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INDICATIONS FOR USE:

. The Medcomp® Bio-Flex" Catheter is indicated for use in attaining
Long-Term vascular access for Hemodialysis and Apheresis.

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

. Alternate insertion sites include subclavian vein as required.
CONTRAINDICATIONS:
. This catheter is intended for Long-Term vascular access only and should

not be used for any purpose other than indicated in these directions.

. To maintain peak performance of the Lock Right” Adapters, it is
recommended that the adapters be replaced every 6 months.

DESCRIPTION:
. The Bio-Flex"” Catheter is manufactured from soft radiopaque

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

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolus Mediastinal Injury
Bacteremia Perforation of the Vessel
Brachial Plexus Injury Pleural Injury

Cardiac Arrhythmia Pneumothorax

Cardiac Tamponade Retroperitoneal Bleed
Septicemia Right Atrial Puncture
Endocarditis Central Venous Thrombosis
Exit Site Infection Subclavian Artery Puncture
Exsanguination Subcutaneous Hematoma
Hemorrhage Superior Vena Cava Puncture
Hematoma Thoracic Duct Laceration
Hemothorax Tunnel Infection

Laceration of the Vessel Vascular Thrombosis

Lumen Thrombosis

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

WARNINGS:

. In the rare event that a hub or connector separates from any component

during insertion or use, take all necessary steps and precautions to
prevent blood loss or air embolism and remove 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 guidewire is damaged, the introducer
needle or Vascu-Sheath” introducer and guidewire must be removed
together.

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

. This catheter is for Single Use Only. ®

. Do not re-sterilize the catheter or accessories by any method.
. Re-Use may lead to infection or illness/injury.
. The manufacturer shall not be liable for any damages caused by reuse or

re-sterilization of this catheter or accessories.

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

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

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

CATHETER PRECAUTIONS:

. Use only Medcomp® Lock Right® Adapters with this catheter.
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. Do not use sharp instruments near the adapter tubing or catheter

lumen.
. Do not use scissors to remove dressing.
. Catheter will be damaged if clamps other than what is provided with this

kit are used.

. Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing. Avoid clamping near adapter or luer of the Lock Right” Adapter.

. Examine catheter lumen and Lock Right" Adapter after each treatment
for damage.

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

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

. Repeated over tightening of bloodlines, syringes, and caps will reduce
connector life and could lead to failure of the Lock Right* Adapter Luer
Connector.

INSERTION SITES:

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

blades to facilitate the extension of the chest area.

Internal Jugular Vein

- | J Insertion site

nterna ;

it / ‘ Subclavian
ﬁe—‘/,

vein
Cuff 5 | 2 Catheter
Exit site L
/ : 2 Superior
"- f\ f’ vena cava

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

Subclavian Vein

,.Jﬂsu bclavian vein

Superior
vena cava

Insertion site

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

WARNING:

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

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

vein stenosis.

Tip Placement




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

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

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

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

. Use standard hospital protocols when applicable.

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

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

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

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

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

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

6. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Englarge puncture
site with scalpel.

7. Introduce the second needle and guidewire into the same target vein
approximately 3mm adjacent to the first following method detailed above.

8. Thread Vascu-Sheath” introducer over the proximal end of the guidewire.
Once the Vascu-Sheath® introducer is in target vein, remove the
guidewire leaving the sheath and dilator in position.

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 sheaths in place as indwelling catheters. Damage to the
vein will occur.

9. Install injection cap over dilator openings to prevent blood loss or air
embolism.

10.  Clamp catheter proximally to prevent air embolism and blood loss. Use
clamps provided.

11. Remove dilator and injection cap from sheath.

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

13. Remove the tear-away sheath by slowly pulling the sheath out of the
vessel while splitting the sheath by grasping the tabs and pulling them
apart.

14. Repeat steps 10-13 for second catheter.

15. Make any adjustments to catheter position under fluoroscopy. The
venous distal tip should be positioned at the level of the caval atrial
junction or into the right atrium, and approximately 4cm past the
arterial catheter.

TUNNELIZATION & CUFF PLACEMENT:

16. Position catheter over anticipated tunnel path.

17. Note the desired location at which the cuff will be positioned.
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18. Administer sufficient anesthetic to the entire length of tunnel path.

19. Make an incision at the tunnel exit site. Using the trocar tunneler
provided, create an 8-10cm tunnel in the direction of the catheter exit
site incision.

Caution: Do not tunnel through muscle.

Note: For ease of dressing the exit site and for patient comfort, locate the
subcutaneous tunnel below the vein insertion site. A tunnel with a wide gentle
arc lessens the risk of kinking, which will result in poor blood flow.

20. When the distal end of the trocar tunneler has passed through the
catheter exit site incision, and is visible, remove the clamp from the
catheter and connect the proximal end of the catheter onto the proximal
end of the trocar tunneler.

21. Carefully pull the catheter through the tunnel feeding the cuff into the
tunnel. Palpate the tunnel until proper cuff placement is achieved.

22. Repeat steps 16 through 21 for second catheter.

INSTALLATION OF Lock Right*ADAPTERS:

23. Prime the catheter extensions with saline, clamp, and then screw
injection caps onto the female luers of the adapters.

24. Make sure white lumen is thoroughly dried before attaching adapter.

Note: Do not soak catheter end or adapter in any antiseptic (i.e. alcohol, PVP,
etc.) before or during adapter installation.

25. Pinch catheter lumen to prevent blood loss or air embolism. Install
threaded collar and compression ring over catheter lumen.

—

26. Place the metal cannula of the adapter into the catheter, and push the
catheter up the cannula until no metal is visible.

cFe—a=

27.  Once catheter is installed onto the Lock Right* Adapter, move the
compression collar in a proximal direction until it is against the Lock
Right" Adapter threads.

28. Completely thread the collar onto the Lock Right* Adapter.
29. Repeat steps 23 through 28 on second catheter.

30. Remove injection caps, attach syringes on both Lock Right" Adapters,
and open clamps. Blood should aspirate easily from both catheters. If
either catheter exhibits excessive resistance to blood aspiration, the
catheter may need to be rotated or repositioned to sustain adequate
blood flows.

31. When adequate aspiration has been achieved, both lumens should be
irrigated with heparin filled syringes using quick bolus technique. Assure
that extension clamps are open for irrigation procedure.

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

32. Once the catheters are locked with heparin, close the extension clamps,
remove the syringes, and install the injection caps onto the the Lock
Right" Adapters’ female luers.

33.  Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous tip
should be positioned at the level of the caval atrial junction or into the
right atrium, and approximately 4cm past the arterial catheter.

34. Suture insertion site closed.

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

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

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

Note: If using STATLOCK" for catheter securement, clean the area where the
Lock Right” Adapter will lie on the patient with alcohol. Remove the backing of
one side of the STATLOCK?" pad and position on patient. Once positioned,
remove the remaining protective backing. Apply slight pressure on the pad to
assure adherence. Push the collar section of the Lock Right* Adapter into the
receiving grooves of the STATLOCK" pad. Repeat for second adapter.
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36. Cover the exit site with occlusive dressing.
37. Catheter must be secured/sutured for entire duration of implantation.

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

HEMODIALYSIS TREATMENT

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

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

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

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

Caution: Only clamp catheter with clamps provided or smooth jawed
hemostat.

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

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

. Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.
HEPARINIZATION
. If the catheter is not to be used immediately for treatment, follow the

suggested catheter patency guidelines.

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

1. Draw heparin in two syringes, corresponding to the amount designated
on each catheter lumen. Assure that the syringes are free of air.

2. Remove injection caps from the Lock Right” Adapters.

3. Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of each
Lock Right” Adapter.

4. Open extension clamps.
5. Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.
6. Inject heparin into each catheter using quick bolus technique.

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

7. Close extension clamps.

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

8. Remove syringes.

9. Attach a sterile injection cap onto the female luers of the Lock Right"
Adapters.

. In most instances, no further heparin is necessary for 48-72 hours,

provided the catheters have not been aspirated or flushed.

SITE CARE

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

. Wound dressing must be kept clean and dry.
Caution: Patients must not swim, shower, or soak dressing while bathing.
. If profuse perspiration or accidental wetting compromises adhesion of

dressing, the medical or nursing staff must change the dressing under
sterile conditions.

CATHETER PERFORMANCE

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

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



INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:

. Occluded arterial holes due to clotting or fibrin sheath.

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

. Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTIONS:

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

One of the following adjustments may resolve the obstruction:

. Reposition catheter.

. Reposition patient.

. Have patient cough.

. Provided there is no resistance, flush the catheter vigorously with sterile

normal saline to try to move the tip away from the vessel wall.
INFECTION:

Caution: Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus)
or other blood borne pathogens, health care professionals should always use
Universal Blood and Body Fluid Precautions in the care of all patients.

. Sterile technique should always be strictly adhered to.

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

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

CATHETER REMOVAL

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

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

1. Administer sufficient local anesthetic to exit site and cuff location to
completely anesthetize the area.

2. Apply a firm, steady, downward force on the catheter near the exit site.
The catheter should detach from the tunnel and be removed in its
entirety.

Warning: Do not use excessive force as this may break the catheter.
If the catheter does not withdraw from the tunnel after moderate force has

been applied, or the catheter is removed without the cuff, the following steps
may be taken to remove the catheter.

3. Palpate the catheter exit tunnel to locate the cuff.
4. Repeat for second catheter.
5. Cut sutures from suture wing. Follow hospital protocol for removal of

skin sutures.
6. Make 2cm incision over the cuff, parallel to the catheter.
7. Dissect down to the cuff using blunt and sharp dissection as indicated.
8. When visible, grasp cuff with clamp.
9. Clamp catheter between the cuff and the insertion site.

10. Cut catheter between cuff and exit site. Withdraw internal portion of
catheter through the incision in the tunnel.

11. Remove remaining section of catheter (i.e. portion in tunnel) through the
exit site.

Caution: Do not pull distal end of catheter through incision as contamination
of wound may occur.

12.  Apply pressure to proximal tunnel for approximately 10-15 minutes or
until bleeding stops.

13. Suture incision and apply dressing in a manner to promote optimal
healing.
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MR LABELING BASED ON THE TEST RESULTS

@ MR Safety Information

MR Information. The Tesio Catheter (polyurethane with embedded
stainless steel connector) was determined to be MR-conditional according
to the terminology specified in the American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Non-Clinical testing demostrated that the Tesio Catheter (polyurethane with
embedded stainless steel connector) is MR Conditional. A patient with this
device can be scanned safely immediately after placement under the following
conditions:

- Static magnetic field of 3-Tesla or less
- Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MR-Related Heating

In non-clinical testing, the Tesio Catheter (polyurethane with embedded
stainless steel connector) produced the following temperature rise during MR
performed for 15-min in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR System:

Highest temperature change +1.6°C

Therefore, the MR-related heating experiments for the Tesio Catheter
(polyurethane with embedded stainless steel connector) at 3-Tesla using a
transmit/receive RF body coil at an MR system reported whole body averaged
SAR of 2.9-W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body
averaged value of 2.7-W/kg) indicated that the greatest amount of heating that
occured in association with these specific conditions was equal to or less than
+1.6°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact
same area or relatively close to the position of the Tesio Catheter (polyurethane
with embedded stainless steel connector). Therefore, optimization of MR
imaging parameters to compensate for the presence of this device may be
necessary.

Pulse Sequence | TI-SE T1-SE GRE GRE

Signal Void Size 778-mm> | 233-mm? 1,456-mm’ | 1,778-mm?

Plane Orientation Parallel Perpendicular | Parallel Perpendicular
WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.
PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY EFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT.
USE OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

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

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right®, and Bio-Flex® are
registered trademarks of Medical Components, Inc.

StatLock® is a registered trademark of C.R. Bard, Inc. or an affiliate



INDICACIONES DE USO:

. El uso del catéter Medcomp” Bio-Flex” esta indicado para conseguir
acceso vascular permanente para realizar hemodialisis y aféresis.

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

. Si fuese necesario, se pueden utilizar zonas de insercion alternativas,
como la vena subclavia.

CONTRAINDICACIONES:

. Este catéter esta destinado tinicamente a obtener acceso vascular
permanente y no se debe utilizar con ningiin otro propdsito distinto
a los indicados en estas instrucciones.

. Para mantener el maximo rendimiento en los adaptadores Lock Right®,
se recomienda sustituirlos cada 6 meses.

DESCRIPCION:

. El catéter Bio-Flex" esta fabricado con poliuretano radioopaco blando,
mas comodo para el paciente y de una biocompatibilidad excelente.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Embolias gaseosas Lesion mediastinica

Bacteremia Perforacion del vaso

Lesion del plexo braquial Lesion pleural

Arritmia cardiaca Neumotérax

Taponamiento cardiaco Hemorragia retroperitoneal
Septicemia Puncion de la auricula derecha
Endocarditis Trombosis venosa central
Infeccion en el punto de salida  Puncion de la arteria subclavia
Desangramiento Hematoma subcutaneo
Hemorragia Puncién de la vena cava superior
Hematoma Laceracioén del conducto toracico
Hemotorax Infeccion del tunel

Laceracion del vaso Trombosis vascular

Trombosis del lumen

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

ADVERTENCIAS:

. En el caso excepcional de que una conexiéon o un conector se separe
de algin componente durante la insercién o la utilizacién del catéter,
debera adoptar todas las precauciones y medidas necesarias para
evitar embolias gaseosas o pérdidas de sangre, y retirar el catéter.

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

. No fuerce la insercion ni la extraccién de la guia de ningin componente,
ya que podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si la guia
resulta danada, se debe retirar junto con la aguja de introduccién o el

introductor Vascu-Sheath®.

. 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 ningtin método.
. Su reutilizacion puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.
. El fabricante no se responsabiliza de ningin dano causado por la

reutilizacion o reesterilizacion 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.

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

PRECAUCIONES CON EL CATETER:

. Utilice inicamente adaptadores Medcomp® Lock Right* con este catéter.
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. No utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos del
adaptador o del lumen del catéter.

. No utilice tijeras para retirar vendajes.

. El catéter puede resultar danado si se utilizan otros clamps distintos
a los incluidos en este Kit.

. Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del tubo, este
se puede debilitar. Evite colocar los clamps cerca del luer y del adaptador
Lock Right®.

. Examine antes y después de cada tratamiento el lumen del catéter
y el adaptador Lock Right” para comprobar que no existen danos.

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

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

. Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las
jeringas y los tapones, se acortara la vida del conector y se podrian
producir fallos del conector de tipo Luer del adaptador Lock Right®.

PUNTOS DE INSERCION:

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

Vena yugular interna

Interna J Punto de insercion
Vena yugular — / Y} Vena subclavia

Manguito o
Punto de /

" Catéter

salida | b Vena cava
I ' "\ f' superior
. Pida al paciente que levante la cabeza de la camilla para localizar

el musculo esternocleidomastoideo. La cateterizacion se realizara

en el vértice del triangulo formado entre las dos cabezas del musculo
esternocleidomastoideo. El vértice debe estar a una distancia de
aproximadamente tres dedos por encima de la clavicula. La arteria
cardtida se debe palpar medial al punto de insercion del catéter.

Vena subclavia

Punto de 'ﬁVena subclavia
insercion i
Manguito

Punto de salida

Vena cava
superior

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

ADVERTENCIA:

. Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un mayor
riesgo de sufrir neumotérax durante la canulacioén de la vena subclavia,
lo que puede ocasionar complicaciones.

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

Colocacién de la punta




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

INDICACIONES PARA INSERCION
MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER

. Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo. Solo un
médico autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la
supervision de un médico pueden insertar, manipular o retirar el catéter.

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

. Utilice los protocolos estandares del hospital cuando corresponda.

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

2. La eleccion de la longitud adecuada de la canula depende tnicamente del
criterio del médico. Para colocar correctamente la punta, es importante
elegir la longitud adecuada del catéter. Tras la insercion inicial del catéter,
es necesario realizar de forma rutinaria una radiografia para confirmar
que esté colocado correctamente antes de proceder a la utilizacion.

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

4. Inserte la aguja introductora con la jeringa fijada o en la vena seleccionada.
Realice una aspiracion para comprobar que esta bien colocada.

5. Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la aguja para
evitar embolias gaseosas o pérdidas de sangre. Tire del extremo flexible
de la guia hacia atras para introducirlo en el avanzador de forma que
solo se vea el extremo de la guia. Inserte el extremo distal del avanzador
en el conector de la aguja. Haga avanzar la guia hasta pasar la conexién
de la aguja por la vena seleccionada.

Aviso: La longitud del cable introducido depende del tamano del paciente. Controle
la aparicion de sintomas de arritmia en el paciente durante este procedimiento.

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

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

7. Introduzca la segunda aguja y la guia de la misma vena, aproximadamente
a 3 cm junto al punto del primer método detallado anteriormente.

8. Introduzca el introductor Vascu-Sheath® en el extremo proximal de la
guia. Una vez que el introductor Vascu-Sheath® se encuentre en la vena
de destino, retire la guia y deje colocados la funda y el dilatador.

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 sujecién inicial y empujelos hacia
abajo. Repita el procedimiento hasta que la funda/dilatador se haya insertado
por completo.

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

9. Coloque la tapa de inyeccién sobre la abertura del dilatador para evitar
que se produzcan pérdidas de sangre y embolismos gaseosos.

10. Coloque un clamp en el catéter de forma proximal para evitar pérdidas
de sangre y embolias gaseosas. Utilice los clamps que se proporcionan.

11. Retire el dilator y el tapon de inyeccién de la funda.

12. Inserte el extremo distal del catéter en la funda hasta que se coloque
correctamente en la vena de destino.

13. Retire la funda desgarrable; para ello, tire lentamente de ella hacia fuera
del vaso a la vez que divide la funda sujetando las lenglietas y tirando de
ellas para separarlas.

14. Repita los pasos del 10 al 13 para insertar un segundo catéter.
15.  Realice los ajustes de la posicién del catéter con fluoroscopia. El extremo

venoso distal se debe colocar a nivel de la union de la cava y la auricula o
en la auricula derecha, aproximadamente a 4 cm pasado el catéter arterial.

TUNELIZACION Y COLOCACION DEL MANGUITO:

16. Coloque el catéter sobre la ruta del tinel prevista.

17. Anote la ubicacién en la que se desea colocar el manguito.
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18. Administre suficiente anestesia a lo largo de toda la trayectoria del tunel.

19. Realice una incision en el punto de salida del tinel. Con el tunelizador
incluido, forme un tunel de 8-10 cm en la direccion de la incision del
punto de salida del catéter.

Aviso: No forme el tunel a través de un musculo.

Nota: Para que el vendaje del punto de salida resulte mas sencillo y para una
mayor comodidad del paciente, forme el tunel subcutaneo por debajo del punto
de insercion venoso. Si el arco del tunel es ancho, se reduce el riesgo de que el
catéter se enrosque, lo que generaria un flujo de sangre escaso.

20. Cuando el extremo distal del tunelizador del trocar haya pasado por la
incisién del punto de salida y sea visible, retire el clamp del catéter y fije
el extremo proximal del catéter al extremo distal del tunelizador del trocar.

21. Tire con cuidado del catéter a través del tunel, introduciendo el manguito
en el tunel. Palpe el tunel hasta que note que el manguito se ha colocado
en una posicion correcta.

22. Repita los pasos del 16 al 21 para insertar un segundo catéter.

INSTALACION DE LOS ADAPTADORES Lock Right®:

23. Cebe las extensiones del catéter con solucién salina, coloque el clamp y,
a continuacion, los tapones de inyeccion en los conectores luer hembra
de los adaptadores.

24. Asegurese de que el lumen blanco esté completamente seco antes de fijar
el adaptador.

Nota: No sumerja el extremo del catéter ni el adaptador en ningun antiséptico
(alcohol, PVP, etc.) antes o durante la colocacion del adaptador.

25. Presione el lumen del catéter para evitar pérdidas de sangre o embolias
gaseosas. Instale el collarin con rosca y el anillo de compresioén en el
lumen del catéter.

T

26. Coloque la canula de metal del adaptador en el catéter y pase el catéter
por encima de la canula hasta que no se vea el metal.

cFo—a=

27. Unavez que el catéter esté instalado en el adaptador Lock Right®,
mueva el collarin de compresion en una direccion proximal hasta
que se encuentre frente a las roscas del adaptador Lock Right”.

28. Enrosque por completo el collarin en el adaptador Lock Right®.
29. Repita los pasos del 23 al 28 en el segundo catéter.

30. Retire los tapones de las jeringas, fije las jeringas en los adaptadores
Lock Right" y abra los clamps. La sangre se deberia poder aspirar
facilmente de ambos catéteres. Si alguno de los catéteres ofrece resistencia
a la aspiracion de sangre, es posible que haya que girar o volver a colocar
el catéter hasta que los flujos de sangre sean los adecuados.

31. Una vez que se ha conseguido que la aspiracién sea la correcta, ambos
Iamenes se deben irrigar con jeringas llenas de heparina mediante la
técnica del bolo rapido. Asegurese de que los clamps de las extensiones
estén abiertos para el procedimiento de irrigacion.

Aviso: Compruebe que se haya aspirado todo el aire del catéter y de los
adaptadores Lock Right®. Si no lo hace, se pueden producir embolias gaseosas.

32. Una vez que los catéteres estén cerrados con heparina, cierre los clamps
de extension, retire las jeringas e instale los tapones de inyeccion en los
luers hembra de Lock Right”.

33.  Confirme que el extremo esta colocado correctamente mediante fluoroscopia.
El extremo venoso distal se debe colocar a nivel de la union de la cava y
la auricula o en la auricula derecha, aproximadamente a 4 cm pasado el
catéter arterial.

34. Cierre con sutura el punto de insercion.

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

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

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

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

Nota: Si utiliza STATLOCK" para la fijacion del catéter, limpie la zona sobre la
que se depositara el adaptador Lock Right” en el paciente con alcohol. Retire la
parte posterior de uno de los lados de la almohadilla STATLOCK" y coloquela
sobre el paciente. Una vez colocada, retire el resto de la cubierta protectora.
Aplique una ligera presién sobre la almohadilla para garantizar la adherencia.
Empuje la parte del collarin del adaptador Lock Right" hacia el interior de los
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receptaculos de la almohadilla STATLOCK?". Repita el procedimiento para el
segundo adaptador.

36. Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo.
37. El catéter debe estar fijo durante todo el procedimiento de implantacién.

38.  Anote la longitud y el numero de lote del catéter en el historial del
paciente y compruebe la posicion del catéter de forma rutinaria.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

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

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

. 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 colocar un clamp para cerrar el catéter
inmediatamente.

Aviso: Solo se deben utilizar los clamps proporcionados con el catéter o una
pinza hemostatica de punta suave.

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

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

. La hemodialisis se debe realizar conforme a las instrucciones del médico.
HEPARINIZACION
. Si el catéter no se va a utilizar inmediatamente para el tratamiento, siga

las indicaciones de permeabilidad del catéter sugeridas.

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

1. Introduzca en dos jeringas la cantidad de heparina indicada en cada
lumen del catéter. Compruebe que no haya aire en las jeringas.

2. Retire los tapones de inyeccion de los adaptadores Lock Right®.

3. Conecte una jeringa con solucion de heparina al conector luer hembra de
cada adaptador Lock Right".

4. Abra los clamps de extension.

5. Realice una aspiracién para asegurar que no se introduzca aire en el
paciente.

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

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

7. Cierre las pinzas de extension

Aviso: Las pinzas de extension solo se deben abrir para realizar tareas de
aspiracion, purgado y para el tratamiento de dialisis.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque un tapon de inyeccion estéril en los conectores luer hembra de
los adaptadores Lock Right".

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

CUIDADO DE LA ZONA

. Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el punto de salida del
catéter con un vendaje oclusivo y deje las extensiones, los clamps,
los adaptadores Lock Right" y los tapones al descubierto para que el
personal pueda acceder a ellos.

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

Aviso: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojarse el vendaje durante
el bano.

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

RENDIMIENTO DEL CATETER

Aviso: Revise siempre el protocolo del hospital o de la unidad, las posibles
complicaciones y su tratamiento, las advertencias y las precauciones antes
de llevar a cabo cualquier tipo de intervencién mecanica o quimica como
respuesta a problemas de rendimiento del catéter.

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

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

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

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

A continuacion se presenta una de las posibles soluciones:

. Intervencién quimica con un agente trombolitico.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

Las obstrucciones unidireccionales se producen cuando un lumen se puede
purgar facilmente, pero la sangre no se puede aspirar. Normalmente se deben
a una colocacion incorrecta de la punta del catéter.

La obstruccién se puede resolver con uno de los siguientes ajustes:

. Cambie la posicion del catéter.

. Cambie la posicion del paciente.

. Haga toser al paciente.

. En caso de que no haya resistencia, purgu enérgicamente el catéter con

solucion salina estéril normal para desplazar el extremo y alejarlo de la
pared del vaso.

INFECCION:

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

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

. Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida se deben
tratar rapidamente con el tratamiento antibiético adecuado.

. Si un paciente que tenga colocado un catéter padece fiebre, se deben
tomar al menos dos hemocultivos de un punto alejado del punto
de salida del catéter. Si el hemocultivo es positivo, se debe retirar
inmediatamente el catéter e iniciar el tratamiento antibiético adecuado.
Espere 48 horas antes de sustituir el catéter. Si es posible, la inserciéon
se debe realizar en el lado opuesto al punto de salida del catéter original.

RETIRADA DEL CATETER

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

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

1. Administre suficiente anestesia local en el punto de salida y en el lugar
en que se encuentre el manguito para dormir por completo la zona.

2. Aplique una fuerza firme y pareja hacia abajo en el catéter cerca del
punto de salida. Deberia separarse el catéter del tinel y retirarse en
su totalidad.

Advertencia: No use una fuerza excesiva, ya que se podria romper el catéter.

Si el catéter no se separa del tinel después de aplicar fuerza moderada, o en
caso de que el catéter se retire sin el manguito, se deben realizar los siguientes
pasos para su completa retirada.

3. Palpe el tunel de salida del catéter para localizar el manguito.
4. Repita el procedimiento para la insercién de un segundo catéter.
5. Corte las suturas de la pestana de sutura. Siga el protocolo del hospital

para retirar los puntos de sutura de la piel.
6. Realice una incisién de 2 cm sobre el manguito, paralela al catéter.

7. Realice una diseccion roma y cortante hasta el manguito segun
las indicaciones.

8. Cuando sea visible, sujete el manguito con una pinza.
9. Pince el catéter entre el manguito y el punto de insercion.

10. Corte el catéter entre el manguito y el punto de salida. Retire la parte
interna del catéter a través de la incision del tunel.

11. Retire la parte restante del catéter (es decir, la parte del tunel) a través
del punto de salida.

Aviso: No tire del extremo distal del catéter a través de la incisién, ya que se
podria contaminar la herida.

12.  Aplique presion sobre el tinel proximal durante aproximadamente
10-15 minutos o hasta que deje de sangrar.

13.  Suture la incision y véndela de forma que se favorezca una cicatrizaciéon
optima.
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ETIQUETADO DE RESONANCIA MAGNETICA EN FUNCION DE LOS
RESULTADOS DE LAS PRUEBAS

A Informacion de seguridad para resonancia magnética

Infor ion sobre r ncia magnética Se determiné que el catéter
Tesio (poliuretano con conector de acero inoxidable integrado)

es compatible con las resonancias magnéticas, de conformidad con la
terminologia especificada en la American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700,
West Conshohocken, Pensilvania, (EE. UU.), 2005.

Pruebas no clinicas han demostrado que el catéter Tesio (poliuretano con
conector de acero inosidable integrado) es compatible con las resonancias
magnéticas. Se puede realizar un escaner de forma segura a un paciente

tras colocarle este dispositivo con las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico de 3 teslas o menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm o menos

Calentamiento relacionado con las resonancias magnéticas

En pruebas no clinicas, el catéter Tesio (poliuretano con conector de acero
inosidable integrado) produjo el siguiente aumento de temperatura al realizar
una resonancia magnética durante 15 minutos en el sistema de resonancia
magnética de 3 teslas (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Cambio mayor de temperatura +1,6 ‘C

Por tanto, al realizar experimentos de calentamiento relacionado con resonancia
magnética para el catéter Tesio (poliuretano con conector de acero inosidable
integrado) 3 teslas utilizando una bobina corporal de radiofrecuencia de
transmisién/recepcion en un sistema de resonancia magnética, se obtuvo una
tasa de absorcioén especifica (SAR) corporal media de 2,9-W/kg (en relacion con
un valor medio del cuerpo entero de 2,7-W/kg medido mediante calorimetria),
que indicé que la cantidad mayor de calentamiento en estas condiciones
especificas era inferior o igual a +1,6 ‘C.

Informacién sobre artefactos

La calidad de la imagen de la resonancia magnética se puede ver comprometida
si la zona de interés se encuentra en la misma zona o relativamente cerca

de la posicion del catéter Tesio (poliuretano con conector de acero inosidable
integrado). Por tanto, es posible que haya que optimizar los parametros de la
imagen de resonancia magnética para que se pueda incorporar este dispositivo.

Secuencia de impulsos TI-SE TI1-SE GRE GRE

Tamaiio de ausencia de sefial 778-mm?* | 233-mm’ 1.456-mm* | 1.778-mm?

Orientacion del plano Paralela Perpendicular | Paralela Perpendicular
GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO SEGUN
LOS ESTANDARES Y ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO

DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO

DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL RENDIMIENTO DE ESTE. EL USO
DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR 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 sin previo aviso.

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® y Bio-Flex® son marcas
comerciales de Medical Components, Inc.

StatLock® es una marca comercial registrada de C.R. Bard, Inc. o una de
sus empresas filiales.
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MODE D’EMPLOI :

. L'utilisation du cathéter Medcomp® Bio-Flex" est indiquée pour
P'obtention d’un accés vasculaire a long terme dans le cadre de
I’'hémodialyse et de I'aphérese.

. On peut l'introduire par voie percutanée, de préférence dans la veine
jugulaire interne d’un patient pédiatrique.

. Parmi les autres points d’insertion figure la veine sous-claviere,
le cas échéant.

CONTRE-INDICATIONS :

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

. Afin de garantir le meilleur fonctionnement possible des adaptateurs
Lock Right®, il est recommandé de les remplacer tous les 6 mois.

DESCRIPTION :

. Le cathéter Bio-Flex” est fabriqué a base de polyuréthane pour un confort
accru du patient tout en assurant une excellente biocompatibilité.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

Embolie gazeuse Lésion médiastinale

Bactériémie Perforation du vaisseau

Lésion du plexus brachial Lésion pleurale

Arythmie cardiaque Pneumothorax

Tamponnade cardiaque Saignement rétropéritonéal
Septicémie Ponction auriculaire droite
Endocardite Thrombose veineuse centrale
Infection du point d’émergence cutané Ponction de I’artére sous-claviere
Exsanguination Hématome sous-cutané
Hémorragie Ponction de la veine cave supérieure
Hématome Rupture du canal thoracique
Hémothorax Infection du canal

Déchirure du vaisseau Thrombose vasculaire

Thrombose luminale

. Avant toute tentative d’insertion de I'appareil, s’assurer de bien connaitre
les complications ci-dessus et leur traitement d’urgence dans le cas ou
T'une d’elles se produirait.

MISES EN GARDE :

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

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

. Ne forcez pas lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur un
composant. Le guide métallique peut casser ou s’effiler. Si celui-ci est
endommagé, I'aiguille introductrice ou la gaine introductrice Vascu-
Sheath” et le mandrin doivent étre retirés ensemble.

. La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif a ou sur 'ordre
d’un médecin.

. Ce cathéter est un dispositif a4 usage unique. ®

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

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

. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages occasionnés

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

. Matériel stérile et apyrogéne dans un emballage intact qui n’a pas été
ouvert. STERILISE AVEC DE L'OXYDE D’ETHYLENE [STERILE

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

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

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

. N'utilisez les adaptateurs Medcomp® Lock Right* qu’avec ce cathéter.
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Ne pas utiliser d’instruments tranchants a proximité de la tubulure de
l'adaptateur ou de la lumiére du cathéter.

N'utilisez pas de ciseaux pour enlever le pansement.

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

Le clampage de la tubulure au méme endroit a plusieurs reprises peut
la fragiliser. Evitez le clampage a proximité de 'adaptateur ou du Luer
de l'adaptateur Lock Right®.

Vérifiez I’'absence de dommages sur la lumiére du cathéter et 'adaptateur
Lock Right" aprés chaque traitement.

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

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

Un serrage répété des liaisons sanguines, des seringues et des bouchons
accentuera l'usure du connecteur et peut provoquer une défaillance du
connecteur Luer de I'adaptateur Lock Right®.

POINTS D’INSERTION :

Le patient doit étre en position de Trendelenburg modifiée, le torse
découvert et la téte légérement tournée dans la direction opposée au
point d’insertion. Vous pouvez placer une petite serviette roulée entre
les omoplates pour faciliter ’'extension du torse.

Veine jugulaire interne

) J Coté insertion
Veiine Interne Veine sous-
jugulaire 74/—\

claviere

Ballonnet ; / Cathéter
Coté sortie D —Yi
{ "\ ji% Veine cave

supérieure
Faites lever la téte au patient afin de faire apparaitre le muscle sterno-
mastoidien. Le cathétérisme sera effectué a I’apex d'un triangle formé
entre les deux tétes du muscle sterno-mastoidien. L’apex doit se trouver
approximativement trois largeurs de doigt au-dessus de la clavicule.
Une palpation de l’artére carotide s’impose au niveau du point médian
de l'introduction du cathéter.

Veine sous-claviére

Coté insertion
Ballonnet

L, ) Veine cave
Coté sortie

supérieure

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

MISE EN GARDE :

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

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

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

INSTRUCTIONS CONCERNANT L’UTILISATION DE LA
TECHNIQUE DE SELDINGER LORS DE L’INSERTION

. Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser ce dispositif. I1
est impératif que le cathéter soit introduit, manipulé et retiré par un
meédecin qualifié et agréé, ou par un autre membre du personnel de
santé compétent sous la direction d’'un médecin.

. Les techniques et actes médicaux décrits dans ce mode d’emploi ne
représentent pas tous les protocoles acceptables au niveau médical
et ne sont pas destinés a se substituer a ’expérience et au jugement
du médecin pour le traitement d’un patient donné.

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

1. 11 est important d’employer une technique aseptique stricte lors des
procédures d’introduction, d’entretien et de retrait du cathéter. Assurez-
vous que le champ opératoire est stérile. La salle d’opération est le
lieu privilégié pour la mise en place d’un cathéter. Utilisez des champs
opératoires, des instruments et des accessoires stériles. Rasez la peau
située au-dessus et en dessous du point d’insertion. Procédez a un
brossage chirurgical. Portez une charlotte chirurgicale, des gants et
un masque. Veillez a ce que le patient porte un masque.

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

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

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

5. Retirez la seringue et appuyez le pouce sur l'extrémité de l’aiguille
pour empécher le sang de couler ou éviter une embolie gazeuse.
Tirez sur I'extrémité souple du guide métallique pour le remettre
dans l'introducteur de facon que seule I'extrémité du guide soit visible.
Insérez l'extrémité distale de I'introducteur dans 'embase de l'aiguille.
Faites avancer le guide métallique en le poussant vers I'avant et en le
faisant passer par 'embase de l’aiguille dans la veine cible.

Attention : la longueur du guide métallique inséré est déterminée par

la taille du patient. Surveillez le patient tout au long de cet acte pour
déceler une arythmie cardiaque.

Le patient doit étre placé sous surveillance cardiaque pendant cette
intervention. Des arythmies cardiaques peuvent survenir si le guide
meétallique passe dans l'oreillette droite. Il convient de maintenir solidement
le guide métallique pendant I'intervention.

6. Retirez ’aiguille tout en laissant le guide métallique dans la veine cible.
Elargissez le site de la ponction avec un scalpel.

7. Introduisez la seconde aiguille et le guide métallique a l'intérieur de la
méme veine cible a environ 3 mm de la premiére, suivant la méthode
décrite ci-dessus.

8. Faites passer l'introducteur Vascu-Sheath® par l'extrémité proximale
du mandrin. Une fois I'introducteur Vascu-Sheath® dans la veine cible,
retirez le mandrin tout en laissant la gaine et le dilatateur en place.

Attention : prenez soin de NE PAS tordre la gaine ni le dilatateur pendant
I'introduction pour éviter une déchirure prématurée de la gaine. Maintenez

la gaine et le dilatateur a proximité de I’'embout (& 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, reprenez la gaine

et le dilatateur a quelques centimeétres (environ 5 cm) au-dessus de ’endroit de
la premiére prise et appuyez sur la gaine et le dilatateur. Répétez la procédure
jusqu’a ce que la gaine et le dilatateur soient totalement insérés.

Attention : ne laissez jamais les gaines en place comme des cathéters a
demeure. La veine serait endommaggée.

9. Placez le bouchon obturateur sur les ouvertures du dilatateur pour
empécher un saignement ou une embolie gazeuse.

10. Clampez le cathéter par-dessus l'extrémité proximale pour éviter une
embolie gazeuse ou une perte de sang. Utilisez les clamps fournis.

11. Retirez le dilatateur et le bouchon obturateur de la gaine.

12. Insérez 'embout du cathéter dans et a travers la gaine jusqu’a ce que
I'embout soit correctement positionné dans la veine cible.

13. Retirez la gaine pelable en la tirant doucement hors du vaisseau tout
en pelant la gaine ; pour ce faire, saisissez les languettes et séparez-les.

14. Répétez les étapes 10 a 13 pour le deuxiéme cathéter.

15. Effectuez tous les ajustements nécessaires de la position du cathéter
sous fluoroscopie. L’embout veineux distal doit étre placé au niveau de la
jonction de la veine cave auriculaire ou dans l'oreillette droite et environ
4 cm passé le cathéter artériel.

TUNNELISATION ET MISE EN PLACE DU BALLONNET :
16. Positionnez le cathéter sur la trajectoire anticipée du tunnel.

17. Notez l'endroit désiré ot vous allez placer le ballonnet.
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18. Administrez une quantité suffisante d’anesthésique dans toute la
longueur de la trajectoire du tunnel.

19. Faites une incision au niveau du point d’émergence du tunnel. A l'aide
du trocart de tunnelisation fourni, pratiquez un tunnel de 8 a 10 cm en
direction de I'incision du site de sortie du cathéter.

Attention : ne percez pas de tunnel a travers un muscle.

Remarque : pour faciliter la pose du pansement sur le site de sortie et pour le
confort du patient, localisez le tunnel sous-cutané en-dessous du site d’insertion
de la veine. Un tunnel avec un arc large et léger réduit le risque d’entortillement,
ce qui aura comme conséquence une réduction du flux sanguin.

20. Lorsque l'extrémité distale du tunnelier du trocart est passée par
Iincision du point d’émergence cutané du cathéter, et qu’elle est visible,
retirez le clamp du cathéter et connectez I'extrémité proximale du
cathéter sur l'extrémité proximale du tunnelier du trocart.

21. Tirez soigneusement le cathéter dans le tunnel, faisant ainsi avancer
le ballonnet réglable dans le tunnel. Palpez le tunnel jusqu’a ce que le
ballonnet réglable soit correctement mis en place.

22. Répétez les étapes 16 a 21 pour le second cathéter.

INSTALLATION DES ADAPTATEURS Lock Right® :

23. Faites une premiére immunisation des extensions du cathéter avec
une solution saline, clampez puis vissez les bouchons obturateurs
sur les Luers femelles des adaptateurs.

24. Assurez-vous que la lumiére blanche est complétement séche avant de
fixer 'adaptateur.

Remarque : ne laissez pas tremper une extrémité du cathéter ou un
adaptateur dans une solution antiseptique (comme de I’alcool, du PVP, etc.)
avant ou pendant l'installation de I'adaptateur.

25. Pincez la lumiére du cathéter réalisée afin d’éviter une perte de sang ou
une embolie gazeuse. Installez le collet fileté et 'anneau de compression
sur la lumiére du cathéter.

T

26.  Placez la canule en métal de I'adaptateur sur le cathéter, et poussez le cathéter
au-dessus de la canule jusqu’a la disparition de toute partie métallique.

cFo—a=

27. Une fois le cathéter installé sur I'adaptateur Lock Right®, déplacez le
collet de compression dans une direction proximale jusqu’a ce qu’il se
trouve contre les fils 'adaptateur Lock Right®.

=

28. Placez complétement le collet sur l'adaptateur Lock Right®.
29. Répétez les étapes 23 a 28 sur le second cathéter.

30. Retirez les bouchons obturateurs, fixez les seringues sur les deux
adaptateurs Lock Right® et ouvrez les clamps. Le sang des deux
cathéters devrait étre aspiré facilement. Si I'un des cathéters fait preuve
d’une résistance excessive a l'aspiration sanguine, il se peut que vous
deviez faire pivoter ou repositionner le cathéter pour maintenir des flux
sanguin adéquats.

31. Lorsque vous avez obtenu ’aspiration appropriée, vous devez irriguer
les deux lumiéres a ’aide de seringues remplies d’héparine en utilisant
la technique du bolus rapide. Assurez-vous que les clamps d’extension
sont ouverts durant la procédure d’irrigation.

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

32.  Une fois les cathéters héparinés, fermez les clamps d’extension, retirez
les seringues et installez les bouchons obturateurs sur les raccords Luer
femelles des adaptateurs Lock Right®.

33. Confirmez le bon positionnement de 'embout a l'aide d’une fluoroscopie.
L’embout veineux distal doit étre placé au niveau de la jonction de la
veine cave auriculaire ou dans l'oreillette droite et environ 4 cm passé
le cathéter artériel.

34. Suturez et refermez le point d’insertion.

Attention : tout manquement a vérifier le positionnement du cathéter peut
entrainer un trauma grave ou des complications mortelles.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

35. Suturez le cathéter a la peau a l’aide de lailette de suture. Ne suturez
pas la tubulure du cathéter.

Attention : vous devez faire attention quand vous utilisez des objets pointus
et des aiguilles a proximité de la lumiére du cathéter. Le contact avec un objet
pointu peut étre a l'origine d’'une défectuosité du cathéter.

Remarque : si vous utilisez STATLOCK" pour la sécurisation du cathéter, nettoyez
avec de l’alcool la zone ot 'adaptateur Lock Right® sera placé sur le patient. Retirez
le papier protecteur d'un des cotés du coussinet STATLOCK"” et placez-le sur le
patient. Une fois positionné, retirez les autres papiers protecteurs.
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Appuyez légérement sur le coussinet pour qu’il adhére bien a la peau du patient.
Poussez la section du collet de 'adaptateur Lock Right* dans les rainures de
réception du coussinet STATLOCK". Répétez cette procédure pour le deuxiéme
adaptateur.

36. Recouvrez le point d’émergence cutané au moyen d’un pansement occlusif.
37. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de I'implantation.

38. Enregistrez la longueur et le numeéro de lot du cathéter sur la courbe du
patient et vérifiez réguliérement la position du cathéter.

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

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

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

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

. Si vous trouvez une fuite, clampez le cathéter immédiatement.

Attention : ne clamper le cathéter qu’avec les clamps fournis ou la pince
hémostatique avec une machoire souple.

. Une mesure corrective doit étre prise avant de continuer le traitement
par dialyse.

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

. L’hémodialyse doit étre effectuée sous les directives d’un médecin.
HEPARINISATION
. Si vous ne comptez pas utiliser le cathéter immédiatement pour le

traitement, suivez les directives de perméabilité du cathéter proposées.

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

1. Préparez deux seringues d’héparine dont la quantité correspond a celle
indiquée sur la lumiére du cathéter. Assurez-vous que les seringues ne
contiennent plus d’air.

2. Retirez les bouchons d’injection des adaptateurs Lock Right®.

3. Fixez une seringue contenant la solution d’héparine au raccord Luer
femelle de chaque adaptateur Lock Right".

4. Ouvrez les clamps d’extension.
5. Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré au patient.
6. Injectez I’héparine dans chaque cathéter a l'aide de la technique du

bolus rapide.

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

7. Fermez les clamps d’extension.

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

8. Retirez les seringues.

9. Fixez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer femelles des
adaptateurs Lock Right®.

. Dans la plupart des cas, vous n’aurez pas besoin d’héparine pendant 48 a
72 heures, a condition que les cathéters n’aient pas été aspirés ni rincés.

SOINS DU POINT D’INSERTION

. Nettoyez la peau autour du cathéter. Recouvrez le site de sortie de
pansements occlusifs et laissez les extensions, les clamps ou les
adaptateurs Lock Right*, et les bouchons a découvert pour que le
personnel puisse y accéder.

. Les pansements doivent étre gardés propres et secs.

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

. Si le patient transpire abondamment ou qu’il mouille accidentellement
ses pansements, cela peut compromettre 'adhésion des pansements et le
personnel médical doit les changer dans des conditions stériles.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

Attention : vérifiez toujours le protocole de I’hopital ou du dispositif, les
complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les
précautions avant d’entreprendre n’importe quel type d’intervention mécanique
ou chimique en réponse aux problémes de fonctionnement du cathéter.

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

Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :

. Orifices artériels bouchés a cause d'une gaine de fibrine ou de coagulation.
. Occlusion des orifices artériels latéraux due au contact avec la paroi de
la veine.

Les solutions comprennent :

. Une intervention chimique a l'aide d’'un agent thrombolytique.
PRISE EN CHARGE DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

Les obstructions unilatérales se produisent lorsqu’une lumiére peut étre
nettoyée facilement mais que le sang ne peut étre aspiré. Un mauvais
positionnement de I'embout en est généralement la cause.

Une des mises au point suivantes peut résorber 'obstruction :

. Repositionner le cathéter.

. Repositionner le patient.

. Faire tousser le patient.

. A condition qu’il n’y ait aucune résistance, nettoyez le cathéter

vigoureusement avec une solution stérile saline normale pour
tenter d’éloigner 'embout de la paroi du vaisseau.

INFECTION :

Attention : étant donné le risque d’exposition au virus VIH (virus de
I'immunodéficience humaine) ou & d’autres agents pathogénes transmis par le
sang, le personnel médical doit toujours respecter les précautions universelles par
rapport au sang et aux liquides biologiques dans le cadre des soins aux patients.

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

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

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

RETRAIT DU CATHETER

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

Attention : vérifiez toujours le protocole de I’hopital ou du dispositif, les
complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les
précautions avant de retirer le cathéter.

1. Administrez une quantité suffisante d’anesthésique au niveau du point
d’émergence cutané et de 'emplacement du ballonnet pour complétement
anesthésier cette zone.

2. Appliquez une force ferme, constante et vers le bas sur le cathéter, a
proximité du point d’émergence cutané. Le cathéter doit se détacher du
tunnel et étre totalement retiré.

Mise en garde : ne pas exercer une force excessive car celle-ci pourrait casser
le cathéter.

Si le cathéter ne se retire pas du tunnel aprés l’application d’une force
modérée, ou que le cathéter est retiré du ballonnet, les étapes suivantes
doivent étre suivies afin de retirer le cathéter.

3. Palpez le tunnel de sortie du cathéter afin de localiser le ballonnet.
4. Répétez cette procédure pour le deuxiéme cathéter.
5. Coupez les sutures a partir de l'ailette de suture. Suivez le protocole

de I'hopital relatif au retrait des sutures cutanées.

6. Faites une incision de 2 cm au-dessus du ballonnet, paralléelement
au cathéter.

7. Disséquez jusqu’a ce que vous atteigniez le ballonnet par dissection
chirurgicale et dissection émoussée comme indiqué.

8. Lorsqu’il est visible, saisissez le ballonnet a I’aide d’un clamp.
9. Clampez le cathéter entre le ballonnet et le point d’insertion.

10. Coupez le cathéter entre le ballonnet et le point d’émergence cutané.
Retirez la portion interne du cathéter grace a une incision réalisée
dans le tunnel.

11. Retirez la section restante du cathéter (c’est-a-dire la partie située
dans le tunnel) via le point d’émergence.

Attention : ne tirez pas 'extrémité distale du cathéter par l'incision, cela
pourrait contaminer la plaie.

12.  Appuyez sur le tunnel proximal pendant environ 10 a 15 minutes ou
jusqu’a ce que le saignement cesse.

13.  Suturez l'incision et mettez un pansement de facon a favoriser une
cicatrisation optimale.
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ETIQUETAGE DE LA RESONANCE MAGNETIQUE EN FONCTION DES
RESULTATS DES ESSAIS

A Informations sur la sécurité d’emploi en résonance magnétique

Informations relatives a 'IRM. Le cathéter Tesio (polyuréthane avec
connecteur en acier inoxydable) devait étre conditionné par la résonance
magnétique conformément a la terminologie spécifiée dans 'ASTM (Société
ameéricaine pour les tests et les matériaux) International, désignation :
F2503-05. Pratique standard pour le marquage des instruments médicaux
et d’autres éléments pour la sécurité dans l’environnement de résonance
magnétique. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700,
West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Les essais non cliniques ont démontré que le cathéter Tesio (poyuréthane
avec connecteur en acier inoxydable incorporé) est conditionné pour
I'IRM. Il est possible de réaliser un scanner de maniére sture a un patient
immeédiatement aprés lui avoir placé le dispositif dans les conditions
suivantes :

- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
- Champ magnétique au gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum ou moins.

Réchauffement lié a 'IRM

Lors d’un essai non clinique, le cathéter Tesio (polyuréthane avec connecteur
en acier inoxydable incorporé) a produit la hausse de température suivante lors
de I'IRM réalisée pendant 15 min dans le systéme IRM de 3 teslas (3-Tesla/128-
MHZ, Excite, HDX, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)

Modification de la température maximale a +1,6°C

Par conséquent, les expériences de réchauffement liées a I'image de résonance
magnétique pour le cathéter Tesio (polyuréthane avec connecteur en acier
inoxydable incorporé) a 3 teslas en utilisant une bobine corporelle de
radiofréquence de réception/transmission, dans un systéme de résonance
magnétique, ont produit un taux d’absorption spécifique (SAR) corporel moyen
de 2,9-W/kg. Par exemple, par rapport a une calorimétrie, la valeur mesurée
du corps entier de 2,7-W/kg, et il a été démontré que le réchauffement le plus
important produit dans ces conditions spécifiques était égal a 1,6°C ou moins.

Informations relatives aux artefacts

La qualité de I'image de la résonance magnétique peut étre compromise si

la zone d’intérét se trouve dans la méme zone, ou relativement proche, de la
position du cathéter Tesio (polyuréthane avec connecteur en acier inoxydable
incorporé). Par conséquent, l'optimisation des paramétres d’imagerie par RM
afin de compenser la perte de qualité due a la présence de ce dispositif.

Séquence d'impulsions | TI-SE TI-SE GRE GRE

Taille de vide du signal 778-mm* | 233-mm* 1456-mm? | 1778-mm?

Orientation du plan Parallele Perpendiculaire | Parallele Perpendiculaire
GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE CONFORMEMENT
AUX NORMES ET SPECIFICATIONS APPLICABLES. L’ETAT DE SANTE

DU PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE DU
PRODUIT PEUVENT INFLUER SUR LES PERFORMANCES DE CE PRODUIT.
CE PRODUIT DOIT ETRE UTILISE CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS
FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

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

Medcomp®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right®, et Bio-Flex® sont des
marques déposées de Medical Components, Inc.

StatLock® est une marque déposée de C.R. Bard, Inc. ou d’une société
apparentée.
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INDICAZIONI PER L'USO:

. 11 catetere Medcomp® Bio-Flex" € indicato per 'accesso vascolare a lungo
termine in emodialisi e aferesi.

. Puo essere inserito percutaneamente e di solito viene posizionato nella
vena giugulare interna di pazienti pediatrici.

. Secondo necessita, & possibile utilizzare la vena succlavia come punto di

inserimento alternativo.

CONTROINDICAZIONI:

. 11 catetere € stato progettato esclusivamente per l’accesso vascolare a
lungo termine e non deve essere usato per scopi diversi da quelli indicati

nelle presenti istruzioni.

. Per mantenere un livello di prestazioni elevato degli adattatori Lock
Right®, si consiglia di sostituirli ogni 6 mesi.

DESCRIZIONE:

. 11 catetere Bio-Flex” é realizzato con poliuretano radiopaco morbido
che garantisce maggiore comfort per il paziente e un’eccellente

biocompatibilita.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Embolia

Batteriemia

Lesione del plesso brachiale
Aritmia cardiaca
Tamponamento cardiaco
Setticemia

Endocardite

Infezione del sito di uscita
Dissanguamento
Emorragia

Ematoma

Emotorace

Lacerazione del vaso
Trombosi del lume

Lesione mediastinica
Perforazione del vaso

Lesione pleurica

Pneumotorace

Sanguinamento retroperitoneale
Perforazione atriale destra
Trombosi venosa centrale
Perforazione dell’arteria succlavia
Ematoma sottocutaneo
Perforazione della vena cava superiore
Lacerazione del dotto toracico
Infezione del tunnel

Trombosi vascolare

. Per inserire il catetere & necessario avere familiarita con le complicazioni
summenzionate, nel caso in cui si verifichino, e con i relativi trattamenti

di emergenza.

AVVERTENZE:

. Nel raro caso in cui un perno o connettore si separasse da un
componente durante l'inserimento o 1'uso, adottare tutte le misure
e le precauzioni necessarie per prevenire emorragie o embolie 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 allintroduttore Vascu-

Sheath".

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

. 11 catetere € monouso. ®

. Non risterilizzare il catetere o gli accessori in nessun modo.
. 11 riutilizzo puo portare a infezioni o a malattie/lesioni.
. 11 produttore non potra essere ritenuto responsabile dei danni causati dal

riutilizzo o dalla risterilizzazione del catetere o degli accessori.

. 11 contenuto ¢ sterile e apirogeno se conservato nella confezione integra

e chiusa. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE [STERILE

. Non usare il catetere o gli accessori se la confezione é aperta o
danneggiata.
. Non usare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di

danneggiamento del prodotto.
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PRECAUZIONI:

Con questo catetere usare solo adattatori Medcomp® Lock Right®.

Non usare strumenti appuntiti vicino al tubo dell’adattatore o al lume del
catetere.

Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

1l catetere viene danneggiato se si utilizzano morsetti diversi da quelli
forniti nel kit.

11 tubo potrebbe risultare indebolito in caso di ripetuto clampaggio nello
stesso punto. Evitare il clampaggio in prossimita dell’adattatore e del
connettore Luer dell’adattatore Lock Right”.

Esaminare il lume del catetere e ’adattatore Lock Right” dopo ogni
trattamento per escludere la presenza di eventuali danni.

Per prevenire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le connessioni della
linea ematica siano serrati prima di un trattamento e tra un trattamento
e l’altro.

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

11 serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e tappi
riduce la durata del connettore e puo danneggiare il connettore Luer
dell’adattatore Lock Right®.

PUNTI DI INSERIMENTO:

1l paziente deve essere in posizione di Trendelenburg modificata, con

la parte superiore del torace esposta e la testa leggermente girata sul
lato opposto rispetto al punto di inserimento. E possibile inserire un
asciugamano arrotolato tra le scapole per facilitare I’estensione dell’area
toracica.

Vena giugulare interna

J Punto di inserimento
Vena giugulare Vena succlavia

interna ———
p Q
Manicottob
Punto di ‘ Y
uscita ‘J f\ fr%

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

Catetere

Vena cava
superiore

Vena succlavia

_Punto di ; Vena succlavia
inserimento

Manicotto

Punto di
uscita

Vena cava
superiore

Notare la posizione della vena succlavia, che & posteriore alla clavicola,
superiore alla prima costola e anteriore all’arteria succlavia (in un punto
laterale all’angolo formato dalla clavicola e dalla prima costola).

AVVERTENZA:

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

Un uso prolungato della vena succlavia puo causarne la stenosi.

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

ISTRUZIONI PER L’INSERIMENTO
CON LA TECNICA DI SELDINGER

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

. Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste istruzioni per
I'uso non rappresentano tutti i protocolli medici accettabili, né sono da
intendersi come sostituto dell’esperienza e del giudizio del medico nel
trattamento di un paziente specifico.

. Se appropriato, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

1. Durante le procedure di inserimento, manutenzione e rimozione del catetere,
utilizzare una tecnica strettamente asettica. Predisporre un campo operatorio
sterile. La sala operatoria ¢ il luogo piu idoneo per il posizionamento del
catetere. Utilizzare teli, strumenti e accessori sterili. Radere la pelle sopra
e sotto il punto di inserimento. Eseguire uno scrub chirurgico. Indossare
camice, guanti e maschera. Fare indossare una maschera al paziente.

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

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

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

5. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra ’estremita dell’ago, per
evitare emorragie o embolie. Reinserire I’estremita flessibile del filo guida
nell’avanzatore in modo che sia visibile solo I'estremita del filo. Inserire
Iestremita distale dell’avanzatore nel perno dell’ago. Far avanzare il filo
guida con un movimento in avanti oltre il perno dell’ago allinterno della
vena interessata.

Attenzione: la lunghezza di filo inserita dipende dalla corporatura del paziente.
Durante questa procedura monitorare il paziente per eventuali segnali di aritmia.
1l paziente deve essere collegato a un sistema di monitoraggio cardiaco durante

la procedura. Possono verificarsi aritmie cardiache se si fa passare il filo guida
nell’atrio destro. Durante la procedura, il filo guida deve essere tenuto saldamente.

6. Rimuovere ’ago, lasciando il filo guida nella vena interessata. Allargare
il sito di perforazione con il bisturi.

7. Introdurre il secondo ago e il filo guida nella stessa vena interessata
adiacente al primo, a circa 3 mm, attenendosi alla procedura descritta
in precedenza.

8. Infilare l'introduttore Vascu-Sheath® sull’estremita prossimale del filo guida.
Una volta che lintroduttore Vascu-Sheath” si trova nella vena interessata,
rimuovere il filo guida lasciando la guaina e il dilatatore in posizione.

Attenzione: NON piegare la guaina o il dilatatore durante Iinserimento, poiché
la piegatura causa la rottura prematura della guaina. Tenere la guaina/il
dilatatore vicino alla punta (a circa 3 cm dalla punta) durante 'inserimento
attraverso la superficie cutanea.

Per far avanzare la guaina/il dilatatore verso la vena, riafferrare la guaina/

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

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

9. Chiudere le aperture del dilatatore utilizzando i tappi di iniezione per
prevenire emorragie o embolie.

10. Clampare il catetere prossimalmente per prevenire embolie o emorragie.
Usare i morsetti forniti.

11. Rimuovere il dilatatore e il tappo di iniezione dalla guaina.

12. Inserire la punta del catetere attraverso la guaina finché non é
correttamente posizionata nella vena interessata.

13. Rimuovere la guaina a strappo estraendola lentamente dal vaso, quindi
afferrarne le alette e tirarle in modo da separarla in due.

14. Ripetere i passaggi da 10 a 13 per il secondo catetere.

15.  Effettuare eventuali regolazioni della posizione del catetere in
fluoroscopia. La punta distale venosa deve essere posizionata a livello
della giunzione fra atrio e vena cava oppure nell’atrio destro, e a circa
4 cm oltre il catetere arterioso.

TUNNELLIZZAZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA CUFFIA:

16. Posizionare il catetere sopra il percorso in cui si prevede di creare il
tunnel.

17. Individuare la posizione in cui si desidera posizionare la cuffia.

18. Somministrare una dose di anestetico sufficiente per l'intera lunghezza
del tunnel.
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19. Eseguire un’incisione in corrispondenza del punto di uscita del tunnel.
Utilizzando il tunnellizzatore trocar fornito, creare un tunnel di 8-10 cm
nella direzione dell’incisione praticata per il punto di uscita del catetere.

Attenzione: non attraversare il muscolo.

Nota: per agevolare la medicazione del punto di uscita e per il comfort del
paziente, individuare il tunnel sottocutaneo sotto il punto di inserimento nella
vena. Un tunnel ad ampio raggio riduce il rischio di piegature che diminuiscono
l'afflusso di sangue.

20. Una volta che l'estremita distale del tunnellizzatore trocar & passata
attraverso l'incisione del punto di uscita del catetere, ed é visibile,
rimuovere il morsetto dal catetere e collegare I'estremita prossimale del
catetere all’estremita prossimale del tunnellizzatore trocar.

21. Tirare con cautela il catetere attraverso il tunnel inserendo la cuffia
nel tunnel. Palpare il tunnel fino a che non si raggiunge il corretto
posizionamento della cuffia.

22. Ripetere i passaggi da 16 a 21 per il secondo catetere.

INSTALLAZIONE DEGLI ADATTATORI Lock Right®:

23. Riempire le prolunghe del catetere con soluzione salina, clampare, quindi
avvitare i tappi di iniezione sui connettori Luer femmina degli adattatori.

24.  Accertarsi che il lume bianco sia completamente asciutto prima di
collegare l’adattatore.

Nota: non immergere 'estremita del catetere o I'adattatore in antisettici (ad es.
alcol, PVP, ecc.) prima o durante l'installazione dell’adattatore.

25. Comprimere il lume del catetere per evitare emorragie o embolie. Montare
il collare filettato e I’anello di compressione sul lume del catetere.

26. Posizionare la cannula metallica dell’adattatore nel catetere e spingere il
catetere sulla cannula fino a quando il metallo non é piu visibile.

o—a=

27. Una volta installato il catetere sull’adattatore Lock Right®, spostare il
collare di compressione in una direzione prossimale fino a quando non
entra in contatto con le filettature dell’adattatore Lock Right®.

28. Avvitare completamente il collare sull’adattatore Lock Right®.
29. Ripetere i passaggi da 23 a 28 per il secondo catetere.

30. Rimuovere i tappi di iniezione, collegare le siringhe su entrambi gli adattatori
Lock Right® e aprire i morsetti. Il sangue dovrebbe essere facilmente aspirabile
da entrambi i cateteri. Se uno dei cateteri mostra un’eccessiva resistenza
all’aspirazione del sangue, potrebbe essere necessario ruotare o riposizionare
il catetere per ottenere flussi sanguigni adeguati.

31. Una volta ottenuta un’aspirazione adeguata, irrigare entrambi i lumi
con siringhe riempite di eparina usando la tecnica del bolo rapido.
Assicurarsi che i morsetti della prolunga siano aperti durante la
procedura di irrigazione.

Attenzione: accertarsi che tutta l’aria sia stata aspirata dal catetere e dagli
adattatori Lock Right”. In caso contrario puo6 verificarsi un’embolia.

32. Una volta che il catetere é stato bloccato con eparina, chiudere i morsetti
della prolunga, rimuovere le siringhe e installare i tappi di iniezione nei
connettori Luer femmina degli adattatori Lock Right®.

33.  Verificare il corretto posizionamento della punta in fluoroscopia. La punta
distale venosa deve essere posizionata a livello della giunzione fra atrio e
vena cava oppure nell’atrio destro, e a circa 4 cm oltre il catetere arterioso.

34. 1l sito di inserimento della sutura & chiuso.

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE:

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

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano oggetti affilati o aghi in
prossimita del lume del catetere. Il contatto con oggetti affilati puoé danneggiare
il catetere.

Nota: se si utilizza STATLOCK®" per il fissaggio del catetere, strofinare con alcol
la cute del paziente in cui verra collocato l'adattatore Lock Right*. Rimuovere
la pellicola protettiva su un lato della piastra STATLOCK" e posizionarla sul
paziente. Una volta posizionata, rimuovere la restante pellicola protettiva.
Applicare una leggera pressione sulla piastra per assicurarne I'aderenza.
Spingere la sezione del collare dell’adattatore Lock Right® nelle scanalature
della piastra STATLOCK". Ripetere la procedura per il secondo adattatore.

36. Coprire il punto di uscita con un bendaggio occlusivo.

37. 1l catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata dell’impianto.
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38.  Registrare la lunghezza e il numero di lotto del catetere nella documentazione
del paziente e verificare regolarmente la posizione del catetere.

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

. La soluzione di eparina deve essere rimossa da tutti i lumi prima
del trattamento per evitare ’eparinizzazione sistemica del paziente.
L’aspirazione deve essere basata sul protocollo dell'unita di dialisi.

. Prima dell’inizio della dialisi, esaminare attentamente tutte le connessioni
al catetere e i circuiti extracorporei.

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

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

Attenzione: clampare il catetere solo con i morsetti forniti o con 'emostato a
punte lisce.

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

Nota: 'eccessiva perdita di sangue puo causare traumi al paziente.

. L’emodialisi deve essere effettuata sotto la supervisione di un medico.
EPARINIZZAZIONE
. Se il catetere non deve essere utilizzato immediatamente per il

trattamento, seguire le istruzioni sulla pervieta del catetere suggerite.

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

1. Aspirare l'eparina in due siringhe, in quantita corrispondente a quella
indicata su ogni lume del catetere. Accertarsi che le siringhe siano prive
di aria.

2. Rimuovere i tappi di iniezione dagli adattatori Lock Right®.

3. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al connettore Luer

femmina di ogni adattatore Lock Right®.

4. Aprire i morsetti delle prolunghe.
5. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.
6. Iniettare eparina in ogni catetere usando la tecnica del bolo rapido.

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

7. Chiudere i morsetti delle prolunghe.

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

8. Rimuovere le siringhe.

9. Collegare un tappo di iniezione sterile sui connettori Luer femmina degli
adattatori Lock Right®.

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

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

. Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il punto di uscita con una benda
occlusiva e lasciare le prolunghe, i morsetti, gli adattatori Lock Right®
e i tappi esposti per consentire l’accesso da parte del personale medico.

. Le medicazioni 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 I'aderenza della medicazione, il personale medico
o infermieristico dovra sostituirla in condizioni di sterilita.

PRESTAZIONI DEL CATETERE

Attenzione: rivedere sempre il protocollo ospedaliero o dell’unita, le potenziali
complicazioni e il relativo trattamento, le avvertenze e le precauzioni prima di
intraprendere qualsiasi tipo di intervento meccanico o chimico per risolvere i
problemi relativi alle prestazioni del catetere.

Avvertenza: le seguenti procedure possono essere eseguite esclusivamente da
medici che abbiano familiarita con le tecniche appropriate.
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FLUSSI INSUFFICIENTI:

Quanto riportato di seguito puo6 causare flussi di sangue insufficienti:

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

. Occlusione dei fori arteriosi laterali dovuta al contatto con la parete venosa.
Le soluzioni includono:

. Intervento chimico con l'utilizzo di un agente trombolitico.

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A SENSO UNICO:

Le ostruzioni a senso unico consentono di irrigare facilmente il lume, ma
senza la possibilita di aspirare il sangue. Cio in genere & causato da un errato

posizionamento della punta.

L’ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:

. Riposizionando il catetere.
. Riposizionando il paziente.
. Facendo tossire il paziente.
. Se non si incontra resistenza, irrigare vigorosamente il catetere con soluzione

salina sterile normale per provare a spostare la punta dalla parete del vaso.

INFEZIONE:

Attenzione: A causa del rischio di esposizione ad HIV (virus
dellimmunodeficienza umana) o ad altri agenti patogeni trasportati dal sangue,
il personale medico deve sempre rispettare le precauzioni universali relative al
sangue e ai fluidi corporei durante il trattamento dei pazienti.

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

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

RIMOZIONE DEL CATETERE

Avvertenza: le seguenti procedure possono essere eseguite esclusivamente da
medici che abbiano familiarita con le tecniche appropriate.

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

1. Somministrare una dose di anestetico locale sufficiente nel punto di uscita e
nel punto in cui si trova la cuffia per anestetizzare completamente la zona.

2. Esercitare una spinta costante verso il basso sul catetere in prossimita
del punto di uscita. Il catetere deve staccarsi dal tunnel ed essere
rimosso nella sua totalita.

Avvertenza: non applicare una forza eccessiva onde evitare di rompere il catetere.
Se esercitando una forza moderata non si riesce a estrarre il catetere dal
tunnel o se il catetere viene rimosso senza la cuffia, & possibile tentare con la
procedura descritta di seguito.

3. Palpare il tunnel di uscita del catetere per individuare la cuffia.
4. Ripetere la procedura per il secondo catetere.
5. Tagliare le suture dall’aletta. Seguire il protocollo ospedaliero per la

rimozione delle suture cutanee.

6. Eseguire un’incisione di 2 cm sopra la cuffia, parallela al catetere.

7. Procedere sezionando verso il basso fino al manicotto eseguendo la
dissezione con uno strumento smussato e quindi affilato, come indicato.

8. Quando il manicotto risulta visibile, afferrarlo con la pinza.

9. Clampare il catetere tra la cuffia e il punto di inserimento.

10. Tagliare il catetere tra la cuffia e il punto di uscita. Estrarre la parte
interna del catetere attraverso l'incisione nel tunnel.

11. Rimuovere la sezione rimanente del catetere (ovvero la parte inserita nel
tunnel) attraverso il punto di uscita.

Attenzione: non tirare I'estremita distale del catetere attraverso l'incisione in
quanto la ferita potrebbe contaminarsi.

12. Esercitare pressione sul tunnel prossimale per circa 10-15 minuti o fino
a quando I’emorragia non si arresta.

13. Suturare l'incisione e applicare la medicazione in modo da favorire una
guarigione ottimale.
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ETICHETTE RM BASATE SUI RISULTATI DEI TEST

A Informazioni sulla sicurezza RM

Informazioni RM. Il catetere di Tesio (poliuretano con

connettore in acciaio inossidabile incorporato) é risultato MR-conditional (a
compatibilita RM condizionata) secondo la terminologia specificata nella norma
American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designazione:
F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (Metodi e pratiche standard per
contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla
sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la Risonanza Magnetica). ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, 2005.

Test non clinici hanno dimostrato che il catetere di Tesio (poliuretano

con connettore in acciaio inossidabile incorporato) &€ a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto
a scansione subito dopo l'impianto, alle seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla
- Massimo campo magnetico a gradiente spaziale pari o inferiore a 720 Gauss/cm

Riscaldamento indotto da RM

In test non clinici, il catetere di Tesio (poliuretano con connettore in acciaio
inossidabile incorporato) ha prodotto il seguente aumento di temperatura
durante la RM eseguita per 15 min nel sistema per RM da 3 Tesla
(3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI):

Massima variazione di temperatura +1,6 °C

Gli esperimenti sul riscaldamento indotto da RM per il catetere di Tesio
(poliuretano con connettore in acciaio inossidabile incorporato) a 3 Tesla
utilizzando una bobina Body a radiofrequenza trasmittente/ricevente in un
sistema di RM hanno evidenziato un tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio di 2,9 W/kg su tutto il corpo (ossia associato a un valore medio di
2,7 W/kg misurato su tutto il corpo per mezzo di un calorimetro) indicando
dunque che il riscaldamento massimo registrato in connessione con queste
condizioni specifiche é stato pari o inferiore a +1,6 "C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita dellimmagine RM potrebbe risultare compromessa se l'area

di interesse si trova esattamente nella stessa area o relativamente vicino

alla posizione del catetere di Tesio (poliuretano con connettore in acciaio
inossidabile incorporato). Potrebbe essere quindi necessaria 1'ottimizzazione dei
parametri di imaging RM per compensare la presenza di questo dispositivo.

Sequenza di T1-SE T1-SE GRE GRE
impulsi
Dimensioni 778 mm* | 233 mm’ 1.456 mm® | 1.778 mm?

assenza segnale

Orientamento Parallelo | Perpendicolare Parallelo Perpendicolare
del piano

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO
SECONDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE CONDIZIONI
DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO.
QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE ALLE
ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Poiché il prodotto € soggetto a continui miglioramenti, i prezzi,
le specifiche e la disponibilita dei modelli possono variare senza
preavviso. Medcomp® si riserva il diritto di modificare il prodotto
o il contenuto senza preavviso.

Medcomp®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right®e Bio-Flex® sono marchi
registrati di Medical Components, Inc.

StatLock® e un marchio registrato di C.R. Bard, Inc. o societa affiliate

-28-



EINSATZINDIKATIONEN:

. Der Medcomp"” Bio-Flex*-Katheter ist fur einen Langzeit-Gefazugang
far die Hamodialyse und Apherese vorgesehen.

. Die Katheter kénnen perkutan eingefiihrt werden und werden bei
Kindern vorrangig in der Vena jugularis interna platziert.

. Gegebenenfalls kann auch die Vena subclavia als alternative
Einftihrungsstelle verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

. Dieser Katheter ist ausschlieBlich fur einen Langzeit-Gefafzugang
vorgesehen und sollte nicht zu anderen Zwecken als in dieser
Gebrauchsanleitung beschrieben eingesetzt werden.

. Um eine optimale Leistung der Lock Right*-Adapter zu erreichen,
sollten Sie die Adapter alle sechs Monate austauschen.

BESCHREIBUNG:
. Der Bio-Flex" -Katheder ist aus einem weichen, rontgendichten

Polyurethanmaterial gefertigt, das besseren Patientenkomfort und
eine ausgezeichnete Biokompatibilitat bietet.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Luftembolie Mediastinalverletzung
Bakteriamie Gefafdperforation

Verletzung des Plexus brachialis Pleuralverletzung
Herzarrhythmien Pneumothorax

Herztamponade Retroperitoneale Blutungen
Sepsis Punktur des rechten Atriums
Endokarditis Zentralvenenthrombose

Infektion an der Austrittstelle Punktur der Arteria subclavia
Ischamie Subkutane Hamatome

Blutsturz Punktur der Vena cava superior
Hamatome Risswunde des Milchbrustganges
Hamothorax Tunnelinfektion

GefaBrisswunde GefaBthrombose
Lumenthrombose

. Fur den Fall, dass eine der oben beschriebenen Komplikationen auftritt,

mussen Sie vor dem Einftihren sicherstellen, dass Sie mit deren
Behandlung vertraut sind.

WARNHINWEISE:

. 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 Einftihrens oder Gebrauchs
doch einmal das Verbindungsstiick oder ein Verbinder von einem
anderen Teil 16st.

. Schieben Sie den Fiihrungsdraht oder den Katheter nicht weiter, wenn
Sie auf ungewohnlichen Widerstand stofen.

. Fuhren Sie den Fuhrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen Sie ihn
nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht kénnte brechen oder
sich aufdrehen. Wenn der Fuhrungsdraht beschadigt ist, mtissen die
Einftihrnadel oder Einftihrhilfe und Fiithrungsdraht von Vascu-Sheath"
zusammen entfernt werden.

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

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

. Sterilisieren Sie den Katheter und die Komponenten nicht ein zweites
Mal, einerlei welche Methode Thnen zur Verfigung steht.

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

. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch Wiederverwendung
oder erneute Sterilisierung des Katheters oder des Zubehors entstehen.

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

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

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

. Verwenden Sie mit diesem Katheder ausschlieflich Medcomp®
Lock Right*-Adapter.

. Verwenden Sie keine scharfen Gegenstéande in der Nahe des
Adapterschlauchs oder des Katheterlumens.

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.

. Bei Verwendung anderer als der mit diesem Kit mitgelieferten Klemmen

wird der Katheter beschadigt.

. Das wiederholte Abklemmen der Schlauche an derselben Stelle kann
zu Materialermtidung fiihren. Vermeiden Sie das Abklemmen in der
Nahe des Luer und des Lock Right ®-Adapters.

. Untersuchen Sie das Katheterlumen und den Lock Right®-Adapter vor
und nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen.

. Prafen Sie vor und wéahrend der Behandlungen die Sicherheit aller
Verschlusskappen und Blutschlauchverbindungen, um Zwischenfalle
zu verhindern.

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

. Das wiederholte feste Verschliefen von Blutschlauchen, Spritzen
und Verschlissen verringert die Lebenszeit der Verbindung und
kann moglicherweise zum Ausfall des Luerverbinders des Lock Right*-
Adapters fiihren.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

. Der Patient sollte sich in einer abgednderten Trendelenburg-Lage
befinden, mit dem oberen Brustkorb nach oben und dem Kopf leicht
in der Richtung, die der Einfiihrungsstelle abgewandt ist. Es kann ein
kleines, gerolltes Handtuch zwischen die Schulterblatter gelegt werden,
um eine Aufwélbung der Brust zu bewirken.

Vena jugularis interna

Intern Vena J

jugularis e
—ad

Einflihrungsseite
Vena
subclavia

Se

Manschette / Katheter
Austritts-
stelle/ : / Vena cava
’1 . ’K f’ superior
. Lassen Sie den Patienten den Kopf vom Bett heben, um den Brustbeinmuskel

genau auszumachen. Legen Sie den Katheter an die Spitze des Dreiecks, das
von den beiden Képfen des Brustbeinmuskels gebildet wird. Die Spitze sollte
sich ungefahr drei Finger breit tiber dem Schltisselbein befinden. Tasten Sie
die Karotide mittig zur Position der Kathetereinfihrungsstelle ab.

Vena subclavia

r'ﬁVena subclavia
1

s =

Einflihrungsseite

Manschette

\ena cava
Austrittsstelle

superior

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

VORSICHT:

. Bei Patienten, die beatmet werden mussen, besteht ein erhohtes Risiko
fiir einen Pneumothorax, solange die Kantile in die Vena subclavia
eingefiihrt wird. Dies kann zu Komplikationen fiihren.

. Eine haufige invasive Belastung der Vena subclavia kann zu einer
Stenose der Vena subclavia fiihren.

Positionierung der Spitze
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. Prufen Sie anhand einer Rontgenaufnahme des Brustkorbs die
endgultige Position des Katheters. Nach dem Legen des Katheters sollte
immer eine routinemafige Rontgenuntersuchung folgen, um vor dem
Gebrauch sicherzustellen, dass die Spitze richtig positioniert wurde.

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

. Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam
durch. Der Katheter sollte von einem qualifizierten, approbierten Arzt
oder dhnlich qualifiziertem medizinischen Personal unter Anleitung
eines Arztes eingesetzt, 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 fiir die Erfahrung und das
Urteilsvermogen des Arztes bei der Behandlung der jeweiligen Patienten.

. Wenden Sie nach Moglichkeit die kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

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

2. Die Auswahl der angemessenen Kantilenlange obliegt allein dem
Entscheidungsvermégen des behandelnden Arztes. Die geeignete
Katheterlange ist unabdingbar flr eine korrekte Positionierung der
Spitze. Im Anschluss an das Legen des Katheters sollte immer eine
routineméafige Rontgenuntersuchung erfolgen, um vor dem Gebrauch
sicherzustellen, dass die Spitze richtig positioniert wurde.

3. Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anéasthetikum,
so dass die Eintrittsstelle vollstandig betaubt ist.

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

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 Fuihrungsdraht in die Vorschubhilfe zurtick,
sodass nur noch das Ende des Fithrungsdrahts sichtbar ist. Fiithren
Sie das distale Ende der Vorschubhilfe in das Verbindungssttick der
Nadel. Schieben Sie den Fihrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung
in und tber das Verbindungsstiick der Nadel hinaus in die Zielvene.

Vorsicht: Die Lange des einzuftihrenden Drahts hangt von der GrofRe des
Patienten ab. Achten Sie wiahrend der gesamten Behandlung auf etwaige
Anzeichen einer Herzarrhythmie.

Der Patient sollte wahrend der Behandlung an einen Herzmonitor
angeschlossen sein. Es ist moglich, dass Herzrhythmusstérungen auftreten,
wenn der Fithrungsdraht in das rechte Atrium gelangt. Der Fiihrungsdraht
sollte wahrend der Behandlung still gehalten werden.

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

7. Fuhren Sie die zweite Nadel und den Fiihrungsdraht in dieselbe Zielvene
im Abstand von ca. 3 cm zur ersten entsprechend dem ersten oben
beschriebenen Verfahren ein.

8. Fadeln Sie die Vascu-Sheath®-Einftihrhilfe auf das proximale Ende
des Fuhrungsdrahts. Sobald sich die Vascu-Sheath® Einftihrhilfe in
der Zielvene befindet, entfernen Sie den Fuhrungsdraht und lassen
dort die Scheide und den Dilatator zurtick.

Vorsicht: Verbiegen Sie wahrend des Einftihrens die Schleuse/den Dilatator
NICHT, da dadurch die Schleuse vorzeitig verschlei$t. 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 einzuftihren, ergreifen

Sie die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter (ungefahr 5 cm) tiber der
ursprunglichen 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 Scheide niemals als Dauerkatheter in der Vene.
Dadurch wird die Vene beschadigt.

9. Setzen Sie die Injektionsverschlusskappe auf die Dilatator6ffnung,
um Blutverlust oder einen Luftembolus zu verhindern.

10. Klemmen Sie den Katheter in der Ndhe gut ab, um Luftembolie oder
Blutverlust zu verhindern. Verwenden Sie die mitgelieferten Klemmen.

11. Entfernen Sie den Dilatator und die Injektionsverschlusskappe von
der Scheide.

12. Fuhren Sie die Katheterspitze in und durch die Scheide, bis die Spitze
korrekt in der Zielvene positioniert ist.

13. Entfernen Sie die abreifRbare Scheide, indem Sie sie langsam aus dem Gefaf3
ziehen und gleichzeitig die Zungen greifen und sie auseinanderziehen.

14. Wiederholen Sie die Schritte 10 bis 13 fiir den zweiten Katheter.

15. Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch.
Die distale ventse Spitze sollte auf Hohe der arteriokavalen Verbindung
oder im rechten Atrium positioniert werden, um einen optimalen
Blutfluss zu gewéhrleisten.

LEGEN DES TUNNELS & MANSCHETTENPOSITIONIERUNG
16. Halten Sie den Katheter tiber den vorgesehenen Tunnel.

17. Merken Sie sich die Stelle, an der die Manschette positioniert werden soll.
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18. Verabreichen Sie ein lokales Anasthetikum in ausreichender Menge,
sodass die gesamte Lange des Tunnels betaubt ist.

19. Setzen Sie einen Schnitt an der Tunnelaustrittsstelle an. Legen
Sie einen 8-10 cm langen Tunnel in Richtung des Einschnitts
der Katheteraustrittstelle mit der mitgelieferten Tunnelhilfe an.

Vorsicht: Legen Sie den Tunnel nicht durch einen Muskel.

Hinweis: Um die Austrittstelle besser zu verbinden und den
Patientenkomfort zu erhohen, platzieren Sie den subkutanen Tunnel unter
der Veneneinftihrungsstelle. Ein Tunnel mit einem breiten, leichten Bogen
verringert das Risiko eines Knicks, der den Blutfluss behindern wtirde.

20. Wenn das distale Ende der Tunnelhilfe durch den Schnitt der
Kathetereinflihrstelle gefihrt wurde und sichtbar ist, entfernen
Sie die Klemme vom Katheder und schlieflen Sie das proximale
Ende des Katheters an das proximale Ende der Tunnelhilfe an.

21. Ziehen Sie den Katheter vorsichtig durch den Tunnel, um die Manschette
in den Tunnel zu ziehen. Tasten Sie den Tunnel ab, bis die Manschette
richtig sitzt.

22. Wiederholen Sie die Schritte 16 bis 23 flir den zweiten Katheter.

EINSETZEN DER Lock Right*-ADAPTER:

23.  Sptlen Sie die Katheterverlangerungen mit Kochsalzlésung, klemmen Sie sie
ab und schrauben Sie die Injektionskappen auf die Luer-Muffen der Adapter.

24. Das weile Lumen muss vor dem Anbringen des Adapters vollstandig
trocken sein.

Hinweis: Tauchen Sie das Katheterende oder den Adapter vor oder beim Einsetzen
des Adapters nicht in eine antiseptische Lésung (z. B. Alkohol, PVP usw.) ein.

25. Klemmen Sie das Katheterlumen ab, um eine Luftembolie oder Blutverlust
zu verhindern. Bringen Sie den Gewindering und den Kompressionsring
am Katheterlumen an.

o

26. Platzieren Sie die Metallkantile des Adapters im Katheter und schieben
Sie den Katheder in die Kantile, bis kein Metall mehr zu sehen ist.

co—a)=

27. Nachdem der Katheter am Lock Right*-Adapter angebracht ist, bewegen
Sie den Druckring in proximaler Richtung bis zum Gewinde des Lock
Right®-Adapters.

28. Schrauben Sie den Ring vollstandig auf den Lock Right*-Adapter.
29. Wiederholen Sie die Schritte 23 bis 28 fiir den zweiten Katheter.

30. Entfernen Sie die Injektionskappen, bringen Sie die Spritzen an beiden
Lock Right*-Adaptern an und 6ffnen Sie die Klemmen. Das Blut sollte
aus beiden Kathetern leicht aufgezogen werden kénnen. Wenn eine der
beiden Seiten beim Aufziehen des Blutes einen deutlichen Widerstand
aufweist, muss der Katheter moglicherweise gedreht oder repositioniert
werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu erreichen.

31. Sobald es moglich ist, das Blut entsprechend aufzuziehen, sollten beide
Lumen gesptilt werden. Verwenden Sie dazu mit Heparinlésung geftillte
Spritzen unter Verwendung der schnellen Bolus-Technik. Stellen Sie
sicher, dass die Klemmen an den Verlangerungen fiir den Sptilvorgang
geoffnet sind.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die gesamte Luft aus dem Katheter und den Lock
Right"-Adaptern gesaugt wurde. Es kann sonst zu einer Luftembolie kommen.

32. Sobald die Katheter mit Heparin verschlossen sind, schliefen Sie die
Verlangerungsklemmen, entfernen Sie die Spritzen und setzen Sie die
Injektionsverschlusskappen auf die Luer-Muffen der Lock Right*-Adapter.

33. Stellen Sie mittels Fluoroskopie sicher, dass sich die Spitze in der
richtigen Position befindet. Die distale ventse Spitze sollte auf Hohe der
arteriokavalen Verbindung oder im rechten Atrium positioniert werden,
um einen optimalen Blutfluss zu gewéahrleisten.

34. VerschlieRen Sie die Eintrittsstelle durch eine Naht.

Vorsicht: Wenn die Katheterposition nicht tiberpruift wird, kann es zu ernsthaften
Traumatisierungen oder lebensbedrohlichen Komplikationen kommen.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

35. Nahen Sie den Katheter mit dem Nahfliigel an die Haut an. Ndhen Sie
nicht den Katheterschlauch an.

Vorsicht: In der Ndhe des Katheterlumens mussen Sie beim Einsatz scharfer
Gegenstande und Nadeln besonders vorsichtig sein. Der Kontakt mit scharfen
Gegenstanden kann zum Ausfall des Katheters fihren.

Hinweis: Reinigen Sie die Stelle des Lock Right*-Adapters auf dem Patienten
mit Alkohol, wenn Sie STATLOCK" zur Kathetersicherung verwenden.
Entfernen Sie die Ruckseite von einer Seite der STATLOCK"*-Kompresse

und platzieren Sie sie auf dem Patienten. Entfernen Sie die andere Schutzfolie,
wenn die Kompresse richtig positioniert ist. Driicken Sie die Kompresse

leicht an, damit sie richtig haftet. Schieben Sie die Kragenregion des Lock
Right®-Adapters in die entsprechenden Nuten der STATLOCK"-Kompresse.
Wiederholen Sie die Arbeitsschritte fiir den zweiten Adapter.
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36. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten Wundverband ab.

37. Der Katheter muss fur die gesamte Dauer der Implantierung gesichert/
angendht sein.

38. Notieren Sie die Katheterlange und Chargennummer des Katheters in der
Patientenakte und priifen Sie die Position regelméafig.

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

. Vor jeder Behandlung muss die Heparinlésung aus jedem Lumen
entfernt werden, um eine Heparinisierung des Patientenkorpers zu
verhindern. Das Absaugen sollte auf den Dialyse-Protokollen basieren.

. Vor dem Beginn der Dialyse mussen alle Verbindungen zum Katheter
und zu extrakorporalen Kreislaufen sorgfaltig iberpruft werden.

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

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

Vorsicht: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Klemmen oder
einer Arterienklemme mit weichen Backen ab.

. Bevor die Dialysebehandlung fortgesetzt wird, mussen die notwendigen
Hilfsmafnahmen vorgenommen werden.

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

. Die Hamodialyse sollte unter der Anleitung eines Arztes durchgefiihrt werden.
HEPARINISIERUNG
. Wenn der Katheter im Rahmen der Behandlung nicht sofort eingesetzt

wird, befolgen Sie die entsprechenden Richtlinien ftir die Erhaltung der
Durchgéngigkeit von Kathetern.

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

1. Ziehen Sie Heparin entsprechend dem angegebenen Katheterlumen in zwei
Spritzen auf. Stellen Sie sicher, dass die Spritzen frei von Luftblasen sind.

2. Nehmen Sie die Injektionsverschlusskappe von den Lock Right*-Adaptern ab.

3. Schliefien Sie an die Luer-Muffe von jedem Lock Right*-Adapter je eine
Spritze mit Heparinlésung an.

4. Offnen Sie die Klemmen an den Verlangerungen.

5. Saugen Sie Flussigkeit an, um sicherzustellen, dass keine Luft in den
Blutkreislauf des Patienten gelangt.

6. Injizieren Sie das Heparin mit der schnellen Bolus-Technik in jedes
der Katheter.

Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstandig mit Heparin gefullt sein, um die
gewlnschte Wirkung zu erzielen.

7. Schlieflen Sie die Klemmen.

Vorsicht: Die Klemmen an den Verlangerungen sollten nur zum Ansaugen,
Durchsptilen und fiir die Dialysebehandlung offen sein.

8. Ziehen Sie die Spritze ab.

9. Setzen Sie sterile Injektionsverschlusskappen auf die Luer-Muffen der
Lock Right*-Adapter.

. In den meisten Fallen ist kein weiteres Heparin fir die folgenden 48-72
Stunden nétig, solange die Katheter weder abgesaugt noch gesptilt werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

. Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Decken Sie die
Austrittstelle mit einem dichten Wundverband ab, lassen Sie jedoch die
Verlangerungen oder Lock Right®*-Adapter, Klemmen und Kappen frei,
damit das Personal Zugriff darauf hat.

. Der Wundverband muss trocken und sauber gehalten werden.

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

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

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

Vorsicht: Machen Sie sich immer zuerst mit den Krankenhaus- oder
Abteilungsprotokollen, méglichen Komplikationen und deren Behandlung,
Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen vertraut, bevor Sie bei Problemen
mit dem Katheter einen mechanischen oder chemischen Eingriff vornehmen.

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

Die folgenden Umstande kénnen zu einem unzureichenden Blutfluss fithren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Verklumpung oder
Fibrinablagerungen.
. Verschluss der arteriellen Offnungen in Folge eines Kontakts mit

der Venenwand.
Mogliche Lésungen:

. Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.
UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN

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

Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen gelost werden.

. Neupositionierung des Katheters

. Neupositionierung des Patienten

. Husten des Patienten

. Wenn kein Widerstand feststellbar ist, sptilen Sie den Katheter mit einer

sterilen Standardkochsalzlosung kraftig aus und versuchen Sie, die
Spitze von der Gefaiwand weg zu bewegen.

INFEKTIONEN:

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

. Halten Sie sich grundsétzlich an eine sterile Arbeitsweise.

. Eine diagnostizierte Infektion an der Katheteraustrittsstelle sollte sofort
entsprechend mit Antibiotika behandelt werden.

. Wenn ein Patient mit einem Katheter Fieber bekommt, legen Sie
mindestens zwei Blutkulturen von einer Stelle an, die nicht direkt neben der
Katheteraustrittsstelle liegt. Wenn die Blutkultur positiv ist, muss der Katheter
sofort entfernt und eine entsprechende Antibiotikabehandlung begonnen
werden. Warten Sie 48 Stunden, bevor Sie einen neuen Katheter einsetzen.
Soweit es moglich ist, sollte der Katheter auf der gegentiberliegenden Seite
der urspriinglichen Austrittsstelle eingesetzt werden.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

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

1. Verabreichen Sie an der Austrittsstelle und an der Stelle, an der sich die
Manschette befindet, ein lokales Anasthetikum in ausreichender Menge,
um die Region vollstéandig zu betauben.

2. Driicken Sie den Katheter an der Austrittsstelle gleichmafig nach unten.
Der Katheter sollte sich vom Tunnel 16sen und génzlich entfernt werden.

Vorsicht: Wenden Sie nicht zu viel Kraft auf, da der Katheter dadurch
brechen kann.

Wenn sich der Katheter nicht mit wenig Kraftaufwand aus dem Tunnel
ziehen lasst oder er ohne Manschette entfernt wird, kann der Katheter
folgendermafen entfernt werden.

3. Tasten Sie den Ausgang des Kathetertunnels ab, um die Manschette
zu lokalisieren.

4. Wiederholen Sie die Arbeitsschritte fiir den zweiten Katheter.

5. Trennen Sie die Nahte des Nahfluigels auf. Verwenden Sie die
kliniktiblichen Protokolle zum Entfernen von Hautnahten.

6. Legen Sie einen 2 cm langen Schnitt oberhalb der Manschette, parallel
zum Katheter, an.

7. Schneiden Sie bis auf die Manschette herunter und verwenden Sie dabei
nach eigenem Ermessen stumpfe und scharfe Dissektion.

8. Greifen Sie die Manschette mit einer Klemme, sobald diese sichtbar ist.

9. Klemmen Sie den Katheter zwischen der Manschette und der
Eintrittsstelle ab.

10. Durchtrennen Sie den Katheter zwischen der Manschette und der
Austrittsstelle. Ziehen Sie den innenliegenden Teil des Katheters durch
den Einschnitt im Tunnel heraus.

11. Entfernen Sie den verbleibenden Abschnitt des Katheters (d. h. den
Tunnelabschnitt) durch die Austrittsstelle.

Vorsicht: Ziehen Sie nicht das distale Ende des Katheters durch den Schnitt,
da die Wunde kontaminiert werden konnte.

12. Drucken Sie 10 bis 15 Minuten bzw. bis zum Stopp der Blutungen auf
den proximalen Abschnitt des Tunnels.

13.  Verndhen Sie den Einschnitt und verbinden Sie die Stelle so, dass ein
optimaler Heilungsprozess méglich ist.
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MRT-ETIKETTIERUNG AUF GRUNDLAGE DER TESTERGEBNISSE

A MRT-Sicherheitsinformationen

MRT-Informationen Der Tesio-Katheter (Polyurethan mit eingeschlossener
Edelstahl-Verbindung) gilt gemafs der Terminologie der American Society for
Testing and Materials (ASTM) International als MRT-tauglich. Bezeichnung:
F2503-05. Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und
anderer Gegenstande zu Sicherheitszwecken in der Magnetresonanzumgebung.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005, USA.

Nicht-klinische Priifungen haben ergeben, dass der Tesio-Katheter (Polyurethan
mit eingeschlossener Edelstahlverbindung) MRT-tauglich ist. Ein Patient mit
diesem Produkt kann sofort nach dem Einsetzen sicher gescannt werden, sofern
folgende Bedingungen gegeben sind:

— Statisches Magnetfeld mit maximal 3 Tesla
— Magnetfeld mit einem maximalen raumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm
oder weniger

MRT-bedingte Erwdrmung

In nicht-klinischen Tests erzeugte der Tesio-Katheter (Polyurethan mit
eingeschlossener Edelstahlverbindung) wahrend 15-minttiger MRT-Scans

(d. h. pro Pulssequenz) im 3-Tesla-MR-System (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, USA)
folgenden Temperaturanstieg:

Hoéchste Temperaturanderung +1,6 °C

Die Experimente zur MRT-bedingten Erwarmung fur den Tesio-Katheter
(Polyurethan mit eingeschlossener Edelstahlverbindung) bei 3 Tesla unter
Verwendung einer Sende-/Empfangs-HF-Korperspule bei einer vom MR-
System gemeldeten gemittelten Ganzkoérper-SAR von 2,9 W/kg (d. h. mit
einem kalorimetrisch gemessenen gemittelten Ganzkérperwert von 2,7 W/kg
assoziiert) ergaben also, dass die grofite Erwarmung, die in Verbindung mit
diesen spezifischen Bedingungen auftrat, +1,6 ‘C oder weniger betrug.

Informationen zu Artefakten

Die Qualitat des MR-Bildes kann beeintrachtigt sein, wenn das untersuchte Gebiet
genau mit der Position des Tesio-Katheters (Polyurethan mit eingeschlossener
Edelstahlverbindung) zusammenféllt oder relativ nahe daran liegt. Daher ist unter
Umstanden eine Optimierung der MR-Bildgebungsparameter erforderlich, um das
Vorhandensein dieses Produkts zu kompensieren.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GE GE
Hohe Signalausléschungen | 778 mm? | 233 mm? 1.456 m? 1.778 mm?
Orientierungsebene Parallel Vertikal Parallel Vertikal
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 kénnen sich
ohne Vorankindigung im Rahmen der standigen Weiterentwicklung
des Produkts dndern. Medcomp® behélt sich das Recht vor, Produkt
und Inhalt ohne Voranktindigung zu dndern.

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® und Bio-Flex® sind
eingetragene Warenzeichen von Medical Components, Inc.

StatLock® ist ein eingetragenes Warenzeichen von C.R. Bard Inc. oder
einer Tochtergesellschaft.
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AVSEDD ANVANDNING:

. Medcomp” Bio-Flex*-katetern ar indicerad for anvandning vid langsiktig
vaskular atkomst for hemodialys och aferes.

. Den kan foras in perkutant och placeras oftast i inre vena jugularis pa
pediatriska patienter.

. Vid behov kan vena subclavia anvdndas som alternativt ingangsstalle.

KONTRAINDIKATIONER:

. Katetern ar endast avsedd for langsiktig vaskular atkomst och ska
inte anvandas fér nagot annat &ndamal &n det som anges i denna
bruksanvisning.

. For att bibehalla maximala prestanda fér Lock Right*-adaptrar

rekommenderar vi att du byter adaptrarna var sjatte manad.

BESKRIVNING:

. Bio-Flex"-katetern ar tillverkad av ett mjukt rontgentatt
polyuretanmaterial som ger 6kad patientkomfort samtidigt som det ger
utmarkt biokompatibilitet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

Luftemboli Mediastinal skada

Bakteriemi Karlperforation

Skada pa plexus brachialis Lungskada

Hjartarytmi Pneumotorax

Hjarttamponad Retroperitoneal blédning
Septikemi Punktion av hoger formak
Endokardit Central ventrombos

Infektion vid utgangsstallet Punktion av arteria subclavia
Blodforlust Subkutant hematom

Hemorragi Punktion av vena cava superior
Hematom Laceration av ductus thoracicus
Hemotorax Tunnelinfektion

Laceration av karlet Karltrombos

Lumentrombos

. Innan du pabérjar insattningen maste du se till att du ar val fértrogen

med ovanstaende komplikationer och deras akutbehandling, om nagon
av dem skulle intraffa.

VARNINGAR:

. I den sallsynta héandelse att en kuff eller kontakt lossnar fran en
komponent nar denna fors in eller anvands, ska alla noédvandiga atgarder
vidtas for att férhindra blodférlust eller luftemboli och katetern ska tas

bort.

. For inte fram ledaren eller katetern langre om ovanligt motstand
patraffas.

. Undvik att med kraft féra in eller dra ut ledaren i/ur nagon komponent.

Ledaren kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren ar skadad maste
introducernalen eller Vascu-Sheath®*-introducern och ledaren avlagsnas
tillsammans.

. Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast saljas av
lakare eller pa lakares ordination.

. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. ®

. Katetern och tillbehéren far inte omsteriliseras med nagot som helst
metod.

. Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

. Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra som helst skador som

fororsakas av ateranvandning eller omsterilisering av denna kateter eller
tillbehor till den.

. Innehallet i en o6ppnad och oskadad forpackning ar sterilt och
pyrogenfritt. STERILISERAT MED ETYLENOXID [STERILE

. Anvand inte katetern eller tillbehéren om forpackningen ar 6ppnad eller
skadad.

. Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns nagot synligt tecken

pa produktskada.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KATETERN:

Du far endast anvianda Medcomp® Lock Right*-adaptrar med den har
katetern.

Anvand inte vassa instrument i ndrheten av adapterslangen eller
kateterlumen.

Anvand inte en sax for att avlagsna forband.

Katetern kan skadas om andra klammor 4n de som medf6ljer i satsen
anvands.

Om slangen upprepade ganger tillsluts med en klamma pa samma stalle
kan det leda till en férsvagning av slangen. Undvik att placera klammor
néara adaptern eller luern pa Lock Right*-adaptern.

Undersok kateterlumen och Lock Right*-adaptern efter varje behandling
for att kontrollera att de inte ar skadade.

Kontrollera att alla lock och blodslangsanslutningar ar sikra fore och
mellan undersokningar fér att férhindra olyckor.

Anvand endast luerlocksanslutningar (gangade) tillsammans med den
har katetern.

Upprepad for hard atdragning av blodslangar, sprutor och lock
forkortar anslutningens hallbarhet och kan eventuellt medféra att
lueranslutningen pa Lock Right*-adaptern gar sénder.

INFORINGSSTALLEN:

Patienten ska befinna sig i en modifierad Trendelenburg-stallning, med
ovre delen av brostkorgen blottad och huvudet vant at motsatt sida
fran ingangsstéllet. En liten, hoprullad handduk kan féras in mellan
skulderbladen sa att utvidgningen av brostkorgsomradet underlattas.

Vena jugularis interna

Inféringssida
Intern vena

jugularis il \ Vena subclavia
- e 1

Kuff ; )
Utgangssida b /

il " Kateter
[ /, Vena cava
Ji | f\ f superior

Lat patienten lyfta huvudet fran sédngen sa att musculus
sternocleidomastoideus kan definieras. Katetrisering utfors vid spetsen
av den triangel som bildas mellan de tva huvudena pa musculus
sternocleidomastoideus. Triangelns spets bor befinna sig ungefar tre
fingerbredder ovanfor klavikeln. Palpera stora halspulsadern medialt om
katetriseringspunkten.

Vena subclavia

. @ Vena subclavia
Inféringssida i
»-‘i\\

Kuff
Utgangssida

Vena cava
superior

Notera att positionen fér vena subclavia dr posteriort om klavikeln,
superiort om det forsta revbenet och anteriort om arteria subclavia. (Vid
en punkt omedelbart lateralt om vinkeln som bildas av klavikeln och
forsta revbenet.)

VARNING:

Patienter i behov av ventilatorstéd 16per 6kad risk for pneumotorax nar
vena subclavia kanyleras, vilket kan medféra komplikationer.

Langvarig anvandning av vena subclavia kan ha ett samband med stenos
i vena subclavia.

Placering av spetsen
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. Bekrafta kateterns slutliga position med brostrontgen. Rutinméssig
rontgen ska alltid f6lja pa det initiala inférandet av katetern for att
bekréafta att spetsen ar korrekt placerad fére anvandning.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

. Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander enheten. Katetern
ska foras in, manipuleras och tas ut av kvalificerad, legitimerad lakare
eller annan kvalificerad sjukvardspersonal under ledning av lékare.

. De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning utgor inte alla medicinskt vedertagna metoder. De ar
heller inte avsedda att ersétta lakarens erfarenhet och bedémning vid
behandlingen av en viss patient.

. Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar det gar.

1. Strikt aseptisk teknik ska anvéndas vid insattning, underhall
och borttagning av katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt.
Katetrisering ska foretradesvis ske i en operationssal. Anvand sterila
dukar, instrument och tillbehér. Raka huden ovanfér och nedanfor
ingangsstéllet. Steriltvatta dig. Anvéand rock, handskar och ansiktsskydd.
Lat patienten bara ansiktsskydd.

2. Lékaren ansvarar for att valja lamplig kanyllangd. Det ar viktigt att
placera spetsen pa ratt plats och att vélja ratt kateterlangd. Rutinméassig
rontgen ska alltid folja pa det initiala inférandet av denna kateter sa att
ratt placering kan bekréaftas fore anvandning.

3. Ge tillrackligt med lokalbeddvning for att fullstandigt bedéva
ingangsstallet.

4. For in introducernalen med fastsatt spruta i avsedd ven. Aspirera for att
verifiera korrekt placering.

5. Ta bort sprutan och placera tummen 6ver anden av nalen for att
forhindra blodférlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens flexibla
ande in i framskjutaren sa att enbart ledarens ande ar synlig. For in
framskjutarens distala dnde i nalfattningen. For ledaren framat, in i och
forbi nalfattningen och in i malvenen.

Se upp! Langden pa den inférda ledaren avgors av hur stor patienten ar.
Overvaka patienten med avseende pa tecken pa arytmi under hela ingreppet.

Patienten bor vara ansluten till en hjartmonitor under ingreppet. Hjartarytmier
kan uppsta om ledaren tillats tranga in i héger formak. Hall stadigt i ledaren
under ingreppet.

6. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i malvenen. Utvidga
punktionsstéllet med en skalpell.

7. For in den andra nalen och ledaren i samma malven cirka 3 mm fran den
forsta genom att félja den detaljerade beskrivningen ovan.

8. Tra Vascu-Sheath®-introducern 6ver ledarens proximala dnde. Nar
Vascu-Sheath®-introducern befinner sig i malvenen ska ledaren
avlagsnas och hylsan och dilatatorn lamnas kvar pa plats.

Se upp! BOJ INTE hylsan/dilatatorn under inférandet eftersom hylsan da
kommer att delas i fértid. Hall i hylsan/dilatatorn néra spetsen (cirka 3 cm
fran spetsen) nér den forst férs in genom huden.

For att fora hylsan/dilatatorn mot venen griper du ater tag i den, nu cirka 5
cm ovanfor det stélle dar du forst héll i den, och skjuter den nedat. Upprepa
proceduren tills hylsan/dilatatorn &ar helt inford.

Se upp! Lat aldrig hylsor vara kvar som en kvarliggande kateter. Venen kan skadas.

9. Placera injektionslock &ver dilatatoréppningarna for att férhindra
blodférlust eller luftemboli.

10. Fast katetern proximalt fér att forebygga luftemboli och blodforlust.
Anvand medféljande klammor.

11. Avlagsna dilatatorn och injektionslocket fran hylsan.

12. For in kateterns spets in i och genom hylsan tills spetsen ar korrekt
placerad i malvenen.

13. Avlagsna den avrivningsbara hylsan genom att langsamt dra ut den ur
karlet, samtidigt som du delar hylsan genom att gripa tag i flikarna och
dra isar dem.

14. Upprepa steg 10-13 for den andra katetern.

15.  Gor eventuella justeringar av kateterns position under
réntgengenomlysning. Den distala venspetsen ska placeras i hojd med
anslutningspunkten mellan cava och formak eller i hoger formak och
cirka 4 cm forbi artarkatetern.

TUNNELERING OCH PLACERING AV KUFF:

16. Placera katetern 6ver tunnelns férvantade bana.
17. Notera platsen for 6nskad placering av kuffen.

18. Administrera en tillracklig méngd bedévningsmedel ldngs hela tunnelns
langd.

19.  Gor ett snitt vid tunnelns utgangsstéalle. Anvand den medféljande
tunneleringstroakaren och skapa en tunnel pa 8-10 cm i riktning mot
snittet vid kateterns utgangsstalle.

Se upp! Tunnelera inte genom muskler.

Obs! For att du lattare ska kunna ldgga om utgangsstéllet och fér

patientens bekvamlighet, ska du lokalisera den subkutana tunneln under
insdttningsstéllet i venen. En tunnel som 16per i en bred, mjuk bage minskar
risken for att katetern ska sno sig, vilket kan leda till ett sdmre blodflode.
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20. Nar den distala anden av tunneleringstroakaren har passerat genom
snittet vid kateterns utgangsstélle och ar synlig, avlagsnar du klamman
fran katetern och ansluter den proximala d4nden av katetern till den
proximala dnden av troakaren.

21. Dra forsiktigt katetern genom tunneln och mata in kuffen i tunneln.
Palpera tunneln tills kuffen har en korrekt placering.

22.  Upprepa steg 16 till 21 for den andra katetern.

INSTALLATION AV Lock Right®-ADAPTRAR:

23. Forbered kateterférlangningarna med saltlésning, tillslut dem med
klammor och skruva sedan fast injektionslocken pa adaptrarnas
honluer.

24.  Se till att den vita lumen &r tillrackligt torr innan du ansluter adaptern.

Obs! Blotlagg inte kateteranden eller adaptern i antispetiskt medel (sasom
alkohol, povidon osv.) fére eller under adapterinstallationen.

25. Nyp ihop kateterlumen for att forhindra blodférlust eller luftemboli.
Installera en géangad krage och en kompressionsring 6ver kateterlumen.

o

26. Placera adapterns metallkanyl i katetern och tryck upp katetern langs
kanylen tills ingen metall ar synlig.

co—al=

27. Nar du installerat katetern pa Lock Right*-adaptern flyttar du
kompressionskragen i proximal riktning tills den ligger an mot Lock
Right*-adapterns gangor.

28. Tra kragen helt och hallet 6ver Lock Right*-adaptern.
29. Upprepa steg 23 till 28 for den andra katetern.

30. Avlagsna injektionslocken, fast sprutorna vid bada Lock Right*-
adaptrarna och 6ppna klammorna. Det ska ga latt att aspirera blod fran
bada katetrarna. Om du kéanner ett kraftigt motstand mot aspirering av
blod i nagon av katetrarna kan den behéva vridas eller placeras om sa
att ett adekvat blodfléde uppnas.

31. Nar adekvat aspiration har uppnatts ska bada lumen spolas med
heparinfyllda sprutor med hjalp av snabb-bolusteknik. Kontrollera att
klammorna pa férlangningarna ar 6ppna infor spolingen.

Se upp! Se till att all luft har aspirerats fran katetern och Lock Right"-
adaptrarna. Om sa inte ar fallet kan det leda till luftemboli.

32. Nar katetrarna véal har lasts med heparin ska du tillsluta klammorna pa
forlangningarna, ta bort sprutorna och séatta pa injektionslocken pa Lock
Right*-adaptrarnas honluer.

33. Bekrafta att spetsarna ar korrekt placerade med hjalp av
rontgengenomlysning. Den distala venspetsen ska placeras i hojd med
anslutningspunkten mellan cava och formak eller i hoger formak och
cirka 4 cm forbi artarkatetern.

34. Suturera ihop katetriseringsstallet.

Se upp! Om inte placeringen av katetern kontrolleras kan allvarligt trauma
eller letala komplikationer bli resultatet.

FASTSATTNING AV KATETER OCH SARFORBAND:

35. Suturera katetern vid huden med anvandning av suturvingen. Suturera
inte kateterslangen.

Se upp! Var forsiktig nar du anvander vassa foremal eller nalar i narheten av
kateterlumen. Vid kontakt med vassa foremal kan katetern ga sénder.

Obs! Om du anvander STATLOCK" for fastsattning av katetern ska du
rengora omradet dar Lock Right*-adaptern kommer att vila mot patienten med
alkohol. Ta av skyddet pa ena sidan av STATLOCK"-dynan och placera den pa
patienten. Nar dynan &r korrekt placerad ska det kvarvarande skyddet tas av.
Tryck latt for att se till att dynan faster ordentligt. Skjut in kragdelen av Lock
Right*-adaptern i motsvarande skaror pa STATLOCK"-dynan. Upprepa samma
sak fér den andra adaptern.

36. Tack utgangsstallet med ett ocklusionsforband.
37. Katetern maste vara fast/suturerad under hela implantationen.

38. Anteckna langden pa katetern och dess satsnummer i patientens journal
och kontrollera rutinmaéssigt kateterns position.
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HEMODIALYSBEHANDLING

. Heparinlésningen maste avldgsnas fran bada lumen fére behandlingen
for att forhindra systemisk heparinisering av patienten. Aspiration ska
ske enligt dialysavdelningens faststallda rutiner.

. Innan dialys paborjas ska alla anslutningar till katetern och
extrakorporeala kretsar undersékas noga.

. Frekventa visuella kontroller ska genomféras i syfte att upptacka lackor
sa att blodférlust eller luftemboli férhindras.

. Om en lacka patréaffas ska katetern omedelbart tillslutas med klamman.
Se upp! Tillslut endast katetern med de klammor som medfoljer eller en slat
peang.

. Nodvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandlingen

kan fortsatta.

Obs! Kraftig blodférlust kan medféra att patienten drabbas av chock.

. Hemodialys ska utforas enligt 1akares anvisningar.
HEPARINISERING
. Om katetern inte ska anvandas omedelbart fér behandling, ska du félja

de rekommenderade riktlinjerna for att halla katetern 6ppen.

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

1. Dra upp heparin i tva sprutor, i den mangd som anges pa varje
kateterlumen. Se till att sprutorna ar fria fran luft.

2. Avlagsna injektionslocken fran Lock Right*-adaptrarna.

3. Anslut en spruta med heparinlésning till honluern pa varje Lock Right*-
adapter.

4. Oppna kldmmorna pa férldngningarna.

5. Aspirera for att se till att inte luft forceras in i patienten.

6. Injicera heparin i varje kateter med hjélp av snabb-bolusteknik.

Obs! Varje lumen ska fyllas helt med heparin for att sédkerstéalla effektivitet.
7. Tillslut klammorna pa forlangningarna.

Se upp! Klammorna pa forlangningarna far endast 6ppnas for aspirering,
spolning eller dialysbehandling.

8. Ta bort sprutorna.
9. Fast ett sterilt injektionslock pa Lock Right*-adaptrarnas honluer.

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

SKOTSEL AV STALLET

. Reng6r huden runt katetern. Téack 6ver utgangsstéllet med ett
ocklusionsforband och lat férlangningar, klammor, Lock Right*-adaptrar
och lock vara exponerade sa att personalen kan komma at dem.

. Sarforbandet maste hallas rent och torrt.

Se upp! Patienterna far inte simma, duscha eller bléta ned férbandet vid bad.

. Om extra kraftig svettning eller oavsiktlig nedvatning gor att forbandet
lossnar maste vardpersonal byta férband under sterila forhallanden.

KATETERNS FUNKTION

Se upp! Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststallda

rutiner, eventuella komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan du vidtar nagon typ av mekanisk eller kemisk
atgard som svar pa problem med kateterns prestanda.

Varning: Endast lakare som &r val fortrogna med adekvata metoder far utféra
féljande procedurer.

OTILLRACKLIGA FLODEN:

Otillrackliga blodfléden kan ha nedanstaende orsaker:

. Tilltappning av artarhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

. Tilltappning av artarsidohal pa grund av kontakt med venvaggen.
Atgarder:

. Kemisk intervention med trombolytiskt medel.
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HANTERING AV OBSTRUKTIONER I EN RIKTNING:

Obstruktioner i en riktning forekommer nér en lumen latt kan spolas, men
blod inte kan aspireras. Detta orsakas oftast av att spetsen ar felplacerad.

Obstruktionen kan atgardas med nagon av féljande justeringar:

. Omplacering av katetern.

. Omplacering av patienten.

. Be patienten att hosta.

. Forutsatt att det inte forekommer nagot motstand kan du spola katetern
kraftigt med vanlig steril saltlésning for att forsoka forflytta spetsen fran
karlvaggen.

INFEKTION:

Se upp! Pa grund av risken for HIV (humant immunbristvirus) eller
andra blodburna patogener ska vardpersonalen alltid iaktta allmédnna
forsiktighetsatgarder mot blod och kroppsvétskor vid vard av alla patienter.

. Steril teknik ska alltid iakttas med storsta noggrannhet.

. Kliniskt identifierad infektion vid en kateterutgang ska behandlas
omgaende med lamplig antibiotika.

. Om en patient som har en kateter inlagd far feber ska minst tva
blododlingar tas fran ett stalle langt fran kateterutgangsstéallet. Om
blododlingen &r positiv ska katetern omedelbart tas ut och lamplig
antibiotikabehandling sattas in. Vanta 48 timmar innan en kateter
laggs in igen. Inférandet ska om mojligt ske pa motsatt sida av den
ursprungliga kateterutgangen.

BORTTAGNING AV KATETERN

Varning: Endast lakare som &r val fortrogna med adekvata metoder far utféra
féljande procedurer.

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

1. Ge tillrackligt med lokalbeddvning vid utgangsstallet och platsen for
kuffen for att helt bedéva omradet.

2. I narheten av utgangsstéllet trycker du bestamt katetern nedat. Katetern
bor da lossna fran tunneln sa att den kan dras ut helt och hallet.

Varning: Anvand inte for mycket kraft eftersom katetern da kan ga sonder.
Om katetern inte kommer ut ur tunneln nar du applicerat ett mattligt tryck

eller om den lossnar utan kuffen kan du vidta féljande atgarder for att avlagsna
katetern.

3. Palpera kateterns utgangstunnel for att lokalisera kuffen.
4. Upprepa proceduren fér den andra katetern.
5. Klipp bort suturerna fran suturvingen. F6lj sjukhusets faststéllda rutiner

for borttagning av hudsuturer.
6. Lagg ett 2 cm langt snitt 6ver kuffen, parallellt med katetern.
7. Dissekera ner till kuffen med trubbig och vass dissektion, efter behov.
8. Grip tag i kuffen med en klamma nér den blir synlig.
9. Tillslut katetern med en klamma mellan kuffen och ingangsstallet.

10. Kapa katetern mellan kuffen och utgangsstéllet. Dra ut den inre delen av
katetern genom snittet i tunneln.

11. Avlagsna den aterstaende delen av katetern (dvs. delen i tunneln) via
utgangsstallet.

Se upp! Dra inte den distala delen av katetern genom snittet eftersom saret da
kan kontamineras.

12.  Applicera tryck pa den proximala tunneln i ca 10-15 minuter eller tills
blédningen avstannar.

13. Suturera snittet och lagg pa ett forband pa ett satt som framjar optimal
lakning.
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MR-MARKNING BASERAD PA TESTRESULTAT

A Sikerhetsinformation for MR

MR-information. Tesio-katetern (polyuretan med integrerad

anslutning i rostfritt stal) har faststéllts vara MR Conditional (MR-séker
under vissa villkor) i enlighet med den terminologi som fastslas i American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Icke-kliniska tester har visat att Tesio-katetern (polyuretan med integrerad
anslutning i rostfritt stal) &r MR Conditional (MR-séker under vissa villkor).
En patient med denna enhet kan skannas pa ett sdkert sitt omedelbart efter
placering under féljande férutsattningar:

- Statiskt magnetfalt pa hogst 3 tesla
- Maximal spatial magnetsfaltsgradient pa hogst 720 gauss/cm

MR-relaterad uppviarmning

Vid icke-kliniska tester uppvisade Tesio-katetern (polyuretan med integrerad
anslutning i rostfritt stal) féljande temperaturhéjning under MR som utférdes
i 15 minuter med MR-systemet med 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx,
14X.M5-programvara, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Hogsta temperaturforandring +1,6 °C

Darfor visade de MR-relaterade uppvarmningsexperimenten foér Tesio-
katetern (polyuretan med integrerad anslutning i rostfritt stal) vid 3 tesla
med en kroppsspole for RF-sandning/-mottagning vid en av MR-systemet
rapporterad medel-SAR for helkropp pa 2,9 W/kg (dvs. associerat med ett
kalorimetriuppmétt medelvarde for helkropp pa 2,7 W/kg) att den hogsta
uppvarmningen i samband med dessa specifika villkor var lika med eller lagre
&n +1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-bildens kvalitet kan férsamras om det relevanta omradet ar i exakt samma
omrade som eller ligger relativt nara positionen for Tesio-katetern (polyuretan
med integrerad anslutning i rostfritt stal). Darfor kan det vara nodvandigt att
optimera MR-avbildningsparametrar for att kompensera for narvaron av denna
enhet.

Pulssekvens TI-SE TI-SE GRE GRE
Storlek p& omréide 778 mm? | 233 mm? 1456 mm? | 1778 mm*
utan signal
Planorientering Parallell Vinkelrit Parallell Vinkelrit

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 DEN
ORDINERANDE LAKAREN.

Eftersom produkten kontinuerligt forbattras kan priser,
specifikationer och modelltillgdnglighet dndras utan féregaende
meddelande. Medcomp® férbehaller sig ratten att &ndra sina
produkter eller innehall utan foregdende meddelande.

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® och Bio-Flex® &r
registrerade varumérken som tillhér Medical Components, Inc.

StatLock® &r ett registrerat varumérke som tillhér C.R. Bard, Inc. eller ett av
dess dotterbolag.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK:

. De Medcomp® Bio-Flex" katheter is geindiceerd voor gebruik om
langdurige vaattoegang te verkrijgen voor hemodialyse en aferese.

. Het instrument kan percutaan worden ingebracht en wordt voornamelijk
in de inwendige vena jugularis van een pediatrische patiént geplaatst.

. Alternatieve inbrengplaatsen zijn onder meer de subclaviale ader zoals

vereist.

CONTRA-INDICATIES:

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

. Om de piekprestatie van de Lock Right" adapters te handhaven, verdient

het aanbeveling de adapters om de 6 maanden te vervangen.

BESCHRIJVING:

. De Bio-Flex" katheter is vervaardigd van zacht radiopaak polyurethaan
materiaal dat de patiént meer comfort geeft en een uitstekende

biocompatibiliteit biedt.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie

Bacteremie

Letsel aan de brachiale plexus
Hartaritmie

Mediastinaal letsel
Perforatie van het bloedvat
Pleuraal letsel
Pneumothorax

Harttamponade Retroperitoneale bloeding
Septikemie Punctie van het rechtse atrium
Endocarditis Centraal veneuze trombose

Infectie van de uitgangsplaats Punctie van de vena subclavia
Exsanguinatie Subcutaan hematoom

Hemorragie Punctie van de superieure vena cava
Hematoom Laceratie van het borstlymfevat
Hemothorax Infectie van de tunnel

Laceratie van het bloedvat Vasculaire trombose
Lumentrombose

. Voordat inbrenging geprobeerd wordt, dient u er zeker van te zijn dat u

bekend bent met de bovenstaande complicaties en de noodbehandeling
ervan, mocht er zich een voordoen.

WAARSCHUWINGEN:

. 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 raakt, moeten de introducernaald of de Vascu-Sheath®
introducer en voerdraad als één geheel worden verwijderd.

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

. Deze katheter is uitsluitend voor eenmalig gebruik. ®

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

hergebruik of hersterilisatie van de katheter of de accessoires.

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

. 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.

_43-



KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

. Gebruik uitsluitend Medcomp® Lock Right® adapters bij deze katheter.

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

. Het verband niet met een schaar verwijderen.

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

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan deze
verzwakken. Vermijd afklemmen in de buurt van de adapter of luer van
de Lock Right” adapter.

. Controleer het katheterlumen en de Lock Right* adapter na elke
behandeling op beschadiging.

. Om ongelukken te voorkomen v66r en tussen behandelingen, controleren
dat alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

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

. Herhaaldelijk te ver vastdraaien van bloedlijnen, spuiten en doppen
verkort de levensduur van het verbindingsstuk en kan tot mogelijke falen
van het luerverbindingstuk van de Lock Right® leiden.

INBRENGPLAATSEN:

. De patiént dient in een gemodificeerde Trendelenburg-positie te liggen,
met het bovenlichaam ontbloot en het hoofd enigszins naar de kant
tegenover het inbrenggebied gedraaid. Er kan een kleine, opgerolde
handdoek tussen de schouderbladen worden gelegd om de extensie van
het borstgebied te vergemakkelijken.

Inwendige vena jugularis

J Inbrengingszijde
Inwendige vena \ena
jugularis 74/% subclavia

Manchet Zj ’ /7 ‘Katheter
Uitgangs- g
zijde ‘J : k f%

Vena cava
superior

. Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed optillen om de sternomastoide
spier te definiéren. De katheterisatie wordt uitgevoerd bij de apex van de
tussen de twee koppen van de sternomatoide spier gevormde driehoek.

De apex hoort zich ongeveer drie vingerbreedten boven het sleutelbeen
te bevinden. De halsslagader dient mediaal aan het punt van de
katheterinbrenging te worden gepalpeerd.

Vena subclavia

Inbrengingszijde
Manchet
Uitgangszijde

Vena cava
superior

. Merk de positie van de vena subclavia op die posterieur is aan het
sleutelbeen, superieur aan de eerste rib en anterieur aan de subclaviale
slagader. (Op een punt net lateraal aan de door het sleutelbeen en de
eerste rib gevormde hoek.)

WAARSCHUWING:

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

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

Plaatsing van de tip
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. Bevestig de definitieve positie van de katheter met een réontgenopname
van de borst. Een routine réntgenopname dient altijd de eerste
inbrenging van deze katheter te volgen om v66r gebruik de juiste
plaatsing van de tip te bevestigen.

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.

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

2. De keuze van de geschikte canulelengte is volledig naar goeddunken
van de arts. Om de juiste plaatsing van de tip tot stand te brengen, is de
keuze van de juiste katheterlengte belangrijk. Een routineréntgenopname
dient altijd de oorspronkelijke inbrenging van deze katheter te volgen om
voor gebruik de juiste plaatsing te bevestigen.

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

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

5. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald
om bloedverlies of een luchtembolie ter verwijden. Trek het flexibele
uiteinde van de voerdraad terug in de opvoerder zodat alleen het
einde van de voerdraad zichtbaar is. Breng het distale uiteinde van
het opvoerinstrument in het naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad met
een voorwaartse beweging op in en voorbij het naaldaanzetstuk in de
bedoelde ader.

Let op: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de grootte van
de patiént. Controleer of de patiént tekenen van aritmie vertoont tijdens deze
procedure.

De patiént dient op een hartmonitor te worden aangesloten tijdens deze
procedure. Hartaritmieén kunnen het gevolg zijn als de voerdraad in het
rechter atrium terechtkomt. De voerdraad dient stevig vastgehouden te worden
gehouden tijdens deze procedure.

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

7. Breng de tweede naald en voerdraad in dezelfde doelader in op circa 3
mm afstand van de eerste volgens de hierboven beschreven methode.

8. Schuif de Vascu-Sheath” introducer over het proximale uiteinde van de
voerdraad. Nadat de Vascu-Sheath® introducer in de bedoelde ader is
ingebracht, verwijdert u de voerdraad en laat u de huls en dilatator op
zijn plaats.

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 duwt 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.

9. Installeer de injectiedop over de dilatatoropening om bloedverlies of
luchtembolie te voorkomen.

10. Klem de katheter proximaal af om luchtembolie en bloedverlies te
voorkomen. Gebruik de meegeleverde klemmen.

11. Haal de dilatator en injectiedop uit de huls.

12.  Steek de distale tips van de katheter in en door de huls totdat de
kathetertips zich op de juiste plaats in de bedoelde ader bevinden.

13.  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.

14. Herhaal stappen 10-13 voor de tweede katheter.

15.  Stel de katheter af onder fluoroscopie. De veneuze tip dient op het niveau
van de atriale vertakking van de vena cava of in het rechtse atrium te
worden geplaatst, circa 4 cm voorbij de arteriéle katheter.

TUNNELVORMING EN PLAATSING VAN DE MANCHET:

16. Plaats de katheter op het verwachte tunnelpad.
17. Noteer de gewenste locatie waar de manchet zal worden geplaatst.

18. Breng voldoende verdovingsmiddel aan over de gehele lengte van het
tunnelpad.
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19. Maak een incisie bij de uitgangsplaats van de tunnel. Maak met het
meegeleverde tunnelinstrument een tunnel van 8-10 cm in de richting
van de uitgangsplaats van de katheter.

Let op: Ga daarbij niet door spierweefsel.

Opmerking: Om gemakkelijk een verband aan te brengen op de uitgangsplaats
en voor het comfort van de patiént, de subcutane tunnel onder de
inbrengplaats van de ader plaatsen. Een tunnel met een brede, lichte boog
vermindert het risico van knikken, wat slechte bloedflow tot gevolg zal hebben.

20. Wanneer het distale uiteinde van het tunnelinstrument door de incisie
voor de inbrengplaats van de katheter is gebracht en zichtbaar is,
verwijdert u de klem van de katheter en sluit u het proximale uiteinde
van de katheter aan op het proximale uiteinde van het tunnelinstrument.

21. Trek voorzichtig de katheter door het tunnelinstrument heen en voer de
manchet op in de tunnel. Palpeer de tunnel tot de juiste plaatsing van de
manchet is bereikt.

22. Herhaal stappen 16 t/m 21 voor de tweede katheter.
INSTALLATIE VAN Lock Right* ADAPTERS:

23. Maak de katheterverlengingen klaar met een fysiologische zoutoplossing,
klem ze vast en schroef dan de injectiedoppen op de vrouwelijke luers
van de adapters.

24. Zorg ervoor dat het witte lumen grondig droog is alvorens de adapter te
bevestigen.

Opmerking: Het katheteruiteinde of de adapter niet in een antiseptisch middel
(bijv. alcohol, PVP, enz.) dompelen voor of tijdens de installatie van de adapter.

25. Klem de katheterlumen af om bloedverlies en luchtembolie te voorkomen.
Breng het kraaggedeelte met schroefdraad en compressiering aan over de

katheterlumen.
EIHB:D:

26. Steek de metalen canule van de adapter in de katheter en druk de
katheter omhoog in de canule tot er geen metaal meer zichtbaar is.

e

27. Nadat de katheter is geinstalleerd op de Lock Right” adapter, verplaatst
u de compressiekraag in proximale richting totdat deze tegen het
schroefdraad van de Lock Right” adapter rust.

28. Draai de kraag volledig vast op de Lock Right® adapter.
29. Herhaal stappen 23 t/m 28 voor de tweede katheter.

30. Verwijder de injectiedoppen, bevestig de spuiten op beide Lock Right™®
adapters en open de klemmen. Er hoort gemakkelijk bloed te worden
geaspireerd uit beide katheters. Als een van beide kanten bovenmatige
weerstand vertoont tegen bloedaspiratie, kan het zijn dat de katheter
gedraaid of verplaatst moet worden om voldoende bloedflows tot stand te
brengen.

31. Nadat voldoende aspiratie tot stand is gebracht, dienen beide lumina
geirrigeerd te worden met spuiten die zijn gevuld met heparine via een
snelle bolustechniek. Zorg dat de klemmen op de verlengstukken open
zijn ten behoeve van de irrigatieprocedure.

Let op: Verzeker u ervan dat alle lucht van de katheter en de Lock Right* adapters
geaspireerd is. Nalaten dit te doen kan een luchtembolie tot gevolg hebben.

32. Nadat de katheters zijn vergrendeld met heparine, sluit u de
klemmen van het verlengstuk, verwijdert u de spuiten en plaatst u de
injectiedoppen op de vrouwelijke luers van de Lock Right" adapters.

33. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distaal
veneuze tip dient op het niveau van de atriale vertakking van de vena
cava of in het rechtse atrium te worden geplaatst, circa 4 cm voorbij de
arteriéle katheter.

34. Sluit de inbrengplaats met hechtingen.

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

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

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

Let op: U moet oppassen wanneer u scherpe voorwerpen of naalden in de
nabijheid van het katheterlumen gebruikt. Aanraking met scherpe voorwerpen
kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

Opmerking: Als STATLOCK* wordt gebruikt voor het vastmaken van de
katheter, maak dan het gebied schoon waar de Lock Right* adapter op de
patiént zal liggen met behulp van alcohol. Verwijder het papier van één zijde
van de STATLOCK" pad en plaats het op de patiént. Verwijder wanneer de

pad op zijn plaats zit de rest van het beschermende papier. Pas lichte druk toe
op de pad om ervoor te zorgen dat deze plakt. Druk het kraaggedeelte van de
Lock Right* adapter in de groeven van de STATLOCK" pad. Herhaal dit voor de
tweede katheter.
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36. Dek de uitgangsplaats af met afsluitend verband.

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

38. Maak een aantekening van de katheterlengte en het partijnummer van de
katheter op de staat van de patiént en controleer de plaats regelmatig.

HEMODIALYSEBEHANDELING

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

. Alvorens met dialyse te beginnen, moeten alle verbindingen naar de
katheter en circuits buiten het lichaam zorgvuldig nagekeken worden.

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

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

Let op: Klem katheter uitsluitend af met meegeleverde klemmen of een gladde

hemostaseklep.

. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de
dialysebehandeling wordt voortgezet.

Opmerking: Bovenmatig bloedverlies kan leiden tot shock bij de patiént.

. Hemodialyse dient te worden uitgevoerd volgens aanwijzingen van een arts.
HEPARINISATIE
. Als de katheter niet onmiddellijk voor behandeling gebruikt gaat worden,

volg dan de voorgestelde richtlijnen voor katheterdoorlaatbaarheid.

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

1. Zuig heparine op in twee spuiten, overeenkomstig de op elk
katheterlumen aangegeven hoeveelheid. Zorg dat er geen lucht is in de
spuiten.

2. Verwijder de injectiedoppen van de Lock Right” adapters.

3. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer van
elke Lock Right” adapter.

4. Open de klemmen op de verlengstukken.

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

worden geforceerd.
6. Injecteer heparine in elke katheter via de snelle bolustechniek.

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

7. Sluit de klemmen op de verlengingstukken.

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

8. Verwijder de spuiten.

9. Bevestig een steriele injectiedop op de vrouwelijke luers van de Lock
Right® adapters.

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

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

. Reinig de huid rond de katheter. Dek de uitgangsplaats af met een
afsluitend verband en laat de verlengingen, klemmen, Lock Right"
adapters 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 nat laten
worden in bad.

. Als overmatig transpireren of per ongeluk nat worden de kleefkracht
van het verband aantast, moet het medische personeel of een
verpleegkundige het verband onder steriele omstandigheden verwisselen.

KATHETERPRESTATIE

Let op: Neem altijd het protocol van het ziekenhuis of centrum,

mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door alvorens enige soort mechanische of chemische
ingreep te ondernemen als reactie op problemen met de katheterprestatie.

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

ONVOLDOENDE FLOWS:

De volgende zaken kunnen insufficiénte bloedflows veroorzaken:

. Geoccludeerde arteriéle gaten door klontering of fibrinehuls.

. Occlusie van de arteriéle zijgaten door aanraking met de vaatwand.
Oplossingen zijn onder meer:

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

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

Een van de volgende afstellingen kan de obstructie verhelpen:

. Plaats de katheter opnieuw.

. Plaats de patiént in een andere houding.

. Laat de patiént hoesten.

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

INFECTIE:

Let op: Wegens het risico van de blootstelling aan HIV (humaan
immuundeficiéntie virus) 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.

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

. Als een patiént die een katheter heeft koorts krijgt, dienen minimaal
twee bloedkweken te worden gemaakt van een plaats die ver bij de
katheterplaats vandaan is. Als de bloedkweek positief is, moet de
katheter onmiddellijk verwijderd worden en moet worden begonnen met
de geschikte antibioticatherapie. Wacht 48 uur alvorens de katheter
te vervangen. Inbrengen dient zo mogelijk te geschieden aan de
tegenoverliggende kant van de oorspronkelijke katheteruitgangsplaats.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Let op: Altijd het ziekenhuis- of centrumprotocol, mogelijke complicaties en

de behandeling ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen doornemen

alvorens de katheter te verwijderen.

1. Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan op
de uitgangsplaats en het gebied waar de manchet is om het hele gebied
volledig te verdoven.

2. Oefen stevige, gestage, naar beneden gerichte kracht uit op de katheter
in de buurt van de uitgangsplaats. De katheter zou los moeten komen uit

de tunnel en moet volledig worden verwijderd.

Waarschuwing: Oefen geen buitensporige kracht uit omdat anders de katheter
mogelijk breekt.

Als de katheter niet met matige kracht uit de tunnel kan worden verwijderd
of als de katheter wordt verwijderd zonder de manchet, kunnen de volgende
stappen worden ondernomen om de katheter te verwijderen.

3. Palpeer de uitgangstunnel van de katheter om de manchet te vinden.

4. Herhaal voor de tweede katheter.

5. Knip de hechtingen van de hechtvleugel door. Volg ziekenhuisprotocol
voor het verwijderen van hechtingen uit de huid.

6. Maak een incisie van 2 cm boven de manchet, parellel aan de katheter.

7. Dissecteer omlaag naar de manchet met gebruik van stompe en scherpe
dissectie zoals geindiceerd.

8. Wanneer u de manchet kunt zien, pakt u deze vast met een klem.
9. Klem de katheter af tussen de manchet en de inbrengplaats.

10. Snijd de katheter dooior tussen de manchet en de uitgangsplaats. Trek
het inwendige gedeelte van de katheter door de incisie in de tunnel.

11. Verwijder het resterende deel van de katheter (d.w.z. het deel in de
tunnel) via de uitgangsplaats.

Let op: Het distale uiteinde van de katheter niet door de incisie trekken daar
dit de wond kan besmetten.

12.  Oefen ongeveer 10-15 minuten lang of tot het bloeden stopt druk uit op
de proximale tunnel.

13. Hecht de incisie en breng een verband aan op een wijze die optimale
genezing bevordert.

_48-



MRI-LABELS OP BASIS VAN DE TESTRESULTATEN

A MR-veiligheidsinformatie

MR-informatie Er is vastgesteld dat de Tesio Catheter (polyurethaan

met geintegreerd verbindingsstuk van roestvast staal) MR Conditional
(MR-veilig onder voorwaarden) is volgens de terminologie die is gespecificeerd
in Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices

and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standaardpraktijk voor het markeren van medische instrumenten en andere
items voor veiligheid in een MR-omgeving) van American Society for Testing and
Materials (ASTM) International. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Niet-klinische proeven toonden aan dat de Tesio Catheter (polyurethaan met
geintegreerd verbindingsstuk van roestvast staal) MR Conditional is. Een
patiént met dit instrument kan onder de volgende omstandigheden veilig
worden gescand onmiddellijk na plaatsing:

-Statisch magneetveld van 3 Tesla of minder
-Magneetveld met maximale spatiale gradiént van 720-Gauss/cm of minder

Aan MR gerelateerde verhitting

Bij niet-klinische proeven trad de volgende temperatuurstijging op in de Tesio
katheter (polyurethaan met geintegreerd verbindingsstuk van roestvast staal)
bij 15 min scannen met MR in het 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systeem:

Grootste temperatuurverandering +1,6°C

Derhalve gaven de aan MR gerelateerde verwarmingsexperimenten voor de
Tesio katheter (polyurethaan met geintegreerd verbindingsstuk van roestvast
staal) bij 3 Tesla met behulp van een RF-lichaamsspoel voor uitzenden/
ontvangen in een MR-systeem voor het gemiddelde van het gehele lichaam van
2,9 - W/kg (d.w.z. geassocieerd met een calorimetrisch gemeten gemiddelde
waarde van het gehele lichaam van 2,7-W/kg) aan dat de grootste mate van
verwarming die optrad in verband met deze specifieke condities gelijk was aan
of minder was dan +1,6°C.

Artefactinformatie

De kwaliteit van het MR-beeld kan negatief worden beinvloed als het
onderzoeksrelevante gebied zich in of relatief dicht bij de positie van de Tesio
katheter (polyurethaan met geintegreerd verbindingsstuk van roestvast staal)
bevindt. Derhalve kan optimalisering van MR-beeldvormingsparameters ter
compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel noodzakelijk zijn.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Void Signal-afmeting | 778-mm? | 233-mm? 1.456-mm? | 1.778-mm*
Vlakoriéntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht
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 zijn producten of de inhoud ervan te wijzigen zonder
voorafgaande kennisgeving.

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right®, and Bio-Flex® zijn
gedeponeerde handelsmerken van Medical Components, Inc.

StatLock® is een gedeponeerd handelsmerk van C.R. Bard, Inc. of een
aangesloten bedriff hiervan
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INDICACOES DE UTILIZACAO:

. O Cateter Medcomp® Bio-Flex" esta indicado para utilizar na obtencao de
acesso vascular de Longo Prazo para Hemodialise e Aferese.

. Pode ser inserido por via percutanea e é colocado principalmente na veia
jugular interna de um doente pediatrico.

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

CONTRAINDICACOES:

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

. Para manter o 6timo desempenho dos Adaptadores Lock Right®

recomenda-se que estes sejam recolocados a cada 6 meses.

DESCRICAO:

. O Cateter Bio-Flex" é fabricado com um material de poliuretano
radiopaco suave que oferece mais conforto ao doente e excelente
biocompatibilidade.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

Embolia Gasosa Lesao do Mediastino
Bacteriemia Perfuracao do Vaso

Lesao do Plexo Braquial Lesao Pleural

Arritmia Cardiaca Pneumotérax
Tamponamento Cardiaco Hemorragia Retroperitoneal
Septicemia Puncao da Auricula Direita
Endocardite Trombose Venosa Central
Infecao do Local de Saida Puncao da Artéria Subclavia
Exsanguinacao Hematoma Subcutaneo
Hemorragia Puncao da Veia Cava Superior
Hematoma Laceracao do Canal Toracico
Hemotorax Infecao do Tunel

Laceracao do Vaso Trombose Vascular

Trombose do Lamen

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

AVISOS:

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

cateter.
. Nao faca avancar o fio-guia ou cateter se notar uma resisténcia invulgar.
. Nao insira nem remova a forca o fio-guia de qualquer componente. O

fio pode partir ou desfazer-se. Se o fio-guia ficar danificado, a agulha
introdutora ou o introdutor Vascu-Sheath® e o fio-guia tém de ser
removidos em simultaneo.

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

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

. Nao reesterilize, por nenhum método, o cateter nem os acessorios.
. A Reutilizacao pode provocar infecoes ou doencas/lesoes.
. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos causados pela

reutilizacdo ou reesterilizacao deste cateter ou dos acessorios.

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

. 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:

. Utilize apenas Adaptadores Medcomp® Lock Right” com este cateter.

. Nao utilize instrumentos afiados junto da tubagem do adaptador nem do
limen do cateter.

. Nao use tesouras para remover pensos.
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Se usar outras ping¢as que nao as fornecidas com este kit, pode danificar
o cateter.

O ato de clampar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer
o mesmo. Evite clampar perto do adaptador ou do luer do Adaptador
Lock Right®.

Examine o limen do cateter e o Adaptador Lock Right® depois de cada
tratamento para verificar a existéncia de danos.

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

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

O aperto excessivo repetido de linhas sanguineas, seringas e tampas ira
reduzir a vida 1til do conector, podendo causar uma falha do Conector
do Luer do Adaptador Lock Right®.

LOCAIS DE INSERCAO:

O doente deve estar numa posicao de Trendelenburg modificada, com
a parte superior do torax exposta e a cabeca virada ligeiramente para
o lado oposto a area de inser¢ao. Pode colocar-se uma pequena toalha
enrolada entre as omoplatas para facilitar a extensao da area do térax.

Veia Jugular Interna

iqi Lado de inser¢do
Veia jugular Voin Uiy
interna ol \ eia subclavia
e = 1

ey
saida | ) %

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

O vértice deve ter a largura de cerca de trés dedos acima da clavicula.

A artéria carétida deve ser palpada a meio do ponto de insercéao do cateter.

" Cateter

Veia cava
superior

Veia Subclavia

G Veia subclavia
Lado de insercdo Ll

Manga

Lado de
saida

Veia cava
superior

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

AVISO:

Os doentes que necessitem de ventilacao assistida ficam expostos a
um risco mais elevado de pneumotérax durante a canulacao da veia
subclavia, o que pode causar complicagoes.

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

Colocacgao da Ponta

Confirme a posicao final do cateter através de um raio-X ao térax. Devera
sempre ser efetuado um raio-X apds a insercao inicial deste cateter para
confirmar a correta colocagao da ponta antes da utilizacao.
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INDICACOES PARA A INSERCAO
PELA TECNICA DE SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrucoes.
O cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico
qualificado e licenciado ou por qualquer outro profissional de cuidados
de saude, 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
meédico, nem tém a intencéo de substituir a experiéncia e critério do
meédico no tratamento de doentes especificos.

. Utilize os protocolos hospitalares normalizados, quando aplicaveis.

1. Durante os procedimentos de insercao, manutencao e remocao
do cateter, deve ser utilizada uma técnica estritamente asséptica.
Disponibilize um campo de intervencao esterilizado. A Sala de Operacoes
€ a localizacao mais indicada para a colocacao do cateter. Utilize lencéis,
instrumentos e acessorios esterilizados. Depile a zona acima e abaixo do
local de insercdao. Execute uma limpeza cirtrgica. Use bata, luvas
e mascara. Certifique-se de que o doente usa mascara.

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

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

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

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

Atencao: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicao do
doente. Durante o procedimento, monitorize o doente para detetar eventuais
sinais de arritmia.

O doente deve estar ligado a um monitor cardiaco durante este procedimento.
Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o fio-guia passe para a auricula
direita. O fio-guia deve estar bem fixo durante este procedimento.

6. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Alargue o local
de puncao com o bisturi.

7. Introduza a segunda agulha e o fio-guia na mesma veia pretendida cerca
de 3 mm adjacente a primeira, seguindo o método descrito acima.

8. Passe o introdutor Vascu-Sheath® sobre a extremidade proximal do
fio-guia. Quando o introdutor Vascu-Sheath® estiver na veia pretendida,
retire o fio-guia, deixando a bainha ou dilatador em posicao.

Atencéo: Durante a insercao, 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 direcéao 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.

Atencio: Nunca deixe as bainhas no local como cateteres internos. Se o fizer, a
veia pode ficar danificada.

9. Instale a tampa de injecao sobre as aberturas do dilatador, para evitar
perdas de sangue ou embolia gasosa.

10. Clampe o cateter proximalmente, para evitar embolia gasosa e perdas de
sangue. Utilize as pincas fornecidas.

11. Remova o dilatador e a tampa de injecao da bainha.

12. Insira a ponta do cateter através da bainha, até que a ponta esteja
corretamente posicionada na veia pretendida.

13. Retire a bainha puxando-a lentamente para fora do vaso, ao mesmo
tempo que parte a bainha segurando as abas e separando-as.

14. Repita os passos de 10 a 13 para o segundo cateter.
15. Quaisquer ajustes na posicao do cateter devem ser feitos sob
fluoroscopia. A ponta distal venosa deve ser posicionada ao nivel da

juncao cavo-auricular ou na auricula direita, e aproximadamente 4 cm
depois do cateter arterial.

TUNELIZACAO & COLOCACAO DE MANGAS:
16. Posicione o cateter sobre a via do tunel previsto.

17. Anote o local pretendido onde a manga sera posicionada.
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18. Administre anestésico suficiente em toda a extensao da via do tunel.

19. Facga uma incisdo no local de saida do tunel. Utilizando o tunelizador
trocar, crie um tunel de 8-10 cm na direcao da incisao do local de saida
do cateter.

Atenciao: Nao tunelize através do musculo.

Nota: Para facilitar a aplicacao do penso no local de saida e para conforto do
doente, localize o tunel subcutaneo abaixo do local de insercdo da veia. Um
tinel com um arco suave e amplo reduz o risco de tor¢do, o que causaria um
fluxo sanguineo reduzido.

20. Quando a extremidade distal do tunelizador trocar tiver passado através
da incisao do local de saida do cateter, e estiver visivel, retire a pinca do
cateter e ligue a extremidade proximal do cateter a extremidade proximal
do tunelizador trocar.

21. Puxe suavemente o cateter através do tiinel, colocando a manga no
tunel. Palpe o tinel até conseguir a correta colocacao da manga.

22. Repita os passos de 16 a 21 para o segundo cateter.

INSTALACAO DE ADAPTADORES Lock Right®:

23. Prepare as extensoes do cateter com soro fisiologico, clampe e depois
enrosque as tampas de injecdo sobre os luers fémea dos adaptadores.

24. Certifique-se de que o lumen branco esta totalmente seco, antes de o
ligar ao adaptador.

Nota: Nao ensope a extremidade do cateter nem o adaptador em qualquer
antisséptico (alcool, PVP, etc.) antes ou durante a instalacao do adaptador.

25. Aperte (estrangule) o limen do cateter para evitar a perda de sangue
ou uma embolia gasosa. Instale o colar roscado e o anel de compressao
sobre o lumen do cateter.

T

26. Coloque a canula metalica do adaptador dentro do cateter, e empurre o
cateter para cima na canula, até deixar de ver o metal.

e

27. Quando o cateter estiver instalado sobre o Adaptador Lock Right®,
desloque o colar de compressao num sentido proximal, até estar
encostado as roscas do Adaptador Lock Right®.

28. Enfie o colar todo sobre o Adaptador Lock Right®.
29. Repita os passos de 23 a 28 no segundo cateter.

30. Remova as tampas de injecao, ligue as seringas a ambos os Adaptadores
Lock Right" e abra as pinc¢as. O sangue deve ser aspirado facilmente
de ambos os cateteres. Se ambos os cateteres apresentarem resisténcia
excessiva a aspiragdo do sangue, pode ser necessario roda-los ou
reposiciona-los de modo a obter fluxos sanguineos adequados.

31. Quando conseguir uma aspiracao adequada, ambos os limenes devem
ser irrigados com seringas de heparina através da técnica de bélus
rapido. Certifique-se de que as pincas da extensao estao abertas para o
procedimento de irrigacao.

Atenciao: Certifique-se que todo o ar foi aspirado do cateter e dos Adaptadores
Lock Right”. Se tal nao for feito, podera originar uma embolia gasosa.

32. Assim que os cateteres estejam fechados com heparina, feche as pincas
da extensao, retire as seringas e instale as tampas de injecao nos luers
fémea dos Adaptadores Lock Right®.

33. Confirme a correta colocacao da ponta por meio de fluoroscopia. A ponta
distal venosa deve ser posicionada ao nivel da juncao cavo-auricular ou
na auricula direita, e aproximadamente 4 cm depois do cateter arterial.

34. Suture o local da insercao.

Atenciao: Se nao verificar a colocacao do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicacoes fatais.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

35. Suture o cateter a pele, através da aba de sutura. Nao suture a tubagem
do cateter.

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

Nota: Se utilizar o STATLOCK" para fixacao do cateter, limpe com alcool a
zona onde ficara o adaptador Lock Right®. Retire a parte posterior de um dos
lados da almofada STATLOCK" e coloque no doente. Ja em posicao, retire a
restante parte posterior de protecédo. Aplique uma ligeira presséao na almofada
para garantir a aderéncia. Empurre a zona do colar do Adaptador Lock Right®
para dentro dos sulcos recetores da almofada STATLOCK". Repita para o
segundo adaptador.
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36. Tape o local de saida com um penso oclusivo.

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

38. Registe o comprimento e o nimero de lote do cateter na ficha do doente e
verifique regularmente a posicao do cateter.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

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

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

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

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

Atencio: O cateter s6 deve ser clampado com as pingas fornecidas ou a pin¢a

hemostatica de mandibula suave.

. Antes da continuacgao do tratamento de dialise, € necessario tomar
medidas corretivas.

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

choque.
. A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrugoes do
meédico.
HEPARINIZACAO
. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as

diretrizes propostas para a desobstrucao do cateter.

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

1. Coloque heparina em duas seringas, correspondendo & quantidade designada
em cada limen de cateter. Certifique-se de que nao ha ar nas seringas.

2. Retire as tampas de injecao dos Adaptadores Lock Right®.

3. Ligue uma seringa com heparina ao luer fémea de cada Adaptador
Lock Right®.

4. Abra as pingas de extensao.

5. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no doente.

6. Injete heparina em cada cateter através da técnica de bélus rapido.

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

7. Feche as pincas de extensao.

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

8. Retire as seringas.

9. Ligue uma tampa de injecao esterilizada aos luers fémea dos
Adaptadores Lock Right®.

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

CUIDADOS PARA O LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. Tape o local de saida com penso
oclusivo e deixe as extensoes, pincas, Adaptadores Lock Right* e tampas
expostos para acesso dos médicos ou enfermeiros.

. Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Atencao: Os doentes nao devem nadar, tomar duche nem encharcar o penso,
ao tomar banho.

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

DESEMPENHO DO CATETER

Atenciao: Tenha sempre em consideracdo o protocolo hospitalar ou da unidade,
as potenciais complicacoes e seu tratamento, os avisos e as precaucoes, antes
de proceder a qualquer intervencao mecanica ou quimica em resposta aos
problemas de desempenho do cateter.

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

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

. Orificios arteriais obstruidos devido a formacéao de coagulos ou bainha de
fibrina.

. Oclusao dos orificios arteriais laterais devido ao contacto com a parede
da veia.

As solucoes incluem:
. Intervencao quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNILATERAIS:

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

A obstrucao pode resolver-se através de um dos seguintes ajustes:

. Posicione o cateter de um modo diferente.

. Reposicione o doente.

. Peca ao doente para tossir.

. Desde que nao haja resisténcia, irrigue vigorosamente o cateter com soro
fisiol6gico normal esterilizado para tentar remover a ponta da parede do
vaso.

INFECAO:

Atencio: Devido ao risco de exposicao ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana) ou outros agentes patogénicos do sangue, os profissionais de
cuidados de satide deverao seguir sempre as Precaugoes Universais com
Sangue e Fluidos Corporais, no tratamento de todos os doentes.

. Deve ser sempre utilizada uma técnica esterilizada.

. A infecao clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve ser
tratada de imediato com a terapia antibiética adequada.

. Se ocorrer febre num doente com cateter, tire no minimo duas colheitas
de sangue de um local distante do local de saida do cateter. Caso
a colheita de sangue seja positiva, o cateter tem de ser removido
imediatamente, devendo iniciar-se a terapia antibiética adequada.
Aguarde 48 horas para voltar a colocar o cateter. Se possivel, a insercao
deve ser feita no lado oposto do local de saida do cateter original.

REMOCAO DO CATETER

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

Atencio: Tenha sempre em consideragdo o protocolo hospitalar ou da unidade,
as potenciais complicacoes e seu tratamento, os avisos e as precaugdes, antes
de remover o cateter.

1. Administre anestesia local suficiente no local de saida e da manga para
anestesiar totalmente a area.

2. Aplique uma forca firme, uniforme e descendente sobre o cateter,
proximo do local de saida. O cateter deve soltar-se do tunel e ser
removido por completo.

Aviso:Nao utilize forca excessiva, porque pode partir o cateter.
Se o cateter nao sair do tunel apos aplicacao de forca moderada, ou se o cateter

for removido sem a manga, devera seguir os passos indicados abaixo para
remover o cateter.

3. Palpe o tunel de saida do cateter para localizar a manga.
4. Repita para o segundo cateter.
S. Corte as suturas da aba de sutura. Para remoc¢ao de suturas de pele,

siga o protocolo hospitalar.

6. Faca uma incisao de 2 cm sobre a manga, paralela ao cateter.

7. Disseque a manga por dissecacdo romba e afiada, conforme indicado.
8. Quando estiver visivel, agarre a manga com a pinga.

9. Clampe o cateter entre a manga e o local de insercao.

10. Corte o cateter entre a manga e o local de saida. Retire a parte interna do
cateter através da incisao no tunel.

11. Remova a parte restante do cateter (uma parte do tunel), através do local
de saida.

Atencio: Nao puxe a extremidade distal do cateter através da incisdo porque
pode dar-se a contaminacao de feridas.

12.  Aplique pressao no tunel proximal durante cerca de 10-15 minutos ou
até parar a hemorragia.

13.  Suture a incisdo e aplique um curativo para promover uma cura eficaz.
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ROTULAGEM DE RM COM BASE EM RESULTADOS DE TESTES

A Informacoées sobre Seguranca de RM

Informacoes sobre RM. O Cateter Tesio (poliuretano com

conector de aco inoxidavel incorporado) foi considerado como sendo
Condicional para RM de acordo com a terminologia especificada na sociedade
americana American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
Designacao: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (pratica padrao
para marcacéo de dispositivos médicos e de outros artigos quanto a seguranca
no ambiente de ressonancia magnética). ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Ensaios nao clinicos demonstraram que o Cateter Tesio (poliuretano
com conector de aco inoxidavel incorporado) é Condicional para RM. E
possivel efetuar com seguranca uma RM num doente com este dispositivo

imediatamente apds a colocacao, sob as seguintes condicoes:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
- Campo magnético com gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou inferior

Aquecimento Relacionado com RM

Em ensaios nao clinicos, o Cateter Tesio (poliuretano com conector de aco
inoxidavel incorporado) produziu a seguinte subida de temperatura durante a
RM realizada durante 15 min. no sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHZ,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Alteracao de temperatura mais alta +1,6 'C

Por conseguinte, as experiéncias de aquecimento relacionado com RM para

o Cateter Tesio (poliuretano com conector de aco inoxidavel incorporado) a

3 Tesla, utilizando uma bobina de corpo de radiofrequéncia transmissora/
recetora a uma SAR (taxa de absorcao especifica) média no corpo inteiro de
2,9 W/kg (ou seja, associada a um valor médio no corpo inteiro medido por
calorimetria de 2,7 W/kg) comunicada por um sistema de RM, revelaram que
o maior volume de aquecimento que ocorreu em associacao a estas condicoes
especificas foi igual ou inferior a +1,6 "C.

Informacoes sobre Artefactos

A qualidade de imagem da RM pode ser comprometida, se a area de interesse
for exatamente na mesma area ou relativamente perto da posicao do Cateter
Tesio (poliuretano com conector de aco inoxidavel incorporado). Como tal,
pode ser necessaria uma otimizacao dos parametros da RM para compensar a
presenca deste dispositivo.

Sequéncia de TI-SE TI-SE GRE GRE
Impulsos
Tamanho da Auséncia 778 mm* | 233 mm? 1456 mm? 1778 mm?
de Sinal
Orientagdo de Plano Paralela Perpendicular | Paralela Perpendicular
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 MANUTENCAO 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 o direito de

modificar os seus produtos ou conteudos, sem aviso.

Medcomp®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® e Bio-Flex® sdo marcas
registadas da Medical Components, Inc.

StatLock® é uma marca registada da C.R. Bard, Inc. ou uma afiliada
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ENAEIEEIY XPHYHY:

. O kaBetpag Bio-Flex" g Medcomp® evdeikvutat yia Xprjon pe okoro
mV ertiteudn Pakporpofeoung ayyelakng poopaong yia atpodiaiuon Kat
agpaipeorn).

. Mropel va eloaxBei Siadeppika kat torobeteital Kuping oty €0 opayitda

@AéBa nadatpikev acbevav.

. Ot evaddakukeg B£oeig el0aymyng meptAapfavouy v urorAeidia @Aépa,

OneG anatteitat.

ANTENAEIEEIZ:

. Autog o kabetrpag rpoopifetal Povo yia PaKpoIpoOeo|in) ayyelaKr)
nipooPaon) Kat Sev Ba MPEMEeL va XPoIHoIoteital yia Kaveévay aAAo oKoro
£KTOG AITO AUTOV ITOU AVAPEPETAL OTIG TIAPOUOES 0O1YieG.

. Ta va latnprijoete v Kopugaia anodoorn v rpooappoyéov Lock Right®,
ouviotdtal va Toug avikadiotate Kabe 6 prveg.

TIEPITPA®H:

. O kaBetpag Bio-Flex" kataokevadetal amnd palakr) aKIVOOKIEPT)
TnioAuoupeBavr), 1 oroia rmapéxel PeyaAutepn) dveorn otov aobevr), Kabwg Kat

e§aipetkn) BrooupPatotnta.

TIIOANEY ETIIINMAOKEY:

EppoAn aépa
Bakuplapia
Tpavpatiopog tou Bpaxioviou MAgypatog
Kapbiakr) appubpia
Kapdlaxkog ermnopatopog
Znyawpia

Ev6okapditba

Notpwdn 6¢ong e§odou
Agaipagn

Awpoppayia

Amatepa

Awpobopakag

Pri§n tou ayyeiou
B®poppwon avdou

Tpavpatiopog tou pecobmpakiou
Awatpnorn) tou ayyeiou
Tpaupatiopog Tou UIne{oKOTog
TIveupobopakag
OruoBorneptrovaikr) atpoppayia
Awatpnon 6e§loU KOAOU
Kevrpikr) pAePikrn) Opoppwon
Awatpnon vnokAeidiag apnpiag
Yrodopio apatopa

Awatpnon g ave KoiAng @AéBag
Ixaon to Prén tou Bopaxikoy mopou
Aoipedn onpayyag

Ayyetakn) 6poppwon

. TIpw v eloaywyn PePaiwbeite ot eiote e§oikel@PEVOL PIE TIG TTIO TTAVE
EMMUITAOKEG KAl TNV €IMElyoUoa avIEIRINOT| TOUG OE MEPIITIOOT] IToU

Tapouolaotei KAmoa anod auvteg.

TIPOEIAOTIOIHXEIX:

. 21 ondavia Mepin®orn mou éva ouvOETIKO 1) évag ouvdeopog Slaxmpiotel
anod KArowo e§aptpa Katd v 10ayayr) 1) ) xprjon, Adpete 6Aa ta
avaykaia pErpa Kat 1g Po@uAdagets yia v rpoAnyn tuxov anoAeiag
atpatog 11 epPoAng amno agpa Kat agaipéote tov Kabetrpa.

. Mnyv ripowbeite To 061yd cUppa 1) v Kabet|pa oe MEPITIOOT) TIOU

aioBavOeite acuvnBiotn avtiotaor).

Mnyv g1odyete Kat pnv agatpeite o 06nyo ovuppa 6ia g Piag ard kaveéva
e§aptpa. To ouppa propet va ordoet 1y va §etudixtet. Av 1o 06nyo ouppa
vrootel npud, n Peddva tou eloayeya 1) o ewoayoyéag Vascu-Sheath® kat
10 081y6 oUppa IPEIEL va agatpouviat padi.

H opoorovéiaxr) vopoBeoia (H.IT.A.) rieplopidet v noANon avtng g
OUOKEUIG HOVOV artd 1atpo 1) KATOIV EVIOANG 1aTPoU.

O kabetipag autog npoopiletat ya pia povo xprjon). ®

MnVv £MAvartooTeIP@VETE TOV KABET)PA 1) TA TIAPEAKOPEVA TOU HIE KAVEVAV TPOTTO.
H enavaxpnoporoinon propet va odnyroet oe Aoipedn 1) acbévela/
TPAUPATIONO.

O kataokevaotr|g dev @épet eubUVN yla PAaBeg rou Oa rpoxrAnOouv arno
UV EMAVAXPNOHOITOINOI) 1) UV EMAVAITIO0TEIP®OT] TOU KAOETpa 1) TV
TMAPEAKOPEVOV EGAPTIATOV TOU.

To mepP1EXOHEVO TTAPANEVEL OTELPO KAl PI ITUPETOYOVO, EQOCOV Il CUCKeUAOia
napapévetl afktn kat kAeotr). AIIOZTEIPGMENO ME OEEIAIO TOY
AI®YAENIOY [STERILE

Mr) Xpnotponoteite tov Kabetrjpa 1) ta MAapeAKOPEVA TOU av 1) CUCKeUAoia
€xel avoxOei 1) vrootei {npua.

Mrn xprotporoteite tov Kabet)pad 1] 1a MApeAKOPEVA AV UITAPXEL
orowadrirote opatr} £véein {Npidg tou mpoioviog.
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ITIPOPYAAEEIY LXETIKA ME TON KAGETHPA:

Xpnotporoteite povo npooappoyeig Lock Right* tng Medcomp® pe avtov
Tov Kabetrpa.

Mrn Xpnotporoleite AXPNPA OPYava KOVIA OTOUG OMAIVEG TOU TTIPOCAPHOYEA
1) ToV aUulo tou Kabetripa.

Mrn) xpnotporoteite Padibt yia va agaipéoete erubeopoug.

O xabBetrjpag Ba vrootet {npa av xpnotporonfouv dlagopetikot
OQLYKTIPES ATTO AUTOUG IOV MAPEXOVIAL O AUTIV TI) CUCKEUAoia.

H enavelnppévn ouo@i§n g owArvoong oto 1810 onpeio propei va
ripoxkaléoet v e§aoBevnor) mg. Aro@uyete ) oUoPISH KOvid oTov
npooappoyea 1 to ouvdeopo luer tou rpooappoyéa Lock Right®.

Erubewpeite tov audo tou kabetpa kat tov ripooappoyea Lock Right® peta
ard kabe Beparteia yla Tuxov {npid.

Ta va amo@uyete Tuxov atuxnuata, Befaiwbeite 0t OAa ta MOGPATA Kat

01 oUVEE0EIS TRV YPaPP®V aipatog eivat aopaAlojiéveg mpiv arnod Kabe
Oeparneia kat petady v Bepaneiav.

Na xpnowpornoteite povo ouvéopoug Luer Lock (pe onepopata) pe autov
Tov Kabet)pa.

Mnyv ogpiyyete UrtepPoAkda Kat enaveANppEva Tig YoapHES atpatog, Tig oUpLyyeg
Kat ta opata 810t Oa pewbet 1) Sidpkeia {wi)g Tou oUVEECHOU Kat evEXeTAl va
TipoKANBei aotoxia tou ouvdéopou Luer tou ripooappoyéa Lock Right®.

OEXEIY EIZATQIHY:

O aobBevrg mpéret va Bpioketat oe pororompévn O¢on Trendelenburg, pe 1o
TIAVR PEPOG TOU Bmpara eKTEBEINEVO Kat T KePAAL YUPIOREVO eEAAPPA TIPOG TV
TIAEUPA TTOU eivat avtiBetn ano v rpooplopevn) O£on rpoocPaong tou Kabetrjpa.
Mropeite va ToroBeuoete 11a PIKPI) TIETOETA, TUATYHEVT 08 POAO, PETagy Tov
@HOMAATGV MOTE Va SIEUKOAUVETE TV EKTAOT TG TIEPLOXI|G Tou Bopara.

‘Eow opayitida @A¢pa

' ' J Oton eIoaywyAg
Eow ooayimnda Yrrokheidia

PAEBa 74/% oMBa
AakTUNIOg % -
O¢on h e
££0B0u ’J : K '%

Znu)ote ano 1ov acBevr) va avacnKOOeL TO KEPAAL TOU arto v KAivn oote
va @avei kaBapd o otepvopactoeldrig pug. O Kabetnplacpog mpemnet va
Yivel 0TV KOPUQI) TOU TPLY@VOU Ttou oxnpatifetat petady tov 600 Kepaimv
ToU otepvopactoedoug uog. H kopugrn auvtr) Ba mpénet va evrortidetat
Tiepinou tpia daxtuda rave amno v kAeida. H kapwtida aptnpia npénet va
ynlAageital oto PECO Tou oNpEiou e10aywyng tou Kabetpa.

KaBempag

Avw KoiAn
QAEBa

YroxAeiia @Aéa

O¢on eiIoaywyng

AakTuAiog

A i\
©éan egodou eyl

OAEBa

Znpewwote ) O€on g urnoxAeidiag @A£Pag, 1 oroia eivat miow arno v
KAeiba, mave ano v npet Mevpd KAt Prpootd Ao v UIokAeidia
apupia. (Ze onpeio mAdyto rmpog ) yevia mou oxnpatidetat arno v KAeida
Kl TV MPQTN MAEUPA).

TIPOEIAOIIOIHZH:

Ot aoBeveig rou xperadoviat Uootr)PI§n Ao PNXAvna agpiopiov
Suatpéxouv av§npévo kivduvo eppaviong rveupoboparka Katd I dtapkeia
Tou Kabetnplacpol g uroxkAeidlag eAERag, yeyovog rmou propei va
TIPOKAAEOEL ETUITAOKEG.

H extetapévn xprjon g urtokAeidiag A£Bag propet va ouoxetifetat pe
OTEVMOT] TG OUYKEKPIHEVNG QAERag.

TortoB¢tnon akpou
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. EmpePaipote v tedikr) O¢on tou kabetpa e pia aktvoypagia Ompaxa.
Metd Vv apXIK1] E10AY@YI| AUTOU ToU KABetr)pa, TIPEITEL TIAVIOTE Va
axkoAouBel aktivoypa@ikog €Aeyxog poutivag yia v erupepaioon mg
O®OTI|G TOITOOETNONG TOU AKPOU TPV AIto TI) XPI|OT).

OAHTIEZ I'IA EIZATQIH ME THN TEXNIKH SELDINGER

. Alapaocte MPOOEKTIKA T1g 08nyieg TPV arno I Xp1jon autrg g ouokeung. H
£10aY®YI), 0 XEIP1010G KAl I] a@aipeon) tou Kabetpa TpEmnet va yivoviat ano
£181ka exnadeupévo 1atpo 1) dAdo e181KA EKMTABEUPEVO 1ATPIKO TIPOOMITIKO
Tou evepyei UTO v KaBodrynon tou atpou.

. O1 1atpIkEG TEXVIKEG Kat Sladikaoieg mou meptypagoviatl oe auteg Tig odnyieg
Xpriong dev avrpoo®etouy OAd Ta ATPIKAOG ATIOSEKTA MIPOTOKOAAA, OUTE
Tipoopifoviatl va UMoKAtaotr|oouV TV Meipa Kat Iy Kpiorn tou 1atpou otn
Bepaneia tou exkdotote aoBevoug.

. AxolouBeite Ta MPOTUTIA VOCOKOPEIAKA MPOTOKOAAQ, OTOTe Xpelddetat.

1. Xprnoporoteite auotnpd AONIT TEXVIKI) Katd 1§ Siadikaoieg eloaymyng,
ouvirjpnong Kat agaipeong tou Kabetjpa. E§aopalilete oteipo xeipoupyiko
nedio. To Xeypoupyeio gival o MPOTIPOHUEVOS XOPOG yia 1) Sladikaocia
ToroBétnong kabetrjpa. Xpnotponoleite anootelp@péva Xeipoupyka obovia,
opyava Kat apeAkopeva. Eupiote 1o §éppa enave Kat KAte ano 1) Oon
eloayeyng. Extedéote Siadikaoia npoeyxeipnuikou kabapiopou. Popate
mod1d, yaviia Kat pacKa. Znujote arno tov aobevr) va QopEoel PNAOKA.

2. H ermidoyr) tou KatdAAnAou PjKoug KAVOUAAG EVATTOKELTAL OV KPioT) Tou
1atpou. H owotr) ermdoyr) Tou prjkoug Kabetrjpa naidet onpavitkd poAo otnv
£MiTevdn g OWOTI)G TOTIOOETNONG TOU AKPOU. META TV APXIKI) E10AYDYT]
auUTOU ToU KaBetr)pa, MPEITEL TTAVIOTE VA AKOAOUBEl aKTIVOypa@iKog £AeyxXog
poutivag yla v emPefainon mg 0mOTrg TOMoBETNOoNG PV Artd T XPI|oT).

3. Xopnyrote eNMApKI) moooTTa TOIKOU avaiodnTkou ya va
avalodnTonooete MANPKG T BEon e10aywyng.

4. Ewoayayete ) Bedova tou e10ayoyéa Pe pia Ipoosaptnpévn) cuptyya ot
@AéPa mipooptlopov. IpoPeite oe avappdenorn, wote va PePatwbeite ot exet
yivel owotr) tortobEon).

5. Ag@aipéote 1) oUplyya Kat TOMoOE|oTe TOV aVIiXEpd 0ag 0to AKPO g
Bedovag yia va eprodioste Tuxov anwAeia aipatog 1) epBolr) agpa.
Tpapnste 1o eUKAPITO AKPO Tou 081you oUPHATOG €A OTOV TPOMONTL
£101 GOTe va eival opatd povo 1o axpo tou odnyou ouppatog. Eicayayete 1o
TMEPIPEPTKO AKPO TOU IPo@Bntr) 0to ouvdeiko g Pedovag. Ilpowbrote To
0d1yo ouppa e Kivnorn Ipog ta Rnpog eviog Kat MEPAV TOU OUVEETIKOU
g BeAovag oto e0RTEPIKO NG PAEBAG TIPOOPIoHOU.

IIpogoxi): To pPrjKog Tou cUPHATOG IToU l0ayetal kabopiletat ano ug draotaceg
tou aobevoug. Ka®’ 0An ) Siapkela avtrg g Sadikaoiag, mapaxkoloubeite tov
aoBevr yia evbei§elg appubpiag.

Katda ) 6adikaoia avtr), o acBevrig Ba mpénet va ouvdebei pe ouokeun
niapakoAoubnong g kapdlakng Aettoupyiag. Av 1o 0dnyd ouppa Mepdoet péoa
otov §e§10 KOATIO, evbExetal va MPokANOoUv Kapdiakeg appubpieg. Tpémet va
Kpatdte otabepd 1o 081yo ouppa Katd ) didpkewa avtig mg dadikaoiag.

6. Agaipéote ) Bedova, agrivoviag to odnyod ouppa pgoa ot @AERa
TPOOP1oHOU. AleUpUVeTe T B£0T MAPAKEVINONG HE VUOTEPL.

7. Etwoayayete ) devtepn Bedova kat to 0dnyd ouppa oty i61a @A¢pa
TIPOOPIOHOU, Tepinou 3 mm IapaKeipeva 1pog Vv mpetn akolouvbaviag
) pébodo rou napatibetal avetEp.

8. TIpooappoote tov eloaywyéa Vascu-Sheath® rmave aro 1o Kevipiko axkpo
Tou 08nyou ouppatog. Otav o eloaywyéag Vascu-Sheath® Bpiloketat otn
PA£Ba pooplopoy, agalpéote o 0dnyo cuppa agrvoviag to Onkapt Kat o
Sraotodéa otn B¢on Toug.

Ipogoxfn: MHN kaprete 1o Onkapt/tov Siactodéa Katd v eloayoyr), Kadwg

1 Kapyn Oa odnyroet oe mpowpn pri§n tou Bnkapiov. Kpatate to Onkrapt/ov
Slaotodéa Kovtd oto AKpo (repirnou 3 cm aro 10 AKPo) 0tav SEKIVATE TV E10AYMYT)
HEo® NG eru@dvelag tou dEppartog.

Ta va nmpowBrjoete 1o Onkapt/tov Sractodéa mpog ) ALPa, maote §ava to

Onxapt/tov Slaotodéa pepikda ekatootd (repimou 5 cm) nave and m £on ano
MV oItoia TO MACATE APXIKA KAl MECTE P0G Ta KAT® 10 BnKkdapt/tov Siactodéa.
Enavalapete ) Sadikaoia ng otou e10axBei mAnpng 1o Onkapt/o iactodéag.

Ipogoxf): Mnyv agrjvete mmoté ta Onrdapila oe autr| ) B£0n OG POVIIOUG KABET|PEG.

®a rpoxrAnBei PAAPN otn eAERa.

9. Eykataotr)ote éva mopa £yXuong nave arno ta avoiypata tou Siaotodéa ya
va anotp€yete v ePPoAn and agpa 1) v anmiela aipatog.

10. Zuo@iSte tov KaBet)pa KEVIPIKA Yyl va aro@uyete v epPoAn aépa Kat tyv
anwlela atpatog. XprotpoIow|ote T0Ug OPLYKTPEG TTOU TTAPEXOVIAL.

11.  Agaipéote tov 61a0T0Aga Kat 1o MONA £yXUONG Ao 1o Bnkapt.

12.  Ewoayayete 10 Akpo tou Kabeujpa evidg Kat Siapéoou tou Onraptol £mg

OToU T0 AKPO ToroBeNBel oOOTA ot PAERA IIPOOPIoROoU.

13.  Agaipéote 1o anoxopifopevo Bnkapt paPoviag o apyd 6@ arod to ayyeio
eve Staxepifete 1o OnkApt Tdvoviag ta mepuyla Kat tpapeviag ta pakpla
To éva aro to addo.

14. Emnavaddafete ta Prjpata 10-13 yia to devtepo kabetripa.

15.  IIpaypatorow)ote Tuxov pubpioelg ng B¢ong tou Kabetrpa urod
aktvookornor. To Tiepipepo @Aefko arpo Oa mpernet va eivat torobetmpévo
ot ertinedo g oUPBOANG NG KoIANg PAEBAg J1e TOV KOATIO 1) OTO E0RTEPTKO
ToU 68100 KOATIOU Kal MePINou 4 cm JETA ToV aptnplako Kabetrpa.
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AIANOIEH THPAITAY KAI TOIIOOETHEH TOY AAKTYAIOY:

16. Tormobetr|ote tov KaBetipa ave anod v avapevopevn Stadpopur onpayyag.
17.  EInpewote v erubupn) O¢on oty oroia Oa toroBetnBei o aktuAiog.

18.  Xopnyrote enapkr) moootnta avaobntikou oe o0AoKAnpn tn Sadpopr) g
onpayyag.
19.  Kavte pua topr) otn O¢on) e§6Sou tng orjpayyag. Xpnotionooviag o

TIapeXOEVO TPoKaAp Siavoi§ng orpayyag, Snoupyrote pia onpayya prjKoug
8-10 cm 1pog v Kateubuvor) g topr|g Bgong e§6dou tou Kabetrpa.

Ipogoxn: Mn dnpioupyroete orjpayya Stapécou puog.

Znpeioon: Ma eukoAotepn enibeon g O¢ong e§08ou Kat ya v Aveor) ou
aoBevoug, evtortiote v urodopta orpayya KAt arod ) 0o e10ayoyng g
@AéBag. Mua onjpayya pe @apdu, opadod togo peimvet tov Kivbuvo cuotpo@rng,
YEYOVOG ToU Oa £Xel WG ATTOTEAECHA TV AVEITAPKI| PO} TOU aipatog.

20. 'Otav 1o MePPEPIKO AKPO TOU TPOKAP H1dvoi§ng orpayyag mepdoel PEO® NG
toprng Bong e§ddou tou kabetrpa Kat eivat opatod, agpaipéote ) AaBida aro
Tov KaBetr)pa Kat OUVvEESTE TO £yyUg AKPO TOU KABETr)pa OTO £yyUg AKPO TOU
TPOKAp 81avoigng orpayyag.

21. TpaPr§te mpooeKTKA Tov Kabetrjpa péom g orjpayyag rou tpo@odotet tov
Saxtullo péoa otn onpayya. ¥nlagiote ) onpayya £og 0tou ermteuxdei n
KATAAANAn torobetnon tou daxtudiou.

22. Emnavadafete ta Pripata 16 €wg 21 ya to devtepo kabetrpa.
ETKATAZTAZH ITPOSAPMOTEQN Lock Right®:

23. TIAnp@Oote TIg TIPOEKTACELS TOU KAOET)PA HE PUOTIOAOYIKO 0pO, aopadiote
He oyKt)pa Kat £netta Bdoote ta mopata £yxuong otoug OnAukoug
ouvbéopoug luer t@v MPooappoyEmv.

24. BePaiwbeite 611 0 AeUKOG AUAGG £XEL OTEYVAOOEL TIAT|P@S ITPOTOU OUVOECETE
TOV IPOCAPHOYEQ.

Inpeioon: Mnv Bubilete 1o dkpo tou Kabew|pa 1} TOV MPOCApHOyEa oe
OITO1081ITOTE AVIIONITUKO (IT.X. owvorveupa, PVP, k.Am.) mptv 1) katd ) didpkela
G EYKATAOTACT|G TOU IIPOCAPHOYEQ.

25. Zupruéote 1ov aulo Tou Kabetrjpa yla va AroTpeWete v areAeia aipatog
1) v epPoAr) agpa. Eykataotr)ote ) OrEipotopnpévn) oTeQAv) Kat Tov
SAKTUAL0 CUNITEONG TTAVE ATtd TOV AUAO Tou Kabetripa.

——

26. TormoBetrjote otov Kabetr|pa ) PeTaAAIKI) KAVOUAA TOU IIPOCApPHOYEd Kt
TTEOTE TOV KaBetpa IPog Ta eMAve otV Kavoula £mg otou Sev etvat opato
Kavéva PETAAAKO PEPOG.

SUISEES

27. Ag@ou o kabetr)pag eykatactabel otov ripooappoyea Lock Right®,
HETAKIVI|OTE TO SAKTUALO OUPITEONG KEVIPIKA £0G OTOU VA AKOUNITOEL OTa
orelpopata ou rpooappoyea Lock Right®.

28. Zgifte eviedog tov SaxtuAio mave otov ripocappoyéa Lock Right®.
29. Enavadafete ta Prjpata 23 £og 28 oto deutepo kabetrpa.

30. Ag@aipéote ta OPAta £yxXuong, IPooaptr)ote oUPLyyeg Kat otoug Suo
nipooappoyeig Lock Right® kat avoi§te toug ogpiyktrpeg. To aipa Ba mpérmet
va avappo@atal eUKoAa Kat aro toug §Uo kabetr)peg. Av KATIO10G Ao
Toug o kabetr)peg apouotadet UIEPPOAIKI) avtiotaon oty avappoOPnon
aipatog, PIopet va Xpetaotel va MEPIOTPEYPETE 1] VA EMAVATOTIONET|OETE TOV
KaBetr)pa yia va S1atnpr)oete EMAPKI) por| aipatog.

31. Otav eruteuxBei enapkng avappo@nor), Oa mPEnel va Kataloviotouy Kat
o1 §Uo auldoi pe oUPLYYEG YEPIOPEVEG PE NITAPTVE) HE XPT|OT) TG TEXVIKIG
taxeiag eyxuong. BefaiwBeite 0Tt 01 0QyKr|peg g IPOoEKTAOTG eivat
AVOIXTOi yla TOV Kataloviopo.

IIpoooxi): Beawbeite 611 6Aog 0 agpag £xet avappo@nOet arod tov kabeujpa Kat and

Toug Tpooappioyeig Lock Right®. Atagopetikd, prtopet va ripoxkAnOei epfolr) aro agpa.

32.  MOoAig o kabeu)pag ac@ariotel pe nriapivr), KAEIOTe TOUG OPYKIIIPES
TIPOEKTAONG, APAIPEOTE TIG OUPTYYEG KAl EYKATAOTIOTE TA TOHUATA £yXUONG
otoug BnAukoug ouvbeopoug luer tou nmpooappoyéa Lock Right®.

33. Empefaimote ) ootr) TorofEtnon Tou dKpou Je aktivookonmon. To
TIEPLPEPIKO PAEPIKO arpo Ba mpemnet va eivat tornobetnpévo oto eminedo
G oUPPOANG TNG KOIANG PAEBAG 1€ TOV KOATIO 1) OTO E0MTEPIKO TOU He§l0U
KOATIOU Kat Mepinou 4 cm Petd tov aptnplako Kabet)pa.

34. Zuppayrte ) B£on el0aywyrg.

IIpoooxn: H jn ernaArfeuon g torofemong tou Kabetr)pa propet va
TPOKAAE0EL 0OBAPO TPAUPATIONO 1) Po1paieg EMITAOKEG.

ATXPAAITH KAGETHPA KAI ENIIAEZH TPAYMATOZ:

35. Zuppayte tov Kabetrjpa oto §EpHa XPIOIHOITOMVIAG TO ITEPUYI0 OTEPEMONS
pappatev. Mn ouppdrttete ) O®ANVOOT) ToU Kabetpa.

Ipoooxf: Na erubeikvUete MPoooxt] OTav XPNOoIHOMOLEiTe aXPnpd avukeipeva 1)
BeAoveg kovtd otov audod tou kabetrpa. H enagn pe axpnpd avukeipeva propei
va MPoKaA€oel aotoxia tou Kabetrpa.
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Inpueiwon: Av xprjowporoteite enibepa STATLOCK® yia v ac@dliorn) tou
raBet)pa, kabapiote e olvoOIVEU A TNV TIEPLOXT] OTOU 0 Tpooappoyéag Lock
Right® 6a akouprd tov aobevr). AQaip£ote To Xapti arno ) pia MAeupda tou
eruBéparog STATLOCK” kat torobetrote 10 otov acBevr). Apou torobetnOet,
A@APECTE TO UTIOAOLITO ITPOOTATEVTIKO Xapti. [Tiéote edagpd oto emibepa ya va
BepaimBeite 0T £xel KOAATOeL. TTiE0TE TO TUNPA TG OTEPAVNS TOU TIPOOAPHOYEA
Lock Right"” ouig avAakaoeig urtodoxrig tou erubépatog STATLOCK".
EnavalaBete ) Sadikaoia yia tov Seutepo npooappoyia.

36. KaAuyrte to onpeio €§06ou pe oteyavo emideopio.

37. O kaBetujpag mpéret va eivat ac@aAiopévog/ ouppappévog kad’ 0An
Slapketa g epQUTEUONG.

38. Kataypayte 10 prjkog tou kabetjpa Kat tov aptdpo mg naptidag tou kabetrpa
oto Sraypappa 1ou aobevoug Kat eEAEyXeTe TAKTIKA ) O€or) Tou kabetrpa.

OEPAIIEIA AIMOAIAAYZHZ

. To &ddupa nriapivng mpénet va agatpeitatl ano kabe aulo mpv ano )
Oeparteia yia va aro@euxBei cuotnpATIKOG NIAPIVIoNOg Tou acbevoug. H
avappognon Tpernet va Baoifetat oto mpetorodAo g povadag atpodiaiuong.

. TIpwv apxioet 1 atpodiaduon, eA€ySte IPOOEKTIKA OAEG TIG OUVOEOELS TOU
KaBe)pa Kal IOV KUKAOPATOV E§@OONATIKIG KUKAo@opiag.

. ©a TPETEL va MPAYHATOITOEITE CUXVA OITIKO €AEYX0 GOOTE VA EVIOTTETE
TUXOV S1appoég Kat va mpodapPavete evéexopevn anoAeia aipatog 1
epPoAr) aro agpa.

. e mepirtwon 1ou eviortioete iappor), acpaliote apéowg tov kabetrpa pe
O@QLYKTI)PES.

Ipoogoxf): Na cuo@iyyete Tov KaBet|pa Pe TOUG ITAPEXOIIEVOUG OPIYKTL)PES 1) HE

Aeia arpoorauxn) AaBiba.

. @a mpérnet va npaypatoronBovv anapaitnteg S10pOTIKEG eVEPYELEG TIPTV
anod ) ouvexion tng Beparneiag appodiadAuong.

Inpeicon: YriepPolikrn) anedeia aipatog priopet va ripokadéoet katarnéia otov
aoBevr).

. H awpobidAuon Oa mpérnet va rnpaypatoroleitat cup@eva pe tg odnyieg tou
1atpouv.
HITAPINIZMOZ
. Av 8ev mPOKELTal va XPNOoIOTIOoeTe ToV Kabetr)pa apéong, akoAoubrote

TG ouvioTOpeveg 0dnyieg yia va diatnprioete ) Batotnta tou kabetrpa.

. Ta va Samprioete ) Batotnta tou kabetrjpa petady tov Bepareiov, mpemnet
va dnpoupynoete £va gpaypa nriapivng péoa oe kabe auvdd tou kabetrpa.

1. Avappogriote v nrapivn oe §uo oUplyyeg, avadoya He TtV MOCOTNTA TTOU
urodekvuetal oe KaBe aulo tou kabetrpa. Befaiwbeite 6Tl ot ouptyyeg Sev
TIEPIEXOUV agpa.

2. Agpaipéote Ta mopata £yxuong aro toug rpocappoyeig Lock Right®.

3. TIpooaptr)ote pia ouptyya rou reptexet diddupa nriapivng oto OnAuko
ouvdeopo luer kabe ripooappoyea Lock Right®.

4. AvoiSte TOUG OQIYKTI)PEG TIPOEKTAONSG.

5. TIpaypatortow)ote avappo@non yia va Pefaimbeite 611 Sev mpokettat va
e10axOet Biawa aépag oto oapa 1ou aobevoug.

6. Eyxuote nrapivn oe kaBe Kabetripa Pe v TEXVIK TaXeiag £yxuong.

Inpeioon: KabBe auddg Ba mpiret va mnpevetat eviedog He nriapivn yia va
Sraopadifetat ) aroteAeopatkotTa.

7. KAeiote T0UG OQIYKTI)PEG TIPOEKTAONSG.

IIpogoxf): Ot OPIYKU|PES IIPOEKTAOTG IIPETTIEL VA AVOiyovTal POVO yid avappo@nor,
€kmAuon Kat Beparneia atpodiaduong.

8. Agpaipéote 11§ OUPLYYES.

9. E@appoote éva arootelp@pévo mopa £yxuong otoug OnAukoug cuveEopoug
luer twv ripooappoyemv Lock Right®.

. Zuv MAE10VOTNTA TRV MEPUTIO0EMYV, eV anatteital mepattEpe £yXuorn
nnapivng yua 48-72 mpeg, pe v npotnobeon 6u dev Ba mpaypatornonOet
avappoQnorn 1] EKIMAUCT TV KAOe|peV.

$PONTIAA THX OEZHZ EEOAOY TOY KAGETHPA

. Kabapiete 1o ¢ppa yupe anod tov kabetjpa. Kahuyrte ) B¢on e§660u pe oteyavo
£MMIBEOPI0 KAl API|OTe TIG TIPOEKTACETS, TOUG OPIYKII)PES, TOUG IIPOCAPHIOYEIS
Lock Right* xat ta opata extebetjiéva yia ripodofaocn aro o IIPOoOITIKO.

. O entibeopiog mpérnet va dratnpeitat kabapodg Kat oteyvog.

Ipogoxn: O acbevrig Sev mpéret va KOAUNPIA, va KAVEL VIOUG 1) va Bpéxet tov
enibeopo otav Kavel pravio.

. Av o emtibeopog dev epappolel kadd Adym urepBoAikng e@idpwong 1)
axkouolag vypavong, anatteitat aAdayr) tou erdéopou ano el8KeEUPEVO
1ATPIKO T) VOONAEUTIKO MIPOOMITIKO UTO ACTITIEG OUVOIKEG.

ATIOAOZH KAGETHPA

IIpogoxf): AVaTPEXETE IIAVIOTE OTO MPATOKOAAO TOU VOOOKOUEioU 1) tng povadag,
otg mOaveg EMMITAOKEG KAl OTNV AVITHETMITOL TOUG, OTIG IPOE1BOIOr)0elg Kat
OoTG MPOPUAASELS TIPOTOU TIPOPEeite O€ OIO0USIIIOTE £i60UG PNXAVIKI) I) XNHIKT)
napépfacn yia v avitpetOuon tuxov rnpoPAnpdtev anodoong tou Kabetr)pa.
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Ipoeidonoinon: Movo 1atpot 1o givatl e§OIKEIOPEVOL PE TG KATAAANAEG TEXVIKEG
Oa IPEMeL va mpaypatornoovy tg akoAoubeg dladikaoieg.

ANEIIAPKHY POH:

Ta akoAlouba PItopouv va MPOoKAAEcOUV AVEIAPKI) por} atpatog:

. Anogpaypéveg aptnplaxég ornég Aoye OponBwong 1) dnuioupyiag
£vamnobeong WIkng.

. Anogpagn Tov aptnplakOV MAEUPIKOV OGOV AOY® ETAPIG HE TO TOIX®UA NG
@AEBag.

Ot Avoetg riepldappavouv:

. Xnukr) rapéppaocn pe Xprjon OpopPoAuTiKoU rapdyova.

ANTIMETQIIIZH EMPPAEEQN MONHE KATEYOYNTHE:

‘Epgpadn povrg kateubuvong veiotatat otav eivat Suvatr) 1 MAnp@orn 1ou avAou
e uypo, adda Sev eivat Suvat n avappognon aipatog. Autd ogeidetat ouvrOwg
0€ KAKI) TOro0£tnon 10U AKpou.

Ta va avipeteioete my anogpadn, rpoPeite oe pia ano g akodoubeg pubpioeig:
. AMAGSTe ) B€on Tou Kabetrpa.

. AXAGSte ) B€on Tou aobevoug.

. Znuote anod tov acdevr) va Priget.

. E@ooov dev urdpxetl avtiotaor), EKMTAUVETE OXOAAOTIKA ToV Kabetr)pa pe
otelpo PUOIOAOYIKO 0PO Yla VA ATIOPAKPUVETE TO AKPO TOU KaBeT)pa arno to
Toixe@Ia ToU ayyeiou.

AOIMQEH:

IIpogox1: To 1ATPIKO KAl VOCIAEUTIKO TIPOCWITIKO TIPEIEL ITAVIA VA TPEL

TS YEVIKEG TIPOPUAASEIS XEIPIOPOU AiPATog KAl OOPATIKAV UYPOV KATA T
@povtida dAwv 1oV acbevav Gote va edaxiotonoteitatl o Kivéuvog ékBeong otov
16 HIV (166 g avBpaItivng avoooAoyIKG AVENIAPKELAS) 1) AAAOUG aliatoyevag
petadibopevoug aboyovoug PKPOOPyaviopous.

. Ot oteipeg texvikég Oa mpérnet va akoAoubouvial IAVIOTe IOTA.

. Avupetenilete apéong Ti§ KAVIKA avayvoplopéveg Aotpméetlg otn B¢on
£§obou tou kabetrpa pe katdAAnAn avupilotikn Beparneia.

. e mepirtwon mmou acbevrig pe kabetrpa ekdnAooet rupetod, Aapete
TouAdaxiotov 8Uo KaddiEpyeleg aipatog aro éva onpeio paxkpld aro )
B¢on £§0660u tou kabetrjpa. Av n kaddigpyela aipatog ivat Oetikr), mpernet
Va a@aipEoete Tov KAaBetpa apeomg Kat va §EKIVIOETe v KatdAAnAn
avuPilotkr) Oeparneia. [epipévete 48 mPeg IIPOTOU EMAVATONOOET|OETE
tov kaBetrpa. H ewoaywyr) Ba mpérnet va yiverat oty avtibetn mieupd mg
apxikng O¢ong e§odou tou kabetrpa, av ivat Suvarto.

APAIPEZH KAGETHPA

Ipoeidonoinon: Movo 1atpot rou eivatl e§0IKEIOPEVOL e TG KATAAANAEG TEXVIKEG
Oa TPEIEL va IPaypatornoouy tg akoioubeg dladikaoieg.

IIpogox1): AvaTpEXeETe MAVIOTE OTO TIPOTOKOAAO TOU VOOOKOpEioU 1) g povadag,
ot mOaveg MITAOKEG KAt OTIV AVITHETOINOL TOUG, OTIG TIPOEISOTIO|OL1g KAl OTig
TIPOPUAASELS TPV a@alp£oete tov Kabetrpa.

1. Xopnyrnote £MapKI) moootnta TOIKoU avalodntkou ot B€on e§odou kat
ot B¢o1) tou Saktudiou yia v MATPn avalobnronoinon g MeploxXng.

2. E@appoote otaBepr) katovoa duvapn otov kabetrpa mAnaoiov g B¢ong
£§obou. O kabetr)pag OBa TMPETMEL va ArooItaotel amno ) ofpayya Kat va
apatpebel oto oUVOAS Tou.

Ipoeidonoinon: Mnv xprotporoteite urepPoAikr) duvapn, Kabog autd propet
va rpoxaléoet Opavon tou Kabetrpa.

Av o xaBetrpag dev agatlpeitatl ano ) onpayya EMetta and £Qappoyr) HEIplag
duvapng 1) av o kabetrpag agaipebei Xopig Tov SaktuAilo, propouv va
axoAoubnOouv ta napaxkdte Bripata yla my agaipeorn tou Kabetpa.

3. Wnlagiote ) orjpayya §660u Tou Kabetr)pa yia va eViortioete Tov SaKTtUALo.
4. EnavalaBete yua 1o Setitepo kabetnpa.
5. Koyte ta pappata aro to mepuylo ouppa@ng. AKOAOUBoTe To TIPOTOKOAAO

TOU VOOOKOPEIOU yla TV a@aipeon tov Seppatikov pappdteyv.

6. Kavte pia topr) prikoug 2 cm endve arnod tov axtuAio, napddAnda mpog
Tov Kabetpa.

7. TIpaypatorow)ote Siatopr) mpog tov SaktuAio pe apPAeieg kat oeieg
Slatopg, onwg evbeikvutat.

8. ‘Otav o aktuAtog eivatl opatdg, MACTE TOV PE TO OPYKINPd.
9. Zuogite tov kabetripa petadu tou daxtudiou Kat tng OEong eloaywyrg.

10.  Koyrte tov kabetr)pa petadu tou Saxktudiou kat tng O¢ong e§odou. Arooupete
10 £0MTEPIKO THIHA TOU KABET)pa HEO® NG TOHUIG TNG ONPAyYAS.

11.  Ag@aipéote 1o evaropévov tarpa tou kabetujpa (6nA. to tunpa nouv
Bpioketatl péoa ot onpayya) pEoe g Ocong e§odou.

Ipogoxn: Mnv tpafate o MePIPePIKO AKPO Tou Kabetripa anod v topr), Kadog
propet va ripoxkAnOet poAuvorn tou tpavpatog.

12.  E@appoote Iieon OtV KEVIPIKI) orjpayya yia repirou 10-15 Aertd 1) péxpt
va OTapaAtrost n atpoppayia.

13.  Zuppdyte Vv TOUr| Kat ToroOetr|ote ermibeop1o yia va rpodyete ) BéAtiotn iaor).
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THMANZH MRI ME BATH TA ATIOTEAEEMATA THE AOKIMHE
ﬁ ITAnpogopicg ac@alsiag oc nepPaidov aneikoOViong

HayviTtikou cuVIovicpou

IIAnpo@opicg aneikOVIoNng payvntikoy cuviovicpou (MRI). O kaBetfpag
Tesio (MoAuoupeBavn pe evowpatopévo ouvdsopo and avo§eidwto xaAufa)
nipoodiopiotnke wg aopadng oe repiBadlov MR und 6poug oUp@eva pe tmy
opoloyia rou xkaBopifetat arno tov Opyaviopod EAéyxou kat YAwev teov HITA
[American Society for Testing and Materials, (ASTM) International, Designation:
F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005].

Mn rAwvikeég Sokipég katedeav ot o kabetrjpag Tesio (roAuvoupedavn e
EVOONATONEVO oUVOeopo arod avodeibwto xaAufa) eivat acpalng oe reptBaAiov
MR uro nipounoBeoets. 'Evag aobevr|g Iou @epet autiv ) OUOKEUT] PITopei va
uroPAnbei oe odpwon e acpalela Ap£og PETA TV TONOOETNOT) NG, UIO TG
axkoAoubeg TPoUTIoOLoEIg:

- Ztauko payvnuko nedio éviaong 3 Tesla 1) pikpotepng
- Mayvnuko nedio péyotng xopikng dafdabpiong 720 Gauss/cm 1) pkpotePng

©£ppavorn nou OXETIYETAL HE TNV ANMELKOVIOT HAYVITIKOU cuvioviopou (MRI)
e pn KAwikeg Sokipgg, o kabetrjpag Tesio (moAuoupedavn pe eVoOPAT®REVO
ouvdeopo arno avodeibmto xaAuPa) odrynoe otnv akoAoubn auvdnon Beppokpaciag
KATA TV AeKOVIoT] PayvnTikoU ouvioviopou Siapketag 15 Aermtav oto ouotnpa
areikoviong 3-Tesla (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Aoytopikod 14X.MS5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

YynAotepn Oeppokpaoctaxr) petaBodr) +1,6 °C

TUvVenawg, ta Mmepapata 6oov agopd I Béppavorn mou oxetifetat pe my
ATEKOVIOT PayvnTuikou ouvioviopou (MRI) yua tov kaBetrjpa Tesio (roAuoupedavn
He evoepatapévo ouvieopo and avoéeidmwto xaAuPa) ota 3 Tesla, pie xprjon evog
TNVIOU 0OPATOG EKITONTITG/ANYng padioouxvotntag oe cUCTNHA PAYVITIKOU
ouvtoviopou (MR) pe pecotipnpévo oAoompatiko e181ko pubpod anoppognong
(SAR) 2,9 W/kg (6nA. oe oxéon pe 10 PECOTIPNPEVO OAOO®PATIKO E181KO pubpod
artoppognong Beppibopetpiag 2,7 W/kg), katedei§av ot n peyadutepn noodtnta
BeppoTNTag MOV MPOKATONKE 08 OXEOT) 1€ AUTEG TIG OUYKEKPIPEVEG OUVONKEG NTaAV
{on pe 1) pkpotepn aro +1,6 °C.

ITIAnpo@opicg OXETIKA PE TIS YeUSOEIROVEG

H nowdtnta g ewwovag MR propei va SiakuPeutet av n meptoxr) evilagpépoviog
Bpioketat akpiPwg oty i6ia meploxn pe tov kabetrjpa Tesio (moAuvoupedavn

He evoepatepévo ouvieopo amnd avoeidwto xaAuPa) 1) oxetka Kovid otn Béon
autou. Qg €K TOUTOU, £vdEXeTAl va artatteital PeATiotonoinon v mapaperpov
ATEIKOVIONG PAYVITIKOU GUVIOVIOHOU, MOTe va avtiotadpiotel n nmapouvoia aving
NG OUOKEUNG.

TlaApkr) akodouBia TI-SE TI-SE GRE GRE
Méyebog kevov o1iatog 778-mm?* 233-mm?* 1,456-mm’ 1,778-mm?
Tpocavatoriopog Taparinkog Opilovriog Taparinkog Opilovriog
ETMESOL

EITYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI TO IIPOION AYTO EXEI KATAZKEYAEZTEI
IZYM$QNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITIPOAIATPA$EEL. H
KATAZTAZH TOY AZOGENOYZ, H KAINIKH OEPAIIEIA KAI H ZYNTHPHZH
TOY IIPOIONTOZ ENAEXETAI NA ETHPEAZOYN THN AMIOAOZH TOY
MPOIONTOZ. H XPHZH TOY IIAPONTOZ ITPOIONTOZ IIPEIIEI NA EINAI
IZYM<$QNH ME TIZ OAHTIEZ IIOY ITAPEXONTAI KAI TIZ YIIOAEIEEIZ TOY
©OEPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TV OUVEX®V BEATIOOE®V TOU TIPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ot
nipodlaypa@ég kat n S1afecpoTNTA TOV POVIEA®V UTTOKELVIAL O
alAayég xepig poeidoroinon. H Medcomp® Siatnpet 1o dikaiopa
Va TPOTTOTTOLEL Ta TIPOIOVIA TG 1) TO TIEPIEXOPEVO TOUG XWPIg
nipoeidortoinon.

Ta Medcomp®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® kai Bio-Flex® givai
kararebévra eumopikd onuara ¢ Medical Components, Inc.

To Statlock® eivar karare@év eumopiké onpa s C.R. Bard, Inc.
OuVOEDEUEVNG UE QUTHY ETAIPEING.
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INDIKACE PRO POUZITI:

. Katétr Medcomp® Bio-Flex" je indikovan pro pouziti pro zajisténi
dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézu.

. Muze byt zaveden perkutanné a primarné do vnitini jugularni zily

détského pacienta.

. Alternativni mista zavedeni zahrnuji dle potfeby podklickovou zilu.
KONTRAINDIKACE:
. Tento katétr je urcen pouze pro dlouhodoby cévni pfistup a nemél by se

pouzivat pro zadné jiné ticely, nez které jsou uvedeny v téchto pokynech.

. Chcete-li udrzet maximalni vykon adaptéra Lock Right®, doporucuje se,
aby byly adaptéry kazdych 6 mésicu vyménény.

POPIS:

. Katétr Bio-Flex" se vyrabi z mékkého rentgenkontrastniho polyuretanového
materialu, ktery poskytuje zvysené pohodli pacienta a pfitom zajistuje
skvélou biologickou kompatibilitu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

Vzduchova embolie
Bakteriémie

Poskozeni brachialniho plexu
Srdecni arytmie
Srdecni tamponada
Septikémie
Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Exsangvinace

Krvaceni

Hematom

Hemotorax

Lacerace cévy
Tromboza lumen

Poranéni mediastina
Perforace cévy

Poranéni pleury
Pneumotorax
Retroperitonealni krvaceni
Punkce pravé siné
Centralni zilni trombéza
Punkce podklickové tepny
Subkutanni hematom
Punkce horni duté zily
Lacerace ductus thoracicus
Tunelova infekce

Cévni tromboéza

. Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s vyse
uvedenymi komplikacemi a jejich akutni l1é¢bou v pfipadé, ze se

kterakoliv z nich objevi.

VAROVANT:

. Ve vzacném piipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoliv
soucasti pfi zavedeni nebo pouziti, provedte vSechny nezbytné kroky
a opatfeni, abyste zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii a

katétr vyjméte.

. Nezasouvejte dratény vodic ani katétr, 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 vodic
poskodi, zavadéci jehla nebo zavadéc Vascu-Sheath® a dratény vodi¢
musi byt odstranény jako jeden celek.

. Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékaftm

nebo na lékafsky predpis.

. Tento katétr je pouze na jedno pouziti. ®

. Opakované nesterilizujte katétr ani pfislusenstvi zadnou metodou.
. Opakované pouziti muze zptusobovat infekci nebo onemocnéni/poskozeni.
. Vyrobce nebude zodpovédny za zadné poskozeni zptuisobené opakovanym

pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

. Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném baleni.

STERILIZOVANO ETYLEN OXIDEM STERILE

. Pokud je obal otevien nebo poskozen, katétr ani pfislusenstvi nepouzivejte.

. Nepouzivejte katétr ani prislusenstvi, pokud jsou viditelné néjaké znamky

poskozeni produktu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO KATETR:

. S timto katétrem pouzivejte pouze adaptéry Medcomp® Lock Right®.
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. Nepouzivejte ostré nastroje blizko linek adaptéru nebo lumen katétru.
. Nepouzivejte nuzky pro odstranovani obvazu.

. Katétr bude poskozen, pokud se s touto soupravou budou pouzivat jiné
nez dodavané svorky.

. Opakované svorkovani hadicky na stejném misté mtize zptisobit oslabeni
hadicky. Neaplikujte svorky blizko adaptéru nebo lueru na adaptéru
Lock Right”.

. Po kazdém zakroku zkontrolujte lumen katétru a adaptér Lock Right”,

zda neni pfitomné poskozeni.

. Chcete-li pfedejit nehodé, zajistéte bezpecnost vsech krytek a spojeni
krevnich linek pfed a mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.

. S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).
. Opakované nadmérné utahovani krevnich linek, stfikacek a kryt zkracuje

zivotnost spojovaciho dilu a mtize vést k moznému selhani luer konektoru
adaptéru Lock Right®.

MISTA ZAVEDENTI:

. Pacient by mél byt v modifikované Trendelenburgové poloze, s exponovanou
horni ¢asti hrudniku a s hlavou oto¢enou lehce na opacnou stranu, nez je
misto zavedeni. Mala srolovana rouska muize byt vlozena mezi lopatky, aby
se usnadnilo rozepjeti hrudniku.

Vnitini jugularni zila

Vnitini Strana zavedeni
nitrni Podklickova

jugulami zila ——s——— ?ila
Man'\igt? E ' /7 Katétr
ISIO ? iy
, / 3 Horni
vystupu J . ’(\ f% duté zila

. Nechejte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil
musculus sternocleidomastoideus. Katetrizace bude provedena
na vrcholu trojuhelniku, ktery je vytvofen mezi hlavami musculus
sternocleidomastoideus. Vrchol by mél byt asi tfi prsty nad kli¢ni kosti.
Karotida by se méla vyhmatat medialné od mista zavedeni katétru.

Podklickova zila
Strana 'ﬁPodkl iekova Zila
zavedeni L e
ManZeta W ]
L Horni
Misto vystupu duta zila
. Vsimneéte si pozice podklickové zily, ktera je za klicni kosti, nad prvnim

zebrem a pfed podklickovou tepnou. (V tomto misté, lateralné od tthlu
vytvofeného kli¢ni kosti a prvnim zebrem.)

UPOZORNENT:

. Pacienti vyzadujici ventilacni podporu jsou vystaveni zvysenému riziku
vzniku pneumothoraxu pii kanylaci podklickové Zzily, coz mtize zptisobit
vznik komplikaci.

. Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji stendzou.

Umisténi hrotu
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. Ovéite konecnou polohu katétru pomoci RTG hrudniku. Rutinni RTG by
mél vzdy nasledovat za ivodnim zavedenim tohoto katétru, aby se ovéfila
spravna poloha hrotu pfed pouzitim.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDEN{

. Pred pouzitim tohoto prostiedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr by
meél byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym lékarem
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 urcéeny jako nahrada zkusenosti lékafe a hodnoceni lécby
néjakého specifického pacienta.

. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnic¢ni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat
prisny asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Operacni
sal je preferovanym mistem pro zavedeni katétru. Pouzivejte sterilni
rousky, nastroje a prislusenstvi. Oholte ktizi nad a pod mistem zavedeni.
Provedte chirurgické myti. Noste plast, rukavice a istenku. Pacientovi
nasadte masku.

2. Volba vhodné délky kanyly zalezi vyhradné na lékafi. Chcete-li
dosahnout fadného zavedeni hrotu, je dulezita radna volba délky katétru.
Po zavedeni katétru by mélo vzdy nasledovat rutinni RTG vySetfeni, aby
se pred pouzitim ovéfila spravna poloha.

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

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

5. Odstrante stfikacku a umistéte palec na konec jehly, abyste zabranili
krevni ztraté nebo vzduchové embolii. Vytahnéte flexibilni konec draténého
vodice zpét do zavadéce, aby byl viditelny pouze konec draténého vodice.
Zavedte distalni konec zavadéce do hrdla jehly. Zasunte dratény vodic
pohybem vpfed dovnitf a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena dle velikosti pacienta.
Béhem zakroku pacienta monitorujte s ohledem na mozné pfiznaky arytmie.
Pacient by mél byt béhem zakroku pfipojen na monitor srde¢ni akce. Muze
se vyskytnout srdecni arytmie, pokud dratény vodi¢ pronikne do pravé siné.
Dratény vodi¢ by mél byt béhem tohoto zakroku bezpecné zajistén.

6. Odstrante jehlu a ponechejte dratény vodic v cilové zile. ZvétSete misto
punkce skalpelem.

7. Zavedte druhou jehlu a dratény vodic do stejné cilové zily asi 3 mm vedle
prvni pomoci metody popsané vyse.

8. Nasroubujte zavadéc Vascu-Sheath® na proximalni konec draténého
vodice. Jakmile je zavadéc Vascu-Sheath® v cilové Zile, odstrante dratény
vodi¢ a ponechejte pfitom pouzdro a dilatator na misteé.

Upozornéni: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem zavedeni, protoze

ohnuti zpusobi pfedcasné roztrzeni pouzdra. Drzte pouzdro/dilatator

blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi tivodnim zavedeni pfes kozni povrch.

Chcete-li posunout pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu pouzdro/dilatator

uchopte nékolik centimetru (asi 5 cm) nad ptivodnim mistem uchopeni a na

pouzdro/dilatator zatlacte dolt. Postup opakujte, dokud nebudou pouzdro/
dilatator uplné zavedeny.

Upozornéni: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katétry.
Mohlo by dojit k poskozeni Zily.

9. Nasadte injekéni krytku na otvor dilatatoru, abyste pfedesli krevni ztraté
nebo vzduchové embolii.

10.  Zasvorkujte katétr proximalné, abyste pfedesli vzduchové embolii a
krevni ztraté. Pouzijte dodavané svorky.

11. Vyjmeéte dilatator a injekéni krytku z pouzdra.

12.  Zavedte hrot katétru do pouzdra a skrz, dokud nebude hrot ve spravné
poloze v cilové Zile.

13.  Odstrante odtrhavaci pouzdro pomalym vytazenim pouzdra z cévy a
pfitom rozdélujte pouzdro uchopenim ousek a jejich odtazenim od sebe.

14.  Opakujte kroky 10 - 13 pro druhy katétr.
15. Provadéjte vSechny upravy katétru pod skiaskopickou kontrolou. Distalni

Zilni hrot by se mél umistit v Grovni spojeni siné a duté zily nebo v pravé
sini, a asi 4 cm za arterialni katétr.

TUNELIZACE A UMISTENI MANZETY:
16. Umistéte katétr pfes ocekavané misto pro tunel.
17. Vsimnéte si pozadované lokalizace, do niz bude manzeta umisténa.

18. Podejte dostatek anestetika na celou délku tunelu.
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19. V misté vystupu tunelu vedte incizi. Pomoci poskytnutého trokarového
tunelovaciho nastroje vytvorte 8- 10 cm dlouhy tunel ve sméru mista
incize pro vystup katétru.

Upozornéni: Nevedte tunel pfes sval.

Poznamka: Pro snadnéjsi zakryti mista vystupu a pro komfort pacienta

lokalizujte podkozni tunel pod mistem vstupu do zily. Tunel s Sirokym a

mirnym zahnutim snizuje riziko zalomeni, které by mohlo zpusobit §patny

krevni proud.

20. Jakmile projde distalni konec trokarového tunelovaciho nastroje pies
misto incize pro vystup katétru a je viditelny, odstrante z katétru svorku
a pripojte proximéalni konec katétru na proximalni konec trokarového

tunelovaciho nastroje.

21. Opatrné protahnéte katétr pfes tunel a zasunte manzetu do tunelu.
Nahmatejte tunel, dokud nebude dosazeno spravné umisténi manzety.

22. Opakujte kroky 16 - 21 pro druhy katétr.

INSTALACE ADAPTERU Lock Right®:

23. Naplite nastavce katétru fyziologickym roztokem, zasvorkujte a pak
nasroubujte injekéni krytky na samici luery adaptéra.

24. Ujistéte se, ze jsou bilé lumeny dukladné vysusené pied pfipojenim
adaptéru.

Poznamka: Nenamacejte konec katétru ani adaptér do zadného antiseptického
roztoku (tzn. alkohol, PVP, atd.) pfed a béhem instalace adaptéru.

25. Zaskfipnéte lumen katétru, abyste zabranili krevnimu tiniku nebo

vzduchové embolii. Na lumen katétru nainstalujte objimku se zavitem
a kompresni krouzek.

o

26. Umistéte kovovou kanylu adaptéru do katétru a zasunte katétr do
kanyly, az nebude viditelny zadny kov.

cFo—a=

27.  Po instalaci katétru do adaptéru Lock Right"posunte kompresni objimku
proximalnim smérem, dokud se nebude dotykat zavitti adaptéru Lock Right”.

28. Limec zcela nasroubujte na adaptér Lock Right®*.
29. Opakujte kroky 23 - 28 pro druhy katétr.

30. Sejmeéte injekéni krytky, pfipojte stiikacky na oba adaptéry Lock Right®
a otevfete svorky. Krev by mélo byt mozné snadno aspirovat z obou
katétrii. Pokud néktery katétr vykazuje nadmérny odpor nasavani krve,
je mozné ho otocit nebo zmeénit jeho polohu, aby se zajistil adekvatni
proud krve.

31. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, mély by se obé lumen
proplachnout stfikackami naplnénymi heparinem pomoci techniky
rychlého bolusu. Zajistéte, ze svorky nastavce jsou pro irigaci oteviené.

Upozornéni: Ujistéte se, ze byl z katétru a adaptéru Lock Right” odsan vSechen
vzduch. Pokud tak neucinite, mtiZze to zptisobit vzduchovou embolii.

32. Jakmile jsou katétry uzaviené heparinem, zaviete svorky nastavce a
odstrante stfikacky a instalujte injekéni kryty na samici luery adaptért
Lock Right".

33. Potvrdte spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie. Distalni zilni hrot
by se mél umistit v trovni spojeni siné a duté zily nebo v pravé sini, a
asi 4 cm za arterialni katétr.

34. Uzaviete misto zavedeni suturou.

Upozornéni: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, mohlo by to zptisobit
zavazné trauma nebo smrtelnou komplikaci.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTi RANY:

35.  Uchytte katétr ke ktizi pomoci pfisivaciho kiidélka. Hadicku katétru
nepfrisivejte.

Upozornéni: Pfi pouziti ostrych objekti nebo jehel v blizkosti lumen katétru je
tfeba opatrnosti. Kontakt s ostrymi prfedméty mtize zptisobit selhani katétru.

Poznamka: Pokud pouzivate STATLOCK" pro zajisténi katétru, ocistéte
alkoholem oblast v misté, kde adaptér Lock Right" bude lezet na pacientovi.
Odstrante zadni ¢ast jedné strany podlozky STATLOCK" a umistéte ji

na pacienta. Po umisténi odstrante zbyvajici ochrannou ¢ast. Aplikujte
jemny tlak na podlozku, abyste zajistili pfilnuti. Zatlacte objimku adaptéru
Lock Right"” do zlabkti na podlozce STATLOCK". Opakujte pro druhy katétr.
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36. Zakryjte misto vystupu okluzivnim obvazem.
37. Katétr musi byt zajiStény/prisity béhem celé implantace.

38. Zaznamenejte délku katétru a ¢islo Sarze katétru do pacientovych
zaznamu a pravidelné kontrolujte polohu katétru.

HEMODIALYZA

. Roztok heparinu je tieba odstranit z kazdého lumen pied 1écbou, aby se
predeslo systémové heparinizaci pacienta. Aspirace by méla byt zalozena
na protokolu dialyzaéni jednotky.

. Pred zahajenim dialyzy je tfeba dukladné zkontrolovat v§echna pfipojeni
katétru a mimotélni okruhy.

. Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi netésnosti, aby
se predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité zasvorkovan.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze svorkami, které jsou soucasti baleni nebo
svorkami s hladkymi celistmi.

. Pred pokracovanim v dialyzacni 1é¢bé je nutné provést nezbytna
napravna opatfeni.

Poznamka: Nadmérna krevni ztrata mtize zptisobit rozvoj Soku u pacienta.

. Hemodialyza by méla byt provedena podle pokynu lékafte.

HEPARINIZACE

. Pokud nebude katétr okamzité pouzit pro lécbu, postupujte dle
doporucenych pokynu pro zajisténi priichodnosti katétru.

. K udrzeni priichodnosti katétru mezi jednotlivymi lééebnymi procedurami
musi byt v kazdém lumen katétru vytvofena heparinova zatka.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek dle mnozstvi uvedeného na kazdém
lumen katétru. Ujistéte se, ze ve stfikackach neni vzduch.

2. Odstrante injekéni krytky z adaptérti Lock Right®.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k samic¢imu lueru na
kazdém adaptéru Lock Right®.

4. Oteviete svorky nastavce.

5. Aspirujte, abyste se ujistili, Zze se do pacienta nedostava nasilné
zadny vzduch.

6. Vstfiknéte heparin do kazdého katétru pomoci techniky rychlého bolusu.

Poznamka: Kazdé lumen je tfeba zcela naplnit heparinem, aby byla zajisténa
ucinnost.

7. Uzavfete svorky nastavce.

Upozornéni: Svorky nastavce by mély byt otevieny pouze pro aspiraci,
proplachovani a dialyzaéni lécbu.

8. Stfikacky odstrante.
9. Pripojte sterilni injekéni kryt na samici luery adaptérti Lock Right®.

. Ve vétsiné pripadu neni nutny zadny dalsi heparin po dobu 48-72 hodin
za predpokladu, ze byly katétry odsaty nebo proplachnuty.

LOKALNi PECE

. Ocistéte kiizi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim obvazem
a ponechejte nastavce, svorky nebo adaptéry Lock Right* a krytky
odkryté, aby k nim mél pfistup personal.

. Kryti rany musi byt udrzovano ¢isté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se, ani nesmi kryti namocit
v prubéhu koupele.

. Pokud nadmérné poceni nebo nechténé namoceni narusi pfilnuti kryti,
zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal musi kryti za sterilnich
podminek vymeénit.

VYKON KATETRU

Upozornéni: Vzdy si pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky, mozné
komplikace a jejich 1écbu, varovani a bezpecnostni opatfeni, pfed provedenim
jakéhokoliv typu mechanické nebo chemické intervence v reakci na problémy
s vykonem katétru.

Varovani: Pouze lékaf se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél
pokouset o nasledujici postupy.
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NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nasledujici mtize zptisobit nedostatecny tok krve:

. Uzavieni arterialnich otvorti v disledku srazeniny nebo fibrinového povlaku.
. Uzavfeni arterialnich postrannich otvorti v dusledku kontaktu s Zilni sténou.
Reseni zahrnuje:

. Chemickou intervenci vyuzivajici trombolytickou latku.

RESENi OBSTRUKCE V JEDNOM SMERU

Jednosmeérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné lumen
proplachnout snadno, ale krev neni mozné aspirovat. To je obvykle

zpusobeno §patnou polohou hrotu.

Jedna z nasledujicich uprav muze obstrukci vytesit:

. Zmeéna polohy katétru.

. Zmeéna polohy pacienta.

. Zakaslani pacienta.

. Za ptredpokladu, ze neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr durazné

sterilnim fyziologickym roztokem, abyste posunuli hrot z cévni stény.

INFEKCE:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidského imunodeficitu)
nebo jinym krvi pfenasenym patogenum by méli zdravotnici vzdy pouzivat
univerzalni opatieni pro praci s krvi a télesnymi tekutinami v prabéhu péce
o vSechny pacienty.

. Je tieba vzdy postupovat pfisné asepticky.

. Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by meéla byt 1écena
rychle vhodnou antibiotickou terapii.

. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte
minimalné dvé krevni kultury z mista, které je vzdalené od mista
vystupu katétru. Pokud je hemokultura pozitivni, katétr musi byt
okamzité odstranén a musi byt zahajena odpovidajici antibioticka
terapie. Do vymény katétru cekejte 48 hodin. Zavedeni je tieba dle
moznosti provést na opacnou stranu, nez byl vystup ptuvodniho katétru.

VYJMUTi KATETRU

Varovani: Pouze lékai se zkuSenostmi s vhodnou technikou by se mél
pokouset o nasledujici postupy.

Upozornéni: Vzdy si pred vyjimanim katétru pfectéte protokol nemocnice nebo
jednotky, potencialni komplikace a jejich 1é¢bu, varovani a bezpec¢nostni opatieni.

1. Podejte dostatek lokalniho anestetika do mista vystupu a manzety,
abyste kompletné znecitlivéli danou oblast.

2. V misté vystupu pouzijte silny rovnomérny tlak smérem dola na katétr.
Katétr je tfeba odpojit od tunelu a odstranit jako celek.

Varovani: Nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k prasknuti katéru.
Pokud neni mozné katétr vytahnout z tunelu po pouziti stfedni sily nebo

se katétr vytahne bez manzety, je tfeba pro vyjmuti katétru postupovat
nasledujicim zptsobem.

3. Palpujte misto vystupu tunelu katétru pro lokalizaci manzety.

4. Opakujte pro druhy katétr.

5. Preruste steh na pfisivacim kfidélku. Postupujte dle nemocni¢niho
protokolu pro odstranovani koznich stehu.

6. Provedte 2 cm incizi nad manzetou, paralelné s katétrem.

7. Disekujte dolti k manzeté pomoci tupé a ostré disekce dle indikace.
8. Jakmile bude viditelna, uchopte manzetu svorkou.

9. Zasvorkujte katétr mezi manzetu a misto zavedeni.

10. Zkratte katétr mezi manzetou a mistem vystupu. Vytahnéte vnitini cast
katétru incizi v tunelu.

11. Odstrante zbyvajici ¢ast katétru (napf. ¢ast v tunelu) pies misto vystupu.

Upozornéni: Netahejte distalni konec katétru pfes incizi, protoze by mohlo
dojit ke kontaminaci rany.

12. Na proximalni ¢ast tunelu aplikujte tlak asi 10-15 minut nebo dokud
nedojde k zastaveni krvaceni.

13.  Sesijte incizi a znovu zakryjte obvazem zpusobem, ktery podporuje
optimalni hojeni.
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OZNACENi PRO MRI NA ZAKLADE VYSLEDKU TESTU

@ Bezpecnostni informace pro MR

Informace o MR Katétr Tesio (polyuretan s integrovanym konektorem

z nerezavéjici oceli) byl stanoven jako “MR Conditional (Vhodné za uréitych
podminek)”, v souladu s terminologii specifikovanou americkou spole¢nosti
American Society for Testing and Materials (ASTM) International, oznaceni:
F2503-05. Standardni postupy pro znackovaci prostfedky a jiné prostfedky
pro bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance. ASTM International,

100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Neklinické testovani prokazalo, ze katétr Tesio (polyuretan s integrovanym
konektorem z nerezavéjici oceli) je pouzitelny v prostfedi MR za urcitych
podminek. Pacient s timto zafizenim muize byt bezprostfedné po umisténi
bezpecné skenovan za nasledujicich podminek:

- Statické magnetické pole 3 Tesla nebo méné.
- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm nebo nizsi.

Zahfivani souvisejici s MR

V neklinickém testovani zptisoboval katétr Tesio (polyuretan s integrovanym
konektorem z nerezavéjici oceli) nasledujici narust teploty béhem MR provadéné
po dobu 15 minut skenovani v MR systému 3 Tesla (3 Tesla / 128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Nejvyssi zmeéna teploty +1,6 °C

Proto experimenty se zahfivanim souvisejicim s MR pro katétr Tesio (polyuretan
s integrovanym konektorem z nerezavéjici oceli) pfi 3 Tesla s pouzitim vysilaci/
piijimaci RF télové civky v MR systému s hodnotou SAR zpriimérovanou na

celé télo 2,9 W/kg (napf. ve spojeni s kalorimetrickou naméfenou hodnotou
zprumérovanou na celé télo 2,7 W/kg) ukazaly, Zze nejvétsi mira zahfivani, k
némuz doslo za téchto specifickych podminek, byla rovna nebo nizsi nez +1,6 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita MR obrazu muiZze byt narusena, pokud je oblast zajmu pfesné ve stejné
oblasti nebo relativné blizko polohy katétru Tesio (polyuretan s integrovanym
konektorem z nerezavéjici oceli). Proto mtiZe byt nezbytna optimalizace
parametrit MR zobrazovani pro kompenzaci pfitomnosti tohoto prostfedku.

Sekvence pulzi TI-SE TI-SE GRE GRE
Velikost ztraty signalu 778 mm* | 233 mm? 1456 mm? 1778 mm?
Orientace roviny Paralelni | Kolma Paralelni Kolma

ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN
PODLE 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 vylepSovani produktu podléhaji ceny,
specifikace a dostupnost jednotlivych modelt1 zméné bez
predchoziho oznameni. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje pravo
upravit své produkty nebo obsah bez pfedchoziho oznameni.

Medcomp®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right®, a Bio-Flex® jsou
registrované obchodni znamky spole¢nosti Medical Components, Inc.

StatLock® je registrovana obchodni znamka spolecnosti C.R. Bard, Inc.
nebo jeji pobocky.
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KULLANIM ICIN ENDIKASYONLAR:

. Medcomp” Bio-Flex® Kateter, Hemodiyaliz ve Aferez amach Uzun Dénemli
Vasktler erisim saglamada kullanim i¢in endikedir.

. Perktitan olarak takilabilir ve birincil olarak yetiskin hastanin dahili
boyun damarina yerlestirilir.

. Alternatif sokma yerleri, gerektiginde subklavyan veni icerir.
KONTRENDIKASYONLAR:
. Bu kateter sadece Uzun Stureli vasktiler erisim icin tasarlanmislardir ve

bu talimatlarda belirtilmeyen herhangi bir amag i¢in kullanilmamalidir.

. Lock Right” Adaptorlerde ytuiksek performansi korumak i¢in, adaptorlerin
6 ayda bir degistirilmesi 6nerilir.

TANIM:

. Bio-Flex" Kateter mtikemmel biyouyumluluk saglarken hasta konforunu
da arttiran yumusak radyoopak politiretan malzemeden Uretilmistir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Embolisi Mediastinal Yaralanma
Bakteremi Damar Perforasyonu
Brakial Pleksus Yaralanmasi1  Ploral Yaralanma

Kardiyak Tamponad Retroperitoneal Kanama
Septisemi Sag Atriyal Delinme
Endokardit Santral Ven6z Tromboz
Cikis Yeri Enfeksiyonu Subklavyan Arter Delinmesi
Eksanguinasyon Subkutan Hematom
Hemoraj Stiperiyor Vena Kava Delinmesi
Hematoma Torasik Kanal Laserasyonu
Hemotoraks Tunel Enfeksiyonu

Damar Laserasyonu Vasktler Tromboz

Ltimen Tromboz

. Giris yapmadan 6nce, olas1 komplikasyonlar ve bunlardan biri ortaya
ciktig1 takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

UYARILAR:

. Nadir olmakla birlikte, bir hub veya konektoér, sokma veya kullanim
sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilirsa, kan kaybi ve hava embolizmini
onlemek i¢in gerekli tim 6nlemleri ve tedbirleri alin ve kateteri ¢ikarin.

. Olagandis: direncle karsilasirsaniz, kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

. Kilavuz teli zorlayarak sokmayin veya herhangi bir bilesenden zorlayarak
cikarmayin. Tel kirilabilir veya soktlebilir. Kilavuz teli hasar gorurse,
introduser ignesi veya Vascu-Sheath" introduser ve kilavuz teli birlikte

cikartilmalidir.

. Federal Yasalar (A.B.D.) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim
recetesi ile satilmasina izin verir.

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. ®

. Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir yéntemle yeniden sterilize etmeyin.

. Yeniden Kullamlmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya neden olabilir.

. Bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden
sterilizasyonu nedeniyle olabilecek hasarlardan dolay: tiretici sorumlu

tutulamaz.

. Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerigi sterildir ve pirojenik degildir. ETILEN
OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR [STERILE

. Ambalaj acik veya hasarliysa, kateteri veya aksesuarlarini kullanmayin.
. Herhangi bir gérantr hasar varsa, kateteri veya aksesuarlarim kullanmayin.
KATETER ONLEMLERI:

. Bu kateter ile sadece Medcomp® Lock Right” Adaptérleri kullanin.

. Uzatma ttipleri veya kateter limeni yakininda keskin alet kullanmayin.

. Sargiy1 cikarmak icin makas kullanmayin.
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. Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klemp kullanilirsa, kateter hasar gortr.

. Tuplerin tekrar tekrar ayni lokasyonda klemplenmesi ttpleri
zayiflatabilir. Lock Right” Adaptériintin adaptor veya disi yakininda
klempleme yapmayin.

. Kateter lumenini ve Lock Right” Adaptérti her islem 6ncesinde ve
sonrasinda kontrol edin.

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

. Bu kateter ile sadece Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

. Kan hatlari, siringa ve tipalarin tekrar tekrar asin sikilmasi konektér 6mrinti
kisaltir ve Lock Right” Adaptorti Luer Konektorti arizasina neden olabilir.

GIRIS YERLERI:

. Hasta, tst gogls ekspoze ve bas hafifce giris alanin ters yéntune déntik
olarak, bir modifiye Trendelenburg pozisyonunda olmahdir. G6gus
alanini genisletmek icin kiirek kemikleri arasina rulo haline getirilmis
kuctik bir havlu koyulabilir.

i¢ Boyun Damari

Dahil J Girig Yeri
i
boyun damari ——s——— SUbblearY yen

Q|k|§K ?:.ri‘bﬁ
Wi

. Hastaya basini yataktan kaldirtarak sternomastoid kasin belirgin
olmasini saglayin. Kateterizasyon sternomastoid kasin iki basinin
arasinda olusan ac¢inin tepe noktasinda yapilmalidir. Tepe acis1 klavikula
tizerinde yaklasik tic parmak genisliginde olmalidir. Karotid arter kateter
giris noktasina mediyal olarak elle muayene edilmelidir.

‘Kateter

Siperiyor
vena kava

Subklavyan Ven

Girig Yeri
Kaf
Gikis yeri

Stiperiyor
vena kava

. Klaviikulaya posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve subklavyan
arterine anteriyor olan subklavyan damarinin konumunu not edin.
(Klavtikula ve ilk kaburga kemigi ile olusturulan aciya lateral olan

noktada.)
UYARI:
. Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklavyan ven kantilasyonu

sirasinda pnomotoraks riski artar ve bu da komplikasyonlara neden olabilir.

. Subklavyan venin uzun streli kullanimi subklavyan ven stenozu ile
iligkili olabilir.

Ug Yerlesimi
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. Gogus rontgeni ile kateterin son konumunu onaylayin. Kateterin ilk
yerlestirilmesinden sonra her zaman, kullanim 6ncesi ug¢ yerlesiminin
uygunlugunu teyit icin rutin réntgen kontrolti yapilmalidir.

SELDINGER GIRiSI iCIN TALIMATLAR

. Bu cihaz1 kullanmadan 6nce, talimatlar: dikkatle okuyun. Kateter vasifi,
ruhsatl bir hekim ya da bir hekimin gézetimi altinda, diger vasifii bir
saglik personeli tarafindan sokulmali, kullanilmali ve ¢ikartilmalidir.

. Bu talimatlarda agiklanan tibbi teknikler ve prosedtirler tibbi olarak
kabul edilen protokollerin timunt temsil etmez veya belirli bir hastanin
tedavisinde hekimin deneyim ve takdirinin yerine gecmez.

. Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini kullanin.

1. Kateter sokma, stirdtirme ve ¢ikarma prosedtirleri sirasinda kesinlikle aseptik
teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢aligma alani saglayin. Kateter yerlestirme
icin Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril rttiler, aletler ve aksesuarlar
kullanin. Giris yeri altindaki ve tisttindeki cildi tiras edin. Cerrahi yikama
yapin. Onliik, eldiven ve maske kullanin. Hastaya maske takin.

2. Uygun kantila boyunun se¢imi tamamen hekimin takdirine baghdir.
Uygun ug yerlesimi elde etmek i¢in, uygun kateter uzunlugunun
secilmesi 6nemlidir. Kateterin ilk yerlestirilmesinden sonra her zaman,
kullanim 6ncesi yerlesimin uygunlugunu teyit icin rutin réntgen kontrolt
yapilmalidir.

3. Yeterli lokal anestezi ile giris ve cikis yerine komple anestezi uygulaymn.

4. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin. Uygun yerlesim i¢in
aspire edin.

5. Siringay: ¢ikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek
icin, bagparmaginizi ignenin ucu Uzerine yerlestirin. Kilavuz telin
esnek ucunu, sadece kilavuz telin ucu gortiinecek sekilde ilerletme
mekanizmasina geri cekin. {lerletme mekanizmasi distal ucunu igne hub
kismina sokun. Kilavuz teli ileri hareketle ve ignenin hub kismi hedef
damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Sokulan tel uzunlugu hastanin buytkligine baghdir. Bu prosedur
sirasinda hastay: aritmi belirtileri icin izleyin.

Bu prosedur sirasinda hasta bir kardiyak monitore yerlestirilmelidir. Kilavuz
telin sag atriyuma girmesine meydan verilirse kardiyak aritmiler ortaya
cikabilir. Bu prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir.

6. igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin. Delik yerini skalpel ile
genisletin.

7. ikinci igneyi ve kilavuz telini, yukarida detaylari verilen ilk yéntemin
yaklasik 3mm yanindaki ayni hedef damarin icine takin.

8. Vascu-Sheath® introduseri kilavuz telinin ucunun tizerine gegirin.
Vascu-Sheath® introduser hedef damar icinde oldugunda, kilif ve dilatorti
yerinde birakarak kilavuz telini ¢ikarin.

Dikkat: Giris sirasinda kihif/dilatéri BUKMEYIN ctinkti biikme kilifin
zamanindan 6nce asinmasina neden olur. Cilt ylizeyine ilk kez sokarken, kilif/
dilatérti uca yakin (uctan takriben 3 cm mesafede) tutun.

Kilif/dilatérti damara dogru ilerletmek icin, ilk kavradiginiz yerin birka¢
santimetre (yaklasik 5 cm) tizerinde tekrar kavrayin ve kilif/dilatoért asagi
bastirin. Kilif/dilatér tamamen girene kadar islemi tekrarlayin.

Dikkat: Kilifi asla icerde kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin. Damarda
hasar olusabilir.

9. Kan kaybini ve hava embolizmini 6nlemek icin dilatér acikliginin tizerine
bir enjeksiyon bashg: takin.

10. Kan kaybini ve hava embolizmini 6nlemek icin kateteri proksimal olarak
klempleyin. Birlikte verilen klempleri kullanin.

11. Dilatorti ve enjeksiyon kapagini kiliftan ¢ikarin.

12. Kateter ucunu kateter hedef damarda dogru konumlandirilana kadar,
kilifa sokun ve kiliftan gecirin.

13.  Soyulabilir kilifi, ¢ikintilar1 kayrayip birbirinden ayirarak kilifi ayirirken
yavasca kiliftan ¢ikarin.

14. Ikinci kateter icin 10-13 adimlarini tekarlayin.

15. Kateter pozisyonunda degisiklikleri fliioroskopi altinda gerceklestirin.
Distal vend6z ug, optimal kan akisi i¢in kaval atriyal kesisim seviyesinde
ve arteryel kateteri 4cm gecen seviyede konumlandirilmalidir.

TUNELiZASYON VE KAF YERLESTIRME

16. Kateteri 6ngorulen tlinel yolu Uizerine yerlestirin.

17. Kafin yerlestirilmek istendigi konumu not edin.

18. Tunel yolunun tamamina yeterli anestezi uygulayin.

19. Tunel cikis yerinde bir insizyon yapin. Birlikte verilen tinelleyiciyi kullanarak,
kateter cikis yeri insizyonunun yontunde 8-10cm ttnel olusturun.

Dikkat: Kas icinden tiinel agcmayin.
Not: Cikis yerinin kolayca bandajlanmasi ve hastanin rahati i¢in, subkutan

tineli damar insersiyon yerinin altina yerlestirin. Genis, yumusak arkl bir
ttnel kivrilmay: azaltir ve bu zayif kan akisina neden olur.

_73-



20. Trokar tliinelleyicinin distal ucu kateter cikis yeri insizyonu icinden
gectiginde ve gértnur oldugunda Klempi kateterden cikarin ve kateterin
proksimal ucunu trokar ttinelleyicinin proksimal ucuna baglayin.

21. Kafi tinelin icine besleyen ttnelleyicinin icinden kateteri dikkatlice
cekin. Dogru kaf yerlesimi elde edilene kadar ttineli elle muayene edin.

22. Ikinci kateter icin 16 ila 21 adimlarini tekarlayin.

Lock Right”ADAPTORLERIN TAKILMASI:

23. Kateter uzantilarini serum fizyolojik ile kullanima hazirlayin, klempleyin,
ve sonra enjeksiyon basliklarini adaptoérlerin disi luerleri tizerine takin.

24. Adaptért takmadan 6nce beyaz limenin tamamen kurudugundan emin
olun.

Not: Kateter ucu, ve adapt6érii montaj 6ncesinde veya sonrasinda herhangi bir
antiseptige (yani alkol, PVP vb.) daldirmayin.

25. Kan kaybi veya hava embolizmini énlemek i¢in kateteri sikin. Disli halka
ve sikistirma halkasini kateter limeni tizerine takin.

——

26. Adaptoriin metal kantilasini katetere takin ve kateteri metal hi¢
gorunmeyene kadar kantilaya itin.

cFo—a=

27. Kateter Lock Right* Adaptcre takildiginda, sikistirma halkasini proksimal
yonde, Lock Right® Adapter disleri karsisina gelene kadar ilerletin.

28. Halkay: tamamen Lock Right* Adaptore gecirin.
29. Ikinci kateter icin 23 ila 28 adimlarini tekarlayin.

30. Enjeksiyon basliklarini ¢ikartin, siringalar: her iki Lock Right"
Adaptortine takin ve klempleir acin. Kan her iki kateterden kolayca
aspire olmalidir. Kateterlerden biri kan aspirasyonuna asir1 direnc
gosterirse, yeterli kan akisini stirdirmek icin kateterin déondurtlmesi
veya yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.

31. Yeterli aspirasyon elde edildiginde, hizl1 bolus teknigi kullanilarak her iki
Iimene serum fizyolojik dolu siringalarla lavaj yapilmalidir. Lavaj islemi
sirasinda uzatma klemplerinin acik oldugundan emin olun.

Dikkat: Kateter Lock Right® Adaptorlerinden tiim havanin aspire edildiginden
emin olun. Bunun gerceklestirilememesi hava embolizmine neden olabilir.

32. Kateterler heparin ile kilitlendiginde, uzatma klemplerini kapatin,
siringalari ¢ikartin ve Lock Right” Adapttorlerin disi luerleri tizerine
enjeksiyon basliklar takin.

33. Fluoroskopi ile uygun ug yerlesimini dogrulayin. Distal venoz ug, optimal
kan akisi icin kaval atriyal kesisim seviyesinde ve arteryel kateteri 4cm
gecen seviyede konumlandiriimalidir.

34. [Insersiyon yerini siitiirle kapatin.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya 6ltiimctl
komplikasyonlara neden olabilir.

KATETER KORUMASI VE BANDAJLAMA:

35. Sutur kanadi kullanarak kateteri cilde stitiire edin. Kateter ttipania
sutire etmeyin.

Dikkat: Kateter limeni yakininda keskin cisimler veya igneler kullanilirken
dikkatli olunmalidir. Keskin cisimlerle temas kateterin bozulmasina neden
olabilir.

Not: Kateteri tespit icin STATLOCK" kullaniyorsaniz, Lock Right®
Adaptoértiniin hastanin tizerine konulacag alani alkolle temizleyin.
STATLOCK" pedinin bir tarafinin destegini cikarin ve hasta tizerine yerlestirin.
Yerlestirildiginde, kalan koruyucu destegi cikarin. Yapismasini saglamak i¢in
ped tizerine hafif basin¢ uygulayin. Lock Right” Adapt6riin halka bélimtnt
into the STATLOCK" pedinin alis oluklarina itin. Ikinci kateter icin tekrarlayin.

36. Cikis yerini okltiziv sargi ile kapatin.
37. Kateter tim implantasyon suiresince saglam tespit /stittire ettirilmelidir.

38. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta cizelgesine kaydedin
ve pozisyonu duizenli olarak kontrol edin.
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HEMODIYALiZ TEDAVISI

. Hastanin sistematik heparinizasyonunu 6nlemek icin, tedaviden énce
heparin soltisyonu her limenden giderilmelidir. Aspirasyon diyaliz
Unitesi protokoltine gére olmalidir.

. Diyaliz baslamadan 6nce, kateterin tim baglantilar: ve ekstrakorporel
devreler dikkatlice incelenmelidir.

. Kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek icin, sizintilar tespit amaciyla
siksik gorsel muayene yapilmalidir.

. Bir s1zint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri sadece tirtinle verilen klemplerle veya dtiz disli hemostat ile
klempleyin.

. Diyaliz islemine devam etmeden 6nce, gerekli dtizeltici islem

gerceklestirilmelidir.

Not: Asir1 kan kayb: hastada soka neden olabilir.

. Hemodiyaliz doktorun talimatlarina gére uygulanmalidir.
HEPARINIZASYON
. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa, kateter patensisi icin

onerilen yontemleri izleyin.

. Tedaviler arasinda patensiyi korumak icin, kateterin her limeninde bir
heparin kilidi olusturulmalidir.

1. Her kateter limeni i¢in, kateter limeninde belirtilen miktara gore iki
siringa icine heparin cekin. Siringalarda hava olmamasina dikkat edin.

2. Lock Right” Adaptérlerden enjeksiyon baslhiklarini ¢ikartin.

3. Her Lock Right” Adaptértun disi luerine heparin soltisyonu iceren bir
siringa takin.

4. Uzanti klemplerini acin.

5. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.

6. Heparini hizli bolus teknigi kullanarak her katetere enjekte edin.
Not: Her bir lumen etkinligi saglamak icin tamamen heparin ile doldurulmalidir.
7. Uzanti klemplerini kapatin.

Dikkat: Uzatma klempleri sadece aspirasyon, sivi puskurtme ve diyaliz tedavisi
icin acik olmalidir.

8. Acik olmalidir.
9. Lock Right” Adaptorlerin luerlerinin tizerine bir steril enjeksiyon bashg takin.

. Cogu durumda, limenler aspire edilmez veya sivi puskurtiilmezse 48-72
saat icin baska heparin gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

. Kateter cevresinde cildi temizleyin. Cikis yerini okltuziv sargi ile kapatin
ve klempleri, Lock Right” Adaptorleri ve baslhiklar: saglik personelinin
erisimi icin acikta birakin.

. Yara sargilar1 temiz ve kuru tutulmalidir.

Dikkat: Hastalar yikanirken ytizmemeli, dus yapmamali veya sargly1 suya
batirmamalidir.

. Asirn terleme veya kazayla 1slanma sonucu sarginin yapiskanhgi azalirsa,
saglik veya bakim personeli sargiy: steril kosullarda degistirmelidir.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateter performans sorunlariyla ilgili herhangi bir mekanik veya kimyasal
muidahalede bulunmadan 6nce, daima hastane veya birim protokoltinti, olasi
komplikasyonlar: ve tedavilerini, uyarilar ve 6nlemleri gézden gegirin.

Uyar1: Asagidaki prosedtirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgili bir hekim
tarafindan uygulanmalidir.

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

. Pihtilasma veya fibrin kilifi nedeniyle tikal arteryel delikler.

. Ven duvari ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin tikanmasi.
Cozumler sunlardir:

. Trombolitik ajan kullanarak kimyasal mtidahale.

_75-



TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMi:
Bir Ilimene kolayca siv1 pusktirtilebiliyor ama
ma aspire edilemiyorsa, tek yonli engeller vardir. Bu genellikle ucun yanhs

pozisyonundan kaynaklanir.

Su ayarlamalardan biri engeli ortadan kaldirabilir:

. Kateteri yeniden konumlandirin.

. Hastay1 yeniden konumlandirin.

. Hastay1 6ksurtin.

. Direnc yoksa, katetere bol miktarda normal serum fizyolojik ptisktirterek

ucu damar duvarindan uzaklastirmaya calisin.

ENFEKSIYON:

Dikkat: HIV (Insan Immtin Yetmezlik Virtisii) veya diger kanda tasinan
patojenlere maruz kalma riskinden dolayi, saglhk bakim gorevlileri her
zaman hastalarin bakimi sirasinda Genel Kan ve Viicut Sivilari Onlemlerini
uygulamalidir.

. Her zaman steril teknige kesinlikle uyulmalidir.

. Bir kateter cikis yerinde klinik olarak taninan bir enfeksiyon i¢in derhal
uygun antibiyotik terapisi uygulanmalidir.

. Kateter yerindeyken hastanin atesi cikarsa, kateter cikis yerinden uzak
bir yerden en az iki kan kulttrti alin. Kan kultira pozitif ise, kateter
derhal cikartilmali ve uygun antibiyotik tedavisi baslatiimalidir. Kateteri
yeniden yerlestirmeden 6nce 48 saat bekleyin. Giris, mtimkunse, ilk
kateter cikis yerinin aksi tarafindan yapilmalidir.

KATETERIN CIKARTILMASI

Uyar1: Asagidaki prosedtirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgili bir hekim
tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce, daima hastane veya birim protokoliinti,
olas1 komplikasyonlar: ve tedavilerini, uyarilar: ve 6nlemleri gézden gecirin

1. Cikis yerine ve cuff konumuna yeterli lokal anestezi uygulayarak alanin
tam anestezisini saglayin.

2. Cikis yerine yakininda kateter tizerinde saglam, istikrarh asag dogru gtic
uygulayin. Kateter ttinelden ayrilmali ve buittintiyle ¢ikartilmalidir.

Uyari: Asir1 giic kullanmayin ¢tinkti bu kateteri kirilabilir.

Orta derece gli¢ uygulandiginda kateter tiinelden ¢ekilme olmazsa veya kateter
kaf olmadan cikarsa, kateteri ¢ikarmak icin asagidaki adimlar uygulanabilir.

3. Kateter cikis tinelini elle muayene ederek "cuff'i bulun.
4. Ikinci kateter icin tekrarlayin.
5. Sutir kanadindan stttrleri kesin. Cilt stttirlerinin temizlemek icin

hastane protokoltinti izleyin.
6. Kaf tizerinde, katetere paralel 2cm insizyon yapin.

7. Gosterildigi gibi, ktint ve keskin diseksiyon kullanarak cuffa kadar

kesin.
8. Gorunur oldugunda, cuff1 klemp ile kavrayin.
9. Giris yeri ve cuff arasinda katetere klemp takin.

10. Kateteri giris yeri ve cuff arasinda kesin. Kateterin i¢ kismin1 tineldeki
insizyondan cekin.

11. Kateterin kalan kismini (yani tineldeki kismi) ¢ikis yerinden c¢ikarin.

Dikkat: Kateterin distal ucunu insizyondan c¢ekmeyin, ¢tinkii yarada
kontaminasyon olabilir.

12.  Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar proksimal tiinele
basing¢ uygulayin.

13. Insizyonu sttiire edin ve optimal iyilesme saglayacak sekilde sargi
uygulayin.
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TEST SONUCLARINA GORE MR ETiKETLEMES]

A MR Giivenlik Bilgileri

MR Bilgileri Tesio Kateter (poliiiretan ve gomiilii paslanmaz celik
konektor) ilgili terminoloji de MR-kosullu olarak belirlenmistir , bkz. American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, No: F2503-05. Manyetik
Rezonans Ortaminda Giivenlik icin Medikal Cihazlar ve Diger Urtinleri
Isaretleme Icin Standart Uygulama. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Klinik olmayan testlerTesio Kateterin (politiretan ve 6mult paslanmaz celik
konektér) MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bir hasta bu cihaz ile, asagidaki
kosullarda yerlestirmeden sonra glivenle taranabilir:

- Statik manyetik alan 3-Tesla veya daha az
- Maksimum uzaysal gradyan manyetik alan 720-Gauss/cm veya daha az

MR-iliskili Isitma

Klinik olmayan testlerTesio Kateterde (politiretan ve 6muilti paslanmaz celik
konektor) 15 dakika stireyle, 3-Tesla (3-Tesla/128-MHZ, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR Sistemi ile yapilan
MR sirasinda asagidaki sicaklik artis1 olmustur:

En yuksek sicaklik degisimi +1.6°C

Bu nedenle, MR-iligkili 1sitma deneyleri Tesio Kateter (politiretan ve 6muilt
paslanmaz celik konektor) icin 3-Tesla'da bir alici/verici RF gévde sarmali
kullanarak rapor edilen buittin gévde ortalamasi SAR 2.9 -W /kg (yani bir
kalorimetri 6l¢tilen buittin govde ortalama degeri of 2.7-W /kg) olan bir MR
sisteminde bu 6zel sartlar ile iliskili en biiytik miktarda i1sitmanin +1.6°C veya
daha az oldugunu gostermistir.

Afrtefakt Bilgileri

flgi alani Tesio Kateter (politiretan ve émili paslanmaz celik konektér) konumu
ile ayn1 alanda veya gorece yakinsa MR gortuntt kalitesi diisebilir. Bu nedenle,
bu cihazin varligini dengelemek icin MR gortinttileme parametrelerinin
optimizasyonu gerekebilir.

Atim Sekansi TI-SE TI-SE GRE GRE
Sinyal Bosluk 778-mm?* | 233-mm? 1.456-mm? | 1.778-mm?*
Biiyiikligi
Diizlem Yonii Paralel Dik Paralel Dik

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN iLGILi STANDARTLARA VE SPESIFIKASYONLARA
GORE URETILDiGINi GARANTI EDER. HASTANIN DURUMU,

KLINIK TEDAVI VE URUNUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI
ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE
TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Urtintn stirekli iyilestirilmesi nedeniyle, fiyatlar, 6zellikler ve
mevcut modellerde bildirimde bulunmaksizin degisiklik yapilabilir.
Medcomp® urtnlerini veya igeriklerini bildirimde bulunmaksizin
degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® ve Bio-Flex® Medical
Components, Inc.'e ait tescilli ticari markalardir.

StatLock® C.R. Bard, Inc. veya bir istirakine ait tescilli ticari markadir

77 -



HASZNALATI JAVALLAT:

. A Medcomp® Bio-Flex® katéter hosszu tava vénahozzaférést tesz lehetévé
hemodializishez vagy aferezishez.

. A katéter boron at vezethet6 be, elsésorban a gyermekbetegek vena
jugularis internajaba.

. Alternativ bevezetési hely lehet sziikség esetén a vena subclavia.

ELLENJAVALLAT:

. A katéter kizardlag hosszu tava vénahozzaférés biztositasara szolgal, és

nem hasznalhaté a jelen utmutatoban leirtaktol eltéré modon.

. A Lock Right” adapterek optimalis teljesitményének fenntartasa

érdekében ajanlott az adaptereket 6 havonta cserélni.

LEIRAS:

. A Bio-Flex" katéter lagy, sugarzast at nem ereszté poliuretanbél készil,
amely biztositja a beteg fokozott kényelmét, és biokompatibilitasa kivalé.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

Légembolia

Bakteriémia

Plexus brachialis sértlése
Aritmia

Szivtamponad

Szeptikémia

Endokarditisz

A kimeneti nyilas elfertézédése
Kivérzés

Haemorrhagia (vérzés)

Mediastinalis sértilés
Erperforacié

Pleura sértlése
Pneumothorax
Retroperitonealis vérzés

Jobb pitvar punkcidja
Centralis vénas trombozis
Arteria subclavia punkcioja
Bér alatti véromleny

Vena cava superior punkcidja

Hematoma Ductus thoracicus laceracioja
Hemothorax A tunel elfertézédése

Erek laceracidja Ertromboézis

Lumen trombozis

. A bevezetés megkezdése elott gy6z6djon meg rola, hogy tisztaban

van a fenti szévodményekkel és azok sturgdsségi ellatasaval, ha azok
valamelyike bekovetkezne.

FIGYELMEZTETESEK:

. Abban a ritka esetben, ha egy elosztoé vagy csatlakozo levalik barmelyik
részegységrol a bevezetés vagy a hasznalat soran, tegyen meg minden
sziukséges lépést és ovintézkedést annak érdekében, hogy elkertilje a
vérveszteséget vagy a légemboliat, és tavolitsa el a katétert.

. Ne vezesse tovabb a vezet6huzalt vagy a katétert, ha szokatlan ellenallast
tapasztal.
. Ne eréltesse a vezetéhuzalt behelyezéskor vagy barmelyik részegységbdl

val6 visszahuizaskor. A huzal megtérhet vagy széteshet. Ha a vezetéhuzal
megsérilt, a bevezetétit vagy a Vascu-Sheath® bevezetét és a
vezetéhuzalt egyutt kell eltavolitani.

. A szdvetségi térvények (Amerikai Egyestilt Allamok) értelmében az eszkdz
csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

. Ez a katéter csak egyszer hasznalhato fel. ®

. A katétert vagy annak tartozékait semmilyen modszerrel ne sterilizalja Gjra.

. Az 0jboli hasznalat ferté6zéshez vagy megbetegedéshez/sértiléshez
vezethet.

. A gyart6é nem felel6s semmilyen olyan karért, amely a katéter vagy annak

tartozékai Gjrafelhasznalasabol vagy Gjrasterilizalasabol ered.

. A bontatlan és sértetlen csomagolas tartalma steril, és nem pirogén.
ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA [STERILE
. Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha annak csomagolasa

mar meg lett bontva vagy sértlt.

. Ne hasznalja a katétert vagy annak tartozékait, ha azo(ko)n barmilyen
sértilés lathaté.
A KATETERREL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK:

. Ehhez a katéterhez csak Medcomp® Lock Right® adaptereket hasznaljon.

. Ne hasznaljon éles eszkozoket az adapter csdvei vagy a katéterlumen
kozelében.

. Ne hasznaljon ollot a kotések eltavolitasahoz.

. A nem a készlethez tartozo szoriték hasznalata esetén a katéter
megsérulhet.
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. Ha a csoveket t6bbszor ugyanazon a helyen szoritja le, az meggyengitheti
a csoveket. Kertlje a szoritok az adapter, a Luer-csatlakozé vagy a Lock
Right" adapter kozelében valé hasznalatat.

. Minden kezelés utan ellendrizze, hogy nem sértilt-e meg a katéterlumen
és a Lock Right" adapter.

. A balesetek megelézése érdekében biztositsa az 6sszes kupak és
vérvezeték-csatlakozas biztonsagat a kezelések elétt és kozben.

. Kizaroélag Luer Lock (menetes) csatlakozokat hasznaljon ehhez a
katéterhez.

. Ha a vérvezetékeket, a fecskendéket és a kupakokat mindig tul szorosan

huizza meg, az csokkenti a csatlakozo élettartamat, és a Lock Right"
adapter Luer-csatlakozojanak karosodasahoz vezethet.

BEVEZETESI HELYEK:

. A beteget modositott Trendelenburg-helyzetbe kell helyezni tigy, hogy
a mellkas fels6 része szabadon legyen, és a feje a bevezetés helyével
ellentétes iranyba legyen forditva. Egy kisméretti 6sszetekert t6rolk6z6
a két lapocka k6zé helyezésével megkonnyitheté a mellkashoz valo
hozzaférés.

Vena jugularis interna

) J Bevezetési hely
Belso vena Vena subclavia
jugulars  ————

i

Gyrl " Katéter
Kimeneti " g

nyilas j _ ’(\ ff Vena cava

superior

. Kérjuk meg a beteget, hogy emelje fel a fejét az agyrol, hogy ki lehessen
tapintani a fejbiccent6 izmot. A katéter bevezetése a fejbiccenté izom
két feje kozott lathaté haromszog csticsanal torténik. A csticsnak
hozzavetdlegesen harom ujjnyira kell lennie a kulcscsont felett. Az arteria
carotis a katéter bevezetési helyéhez képest medialis iranyban tapinthato.

Vena subclavia

Bevezetési ” Vena subclavia
hely |
Gyird '
) y ) Vena cava
Kimeneti superior
nyilas
. A vena subclavia a kulcscsonthoz képest poszterior, az elsé6 bordahoz

képest szuperior, mig az arteria subclavidhoz képest anterior iranyban
helyezkedik el. (Kissé lateralisan a kulcscsont és az els6é borda altal
bezart sz6ghtz képest.)

FIGYELMEZTETES:
. A légzéstamogatast igényl6 betegeknél nagyobb a pneumothorax
kialakulasanak kockazata a kantilnek a vena subclaviaba valo felvezetése

soran, ami szévédmeényekhez vezethet.

. A vena subclavia hosszu tavi hasznalata 6sszefliggésbe hozhat6 a vena
subclavia sztuktiletével.

Csucs behelyezése

. A katéter végso helyét mellkasi rontgennel kell ellenérizni. A katéter
bevezetését kovetéen, a hasznalat el6tt mindig ellendrizni kell egy
rontgenfelvétellel, hogy a cstics helyzete megfelel6-e.
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UTMUTATAS A SELDINGER-TECHNIKAVAL
VEGZETT BEVEZETESHEZ

. Az eszkoz hasznalata el6tt gondosan olvassa el az utasitasokat. A katéter
behelyezését, mozgatasat és eltavolitasat csak szakképzett, engedéllyel
rendelkez6 orvos, vagy mas egészségligyi szakember végezheti orvos
iranyitasa mellett.

. A jelen hasznalati itmutatoban ismertetett gyogyaszati technikak
és eljarasok nem terjednek kis az 6sszes gyogyaszatilag elfogadhato
protokollra, és nem is helyettesithetik az orvos tapasztalatat és itéletét
a konkrét betegek kezelésében.

. Alkalmazza a bevett korhazi protokollt, ha sztikséges.

1. Szigoruan aszeptikus modszereket kell alkalmazni a katéter behelyezési,
karbantartasi és eltavolitasi eljarasa soran. A beavatkozashoz steril
mutéti tertilet sziikséges. A katéter behelyezését lehet6ség szerint
a muitében végezze. Hasznaljon steril izolalokendéket, eszkozoket
és tartozékokat. A bevezetés helye folott és alatt is borotvalja le a
borfeltiletet. Sebészi bemosakodas sztikséges. Viseljen kopenyt,
kesztyut és maszkot. A betegen legyen maszk.

2. A megfelel6 kantilhossz kivalasztasa az orvos belatasa szerint torténik.
A csucs megfelel6 elhelyezéséhez fontos a megfelel6 katéterhossz
megvalasztasa. A katéter bevezetését kovetéen, a hasznalat el6tt mindig
ellenérizni kell egy rontgenfelvétellel, hogy a katéter helyzete megfelelé-e.

3. A bevezetés helyének teljes érzéstelenitéséhez adagoljon megfeleld
mennyiség helyi érzéstelenitét.

4. Vezesse be a bevezetétut a csatlakoztatott fecskendével a célvénaba.
Alkalmazzon szivast, hogy az elhelyezés megfelel6 legyen.

5. Tavolitsa el a fecskendét, és helyezze a huivelykujjat a ti végére a
vérveszteség és a légembolia elkertilése érdekében. Huzza vissza a
vezetéhuzal rugalmas végét a felhelyezébe tigy, hogy csak a vezetéhuzal
vége latszodjon. Illessze a felhelyez6 disztalis végét a tuelosztoba. Elérefelé
mozgatva vezesse a vezet6huzalt a t(i elosztdjaba, majd azon at a célvénaba.

Vigyazat: A bevezetett huzal hosszat a beteg anatomiai paraméterei hatarozzak
meg. Az eljaras soran végig figyelje, hogy a betegen nem észlelheték-e az aritmia jelei.
A beteget a beavatkozas idejére szivmonitorra kell csatlakoztatni. Aritmia akkor
alakulhat ki, ha a vezetéhuzal bejut a jobb pitvarba. A vezetéhuzalt szorosan
kell tartani a beavatkozas soran.

6. Tavolitsa el a tlit, a vezetéhuzalt pedig hagyja a vénaban. A behatolasi
helyet szikével szélesitse ki.

7. Vezesse be a masodik tiit és vezetéhuzalt ugyanebbe a célvénaba, az
els6tél kortilbeltil 3 mm-nyire, a fentiekben ismertetett modszerrel.

8. Flizze be a Vascu-Sheath® bevezetét a vezetéhuzal proximalis végén.
Amikor a Vascu-Sheath® bevezeté6 mar a célvénaban van, tavolitsa el a
vezetéhuzalt, a huvelyt és a tagitot pedig hagyja a helyén.

Vigyazat: NE hajlitsa meg a htvelyt/tagitot a bevezetés soran, mert a hajlitas a
huively id6 el6tti szakadasahoz vezethet. Fogja meg a htivelyt/tagitét a cstiicshoz
kozel (korulbeltil a csucstol 3 cm-re), amikor azt a bérfelszinen at bevezeti.

A huvely/tagité a vénaba juttatasahoz fogja meg tjra a htivelyt/tagitét egy par
centiméterrel (kortilbeltil 5 cm-rel) az el6z6 pontnal feljebb, és nyomja be a
huvelyt/tagitot. Addig ismételje ezt az eljarast, amig a huively/tagit6 teljesen be
nincs vezetve.

Vigyazat: Soha ne hagyja bent a htuivelyeket a katéterek bevezetésekor.
Ellenkez6 esetben a véna megsértilhet.

9. Helyezzen fecskendékupakot a tagito nyilasaira a vérveszteség és a
légembolia elkertilése érdekében.

10. Proximalisan szoritsa meg a katétert a légembolia és a vérveszteség
elkertilése érdekében. Ehhez hasznalja a mellékelt szoritokat.

11. Tavolitsa el a tagitot és a fecskendékupakot a htivelybol.

12. Illessze a katéter cstuicsat a htivelybe, majd vezesse at azon, amig a cstuics
a megfelelé helyre nem kertil a célvénaban.

13. Tavolitsa el a letéphet6 htivelyt. Ehhez lassan htzza ki a htvelyt az érbél,
mikozben a flileket széthuzva szétvalasztja azt.

14. Ismételje meg a 10-13. lépéseket a masodik katéter esetében is.

15. A katéterek elhelyezését fluoroszkopia alkalmazasaval médositsa. A vénas
disztalis csticsot a vena cava pitvari csatlakozasaval egy szintben vagy a
jobb pitvarba kell helyezni, kortilbeltil 4 cm-rel az artérias katéteren tal.

TUNEL KIALAKITASA ES A GYURU ELHELYEZESE:

16. Helyezze a katétert a tervezett tunel vonala folé.

17. Jegyezze meg azt a helyet, ahova a gytrut helyezni kivanja.

18. A tunel vonalanak teljes hosszan biztositson megfelel6 érzéstelenitést.

19. Végezzen bemetszést a tunel kimeneti nyilasanal. A tunel kialakitasara
szolgalo trokarral készitsen egy 8-10 cm hosszu tunelt a katéter kimeneti
nyilasanak bemetszése felé.

Vigyazat: Ne vezesse a tunelt izomszoveten keresztiil.

Megjegyzés: Annak érdekében, hogy konnyebb legyen bekotozni a kimeneti
nyilast és kényelmesebb legyen a beteg szamara is, a bér alatti tunelt a véna
bevezetési helye alatt helyezze el. Széles ivi1 tunel esetén kisebb a kockazata a
cs6 megtorésének, igy elkertilhet6 az elégtelen véraramlas.
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20. Ha a tunel kialakitasara szolgalé trokar disztalis vége tuljutott a katéter
kimeneti nyilasanak bemetszésén és lathatéva valik, tavolitsa el a
szoritot a katéterrol, és csatlakoztassa a katéter proximalis végét a tunel
kialakitasara szolgal6 trokar proximalis végéhez.

21. Ovatosan huzza at a katétert a tunelen, mikézben bejuttatja a gytriit
a tunelbe. A tunelen tapintassal ellendrizze, hogy a gyuru helyzete
megfelel6-e.

22. Ismételje meg a 16-21. 1épéseket a masodik katéter esetében is.

A Lock Right® ADAPTEREK ELHELYEZESE:

23. Toltse fel a katéter nyulvanyait séoldattal, szoritsa meg azokat, majd
csavarjon fecskendékupakokat az adapterek menetes Luer-csatlakozoira.

24. Az adapter csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy a fehér lumen teljesen
szaraz-e.

Megjegyzés: Az adapter felhelyezése elott vagy kézben ne meritse a katéter
végét vagy az adaptert semmilyen fertétlenitészerbe (példaul alkohol, PVP stb.).

25. Nyomja éssze a katéterlument a vérveszteség és a légembolia elkertilése

érdekében. Helyezze a menetes gallért és a kompresszios gyurat a
katéterlumen folé.

o

26. Helyezze az adapter fém kantljét a katéterbe, és tolja fel a kantilbe a
katétert tigy, hogy a fém feltilet ne latszodjon.

SUISEES i

27. Ha mar felhelyezte a katétert a Lock Right” adapterre, mozgassa a
kompresszios gallért proximalis iranyba mindaddig, amig el nem éri a
Lock Right" adapter menetét.

28. Teljesen csavarja a gallért a Lock Right® adapterre.
29. Ismételje meg a 23-28. lépéseket a masodik katéter esetében is.

30. Tavolitsa el a fecskendékupakokat mindkét Lock Right* adapterrdl,
csatlakoztasson hozzajuk fecskenddket, és engedje ki a szoritokat. Ekkor
mindkét katéterbél konnyen le lehet venni vért. Ha barmelyik katéteren
nehézségbe titkozik a vér levétele, lehet, hogy a katétert el kell forgatni
vagy at kell helyezni a megfelel$ véraramlas biztositasa érdekében.

31. Ha a vér levétele rendben megtortént, mindkét lument at kell 6bliteni
heparinnal toltott fecskendékkel a gyors bolus technikat alkalmazva.
Ugyeljen ra, hogy a szoriték az atéblités soran nyitva legyenek.

Vigyazat: Gy6z6djon meg réla, hogy minden levegé ki lett szivva a katéterbdl és
a Lock Right" adapterekbél. Ellenkez6 esetben légembolia alakulhat Kki.

32. Miutan a katéterek le vannak zarva heparinnal, zarja le a szoritokat,
tavolitsa el a fecskendéket, és helyezze fel a fecskendékupakokat a Lock
Right* adapterek menetes Luer-csatlakozoira.

33. Ellendrizze a cstuics megfeleld elhelyezését fluoroszkopia segitségével. A vénas
disztalis cstcsot a vena cava pitvari csatlakozasaval egy szintben vagy a
jobb pitvarba kell helyezni, kortilbeltil 4 cm-rel az artérias katéteren tal.

34. Varrja 0ssze a bevezetés helyét.

Vigyazat: A katéter elhelyezkedése ellendrzésének elmulasztasa sulyos
sérulésekhez vagy halalos kimeneteli sz6védményekhez vezethet.

A KATETER ROGZITESE ES SEBKOTOZES:

35. Varrja a katétert a bérhoz a varrofuilek segitségével. Ne varrja a
katétercsovet.

Vigyazat: Legyen ovatos, ha éles eszkozoket vagy tut hasznal a
katéterlumen kozelében. A katéter éles eszkozokkel valo érintkezése annak
tonkremeneteléhez vezethet.

Megjegyzés: Ha STATLOCK" parnat hasznal a katéter rogzitéséhez, tisztitsa
meg alkohollal azt a borfeltiletet, ahova a Lock Right" adapter kertilni fog.
Tavolitsa el a STATLOCK" parna hatoldalardl az egyik védélapot, és helyezze
el a parnat a betegen. Az elhelyezés utan huzza le a masik védélapot is. A
megfelelé tapadas elérése érdekében fejtsen ki enyhe nyomast a parnara. Tolja
a Lock Right" adapter gallér részét a STATLOCK" parna erre a célra kialakitott
hornyaba. Ismételje meg az eljarast a masodik adapter esetében is.

36. A kimeneti nyilast zarokotéssel fedje le.
37. A katétert a betiltetés teljes idétartamara rrogziteni/varrni kell.

38. Jegyezze fel a katéter hosszat és tételszamat a beteg korlapjara, és
rendszeresen ellendrizze a katéter helyzetét.
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A HEMODIALIZIS KEZELES

. A heparinoldatot a kezelés el6tt el kell tavolitani minden egyes lumenbdl
a beteg szisztémas heparinizaciéjanak megelézése érdekében. A leszivast
a dializiskozpont protokolljanak megfeleléen kell elvégezni.

. A dializis megkezdése el6tt a katéter és a testen kiviili korok osszes
csatlakozasat gondosan ellenérizni kell.

. Gyakran ellendrizze a szivargasokat szemrevételezéssel a vérveszteség és
a légembolia elkertilése érdekében.

. Szivargas esetén a katétert azonnal el kell szoritani.

Vigyazat: Csak a katéterhez mellékelt szorito vagy tompa éroll6 hasznalhat6.
. A problémakat a dializis kezelés folytatasa el6tt meg kell oldani.

Megjegyzés: Extrém mértékt vérveszteség esetén a beteg sokkos allapotba
kertilhet.

. A hemodializist az orvos utasitasai szerint kell elvégezni.
HEPARINIZACIO
. Ha a katétert nem hasznaljak azonnal a kezelésekhez, kévesse a javasolt

utmutatast a katéterek atjarhatésaganak biztositasahoz.

. A kezelések kozott az atjarhatosag fenntartasa érdekében heparinzarat
kell 1étrehozni a katéter minden egyes lumenében.

1. Szivjon fel heparint két fecskendébe az egyes katéterlumeneken jelolt
mennyiségnek megfeleléen. Ellenérizze, hogy a fecskenddk légtelenitve
vannak-e.

2. Tavolitsa el a fecskendékupakokat a Lock Right* adapterekr6l.

3. Csatlakoztasson egy heparinoldattal toltott fecskendot az egyes Lock
Right" adapterek menetes Luer-csatlakozéihoz.

4. Nyissa meg a szoritokat.

5. El6szor végezzen szivast, annak biztositasa érdekében, hogy ne juttasson
levegét a beteg keringésébe.

6. Gyors bolus technikaval fecskendezzen heparint mindkét katéterbe.

Megjegyzés: A hatékonysag biztositasa érdekében minden egyes lument
teljesen toltson fel heparinnal.

7. Zarja be a szoritokat.

Vigyazat: A szoritékat csak leszivaskor, oblitéskor és a dializis kezelés
végzésekor szabad megnyitni.

8. Tavolitsa el a fecskenddket.

9. Csatlakoztasson egy steril fecskendékupakot a Lock Right* adapterek
menetes Luer-csatlakozé6ihoz.

. A legtobb esetben nincs tovabbi heparinra sziikség a kovetkez6 48-72
oraban, ha a katéterek nincsenek leszivva vagy oblitve.

BE-/KIMENETI HELYEK APOLASA

. Tisztitsa meg a bort a katéter kortl. A kimeneti nyilast fedje le
zarokotéssel ugy, hogy a nyulvanyok, a szoriték, a Lock Right" adapterek
és a kupakok a személyzet altal elérhetéek legyenek.

. A kotést tisztan és szarazon kell tartani.

Vigyazat: A beteg nem uszhat, zuhanyozhat, vagy aztathatja el a kotést furdés
kozben.

. Ha tulzott veritékezés vagy véletlen elazas miatt nem tapad megfeleléen
a kotés, az orvosi vagy apolészemélyzetnek steril korulmények kozott
kotést kell cserélnie.

A KATETER TELJESITMENYE

Vigyazat: Mindig tekintse at a kérhaz vagy kezelési egység protokolljat,

a lehetséges szovodményeket és azok kezelését, a figyelmeztetéseket és a
megfelelé 6vintézkedéseket a katéter teljesitményével kapcsolatos probléméak
megoldasa érdekében tett barmilyen mechanikai vagy kémiai beavatkozas elott.

Figyelmeztetés: Csak a megfelel6 technikakban jartas orvos végezheti el a
kovetkezo eljarasokat.

NEM MEGFELELO ARAMLAS:
A kovetkezo esetekben alakulhat ki nem megfelel6 véraramlas:
. Elzarédott artériatiregek vérrogképzodés vagy fibrinburok miatt.

. Az artérias oldallyukak elzarédasa a vénafallal val6 érintkezés miatt.
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A lehetséges megoldasok:

. Kémiai beavatkozas trombolitikus szer alkalmazasaval.

EGYIRANYU ELZARODASOK KEZELESE:

Egyiranyu elzar6dasrol akkor beszéliink, ha a lumen kénnyen atéblitheto, de
vér nem vehet6 le. Ezt altalaban a cstics nem megfelel6 elhelyezkedése okozza.

Az elzarodast a kovetkezok egyike megoldhatja:
. Pozicionalja tujra a katétert.

. Pozicionalja tjra a beteget.

. Kérje meg a beteget, hogy k6hogjon.

. Ha nem tapasztalhat6 ellenallas, erételjesen 6blitse at a katétert steril
normal séoldattal, hogy ezzel elmozditsa a csticsot az érfaltol.

FERTOZES:

Vigyazat: A HIV-fertézésnek (emberi immunhianyt el6idézé virus) és az egyéb
véreredeti kérokozoknak val6 kitettség kockazata miatt az egészségugyi
szakembereknek mindig be kell tartaniuk a vérre és egyéb testnedvekre
vonatkoz6 univerzalis ovintézkedéseket az 6sszes beteg ellatasakor.

. Mindig szigoruan kévetni kell a steril technikakat.

. A katéter kimeneti nyilasanak klinikailag igazolt fert6zését azonnal
kezelni kell a megfelel6 antibiotikumos terapiaval.

. Ha behelyezett katéter mellett belazasodik a beteg, legalabb két adag
hemokulturat vegyen le a katéter kimeneti nyilasatol tavol esé helyen.
Ha a hemokultura pozitiv, a katétert azonnal el kell tavolitani, és meg
kell kezdeni a megfelel6 antibiotikumos terapiat. Varjon 48 orat a katéter
visszahelyezése el6tt. Ha lehetséges, a bevezetést az eredeti kimeneti
nyilassal ellentétes oldalon kell elvégezni.

A KATETER ELTAVOLITASA

Figyelmeztetés: Csak a megfelel6 technikakban jartas orvos végezheti el a
kovetkezo eljarasokat.

Vigyazat: Mindig tekintse at a kérhaz vagy kezelési egység protokolljat,
a lehetséges szovodményeket és azok kezelését, a figyelmeztetéseket és a
megfelelé 6vintézkedéseket a katéter eltavolitasa elott.

1. A kimeneti nyilas és a gytaru helyének teljes érzéstelenitéséhez adagoljon
megfelelé mennyiségli helyi érzéstelenitét.

2. Hatarozott, egyenletes, lefelé iranyulo erével htizza a katétert a kimeneti
nyilas kozelében. A katétert le kell valasztani a tunelrdl, és teljes
egészében el kell tavolitani.

Figyelmeztetés: Ne fejtsen ki tul nagy erét, mert a katéter eltorhet.
Ha a katétert nem lehet eltavolitani a tunelbdl kozepes erdkifejtés hatasara,

vagy a katéter a gytirt nélkiil jon ki, a kovetkezo 1épések elvégzése szlikséges a
katéter eltavolitasahoz.

3. Tapintsa meg a katéter kimeneti tuneljét a gytiri helyzetének
megallapitasahoz.
4. Ismételje meg a lépést a masodik katéter esetében is.

5. Vagja el a fuleknél talalhaté varratokat. A kérhazi protokollnak
megfeleléen tavolitsa el a varratokat a borbél.

6. Végezzen egy 2 cm-es bemetszést a gytiru felett a katéterrel
parhuzamosan.

7. Eles és tompa szétvalasztassal hatoljon le a gyurig az elirtaknak
megfeleléen.

8. Amikor a gytiru lathatéva valik, fogja meg egy szoritéval.
9. Szoritsa el a katétert a gyurti és a bevezetési hely kozott.

10. Vagja el a katétert a gyur(i és a kimeneti nyilas kozott. A katéter belsé
szakaszat a tunelen ejtett bemetszésen at tavolitsa el.

11. A katéter maradékat (példaul a tunelbél) tavolitsa el a kimeneti nyilason
kereszttl.

Vigyazat: Ne huizza at a katéter disztalis végét a bemetszésen, mert az a seb
elfert6zédését eredményezheti.

12. Fejtsen ki nyomast a tunel proximalis végére 10-15 percig, vagy addig,
amig a vérzés el nem all.

13. Varrja 6ssze a bemetszést, és a gyogyulast el6segito kotéssel zarja le.
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MR-CIMKEK A TESZTEREDMENYEK ALAPJAN

A Az MR-vizsgalatra vonatkozo6 biztonsagi informaciok

MR-informaciék. A Tesio katéter (poliuretian, beagyazott

rozsdamentes acél csatlakozdval) besorolasa MR Conditional (feltételesen
MR-kompatibilis) az American Society for Testing and Materials (ASTM)
International F2503-05 jelt, Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standard eljaras orvosi eszk6zok és mas termékek biztonsagossaganak
jelolésére magneses rezonancias kornyezetben) szabvanyanak terminologiaja
alapjan. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, P.O. Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Nem Klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a Tesio katéter (poliuretan,
beagyazott rozsdamentes acél csatlakozoval) feltételesen MR-kompatibilis. Az
ilyen eszkozt visel6 betegeket biztonsagosan ala lehet vetni vizsgalatnak rogton
a behelyezést kovetéen, ha teljestilnek a kovetkezo feltételek:

— A sztatikus magneses mez6 legfeljebb 3 tesla

— A maximalis térbeli gradiens magneses mez6 720 gauss/cm

MR-vi alathoz kap 16do fel legedé

Nem Kklinikai vizsgalatok soran a Tesio katéter esetében (poliuretan, beagyazott
rozsdamentes csatlakozoval) a kovetkezé hémérséklet-emelkedést tapasztaltak
egy 15 perces MR-vizsgalat soran 3 tesla értéku (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, szoftver: 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-
rendszerben:

A legnagyobb hémérsékletvaltozas: +1,6 °C

Ezért a Tesio katéterrel (poliuretan, beagyazott rozsdamentes acél
csatlakozoval) kuld6/fogadoé radiéfrekvencias tekercs alkalmazasaval egy

3 teslas és 2,9 W/kg-os egész testre atlagolt SAR értéku (vagyis 2,7 W/kg-

os kalorimetriaval mért egész testre atlagolt értéku) MR-rendszeren végzett
felmelegedési kisérletek azt mutattak, hogy ilyen feltételek mellett a legnagyobb
varhaté hémérséklet-emelkedés legfeljebb +1,6 °C.

Miitermékekkel kapcsolatos informaciéok

Az MR-felvétel mindésége rosszabb lehet, ha a vizsgalt tertilet a Tesio katéterrel
(poliuretan, beagyazott rozsdamentes csatlakozoval) egybeesik, vagy kozel
helyezkedik el hozza. Ezért el6fordulhat, hogy az MR képalkotasi parameétereket
optimalizalni kell az eszkéznek megfeleléen.

Pulzusszekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelhiany mérete 778 mm? 233 mm? 1456 mm? 1778 mm?
Sik tajolasa Parhuzamos Merdleges Parhuzamos Merdleges

JOTALLAS

A Medcomp” SZAVATOLJA, HOGY A TERMEK GYARTASA A VONATKOZO
SZABVANYOK ES ELOfRASOK SZERINT TORTENT. A TERMEK
MUKODESET A BETEG ALLAPOTA, A KLINIKAI KEZELES ES A TERMEK
KARBANTARTASA EGYARANT BEFOLYASOLHATJA. A TERMEK
HASZNALATA SORAN BE KELL TARTANI A MELLEKELT UTASITASOKAT,
VALAMINT A HASZNALATAT ELOIRO ORVOS RENDELKEZESEIT.

A termék folyamatos fejlesztése miatt az arak, a specifikaciok és
a modell elérhetésége eldzetes értesités nélkul valtozhatnak. A
Medcomp® fenntartja a jogot, hogy termékeit és tartalmait ktilon
értesités nélktil médositsa.

A Medcomp®, a Tesio®, a Vascu-Sheath®, a Lock Right® és a Bio-Flex® a
Medical Components, Inc. bejegyzett védjegye.

A StatLock® a C.R. Bard, Inc. vagy valamelyik leanyvaéllalatanak bejegyzett
védjegye.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Kateter Medcomp” Bio-Flex" indiciran je za koriStenje prilikom
omogucivanja dugotrajnog vaskularnog pristupa za hemodijalizu i aferezu.

Moze se uvesti perkutano i primarno se smjesta u unutarnju vratnu venu.

Zamjenska mjesta uvodenja u slucaju potrebe obuhvacaju potkljuénu venu.

KONTRAINDIKACIJE:

OPIS:

Ovaj je kateter predviden iskljucivo za dugotrajni vaskularni pristup
i ne smije se koristiti ni u koju drugu svrhu osim u onu navedenu
u ovim smjernicama.

Da bi prilagodnici Lock Right" uvijek funkcionirali na najbolji nacin,
preporucujemo da ih zamijenite svakih 6 mjeseci.

Kateter Bio-Flex" proizveden je od mekanog, za rendgenske zrake
neprozirnog materijala od poliuretana, koji je ugodniji za bolesnika,
a istodobno omogucuje odliénu biokompatibilnost.

MOGUCE KOMPLIKACIJE:

zracna embolija ozljeda medijastinuma
bakteremija perforacija krvne zile

ozljeda brahijalnog pleksusa ozljeda pleure

sréana aritmija pneumotoraks

kardijalna tamponada retroperitonealno krvarenje
septikemija probijanje desne pretklijetke
endokarditis tromboza centralne vene
infekcija mjesta izlaza probijanje potklju¢ne arterije
iskrvarenje potkozni hematom
krvarenje probijanje gornje Suplje vene
hematom laceracija prsnog limfovoda
hemotoraks infekcija tunela

razdiranje zile vaskularna tromboza

tromboza lumena

Prije pokusaja uvodenja upoznajte se s mogucéim komplikacijama
i njihovim hitnim lijecenjem u slucaju da do njih dode.

UPOZORENJA:

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

Nemojte potiskivati zicu vodilicu ili kateter ako osjetite neuobicajen otpor.
Nemojte silom uvoditi zicu vodilicu ni u jednu komponentu niti je izvlaciti
iz njih. Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se Zica vodilica osteti,
iglu za uvodenje ili uvodnik Vascu-Sheath” i zicu vodilicu potrebno je

ukloniti istodobno.

Prema americkom saveznom zakonu uredaj se moze kupiti samo kod
lije¢nika ili na lije¢nicki recept.

Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi. ®
Nemojte ni na koji na¢in ponovno sterilizirati kateter ni dodatnu opremu.
Ponovno koristenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.

Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale ponovnim
koristenjem, obradom ili sterilizacijom ovog katetera ili dodataka.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno ni
osteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM [STERILE

Nemojte koristiti kateter ni dodatnu opremu ako je pakiranje otvoreno
ili oSteceno.

Nemojte koristiti kateter ni dodatnu opremu ako je vidljiv bilo koji znak
oStecenja proizvoda.

MJERE OPREZA ZA KATETER:

Uz ovaj kateter koristite samo prilagodnike Lock Right* tvrtke Medcomp®.
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. U blizini cijevi prilagodnika ili lumena katetera ne Koristite ostre instrumente.

. Nemojte uklanjati zavoje pomocu §kara.
. Koristenjem stezaljki koje nisu dio kompleta kateter se moze oStetiti.
. Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice.

Izbjegavajte stezanje u blizini prilagodnika ili luera prikljucka
prilagodnika Lock Right".

. Prije i nakon svakog lijecenja provjerite ima li na lumenu katetera
i prilagodniku Lock Right" oStecenja.

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

. Uz ovaj kateter koristite samo luer-lock prikljucke (s navojem).

. Visekratnim pretjeranim stezanjem cijevi za protok krvi, Strcaljki i zatvaraca
skracuje se vijek trajanja prikljucka te moze doci do kvara luer prikljucka
prilagodnika Lock Right”.

MJESTA ZA UVODENJE:

. Bolesnik mora biti u modificiranom Trendelenburgovu polozaju,
s otkrivenim gornjim dijelom prsnog kosa i glavom neznatno okrenutom
na suprotnu stranu u odnosu na podrucje uvodenja. Mali smotani ru¢nik
moze se umetnuti izmedu lopatica da bi se olaksalo Sirenje prsnog kosa.

Unutarnja vratna vena

U unutra$njosti J Strana uvodenja
vratna venzjﬂ — Potklju¢na

vena
'\g?;ie;a b_\ i /’ ‘Kateter
izlaza ‘J f\ f% Gornja

Suplja vena
. Zamolite bolesnika da podigne glavu s kreveta da biste odredili polozaj
sternomastoidnog misica. Kateterizacija ¢e se izvoditi na vrhu trokuta
koji tvore dvije glave sternomastoidnog misi¢a. Vrh bi se trebao nalaziti
tri Sirine prsta iznad klju¢ne kosti. Potrebno je napipati karotidnu
arteriju medijalno u odnosu na tocku uvodenja katetera.

Potklju¢na vena

Strana
uvodenja

Manseta

) Gornja
Strana izlaza J

Suplja vena

. Obratite pozornost na polozaj potkljucne vene, koja se nalazi iza klju¢ne
kosti, iznad prvog rebra i ispred potkljuc¢ne arterije (u tocki neznatno
bocno u odnosu na kut koji tvore klju¢na kost i prvo rebro).

UPOZORENJE:
. U.C. bolesnika kojima je potrebna ventilacijska podrska povecana je
opasnost od pneumotoraksa tijekom kanilacije potklju¢ne vene,

Sto moze dovesti do komplikacija.

. Dugotrajno koristenje potkljucne vene moze biti povezano sa stenozom
potkljucne vene.

Postavljanje vrha
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. Provjerite konacni polozaj katetera na rendgenskoj snimci prsnog kosa.
Rutinsko rendgensko snimanje potrebno je provesti nakon svakog
pocetnog uvodenja katetera da bi se prije koriStenja potvrdio pravilan
polozaj vrha.

UPUTE ZA UVODENJE SELDINGEROVOM TEHNIKOM

. Prije koriStenja ovog uredaja pazljivo procitajte upute. Kateter smije
uvoditi, koristiti i uklanjati kvalificirani licencirani lijecnik ili neki
drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lijecnika.

. Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim uputama za upotrebu
ne predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena
za lijecnikovo iskustvo i prosudbu pri lijecenju odredenih bolesnika.

. Koristite standardne bolni¢ke protokole, ako je primjenjivo.

1. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno
se strogo pridrzavati asepticke tehnike. Postupke provodite u sterilnom
operacijskom okruzenju. Kateter je pozeljno postavljati u operacijskoj
dvorani. Koristite sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu opremu.
Obrijte kozu iznad i ispod mjesta uvodenja. Obavite kirurs§ko pranje
ruku. Nosite ogrtac, rukavice i masku. Neka bolesnik nosi masku.

2. Odgovarajucu duljinu kanile odabire lijecnik. Da bi se postigao pravilan
polozaj vrha, vazno je odabrati odgovarajucu duljinu katetera. Rutinsko
rendgensko snimanje potrebno je provesti nakon svakog pocetnog
uvodenja katetera da bi se potvrdio pravilan polozaj vrha prije koriStenja.

3. Primijenite dovoljno lokalnog anestetika da biste u potpunosti
anestezirali mjesto uvodenja.

4. Uvedite iglu za uvodenje s pri¢vrséenom Strcaljkom ili u ciljnu venu.
Aspirirajte da biste postigli pravilan polozaj.

5. Uklonite strcaljku i postavite palac preko kraja igle da biste sprijecili
gubitak krvi ili nastanak zracne embolije. Uvucite savitljivi kraj zice
vodilice u uvodnik tako da je vidljiv samo kraj zice vodilice. Umetnite
distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Uvedite zicu vodilicu pomicanjem
prema naprijed u nastavak igle i kroz njega u ciljnu venu.

Oprez: duljina uvedene zice ovisi o veli¢ini bolesnika. Tijekom postupka pratite
pojavljuju li se kod bolesnika znakovi aritmije.

Bolesnik tijekom postupka mora biti priklju¢en na sréani monitor. Ako zica
vodilica prode u desnu pretklijetku, moze doci do sréanih aritmija. Tijekom
postupka potrebno je ¢vrsto drzati zicu vodilicu.

6. Uklonite iglu i ostavite zicu vodilicu u ciljnoj veni. Skalpelom prosirite
mjesto uboda.

7. Uvedite drugu iglu i Zicu vodilicu u istu ciljnu venu na razmaku od
priblizno 3 mm od prve igle pomocu gore opisane metode.

8. Uvedite uvodnik Vascu-Sheath® preko proksimalnog kraja zice vodilice.
Kada uvodnik Vascu-Sheath® ude u ciljnu venu, izvadite Zicu vodilicu, a
oblogu i dilator ostavite na njihovu mjestu.

Oprez: NEMOJTE savijati oblogu/dilator tijekom uvodenja jer ¢e se zbog

savijanja obloga prije vremena razderati. Drzite oblogu/dilator u blizini vrha

(priblizno 3 cm od vrha) prilikom pocetnog uvodenja kroz povrsinu koze.

Da biste oblogu/dilator potisnuli prema veni, ponovno primite oblogu/

dilator nekoliko centimetara (priblizno 5 cm) iznad izvornog mjesta primanja

i pritisnite oblogu/dilator prema dolje. Ponavljajte postupak dok se obloga/

dilator u potpunosti ne uvede.

Oprez: nikad ne ostavljajte obloge postavljene kao intravenozne katetere. Doci
¢e do oStecenja vene.

9. Postavite zatvarac na otvore dilatora da biste sprijecili gubitak krvi ili
nastanak zra¢ne embolije.

10. Proksimalno stegnite kateter da biste sprjecili nastanak zracne embolije
ili gubitak krvi. Koristite prilozene stezaljke.

11. Uklonite dilator i zatvarac s obloge.

12.  Uvodite vrh katetera u oblogu i kroz nju dok vrh ne bude pravilno
postavljen u ciljnu venu.

13.  Uklonite razdvojivu oblogu polako izvlaceci oblogu iz Zile i istodobno
razdvajajuci oblogu tako da primite jezicce i razdvojite ih.

14. Ponovite korake od 10 do 13 za drugi kateter.
15.  Prilagodite polozaj katetera uz kontrolu fluoroskopijom. Distalni venski

vrh mora se postaviti u ravnini sa spojem pretklijetke i Suplje vene ili u
desnu pretklijetku otprilike 4 cm iza arterijskog katetera.

TUNELIZACIJA I POSTAVLJANJE MANSETE:
16. Postavite kateter preko predvidenog puta tunela.

17. Obratite pozornost na Zeljeno mjesto na kojem ¢e biti postavljena
manseta.

18.  Primijenite dovoljno anestetika po cijeloj duzini puta tunela.
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19. Napravite rez na mjestu izlaza tunela. Pomocu prilozenog trokara za
tuneliranje stvorite tunel duljine 8 do 10 cm u smjeru reza na mjestu
izlaza katetera.

Oprez: ne tunelirajte kroz misiéno tkivo.

Napomena: da biste lakSe previli mjesto izlaza i osigurali udobnost bolesnika,

pronadite potkozni tunel ispod mjesta umetanja katetera u venu. Tunel sa

Sirokim i blagim lukom smanjuje rizik od savijanja koje moze dovesti do slabog

protoka krvi.

20. Kada distalni kraj trokara za tuneliranje prode ispod reza na mjestu
izlaska katetera tako da je vidljiv, uklonite stezaljku s katetera i prikljucite

proksimalni kraj katetera na proksimalni kraj trokara za tuneliranje.

21. Pazljivo povucite kateter kroz tunel i pritom u tunel umetnite mansetu.
Pipanjem provjeravajte tunel dok ne postignete pravilan polozaj mansete.

22. Ponovite korake od 16 do 21 za drugi kateter.

POSTAVLJANJE prilagodnika Lock Right®

23.  Operite produzetke katetera fizioloSkom otopinom, stegnite pa zasarafite
poklopce za ubrizgavanje na "zenske" luer prikljucke prilagodnika.

24.  Prije prikljuc¢ivanja prilagodnika provjerite je li bijeli lumen potpuno suh.

Napomena: ni prije ni tijekom postavljanja prilagodnika nemojte kraj katetera
ni prilagodnik namakati u antisepti¢ko sredstvo (npr. alkohol, PVP itd.).

25. Prstima pritisnite lumen katetera da biste sprijecili gubitak krvi

i nastanak zrac¢ne embolije. Preko lumena katetera postavite prsten
s navojem i prsten za kompresiju.

o

26. Postavite metalnu kanilu prilagodnika u kateter, a zatim kateter povucite
preko kanile tako da se ne vidi metalni dio.

co—al=

27. Kada je kateter postavljen na prilagodnik Lock Right*, proksimalno
pomaknite prsten za kompresiju do navoja prilagodnika Lock Right”.

28. Prsten do kraja zasSarafite na prilagodnik Lock Right”.
29. Ponovite korake od 23 do 28 na drugom kateteru.

30.  Uklonite poklopce za ubrizgavanje, pricvrstite Strcaljke na oba prilagodnika
Lock Right" i otvorite stezaljke. Krv bi se trebala jednostavno aspirirati iz oba
katetera. Ako bilo koji od katetera pokazuje prevelik otpor na aspiraciju krvi,
mozda ga je potrebno zakrenuti ili premjestiti tako da odrzava odgovarajuce
protoke krvi.

31. Kada postignete odgovarajucu aspiraciju, oba je lumena potrebno isprati
Strcaljkama napunjenima heparinom pomocu brze bolusne tehnike.
Provjerite jesu li stezaljke produzetka otvorene za postupak ispiranja.

Oprez: provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i prilagodnika Lock Right".
Ako to ne ucinite, moze doci do zracne embolije.

32. Kada katetere ispunite heparinom, stegnite stezaljke produzetka i
uklonite Strcaljke te postavite zatvarace na "zenske" luer prikljucke
prilagodnika Lock Right".

33.  Provjerite je li vrh pravilno postavljen uz kontrolu fluoroskopijom.
Distalni venski vrh mora se postaviti u ravnini sa spojem pretklijetke
i Suplje vene ili u desnu pretklijetku otprilike 4 cm iza arterijskog katetera.

34. Savom zatvorite mjesto uvodenja.

Oprez: ako ne provjerite je li kateter pravilno postavljen, moze doci do ozbiljne
traume ili kobnih komplikacija.

PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

35. Zasijte kateter za kozu pomocu krila Sava. Nemojte zasiti cjevcice
katetera.

Oprez: budite oprezni prilikom koristenja ostrih predmeta ili igala u
blizini lumena katetera. Kateter se moze ostetiti ako dode u dodir s o$trim
predmetima.

Napomena: ako za ucévrséivanje katetera koristite STATLOCK", alkoholom
ocistite mjesto na bolesniku na kojem ¢e prilagodnik Lock Right" biti
postavljen. Skinite zastitnu ovojnicu s jedne strane jastucica STATLOCK"

i postavite ga na bolesnika. Kada ga postavite, skinite preostalu zastitnu
ovojnicu. Lagano pritisnite jastuci¢ da biste provjerili prianja li ¢vrsto uz tijelo.
Gurnite dio s prstenom prilagodnika Lock Right” u ulazne otvore na jastucicu
STATLOCK". Ponovite postupak za drugi prilagodnik.
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36. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima.

37. Kateter mora biti priévrséen/prisiven cijelo vrijeme tijekom trajanja
implantacije.

38. Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov karton i
redovito provjeravajte polozaj katetera.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

. Heparinsku je otopinu prije lijecenja potrebno ukloniti iz svih lumena da
bi se sprijecila sistemska heparinizacija bolesnika. Aspiracija mora biti
utemeljena na protokolu uredaja za dijalizu.

. Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s kateterom
i izvantjelesnim sustavima.

. Potrebne su ceste provjere radi otkrivanja moguceg curenja i sprijecavanja
gubitka krvi ili nastanka zracne embolije.

. Ako otkrijete curenje, potrebno je odmah stegnuti kateter.

Oprez: kateter stezite samo prilozenim stezaljkama ili hemostatom s glatkim
celjustima.

. Prije nastavka lijecenja dijalizom potrebno je poduzeti potrebne
korektivne radnje.

Napomena: prevelik gubitak krvi moze dovesti do Soka bolesnika.

. Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lijecnika.
HEPARINIZACIJA
. Ako se kateter za lijecenje ne koristi odmah, slijedite predlozene

smjernice za odrzavanje prohodnosti katetera.

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

1. Povucite heparin u dvije strcaljke u skladu s koli¢inom naznacenom
na svakom lumenu katetera. Provjerite nema li u Strcaljkama zraka.

2. Skinite poklopce za ubrizgavanje s prilagodnika Lock Right”.

3. Pricvrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na "zenski" luer prikljucak
svakog prilagodnika Lock Right®.

4. Otvorite stezaljke produzetka.
5. Aspirirajte da biste bili sigurni da u bolesnika nece biti istisnut zrak.
6. Ubrizgajte heparin u svaki kateter pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: svaki lumen mora biti u potpunosti napunjen heparinom da bi
se zajam¢ila ucinkovitost.

7. Zatvorite stezaljke produzetka.

Oprez: stezaljke produzetka smiju se otvoriti samo za aspiraciju, ispiranje
i lijecenje dijalizom.

8. Uklonite Strcaljke.

9. Pricvrstite sterilni zatvarac¢ za ubrizgavanje na "zenske" luer prikljucke
prilagodnika Lock Right".

. U vecini slucéajeva dodatni heparin nije potreban tijekom 48 — 72 sata,
pod uvjetom da kateteri nisu aspirirani ni isprani.

ODRZAVANJE MJESTA

. Ocistite kozu oko katetera. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima
i ostavite produzetke, stezaljke, prilagodnike Lock Right" i zatvarace
otkrivene da bi im osoblje moglo pristupiti.

. Zavoj na rani mora biti ¢ist i suh.

Oprez: bolesnici ne smiju plivati, tusirati se ni namakati zavoje tijekom kupanja.

. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje zavoja,
medicinsko ili bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili kemijske intervencije zbog
problema u funkcioniranju katetera uvijek pregledajte protokol bolnice ili jedinice,
moguce komplikacije i nacine njihova lijeCenja, upozorenja i mjere opreza.

Upozorenje: sljedece postupke smije izvoditi samo lijecnik upoznat s
odgovarajué¢im tehnikama.
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NEDOVOLJNI PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

. zacepljene arterijske rupe zbog zgrusavanja ili obloge od fibrina
. zacepljene bocne arterijske rupe zbog dodira sa stijenkom vene
Rjesenje:

. kemijska intervencija pomocu trombolitickog sredstva.

UPRAVLJANJE JEDNOSMJERNIM ZACEPLJENJIMA:

Jednosmjerna se zacepljenja pojavljuju kada se lumen moze jednostavno
isprati, ali se krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedecih prilagodbi:

. premjeStanjem katetera

. premjestanjem bolesnika

. trazenjem od bolesnika da se nakaslje

. ako nema otpora, temeljito isperite kateter sterilnom obi¢nom fiziolo§kom

otopinom da biste pokus$ali odmaknuti vrh od stijenke Zzile

INFEKCIJA:

Oprez: zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije)
ili drugim patogenima koji se prenose krvlju zdravstveni djelatnici prilikom
lijecenja svih bolesnika moraju uvijek primjenjivati univerzalne mjere opreza
za postupanje s krvlju i tjelesnim tekucinama.

. Potrebno se strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Klinicki prepoznata infekcija na mjestu izlaza katetera mora se hitno
lijeciti odgovarajucim antibioticima.

. Ako se u bolesnika s kateterom pojavi groznica, uzmite minimalno dvije
kulture krvi s mjesta udaljenog od mjesta izlaza katetera. Ako je kultura
krvi pozitivna, kateter je potrebno smjesta ukloniti i zapoceti lijecenje
odgovarajuc¢im antibioticima. Prije ponovnog postavljanja katetera
pricekajte 48 sati. Uvodenje je po mogucnosti potrebno izvesti na strani
suprotnoj od prvotnog mjesta izlaza katetera.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: sljedece postupke smije izvoditi samo lijecnik upoznat
s odgovarajué¢im tehnikama.

Oprez: prije uklanjanja katetera uvijek pregledajte protokol bolnice ili jedinice,
moguce komplikacije i nacine njihova lijecenja, upozorenja i mjere opreza.

1. Primijenite dovoljno lokalnog anestetika na mjesto izlaza i mansete da
biste u potpunosti anestezirali podrucje.

2. Cvrsto i ravnomjerno pritisnite kateter prema dolje blizu mjesta
izlaza. Kateter bi se trebao odvojiti od tunela, nakon cega ga mozete
u potpunosti ukloniti.

Upozorenje: ne upotrebljavajte suvisnu silu jer moze doci do slamanja katetera.

Ako kateter nakon primjene umjerene sile ne izade iz tunela ili ako izade bez
mansete, izvadite ga na sljedeci nacin.

3. Napipajte izlazni tunel katetera da biste pronasli mansetu.
4. Ponovite postupak za drugi kateter.
5. Odrezite Savove od krila Sava. Slijedite protokol bolnice za uklanjanje

Savova na Kkozi.

6. Napravite rez od 2 cm preko mansSete, paralelno s kateterom.

7. Prema potrebi izvedite disekciju do mansete pomocu tupe i ostre disekcije.
8. Kada bude vidljiva, uhvatite mansetu stezaljkom.

9. Stegnite kateter izmedu mansete i mjesta uvodenja.

10. Prerezite kateter izmedu mansete i mjesta izlaza. Izvucite unutarnji dio
katetera kroz rez u tunelu.

11. Uklonite preostali dio katetera (npr. dio u tunelu) kroz mjesto izlaza.

Oprez: nemojte povlaciti distalni kraj katetera kroz rez jer bi moglo do¢i do
kontaminacije rane.

12.  Pritisnite proksimalni tunel priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne prestane
krvarenje.

13.  Zasijte rez i stavite zavoje na nacin koji ¢e potaknuti optimalno zarastanje.
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OZNAKE NA UREDAJU ZA MAGNETSKU REZONANCIJU NA TEMELJU
REZULTATA TESTIRANJA

A Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom

Informacije o magnetskoj rezonanciji. Za kateter Tesio (poliuretanski

s ugradenim prikljuékom od nehrdajuéeg &elika) utvrdeno je da se moze
koristiti prilikom snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima,
u skladu s terminologijom navedenom u normi drustva American Society for
Testing and Materials (ASTM) International (Americko drustvo za ispitivanje

i materijale) s oznakom F2503-05. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Uobicajena praksa za sigurnosno oznacavanje medicinskih uredaja i drugih
predmeta u okruzenju magnetske rezonancije). ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, P.O. Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Neklinickim ispitivanjem ustanovljeno je da je kateter Tesio (poliuretanski

s ugradenim priklju¢kom od nehrdajuceg celika) dopusteno koristiti prilikom
snimanja magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima. Bolesnika

s ovim uredajem moze se sigurno snimati odmah nakon postavljanja katetera
pod sljede¢im uvjetima:

- stati¢ko magnetno polje jakosti je 3 tesle ili manje
- maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta iznosi 720 gausa/cm ili manje

Zagrijavanje povezano s magnetskom rezonancijom

Kateter Tesio (poliuretanski s ugradenim priklju¢kom od nehrdajuceg celika)
tijekom magnetske rezonancije u trajanju od 15 minuta u sustavu za magnetsku
rezonanciju od 3 tesle (3 tesle/ 128 MHZ, Excite, HDx, softver 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) proizveo je sljedeci porast temperature:

Najveca promjena temperature iznosila je +1,6 °C.

U sklopu eksperimenata sa zagrijavanjem povezanim s magnetskom
rezonancijom za kateter Tesio (poliuretanski s prikljuckom od nehrdajuceg
celika) uz jakost magnetnog polja od 3 tesle i uz koristenje radiofrekvencijske
tjelesne zavojnice za odasiljanje/primanje pri prosjecnoj stopi apsorpcije tijela
(SAR) od 2,9 W/kg zabiljezenoj u sustavu za magnetsku rezonanciju (odnosno
povezano s prosjecnom vrijednoscu za cijelo tijelo od 2,7 W/kg izracunatom
kalorimetrijom) pokazano je da je najveca koli¢ina zagrijavanja proizvedena

u tim konkretnim uvjetima bila jednaka ili manja od 1,6 °C.

Informacije o artefaktu

Kvaliteta slike magnetske rezonancije moze biti ugrozena ako se interesno
podrudje nalazi na istom podrucju kao i kateter Tesio (poliuretanski s ugradenim
prikljuckom od nehrdajuceg celika) ili relativno blizu njega. Stoga ¢e mozda biti
potrebno provesti optimizaciju parametara za snimanje magnetskom rezonancijom
radi neutralizacije prisutnosti uredaja.

Impulsna sekvenca TI-SE TI-SE GRE GRE

Veli¢ina podrugja bez signala 778 mm® | 233 mm? 1456 mm? | 1778 mm?

Usmjerenje ravnine Paralelno | Okomito Paralelno Okomito
JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S
VAZECIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE,
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 proizvoda ili sadrzaja bez
obavijesti.

Medcomp?®, Tesio®, Vascu-Sheath®, Lock Right® i Bio-Flex® registrirani su
zastitni znakovi tvrtke Medical Components, Inc.

StatLock® je registrirani zastitni znak tvrtke C.R. Bard, Inc. ili njene
podruznice

_91-



J Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 U.S.A.
Tel:215-256-4201

Fax:215-256-1787
www.medcompnet.com

SYMBOL TABLE

WX @R

*
Manufacturer

Keep Dry*

Do Not Re-use *

Non-pyrogenic *

Keep Away from Sunlight*

523

[STeRIEo] Sterilized Using Ethylene Oxide *

H Pu®

e]

Do Not Use if Package is
Damaged *

*
Use-by Date

Do Not Resterilize *

Batch/Lot Number *

*
Catalogue Number

A
m
|

Caution, consult Accompanying
Documents®

Prescription Use Only***

/Y Upper Limit of Temperature *

Authorized Representative in the
[Ec [ReP] | European Community

. KK
MR Conditional - 3 Tesla

*This symbol is in accordance with ISO, 15223-1.
*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.
***This Symbol is in accordance with ASTM F 2503-13

Note: Temperature symbols : "This symbol only
applies to kits with drugs".

[EC [REP]
MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20

35619 Braunfels 2797

Germany

PN 40593-1BSI REV. 4/19B



