpa.

Mnv unepPBaivete Tov pgyioto pubpd porig Iou avaypa@etat otov Kabetrpa.
IIposidomnoinon: H Asttoupyia reptoplopoy mieong tou
uTto3onOoUEVOU EYXUTI|PA EVOEXOUEVMG VA TNV ATTOTPEWEL TV
Aoknorn urepPoAikng mmieong oe arno@paypévo kabetrpa.
IIposidomnoinon: Tuxov UTIEPPACT TOU PEYIOTOU EVEEIKVUOIEVOU
pubpoU porg evdexetal va mpokadéoel aotoxia tou kabetrpa 1)/
KA1 PETATOITON TOU AKPOU Tou Kabetrjpa. Avatpéfte otov p€yloto
evdeikvuopevo pubuo porg yia urofonBolpevn €yxuon, o ortoiog
elval TUMOPEVOG OTNV ETIKETA TOU KABeT)pa 1) 0TOV Iivaka rou
Bpiloketat otnv tedeutaia oedida avtov @V 0dnylev Xprong.

IIposidomoinon: H éviei§n urofonBoupevng £yxXuong oKlaypa@ikou
péoou tou kabetr)pa Arch-Flo™ CT Midline untobnAaovet tnv
Kavotnta Tou Kabetrjpa va aviéxet ot dtadikaoia, adda dev
onpaivel ot 1 dadikaoia eival KAtdAANAn yla CUYKEKPTIEVO AoBevr).
'Evag katdAAnAa ekniatbeupévog ylatpog eivat ureubuvog yia v
adloddynon g Katdotaong g uyeiag tou aobevoug 6oov apopd ot
dadikaoia uvroPfonBoupevng £yxuong.

IIEPITPASH:

O raBetrpag Arch-Flo™ eivat iaB¢opog oe diatadn povol avlou
4F. O aulog tou kabetr)pa teppartifel PEow IPoEKTaong oe Evav
OnAuxo ouvdeopo luer-lock. H mpoéxtaon dabétet evav opiyktrpa
yla Tov €AeyX0 NG POIG TOU UYpoU Kat gepet Vv evoelgn POWER
INJECTABLE MIDLINE padi pe to Siapétpnpa tou avdou. H
petapaon amno tov audod otnv mpogktaor Ppioketat péoa os pia
Sapoppopévn mnpvn. H mAnpvn @épet v évéei§n MIDLINE
urodekvuovtag ott o Kabetrjpag dev eivat ToroOeEVOG KEVIPIKAL.
To dKpo TOU AUAOU PEPEL EYKOTIEG Yid TV audnon tng ektebeipevng
ePloxn)g tou auldou. H e§otepikn) Sidperpog tou avdou audavet
otadlakd Kovid oty rminpvn fondmviag £10t v Avioxr) oty
otP£PA®OT KAl IAPEXOVIAg PNXaviko eprodio oty atpoppayia ano
mVv @AePotopur). O auddg @épet evdeierg faBoug ava ekatooto.

™ =

ANTENAEIZEIZ:

Autog o kabetrpag dev rpoopifetat yia kapia AAAn Xprjon eKTog
autng ywa v ornota evdeikvutatl. Mnyv elodyete tov Kabetrjpa oe
ayyeia mou €xouv urtootei Opopfwon.

Iapouoia deppatikev pofAnpdtov yupe anod i) Beéon eloaymyng
(Aotpwén, pAePitida, oulég, K.ATL.)

Iapouoia Baxkmplayiiag 1 onyatpiag oeetAopevng ot Xp1or g
OUOKEUTG.

[oTtop1KO NACTEKTONG OtV ITAEUPA E10AYDYIG.

Iompu(o cpAsBlKng epouBcoong/ Opoppwong g urtoxAstSlag @AePBag
1) AYYELAKOV XEPOUPYIKQOV EMEPPACEDV Ot OE0T E10aYDYI|G.

ITupetdg ampoodioplotng attioloyiag.
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H oepatikr) diarmdaon tou aoBevoug Sev enapket yia va
lAogevroetl To Peyebog TG EPPUIEUPEVIIG OUOKEUTG.

Eivat yveoto 1) urapxouv uroyieg ott o acbevrig eivat aAAepyikog
0€ UAIKA TTOU ITEPIEXOVIAL OTI) OUOKEUT).

IIponyoupevn aktvooAnon g rpoPAeropevng O€0ng el0aymyrg.
ITapdyovieg rou oxeti{ovial e ToUg TOITIKOUG 10ToUg eviExXeTatl

va gprnodicouv v opbr) otabeporioinon g OUOKEUNG 1)/ KAl TV
nipooPaon.

IIIGANEZ EIIIIIAOKEZ:

Aepmdng epfoln

Aonrtn pnxavikr) @Aepitda
Tpaupatiopog t1ou Bpaxioviou MAEYHATog
Anoepadn tou kabetrpa

Kuttapituda

Znpd/6pavorn tou kabetrpa
ITapoxéteuon amnod ) B€on el0aywyng
Aoipwdn 6¢ong e§odou

ESayyeinon

Awdtopa

Kaxkr toroBétnon /petatoron tou kabetr)pa
Awdtpnon tou ayyeiou

Znyn

Yrodopio apdtopa

BpopPoepfoin

Bpoppwon

ITpw ermuxelprioete Vv e10aywyr), BefaimBeite ot elote e§oiketmpévor
e TG ouvrBelg Kat Tubaveg eMITAOKEG KAl TV AEOT AVITHETMOITOL)
TOUG O TEPIITIOOT) MOV IAPOUClaoTel KATIOW Ao AUTEG.

ITPOEIAOIIOIHZEIZ:

Ot Beparteieg rou dev eival katdAAnAeg yia toug Kabetrpeg péong
ypapurng rieptdapfavouv tig Beparneieg mou anattouv pocBaon
OTO KEVIPIKO PAEPIKO ouotnpa. AvatpeSte ota IPOTUITA IIPAKTIKIG
KAl TG TTOATTIKEG Tou 18pupatog.

TV ordvia MePirtor) OItou Pt ANV 1) oUVOeo10g artoxXmplotet
arto orto1odNIToTE e§APTNIA KATA TV E10AY®YT) 1] T Xp1 o1, AdPete
0Aa ta avaykaia perpa Kat TG rpo@uAdsels yia v poAnyn
aneAelag atpatog 1) agpwdoug ePPoArg Kat agalpeote tov Kabetrpa.

Mnv nipowBeite 10 06nyd ouppa 1) Tov Kabetripa oe MeEPITIOOT ITou
VIWOETE aouvrO1oTn avtiotaor).

Mnyv ewoayete 1) agaipeite to 06nyo ouppa dia g Piag anod kavéva
e§apmpa. To ouppa propet va ondoet 1) va etudxtei. Eav to
0dnyo oUppa urootet {nud, n Bedova tou elcaywyea 1 o Onkapt/
dlaotodéag kat 1o 0dnyo6 ouppa Ba mpéret va agatpeBouv padi.

H opoorovéiakr) vopoBeoia (H.IT.A.) ermitpénet tv OANon avtng
TG OUOKEUNG POVo arod ylatpd 1) KATOITY €VIOALS ylatpou.

Autog o kabetr)pag eivat Miag Xprjong. ®

Mnv enavanootelp®@vete tov Kabetrpa 1) ta ageooudp tou pe
rapia pébodo.

H enavaxpnotponoinon propet va odnyroet oe Aoipadn 1
aoBévela/pavpatiopo.

O kataokeuaotrg dev @épet eubUvn yia PAGPeg rmou rpoxkadovviat
ard v £navaxpnotponoinon 1 Vv enavarooteip®or) Tou
rabBetrpa 1) v afeocoudp tou.

To mepleXOPEVO TIAPAPEVEL OTEIPO KAl U1 ITUPETOYOVO, EQPOOCOV 1)
ouokeuaoia apapével adiktn kat kAsiotr). AITIOEZTEIPQMENO
ME OEEIAIO TOY AIOYAENIOY

Mnv xprnotporoteite tov kabetr)pa 1 ta a§ecoudp av n @
ouokeuaoia eival avoixt 1) éXel UTootel {npia.

Mnyv xprnotporoteite tov kKabetrjpa 1) Ta a§ecoudp ToU AV UTIAPXEL
opatr) €vdeln {npdg tou mpoioviog.
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IMPO$YAAEEIZ IIOY APOPOYN ZTON KAGETHPA:

. O1 pKpeg ouptyyeg mapdyouv urepPoAike) rieon Kat propet
POoKaAA£oouv {npid otov Kabetr)pa. LUvioTdtdl 1) XpI1)on oupiyyev
wwv 10 cc 1] peyadutepou peyeboug.

. Mnv koPete Tov kaBetrpa.

. Mnyv xprnjotporoteite atxpnpd 0pyava Kovid oTlg IPOEKTACES 1)
OV AUAO ToU Kabetrpa.

. Mnyv xpnotporoteite Padidt yla va agaipéoete ermbepata.

. O xkaBetr)pag Oa vnootei {npuia edv xpnotporonBouv dAdot
OQYKTIPEG EKTOG AITO EKEIVOUG ITOU ITAPEXOVIAL O AUTO TO KIT.

. H enaveldnppévn ovo@idn g owArveoong oty idia B¢on propet
va e§aoBevioetl ) O®ANVOOT). ATIOQUYETE T OUOEPISN Kovid oto/ota
luer kat v ANV ToU KaBetrpa.

*  EAgySte tov auldo tou kabetrjpa Kat TG MPOEKTIAOELS Y TUXOV
{npiég mpv Kat petd anod kabe eyxuon.

. Ia va aroguyete Tuxov atuxnpata, Pefaimbeite Ot 6Aa ta Kandakia
Kat ot ouvdEoelg eivat aopaliopéveg Tiptv Kat petadu Bepartetcv.

. Me autov tov kabetr)pa, xprnotporoteite povo ouvdeéopoug Luer
Lock (pe oneipopa).

. Mnv opiyyete untepfoAka Kat enavelAnpipéva toug ouvdeopoug luer
lock, T1g oUptyyeg Kat ta opata yati Oa pewdet n didpkela {wng
TOU OUVOEOHIOU Kat evoéXeTal va MPoKANOel actoxia tou cuvdéopou.

. O kaBetr)pag erurpénet v atpoAnyia, v vrofonboupevn
£YXUOI OK1aypa@IK®V PEoRV, TV eviopAéPia Bepareia Kat
NV £YXUOT PAPHAK®V OTO KEVIPIKO PAEPIKO ouotnpa. Aeite ta
MPOTUTIA TIPAKTIKNG KAl TIG OEOKEG MTOATTIKEG OXETIKA HE TOUG
oupfatoug Iapdayovieg £€yXuUon§ yla KeVIPK @Aefikn) ipoofaor.

*  AdPete untoyn OAeg TG OXETIKEG avievdeifelg, poeidoror)oetg,
nipogulAddelg kat odnyieg yla 0Ad ta uypd £yxuong
oupreplAapBavopévaV TOV OKIAYPAPIKOV HETROV.

OEZEIZX EIZAT'QIHZ:

. H Baolikn, n peooBaciAkn 1) 1 Ke@aAkn @AERa priopouv va
raBetnplactouv. H Bacdikr) eAéfa eivat n mpotipopevn O€or).

Midline / Eicaywyrn otn BactAikr) @AéBa

OAHT'IEZ I'lA EIZATQI'H ME THN TPOIIOIIOIHMENH
TEXNIKH SELDINGER

. Alafaote IPOOEKTIKA OAeg TG 0d1yieg TPV amod T XPI1on autng
g ouokeung. H elocayayr), o Xelptopog kat n agaipeorn tou
KaBetr)pa mpEret va yivoviat arnod e191kd eKnatdeupévo 1atpod
1) dAAo ekTtaldeUPEVo MPOOMITIKO ToU KAASoU uyeiag uTo v
KaBodnynon atpou.
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O1 1atp1kEG TEXVIKEG Kal S1ad1kaoieg mou meptypagpoviatl oe
AUTEG TIG 081Yieg XPI0NG HEV AVIUTPOOKITEVOUV OAd TA 1ATPIKMOG
arodektd MPOTOKOAAd, oUTE KAl UTIOKAO10TOUV TV Ieipa Kat v
Kplion tou tatpou otr) Bepareia tou ekAotote acOevoUg.

Axoloubeite Ta POTUIIA VOOOKOPEIAKA IPOTOKOAAA, OITOTE Xpetadetat.

IIPIN AITO THN TOIIOGETHZH:

Evtortiote ) B¢on el0aywyr)g Kat ) @A£Ba npooplopou, Aappavoviag
unoyn TG akoAoubeg petaBAnteg:

2.
3.

) 61ayveon yla tov acbevr)

mVv nAkia kat ) cepatikr) didmdaon tou acbevoug
TUXOV aouvr|0e1g petaPAntég avatopkng dtaniaong
TOV TUITO KAl TOV OKOIO NG evio@eAefiag Oepareiag
oV IPOPAEMOPEVO XPOVO TTAPAIOVIG TOU KaBetrpa

TormoBetr|ote TOUPVIKE OTo Ppaxiova, endve anod v
nipoPAerniopevn) B€orn e10aymyng.

EruAé€te ) pA¢Ba Paoet a§lodoynong.

A@alp€ote T0 TOUPVIKE.

IIPOETOIMAZIA TOY KAGETHPA:

4.

[Tpox®priote OtV apX1KI) €KITAUOT TOU Kabetrpa.

. Zuvdéote pia 1) ieploodtepeg OUpeg pooPfaong xwpig fedova
oto(oug) OnAuko(oug) ouvdeopio(oug) luer Tou kabetrpa.

. Zuvbéote pia ouptyya pe @UuoloAoyikd opo otr) Bupa
nipooPaong xepig Bedova Katl EKMMAUVETE MATPOG TOV
raBetr)pa. Apatipeote v/ 1§ oUptyya(eg) mptv aro t) ouoPisn
MG/ TRV MPOEKTAOTG(EDV).

IIpooox1): H 6upa npooPaong xwpig Beddva dev mperet va
xprnowporoteitatl pe Pedoveg, apPfAeia kavouda, 1) aAdoug
ouvdéopoug non-luer, 1) ouvééopoug luer pe opatd edattopata.
Eav eruxelpnOei mpooPaon pe Bedova, n Oupa npodooBaong xepig
BeAdova Ba mpermet va avuikataotabei apeong.

EIZATQI'H:

5.

E@appoote v oAtk tou 186pUpatog Kat Tig Kateubuvirpleg
0dnyieg Iou meptypA@ovIal otd TPEXOVIA MPOTUTIA ACPAAEiag
OXETIKA JIE TI§ AOTITIEG TEXVIKEG KATA TNV £10AY@YI], TI) CUVINPNOT
Kat v a@aipeorn) tou kabetpa.

ToroBetriote ToUpVIKE oTo Bpaxiova, erdve aro v rpofAernopevn
O¢on €10ay®YLS yia va TIpoKkaAéoete H1a0toAn g PALRaAg.

Etwoayayete ) Bedova tou eloaynyea, pe ipooaptnpévn) ouplyyd,
ot @AERa pooplopiou. A§I0AOYTOTE TV EMIOTPOPL| ATPIATOg IIPOG
£§a0@AALOT NG 0MOTIG TOTTOOETNONG. APALPEDTE TO TOUPVIKE.

Agatipéote ) ouplyya Kat ToroBetr|ote ToV aviiXelpd 0ag oto AKpo
mg Bedovag yia va eprodioste Tuxov anwieia aipatog 1 agpmon
epfoAn. TpaPnste to eukaprto akpo tou dafabpiopévou odnyol
ouppatog 0,018” péoa otov poadnr, MOote va @aivetat povo 1o
Aaxkpo tou 0dnyou ocuppatog. Elcaydyete 10 mepLPepIKo AKPO TOU
npoOntr) otnv nAnpvn g Beddvag. Ipowbriote to 06nyd ouppa
pe pdobia Kivnon eviog Kat mépav g Mnpvng g Pedovag
néoa oty @A£Pa rmpoopilopou.

Agaipéote ) Beddva, agrnvoviag to odnyo cuppa péoa ot eALRa
nipooptopou. Ilepaote 1o Onkapt/dractodéa endve arnod 1o eyyug
AKpo Tou 081 yoU oUpPPATOg KAl péod ot @AEa IIpooplopiou.
Agatpéote 10 0061y0 oUppa agrvoviag to HnKdapt Kat to dractodéa
péoa otn eAgPa.

IIpoooxt): MHN Auyilete 10 Onkdapt/51aotodéa KATd v E10aYMYr)
KaOog n kapyn Oa rpokadéoet rpowpn prén tou Bnkapiov.
Kpatate 1o Onxdpt/ dtaotodéa Kovia oto dkpo (repirtou 3 ex. ard
TO AKPO) OTAV SEKIVATE TNV E10AYRYI) PEOR TG EITIPAVELAG TOU
6¢ppatog. I'a v powdnon tou Onkaplou/diactodéa mpog )
@A£Pa, Tuaote aAt 1o Onkdapt/ractodéa Alya ekatootd (repirtou
5 eK.) ENMAVE Ao WV ApPXIKn B£01 Taoijplatog Kat orpnse to
Onkapt/SactoAéa rpog ta Katw. Enavaddapete ) diadikaoia €ng
otou e1oaxBet MANpwg to OnrdApt/Sraotodeag.

IIpoooxy): IToté unv aerjvete to Onrapt oty Bon avt) wg
£00TEPIKO KaBetrpa. ®a mpoxkAnOei PAAPN ot QALRa.

10. Agaipéote tov Stactodéa aro to Onkapt.
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11.

12.

13.

14.

15.

Etodyete 10 TEP1pePIKO AKPO TOU KaBetr)pa eviog Kat S1ap€oou
ToU BNKAP1OU £0G OTOU TO AKPO TOU Kabetrpa va eivat oootd
tortoBetnpévo ot PAERa mpooplopou.

Agatipéote 10 anoonopevo OnrApt tpaBeviag to apyd £§® aro to
ayyeio kat oxiote tautdxpova 1o ONKAPL TLAVOVIAG Td ITTEPUYLA
Kat Ipafeviag ta pakpld to €va arno to addo (pia edagpa
TMEPLOTPOPIKT| Kivnon Bonbdaet).

IIpooox1: Mnv diaxwpilete to T pa tou Hnraplov nou
niapapével péoa oto ayyeio. I'ia va anotpéyete v rpoKAnon
BAdaRng oto ayyeio, tpaPriSte to Onrapt 600 o duvatov
TIEPLOO0OTEPO IIPOG TA IO Katl dlaxmpiote To Onrdapt povo Katd
Atya exkatootda Kabe Qopd.

IIpoooxit): Mnv torobeteite 0QyKr)pa oTo TUHHA Tou Kabetipa
ou @£pet tov auAo. Tomobeteite o@yKtripa Povo oty 1) oTg
nipoektaoelg. Mnv xpnotpornoteite Aafida pe odoviworn,
XPIOUIOITOLEITE POVO TOV 1) TOUG OPIYKTN)PES TTOU ITAPEXOVIAL.

Yuvdéote v/ TG oUptyya(eg) otnv/otig IPoéKTaot(elg) Kat avoite
tov/toug opiyktnpaleg). To aipa Oa mpérmet va avappogdrtat pe
€UKOAla. e mepimmon unepPoAIKrG avtiotaong otV avappoenon
aipatog, ioog va xpelaotei eravatorobetnorn tou Kabetrpa
IIPOKEIPEVOU VA S1aTNPI)OETE EMAPKI) POT) Ai1ATOG.

A@ou eruteuxBei ertapKng avappoenor, o 1) ot avldoi Ha mpérnet va
KATA10VIOTOUV XPIOTIOIIoIMVIAS oUPLyya(ES) HE QUOIOAOYIKO 0pPO.
Ot opryktrpeg Oa mpémnet va eivat avoixtot kata ) dadkaoia
KATALOVIOPOoU.

Ipoooxi): Ot pikpég ouptyyeg Oa dnpioupyrjcouv UrepPoAIKT)
Iieon Kat evoEXeTal va MPoKaAEoouv {nuid otov Kabetrpa.
Yuotnvetat 1) Xpron oupiyyev tev 10 cc 1) peyadutepou peyeboug.

Agatpéote v/ TG oUptyya(eg) Kat KAeiote Tov/T0Ug optyKtrpa(eg)
TIPOEKTAONG. ATIOTPEWETE TV agP®SN €PBOAT) KPATOVIAG T OOATVOOT)
TOU KABETpa OPIYHEVT HIE TOUG OPIYKTI)PES OTav Sev Xprjotpiornoteital
KAl TPAYPLATOIIOMVIAG AvappO@NOoT) Kal, Ol OUVEXELA, KATALOVIOHO
TOU KaBe)pa Pe QUOIOAOYIKO 0pO TPV artd Kabe xprjon. Me kabe
aAAayr) otoug oUVEESHIOUG TG OMAIVROTG, APALPETTE TOV AéPa ATtO TOV
KaBetr)pa Kat 6GAOUG TOUG OMATVEG KAl T KATIAKIA OUVEEDTG.

AZPAAIZH KAGETHPA KAI EITIAEZH TPAYMATOZ:

16.

17.

H 6¢on eloaymyng Kat 1o e§@TEPIKO TUNHA Tou Kabetrjpa Oa mpéret
nidvta va KaAUItovial Pe IIPOooTATEUTIKO ermibepa.

KaAuyrte 1o onpeio e§66ou pe adlanepaoto enibepa, oupgava pe
TNV TOATTIKY] TOU VOOGOKOUEIOU.

Kataypdyte 1o prikog kat tov aptdpod naptidag tou kabetrjpa otov
mivaka tou acBevoug.

AIAAIKAZXIA YIIOBOHOOYMENHE ETrXYZHZ

Apalpéote 10 KAMAKL £€yXUoNg/xXepig fedova amo tov kabetrpa
Arch-Flo™ CT Midline.

Xpnowornowwviag ouptyya v 10 cc 1] peyaAutepr), aAvappo@r)ote TovV
1) TOUg auloug Tou Kabetjpa ya va diacealioete ) Patdot)ta Kat
agpaipeote 1o dradupa acedAiong. Aroppiyte ) oUptyya 1) TG CUPTYYES.

Yuvbéote pia ouptyya twv 10 cc 1) peyadutepn, Pe oteipo
(PUOLOAOYIKO 0pO, KAl EKTTAUVETE €viova tov kKabetr)pa pe 10cc
oteipou @uotlodoyikol opou. IIpostdonoinon: Tuxodv arotuxia otnv
eSao@alion g Patdtntag tou kabetripa mptv ano uvnofonboupevn
€yxuon propel va mpokadéoet aotoxia Tou Kabetrpa.

Arnoouvbéote ) oupyya.

Yuvdéote ) ouokeur) urofonBoupevng £€yxXuong otov Kabetrpa
Arch-Flo™ CT Midline oUpg®va pe Tig OUCTAOEIS TOU KATAOKEUAOTH.

IIposiSonoinon: Xpnolpornoleite mavia 0®AVeOon cuvbeong
petadu mg ouplyyag g CUOKEUTG UrtoonboUpievng £yXuong Kat
tou KaBetrpa. My ermxelprjoete va ouvOETETe 1) oUptyya TG
OuoKeUng urtofonBoupevng £€yxuong dpeoa otov Kabetrpa. Mmopet
va ripoxrAnBei BAAPN.

OAoxrAnpaote v vrtofonboupevn £€yxuon X®pig va unepPativete
ta 6pla ou pubpou porig. IMpostdonoinon: Tuxov urEpPaocn tou
péytotou evielkvuopevou pubpoU por|g PITOPEL va IIPOKAAEDEL
aotoxia Tou Kabetr)pa 1) Kat PETaKivon Tou AKpou Tou Kabetrpa.
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7. Anoouvdéote ) ouokeur) urtofonboupevng £yXuong.

8. Exmuvete tov kabetrpa Arch-Flo™ CT Midline pe 10cc oteipou
(PUOL0AOYIKOU 0POU, XPNOHoIol®vVIag ouptyya twv 10cc 1
peyadutepn petd v uroonbovpievn) £yxuor).

9. Avuxkataotrjote 10 KAAKL €yxXuong/xepig Bedova otov kabetrpa
Arch-Flo™ CT Midline.

EIrXYZH

e TIIpw apxioet n &yxuor), Ba mpeEmnet va e§eTa0ToUV MPOCEKTIKA OAEG
o1 OUVOEDETG.

*  Od IPEMEL va MPAayPAtoIoleite CUXVA OITIKO €AEYX0 QOTE va
EVTOT{ETE TUXOV S1APPOEG KA1 VA ATIOTPEITETE EVOEXOUEVI) ATIMAEL
aipatog 1) agpwdn epPoAn.

o Edav napatnprjoete Stappor), o kabetrjpag Oa npérnet va acpaliotet
APEOW®S € OPLYKTNPA KAl va aviikataotadet.

IIpoooxf): Acpalilete Tov KABET)pa POVO e TOUG TIAPEXOHEVOUSG OPTYKT|PES.

. Ba rpérnet va yivouv 810p0mTIKEG EVEPYELEG TIPTV ATTO T OUVEXIOT)
g Bepareiag.

Inpeiwon: H unepfolikr) anwdeia aipatog propet va rmpokadeoet
ratarmAndia otov aoBevr).

ZYNTHPHZH TOY KAGETHPA

¢ AlMAayig emBspdtov - H 6£on sloayoyr|g mpernet va Kaluretat
pe enibepa ava naca otypt). To emibepa Ba mpérmet va aAddletat
OUPP®VA HE TNV IMTOATTIKI) ToU 18pUnatog 1) edv Aepnbei, Bpaxel 1
dev eivat adianépaocto.

Enpeinon: Katd ) didpkela v addayev erubépatog, Oa mpénet va
urtoAoyietat 1o e§@TEPIKO PIKOG Tou Kabetrjpa oote va draroteverat
TUXOV PETATOINOT) TOU.

¢ 'ErmAuon rat ac@dlAwon - EkmAuvete kat ac@aliote tov kabetr)pa
oUP@E®VA 1€ TNV TTOALTIKT) TOU VOOOKOHEIOU.

. [Ipotou xopnynBei 1o Pappako, Ba mperet va rponyeitatl EKIAuor tou
raBetpa pe PUOLOAOYIKO 0pod ®OoTe va agpalpebet to diaAupa aopdiiong.

e Metd v XOp1)ynorn tou @appdkou, o audog Oa mpérnet va eKrmAubet
€K VEOU € UOI0AOYIKO 0pd KAl 0TI OUVEXELD VA AOQAALOTEL yia 1)
datnpnon g Batotntdag tou.

Kanaxkwa €yxuong- To/ta kardki(a) éyxuong 1) 1/ ot Oupa(eg)
nipooPaong xwpig Pedova Ba mpéret va adAdadovial oupeeva pe v
TTOATTIKY) TOU Voookopeiou. Eav xpnotponoteite v rapexopevn Bupa
Bupeg mpodoPaong xwpig Pedova, pnv vnepPaivete tg 100 evepyoror)oetg.

EIIIAOZEIZ TOY KAGETHPA

. Dpaypévog/ Mepikmg @paypévog Kabetr)pag - Xe mepint@on
avtiotaong Katd Vv avappoenor 1 €éKniuvor, eivat mbavo o
auldg va €xel padel PEPIKAG 1) EVIEA®S.

Iposidonoinon: Mnv mpaypatornoieite €KrAuor) 0 MEPITOOT AVIioTaong.

. Edv 8ev ylvetatl oute avappo@norn oUte €KITAUOL TOU AUAOU,
Kat €xel darmotmOel 0t 0 kabetrpag €xetl ppadet pe aipa,
axkolouBrjote tnv Stadikaocia ano@pasdng Tou voookopeiou.

Aoipwsn:

Ipoooxi): Adye Tou Kivduvou €kBeong otov 10 HIV (Iog avBporiivng
avoooaverndapkelag) 1) aAdoug rtaboyovoug opyaviopoug oto aipda,

TO VOONAEUTIKO IMPOOKITIKO IMPETTEL va tnpel ravrote TG [evikeg
ITpogulAdadelg oxetikda pe 1o Xelp1o11o Tou ATpatog Kal IOV ZOHATIKOV
Yypov kata ) diapkela g voondeiag 0Aov tov acbevav.

. O1 oteipeg texvireég Ba mperet va akoAoubouviat MAvVIoTe ITotd.

e Tlpémet va avupetonifete apeéomg 11§ KAVIKA avayvoPloPEVES
Aooelg oup@@vVaA e TV ITOALTIKT] TOU VOOOKOHEIOU.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIposiSomoinon: Movo 1atpoi rou gival e§okeiwpévorl pe tig KatdAAndeg
TEXVIKEG Oa TTPETEL va IIPAYHATOIIO0UV TG akoAoubeg Stadikaoieg.
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IIpoooxt): AVATPEXETE TIAVIOTE OTO TTPAOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU, OTIg
rmbaveg emuTAokEg Kat ) Oeparneia toug, otig IPoeldoror)oelg Kat
po@UAAdelg potoU 1pofeite o apaipeor tou kabeu)pa.

1. TIIAUvete ta xépla 0ag, CUYKEVIPROOTE TOV SOTTALONO.

2. Agaipéote 1o TtaA10 enibepa kat eAgySte ) O€on elocaymyng ya
KOKK1ViAa, euatofnoia Kat eKKEVOOT).

3. TITaote tov kaBetr)pa Kovid otn B€on el0aymyng Kat, e apyeg Kat
otaBepeg KIvr)oelg, ArOPaKpUVETe Tov Kabetr)pa aro ) @A¢pa.

4. Edv viooete avtiotaon - ZTAMATHETE. EavakoAAriote tov kKabetrjpa
Kat torobetr)ote {eotr) Koprpeoa oto akpo yia 20-30 Aerttd.

5. Zuvuvexiote ) Sadikaoia agaipeong. Eav o kabetrpag "koAAnoet”,
aKOAOUBIOTE TV MOATTIKT) TOU 18pUHATOG Yid TEPATTEP® ITapepaot).

6. AOoKnOTe TTieon), AV XPE1aotel, £0g OTOU OTAPATI|OEL I atploppayia Kat
toroBetriote eribepa ot B€on oUPPEVA Pe TV TIOATUKT ToU 18pUpatog.

Inpeiwon: EA&ylte tov kabetripa KAt PETPTOTE TO PI)KOG TOU.
To PrKog Tou IPEMEL va eivat i0o e T PETPNOonN ava@opdag rou
npaypatoro|OnKe KAtd Vv 10aymyr) Tou Kabetpa.

Arch-Flo™ CT Midline
MEyLoTOC EVOEIKVUOUEVOG
‘Oykog mArpwong pUBUGC pong yia
MéyeBog kabetipa Baputiki por o€ 6Ao 1o prikog | umoBonBouuevn éyyuon
4F X 10CM SINGLE ARCH-FLO™
CT MIDLINE 56 ml/min 0.36 cc 5 cc/sec
EITYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYAZTEI
IYM$POQNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITPOAIATPA$EE. H
KATAZTAZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH @EPAIIEIA KAI H ZYNTHPHZH
TOY IIPOIONTOX ENAEXETAI NA EITHPEAZOYN TIZ ENIAOZEIZ TOY
IIPOIONTOZ. H XPHEZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ IIPEIEI NA EINAI
IYM<$QNH ME TIZ IAPEXOMENEZ OAHTIIEZ KAI TIZ YIIOAEIEEIE TOY
OEPAITIONTOZ IATPOY.

AOY® TRV OUVEX®V BEATIOOE®V TOU TIPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ol IPOdlaypaPeg Kat

n SaBeopodnta v povidmv unokevtat oe addayeg xopig ripoeidoroinon. H
Medcomp® Satnpetl 1o Sikainpa va tporornotet ta mpoidvia tng 1) 1o MEPLEXOPEVO
TOUG OUPQ®VA PE OAEG TIG OXETIKEG KAVOVIOTIKEG ATTALTIOELG.

To Medcomp® eivar eumopiko orjua g Medical Components, Inc., kKataxwpnuevo
oug Huougveg IoAteieg.
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INDIKACE PRO POUZITI:

. Midline katétr Arch-Flo™ CT je indikovan pro kratkodoby (do
30 dnty) periferni pfistup do periferniho zilniho systému
k zavadéni vybranych intravenoéznich 1é¢iv, odbértim krve
a tlakovému vstfikovani kontrastni latky. Katétr se muze
zavadét pres vena basilica, vena cefalica a vena mediana cubiti.

DULEZITE INFORMACE O TLAKOVEM VSTRIKOVAN{:

o Kontrastni latka musi byt pred tlakovym vstfikovanim
ohfata na télesnou teplotu. Pozor! Pokud by pred tlakovym
vstfikovanim na télesnou teplotu ohrata nebyla, mohlo by dojit
k selhani katétru.

o Katétr pfed tlakovym vstfikovanim i po ném dikladné
proplachnéte pomoci 10ml nebo vétsi stiikacky sterilnim
fyziologickym roztokem. Tim se zajisti pruchodnost katétru
a zabrani se jeho po§kozeni. Odpor pfi proplachu mutize
znamenat ¢astecnou nebo uplnou okluzi katétru. Dokud okluzi
z katétru neodstranite s tlakovym vstfikovanim nepokracujte.
Pozor! Pokud byste okluzi z katétru pred dal§im vstfikovanim
neodstranili, mohlo by to zptsobit selhani katétru.

. Nepiekracéujte maximalni pratokovou rychlost uvedenou na katétru.
Pozor! Funkce omezeni tlaku na zafizeni pro tlakové vstrikovani
nemusi zabranit pretlakovani ucpaného katétru. Pozor! Pokud
byste prekrocili maximalni pratokovou rychlost 5 ml/s, mohl
by katétr selhat nebo by se mohla jeho Spicka posunout. Pfi
vstfikovani dodrzujte maximalni pratokovou rychlost uvedenou
na ID stitku katétru nebo v tabulce na posledni strance tohoto
navodu k pouziti.

. Pozor! Indikace midline katétru Arch-Flo™ CT pro tlakové
vstfikovani kontrastni latky znamena, ze je katétr pro takovy
postup dimenzovany, ale nikoli, ze je zakrok pro daného konkrétniho
pacienta vhodny. Je povinnosti pfislusné vyskoleného lékate
pacienttav stav s ohledem na tlakové vstfikovani posoudit.

POPIS:

¢ Katétr Arch-Flo™ se dodava v konfiguraci jednoho lumen 4F.
Lumen katétru kon¢i pres nastavec k ,female“ spojce luer-lock.
Nastavec je opatfen in-line svorkou k fizeni pritoku tekutiny
a je na ném vyznacen napis POWER INJECTABLE MIDLINE a
rozmér lumen. Pfechod mezi lumen a nastavcem je chranén
tvarovanym hrdlem. Tento kryt je oznac¢en nazvem MIDLINE
k vyznadeni, ze katétr neni ulozen centralné. Spicka lumen je
opatfena zarezem ke zvySeni exponované plochy lumen. Vnéjsi
pramér lumen se postupné smérem k hrdlu zvétsuje, ¢imz
zvySuje odpor proti krouceni a brani krvaceni z venotomie.
Lumen je vzdy po centimetru oznaceno hloubkovou znackou.

e

KONTRAINDIKACE:

. Katétr je urceny pouze pro takové pouziti, pro které je
indikovany. Nezavadéjte katétr do cév s trombozou.

o Pritomnost koznich problémt okolo mista zavedeni (infekce,
flebitida, jizvy atd.)

o Bakterémie a septikémie souvisejici s prostiedkem.
o Anamnéza mastektomie na strané zavedeni.

o Predchozi anamnéza zilni trombozy/tromboézy podklickové zily
nebo cévni chirurgicky zakrok v misté zavedeni.

. Horecka neznamého puvodu.
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Nedostatecna velikost pacientova téla pro implantované zafizeni.

Znama nebo suspektni alergie pacienta na materialy obsazené
v zarizeni.

Predchozi ozareni planovaného mista zavedeni.

Existence lokalnich tkanovych faktoru, které by mohly branit
spravné stabilizaci prostfedku a/nebo spravnému pfistupu.

POTENCIALNi KOMPLIKACE:

Vzduchova embolie

Asepticka mechanicka flebitida
Poranéni brachialniho plexu
Okluze katétru

Celulitida

Poskozeni nebo zlomeni katétru
Vytok z mista zavedeni

Infekce mista vystupu
Extravazace

Hematom

Spatna poloha nebo migrace
Perforace cévy

Sepse

Subkutanni hematom
Tromboembolie

Tromboéza

Nez se zavadénim zacnete, musite byt obeznameni s ¢astymi
a potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovymi feSenimi pro
pfipad, ze néktera z nich nastane.

POZOR!

Mezi terapie, které jsou pro midline katétry nevhodné, patii ty,
jez vyzaduji centralni zilni pfistup. Ridte se standardy praxe a
postupy vaseho zdravotnického zafizeni.

Ve vzacném pripadé, kdy se béhem zavadéni nebo pouzivani
hrdlo nebo konektor od nékteré soucasti odpoji, provedte
v§echny nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili krevni
ztraté nebo vzduchové embolii, a katétr vyjméte.

Pokud se setkate s neobvyklym odporem, vodici drat ani katétr
dale nezasouvejte.

Vodici drat nezavadéjte ani nevytahujte ze zadné komponenty
nasilim. Drat by se mohl zlomit nebo se rozplést. Pokud se
vodici drat poskodi, je tfeba zavadéci jehlu nebo pouzdro/
dilatator a vodici drat vyjmout jako jeden celek.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékate
nebo na lékarsky predpis.

Katétr je uréen pouze k jednorazovému pouziti. ®
Katétr ani prislusenstvi zadnou metodou nesterilizujte

Opakované pouziti by mohlo zptisobit infekci nebo onemocnéni
¢i poranéni.

Vyrobce se ziika veSkeré odpovédnosti za jakoukoliv ijmu
zpusobenou opakovanym pouzitim nebo opakovanou sterilizaci
katétru nebo prislusenstvi.

V neotevieném a neposkozeném obalu je obsah sterilni a
nepyrogenni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, katétr ani prislusenstvi

nepouzivejte. @

Pokud jsou zjevné jakékoli znamky poskozeni vyrobku, katétr
ani prisluSenstvi nepouzivejte.
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UPOZORNENI PRO PRACI S KATETREM:

. Malé strikacky vytvareji nadmérny tlak a mohou katétr poskodit.
Doporucuje se pouzivat stiikacky o objemu 10 ml nebo vétsi.

e Katétr nezastfihavejte.

. V blizkosti prodluzovacich hadic¢ek nebo lumen katétru
nepouzivejte ostré nastroje.

* K snimani obvazt1 nepouzivejte ntizky.

. Pokud by byly pouzity jiné svorky nez ty, které byly dodany
v soupraveé, mélo by to za nasledek poskozeni katétru.

. Opakovanym svorkovanim na stejném misté se hadicka
oslabuje. Nenasazujte svorku blizko spojky (spojek) luer ani
hrdla katétru.

. Pred kazdou infuzi a po ni lumen katétru a nastavec/nastavce
zkontrolujte, zda nejsou poskozené.

. Abyste predesli nehodam, pred kazdym zakrokem a mezi
zakroky zabezpecte vSechny krytky a spojky.

. S katétrem pouzivejte pouze spojky Luer Lock (se zavitem).

. Opakovanym nadmeérnym utahovanim spojek luer lock,
stfikacek a krytek se zkracuje zivotnost spojek, takze mohou
pfipadné selhat.

. Katétr umoznuje provést odbéry krve, vstiiknuti kontrastni
latky vysokotlakym injektorem, intravenozni terapii a infuzi
1é¢ivych pripravkl do centralniho zilniho systému. Ohledné
kompatibilnich infuznich latek pro centralni zilni pristup je
nutno konzultovat normy bézné praxe a postupy zdravotnického
zafizeni.

. Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpe¢nostni
opatfeni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztokt vcetné
kontrastnich latek dle specifikaci jejich vyrobcu.

MISTA ZAVEDENI:

o Je mozné katetrizovat vena basilica, vena mediana cubiti a vena
cefalica. Preferovanym mistem je vena basilica.

Midline / zavedeni do vena basilica

POKYNY PRO MODIFIKOVANOU SELDINGEROVU
TECHNIKU ZAVADEN{

. Pred pouzitim prostfedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr
smi zavadét, manipulovat s nim a vyjimat pouze kvalifikovany
lékar s licenci nebo jiny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
pod dohledem lékare.
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Zdravotnické techniky a postupy popsané v tomto navodu k
pouziti nepfedstavuji vSechny lékarsky pfijatelné protokoly,
ani nemaji nahrazovat zkuSenosti a isudek lékafe pfi 1écbé
kteréhokoliv konkrétniho pacienta.

Tam, kde se uplatnuji, pouzivejte vzdy standardni nemocniéni
protokoly.

PRED ZAVEDENIM

Urcete misto zavedeni a zilu, pricemz vezméte v itvahu tyto proménneé:

2.

3.

diagnéza pacienta

vék a velikost pacienta
neobvyklé anatomické proménné
typ a Gcel IV 1écby

ocekavana doba zavedeni katétru

Na pazi nad pfedpokladanym mistem zavedeni mtizete pouzit
Skrtidlo.

Podle posouzeni zvolte zilu.

Skrtidlo uvolnéte.

PRIPRAVA KATETRU

4.

Katétr predbézné proplachnéte.

. U katétru pripojte vstupni port(y) bez jehly k samiéi spojce
(spojkam) luer.

. Pripojte fyziologickym roztokem naplnénou stiikacku k
pristupovému portu bez jehly a katétr kompletné proplachnéte.
Odstrante stfikacku(y) pfed svorkovanim nastavce(nastavceu).

Upozornéni: Bezjehlovy pfistupovy port se nesmi pouzivat s
jehlami, tupou kanylou nebo jinymi konektory bez spojky luer
nebo se spojkou luer se zjevnou vadou. Pokud se pokusite o
vstup s jehlou, je tfeba bezjehlovy pristupovy port okamzité
vymeénit.

ZAVEDENI:

5.

Pfi zavadéni, udrzbé a vyjimani katétru postupujte podle
zasad vaseho zdravotnického zafizeni a pokynu v platnych
standardech praxe tykajicich se aseptickych technik.

K roztazeni zily mtizete na pazi nad pfedpokladanym mistem
zavedeni pouzit Skrtidlo.

Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové Zzily.
Pro spravné uloZeni posudte zpétny tok krve. Skrtidlo uvolnéte.

Strikacku odpojte a na konec jehly polozte palec, abyste
predesli ztraté krve nebo vzduchové embolii. Vtahnéte pruzny
konec vodiciho dratu oznaceného 0.018" zpét do zavadéce,
tak aby byl vidét pouze konec dratu. Zavedte distalni konec
zavadéce do hrdla jehly. Posouvejte vodici drat dopfedu do
hrdla jehly a dale do cilové zily.

Jehlu odpojte, pficemz vodici drat ponechte v cilové zile.
Sroubujte pouzdro/dilatator pfes proximalni konec vodiciho
dratu do cilové zily. Vyjméte vodici drat, pficemz pouzdro a
dilatator ponechte v zile.

Upozornéni: Béhem zavadéni pouzdro/dilatator NEOHYBEJTE,
ohnutim by se pouzdro pfedc¢asné roztrhlo. Pfi tivodnim
zavadéni pres povrch kuze drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu
(asi 3 cm od né€j). K zasouvani pouzdra/dilatatoru smérem k zile
uchopte znovu pouzdro/dilatator nékolik (zhruba 5) centimetrti
nad ptivodnim mistem uchopeni a tlacte je dolti. Postup
opakujte, dokud nebudou pouzdro/dilatator uplné zavedeny.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako
permanentni katétr. Mohlo by dojit k poskozeni zily.

10. Vysunte dilatator z pouzdra.
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11.

12.

13.

14.

15.

Zavedte distalni hrot katétru do pouzdra a skrz né, dokud
nebude hrot katétru v cilové zile spravné ulozeny.

Pomalym tahem odtrhavaci pouzdro z cévy vysunte a soucasné
rozdélujte pouzdro tak, ze uchopite konecky a budete je odtahovat
od sebe (muize pomoci i jemny kroutivy pohyb).

Upozornéni: Neroztahnéte na dva dily tu ¢ast pouzdra, ktera
zastava v cévé. Abyste predesli poskozeni cévy, vytahnéte
pouzdro, co nejdale to ptijde, a trhejte ho jen po nékolika
centimetrech.

Upozornéni: Nezasvorkuje ¢ast katétru s lumen. Svorkujte
pouze nastavec (nastavce). Nepouzivejte zubaté klesté, nybrz jen
dodané linearni svorky.

Pripojte k nastavci (nastavetim) stfikacku (stfikacky) a oteviete
svorku (svorky). Krev se ma snadno nasavat. Pokud dochazi
proti aspiraci krve k nadmérnému odporu, miize byt nutné

k dosazeni dostatecného prutoku krve zménit polohu katétru.

Kdyz je dosazeno adekvatni aspirace, je tfeba lumen(lumina)
proplachnout stfikackou(stfikackami) naplnénou(naplnénymi)
fyziologickym roztokem. Svorka (svorky) musi byt pfi tomto
postupu oteviena/é.

Upozornéni: Malé stiikacky vytvareji nadmérny tlak a mohou
katétr poskodit. Doporucuje se pouzivat stfikacky o objemu 10 ml
nebo veétsi.

Odstrante stfikacku (stfikacky) a zaviete svorku (svorky)
nastavce. Abyste predesli vzduchové embolii, ponechte hadicku
katétru po celou dobu, kdy se nepouziva, zasvorkovanou a
pred kazdym pouzitim aspirujte a pak katétr proplachnéte
fyziologickym roztokem. Pfi kazdé zméné v pfipojeni hadicek
vytlacte z katétru a vSech spojovacich hadicek a krytek vzduch.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTI RANY:

16.

17.

Misto zavedeni a zevni ¢ast katétru musi byt vzdy kryty
ochrannym obvazem.

Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim dle postupti zafizeni.

Do zaznamu pacienta zapiSte délku a cislo Sarze katétru.

POSTUP TLAKOVEHO VSTRIKOVANI

Sejmeéte z midline katétru Arch-Flo™ CT injekéni/bezjehlovou
krytku.

K zajisténi prichodnosti a odstranéni uzaviraciho roztoku
aspirujte pomoci 10ml nebo vétsi strikacky (stfikacek) lumen
katétru (katétru). St¥ikacku(y) zlikvidujte.

Pripojte ke katétru 10 ml nebo vétsi stiikacku naplnénou
sterilnim fyziologickym roztokem a dtikladné celym objemem
stfikacky katétr proplachnéte. Pozor! Pokud by nebyla pred
vySetfenim pomoci tlakového vstfikovani zajisténa priichodnost
katétru, mohl by katétr selhat.

Strikacku odpojte.

Podle doporuceni vyrobce pripojte k midline katétru Arch-Flo™
CT zarizeni pro tlakové vstfikovani.

Pozor! Mezi stfikackou tlakového injektoru a katétrem
pouzivejte vzdy spojovaci hadicku. NepokousSejte se pripojit
stfikacku tlakového injektoru ke katétru pfimo. Mohlo by dojit
k poskozeni.

Provedte vySetreni s tlakovym vstfikovanim a davejte pfitom
pozor, abyste nepfekrocili maximalni povolenou prutokovou
rychlost. Pozor! pokud byste vyznacenou maximalni pratokovou
rychlost prekrocili, mohlo by dojit k selhani katétru nebo k
posunuti jeho hrotu.

Zarizeni pro tlakové vstrikovani odpojte.
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8. Po tlakovém vstfikovani proplachnéte katétr pomoci 10ml
nebo vétsi stfikacky objemem 10 ml sterilniho fyziologického
vstfikovani.

9. Sejméte z katétru koncovou/bezjehlovou krytku.

INFUZE

o Pred zacatkem infuze je tfeba pozorné zkontrolovat vSechny

spojky.

. Aby se predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii, je tfeba
provadeét ¢asté vizualni kontroly ke zjisténi pfipadnych netésnosti.

¢ Pokud je zjiSténa netésnost, je tfeba katétr okamzité
zasvorkovat a vyménit.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze dodanymi linearnimi svorkami.

o Nez se bude v 1écbé pokracovat, je nutné provést nezbytna
napravna opatreni.

Poznamka: Nadmérna krevni ztrata muze u pacienta vyvolat Sok.

UDRZBA KATETRU

¢ Vymény obvazu — Misto zavedeni musi byt trvale prekryto
obvazem. Obvaz je tfeba vyménovat podle pravidel
zdravotnického zarizeni nebo vzdy, kdyz je znecistény, vihky
nebo neokluzivni.

Poznamka: Vzdy, kdyz se obvaz vyménuje, je tfeba posoudit zevni
délku katétru ke zjiSténi, zda nedoslo k jeho migraci.

¢ Proplachovani a zamykani — Katétr podle postupti vaseho
zdravotnického zafizeni proplachnéte a zamkneéte.

. K odstranéni zamykaciho roztoku je tfeba katétr pfed podanim
léku proplachnout fyziologickym roztokem.

¢ Po podani léku je tieba k zajisténi pruchodnosti kazdé lumen
znovu proplachnout fyziologickym roztokem a pak uzamknout.

Injekéni krytky — Injekéni krytky nebo bezjehlové pristupové porty je
tfeba podle pravidel zdravotnického zatizeni vyménovat. Pokud pouzivate
dodané bezjehlové pristupové porty, neprekracujte 100 otoceni.

FUNKCNOST KATETRU

. (Casteéné) ucpany katétr — Pokud pfi aspiraci nebo proplachovani
ucitite odpor, mutize byt lumen ¢aste¢né nebo zcela ucpano.

Pozor! Neproplachujte proti odporu.

. Pokud nelze pres lumen aspirovat ani proplachovat a pokud
bylo zji§téno, Ze je katétr ucpany krvi, postupujte podle pokynt
zdravotnického zafizeni pro odstranéni krevni srazeniny.

Infekce:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV nebo jinym krvi

prenasenym patogentim je tfeba, aby zdravotniéti pracovnici pfi péci

o pacienty vzdy dodrzovali univerzalni opatfeni pro praci s krvi a

télnimi tekutinami.

. Vzdy je tfeba postupovat pfisné asepticky.

o Kazdou klinicky rozpoznanou infekci je tfeba ihned podle
postuptl zdravotnického zafizeni 1écit.

VYJMUTI KATETRU

Pozor! Nasledujici postupy smi pouzivat pouze lékaf se zkuSenostmi
s prislusénou technikou.

Upozornéni: Pied vyjmutim katétru si vzdy projdéte protokol
zafizeni, zvazte potencialni komplikace a jak pfi nich postupovat,

varovani a bezpecnostni opatfeni.

1.  Umyjte si ruce, pfipravte si vybaveni.
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2. Odstrante staré obvazy a zkontrolujte misto zavedeni, zda neni
zarudlé, citlivé nebo s vytokem.

3. Uchopte katétr pobliz mista zavedeni a pomalym stejnomérnym
pohybem jej vytahneéte ze zily.

4. Pokud pocitite odpor - PRESTANTE. Znovu upevnéte katétr
paskou a na 20-30 minut pfilozte na koncetinu teply obvaz.

5. Pokracujte s vysouvanim. Pokud ztstane katétr ,zaklinény*,
postupujte dale podle pravidel zdravotnického zafizeni.

6. Podle potfeby pusobte tlakem, dokud neustane krvaceni, a
podle pravidel zdravotnického zafizeni prikryjte misto obvazem.

' Poznamka: Zkontrolujte katétr a zméfte jeho délku. Musi
byt shodna s vychozim méfenim provedenym, kdyz byl katétr

zaveden.
Arch-Flo™ CT Midline
Jmenovitd maximalni
Tihova pritokova Plnici objem na prutokova rychlost
Velikost katétru rychlost plnou délku tlakového vstikovani
4F X 10CM SINGLE ARCH-FLO™
CT MIDLINE 56 ml/min 0,36 ml 5 ml/s
ZARUKA

SPOLECNOST Medcomp® ZARUCUJE, ZE PRODUKT BYL VYROBEN V
SOULADU S PLATNYMI STANDARDY A SPECIFIKACEMI. NA FUNKCNOST
VYROBKU MUZE MiT VLIV STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A
UDRZBA. VYROBEK JE TREBA POUZiVAT PODLE POKYNU VYROBCE A
DOPORUCENI OSETRUJICIHO LEKARE.

Vzhledem k soustavnému zdokonalovani vyrobku mohou byt ceny, specifikace
a dostupnost jednotlivych modelt1 bez pfedchoziho oznameni ménény.
Spolec¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravovat své vyrobky nebo obsah v
souladu s pozadavky platnych pfedpisti.

Medcomp® je ochrannd znamka spolec¢nosti Medical Components, Inc.
registrovand ve Spojenych stdtech americkych.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:

. Arch-Flo™ CT Midline secili ven ici tedaviler, kan 6rneklemesi
ve kontrast maddenin elektrikli enjeksiyonu i¢in periferik venéz
sistemine kisa Sureli (30 gtinden kisa) periferik erisim icin
endikedir. Bu kateter basilik, sefalik veya mediyan ktibital ven
araciligiyla takilabilir.

ELEKTRIKLI ENJEKSIYON iLE iLiSKiLi ONEMLIi BILGILER:

¢  Kontrast maddenin, elektrikli enjeksiyon 6ncesinde viicut
sicakligina 1sitilmasi gerekir. Uyari: Elektrikli enjeksiyon
oncesinde kontrastin viicut sicakligina isitilmamasi durumunda
kateter arizasi meydana gelebilir.

¢ Arch-Flo™ CT Midline kateteri, elektrikli enjeksiyon
calismalarinin tamamlanmasindan 6nce ve hemen sonra 10cc
veya daha buyuk bir siringa ve steril normal salin kullanarak
iyice yikayin. Bu, kateterin patensini saglayacak ve kateterin
hasar gérmesini 6nleyecektir. Yikamaya karsi direnc, kismi veya
tam kateter okllizyonuna isaret edebilir. Okliizyon giderilene
kadar elektrikli enjeksiyon calismasina devam etmeyin Uyari:
Elektrikli enjeksiyon c¢alismalar: 6ncesinde kateterin patensinin
saglanamamasi kateter arizasi ile sonuclanabilir.

o Kateter tizerine basili olan maksimum akis hizini agmayin.
Uyar: Elektrikli enjektor makine basincini smirlandirma 6zelligi,
tikali bir kateterin asir1 basin¢clanmasini énlemeyebilir. Uyar::
Belirtilen maksimum akis hizinin asilmasi kateter arizasi ve/
veya kateter ucunun yerinden c¢ikmasi ile sonuclanabilir.
Kateterin kimlik etiketinde basili olan ya da bu IFU'nun son
sayfasinda bulunan tabloda belirtilen maksimum elektrikli
enjeksiyon akis hizina bakin.

. Uyar1: Arch-Flo™ CT Midline kateterin elektrikli kontrast
madde enjeksiyonu endikasyonu, kateterin prosediire dayanma
yetisini gostermektedir, ancak prosediirtin belirli bir hastaya
uygunlugunu gostermemektedir. Bir elektrikli enjeksiyon
klinisyen, bir hastanin saglik durumunun degerlendirilmesinden
sorumludur ¢tinkti bu, elektrikli enjeksiyon proseduiri ile ilgilidir.

TANIM:

. Arch-Flo™ Kateter, 4F Tek Lumen yapilandirmasinda
mevcuttur. Kateter limeni, disi luer kilitli konektore yapilan
bir uzatma araciligiyla sonlandirilir. Uzanti, sivi akisini kontrol
etmek icin hat ici bir kelepceye sahiptir ve limen 6l¢cti boyutu
ile birlikte ELEKTRIKLE ENJEKTE EDILEBILIR MIDLINE
seklinde isaretlenmistir. Limen ve uzant: arasindaki gecis,
kalip seklinde bir hub’a yerlestirilmistir. Hub, kateterin merkezi
olarak yerlestirilmedigini tanimlamak icin MIDLINE olarak
isaretlenmistir. Limenin ucu, limenin aciktaki alanini artirmak
icin centikli yapidadir. Liimenin dis ¢api, dolasma direncinde
yardimci olmak ve venotomiden gerceklesen kanamaya mekanik
bir engel saglamak icin hub'in yaninda kademeli olarak artar.
Lumen, her santimetrede derinlik isaretleri ile isaretlenmistir.

e

KONTRENDIKASYONLAR:
o Bu kateter, belirtilen disinda herhangi bir kullanim icin
amaclanmamistir. Kateteri trombozlu damarlarin icine implante

etmeyin.

o Giris yeri cevresinde cilt ile iliskili sorunlarin mevcudiyeti
(enfeksiyon, toplardamar yangisi, yaralar vb.)

o Cihazla iliskili bakteremi veya septisemi mevcudiyeti.
o Giris yerinde mastektomi gecmisi.

o Giris yerinde veno6z/subklaviyan tromboz ya da vaskuler cerrahi
prosedurleri gecmisi.

. Bilinmeyen nedenle ates.
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Hastanin viicudu implante edilen cihazin boyutu i¢in yeterli
buyuklukte olmadiginda.

Hastanin cihaz icerigindeki maddelere bilinen veya stiphelenilen
alerjisi oldugunda.

Olas giris yerinin gecmiste rontgen 1sinina maruziyeti.

Lokal doku faktorleri, uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya
erisimini engelleyecektir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Embolizmi

Aseptik mekanik toplardamar yangisi
Brakial Pleksus Yaralanmasi
Kateter okltizyonu

Selulit

Kateterde hasar/catlak

Giris yerinden bosalma
Cikis yeri enfeksiyonu
Ekstravazasyon

Hematom

Malpozisyon /Migrasyon
Damar perforasyonu

Sepsis

Subkutan hematom
Tromboembolizm

Tromboz

Girisi denemeden 6nce yaygin, olas1 komplikasyonlar ve
bunlardan biri ortaya ciktig: takdirde acil tedavi hakkinda bilgi
sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR:

Midline kateterler icin uygun olmayan tedaviler, merkezi
venoz erisimi gerektiren bu tedavileri icermektedir. Uygulama
standartlarina ve kurum politikalarina bakin.

Bir hub’in veya konektortin, giris veya kullanim sirasinda
herhangi bir bilesenden ayrildigi nadir durumlarda kan kaybi
ve hava embolizmini 6nlemek icin gerekli tim adimlar: atin,
o6nlemleri alin ve kateteri cikarin.

Olagan disi1 direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri
ilerletmeyin.

Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir
bilesenden zorlayarak cikarmayin. Tel kirilabilir veya soktilebilir.
Kilavuz tel hasar gorurse introdiiser ignesi veya kilif/dilator ve
kilavuz tel ile birlikte cikarilmalidir.

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

Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. ®

Kateteri veya aksesuarlari herhangi bir yontemle yeniden
sterilize etmeyin.

Yeniden Kullanim, enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya yol
acabilir.

Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimindan
veya yeniden sterilizasyonundan kaynakli hichbir hasardan

yuktmlt olmayacaktir.

Acilmamuis, hasarsiz ambalaj igerikleri sterildir ve pirojenik degildir.
ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

Herhangi bir gértintir Girtin hasar1 varsa kateteri veya
aksesuarlari kullanmayin.
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KATETER ONLEMLERI:

. Kucuk siringalar, asir1 basing olusturacak ve katetere hasar
verecektir. 10cc veya daha buyuik siringalarin kullanimi 6nerilir.

. Kateteri kirpmayin.

. Uzatma hatlari veya kateter limeninin yakininda keskin aletler
kullanmayin.

. Sargiy1 cikarmak icin makas kullanmayin.

. Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa
kateter hasar gorur.

. Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttpleri
zayiflatir. Kateterin luerlerinin ve hub'inin yakinina klemp
takmaktan kacinin.

. Kateter limenini ve uzantilar: her bir inflizyon 6ncesinde ve
sonrasinda hasar a¢isindan inceleyin.

. Kazalar1 6nlemek adina tedavilerin 6ncesinde ve tedavilerin
arasinda tim basliklarin ve baglantilarin gtivenliginden emin olun.

. Bu kateter ile yalnizca Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

. Luer kilitli baglantilar, siringalar ve basliklarin tekrar tekrar
asir1 sikilmasi, konektér 6mrinu kisaltir ve olasi konektor
arizasina yol acabilir.

. Kateter, kan alimina, kontrast maddelerin gti¢ enjeksiyonuna,
intravenoz tedaviye ve ilaclarin merkezi venoz sisteme
inflizyonuna imkan saglar. Merkezi venoz erisimi icin kullanilan
uyumlu inflizyon ajanlari i¢in uygulama standartlarina ve
kurumsal politikalara bakin.

. Kontrast maddeler dahil olmak tizere Ureticisi tarafindan tim
infusatlar icin belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari,
onlemleri ve talimatlar: dikkate alin.

GIRIiS YERLERI:

. Basilik, medyan ktibital ya da sefalik damara kateter takilabilir.
Basilik ven, tercih edilen alandir.

Midline / Basilik Ven Girisi

MODIFiYE SELDINGER GIiRiSIi TALIMATLARI

. Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlar: dikkatle okuyun.
Kateterin yetkili, lisansh bir hekim ya da bir hekim denetimindeki
baska bir saglik bakim uzmani tarafindan yerlestirilmesi, hareket
ettirilmesi ve cikarilmasi gerekir.

. Bu kullanma talimatlarinda aciklanan tibbi teknikler ve
prosedurler tibbi olarak kabul edilen tim protokolleri temsil
etmez, ayrica herhangi bir hekim deneyimi ve kararinin bir
yedegi olarak da amaclanmamaistir.

. Uygun olan durumda standart hastane protokollerini kullanin.
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YERLESTIiRME ONCESINDE:

Giris yerini ve damari, asagidaki degiskenleri géz 6ntinde
bulundurarak tanimlayin:

2.

3.

hasta tanisi

hastanin yas1 ve boyutu

sira dist anatomik degiskenler

IV tedavisinin ttirti ve amaci
kateterin 6ngorilen kalma stiresi

Ongoériilen giris alaninin tizerinden kola turnike uygulanabilir.
Degerlendirmeye bagli olarak damari secin.

Turnikeyi acin.

KATETERI HAZIRLAMA:

4.

Kateteri 6nceden yikayin.
. ignesiz erisim portlarini kateterin disi luerlerine takin.

. ignesiz erisim portuna serum fizyolojik dolu siringay: takin
ve kateteri tamamen yikayin. Uzantilar: klempleme
oncesinde siringalar ¢cikarin.

Dikkat: ignesiz erisim portunun ignesiz, kiint kantil ya

da luersiz diger konektorler veya gortintir hasari olan luer
konektérler ile kullanilmamasi gerekir. igne erisimi denenmesi
durumunda ignesiz erisim portunun hemen degistirilmesi
gerekir.

GIRIS:

5.

10.

11.

12.

Kateter girisi, bakimi ve ¢ikarilmasi sirasinda aseptik tekniklere
iliskin mevcut uygulama standartlarinda ortaya konan yerel
kurum politikasini ve yonergelerini uygulayin.

Ongoériilen giris alaninin tizerindeki kola damari genisletmek
icin turnike uygulanabilir.

Hedef damara siringa takili introdiiser igneyi yerlestirin. Dogru
yerlesimden emin olmak i¢in kan déontistini degerlendirin.
Turnikeyi acin.

Siringayi ¢ikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini 6nlemek
icin bas parmagini ignenin ucuna yerlestirin. 0,018” isaretli
kilavuz telin esnek ucunu, sadece kilavuz telin ucu goértinecek
sekilde ilerletme mekanizmasina geri cekin. {lerletme mekanizmasi
distal ucunu ignenin hub kismina yerlestirin. Kilavuz teli ileri
hareketle ve igne hub't hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Kilavuz teli hedef damarda birakarak igneyi cikarin. Kilifi/
Dilatéru kilavuz telin proksimal ucunun Uzerine gecirin. Kilif ve
dilatorti damar icinde birakarak kilavuz teli cikarin.

Dikkat: Biikme, kilifin erken yirtilmasina neden olacagi icin
kilifi/ dilatérit BUKMEYIN. Cilt ylizeyi boyunca baslangic girisi
sirasinda kilifi/dilatérti uca yakin (uctan yaklasik olarak 3 cm
mesafede) tutun. Kilifi/Dilatorti damara dogru ilerletmek

icin kilifi/dilatér, orijinal tutma konumunun birkag¢ santimetre
(yaklasik olarak 5 cm) yukaridan yeniden kavrayin ve kilifi/
dilatort asag: itin. Kilif/Dilatér tamamen yerlesene kadar
proseduru tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla iceride kalan bir kateter olarak yerinde
birakmayin. Damarda hasar olusacaktir.

Dilatéru kiliftan ¢ikarin.

Kateterin distal ucunu kateter ucu hedef damarda dogru
konumlandirilana kadar, kilifa yerlestirin ve kiliftan gecirin.

Yirtilabilir kilifi, ayni anda kilifi centiklerinden tutup iki yana

ayirarak (hafif bir dondtirme hareketi yararlh olabilir) bélerken
yavasca damardan cekerek cikarin.
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13.

14.

15.

Dikkat: Kilifin, damarda kalan kismini ¢ekip ayirmayin.
Damarin zarar gérmesini 6nlemek icin kilifi olabildigince geri
cekin ve her seferinde sadece birkac santimetre yirtin.

Dikkat: Kateterin, limen kismini klemplemeyin. Sadece
uzantilara klemp takin. Tirtilli forseps kullanmayin, yalnizca
verilen hat ici klempleri kullanin.

Siringalar: uzantilara takin ve klempleri acin. Kanin kolaylikla
aspire edilmesi gerekir. Kan aspirasyonunda asir1 diren¢
yasanmasit durumunda kateterin, yeterli akis elde etmek adina
yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.

Yeterli aspirasyon elde edildiginde limenlerin salin dolu
siringalar ile yikanmalar: gerekir. Klemplerin, bu prosedur igin
acik olmalar: gerekir.

Dikkat: Ktictik siringalar fazla basing tretir ve katetere zarar
verebilir. 10cc veya daha buyuk siringalarin kullanilmasi
Onerilir.

Siringalar ¢ikarin ve uzatma klemplerini kapatin. Kateter ttiplerini
kullanilmadiginda her zaman klempli tutarak ve her kullanimdan
once kateteri salin ile aspire ederek hava embolizmini 6nleyin. TtUp
baglantilarindaki her bir degisiklik ile kateterden ve tim baglanti
tupleri ve kapaklarindan havay: bosaltin.

KATETER KORUMASI VE YARA BANDAJLAMA:

16.

17.

Giris yerinin ve kateterin dis kisminin her zaman i¢in koruyucu
bir sargi ile orttilmesi gerekir.

Tesis politikasina gore cikis yerini bir okliiziv sargi ile kapatin.

Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta cizelgesine
kaydedin.

ELEKTRIKLI ENJEKSIYON PROSEDURU

Enjeksiyon basligini/ignesiz basligi, Arch-Flo™ CT Midline
kateterden cikarin.

10cc'lik veya daha buyuk siringalar kullanarak patensiyi
saglamak icin kateter limenlerini aspire edin ve kilitleme
soliisyonunu bosaltin. Siringalari atin.

Steril normal salin ile dolu 10cc'lik veya daha buytk bir siringa
takin ve kateteri 10cc'lik steril normal salin ile Iyice yikayin.
Uyari: Elektrikli enjeksiyon ¢alismalar: 6ncesinde kateterin
patensinin saglanamamasi kateter arizasi ile sonuclanabilir.

Siringay1 ¢ikarin.

Elektrikli enjeksiyon cihazini, Arch-Flo™ CT Midline Katetere
Ureticinin 6nerileri dogrultusunda takin.

Uyari: Elektrikli enjektor siringasi ve kateter arasinda her
zaman konektor tliptl kullanin. Elektrikli enjektor siringasini
dogrudan katetere baglamay: denemeyin. Hasar meydana
gelebilir.

Elektrikli enjeksiyon calismasini, akis hizi sinirlarini agsmamaya
dikkat ederek tamamlayin. Uyar1: Belirtilen maksimum akis
hizinin asilmasi, kateter arizasina ve/veya kateter ucunun
yerinden cikmasina neden olabilir.

Elektrikli enjeksiyon cihazinin baglantisini kesin.

10cc veya daha buiytuk siringa kullanarak Arch-Flo™ CT Midline
kateteri, enjeksiyon sonrasinda 10cc’lik steril normal salin ile
yikayin.

Arch-Flo™ CT Midline kateterdeki enjeksiyon basligini/ignesiz
baslig1 degistirin.

INFUZYON

Infiizyon baslamadan énce tiim baglantilar dikkatle
incelenmelidir.
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. Kan kaybi1 veya hava embolizmini 6nlemek icin sizintilar: tespit
amaciyla sik gorsel muayene yapilmalidir.

o Bir sizint1 bulunursa kateter derhal klemplenmeli ve
degistirilmelidir.
Dikkat: Kateteri sadece Urtinle verilen hat ici klemplerle klempleyin.

¢ Tedaviye devam etmeden 6nce gerekli diizeltici islemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Not: Asir1 kan kaybi1 hastada soka neden olabilir.

KATETER BAKIMI

. Sargilar: Degistirme - Bir sarginin, her zaman icin giris yerini
Ortmesi gerekir. Sarginin, kurum politikas: geregince veya
kirlenmesi, 1slanmasi ya da okltizif olmamasi durumunda
degistirilmesi gerekir.

Not: Tum sarg: degisiklikleri sirasinda kateterin dis uzunlugunun,
kateter migrasyonu gerceklesip gerceklesmedigini belirlemek icin
degerlendirilmesi gerekir.

¢ Yikama ve Kilitleme - Kurum politikaniza uygun olarak
kateteri yikayin ve kilitleyin.

. Kateterin, kilitleme soltisyonunu temizlemek icin ila¢
uygulamasi 6ncesinde normal salin ile yitkanmasi gerekir.

o Ilac uygulama sonrasinda her bir ltimenin, normal salin ile
yikanmasi ve ardindan patensiyi stirdirmek icin kilitlenmesi
gerekir.

Enjeksiyon Basliklar1 - Enjeksiyon basliklarinin veya ignesiz erisim
portlarinin, kurum politikasina uygun olarak degistirilmesi gerekir.
Verilen ignesiz erisim portu kullanildiginda 100 islemi gecmeyin.

KATETER PERFORMANSI

e Tikali/Kismen Tikali Kateter - Aspirasyon veya yikamada direnc¢
ile karsilasilirsa limen, kismen ya da tamamen tikali olabilir.

Uyari: Direnc varsa yitkamayin.

o Lumenin aspire edilmemesi ya da yikanmamasi ve kateterin
kan ile tikanmis olmas1 durumunda kurumun tikaniklig:
giderme prosedurini uygulayin.

Enfeksiyon:

Dikkat: HIV maruziyeti veya diger kan yoluyla gecen patojenler riski

nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin tim hastalarin bakiminda her

zaman Universal Kan ve Viicut Sivis1 Onlemlerini kullanmalar: gerekir.

. Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

. Kurum politikasi geregince klinik olarak kabul edilen
enfeksiyonun hemen tedavi edilmesi gerekir.

KATETERIN CIKARILMASI

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

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce her zaman tesis protokoltini,
olas1 komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilarini ve
onlemlerini inceleyin.

1. Ellerinizi yikayin, ekipmanlari toplayin.

2. Eski sargiy1 ¢ikarin ve giris yerini kizariklik, hassasiyet ve
drenaj acisindan inceleyin.

3. Kateteri, giris yerinden ve yavas ve sabit bir hareket
uygulayarak kavrayin, kateteri damardan cikarin.

4. Direnc hissedilirse - DURUN. Kateteri yeniden bantlayin ve
20-30 dakika stireyle ekstremitiye sicak kompres uygulayin.

-76-



5. Cikarma prosedurinu sturdurun. Kateter "sikismis" olarak
kalirsa daha fazla mtidahale icin kurum politikasini uygulayin.

6. Kanama durana kadar gerekmesi durumunda basin¢ uygulayin
ve kurum politikasini uygulayarak giris yerini sargilayin.

Not: Kateteri inceleyin ve uzunlugu 6lctin. Bu, kateter
yerlestirildigi zaman baz alinan uzunluk ile ayni olmalidir.

Arch-Flo™ CT Midline
Tam Uzunlukta
Kateter Boyutu Yer Cekimi Akisi Hazirlik Hacmi Enjeksiyon Akis Orani
4F X 10 CM TEKLi ARCH FLO™ CT
MIDLINE 56 ml/dk 0,36 cc 5 cc/sn
GARANTI

Medcomp®, BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIiK
OZELLIKLERE UYGUN URETILDiGiNi GARANTi EDER. HASTANIN
DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN
PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA
UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE
KULLANILMALIDIR.

Strekli Girtin iyilestirmeleri nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
mevcudiyeti, bildirim olmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp®, ilgili tim
yonetmelik gereklilikleri uyarinca trtnlerini veya iceriklerini bildirimde
bulunmaksizin degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc. sirketinin Birlesik Devletler’deki tescilli
ticari markasudur.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

. Kateter Arch-Flo™ CT Midline (srednje dugi) indiciran je za
kratkoro¢ni (kraci od 30 dana) periferni pristup perifernom
venskom sustavu za odabrane intravenske terapije, uzimanje
uzoraka krvi i tla¢no ubrizgavanje kontrastnih sredstava.
Kateter se moze uvesti u bazilicnu, cefalicnu ili kubitalnu venu.

VAZNE INFORMACIJE O TLACNOM UBRIZGAVANJU:

e Prije tlaénog ubrizgavanja kontrastno je sredstvo potrebno
zagrijati na tjelesnu temperaturu. Upozorenje: Ako se
prije tlaénog ubrizgavanja kontrast ne zagrije na tjelesnu
temperaturu, moze doci do oStecenja katetera.

e Zustro isperite kateter Arch-Flo™ CT Midline §trcaljkom od 10
kubi¢nih centimetara ili vecom i sterilnom normalnom fizioloSkom
otopinom prije i neposredno nakon pretrage s pomocu tlacnog
ubrizgavanja. Na taj cete nacin zajamciti prohodnost katetera i
sprijeciti njegovo oStecivanje. Otpor pri ispiranju moze znaditi
djelomicno ili potpuno zacepljenje katetera. Ne zapocinjite pretragu s
pomocu tlaénog ubrizgavanja dok ne uklonite okluziju. Upozorenje:
Nemogucnost osiguranja prohodnosti katetera prije pretrage s
pomocu tlacnog ubrizgavanja moze uzrokovati oStecenje katetera.

o Nemojte premasiti maksimalnu brzinu protoka naznacenu na
kateteru. Upozorenje: Znacajka ogranicavanja tlaka uredaja
za tlacno ubrizgavanje mozda nece sprijeciti previsok tlak
zacepljenog katetera. Upozorenje: Prekoracenje maksimalne
indicirane brzine protoka moze uzrokovati oStecenje katetera
i/ili pomicanje vrha katetera. Pogledajte maksimalnu
indiciranu brzinu protoka tlaénog ubrizgavanja otisnutu na
identifikacijskoj oznaci katetera ili u tablici na posljednjoj
stranici ovih uputa.

o Upozorenje: Indikacija katetera Arch-Flo™ CT Midline za tlacno
ubrizgavanje kontrastnih sredstava podrazumijeva kateterovu
sposobnost da izdrzi postupak, ali ne podrazumijeva prikladnost
postupka za odredenog pacijenta. Zdravstveni djelatnik koji je
prosao odgovarajucu obuku odgovoran je za procjenu zdravstvenog
stanja pacijenta u odnosu na postupak tlacnog ubrizgavanja.

OPIS:

¢ Kateter Arch-Flo™ dostupan je u konfiguraciji od 4F s jednim
lumenom. Lumen katetera zavrSava kroz produzetak do
zenskog priklju¢ka Luer Lock. Produzetak ima ravnu stezaljku
za kontrolu protoka tekucine, a na njemu je navedena oznaka
SREDNJA DUZINA ZA TLACNO UBRIZGAVANJE s veli¢inom
lumena. Prijelaz izmedu lumena i produzetka nalazi se unutar
oblikovanog nastavka. Nastavak ima oznaku MIDLINE (srednje
dugi) koja pokazuje da se kateter ne postavlja centralno. Vrh
je lumena zarezan da bi se povecalo izlozeno podrucje lumena.
Vanjski promjer lumena postupno se povecava prema nastavku.
Takva konfiguracija pridonosi zastiti od savijanja i omogucuje
mehanicku opstrukciju u sluc¢aju krvarenja tijekom venotomije.
Lumen ima oznake dubine za svaki centimetar.

e

KONTRAINDIKACIJE:

¢ Ovaj kateter nije namijenjen nijednoj drugoj svrsi osim onoj za
koju je indiciran. Ne uvodite kateter u trombozirane krvne zile.

¢ Pojava koznih promjena oko mjesta uvodenja (infekcija, flebitis,
oziljci itd.)

¢ Pojava bakterijemije ili septikemije vezane uz proizvod.
¢ Prethodno izvr§ena mastektomija na strani uvodenja.

¢ Prethodni slu¢ajevi tromboze vena ili tromboze potklju¢ne vene
ili pak kirurski zahvati na zilama na mjestu uvodenja.

. Vrucéica nepoznata uzroka.
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Krupnoca bolesnika nije dovoljna za veli¢inu implantiranog
proizvoda.

Kod bolesnika postoji ili se sumnja na alergiju na tvari koje se
nalaze u proizvodu.

Ranije zracenje planiranog mjesta insercije.

Faktori koji se odnose na lokalno tkivo onemogucit ¢e stabilnost
i/ili pristup proizvodu.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

zracna embolija

asepticka mehanicka upala vene
ozljeda brahijalnog pleksusa
zacepljenje katetera

celulitis

oStecenje/puknuce katetera
curenje iz mjesta umetanja
infekcija mjesta izlaza
ekstravazacija

hematom

neispravan polozaj/migracija katetera
perforacija krvne zile

sepsa

potkozni hematom
tromboembolija

tromboza

Prije nego li pokuSate uvesti kateter, provjerite jeste li upoznati
s uobicajenim i potencijalnim komplikacijama i nac¢inom na koji
se hitno lijece ako se pojave.

UPOZORENJA:

U terapije koje nisu prikladne za srednje duge katetere ubrajaju
se one koje zahtijevaju centralni venski pristup. Slijedite
standarde prakse i pravila ustanove.

U rijetkim slu¢ajevima kada se nastavak ili priklju¢ak odvoje od
neke komponente tijekom uvodenja ili upotrebe, poduzmite sve
potrebne korake za sprjecavanje gubitka krvi ili zracne embolije
te uklonite kateter.

Ne potiskujte zicu vodilicu ili kateter ako osjetite neuobicajen otpor.
Nemojte na silu umetati ni izvlaciti zicu vodilicu ni iz koje
komponente. Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se Zica
vodilica oSteti, igla uvodnice ili ovojnica dilatatora i zica vodilica

moraju se ukloniti zajedno.

Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
samo uz nalog lijecnika.

Ovaj je kateter namijenjen iskljuéivo jednokratnoj upotrebi. ®

Nemojte ni na koji nac¢in ponovno sterilizirati kateter ni dodatnu
opremu.

Ponovno koriStenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.
Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale
ponovnom upotrebom, obradom ili sterilizacijom ovog katetera

ili dodataka.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno i
neo§te¢eno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

Ne upotrebljavajte kateter ni dodatnu opremu ako je pakiranje

otvoreno ili o§teéeno. @

Kateter ni dodatnu opremu ne upotrebljavajte ako postoje
vidljivi znakovi o§tecenja na proizvodu.

-79-



MJERE OPREZA ZA KATETER:

. Male ce Strcaljke stvarati prevelik tlak pa mogu oStetiti kateter.
Preporucuje se koriStenje Strcaljki od 10 cm3 ili vecih.

* Ne podrezujte kateter.

*  Ne upotrebljavajte oStre instrumente u blizini produzetaka ili
lumena katetera.

*  Zavoj na mjestu uvodenja nemojte uklanjati Skarama.

*  Ako upotrebljavate stezaljke koje niste dobili u ovom paketu,
kateter cCe se oStetiti.

*  Ponovno stezanje na istom mjestu moze oslabiti cjevcice.
Izbjegavajte stezanje blizu luera i nastavka katetera.

*  Prije i poslije svakog tretmana provjerite jesu li lumen katetera i
njegovi produzeci oSteceni.

*  Kako biste sprijecili nesretne slucajeve, prije i izmedu lijecenja
provjerite jesu li svi zatvaraci i spojevi pri¢vrscéeni.

e Uz ovaj kateter upotrebljavajte samo prikljucke Luer Lock (s navojem).

*  Ponovljenim pretjeranim stezanjem prikljucaka Luer Lock,
Strcaljki i zatvaraca skracuje se vijek trajanja prikljucaka te
prikljucak moze postati neispravan.

*  Kateter omogucuje vadenje krvi, tlaéno ubrizgavanje
kontrastnog medija, intravensku terapiju i infuziju lijekova u
centralni venski sustav. Slijedite standarde prakse i pravila
ustanove za kompatibilna sredstva za infuziju za centralni
venski pristup.

. Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i upute
za sve infuzije, ukljucujuci kontrastni medij, koje je naveo

proizvodac.

MJESTA UMETANJA:

*  Kateter je moguce uvesti u baziliénu, medijalnu kubitalnu ili
cefalicnu venu. Najpogodnije mjesto je bazilicna vena.

Midline (srednje dugi) kateter / uvodenje u bazilicnu venu

UPUTE ZA UVODENJE MODIFICIRANOM
SELDINGEROVOM TEHNIKOM

*  Prije koriStenja ovog uredaja pazljivo procitajte upute. Kateter
smije uvoditi, njime manipulirati i uklanjati samo educirani
i kvalificirani lije¢nik ili neki drugi kvalificirani zdravstveni
djelatnik uz nadzor lije¢nika.

. Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim uputama za
upotrebu ne predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole
niti su zamjena za lijecnikovo iskustvo i prosudbu pri lije¢enju
odredenih bolesnika.

*  Upotrebljavajte standardne bolni¢ke protokole, ako je primjenjivo.
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PRIJE POSTAVLJANJA:

Pronadite mjesto i venu uvodenja, uzimajuci u obzir sljedece varijable:

dijagnozu bolesnika

dob i krupnocu bolesnika
neuobicajena anatomska odstupanja
vrstu i svrhu terapije IV

predvideno vrijeme koriStenja katetera.

Postavite podvez na ruku iznad predvidenog mjesta uvodenja.
Procijenite koja je vena najpogodnija.

Otpustite podvez.

PRIPREMA KATETERA:

4.

Isperite kateter.

. Pricvrstite prikljuénice za pristup bez igle na ,zenske”
navoje katetera.

. Strcaljku ispunjenu fiziolo§kom otopinom prikljugite na
prikljuénicu za pristup bez igle i temeljito isperite kateter.
Prije stezanja produzetaka uklonite Strcaljke.

Oprez: Priklju¢nicu za pristup bez igle ne bi trebalo
upotrebljavati s iglama, kanilom zaobljena vrha, prikljuc¢cima
Luer Lock ili drugim prikljuécima ako su na njima vidljiva
oStecenja. Ako je ucinjen pristup iglom, prikljuénicu za pristup
bez igle potrebno je odmah zamijeniti.

UMETANJE:

5.

10.

11.

12.

Slijedite lokalna pravila i smjernice ustanove koji se temelje na
trenutacnim standardima prakse za asepticke tehnike tijekom
umetanja, odrzavanja i uklanjanja katetera.

Postavite podvez na ruku iznad mjesta predvidenog za uvodenje
kako bi vena nabrekla.

Uvedite iglu uvodnice u zeljenu venu s pomocu pri¢vrscene
Strcaljke. Procijenite povrat krvi da biste osigurali ispravno
postavljanje. Otpustite podvez.

Uklonite Strcaljku i postavite palac preko kraja igle kako biste
sprijecili gubitak krvi ili nastanak zraéne embolije. Uvucite
savitljivi kraj oznacene vodilice od 0,018 inc¢a natrag u uvodnik
tako da se vidi samo kraj vodilice. Uvedite distalni kraj
uvodnika u nastavak igle. Uvedite zicu vodilicu pomicanjem
prema naprijed u nastavak igle i kroz njega u ciljnu venu.

Uklonite iglu i ostavite zicu vodilicu u ciljnoj veni. Prevucite ovojnicu/
dilatator preko proksimalnog kraja zice vodilice u odabranu venu.
Uklonite zicu vodilicu, a ovojnicu i dilatator ostavite u veni.

Oprez: NE savijajte ovojnicu/dilatator tijekom uvodenja jer ce
se zbog savijanja ovojnica prije vremena rastrgati. Drzite
ovojnicu/dilatator u blizini vrha (priblizno 3 cm od vrha)
tijekom pocetnog uvodenja kroz povrsinu koze. Kako biste
ovojnicu/dilatator potisnuli prema veni, ponovno primite
ovojnicu/dilatator nekoliko centimetara (priblizno 5 cm) iznad
izvornog mjesta primanja i pritisnite ovojnicu/dilatator prema
dolje. Ponavljajte postupak dok se ovojnica/dilatator u
potpunosti ne uvede.

Oprez: Nikad ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter.
Time mozete oStetiti venu.

Uklonite dilatator iz ovojnice.

Uvedite distalni vrh katetera u ovojnicu i provucite ga kroz nju
u odabranu venu pazeci da vrh bude pravilno postavljen.

Uklonite ovojnicu tako da je polagano izvucete iz Zile, istovremeno

je parajuci povlacenjem za jezicce u suprotnom smjeru (lagano
zakretanje moze biti od pomoci).
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13.

14.

15.

Oprez: Ne razdvajajte dio ovojnice koji ostaje u zili. Kako biste
izbjegli oStecenje krvne zile, ovojnicu povucite §to vise prema
natrag i razdvajajte je po samo nekoliko centimetara odjednom.

Oprez: Ne stezite lumen katetera. Stezite samo produzetke. Ne
upotrebljavajte nazubljeni forceps, ve¢ samo prilozene ravne
stezaljke.

Pricvrstite Strcaljke na produzetke i otpustite stezaljke. Krv
bi se trebala lako aspirirati. Ako osjetite ja¢i otpor aspiraciji
krvi, mozda je kateter potrebno premjestiti radi odrzavanja

odgovarajuceg protoka krvi.

Kada postignete odgovarajucu aspiraciju, lumene treba isprati
fiziolo§kom otopinom iz Strcaljki. Tijekom ovog postupka
stezaljke trebaju biti otpustene.

Oprez: Male ce Strcaljke stvarati prevelik tlak pa mogu oStetiti
kateter. Preporucuje se koriStenje Strcaljki od 10 cm3 ili vecih.

Uklonite Strcaljke i stegnite stezaljke produzetaka. Zracnu emboliju
sprijecite tako da cjevCice katetera koje ne upotrebljavate uvijek drzite
stegnute te da kateter aspirirate i isperete fizioloSkom otopinom prije
svake upotrebe. Pri svakoj promjeni prikljucaka cjevéica ispustite zrak
iz katetera te svih povezanih cjevcica i zatvaraca.

PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

16.

17.

Mjesto uvodenja i vanjski dio katetera uvijek moraju biti
pokriveni zastitnim zavojem.

Pokrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojem prema pravilima
zdravstvene ustanove.

Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov
karton.

POSTUPAK TLACNOG UBRIZGAVANJA

Uklonite zatvarac za injekcije odn. zatvarac¢ bez igle iz katetera
Arch-Flo™ CT Midline.

S pomocu §trecaljki od 10 kubi¢nih centimetara ili veéih
aspirirajte lumene katetera kako biste zajamcili prohodnost i
uklonili otopinu za blokiranje. Uklonite §trcaljke.

Na iglu prikljucite Strcaljku od 10 kubiénih centimetara ili

vecu napunjenu sterilnom normalnom fiziolo§kom otopinom

i zustro isperite kateter s pomocu 10 kubiénih centimetara
sterilne normalne fizioloSke otopine. Upozorenje: Nemogucnost
osiguranja prohodnosti katetera prije pretrage s pomocu tlacnog
ubrizgavanja moze uzrokovati oStecenje katetera.

Odvojite Strcaljku.

Prikljucite uredaj za tlaéno ubrizgavanje na kateter Arch-Flo™
CT Midline prema proizvodacevim preporukama.

Upozorenje: Uvijek upotrebljavajte poveznice cjevcica izmedu
Strcaljke za tlacno ubrizgavanje i katetera. Ne pokusavajte
prikljuciti Strcaljku za tlacno ubrizgavanje izravno na kateter.
Mogu nastati oStecenja.

Dovrsite pretragu s pomocu tlacnog ubrizgavanja, pazeci da
pritom ne premasite ograni¢enja brzine protoka. Upozorenje:
Premasivanje maksimalne indicirane brzine protoka moze
uzrokovati ostecenje katetera i/ili pomicanje vrha katetera.

Odspojite uredaj za tlacno ubrizgavanje.

Isperite kateter Arch-Flo™ CT Midline s pomoc¢u 10 kubi¢nih
centimetara sterilne normalne fizioloSke otopine §trcaljkom od
10 kubi¢nih centimetara ili vecom nakon tlaénog ubrizgavanju.

Vratite zatvarac za injekcije odn. zatvarac bez igle na kateter
Arch-Flo™ CT Midline.

INFUZIJA

Prije davanja infuzije potrebno je pazljivo pregledati sve spojeve.
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¢ Potrebne su cCeste provjere radi otkrivanja moguceg curenja i
sprjecavanja gubitka krvi ili nastanka zra¢ne embolije.

¢ Ako otkrijete curenje, kateter je potrebno odmah stegnuti i
zamijeniti.
Oprez: Prilozen je samo kateter s ravnim stezaljkama.

¢ Potrebno je poduzeti potrebne korektivne radnje prije nastavka
lijecenja.

Napomena: Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.

ODRZAVANJE KATETERA

o Mijenjanje zavoja — zavoj uvijek mora prekrivati mjesto
uvodenja. Zavoj je potrebno mijenjati prema pravilima ustanove
ili kad god se uprlja, ovlazi ili izgubi okluzivna svojstva.

Napomena: Pri svakoj promjeni zavoja potrebno je provjeriti vanjsku
duljinu katetera kako bi se utvrdilo je li se pomaknuo.

. Ispiranje i blokiranje — kateter isperite i blokirajte u skladu s
pravilima ustanove.

e Prije primjene lijeka kateter se mora isprati fizioloSkom
otopinom radi uklanjanja otopine za blokiranje.

o Nakon primjene lijeka lumen je potrebno ponovno isprati
normalnom fizioloSkom otopinom te blokirati radi odrzavanja
prohodnosti.

Zatvaradi za injekcije — zatvarace za injekcije ili priklju¢nice
bez igle potrebno je mijenjati prema pravilima ustanove. Ako
upotrebljavate prikljuénice bez igle koje ste dobili u paketu, ne
upotrebljavajte ih vise od 100 puta.

UCINKOVITOST KATETERA

e Zacepljen / djelomicno zacepljen kateter — ako tijekom
aspiracije ili ispiranja naidete na otpor, lumen je mozda
djelomic¢no ili potpuno zacepljen.

Upozorenje: Ne ispirite ako osjetite otpor.
. Ako lumen nije moguce ni aspirirati ni isprati, a utvrdeno je
da je kateter zacepljen krvlju, slijedite postupak uklanjanja
ugrusaka prema pravilima ustanove.
Infekcija:
Oprez: Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u ili drugim patogenima koji
se prenose krvlju, zdravstveni djelatnici moraju uvijek tijekom njege
svih bolesnika primjenjivati univerzalne mjere opreza za postupanje
s krvlju i tjelesnim tekuéinama.

o Potrebno se uvijek strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Klini¢ki prepoznatu infekciju treba odmabh lijeciti prema
pravilima ustanove.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: Samo klinicki lije¢nici koji poznaju odgovarajuce
tehnike smiju obavljati sljedece zahvate.

Oprez: Prije uklanjanja katetera obavezno se upoznajte s protokolom
ustanove, moguéim komplikacijama i nac¢inima njihova lijecenja,
upozorenjima i mjerama opreza.

1. Operite ruke, pripremite potrebnu opremu.

2. Uklonite stari zavoj i provjerite postoje li na mjestu umetanja
znakovi crvenila, osjetljivosti ili istjecanja.

3. Primite kateter u blizini mjesta uvodenja i polaganim,
ravnomjernim pokretom uklonite kateter iz vene.

4. Ako osjetite otpor, PREKINITE POSTUPAK. Ponovno prilijepite
kateter i pritisnite toplu kompresu na ud 20 do 30 minuta.
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5. Nastavite s postupkom uklanjanja. Ako je kateter i dalje
szaglavljen”, slijedite pravila ustanove radi daljnje intervencije.

6. Ako je potrebno, pritisnite dok krvarenje ne prestane te mjesto
previjte u skladu s pravilima ustanove.

Napomena: Provjerite kateter i izmjerite duljinu. Duljina mora
biti jednaka duljini katetera izmjerenoj prije uvodenja.

Arch-Flo™ CT Midline
VOLUMEN Maksimalna indicirana
PUNJENJA PUNE brzina protoka tlaénog
Velicina katetera Gravitacijski protok DULJINE ubrizgavanja
ARCH-FLO™ CT MIDLINE 4F x 10
CM S JEDNIM LUMENOM 56 ml/min 0,36 cm3 5cm3/s

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S
VAZECIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. STANJE BOLESNIKA,
BOLNICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI NA
FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA. OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO
UPOTREBLJAVATI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA
UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE LIJECENJE.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez
prethodne najave radi neprestanog usavrSavanja proizvoda. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja u skladu sa svim
relevantnim regulatornim zahtjevima.

Medcomp® je zastitni znak turtke Medical Components, Inc. registriran u
Sjedinjenim Drzavama.
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