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INDICATIONS FOR USE:

The CT Midlines are indicated for Short-Term peripheral
access to the peripheral venous system for selected
intravenous therapies, blood sampling, and power
injection of contrast media. The maximum recommended
infusion rate varies by catheter French size and is printed
on the catheter.

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.

Vigorously flush the 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 indi-
cated power injection flow rate printed on the catheter’s
1.D. tag or the table found on the last page of this IFU.

Warning: 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:

The CT Midline Catheter is designed for peripheral vein
catheterization and power injection of contrast media.
The lumen is an open-ended design comprised of a
polyurethane material with barium sulfate for
radiopacity. Female luer connectors provide the
connection for intravenous administration.

The CT Midline Catheter is available in a 3F x 15cm
single lumen, 4F x 20cm single lumen, SF x 20cm single
lumen, or 5F x 20cm double lumen configuration. The
outside diameter of the lumen has a reverse taper
increasing gradually near the hub. The lumen has depth
marks every centimeter and numerical marks every fifth
centimeter. The CT Midline is packaged sterile with the
necessary accessories to facilitate insertion.
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CONTRAINDICATIONS:

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

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

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

. Nerve damage

. Perforation of the vessel

. Sepsis/Systemic infection

. 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.
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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

OXIPE [STERILE [EO |

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.

Always use caution when using 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
infuson 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 judgement
in treating a specific patient.

* Use standard hospital protocols when applicable.
PRIOR TO PLACEMENT:

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

. patient diagnosis

. age and size of patient

. unusual anatomical variables

. type and purpose of IV therapy

. anticipated dwell time of catheter

1. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion site.
2. Select vein based on assessment.

3. Release tourniquet.

PREPARE CATHETER:

4. Preflush catheter.

Note: For insertion with a stiffening stylet, see Alternate
Insertion Technique using Stiffening Stylet and Sideport
Adaptor Section.

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

. Attach a saline filled syringe to the needleless access
port and completely flush catheter. For multi-lumen
catheters, flush all lumens. 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. Do not exceed 100 actuations.

INSERTION:

5. Strict aseptic technique must be used during insertion,
maintenance, and catheter removal procedures. Provide
a sterile operative field. Use sterile drapes, instruments,
and accessories. Perform surgical scrub. Wear gown, cap,
gloves, and mask.

6. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion
site to distend the vein.



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

8. 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.

9. 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.

10. Remove dilator from sheath.

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

12. 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.

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.

13. 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.

14. 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.

15. 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:

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

16. Cover the exit site with an occlusive dressing
according to the facility policy.
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17. Record catheter length, catheter lot number, and
tip position on patient’s chart.

POWER INJECTION PROCEDURE

1. Remove the injection/needleless cap from the CT
Midline catheter.

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

3. 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.

4. Detach syringe.

5. Attach the power injection device to the 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.

6. 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.

7. Disconnect the power injection device.

8. Flush the CT Midline catheter with 10cc of sterile
normal saline, using a 10cc or larger syringe. For
multi-lumen catheters, flush all lumens after power
injection.

9. Replace the injection/needleless cap on the 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.

. 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. Periodically confirm catheter
placement and tip location.

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

. The catheter should be flushed with normal saline
prior to drug administration to remove locking solution.
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*  After drug administration, each 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.

SITE CARE

Catheter is compatible with:

. Bactroban ointment, 2% Mupirocin, polyethylene
glycol ointment, N.F.

o Silvadene cream, 1% silver sulfadiazine

. 10% Providone-Iodine Ointment

e Polysporin or triple antibiotic cream

. 0.1% Gentamycin

e Hydrogen Peroxide 3% Solution

. 10% Iodophor, Iodine

e ChloraPrep, 2% Chlorhexidine d-Digluconate + 70%
Isopropanol (Isopropyl Alcohol)

e Anasept, 0.057% Sodium Hypochlorite

e 70% Alcohol

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

e  Wound dressings must be kept clean and dry.

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

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

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.
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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.

6. Apply pressure, if necessary, until bleeding stops
and dress site following institutional policy.

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

Note: Discard biohzard and sharps according to facililty
protocol.

ALTERNATE INSERTION TECHNIQUE USING
STIFFENING STYLET AND SIDEPORT ADAPTOR

PREPARE CATHETER:

1. Preflush catheter, sideport adaptor, and needleless
access ports.

. Attach saline filled syringe to luer of sideport adaptor
and flush adaptor and catheter. Clamp sideport
extension and remove syringe. If using multi-lumen
catheter, attach needleless access port to remaining
extension. Attach saline filled syringe to the
needleless access port and completely flush catheter
lumen. Remove syringe from needleless access port
prior to clamping extension. Flush remaining
needleless access port and set aside.

Caution: Never close clamp on catheter stylet; stylet and
catheter damage may result.

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. Do not exceed 100 actuations.

INSERTION:

2. Strict aseptic technique must be used during insertion,
maintenance, and catheter removal procedures.
Provide a sterile operative field. Use sterile drapes,
instruments, and accessories. Perform surgical scrub.
Wear gown, cap, gloves, and mask.

3. Apply tourniquet to arm above anticipated insertion
site to distend the vein.

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

5. 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.

6. 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.

7. Loosen locking collar of sideport and withdraw stylet
back beyond the point where the catheter is to be
trimmed by at least % inch (1cm).

Caution: Never attempt to cut stylet.

Caution: Always withdraw stylet back beyond the tip of the
catheter prior to insertion.

8. Once proper catheter length and stylet position has
been achieved, tighten locking collar to keep stylet in
place.

9. Remove dilator from sheath.

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

11. 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.

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

12. Loosen locking collar of sideport. Remove the stylet by
applying gentle pressure with one hand above the
insertion site while grasping the stylet with the other
hand and slowly pulling back with a constant motion.
Remove sideport adaptor and replace with needleless
access port. Attach saline filled syringe to needleless
access port, aspirate lumen and then irrigate with
saline. Remove syringe prior to clamping extension.

Caution: If difficulty and/or bunching of the catheter
lumen are experienced while removing the stylet, additional
flushing of the catheter may be helpful. The catheter may
need to be repositioned to allow for removal of the stylet.

Caution: Do not attempt to reinsert stylet once it has been
withdrawn.

Caution: Never leave stylet in place after catheter insertion;
injury may occur. Remove both stylet and sideport adaptor
after insertion.

13. Continue following directions at step #13 of “Insertion”
Section.



CT Midline

Full Length Maximum Indicated
Catheter Size Gravity Flow Priming Volume | Power Injection Flow Rate
3F X 15CM SINGLE CT MIDLINE 17 ml/min 0.35cc 3cc/sec
4F X 20CM SINGLE CT MIDLINE 31.5 ml/min 0.41cc 5Scc/sec
5F X 20CM SINGLE CT MIDLINE 84 ml/min 0.53cc 5cc/sec
5F X 20CM DUAL CT MIDLINE 24.95 ml/min 0.42cc 7cc/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.
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INDICACIONES DE USO:

Los catéteres periféricos cortos CT 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 inyecciéon automatica de medios de
contraste. La velocidad de infusion maxima recomendada
varia en funcion del tamano del catéter (escala francesa
de Charriére) y aparece impresa en el mismo.

INFORMACION IMPORTANTE RELATIVA A LA INYECCION
AUTOMATICA:

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

Purgue enérgicamente el catéter periférico corto CT con
una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad y una solucion
salina estéril normal antes de realizar los estudios de
inyeccién automatica e inmediatamente después de su
finalizacion. De esta forma, se garantizara la permeabilidad
del catéter y se evitara que el catéter se dafnie. Si percibe
resistencia a la hora de purgar el catéter, es posible que
este esté obstruido parcial o totalmente. No contintie con la
inyeccién automatica hasta haber eliminado la obstruccion.
Advertencia: Sino se garantiza la permeabilidad del catéter
antes de realizar los estudios de inyeccion automatica, se
podrian producir dafios en el catéter. Consulte la velocidad
maxima indicada del flujo de inyeccion impresa en la
etiqueta de identificacion del catéter o en la tabla que se
encuentra en la ultima pagina de estas instrucciones de
uso.

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 pueda evitar la sobrepresurizaciéon de un catéter
obstruido. Advertencia: Si se sobrepasa la velocidad
de flujo maxima indicada, se podrian producir dafnos
en el catéter y/o un desplazamiento de la punta del
catéter. Consulte la velocidad maxima indicada del flujo
de inyeccion impresa en la etiqueta de identificacion del
catéter o en la tabla que se encuentra en la tltima pagina
de estas instrucciones de uso.

Advertencia: Las indicaciones del catéter periférico
corto CT relativas a la inyecciéon 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 formaciéon adecuada debera evaluar si el estado de
salud del paciente es adecuado para someterse a un
procedimiento de inyeccion automatica.

DESCRIPCION:

El catéter periférico corto CT esta disenado para la
cateterizacion venosa periférica y la inyeccion de medios
de contraste. El lumen es un disefio abierto compuesto
de un material de poliuretano radiopaco con sulfato de
bario para la radiopacidad. El lumen se conecta a las
extensiones a través de un conector blando y flexible con
pestanas de sutura para una colocacion segura. En los
tubos de extension se proporcionan clamps para evitar
la contaminacion de aire o fluidos. Los conectores Luer
macho proporcionan la conexion para la administracion

intravenosa.

El catéter periférico corto esta disponible con un
lumen tinico 3 F x 15 cm, un lumen unico de
4 F x 20 cm, un lumen tnico de 5F x 20 cm o un
lumen doble de 5 F x 20 cm. El diametro exterior
del lumen tiene una parte estrecha que se ensancha
gradualmente cerca del conector. El lumen tiene
marcas a cada centimetro y marcas numeéricas cada
cinco centimetros. El catéter periférico corto tiene un
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embalaje estéril e incluye accesorios para facilitar la
colocacion.
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CONTRAINDICACIONES:

Este catéter no esta destinado para ningun otro uso que
no sea el que se indica. 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 insercién.
Historial previo de trombosis subclavia/venosa o

de procedimientos quirurgicos vasculares en la zona
de insercion.

Fiebre de origen desconocido.

El tamafio corporal del paciente no es suficiente para el
tamano el dispositivo implantado.

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

La zona de la insercion ha estado expuesta a radiacion
anteriormente.

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

POSIBLES COMPLICACIONES:

. Embolia gaseosa

. Flebitis mecanica aséptica

. Lesién del plexo braquial

. Obstruccion del catéter

. Celulitis

. Danos/fractura del catéter

. Daros en el nervio

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

. Extravasacion

. Hematoma

. Colocacion incorrecta/desplazamiento
. Perforacion del vaso

. Sepsis/Infeccion sistémica

. 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 se 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
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evitar embolias gaseosas o pérdidas de sangre.

e No introduzca la guia o el catéter si detecta una
resistencia inusual.

* No fuerce la insercion ni la extraccion de la guia de
ninglin 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.

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

. Este catéter es de un solo uso. @

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

. Su reutilizacion puede provocar infecciones, enfermedades
o lesiones.

. El fabricante no se responsabiliza de ningiin dano
causado por la reutilizaciéon o reesterilizaciéon de este
catéter o de sus accesorios.

. El contenido es estéril y no pirogénico si el embalaje esta
cerrado y no ha sufrido dafios. ESTERILIZADO CON

OXIDO DE ETILENO [STERILE

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

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

PRECAUCIONES CON EL CATETER:

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

¢ Tenga siempre cuidado al utilizar instrumentos
afilados cerca de las lineas de extension o el lumen
del catéter.

e No utilice tijeras para retirar vendajes.

. El catéter puede resultar danado si se utilizan otras
pinzas distintas a las incluidas en este kit.

. El tubo se debilitara si se pinza repetidamente en el
mismo sitio. Evite pinzar el catéter cerca de los conectores
luer y de la conexion del catéter.

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

e Para evitar accidentes, compruebe que todos los tapones
y todas las conexiones estan bien asegurados antes de
iniciar el tratamiento y entre un tratamiento y otro.

. 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 inyecciéon
asistida de medios de contraste, la terapia intravenosa
y la infusién de medicamentos en el sistema venoso.
Consulte los estandares médicos y las politicas de su
centro sobre agentes de infusién compatibles para el
acceso venoso.

. Respete todas las contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones para la infusién de
medicamentos, incluidos medios de contraste, tal como
especifica el fabricante.
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PUNTOS DE INSERCION:

. Se puede cateterizar las venas cefalica, cubital mediana
o basilica. El lugar recomendado es la vena basilica.

Insercidn en la vena basilica del catéter periférico corto

INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA
TECNICA DE SELDINGER MODIFICADA

. Antes de utilizar este dispositivo, lea detenidamente
las instrucciones de uso. La inserciéon, manipulacion
y extraccion del catéter debera realizarla un médico
cualificado con licencia u otro profesional sanitario
cualificado bajo la supervision de un médico.

. Las técnicas y los procedimientos médicos descritos
en estas instrucciones de uso no representan todos
los protocolos aceptables médicamente ni pretenden
sustituir 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 insercion teniendo en cuenta
las siguientes variables:

e el diagnostico del paciente

* laedad y el tamano del paciente

. variables anatomicas anormales

. el tipo y propésito del tratamiento intravenoso
. el tiempo previsto de aplicacion del catéter

1. Aplique un torniquete en el brazo por encima del punto
de insercion previsto.

2. Seleccione la vena tras realizar una evaluacion.
3. Suelte el torniquete.
PREPARACION DEL CATETER:

4. Purgue previamente el catéter.

Nota: Para insertar el catéter con un estilete rigido, consulte
la seccion Técnica de insercién alternativa con estilete rigido
y adaptador de puerto lateral.

. Conecte los puertos de acceso sin aguja a los conectores
Luer hembra del catéter.

. Conecte la jeringa con solucién salina en el puerto
de acceso sin aguja y purgue completamente el catéter.
En el caso de catéteres con varios limenes, purguelos
todos. Retire las jeringas antes de pinzar 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. No realice mas de 100 operaciones.

INSERCION:

5. Durante los procedimientos de insercion, mantenimiento
y extraccion de catéteres, se debe emplear una técnica
aséptica estricta. La zona debe estar esterilizada. Utilice
instrumentos, accesorios y gasas estériles. Realice un
lavado quirurgico. Lleve bata, gorro, guantes y mascarilla.

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

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

8. 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.

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

Aviso: NO doble la funda/dilatador durante la insercion,
ya que si la funda se dobla, se rasgara prematuramente.
Mantenga la funda/dilatador préximos a la punta (a 3 cm
aproximadamente) cuando realice la insercion inicial a través
de la superficie de la piel. Para dirigir la funda/dilatador hacia
la vena, vuelva a sujetarla unos 5 cm aproximadamente por
encima del punto de sujecion inicial y empujelos hacia abajo.
Repita el procedimiento hasta que la funda/dilatador se haya
insertado por completo.

Aviso: No deje nunca la funda insertada como si se tratase de
un catéter permanente, ya que podria danar la vena.

10. Retire el dilatador de la funda.

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

12. Retire la funda desmontable; para ello, tire lentamente
de ella hacia fuera del vaso al mismo tiempo que divide
la funda sujetando las lengtietas y tirando de ellas para
separarlas (un ligero movimiento giratorio puede servir
de ayuda).

Aviso: No separe la parte de la funda que permanece en el
vaso sanguineo. Para evitar danar 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 solo las
pinzas que se proporcionan.

13. Coloque las jeringas en las extensiones y abra las pinzas.
La sangre se deberia poder aspirar facilmente. Si al
aspirar la sangre se produce una resistencia excesiva,
se debe cambiar la posicion del catéter a fin de obtener
el flujo adecuado.

14. Una vez que se haya conseguido realizar correctamente
la aspiracion, se deben irrigar los limenes con jeringas
llenas de solucion salina. Para llevar a cabo este
procedimiento, se deben abrir las pinzas.

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

15. Retire las jeringas y cierre las pinzas de extension.
Para evitar que se produzcan embolias gaseosas,
mantenga colocados siempre las pinzas 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 las conexiones de los tubos,
purgue el aire del catéter y de todos los tubos de conexion
y de los tapones.

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

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

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

17. Registre la longitud y el nimero de lote del catéter,
ademas de la posicion de la punta del catéter en el
historial del paciente.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION AUTOMATICA

1. Retire el tapon sin aguja/de inyeccion del catéter
periférico corto CT.

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

3. Conecte una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad llena
de solucién salina normal estéril y purgue enérgicamente
el catéter con los 10 cc de solucién salina estéril normal.
Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del
catéter antes de realizar los estudios de inyeccién, se
podrian producir dafios en el catéter.

Retire la jeringa.

Conecte el dispositivo de inyecciéon automatica al catéter
periférico corto CT segun las recomendaciones del fabricante.

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

6. Complete el estudio de inyecciéon 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 del extremo del catéter.

Desconecte el dispositivo de inyeccion automatica.

Purgue el catéter periférico corto CT con 10 cc de solucién
salina normal estéril utilizando una jeringa de 10 cc o
de mayor capacidad. En el caso de los catéteres con
varios lumenes, purguelos todos después de la inyeccion
automatica.

9. Vuelva a colocar el tapon sin aguja/de inyeccion en el
catéter periférico corto CT.

INFUSION

o Antes de comenzar la infusiéon, 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: Solo se deben utilizar las pinzas que se proporcionan
con el catéter.

. Antes de continuar el tratamiento, se deben adoptar las
medidas adecuadas.

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

MANTENIMIENTO DEL CATETER

. Cambio de los vendajes: El punto de insercion debe
estar cubierto con un vendaje en todo momento. El
vendaje se debe cambiar segiin las normas del centro 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 el catéter se
ha desplazado. Revise de forma periddica la colocacion del
catéter y la ubicacién de la punta.
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CUIDADO DE LA ZONA

El catéter es compatible con:

. unguiento de bacitracina, Mupirocina al 2%, ungiiento
de polietilenglicol, N.F.

. Crema de silvadeno, sulfadiazina de plata al 1%

. Ungliento de povidona yodada al 10 %

. Polisporina o crema antibiética triple

. Gentamicina al 0,1%

. Solucién de peroxido de hidrogeno al 3%

*  Yodo, yodoéforo al 10 %

. ChloraPrep, d-digluconato de clorhexidina al 2% +
isopropanol al 70% (alcohol isopropilico)

¢ Anasept, Hipoclorito de sodio al 0,057%

e Alcohol al 70%

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

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

Precaucioén: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni
mojar el vendaje si se banan.

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

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.

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

Infeccién:

Aviso: Debido al riesgo de exposicion al VIH y a otros patégenos
contenidos en la sangre, los profesionales sanitarios deben
adoptar siempre las precauciones universales en el manejo
de sangre y fluidos corporales en el tratamiento de todos
los pacientes.

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

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

RETIRADA DEL CATETER

Advertencia: Solo un médico familiarizado con las técnicas
adecuadas debe intentar realizar estos procedimientos.

Aviso: Revise siempre el protocolo del centro, las posibles
complicaciones y su tratamiento, las advertencias y las
precauciones necesarias antes de retirar el catéter.

1. Lavese las manos y prepare el material.

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

3. Sujete el catéter por un punto cercano al punto de insercion
y extraigalo 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.
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¢ Purga y bloqueo: Purgue y bloquee el catéter segun las
normas del centro.

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

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

Tapones de inyeccion: Los tapones de inyeccion y los puertos

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

6. Si fuera necesario, aplique presion hasta que deje de
sangrar y cubra la zona con un vendaje segiin las normas
del centro.

Nota: Examine el catéter y mida su longitud, que debera
coincidir con la longitud medida cuando se inserto el catéter.

Nota: Deseche los productos nocivos para el medio ambiente
y los objetos punzantes de acuerdo con el protocolo del centro.

TECNICA DE INSERCION ALTERNATIVA CON ESTILETE
RIGIDO Y ADAPTADOR DE PUERTO LATERAL

PREPARACION DEL CATETER:

1. Purgue previamente el catéter, el adaptador de puerto
lateral y los puertos de acceso sin aguja.

. Conecte la jeringa llena de solucion salina al conector
Luer del adaptador del puerto lateral y purgue el
adaptador y el catéter. Pince la extension del puerto
lateral y retire la jeringa. Si utiliza un catéter de varios
ltmenes, fije la valvula de acceso sin aguja a la extension
restante. Conecte la jeringa llena de solucion salina en el
puerto de acceso sin agujay purgue el lumen del catéter.
Retire la jeringa del puerto de acceso antes de pinzar la
extension. Purgue el puerto de acceso sin aguja restante
y resérvelo.

Aviso: Nunca cierre la pinza situada sobre el estilete del
catéter, ya que se podrian producir danos en el estilete y en
el catéter.

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. No realice mas de 100 operaciones.

INSERCION:

2. Durante los procedimientos de insercién, mantenimiento
y retirada del catéter se debe utilizar una técnica aséptica
estricta. Lazona debe estar esterilizada. Utilice instrumentos,
accesorios y gasas estériles. Realice un lavado quirtairgico.
Lleve bata, gorro, guantes y mascarilla.

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

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

5. Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la
aguja para evitar embolias gaseosas o pérdidas de sangre.
Tire del extremo flexible de la guia 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
conexién de la aguja. Haga avanzar la guia hasta pasar
la conexion de la aguja por la vena seleccionada.
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6. 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/dilatador durante la insercion,
ya que si la funda se dobla, se rasgara prematuramente.
Mantenga la funda/dilatador préoximos a la punta (a 3 cm
aproximadamente) cuando realice la insercion inicial a través
de la superficie de la piel. Para dirigir la funda/dilatador hacia
la vena, vuelva a sujetarla unos 5 cm aproximadamente por
encima del punto de sujecion inicial y empujelos hacia abajo.
Repita el procedimiento hasta que la funda/dilatador se haya
insertado por completo.

Aviso: No deje nunca la funda insertada como si se tratase de
un catéter permanente, ya que podria danar la vena.

7. Afloje el anillo de cierre del puerto lateral y tire del estilete
hacia atras hasta sobrepasar el punto donde se debe
cortar el catéter al menos 1 cm (% pulg.).

Aviso: Nunca intente cortar el estilete.

Aviso: Antes de la insercion, tire siempre hacia atras del
estilete hasta sobrepasar el extremo del catéter.

8. Una vez se consiga la posicion del estilete y la longitud
del catéter adecuadas, ajuste el anillo de cierre para que
el estilete se mantenga en su lugar.

9. Retire el dilatador de la funda.

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

11. Retire la funda desmontable; para ello, tire lentamente
de ella hacia fuera del vaso al mismo tiempo que divide
la funda sujetando las lenglietas y tirando de ellas para
separarlas (un ligero movimiento giratorio puede servir
de ayuda).

Aviso: No separe la parte de la funda que permanece en el
vaso sanguineo. Para evitar danar 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 solo las
pinzas que se proporcionan.

12. Afloje el anillo de cierre del puerto lateral. Retire el estilete;
para ello, presione suavemente con una mano la parte
situada por encima del punto de insercién mientras que
sujeta el estilete con la otra mano y tira lentamente hacia
atras con un movimiento constante. Retire el adaptador
de puerto lateral y sustituyalo por el puerto de acceso
sin aguja. Conecte la jeringa llena de solucion salina en
el puerto de acceso sin aguja, realice una aspiracion del
lumen y, a continuacion, irrigue con solucién salina.
Retire la jeringa antes pinzar la extension.

Aviso: Si se presentan dificultades y/o el lumen del catéter
se hincha al retirar el estilete, una purga adicional del catéter
podria ser de utilidad. Es posible que se deba volver a cambiar
la posicion del catéter para retirar el estilete.

Aviso: No intente volver a insertar el estilete una vez lo
haya retirado.

Aviso: No deje nunca el estilete colocado después de insertar
el catéter, ya que se podrian producir lesiones. Una vez
realizada la insercion, retire el estilete y el adaptador de
puerto lateral.

13. Sigalas indicaciones que se establecen en el punto 13 de
la seccion “Insercion”.
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Catéter periférico corto

Velocidad maxima
Volumen de cebado | indicada del flujo de
Tamaiio de catéter Flujo por gravedad completo inyeccion
CATETERES PERIFERICOS CORTOS DE LUMEN UNICO DE 3 FX 15 CM 17 ml/min 0,35¢cc 3cefs
CATETERES PERIFERICOS CORTOS DE LUMEN UNICO DE 4 F X 20 CM 31,5 ml/min 041 cc Sec/s
CATETERES PERIFERICOS CORTOS DE LUMEN UNICO DE 5F X 20 CM 84 ml/min 053cc 5cefs
(CATETERES PERIFERICOS CORTOS DE LUMEN DOBLE DE 5 F X 20 CM 24,95 ml/min 0,42 cc 7ec/s

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 acuerdo con
todos los requisitos normativos relevantes.

Medcomp® es una marca registrada de Medical Components Inc.
registrada en Estados Unidos.
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INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Le cathéter « mi-long » (midline) CT est préconisé pour
certains traitements intraveineux, pour les prélévements
sanguins et pour l'injection sous pression d’un agent de
contraste par introduction par voie périphérique a court
terme dans le réseau veineux périphérique. La vitesse
de perfusion maximale recommandée varie selon la taille
francaise du cathéter, et figure sur le cathéter.

INFORMATION IMPORTANTE AFFERENTE A L’INJECTION
SOUS PRESSION :

L’agent de contraste doit étre chauffé a la température du
corps avant 'injection sous pression. Avertissement : si
l'agent de contraste n’est pas chauffé a la température
du corps avant une injection sous pression, le cathéter
peut subir une défaillance.

Rincer a fond le cathéter « mi-long » (midline) CT au moyen
d’une seringue de 10 cm ou plus et d’'une solution saline
normale stérile avant et tout de suite aprés la réalisation
des examens par injection sous pression, pour garantir la
perméabilité du cathéter et éviter qu'’il se détériore. Une
résistance au rincage peut signifier une occlusion, totale
ou partielle, du cathéter. Ne pas commencer l'examen
par injection sous pression tant que le probléme de
locclusion n’est pas résolu. Avertissement : le non-
respect de la consigne de vérification de la perméabilité
du cathéter avant les examens par injection sous pression
peut entrainer un dysfonctionnement du cathéter.

Ne pas dépasser la vitesse d’écoulement maximale
indiquée sur le cathéter. Avertissement : la fonction
de limitation de pression de l'injecteur automatique
n’empéche pas systématiquement une surpression
dans un cathéter obstrué. Avertissement : une vitesse
d’écoulement supérieure a la vitesse maximale indiquée
peut étre a l'origine d’un dysfonctionnement du cathéter
et/ou d’'un déplacement de ’embout du cathéter. Se
référer a la puissance maximale du débit de la machine
d’injection imprimée sur I’étiquette d’identification du
cathéter, ou sur le tableau qui se trouve en derniére page
du présent formulaire.

Avertissement : I'indication pour l'injection sous pression
d’un agent de contraste du cathéter « mi-long » (midline) CT
implique la capacité du cathéter a résister a la procédure,
sans toutefois impliquer l'applicabilité de la procédure
a un patient particulier. Un clinicien diment formé est
chargé de I’évaluation de I’état de santé d’'un patient dans
le cas d’une procédure par injection sous pression.

DESCRIPTION :

Le cathéter TDM de longueur intermédiaire est concu
pour étre posé sur une voie veineuse périphérique en
vue de l'injection sous pression d'un agent de contraste.
La lumiére est ouverte et se compose de polyuréthane
radio-opaque et de sulfate de baryum pour l'opacité aux
radiations. Les raccords Luer femelles assurent la liaison
pour l'administration intraveineuse.

Le cathéter périphérique « mi-long » CT est proposé
en configuration simple lumiére 3 F x 15 cm simple
lumieére 4 F x 20 cm, simple lumiére 5 F x 20 cm, ou
double lumiére 5 F x 20 cm. Le diameétre extérieur de la
lumiére est a cone inversé, augmentant graduellement a
proximité de ’'embase. La lumiére comporte des marques
de profondeur tous les centimétres et des marques
numeériques tous les cing centimétres. Le cathéter TDM
de longueur intermédiaire est conditionné dans un
emballage stérile avec les accessoires nécessaires pour
faciliter son insertion.

-———
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CONTRE-INDICATIONS :

Vous ne devez pas utiliser ce cathéter 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 coté de l'insertion.

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

Fiévre d’origine non identifiée.

Insuffisance de la taille corporelle du patient pour loger
le dispositif implanté.

Allergie avérée ou présumeée du patient aux matériaux
qui composent le dispositif.

Exposition antérieure du point d’insertion potentiel a
des rayonnements.

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

. Obstruction du cathéter

. Cellulite

. Dommage/Fracture du cathéter

. Drainage du site d’insertion

. Infection du point d’émergence cutané
. Extravasation

. Hématome

. Positionnement incorrect/Migration
. Lésions nerveuses

. Perforation du vaisseau

. Septicémie/Infection systémique

. Hématome sous-cutané

. Thromboembolie

. Thrombose

Avant toute tentative d’'introduction, prendre connaissance
des complications possibles et de leurs soins d’urgence
dans le cas ou l'une d’elles se produirait.

AVERTISSEMENTS :

Les traitements non adaptés aux cathéters de longueur
longueur intermédiaire incluent les traitements
nécessitant un acces veineux central. Reportez-vous
aux normes de pratique et aux politiques institutionnelles.

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

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

Ne pas forcer lors de l'introduction ou du retrait du guide
meétallique au niveau d'un composant. Le guide métallique
peut casser ou s’effiler. En cas de détérioration du guide,
il convient de retirer ensemble l’aiguille introductrice ou
la gaine et le dilatateur avec le guide métallique.

En vertu de la loi fédérale américaine (Etats-Unis),
cet appareil ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur
son ordre.
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Ce cathéter ne peut étre utilisé qu’une seule fois. @

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

Toute réutilisation peut étre a l'origine d’une infection
ou d’une maladie/lésion.

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

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

[STERILE | EO |

Ne pas utiliser le cathéter ni les accessoires si leur
emballage est ouvert ou détérioré.

Ne pas utiliser le cathéter ni les accessoires en présence
d’un quelconque signe de détérioration.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

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

Toujours se montrer prudent lors de l'utilisation
d’instruments tranchants a proximité des lignes
d’extension ou de la lumiére du cathéter

Ne pas utiliser de ciseaux pour enlever le pansement.

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

Le clampage au méme endroit a maintes reprises fragilise
les tubulures. Eviter de clamper & proximité des raccords
Luer et de I’embase du cathéter.

Examiner 1’éventuelle détérioration de la lumiére et des
extensions du cathéter aprés chaque administration.

Afin d’éviter les accidents, vérifier tous les obturateurs
et les raccords avant et entre les traitements.

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

Un serrage trop fort et répété des raccords Luer Lock,
des seringues et des obturateurs augmente l'usure du
connecteur 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. Reportez-vous aux normes
des pratiques et aux politiques de I’établissement pour
connaitre les agents de perfusion compatibles avec I’acces
veineux.

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
cubitale ou céphalique. Privilégier la veine basilique.

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

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

. Les techniques et procédures 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 l'expérience et au jugement du médecin pour le
traitement d’un patient spécifique.

. Utiliser les protocoles standard de ’hopital s’il y a lieu.
AVANT LA MISE EN PLACE:

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

e diagnostic du patient

*  age et taille du patient

. variables anatomiques inhabituelles

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

1. Effectuer un garrot sur le bras, au-dessus du point
d’insertion prévu.

2. Choisir la veine aprés évaluation.

3. Desserrer le garrot.

PREPARATION DU CATHETER:

4. Rincer préalablement le cathéter.

Remarque: pour une introduction avec un stylet rigide,
consulter la section Autre technique d’introduction au moyen
d’un stylet rigide ou d’un adaptateur de coté.

. Relier le ou les ports d’acces sans aiguille aux connecteurs
Luer femelles du cathéter.

. Fixer une seringue remplie d’une solution saline au port
d’acces sans aiguille et rincer a fond le cathéter. S’il s’agit
d’un cathéter a plusieurs lumieres, rincer toutes les lumiéres.
Retirer les seringues avant de clamper les extensions.

Avertissement: le port d’accés sans aiguille ne saurait
étre utilisé avec des aiguilles, une canule émoussée, des
raccords autres que des raccords Luer ou des raccords Luer
visiblement défectueux. En cas de tentative d’insertion d’une
aiguille, le port d’accés sans aiguille devrait étre remplacé
immédiatement. Ne pas dépasser les 100 opérations.

INTRODUCTION:

5. Ilimporte d’employer une technique aseptique stricte lors
des procédures d’introduction, d’entretien et de retrait du
cathéter. S’assurer que le champ opératoire est stérile.
Utiliser des champs opératoires, des instruments et des
accessoires stériles. Procéder a un brossage chirurgical.
Porter une casaque et un bonnet chirurgicaux, des gants

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

7. Insérer laiguille introductrice et la seringue qui lui est
reliée dans la veine cible. Aspirer pour garantir la mise
en place adéquate. Desserrer le garrot.

8. Retirer la seringue et appuyer le pouce sur 'extrémité de
l’aiguille pour empécher le sang de couler ou éviter une
embolie gazeuse. Tirer sur l'extrémité souple du guide
métallique sur lequel figure .018» pour le remettre dans
I'introducteur de facon a voir uniquement 'extrémité du
guide. Insérer l'extrémité distale de l'introducteur dans
l’embase de l'aiguille. Faire avancer le guide métallique
en le poussant vers l'avant et en le faisant passer par
l’embase de ’'aiguille dans la veine cible.

9. Retirer l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans
la veine cible. Faire passer la gaine et le dilatateur par-
dessus l'extrémité proximale du guide métallique dans
la veine cible. Oter le fil-guide tout en laissant la gaine
et le dilatateur dans la veine.

Avertissement: NE PAS tordre la gaine ni le dilatateur
pendant l'introduction pour éviter une déchirure prématurée
de la gaine. Maintenir la gaine et le dilatateur a proximité du
bout (a environ 3 cm) au début de I'introduction a la surface
de la peau. Pour faire progresser la gaine et le dilatateur
vers la veine, reprendre la gaine et le dilatateur a quelques
centimétres (environ 5 cm) au-dessus de l’endroit de la
premiére prise et appuyer sur la gaine et le dilatateur. Répéter
la procédure jusqu’a ce que la gaine et le dilatateur soient
totalement insérés.

Avertissement: ne jamais laisser une gaine en place dans un
cathéter a demeure. Cela endommagerait la veine.

10. Retirer le dilatateur de la gaine.

11. Introduire I'extrémité distale du cathéter dans et a travers
la gaine jusqu’a ce qu’elle soit correctement positionnée
dans la veine cible.

12. Retirer la gaine détachable en la tirant doucement hors
du vaisseau et tout en I’écartant ; pour ce faire, saisir les
languettes et les séparer (un léger mouvement de torsion
peut étre utile).

Avertissement: ne pas séparer la partie de la gaine qui
reste dans le vaisseau. Pour éviter d’abimer le vaisseau, tirer
la gaine aussi loin que possible et la détacher de quelques
centimetres seulement a la fois.

Avertissement: ne pas clamper la partie de la lumiére du
cathéter. Clamper uniquement les extensions. Ne pas utiliser
de pinces dentelées ; utiliser uniquement les clamps en
ligne fournis.

13. Fixer les seringues aux extensions et ouvrir les clamps.
L’aspiration du sang devrait s’effectuer facilement. En
cas de résistance excessive a l'aspiration, il peut étre
utile de remettre le cathéter en place afin d’obtenir des
écoulements adéquats.

14. Sitot 'aspiration adéquate obtenue, il convient d’irriguer
les lumiéres au moyen de seringues remplies d’une
solution saline. Les clamps doivent étre ouverts lors de
cette procédure.

Avertissement: les seringues de petite taille générent une
pression excessive qui risque de détériorer le cathéter. Nous
recommandons 1'usage de seringues de 10 cm ou plus.

15. Retirer les seringues et fermer les clamps d’extension.
Eviter 'embolie gazeuse ; pour cela, garder la tubulure
du cathéter clampée en permanence lorsqu’elle n’est
pas utilisée, et aspirer puis irriguer le cathéter avec
une solution saline avant chaque utilisation. Lors du
remplacement des raccords de la tubulure, purger l’air
du cathéter ainsi que tous les obturateurs et toutes les
tubulures de raccord.
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FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

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

16. Recouvrir le point d’émergence cutané au moyen d’un
pansement occlusif en accord avec la politique de
I’établissement.

17. Consigner la longueur et le numéro de lot du cathéter et
l'emplacement de ’embout sur la fiche du patient.

PROCEDURE D’INJECTION SOUS PRESSION

1. Retirer 'obturateur avec site d’injection/sans aiguille du
cathéter « mi-long » (midline) CT.

2. Au moyen d'une ou de seringues de 10 cm ou plus, aspirer
la ou les lumiéres du cathéter pour en vérifier la perméabilité
et retirer la solution de verrouillage. Jeter la ou les seringues.

3. Relier une seringue de 10 cm ou plus remplie d’'une
solution saline normale stérile et rincer a fond le cathéter.
Avertissement: le non-respect de la consigne de
vérification de la permeéabilité du cathéter avant les
examens par injection sous pression peut entrainer un
dysfonctionnement du cathéter.

Enlever la seringue.

5. Relier 'appareil a injection sous pression au cathéter « mi-
long » (midline) CT conformément aux recommandations
du fabricant.

Avertissement: toujours utiliser une sonde de connecteur
entre la seringue a injection sous pression et le cathéter. Ne
pas tenter de raccorder la seringue a injection sous pression
directement au cathéter pour éviter tout endommagement.

6. Procéder a '’examen par injection sous pression en
prenant soin de ne pas dépasser les limites de vitesse
d’écoulement. Avertissement: une vitesse d’écoulement
supérieure a la vitesse maximale indiquée peut étre a
lorigine d’un dysfonctionnement du cathéter et/ou d’'un
déplacement de I’'embout du cathéter.

Débrancher ’'appareil & injection sous pression.

Rincer le cathéter « mi-long » (midline) CT avec 10 cm de
solution saline normale stérile a l'aide d'une seringue de
10 cm ou plus. Sil s’agit d'un cathéter a plusieurs lumieres,
rincer toutes les lumiéres aprées l'injection sous pression.

9. Repositionner 'obturateur avec site d’injection/sans
aiguille sur le cathéter « mi-long » (midline) CT.

ADMINISTRATION

o Avant de débuter 1’administration, examiner
scrupuleusement tous les raccords.

. Il importe de procéder fréquemment a une inspection
visuelle afin de détecter les fuites et d’empécher le sang
de couler, ou d’éviter 'embolie gazeuse.

. En cas de fuite, clamper le cathéter immédiatement et
le remplacer.

Avertissement: clamper le cathéter uniquement avec les
clamps en ligne fournis.

. Une mesure corrective doit étre prise avant de poursuivre
le traitement.

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

ENTRETIEN DU CATHETER

¢ Changement des pansements - Le point d'insertion doit
étre en permanence protégé par un pansement. Il importe
de changer le pansement conformément & la politique de
I’établissement ou a chaque fois qu’il est sale, humide
ou qu’il ne fait plus preuve d’occlusion.

-26-



Remarque: lors du changement du pansement, il convient
d’évaluer la longueur externe du cathéter pour déterminer
s’il a éventuellement bougé. A intervalles réguliers, vérifier
le positionnement du cathéter et 'emplacement de I’'embout.

* Ringage et verrouillage - Rincer et verrouiller le cathéter
conformément a la politique de ’établissement.

. Il convient de rincer le cathéter avec une solution saline
normale avant I'administration d'un médicament pour
enlever la solution de verrouillage.

. Aprés l'administration du médicament, il convient de
rincer a nouveau chaque lumiére avec une solution
saline normale, puis de la verrouiller afin d’en conserver
la permeéabilité.

Obturateurs d’injection - Il importe de changer les
obturateurs d’injection ou les ports d’acces sans aiguille en
accord avec la politique de ’établissement. En cas d’utilisation
des ports d’acces sans aiguille fournis, ne pas dépasser les
100 opérations.

SOINS DU POINT D’INSERTION

Le cathéter est compatible avec :

. pommade de bacitracine, Mupirocine (2 %), pommade
de polyéthyléne-glycol, N.F.

. creme de silvadéne a 1 % avec sulfadiazine d’argent

. pommade de povidonne iodée 10 %

. polysporine ou créme triple antibiotique

. Gentamycine a 0,1 %

. solution de peroxyde d’hydrogeéne a 3 %

. iodophore a 10 %, iode

. ChloraPrep, Chlorhexidine digluconate a 2 % +
Isopropanol a 70 % (alcool isopropylique)

. Anasept, hypochlorite de sodium a 0,057 %

. Alcool a 70 %

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

e Les pansements doivent étre gardés propres et secs.

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

. Si une transpiration abondante ou un mouillage
accidentel compromet ’'adhérence du pansement, le
personnel médical ou infirmier doit le changer
entiérement de facon stérile.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

. Cathéter occlus/partiellement occlus - Une résistance a
l’aspiration ou au ringcage peut indiquer une occlusion,
totale ou partielle, de la lumiére.

Avertissement: ne pas tenter de rincer en cas de résistance.

. Si la lumiére n’aspire plus ou qu’aucun rincage ne
s’effectue, et qu’il a été déterminé que le cathéter était
occlus par du sang, suivre la procédure de décoagulation
instaurée par ’établissement.

Infection:

Avertissement: compte tenu du risque d’exposition au virus
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.

. Il est impératif de toujours observer strictement une
technique stérile.

. Une infection cliniquement reconnue doit toujours
_27-



étre rapidement traitée en accord avec la politique de
I’établissement.

RETRAIT DU CATHETER

Avertissement: seul un clinicien au fait des techniques
appropriées est habilité a tenter les procédures suivantes.

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

1. Se laver les mains et rassembler le matériel.

2. Oter l'ancien pansement et vérifier si le point d’insertion
présente des rougeurs, une douleur a la pression et
s’il coule.

3. Saisir le cathéter prés du point d’insertion et le retirer
de la veine en un mouvement lent et régulier.

4. En cas de résistance, ARRETER. Rebander le cathéter et
appliquer une compresse chaude a l'extrémité pendant
20 a 30 minutes.

5. Reprendre la procédure de retrait. Si le cathéter se
« coince », suivre la politique de I’établissement pour les
différentes interventions possibles.

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

Remarque: inspecter le cathéter et en mesurer la longueur.
Elle doit étre égale a la mesure de référence prise a
Iintroduction du cathéter.

Remarque: Jeter toute substance représentant un danger
biologique et les objets tranchants conformément au protocole
de I’établissement.

AUTRE TECHNIQUE D’INTRODUCTION AU MOYEN
D’UN STYLET RIGIDE OU D’UN ADAPTATEUR DE COTE

PREPARATION DU CATHETER:

1. Rincer au préalable le cathéter, I'adaptateur de coté et
les ports d’acceés sans aiguille.

*  Relier une seringue remplie d’'une solution saline au
connecteur Luer de l’adaptateur de coté, et rincer
l’adaptateur et le cathéter. Clamper l'extension de coté
et retirer la seringue. S’il s’agit d’un cathéter a plusieurs
lumiéres, fixer le port d’accés sans aiguille a I'extension
restante. Fixer une seringue remplie d’'une solution
saline au port d’accés sans aiguille et rincer a fond les
lumiéres du cathéter. Retirer la seringue du port d’accés
sans aiguille avant de clamper ’extension. Rincer le port
d’accés sans aiguille restant et le mettre de coté.

Avertissement: ne jamais fermer le clamp sur le stylet du
cathéter pour éviter une éventuelle détérioration du stylet et
du cathéter.

Avertissement: le port d’accés sans aiguille ne saurait
étre utilisé avec des aiguilles, une canule émoussée, des
raccords autres que des raccords Luer ou des raccords Luer
visiblement défectueux. En cas de tentative d’insertion d’une
aiguille, le port d’accés sans aiguille devrait étre remplacé
immédiatement. Ne pas dépasser les 100 opérations.

INTRODUCTION:

2. Ilimporte d’employer une technique aseptique stricte lors
des procédures d’introduction, d’entretien et de retrait du
cathéter. S’assurer que le champ opératoire est stérile.
Utiliser des champs opératoires, des instruments et des
accessoires stériles. Procéder a un brossage chirurgical.
Porter une casaque et un bonnet chirurgicaux, des gants
et un masque.

_28-



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

4. Insérer laiguille introductrice et la seringue qui lui est
reliée dans la veine cible. Aspirer pour garantir la mise
en place adéquate. Desserrer le garrot.

5. Retirer la seringue et appuyer le pouce sur 'extrémité de
l'aiguille pour empécher le sang de couler ou éviter une
embolie gazeuse. Tirer sur 'extrémité souple du guide
métallique sur lequel figure .018» pour le remettre dans
l'introducteur de facon a voir uniquement 'extrémité du
guide. Insérer 'extrémité distale de l'introducteur dans
l'embase de l'aiguille. Faire avancer le guide métallique
en le poussant vers l'avant et en le faisant passer par
l'embase de l'aiguille dans la veine cible.

6. Retirer l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans la
veine cible. Faire passer la gaine et le dilatateur par-dessus
lextrémité proximale du guide métallique dans la veine cible.
Oter le fil-guide tout en laissant la gaine et le dilatateur dans
la veine.

Avertissement: NE PAS tordre la gaine ni le dilatateur pendant
lintroduction pour éviter une déchirure prématurée de la gaine.
Maintenir la gaine et le dilatateur a proximité du bout (& environ
3 cm) au début de l'introduction a la surface de la peau. Pour
faire progresser la gaine et le dilatateur vers la veine, reprendre
la gaine et le dilatateur a quelques centimetres (environ 5 cm)
au-dessus de l’endroit de la premiére prise et appuyer sur la
gaine et le dilatateur. Répéter la procédure jusqu’a ce que la
gaine et le dilatateur soient totalement insérés.

Avertissement: ne jamais laisser une gaine en place dans un
cathéter a demeure. Cela endommagerait la veine.

7. Desserrer la bague de blocage de ’'adaptateur de coté et
tirer le stylet au-dela du point ot il convient de couper
le cathéter d’au moins 1 cm.

Avertissement: ne jamais tenter de couper le stylet.

Avertissement: toujours tirer le stylet au-dela de 'embout
du cathéter avant I'introduction.

8. Sitét la bonne longueur du cathéter et la position du
stylet adéquate obtenues, serrer la bague de blocage
pour maintenir le stylet en place.

9. Retirer le dilatateur de la gaine.

10. Introduire 'extrémité distale du cathéter dans et a travers
la gaine jusqu’a ce qu’elle soit correctement positionnée
dans la veine cible.

11. Retirer la gaine détachable en la tirant doucement hors
du vaisseau et tout en l’écartant ; pour ce faire, saisir
leslanguettes et les séparer (un léger mouvement de
torsion peut étre utile).

Avertissement: ne pas séparer la partie de la gaine qui
reste dans le vaisseau. Pour éviter d’abimer le vaisseau, tirer
la gaine aussi loin que possible et la détacher de quelques
centimeétres seulement a la fois.

Avertissement: ne pas clamper la partie de la lumiére du
cathéter. Clamper uniquement les extensions. Ne pas utiliser de
pinces dentelées ; utiliser uniquement les clamps en ligne fournis.

12. Desserrer la bague de blocage de 'adaptateur de coté.
Retirer le stylet ; pour cela, appliquer une légére pression
avec une main au-dessus du point d’insertion tout en
saisissant le stylet de 'autre main, puis tirer lentement
en exercant un mouvement constant. Retirer 'adaptateur
de coté et le remplacer par le port d’acces sans aiguille.
Fixer une seringue remplie d’une solution saline au port
d’accés sans aiguille, aspirer la lumiére, puis irriguer avec
une solution saline. Retirer la seringue avant de clamper
l'extension.
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Avertissement: en cas de difficultés et/ou d’'un tassement
des lumiéres du cathéter lors du retrait du stylet, un rincage
supplémentaire du cathéter peut s’avérer utile. Il convient
peut-étre de replacer le cathéter pour permettre le retrait
du stylet.

Avertissement: une fois le stylet retiré, ne pas tenter de le
réintroduire.

Avertissement: ne jamais laisser le stylet en place aprés
l'introduction du cathéter pour éviter des blessures
éventuelles. Retirer a la fois le stylet et 'adaptateur de coté
apreés l'introduction.

13. Poursuivre conformément aux instructions a 1’étape 13
de la section « Introduction».

Taille du cathéter Volume d'amorcage Puissance m.axlr.na.le |r|d|guee du
débit d'injection

Ecoulement par gravité pleine longueur

PERIPHERIQUE CT SIMPLE 3F X 15 CM 17 ml/min 035cc 3 co/sec

PERIPHERIQUE CT SIMPLE 4F X 20 CM 31,5 ml/min 0,41 cc 5 cc/sec

PERIPHERIQUE CT SIMPLE 5F X 20 CM 84 mi/min 0,53 cc 5 ccfsec

PERIPHERIQUE CT DOUBLE 5F X 20 CM 24,95 ml/min 0,42 cc 7 cc/sec

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE

FABRIQUE SELON LES NORMES ET CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES EN VIGUEUR. L’ETAT DE SANTE DU
PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET L’ENTRETIEN DU
PRODUIT PEUVENT EN AFFECTER LES PERFORMANCES.
L’UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT SE FAIRE EN
ACCORD AVEC LES DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES
INDICATIONS DU MEDECIN.

Comme les améliorations constantes apportées au produit, les
prix, les spécifications et la disponibilité du modéle peuvent
faire 'objet de modifications sans préavis. Medcomp® se réserve
le droit de modifier ses produits ou leur contenu conformément
aux exigences réglementaires applicables.

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

. I cateteri per linea mediana sono indicati per l’accesso
periferico a breve termine al sistema venoso periferico per
alcune terapie per via endovenosa, la raccolta di campioni
di sangue e l'iniezione motorizzata di mezzi di contrasto. La
portata di infusione massima consigliata varia in base alle
dimensioni in French del catetere ed é riportata sul catetere
stesso.

INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVE ALL’INIEZIONE
MOTORIZZATA:

. I mezzi di contrasto devono essere riscaldati a temperatura
corporea prima dell’iniziezione motorizzata. Avvertenza:
il mancato riscaldamento del mezzo di contrasto alla
temperatura corporea puo causare la rottura del catetere.

e Irrigare vigorosamente il catetere Midline CT mediante una
siringa di volume pari a 10 cc o superiore con 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 allirrigazione puo
indicare la parziale o completa occlusione del catetere.
Non continuare lo studio con iniezione motorizzata, finché
locclusione non ¢ stata eliminata. Avvertenza: la mancata
verifica della pervieta del catetere prima degli studi con
iniezione motorizzata puo causare la rottura del catetere.

. Non superare il flusso massimo indicato sul catetere.
Avvertenza: la pressione limitata dell’iniettore
motorizzato potrebbe non evitare la pressurizzazione
di un catetere occluso. Avvertenza: 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 massima indicata potenza
di iniezione stampata sulla targhetta identificativa del
catetere o sulla tabella riportata all’'ultima pagina delle
presenti istruzioni per 1'uso.

. Avvertenza: l'indicazione dell’iniezione motorizzata del
mezzo di contrasto sul catetere Midline CT implica la
capacita del catetere di sostenere la procedura, ma non
implica l'adeguatezza della procedura per un particolare
paziente. La valutazione dello stato di salute del paziente
in relazione alla procedura di iniezione motorizzata deve
essere eseguita da personale medico qualificato.

DESCRIZIONE:

. Il catetere Midline TC € progettato per la cateterizzazione
venosa periferica e per l'iniezione ad alta pressione
del mezzo di contrasto. Il lume, a punta aperta, &
in poliuretano radiopaco con solfato di bario per la
radiopacita. Il lume €& collegato alle prolunghe tramite
un perno flessibile morbido con aletta di sutura che ne
garantisce un posizionamento sicuro. I tubi di prolunga
sono dotati di morsetti per evitare la contaminazione di
aria/liquidi. I connettori Luer Lock femmina consentono
la somministrazione endovenosa.

e Il catetere Midline TC & disponibile nelle configurazioni
3 F x 15 cm con lume singolo, 4F x 20 cm con lume
singolo, 5 F x 20 cm con lume singolo o 5 F x 20 cm
con doppio lume. Il diametro esterno del lume aumenta
gradualmente in prossimita del perno. Il lume presenta
indicatori di profondita ogni centimetro e indicatori
numerici ogni cinque centimetri. Il catetere Midline
TC é confezionato sterile con i necessari accessori per
facilitarne l'inserimento.

e—g—t—

e
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CONTROINDICAZIONI:

. Questo catetere non puod essere usato per procedure
diverse da quelle indicate. Non introdurre il catetere in vasi
trombosati.

*  Problemi cutanei nell’area intorno al punto di inserimento
(infezioni, flebiti, cicatrici, ecc.).

. Batteriemia, o setticemia determinate dal dispositivo.
. Precedente mastectomia nel sito di inserimento.

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

. Febbre di origine ignota.

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

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

. Precedente esposizione del punto prescelto per
I'inserimento a radiazioni.

. 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

e Drenaggio dal punto di inserimento
¢ Infezione del punto di uscita

. Stravaso

. Ematoma

. Errato posizionamento/migrazione
. Danni al nervo

. Perforazione del vaso

e Sepsi/Infezione sistemica

. Ematoma sottocutaneo

¢ Tromboembolia

e Trombosi

e Per inserire il catetere & necessario avere dimestichezza
con le complicazioni frequenti e potenziali, nel caso in cui
si verifichino, e con i relativi trattamenti di emergenza.

AVVERTENZE:

. Esempi di terapie non appropriate per cateteri midline
includono terapie che richiedono un accesso venoso
centrale. Fare riferimento agli standard per le pratiche
corrette e alle politiche istituzionali

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

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

. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai
componenti. Il 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 ad opera o per conto di un medico.
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Il catetere € monouso.

Non risterilizzare il catetere o gli accessori con alcun

metodo.

Il riutilizzo pud causare infezioni o malattie/lesioni.

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

Il contenuto € sterile e apirogeno se si trova nella
confezione integra e non aperta. STERILIZZATO CON

OSSIDO DI ETILENE | STERILE | EO

Non utilizzare 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.

PRECAUZIONI:

Le siringhe di piccole dimensioni generano una pressione
eccessiva e possono danneggiare il catetere. Si consiglia
l'utilizzo di siringhe di volume non inferiore a 10 cc.

Prestare sempre attenzione quando si utilizzano
strumenti affilati in prossimita delle prolunghe o del
lume del catetere.

Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

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

11 ripetuto clampaggio dei tubi nello stesso punto puod
indebolirli. Evitare il clampaggio in prossimita degli
attacchi Luer e del perno del catetere.

Verificare prima e dopo ogni infusione ’assenza di danni
al lume del catetere e ai set di prolunghe.

Per impedire incidenti, assicurarsi prima di un
trattamento e tra un trattamento e I’altro che tutti i tappi
e le connessioni siano serrati.

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

11 serraggio eccessivo e ripetuto di connettori Luer Lock,
siringhe e tappi riduce la durata del connettore e puo
danneggiarlo.

Il 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
I’accesso venoso.

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 cefalica, cubitale media
e basilica. Il punto preferito € la vena basilica.

Inserimento Midline/Vena basilica
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ISTRUZIONI PER L’INSERIMENTO CON LA TECNICA DI
SELDINGER MODIFICATA

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

Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste
istruzioni per 'uso non rappresentano tutti i protocolli
medicali accettabili, né hanno lo scopo di sostituire
I’esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di
pazienti specifici.

Quando applicabile, 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 una vena in base alla valutazione effettuata.

Rilasciare il laccio emostatico.

PREPARARE IL CATETERE:

4.

Prelavare il catetere.

Nota: per l'inserimento con un mandrino, fare riferimento alla
sezione Tecnica alternativa di inserimento mediante mandrino
e adattatore dell’ingresso laterale.

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. Per i cateteri multilume, lavare tutti i lumi.
Rimuovere la siringa prima di clampare l’estensione.

Attenzione: non utilizzare la porta di accesso priva di ago con
aghi, cannule smussate, altri connettori non luer o connettori
luer che presentano danni visibili. Se si tenta di accedere
con un ago, la porta di accesso priva di ago deve essere
immediatamente sostituita. Non azionare per pit di 100 volte.

INSERIMENTO:

5.

Durante le procedure di inserimento, di manutenzione
e di rimozione del catetere utilizzare una tecnica
strettamente asettica. Predisporre un campo operatorio
sterile. Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili.
Eseguire uno scrub chirurgico. Indossare camice,
cappello, guanti e maschera.

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

Inserire l’ago introduttore con la siringa collegata
allinterno della vena interessata. Aspirare per assicurare
il corretto posizionamento. Rilasciare il laccio emostatico.

Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra
l'estremita dell’ago, per evitare emorragie o embolie.
Reinserire ’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 avanzare
il filoguida con un movimento in avanti fino a raggiungere
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ed oltrepassare il perno dell’ago all’interno della vena
interessata.

9. Rimuovere l’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
nella vena.

Attenzione: NON piegare la guaina o il dilatatore durante
I'inserimento, poiché la piegatura causa la rottura prematura
della guaina. Tenere la guaina/il dilatatore vicino al puntale
(a circa 3 cm dal puntale) durante l'inserimento attraverso
la superficie cutanea. Per far avanzare la guaina/il dilatatore
verso la vena, riafferrare la guaina/il dilatatore a pochi
centimetri (circa 5 cm) al di sopra della posizione originaria di
presa e spingere verso il basso la guaina/il dilatatore. Ripetere
la procedura finché la guaina/dilatatore € completamente
inserita/o.

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come catetere
permanente. Cosi facendo la vena viene danneggiata.

10. Rimuovere il dilatatore dalla guaina.

11. Inserire la punta distale del catetere attraverso la guaina
finché non & posizionata correttamente nella vena
interessata.

12. Rimuovere la guaina a strappo estraendola lentamente
dal vaso e simultaneamente lacerandola separando le
linguette (puo essere utile eseguire un leggero movimento
rotatorio).

Attenzione: non tirare via la parte della guaina che rimane
nel vaso. Per evitare di danneggiare il vaso, ritrarre la guaina
il pit1 possibile e lacerarla solo per pochi centimetri alla volta.

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

13. Collegare le siringhe alle estensioni e aprire i morsetti.
Dovrebbe essere possibile aspirare il sangue facilmente.
Se si avverte un’eccessiva resistenza all’aspirazione del
sangue, pud essere necessario riposizionare il catetere
per ottenere un flusso adeguato.

14. Una volta ottenuta un’aspirazione adeguata, irrigare i
lumi con siringhe riempite di soluzione salina. I morsetti
devono essere aperti per la procedura.

Attenzione: le siringhe di piccole dimensioni generano una
pressione eccessiva e possono danneggiare il catetere. Si
consiglia I'utilizzo di siringhe di volume non inferiore a 10 cc.

15. Rimuovere le siringhe e chiudere i morsetti delle estensioni.
Evitare '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 di collegamento.

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE
FERITE:

e 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, il numero di lotto del catetere e la
posizione del puntale nella documentazione del paziente

-35-



PROCEDURA DI INIEZIONE MOTORIZZATA

1. Rimuovere il tappo di iniezione/privo di ago dal catetere
Midline CT.

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

3. Collegare una siringa di volume non inferiore a 10 cc
piena di soluzione salina sterile normale e lavare il catetere
con tutti e 10 cc di soluzione salina sterile normale.
Avvertenza: la mancata verifica della pervieta del
catetere prima degli studi con iniezione motorizzata puo
causare la rottura del catetere.

4. Staccare la siringa.

Collegare il dispositivo di iniezione motorizzata al catetere
Midline CT in base alle raccomandazioni del produttore.

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

6. Completare lo studio con iniezione motorizzata
assicurandosi di non superare i limiti di portata.
Avvertenza: se il flusso massimo indicato viene superato
puod verificarsi la rottura del catetere e/o lo spostamento
del puntale del catetere.

Scollegare il dispositivo di iniezione motorizzata.

Lavare il catetere Midline CT con 10 cc di soluzione salina
sterile normale, usando una siringa da 10 cc o pit grande.
Per i cateteri multilume, lavare tutti i lumi dopo l'iniezione
motorizzata.

9. Rimuovere il tappo di iniezione/privo di ago dal catetere
Midline CT.

INFUSIONE

3 Prima dell’inizio dell’infusione esaminare attentamente
tutte le connessioni.

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

. Se si individua una perdita, il catetere deve essere
clampato e immediatamente 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 pud causare traumi
al paziente.

MANUTENZIONE DEL CATETERE

. Sostituzione della medicazione - La medicazione deve
sempre coprire il punto di inserimento. La medicazione
deve essere sostituita in base alle norme ospedaliere o
quando diventa sporca, baganta o non occlusiva.

Nota: durante la sostituzione della medicazione misurare la
lunghezza esterna del catetere per determinare se si € verificata
una migrazione del catetere. Verificare periodicamente
l'inserimento del catetere e la posizione del puntale.

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

e Irrigare il catetere con soluzione salina normale prima
della somministrazione del farmaco per rimuovere la
soluzione di blocco.
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. Dopo la somministrazione del farmaco irrigare
nuovamente ogni lume con soluzione salina normale,
quindi bloccarli con I’eparina 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 le porte di accesso prive di ago in dotazione, non
azionare per piu di 100 volte.

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

11 catetere € compatibile con:

. Bactroban unguento, mupirocina 2%, polietilenglicole
unguento, N.F.

. Silvadene crema, sulfadiazina d’argento 1%

. Iodopovidone 10% unguento

. Crema antibiotica tripla Polysporin

o Gentamicina 0,1%

. Soluzione di perossido di idrogeno al 3%

. Iodophor 10%, iodio

. ChloraPrep, Clorexidina gluconato 2% + isopropanolo
70% (alcool Isopropilico)

. Anasept, o ipoclorito di sodio 0,057%

. Alcool 70%

e  Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il punto
di uscita con un bendaggio occlusivo e lasciare le
prolunghe, i morsetti e i tappi esposti per consentirne
l’accesso da parte del personale medico.

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

Attenzione: I pazienti devono evitare di bagnare la
medicazione nuotando, facendo la doccia o il bagno.

. Se un eccesso di sudore o una bagnatura accidentale
dovessero compromettere 'aderenza della medicazione,
il personale medico o infermieristico dovra sostituirla
in condizioni di sterilita.

PRESTAZIONI DEL CATETERE

. Catetere occluso/parzialmente occluso - Se si incontra
resistenza durante l’aspirazione o lirrigazione, il lume
potrebbe essere parzialmente o completamente occluso.

Avvertenza: non lavare nel caso si incontri 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 endemiche del sangue, il personale medico
deve rispettare le Precauzioni universali relative al sangue e
ai fluidi corporei durante la cura di tutti i pazienti.

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

. Le infezioni clinicamente riconosciute devono essere
trattate rapidamente in base alle norme ospedaliere.

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

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

Nota: controllare il catetere e misurarne la lunghezza,
che deve essere pari alle misurazioni baseline effettuate
allinserimento del catetere.
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1. Lavare le mani, raccogliere le attrezzature.

2. Rimuovere la medicazione esistente e verificare se il punto
di inserimento € interessato da rossore, sensibilita al tatto
e drenaggio.

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

4. Qualora si incontrasse resistenza, INTERROMPERE la
procedura. Fissare nuovamente il catetere e applicare
una compressa inumidita sull’estremita per 20-30
minuti.

5. Riprendere la procedura di rimozione. Se il catetere
si blocca, seguire le norme ospedaliere per ulteriori
interventi.

6. Esercitare pressione, se necessario, fino a quando
I’emorragia non si arresta e medicare il punto in base
alle norme ospedaliere.

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

Nota: Smaltire i prodotti a rischio biologico in base al
protocollo previsto dalla struttura.

TECNICA DI INSERIMENTO
ALTERNATIVAMEDIANTE MANDRINO E
ADATTATORE DELL’INGRESSO LATERALE

PREPARARE IL CATETERE:

1. Prelavare il catetere, l'adattatore dell’ingresso laterale e
le porte di accesso prive di ago.

. Collegare la siringa piena di soluzione salina al luer
dell’adattatore dell’ingresso laterale e all’adattatore
per irrigazione e al catetere Clampare l’estensione
dellingresso laterale e rimuovere la siringa. Se si utilizza
un catetere multi-lume, collegare la porta di accesso priva
di ago all’altra estensione. Collegare una siringa piena
di soluzione salina alla porta di accesso priva di ago e
irrigare completamente il lume del catetere. Rimuovere
la siringa dalla porta di accesso senza ago prima di
clampare ’estensione. Lavare la porta di accesso priva
di ago rimanente e conservare.

Attenzione: non chiudere mai il morsetto sul mandrino del
catetere, poiché potrebbero verificarsi danni al mandrino e al
catetere.

Attenzione: non utilizzare la porta di accesso priva di ago con
aghi, cannule smussate, altri connettori non luer o connettori
luer che presentano danni visibili. Se si tenta di accedere
con un ago, la porta di accesso priva di ago deve essere
immediatamente sostituita. Non azionare per piu di 100 volte.

INSERIMENTO:

2. Durante le procedure di inserimento, di manutenzione
e di rimozione del catetere utilizzare una tecnica
strettamente asettica. Predisporre un campo operatorio
sterile. Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili.
Eseguire uno scrub chirurgico. Indossare camice,
cappello, guanti e maschera.

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

4. Inserire l’ago introduttore con la siringa collegata
allinterno della vena interessata. Aspirare per assicurare
il corretto posizionamento. Rilasciare il laccio emostatico.
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5. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra
l'estremita dell’ago, per evitare emorragie o embolie.
Reinserire l'estremita flessibile del filo guida da 0,018" con
contrassegni nell’avanzatore in modo che sia visibile solo
l'estremita del filo. Inserire I'estremita distale dell’avanzatore
nel perno dell’ago. Far avanzare il filo guida con un
movimento in avanti fino a raggiungere ed oltrepassare il
perno dell’ago all’interno della vena interessata.

6. Rimuovere l’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
nella vena.

Attenzione: NON piegare la guaina o il dilatatore durante
linserimento, poiché la piegatura causa la rottura prematura
della guaina. Tenere la guaina/il dilatatore vicino al puntale
(a circa 3 cm dal puntale) durante linserimento attraverso
la superficie cutanea. Per far avanzare la guaina/il dilatatore
verso la vena, riafferrare la guaina/il dilatatore a pochi
centimetri (circa 5 cm) al di sopra della posizione originaria di
presa e spingereverso il basso la guaina/il dilatatore. Ripetere
la procedura finché la guaina/dilatatore &€ completamente
inserita/o.

Attenzione: non lasciare mai la guaina inserita come catetere
permanente. Cosi facendo la vena viene danneggiata.

7. Allentare il collare di fermo dellingresso laterale e tirare
indietro il mandrino oltre il punto in cui il catetere deve
essere tagliato di almeno 1 cm.

Attenzione: non tentare mai di tagliare il mandrino.

Attenzione: retrarre sempre il mandrino oltre il puntale del
catetere prima dell’inserimento.

8. Una volta raggiunte la posizione del mandrino e la
lunghezza del catetere adeguate, serrare il collare di
fermo per tenere il mandrino in posizione.

9. Rimuovere il dilatatore dalla guaina.

10. Inserire la punta distale del catetere attraverso la guaina
finché non & posizionata correttamente nella vena
interessata.

11. Rimuovere la guaina a strappo estraendola lentamente
dal vaso e simultaneamente lacerandola separando
le linguette (puo essere utile un leggero movimento
rotatorio).

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

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

12. Allentare il collare di blocco dell’ingresso laterale. Rimuovere
il mandrino applicando una leggera pressione con una mano
al di sopra del punto di inserimento, tenendolo con l’altra
mano e tirandolo lentamente indietro con un movimento
costante. Rimuovere l'adattatore dell’ingresso laterale e
sostituire la porta di accesso priva di ago. Collegare la siringa
piena di soluzione salina alla porta di accesso priva di ago,
aspirare il lume e quindi irrigare con soluzione fisiologica.
Rimuovere la siringa prima di clampare l'estensione.

Attenzione: in caso di difficolta e/o di piegature del lume del
catetere durante la rimozione del mandrino, si consiglia di
lavare ulteriormente il catetere. Potrebbe essere necessario
riposizionare il catetere per consentire la rimozione del mandrino.

Attenzione: non tentare di reinserire il mandrino una volta
estratto.
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Attenzione: non lasciare mai il mandrino in posizione dopo
l'inserimento del catetere per evitare il pericolo di lesioni.
Rimuovere sia il mandrino sia ’adattatore dell’ingresso
laterale dopo l'inserimento.

13. Procedere seguendo le istruzioni al passaggio 13 della
sezione “Inserimento”.

Midline CT
Volume di adescamento | Massima portata iniezione ad alta
Dimensioni del catetere Flusso gravitazionale lunghezza totale pressione indicata
3F X 15CM MIDLINE CT, SINGOLO 17 mi/min 0,35 cc 3 cc/sec
4F X 20CM MIDLINE CT, SINGOLO 31,5 mi/min 0,41 cc 5 cc/sec
5F X 20CM MIDLINE CT, SINGOLO 84 ml/min 053 cc 5 cc/sec
SF X 20CM MIDLINE CT, DOPPIO 24,95 ml/min 0,42 cc 7 cc/sec
GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO
STATO PRODOTTO SEGUENDO GLI STANDARD E

LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI DEL
PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI
DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE
UTILIZZATO SEGUENDO LE ISTRUZIONI FORNITE E LE
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 il prodotto o il contenuto in base a
tutte le relative norme vigenti.

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

Die CT Midline-Katheter sind fir den kurzzeitigen
peripheren Zugang zum peripheren Venensystem flr
ausgewdhlte intravendse Therapien, zur Entnahme von
Blutproben und zur Druckinjektion von Kontrastmittel
indiziert. Die maximal empfohlene Infusionsrate
schwankt je nach Kathetergrofe (French) und ist auf
dem Katheter aufgedruckt.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR EINE INJEKTION MIT
MECHANISCHEN HILFSMITTELN:

Kontrastmittel sollten vor der Injektion mit dem
Injektionsgerat auf Korpertemperatur vorgewarmt
werden. Vorsicht: Wird das Kontrastmittel nicht vor der
Injektion auf Kérpertemperatur vorgewarmt, kann es zu
einem Ausfall des Katheters kommen.

Sptlen Sie den CT Midline-Katheter vor und unmittelbar
nach Abschluss der Untersuchungen, far die die
Injektion des Kontrastmittels erforderlich war, griindlich
mit einer Spritze mit mindestens 10 cm?® Spritzenvolumen
mit steriler, normaler physiologischer Kochsalzlésung.
Dies gewahrleistet die Durchlassigkeit und verhindert
eine Beschadigung des Katheters. Ein Widerstand
beim Sptuilen kann auf eine teilweise oder vollstandige
Zusetzung des Katheters hinweisen. Setzen Sie die
Kontrastmittelstudie erst fort, wenn der Verschluss
beseitigt ist. Vorsicht: Wird die Durchlassigkeit des
Katheters vor einer Studie mit Injektionsgerat nicht
Uberpruft, kann der Katheter ausfallen.

Uberschreiten Sie nicht die maximale Durchflussrate,
die auf dem Katheter aufgedruckt ist. Vorsicht:Die
Druckbegrenzungsfunktion der Injektionsmaschine
verhindert méglicherweise nicht einen Uberdruck
in einem zugesetzten Katheter. Vorsicht: Wird die
maximale indizierte Durchflussrate tiberschritten, kann
der Katheter ausfallen und/oder die Katheterspitze
verschoben werden. Die aufdem ID-Tag des Katheters oder
in der Tabelle auf der letzten Seite dieser
Gebrauchsanweisung angegebene maximale
Durchflussrate der Druckinjektion ist zu beachten.

Vorsicht: Die Indikation des CT Midline-Katheters flr
die Druckinjektion eines Kontrastmittels bezieht sich auf
die Eignung des Katheters flir dieses Verfahren, jedoch
nicht auf die Angemessenheit des Verfahrens fur einen
bestimmten Patienten. Es ist die verantwortungsbewusste
Entscheidung eines entsprechend geschulten Arztes,
anhand des Gesundheitszustands eines Patienten zu
entscheiden, ob eine mechanische Injektion méglich ist.

BESCHREIBUNG:

Der CT Mittellinienkatheter eignet sich fuir die Katherisierung
der peripheren Vene und fiir die Power-Injektion von
Kontrastmittel. Das Lumen hat offene Enden und besteht
aus einem rontgendichten Polyurethanmaterial mit
Bariumsulfat flir die Rontgenopazitat. Weibliche
Luer-Verbindungen dienen als Verbindungsstticke fur die
intraven6se Verabreichung.

Der CT Midline-Katheter ist in folgenden Ausfiihrungen
erhaltlich: 3 Fr. x 15 cm Einlumen, 4 Fr. x 20 cm Einlumen,
5 Fr. x 20 cm Einlumen oder 5 Fr. x 20 cm Doppellumen.
Der duflere Durchmesser des Lumens besitzt eine
gedrehte Neigung, die schrittweise beim Die auf dem
ID-Tag des Katheters oder in der Tabelle auf der letzten
Seite dieser Gebrauchsanweisung angegebene maximale
Durchflussrate der Druckinjektion ist zu beachten.

e——
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KONTRAINDIKATIONEN:

Dieser Katheter ist nicht flir andere als die angegebenen
Verwendungszwecke indiziert. Implantieren Sie den
Katheter nicht in von Thrombose betroffenen Gefafien.

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

Durch die Prasenz des Instruments bedingte Bakteridmie
oder Sepsis.

Friuhere Mastektomie an der Einfihrungsseite.

Fruhere venodse/subklavikuldare Thrombose oder
gefafichirurgische Eingriffe an der Einfihrungsstelle.

Unklares Fieber.

Wenn die Koérpergrofie des Patienten nicht ausreicht, um
das implantierte Instrument aufzunehmen.

Bekannte oder vermutete Allergie des Patienten gegen
Materialien des Instruments.

Friithere Bestrahlungen der vorgesehen Einflihrungsstelle.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

. Luftembolie

. Aseptische mechanische Venenentziindung
. Verletzung des Plexus brachialis

. Katheterverschluss

. Cellulitis

. Beschadigung/Bruch des Katheters

. Ausfluss an der Einfihrungsstelle

. Infektion an der Austrittsstelle

. Extravasation

. Hé&matome

. Schlechte Positionierung/Wanderung
. Nervenschéaden

. Gefafdperforation

. Sepsis/Systemische Infektion

. Subkutane Hamatome

. Thromboembolie

. Thrombose

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

WARNHINWEISE:

Zu den fur Midline-Katheter nicht geeigneten
Therapien zdhlen solche, fur die ein zentraler
Venenzugang erforderlich ist. Praxisstandards und
Klinikvorschriften beachten.

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 Einfihrens oder
Gebrauchs doch einmal der Schaft oder ein Verbinder
von einem anderen Teil 16st.

Schieben Sie den Fiihrungsdraht oder den Katheter nicht
weiter, wenn Sie auf einen ungewoéhnlichen Widerstand
stofRen.

Fuhren Sie den Fihrungsdraht nicht gewaltsam ein und
oder ziehen Sie ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil.
Der Draht kénnte brechen oder sich aufdrehen. Wenn der
Fuhrungsdraht beschadigt ist, missen Einfiihrnadel
oder Hiulse/Dilator und Fuhrungsdraht zusammen
entfernt werden.

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

Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen.
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Sterilisieren Sie den Katheter oder Komponenten nicht
ein zweites Mal, einerlei welche Methode Thnen zur
Verfiigung steht. %

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

Der Hersteller haftet nicht fur etwaige Schéaden, die
durch einen zweiten Einsatz oder erneute Sterilisierung
des Katheters oder des Zubehors entstehen.

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

ETHYLENOXID. STERILE | EO |

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen den
Katheter beschadigen. Wir empfehlen die Verwendung
von Spritzen mit mindestens 10 cm?.

Bei der Verwendung scharfer Gegenstédnde in der Nahe
der Verlangerungsschlduche oder des Katheterlumens
ist immer Vorsicht geboten.

Verwenden Sie zum Entfernen von Verbéanden 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 fliihren. Vermeiden Sie
ein Festklemmen in der Ndhe der Luer-Verbinder und
des Verbindungsstticks des Katheters.

Untersuchen Sie das Katheterlumen und die Verlangerungen
vor und nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen.

Prufen Sie die Sicherheit aller Verschlusskappen und
Verbindungen vor und zwischen den Behandlungen, um
Zwischenfille zu verhindern.

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 verktirzen und zu ihrem
Ausfall fihren.

Der Katheter ermoéglicht die Blutentnahme, die
Hochdruckinjektion von Kontrastmittel, intravendse
Therapien und die Infusion von Medikamenten in das
zentralvendse 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 fur alle Infusate
einschlieflich Kontrastmittel, wie vom Hersteller angegeben.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

Zur Einfuihrung 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
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ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

. Lesen Sie vor Verwendung des Instruments die
Anleitung aufmerksam durch.Der Katheter sollte von
einem qualifizierten, approbierten Arzt oder adhnlich
qualifiziertem, medizinischen Personal unter Anleitung
eines Arztes eingesetzt, gehandhabt und entfernt werden.

. 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 der jeweiligen Patienten.

. Wenden Sie nach Moglichkeit die kliniktiblichen
Vorgehensweisen an.

VOR DER PLATZIERUNG:

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

. Patientendiagnose

. Alter und GrofSe des Patienten

*  Ungewohnliche anatomische Verhaltnisse

. Art und Zweck der intravendsen Therapie

. Voraussichtliche Verweilzeit des Katheters

1. Bringen Sie einen Stauschlauch am Arm Utber der
geplanten Einfihrungsstelle an.

2.  Wahlen Sie je nach Untersuchung eine Vene aus.
3. Entfernen Sie den Stauschlauch.
VORBEREITUNG DES KATHETERS:

4. Sptulen Sie den Katheter.

Hinweis: Informationen zur Einflihrung eines steifen Mandrins
finden Sie im Abschnitt ,Alternative Einfihrungsverfahren mit
einem steifen Mandrin und einem Sideport-Adaptor®.

. Befestigen Sie kantulenlose Zugangsports an den
Einsteckluerverbindern des Katheters.

. Verbinden Sie eine mit physiologischer Kochsalzlésung
geftillte Spritze mit dem kantulenlosen Zugangsport
und spuilen Sie den Katheter vollstdndig. Sptlen Sie bei
Kathetern mit mehreren Lumen alle Lumen. Entfernen Sie
die Spritzen, bevor Sie die Verlangerungen abklemmen.

Vorsicht: Der kantilenlose Zugangsport darf nicht mit
Kantilen, stumpfen Kantilen oder anderen Verbindern, die
keine Luer-Verbinder sind, oder mit Luer-Verbindern mit
sichtbaren Defekten verwendet werden. Wurde versucht,
in den Port eine Nadel einzuflihren, muss der kantilenlose
Zugangsport sofort ausgetauscht werden. Verwenden Sie den
Port maximal 100 Mal.

EINFUHREN:

5. Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie
die Wartung sind unter aseptischen Bedingungen
durchzufiihren. Sorgen Sie flir ein steriles Operationsfeld.
Verwenden Sie sterile Ttcher, Instrumente und Zubehor.
Reinigen Sie sich vor dem Eingriff grindlich. Tragen Sie
Arztkittel, Arztkappe, Handschuhe und Gesichtsmaske.

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

7. Stechen Sie die Einfihrnadel mit der aufgesetzten Spritze
in die Zielvene. Saugen Sie die Einstichstelle ab, um ein
genaues Positionieren zu ermoglichen. Entfernen Sie den
Stauschlauch.
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8. 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
Fuhrungsdraht 0,018 in die Vorschubhilfe zurtick, so
dass nur noch das Ende des Ftthrungsdrahts sichtbar ist.
Fuhren Sie das Distalende der Vorschubhilfe in die Mitte
der Nadel. Schieben Sie den Fuhrungsdraht mit einer
Vorwartsbewegung in und tber das Verbindungsstiick
der Nadel hinaus in die Zielvene.

9. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Fiihrungsdraht
in der Zielvene. Fihren Sie die Schleuse/den Dilatator
Uber das proximale Ende des Fuhrungsdrahts in
die Zielvene. Entfernen Sie den Fuhrungsdraht und
lassen Sie Schleuse und Dilatator in der Vene.

Vorsicht: Verbiegen Sie wahrend des Einftihrens die
Schleuse/den Dilatator NICHT, da dadurch die Schleuse
vorzeitig verschleift. Halten Sie die Schleuse/den Dilatator
nahe an die Spitze (ungefahr 3 cm von der Spitze entfernt),
wenn Sie zum ersten Mal in die Haut eindringen. Um die
Schleuse/den Dilatator weiter in die Vene einzufihren,
ergreifen Sie die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter
(ungefahr S cm) Uber der ursprunglichen Griffposition und
drticken Sie auf die Schleuse und den Dilatator. Wiederholen
Sie den Vorgang, bis die Schleuse/der Dilatator vollstandig
eingeftihrt ist.

Vorsicht: Lassen Sie die Schleuse niemals als Dauerkatheter
in der Vene. Dadurch wird die Vene beschadigt.

10. Entfernen Sie den Dilatator aus der Schleuse.

11. 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.

12. Entfernen Sie die abreifSbare Schleuse, indem Sie diese
langsam aus dem Gefafs ziehen und gleichzeitig die
Schleuse aufteilen, indem Sie die Zungen greifen und
sie auseinanderziehen (eine leichte Drehbewegung kann
hierbei hilfreich sein).

Vorsicht: Ziehen Sie nicht den Teil der Schleuse auseinander,
der im Blutgefafs bleibt. Um eine Beschadigung des Gefafses zu
vermeiden, ziehen Sie die Schleuse so weit wie moglich zurtick
und entfernen die Schleuse immer nur einige Zentimeter.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht das Lumen des Katheters
ab. Klemmen Sie nur die Verlangerungen ab. Verwenden
Sie keine geriffelte Zange, sondern nur die mitgelieferten
Schiebeklemmen.

13. Verbinden Sie die Spritzen mit den Verlangerungen und
den offenen Klemmen. Das Blut sollte leicht aufgezogen
werden konnen. Wenn beim Aufziehen des Blutes ein
deutlicher Widerstand spurbar ist, muss der Katheter
moglicherweise neu positioniert werden, um einen
adaquaten Durchfluss zu erreichen.

14. Wenn eine angemessene Ansaugung erfolgte, sptilen Sie
die Lumen mit den mit Kochsalzlésung gefiillten Spritzen.
Offnen Sie dazu die Klemmen.

Vorsicht: Kleine Spritzen erzeugen hohe Driicke und kénnen
den Katheter beschadigen. Wir empfehlen die Verwendung
von Spritzen mit mindestens 10 cm?.

15. Entfernen Sie die Spritzen und schliefen Sie die
Verlangerungsklemmen.Verhindern Sie eine Luftembolie
durch standiges Abklemmen der ungenutzten
Katheterschldauche und durch Absaugen und
anschliefRendes Spuilen des Katheters vor jeder Benutzung
mit Kochsalzlésung. Entfernen Sie bei jedem Auswechseln
der Schlauchverbindungen die Luft aus dem Katheter und
allen Verbindungsschlduchen und Verschlissen.

_45-



KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

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

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

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

VERWENDUNG DES INJEKTIONSGERATS

1. Entfernen Sie die Injektionskappe bzw. die kantilenlose
Kappe am CT Midline-Katheter.

2. Sptlen Sie das Katheterlumen mit einer Spritze mit
mindestens 10 cm?® Spritzenvolumen und entfernen Sie
die Blockierungsléosung. Entsorgen Sie die Spritzen.

3. Schliefen Sie eine mit normaler steriler
Kochsalzlosung geftillte 10-cm?®-Spritze oder grofer
an und spulen Sie den Katheter griundlich mit
mindestens 10 cm?® normaler steriler Kochsalzlésung.
Vorsicht: Wird die Durchlassigkeit des Katheters vor
einer Studie mit Injektionsgerat nicht tberpruft, kann
der Katheter ausfallen.

4. Losen Sie die Spritze.

5. Befestigen Sie das Druckinjektionsgerat am CT Midline-
Katheter entsprechend den Empfehlungen des Herstellers.

Vorsicht: Verwenden Sie immer Schlauchverbinder zwischen
der Spritze der mechanischen Injektionsvorrichtung und dem
Katheter. Versuchen Sie nicht, die Spritze flir die mechanische
Injektionsvorrichtung direkt am Katheter anzuschliefen.
Dies kénnte zu Beschadigungen fiihren.

6. Schlieffen Sie die Studie mit der Injektion des
Kontrastmittels ab und achten Sie darauf, dass die
Durchflussrate nicht tiberschritten wird. Vorsicht:Wird
die maximale indizierte Durchflussrate tiberschritten,
kann der Katheter ausfallen und/oder die Katheterspitze
verschoben werden.

Trennen Sie den Druckinjektor.

8. Spulen Sie den CT Midline-Katheter mit 10 cm® normaler
steriler Kochsalzlésung mithilfe einer 10-cm?3-Spritze oder
grofSer. Spuilen Sie bei Kathetern mit mehreren Lumen
alle Lumen nach der Druckinjektion.

9. Setzen Sie die Injektionskappe bzw. die kantilenlose
Kappe wieder auf den CT Midline-Katheter.

INFUSION

. Vor Beginn einer Infusion sollten Sie alle Verbindungen
sorgfaltig prufen.

. Es sollten regelméfig Sichtkontrollen durchgeftihrt
werden, um Lecks zu erkennen und so 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 Behandlung fortgesetzt wird, muissen die
notwendigen HilfsmafSnahmen vorgenommen werden.

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

PFLEGE DES KATHETERS

. Verbandswechsel - Ein Verband sollte die Einfihrungs-
stelle vollstandig abdecken. Der Verband sollte
entsprechend der Klinikrichtlinie bzw. dann gewechselt
werden, wenn er durchléssig oder feucht wird oder
verschmutzt ist.
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Hinweis: Kontrollieren Sie bei allen Verbandwechseln die
externe Lénge des Katheters, da eine Anderung auf eine
Wanderung des Katheters hinweisen kann. Uberpriifen Sie
regelmafig die Platzierung des Katheters und die Lage der Spitze.

. Spiilen und Blockieren — Sptilen und blockieren Sie den
Katheter entsprechend den geltenden Richtlinien in Threr
Einrichtung.

. Der Katheter sollte vor Verabreichung des Medikaments
mit normaler Kochsalzlosung gespult werden, um die
Blockierungslésung zu entfernen.

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

Injektionsverschlusskappen — Die Injektionsverschlusskappen
bzw. die kanulenlosen Zugangsports sollten entsprechend der
Klinikrichtlinie gewechselt werden. Wenn die mitgelieferten
kantilenlosen Zugangsports verwendet werden, verwenden Sie
diese maximal 100 Mal.

PFLEGE DER ZUGANGE

Der Katheter ist kompatibel mit:

e Bactrobansalbe, 2 % Mupirocin,
Polyethylenglykolsalbe, N. F.

o Silvadencreme, 1 % Silbersulfadiazin

. 10 % Povidon-Iod-Salbe

e Polysporin oder dreifach antibiotische Creme

. 0,1 % Gentamicin

* 3 % Wasserstoffperoxidlosung

. 10 % Iodophor, Iod

e ChloraPrep, 2 % Chlorhexidindigluconat + 70 %
Isopropanol (Isopropylalkohol)

. Anasept, 0,057 % Natriumhypochlorit

. 70 % Alkohol

e  Saubern Sie die Haut um den Katheter herum.
Bedecken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten
Wundverband, lassen Sie jedoch die Verlangerungen,
Klemmen und Verschlusskappen frei, damit das
Personal Zugriff darauf hat.

. Die Wundverbidnde muissen trocken und sauber
gehalten werden.

Vorsicht: Die Patienten durfen weder schwimmen gehen
noch duschen oder den Wundverband beim Baden
einweichen.

e  Wenn starkes Schwitzen oder ein versehentliches
Feuchtwerden die Adhésion des Wundverbandes
verringert, muss das medizinische oder Pflegepersonal
den Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

. Ganz oder teilweise zugesetzte Katheter — Wird beim
Ansaugen oder Sptulen ein Widerstand festgestellt, ist das
Lumen moglicherweise teilweise oder vollstandig zugesetzt.

Vorsicht: Spulen Sie den Katheter nicht, wenn ein Widerstand
feststellbar ist.

. Wenn sich das Lumen weder spulen 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.
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Infektionen:

Vorsicht: Da das Risiko besteht, mit HIV (Human
Immunodeficiency Virus) oder anderen durch Blut ibertragenen
Krankheitserregern in Kontakt zu kommen, sollte die
verantwortliche Person bei der Behandlung von Patienten
stets die tblichen Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung
des Austauschs von Blut und Koérperfitissigkeiten befolgen.

. Halten Sie sich grundsétzlich an eine sterile Arbeitsweise.

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

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Vorsicht: Machen Sie sich immer zuerst mit den Krankenhaus-
oder Abteilungsprotokollen, moéglichen Komplikationen und
deren Behandlung, Warnhinweisen und VorsichtsmafRnahmen
vertraut, bevor Sie den Katheter entfernen.

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

2. Entfernen Sie den alten Verband und prufen Sie die
Einfihrungsstelle auf Rotung, Empfindlichkeit und
Ausfluss.

3. Fassen Sie den Katheter in der Nahe der Einfihrungsstelle
und ziehen Sie en 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 den Oberarm.

5. Setzen Sie die Entfernung fort. Wenn der Katheter
Lklemmt“, flihren Sie den Klinikvorschriften entsprechend
weitere Mafinahmen durch.

6. Uben Sie gegebenenfalls Druck aus, bis die Blutung
stoppt, und verbinden Sie die Einfihrungsstelle
entsprechend den Klinikvorschriften.

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

Hinweis: Smaltire i prodotti a rischio biolog+F20ico in base
al protocollo previsto dalla struttura.

ALTERNATIVES EINFUHRUNGSVERFAHREN MIT
STEIFEM MANDRIN UND SIDEPORT-ADAPTOR

VORBEREITUNG DES KATHETERS

1. Spulen Sie den Katheter, den Sideport-Adaptor und die
kantilenlosen Zugangsports vor.

e Schlieflen Sie eine mit physiologischer Kochsalzlosung
geftillte Spritze an der Luer-Verbindung des Sideport-
Adaptors an und sptlen Sie den Adaptor und den
Katheter. Klemmen Sie die Sideport-Verlangerung ab und
entfernen Sie die Spritze. Bei Verwendung eines Katheters
mit mehreren Lumen schliefen Sie den kantilenlosen
Zugangsport an der verbleibenden Verlidngerung an.
Schliefen Sie eine mit physiologischer Kochsalzlosung
geftillte Spritze an den kantilenlosen Zugangsport an und
sptlen Sie das Katheterlumen griindlich. Entfernen Sie die
Spritze von dem kantilenlosen Zugangsport und klemmen
Sie dann die Verlangerung ab. Sptilen Sie den anderen
kantilenlosen Zugangsport und legen Sie ihn zur Seite.

Vorsicht: Schlief3en Sie niemals die Klemme am Kathetermandrin;
Mandrin und Katheter kénnen dadurch beschadigt werden.
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Vorsicht: Der kantilenlose Zugangsport darf nicht mit
Kantlen, stumpfen Kantilen oder anderen Verbindern, die
keine Luer-Verbinder sind, oder mit Luer-Verbindern mit
sichtbaren Defekten verwendet werden. Wurde versucht,
in den Port eine Nadel einzuflihren, muss der kantlenlose
Zugangsport sofort ausgetauscht werden. Verwenden Sie den
Port maximal 100 Mal.

EINFUHREN:

2. Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie
die Wartung sind unter aseptischen Bedingungen
durchzuftihren.Sorgen Sie fir ein steriles Operationsfeld.
Verwenden Sie sterile Ttcher, Instrumente und Zubehor.
Reinigen Sie sich vor dem Eingriff grindlich. Tragen Sie
Arztkittel, Arztkappe, Handschuhe und Gesichtsmaske.

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

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

5. 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
Fuhrungsdraht 0,018 in die Vorschubhilfe zurtick, so
dass nur noch das Ende des Ftthrungsdrahts sichtbar ist.
Fuhren Sie das Distalende der Vorschubhilfe in die Mitte
der Nadel. Schieben Sie den Fihrungsdraht mit einer
Vorwartsbewegung in und tber das Verbindungsstiick
der Nadel hinaus in die Zielvene.

6. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Fiihrungsdraht
in der Zielvene. Fihren Sie die Schleuse/den Dilatator tiber
das proximale Ende des Fihrungsdrahts in die Zielvene.
Entfernen Sie den Fihrungsdraht und lassen Sie Schleuse
und Dilatator in der Vene.

Vorsicht: Verbiegen Sie wahrend des Einfliihrens die Schleuse/
den Dilatator NICHT, da dadurch die Schleuse vorzeitig
verschleifSt. 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 einzufiihren, ergreifen Sie
die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter (ungefdhr 5 cm)
Uber der urspringlichen Griffposition und driicken Sie auf die
Schleuse und den Dilatator. Wiederholen Sie den Vorgang, bis
die Schleuse/der Dilatator vollstandig eingeftihrt ist.

Vorsicht: Lassen Sie die Schleuse niemals als Dauerkatheter
in der Vene. Dadurch wird die Vene beschadigt.

7. Lockern Sie den Klemmring am Sideboard und ziehen
Sie den Mandrin bis Uber den Punkt zurtick, an dem
der Katheter abgeschnitten werden soll, und lassen Sie
diesen noch einen Zentimeter tiberstehen.

Vorsicht: Versuchen Sie niemals, den Mandrin zu klirzen.

Vorsicht: Ziehen Sie den Mandrin vor der Einfiihrung immer
wieder bis Uiber die Katheterspitze zurtick.

8. Sobald die richtige Katheterlange und Mandrinposition
erreicht sind, ziehen Sie den Klemmring fest, damit der
Mandrin fixiert ist.

9. Entfernen Sie den Dilatator aus der Schleuse.

10. 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.

11. Entfernen Sie die abreif$bare Schleuse, indem Sie diese
langsam aus dem Gefafl ziehen und gleichzeitig die
Schleuse aufteilen, indem Sie die Zungen greifen und
sie auseinanderziehen (eine leichte Drehbewegung kann
hierbei hilfreich sein).

Vorsicht: Ziehen Sie nicht den Teil der Schleuse auseinander,

der im Blutgefafs bleibt. Um eine Beschadigung des Gefafses zu

vermeiden, ziehen Sie die Schleuse so weit wie méglich zurtick

und entfernen die Schleuse immer nur einige Zentimeter.
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Vorsicht: Klemmen Sie nicht das Lumen des Katheters ab.
Klemmen Sie nur die Verldngerungen ab. Verwenden Sie keine
geriffelte Zange, sondern nur die mitgelieferten Schiebeklemmen.

12. Lockern Sie den Klemmring am Sideport. Entfernen
Sie den Mandrin, indem Sie den Mandrin mit der einen
Hand fassen, mit der anderen Hand leicht tiber der
Einfihrungsstelle driicken und den Mandrin langsam und
stetig zurtickziehen. Entfernen Sie den Sideport-Adaptor
und ersetzen Sie ihn durch den kantilenlosen Zugangsport.
Verbinden Sie die mit Kochsalzlésung gefiillte Spritze mit
dem kantilenlosen Zugangsport, saugen Sie das Lumen an
und sptilen Sie dann mit der Kochsalzlosung. Entfernen
Sie die Spritze, bevor Sie die Verlangerung abklemmen.

Vorsicht: Wird beim Zurtckziehen des Mandrins eine
Verformung des Katheterlumens oder ein anderes Problem
festgestellt, kann ein nochmaliges Sptlen des Katheters
helfen. Der Katheter muss wieder so platziert werden, dass
der Mandrin entfernt werden kann.

Vorsicht: Versuchen Sie nach dem Zurtickziehen nicht, den
Mandrin erneut einzuftihren.

Vorsicht: Lassen Sie den Mandrin nach der Einftihrung
des Katheters nicht an der Einfihrungsstelle; es konnen
Verletzungen eintreten. Entfernen Sie nach der Einfihrung
sowohl den Mandrin als auch den Sideport-Adaptor.

13. Folgen Sie den Anweisungen in Schritt 13 des Abschnitts

LEinfihren.
CT Midline
Empfohlener maximaler
KathetergroBe Gravitationsfluss Spiilvolumen volle Linge Einspritzvolumenstrom
3 Fr. x 15 CM EINLUMEN CT MIDLINE 17 ml/min 0,35 cm?® 3ce/sec
4 Fr.x 20 CM EINLUMEN CT MIDLINE 31,5 ml/min 0,41 cm? Sce/sec
5 Fr.x 20 CM EINLUMEN CT MIDLINE 84 ml/min 0,53 cm? Sce/sec
5 Fr. x 20 CM DOPPELLUMEN CT MIDLINE 24,95 mi/min 0,42 cm® 7cc/sec
GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT

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

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle
koénnen sich ohne Voranktindigung im Rahmen der stan-
digen Weiterentwicklung des Produkts dndern. Medcomp®
behéilt sich das Recht vor, Produkt und Inhalt unter Be-
rucksichtigung aller geltenden gesetzlichen Vorschriften zu
andern.

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

CT mittlinjekatetrar ar avsedda for kortvarig perifer
atkomst till det perifera vensystemet for utvalda
intravendsa behandlingar, blodprovstagning och tillférsel
av kontrastvatska via injektionspump. Den maximala
rekommenderade infusionshastigheten varierar beroende
pa kateterns French-storlek och ar tryckt pa katetern.

VIKTIG INFORMATION VID ANVANDNING AV
INJEKTIONSPUMP:

Kontrastvatska ska varmas till kroppstemperatur
fore injektion med injektionspump. Varning! Om
kontrastvatskan inte varms till kroppstemperatur fore
injektion med injektionspump kan det leda till fel pa
katetern.

Spola CT mittlinjekatetern kraftigt med en spruta pa
10 ml (cc) eller storre och steril, fysiologisk saltlésning
fore och omedelbart efter att undersékningar med
injektionspump &r avslutade. Detta garanterar att
katetern férblir 6ppen och férhindrar skador pa
densamma. Motstand vid spolning kan vara tecken
pa en delvis eller fullstandig ocklusion av katetern.
Stoppa undersokningen med injektionspumpen tills
ocklusionen har avlagsnats. Varning! Underlatenhet att
kontrollera att katetern ar 6ppen fére undersékningar
med injektionspump kan leda till fel pa katetern.

Overskrid inte den maximala floddeshastigheten som
ar tryckt pa katetern. Varning! Injektionspumpens
tryckbegransningsfunktion férhindrar inte alltid
overtryck i en ockluderad kateter. Varning! Om den
maximala indikerade flédeshastigheten 6verskrids kan
det leda till fel p4 katetern och/eller till att kateterspetsen
flyttas. Beakta vid pumpinjektion den maximala
flodeshastigheten, som finns angiven pa kateterns
ID-etikett eller i tabellen pa den sista sidan i denna
bruksanvisning.

Varning: Indikationen fér att anvédnda CT mittlinjekateter
med injektionspump for att injicera kontrastvatska
innebar att katetern tal proceduren, men inte att
proceduren ar lamplig for en viss patient. En kliniker med
lamplig utbildning ar ansvarig fér att bedéma en patients
héalsotillstand eftersom det galler en undersokning med
injektionspump.

BESKRIVNING:

CT Midline-katetern ar utformad fér kateterisering av
perifera vener och pumpinjektion av kontrastmedel.
Katetern ar 6ppen i bada &ndar och tillverkad av ett
rontgentétt polyuretanmaterial med bariumsulfat som
ger rontgentdtheten. Hon-luerkopplingar anvands for
anslutning till intravenés administrering.

CT Midline Catheter finns i féljande konfigurationer: 3F x
15 cm enkellumen, 4F x 20 cm enkellumen, SF x 20 cm
enkellumen och 5F x 20 cm dubbellumen. Ytterdiametern
Okar gradvis ndra fastet. Katetern har djupmarken pa
varje centimeter och siffror pa var femte centimeter. CT
Midline ar sterilférpackad med nédvandiga tillbeho6r som
underlattar inférandet.

e—C—

2
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KONTRAINDIKATIONER:

. Katetern ar inte avsedd for annat bruk &n det som anges.
Implantera inte katetern i tromboskarl.

. Hudproblem runt ingangsstallet (infektion, flebit, arr etc.).
. Produktrelaterad bakteremi eller septikemi.
e Tidigare mastektomi pa inféringssidan.

e Tidigare vends/subklavial trombos eller karlkirurgiska
ingrepp vid inféringsstallet.

o Feber av okdnd orsak.

*  Patientens kroppsstorlek ar inte tillracklig for att rymma
den implanterade produkten.

. Patienten har en kand eller misstankt allergi mot material
i produkten.

. Tidigare bestralning av tilltdnkt inforingsstélle.

. Lokala vavnadsfaktorer som forhindrar korrekt
stabilisering och/eller atkomst.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

e Luftemboli

e Aseptisk mekanisk flebit

. Skada pa plexus brachialis
. Kateterocklusion

. Cellulit

. Skada/fraktur pa kateter

*  Dréanage fran inféringsstallet
¢ Infektion vid utgangsstallet
. Extravasation

. Hematom

. Fellage /migration

e Nervskada

. Perforation av karlet

. Sepsis/Systemisk infektion
. Subkutant hematom

e Tromboemboli

. Trombos

. Innan du pabérjar inférandet ska du vara val fértrogen
med vanliga och eventuella komplikationer och hur dessa
ska behandlas akut om nagon av dem skulle intraffa.

VARNINGAR:

*  Behandlingar som inte ar lampliga for perifera (midline)
katetrar inkluderar behandlingar som kraver atkomst
via en central venkateter. Se standarder for praxis och
sjukhusets riktlinjer.

. Om mot férmodan en fattning eller anslutning lossnar
fran en komponent under inférande eller anvandning,
ska alla nédvéndiga steg och foérsiktighetsatgarder vidtas
for att forhindra blodférlust eller luftemboli; avladgsna
ocksa katetern.

. For inte ledaren eller katetern framat vid ovanligt
motstand.

¢ 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/
dilatorn och ledaren tas bort tillsammans.

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

. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk.

. Sterilisera inte om katetern eller tillbehéren med nagon
som helst metod.

. Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/
skada.
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Tillverkaren ska inte hallas ansvarig fér nagra som
helst skador som foérorsakas av ateranvidndning eller
omsterilisering av katetern eller tillbehoren.

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

[STERILE | EO |

Anvand inte katetern eller tillbehéren om férpackningen
ar oppnad eller skadad.

Anvand inte katetern eller tillbehoren vid synliga tecken
pa produktskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

Sma sprutor genererar hogt tryck och kan skada
katetern. Vi rekommenderar anvandning av sprutor pa
10 ml (cc) eller storre.

Var alltid férsiktig med vassa instrument i narheten av
forlangningarna och kateterlumen.

Anviand inte sax for att ta bort forband.

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

Om slangen stangs med klammor upprepade ganger pa
samma plats kan slangen bli férsvagad. Undvik att fasta
klamman (kldammorna) nara luer och kateterns fattning.

Undersok kateterns lumen och férlangning(ar) fére och
efter varje infusion for skador.

Kontrollera att alla lock och anslutningar ar sékra fore
och mellan undersékningar for att forhindra olyckor.

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

Upprepad alltfor hard atdragning av luer lock-
anslutningar, sprutor och lock férkortar anslutningens
hallbarhet och kan eventuellt leda till att den gar sénder.

Katetern mojliggér blodtappning, kraftinjicering av
kontrastmedia, intravends behandling och infusion av
mediciner i det vendsa systemet. Har hanvisas det till
standarder fér praxis och institutionella riktlinjer for
kompatibla infusionsmedel for venos atkomst.

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

INFORINGSSTALLEN:

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

Inforing i mittlinje/vena basilica
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ANVISNINGAR FOR MODIFIERAD SELDINGER-
INSATTNING

. Las anvisningarna noggrant innan anordningen anvands.
Katetern ska foras in, manipuleras och tas ut av
en behorig, legitimerad lakare eller annan behorig
sjukvardspersonal under ledning av en lakare.

. De medicinska metoder och procedurer som beskrivs
i denna bruksanvisning utgér inte alla medicinskt
vedertagna metoder. De &r heller inte avsedda att ersatta
lakarens erfarenhet och bedémning vid behandlingen av
en viss patient.

*  Anvénd sjukhusets vedertagna rutiner nar det gar.
FORE PLACERING:
Valj inféringsstélle och ven med hansyn till féljande variabler:

*  patientens diagnos

e patientens alder och kroppsbyggnad

e ovanliga anatomiska variabler

e typ och avsikt med den intravenésa behandlingen
. kateterns forvantade liggtid

1. Applicera stasslang pa armen ovanfér det tilltdnkta
inféringsstallet.

Valj ven baserat pa medicinsk bedémning.

Lossa stasslangen.
FORBERED KATETERN:

4. Forspola katetern.

Obs! For inférande med en styv mandrin, se avsnittet Alternativ
inféringsmetod med styv mandrin och sidoportsadaptor.

. Fast den nallosa atkomstporten/-portarna pa kateterns
honluer.

. Fast en spruta fylld med saltlésning pa den nalfria
atkomstporten och spola katetern helt. Om katetern har
flera lumen ska alla spolas. Avldgsna sprutan/sprutorna
innan du stanger férlangning(ar).

Se upp! Den nalfria atkomstporten far inte anvandas
tillsammans med nalar, trubbiga kanyler eller andra
anslutningar utan luer, eller lueranslutningar med synliga
defekter. Om du forsoker komma at med nal, ska den nalfria
atkomstporten bytas ut. Gor inte fler &n 100 aktiveringar.

INFORANDE:

5.  Strikt aseptisk teknik maste anvédndas under kateterisering
samt underhall och avldgsnande av katetern. Se till
att operationsfaltet ar sterilt. Anvand sterila dukar,
instrument och tillbehor. Steriltvatta dig. Anvand rock,
mossa, handskar och ansiktsskydd.

6. Applicera stasslang pa armen ovanfor tilltdnkt
inforingsstélle sa att venen vidgas.

7. For in inféringsnalen med ansluten spruta i malvenen.
Aspirera for att kontrollera ratt placering. Lossa
stasslangen.

8. Ta bort sprutan och placera tummen &6ver ena anden
av nalen for att féorhindra blodférlust eller luftemboli.
Dra tillbaka ledarens flexibla &nde markt .018" in i
framskjutaren sa att enbart ledarens dnde ar synlig.
For in framskjutarens distala dnde i nalfattningen.
For ledaren framat, in i och forbi nalfattningen och in i
malvenen.

9. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i malvenen. Tra
hylsan/dilatatorn 6ver ledarens proximala &nde in i
malvenen. Ta bort ledaren och lamna kvar hylsan och

dilatatorn i venen.
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Se upp! Boj INTE hylsan/dilatatorn under inférande eftersom
detta medfér att hylsan rivs upp for tidigt. Hall hylsan/
dilatatorn néra spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar den férst
fors in genom huden. For hylsan/dilatatorn mot venen genom
att ater gripa tag i den men nu nagra centimeter (cirka 5 cm)
ovanfor det ursprungliga gripfastet och skjuta den nedat.
Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn ar helt inford.

Se upp! Lamna aldrig kvar hylsan pa plats som en kvarkateter.
Venen kan skadas.

10. Ta bort dilatatorn ur hylsan.

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

12. Ta bort den avrivningsbara hylsan genom att langsamt
dra ut den ur karlet, samtidigt som du delar den genom
att ta tagi flikarna och dra isar dessa (en latt vridrorelse
kan vara till hjalp).

Se upp! Dra inte isér 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 den nagra centimeter at
gangen.

Se upp! Klam inte ihop kateterns lumendel. Klam bara ihop
forlangningen/forlangningarna. Anvand inte tandad tang
utan endast de medféljande inlinekldammorna.

13. Fast spruta/sprutorna pa férlangningen/forlangningarna
och 6ppna kldmman/klammorna. Det ska ga latt att
aspirera blod. Vid kraftigt motstand vid blodaspiration
kan katetern behova placeras om sa att tillrackligt fléde
erhalls.

14. Nar tillracklig aspiration har uppnatts, ska lumen skoljas
med en eller flera sprutor med saltlésning. Under denna
procedur ska klamman/kldmmorna vara éppen.

Se upp! Sma sprutor genererar ett hogt tryck och kan skada
katetern. Vi rekommenderar anvandning av sprutor pa 10 ml
(cc) eller storre.

15. Ta bort sprutan (sprutorna) och sting

forlangningsklamman /-klammorna.

Forhindra luftemboli genom att alltid halla
forlangningsslangen ihopkladmd nér den inte anvéands
och genom att aspirera och sedan spola katetern med
saltlosning fore varje anvandningstillfalle. Varje gang
slanganslutningarna édndras ska all luft témmas ut ur
katetern och alla anslutna slangar och lock.

FASTSATTNING AV KATETER OCH SARFORBAND:

. Inforingsstallet och den externa delen av katetern ska
alltid tackas med ett skyddsforband.

16. Tack utgangsstallet med ett tackférband enligt
sjukhusets rutiner.

17. Registrera kateterlangd, kateterns lotnummer och
spetsens position i patientens journal.

INJEKTIONSPUMPSPROCEDUR

1. Ta bort injektionslocket/det nalfria locket fran CT
mittlinjekatetern.

2. Anvand en eller flera sprutor pa 10 ml (cc) eller storre
och aspirera kateterns lumen for att garantera 6ppenhet
och avlagsna laslosning. Kasta bort sprutan/sprutorna

-55-



3. Ansluten spruta pa 10 ml (cc) eller storre fylld med steril,
fysiologisk saltlosning och spola katetern kraftigt med
hela mangden 10 ml (cc) steril, fysiologisk saltlosning.
Varning: Underlatenhet att kontrollera att katetern ar
oppen fore undersokningar med injektionspump kan
leda till fel pa katetern.

Ta bort sprutan.

Anslut injektionspumpen till CT mittlinjekatetern enligt
tillverkarens rekommendationer.

Varning! Anvéand alltid anslutningsslang mellan
injektionspumpens spruta och katetern. Forsok inte
anansluta injektionspumpens spruta direkt till katetern.
Det kan leda till skador.

6. Avsluta undersékningen med injektionspumpen
och var noga med att inte 6verskrida granserna for
flodeshastigheten. Varning! Om du o6verskrider den
maximala indikerade flodeshastigheten kan det leda till
fel pa katetern och/eller till att kateterspetsen flyttas.

Koppla bort injektionspumpen.

Spola CT mittlinjekatetern med 10 ml (cc) steril,
fysiologisk saltlosning och en spruta pa 10 ml (cc) eller
storre. Om katetern har flera lumen ska alla spolas efter
anvandning av en injektionspump.

9. Byt ut injektionslocket/det nalfria locket pa CT
mittlinjekatetern.

INFUSION

. Innan infusion paborjas ska alla anslutningar undersokas
noggrant.

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

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

Se upp! Klam endast ihop katetern med medfoljande
inlinekldmmor.

*  Nodvandiga stodatgéarder ska vidtas innan behandlingen
fortsatter.

Obs! Kraftig blodforlust kan leda till att patienten drabbas
av chock.

UNDERHALL AV KATETER

. Byte av forband - Ett forband ska alltid tacka
inforingsplatsen. Forbandet ska bytas i enlighet med
sjukhusets riktlinjer eller nar det blir nedsmutsat, vatt
eller anggenomtrangligt.

Obs! Vid alla forbandsbyten ska kateterns externa léangd
matas for att faststalla om katetermigration intraffat. Bekrafta
kateterns placering och spetsens plats regelbundet.

e Spolning och lasning — Spola och las katetern enligt
sjukhusets riktlinjer.

¢ Innan ldkemedel administreras ska katetern skoéljas med
fysiologisk saltlosning for att ta bort laslésningen.

. Efter administrering av ldkemedel ska alla lumen skdljas
igen med normal saltldsning och sedan lasas for att
bibehallas i 6ppet lage.

Injektionslock - Injektionslock eller nalfria atkomstport(ar)
ska bytas ut enligt sjukhusets rutiner. Om medf6ljande nalfria
atkomstport(ar) anvands ska hogst 100 aktiveringar utforas.
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SKOTSEL AV STALLET

Katetern ar kompatibel med:

. Bactroban-salva, 2 % Mupirocin, polyetylenglykol
salva, N.F.

. Silvadene-kram, 1 % silversulfadiazin

. 10 % Providone-jodsalva

. Polysporin och trippelantibiotikakram

. 0,1 % gentamycin

. 3 % vateperoxidlosning

. 10 % Iodophor, jod

. ChloraPrep, 2 % klorhexidin-d-diglukonat + 70 %
isopropanol (isopropylalkohol)

¢ Anasept, 0,057 % natriumhypoklorit

. 70 % alkohol

. Rengor huden runt katetern. Tack 6ver utgangsstallet
med tryckférband och lat férlangningar, klammor och
lock vara oskyddade sa att personalen kan komma at
dem.

. Sarforband maste hallas rena och torra.

Se upp! Patienterna far inte simma, duscha eller blota ned
forbandet vid bad.

e  Vid uttalad svettning eller oavsiktlig nedvatning sa
att forbandet lossnar, maste vardpersonal byta hela
forbandet under sterila forhallanden.

KATETERPRESTANDA

. Ockluderad/delvis ockluderad kateter — Vid motstand
vid aspiration eller spolning kan kateterns lumen vara
helt eller delvis ockluderad.

Varning! Spola inte mot ett motstand.

¢ Om kateterns lumen varken gar att aspirera eller spola
och det har konstaterats att katetern ar ockluderad med
blod, f6lj sjukhusets rutiner for att 16sa upp blodproppar

Infektion:

Se upp! Pa grund av risken fér HIV eller andra blodburna
patogener, ska vardpersonal alltid iaktta allmadnna
forsiktighetsatgarder mot blod och kroppsvéatskor vid vard
av alla patienter.

. Steril teknik ska alltid iakttas noggrant.

. Kliniskt bekraftad infektion ska behandlas omedelbart
enligt sjukhusets riktlinjer.

BORTTAGNING AV KATETERN

Varning! Endast en kliniker som &r val fortrogen med ratt
metoder far utféra nedanstaende procedurer.

Se upp! Studera alltid sjukhusets eller avdelningens rutiner,
eventuella komplikationer och hur dessa ska behandlas,
varningar och forsiktighetsatgarder innan katetern tas bort.

1. Tvatta hdnderna, samla ihop utrustningen.

2. Tabort féorbandet och kontrollera att inféringsstéllet inte
ar rott, omt eller vatskar.

3. Ta tag i katetern néara inforingsstallet och dra med en
langsam stadig rorelse ut katetern ur venen.

4. Om du kanner motstand — STANNA. Tejpa fast katetern
igen och lagg pa en varm kompress pa extremiteten under
20-30 minuter.
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5. Fortsatt med borttagningen. Om katetern fortfarande
"sitter fast” f6ljer du sjukhusets riktlinjer for ytterligare
ingrepp.

6. Applicera vid behov tryck for att stoppa blédningen och
applicera forband enligt sjukhusets riktlinjer.

Obs! Inspektera katetern och méat langden. Den ska
overensstdmma med den métning som gjordes vid inférandet
av katetern.

Obs! Avfallshantera biologiskt riskavfall och vassa féremal
enligt institutionens rutiner.

ALTERNATIV INFORINGSMETOD MED STYV
MANDRIN OCH SIDOPORTSADAPTOR

FORBERED KATETERN:

1. Forspola katetern, sidoportsadaptorn och atkomstport(ar)
och nalfri(a) atkomstport(ar).

. Fast sprutan fylld med saltlosning pa sidoportsadaptorns
luer och spola adaptor och kateter. Klam ihop
sidoportsférlangningen och ta bort sprutan. Om du
anvander en kateter med flera lumen ska du fasta den
nalfria atkomstporten pa den aterstaende forlangningen.
Fast sprutan som ar fylld med saltlésning pa den
nallosa atkomstporten och spola hela kateterns lumen.
Ta bort sprutan fran den nalfria atkomstporten innan
du klammer ihop férlangning. Spola aterstaende nalfri
atkomstport och lagg den at sidan.

Se upp! Stang aldrig klamman pa katetermandrinen eftersom
det kan uppsta skador pa mandrin och kateter.

Se upp! Den nalfria atkomstporten far inte anvandas tillsammans
med nalar, trubbiga kanyler eller andra anslutningar utan luer,
eller lueranslutningar med synliga defekter. Om du forsoker
komma at med nal, ska den néalfria atkomstporten omedelbart
bytas ut. Gor inte fler &n 100 aktiveringar.

INFORANDE:

2. Strikt aseptisk teknik ska anvandas vid under
kateterisering, underhall och borttagning av katetern.
Kontrollera att operationsféltet ar sterilt. Anvand sterila
dukar, instrument och tillbehor. Steriltvatta dig. Anvand
rock, mossa, handskar och ansiktsskydd.

3. Applicera stasslang pa armen ovanfor tilltdnkt
inféringsstalle sa att venen vidgas.

4. For in infoéringsnalen med ansluten spruta i malvenen.
Aspirera for att kontrollera ratt placering. Lossa
stasslangen.

5. Ta bort sprutan och placera tummen &6ver ena anden
av nalen for att féorhindra blodférlust eller luftemboli.
Dra tillbaka ledarens flexibla &nde markt .018” in i
framskjutaren sa att enbart ledarens dnde ar synlig.
For in framskjutarens distala dnde i nalfattningen.
For ledaren framat, in i och férbi nalfattningen och in
i malvenen.

6. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i malvenen. Tra
hylsan/dilatatorn 6ver ledarens proximala &nde in i
malvenen. Ta bort ledaren och lamna kvar hylsan och
dilatatorn i venen.
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Se upp! Boj INTE hylsan/dilatatorn under inférande eftersom
detta medf6r att hylsan rivs upp for tidigt. Hall hylsan/
dilatatorn néra spetsen (cirka 3 cm fran spetsen) nar den foérst
fors in genom huden. For hylsan/dilatatorn mot venen genom
att ater gripa tag i den men nu nagra centimeter (cirka 5 cm)
ovanfor det ursprungliga gripfastet och skjuta den nedat.
Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn ar helt inférd.

Se upp! Lamna aldrig kvar hylsan pa plats som en kvarkateter.
Venen kan skadas.

7. Lossalaskragen pa sidoporten och dra ut mandrinen forbi
den punkt dar kateterns ska kapas med minst 1 cm.

Se upp! Forsok aldrig kapa mandrinen.

Se upp! Dra alltid tillbaka mandrinen bortom kateterspetsen
fore inférandet.

8. Nar ratt kateterlangd och mandrinposition uppnatts, dra
at laskragen sa att mandrinen halls pa plats.

9. Ta bort dilatatorn ur hylsan.

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

11. Ta bort den avrivningsbara hylsan genom att langsamt
dra ut den ur karlet, samtidigt som du delar den genom
att ta tag i flikarna och dra isar dessa (en latt vridrorelse
kan vara till hjalp).

Se upp! 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 den nagra centimeter at
gangen.

Se upp! Klam inte ihop kateterns lumendel. Klam bara ihop
forlangningen/forlangningarna. Anvand inte tandad tang
utan endast de medféljande inlineklammorna.

12. Lossa sidoportens laskrage. Ta bort mandrinen genom
att trycka latt med ena handen ovanfor inforingsstallet
samtidigt som du med den andra handen fattar tag om
mandrinen och sakta drar ut den med en jamn roérelse.
Ta bort sidoportsadaptorn och byt ut den mot en nalfri
atkomstport. Fast en spruta fylld med saltlésning vid den
nalfria atkomstporten, aspirera lumen och spola déarefter
med saltlésning. Ta bort sprutan innan du klammer ihop
forlangningen.

Se upp! Om det ar svart att fa ut mandrinen eller om den
fastnar i kateterns lumen under utdragningen kan det vara
bra att spola katetern ytterligare. Katetern kanske maste
omplaceras for att mandrinen ska kunna tas bort.

Se upp! Forsok inte att féra in en mandrin igen nar den val
ar utdragen.

Se upp! Lamna aldrig mandrinen kvar efter inférandet av
katetern eftersom det da kan uppsta skada. Ta bort bade

mandrinen och sidoportsadaptorn efter inférandet.

13. Fortsatt att folja anvisningarna i steg 13 i avsnittet

Inférande.
CT Midline
Maximal indicerad flédeshastighet vid
Kateterstorlek Sidlvtrycksfléde Flédningsvolym i fullingd tryckinjektion
3 Fx 15 CM ENKEL CT MIDLINE 17 ml/min 0,35 ml 3cm3/s
4 F x 20 CM ENKEL CT MIDLINE 31,5 ml/min 0,41 ml 5 cm3/s
5 F X220 CM ENKEL CT MIDLINE 84 ml/min 0,53 ml 5cm3/s
5 F x 20 CM DUBBEL CT MIDLINE 24,95 ml/min 0,42 ml 7cm3/s
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GARANTI

Medcomp®GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR
TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA STANDARDER OCH
SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA
BEHANDLING SAMT UNDERHALLET AV PRODUKTEN KAN
PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION. PRODUKTEN

SKA ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA
ANVISNINGAR OCH SA SOM ANVISATS AV ORDINERANDE
LAKARE.

Eftersom produkten kontinuerligt férbattras kan priser, specifikationer
och modelltillgédnglighet dndras utan foregdende meddelande.
Medcomp® forbehaller sig ratten att modifiera sina produkter eller
innehallet i enlighet med alla relevanta regulatoriska krav.

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

De CT Midline-katheters zijn aangewezen voor perifere
toegang tot het perifere veneuze systeem op korte
termijn voor geselecteerde intraveneuze therapieén,
het nemen van bloedmonsters en powerinjectie
van contrastmiddelen. De maximaal aanbevolen
infusiesnelheid varieert naargelang de grootte (French)
van de katheter en staat op de katheter gedrukt.

BELANGRIJKE INFORMATIE MET BETREKKING
TOT POWERINJECTIE:

De contrastmiddelen dienen op lichaamstemperatuur te
worden gebracht voér de powerinjectie. Waarschuwing:
Nalaten de contrastmiddelen tot lichaamstemperatuur
te brengen vo6r powerinjectie kan falen van de katheter
tot gevolg hebben.

De CT Midline-katheter goed uitspoelen met een spuit
van 10 cc of groter, gevuld met een steriele fysiologische
zoutoplossing voor en onmiddellijk na het beéindigen
van de powerinjectie-onderzoeken. Dit verzekert de
doorlaatbaarheid van de katheter en voorkomt schade aan
de katheter. Weerstand tijdens het spoelen kan wijzen op
een gedeeltelijke of volledige occlusie van de katheter. Niet
verdergaan met het powerinjectie-onderzoek tot de occlusie
is opgeklaard. Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid
van de katheter te verzekeren voor de powerinjectie-
onderzoeken kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

Niet de maximale flowsnelheid overschrijden die op de
katheter afgedrukt is. Waarschuwing: Het kan zijn dat
de voorziening die de machinedruk van de mechanische
injectie beperkt niet voorkomt dat de geoccludeerde
katheter onder een te hoge druk komt te staan.
Waarschuwing: Als de maximaal aangegeven flowsnelheid
wordt overschreden, kan dit falen van de katheter en/
of verplaatsen van de kathetertip tot gevolg hebben.
Raadpleeg het aangegeven maximale stroominjectiedebiet
afgedrukt op de ID-tag van de katheter of de tabel op de
laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing: CT Midline-katheterindicatie van de
powerinjectie van contrastmiddelen impliceert het vermogen
van de katheter om de procedure te doorstaan, maar
betekent niet dat de procedure geschikt is voor een bepaalde
patiént. Een daartoe opgeleide klinicus is verantwoordelijk
voor het evalueren van de gezondheidsstatus van een
patiént met betrekking tot de powerinjectieprocedure.

BESCHRIJVING:

De CT Midline-katheter is ontworpen voor perifere
aderkatherisatie en powerinjectie van contrastmiddelen.
Het lumen is een ontwerp met een open uiteinde dat
bestaat uit radiopaak polyurethaanmateriaal met
bariumsulfaat voor radiopaciteit. Vrouwelijke luer-
verbindingen zorgen voor de verbinding voor intraveneus
toedienen.

De CT Midline-katheter is verkrijgbaar in een enkele
lumen van 3F x 15 cm, een enkle lumen van 4F x 20
cm, een enkele lumen van 5F x 20 cm of een dubbele
lumenconfiguratie van S5F x 20 cm. De buitendiameter
van het lumen heeft een omgekeerde tapse vorm die
geleidelijk groter wordt naar de hub toe. Het lumen heeft
elke centimeter dieptemarkeringen en getalaanduidingen
elke vijf centimeter. De CT Midline-katheter is steriel
verpakt met de nodige accessoires om inbrenging te
vergemakkelijken.

e—0—

=
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CONTRA-INDICATIES:

. Deze katheter is niet bedoeld voor gebruik dat niet het
beoogde gebruik is. De katheter niet implanteren in

bloedvaten met bloedstolsels.

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

e De aanwezigheid van bacteremie of septicemie dat

gerelateerd is aan het instrument.

. Geschiedenis van mastectomie aan de zijde van

de inbrenging.

. Voorafgaande geschiedenis van veneuze/subclaviane
trombose of vasculaire chirurgische procedures bij de

inbrengplaats.

. Koorts van niet-gekende origine.

e Delichaamsgrootte 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.

. Voorafgaande bestraling van prospectieve inbrengplaats.

¢ Plaatselijke weefselfactoren zullen de juiste stabilisering

van en/of toegang tot het instrument voorkomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

* Luchtembolie

* Aseptische mechanische flebitis
¢ Letsel aan de brachiale plexus
* Katheterverstopping

¢ Cellulitis

e Schade/fractuur van katheter
* Drainage van inbrengplaats

¢ Infectie van de uitgangsplaats
* Extravasatie

* Hematoom

¢ Slechte plaatsing/migratie

* Zenuwschade

¢ Perforatie van het bloedvat

* Sepsis/Systemische infectie

e Subcutaan hematoom

* Trombo-embolie

* Trombose

*  Voordat inbrenging geprobeerd wordt, dient u er zeker
van te zijn dat u bekend bent met de veelvoorkomende
en mogelijke complicaties en de noodbehandeling ervan,

mocht er zich een voordoen.
WAARSCHUWINGEN:

e Tot de therapieén die niet geschikt zijn voor midline-
katheters behoren therapieén waarbij centraal veneuze
toegang is vereist. Raadpleeg de praktijknormen en de
gedragslijnen van het instituut.

. 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 er uit terugtrekken. De draad kan breken
of rafelen. Als de voerdraad beschadigd wordt, moet de
introducernaald of de huls/dilatator en de voerdraad

samen worden verwijderd.

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

verkocht.
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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 hersterilisatie van deze
katheter of de accessoires.

Inhoud steriel en niet-pyrogeen in ongeopende,
onbeschadigde verpakking. MET ETHYLEENOXIDE

GESTERILISEERD [STERILE [ EO |

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

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

KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

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

Wees altijd voorzichtig wanneer u scherpe instrumenten
gebruikt in de buurt van de verlengingslijnen of het
katheterlumen.

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) voér en
na elke infusie op beschadiging.

Om ongelukken te voorkomen vOo6r en tussen
behandelingen door, controleer dat alle doppen en
bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

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

Herhaaldelijk te ver vastdraaien van luerverbindingen,
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, medium antecubitalis of cephalica kan
gekatheteriseerd worden. De vena basilica is de plaats
waar de voorkeur aan gegeven wordt.

Midline / vena basilica inbrenging
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AANWIJZINGEN VOOR SELDINGERINBRENGING

. Lees de aanwijzingen zorgvuldig door alvorens dit
instrument te gebruiken. De katheter dient ingebracht,
gemanipuleerd en verwijderd te worden door een bevoegde,
gediplomeerde arts of andere bevoegde vakkundige in de
gezondheidszorg onder toezicht van een arts.

. De in deze gebruiksaanwijzing beschreven medische
technieken en procedures vertegenwoordigen niet alle
medisch aanvaarde protocollen en zijn ook niet bedoeld
ter vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts
in het behandelen van specifieke patiénten.

*  Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van
toepassing zijn.

ALVORENS TE PLAATSEN:

Identificeer de inbrengplaats en vena, en houdt rekening met
de volgende variabelen:

. Diagnose van de patiént

. Leeftijd en grootte van de patiént

. Ongewone anatomische variabelen

. Type en doel van [V-therapie

. Geanticipeerde inblijftijd van de katheter

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

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

KATHETER VOORBEREIDEN:

4. Spoel de katheter vooraf.

NB: Om in te brengen met een stilet ter versteviging, zie het
gedeelte Alternatieve inbrengtechniek waarbij een stilet ter
versteviging en zijdelings adaptor wordt gebruikt.

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

. Bevestig een spuit met een fysiologische zoutoplossing
aan de naaldloze toegangspoort en spoel de hele katheter.
Als een katheter met meerdere lumina wordt gebruikt,
alle lumina spoelen. Verwijder spuit(en) alvorens de
verlenging(en) af te klemmen.

Let op: De naaldloze toegangspoort mag niet gebruikt
worden met naalden, stompe canules, of andere niet-
luerjuectieverbindingsstukken met zichtbare defecten. Als
gepoogd wordt om toegang met een naald te krijgen, moet de
naaldloze toegangspoort onmiddellijk worden vervangen. Niet
voor meer dan 100 activeringen gebruiken.

INBRENGING:

5. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt
tijdens de procedures voor het inbrengen, onderhouden
en verwijderen. Zorg voor een steriel operatiegebied.
Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires.
Voer een chirurgische handdisinfectie uit. Draag een
OK-hemd, -muts, handschoenen en masker.

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

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

8. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de
naald om bloedverlies of een luchtembolie ter verwijden.
Trek het flexibele uiteinde van de. 018” voerdraad terug
in de opvoerder zodat alleen het einde 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 het naaldaanzetstuk in de
bedoelde ader. _64-



9. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste
ader. Schuif de huls/dilatator over het proximale uiteinde
van de voerdraad in de gewenste ader. Verwijder de
voerdraad. Laat hierbij de huls en dilatator in de ader.

Let op: NIET de huls/dilatator tijdens het inbrengen buigen
omdat hierdoor de huls voortijdig kan scheuren. Houd
de huls/dilatator dicht bij de tip (ongeveer 3 cm bij de tip
vandaan) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak
wordt ingebracht. Om de huls/dilatator naar de ader te
verplaatsen, pakt u de huls/dilatator een paar centimeter
(ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie
opnieuw vast en duwst u de huls/dilatator omlaag. Herhaal
de procedure totdat de huls/dilatator volledig ingebracht is.

Let op: De huls nooit op zijn plaats laten als een
verblijfskatheter. Dit veroorzaakt letsel aan de ader.

10. Verwijder de dilatator van de huls.

11. Steek de distale tip van de katheter in en door de huls
totdat de kathetertip zich op de juiste plaats in de
bedoelde ader bevindt.

12. Verwijder de afscheurhuls door deze langzaam uit het
bloedvat te trekken en tegelijkertijd de huls te splijten
door de uitsteeksels vast te pakken en ze uit elkaar te
trekken (een lichte draaibeweging kan helpen).

Let op: Niet het gedeelte van de huls dat achterblijft in het
bloedvat uit elkaar trekken. Om schade aan het bloedvat te
voorkomen, de huls zo ver mogelijk terugtrekken en de huls
slechts een paar centimeter tegelijk scheuren.

Let op: Klem niet het gedeelte van de katheter met het
lumen af. Klem alleen de verlenging(en) af. Geen getande
forceps gebruiken. Gebruik uitsluitend de meegeleverde in-
lijn klem(men).

13. Bevestig de spuit(en) aan de verlenging(en) en de open
klem(men). Er hoort gemakkelijk bloed te worden
geaspireerd. Als sprake is van bovenmatige weerstand
tegen bloedaspiratie, kan het zijn dat de katheter
opnieuw moet worden geplaatst om voldoende flow tot
stand te brengen.

14. Zodra voldoende aspiratie tot stand is gebracht, moet het
lumen of moeten de lumina geirrigeerd worden met een
of meer spuiten gevuld met fysiologische zoutoplossing.
Klem(men) dienen voor deze procedure open te zijn.

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

15. Verwijder de spuit(en) en sluit de klem(men) van de
verlenging(en). 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 slangaansluiting wordt
vervanging, moeten de katheter en alle aansluitslangen
en doppen ontlucht worden.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN
DE WOND:

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

16. Bedek de uitgangsplaats met een afsluitend verband in
overeenstemming met de gedragslijnen van de faciliteit.

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

POWERINJECTIE-PROCEDURE

1. Verwijder de injectie/naaldloze dop van de CT Midline-
katheter.
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2. Gebruik een of meer spuiten van 10 cc of groter, aspireer
het katheterlumen om doorlaatbaarheid te verzekeren en
verwijder slotoplossing. Gooi de spuit(en) weg.

3. 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 voor de
powerinjectie-onderzoeken kan falen van de katheter
verooraken.

4. Maak de spuit los.

5. Bevestig het powerinjectie-instrument op de CT Midline-
katheter volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Waarschuwing: Altijd de verbindingstukslang gebruiken tussen
de powerinjectie-spuit en de katheter. Niet proberen om de
powerinjectie-spuit rechtstreeks op de katheter aan te sluiten.
Dit kan schade veroorzaken.

6. Beéindig het powerinjectie-onderzoek en let er op dat de
limieten voor flowsnelheid niet worden overschreden.
Waarschuwing: Als de maximaal aangegeven flowsnelheid
wordt overschreden, kan dit falen van de katheter en/of
verplaatsen van de kathetertip tot gevolg hebben.

Koppel het mechanische injectieapparaat los.

Spoel de CT Midline-katheter met 10 cc steriele normale
fysiologische zoutoplossing met een spuit van 10 cc of
groter. Als een katheter met meerdere lumina wordt
gebruikt, spoelt u alle lumina na de powerinjectie.

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

INFUSIE

. Voor de infusie begint, moeten alle verbindingstukken
nauwkeurig gecontroleerd worden.

. Inspecties dienen veelvuldig te worden uitgevoerd om
lekken waar te nemen om bloedverlies of luchtembolie
te voorkomen.

e Alseen lek wordt gevonden, moet de katheter onmiddellijk
worden afgeklemd en vervangen.

Let op: De katheter uitsluitend met de meegeleverde in-lijn
klemmen afklemmen.

. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen
voordat de behandeling kan worden voortgezet.

NB: Bovenmatig bloedverlies kan leiden tot shock in de patiént.

ONDERHOUD VAN DE KATHETER

e Verband vervangen - Een verband moet altijd de
inbrengplaats bedekken. Het verband moet vervangen
worden in overeenstemming met de gedragslijnen van
het instituut of als het verband vuil of nat wordt, of niet
goed meer afsluit.

NB: Telkens wanneer verbanden vervangen worden, dient de
externe lengte van de katheter beoordeeld te worden om te
bepalen of kathetermigratie zich heeft voorgedaan. Confirmeer
geregeld de positionering van de katheter en plaats van de tip.

. Spoelen en afsluiten - Spoel de katheter en sluit deze af in
overeenstemming met de gedragslijnen van het instituut.

. De katheter dient gespoeld te worden met een gewone
fysiologische zoutoplossing voér het geneesmiddel toe te
dienen om de slotoplossing te verwijderen.

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

Injectiedoppen - Injectiedop(pen) of naaldoze toegangspoort(en)
moeten in overeenstemming met de gedragslijnen van
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het instituut worden veranderd. Als de meegeleverde
naaldloze toegangspoort(en) worden meegeleverd, mogen 100
activeringen niet worden overschreden.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

De katheter is compatibel met:

. Bactrobanzalf, 2% Mupirocin, polyethyleenglycolzalf,

N.F.
. Silvadenecréme, 1% zilversulfadiazine
. 10% Providon-jodiumzalf

. Polysporine of drievoudige antibioticumcréme

. 0,1% gentamycine

. Waterstofperoxide in 3%-oplossing

. 10% jodofoor

*  jodiumchloride, 2% chloorhexidine d-digluconaat +
70% isopropanol (isopropylalcohol)

. Anasept, 0,057% natriumhypochloriet

. 70% alcohol

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

. Het wondverband moet schoon en droog gehouden
worden.

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

e Als overvloedig transpiratievocht of accidentele
bevochtiging de hechting van de wondverband
compromitteert, moet het medische of verpleegkundige
personeel alle verband onder steriele omstandigheden
verwisselen.

KATHETERPRESTATIE

. Geoccludeerde/gedeeltelijk geoccludeerde katheter
Als er weerstand wordt gevoeld bij het aspireren of
spoelen, kan het zijn dat het lumen gedeeltelijk of geheel
geoccludeerd is.

Waarschuwing: Niet spoelen als weerstand wordt ondervonden.

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

Infectie:

Let op: Wegens het risico van blootstelling aan HIV of
andere door bloed gedragen pathogenen, dienen werkers in
de gezondheidszorg altijd universele voorzorgsmaatregelen
voor bloed en lichaamsvocht te nemen bij de verzorging van
alle patiénten.

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

. Klinisch erkende infectie dient onmiddellijk in
overeenstemming met de gedragslijnen van het insttituut
te worden behandeld.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Let op: Altijd het protocol van de faciliteit, mogelijke
complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen doornemen alvorens de katheter te
verwijderen.
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1. Was handen, verzamel benodigdheden.

2. Verwijder het oude verband en inspecteer de inbrengplaats
voor roodheid, gevoeligheid en drainage.

3. Pak de katheter vast bij de inbrengplaats en verwijder
deze met een trage, gelijkmatige beweging uit de ader.

4. Als weerstand wordt ondervonden - STOP. Tape de
katheter opnieuw vast en breng een warme kompres aan
op de arm gedurende 20-30 minuten.

5. Hervat het verwijderen van de katheter. Als de katheter
vast blijft zitten, de gedragslijnen van het instituut volgen
voor verdere interventie.

6. Breng druk aan, indien nodig, totdat de bloeding stopt
en breng een verband aan op de plaats in kwestie in
overeenstemming met de gedragslijnen van het instituut.

NB: Inspecteer de katheter en meet de lengte. Deze moet gelijk
zijn aan de baseline afmeting die genomen werd wanneer de
katheter werd ingebracht.

NB: Verwijder biologische risico’s en scherpe voorwerpen in
overeenstemming met het protocol van de inrichting.

ALTERNATIEVE INBRENGTECHNIEK WAARBIJ
EEN STILET TER VERSTEVIGING EN EEN
ZIJDELINGSE ADAPTOR WORDEN GEBRUIKT

1.  Dekatheter, zijdelingse adaptor en naaldloze toegangspoorten
vooraf spoelen.

. Bevestig een spuit gevuld met een fysiologische
zoutoplossing aan de luer van de zijdelingse adaptor en
spoel de adaptor en katheter. Klem de zijdelingse verlenging
af en verwijder de spuit. Als een katheter met meerdere
lumina wordt gebruikt, de naaldloze toegangspoort
aan de overblijvende verlenging bevestigen. Bevestig de
spuit gevuld met een fysiologische zoutoplossing aan de
naaldloze toegangspoort en spoel het hele katheterlumen.
Verwijder de spuit van de naaldloze toegangspoort voor
de verlenging afgeklemd wordt. Spoel de resterende
naaldloze toegangspoort en zet deze opzij.

Let op: Nooit een klem op het katheterstilet afsluiten; dit kan
schade aan het stilet en de katheter veroorzaken.

Let op: De naaldloze toegangspoort mag niet gebruikt
worden met naalden, stompe canules, of andere niet-
luerjuectieverbindingsstukken met zichtbare defecten. Als
gepoogd wordt om toegang met een naald te krijgen, moet de
naaldloze toegangspoort onmiddellijk worden vervangen. Niet
voor meer dan 100 activeringen gebruiken.

INBRENGING:

2. Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt
tijdens de procedures voor het inbrengen, onderhouden
en verwijderen. Zorg voor een steriel operatiegebied.
Gebruik steriele lakens, instrumenten en accessoires.
Voer een chirurgische handdisinfectie uit. Draag een
OK-hemd, -muts, handschoenen en masker.

3. Breng een tourniquet aan op de arm boven de
geanticipeerde inbrengplaats zodat de ader opzwelt.

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

5. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de
naald om bloedverlies of een luchtembolie ter vermijden.
Trek het flexibele uiteinde van de. 018” voerdraad terug
in de opvoerder zodat alleen het einde 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 het naaldaanzetstuk in de
bedoelde ader.
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6. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de bedoelde
ader zitten. Schuif de huls/dilatator over het proximale
uiteinde van de voerdraad in de gewenste ader.
Verwijder biologische risico’s en scherpe voorwerpen in
overeenstemming met het protocol van de inrichting.

Let op: NIET de huls/dilatator tijdens het inbrengen buigen
omdat hierdoor de huls voortijdig kan scheuren. Houd
de huls/dilatator dicht bij de tip (ongeveer 3 cm bij de tip
vandaan) wanneer deze aanvankelijk door het huidoppervlak
wordt ingebracht. Om de huls/dilatator naar de ader te
verplaatsen, pakt u de huls/dilatator een paar centimeter
(ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie
opnieuw vast en duwst u de huls/dilatator omlaag. Herhaal
de procedure totdat de huls/dilatator volledig ingebracht is.

Let op: De huls nooit op zijn plaats laten als een
verblijfskatheter. Dit veroorzaakt letsel aan de ader.

7. Maak het vergrendelende kraaggedeelte van de zijdelingse
poort los en trek het stilet terug voorbij het punt waar er
ten minste % inch (1 cm) van de katheter moet worden
afgesneden.

Let op: Nooit proberen om het stilet te snijden.

Let op: Altijd het stilet terugtrekken voorbij de tip van de
katheter voordat deze werd ingebracht.

8. Zodra de juiste katheterlengte en positie van het
stilet wordt bereikt, het vergrendelende kraaggedeelte
vastmaken om het stilet op zijn plaats te houden.

9. Verwijder de dilatator van de huls.

10. Steek de distale tip van de katheter in en door de huls
totdat de kathetertip zich op de juiste plaats in de
bedoelde ader bevindt.

11. Verwijder de afscheurhuls door deze langzaam uit het
bloedvat te trekken en tegelijkertijd de huls te splijten
door de uitsteeksels vast te pakken en ze uit elkaar te
trekken (een lichte draaibeweging kan helpen).

Let op: Niet het gedeelte van de huls dat achterblijft in het
bloedvat uit elkaar trekken. Om schade aan het bloedvat te
voorkomen, de huls zo ver mogelijk terugtrekken en de huls
slechts een paar centimeter tegelijk scheuren.

Let op: Klem niet het gedeelte van de katheter met het lumen
af. Klem alleen de verlenging(en) af. Maak geen gebruik van
de getande forceps, maar gebruik uitsluitend de meegeleverde
in-lijn klem(men).

12. Maak het vergrendelende kraaggedeelte van de zijdelingse
poort los. Verwijder het stilet door met één hand lichte
druk uit te oefenen boven de inbrengplaats terwijl
terwijl de andere hand het stilet vastpakt en het traag en
met een gelijkmatige beweging terugtrekt. Verwijder de
zijdelingse adaptor en vervang deze door een naaldloze
toegangspoort. Bevestig de spuit gevuld met fysiologische
zoutoplossing aan de naaldloze toegangspoort, aspireer
het lumen en irrigeer daarna met een fysiologische
zoutoplossing. Verwijder de spuit alvorens de verlenging
af te klemmen.

Let op: Als problemen worden ondervonden bij het verwijderen
van het stilet en/of de katheter samenbundelt, kan het zijn
dat bijkomend spoelen van de katheter behulpzaam is. Het
kan zijn dat de katheter opnieuw gepositioneerd moet worden
zodat het stilet verwijderd kan worden.

Let op: Niet proberen om het stilet opnieuw in te brengen
eens het teruggetrokken is.

Let op: Nooit het stilet op zijn plaats laten zitten na het
inbrengen van de katheter; dit kan letsel veroorzaken. Verwijder
zowel het stilet en de zijdelingse adaptor na het inbrengen.

13. Blijf de aanwijzingen volgen in stap 13 van het gedeelte
Snbrengen”.
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CT Midline

Maximum aangewezen
stroomsnelheid van de

Vulvolume volledige PR,
krachtinjectie

Kathetermaat Zwaartekrachtflow lengte
3F X 15 CM ENKELE KATHETER MIDLINE 17 ml/min 0,35 cc 3 cc/sec
4F X 20 CM ENKELE KATHETER MIDLINE 31,5 ml/min 0,41 cc 5 cc/sec
SF X 20 CM ENKELE KATHETER MIDLINE 84 ml/min 0,53 cc 5 cc/sec
5F X 20 CM DUBBELE KATHETER MIDLINE 24,95 ml/min 0,42 cc 7 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 GEGEVEN 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 haar producten of inhoud in overeenstemming met alle
relevante wettelijke vereisten te modificeren.

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

As linhas médias TC sao indicadas para acesso periférico
de curto prazo ao sistema venoso periférico para
terapéuticas intravenosas seleccionadas, colheita de
amostras de sangue e injeccdo automatica de meios de
contraste. A taxa de infusao maxima recomendada varia
conforme a dimensao French do cateter e esta impressa
no cateter.

INFORMACOES IMPORTANTES RELACIONADAS COM A
INJECCAO AUTOMATICA:

O meio de contraste deve ser aquecido até a temperatura
corporal antes da injeccdo automatica. Aviso: O nao
aquecimento do contraste até a temperatura corporal
antes da injeccao automatica pode resultar em avaria
do cateter.

Lave vigorosamente o cateter de linha média TC com
uma seringa de 10 cc ou maior e soro fisiolégico normal
esterilizado antes e imediatamente apés a conclusao
dos estudos de injeccao automatica. Desta forma, fica
assegurada a desobstrucao e evitam-se danos ao cateter.
A resisténcia a lavagem pode indicar oclusao parcial
ou completa do cateter. Nao prossiga com o estudo de
injeccao automatica até ter conseguido a desobstrucao.
Aviso: A incapacidade de assegurar a desobstrucao do
cateter antes dos estudos de injeccao automatica pode
resultar em avaria do cateter.

Nao exceda a taxa maxima de fluido impressa no cateter.
Aviso: A funcionalidade de limite de pressao na maquina
de injeccao automatica pode nao evitar a pressurizacao
excessiva de um cateter com oclusao. Aviso: Se a taxa
de fluxo maxima for excedida, pode ocorrer avaria do
cateter e/ou deslocacao da ponta do cateter. Consulte a
poténcia maxima indicada do fluxo de injecao impressa
na etiqueta [.D. do cateter ou a tabela apresentada na
ultima pagina deste IFU.

Aviso: A indicacdo de injeccdo automatica de meios
de contraste na linha média TC revela a capacidade do
cateter para resistir ao procedimento, mas nao revela a
adequacao do procedimento para um doente especifico.
Um clinico com formacao adequada é responsavel por
avaliar o estado de saude de um doente no que diz
respeito a um procedimento de injeccdo automatica.

DESCRICAO:

O Cateter de linha média CT destina-se a cateterizacao
de veia periférica e injecao automatica de meios de
contraste. O limen tem uma concecao aberta composta
por material de poliuretano radiopaco com sulfato de
bario para a radiopacidade. Os conectores luer fémea
fornecem a conexao para administracao intravenosa.

O Cateter de linha média CT esta disponivel em
configuracdo de limen simples 3F x 15 cm, limen
simples, 4F x 20cm, ldmen simples SF x 20cm, ou limen
duplo S5F x 20cm. O diametro exterior do limen tem um
afunilamento invertido que aumenta a medida que se
aproxima da ligacao para ajudar na resisténcia a torcoes
e para fornecer uma obstrucao mecanica a hemorragia
resultante da venotomia. O limen apresenta marcas de
profundidade a cada centimetro e marcas numeradas
a cada cinco centimetros. O Cateter de Linha Média
TC é fornecido numa embalagem esterilizada com os
acessorios necessarios para facilitar a insercao.

we—0—3
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CONTRA-INDICACOES:

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

. A presenca de problemas dermatologicos junto ao local
de insercao (infeccao, flebite, cicatrizes, etc.).

. A presenca de bacteremia ou septicemia relacionada com
o dispositivo.

. Historial de mastectomia no local de insercao.

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

. Febre de origem desconhecida.

. O tamanho do corpo do paciente é insuficiente para
acomodar o tamanho do aparelho implantado.

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

. Irradiacéo anterior no potencial local de insercao.

. Factores de tecido local que impecam o acesso e/ou
estabilizacdo devida do dispositivo.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

* Embolia gasosa

¢ Flebite mecanica assética

* Lesao do plexo braquial

e Ocluséo do cateter

¢ Celulite

* Danos/Fratura do cateter

* Drenagem do local de inser¢ao
¢ Infecao do local de saida

* Extravasacao

* Hematoma

e Ma colocacao/Migracao

¢ Danos nervosos

e Perfuracao do vaso

* Septicemia/Infecao sistémica
* Hematoma subcutaneo

e Tromboembolia

* Trombose

. Antes de tentar a insercao, certifique-se de que tem
conhecimento das complicacdoes comuns e potenciais e
do respectivo tratamento de emergéncia, caso alguma
delas ocorra.

AVISOS:

. As terapéuticas nao adequadas aos cateteres de linha
média incluem as terapéuticas que requerem acesso
venoso central. Consulte as normas de boas praticas
e as politicas da instituicao.

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

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

. Nao insira nem 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 meédico ou por prescricao médica.

. Este cateter destina-se apenas a uma Unica utiliza(;éo.g

_72-



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

A reutilizacao pode provocar infeccoes 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 [STERILE | EO |

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

Nao utilize o cateter nem os acessorios caso seja visivel
qualquer sinal de danos no produto.

PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

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

Tenha sempre cuidado ao usar instrumentos afiados
perto das linhas de extensao ou do limen do cateter.

Nao use tesouras para remover pensos.

Se usar outras pincas que néo as fornecidas com este
kit, pode danificar o cateter.

O acto de pincar repetidamente o tubo no mesmo local
ira enfraquecer o mesmo. Evite pingar junto ao(s) luer(s)
e ao conector do cateter.

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

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

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

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

O cateter permite recolhas de sangue, injecao automatica
de meios de contraste, terapia intravenosa e infusao de
medicamentos no sistema venoso. Consulte as normas de
boas praticas e as politicas da instituicao para encontrar
agentes de infusdo compativeis para acesso venoso.

Siga todas as contraindicacdes, avisos, precaucoes e
instrucdes para todos os fluidos de infuséo, 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 mais
indicado.

Cateter de Linha Média/Inserciao na Veia Basilica
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INSTRUCOES PARA INSERCAO SELDINGER
MODIFICADA

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as
instrucoes. O cateter deve ser inserido, manipulado
e removido por um meédico qualificado e licenciado ou
por qualquer outro profissional de cuidados de satude,
sob a supervisao de um médico.

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

e Utilize os protocolos hospitalares standard, quando
aplicaveis.

ANTES DA COLOCACAO:

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

. diagnostico do doente

. idade e constituicdo do doente

. variaveis anatémicas pouco comuns
. tipo e finalidade da terapéutica IV

. tempo de troca previsto do cateter

1. Aplique um torniquete no brago por cima do local
de insercao previsto.

Seleccione a veia com base na avaliacao.

Solte o torniquete.

PREPARACAO DO CATETER:
4. Lave previamente o cateter.

Nota: Para a insercao com um estilete, consulte a seccao
Técnica de Insercao Alternativa Com Estilete e Adaptador
Lateral.

. Fixe 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 lave totalmente o cateter. No caso
dos cateteres com varios limenes, lave todos os liimenes.
Remova a(s) seringa(s) antes de pincar a(s) extensao(oes).

Atencao: 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.
Se se tentar o acesso com agulhas, a porta de acesso sem
agulha deve ser imediatamente substituida. Nao exceda as
100 actuacgoes.

INSERCAO:

5. Durante os procedimentos de insercao, manutencao
e remocao do cateter, deve ser utilizada uma técnica
estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervencao esterilizado. Utilize lencéis, instrumentos e
acessorios esterilizados. Execute uma limpeza cirurgica.
Use bata, touca, luvas e mascara.

6. Aplique um torniquete no brago por cima do local de
insercao previsto para dilatar a veia.

7. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia
pretendida. Aspire para garantir uma colocagao correcta.
Solte o torniquete.

8. 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 marcado
de 0,018 polegadas 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.
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Faca avancar o fio-guia com um movimento para a frente,
passando pelo conector da agulha, até a veia pretendida.

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

Atencio: Durante a insercdo, NAO dobre a bainha/dilatador
porque pode levar a bainha a desgastar-se prematuramente.
Mantenha a bainha/dilatador perto da ponta (a cerca de 3 cm
da ponta) quando a inserir inicialmente através da superficie
da pele. Para fazer avancar a bainha/dilatador em direc¢ao a
veia, agarre novamente uma parte da bainha/dilatador (cerca
de 5 cm) acima do local de aperto original e empurre para
baixo a bainha/dilatador. Repita o procedimento, até que a
bainha/dilatador esteja completamente inserida.

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

10. Remova o dilatador da bainha.

11. Insira a ponta distal do cateter através da bainha, até
que a ponta do cateter esteja correctamente posicionada
na veia pretendida.

12. Retire a bainha puxando-a lentamente para fora do vaso,
ao mesmo tempo que parte a bainha segurando as abas
e separando-as (um ligeiro movimento de tor¢ao podera
ajudar).

Atencao: 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.

Atencao: Nao pince a parte de lumen do cateter. Pince apenas
a(s) extensao(oes). Nao utilize forceps dentados, use apenas
a(s) pinga(s) de linha fornecida(s).

13. Ligue a(s) seringa(s) a(s) extensao(oes) e abra a(s) pinca(s).
O sangue deve ser facilmente aspirado. Se encontrar
resisténcia excessiva a aspiracado do sangue, pode ser
necessario reposicionar o cateter de modo a obter fluxos
adequados.

14. Quando conseguir uma aspiracdo adequada, o(s) la-
men(es) deve(m) ser irrigado(s) com seringa(s) de soro
fisiologico. A(s) pinc¢a(s) deve(m) estar aberta(s) para este
procedimento.

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

15. Remova a(s) seringa(s) e feche a(s) pinga(s) de extensao.
Evite a ocorréncia de uma embolia gasosa, mantendo
o tubo do cateter sempre fechado quando nao estiver
em utilizacdo, aspirando e irrigando o cateter com soro
fisiologico antes de cada utilizacdo. A cada alteracao
nas conexoes de linha, retire o ar do cateter e de todas
as linhas e tampas de conexao.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

. O local de insercao e a parte externa do cateter devem
ser sempre cobertos com pensos protectores.

16. Tape o local de saida com um penso oclusivo segundo a
politica do servico.
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17. Registe o comprimento do cateter, o respectivo nimero de
lote e a posicao da ponta do mesmo na ficha do doente.

PROCEDIMENTO DE INJECCAO AUTOMATICA

1. Remova a tampa sem agulha/injeccao do cateter de linha
média TC

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

3. Fixe uma seringa de 10 cc ou maior cheia de soro
fisiol6gico normal esterilizado e lave vigorosamente o
cateter com os 10 cc de soro fisiologico normal esterilizado.
Aviso: A falha em assegurar a desobstrucao do cateter
antes dos estudos de injeccao automatica pode resultar
em avaria do cateter.

4. Desmonte a seringa.

Fixe o dispositivo de injeccao automatica ao cateter de
linha média TC de acordo com as recomendacoes do
fabricante.

Aviso: Utilize sempre tubagem de conector entre a seringa
do injector automatico e o cateter. Nao tente ligar a
seringa do injector automatico directamente ao cateter.
Podem ocorrer danos.

6. Conclua o estudo de injec¢oes automaticas tendo o
cuidado de nao exceder os limites da taxa de fluxo.
Aviso: Se a taxa de fluxo maxima for excedida pode ocorrer
avaria do cateter ou deslocacao da ponta do cateter.

Desligue o dispositivo de injeccdo automatica.

Lave o cateter de linha média TC com 10 cc de soro
fisiologico normal esterilizado, utilizando uma seringa
de 10 cc ou maior. No caso dos cateteres com varios
limenes, lave todos os lumenes apds a injeccao
automatica.

9. Substitua a tampa sem agulha/injeccao do cateter de
linha média TC.

INFUSAO

. Antes do inicio da infusao, todas as conexoes devem ser
cuidadosamente examinadas.

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

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

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

. Antes da continuacéo do tratamento, é necessario tomar
medidas correctivas.

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

MANUTENCAO DO CATETER

¢ Mudancas de Penso — O local de insercao deve estar
sempre coberto por um penso. O penso deve ser mudado
segundo a politica da instituicdo ou em qualquer altura
em que o penso fique sujo, molhado ou nao oclusivo.

Nota: Durante todas as mudancas de penso, o comprimento
externo do cateter deve ser avaliado para determinar se
ocorreu migracdo do cateter. Confirme periodicamente a
colocacao do cateter e a localizacao da ponta.

. Lavagem e Fecho — Lave e feche o cateter segundo a
politica da instituicao.
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. O cateter deve ser lavado com soro fisiolégico normal.
antes da administracao do medicamento para remover
a solucao de bloqueio.

. Apoés a administracdo do farmaco, cada limen deve ser
novamente lavado com soro fisiologico normal e, em
seguida, bloqueado para evitar a obstrucao.

Tampas de Injeccoes - A(s) tampa(s) de injeccoes ou valvula(s)
de acesso sem agulha devem ser mudadas segundo a politica
da instituicao. Se utilizar a(s) porta(s) de acesso sem agulha,
nao ultrapasse as 100 actuacoes.

CUIDADOS PARA O LOCAL

O cateter é compativel com:

¢ pomada Bactroban, 2% Mupirocin, pomada de polie-
tilenoglicol, N.F.

. Creme Silvadene, 1% sulfadiazina de prata

¢ Pomada 10% lodoprovidona

e Polysporin ou creme triplo antibi6tico

. 0.1% Gentamicina

*  Solugao de 3% de peréxido de hidrogénio

. 10% Iodoforo, Iodo

e ChloraPrep, 2% d-Digluconato de Clorexidina + 70%
Isopropanol (alcool isopropilico

*  Anasept, 0,057% Hipoclorito de Sédio

e 70% Alcool

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

e  Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

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

e  Se a perspiracao profusa ou humidade acidental
comprometer a aderéncia do penso, os funcionarios
meédicos ou de enfermagem devem mudar o penso
em condicoes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

. Oclusao/Oclusao Parcial do Cateter - Se se encontrar
resisténcia a aspiracado ou lavagem, o limen pode
apresentar oclusao parcial ou completa.

Aviso: Nao lave se encontrar resisténcia.

. Se o limen néo permitir aspiracao nem lavagem e se tiver
ficado determinado que o cateter apresenta oclusdo por
sangue, siga o procedimento da instituicao relativamente
a desobstrucao.

Infeccao

Atencao: Devido ao risco de exposicdo ao VIH ou outros
agentes patogénicos do sangue, os profissionais de cuidados
de saude deverao seguir sempre as Precaucoes Universais
com Sangue e Fluidos Corporais, no tratamento de todos
os doentes.

. Deve sempre ser utilizada uma técnica esterilizada.

. A infeccao 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.

Atencao: Tenha sempre em consideracao o protocolo do
servico, as potenciais complicacdes e seu tratamento, os
avisos e as precaucdes, antes de remover o cateter.
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1. Lave as maos e reuna o equipamento.

2. Remova o penso antigo e verifique se o local de insercao
apresenta vermelhidao, dor ou escorrimento.

3. Agarre no cateter perto do local de insercao e, com um
movimento lento e firme, remova o cateter da veia.

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

5. Retome o procedimento de remocado. Se o cateter ficar
“preso”, siga a politica da instituicao para a intervencao
adicional.

6. Aplique pressao, se necessario, até a hemorragia parar
e coloque um penso no local segundo a politica da
instituicao.

Nota: Inspeccione o cateter e meca o comprimento. Deve ser

igual a medicédo de base tirada quando o cateter foi inserido.

Nota: Elimine os perigos biologicos e os elementos agucados
de acordo com o protocolo hospitalar.

TECNICA DE INSERCAO ALTERNATIVA
COM ESTILETE E ADAPTADOR LATERAL

PREPARACAO DO CATETER:

1. Lave previamente o cateter, o adaptador lateral e as
portas de acesso sem agulha.

. Fixe uma seringa com soro fisiolégico ao luer do
adaptador lateral e lave o adaptador e o cateter. Pince
a extensao lateral e remova a seringa. Se utilizar um
cateter com varios lumenes, fixe a porta de acesso sem
agulha a extensao restante. Fixe uma seringa com soro
fisiolégico a porta de acesso sem agulha e lave totalmente
o lumen do cateter. Remova a seringa da porta de acesso
sem agulha antes de pincar a extensao. Lave a porta de
acesso sem agulha restante e reserve.

Atencao: Nunca feche a pinca no estilete do cateter; podem
ocorrer danos no estilete e no cateter.

Atencao: A valvula de acesso sem agulha nao deve ser
utilizada com agulhas, canulas néo afiadas ou outros
conectores nao-luer, ou conectores luer com defeitos visiveis.
Se se tentar o acesso com agulhas, a porta de acesso sem
agulha deve ser imediatamente substituida. Nao exceda as
100 actuagoes.

INSERCAO:

2. Durante os procedimentos de insercdo, manutencao
e remocao do cateter, deve ser utilizada uma técnica
estritamente asséptica. Disponibilize um campo de
intervencao esterilizado. Utilize lenc¢oéis, instrumentos
e acessorios esterilizados. Execute uma limpeza
cirargica. Use bata, touca, luvas e mascara.

3. Aplique um torniquete no brago por cima do local de
insercao previsto para dilatar a veia.

4. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia
pretendida. Aspire para garantir uma colocacéo correcta.
Solte o torniquete.

5. Removaa seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da
agulha paraevitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.
Retire a extremidade flexivel do fio-guia marcado de 0,018
polegadas até ao avancador de modo a que apenas a
extremidade do fio-guia fique visivel. Insira a extremidade
distal do avancador no conector da agulha. Faca avancar
o fio-guia com um movimento para a frente, passando
pelo conector da agulha, até a veia pretendida.
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6. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida.
Passe a bainha/dilatador sobre a extremidade proximal
do fio-guia até a veia pretendida. Retire o fio-guia
deixando a bainha e o dilatador na veia.

Atencdo: Durante a insercdao, NAO dobre a bainha/dilatador
porque pode levar a bainha a desgastar-se prematuramente.
Mantenha a bainha/dilatador perto da ponta (a cerca de 3 cm
da ponta) quando a inserir inicialmente através da superficie
da pele. Para fazer avancar a bainha/dilatador em direccao a
veia, agarre novamente uma parte da bainha/dilatador (cerca
de 5 cm) acima do local de aperto original e empurre para
baixo a bainha/dilatador. Repita o procedimento, até que a
bainha/dilatador esteja completamente inserida.

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

7. Solte a bracadeira de fecho lateral e retire o estilete para
além do ponto onde o cateter deve ser cortado, pelo
menos, % de polegada (1 cm).

Atencao: Nunca tente cortar o estilete.

Atencao: Retire sempre o estilete para além da ponta do
cateter antes da insercéao.

8. Apos conseguir o comprimento adequado do cateter e
a posicao adequada do estilete, aperte a bracadeira de
fecho para manter o estilete no lugar.

9. Remova o dilatador da bainha.

10. Insira a ponta distal do cateter através da bainha, até
que a ponta do cateter esteja correctamente posicionada
na veia pretendida.

11. Retire a bainha puxando-a lentamente para fora do vaso,
ao mesmo tempo que parte a bainha segurando as abas
e separando-as (um ligeiro movimento de torcao podera
ajudar).

Atencao: 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.

Atencao: Nao pince a parte de lumen do cateter. Pince apenas
a(s) extensao(des). Nao utilize forceps dentados, utilize apenas
as pincas de linha fornecidas.

12. Solte a bracadeira de fecho lateral. Remova o estilete
aplicando pressao suavemente com uma mao sobre o
local de insercéao enquanto segura no estilete com a outra
mao e puxa lentamente com um movimento constante.
Remova o adaptador lateral e substitua pela porta de
acesso sem agulha. Fixe uma seringa com soro fisiologico
a porta de acesso sem agulha, aspire o limen e depois
irrigue com soro fisiolégico. Remova a seringa antes de
pincar a extensao.

Atencao: Se tiver dificuldades e/ou se os lumenes do cateter
se agruparem enquanto remover o estilete, uma lavagem
adicional do cateter pode ajudar. Pode ser necessario reposi-
cionar o cateter para permitir a remocao do estilete.

Atencao: Nao tente reinserir o estilete depois de o retirar.
Atencao: Nunca deixe o estilete apds a insercao do cateter;
podem ocorrer lesdes. Remova o estilete e o adaptador lateral

apoés a insercao.

13. Continue a seguir as instrugoes no passo n.° 13 da seccao
“Insercao”.
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Linha Média CT

Taxa de Fluxo de Injecdo
Tamanho do Cateter Fluxo por Gravidade |Volume de Irrigacdo Completo
3 FX 15 CM CT SIMPLES DE LINHA MEDIA 17 ml/min 0,35 cc 3cc/seg.
4 F X 20 CM CT SIMPLES DE LINHA MEDIA 31,5 ml/min 0,41 cc 5cc/seg.
5 F X 20 CM CT SIMPLES DE LINHA MEDIA 84 ml/min 0,53 cc Scc/seg.
5 F X 20 CM CT DUPLO DE LINHA MEDIA 24,95 ml/min 0,42 cc Jcc/seg.
GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO
DE ACORDO COM TODAS AS NORMAS E ESPECIFICACOES
APLICAVEIS. O ESTADO DO DOENTE, O TRATAMENTO CLiNICO
E A MANUTENGCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O
DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER
UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS

E SOB A ORIENTACAO DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos,
especificacoes e disponibilidade do modelo estao sujeitos a
alteracoes sem aviso prévio. A Medcomp® reserva-se o direito de
modificar os respectivos produtos ou conteudos em conformidade
com todos os requisitos regulamentares relevantes.

A Medcomp® é uma marca comercial da Medical Components,
Inc. registada nos EUA.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ:

Ot kaBetnpeg péong ypappng CT evbeikvuviatl yia
BpaxumpoBeopn mePLPEPIKL) POOBAOT OTO IEPLPEPIKO
@AeP1KO ovotnua yla ermdeypéveg evbo@AéRieg Beparneieg,
awpoAnyia kat uvrtofonboupevn £€yxuorn OKlAYPAQIKOU
péoou. O PEYLOTOG OUVIOTOHPEVOS PpUBNOg €yxuong
nowkiAet avadoya pe to peyebog French tou kabetrpa xkat
avaypdeetatl enave otov Kadetpa.

ZHMANTIKEZ IIAHPO$OPIEZ ZXETIKA ME THN
YIIOBOHOOYMENH EI'XYXZH:

Ta oxiaypagkd péoa rpernet va Beppaivoviat ot Oepporpacia
0OPATOG TPV arto T dedaywyr) g urtofonBoupevng £yxuong.
IIposidonoinon: H pn B¢ppavon tou oklaypagikoy PEcou
ot Bgppokpaocia oopatog mptv ano v urnofonboupevn
£YXUOT) £VOEXETAL VA TIPOKAAECEL A0TOX1a TOU KABeT|pa.
ExnAuvete éviova tov kabetrjpa péong ypappng CT
Xpnolpornot®viag ouptyya 10 cc 1 peyadutepn kat
OTEIPO PUOIOAOYIKO 0PO TPV A0 TNV OAOKANP®OI NG
urnoPfonBolpievng £€yxXuong KAl apéomsg petda. Me autov
tov tporto Stac@adiletal n Batdtnta tou kabetrpa Kat
ATOTPENETAl 1) TIPOKANOY {npuidg oe avtov. H avtiotaon
KAtd Vv €KMAUON HIopel va UMoSelkVUEL PEPIKN 1)
mAnpn anogpadn tou kabetrjpa. Mnv mpoxwpr)oste ot
S6ie§aywyr) urtofonbovpevng yxuong péxpt va kabapiotet
n andgpadn. MIpoetdomoinon: H pn StaopdAion g
Batotntag tou kabetjpa rptv ard v urnofonboupevn
£yxuor) propet va rpokadéoet aotoxia tou Kabetrpa.
Mnv urtepPaivete Tov péyioto pubpod por|g Iou avaypapeTat
otov kaBetrjpa. IIpoetdonoinon: H Asttoupyia rieptoptopou
rieong tou umofonBolpevou eyxutpd eVOEXOPEV®S va
PNV anotpéyet Vv AoKnon urepfoAikng rmieong oe evav
arogpaypévo kabetipa. IMpoeidonoinon: H unépBaon
TOU PEYIOTOU EVOEIKVUOHEVOU publol por|g propet va
€XEl MG AroTéAeopa v aotoxia tou kabetpa 1)/Kat n
HETATOITION TOU AKPOU TOU. AgITe TOV EVOEIKVUOHEVO PEYIOTO
pubuod porg yua unofonboupevn £yxuor, o oroiog eivat
TUNT®PEVOG OTNV £TIKETA TOU Kabetrpa Kat Ppioketat oty
tedevutaia oediba autOv TV o8nyl®V Xpriong.
IIposidomnoinon: H évbei§n unofonbolpevng éyxuong
OKlAypPAPIKOV HEOR®V TOU Kabetrjpa pEONg Ypappng
CT unodnAavel tnv avOeKTIKOTNTA TOU KABetrpa otn
6tadikaoia, adda o6xt kat tnv kataddndotnta tng
Sradikaoiag ywa évav ouykekpipévo aocBevr). H a§lioddynon
g Katdotaong g uyeiag tou aocbevoug 600V apopd ot
Stadikaoia umofonboupevng €yxuong arotedei eubuvn
£VOG KATAAANAQ EKITAIOEUPEVOU 1ATPOU.

IIEPITPA®H:

O kaBetripag CT Midline £¢xe1 oxediaotel yia tov kabetpracpd
o€ TEPLPEPIKL QAERa Kat v umnofonbolpevn £yxuon
OK1aypa@KeV péoav. O aulog eivat avolktou oxediaopou
KAl aroteAeitatl ano akivooKiepr] ToAuoupeddvn pe Beukod
Baplo ya axtuvookiepotta. Ot OnAukoi ouvdeopot luer
napéxouv ) ouvdeor yia evio@A£Ria Xoprynon

O kaBetipag CT Midline eivat 6iabéopog oe Siatadn
povou audou 3F x 15 cm 1) povou auvdou 4F x 20cm 1)
povou avdou SF x 20cm 1) Surtdoy avdov SF x 20cm. H
£§OTEPIKT) H1APETPOG TOU AUAOU £XEL AVIIOTPOPT KOVIKOTTA
rou audavet otadlakd Kovtd otnv mnpvr). H mAnpvn @épet
evdeielg faboug ava ekatootd kat aplOpunukeg evdeilelg
KAOe méprtro exkatootd. O kabetr)pag CT Midline diatibetat
o€ Oteipa ouokeuaoia pe ta anapaitmta ageooudp yia
S1eukOAUVOn NG E10AYDYL|G.

——t—

S
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ANTENAEIZEIZ:

O kaBetpag autog rpoopifetal armoKAeoTKA KAl POVO
yla ) Xprjon yia v ortoia evdeikvutat. Mnyv elodayete tov
raBetr)pa oe ayyeia rmou €xouv urtootet OpopPwon.
[Tapouoia deppatikav mpoPfAnpdtev yupe amd ) 0éon
e10aynyng (Aoipmsn, eAepitda, oulég, K.Am).

IMapouoia Bakinplapiag 1 onyapiag mou oxetietat pe
) XPI1\01] TG OUOKEUTG.

IoTop1KO PNACTEKTONNG OTNV MTAEUPA EI0AYDYIG.
[Tponyoupevo 10top1ko @AeBikrg OpopPwong/Opoppeong
g unokAeidlag @A£fag 1 ayyelak@Vv Xe1pOUPYIKAOV
enepfdaoenv otn Bon el0aymyng.

[Tupetdg anpoodioplotng attioAoyiag.

H ocopatkr) Sidrmdaon tou acBevoug dev emapket ya va
@Aogevr)oet 1o PEyeO0G NG EPNPUTEUNEVNG OUOKEUTG.
Eivat yveoto 1) unidpxouv unoyieg ott o aocBevrg eivat
aAAepylKOG 0g UAIKA ITOU TEPLEXOVIAL 0TI CUOKEUT).
[Tponyoupevn aktivoBoAnorn oty rmibavr) O£on el0ayayng.

[Tapdyovieg mou oxetifovial pe TOUug TOIMKOUG 10ToUg
evdéxetal va egpmnodioouv v opbr) otabeporoinon g
OUOKEUNG 1)/ Kat v npoofaor).

IIIGANEZX EIIIIIAOKEZ:

* EpfoAn agpa

* AoNIuKn PNxXavikr @AePitda

* Tpaupatiopodg tou Ppaxioviou MAEypatog
* Amogpadn tou kabetrpa

* Kuttapitda

* Kataotpopr)/Opavon tou kabetrpa

* Avappognon ano 1) 6€on el0aymyng

* Aotpwén otn B¢on e§odou

* ESayyeioon

* Ajpatopa

¢ Kaxkr) toroB<tnorn /petatomnon tou kabetrpa
* BAapn oe veupo

* Alatpnorn Tou ayyesiou

* Zryn/ZUoTtnHiKL) £€yXuon

* Yrodopio apdropa

* ®popPosepfoArn

* ®popPwon

[Tpwv ano v eloaywyn), Pefaimbeite o eiote e§oketmpévol
e TG oUVrOe1g Kat SUVNTIKEG ETUITAOKEG KAl TNV enetyouca
AVTHETOTTOL TOUG O TIEPIITI®OT) TTOU Iapouotactel KArola
arno auteg.

ITPOEIAOIIOIHZEIZ:

Ot Bepareieg ou dev evdeikvuvtat yla Kabetrjpeg peong
ypapprg (midline) meptdappavouv ug Beparteieg rou
Arattovv PooTiEAAot] KeVIPIKNG PAERag. AkoAouBeite
TG TPOTUIEG TIPAKTIKEG KAl TG TIOALTIKEG TOU 18pUpatog
oag.

1) omavia MepIni@orn) Mou €vag op@alog 1) pia ouvoeon
Slax@p1otel ano Karolo e§aptnpa Katd v £10ay®yn 1
xpron, Adfete 6Aa ta avaykaia pETpa Kat tg rpo@ulddelg
yla TV arotport| TuXov aneAetag atpatog ) epfoAng agpa
KAl a@aipeote Tov Kabetr)pa.

Mnv npowbeite 1o 0dnyo ovppa 1 tov Kabetrjpa oe
nepimeon mou atobavBeite aouvrOiotn avtiotaor.

Mnyv eloayete Kat pnv agatipeite 1o 0dnyo ouppa d6wa g
Biag aro omotodnmote e§aptnpa. To 0dnyod ouppa propet
va ornaoet 1) va §etudixtei. Av 1o 0dnyd ouppa urootet
pa, n Pedova tou eoayeyéa 1 1o Onrapt/Sactodéag
Kat to odnyo ouppa IMPETEL va agpatpouviat padi.

H opoornovdiakr vopoBeoia twv HITA emtpénet tnv
MIOANOT NG OUOKEUNG AUTG POVo ard 1atpd 1) KAtory
£VIOAN|G 1aTpOU.
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O raBetr)pag autog rpoopiletal pia povo xprorn).

Mnv enavarnootelp®VeTe ToV Kabetpa 1) Ta MApeAKOPEVA
TOU He Kavévav Tporo.

H enavaxpnotoroinon propei va odnyrjoet oe Adoipwin
1) aoBévela /paupatiopo.

O kataokeuaotrg dev @épet kapia eubuvn ya PAafeg
Mou TMPoKaAouvidl Ao TNV enaAvaXpnolpornoinon
1) EMAVATIOoTEIP®OT) TOU KAOETHPA 1) TOV ITAPEAKOPEVROV TOU.
To TePIEXOPEVO TTAPANEVEL OTEIPO KAl JiI) ITUPETOYOVO,

£(OOOV 1 OUOKEUAOia Tapapével AOIKTn KAl KAELOT).
ATIOXZTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY AI®BYAENIOY

[STERILE [ EO |

Mr Xpnouonoteite tov Kabetr)pa 1 ta rapeAKOPEVA ToU
av 1) ouokeuaoia €xet avoxBel 1 vrootet {nuid.

Mrn xpnotporoteite tov KaBetr)pa 1] ta MAPeAKOPEVA av
undpxet ortoladrirote opatr) EvEeidn {nuiag tou rpoidvrog.

IMPO$YAAEEIZ ZXETIKA ME TON KAGETHPA:

O pkpég ouptyyeg Ba dnptoupyr)oouv untepBoAiKr) rieon Kat
evdExXeTal va mpoKaAéoouv {npiid otov kabetr)pa. Zuviotatat
1 Xprjon oupiyyev 10 cc 1) peyadutepou peyeboug.

Na eiote Iavia POoEXTIKOL OTAV XP1OIHOITOoEITE AXPNPA
epyaleia KOVid OTIG YPAPPES IIPOEKTAONS 1) TOV AUAO TOU
raBetnpa.

Mn xpnotwporoteite Wadidt yia va apatpeoete emdECPOUG.
O kaBetjpag Ba vmootei {nuid av Xpnotpornoindouv
S1apopeTikOl OEIYKTIPEG ATTO AUTOUG ITOU ITAPEXOVIAL OF
autrv I ouokevaoia.

H enavelnppévn ovogiln g owAnveoong oto idto onpeio
propel mpoxkaAéoet Ty e§aoBevioT) G. ATTOQUYETE Tr) CUOQIEN
KOVIA 0ToUg ouvdEopioug luer kat tov op@alo tou Kabetrpa.
EAéy€te tov audod tou kabetr)pa Kat TG MPOEKTACELS yid
TUXOV {NPEG TPV KAl petd and Kabe €yxuor).

Ia va ano@uyete TUXOV atuxrjpatd, Befaiwbeite ot OAeg
01 OUVOEDEIG KAl Ta IeOpata ivatl Kadd kAsiopeva petadu
TV Bepareimv.

Me autdv 1ov Kabetr)pa va XpropoTIotEite POVo OUVOECHIOUG
Luer Lock (pe omelpopata).

Mrn opiyyete uriepPoAka Kat emtavelAnppéva TG ouvOEoelg
pe luer lock, 11 ouptyyeg Kat ta nopata 5161 Ba pelwdet
1 Stdprela (@G Tou ouvdEopiou Kat rmbavov va rpokAnOet
aotoxia tou ouvéEopou.

O raBetr)pag ermrpénet v atpoAnyia, v urtofonboupevn
£YXUOT OKlAYPAPIK®OV PEo®V, v evdoeAéfia Beparmeia
KAl TV £yXUOT QAPUAK®V 0To PAEP1KO ouotnpa. Asite ta
MPOTUTTA ITPAKTIKLG KAl TG OEOPIKEG TTOATIKEG OXETKA
e TOUug oupPatoug mapdayovieg £yXUong yia QAePIKY)
nipoofaor).

AdPete unmown OAeg TI§ OXETIKEG avievdeifelg,
nipogtdorotr)oetg, Po@UAAdelg kat odnyieg yia 6Aa ta
Uypa £yxuong ouprneplAapfavopévay TV OKIAypaAQIKOV
HEO@V.

OEZEIY EITATQI'HE:

H Baocl\kr), n pecoPacdiky) 11 11 Ke@adikr) @A&Ba sivat
duvatdov va kabetnplactouv. H Baocidikn @Aéfa eivat
1 potpoPevn O¢on.

KaOetnpag péong ypappng /

Eiwcayoyr ano tn Bacidiki @ALfa
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OAHTIEZ I'IA EIZATQI'H ME THN TPOIIOIIOIHMENH
TEXNIKH SELDINGER

*  AwPaote ipooeKTIKA T1G 08nyieg TPty arod ) Xprjon autr|g
g ouokeung. H eloayayr), o Xe1plopog Kat 1 a@aipeon
ToU KaBetr)pa IPETet va yivoviat aro e1d1Kka eKnatdeuévo
1ATPIKO IIPOOMITIKO IOV £Xel e§0U01060TNOel ATTO TOV 1aTPd
Kat evepyet uno v kabodrjynor) tou.

. O1 1aTp1KEG TEXVIKEG Kal 61ad1kaoieg mou meptypa@oviat
oe autég Tig odnyieg Xpriong dev avurpoowrievouy O6Aa ta
1ATPIKOG ATTOOEKTA MIPOTOKOAAA, OUTE £XOUV TV £VVOld TOU
UIOKATAoTATou g Meipag Kat g Kpiong tou tatpou ot
Oeparteia tou exkdotote aobevoug.

e Xpnowornoteite ta POTUIId VOOOKOPEIAKA TIP®OTOKOAAA,
orote xpetadetat.

IIPIN AITO THN TOIIOGETHZH:

Evtomntiote ) O¢on eloaynyng kat tn @AéBa mpooplopou,
AapBavovrag uroyn tig akdAoubeg petaPAnteg:

. ) 61ayveorn yia tov acbevr)

. mVv NAkia Kat ) oepatikr) didamdaocn tou aobevoug

. TUXOV aouvnBelg petaPAntég avatopikng Siarndaong

. TOV TUTTIO Kal ToV OKOTIO TG evo@pAéBiag Oeparmeiag

. oV IPOPAENOPEVO XPOVO TIAPAIOVIG TOU KaBetrpa

1. TormoBetr)ote TV AOOTATIKY Tavia oto Bpaxiova, Tave
ano v npoPAendopevn B¢on el0aymyng.

2.  EmAéSte i pAéPa PBaocet a§ioddynong.

3.  A@aipéote Vv AlPlOOTATIKY] TAwvid.

IIPOETOIMAZIA KAGETHPA:

4. TIpoX@pPriote OtV APX1KI) EKITAUON TOU Kabetrpa.

Inpeiwon: [a swoayoyr) pe otuded ou)pigng, avatpéfte oty

evotta «EVaAAQKTIKY] TEXVIKI| €£10aYy®OYNG UE XPI 0N OTUAE0U

othpPI§NGg Kat Ipooappioyeéa mAEUpKrg OUpagy.

*  Xuvdéote pia 1) reploootepeg BUpeg rpooPaong Xmpig fedova
atov 1) otoug OnAukoug ouvdeopioug luer tou kabetrpa.

e Xuvbéote pla ouplyya pe @uolodoylkd opd ot Oupa
npoofaong xepig Peddva kat mpofeite oe EKMMAUOT TOU
raBetrjpa. Ta kabetripeg pe oAAoug auvloug, eKITAUVETE
0Aoug Toug auloug. Apatlpéote ) ouptyya (1] Ti§ CUPLYYEG)
PV Arto 1) oUoE§n TG IIPOEKTACTS.

IIpoooxf: H Bupa mpdoPfaong xwpig Beddva dev mpémet va

Xprnoworoteitat pe Peddveg, apPAeieg kavoudeg 1) adloug

ouvdéopoug xwpig luer 1 ouvdeéopoug pe luer pe epgavn

edattopata. Edv eruxepnbet npooPaon pe Peddva, n Bupa
nipooPaong xopig Peddva mpéret va avukataotabei apeong.

Mnv untepPaivete 1ig 100 evepyorto)oetg.

EIZATQTH
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5. Xpnowpormoteite avotnpd AONITN TEXVIKI] KATA TNV
£10ay®Y1), T OUVIHPNon KAl TV agaipeon tou kabetr)pa.
ITapexete éva otelpo xelpoupyko redio. Xpnoporoteite
otelpa xelpoupykd oBovia, opyava KAl MapeAKOPEvVd.
Axroloubrote dadikaoia mpoeyxelpntikou Kabapiopou.
Dopdrte rodid, okoUEO, YAVTIA KAl NAOKA.

6. TomoBetrote v atpootatikn tawvia oto Ppaxiova, rdve
aro v rpoPAentiopevn) B€on £10ay®YNG yid va IPOKAALOETE
61aotoAn) g eALBag.

7. TomoBetrote ) PeAova ToU €10ayRyed, PE ITPOOAPTEVT)
ouptyya, ot @AEBa rpooptopou. [Ipofeite o avappopnon,
wote va Befaiwbeite oT1 €xel yivel owotr) tortobetnorn).
Agatipéote v AlPlooTaTIKY) Tavia.

8. Agaipéote ) oUplyya Kal ToroBetriote tov aviixelpd oag
oto dxpo g Pedovag ya va gprnodioete TuxOV anwAsia
aipatog 1 epPodn aépa. TpaPrlte to eURAPITIO AKPO
tou 6tafabpiopévou odnyou ouppatog 0,018” péoa
otov mpowOntr), Wote va @aivetat povo 1o AKPO TOU
0dnyou ouppatog. Eiloayayete 1o mepipepikd AKPO TOU
npowdntr)otov op@add g Pedovag. ITpowbriote to 0d61nyo
ouppa pe pia Kivnor) Ipog ta €PIpog eviog Kat IEpav tou
opaldoU g Beddvag ot @A£Pa ripooplopou.

9. Agaipéote ) fedova, agrjvovtag to odnyod oUppa peoa ot
@A¢Ba mpoopiopou. Ilpooappodote 1o Onrapt/draoctodéa
EMAVE A0 TO KEVIPIKO AKPO ToU odnyou oUppaAtog Otn
@A¢Pa rpooplopou. Agatpeote To 081yod oUppia a@rvoviag
10 OnKApP1 Kat tov Hraotodéa ot ALPa.

IOpoooxn: MHN kdaurete 10 Onxkdpt/Siactodéa katd v
eloayayn, Kabwg n kapyn evdéxetat va odnyroet oe Po®Po
oxiowo tou Onkapiovu. Kpatrjote to Onkapt/diactodéa kovid oto
Aaxkpo (repirnou 3 cm Arod 10 AKPO) OTav SEKIVATE TNV £10AYDYI)
péowm Ing erm@avelag tou 6éppatog. 'a va mpowbrioete 1o
Onkapt/Slactodéa mpog ) @AERa, rmaocte Savda to Onkapt/
Slaotodéa pepka ekatootd (mepirou 5 cm) nave anod t) Béon),
amno v oroia To IMAcaTle APXIKA Kdl IECTE IMPOG Tad KAT®
oto Onkapt/diactodéa. Enavaddafete ) dadikaocia emg otou
eloax0el TANPKG 10 Onkapt/dractodéag.

Ipoooxn: Mnv agrvete noté 10 Onkapt o Ofon auvt) wg
evoopat®pévo kabetrpa. @a npoxrAnOei {npd ot eALRa.

10. Agaipéote 1o Sraoctodéa aro to Onkapt.

11. ToroBetr)ote 10 EPIPEPIKO AKPO TOU KABET)pA £VIOG KAl
dlapéoou tou BnKaplov, £€mg OTOU To AKPO ToU Kabetrpa
va elvat toroBetnpévo omotd oty eALRa poopiopou.

12. Agaipéote 10 arnoxepi{opevo ONKAPt TpaPmviag o Pe apyeg
KV 0e1g €60 aro 1o ayyeio, eve tautoxpova Staxepilete to
Onkdpt rmavoviag ta repvyla Kat ipaeviag ta pakpld to
€va aro 1o addo (pe pia eAa@pmg MEPLOTPOPIKT| Kivnor).

HOpoooxn: Mn Siaxwpilete 1o tpfpa tou HNKAPOU TOU
napapével péoa oto ayyeio. I'ia va anotpeyete v POKANoO
BAdaPng oto ayyeio, tpafr§te mpog ta micw o Onkapt 6CO 1O
duvatdv meploooTEPO KAt S1axpifete o Povo Katd Atya ekatootd
rabe @opa.

IIpoooxi1): Mnv tornobeteite o@lyKtjpa 0To TUAHA TOU
raBetr)pa rou @épet tov auldd. Torobeteite opryktrpa povo otig
npo¢ktaoelg. Mn xpnowpornoteite AaPida pe odoviwon, addd
HOVO TOUG TTaPEXOHEVOUG OPLYKTIPES.

13. Xuvdeote TG OUPLYYEG OTIS IIPOEKTAOELS KAl AVOiSTte TOUG
opiyktrpeg. To aipa Ba mpénetl va avappo@dtatl eUKoAd.
Edv aio6avBeite untepPoAikn aviiotaon oty avappo@non
aipatog, propet va xXpetaotei va ernavatortofetrjoste tov
KAOETpa y1la va EIMTUXETE EMTAPKI] ATLATIKL) POT).

14. MOAig eruteuxBel enapkng avappo@non, ot avdoi Oa rpéret
Vva KAtaloviotouv Pe CUPLYYES TTOU TEPIEXOUV (PUOI0AOYIKO
o0po. Ta va extedeotel ) Siadkaoia auvtr), ot oQyKTpeg
MPETIEL Va elval avoiktotl.

Ipoooxi): Ot pikpeg ouptyyeg Oa Snpioupyrioouv urepPoAikr)
rieon Kat evééxetal va MPoKaAéoouv {nuia otov kabetnpa.
Yuviotatal i) xprjon ouptyyev 10 cc 1) peyadutepou peyeboug.
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15. Agaipéote T1g OUPlyyeG KAl KAEIOTE TOUG O@IYKINPES TOV
NPoeKTAcE®V. Amo@uyete v epfolAn aépa dratnpaoviag
T OWANVOON Tou Kabetjpd Imavia O@YHEvVI) PE TOUg
OQLYKTIPES OTAV HEV XPIOIOITOLEITAL KAl TIPAYHATOTIOIMVIAS
avappoENor) Kat, otr) OUVEXELD, KATAIOVIOHNO ToU Kabetrpa
1€ UOL0A0YIKO 0PO TPV Ao KAOe Xpror). Me kaBe adAayr)
OT1G OUVOL0ELS TOV OWANVAOOERNV, EKKEVAOOTE TOV AEPA ATTO TOV
KaBeTr)pa Kat OAOUG TOUG OMATVEG KAl Td TTOHNATA OUVOEOTG.

AZPAAIZH KAGETHPA KAI EIIIAEZH TPAYMATOZ:

. H 6¢on eloaynyng Kat 1o e§@TEPIKO THNPA Tou Kabetrpa
TMIPETIEL TTAVTA VA KAAUTTIOVIAL PE TIPOOTATEUTIKO eTtideopo.

16. KaAuyrte 1o onpueio £§odou pe oteyavo enideopo, avaloya
€ TNV TOATTIKY] TOU VOOOKOPELOU.

17. Kataypdyte 10 prjKog tou kadbetrpa, tov aptdpo naptidag
ToU Kat ) 6€0n tou AKkpou oto draypappa tou acbevoug.

AIAAIKAZXIA YIIOBOHOOYMENHYE EIrXYZHZ

1. Ag@aipéote 10 nopa eyxuong/xepig Pedova amnod tov
kaBetrpa péong ypappng CT.

2. Xpnowpomnolwwviag ouptyya 10 cc 1 peyadutepn,
avappo@rote Tov aulo (1) Toug auldoug) tou Kabetrpa, ya
va Staoc@alioete ) BAToOtTd TOU KAt apaipeote 1o SidAupa
ao@aliong. Aroppiyte ) oUpLyya 1) TIg CUPLYYES.

3. Zuvdeote pua ouptyya 10 cc 1) peyadutepn pe oteipo
(PUOIOAOYIKO 0PO KAl EKIMAUVETE €viova Tov Kabetrjpa pe
10 cc oteipou @uotodoyikou opou. Ilpoetdonoinon: H un
Slao@alion g Batotntag Tou Kabetr)pa PtV aro eGETA0ELS
e urtofonBoupevn £yxuon) propet va pokaA€oetl actoxia
To0U KaBetpa.

4. Arnoouvdéote ) ouptyya.

5. Zuvdéote ) ouokeur) urtofonboupevng £yxuong otov
raBetr)pa péong ypappng CT, oupgava pe tig odnyieg tou
KATAOKEUAOTL).

Iposidomoinon: Na xpnotporoteite mavia ouvdeopo

omAnva peta§y g ovuptyyag unofonboupevng £yxuong Kat

tou kabetpa. Mnv emixeiprjoete va ouvdeoete ) ouplyya
untofonBolpevng €yxuong areubeiag otov kabetrpa. Mropet
va TipokAnOei BAARn.

6. OJloxAnpwote v unofonBolpevn €yxuon xwpig va
unepPBaivete ta opla pubpou porig. IIpoetdonoinon: H
unépPaon tou péylotou evlelkvuopevou pubpou porg
Hropet va €xel @G AroteAeopa Vv aotoxia tou kabetrpa
1)/ Kat 1) PETatornorn Tou AKPou Tou Kabetr)pa.

7. Arnoouvdéote ) ouokeur) urtofonboupevng £yXuong.

8. Exkmuvete tov kabetrjpa péong ypapprng CT pe 10 cc
OTEiPOU (PUOIOAOYIKOU 0pPOU, XPNOHOMOIROVIAS ouplyyd
10 cc 1) peyadutepn. INa kabetrpeg e oAAoUG auAoug,
EKITAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG HETA TNV €KTEAEON NG
untoonBolpievng £yxuong.

9. AvuKataotote 10 NMOPa £yxuong/xeopig Bedova otov
kaBetrpa péong ypappng CT.

ErXYZH

. [Tpwv apxioet 1 €yxXUoT), IPETIEL VA £§ETAOTOUV MTPOOEKTIKA
OAeg o1 ouvbEoeg.

. Ba IPETEL VA KAVETE OUXVA OITIKO AEYXO Y1d VA EVIOITOETE
TuxXOV S1appoEg KAl va AIOTPEYPETE ATIWAEA AiplATog 1)
epfoAn agpa.

. Av avaxkaAuyete tappoég, o kabetrpag mpémnet va
ao@aliotel ap€ong Pe oEyKTpa Katl va avikataotadet.

IIpoooxt): Ac@aAilete Tov KABEPA 11OVO HE TOUG TTAPEXOIEVOUG

O@LYKTL)PES.

. [Tpéret va ripofeite otig antapaitteg H10pORTIKEG eEVEPYELEG
TPV AIto T OUVEX10TN) g Beparneiag.

Inpeioon: H unepPolikn anwdela aipatog propet va

npokaAéoel KatarnAnsia otov acBevn).
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ZYNTHPHZH KAGETHPA

e AAAayég emidéopou - H Béon eloaywyng mpénet va
raAurtetat ravia aro emnideopo. O emnideopog mpérnet va
aAAdadetal oUPE®VA e TNV IIOATTIKY] TOU VOOOKOWEIOU 1) Og
niepinmeon mou AepwBei, Bpaxel 11 kataotel pn oteyavog.

Znpeiwon: Katda ) Sidpkela towv addaywv erubéopou, mpernet
va urtoAoyiletal 1o e§@IEPIKO PI)KOG ToU KABetpa ©ote va
dlarmot@veral TUXOV PETATOINOL ToU. Avd IEPLOSIKA XPOVIKA
Slaotpata, ermpefatwvete v tortoOetnon Tou Kabetrpa Kat
1 6¢on tou dxpou.

¢ 'ErmAuon Kat ac@alion - Ekmuvete kat acgaliote tov
RaBetripa oUp@®VA Pe TV IOATTIKL TOU VOOOKOPEioU.

. [TpotoU xopnynOel 1o PApAKO, TIPETTEL VA YiVETAl EKITAUOT)
TOU KaBeT)pa e PUOLOAOYIKO 0pO, OOTE VA ATIOPAKPUVETAL
10 H1dAupa IPOCTATEUTIKIG AN PWONG.

. Metd ) Xopnynon tou @appdkou, ol auldoi mperet va
EKTTIAEVOVTAL €K VEOU 1€ PUOLOAOYIKO 0pO KAl OTI) OUVEXEL,
va urofdaAdovial og MPOOTATEUTIKI MANP®OOI QOTE va
Statnpeitat n Batotntd toug.

IIopata déyxuong - Ta nopata éyxuong 1) ot BUpeg ripooPaong
Xwpig Bedova mpérnet va addalovial cUPEEVA e TV TTOALTIKT
tou voookopeiou. Eav Xpnotpormnoteite 11§ MAPEXOUEVES
Oupeg mpoofaong xwpig Pedova, pnv unepPaivete T1g
100 evepyortotioetg.

$PONTIAA OEZHZ

O kabetrpag eivat oupPartog pe:

*  Alowprj Bactroban, pourtpoxkivn 2%, alowpr) pe
roAua1BudevoyAukoAn, kpépa N.F.

. Silvadene, apyupouxog coud@adiadivn 1%

e Alowpr) pe wdouxo mofdovn 10%

. [ToAuottopivn 1) TPALG §paong aviBlotiky) Kpepa

e Tevtapwivn 0,1%

*  Yrmepo&eidio tou ubpoyovou diaupa 3%

e Indopdpo 10%, Ioadio

. ChloraPrep, 2% d-8iyAukovikr) xAwpeSidivny + 70%
100ITPOITAVOAT (LOOITPOITUAIKI] AAKOOAT)

*  Anasept, untoxAopiodeg vatpo 0,057%

e AAKOOAN 70%

e  KaBapiote 10 6¢ppa yUpw amno tov kabetjpa. Kadvyte
) B¢orn e§060U pe anoppaktko erideopo kat agrote
TG IPOEKTATELS, TOUG OPYKIPEG KAl TA IIOPATA
exkteBepéva yla rpoofaon anod 1o rPOoINKO.

e Ot emnideopol TV IPAUPAT®V TIPETTEL va dlatnpouviat
kaBapot kat oteyvot.

IIpooox1: O aobevr)g Sev MPEMEL va KOAUNITA, VA KAVEL
VIoug 1) va Bpéxet 1o enibepa 0tav KAvel PIavio.

e  Eav o enibeopog dev epapnodet rma owotd Adye
urtepPoAikng epidpwong 1) akovolag Vypavorng, o
1ATPIKO 1) VOO AEUTIKO MPOOWMITKO Oa rperet va aiddadet
tov emntideopo unod oteipeg oUVOrKeg.

ATIIOAOTIKOTHTA KAGETHPA

. Anogppaypévog/Meplkag arnogpaypévog kabetrpag -
Av ouvavtrioete avtiotaorn KAatd v avappo@non 1 v
€KITAUOT, 0 aUAOg evdéxetal va elval PEPIKAG 1) TANP®S
ATTOPPAYHEVOG.

IIposidomoinon: Mnv mpaypatornoleite ¢KmAuon otav

ouvavidte avtiotaon.

. Edav 6ev eivat duvatr) oute 1 avappo@nor oute 1) EKITAUOT
ToU auloU kat exel Siarmotebei ott o kabetrjpag eivat

ano@paypévog pe aipd, akoAoubr|ote TV AVIUKIKY
6ladikaoia tou voookoigiou.
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Aoipwén:

IIpooox1): Adye tou Kivduvou ékBeong otov 10 HIV 1) oe dAdoug
AlpoPETapePOHEVOUG TTaB0YOVOUS PITKPOOPYAVIGHOUG, TO 1ATPIKO
KA1 VOOT)AEUTIKO IIPOOMITIKO IPETIEL Va Tpel Ttdviote Tig 'evikeég
[Tpo@uAAgelg OXETIKA PE TO XEIPLOPO TOU aiplatog Kat TV
OOPATIKOV UYPOV KATA T @POVIida ToU CUVOAOU T®V acevov.

. O1 oteipeg TEXVIKEG TIPEITEL VA AKOAOUBOUVTAL ITAVIOTE TNOTAL.

. [Mpémet va avipetoriete apeong Tig KAVIKA AVAyVEPIOHEVES
AopmEelg oup@@Va HE TNV TTIOATTIKI] TOU VoooKopeiou.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIpoedomnoinon: Movo 1atpoi rmou eivat e§oikelopévol pe
TG KAtaAAnAeg Texvikeég Ba MPEmel va mpaypatonolouyv g
axkoloubeg Hradikaoieg.

Ipoooxf: AvATpeXeTe MAVIOTE OTO MPKOTOKOAAO TOU
voookopeiou, otig mbaveg ermrdokeég Kat ) Bepareia toug,
OT1§ TIPOE1SOIOoelg Kal MPo@UAAdelg mpotou rmpofeite oe
apaipeon tou kabetrpa.

1. TIAUvete ta Xépla 0ag, OUYKEVIPMOTE TOV EGOTTAIONO.

2. Aogaipéote tov madio enideopo kat eAéylte tn O¢on
£10ay®YNg yla va dlarmotooste av epgavifel epubpotnta,
euawobnotia 1) mapoxEteuon).

3. ITwaote tov kaBetpa Koved otn B€or) el0aymyng Kat, e apyeg
Kat otafepeg KIVNOELS, ATTOPIAKPUVETE ToV arod ) @AERa.

4. Eav aioBavbeite avtiotaon - ZTAMATHETE. EavakoAArote
tov kabetrjpa Kat tornobetrjote e0To emibepa oto AKPO yla
20-30 Aertta.

5. Zuvexiote i) Stadikaoia apaipeong. Eav o kabetr)pag éxet
«kOAAT|0e, arkoAouBriote ) Hradikaoia Tou voocoropeiou
yla epattépe napepfaot.

6. Aoxnote 1mieorn, edv Xpelaotel, £€0g OTOU OTANATIOEL 1)
atpoppayia kat torobetr)ote enideopo ot 6€on ovpPLva
e TNV IOATTIKY] TOU VOOOKOUELOU.

Inpeiwon: Erubewpriote tov KaBet)pa Kat PETPTOTE TO PHKOG
tou. To JrKog ToU MPETEL va €ivat 100 e T PETPN 0T ava@opasg
IOV IIPAYPATOIo0nKe KAtd TV £10ay®yr) tou Kabet)pa.

Znpeiwon: Aroppiyte ta erukivbuva Brodoyikda andpAnta kat
AXPNEA AVIKEPEVA CUPQ®VA H1E TO TIPOTOKOAAO ToU 18pupatog.

ENAAAAKTIKH TEXNIKH EIZAI'QTHE ME XPHZH
IZTYAEOY ZTHPIEHZ KAI IIPOZAPMOI'EA
IIAEYPIKHZ O@YPAZ

IMPOETOIMAZIA KAGETHPA:

1. IlpoPeite oe apxikr €kmAuon tou kabetnpa, tou
nipooappoyéa MAEUPKIg OUpag Kat tov Bupwv ripoofaong
xXopig BeAova.

. Zuvdéote pia ouptyya Pe UOL0AOYIKO 0po oto ouvdeopio luer
TOU IPOOAPHOYEa MAEUPIKEG OUpag Kat IPaypatoro)ote
£KITAUOT) TOU ITPOOAPHOYEA KAl TOU KaBetr)pa. Zuo@ite tnv
TMIPOEKTAOT TMAEUPIKNG OUpag KAl apaipeote T ouptyyd.
Eav xpnowpormnoteite kabetrjpa pe moAAoug auldoug,
ouvdéote ) Bupa rpodofaong xwpig Bedova oty urtoAotrn
TMIPOEKTAOT). ZUVOEOTE Pia oUPLYYa PE QUOIOAOYIKO 0pd OTr)
OUpa rpdofaong xwpig Peddva Kat EKITAVVETE TTAT|P®G TOV
auldo tou kaBetrpa. Agaipéote ) ouptyya ard ) Oupa
nipooPaong xwpig feddva ripotol cuoeiSete v rPoéKTaot).
ExrmAtvete v unodoun O6upa rpoofaong xepig Beddva
KAl a@note Vv otV AaKpen.

IIpoooxi1): IToté pnv KAEIVETE TOV OQYKTI)PA OTOV OTUAED TOU
kaBetrjpa. Evdexetat va ipoxkAnOet BAafn otov otuleod kat Tov
Kabetpa.

-88-



IIpoooxn: H Bupa mnpdoPfaong xopig Beddva dev mpéret va
Xprnoworoteitat pe Pedodveg, apPAeieg kavoudeg 1) adAoug
ouvdeopoug xwpig luer 1 ouvdeéopoug pe luer pe epgavn
edattopata. Edv emuxepnbet mpooPaon pe Peddva, n Bupa
nipoofaong xopig Peddva mpéret va avukataotabei apeong.
Mnv untepPaivete 1ig 100 evepyortor)oetg.

EIZATQI'H:

2. Xpnowpormoleite avotnpd AONII TEXVIKI] KATA TNV
£10ay®Y1), T OUVINPNOon KAl TNV a@aipeon tou kabetr)pa.
[Tapéxete éva oteipo xelpoupyko redio. Xpnopornoteite
oteipa xelpoupykd o0Bovia, opyava KAl MApeAKOPEVA.
Axoloubrjote Hadikaoia mpoeyxelpnTikou KaOAplopou.
®Popdrte odid, rarédo, yavia KAt PAoKa.

3. TomoBetote v alpootatiky) tawia oto Bpaxiova, ave
artd Vv rpoPAertopevn 6£o1 £10ay@YLS Yid VA IPOKAAECETE
61a0ToAT) NG PALRag.

4. TormoBetote ) Peddva TOoU e10ay®YEQ, PE TIPOCAPTHEVT)
ouptyya, ot eAéRa rpoopiopou. IlpoPeite oe avappoenorn,
wote va PePfatwbeite 6Tl €xel yivel owotr) torobEtnon.
A@aipéote v atpootatik) tawia.

5. Agaipéote ) ouptyya Kat TOroOe|ote TOV aVIiXelpda oag
oto AKpo TG PeAovag yia va AroTPEWPETe TUXOV ATIQAELT
aipatog 1 epPodn aépa. TpaPrlte 1o eukapmto AKpo
tou Safabpiopévou odnyou ovppatog 0,018” péoa otov
npomOntr), Wote va @aiverat Povo 1o AKPo tou odrnyou
ouppatog. Eloaydyete 1o mepipepikd AKPO TOU IPomOntr)
otov opadod g Pedovag. Ilpowdriote to 08nyd ocuppa pe
a Kivnorn mpog ta ePIpog EVIOg Kat IEPAV TOU opaiou
mg Bedovag otn @AePa pooplopou.

6. Agaipéote ) Pedova, agrjvoviag To odnyd ouppa péod ot
@AéBa mpooplopou. Ilpooappoote 1o Onkapt/diactodéa
EMAVE ard 10 KEVIPIKO AKPO TOUu 0dnyou ouppuatog ot
@APa ripooplopou. Agatipeaote to 0dnyod cUPPA APVOVTAS
10 OnKApPl KAt tov Hraoctodéa ot AgPa.

IIpoooxf: MHN xkdprtete 1o Onkapt/diactodéa kata v
£10aynyr), Kabng 1 Kapyn evdéxetatl va odnyrnoet o mpowpo
oxiotpo tou Onkaplov. Kpatrote to Onxapt/Staotodéa Kovid oto
Aaxpo (repirou 3 cm arod 1o AKpo) OTav SEKIVATE TNV £10aYRDYL)
péom tng ermgaveiag tou deppatog. Ia va nmpowbroete to
Onkdpt/draotodéa mpog ) @ALPa, maote {ava to Onrapt/
O1a0ToA¢a PePIKA £RATOOTA (Tepinou S5 cm) rdve ard t) 6£on
ard Vv oroia To ImMdAcate APXIKA Kal IMEoTE IMPOg Ta KATK
oto Onkdpt/daoctodéa. EnavaddPete ) Sradikaoia €wg dtou
e10ax0el MAnpwg to Onkrapt/draoctoréag.

Ipoooxi1: Mnv a@rvete moté to Onkdapt oty Ogon autr
®GEVOMPATOPEVO Kabetrjpa. ®a rpoxkAnBei {npa ot @ALRa.

7. Beo@i§te ) otepdvn ao@aldiong g MAeupkng Bupag Kat
ATOOUPETE TOV OTUAEO TiEPa ard 1o onpeio o6mou Ba Korel
o Kabetpag katd tovdaxiotov 1 cm (Y4 g ivioag).

IIpooox1): MV £MIXEIPTOETE TIOTE VA KOWETE TOV OTUAED.

IIpooox1: [ptv ard Vv €10aywyr), va ArOCUPETE MAVIA TOV
OTUAE0 mépa ard to AKPo Tou Kabetrpa.

8. MoAg ermteuxBei 10 0®OTO PrKOog ToU Kabetrjpa Kat 1
owotr) O€01) Tou OTUAE0U, 0@ISTe T OTE@AVE ACPAAIONG yid
va datnpnOei o otudeog ot Beon tou.

9. Aogaipéote 10 H1aotodéa and 1o Onrdapt.

10. TortoBetr)ote T0 TIEPLPEPIKO AKPO TOU KAOETr)pa £vidg Kat
Slapéoou Tou BNKaploU, €S OTOU TO AKPO TOU Kabetrpa
va eivat tonoBetnpévo omotd ot @AERa IIpooplopou.

11. Agaipéote 1o arnoxopiiopevo ONKApt tpaBoveag To pe apyeg
Kvr)oelg €6 aro to ayyeio, eve tTautoxpova dltaxepifete to
Onkapt rmavoviag ta Irepuyla Kat tpafoviag ta pakpld
Togva arod 1o AAAo (pe pia eEAa@P®g IEPIOTPOPIKT) KivnoT)).
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Ipoooxf: Mn Siaxepilete 1o tprpa tou Onkaploy mou
napapével péoa oto ayyeio. 'a va anotpeyete v MPOKANOT)
BAapng oto ayyeio, tpaPrnte mpog ta miow to OnKApt 600 TO
Suvatdv rep1oootepo Kat S1axmPifete To povo Katd Atya ekatootd
Kabe @opad.

IIpooox1: Mnv toroBeteite o@lyKtipa 010 TUNPA TOU
raBetpa rmou @epet Tov aulo. Torobeteite o@LyKtr)pa PLOVO ot
nipoéktaoelg. Mn xpnowporoteite AaBida pe odoviwon, adda
HOVO TOUG IAPEXOUEVOUG OPTYKTIPES.

12. Eeo@ifte ) ote@dvn ac@dAiong g mAeupikng Oupag.
A@paipéote 10 0TUAEO AOKOVTAG HITia ITieon Pe o eva XEPL
ernave arod ) O€on el0aymyrng, rmavoviag 1o ocuppa pe
10 dAAo X€pt Katl tpafoviag apyd pe otabepég Kivroes.
Ag@aipéote tov mpooappoyéa MAEUPIKHG OUpag kat
avukataotfote pe Bupa npooPfaocng xopig Bedova.

Zuvdéote pa ouptlyya pe UOL0AoYIKO 0po otr) Bupa podoPaong
Xopig Bedova, KAVie avappo@nor oTov AUlo Kdat, 0Tl OUVEXELd,
KATAlOVIOTE PE (PUOLOAOYIKO 0p0. AQAPETTE T CUPLyya ITPLV AIl0
) oUoPI§n NG MPOEKTAOTG.

IIpoooxi): £¢ NePiNTEON MOV avilpeTOnicste Suokolia 1/
Kal napatnpiosTe CUVOOTIONO Tou audou tou kabetrpa
KATa TNV apaipeot) Tou otudsou, Oa ftav Kado va npofeite
oc enundéov éknAuon tou kaBetnpa. O kabetnpag
evdexopéveg va nmpénet va enavatonoBetndei yia va
EMITPANEL 1) AQPALPECT] TOU OTUAEOU.

IIpooox1): Mnv €IMXEIPI)OLTE VA EMMAVEICAYETE TO OTUAEO META
TV arooupot) Tou.

IIpoooxf: Mnv a@rvete moté 10 Otuded oty B€on tou petd
mv eloaynyr) tou kabetrpa, kabog propet va npoxkAnbet
TPAUPATIONOG. APAlpEOTE TO OTUAEO KAl TOV IIPOCAPHOYEQ
MAgUPIKIG BUpAG PETA TV e10ay®Yr.

13. Zuvexiote akoloubaviag tig odnyileg oto Prjpa #13 ng
evotntag «Eoayoyn».

KaBetipag CT Midline
Méyiotoc evéewvuduevog
puBL6E porig
‘Oykog mhiipwong oe o £yyvong
M¢éyeBog kabetipa Baputikd por mAfpeg piikog
KAGETHPAS 3F X 15CM MONOS CT MESHS [PAMMHS. 17 mi/min 035cc dec/Beu.
KAGETHPAS 4F X 20CM MONOS CT MESHE FPAMMHE 31,5 ml/min 0,41 cc 5cc/Beur.
KAGETHPAS 4F X 20CM MONOS CT MESHZ PAMMHE. 84 ml/min 0,53 cc Scc/Beut.
KAGETHPAS SF X 20CM AINAOS CT MESHS PAMMHS 24,95 ml/min 0,42 cc Tec/Gevr.

H Medcomp® ETTYATAI OTI TO ITAPON ITPOION EXEI
KATAZKEYAZTEI ZYM$QNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI
ITPOAIATPASEYX. H KATAZTAZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH
GEPAIIEIA KAI H SYNTHPHZH TOY ITPOIONTOZ ENAEXETAI
NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH TOY ITPOIONTOZ. H XPHZH
TOY IIAPONTOX ITPOIONTOZ IIPEIEI NA EINAI *YM$QNH ME
TIZ OAHTI'IEZ IIOY ITAPEXONTAI KAI TIZ YIIOAEIEEIZ TOY
OEPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TV OUVEX®V BEATIOOE®V TOU TIPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ot
npodlaypa@ég Kat n S1afeooTNTA TOV POVIEADV UTTOKELVIAL O
adAayég xwpig mpoedonoinon. H Medcomp® ermguAdoostat tou
S1KA1OPIATOG Va TPOTIOTTOLEL Ta IPOTOVIA NG 1) TO IMEPLEXOPEVO TOUG
X@pPig ripoetdortoinon oUPPEVA Pe OAEG TIG OXETIKEG KAVOVIOTIKESG
Aattoeg.

To Medcomp® sivar eumopuco onua g Medical Components, Inc.,
rataxwpnuévo otic Hvougveg IoAueieg.
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INDIKACE PRO POUZITI:

. Stredové katetry CT jsou urceny pro kratkodoby periferni
pfistup do periferniho zilniho systému pro vybrané
intravenozni terapie, odbér krevnich vzorku a tlakové
vstfikovani kontrastni latky. Maximalni doporucena
rychlost infuze se 1i§i dle velikosti katetru ve French a je
vytisknuta na katetru.

DULEZITE INFORMACE TYKAJici SE TLAKOVEHO
VSTRIKOVANI:

. Kontrastni latka by méla byt pred tlakovym vstfikovanim
ohfata na télesnou teplotu. Varovani: Pokud latka
nebude pied tlakovym vstfikovanim ohfata na télesnou
teplotu, mohlo by to zpusobit selhani katetru.

. Dukladné proplachnéte stiedovy katetr CT pomoci 10ml
nebo vétsi stiikacky a sterilniho fyziologického roztoku
pred vysSetfenim s tlakovym vstfikovanim a tésné po
jeho dokonceni. To zajisti prichodnost katetru a zabrani
jeho poskozeni. Odpor pfi proplachu mutiZe znamenat
castecnou nebo uplnou okluzi katetru. Nepokracujte
s vySetfenim pomoci tlakového vstfikovani, dokud
nebude okluze odstranéna. Varovani: Pokud nebude
zajisténa pruchodnost katetru pfed vySetfenim pomoci
tlakového vstfikovani, mtize to zptisobit selhani katétru.

*  Nepfekracujte maximalni pritokovou rychlost uvedenou
na katetru. Varovani: Funkce omezeni tlaku na zafizeni
pro tlakové vstfikovani nemusi zabranit pfetlakovani
uzavieného katetru. Varovani: Piekroceni maximalniho
uvedeného prutoku muze zpusobit selhani katetru
anebo posunuti hrotu katétru. Viz maximalni indikovany
injekéni pratok vytistény na ID §titku katétru nebo
uvedeny v tabulce na posledni strance tohoto navodu
k pouziti.

e Varovani: Oznaceni stfedového katetru CT pro tlakové
vstfikovani kontrastni latky se vztahuje na schopnost
katetru odolat zakroku, ale nevztahuje se na vhodnost
zakroku pro urcitého pacienta. Vhodnym zptsobem
vyskoleny lékaf je zodpovédny za zhodnoceni zdravotniho
stavu pacienta pfi vlastnim zakroku s pouzitim tlakového
vstfikovani. Viz maximalni indikovany injekéni pruatok
vytisStény na ID §titku katétru nebo uvedeny v tabulce
na posledni strance tohoto navodu k pouziti.

POPIS:

. Katetr CT Midline je uréen pro katetrizaci periferni
zily a pro tlakové vstrikovani kontrastni latky. Lumen
ma provedeni s otevienym koncem a je vyrobeno z
rentgenkontrastniho polyuretanového materialu se
siranem barnatym pro RTG kontrast. Samic¢i konektory
luer poskytuji spojeni pro nitrozilni podani.

. Katétr CT Midline je k dispozici v konfiguraci 3F x 15
cm s jednoduchym lumen, 4F x 20 cm s jednoduchym
lumen, 5F x 20 cm s jednoduchym lumen nebo SF
x 20 cm s dvojitym lumen. Zevni prumér lumen ma
reverzni zazeni, které se zvySuje pobliz hrdla. Lumen ma
hloubkové znacky na kazdém centimetru a numerické
oznaceni kazdych pét centimetrti. Katetr CT Midline je
balen sterilni s nezbytnym pfislusenstvim pro usnadnéni
zavedeni.
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KONTRAINDIKACE:

. Tento katetr neni uréeny pro jiné pouziti, nez pro které
je indikovany. Katetr nezavadéjte do cév s trombozou.

. Pritomnost koznich problému okolo mista zavedeni
(infekce, flebitida, jizvy atd.).

e Pritomnost bakteriémie a septikémie souvisejici
s prostfedkem.

. Anamnéza mastektomie na strané zavedeni.

. Predchozi anamnéza zilni trombozy podklickové Zily nebo
cévni chirurgicky zakrok v misté zavedeni.

. Horecka neznamého ptivodu.

e Velikost téla pacienta neni dostatecna pro piijeti velikosti
implantovaného prostfedku.

. Znama nebo suspektni pfrecitlivélost pacienta na
materialy obsazené v prostredku.

e Drivéjsi ozareni planovaného mista zavedeni.

. Existence lokalnich tkanovych faktor(, které by mohly branit
spravneé stabilizaci prostfedku a/nebo spravnému pristupu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

. Vzduchova embolie

. Asepticka mechanicka flebitis
. Poranéni brachialniho plexu

. Uzavieni katetru

. Flegmoéna

. Poskozeni nebo zlomeni katetru
. Vytok z mista zavedeni

. Infekce mista vystupu

. Extravazat

. Hematom

. Spatna poloha nebo migrace
. Poskozeni nerva

. Perforace cévy

. Sepse/Systémova infekce

. Subkutanni hematom

. Trombembolie

. Tromboza

e Pfed pokusem o zavedeni se obeznamte s Castymi
a potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou lé¢bou
v pfipadg, ze se kterakoliv z nich objevi.

VAROVANTI:

e Terapie, které nejsou vhodné pro stiedové katétry
zahrnuji ty, které vyzaduji centralni zilni pfistup.
Prectéte si standardy praxe a pfedpisy zdravotnického
zafizeni.

e Ve vzacném pfipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji
od jakékoliv soucasti pii zavedeni nebo pouziti, provedte
vS§echny nezbytné kroky a opatfeni, abyste zabranili
krevni ztraté nebo vzduchové embolii, a katetr vyjméte.

. Nezasouvejte dratény vodi¢ ani katetr, pokud se setkate
s neobvyklym odporem.

. Dratény vodi¢ nezavadéjte ani nevytahujte z zadné
komponenty nasilim. Drat by mohl prasknout nebo
se rozplést. Pokud se dratény vodi¢ poskodi, zavadéci
jehla nebo pouzdro/dilatator a dratény vodi¢ musi byt
odstranény jako jeden celek.
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Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
na lékafe nebo na jeho predpis.

Tento katetr je pouze na jedno pouziti. @

Opakovaneé nesterilizujte katetr ani pfisluSenstvi zadnou

metodou. %

Opakované pouziti muze zpusobit infekci nebo
onemocnéni/poskozeni.

Vyrobce nebude odpovédny za zadné posSkozeni
zpusobené opakovanym pouzitim nebo opakovanou
sterilizaci tohoto katetru ani pfislusenstvi.

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

ETHYLENOXIDEM STERILE | EO |

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, katetr ani
prislusenstvi nepouzivejte.

Nepouzivejte katetr ani pfrisluSenstvi, pokud jsou
viditelné néjaké znamky poSkozeni produktu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO KATETR:

Malé strikacky budou generovat nadmérny tlak a mohou
katetr poskodit. Doporucuje se pouzivat stfikacky
o objemu 10 ml nebo vétsi.

Vzdy budte opatrni pfi pouziti ostrych nastrojt v blizkosti
prodluzovacich vedeni nebo lumen katétru.

Nepouzivejte ntizky pro odstrafiovani obvazu.

Katetr se poskodi, pokud se s touto soupravou budou
pouzivat jiné nez dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadicky na stejném misté hadicku
oslabi. Nenasazujte svorku blizko lueru/lueri a hrdla
katetru.

Zkontrolujte lumen katetru a nastavec/nastavce
s ohledem na poskozeni pred kazdou infuzi a po ni.

Chcete-li predejit nehodé, zajistéte bezpecnost vSech
krytek a spojeni pred jednotlivym pouzitim k 1é¢bé a mezi
nimi.

S timto katetrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock
(se zavitem).

Opakované pietahovani spojeni Luer Lock, stfikacek
a krytd snizi zivotnost konektoru a mohlo by vést
k potencialnimu selhani konektoru.

Katétr umoznuje provést odbéry krve, vstfiknuti
kontrastni latky vysokotlakym injektorem, intravenézni
terapii a infuzi 1é¢ivych pfipravkt do zilniho systému.
Ohledné kompatibilnich infuznich latek pro centralni
zilni pfistup je nutno konzultovat normy bézné praxe a
postupy zdravotnického zafizeni.

Dodrzujte veskeré kontraindikace, varovani, bezpecnostni
opatfeni a pokyny tykajici se vSech infuznich roztoku
vCetné kontrastnich latek dle specifikaci jejich vyrobcti.

MISTA ZAVEDENI:

Lze katetrizovat vena basilica, vena mediana cubiti a vena
cefalica. Preferovanym mistem je vena basilica.

Stfedové / zavedeni do vena basilica

-03-



POKYNY PRO MODIFIKOVANOU SELDINGEROVU
TECHNIKU ZAVEDENI

e Pred pouzitim zafizeni si peclivé prostudujte pokyny.
Katetr by mél byt zaveden, manipulovan a odstranén
kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym
kvalifikovanym zdravotnikem pod dohledem lékare.

. Zdravotnické techniky a postupy popsané v tomto
navodu k pouziti nepfedstavuji vSechny medicinsky
akceptovatelné protokoly ani nejsou urceny jako
nahrada zkuSenosti lékafe a hodnoceni 1écby urcitého
specifického pacienta.

. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnicni
protokoly.

PRED ZAVEDENIM:

Identifikujte misto zavedeni a zilu a berte ohled na nasledujici
proménneé:

. Diagnoéza pacienta

e Vék a velikost pacienta

*  Neobvyklé anatomické pomeéry

e Typ aucel IV lécby

e Ocekavana délka zavedeni katetru

1. Aplikujte turniket na pazi nad predpokladané misto
zavedeni.

Zvolte zilu na zakladé vysetfeni.

Turniket uvolnéte.
PRIPRAVA KATETRU:

4. Katetr pfedbézné proplachnéte.

Poznamka: Pro zavedeni s vyztuzovaci sondou si pfectéte
odstavec o alternativnich technikach zavedeni s pouzitim
vyztuzovaci sondy a adaptéru postranniho portu.

. Pripojte vstupni port/porty bez jehly k samic¢imu lueru/
samic¢im luertm katetru.

. Pripojte fyziologickym roztokem naplnénou stfikacku
k pristupovému portu bez jehly a katetr kompletné
proplachnéte. U vicelumennych katetra proplachnéte
v§echny lumeny. Odstrante stfikacku/strikacky pred
svorkovanim nastavce/nastavcu.

Upozornéni: Bezjehlovy pfistupovy port by nemél byt
nikdy pouzivan spolu s jehlami, tupou kanylou nebo jinymi
konektory bez lueru nebo s luer konektory s viditelnymi
defekty. Je-li proveden pokus o vstup s jehlou, je tfeba
okamzité vymeénit bezjehlovy pfistupovy port. NepfevySujte
100 otoceni.
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ZAVEDENTI:

5. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katetru je
nutné dodrzovat piisny asepticky postup. Zajistéte
sterilni operacni pole. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje
a pfislusenstvi. Provedte chirurgické myti. Noste plast,
¢epici, rukavice a oblicejovou masku.

6. Aplikujte turniket na pazi nad pfedpokladané misto
zavedeni, aby se Zila roztahla.

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

8. Odstrante stfikacku a umistéte palec na konec jehly,
abyste zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii.
Vytahnéte flexibilni konec draténého vodice oznaceného
0.018" zpét do zavadéce, aby byl viditelny pouze konec
draténého vodice. Zavedte distalni konec zavadéce
do hrdla jehly. Zasunte dratény vodi¢ pohybem vpfed
dovnitf a za hrdlo jehly do cilové zily.

9. Odstrante jehlu a ponechte dratény vodic¢ v cilové Zile.
Nasroubujte pouzdro/dilatator na proximalni konec
draténého vodice do cilové zily. Vyjméte vodici drat a
ponechte pouzdro a dilatator v Zile.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem
zavedeni, protoze ohnuti zpusobi pfed¢asné roztrzeni pouzdra.
Drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi
uvodnim zavedeni pfes kozni povrch. Chcete-li posunout
pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu pouzdro/dilatator
uchopte nékolik centimetr (asi 5 cm) nad puvodnim mistem
uchopeni a zatlacte doli na pouzdro/dilatator. Postup
opakujte, dokud nebudou pouzdro/dilatator tiplné zavedeny.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako
permanentni katetr. Mohlo by dojit k poskozeni Zzily.

10. Vyjméte dilatator z pouzdra.

11. Zavedte distalni hrot katetru do pouzdra a skrz, dokud
nebude hrot katetru ve spravné poloze v cilové Zile.

12. Odstrante odtrhovaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy
a pritom soucasné rozdélujte pouzdro uchopenim jeho
koneckt1 a jejich roztahovanim (mutiZe pomoci i jemny
kroutivy pohyb).

Upozornéni: Neroztahujte tu cast pouzdra, ktera zustava
v cévé. Chcete-li predejit po§kozeni cévy, vytahnéte pouzdro,
co nejdale to pujde, a pouzdro trhejte pouze po nékolika
centimetrech.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na ¢ast katetru s lumenem.
Svorkujte pouze nastavec/nastavce. Nepouzivejte zubaté
klesté, ale pouze linearni svorku/svorky dodané s katetrem.

13. Pripojte stiikacku/stfikacky k nastavci/nastaveum a
svorku/svorky oteviete. Mélo by byt mozné krev snadno
nasat. Pokud se setkate s nadmérny odporem nasavani
krve, je mozné zménit polohu katetru, aby se zajistil
adekvatni proud.

14. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, je tfeba
lumen/lumeny proplachnout stfikackou/stfikackami
s fyziologickym roztokem. Svorka/svorky by pro tento
zakrok méla/mély ztstat oteviena/oteviené.

Upozornéni: Malé stfikacky budou generovat nadmeérny tlak

a mohou katetr poskodit. Doporucuje se pouzivat stiikacky
o objemu 10 ml nebo vétsi.
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15. Odpojte strikacku/stfikacky a zaviete prodluzovaci
svorku/svorky. Zabrante vzduchové emboliiudrzovanim
hadicky katetru zasvorkované po celou dobu, kdy
se nepouziva, a aspirujte a pak proplachujte katetr
fyziologickym roztokem pfed kazdym pouzitim. Pfi
kazdé zméné pripojeni hadicky vytlacte vzduch z katetru
a vSech pfipojovacich hadicek a krytek.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTI RANY:

. Misto zavedeni a zevni ¢ast katetru by mély byt vzdy kryty
ochrannym obvazem.

16. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim dle postupti
instituce.

17. Zaznamenejte délku katetru, ¢islo Sarze katétru a polohu
hr zaznamu cienta
POSTUP TLAKOVEHO VSTRIKOVANI

1. Odstrante injekéni/bezjehlovou krytku ze stfedového
katetru CT.

2. Pomoci 10ml nebo vétsi stiikacky/stfikacek aspirujte
lumenem /lumeny katetru pro zajisténi priichodnosti
a odstrante zajiStovaci roztok. Stfikacku/stfikacky
vyhodte.

3. Pripojte 10ml nebo vétsi stfikacku naplnénou sterilnim
fyziologickym roztokem a dtikladné katetr proplachnéte
celym objemem 10 ml sterilniho fyziologického roztoku.
Varovani: Pokud nebude zajiSténa priichodnost katetru
pred vySetfenim pomoci tlakového vstfikovani, muze to
zpusobit selhani katetru.

»

Strikacku odpojte.

o

Pripojte zafizeni pro tlakové vstfikovani ke stfedovému
katetru CT podle doporuceni vyrobce.

Varovani: Mezi stfikackou tlakového injektoru a katetrem
pouzivejte vzdy spojovaci hadicku. NepokousSejte se
spojit stfikacku tlakového injektoru pfimo s katetrem.
Muze dojit k poskozeni.

6. Dokoncete vySetfeni s tlakovym vstfikovanim a davejte
pozor na to, abyste nepfekro¢ili meze prutoku. Varovani:
Pfekroceni maximalniho uvedeného prttoku muze
zpusobit selhani katétru anebo posunuti hrotu katetru.

Zarizeni pro tlakové vstrikovani odpojte.

Proplachnéte stfedovy katetr CT 10 ml sterilniho
fyziologického roztoku pomoci stfikacky o objemu 10 ml
nebo vétsim. U vicelumennych katetra proplachnéte
v§echny lumeny po tlakovém vstfikovani.

9. Odstrante injekéni/bezjehlovou krytku ze stfedového
katetru CT.

INFUZE

. Pred zacatkem infuze by méla byt pozorné zkontrolovana
v§echna spojeni.

e Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi
netésnosti, aby se predeslo ztraté krve nebo vzduchové
embolii.

e Pokud bude nalezena netésnost, katetr by mél byt
okamzité€ zasvorkovan a vymeénén.

Upozornéni: Katetr svorkujte pouze pomoci dodavanych
linearnich svorek.

. Pred pokracovanim v 1é¢bé je nutné provést nezbytna
napravna opatreni.

Poznamka: Nadmeérna krevni ztrata muze zpUsobit rozvoj
Soku u pacienta.
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UDRZBA KATETRU

e Vyména obvazu — Obvaz by mél vzdy zakryvat misto
zavedeni. Obvaz je tfeba vymeénit dle pravidel instituce
nebo kdykoliv v pfipadé, ze je obvaz znecistény, vlhky
nebo neni okluzivni.

Poznamka: Pfi vSech vyménach obvazu je tfeba zhodnotit
zevni délku katetru, aby se urcilo, zda nedoslo k migraci
katetru. Pravidelné ovéfujte polohu katétru a hrotu.

¢ Proplachovani a zajiStovani — Katetr proplachnéte
a zajistéte dle postupt béznych na vasem pracovisti.

. Katetr je tfeba proplachnout fyziologickym roztokem pfed
podanim 1éku, aby se odstranil zaji§tovaci roztok.

. Po podani léku by mél byt kazdy lumen znovu
proplachnut fyziologickym roztokem a pak zajistén, aby
se udrzela priichodnost.

Injekéni krytky — Injekéni krytka/krytky nebo bezjehlovy
pfistupovy port/porty by mély byt vyménény dle pravidel
instituce. Pokud pouzivate dodavany bezjehlovy pfistupovy
port/porty, nepfekracujte 100 otoceni

LOKALNI PECE

Katétr je kompatibilni s:

. Bactroban mast, 2% Mupirocin, polyethylenglykolova
mast, N.F

e Silvadene krém, 1% stfibrny sulfadiazin

. 10% povidon-jodova mast

e Polysporin nebo trojity antibioticky krém

. 0,1% gentamycin

e Peroxid vodiku 3% roztok

. 10% jodofor, jod

e ChloraPrep, 2% chlorhexidin d-diglukonat + 70%
izopropanol (izopropylalkohol)

e Anasept, 0,057% chlornan sodny

. 70% alkohol

e  Ocistéte kuzi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu
okluzivnim krytim a ponechejte nastavce, svorky a
kryty pfistupné pro personal.

. Obvazy rany musi byt udrzovany Cisté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se ani nesmi
kryti namocit v prubéhu koupele.

e  Pokud nadmérné poceni nebo nechténé namoceni
narusi pfilnuti kryti, musi zdravotnicky nebo
oSetfovatelsky personal vymeénit veskeré kryti za
sterilnich podminek.

VYKON KATETRU

*  Uzavieny/castecné uzavieny katetr — Pokud se setkate
s odporem pfi aspiraci nebo proplachovani, lumen mtize
byt ¢astecné nebo zcela uzavieny.

Varovani: Neproplachujte proti odporu.

. Pokud nejde pres lumen aspirovat ani proplachovat a
pokud bylo urceno, ze je katetr ucpan krvi, postupujte
dle institucionalnich postupt pro odstranéni krevni
srazeniny.

Infekce:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV nebo jinym krvi
pfenasenym patogentim by méli zdravotnici vzdy pouzivat
univerzalni opatfeni pro praci s krvi a télesnymi tekutinami
v prubéhu péce o vSechny pacienty.

. Je treba vzdy postupovat prisné asepticky.

-Q7-



. Klinicky rozpoznana infekce by méla byt lécena rychle
dle postuptl instituce.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: O nasledujici postupy by se mél pokouset pouze
lékat se zku§enostmi s vhodnou technikou.

Upozornéni: Vzdy si pfectéte protokol zafizeni, potencialni
komplikace a jejich 1é¢bu, varovani a bezpecnostni opatfeni
pred vyjimanim katetru.

1.  Omyjte si ruce, pfipravte si vybaveni.

2. Odstrante stary obvazovy material a zkontrolujte misto
zavedeni, zda neni pfitomno zarudnuti, citlivost nebo
vytok.

3. Uchopte katetr pobliz mista zavedeni a pomalym
stejnomérnym pohybem katetr vytahneéte ze zily.

4. Pokud pocitite odpor, ZASTAVTE. Katetr znovu uchytte
paskou a aplikujte na koncetinu teply obvaz na 20—
30 minut.

5. Pokracujte s vytahovanim. Pokud katetr zustane
zaklinény, postupujte podle pravidel instituce tykajicich
se dalsiho postupu.

6. Pripadné aplikujte tlak, dokud krvaceni neustane,
a misto zakryjte obvazem podle postupu instituce.

Poznamka: Katetr zkontrolujte a zméfte délku. Musi byt
shodna s vychozim méfenim provedenym, kdyz byl katetr
zavadén.

Poznamka: Biologicky nebezpecné materialy a ostré nastroje
likvidujte podle protokolu vasi instituce.

ALTERNATIVNI TECHNIKA ZAVEDENI POMOCI
VYZTUZOVACi SONDY A ADAPTERU
POSTRANNIHO PORTU

PRIPRAVA KATETRU:

1. Katetr, adaptér postranniho portu a bezjehlové pfistupové
porty pfedem proplachnéte.

. Pripojte stfikacku s fyziologickym roztokem k luer adaptéru
postranniho portu a adaptér a katetr proplachnéte.
Zasvorkujte nastavec postranniho portu a stfikacku
odstrante. Pokud pouzivate vicelumenny katetr,
pripojte bezjehlovy pfistupovy port ke zbyvajicimu
nastavci. Pfipojte stfikacku naplnénou fyziologickym
roztokem k bezjehlovému pfistupovému portu a lumen
katetru kompletné proplachnéte. Odstrante stfikacku
z bezjehlového pristupového portu pied zasvorkovanim
nastavce. Pristupovy port bez jehly proplachnéte a dejte
stranou.

Upozornéni: Nikdy svorku nezavirejte na sondé katetru.
Mohlo by to zplsobit poskozeni sondy nebo katetru.

Upozornéni: Bezjehlovy pfistupovy port by nemél byt
nikdy pouzivan spolu s jehlami, tupou kanylou nebo jinymi
konektory bez lueru nebo s luer konektory s viditelnym
i defekty. Je-li proveden pokus o vstup s jehlou, je tfeba
okamzité vymeénit bezjehlovy pristupovy port. NepievysSujte
100 otoceni.

ZAVEDENI:

2. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katetru
je nutné dodrzovat pfisny asepticky postup.
Zajistéte sterilni operacni pole. Pouzivejte sterilni rousky,
nastroje a pfisluSenstvi. Provedte chirurgické myti.
Noste plast, ¢epici, rukavice a obli¢ejovou masku.

3. Aplikujte turniket na pazi nad pfedpokladané misto
zavedeni, aby se Zzila roztahla.
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4. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové
zily. Aspirujte, aby bylo ovéfeno spravné umisténi.
Turniket uvolnéte.

5. Odstrante stfikacku a umistéte palec na konec jehly,
abyste zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii.
Vytahnéte flexibilni konec draténého vodice oznaceného
0.018" zpét do zavadéce, aby byl viditelny pouze konec
draténého vodice. Zavedte distalni konec zavadéce do
hrdla jehly. Zasunte dratény vodi¢ pohybem vpfed dovniti
a za hrdlo jehly do cilové zily.

6. Odstrante jehlu a ponechte dratény vodic v cilové Zzile.
Nasroubujte pouzdro/dilatator na proximalni konec
draténého vodice do cilové zily. Vyjmeéte vodici drat a
ponechte pouzdro a dilatator v Zile.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem
zavedeni, protoze ohnuti zpusobi pfedc¢asné roztrzeni pouzdra.
Drzte pouzdro/dilatator blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi
uvodnim zavedeni pfes kozni povrch. Chcete-li posunout
pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu pouzdro/dilatator
uchopte nékolik centimetrt (asi 5 cm) nad puvodnim mistem
uchopeni a zatlacte doli na pouzdro/dilatator . Postup
opakujte, dokud nebudou pouzdro/dilatator tiplné zavedeny.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako
permanentni katetr. Mohlo by dojit k poskozeni zily.

7. Uvolnéte fixaéni objimku a vytahnéte stylet zpét za misto,
kde ma byt katetr zkracen o minimalné 1 cm.

Upozornéni: Nikdy sondu nezkousejte zkracovat.

Upozornéni: Vzdy sondu vytahnéte za hrot katetru pfed
zavedenim.

8. Jakmile bylo dosazeno spravné délky katetru a polohy
sondy, utahnéte zamykaci krouzek, abyste zajistili sondu
v poloze.

9. Vyjméte dilatator z pouzdra.

10. Zavedte distalni hrot katetru do pouzdra a skrz, dokud
nebude hrot katetru ve spravné poloze v cilové Zile.

11. Odstrante odtrhovaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy
a pritom soucasné rozdélujte pouzdro uchopenim jeho
konec¢ktl a jejich roztahovanim (mtize pomoci i jemny
kroutivy pohyb).

Upozornéni: Neroztahujte tu cast pouzdra, ktera zustava
v cévé. Chcete-li predejit poSkozeni cévy, vytahnéte pouzdro,
co nejdale to pujde, a pouzdro trhejte pouze po nékolika
centimetrech.

Upozornéni: Neaplikujte svorku na c¢ast katetru s lumenem.
Svorkujte pouze nastavec/nastavce. Nepouzivejte zoubkované
klesté, pouze dodavanou linearni svorku/svorky.

12. Uvolnéte zamykaci krouzek postranniho portu. Odstrante
sondu aplikaci jemného tlaku jednou rukou nad misto
zavedeni, pfitom drzte sondu druhou rukou a pomalu
ji vytahujte konstantnim pohybem. Odstrante adaptér
postranniho portu a vymeénte jej za bezjehlovy pfistupovy
port. Pripojte stfikacku s fyziologickym roztokem
k bezjehlovému pfistupovému portu, aspirujte lumenem
a pak proplachnéte fyziologickym roztokem. Odstrante
stfikacku pfed svorkovanim nastavce.

Upozornéni: Pokud se pfi vyjimani sondy setkate s potizemi
anebo shrnovanim lumenu katetru, muze pomoci dalsi
proplach katetru. Bude mozna nezbytné zmeénit polohu
katetru, aby bylo mozné sondu vytahnout.

Upozornéni: Nepokousejte se znovu sondu zavadeét, jakmile
byla jednou vytazena.
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Upozornéni: Nikdy nenechéavejte sondu na misté po zavedeni
katetru. Mohlo by dojit k poranéni. Po zavedeni odstrante
sondu a adaptér postranniho portu.

13. Pokracujte podle pokynt v kroku ¢. 13 v ¢asti ,Zavedeni®.

CT Midline

Maximalni indikovana rychlost

Velikost katétru Gravitacni tok Plnici objem celé délky pritoku tlakového vstikovéni
3F X 15 CM JEDNODUCHY CT MIDLINE 17 ml/min 0,35 cm2 3ml/s
4F X 20 CM JEDNODUCHY CT MIDLINE 31,5 ml/min 0,41 cm2 5ml/s
SF X 20 CM JEDNODUCHE CT MIDLINE 84 ml/min 0,53 cm2 5ml/s
5F X 20 CM DUALNI CT MIDLINE 24,95 ml/min 0,42 cm2 7 ml/s

ZARUKA

SPOLECNOST MEDCOMP® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK
VYROBEN DLE PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI. STAV
PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU
OVLIVNIT JEHO VYKON. POUZITi TOHOTO PRODUKTU BY
MELO BYT V SOULADU SE SCHVALENYMI POKYNY A DLE
DOPORUCENI LEKARE, KTERY JEHO POUZITi PREDEPSAL.

Vzhledem k trvalému vylep§ovani produktu podléhaji ceny, specifikace
a dostupnost jednotlivych modeli zméné bez pfedchoziho oznameni.
Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit své produkty nebo
obsah v souladu se vSemi relevantnimi pozadavky predpisti.

Medcomp® je ochrannd znamka spolecnosti Medical Components, Inc.
registrovand ve Spojenych stdatech americkych.
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KULLANIM ICIN ENDIKASYONLAR:

. CT Midlines segili ven i¢i tedaviler, kan 6rneklemesi ve
ku ontrast araglarinin enjeksiyonu i¢in periferik venéz
sistemine Uzun veya Kisa Stureli periferik erisim igin
endikedir. Maksimum tavsiye edilen inflizyon orami
kateter Fransiz boyutuna gore degisir ve kateter lizerine
basilir.

POWER ENJEKSIYON iLE iLGiLi ONEMLI BiLGILER:

. Kontrast arac power enjeksiyonu oOncesinde viicut
sicakligina getirilmelidir. Uyari: Power enjeksiyon
oncesinde kontrastin vicut sicakligina isitilmamasi
durumunda kateter arizasina neden olabilir.

e Power enjeksiyon c¢aligmalar: 6ncesinde ve hemen
tamamlandiktan sonra 10cc veya daha genis bir siringa
ve steril normal serum fizyolojik kullanarak kuvvetlice
CT Midline katetere puskurttin. Bu kateterin patensini
saglayacak ve kateterin hasar gérmesini 6nleyecektir.
Puskurtmeye kars: direnc¢ kismi veya tamamen kateter
okltizyonuna isaret edebilir. Okltizyon giderilene kadar
power enjeksiyon islemine devam etmeyin. Uyari: Power
enjeksiyon Oncesi kateterin patensisinin saglanmamasi
kateter arizasina neden olabilir.

e Kateter lizerindeki maksimum akis hizini ge¢cmeyin.
Uyari:Power enjektér makinesi basing¢ sinirlama
ozelligi tikanmis bir katetere asiri basing verilmesini
engellemeyebilir. Uyar:: Belirtilen maksimum akis hizinin
asilmasi kateter arizasina ve/veya kateter ucunun
yerinden cikmasina neden olabilir. Kateterin kimlik
etiketinde basili olan ya da bu IFUnun son sayfasinda
bulunan tablodaki belirtilen maksimum elektrikli akis
hizina bakin.

. Uyar1: Kontrast aracin power enjeksiyonunun CT Midline
kateter endikasyonu kateterin prosediire dayanma
kabiliyetini gsterir, ama prosedtiriin belli bir hasta icin
uygun oldugu anlamina gelmez. Bir power enjeksiyon
prosedurdu ile ilgili olarak hastanin saglik durumunun
degerlendirilmesi uygun egitim gérmus bir klinisyenin
sorumlulugudur.

TANIM:

. CT Orta hat Kateteri, periferal damar kateterizasyonu ve
kontrast maddenin gli¢ enjeksiyonu icin tasarlanmistir.
Limen, radyopasite icin baryum sulfat bulunan
radyopak politiretan bir maddeden olusan acik uclu bir
tasarimdir. Disiluer konnektorler, intraventz uygulama
icin baglanti saglar.

o CT Midline Kateter, 3F x 15 cm tek limen, 4F x 20 cm
tek limen, S5F x 20 cm tek limen ya da SF x 20 cm ¢ift
ltimen yapilandirmasinda mevcuttur. Limenin dis ¢capi,
gobegin yan tarafindan kademeli olarak yukselen ters
bir koniye sahiptir. Ltiimende her bir santimetrede bir
derinlik isaretleri ve her bes santimetrede bir ntiimerik
isaretler bulunur. CT Orta Hat Kateteri, yerlestirmeyi
kolaylastirmak icin gerekli aksesuarlarla birlikte steril
sekilde ambalajlanmistir.

e—C—

2
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KONTRENDIKASYONLAR:

¢ Bu kateter endike edilen haricindeki bir amac ic¢in
kullanilamaz. Kateteri trombozlu veseller icine takmayin.

e Insersiyon alani ¢evresinde deriyle ilgili problemlerin
olmasi (enfeksiyon, flebit, sikatris, vb.)

. Cihazla ilgili bakteremi veya septisemi olmasi.
. Insersiyon yerinde mastektomi gecmisi.

« Insersiyon yerindeki venéz/subklavyen trombozu veya
vaskuler cerrahi igslemlerin gecmisi.

e Bilinmeyen kaynakl ates.

. Hastanin viicudunun implante edilen cihazi tasimak icin
yeterli buyutkltikte olmamasi.

. Hastanin cihaz icerigindeki maddelere bilinen veya
stiphelenilen alerjisi olmasi.

. Insersiyon yapilmasi diistiniilen alana daha énce 1s1n
tedavisi uygulanmis olmasi.

¢ Lokal doku faktorleri uygun cihaz stabilizasyonunu ve /
veya erisimi engelleyecekse.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

e Hava Embolizmi

 Aseptik mekanik toplardamar yangisi
* Brakial Pleksus Yaralanmasi
* Kateter okltizyonu

* Selulit

e Kateterde hasar/catlak

e Giris yerinden bosalma

* Cikis yeri enfeksiyonu

* Ekstravazasyon

* Hematom

* Malpozisyon/Migrasyon

e Sinir hasart

* Damar perforasyonu

* Sepsis/Sistemik Enfeksiyon
e Subkutan hematom

¢ Tromboembolizm

e Tromboz

. Insersiyon girisiminden énce, genel ve olas1 komplikasyonlar
ve bunlardan biri ortaya ¢iktig1 takdirde acil tedavi
hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR:

e Orta hat kateterler i¢in uygun olmayan terapiler
merkezi venoz erisimi gerektiren terapileri icerir.
Uygulama standartlar: ve kurumsal politikalara
basvurunuz.

. Nadir olmakla birlikte, bir hub veya konektér, sokma
veya kullanim sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilirsa,
kan kayb1 ve hava embolizmini 6nlemek icin gerekli tim
onlemleri ve tedbirleri alin ve kateteri ¢ikarin.

. Olagandis: direncle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya
kateteri ilerletmeyin.

. Kilavuz teli zorlayarak sokmayin veya herhangi bir
bilesenden zorlayarak cikarmayin. Tel kirilabilir veya
sokulebilir. Kilavuz teli hasar gorurse, introduser ignesi
veya kilif/dilatoér ve kilavuz teli birlikte cikartilmalidir.

e Federal (A.B.D.) Yasalar, bu cihazin sadece hekim
tarafindan veya hekim recetesi ile satilmasina izin verir.

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir.

. Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir yontemle

yeniden sterilize etmeyin. ‘

-102-



Yeniden Kullanilmas: enfeksiyona veya hastaliga/
yaralanmaya neden olabilir.

Bu kateter veya aksesuarlarinin yeniden kullanimi veya
yeniden sterilizasyonu nedeniyle olabilecek hasarlardan
dolay1 tiretici sorumlu tutulamaz.

Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerigi sterildir ve pirojenik
degildir. ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

[STERILE | EO |

Ambalaj acik veya hasarliysa, kateteri veya aksesuarlarini
kullanmayin.

Herhangi bir gérintr hasar varsa, kateteri veya
aksesuarlarini kullanmayin.

KATETER ONLEMLERI:

Kucuk siringalar fazla basing uretirler ve katetere
zarar verebilirler. 10cc veya daha buytk siringalarin
kullanilmas: onerilir.

Uzatma hatlar1 veya kateter limeninin yakininda keskin
aletler kullanirken her zaman dikkatli olun.

Sargiy1 cikarmak icin makas kullanmayin.

Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klemp kullanilirsa,
kateter hasar gorur.

Tuplerin tekrar tekrar ayni lokasyonda klemplenmesi
tupleri zayiflatacaktir. Kateterin luer(ler)in ve hub kismi
yakininda klemp takmayin.

Her inflizyona baglamadan 6énce ve sonrasinda kateter
Itimen ve uzantisinda(uzantilarinda) hasar kontrolti yapin.

Kazalar1 6nlemek icin, her islem 6ncesinde ve islemler
arasinda tim basliklarin ve baglantilarin saglam
oldugunu kontrol edin.

Bu kateter ile sadece Luer Kilitli (disli) Konektorler
kullanin.

Luer kilit baglantilari, siringalar ve tipalarin tekrar tekrar
asir1 sikilmasi konektér 6mrunu kisaltir ve konektor
arizasina neden olabilir.

Kateter, kan alimina, kontrast maddelerin glc
enjeksiyonuna, intravenéz tedaviye ve ilaglarin venoz
sisteme inflizyonuna imkan saglar. Vendz erisimi icin
kullanilan uyumlu infizyon ajanlari i¢in uygulama
standartlarina ve kurumsal politikalara bakin.

Kontrast maddeler dahil olmak tizere ureticisi tarafindan
tim infusatlar icin belirtilen tim kontrendikasyonlari,
uyarilari, 6nlemleri ve talimatlar: dikkate alin.

GIRIS YERLERI:

Basilik, mediyan kubital, veya sefalik veni may be
kateterize edilebilir. Basilik ven tercih edilen alandir.

Midline / Basilik Ven insersiyonu
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MODIFiYE SELDINGER GIiRiSi TALIMATLARI

. Bu cihazi kullanmadan 6nce, talimatlar dikkatle okuyun.
Kateter vasifli, ruhsath bir hekim ya da bir hekimin
gbzetimi altinda, diger vasifli bir saglik personeli
tarafindan sokulmali, kullanilmali ve ¢ikartilmalidir.

. Bu talimatlarda aciklanan tibbi teknikler ve prosedtirler
tibbi olarak kabul edilen protokollerin timunu temsil
etmez veya belirli bir hastanin tedavisinde hekimin
deneyim ve takdirinin yerine gecmez.

¢ Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini
kullanin.

YERLESTIiRME ONCESI

Asagidaki degiskenleri gézontinde bulundurarak insersiyon
yerini ve veni belirleyin:

. hasta tanisi

e hastanin yas: ve buyukluga

e olagandis1 anatomik degiskenler

. IV terapisinin tipi ve amaci

e kateterin 6ngortilen kapali kalma stiresi

1. Ongédrilen giris alaninin Uzerindeki kola turnike
uygulayin.
Degerlendirmeye bagli olarak veni secin.

Turnikeyi acin.
KATETERIN HAZIRLANMASI:

4. Kateteri 6nceden sivi puskurterek yikayin.

Not: Takviye stileti ile insersiyon i¢in, bkz. Takviye Stileti
ve Yan Port Adaptérii kullanan Alternatif insersiyon Teknigi
Bolumu.

. Ignesiz erisim portunu(larini) kateterin disi luerine(lerine)
takin.

. ignesiz erisim portuna serum fizyolojik dolu siringayi
takin ve tamamen katetere puskurtiin. Coklu limenli
kateterlerde tim lumenleri yikayin. Klempleme
ekstansiyonundan(larindan) énce siringayi(lari) cikarin.

Dikkat: ignesiz erisim portu igneler, kér kanula, veya
diger luer olmayan konektorler veya goértintirde kusurlu
olan luer konektérler ile kullanilmamaldir. igneye erisim
tesebblistinde, ignesiz erisim portu hemen degistirilmelidir.
100 islemi gecmeyin.

INSERSIYON:

5. Kateter sokma, strdlirme ve cikarma prosedurleri
sirasinda kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir.
Steril bir calisma alani saglayin. Steril 6rttler, aletler
ve aksesuarlar kullanin. Cerrahi yikama yapin. Onluk,
baslik, eldiven ve maske kullanin.

6. Ongoérilen giris alaninin Uzerindeki kola damari
genisletmek i¢in turnike uygulayin.

7. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin.
Uygun yerlesim icin aspire edin. Turnikeyi ac¢in.

8. Sirningay: cikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini
onlemek icin, basparmaginizi ignenin ucu Uzerine
yerlestirin. .018” isaretli kilavuz telin esnek ucunu,
sadece kilavuz telin ucu goértinecek sekilde ilerletme
mekanizmasina geri cekin. Ilerletme mekanizmasi
distal ucunu igne hub kismina sokun. Kilavuz teli ileri
hareketle ve ignenin hub kismi hedef damara girecek
sekilde ilerletin.
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9. Igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin.
Kilifi/dilatort kilavuz telinin proksimal ucunun tizerine
hedef venin icine gecirin. Kilif ve dilatérti damar icinde
birakarak kilavuz teli ¢cikarin.

Dikkat: Giris sirasinda kilif/dilatért BUKMEYIN ¢iinkii
btuikme kilifin zamanindan 6nce asinmasina neden olur. Cilt
yuzeyine ilk kez sokarken, kilif/dilatérti uca yakin (ugtan
takriben 3 cm mesafede) tutun. Kilif/dilatérti damara dogru
ilerletmek i¢in, ilk kavradiginiz yerin birka¢ santimetre
(yaklasik 5 cm) Uzerinde tekrar kavrayin ve kilif/dilatort
asagl bastirin. Kilif/dilatér tamamen girene kadar islemi
tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla icerde kalan bir kateter olarak yerinde
birakmayin. Damarda hasar olusabilir.

10. Dilatort kiliftan ¢ikarin.

11. Kateterin distal ucunu kateter hedef damarda dogru
konumlandirilana kadar, kilifa sokun ve kiliftan gecirin.

12. Yarilabilir (tearaway) kilifi, ayni anda kilifi ¢itkintilarindan
tutup iki yana cekmek (hafif bir dondiirme hareketi
yararli olabilir) suretiyle yararak, yavasca damardan
cekerek cikarin.

Dikkat: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak cekmeyin.
Damarin hasar gérmemesi icin, kilifi olabildigince geri cekin
ve her seferinde sadece birkac¢ santimetre yirtin.

Dikkat: Kateterin limen kismina klemp takmayin. Sadece
uzantiy(lar)a klemp takin. Tirtilli forseps kullanmayin, sadece
verilen klempleri kullanin.

13. Siringayi(lary) uzantiya(lara) takin ve klemp(ler)i acin.
Kan kolayca aspire olmalidir. Kan aspirasyonunda asiri
direnc¢ gozlemlenirse, yeterli kan akisini saglamak icin
kateterin yeniden konumlandirilmas: gerekebilir.

14. Uygun aspirasyon elde edildiginde, ltimen(ler)e serum
fizyolojik dolu siringa(lar) ilr lavaj yapilmalidir. Klemp(ler)
bu islem icin acilmalidir.

Dikkat: Kuicik siringalar fazla basing uretirler ve katetere
zarar verebilirler. 10cc veya daha buyuk siringalarin
kullanilmas: 6nerilir.

15. Siringalari ¢ikarin ve uzanti klemp(ler)ini kapatin.
Kateter tuplerini kullanmadiginiz her zaman klempleri
kapali tutarak ve her kullanimdan 6nce kateteri aspire
edip sonra serum fizyolojik ile 1slatarak hava embolizmini
Onleyin. Tup baglantilarinda her degisiklikte, kateterden,
tiim baglanti tiiplerinden ve basliklardan havay: bosaltin.

KATETER KORUMASI VE BANDAJLAMA:

. Kateterin insersiyon alani ve dis b6limu daima koruyucu
bir bandaj ile kapatilmalidir.

16. Tesisin politikasina gore ¢ikis yerini bir okltiziv sargi ile
kapatin.

17. Kateter boyunu, kateter lot numarasini ve u¢ konumunu
hasta cizelgesine kaydedin.

ELEKTRIKLI ENJEKSIYON PROSEDURU

1. Enjeksiyon/ignesiz basligt CT Midline kateterinden
cikarin.

2. 10cc veya daha genis siringa(lar) kullanarak, patensi
saglamak ve kilitleme soltisyonunu gidermek icin kateter
limen(ler)ini aspire edin. Siringayi(lari) cikartin.

-105-



3. Steril normal serum fizyolojik dolu 10cc veya daha
buytk siringay: takin ve normal serum fizyolojik
puskurterek yikayin. Uyari: Power enjeksiyon dncesi
kateterin patensisinin saglanmamasi kateter arizasina
neden olabilir.

Siringay: cikarin.

5. Power enjeksiyon cihazini Ureticinin tavsiyelerine gore
CT Midline katetere takin.

Uyari: Power enjektdér siringas: ve kateter arasinda
daima konektér tupu kullanin. Power enjektor
siringasini dogrudan katetere baglamayi denemeyin.
Hasar olabilir.

6. Akis hizi limitlerini asmamaya dikkat ederek, power
enjeksiyon calismasini tamamlayin. Uyar1: Belirtilen
maksimum akis hizinin asilmasi kateter arizasina ve/
veya kateter ucunun yerinden cikmasina neden olabilir.

Power enjeksiyon cihazinin baglantisini kesin.

10cc veya daha buyuk siringa kullanarak CT Midline
kateterini 10cc steril normal tuzlu suyla yikayin. Coklu
ltmenli kateterlerde tim ltimenleri yikayin.

9. Enjeksiyon/ignesiz basligi CT Midline kateterinden
cikarin.

INFUZYON

e Inflizyon baslamadan énce tiim baglantilar dikkatle
incelenmelidir.

. Kan kaybi1 veya hava embolizmini énlemek icin, sizintilar:
tespit amaciyla siksik gorsel muayene yapilmalidir.

. Bir si1zint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir ve
degistirilmelidir.
Dikkat: Kateteri sadece tirtinle verilen klemplerle klempleyin.

e Tedaviye devam etmeden 6nce, gerekli diizeltici islem
gerceklestirilmelidir.

Not: Asir1 kan kaybi hastada soka neden olabilir.

KATETER BAKIMI

. Sargi Degisimi - Bir sargi daima giris yerlerini
kapatmalidir. Sargi kurumsal politikaya gore veya sargi
kirlendiginde, 1slandiginda veya okluzif olmadiginda
degistirilmelidir.

Not: Tum sargi degisimleri sirasinda kateterin dis boyu

kateter kaymasi olup olmadigini belirlemek icin 6lctilmelidir.

Periyodik olarak kateter yerlesimini ve uc¢ konumunu

onaylayin.

. Yikama ve Kilitleme - Kateteri kuurmsal politikaniza
gore yikayin ve kilitleyin.

. Kilitleme soltisyonunu temizlemek ic¢cin ilag
uygulamasindan 6nce kateter normal serum fizyolojikle
yikanmalidir.

e llag uygulamasindan sonra tiim limenler normal serum
fizyolojik ile tekrar yikanmalidir ve sonra patensi elde
etmek icin kilitlenmelidir.

Enjeksiyon Basliklar: - Enjeksiyon basligi(lari) veya ignesiz

erisim portlar1 hastane politakasini gore degistirilmelidir.

Birlikte verilen ignesiz erisim portu(lari) kullanildiginda, 100
islemi gecmeyin.
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UYGULAMA YERI BAKIMI

Kateter, sunlarla uyumludur:

¢ Baktroban merhemi, %2 Mupirosin, polietilenglycol
glikol merhem, N.F.

. Silvaden krem, %1 gimus sulfadiazin

e %10 Providon Iyodiir Merhem

¢ Polisporin veya Uti¢lii antibiyotik krem

. %0,1 Gentamisin

¢ Hidrojen Peroksit %3 Cozeltis

* %10 Iyodofor, fyodur

¢ ChloraPrep, %2 Klorheksidin Diglukonat + %70
izopropanol (izopropil Alkol)

¢ Anasept, %0,057 Sodyum Hipoklorit

e %70 Alkol

e  Kateter ¢evresindeki cildi temizleyin. Cikis yerini
okluzif sargi ile kapatin ve uzantilari, klempleri ve
basliklar: saglik personelinin erisimi icin acikta
birakin.

e  Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmas: gerekir.

Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus almamali veya
yikanirken sargly1 suya batirmamalidir.

. Asiri terleme ya da kazara islanma, sarginin
adhezyonunu olumsuz etkilerse tibbi personelin ya
da bakim personelinin, sargiy1 steril kogsullar altinda
degistirmesi gerekir.

KATETER PERFORMANSI

e Tikali/Kismi Tikali Kateter-Aspire ederken veya yikarken
herhangi bir direncle karsilasildiginda, limen kismen
veya tamamen tikanmis olabilir.

Uyari: Direng¢ oldugunda yikamaya devam etmeyin.

¢ Lumen aspire olmuyor ve yikanmiyorsa, ve kateterin
kanla tikandigi tespit edildiginde, kurumsal piht1
giderme prosediirtine uyun.

Enfeksiyon:

Dikkat: HIV (insan Immun Yetmezlik Virtisti) veya diger
kanda tasinan patojenlere maruz kalma riskinden dolayi,
saglik bakim gorevlileri her zaman hastalarin bakimi sirasinda
Genel Kan ve Viicut Sivilart Onlemlerini uygulamalidir.

e Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmalidir.

. Klinik olarak tespit edilen enfeksiyona kurumsal
politikaya gore hemen mtidahale edilmelidir.

KATETERIN CIKARTILMASI

Uyar1: Asagidaki prosedurler sadece uygun teknikler
hakkinda bilgili bir klinisyen tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce, daima kurum protokoltinti,
olas1 komplikasyonlar1 ve tedavilerini, uyarilar: ve 6nlemleri
gozden gecirin.

1. Ellerinizi yikayin, ekipmanlari toplayin.

2. Eski sargiyt cikarin ve insersiyon alaninda kirmizilik,
hassasiyet ve drenaj.kontrolti yapin.

3. Kateteri insersiyon alani yakininda kavrayin ve yavas
dtizgin hareketle kateteri damardan ¢ikarin.

4. Direnc hissedildiginde - DURUN. Kateteri yeniden sarin
ve 20-30 dakika boyunca kol ve bacaklara sicak kompres
uygulayin.

5. Cikarma islemine devam edin. Kateter "takili" kaldiginda
mudahale icin kurumsal politikaya uyun.
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6. Gerekli ise, kanama durana kadar basin¢ uygulayin ve
kurumsal politikaya uyarak sarin.

Not: Kateteri inceleyin ve boyunu 6l¢ctin. Bu kateterin
sokuldugu zaman baz alinan uzunluk ile ayni olmalidir.

Not: Biyo-tehlikeli maddeleri ve keskin aletleri, tesis
protokoltine gore atin.

TAKVIYE STILETi VE YAN PORT ADAPTORU
KULLANAN ALTERNATIF INSERSIYON TEKNiGi

KATETERIN HAZIRLANMASI:

1. Kateteri, yan port adaptoriind, ve ignesiz erisim portlarini
o6nceden siv1 puskutrterek yikayin.

e Yan port adaptérinin luerine serum fizyolojik dolu
bir siringa takin ve adaptoér ile kateteri yikayin. Yan
port uzantisini klempleyin ve siringay: cikarin. Coklu
limenli kateter kullandiginizda, diger uzantiya(lara)
ignesiz erisim portu takin. Ignesiz erisim portuna
serum fizyolojik dolu siringay: takin ve tamamen kateter
Iimenini yikayin. Uzantiyr klemplemeden 6nce ignesiz
erisim portundan siringay: ¢ikarin. Geri kalan ignesiz
erisim portu yikayin ve bir kenara koyun.

Dikkat: Kateter stileti tizerine asla klemp kapamayin; stilet
ve kateter hasar1 meydana gelebilir.

Dikkat: ignesiz erisim portu igneler, kér kanula, veya
diger luer olmayan konektoérler veya goértintirde kusurlu
olan luer konektérler ile kullanilmamalidir. igneye erisim
tesebblistinde, ignesiz erisim portu hemen degistirilmelidir.
100 islemi gecmeyin.

INSERSIYON:

2. Kateter sokma, surdirme ve ¢cikarma prosedurleri
sirasinda kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir.
Steril 6rtuler, aletler ve aksesuarlar kullanin.
Onlik, baslik, eldiven ve maske kullanin.

3. Ongoérilen giris alaninin Uzerindeki kola damari
genisletmek i¢in turnike uygulayin.

4. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin.
Uygun yerlesim i¢in aspire edin. Turnikeyi acin.

5. Sinngay: cikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini
onlemek icin, bagparmaginizi ignensn ucuna yerlestirin.
.018” isaretli kilavuz telin esnek ucunu, sadece kilavuz
telin ucu gortnecek sekilde ilerletme mekanizmasina
geri cekin. Ilerletme mekanizmasi distal ucunu igne hub
kismina sokun. Kilavuz teli ileri hareketle ve ignenin hub
kismi hedef damara girecek sekilde ilerletin.

6. Kilavuz teli hedef damarda birakarak igneyi cikartin.
Kilifi/dilatérti kilavuz telinin proksimal ucunun tizerine
hedef venin icine gecirin. Kilif ve dilatérti damar icinde
birakarak kilavuz teli ¢cikarin.

Dikkat: Giris sirasinda kilif/dilatért BUKMEYIN ¢iinkii
btuikme kilifin zamanindan 6nce asinmasina neden olur. Cilt
yuzeyine ilk kez sokarken, kilif/dilatérti uca yakin (ugtan
takriben 3 cm mesafede) tutun. Kilif/dilatérti damara dogru
ilerletmek i¢in, ilk kavradiginiz yerin birka¢ santimetre
(yaklasik 5 cm) Uzerinde tekrar kavrayin ve kilif/dilatort
asagl bastirin. Kilif/dilatér tamamen girene kadar islemi
tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla icerde kalan bir kateter olarak yerinde
birakmayin. Damarda hasar olusabilir.

7. Yainc (lcm) kadar trim edilecegi noktanin ilerisinde stileti
geri cekin.
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Dikkat: Asla stileti kesmeye kalkmayin.

Dikkat: Insersiyon 6ncesi daima stileti kateterin ucunun
ilerisinde geri cekin.

8. Uygun kateter boyu ve stilet konumu elde edildiginde,
stileti yerinde tutmak icin kilitleme halkasini sikin.

9. Dilatoru kiliftan ¢ikarin.

10. Kateterin distal ucunu kateter hedef damarda dogru
konumlandirilana kadar, kilifa sokun ve kiliftan gecirin.

11. Yarilabilir (tearaway) kilifi, ayni1 anda kilifi cikintilarindan
tutup iki yana ¢ekmek (hafif bir dondiirme hareketi
yararli olabilir) suretiyle yararak, yavas¢ca damardan
cekerek cikarin.

Dikkat: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak cekmeyin.
Damarin hasar gérmemesi icin, kilifi olabildigince geri cekin
ve her seferinde sadece birkac¢ santimetre yirtin.

Dikkat: Kateterin limen kismina klemp takmayin. Sadece
uzantiy(lar)a klemp takin. Tirtilli forseps kullanmayin, sadece
verilen klempleri kullanin.

12. Yan portun kilitleme halkasini gevsetin. Stileti bir elinizle
kavrarken ve sabit bir hareketle yavasca geri cekerken
diger elinizle insersiyon alaninin yukarisina hafif basing
uygulayarak stileti cikarin. Yan port adaptériint cikarin
ve ignesiz erisim portu ile yerlestirin. Ignesiz erisim
portuna fizyolojik dolu siringa takin, limeni aspire edin
ve sonra serum fizyolojik ile lavaj yapin. Klempleme
uzantisindan 6nce siringayi ¢ikarin.

Dikkat: Stileti ¢ikarirken kateter limeni zorlugu ve/veya
karisiklig ile karsilasildiginda, kateterin yeniden ptiskiirtme
ile yikanmas1 yardimeci olabilir. Stiletin c¢ikarilabilmesi i¢in
kateterin yeniden konumlandirilmas: gerekebilir.

Dikkat: Cektikten sonra stileti yeniden takmay: denemeyin.
Dikkat: Kateter insersiyonundan sonra stileti asla yerinde
birakmayin; yaralanma meydana gelebilir. Insersiyondan

sonra hem stileti hem de yan port adaptériinti ¢ikarin.

13. dnsersiyon» Bélimitintin 13. adimindaki talimatlarla
devam edin.

CT Midline
Belirtilen Maksimum Elektrikli
Kateter Boyutu Yercekimi Akisi Tam Boy Doldurma Hacmi Enjeksiyon Akis Orani
3F X 15CM TEK CT MIDLINE 17 ml/dak 0,35¢cc 3 cc/sn
[4F X 20CM TEK CT MIDLINE 31,5 ml/dak 0,41cc 5 cc/sn
SF X 20CM TEK CT MIDLINE 84 ml/dak 0,53cc S cc/sn
SF X 20CM GIFT CT MIDLINE 24,95 ml/dak 0,42cc 7 cc/sn
GARANTI

Medcomp® BU URUNUN ILGIiLi STANDARTLARA VE
SPESIFIKASYONLARA GORE URETILDiGINIi GARANTI EDER.
HASTANIN DURUMU, KLINiK TEDAVi VE URUNUN BAKIMI BU
URUNUN PERFORMANSINI ETKILEYEBILIiR. BU URUN VERILEN
TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIiYE EDEN HEKIMIN
TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Urtintin stirekli iyilestirilmesi nedeniyle, fiyatlar, 6zellikler ve
mevcut modellerde bildirimde bulunmaksizin degisiklik yapilabilir.
Medcomp® trtinlerini veya iceriklerini bildirimde bulunmaksizin
degistirme hakkini sakli tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc. sirketinin Birlesik Devletler’deki
tescilli ticari markasuidar.
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INDIKACIJE ZA KORISTENJE:

. Kateteri CT Midline indicirani su za kratkoro¢ni pristup
perifernom venskom sustavu radi odredene intravenske
terapije, uzimanja uzoraka krvi i ubrizgavanja kontrastnih
medija. Maksimalna preporucena brzina infuzije ovisi o
veli¢ini katetera, a naznacena je na njemu.

VAZNE INFORMACIJE VEZANE UZ UBRIZGAVANJE:

e Prije tlaénog ubrizgavanja kontrastno je sredstvo
potrebno zagrijati na tjelesnu temperaturu. Upozorenje:
ako se prije tlacnog ubrizgavanja kontrast ne zagrije na
tjelesnu temperaturu, moze doci do oStecenja katetera.

. Prije i odmah nakon dovr§etka pretrage pomocu tlacnog
ubrizgavanja temeljito isperite kateter CT Midline
pomocu S§trcaljke zapremine 10 kubi¢nih centimetara
ili vece i sterilne obi¢ne fizioloSke otopine. Na taj cCete
nacin zajamciti prohodnost katetera i sprijeciti njegovo
ostecivanje. Otpor prilikom ispiranja moze ukazivati na
djelomicno ili potpuno zacepljenje katetera. Nemojte
nastaviti s pretragom pomocu tlaénog ubrizgavanja
dok ne uklonite zacepljenje. Upozorenje: nemogucnost
osiguranja prohodnosti katetera prije pretrage pomocu
tlacnog ubrizgavanja moze uzrokovati oStecenje katetera.

e Nemojte prekoraciti maksimalnu brzinu protoka
navedenu na kateteru. Upozorenje:znacajka
ogranicavanja tlaka uredaja za tlacno ubrizgavanje
mozda nece sprijeciti previsok tlak zacepljenog katetera.
Upozorenje: ako prekoracite maksimalnu navedenu
brzinu protoka, mozete uzrokovati o§tecenje katetera
i/ili pomicanje njegova vrha. Pogledajte maksimalnu
naznacenu snagu brzina protoka ubrizgavanja otisnuta
je na identifikacijskoj oznaci katetera ili u tablici na
posljednjoj stranici ovih uputa.

. Upozorenje: indikacija katetera CT Midline za tlac¢no
ubrizgavanje kontrastnih sredstava znaci da se taj
postupak moze provesti pomocu tog katetera, no ne
znaci da je postupak prikladan za odredenog bolesnika.
Za procjenu zdravstvenog stanja bolesnika u kontekstu
postupka tlaénog ubrizgavanja odgovoran je zdravstveni
djelatnik koji je proSao odgovarajucu obuku.

OPIS:

. Periferni CT kateter dizajniran je za kateterizaciju
perifernih vena i tlacno ubrizgavanje kontrastnih
sredstava. Lumen je dizajniran s otvorenim krajem i
sastoji se od poliuretanskog materijala koji ne propusta
rendgenske zrake zahvaljujuéi barijevu sulfatu. Zenski
luer prikljuéci omogucuju vezu za intravensku primjenu.

e Periferni CT kateter dostupan je u konfiguracijama 3F
x 15 cm s jednim lumenom, 4F x 20 cm te 5F x 20 cm s
jednim lumenom, ili 5SF x 20 cm s dvostrukim lumenom.
Vanjski promjer lumena ima obrnuti konus koji se
postupno povecava u blizini ¢vori§ta. Lumen sadrzi
oznake dubine na svakom centimetru te numericke
oznake svakih pet centimetara. Periferni CT pakiran
je sterilan sa svim potrebnim dodacima koji pospjesuju
uvodenje.

e—0—3-

=2
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KONTRAINDIKACIJE:

*  Ovaj kateter nije namijenjen ni jednoj drugoj svrsi
osim onoj za koju je indiciran. Kateter nemojte umetati
u trombozirane krvne Zile.

. Pojava koznih promjena oko mjesta uvodenja (infekcija,
flebitis, oziljci itd.).
*  Pojava bakteremije ili septikemije vezane uz proizvod.

. Prethodno izvrSena mastektomija na strani uvodenja.

e Prethodni sluc¢ajevi tromboze vena ili tromboze
subklavijalne vene ili pak kirurski zahvati na zilama na
mjestu uvodenja.

. Vrucéica nepoznata uzroka.

. Tjelesna grada bolesnika nije dovoljna za implantiranje
uredaja te veli¢ine.

¢ U bolesnika postoji alergija (ili se sumnja na nju) na tvari
koje se nalaze u proizvodu.

e  Prethodno zracenje ciljnog mjesta uvodenja.
. Faktori koji se odnose na lokalno tkivo onemogucit ce

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 uvodenja
infekcija mjesta izlaza
ekstravazacija

hematom

nepravilan polozaj/migracija katetera
oStecenje zivaca

perforacija krvne zile

* sepsa/sustavne infekcije

* potkozni hematom

* tromboembolija

* tromboza

. Prije poku§aja uvodenja obavezno se upoznajte s Cestim
i mogucim komplikacijama te njihovim hitnim lijeCenjem
ako se neke od njih pojave.

UPOZORENJA:

. U terapijama koje nisu prikladne za koriStenje s midline
(srednje dugim) kateterima nalaze se i one za koje
je nuzan pristup srediSnjem venskom sustavu. Slijedite
standarde djelovanja i pravilnike ustanove.

. U rijetkim slucajevima kada se nastavak ili prikljucak
odvoje od neke komponente tijekom uvodenja ili
upotrebe, poduzmite sve potrebne korake za sprjecavanje
gubitka krvi ili zraéne embolije te uklonite kateter.

*  Ako naidete na neobican otpor, nemojte uvoditi vodilicu
niti kateter.

. Nemojte na silu uvoditi ni izvlaéiti vodilicu ni iz koje
komponente. Vodilica se moze slomiti ili razmotati. Ako se
vodilica oS§teti, iglu uvodnice, odnosno ovojnicu/dilatator
i vodilicu, treba ukloniti zajedno.

. Prema Federalnom zakonu SAD-a ovaj se proizvod smije
prodavati samo uz lijeénicki nalog.
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Ovaj je kateter namijenjen iskljuc¢ivo jednokratnoj
upotrebi.

Kateter i dodatnu opremu nemojte ponovno sterilizirati
ni na koji nacin.

Ponovno koriStenje moze izazvati infekciju ili bolest/
ozljedu.

Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale
vi§ekratnim kori§tenjem ili ponovnom sterilizacijom ovog
katetera ili dodatne opreme.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno
i neoSteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

ISTERILE | EO |

Kateter ni dodatnu opremu nemojte koristiti ako ju
pakiranje otvoreno ili oSteceno.

Kateter ni dodatnu opremu nemojte koristiti ako je
vidljivo bilo kakvo oStecenje proizvoda.

MJERE OPREZA VEZANE UZ KATETER:

Male ce Strcaljke stvarati prevelik tlak i mogu ostetiti
kateter. Preporucuje se koriStenje §trcaljki od 10 cm ili
vecih.

Uvijek postupajte s oprezom kad koristite oStre
instrumente u blizini produznih cijevi ili lumena katetera.

Zavoj nemojte uklanjati Skarama.

Ako koristite stezaljke koje niste dobili u ovom paketu,
kateter bi se mogao oStetiti.

Ucestalim stezanjem linije katetera na istom mjestu
mozete ga oslabiti. Izbjegavajte stezanje blizu luera
i nastavka katetera.

Prije i poslije svake infuzije provjerite nisu li lumen
katetera i produzeci osteceni.

Da biste sprijecili nezgode, prije i izmedu postupaka
provjerite uévrscenost svih zatvaraca i prikljucaka.

Uz ovaj kateter koristite samo prikljucke Luer Lock
(s navojem).

Ponovljenim pretjeranim stezanjem priklju¢aka Luer
Lock, strcaljki i zatvaraca skracuje se vijek trajanja
prikljucaka te priklju¢ak moze postati neispravan.

Kateter omogucuje vadenje krvi, tlaéno ubrizgavanje
kontrastnog medija, intravensku terapiju i infuziju
lijekova u venski sustav. Slijedite standarde prakse i
pravila ustanove za kompatibilna sredstva za infuziju
za venski pristup.

Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i
upute za sve infuzije, uklju¢ujuci kontrastni medij, koje
je naveo proizvodac.

MJESTA UVODENJA:

Kateter je moguce uvesti u bazilicnu, kubitalnu ili
cefalicnu venu. Najpogodnije je mjesto bazilicna vena.

Midline (srednje dugi) kateter / uvodenje u bazili¢nu venu




UPUTE ZA UVODENJE PREMA MODIFICIRANOJ
SELDINGEROVOJ TEHNICI

e Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute.
Kateter smije uvoditi i uklanjati te njime rukovati
educirani i kvalificirani lijeénik ili neki drugi kvalificirani
zdravstveni djelatnik pod nadzorom takvog lije¢nika.

. Medicinski postupci i zahvati opisani u ovim uputama
za upotrebu ne predstavljaju sve medicinski prihvatljive
protokole niti su zamjena za lijecnikovo iskustvo i
prosudbu prilikom lijecenja konkretnog bolesnika.

. Koristite standardne bolnicke protokole kada je to
primjenjivo.

PRIJE POSTAVLJANJA:
Odredite mjesto i venu za uvodenje, uzimajucéi u obzir sljedece:

* dijagnozu bolesnika

* dobi tjelesnu gradu bolesnika

* neuobicajena anatomska odstupanja

e vrstu i svrhu intravenske terapije

e  predvideno vrijeme koriStenja katetera

1. Postavite podvez na ruku iznad predvidenog mjesta
uvodenja.

Procijenite koja je vena najprikladnija.

Otpustite podvez.
PRIPREMA KATETERA:

4. Isperite kateter.

Napomena: informacije o uvodenju pomocu sonde potrazite
u odjeljku "Zamjenski postupak uvodenja pomocu sonde i
nastavka s prikljuckom za boéni ulaz".

"y

. Priévrstite prikljucnice za pristup bez igle na "zenske"
luere katetera.

. Strcaljku napunjenu fizioloSkom otopinom prikljucite
na prikljuénicu za pristup bez igle i temeljito isperite
kateter. U slucaju katetera s viSe lumena isperite sve
lumene. Prije stezanja produzetaka uklonite Strcaljke.

Oprez: prikljucnici za pristup bez igle ne bi se smjelo
pristupati pomocu igala, kanila zaobljenog vrha ili drugih
prikljucaka koji nisu luer ili pak pomocu luer prikljucaka
s vidljivim oS§tecenjima. Ako se pristupa iglom, priklju¢nicu
je potrebno odmah zamijeniti novom. Nemojte koristiti vise
od 100 puta.

UVODENJE:

5. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja
katetera potrebno je strogo pridrzavati se asepticke
tehnike. Omogucite sterilno operacijsko okruzenje.
Koristite sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu
opremu. IzvrSite kirur§ko pranje ruku. Nosite ogrtac,
kapu, rukavice i masku.

6. Postavite podvez na ruku iznad mjesta predvidenog za
uvodenje da bi vena nabrekla.

7. Uvedite iglu uvodnice u zeljenu venu uz pomoc
pricvr§éene Strcaljke. Aspirirajte da biste provjerili
pravilan polozaj. Otpustite podvez.

8. Uklonite §trcaljku pa postavite palac na mjesto gdje je bio
vrh igle da biste sprijecili gubitak krvi ili zraénu emboliju.
Uvucite savitljivi kraj oznacene vodilice od 0,018 in¢a
natrag u uvodnik tako da se vidi samo kraj vodilice.
Uvedite distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Guranjem
vodilice prema naprijed uvedite je kroz nastavak igle u
zeljenu venu.
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9. Izvadite iglu, a zicu vodilicu ostavite u ciljnoj veni.
Prevucite ovojnicu / dilatator preko proksimalnog kraja
vodilice u ciljnu venu. Uklonite vodilicu, a ovojnicu i
dilatator ostavite u veni.

Oprez: tijekom uvodenja NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator
jer biste savijanjem mogli prouzrociti prerano trganje ovojnice.
Na pocetku uvodenja kroz povrsinu koze dilatator s ovojnicom
drzite blizu vrha (priblizno 3 cm od njega). Da biste dilatator s
ovojnicom potisnuli prema veni, ponovno ga uhvatite nekoliko
centimetara (priblizno 5 cm) iznad prvotnog mjesta hvata
i ponovno pogurnite. Postupak ponavljajte dok dilatator s
ovojnicom ne uvedete u potpunosti.

Oprez: ovojnicu u veni nikada ne ostavljajte kao trajni kateter.
Time mozete oStetiti venu.

10. Uklonite dilatator iz ovojnice.

11. U ovojnicu uvedite distalni vrh katetera tako da se
pravilno postavi u ciljnu venu.

12. Uklonite kidajucu ovojnicu polako je izvlacedi iz vene,
istovremeno je parajuéi razdvajanjem njenih krajeva
(laganim zakretanjem).

Oprez: nemojte razdvajati dio ovojnice koji ostane u krvnoj
zili. Da biste izbjegli oStecenje krvne zile, ovojnicu povucite Sto
viSe prema natrag i parajte je po samo nekoliko centimetara
odjednom.

Oprez: nemojte stezati dio katetera s lumenom. Stezite samo
produzetke. Nemojte koristiti nazubljeni forceps, ve¢ samo
priloZzene ravne stezaljke.

13. Priévrstite injekcijske Strcaljke na produzetke i otpustite
stezaljke. Krv bi se trebala jednostavno aspirirati. Ako
osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi, mozda je kateter
potrebno premjestiti radi odrzavanja odgovarajuceg
protoka krvi.

14. Kada postignete odgovarajucu aspiraciju, lumene je
potrebno isprati fizioloSkom otopinom iz Strcaljki.
Tijekom tog postupka stezaljke moraju biti otpustene.

Oprez: male ¢e Strcaljke stvarati prevelik tlak i mogu oStetiti
kateter. Preporucuje se koristenje Strcaljki od 10 cm ili vecih.

15. Uklonite Strcaljke i stegnite stezaljke produzetaka.
Zracnu emboliju sprijecite tako da produzne cjevcice
koje ne koristite drzite stegnute te da kateter prije svake
upotrebe aspirirate i isperete fizioloSkom otopinom. Pri
svakoj promjeni u prikljuécima cijevi ispustite zrak iz
katetera te svih poveznih cijevi i zatvaraca.

UCVRSCIVANJE KATETERA I PREVIJANJE RANE:

. Mjesto uvodenja i vanjski dio katetera uvijek moraju biti
pokriveni zaStitnim zavojem.

16. Pokrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojem prema
pravilima ustanove.

17. U bolesnikov karton zabiljezite duljinu i serijski broj
katetera te polozaj vrha.
POSTUPAK TLACNOG UBRIZGAVANJA

1. S katetera CT Midline uklonite poklopac za ubrizgavanje
bez igle.

2. Pomocu S§trcaljke od 10 kubi¢nih centimetara ili vecu
aspirirajte lumen katetera da biste zajamcili prohodnost
i uklonili otopinu za ¢uvanje. Uklonite injekcijske
Strcaljke.
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3. Pricvrstite Strcaljku od 10 kubiénih centimetara
ili ve¢u napunjenu fizioloSkom otopinom i
temeljito isperite kateter sa svih 10 kubi¢nih
centimetara obicne sterilne fiziolo§ke otopine.
Upozorenje: nemogucnost jaméenja prohodnosti
katetera prije ispitivanja tlaénog ubrizgavanja moze
uzrokovati oStecenje katetera.

Odvojite Strcaljku.

Spojite uredaj za tlacno ubrizgavanje s kateterom CT
Midline prema uputama proizvodaca.

Upozorenje: uvijek koristite poveznice cjev€ica izmedu
Strcaljke za tlacno ubrizgavanje i katetera. Nemojte pokusavati
izravno prikljuciti Strcaljku za tla¢no ubrizgavanje na kateter.
Mogu nastati oStecenja.

6. Dovrsite pretragu pomocu tlacnog ubrizgavanja, pazeci
da pritom ne prekoracite ogranicenja brzine protoka.
Upozorenje: prebrzi protok moze uzrokovati oStecenje
katetera i/ili pomicanje njegova vrha.

Odspojite proizvod za tlaéno ubrizgavanje.

Isperite kateter CT Midline s 10 kubi¢nih centimetara sterilne
obicne fiziolo§ke otopine pomocu Strcaljke zapremine 10
kubic¢nih centimetara ili vece. U slucaju katetera s vise
lumena nakon tlacnog ubrizgavanja isperite sve lumene.

9. Vratite poklopac za ubrizgavanje bez igle na kateteru CT
Midline.

INFUZIJA

. Prije primjene infuzije potrebno je pazljivo pregledati sve
spojeve.

. Potrebno je provoditi ¢este kontrole radi otkrivanja
moguceg curenja te sprjecavanja gubitka krvi ili nastanka
zracne embolije.

. Ako utvrdite curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter
i zamijeniti ga.

Oprez: kateter stezite samo priloZenim ravnim stezaljkama.

. Prije nastavka postupka potrebno je poduzeti sve
potrebne mjere za otklanjanje nastalih nepravilnosti.

Napomena: prevelik gubitak krvi moze u bolesnika izazvati
stanje Soka.

ODRZAVANJE KATETERA

. Promjene zavoja — insercijsko mjesto mora cijelo vrijeme
biti prekriveno zavojem. Zavoj je potrebno mijenjati
prema pravilima ustanove ili kad god se uprlja, ovlazi ili
izgubi okluzivna svojstva.

Napomena: pri svakoj promjeni zavoja potrebno je izmjeriti
vanjsku duljinu katetera da bi se utvrdilo je 1li doslo do
pomicanja katetera. Povremeno povjeravajte jesu li kateter i
njegov vrh na mjestu.

+ Ispiranje i éuvanje — kateter ispirite i cuvajte u skladu
s pravilima ustanove.

. Kateter je prije primjene lijeka potrebno najprije isprati
normalnom fiziolo§kom otopinom radi uklanjanja otopine
za cuvanje.

. Nakon primjene lijeka svaki je lumen potrebno ponovno
isprati obi¢nom fiziolo§kom otopinom te konzervirati radi
odrzavanja prohodnosti.

Zatvaraci za injekcije — zatvaraci za injekcije ili priklju¢nice
za pristup bez igle moraju se mijenjati u skladu s pravilima
zdravstvene ustanove. Ako koristite prilozene priklju¢nice za
pristup bez igle, nemojte ih koristiti vise od 100 puta.
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ODRZAVANJE MJESTA

Kateter je kompatibilan s:

. Bactroban mast, 2% mupirocina, polietilenglikol mast,
USP-NF

. Dermazin krema, 1% sulfadiazin srebra

. Mast s 10% povidona jodiranog (Betadine)

e Polysporin ili trostruka antibiotska krema

. 0,1% gentamicina

. Otopina vodikovog peroksida, 3%

. 10%-tni jodofor, jod

. ChloraPrep, 2% klorheksidin diglukonat + 70%
izopropanola (izopropilni alkohol)

. Anasept, 0.057% natrijev hipoklorit

. Alkohol 70%

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

e  Zavoji na ranama moraju biti ¢isti i suhi.

Oprez: Bolesnici ne smiju plivati, tuSirati se ni namakati
zavoje tijekom kupanja.

e  Ako obilno znojenje ili sluc¢ajno namakanje
kompromitira prianjanje zavoja, medicinsko ili
bolnicko osoblje mora promijeniti sve zavoje u
sterilnim uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

. Zacepljen / djelomicno zacepljen kateter — ako tijekom
aspiracije ili ispiranja naidete na otpor, lumen je mozda
djelomicno ili potpuno zacepljen.

Upozorenje: nemojte pokusavati ispirati usprkos otporu.

. Ako lumen nije moguce ni aspirirati ni isprati, a utvrdeno
je da je kateter zacepljen krvlju, slijedite postupak
uklanjanja ugrusaka u skladu s pravilima ustanove.

Infekcija:

Oprez: zbog opasnosti od izlaganja HIV-u i drugim krvlju

prenosivim patogenima zdravstveni djelatnici obavezni su pri

njezi svih bolesnika primjenjivati univerzalne mjere opreza za
postupanje s krvlju i tjelesnim tekucinama.

. Potrebno je strogo se pridrzavati sterilnih tehnika.

. Klini¢ki prepoznatu infekciju treba odmah lijeciti
u skladu s pravilima ustanove.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: samo lijecnici koji poznaju odgovarajuce
postupke smiju izvrSavati sljedece zahvate.

Oprez: prije uklanjanja katetera prisjetite se protokola
zdravstvene ustanove, potencijalnih komplikacija i njihova
lijeCenja te upozorenja i mjera opreza.

1. Operite ruke, pripremite potrebnu opremu.

2. Uklonite stari zavoj te provjerite postoje li na mjestu
uvodenja znakovi crvenila, osjetljivosti ili istjecanja.

3. Primite kateter blizu mjesta uvodenja te ga polako
uklonite iz vene.
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4. Ako osjetite otpor, PREKINITE POSTUPAK. Kateter
ponovno pricvrstite samoljepivom trakom te na ud
pritisnite toplu kompresu i drzite je 20 do 30 minuta.

5. Nastavite s postupkom uklanjanja. Ako je kateter i
dalje "zaglavljen", slijedite pravila ustanove radi daljnje
intervencije.

6. Ako je potrebno, pritisnite mjesto dok krvarenje ne
prestane te ga previjte prema pravilima zdravstvene
ustanove.

Napomena: provjerite kateter i izmjerite duljinu. Duljina
mora biti jednaka duljini katetera izmjerenoj prije uvodenja.

Napomena: Biolo§ki opasan te oStar bolnicki otpad
zbrinjavajte u skladu s protokolom ustanove.

ALTERNATIVNA TEHNIKA INSERCIJE POMOCU
STILETA I NASTAVKA ZA BOCNI ULAZ

PRIPREMA KATETERA:

1. Isperite kateter, nastavak s prikljuckom za boc¢ni ulaz i
prikljucénicu za pristup bez igle.

. Na luer navoj nastavka s prikljuckom za boéni ulaz
priévrstite Strcaljku napunjenu fizioloSkom otopinom
pa isperite nastavak i kateter. Stegnite produzetke
prikljucka za bo¢ni ulaz i uklonite §trcaljku. Ako koristite
kateter s viSe lumena, na ostale produzetke pric¢vrstite
prikljuénicu za pristup bez igle. Strcaljku napunjenu
fizioloSkom otopinom prikljuéite na prikljuénicu bez
igle i temeljito isperite lumen katetera. Prije stezanja
produzetka uklonite Strcaljku iz prikljuénice za pristup
bez igle. Isperite preostalu prikljuénicu za pristup bez
igle i ostavite sa strane.

Oprez: sondu nemojte stezati stezaljkom jer biste mogli
oStetiti i sondu i kateter.

Oprez: prikljuénici za pristup bez igle ne bi se smjelo
pristupati pomocu igala, kanila zaobljenog vrha ili drugih
priklju¢aka koji nisu luer ili pak pomocu luer priklju¢aka
s vidljivim oS§tecenjima. Ako se pristupa iglom, prikljucnicu
je potrebno odmah zamijeniti novom. Nemojte koristiti vise
od 100 puta.

UVODENJE:

2. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja
katetera potrebno je strogo pridrzavati se asepticke
tehnike. Omogucite sterilno operacijsko okruzenje.
Koristite sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu
opremu. Izvrsite kirur§ko pranje ruku. Nosite ogrtac,
kapu, rukavice i masku.

3. Postavite podvez na ruku iznad mjesta predvidenog za
uvodenje da bi vena nabrekla.

4. Uvedite iglu uvodnice u zeljenu venu uz pomoc
pricvrScene Strcaljke. Aspirirajte da biste provjerili
pravilan polozaj. Otpustite podvez.

5. Uklonite Strcaljku pa postavite palac na mjesto na kojem je
bio vrhigle da biste sprije¢ili gubitak krviili zra¢nu emboliju.
Uvucite savitljivi kraj oznacene vodilice od 0,018 inca
natrag u uvodnik tako da se vidi samo kraj vodilice.
Uvedite distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Guranjem
vodilice prema naprijed uvedite je kroz nastavak igle u
zeljenu venu.
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6. Izvadite iglu, a zicu vodilicu ostavite u ciljnoj veni.
Ovojnicu / dilatator prevucite preko proksimalnog kraja
vodilice u ciljnu venu. Uklonite vodilicu, a ovojnicu i
dilatator ostavite u veni.

Oprez: tijekom uvodenja NEMOJTE savijati ovojnicu/dilatator
jer biste savijanjem mogli prouzrociti prerano trganje ovojnice.
Na pocetku uvodenja kroz povrsinu koze dilatator s ovojnicom
drzite blizu vrha (priblizno 3 cm od njega). Da biste dilatator s
ovojnicom potisnuli prema veni, ponovno ga uhvatite nekoliko
centimetara (priblizno 5 cm) iznad prvotnog mjesta hvata
i ponovno pogurnite. Postupak ponavljajte dok dilatator s
ovojnicom ne uvedete u potpunosti.

Oprez: ovojnicu u veni nikada ne ostavljajte kao trajni kateter.
Time mozete oStetiti venu.

7. Otpustite naglavak bo¢nog ulaza i povucite sondu
unatrag barem 1 cm (% inca) iza tocke na kojoj ¢e kateter
biti skracen.

Oprez: nemojte pokusavati prerezati sondu.

Oprez: sondu prije svakog uvodenja povucite prema natrag
iznad vrha katetera.

8. Kad dosegnete odgovarajucu duljinu katetera i polozaj
sonde, zategnite naglavak da biste uévrstili sondu.

9. Uklonite dilatator iz ovojnice.

10. U ovojnicu uvedite distalni vrh katetera tako da se
pravilno postavi u ciljnu venu.

11. Uklonite kidajucu ovojnicu polako je izvlaceci iz vene,
istovremeno je parajuci razdvajanjem njenih krajeva
(laganim zakretanjem).

Oprez: nemojte razdvajati dio ovojnice koji ostane u krvnoj
zili. Da biste izbjegli oStecenje krvne Zile, ovojnicu povucite §to
viSe prema natrag i parajte je po samo nekoliko centimetara
odjednom.

Oprez: nemojte stezati dio katetera s lumenom. Stezite samo
produzetke. Nemojte koristiti nazubljeni forceps, nego samo
prilozene ravne stezaljke.

12. Olabavite naglavak bo¢nog ulaza. Da biste uklonili
sondu, jednom rukom blago pritisnite iznad mjesta
uvodenja, a drugom je rukom primite i polako izvucite
jednim neprekinutim pokretom. Uklonite nastavak s
prikljuckom za boc¢ni ulaz i zamijenite ga priklju¢nicom
za pristup bez igle. Strcaljku napunjenu fizioloSkom
otopinom prikljucite na prikljuénicu za pristup bez igle,
aspirirajte lumen te isperite fizioloSkom otopinom. Prije
stezanja produzetka uklonite Strcaljku.

Oprez: ako tijekom uklanjanja sonde naidete na poteskoce i/
ili nabiranje lumena, dodatno isperite kateter. Da biste sondu
uklonili, mozda ¢ete morati promijeniti polozaj katetera.

Oprez: kada izvadite sondu, ne pokusavajte je ponovno uvesti.
Oprez: zbog opasnosti od ozljede sondu ne ostavljajte na
mjestu nakon uvodenja katetera. Nakon uvodenja uklonite

i sondu i nastavak s prikljuckom za boéni ulaz.

13. Nastavite slijedec¢i upute u 13. koraku u odjeljku

,<Uvodenje”.
CT Midline
Maksimalna navedena
Volumen za punjenje brzina protoka za
Veli¢ina katetera Gravitacijski tok ukupne duljine ubrizgavanje
3 F X 15 CM JEDNOSTRUKI SREDISNJI CT 17 ml/min 0,35 cm’ 3 cem/s
4 F X 20 CM JEDNOSTRUKI SREDISNJI CT 31,5 ml/min 041cm’ 5cem/s
5 F X 20 CM JEDNOSTRUKI SREDISNJI CT 84 ml/min 0.53cc 5 cem/s
5 F X 20 CM DVOSTRUKI SREDISNJI CT 24,95 ml/min 0,42 cm’ 7cem/s
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U
SKLADU S PRIMJENJIVIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA.
STANJE BOLESNIKA, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE
PROIZVODA MOGU UTJECATI NA NJEGOVO FUNKCIONIRANJE.
OVAJ JE PROIZVOD POTREBNO KORISTITI U SKLADU S
NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA LIJECNIKA

KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i dostupnost
modela podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp®
zadrzava pravo izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja u skladu sa svim
relevantnim preduvjetima ispravnosti.

Medcomp® je zastitni znak tvrtke Medical Components, Inc.
registriran u Sjedinjenim Drzavama.
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