Medicalsa

CVC Catheters
Instructions for Use

Catéteres CVC
Instrucciones de uso

Cathéters CVC
Notice d’utilisation

Cateteri CVC
Istruzioni per l'uso

CVC-Katheter
Gebrauchsanleitung

CVC-Katetrar
Bruksanvisning

CVC-Katheters
Gebruiksaanwijzing

Cateteres CVC
Instrucdes de Utilizac&o

KAGETHPES CVC
Odnyieg xpnong

CVC Katétry
Navod k pouziti

CVC Kateterleri
Kullanim Talimatlari

CVC Kateteri
Upute za koriStenje




TABLE OF CONTENTS

ENGLISH......ootiiiiertre s 1

SPANISH......coitrrtrrr e 9

FRENCH......oirrr s 17
ITALIAN......rrrierre e 25
GERMAN.....co ot 33
SWEDISH........oirtrritrrrere s 42
DUTCH....ociirrrre e 50
PORTUGUESE..........ccconirernnnrennnre e 58
GREEK......ccoirerre s 66
CZECH......iirrtr e e 74
TURKISH......coorireerrrrr e 82



ENGLISH

INDICATIONS FOR USE:

The Jet Medical® CVC Catheter is designed for Long Term central
venous access in adults and children. It can be used for total
parenteral nutrition (T.P.N.), infusion of I.V. liquids, blood products,
and drugs. It can also be used for repeated withdrawal of blood
samples.

It is inserted percutaneously and is primarily placed in the
subclavian vein with tip ending in mid to lower SVC.

Alternate insertion sites include internal jugular vein as required.

CONTRAINDICATIONS:

The presence of device related infection, bacteremia, or septicemia
is known or suspected.

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

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

There has been past irradiation of prospective insertion site.

There have been previous episodes of venous thrombosis or
vascular surgical procedures at the prospective placement site.

There are local tissue factors that may prevent proper device
stabilization and/or access.

WARNINGS:

This catheter is NOT intended for any use other than that which is
indicated. It is NOT recommended for use in hemodialysis or in
hemoperfusion procedures, nor in patients with severe chronic
obstructive lung disease.

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

Do NOT insert or withdraw the guidewire forcibly from any
component. The wire may break or unravel. If the guidewire
becomes damaged, the introducer needle or Vascu-Sheath®
introducer and the guidewire must be removed together.

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

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.

Do NOT use iodine or iodine based disinfectants on this catheter.
Failure of catheter will occur. Alcohol based solutions are
recommended as the antiseptic solution that can be used on this
catheter.

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

Do NOT use scissors to remove dressing.

DESCRIPTION:

The Jet Medical® CVC Catheter is manufactured from soft
radiopaque silicone material.




POTENTIAL COMPLICATIONS:

e Air Embolism

¢ Bacteremia

e Brachial Plexus Injury

e Cardiac Arrhythmia

e Cardiac Tamponade

e Chylothorax

e Endocarditis

e Exit Site Infection

¢ Exsanguination

e Hematoma

e Hemorrhage

e Hemothorax

e Hydrothorax

e Laceration of the Vessel

e Mediastinal Injury

e Perforation of the Vessel

e Pleural Injury

e Pneumothorax

e Retroperitoneal Bleed

e Right Atrial Puncture

e Septicemia

e Subclavian Artery Puncture
e Subcutaneous Hematoma
e Superior Vena Cava Puncture
e Thoracic Duct Laceration
e Tunnel Infection

e Vascular Thrombosis

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

CAUTIONS:

. 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.

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

. This catheter is for Single Use Only. ®

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

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

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

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

. Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing.

. Clamp only on clamping sleeve of catheter.
. Avoid clamping near luer and hub of the catheter.

. Examine catheter lumen and extension tubing for damage before
and after each treatment.

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

. Use only luer lock (threaded) connections with this catheter
(including syringes, IV tubing, and injection caps).

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

. A 10cc syringe or larger should be used. The smaller the volume of
the syringe, the higher the pressure that can be generated.
Catheter rupture with possible embolization may occur.

. Avoid bolus infusion of viscous solutions.
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. Appropriate methods must be used to avoid air embolism. The
catheter must be filled with saline and clamped when the catheter
is inserted into the venous system.

. Watch for infection at the exit site or systemic infection in which
either are considered indications for intensive treatment and
possible removal of the catheter. Appropriate cultures and
intensive workups for infection should be instituted.

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

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

INSERTION SITES:

When placing catheters through percutaneous introducers, caution
should be exercised to avoid inadvertent penetration of vital structures
in the thorax. Catheters placed percutaneously or through a cut-down
should be inserted into the subclavian vein at the angle of the outer third
of the clavicle lateral to the thoracic outlet. The catheter should not be
inserted into the subclavian vein medially, because such placement can
lead to compression of the catheter between the first rib and clavicle and
can lead to severing or damaging of the catheter. A fluoroscopic or
radiographic confirmation of catheter placement should be made to
ensure that the catheter is not being pinched by the first rib and clavicle.

Internal Jugular Vein

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

Subclavian Vein

. 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.

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.

. Avoid medial catheter placement into subclavian vein through
percutaneous technique. This placement could lead to catheter
occlusion, damage, rupture, shearing, or fragmentation due to
compression of the catheter between the first rib and clavicle.
Catheter shearing has been reported when the catheter is inserted
via a more medial route in the subclavian vein.!

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994;148:
633-636.

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.



I. PREPARATION:

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

The selection of the appropriate cannula french size 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 intial insertion of this
catheter to confirm proper placement prior to use.

II. TUNNELING:

1.

Administer sufficient local anesthetic to completely anesthetize
the insertion and exit site.

Note: A tunnel with a wide gentle arc lessens the risk of kinking. The
tunnel should be short enough to keep the hub of the catheter from
entering the exit site, yet long enough to keep the cuff 2cm (minimum)
from the skin opening.

2.

Make a small incision at the exit site. Make a second incision
at the insertion site. Make the incision at the exit site wide
enough to accommodate the cuff, approximately lcm.

Use blunt dissection to create the subcutaneous tunnel
opening. Do NOT tunnel through muscle. The tunnel should
be made with care in order to prevent damage to surrounding
vessels.

Warning: Do NOT over-expand subcutaneous tissue during tunneling.
Over-expansion may delay/prevent cuff in-growth.

4.

5.

Slide distal end of the catheter over the barb of the tunneler.

The barb must be completely covered by the catheter tip to
adequately secure the catheter as it is pulled through the
tunnel.

Advance the tunneler through the subcutaneous layer from
the exit site to the insertion site.

Lead catheter into the tunnel gently. Do NOT pull or tug the
catheter tubing. If resistance is encountered, further blunt
dissection may facilitate insertion.

Caution: Do NOT pull tunneler out at an angle. Keep tunneler straight to
prevent damage to catheter tip.

8.

After reaching the insertion site, remove catheter from the
tunneler.

Cut the catheter at a 45° angle to the appropriate length to
allow it to lie in the junction of the superior vena cava and
right atrium. Cut smaller lumen shorter than the larger lumen.

III. VEIN ACCESS AND INSERTION OF CATHETER:

Prime the catheter with locking solution. The extensions are
clamped and the syringes are removed.

Attach the introducer needle to the syringe. Firmly seat the
needle onto the syringe.

Warning: Failure to seat the needle properly will result in air entering the
syringe through the luer.

3.

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

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.



5. Remove needle, leaving guidewire in the target vein.

Caution: The length of 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 the guidewire is allowed to
pass into the right atrium. The guidewire should be held securely during
this procedure. DO NOT withdraw guidewire against needle bevel to
avoid possible severing of guidewire.

6. Thread Vascu-Sheath® introducer over guidewire. Remove
guidewire.You may need to enlarge puncture site with the
scalpel before passing the introducer over the guidewire.

Warning: 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.

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

7. Remove introducer dilator leaving sheath.

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

Warning: Do NOT pull catheter back through the sheath once it has
been inserted.

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

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

10. Attach syringe(s) on extension(s) and open clamp(s). Blood
should aspirate easily from extension(s). If catheter exhibits
excessive resistance to blood aspiration, the catheter may need
to be rotated or repositioned to sustain adequate blood flow.
Radiological confirmation of position is required.

11. To determine priming volume and lock catheter, see “Catheter
Locking” section.

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

Caution: Do NOT clamp the lumen portion of the catheter. Clamp only
on the clamping sleeve of the extension(s). Do NOT use serated forceps,
use only the in-line clamp(s) provided.

13. Immediately after insertion, confirm proper placement of the
tip of the catheter with x-ray. The catheter tip should lie at the
junction of the superior vena cava and the right atrium.
Observe the patient carefully for signs and symptoms of
cardiac arrhythmia caused by passage of the catheter into the
right atrium. If symptoms appear, pull back the tip until they
are eliminated.

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

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

catheter failure.

14. Cover the exit site with an occlusive dressing.



15. Catheter must be secured for entire duration of implantation.

16. Record indwelling catheter length, priming volume, and
catheter lot number on patient’s chart and check position
routinely.

INFUSION TREATMENT

The locking solution must be removed from each lumen prior to
treatment. Aspiration should be based on hospital/facility protocol.

Before infusion begins, all connections should be examined
carefully.

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

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

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

In the rare event of a leak, the catheter should be clamped
immediately.

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

Caution: Excessive blood loss may lead to patient shock.

Infusion treatment should be performed under physician’s
instructions.

CATHETER LOCKING

10.

11.

12.

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

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

Follow hospital protocol for flushing and locking.
Determine catheter priming volume.
Connect saline filled syringe to catheter extension.

Flush catheter with saline. Note the volume of saline in syringe after
flushing.

Aspirate the catheter until first sign of blood flashback.

Note the new volume of saline in syringe.

Priming volume equals the final volume in syringe minus the initial
volume.

Record priming volume on patient’s chart.

Repeat for each extension.

Draw locking solution into syringe(s), corresponding to the amount
previously determined. Assure that the syringe(s) is free of air.

Remove injection cap(s) from the extension(s).
Open extension clamp(s).
Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.

Inject locking solution into lumen(s) using quick bolus technique.

Note: Lumen(s) should be completely filled with locking solution to
ensure effectiveness.

13.

Close extension clamp(s).

Caution: Extension clamp(s) should only be open for aspiration,
flushing, and infusion treatment.

14.

Remove syringe(s).



15. Attach a sterile injection cap onto the female luer(s) of the
extension(s).

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

SITE CARE

Warning: DO NOT use iodine or iodine based products on this catheter.
Failure of catheter will result. Alcohol based solutions are recommended
as the antiseptic solution that can be used on this catheter.

. Clean skin around catheter. Cover the exit site with occlusive
dressing and leave extension(s), clamp(s), and cap(s) exposed for
access by staff.

. Wound dressings must be kept clean and dry.

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

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

CATHETER PERFORMANCE

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

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

MANAGEMENT OF OBSTRUCTIONS:

Excessive force should not be used to flush an obstructed lumen. Cen-
tral venous access catheters may become occluded due to clotting.

Aspiration has proven useful in declotting the catheter. Wire stylets must
not be inserted into the catheter.

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.
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Caution: Always review hospital or unit protocol, potential

complications and their treatment, warnings, and precautions prior to
catheter removal.

No resistance should be felt when withdrawing catheter from vein.
If resistance is encountered, do not continue pulling against
resistance since this may cause catheter breakage and air embolism.
Free up resistance before proceeding.

1. Palpate the catheter exit tunnel to locate the cuff.

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

3. Make a 2cm incision over the cuff, parallel to the catheter.

4. Dissect down to the cuff using blunt and sharp dissection as
indicated.

5.  When visible, grasp cuff with clamp.
6. Clamp catheter between the cuff and the insertion site.

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

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

Warning: Do NOT pull distal end of catheter through incision as
contamination of wound may occur.

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

10. Suture incision and apply dressing in a manner to promote optimal
healing.

11. Check catheter for integrity and measure catheter when removed. It
must be equal to the length of catheter when it was inserted.
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WARRANTY

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

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

Medcomp® and Vascu-Sheath® are trademarks of Medical Components, Inc.
registered in the United States.
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INDICACIONES DE USO:

. El catéter venoso central (CVC) Jet Medical® esta disenado para el
acceso venoso central permanente en adultos y nifios. Esta indicado
para la nutricion parenteral total (NPT), la infusion intravenosa
de liquidos, hemoderivados y medicamentos. Asimismo, se puede
utilizar para la extraccion repetida de muestras de sangre.

. La insercion del catéter es percutanea y se coloca principalmente en
la vena subclavia con el extremo de la punta situado en medio de la
vena cava superior (VCS).

° Si fuese necesario, se pueden utilizar zonas de inserciéon
alternativas, como la vena yugular interna.

CONTRAINDICACIONES:

. Si se sospecha o se tiene la certeza de que existe bacteriemia,
septicemia o infeccién relacionada con el dispositivo.

. El tamanio corporal del paciente no es suficiente para el tamaro el
dispositivo implantado.

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

. Si el punto de insercién ha estado expuesto a radiacion
anteriormente.

. Se han realizado procedimientos quirurgicos vasculares o se
han producido trombosis venosas anteriormente en el punto de
colocacion.

. Si existen agentes en el tejido local que impidan la correcta
estabilizacion del dispositivo y/o el acceso al mismo.

ADVERTENCIAS:

. Este catéter NO esta destinado para ningiin otro uso que no sea el
que se indica. NO se recomienda su utilizacion en procedimientos de
hemodialisis y hemoperfusién, asi como tampoco esta indicado para
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica grave.

. NO haga avanzar la guia o el catéter si encuentra una resistencia
anormal.

. NO fuerce la insercion ni la retirada de la guia de ningun
componente, ya que podria provocar la rotura o el desgarre de la
misma. Sila guia resulta danada, se debe retirar junto con la aguja
de introduccioén o el introductor Vascu-Sheath®.

. NO vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios mediante ningin

método. .

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

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

. NO utilice yodo ni productos a base de yodo sobre el catéter, ya que
provocara dafios en el mismo. Se recomiendan las soluciones a base
de alcohol como solucion antiséptica para utilizar en el catéter.

. NO utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos de
extensién o del lumen del catéter.

. NO utilice tijeras para retirar vendajes.

DESCRIPCION:

. El catéter CVC Jet Medical® esta fabricado con silicona radioopaca
suave.




COMPLICACIONES POTENCIALES:

* Embolia gaseosa

* Bacteremia

¢ Lesion del plexo braquial

¢ Arritmia cardiaca

¢ Taponamiento cardiaco

¢ Quilotérax

¢ Endocarditis

* Infeccion en el punto de salida
* Desangramiento

* Hematoma

* Hemorragia

* Hemotorax

¢ Hidrotorax

* Laceracion del vaso

¢ Lesion mediastinic
 Perforacion del vaso

¢ Lesion pleural

* Neumotorax

* Hemorragia retroperitoneal

e Puncion de la auricula derecha
* Septicemia

¢ Puncion de la arteria subclavia
¢ Hematoma subcutaneo

* Puncion de la vena cava superior
¢ Laceracion del conducto toracico
e Infeccion del tunel

¢ Trombosis vascular

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

PRECAUCIONES:

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

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

Este catéter es de un sélo uso. @

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

La reutilizacion del catéter puede provocar infeccion, enfermedad
o lesiones.

El contenido es estéril y no pirogénico si el embalaje esta cerrado
y no ha sufrido dafios. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

[STERILE[EO].

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

Si el tubo se pinza repetidamente en el mismo lugar, se puede
debilitar.

Pince soélo la zona del manguito del catéter.
Evite pinzar el catéter cerca del luer y de la conexién del catéter.

Examine el lumen del catéter y los tubos de extensién para
comprobar que no existen danos antes y después de cada
tratamiento.

Para evitar accidentes, compruebe que todos los tapones y
conexiones estan bien asegurados antes de iniciar el tratamiento y
entre tratamientos.

Utilice s6lo conexiones del tipo luer lock (con rosca) con este catéter
(incluidas las jeringas, tubos intravenosos y tapones de inyeccion).

Si se aprietan en exceso y repetidamente las jeringas y los tapones,
se acortara la vida del conector y se podrian producir fallos en el
mismo.

Se debe utilizar una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad. Cuanto
menor sea el volumen de la jeringa, mayor sera la presién que se
pueda generar, lo que puede provocar la rotura del catéter y una
posible embolia.
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. Evite la infusion de bolos de soluciones viscosas.

. Se deben utilizar los métodos adecuados para evitar embolias
gaseosas. Cuando el catéter se haya insertado en el sistema venoso,
éste se debe rellenar con solucion salina y se debe pinzar.

. Vigile la aparicion de infeccion o infeccion sistémica en el punto de
salida del catéter, signos que se consideran una indicacion para
realizar un tratamiento intensivo o la posible retirada del catéter.
Se deben realizar analisis constantes y cultivos adecuados para
detectar infecciones.

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

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

PUNTOS DE INSERCION:

Cuando se colocan catéteres a través de introductores percutaneos,
se deben tomar precauciones para evitar penetrar involuntariamente
en estructuras vitales del torax. Los catéteres que se colocan de
forma percutanea o a través de una incision se deben insertar en la
vena subclavia en el angulo del tercio externo lateral de la clavicula
al opérculo toracico. Los catéteres no se deben insertar medialmente
en la vena subclavia, ya que puede provocar la compresion del
catéter entre la primera costilla y la clavicula y dafos y cortes en el
mismo. Se debe confirmar la colocacion del catéter por radiografia o
fluoroscopia a fin de asegurarse de que la primera costilla y la clavicula
no estén pinzando el catéter.

Vena yugular interna

. 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. A la
palpacion, la arteria carétida se debe encontrar en una posicién
medial con respecto al punto de insercion del catéter.

Vena subclavia

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

ADVERTENCIA:

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

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

. En la técnica percutanea se debe evitar la colocacion medial del
catéter en la vena subclavia, ya que podria provocar que el catéter
se ocluya, sufra danos, rotura, cortes o fragmentacion debido a la
compresion del mismo entre la primera costilla y la clavicula. Se
han referido casos de cortes en el catéter cuando éste se inserta en
la vena subclavia a través de una via mas medial.’

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters (El «pinzamiento»: una
advertencia de problemas inminentes con respecto a catéteres subclavios
permanentes). Am J Surgery 1994; 148: 633-636.

INDICACIONES PARA LA INSERCION MEDIANTE
LA TECNICA DE SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones
de uso. Un médico autorizado cualificado u otro profesional
sanitario cualificado bajo direccion médica debe realizar la
inserciéon, manipulacion y retirada del catéter.

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

. Utilice los protocolos estandar del hospital cuando corresponda.

I. PREPARACION:

1.

Durante los procedimientos de inserciéon, mantenimiento y
retirada del catéter se debe utilizar una técnica aséptica es-
tricta. La zona de insercion debe estar esterilizada. Es preferi-
ble utilizar el quir6fano para la colocacion del catéter. Utilice
vendas, instrumentos y accesorios estériles. Rasure la piel por
encima y por debajo del punto de insercién. Realice un lavado
quirurgico. Utilice bata, gorro, guantes y mascarilla. El pacien-
te también debe utilizar una mascarilla.

La eleccién del tamano (French) adecuado de la canula depen-
de tinicamente del criterio del médico. Para colocar correcta-
mente la punta, es importante elegir la longitud adecuada del
catéter. Tras la insercion inicial del catéter se debe realizar de
forma rutinaria una radiografia para confirmar que esté coloca-
do correctamente antes de proceder a la utilizacion.

II. TUNELIZACION:

1.

Administre suficiente anestesia local para dormir por completo
el punto de insercion y el de salida.

Nota: Si el arco del tinel es mas ancho, se reduce el riesgo de que se
enrosque. El tinel debe ser lo suficientemente corto para evitar que

la conexion del catéter se introduzca en el punto de salida, pero lo
suficientemente largo para mantener el manguito a 2 cm (como minimo)
de la abertura de la piel.

2.

Realice una pequena incisién en el punto de salida y una se-
gunda incision en el punto de insercion. La incisiéon del punto
de salida debe ser lo suficientemente grande para que quepa el
manguito, aproximadamente de 1 cm.

Utilice una diseccién roma para crear la abertura del tunel
subcutaneo. El tinel NO puede atravesar el musculo y se debe
formar con cuidado para evitar danos en los vasos circundan-
tes.

Advertencia: NO expanda en exceso el tejido subcutaneo durante
la formacién del tinel. De lo contrario, podria retrasar o impedir la
dilatacion interna del manguito.

4.

Deslice el extremo distal del catéter sobre la lengtieta del tune-
lizador.

La punta del catéter debe cubrir por completo la lengtieta a fin
de fijar correctamente el catéter a medida que se tira del mismo
a través del tanel.

Avance el tunelizador a través de la hipodermis desde el punto
de salida hasta el punto de insercion.

Guie suavemente el catéter hacia el interior del tunel. NO tire
ni arrastre los tubos del catéter. Si se presenta algan tipo de
resistencia, una disecciéon roma de mayor tamano puede facili-
tar la insercién.

Precaucion: NO tire en angulo hacia fuera del tunelizador. Mantenga el
tunelizador recto para evitar que se dane la punta del catéter.

8.

Una vez haya alcanzado el punto de insercién, retire el catéter
del tunelizador.

Corte el catéter a la distancia adecuada en un angulo de 45°
para que se pueda colocar en la uniéon de la vena cava superior
y la auricula derecha. Corte el lumen de menor tamafo mas
corto que el de mayor tamafo.

III. ACCESO VENOSO E INSERCION DEL CATETER:

1.

2.

Cebe el catéter con una solucion de cierre. Pince las extensio-
nes y retire las jeringas.

Fije la aguja de introduccién a la jeringa. Encaje firmemente la
aguja en la jeringa.

Advertencia: Si no coloca correctamente la aguja, entrara aire en la
jeringa a través del luer.

3.

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

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 soélo se vea el extremo de la guia.
Introduzca el extremo distal del avanzador en la conexion de la
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aguja. Haga avanzar la guia hasta pasar la conexiéon de la aguja
por la vena seleccionada.

5. Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada.

Precaucidn: 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 pase al interior de la auricula derecha, se pueden producir
arritmias cardiacas. Se debera sujetar firmemente la guia durante este
procedimiento. NO tire de la guia de forma que roce con el canto de la
aguja, para evitar asi posibles cortes en la guia.

6. Introduzca el introductor Vascu-Sheath® en la guia. Retire la
guia. Es posible que tenga que aumentar el punto de puncién
con un bisturi antes de insertar el introductor en la guia.

Advertencia: NO doble la funda/dilatador durante la inserciéon, ya
que si la funda se dobla, se rasgara prematuramente. Mantenga la
funda/dilatador proximos 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 sujetarlos unos
centimetros (5 cm aproximadamente) por encima del punto de sujecion
inicial y empujelos hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la
funda/dilatador se haya insertado por completo.

Advertencia: No deje nunca la funda insertada como si se tratase de un
catéter permanente, ya que podria ocasionar dafos en los vasos.

7. Retire el dilatador/introductor y deje la funda.

8. Inserte la punta distal del catéter en la funda hasta que se
coloque correctamente en el vaso seleccionado.

Advertencia: NO tire del catéter hacia atras a través de la funda una vez
se haya insertado.

9. Retire la funda desmontable; 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 (un ligero movi-
miento giratorio puede servir de ayuda).

Advertencia: NO separe la parte de la funda que permanece en el vaso.
Para evitar que el vaso sanguineo se dane, tire hacia atras de la funda
tanto como sea posible y rasgue la funda sélo unos centimetros cada vez.

10. Fije las jeringas a las extensiones y abra las pinzas. La sangre
de las extensiones se deberia poder aspirar facilmente. Si el
catéter presenta resistencia durante la aspiracién de la sangre,
es posible que haya que girar o volver a colocar el catéter hasta
que los flujos de sangre sean los adecuados. Es necesario
confirmar la posicién del catéter mediante radiografia.

11. Para determinar el volumen de cebado y el cierre del catéter,
consulte la seccion “Cierre del catéter”.

12. Para evitar que se produzcan embolias gaseosas, mantenga
siempre los tubos de extension pinzados cuando no se utilicen
y aspire e irrigue el catéter con solucién salina antes de cada
uso. Cada vez que se realice un cambio en las conexiones de
los tubos, purgue el aire del catéter y de todos los tubos de
conexion y tapones.

Precaucion: NO pince la parte del lumen del catéter. Pince sélo la zona
del manguito de las extensiones. NO utilice férceps dentados, utilice s6lo
las pinzas que se proporcionan.

13. Confirme la correcta colocacién de la punta del catéter a través
de una radiografia inmediatamente después de insertarlo. La
punta del catéter se debe colocar en la union de la vena cava
superior con la auricula derecha. Mantenga bajo vigilancia al
paciente para observar si aparecen signos o sintomas de arrit-
mia cardiaca provocada por el paso del catéter por la auricula
derecha. Si aparecen sintomas, tire hacia atras de la punta del
catéter hasta que desaparezcan.

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

Advertencia: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas
cerca del lumen del catéter. Si el catéter entra en contacto con objetos
afilados se puede danar.

14. Cubra el punto de salida con un vendaje oclusivo.

15. El catéter debe estar fijo durante todo el procedimiento de im-
plantacion.

16. Registre en el historial del paciente la longitud del catéter per-
manente, el volumen de cebado y el nimero de lote del catéter
y compruebe la posicion del catéter regularmente.
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TRATAMIENTO DE INFUSION

° Antes de proceder al tratamiento, se debe retirar la solucion de
cierre de cada lumen. La aspiracion se debe realizar segun el
protocolo del hospital o del centro.

. Se deben realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar
fugas y prevenir la pérdida de sangre y las embolias gaseosas.

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

Precaucion: Se deben utilizar sélo las pinzas que se proporcionan con
el catéter.

. En el caso excepcional de fuga, se debe pinzar inmediatamente el
catéter para cerrarlo.

. Antes de continuar el tratamiento de infusién, es necesario adoptar
las medidas necesarias.

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

. El tratamiento de infusion se debe realizar segiin las instrucciones
del médico.

CIERRE DEL CATETER

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

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

. Siga el protocolo del hospital para determinar el tipo de cierre.
. Determine el volumen de cebado del catéter.
1. Conecte la jeringa llena de solucion salina a la extension del catéter.

2. Purgue el catéter con solucion salina. Registre el volumen de
solucidén salina que queda en la jeringa tras la purga.

3. Realice una aspiracion a través del catéter hasta que aparezca la
primera senal de sangre.

Anote el nuevo volumen de solucién salina de la jeringa.

El volumen de cebado es igual al volumen final de la jeringa menos
el volumen inicial.

Anote el volumen de cebado en el historial del paciente.
Repita el procedimiento con cada extension.

Rellene las jeringas con la cantidad de solucién de cierre
determinada anteriormente. Compruebe que no haya aire en las
jeringas.

9. Retire los tapones de inyeccion de las extensiones.
10. Abra las pinzas de extension.

11. Realice una aspiracion para asegurar que no se introduzca aire en el
paciente.

12. Inyecte la solucion de cierre en cada lumen mediante la técnica del
bolo rapido.

Nota: Los lumenes se deben rellenar completamente con la solucién de
cierre para garantizar su efectividad.

13. Abra las pinzas de extension.

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

14. Retire las jeringas.

15. Conecte un tapén de inyeccion estéril a los conectores luer hembra
de las extensiones.

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

CUIDADO DE LA ZONA

Advertencia: NO utilice yodo ni productos a base de yodo sobre el
catéter, ya que su uso provocara danos en el mismo. Se recomiendan
las soluciones a base de alcohol como solucién antiséptica para utilizar
en el catéter.

. Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el punto de salida con
un vendaje oclusivo y deje las extensiones, las pinzas y los tapones
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descubiertos para que el personal pueda acceder a ellos.
. Los vendajes de la herida se deben mantener limpios y secos.

Precaucidn: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojarse el
vendaje durante el bafio.

. Si existe riesgo de pérdida de la adherencia del vendaje por una
transpiracion excesiva o porque el vendaje se moje accidentalmente,
el personal sanitario debe cambiarlo en condiciones estériles.

RENDIMIENTO DEL CATETER

Precaucidn: 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 intervencion
mecanica o quimica como respuesta a problemas de rendimiento
del catéter.

Advertencia: S6lo un médico familiarizado con las técnicas adecuadas
debe intentar realizar estos procedimientos.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES:

No se debe purgar un lumen obstruido con demasiada fuerza. Los
catéteres de acceso venoso central pueden ocluirse debido a la formacion
de coagulos.

La aspiracion es una practica util para eliminar la obstruccién del
catéter. No se deben introducir estiletes en el catéter.

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

La obstrucciéon se puede resolver con uno de los siguientes ajustes:
. Cambie la posicion del catéter.

. Vuelva a colocar al paciente.

. Haga toser al paciente.

. Siempre que no se detecte resistencia, purgue enérgicamente el
catéter con solucion salina estéril normal alejar la punta de la pared
del vaso sanguineo.

INFECCION:

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

. Se debe seguir estrictamente una técnica estéril en todo momento.

. Las infecciones clinicamente reconocidas relacionadas con el punto
de salida del catéter se deben tratar rapidamente con el tratamiento
antibiotico adecuado.

. Si aparece fiebre en un paciente que tenga un catéter colocado,
se deben realizar al menos dos hemocultivos a partir 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
antibiotico adecuado. Espere 48 h antes de sustituir el catéter. Si es
posible, la insercion se debe realizar en el lado opuesto al punto de
salida del catéter original.

RETIRADA DEL CATETER

Advertencia: S6lo un médico familiarizado con las técnicas adecuadas
debe intentar realizar estos procedimientos.

Precaucidn: 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.

No debe encontrarse resistencia al retirar el catéter de la vena. Si
se presenta algin tipo de resistencia, deje de tirar ya que puede
provocar la rotura del catéter y embolias gaseosas. Elimine la
resistencia antes de continuar.

1. Palpe el tinel de salida del catéter para localizar el manguito.

2. 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.

3. Realice una incisién de 2 cm sobre el manguito, paralela al catéter.
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4. Realice una diseccion roma y cortante hasta el manguito segun las
indicaciones.

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

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

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

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

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

10. Suture la incisiéon y véndela de forma que se favorezca una
cicatrizacion 6ptima.

11. Compruebe la integridad del catéter y midalo cuando lo retire. La
medida debera coincidir con la longitud indicada cuando se inserto
el catéter.

Calibre del
lumen

Doble 11 ¢

posie 17

[Triple 12,5 F

GARANTIA

Medcomp® GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO SE HA FABRICADO
SEGUN LAS ESPECIFICACIONES Y ESTANDARES APLICABLES.

EL ESTADO DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y

EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL
RENDIMIENTO DEL MISMO. EL USO DE ESTE PRODUCTO SE DEBE
REALIZAR DE ACUERDO A LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS
Y DE LA FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE REALICE LA
PRESCRIPCION.

Debido a las continuas mejoras realizadas en el producto, los precios, las
especificaciones y la disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios sin
previo aviso. Medcomp® se reserva el derecho de modificar sus productos o
contenidos sin previo aviso.

Medcomp® y Vascu-Sheath® son marcas registradas de Medical Components
Inc. en Estados Unidos.



FRANCAIS

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Le cathéter CVC Jet Medical® pour voie veineuse centrale est
préconisé pour la nutrition parentérale totale (NPT) de longue durée
et 'administration a long terme de fluides intraveineux, de produits
sanguins et de médicaments chez l’adulte et I'enfant. Il peut
également servir a effectuer des prélévements sanguins répétés.

On l'introduit par voie percutanée, en privilégiant la veine sous-
claviere, I'extrémité distale du cathéter devant se situer dans la
section comprise entre le milieu et la partie inférieure de la veine
cave supérieure (VCS).

Parmi les autres points d’insertion figure la veine jugulaire interne,
le cas échéant.

CONTRE-INDICATIONS :

Présence d’une infection liée a un autre dispositif, ou en cas de
septicémie ou de bactériémie avérée ou présumeée.

La taille du corps du patient est insuffisante par rapport a la taille
du dispositif implanté.

Le patient présente une allergie supposée ou avérée au matériau du
dispositif.

Le site d'insertion prévu a fait I'objet d'une irridiation antérieure.
Occurrence antérieure d'épisodes de thrombose veineuse

ou d’interventions chirurgicales vasculaires sur le site de
positionnement prévu.

Des facteurs liés au tissu local empéchent la stabilisation correcte
du dispositif ou limitent son acceés.

MISES EN GARDE :

Ce cathéter N’EST destiné a AUCUN autre usage que celui indiqué.
Son usage est STRICTEMENT DECONSEILLE dans le cadre d'une
hémodialyse ou d’'une hémoperfusion et aussi chez les patients
souffrant de broncho-pneumopathie chronique obstructive aigué.

Prenez soin de NE PAS pousser le guide métallique ou le cathéter
plus en avant si vous rencontrez une résistance inhabituelle.

Prenez soin de NE PAS introduire ou retirer de force le guide
métallique d'un composant. Le guide métallique peut casser ou
s’effiler. S’il est endommagé, il est impératif de retirer en méme
temps l'aiguille introductrice ou l'introducteur Vascu-Sheath® et le
guide métallique.

Veillez a NE PAS restériliser le cathéter ni les accessoires, quelle que
soit la méthode de stérilisation employée.

Veillez a NE PAS utiliser le cathéter ni les accessoires si leur @
emballage est ouvert ou abimé.

Veillez & NE PAS utiliser le cathéter ni les accessoires si vous @
décelez un quelconque signe de détérioration.

Prenez soin de NE PAS employer d’iode ni de désinfectant

a base d’iode sur ce cathéter, qui risquerait d’entrainer un
dysfonctionnement. Nous recommandons 1'usage de solutions a
base d’alcool comme antiseptiques sur ce cathéter.

Veillez a NE PAS utiliser d’instruments tranchants a proximité des
tubulures d’extension ou de la lumiére du cathéter.

Prenez soin de NE PAS utiliser de ciseaux pour enlever le pansement.

DESCRIPTION :

Le cathéter CVC Jet Medical® est fabriqué a partir de silicone radio-
opaque souple.
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COMPLICATIONS POSSIBLES :

* Embolie gazeuse

* Bactériémie

e Lésion du plexus brachial

e Arythmie cardiaque

* Tamponnade cardiaque

¢ Chylothorax

* Endocardite

¢ Infection du point d’émergence cutané
* Exsanguination

* Hématome

* Hémorragie

e Hémothorax

* Hydrothorax

e Déchirure du vaisseau

e Lésion médiastinale

¢ Perforation du vaisseau

e Lésion pleurale

¢ Pneumothorax

* Saignement rétropéritonéal

¢ Ponction auriculaire droite

e Septicémie

¢ Ponction de l'artére sous-claviére
* Hématome sous-cutané

* Ponction de la veine cave supérieure
* Rupture du canal thoracique

¢ Infection du canal

e Thrombose vasculaire

. Avant toute tentative d’introduction, vérifiez que vous connaissez les
complications possibles et leurs soins d’urgence dans le cas ou 'une
d’elles se produirait.

AVERTISSEMENTS :

. Dans le cas rare ol 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.

. La loi fédérale (USA) limite la vente du dispositif & ou sur 'ordre
d’un médecin.

. Ce cathéter est un dispositif a usage unique. @

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

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

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

. Le cathéter sera endommagé si vous utilisez des clamps autres que
ceux fournis avec ce dispositif.

. Le clampage de la tubulure au méme endroit a plusieurs reprises
peut le fragiliser.

. Clampez uniquement sur ’enveloppe de clampage du cathéter.

. Evitez de clamper a proximité de 'embout Luer et de 'embase du
cathéter.

. Vérifiez que la lumiére du cathéter et la tubulure d’extension ne sont
pas abimées avant et 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
(notamment les seringues, les tubes a perfusion intraveineuse et les
obturateurs avec site d’injection).

. Un serrage trop fort et répété des seringues et des obturateurs
augmentera I'usure du connecteur et peut lui faire perdre de son
efficacité.

. Vous devez utiliser une seringue de 10 ml ou plus. Plus le volume
de la seringue est faible, plus la pression pouvant étre générée est
élevée. Une rupture du cathéter avec une possible embolisation peut
se produire.
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. Evitez les bolus ou les administrations de solutions visqueuses.

. Conformez-vous aux procédures recommandées pour éviter une
embolie gazeuse. Le cathéter doit étre rempli d’'une solution saline et
clampé lors de son introduction dans le systéme veineux.

. Soyez vigilants aux infections au point d’émergence cutané ou aux
infections généralisées, lesquelles nécessitent des soins intensifs et
le retrait possible du cathéter. Milieux de culture et préparations
pour soins intensifs contre les infections doivent étre disponibles.

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

. Respectez toutes les contre-indications, mises en garde, précautions
et instructions pour tous les perfusats, comme indiqué par leur
fabricant.

POINTS D’INSERTION :

Si vous placez les cathéters a l'aide d’introducteurs percutanés, soyez
prudent afin d’éviter la pénétration involontaire des structures vitales du
thorax. Il convient d’introduire les cathéters placés par voie percutanée

ou par incision dans la veine sous-claviére, a ’angle du tiers externe de

la clavicule, latéralement au point de sortie thoracique. Il est déconseillé
d’insérer le cathéter médialement dans la veine sous-claviére, car un tel
positionnement peut entrainer sa compression entre la premiére cote et

la clavicule, et provoquer sa rupture ou sa détérioration. Il importe de
confirmer par une fluoroscopie ou une radiographie la position du cathéter
pour vérifier qu’il n’est pas pincé entre la premiére cote et la clavicule.

Veine jugulaire interne

. Demandez au patient de lever la téte afin de faire apparaitre
le muscle sterno-mastoidien. Le cathétérisme sera effectué a
l’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 I’artére carotide
s’impose au niveau du point médian de lintroduction du cathéter.

Veine sous-claviére

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

MISE EN GARDE :

. Les patients qui nécessitent un soutien respiratoire sont davantage
exposés a un risque de pneumothorax lors d’un cathétérisme
laryngé, ce qui peut entrainer des complications.

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

. Evitez de placer un cathéter médial dans la veine sous-claviére au
moyen d’une technique percutanée. Ce positionnement peut étre
a l'origine d’'une occlusion, d'une détérioration, d’'une rupture,
d’un cisaillement ou d’une fragmentation du cathéter suite a sa
compression entre la premieére cote et la clavicule. On a signalé un
cisaillement du cathéter lors d’'une introduction par une voie plus
médiale dans la veine sous-claviére.!

! Aiken DR, Minton JP. The « pinch-off » sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994,
148: 633-636.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MISE EN PLACE DU
CATHETER PAR LA TECHNIQUE DE SELDINGER

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

. Les techniques et actes médicaux décrits dans les directives ci-
dessous ne représentent pas tous les protocoles acceptables au
niveau médical et ne sont pas censés se substituer a ’'expérience et
au jugement du médecin pour le traitement d’'un patient donné.
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. Utilisez les protocoles standard de I’hopital s’il y a lieu.

I. PREPARATION:

1. Il importe 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 & un brossage
chirurgical. Portez un bonnet et une casaque chirurgicaux,
des gants et un masque. Veillez & ce que le patient porte un
masque.

2. Le médecin est seul juge quant au choix de la taille 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
I'introduction initiale de ce cathéter pour confirmer la bonne
mise en place avant utilisation.

II. TUNNELISATION:

1. Administrez une quantité d’anesthétique suffisante afin de
complétement anesthésier le point d’insertion et d’émergence
cutané.

Remarque : un tunnel dont l’arc est large et modéré diminue le risque de
coudure. Le tunnel doit étre suffisamment court pour empécher I'embase
du cathéter d’entrer au point d’émergence cutané ; il doit toutefois étre
aussi assez long pour maintenir le ballonnet a 2 cm (minimum) de
l'ouverture cutanée.

2. Faites une petite incision au niveau du point d’émergence
cutané. Faites une deuxiéme incision au niveau du point
d’insertion. Faites en sorte que l'incision au niveau du point
d’émergence cutané soit suffisamment large pour contenir le
ballonnet, soit environ 1 cm.

3. Utilisez une dissection émoussée pour créer l'ouverture du
tunnel sous-cutané. Prenez soin de NE PAS percer de tunnel a
travers un muscle. Il importe de percer le tunnel avec soin afin
d’éviter toute détérioration des vaisseaux avoisinants.

Mise en garde : veillez & NE PAS trop élargir le tissu sous-cutané lors de
la tunnélisation. Un élargissement du tissu peut retarder ou empécher la
croissance interne du ballonnet.

4. Glissez 'extrémité distale du cathéter au-dessus des dents
du trépan.

5. Les dents doivent étre entierement couvertes par 'embout du
cathéter pour une fixation adéquate de ce dernier quand vous
le tirer dans le tunnel.

6. Poussez le trépan vers ’avant a travers la couche sous-cutanée
depuis le point d’émergence cutané vers le point d’insertion.

7. Guidez délicatement le cathéter dans le tunnel. Prenez soin
de NE PAS tirer sur la tubulure du cathéter. Si vous sentez
de la résistance, une dissection plus émoussée peut faciliter
l'insertion.

Avertissement : veillez 2 NE PAS sortir le trépan de biais. Maintenez le
trépan bien droit afin d’éviter de détériorer I'embout du cathéter.

8. Sitoét le point d’insertion atteint, retirez le cathéter du trépan.

9. Coupez le cathéter a un angle de 45° a la longueur adéquate
pour lui permettre de reposer a la jonction de la veine cave
supérieure et de l'oreillette droite. Coupez la plus petite lumiére
a une longueur plus courte que celle de la plus grande lumiére.

III. ACCES VEINEUX ET MISE EN PLACE DU CATHETER:

1. Amorcer le cathéter a l'aide de la solution de remplissage. Les
extensions sont clampées et les seringues sont retirées.

2. Fixez l'aiguille introductrice a la seringue.

Mise en garde : un mauvais placement de l’aiguille entrainera une
pénétration d’air dans la seringue par le raccord Luer.

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

4. 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 l'extrémité souple du guide métallique
pour le remettre dans lI'introducteur de facon a ne voir que
lextrémité du guide. Insérez l'extrémité distale de l'introducteur
dans 'embase de l'aiguille. Faites avancer le guide métallique
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en le poussant vers 'avant et en le faisant passer par 'embase
de l'aiguille dans la veine cible.

5. Retirez l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans la
veine cible.

Avertissement : 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 métallique passe dans l'oreillette
droite. Il convient de maintenir solidement le guide métallique pendant
Iintervention. Veillez & NE PAS retirer le guide métallique contre le
biseau de l’aiguille pour éviter I’éventuelle rupture du guide.

6. Faites passer l'introducteur Vascu-Sheath® par-dessus le
guide métallique. Retirez le guide métallique. Il faudra peut-
étre agrandir le site de ponction a 'aide d’un scalpel avant de
passer l'introducteur au-dessus du guide.

Mise en garde : veillez A NE PAS tordre la gaine ni le dilatateur pendant
lintroduction pour éviter une déchirure prématurée de la gaine. Maintenez
la gaine et le dilatateur a proximité du bout (& environ 3 cm) au début

de lintroduction 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 I’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.

Mise en garde : ne laissez jamais une gaine en place dans un cathéter a
demeure. Vous risqueriez d’abimer le vaisseau.

7. Retirez le dilatateur de l'introducteur tout en laissant la gaine.

8. Introduisez 'extrémité distale du cathéter dans et a travers la
gaine jusqu’a ce qu’elle soit correctement positionnée dans le
vaisseau cible.

Mise en garde : veillez & NE PAS tirer le cathéter a travers la gaine sitot
introduit.

9. Retirez la gaine détachable en la tirant doucement hors du
vaisseau et tout en I’écartant ; pour ce faire, saisissez les
languettes et séparez-les (un léger mouvement de torsion
peut étre utile).

Mise en garde : veillez & NE PAS séparer la partie de la gaine qui reste
dans le vaisseau. Pour éviter d’abimer le vaisseau, tirez la gaine aussi loin
que possible et détachez-la de quelques centimeétres seulement a la fois.

10. Fixez les seringues aux extensions et ouvrez les clamps.
11 devrait étre facile d’aspirer le sang depuis les extensions.
Si le cathéter fait preuve d’une résistance excessive a
l’aspiration sanguine, essayez de le faire pivoter ou de le
repositionner pour maintenir un écoulement sanguin adéquat.
Une confirmation de la position par radiographie s’impose.

11. Pour déterminer le volume d'amorcage et remplir le cathéter,
consultez la section « Remplissage du cathéter ».

12. Evitez 'embolie gazeuse ; pour cela, maintenez constamment
la tubulure d’extension clampée quand vous ne l'utilisez pas,
et aspirez puis irriguez le cathéter avec une solution saline
avant chaque utilisation. Au moment de changer les raccords
de la tubulure, purgez l'air du cathéter ainsi que tous les
obturateurs et tubulures de raccord.

Avertissement : veillez 2 NE PAS clamper la partie de la lumiére
du cathéter. Clampez uniquement sur ’enveloppe de clampage des
extensions. Veillez & NE PAS employer de pinces dentelées, mais
uniquement les clamps en ligne fournis.

13. Sitét apres I'introduction, confirmez le bon positionnement de
I’embout du cathéter a ’'aide d’'une radiographie. L’embout du
cathéter doit reposer a la jonction de la veine cave supérieure
et de l'oreillette droite. Observez le patient soigneusement pour
détecter des signes et des symptéomes d’arythmie cardiaque due
au passage du cathéter dans l'oreillette droite. Dés 'apparition
de symptomes, retirez 'embout jusqu’a leur disparition.

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

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

14. Recouvrez le point d’émergence cutané au moyen dun
pansement occlusif.

15. Le cathéter doit demeurer solidement fixé pendant toute la
durée de I'implantation.
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16. Consignez la longueur du cathéter a demeure, le volume
d’amorcage et le numéro de lot du cathéter sur la fiche du
patient et vérifiez réguliérement la position du cathéter.

TRAITEMENT PAR INJECTION

. La solution de remplissage doit étre éliminée de chaque lumiére
avant le traitement. L'aspiration doit se baser sur le protocole de
I'établissement ou de 'hopital.

. Avant 'administration, examinez scrupuleusement tous les raccords.

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

. En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.

Avertissement : clampez uniquement le cathéter sur I'enveloppe de
clampage avec les champs en ligne fournis.

. Dans le cas rare ou une fuite se produirait, il est impératif de
clamper le cathéter sur-le-champ.

. Vous devez prendre une mesure corrective avant de poursuivre le
traitement par administration.

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

. Le traitement par administration doit s’effectuer sous les directives
d’un médecin.

REMPLISSAGE DU CATHETER

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

. Vous devez remplir de solution chaque lumiére du cathéter pour
maintenir la perméabilité entre les traitements.

. Suivez le protocole de I'hopital relatif au remplissage.
. Déterminez le volume d’amorcage du cathéter.

1. Reliez une seringue remplie de solution saline a I'extension du
cathéter.

2. Rincez le cathéter avec une solution saline. Notez le volume de
solution saline dans la seringue aprés le nettoyage.

3. Aspirez le cathéter jusqu’a ce qu'un peu de sang reflue dans la
seringue.

Notez le nouveau volume de solution saline dans la seringue.

Le volume d’amorcage est égal au volume final dans la seringue
moins le volume initial.

Consignez le volume d’amorc¢age sur la fiche du patient.
Répétez ces étapes pour chaque extension.

Préparez une ou plusieurs seringue(s) de solution de remplissage
dont la quantité correspond a celle précédemment déterminée.
Assurez-vous que la/les seringue(s) ne contien(nen)t plus d'air

9. Otez les bouchons obturateurs des extensions.
10. Ouvrez les clamps d’extension.
11. Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré au patient.

12. Injectez la solution de remplissage dans la/les lumiére(s) a l'aide de
la technique du bolus rapide.

Remarque : Chaque lumiére doit étre entiérement remplie de solution de
remplissage pour que le processus soit efficace.

13. Fermez les clamps d’extension.

Avertissement : I'ouverture des clamps d’extension doit avoir
lieu uniquement pour l’aspiration, le rincage et le traitement par
administration.

14. Retirez les seringues.

15. Attachez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer
femelles des extensions.

. Dans la plupart des cas, vous n'aurez pas besoin de solution de
remplissage supplémentaire pendant 48 a 72 heures, a condition
que les cathéters n'aient pas été aspirés ou rincés.
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SOINS DISPENSES AU SITE

Mise en garde : veillez & NE PAS employer d’iode ni de produit a base
d’iode sur ce cathéter, qui risquerait d’entrainer un dysfonctionnement.
Nous recommandons 'usage de solutions a base d’alcool comme
antiseptiques sur ce cathéter.

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

. Il importe de toujours garder les pansements propres et secs.

Avertissement : 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
I’adhésion des pansements. Le personnel médical doit les changer
dans des conditions stériles.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

Avertissement : 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.

GESTION DES OBSTRUCTIONS :

N’appliquez pas de force excessive pour rincer une lumiére obstruée. Les
cathéters veineux centraux peuvent se boucher suite & une coagulation.

L’aspiration est une méthode utile de décoagulation du cathéter. Vous ne
devez pas insérer de stylets a fil dans le cathéter.

Les obstructions unilatérales se produisent lorsque le rincage facile
d’une lumieére est possible, sans que le sang ne puisse étre toutefois
aspiré. Un mauvais positionnement de 'embout en est généralement
la cause.

Une des mises au point suivantes peut résorber l'obstruction :
. Repositionnez le cathéter.

. Repositionnez le patient.

. Demandez au patient de tousser.

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

INFECTION :

Avertissement : étant donné le risque d’exposition au virus VIH

(Virus de I'immunodéficience humaine) ou a d’autres agents pathogénes
transmis par le sang, le personnel médical doit toujours respecter les
précautions universelles par rapport au sang et aux liquides biologiques
dans le cadre des soins aux patients.

e  Veillez a toujours strictement observer une technique stérile.

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

. Si un patient muni d’'un cathéter a un accés de fiévre, faites au
minimum deux hémocultures a partir d’'un site éloigné du point
d’émergence 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.

ABLATION DU CATHETER

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

Avertissement : 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.

Vous ne devez sentir aucune résistance au moment de retirer le
cathéter de la veine. Si vous sentez une résistance, cessez de tirer
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pour éviter un risque de rupture du cathéter ou I’apparition d’une
embolie gazeuse. Eliminez la résistance avant de poursuivre.

1.
2.

Palpez le tunnel de sortie du cathéter afin de localiser le ballonnet.

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

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

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

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

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.

Retirez la section restante du cathéter (c.-a-d. la partie située dans
le tunnel) par le point d’émergence cutané.

Mise en garde : prenez soin de NE PAS tirer 'extrémité distale du
cathéter par l'incision ; vous risqueriez de contaminer la plaie.

9.

10.

11.

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

Suturez lincision, et mettez un pansement de facon a favoriser une
cicatrisation optimale.

Vérifiez I'intégrité du cathéter et mesurez-le une fois celui-ci retiré.
11 doit avoir la méme longueur que quand vous l’avez introduit.

[Cathéter

Tumiere 1] umiere 2] Lumiere 3

Lum. simple 6F

Lum. simple 7F

le lum.
riple lum. 12.5F | T 1 5
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Double 7¢
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON

LES
L'ET.

NORMES ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR.
AT DU PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET L'ENTRETIEN

DU PRODUIT PEUVENT AVOIR DES REPERCUSSIONS SUR SON
FONCTIONNEMENT. L'UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT SE FAIRE
EN ACCORD AVEC LES DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES

INDI

CATIONS DU MEDECIN PRESCRIPTEUR.

Compte tenu des améliorations constantes apportées au produit, les prix,
les spécifications et la disponibilité du modeéle peuvent faire 1'objet de
modifications sans préavis. Medcomp® se réserve le droit de modifier ses
produits ou leur contenu sans préavis.

Medcomp® et Vascu-Sheath® sont des marques déposées de Medical
Components, Inc., une société enregistrée aux Etats-Unis.




ITALIANO

INDICAZIONI PER L'USO:

. 11 catetere CIC Jet Medical® & progettato per l'accesso venoso
centrale a lungo termine negli adulti e nei bambini. Puo essere
usato per la nutrizione parenterale totale, l'infusione di liquidi I.V.,
prodotti ematici e farmaci. Puo essere usato anche per il prelievo
ripetuto di campioni ematici.

. Viene inserito per via percutanea e viene posizionato principalmente
nella vena succlavia con il puntale che termina dalla meta alla parte
terminale dell'SVC.

. Fra i punti di inserimento alternativi figura la vena giugulare
quando necessario.

CONTROINDICAZIONI:
. Infezioni, batteriemia o setticemia, presunte o accertate, determinate
dal dispositivo.

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

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

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

. Episodi precedenti di trombosi vascolare o esecuzione di procedure
chirurgiche vascolari presso il punto d’impianto prescelto.

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

AVVERTENZE:

. Il catetere NON puo essere impiegato per usi diversi da quello
previsto. NON é raccomandato per le procedure di emodialisi o di
emoperfusione, né nei pazienti affetti da patologie gravi croniche
ostruttive dei polmoni.

. 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. I filo
potrebbe rompersi o attorcigliarsi. Se il filo guida viene danneggiato,
rimuoverlo unitamente all'ago introduttore o all'introduttore Vascu-

Sheath®.
. NON risterilizzare il catetere o gli accessori con alcun metodo. %

. NON usare il catetere o gli accessori se la confezione ¢ aperta o
danneggiata.

. NON usare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di un
danno al prodotto.

. NON usare iodio o prodotti a base di iodio su questo catetere per
evitarne la rottura. Si raccomanda di usare soluzioni a base di alcol
come soluzione antisettica che puo essere usata su questo catetere.

. NON usare strumenti appuntiti vicino alle prolunghe o al lume del
catetere.

. NON usare le forbici per tagliare gli indumenti.

DESCRIZIONE:

. 11 catetere Jet Medical® CIC é prodotto in silicone morbido radiopaco.




POTENZIALI COMPLICAZIONI:

e Embolia

¢ Batteriemia

e Lesione del plesso brachiale

e Aritmia cardiaca

e Tamponamento cardiaco

e Chilotorace

e Endocardite

e Infezione del punto di uscita

e Dissanguamento

e Ematoma

e Emorragia

e Emotorace

e Idrotorace

e Lacerazione del vaso

e Lesione mediastinica

e Perforazione del vaso

e Lesione pleurica

e Pneumotorace

e Sanguinamento retroperitoneale
e Perforazione atriale destra

e Setticemia

e Perforazione dell'arteria succlavia
e Ematoma sottocutaneo

e Perforazione della vena cava superiore
e Lacerazione del dotto toracico

e Infezione del tunnel

e Trombosi vascolare

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

ATTENZIONE:

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

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

. 1l catetere € monouso. @

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

. 11 riutilizzo puo portare a infezioni o a malattie/lesioni.

. Il contenuto & sterile e apirogeno se si trova nella confezione
integra e non aperta. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

[STERILE [EO].

. 11 catetere viene danneggiato se si utilizzano pinze diverse da quelle
fornite nel Kkit.

. Applicare ripetutamente morsetti al tubo nella stessa posizione puo
indebolire il tubo.

. Clampare solo sul manicotto di clampaggio del catetere.

. Evitare il clampaggio in prossimita degli attacchi Luer e del perno
del catetere.

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

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

. Usare solo connettori con attacco Luer (filettato) con questo catetere
(incluse siringhe, tubi IV e tappi per iniezione).

. L'eccessivo e ripetuto serraggio delle siringhe e dei tappi ridurra la
durata del connettore e provochera potenziali guasti del connettore.

. Usare una siringa da 10 cc o pit grande. Tanto minore € il volume
della siringa, tanto piu elevata la pressione che puod essere generata.
Puo verificarsi la rottura del catetere con possibile embolia.

. Evitare l'infusione di bolo di soluzioni viscose.

. Per evitare embolie € necessario usare metodi appropriati. Il catetere
deve essere usato con soluzione fisiologica e clampato quando viene
inserito nel sistema venoso.
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. Fare attenzione a infezioni al sito di uscita o sistemiche che sono
considerate indicazioni di un trattamento intensivo e della possibile
rimozione del catetere. E necessario istituire culture e indagini
diagnostiche intensive appropriate per le infezioni.

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

. Seguire tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni e le
istruzioni per tutti gli infusati come specificato dal produttore.

PUNTI DI INSERIMENTO:

Quando si inseriscono i cateteri attraverso i dispositivi di introduzione
percutanea, € necessario fare attenzione a evitare la penetrazione
inavvertita di strutture nel torace. I cateteri inseriti per via percutanea o
attraverso un taglio devono essere inseriti nella vena succlavia all'angolo
del terzo esterno della clavicola laterale all'uscita del torace. Il catetere
non deve essere inserito nella vena succlavia per via mediale, in quanto
tale inserimento puo portare alla compressione del catetere tra la prima
costola e la clavicola e puo portare a rotture o danni del catetere. Una
conferma fluoroscopica o radiografica dell'inserimento del catetere deve
essere eseguita per assicurarsi che il catetere non sia pizzicato dalla
prima costola e dalla clavicola.

Vena giugulare interna

. 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 essere palpabile a una distanza mediale dal punto di
inserimento del catetere.

Vena succlavia

. Il 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
l'apertura dell'area toracica.

AVVERTENZE:

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

. Un uso massiccio della vena succlavia puo associarsi alla sua
stenosi.

. Evitare l'inserimento del catetere mediale nella vena succlavia
tramite tecnica percutanea. Questa posizione puo portare
all'occlusione del catetere, a danni, rotture, tranciature o
frammentazioni dovute alla compressione del catetere tra la prima
costola e clavicola. La rescissione del catetere € stata riportata
inserito tramite una strada piu mediale nella vena succlavia.!

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994;
148:633-636.

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO
CON LA TECNICA DI SELDINGER

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

. Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste istruzioni
per 1'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.

. Quando applicabile, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

I. PREPARAZIONE:

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

La scelta delle dimensioni in French corrette della cannula ¢ a
discrezione del medico. Per ottenere un corretto posizionamento
del puntale, ¢ importante scegliere una giusta lunghezza

del catetere. Eseguire sempre una radiografia di routine

dopo l'inserimento iniziale per verificare che sia posizionato
correttamente prima dell'uso.

II. TUNNELLIZZAZIONE:

1.

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

Nota: creando un tunnel ad ampio raggio si riduce il rischio di piegature.
11 tunnel deve essere sufficientemente breve da evitare che il perno

del catetere penetri nel punto di uscita e sufficientemente lungo da
mantenere il manicotto a 2 cm (minimo) dall'apertura sulla pelle.

2.

Eseguire una piccola incisione per il punto di uscita. Eseguire
una seconda incisione per il punto di inserimento. Presso il
punto di uscita, praticare un'incisione sufficientemente ampia
da consentire il passaggio del manicotto, ossia circa 1 cm.

Praticare la dissezione con uno strumento smussato per creare
l'apertura per il tunnel sottocutaneo. NON tunnellare attraverso
il muscolo. Il tunnel deve essere creato prestando attenzione a
non danneggiare i vasi circostanti.

Avvertenza: NON sovraespandere il tessuto sottocutaneo durante la
tunnellizzazione. La sovraespansione puo ritardare/impedire la crescita
interna del manicotto.

4.

Fare scorrere l'estremita distale del catetere sopra la sporgenza
del tunnellizzatore.

La sporgenza deve essere completamente ricoperta dal puntale
del catetere per fissare in modo adeguato il catetere quando
viene tirato attraverso il tunnel.

Fare avanzare il tunnellizzatore attraverso lo strato
sottocutaneo dal sito di uscita al sito di inserimento.

Inserire delicatamente il catetere nel tunnel. NON tirare o
strattonare il tubo del catetere. Se si incontra resistenza,
un'ulteriore dissezione con uno strumento smussato pud
facilitare 1'inserimento.

Attenzione: NON estrarre il tunnellizzatore angolato. Mantenerlo in
posizione retta per evitare di danneggiare il puntale del catetere.

8.

Dopo aver raggiunto il sito di inserimento, rimuovere il catetere
dal tunnellizzatore.

Tagliare il catetere a un angolo di 45° della lunghezza
appropriata per consentire di appoggiarlo nella giunzione tra la
vena cava superiore e l'atrio destro. Tagliare il lume piu piccolo
pit corto del lume pit largo.

III. ACCESSO ALLA VENA E INSERIMENTO DEL CATETERE:

Adescare il catetere con la soluzione di blocco. Le estensioni
vengono clampate e le siringhe rimosse.

Attaccare 1'ago del dispositivo di introduzione alla siringa.
Sistemare bene l'ago sulla siringa.

Avvertenza: se non si appoggia 'ago in modo corretto € possibile che
entri aria nella siringa attraverso il luer.

3.

Inserire 1'ago introduttore con la siringa collegata all'interno
della vena interessata. Aspirare per assicurare il corretto
posizionamento.

Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita
dell'ago per evitare emorragie o embolie. Reinserire l'estremita
flessibile del filo guida nell'avanzatore in modo che sia

visibile solo l'estremita del filo. Inserire I'estremita distale
dell'avanzatore nel perno dell'ago. Far avanzare il filo guida con
un movimento in avanti fino a raggiungere ed oltrepassare il
perno dell'ago all'interno della vena interessata.

Rimuovere 1'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata.
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Attenzione: la lunghezza di filo inserito varia in base alla corporatura
del paziente. Durante questa procedura monitorare il paziente per
individuare segnali di un'eventuale aritmia. Il 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. Il filo guida deve essere tenuto saldamente. NON retrarre
il filo guida contro la smussatura dell'ago per evitare di danneggiare
gravemente il filo guida.

6. Infilare l'introduttore Vascu-Sheath® sopra il filo guida.
Rimuovere il filo guida. Pud essere necessario allargare il sito
di puntura con il bisturi prima di passare l'introduttore sopra il
filo guida.

Avvertenza: NON piegare la guaina/il dilatatore durante l'inserimento,
poiché il piegamento causa una lacerazione prematura della guaina.
Tenere la guaina/il dilatatore vicino al puntale (a circa 3 cm dal puntale)
durante l'inserimento attraverso la superficie cutanea. Per far avanzare
la guaina/il dilatatore verso la vena, riafferrare la guaina/il dilatatore

a pochi centimetri (circa 5 cm) al di sopra della posizione originaria

di presa e spingere verso il basso la guaina/il dilatatore. Ripetere la
procedura finché la guaina/dilatatore & completamente inserita/o.

Avvertenza: non lasciare mai la guaina inserita come un catetere
permanente. Cosi facendo il vaso viene danneggiato.

7. Rimuovere il dilatatore dell'introduttore lasciando la guaina.

8. Inserire il puntale distale del catetere attraverso la guaina
finché non € posizionata correttamente nel vaso interessato.

Avvertenza: NON tirare il catetere indietro attraverso la guaina una volta
che é stato inserito.

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

Avvertenza: NON lacerare la porzione della guaina che rimane all'interno
del vaso. Per evitare di danneggiare il vaso, ritrarre la guaina il piu
possibile e lacerarla solo per pochi centimetri alla volta.

10. Collegare le siringhe alle estensioni e aprire i morsetti.
Il sangue dovrebbe essere aspirabile facilmente dalle
estensioni. Se uno dei cateteri mostra un'eccessiva resistenza
all'aspirazione del sangue, puo essere necessario ruotare o
riposizionare il catetere per ottenere flussi sanguigni adeguati.
E necessaria la conferma radiologica della posizione

11. Per determinare il volume di adescamento e il catetere di
blocco, vedere la sezione "Blocco del catetere".

12. Evitare I'embolia mantenendo il tubo di estensione sempre
clampato quando non lo si utilizza e aspirando quindi irrigando
il catetere con la soluzione salina prima di ogni uso. A ogni
modifica nei collegamenti dei tubi, scaricare 1'aria dal catetere e
da tutti i tappi e tubi di collegamento.

Attenzione: NON clampare la parte di lume del catetere. Clampare solo
la guaina di clampaggio delle estensioni. NON usare i forcipi serrati,
usare solo i morsetti in linea forniti.

13. Immediatamente dopo l'inserimento, confermare
radiologicamente il posizionamento corretto del puntale del
catetere. Il puntale del catetere deve essere posizionato alla
giunzione della vena cava superiore e l'atrio destro. Osservare
con attenzione il paziente per segni e sintomi dell'aritmia
cardiaca causati dal passaggio del catetere nell'atrio destro. Se
si evidenziano i sintomi, estrarre la punta fino a quando non
vengono eliminati.

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

Avvertenza: quando si utilizzano oggetti affilati o aghi in prossimita del
lume del catetere & necessario fare attenzione. Il contatto con oggetti
affilati puo danneggiare il catetere.

14. Coprire il punto di uscita con un bendaggio occlusivo.
15. 1l catetere deve essere fissato per l'intera durata dell'impianto.

16. Registrare la lunghezza, il volume di adescamento e il numero
di lotto del catetere permanente nella documentazione del
paziente e verificare la posizione periodicamente.

TRATTAMENTO DI INFUSIONE
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. La soluzione di blocco deve essere rimossa da ciascun lume prima
del trattamento. L'aspirazione deve essere basata sul protocollo
ospedaliero.

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

. Effettuare frequenti esami visivi per rilevare eventuali perdite al fine
di evitare emorragie o 1'embolia.

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

Attenzione: clampare solo il catetere sul manicotto di clampaggio con i
morsetti forniti.

. Nel raro caso in cui si riscontri una perdita, il catetere deve essere
clampato immediatamente.

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

Attenzione: l'eccessiva perdita di sangue puo causare lo shock del
paziente.

. 11 trattamento di infusione deve essere eseguito sotto la direzione del
medico.

BLOCCO DEL CATETERE

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

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

. Seguire il protocollo ospedaliero per il lavaggio e il blocco.
. Determinare il volume di adescamento del catetere.

1. Connettere la siringa piena di soluzione salina della prolunga del
catetere.

2. Lavare il catetere con soluzione salina. Annotare il volume di
soluzione salina presente nella siringa dopo il lavaggio.

3. Aspirare il catetere fino a quando non ritorna la prima indicazione di
sangue.

Annotare il nuovo volume di soluzione salina presente nella siringa.

5. Il volume di attivazione ¢ uguale al volume finale nella siringa meno
il volume iniziale.

Annotare il volume di adescamento sulla cartella del paziente.
Ripetere per ogni estensione.

Versare la soluzione di blocco in siringhe per una quantita
corrispondente a quanto determinato in precedenza. Accertarsi che
le siringhe non contengano aria.

9. Rimuovere i tappi di iniezione dalle prolunghe.
10. Aprire i morsetti delle prolunghe.
11. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.

12. Iniettare la soluzione di blocco in ogni lume usando la tecnica del
bolo veloce.

Nota: Ogni lume deve essere completamente riempito con soluzione di
blocco per assicurarne 1'efficacia.

13. Chiudere i morsetti delle prolunghe.

Attenzione: i morsetti delle prolunghe devono essere aperti solo per
l'aspirazione, il lavaggio e il trattamento di infusione.

14. Rimuovere le siringhe.

15. Collegare un tappo di iniezione sterile sui Luer femmina delle
prolunghe.

. Nella maggior parte dei casi, non € necessaria ulteriore soluzione
di blocco per 48-72 ore, purché i cateteri non siano stati aspirati o
irrigati.

CURE A LIVELLO LOCALE

Avvertenza: NON usare iodio o prodotti a base di iodio in questo catetere
per evitarne la rottura. Si raccomanda di usare soluzioni a base di alcol
come soluzione antisettica che puo essere usata su questo catetere.
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. Pulire la pelle attorno al catetere. Coprire il sito di uscita con
una benda occlusiva e lasciare le estensioni, le pinze e i tappi per
consentire 'accesso da parte del personale medico.

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

Attenzione: i pazienti devono evitare il nuoto e di bagnare le fasciature
facendo la doccia o il bagno.

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

PRESTAZIONI DEL CATETERE

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 a conoscenza di tecniche adeguate.

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI:

Non usare una forza eccessiva per lavare un lume ostruito. I cateteri ad
accesso venoso centrale possono occludersi a causa dei coaguli.

L'aspirazione é risultata utile per rimuovere i coaguli dal catetere. I
mandrini a filo non devono essere inseriti nel catetere.

Le ostruzioni a una via consistono in un'ostruzione del lume facilmente
irrigabile ma senza la possibilita di aspirare il sangue. Cio in genere &
causato da un errato posizionamento del puntale.

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 il catetere vigorosamente con
soluzione salina sterile normale per provare a spostare il puntale
dalla parete del vaso.

INFEZIONE:

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

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

. Se dopo l'inserimento del catetere dovesse insorgere febbre, eseguire
minimo due colture ematiche prelevando il sangue a distanza dal
punto di uscita del catetere. Se la coltura ematica é 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 a conoscenza di tecniche adeguate.

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

Non deve essere avvertita alcuna resistenza quando si ritira il
catetere dalla vena. Se si incontra resistenza, non continuare
a tirare in quanto il catetere pudé rompersi e puo verificarsi
un'embolia. Liberare il catetere prima di procedere.

1. Palpare il tunnel di uscita del catetere per individuare il manicotto.

2. Somministrare anestetico locale sufficiente nel punto di uscita e nel
punto in cui si trova il manicotto per anestetizzare completamente
la zona.
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3. Eseguire un'incisione di 2 cm sopra il manicotto, parallela al
catetere.

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

Quando il manicotto risulta visibile, afferrarlo con la pinza.
Clampare il catetere tra il manicotto e il punto di inserimento.

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

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

Avvertenza: NON tirare l'estremita distale del catetere attraverso
l'incisione in quanto la ferita potrebbe contaminarsi.

9. Esercitare pressione sul tunnel prossimale per circa 10-15 minuti o
fino a quando l'emorragia non si arresta.

10. Suturare l'incisione ed effettuare la medicazione in modo da favorire
una guarigione ottimale.

11. Una volta rimosso il catetere, controllare che sia integro e misurarlo.
Deve essere uguale alla lunghezza del catetere quando inserito.

tetere Tume 1 | tume2 | tume3

F singolo lume

6 F singolo X 7 7 5
7F singolo X 1
9,5 F singolo

7 F doppio

9,5 F doppio

11 F doppio

14 F doppio

12,5 F triplo

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO FABBRICATO
SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LA
CONDIZIONE DEL PAZIENTE, LA TERAPIA E LA MANUTENZIONE DEL
PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO.
L’UTILIZZO DI QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE CONFORME ALLE
ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE DEL MEDICO.

Date le continue migliorie apportate al prodotto, i prezzi, le specifiche e la
disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
Medcomp® si riserva il diritto di modificare i prodotti o i contenuti senza
preavviso.

Medcomp® e Vascu-Sheath® sono marchi di Medical Components, Inc.
registrati negli Stati Uniti.
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DEUTSCH

EINSATZINDIKATIONEN:

Der Jet Medical®-CVC-Katheter ist flir den langzeitigen zentralen
Venenzugang bei Erwachsenen und Kindern vorgesehen. Er kann
zur kompletten parenteralen Erndhrung (TPN) sowie zur Infusion
von intravenodsen Flussigkeiten, Blutprodukten und Medikamenten
verwendet werden. AufRerdem ist er zur mehrmaligen Entnahme von
Blutproben geeignet.

Der Katheter wird perkutan eingeftihrt und zumeist in der Vena
subclavia platziert, wobei die Spitze in der unteren Hélfte der VCS
endet.

Gegebenenfalls kann auch die Vena jugularis interna als alternative
Einfihrungsstelle verwendet werden.

GEGENANZEIGEN:

Wenn die Existenz von auf das Instrument zurtickzufihrenden
Infektionen, Bakteridmien oder Sepsis bekannt ist oder vermutet
wird.

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

Bekannte oder vermutete Allergie des Patienten gegen Materialien
des Instruments.

Wenn in der Vergangenheit Bestrahlungen der geplanten
Einfuhrungsstelle vorgenommen wurden.

Wenn in der Vergangenheit Venenthrombosen oder
Gefafloperationen an der geplanten Platzierungsstelle vorgenommen
wurden oder eintraten.

Wenn lokale Gewebebedingungen eine ordnungsgemafie
Instrumentstabilisierung und/oder den Zugang verhindern.

WARNHINWEISE:

Dieser Katheter ist NICHT fur andere als die angegebenen
Verwendungszwecke indiziert. Er eignet sich NICHT zur
Hamodialyse oder Hamoperfusion und sollte bei Patienten
mit schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung nicht
verwendet werden.

Schieben Sie den Fihrungsdraht oder Katheter NICHT weiter, wenn
Sie auf ungewohnlichen Widerstand stofsen.

Sie durfen den Fuhrungsdraht NICHT unter Kraftanwendung in
eine Komponente einfihren oder herausziehen. Der Draht kénnte
brechen oder sich aufdrehen. Wenn der Fithrungsdraht beschadigt
wird, muissen die Einfiihrnadel oder Vascu-Sheath®-Einftihrhilfe
und der Fuhrungsdraht zusammen entfernt werden.

Sterilisieren Sie den Katheter oder Komponenten NICHT ein zweites
Mal, einerlei welche Methode Ihnen zur Verfigung steht. Q

Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehor NICHT, wenn die
Verpackung geéffnet oder beschadigt ist. @
e

Verwenden Sie den Katheter NICHT, wenn irgendwelche Anzeich
auf eine Beschadigung des Produkts hinweisen.

Verwenden Sie KEIN Jod und keine jodhaltigen Desinfektionsmittel
mit diesem Katheter. Dies wiirde den Katheter beschadigen. Als
Antiseptikum zur Verwendung fir diesen Katheter werden Lésungen
auf Alkoholbasis empfohlen.

Verwenden Sie in der Ndhe des Verlangerungsschlauchs oder des
Katheterlumens KEINE scharfen Gegenstande.

Verwenden Sie zum Entfernen von Verbianden KEINE Scheren.

BESCHREIBUNG:

Der Jet Medical® CVC-Katheter ist aus leichtem rontgendichtem
Silikon gefertigt.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

e Luftembolie

e Bakteridmie

e Verletzung des Plexus brachialis
e Herzarrhythmien

e Herztamponade

e Chylothorax

e Endokarditis

e Infektion an der Austrittstelle

e Ischamie

e Hamatome

e Blutsturz

e Hamothorax

e Hydrothorax

e Gefafirisswunde

e Mediastinalverletzung

o GefaRperforation

e Pleuralverletzung

e Pneumothorax

e Retroperitoneale Blutungen

e Punktur des rechten Atriums

e Sepsis

e Punktur der Arteria subclavia

e Subkutane Hamatome

e Punktur der Vena cava superior
e Risswunde des Milchbrustganges
e Tunnelinfektion

o GefaRthrombose

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

VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Ergreifen Sie alle notwendigen Schritte und Vorsichtsmafsnahmen,
um einen Blutverlust oder eine Luftembolie zu verhindern, und
ziehen Sie den Katheter heraus, falls sich wihrend des Einfiihrens
oder Gebrauchs doch einmal das Verbindungssttick oder ein
Verbinder von einem anderen Teil 16st.

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

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. @

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

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

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

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

. Das wiederholte Abklemmen der Schlduche an derselben Stelle
kann zu Materialermtidung fihren.

. Klemmen Sie den Katheter nur an der Klemmhtlse ab.

. Vermeiden Sie ein Festklemmen in der Nahe des Luer-Verbinders
und Verbindungsstticks des Katheters.

. Untersuchen Sie das Katheterlumen und die Verlangerungs-
schlauche vor und nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen.

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

. Verwenden Sie mit diesem Katheter nur die Luer Lock-
Verbinder (mit Gewinde) (auch fur Spritzen, IV-Schlauche
und Injektionsverschlusskappen).

. Wenn Spritzen und Verschlisse wiederholt zu fest verschlossen
werden, kann dies die Funktionsdauer der Verbindung verktirzen
und zu ihrem Ausfall fihren.

. Verwenden Sie mindestens eine 10-ml-Spritze. Je kleiner das
Volumen der Spritze, desto hoher ist der erzeugte Druck. Der
Katheter konnte zerreiflen und eine Embolie verursachen.

. Vermeiden Sie eine Bolus-Infusion viskoser Losungen.
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. Sie muissen mit geeigneten Methoden eine Luftembolie vermeiden.
Der Katheter muss mit Kochsalzlosung geftillt und abgeklemmt
sein, wenn er in das GefafSsystem eingeftihrt wird.

. Achten Sie auf moégliche Infektionen an der Austrittsstelle oder
auf systemische Infektionen. Beide Féalle erfordern eine intensive
Behandlung sowie eine eventuelle Entfernung des Katheters. Bei
Infektionen sollten geeignete Kulturen angelegt und umfassende
Strategien definiert werden.

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

. Beachten Sie alle Kontraindikationen, Warnhinweise,
Vorsichtsmafinahmen und Anweisungen fur alle Infusate, wie vom
Hersteller angegeben.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

Beim Platzieren der Katheter durch perkutane Einfithrhilfen sollten

Sie vorsichtig vorgehen, um lebenswichtige Strukturen im Thorax nicht
versehentlich zu verletzen. Perkutan platzierte oder tiber einen Schnitt
eingesetzte Katheter sollten in die Vena subclavia im Winkel des aufSeren
Drittels des Schliisselbeins lateral zur oberen Thoraxapertur eingeftihrt
werden. Fiihren Sie den Katheter nicht mittig in die Vena subclavia ein,
da eine Platzierung dieser Art zur Einklemmung des Katheters zwischen
erster Rippe und dem Schliisselbein und damit zur Abtrennung oder
Beschadigung des Katheters flihren kann. Es sollte eine fluoroskopische
oder radiografische Aufnahme der Katheterplatzierung durchgeftihrt
werden, um sicherzustellen, dass der Katheter nicht zwischen erster
Rippe und Schltsselbein eingeklemmt ist.

Vena jugularis interna

. 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 Kopfen des
Brustbeinmuskels gebildet wird. Die Spitze sollte sich ungefahr
drei Finger breit tiber dem Schltisselbein befinden. Die Karotide
sollte mittig zum Ort der Kathetereinsatzstelle abgetastet werden.

Vena subclavia

. 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 Einfihrungsstelle abgewandt ist. Es kann
ein kleines, gerolltes Handtuch zwischen die Schulterbléatter gelegt
werden, um eine Aufwolbung der Brust zu bewirken.

VORSICHT:

° Bei Patienten, die beatmet werden mussen, besteht ein erhéhtes
Risiko fur einen Pneumothorax, solange die Kantle in die Vena
subclavia eingefiihrt wird. Dies kann zu Komplikationen flihren.

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

. Platzieren Sie den Katheter mit einem perkutanen Verfahren nicht
mittig in der Vena subclavia. Bei einer solchen Platzierung kénnte
der Katheter zwischen erster Rippe und Schlisselbein eingeklemmt
werden und sich in der Folge zusetzen, beschadigt oder abgeschert
werden oder reifden oder auseinanderfallen. Ein Abscheren des
Katheters kann auftreten, wenn der Katheter Giber einen mittleren
Weg in die Vena subclavia eingeftihrt wird.!

! Aiken, D. R., Minton, J. P.: The ,pinch-off* sign: a warning of
impending problems with permanent subclavian catheters. Am. J.
Surgery, 1994, 148, 633-636.

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

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

° Die medizinischen Techniken und Verfahrensweisen, die in dieser
Anleitung beschrieben werden, stellen weder alle medizinisch
akzeptablen Protokolle dar noch sind sie ein Ersatz fir die Erfahrung
und das Urteilsvermogen des Arztes in Bezug auf die Behandlung der
jeweiligen Patienten.

. Wenden Sie nach Méglichkeit die Vorgehensweisen des
Klinikprotokolls an.
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I. VORBEREITUNG:

1. Das Einsetzen und Entfernen des Katheters sowie die Wartung
sind unter aseptischen Bedingungen durchzuftihren. Sorgen Sie
flir 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 griindlich. Tragen Sie
Arztkittel, Arztkappe, Handschuhe und Gesichtsmaske.

Auch der Patient sollte einen Mundschutz tragen.

2. Die Auswahl der geeigneten KantuilengréfRe (French) obliegt
alleine dem Entscheidungsvermégen des behandelnden
Arztes. Die geeignete Katheterlange ist unabdingbar far
eine korrekte Positionierung der Spitze. Im Anschluss an
das Legen des Katheters sollte immer eine routinemaéfige
Rontgenuntersuchung erfolgen, um vor dem Gebrauch
sicherzustellen, dass die Spitze richtig positioniert wurde.

II. TUNNELUNG:

1. Verabreichen Sie ein lokales Anasthetikum in ausreichender
Menge, sodass die Einfiihrungsstelle und Austrittsstelle voll-
standig betaubt sind.

Hinweis: Ein Tunnel mit einem leichten Bogen verringert das Risiko
eines Knicks. Der Tunnel sollte so kurz sein, dass das Y-Verbindungs-
sttick des Katheters nicht in die Austrittsstelle reicht, und lang genug,
um die Manschette 2 cm (Minimum) von der Hautéffnung entfernt zu
halten.

2. Setzen Sie an der Austrittsstelle einen kleinen Schnitt. Setzen
Sie an der Einfihrungsstelle einen zweiten Schnitt. Schneiden
Sie die Austrittstelle weit genug auf, ungefdhr 1 cm, um die
Manschette miihelos einsetzen zu kénnen.

3. Verwenden Sie eine stumpfe Dissektion, um einen subkutanen
Tunneleingang herzustellen. Legen Sie den Tunnel NICHT
durch einen Muskel. Der Tunnel sollte mit Vorsicht gelegt
werden, um eine Beschadigung der umgebenden Blutgefafse
zu verhindern.

Vorsicht: Uberdehnen Sie NICHT das subkutane Gewebe, wiahrend
Sie den Tunnel legen. Eine Uberdehnung kann das Einwachsen der
Manschette verzégern oder verhindern.

4. Schieben Sie das distale Ende des Katheters tiber den
Widerhaken der Tunnelhilfe.

5. Der Widerhaken muss vollstdndig von der Katheterspitze
bedeckt sein, damit der Katheter sicher befestigt ist, wenn
er durch den Tunnel gezogen wird.

6. Schieben Sie die Tunnelhilfe durch die subkutane Schicht
von der Austrittsstelle zur Einfiihrungsstelle.

7. Fuhren Sie den Katheter vorsichtig in den Tunnel ein. Ziehen
oder reiffen Sie NICHT am Katheterschlauch. Wenn Sie einen
Widerstand spuren, kann eine weitere stumpfe Dissektion das
Einsetzen erleichtern.

Vorsicht: Ziehen Sie die Tunnelhilfe NICHT in einem schriagen Winkel
heraus. Halten Sie die Tunnelhilfe gerade, um eine Beschadigung der
Katheterspitze zu verhindern.

8. Wenn Sie die Einfihrungsstelle erreicht haben, ziehen Sie den
Katheter aus der Tunnelhilfe heraus.

9. Schneiden Sie den Katheter in einem Winkel von 45° auf die
richtige Lange zu, damit dieser im Knotenpunkt zwischen Vena
cava superior und rechtem Atrium liegen kann. Schneiden Sie
kleinere Lumen kurzer als groflere Lumen.

III. VENENZUGANG UND EINFUHRUNG DES KATHETERS:

1. Spulen Sie den Katheter mit einer Losung zum Blocken von
Kathetern. Die Verldngerungen werden abgeklemmt und die
Spritzen entfernt.

2. Befestigen Sie die Einfiihrnadel an der Spritze. Achten Sie auf
einen sicheren Sitz der Nadel auf der Spritze.

Vorsicht: Wenn die Nadel nicht fest auf der Spritze sitzt, kann Luft tiber
den Luer-Verbinder in die Spritze gelangen.

3. Stechen Sie die Einfiihrnadel mit der aufgesetzten Spritze in
die Zielvene. Saugen Sie die Einstichstelle ab, um ein genaues
Positionieren zu ermdéglichen.
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4. 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 Ftthrungsdraht

in die Vorschubhilfe zurtick, sodass nur noch das Ende des
Fuhrungsdrahts sichtbar ist. Fiihren Sie das distale Ende der
Vorschubhilfe in das Verbindungssttick der Nadel. Schieben
Sie den Fuhrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung in und
Uber das Verbindungssttick der Nadel hinaus in die Zielvene.

5. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Ftihrungsdraht in
der Zielvene.

Vorsicht: Die Lange des einzufiihrenden Drahts hangt von der Grofse
des Patienten ab. Achten Sie wahrend 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 Ftihrungsdraht

in das rechte Atrium gelangt. Der Fihrungsdraht sollte wahrend der
Behandlung still gehalten werden. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht
NICHT gegen den Nadelkonus, um eine mogliche Abtrennung des
Fahrungsdrahts zu vermeiden.

6. Fadeln Sie die Vascu-Sheath®-Einftihrhilfe auf den
Fahrungsdraht. Entfernen Sie den Fihrungsdraht.
Moglicherweise mussen Sie die Stelle der Hautpunktur mit
dem Skalpell vergrofRern, bevor Sie die Einftihrhilfe tiber den
Fahrungsdraht ziehen.

Vorsicht: Verbiegen Sie wiahrend des Einflihrens die Schleuse/den
Dilatator NICHT, da dadurch die Schleuse vorzeitig verschleift. Halten
Sie die Schleuse/den Dilatator nahe an die Spitze (ungefahr 3 cm von
der Spitze entfernt), wenn Sie zum ersten Mal in die Haut eindringen.
Um die Schleuse/den Dilatator weiter in die Vene einzuftihren, ergreifen
Sie die Schleuse/den Dilatator einige Zentimeter (ungefdhr 5 cm) tiber
der ursprunglichen Griffposition und drticken Sie auf die Schleuse

und den Dilatator. Wiederholen Sie den Vorgang, bis die Schleuse/

der Dilatator vollstandig eingeflihrt ist.

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

7. Entfernen Sie den Fihrungsdraht und lassen Sie die Schleuse
zuruck.

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

Vorsicht: Ziehen Sie den Katheter NICHT durch die Schleuse zurtick,
nachdem dieser eingefuhrt wurde.

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

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

10. Verbinden Sie die Spritzen mit den Verlangerungen und den
offenen Klemmen. Das Blut sollte von den Verlangerungen
leicht aufgezogen werden kénnen. Wenn der Katheter
beim Aufziehen des Blutes einen deutlichen Widerstand
aufweist, muss der Katheter moglicherweise gedreht oder neu
positioniert werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu
erreichen. Die Position muss radiologisch tiberpruft werden.

11. Zur Bestimmung des Spulvolumens und zum Blocken des
Katheters lesen Sie den Abschnitt ,Katheterverschluss“.

12. Verhindern Sie eine Luftembolie durch stdndiges Abklemmen der
ungenutzten Verlangerungsschlauche und durch Absaugen und
spulen Sie den Katheter vor jeder Benutzung mit Kochsalzlésung
aus. Entfernen Sie bei jedem Auswechseln der Schlauchverbindung
die Luft aus dem Katheter und allen Verbindungsschlduchen und
Verschlissen.

Vorsicht: Klemmen Sie das Lumen des Katheters NICHT ab. Klemmen
Sie nur die Klemmhitilse der Verlangerungen ab. Verwenden Sie KEINE
geriffelte Zange, sondern nur die mitgelieferte Schiebeklemme.

13. Uberpriifen Sie sofort nach der Einfiihrung die korrekte
Platzierung der Katheterspitze mit einer Rontgenaufnahme. Die
Katheterspitze sollte sich am Knotenpunkt zwischen der Vena
cava superior und dem rechten Atrium befinden. Beobachten
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Sie den Patienten sorgfaltig auf Anzeichen und Symptome einer
Herzarrhythmie, die durch Eindringen des Katheters in das rechte
Atrium verursacht wird. Treten Symptome auf, ziehen Sie die Spitze so
weit zurtick, bis keine Symptome mehr vorhanden sind.

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

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

14. Decken Sie die Austrittsstelle mit einem dichten Wundverband
ab.

15. Der Katheter muss fur die gesamte Dauer der Implantierung
gesichert sein.

16. Notieren Sie die Lange des Dauerkatheters, das Spulvolumen
und die Chargennummer des Katheters in der Patientenakte
und uberprifen Sie die Katheterposition regelméafig.

INFUSIONSBEHANDLUNG

. Die Blockierungslésung muss vor der Behandlung aus jedem Lumen
entfernt werden. Das Absaugen sollte entsprechend den Protokollen
der Klinik/Einrichtung erfolgen.

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

. Es sollten regelmafig Sichtkontrollen durchgefiihrt werden, um
Lecks, Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern.

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

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

. Im seltenen Fall einer Leckstelle sollte der Katheter sofort
abgeklemmt werden.

. Bevor die Infusionsbehandlung fortgesetzt wird, muissen die
notwendigen Hilfsmafinahmen vorgenommen werden.

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

. Die Infusionsbehandlung sollte unter der Anleitung eines Arztes
durchgeftihrt werden.

KATHETERVERSCHLUSS

. Wenn der Katheter im Rahmen der Behandlung nicht
soforteingesetzt wird, befolgen Sie die entsprechenden Richtlinien fir
die Erhaltung der Durchgangigkeit von Kathetern.

. In jedem Katheterlumen muss ein Block gesetzt werden, um die
Durchgéangigkeit zwischen den Behandlungen aufrechtzuerhalten.

. Halten Sie sich beim Blockieren an die kliniktiblichen
Vorgehensweisen.

. Bestimmen Sie das Spuilvolumen des Katheters.

1. Setzen Sie eine mit Kochsalzlosung geftillte Spritze an die
Katheterverlangerung an.

2. Spulen Sie den Katheter mit einer Kochsalzlosung. Lesen Sie das
nach dem Einsptilen in der Spritze verbliebene Volumen ab.

3.  Saugen Sie bis zum ersten Anzeichen fir einsetzenden Blutfluss
Flussigkeit aus dem Katheter ab.

Lesen Sie das nun in der Spritze befindliche Volumen ab.

Das Grundvolumen entspricht der Differenz zwischen dem
abgelesenen End- und Anfangsvolumen in der Spritze.

Notieren Sie das Spuilvolumen in der Patientenakte.
Wiederholen Sie die Arbeitsschritte fiir jede Verlangerung.

Ziehen Sie die vorher bestimmte Menge der Blockierungslésung mit
einer oder mehreren Spritzen auf. Stellen Sie sicher, dass sich keine
Luft in den Spritze(n) befindet.

9.  Ziehen Sie die Injektionsverschlusskappen von den Verldngerungen
ab.

10. Offnen Sie die Klemme der Verldngerung.
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11. Saugen Sie Flussigkeit an, um sicherzustellen, dass keine Luft in
den Blutkreislauf des Patienten gelangt.

12. Injizieren Sie die Blockierungslésung mit der schnellen Bolus-
Technik in die Lumen.

Hinweis: Die Lumen sollte vollstandig mit Blockierungslésung gefullt
sein, um die gewlinschte Wirkung zu erzielen.

13. SchliefRen Sie die Klemme der Verlangerung.

Vorsicht: Die Klemmen der Verldngerung sollten nur zum Ansaugen,
Sptlen und fur die Infusionsbehandlung geoffnet werden.

14. Entfernen Sie die Spritzen.

15. Setzen Sie sterile Injektionsverschlusskappen auf die Luer-Muffen
der Verlangerungen.

. In den meisten Féllen ist keine weitere Blockierungslésung ftr
die folgenden 48 - 72 Stunden noétig, solange die Katheter weder
abgesaugt noch gespuilt werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

Vorsicht: Verwenden Sie KEIN Jod und KEINE jodhaltigen Produkte
mit diesem Katheter. Dies wiirde den Katheter beschadigen. Als
Antiseptikum zur Verwendung fur diesen Katheter werden Losungen
auf Alkoholbasis empfohlen.

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

. Die Wundverbande mussen 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 Adhésion 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.

UMGANG MIT BLOCKADEN:

Ein verstopftes Lumen sollte nicht mit ibermafRigem Druck gesptuilt
werden. Katheter fir den zentralen Venenzugang konnen sich infolge
von Gerinnselbildung zusetzen.

Das Ansaugen hat sich zur Auflésung der Gerinnsel im Katheter
bewdhrt. Es durfen keine Dréhte in den Katheter eingefiihrt werden.

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gesptlt werden
kann, Blut jedoch nicht aufgezogen 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 Gefafiwand weg zu bewegen.

INFEKTIONEN:

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

. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

. Eine diagnostizierte Infektion an der Katheteraustrittsstelle sollte
sofort entsprechend mit Antibiotika behandelt werden.
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. 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
ursprunglichen 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, moglichen Komplikationen und deren
Behandlung, Warnhinweisen und Vorsichtsmafnahmen vertraut,
bevor Sie den Katheter entfernen.

Beim Zuriickziehen des Katheters aus der Vene sollten Sie keinen
Widerstand spiiren. Wenn Sie einen Widerstand spiiren, ziehen Sie
den Katheter nicht weiter gegen diesen Widerstand, da dadurch der
Katheter beschiddigt werden und eine Luftembolie entstehen kann.
Beseitigen Sie den Widerstand, bevor Sie weiterziehen.

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

2. Verabreichen Sie an der Austrittstelle und an der Stelle, an
der sich die Manschette befindet, ein lokales Andsthetikum in
ausreichender Menge, um die Region vollstandig zu betauben.

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

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

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

6. Klemmen Sie den Katheter zwischen der Manschette und der
Eintrittstelle ab.

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

8. Entfernen Sie den verbleibenden Abschnitt des Katheters (d. h. den
Abschnitt im Tunnel) durch die Austrittsstelle.

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

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

10. Verndhen Sie den Einschnitt und verbinden Sie die Stelle so, dass
ein optimaler Heilungsprozess moglich ist.

11. Wenn der Katheter gezogen wurde, untersuchen Sie ihn auf
Unversehrtheit. Die Ldnge muss der Lange des Katheters
entsprechen, als der Katheter eingeftihrt wurde.

[Ratheter Tomen 1 | TumenZ [ Tamen3

pp. Lmn 08
[9,5F Dopp. Lmn 14
11F Dopp. Lmn 14
14F Dopp. Lmn | 2. 2
[12,5F Dreif. tm|__ 1 T s

Spilvolumen | Lumen

7F Einzel 20 05 05 06 06 07 07 08 08 09 09 10 10 10 11 11

[9,5° Einzel 9 1 2 3 0 2 3 5 7 9

7F Doppel

19,5F Doppel

11F Doppel

14F Doppel

12,5F Dreifach
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT
NTSPRECHEND DEN ZUTREFFENDEN STANDARDS UND
TECHNISCHEN VORGABEN HERGESTELLT WURDE. DER
PATIENTENZUSTAND, KLINISCHE BEHANDLUNG UND
PRODUKTPFLEGE KONNTEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES
PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DIE VERWENDUNG DIESES
PRODUKTS SOLLTE ENTSPRECHEND DEN MITGELIEFERTEN
ANWEISUNGEN UND DEN ANWEISUNGEN DES VERSCHREIBENDEN
ARZTES ERFOLGEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfligbarkeit der Modelle kénnen
sich ohne Voran-ktindigung im Rahmen der standigen
Produktverbesserung dndern. Medcomp® behélt sich das Recht vor,
Produkte und Inhalte ohne Voranktindigung zu dndern.

Medcomp® und Vascu-Sheath® sind in den Vereinigten Staaten eingetragene
Handelsmarken von Medical Components, Inc.
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SVENSKA

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

CVC-katetern Jet Medical® har utformats for langvarig atkomst
till centrala vener hos vuxna och barn. Den kan anvéndas for
total parenteral nutrition (T.P.N.), infusion av intravendsa véatskor,
blodprodukter och lakemedel. Den kan ocksa anvandas for
upprepad tagning av blodprover.

Den fors in perkutant och placeras primért i vena subclavia med
spetsen i mellersta till lagre vena cava superior.

Ett alternativt inféringsstalle kan vid behov vara vena jugularis
interna.

KONTRAINDIKATIONER:

Kand eller misstankt enhetsrelaterad infektion, bakteriemi eller
septikemi.

Patientens kroppsstorlek ar otillracklig for att rymma den
implanterade enhetens storlek.

Kand eller misstankt allergi hos patienten mot material i enheten.
Det tilltankta stickstéllet har tidigare utsatts for stralbehandling.

Tidigare episoder med ventrombos eller vaskuléra kirurgiska
ingrepp i det tilltdnkta stickstéllet.

Lokala vavnadsfaktorer som kan férhindra korrekt stabilisering
och/eller atkomst till enheten.

VARNINGAR:

Denna kateter ar INTE avsedd for nagot som helst annat bruk
an det som &r indikerat. Den rekommenderas INTE heller fér
anvandning vid hemodialys eller hemoperfusion eller pa patienter
med allvarlig, kronisk, obstruktiv lungsjukdom.

For INTE fram ledaren eller katetern om ovanligt motstand
patraffas.

For INTE in eller dra tillbaka katetern med vald fran nagon
komponent. Ledaren kan da brytas av eller repas upp. Om ledaren
skadas ska introducernalen eller Vasco-Sheath®-introducern och
ledaren avlagsnas tillsammans.

Sterilisera INTE om katetern eller tillbehéren med nagon som helst

metod.
Anvand INTE katetern eller tillbehéren om férpackningen 6ppnats
eller ar skadad.

Anvand INTE katetern eller tillbehoren om det syns nagot som helst
tecken pa produktskada.

Anvand INTE jod- eller jodbaserade desinfektionsmedel pa denna
kateter. Katetern kommer da inte att fungera. Alkoholbaserade
l6sningar rekommenderas som antiseptisk 16sning att anvandas pa
denna kateter.

Anvand INTE vassa instrument i narheten av
forlangningsledningarna eller kateterlumen.

Anvand INTE sax till att ta bort forband med.

BESKRIVNING:

CVC-katetern Jet Medical® har tillverkats av mjukt, radiopakt
silikonmaterial.
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MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

e Luftemboli

e Bakteriemi

o Skada pa plexus brachialis

e Hjartarytmi

e Hjarttamponad

e Chylothorax

e Endokardit

o Infektion vid utgangsstéallet

e Blodforlust

e Hematom

e Hemorragi

e Hemothorax

e Hydrothorax

e Sonderslitning av karl

e Mediastinal skada

e Karlperforation

e Lungskada

e Pneumothorax

e Retroperitoneal blédning

e Punktion av hoger formak

e Septikemi

e Punktion av arteria subclavia
e Subkutan hematom

e Punktion av vena cava superior
e Sonderslitning av ductus thoracicus
e Tunnelinfektion

e Karltrombos

° Innan inférandet paboérjas, ska du se till att vara val fértrogen med
mojliga komplikationer och hur dessa ska behandlas akut for det
fall nagon av dem faktiskt skulle intraffa.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. I den séallsynta héandelse att en kuff eller kontakt lossnar fran en
komponent nar denna fors in eller anvands, ska alla nédvandiga
atgarder vidtas for att forhindra blodforlust eller luftemboli och
katetern ska tas bort.

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

. Denna kateter ska bara anviandas en gang. @

. Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra som helst skador som
férorsakas av ateranvandning eller omsterilisering av denna kateter
eller tillbehor till den.

. Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

. Innehallet i o6ppnad, oskadad forpackning ar sterilt och icke-
pyrogent. STERILISERAD MED ETYLENOXID [STERILE | EO|.

. Katetern kommer att skadas vid anvandning av andra klammor &n
dem som medfoljer denna sats.

. Om slangen flera ganger tillsluts med kldmman pa samma plats kan
den bli forsvagad.

. Satt endast pa klamman pa kateterns klamhylsa.
. Undvik att fista klamman néra luern och kateterns kuff.

. Kontrollera fore och efter varje behandling att inte kateterns lumen
eller férlangningsslang ar skadade.

. Forhindra olyckshandelser genom att fére och mellan behandlingar
se till att alla lock och blodslangsanslutningar ar sékra.

. Anvand endast anslutningar med luerlas (gdngade) till denna
kateter (inklusive sprutor, intravendsa slangar och injektionslock).

. Om blodslangar, sprutor och lock upprepade ganger dras at for
hart férkortas anslutningens hallbarhet och det kan leda till att den
upphor att fungera.

. En spruta pa 10 cm?® eller mer ska anvdndas. Ju mindre sprutans
volym &r desto hogre tryck kan genereras. Kateterbrott med mojlig
embolisering kan intraffa.

. Undvik bolusinfusion av viskdsa véatskor.

. Lampliga metoder ska anvandas for att undvika luftemboli. Katetern
ska vara fylld av saltlésning och hopklamd nar den fors in i vendsa
systemet.
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. Se upp med infektion vid utgangen och med systemisk infektion
vilka bada anses indicera intensiv behandling och eventuell
borttagning av katetern. Lampliga odlingar och noggranna
infektionsutredningar ska inledas.

. Katetern mojliggdér blodtappning, intravends terapi och infusion
av lakemedel i det centrala vendsa systemet. Har hanvisas det till
standarder for praxis och institutionella riktlinjer fé6r kompatibla
infusionsmedel for central venos atkomst.

. Fo6lj upp alla kontraindikationer, varningar, férsiktighetsatgarder
och instruktioner for alla infusioner som anges av deras tillverkare.

INFORINGSSTALLEN:

Nar katetrar fors in med hjalp av perkutana introducers, ska forsiktighet
iakttas for undvikande av oavsiktlig penetration av vitala strukturer

i thorax. Katetrar som placeras perkutant, eller genom frildggning, ska
foras in vinkelratt i vena subclavia vid klavikelns yttre tredjedel, lateralt
om thoraxaperturen. For inte in katetern medialt i nyckelbensvenen
eftersom sadan placering kan leda till att den trycks samman mellan
forsta revbenet och nyckelbenet, vilket kan gbra att den splittras eller
skadas. Bekrafta fluoroskopiskt eller radiografiskt att inte katetern
klamts mellan forsta revbenet och nyckelbenet.

Vena jugularis interna

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

Vena subclavia

. Patienten ska befinna sig i en modifierad Trendelenburg-stéllning,
med 6vre delen av bréstkorgen blottad och huvudet vant at motsatt
sida fran ingangsstallet. En liten, hoprullad handduk kan foras in
mellan skulderbladen sa att utvidgningen av brostkorgsomradet
underlattas.

VARNING!

. Patienter i behov av ventilatorstod l6per 6kad risk for pneumotorax
néar vena subclavia kanyleras, vilket kan medféra komplikationer.

. Langvarig anvandning av vena subclavia kan forbindas med stenos
i vena subclavia.

. Undvik medial kateterplacering in i vena subclavia med hjélp av
perkutanteknik. Sadan placering kan leda till kateterocklusion,
skada, brott, kapning eller fragmentering pa grund av att katetern
komprimeras mellan forsta revbenet och nyckelbenet. Kapning av
katetern har rapporterats nar den foérts in via en mer medial vag
i vena subclavia.!

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994;
148:633-636.

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

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

. De medicinska metoder och procedurer som beskrivs i denna
bruksanvisning utgér inte samtliga medicinskt godtagbara rutiner;
de ar inte heller avsedda som erséttning for lakares erfarenhet och
bedémning vid behandling av en viss patient.

. Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.

I. FORBEREDELSE:

1.  Strikt aseptisk teknik ska anvéandas vid inférande, underhall
och borttagning av kateter. Se till att operationsfaltet ar sterilt.
Katetrisering ska foretradesvis ske i operationssalen. Anvand
sterila dukar, instrument och tillbehoér. Raka huden ovanfor
och nedanfor ingangsstéllet. Desinficera ingreppsstéllet.
Anvand rock, mossa, handskar och ansiktsskydd. Lat
patienten anvanda mask.
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2. Val av lamplig kateterlangd sker enbart pa lakarens ansvar.
Det ar viktigt att placera spetsen pa ratt plats och att valja
ratt kateterlangd. Rutinmassig rontgen ska alltid folja pa det
initiala inférandet av denna kateter sa att ratt placering kan
bekraftas fore anvandning.

II. TUNNELERING:

1.  Ge tillracklig méngd lokalbedévning for att ingangs- och
utgangsstéallet ska beddvas helt.

Obs: En tunnel med bred, mjuk bage minskar risken att katetern ska
sno sig. Tunneln ska vara sa pass kort att kateterkuffen inte férs in

i utgangsstéallet, men sa pass lang att den befinner sig minst 2 cm fran
oppningen i huden.

2. Lagg ett litet snitt 6ver utgangsstéllet. Lagg ett andra snitt 6ver
ingangsstéallet. Gor snittet vid utgangsstallet tillrackligt stort for
att passa kuffen, cirka 1 cm.

3. Anvand trubbig dissektion for att skapa den subkutana
tunneloppningen. Tunnelera INTE genom muskel. Tunneln ska
framstéallas med forsiktighet sa att inte omgivande kéarl skadas.

Varning! Den subkutana vdvnaden far INTE strackas féor mycket under
tunneleringen. Om véavnaden stracks féor mycket kan det férsena eller
forhindra invaxt av kuffen.

4. Lat kateterns distala dnde glida 6ver hullingen pa
tunnelinstrumentet.

5. Hullingen ska tackas helt av kateterspetsen sa att katetern
lases fast pa lampligt satt nar den dras genom tunneln.

6. For fram tunnelinstrumentet genom det subkutana lagret fran
ugangsstallet till ingangsstallet.

7. For forsiktigt in katetern i tunneln. Dra eller ryck INTE
i kateterslangen. Om du kanner av motstand kan ytterligare
trubbig dissektion underlatta inféringen.

Var forsiktig: Tunneleringsinstrumentet far INTE dras ut i nagon som
helst vinkel. Hall tunneleringsinstrumentet rakt sa att kateterspetsen
inte skadas.

8. Nar ingangsstallet uppnatts ska katetern tas bort fran
tunneleringsinstrumentet.

9. Skar av katetern till lamplig langd i 45° vinkel sa att den kan
ligga i 6vergangen mellan 6vre vena cava och hoger atrium.
Skar katetrar med mindre lumen kortare &n sadana med storre
lumen.

III. VENATKOMST OCH KATETERINFORANDE:

1. Floda katetern med laslosning. Satt klamma pa
forlangningarna och ta bort sprutorna.

2. Fast introducernélen pa sprutan. Fast nalen stadigt pa
sprutan.

Varning! Om inte nalen sétts pa ratt blir resultatet att det kommer in
luft i sprutan via luern.

3. For in inforingsnalen med fastsatt spruta i avsedd ven.
Tillforsékra ratt placering genom att aspirera.

4. Ta bort sprutan och placera tummen pa ena dnden av nalen for
att féorhindra blodférlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens
flexibla dnde in i framskjutaren sa att enbart ledarens dnde ar
synlig. For in framskjutarens distala dnde i nalens kuff. For
ledaren framat, in i och forbi nalens kuff och in i avsedd ven.

5. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i avsedd ven.

Forsiktighet! Den inforda ledarens langd avgors av hur stor patienten
ar. Patienten ska under hela ingreppet 6vervakas avseende tecken

pa arytmi . Under detta ingrepp ska patienten vara ansluten till en
hjartmonitor. Hjartarytmier kan uppkomma om ledaren tillats komma in
i hoger formak. Hall stadigt i ledaren under ingreppet. For att undvika att
ledaren kapas FAR den INTE dras tillbaka mot nalkanten.

6. Tra pa Vascu-Sheath®-introducern 6ver ledaren. Ta bort
ledaren. Du kanske behover gora punkturstéllet stérre med
skalpellen innan du fér introducern &éver ledaren.

Varning! BOJ INTE hylsan/dilatatorn under inférandet eftersom hylsan
da kommer att rivas av i fortid. Hall i hylsan/dilatatorn nara spetsen
(cirka 3 cm fran spetsen) nar den forst fors in genom huden. For hylsan/
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dilatatorn mot venen genom att ater gripa tag i den men nu nagra
centimeter (cirka 5 cm) ovanfor det ursprungliga gripfastet och skjuta
den nedat. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn ar fullstandigt
inférd.

Varning! Lamna aldrig hylsan pa plats som kvarliggande kateter. Karlet
kan da skadas.

7. Ta bort introducerdilatatorn men lamna kvar hylsan.

8. For kateterns distala spets in i och genom hylsan tills spetsen
ar ratt placerad i avsedd ven.

Varning! Dra INTE tillbaka katetern genom hylsan nér den val har forts
in.

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

Varning! Dra INTE isdr den del av hylsan som finns kvar i karlet. Undvik
att skada karlet genom att dra tillbaka hylsan sa langt som mdjligt och
bara riva isar den nagra centimeter at gangen.

10. Fast sprutan(-orna) vid férlangningen(-arna) och é6ppna
klamman(-orna). Det ska ga latt att aspirera blod fran
férlangningen(-arna). Om katetern bjuder starkt motstand mot
aspirering av blod pa endera sidan, kan den behova vridas eller
placeras sa att tillrackligt blodfléde uppratthalls. Radiologisk
bekraftelses av positionen kravs.

11. Faststall flodningsvolym och las katetern, se avsnittet "Lasa
katetern”.

12. Undvik luftemboli genom att alltid halla férlangningsslangen
tillsluten nar den inte anvands och genom att aspirera
och sedan spola katetern med saltlosning fore varje
anvandningstillfalle. Varje gang slanganslutningarna dndras
ska all luft tommas ur katetern och samtliga till den anslutna
slangar och lock.

Forsiktighet! Tillslut INTE lumendelen av katetern. Satt bara pa
klammor pa forlangningens(-arnas) avklamningshylsa(-or). Anvand INTE
tandad tang utan bara medféljande inlineklammay(or).

13. Omedelbart efter inforande ska ratt placering av kateterspetsen
bekraftas med rontgen. Kateterspetsen ska befinna sig vid
o6vergangen mellan vena cava superiora och hoger formak.
laktta patienten noga avseende tecken och symtom pa
hjartarytmi som orsakats av att katetern kommit in i héger
formak. Om symtom upptrader ska spetsen dras tillbaka tills
symtomen férsvunnit.

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

Varning! Var forsiktig vid anvandning av vassa foremal eller nalar
i narheten av kateterlumen. Kontakt med vassa féremal kan orsaka fel
pa katetern.

14. Téack over utgangsstéllet med ett tryckforband.
15. Katetern ska vara sdkrad under hela implantationsférloppet.

16. Registrera kvarkateterns langd, flédesvolym och lotnummer i
patientens journal och kontrollera positionen regelbundet.

INFUSIONSBEHANDLING

. Laslosningen maste avldgsnas fran varje lumen innan behandlingen
pabdrjas. Aspireringen ska baseras pa sjukhusets/klinikens
faststallda rutiner.

. Innan infusion paborjas ska alla anslutningar undersékas noga.

. Frekvent visuell kontroll ska genomforas for att upptacka lackor sa
att blodforlust eller luftemboli férhindras.

. Om lacka patraffas ska katetern omedelbart klammas ihop.

Forsiktighet! Klam endast ihop katetern pa avklamningshylsan med
tillhandahallna inlineklammor.

. Om det ovanliga intraffar att lacka uppstar ska katetern omedelbart
klammas ihop.

. Nodvandiga avhjalpande atgarder ska vidtas innan
dialysbehandlingen kan fortsatta.

Forsiktighet! Kraftig blodférlust kan medféra att patienten drabbas av
chock.
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. Infusionsbehandlingen ska utforas enligt lakares instruktioner.

LASA KATETERN

. Om katetern inte ska anvandas for behandling omedelbart, ska
féreslagna riktlinjer for att halla katetern 6ppen f6ljas.

. For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste ett las
anlaggas i kateterns alla lumen.

. Folj sjukhusets faststéallda rutiner for lasning.
. Faststéll kateterns flodningsvolym.
1. Anslut en spruta med saltlésning till kateterférlangningen.

2. Spola katetern med saltlésning. Notera saltlosningsvolymen
i sprutan efter spolning.

Aspirera katetern till forsta tecken pa aterfléde av blod.
Notera den nya saltlésningsvolymen i sprutan.

Flédningsvolymen motsvarar den slutliga volymen i sprutan minus
initialvolymen.

Registrera fldédningsvolymen i patientjournalen.
Upprepa for varje forlangning.

Dra upp laslésning i sprutan/sprutorna, motsvarande den
tidigare faststallda volymen. Sékerstéall att sprutan/sprutorna inte
innehaller nagon luft.

9. Ta bort injiceringslocket(-en) fran férlangningen(-arna).

10. Oppna férlangningskldimman(-orna).

11. Aspirera for att tillforsakra att inte luft forceras in i patienten.
12. Injicera laslosning i lumen med en snabb bolusteknik.

Obs: Lumen ska vara helt fyllda med laslosning for att laset ska vara
effektivt.

13. Stang forlangningsklamman(-orna).

Forsiktighet! Forlangningsklamman(-orna) ska endast 6ppnas for
aspiration, spolning och infusionsbehandling.

14. Ta bort sprutan(-orna).

15. Fast ett sterilt injektionslock pa var och en av forlangningens
(-arnas) honluer.

. I de flesta fall kravs inte ytterligare laslésning pa 48-72 timmar,
forutsatt att katetern inte aspirerats eller spolats.

SKOTSEL AV STALLET

Varning! ANVAND INTE jod eller jodbaserade produkter p& denna
kateter. i sa fall kommer inte katetern att fungera. Alkoholbaserade
l6sningar rekommenderas som antiseptisk 16sning att anvandas pa
denna kateter.

. Rengo6r huden runt katetern. Tack utgangsstallet med tryckférband
och lat férlangningen(-arna), klamman(-orna) och locket(-en) vara
oskyddade sa att personalen kan komma at dem.

. Sarférband ska hallas rena och torra.

Forsiktighet! Patienterna far inte simma, duscha eller bléta ned
forbandet vid bad.

. Om extra kraftig svettning eller oavsiktlig nedvatning gor att
féorbandet lossnar ska vardpersonalen byta forband under sterila
férhallanden.

KATETERPRESTANDA

Forsiktighet! Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststéallda
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 ldkare som &r val fortrogen med ratt metoder far utfora
féljande procedurer.

HANTERING AV OBSTRUKTIONER:

Anvand inte for mycket kraft for att spola ett kateterlumen som &ar
igensatt. Centrala venkatetrar for atkomst kan ockluderas pa grund av
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Aspiration har visat sig vara till hjalp vid upplésning av koagel i katetern.
Styva sonder far inte foras in i katetern.

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

En av dessa justeringar kan ratta till problemet med obstruktionen:
o Placera om katetern.

. Flytta pa patienten.

. Be patienten hosta.

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

INFEKTION:

Forsiktighet! Pa grund av exponeringsrisken fér HIV (humant
immunbristvirus) eller andra blodburna patogener, ska vardpersonal
alltid iaktta allménna forsiktighetsatgirder vid hantering av blod och
kroppsvéatskor vid skotseln av alla patienter.

. Tillampa alltid steril teknik med storsta noggrannhet.

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

. Om en patient med inlagd kateter far feber, ska minst tva
blododlingar tas fran en stélle langt bort fran kateterutgangen. Om
blododlingen ar positiv, ska katetern omedelbart tas ut och lamplig
antibiotikabehandling sattas in. Vanta 48 timmar innan en kateter
laggs in igen. Inférandet ska om mdojligt ske pa motsatt sida fran
den ursprungliga kateterutgangen.

BORTTAGNING AV KATETERN

Varning! Endast lakare som ar val fértrogen med ratt metoder far utfora
foljande procedurer.

Forsiktighet! Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststallda
rutiner, eventuella komplikationer och hur dessa ska behandlas,
varningar och forsiktighetsatgirder innan katetern tas bort.

Inget motstand ska kinnas av nir katetern dras ut ur venen. Om
motstand uppstar ska du inte fortsidtta att dra mot motstandet
eftersom detta kan leda till att katetern gar av samt luftemboli.
Undanrgj i stédllet orsaken till motstandet innan du fortsatter.

1. Palpera tunneln for kateterutgangen sa att kuffen lokaliseras.

2.  Ge tillrackligt med lokalbeddvning vid utgangsstéllet och kuffplatsen
for att helt bedéva omradet.

Lagg ett 2 cm langt snitt 6ver kuffen, parallellt med katetern.

Dissekera ner till kuffen med trubbig och vass dissektion, efter
behov.

Grip tag i kuffen med klamma nér den blir synlig.
Klam ihop katetern mellan kuffen och ingangsstallet.

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

8. Ta bort resten av katetern (dvs. delen i tunneln) genom
utgangsstéllet.

Varning! Dra INTE den distala delen av katetern genom incisionen
eftersom saret da kan kontamineras.

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

10. Suturera incisionen och lagg pa forband pa ett satt som framjar
optimal 1dkning.

11. Kontrollera kateterintegritet och méat katetern nar den har tagits
bort. Den ska vara lika lang som néar den foérdes in.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR TILLVERKATS
I ENLIGHET MED GALLANDE STANDARDER OCH
SPECIFIKATIONER. PATIENTENS TILLSTAND, KLINISKA
BEHANDLING OCH PRODUKTENS UNDERHALL KAN PAVERKA
PRESTANDAN AV DENNA PRODUKT. ANVANDNINGEN AV

DENNA PRODUKT SKALL SKE I ENLIGHET MED DE BIFOGADE
ANVISNINGARNA OCH ENLIGT INSTRUKTIONERNA FRAN DEN
ORDINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerliga produktférbattringar, kan priser, specifikationer

och modellens tillgdnglighet &ndras utan forvarning. Medcomp® forbehaller
sig ratten att modifiera de egna produkterna eller innehallet utan foérvarning.

Medcomp® och Vascu-Sheath® dr varumdrken som tillhér Medical
Components, Inc. registrerade i USA.
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NEDERLANDS

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

. De Jet Medical® CVC-katheter is ontworpen voor langdurige
centraal veneuze toegang bij volwassenen en kinderen. De katheter
kan worden gebruikt voor totale parenterale voeding, infusie van
intraveneuze vloeistoffen, bloedproducten en geneesmiddelen. De
katheter kan ook worden gebruikt voor de herhaalde afname van
bloedmonsters.

. De katheter wordt percutaan ingebracht en wordt hoofdzakelijk in
de subclaviale ader geplaatst met de tip eindigend in de middel tot
onderste vena cava superio.

. Alternatieve inbrengplaatsen zijn onder meer de vena jugularis
interna zoals vereist.

CONTRA-INDICATIES:

. De aanwezigheid van een gekende of vermoede infectie, bacteremie
of septicemie die gerelateerd is aan het instrument.

. De lichaamsgrootte van de patiént is niet voldoende voor de grootte
van het geimplanteerde instrument.

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

. De prospectieve inbrengplaats werd eerder bestraald.

. Er zijn voorafgaande episodes van veneuze trombose of vasculaire
chirurgische procedures van de prospectieve positioneringsplaats
geweest.

. Er zijn plaatselijke weefselfactoren die de juiste stabilisering vanen
en/of toegang tot het instrument voorkomen.

WAARSCHUWINGEN:

. Deze katheter is NIET bedoeld voor enig ander gebruik dan is
aangegeven. De katheter wordt NIET aanbevolen voor gebruik
in hemodialyse- of bij hemoperfusieprocedures en ook niet bij
patiénten met ernstige chronische obstructieve longziekte.

. De voerdraad of katheter mag NIET worden opgevoerd als er
ongewone weerstand wordt gevoeld.

. De voerdraad mag NIET met kracht uit een component worden
ingebracht of teruggetrokken. De draad kan breken of rafelen.
Als de voerdraad beschadigd wordt, moeten de introductienaald
of Vascu-Sheath® introducer en de voerdraad samen verwijderd

worden. %
. De voerdraad of accessoires mag/mogen NIET op enigerlei wijze %

opnieuw worden gesteriliseerd. @

. De voerdraad of accessoires mag/mogen NIET worden gebruikt als
de verpakking geopend of beschadigd is.

. De voerdraad of accessoires mag/mogen NIET worden gebruikt als
er tekenen van productbeschadiging zichtbaar zijn.

. Gebruik GEEN jodium of desinfecteermiddelen op basis van jodium
op deze katheter. De katheter zal falen. Oplossingen op alcoholbasis
worden aanbevolen als de antiseptische oplossing die gebruikt kan
worden op deze katheter.

. Gebruik GEEN scherpe instrumenten in de buurt van de
verlenglijnen of het katheterlumen.

. Het verband mag NIET met een schaar worden verwijderd.
BESCHRIJVING:

. De Jet Medical® CVC-katheter wordt gemaakt van zacht, radiopaak
siliconnenmateriaal.
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MOGELIJKE COMPLICATIES:

e Luchtembolie

e Bacteremie

e Letsel aan de brachiale plexus
e Hartaritmie

e Harttamponade

e Chylothorax

e Endocarditis

e Infectie van de uitgangsplaats
e Exsanguinatie

e Hematoom

e Hemorragie

e Hemothorax

e Hydrothorax

e Laceratie van het bloedvat

e Mediastinaal letsel

e Perforatie van het bloedvat

e Pleuraal letsel

e Pneumothorax

® Retroperitoneale bloeding

e Punctie van het rechtse atrium
e Septikemie

e Punctie van de vena subclavia
e Subcutaan hematoom

e Punctie van de superieure vena cava
e Laceratie van het borstlymfevat
e Infectie van de tunnel

e Vasculaire trombose

. Voordat inbrenging geprobeerd wordt, dient u er zeker van te
zijn dat u bekend bent met de mogelijke complicaties en de
noodbehandeling ervan, mocht er zich een voordoen.

LET OP:

. 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.

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

. Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

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

[STERILE [EO].

. De katheter wordt beschadigd als andere klemmen dan de in deze
kit meegeleverde klemmen worden gebruikt.

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan
deze verzwakken.

. Klem alleen op de klemhuls van de katheter.

. Vermijd klemmen in de buurt van de luer en het aanzetstuk van de
katheter.

. Controleer het katheterlumen en de verlengslang voor en na elke
behandeling op beschadiging.

. Controleer om ongelukken te voorkomen voor en tussen
behandelingen of alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed
vastzitten.

. Gebruik alleen luer-lock- (met schroefdraad) verbindingen met deze
katheter (inclusief injectiespuiten, infuusslangen en injectiedoppen).

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

. Er dient een injectiespuit van 10 ml of groter te worden gebruikt.
Hoe kleiner het volume van de injectiespuit, des te hoger is de
druk die kan worden gegenereerd. Katheterruptuur met mogelijke
embolisatie kan plaatsvinden.

. Vermijd bolusinfusie van viskeuse oplossingen.
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. De geschikte methode moet worden gebruikt om luchtembolie
te vermijden. De katheter moet gevuld zijn met zoutoplossing en
afgeklemd wanneer de katheter in het veneuze systeem wordt
ingebracht.

. Let op infectie bij de uitgangsplaats of systemische infectie die
beide beschouwd worden als indicaties voor intensieve behandeling
en mogelijke verwijdering van de katheter. De gepaste kweken en
intensieve onderzoeken voor infectie dienen te worden begonnen.

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

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

INBRENGPLAATSEN:

Bij het plaatsen van katheters via percutane introducers dient te worden
opgepast om onbedoelde penetratie van vitale structuren in de thorax te
vermijden. Percutaan of via een incisie geplaatste katheters dienen in de
subclaviale ader te worden ingebracht onder de hoek van het buitenste
derde van het sleutelbeen lateraal aan de thoracale uitlaat. De katheter
mag niet mediaal in de subclaviale ader worden ingebracht, want
dergelijke plaatsing kan leiden tot compressie van de katheter tussen de
eerste rib en het sleutelbeen en kan leiden tot afbreken of beschadigen
van de katheter. Een fluoroscopische of radiografische bevestiging van
de plaatsing van de katheter dient te worden gemaakt om er zeker van
te zijn dat de katheter niet door de eerste rib en het sleutelbeen wordt
afgeknepen.

Inwendige vena jugularis

. 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 moet mediaal tot het punt van katheterinbrenging
worden gepalpeerd.

Vena subclavia

. 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.

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.

. Vermijd mediale katheterplaatsing in de subclaviale ader via
een percutane techniek. Deze plaatsing zou kunnen leiden
tot katheterocclusie, -beschadiging, -ruptuur, -afbreking of
-fragmentatie wegens compressie van de katheter tussen de eerste
rib en het sleutelbeen. Afbreken van de katheter is gemeld wanneer
de katheter wordt ingebracht via een meer mediale weg in de
subclaviale ader.!

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994,
148:633-636.

AANWIJZINGEN VOOR SELDINGER-INBRENGING

. 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
protocols en zijn ook niet bedoeld als vervanging van de ervaring en
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het oordeel van de arts in het behandelen van specifieke patiénten.

. Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing
zijn.

I. VOORBEREIDING:

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, -muts,
handschoenen en masker. Laat de patiént een masker dragen.

2. De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar
goeddunken van de arts. Om de 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.

II. TUNNELEN:

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

Let op: Een tunnel met een brede lichte boog vermindert het risico van
knikken. De tunnel dient kort genoeg te zijn om te voorkomen dat het
aanzetstuk van de katheter de uitgangsplaats binnengaat, maar lang
genoeg om de manchet 2 cm (minimaal) bij de huidopening vandaan te
houden.

2. Maak een kleine incisie bij de uitgangsplaats. Maak een
tweede incisie bij de inbrengplaats. Maak de incisie bij de
uitgangsplaats breed genoeg voor de manchet, ongeveer 1 cm.

3. Maak met stompe dissectie een subcutane tunnelopening.
Tunnel NIET door spierweefsel. De tunnel dient met zorg te
worden gemaakt om letsel aan de omliggende bloedvaten te
voorkomen.

Waarschuwing: Het subcutane weefsel NIET te ver uitrekken tijdens het
maken van de tunnel. Te ver uitrekken kan het ingroeien van de manchet
vertragen/voorkomen.

4.  Schuif het distale uiteinde van de katheter over de weerhaak
van het tunnelinstrument.

5. De weerhaak moet helemaal door de kathetertip bedekt zijn om
de katheter voldoende vast te zetten terwijl deze door de tunnel
wordt getrokken.

6. Voer het tunnelinstrument op door de subcutane laag vanaf de
uitgangsplaats naar de inbrengplaats.

7. Leid de katheter voorzichtig in de tunnel. Trek of ruk NIET aan
de katheterslang. Als er weerstand wordt gevoeld, kan verdere
stompe dissectie inbrenging vergemakkelijken.

Let op: Het tunnelinstrument NIET onder een hoek naar buiten trekken.
Houd het tunnelinstrument recht om schade aan de kathetertip te
voorkomen.

8. Verwijder nadat de inbrengplaats bereikt is de katheter uit het
tunnelinstrument.

9. Snijd de katheter onder een hoek van 45° af tot de geschikte
lengte zodat deze in de verbinding van de vena cava superior en
het rechteratrium kan liggen. Snijdt het kleine lumen korter af
dan het grote lumen.

III. TOEGANG TOT DE ADER EN INBRENGEN VAN DE KATHETER:

1. Vul de katheter met slotoplossing. De verlengingen worden
afgeklemd en de injectiespuiten worden verwijderd.

2. Bevestig de introductienaald aan de injectiespuit. Zet de naald
stevig op de injectiespuit.
Waarschuwing: Als de naald niet goed wordt aangebracht, heeft dit tot
gevolg dat er lucht in de spuit komt via de luer.

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

4. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de
naald om bloedverlies of een luchtembolie ter vermijden.
Trek het flexibele uiteinde van de voerdraad terug in de
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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.

5. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste 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. Trek de voerdraad NIET tegen de schuine kant van de naald
terug om mogelijk afbreken van de voerdraad te voorkomen.

6. Breng de Vascu-Sheath® introducer over de voerdraad aan.
Verwijder de voerdraad. U moet wellicht de punctieplaats
vergroten met de scalpel voordat u de introducer over de
voerdraad opvoert.

Waarschuwing: NIET de huls/dilatator tijdens het inbrengen buigen
omdat hierdoor de huls voortijdig kan scheuren. Houd de huls/

dilatator dicht bij de tip (ongeveer 3 cm bij de tip vandaan) wanneer deze
aanvankelijk door het huidoppervlak wordt ingebracht. Om de huls/
dilatator naar de ader te verplaatsen, pakt u de huls/dilatator een paar
centimeter (ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie
opnieuw vast en duwst u de huls/dilatator omlaag. Herhaal de procedure
totdat de huls/dilatator volledig ingebracht is.

Waarschuwing: De huls nooit op zijn plaats laten als een
verblijfskatheter. Dit kan het bloedvat beschadigen.

7. Verwijder de introducerdilatator en laat de huls achter.

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

Waarschuwing:Trek de katheter NIET door de huls terug nadat deze
ingebracht is.

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

Waarschuwing: NIET het gedeelte van de huls dat achterblijft in het
bloedvat uit elkaar trekken. Trek de huls zo ver mogelijk achteruit en
scheur de huls met maar een paar centimeter tegelijk om schade aan het
bloedvat te vermijden.

10. Bevestig spuit(en) aan de verlenging(en) en open de klem(men).
Bloed dient gemakkelijk geaspireerd te kunnen worden uit de
verlenging(en). Als er sprake is van bovenmatige weerstand
tegen bloedaspiratie, kan het zijn dat de katheter gedraaid of
verplaatst moet worden om voldoende bloedflow tot stand te
brengen. Radiologische bevestiging van de plaatsing is vereist.

11. Om het vulvolume en de slotoplossing voor de katheter te
bepalen, zie het gedeelte "Katheterafsluiting".

12. Vermijd luchtembolie door de verlengslang te allen tijde
afgeklemd te houden wanneer deze niet in gebruik is en door
de katheter voor elk gebruik te aspireren en daarna te irrigeren.
Elke keer dat een slangaansluiting wordt vervanging, moeten
de katheter en alle aansluitslangen en doppen ontlucht worden.

Let op: Klem NIET het gedeelte van de katheter met het lumen af.
Klem alleen op de klemhuls van de verlenging(en). Gebruik GEEN
getande forceps, gebruik alleen de geleverde in-lijn klem(men).

13. Bevestig onmiddellijk na het inbrengen de juiste plaatsing van
de tip van de katheter met rontgen. De kathetertip dient zich
bij de vertakking van de vena cava superior en het rechter
atrium te bevinden. Sla de patiént zorgvuldig gade voor tekenen
en symptomen van hartaritmie veroorzaakt door de doorvoer
van de katheter in het rechteratrium. Indien symptomen
verschijnen, de tip naar achteren trekken todat ze verdwenen
zijn.

Let op: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan ernstige
trauma of fatale complicaties tot gevolg hebben.

Waarschuwing: 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.

14. Dek de uitgangsplaats af met een afsluitend verband.

15. De katheter moet tijdens de hele implantatieprocedure
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vastgemaakt zijn.

16. Maak een aantekening van de katheterlengte en het
partijnummer van de katheter op de staat van de patiént en
controleer regelmatig.

INFUSIEBEHANDELING

. De slotoplossing moet voor de behandeling uit elke lumen worden
verwijderd. Aspiratie dient te worden gebaseerd op het protocol van
het ziekenhuis/de instelling.

. Voor de infusie begint, moeten alle verbindingstukken nauwkeurig
gecontroleerd 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, dient de katheter onmiddellijk te
worden afgeklemd.

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

. In het zeldzame geval van een lek dient de katheter onmiddellijk te
worden afgeklemd.

. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de
infusiebehandeling wordt voortgezet.

Let op: Bovenmatig bloedverlies kan leiden tot shock in de patiént.

. Infusiebehandeling dient onder de aanwijzingen van een arts plaats
te vinden.

KATHETERAFSLUITING

. 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 afsluiting in elk lumen van de katheter worden
gecreéerd.

. Volg het protocol van het ziekenhuis voor spoelen en afsluiten.
. Bepaal het vulvolume van de katheter.

1. Sluit de met zoutoplossing gevulde spuit op de katheterverlenging
aan.

2. Spoel de katheter met zoutoplossing. Noteer het volume fysiologische
zoutoplossing na het spoelen.

Aspireer de katheter tot de eerste tekenen van bloedterugvloei.
Noteer het volume fysiologische zoutoplossing in de spuit.

Het vulvolume is gelijk aan het uiteindelijke volume in de spuit min
het aanvankelijke volume.

Noteer het vulvolume op de staat van de patiént.
Herhaal dit voor elke verlenging.

Trek slotoplossing in een of meer spuiten in overeenstemming met
de vooraf bepaalde hoeveelheid. Overtuig u ervan dat er geen lucht
in de spuit(en) zit.

9. Haal de injectiedop(pen) van de verlenging(en).
10. Open de klem(men) van de verlenging(en).

11. Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal
worden geforceerd.

12. Injecteer slotoplossing in het lumen of de lumina via een snelle
bolustechniek.

Opmerking: Het lumen of de lumina dienen volledig met slotoplossing
gevuld te worden om doeltreffendheid te garanderen.

13. Sluit de klem(men) van de verlenging(en).

Let op: De klem(men) van de verlenging(en) mogen alleen open zijn voor
aspiratie, spoelen en infusiebehandeling.

14. Verwijder de spuit(en).

15. Bevestig een steriele injectiedop op de vrouwelijke luer(s) van de
verlenging(en).

. In de meeste gevallen is er geen verdere slotoplossing nodig voor 48-
72 uur, mits de katheters niet geaspireerd of gespoeld zijn.
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VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

Waarschuwing: GEEN jodium of producten op basis van jodium op deze
katheter gebruiken. De katheter zal falen. Oplossingen op alcoholbasis
worden aanbevolen als de antiseptische oplossing die gebruikt kan
worden op deze katheter.

. Reinig de huid rondom de katheter. Dek de uitgangsplaats met een
afsluitend verband en laat de verlenging(en) en dop(pen) onafgedekt
zodat het personeel erbij kan.

. Wondverbanden moeten schoon en droog worden gehouden.

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.

BEHANDELING VAN OBSTRUCTIES:

Er mag geen bovenmatige kracht worden gebruikt om een verstopt lumen
te spoelen. Centraal veneuze toegangkatheters kunnen verstopt raken
wegens klonteren.

Aspiratie is nuttig gebleken bij het ontklonteren van de katheter. Er
mogen geen draadstiletten in de katheter worden gestoken.

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.

. Verander de positie van de patiént.

. Laat de patiént hoesten.

. Spoel de katheter stevig met steriele normale zoutoplossing, mits
er geen weerstand is, om te proberen om de tip bij de vaatwand
vandaan te bewegen.

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 herkende infectie bij een katheteruitgangsplaats
dient onmiddellijk met de geschikte antibioticatherapie te worden
behandeld.

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

Er mag geen weerstand worden gevoeld bij het terugtrekken van de
katheter uit de ader. Als er weerstand wordt gevoeld, niet doorgaan
met trekken tegen de weerstand, daar dit breken van de katheter en
luchtembolie tot gevolg kan hebben. Verwijder de weerstand voordat
u doorgaat.

1. Palpeer de uitgangstunnel van de katheter om de manchet te
vinden.

2. Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan
op de uitgangsplaats en het gebied waar de manchet is om het hele
gebied volledig te verdoven.

3. Maak een incisie van 2 cm boven de manchet, parellel aan de
katheter.

4. Dissecteer omlaag naar de manchet met gebruik van stompe en
scherpe dissectie zoals geindiceerd.

Wanneer u de manchet kunt zien, pakt u deze vast met een klem.
Klem de katheter af tussen de manchet en de inbrengplaats.

7. Snijd de katheter dooior tussen de manchet en de uitgangsplaats.
Trek het inwendige gedeelte van de katheter door de incisie in de
tunnel.

8. Verwijder het resterende gedeelte van de katheter (d.w.z. het deel in
de tunnel) via de uitgangsplaats.

Waarschuwing: Het distale uiteinde van de katheter NIET door de incisie
trekken daar dit de wond kan besmetten.

9. Pas ongeveer 10-15 minuten lang of tot het bloeden stopt druk toe
op de proximale tunnel.

10. Hecht de incisie en breng een verband aan op een wijze die optimale
genezing bevordert.

11. Controleer de katheter op integriteit en meet de katheter nadat
deze verwijderd is. De lengte moet gelijk zijn aan de lengte van de
katheter toen die werd ingebracht.

[Fatheter Tomen 1| Tamen? | tumen

[eFenkertumen
nkel lumen

[7F o ven 08
[0.5F dubbel lumen 14

[11F dubbel lumen X 14

[14F dubbel lumen 2

[12.5F 3-v. lumen T T 5

[6F enkel a
7F enkel 0. 7 7
[9.5F enkel

[7¢ dubbel

0.5 dubbel

11F dubbel

14F dubbel

12.5¢ 3v.

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD VOLGENS
TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES. DE CONDITIE VAN DE
PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING, EN HET PRODUCTONDERHOUD
KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT DIENT OVEREEN TE STEMMEN MET DE
MEEGELEVERDE INSTRUCTIES EN ZOALS AANGEGEVEN DOOR DE
ARTS DIE DIT VOORSCHRIJFT.

Omdat de producten voortdurend verbeterd worden, zijn prijzen,
specificaties en beschikbaarheid van bepaalde modellen onderhevig aan
wijziging zonder voorafgaande kennisgeving. Medcomp® behoudt zich het
recht voor haar producten of inhoud zonder voorafgaande kennisgeving
te modificeren.

Medcomp® en Vascu-Sheath® zijn handelsmerken van Medical Components, Inc.
geregistreerd in de Verenigde Staten.

57-



PORTUGUES

INFORMAGCOES DE UTILIZACAO:

O Cateter CVC da Jet Medical® foi concebido para o acesso venoso
central de Longa Duracédo em adultos e criancas. Pode ser utilizado
para nutricdo parentérica total (NPT), infusao de liquidos IV,
produtos sanguineos e medicamentos. Pode também ser utilizado
para recolha repetida de amostras de sangue.

E inserido por via percutanea e colocado principalmente na veia
subclavia com a ponta a meio ou na parte inferior da VCS.

Os locais de insercao alternativos incluem a veia jugular interna,
conforme necessario.

CONTRA-INDICACOES:

Sabe-se ou suspeita-se da presenca de infec¢do, bacteremia ou
septicémia relacionada com o aparelho.

A constituicdo do doente é insuficiente para acomodar o tamanho do
dispositivo implantado.

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

Irradiacao anterior no potencial local de insercao.

Houve episédios anteriores de trombose venosa ou procedimentos
cirargicos vasculares no potencial local de colocacao.

Existem factores de tecido local que podem evitar o acesso e/ou
estabilizacdo correta do aparelho.

AVISOS:

Este cateter NAO deve ser utilizado para outros fins que nao os
indicados. NAO deve ser utilizado em procedimentos de hemodialise
ou hemoperfusédo, nem em doentes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica grave.

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. %

NAO reesterilize, por nenhum método, o cateter nem os acessérios. @

NAO utilize o cateter nem os acessérios se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

NAO utilize o cateter nem os acessoérios caso seja visivel qualquer
sinal de danos no produto.

NAO utilize iodo nem desinfectantes a base de iodo neste cateter.
Se o fizer, o cateter pode falhar. Recomendam-se solucdes a base de
alcool uma vez que a solucao anti-séptica pode ser utilizada neste
cateter.

NAO utilize instrumentos agucados junto as linhas de extensio nem
ao lamen do cateter.

NAO use tesouras para remover pensos.

DESCRICAO:

O Cateter CVC da Jet Medical® é fabricado com material de silicone
radiopaco macio.
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POTENCIAIS COMPLICACOES:

e Embolia Gasosa

e Bacteriemia

e Lesdo do Plexo Braquial

e Arritmia Cardiaca

e Tamponamento Cardiaco

e Quilotérax

e Endocardite

e Infeccao do Local de Saida

e Exsanguinacao

e Hematoma

e Hemorragia

e Hemotorax

e Hidrotorax

e Laceracao do Vaso

e Lesdao do Mediastino

e Perfuracao do Vaso

e Lesdo Pleural

e Pneumotorax

e Hemorragia Retroperitoneal
e Puncao da Auricula Direita
e Septicemia

e Puncao da Artéria Subclavia
e Hematoma Subcutaneo

e Puncao da Veia Cava Superior
e Laceracao do Canal Toracico
e Infeccao do Tunel

e Trombose Vascular

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

CUIDADOS:

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

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. ®

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

A reutilizacdo pode provocar infec¢oes ou doencas/lesoes.

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

Se usar outras pingas que nao as fornecidas com este kit, pode
danificar o cateter.

O acto de pingar repetidamente o tubo no mesmo local pode
enfraquecer o mesmo.

Pince apenas a manga de pingar do cateter.
Evite pincar junto ao luer e ao conector do cateter.

Examine o lumen do cateter e a linha de extensao para verificar a
existéncia de danos, antes e depois de cada tratamento.

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

Utilize apenas conexodes luer lock (roscadas) com este cateter
(incluindo seringas, linhas IV e tampas de injeccoes).

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

Deve ser utilizada uma seringa de 10 cc ou maior. Quanto mais
pequeno for o volume da seringa, mais elevada é a pressao que
pode ser gerada.Pode ocorrer uma ruptura do cateter com possivel
embolia.

Evite a infusdo em bélus de solucdes viscosas.

Devem ser utilizados métodos adequados para evitar a embolia
gasosa. E necessario encher o cateter de soro fisiolégico e pinga-lo
quando for inserido no sistema venoso.
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. Verifique se existe infeccdo no local de saida ou infeccao sistémica,
pois ambas sdo consideradas indicac¢des para tratamento intensivo
e possivel remocao do cateter. Sera necessario efectuar culturas
adequadas e tratamentos intensivos para as infecg¢oes.

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

. Siga todas as contraindicagdes, avisos, precaucgodes e instrucoes
para todos os fluidos de infusao, conforme especificado pelos
respetivos fabricantes.

LOCAIS DE INSERCAO:

Ao colocar cateteres através de introdutores percutaneos, deve ter-

se cuidado para evitar a penetracao inadvertida de estruturas vitais
no térax. Os cateteres colocados percutaneamente ou através de um
corte devem ser inseridos na veia subclavia em angulo do terco exterior
da clavicula lateral em relacao a saida toracica. O cateter ndo deve

ser inserido na veia subclavia de forma medial, porque esse tipo de
colocacao pode levar a compressao do cateter entre a primeira costela
e a clavicula e pode resultar em quebra ou danos do cateter. Deve ser
efectuada uma confirmacéao fluoroscépica ou radiografica da colocacéo
do cateter para assegurar que o mesmo nao esta a ser trilhado pela
primeira costela e clavicula.

Veia Jugular Interna

. Peca ao doente para levantar a cabeca da cama, para que o musculo
esternomastodide fique definido. A cateterizacdo sera executada no
vértice de um triangulo formado entre as duas cabecas do musculo
esternomastoéide. O vértice deve ter a largura de cerca de trés dedos
acima da clavicula. A artéria carétida deve ser palpada a meio do
ponto de insercao do cateter.

Veia Subclavia

. O doente deve estar numa posicdo de Trendelenburg modificada,
com a parte superior do térax exposta e a cabeca virada
ligeiramente para o lado oposto & area de insercédo. Pode colocar-se
uma pequena toalha enrolada entre as omoplatas para facilitar a
extensao da area do térax.

AVISO:

. Os doentes que necessitem de ventilacdo assistida ficam expostos a
um risco mais elevado de pneumotoérax durante a canulacédo da veia
subclavia, o que pode causar complicagoes.

. O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado a estenose
da veia subclavia.

. Evite a colocacao medial do cateter na veia subclavia através da
técnica percutanea. Esta colocacdo pode levar a oclusao, danos,
ruptura, cortes ou fragmentacédo do cateter, devido a compressao do
mesmo entre a primeira costela e a clavicula. Foram relatados casos
de corte do cateter quando este € inserido através de uma via mais
medial na veia subclavia.!

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending

problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994;
148:633-636.

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 supervisdo de um médico.

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

. Utilize os protocolos hospitalares standard, quando aplicaveis.

I. PREPARACAO:

1. Durante os procedimentos de insercdo, manutencao e remocao
do cateter, deve ser usada uma técnica estritamente asséptica.
Disponibilize um campo de intervencao esterilizado. A Sala de
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Operacoes € a localizacdo mais indicada para a colocacéo do
cateter. Utilize lencdis, instrumentos e acessorios esterilizados.
Depile a zona acima e abaixo do local de insercdo. Execute uma
limpeza cirargica. Use bata, touca, luvas e mascara. Certifique-
se de que o doente usa mascara.

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

II. TUNELIZACAO:

1. Administre anestesia local suficiente para anestesiar
completamente o local de insercéo e de saida.

Nota: Um tunel com um arco suave e amplo reduz o risco de torcao. O
tanel deve ser suficientemente curto para evitar que o conector do cateter
entre no local de saida, mas suficientemente longo para manter a manga
a 2 cm (no minimo) da abertura da pele.

2. Faga uma pequena incisdo no local de saida. Faca uma
segunda incisédo no local de insercao. Faca a inciséo no local de
saida, ampla o suficiente para acomodar a manga com cerca de
1 cm.

3. Por dissecagado romba, crie a abertura do tiinel subcutaneo.
NAO faca um tunel através do musculo. O tunel deve ser feito
com cuidado para evitar danificar os vasos circundantes.

Aviso: Durante a tunelizacdo, NAO expanda demasiado o tecido
subcutaneo. Demasiada expanséo pode atrasar/evitar o crescimento
interno da manga.

4. Faca deslizar a extremidade distal do cateter sobre a rebarba
do tunelizador.

5. A rebarba deve estar totalmente coberta pela ponta do cateter
para o fixar devidamente enquanto € puxado através do tinel.

6. Faca avancar o tunelizador através da camada subcutanea do
local de saida para o local de insercao.

7.  Guie suavemente o cateter pelo tinel. NAO puxe nem estique
o tubo do cateter. Se notar qualquer tipo de resisténcia, a
dissecacao romba adicional pode facilitar a insercéo.

Cuidado: NAO puxe o tunelizador até formar um angulo. Mantenha o
tunelizador direito para evitar danificar a ponta do cateter.

8. Apods atingir o local de inser¢ao, remova o cateter do
tunelizador.

9. Corte o cateter a um angulo de 45° no comprimento adequado
para que fique colocado na juncao da veia cava superior e
auricula direita. Corte o limen menor mais curto do que o
limen maior.

III. ACESSO A VEIA E INSERCAO DO CATETER:

1. Irrigue o cateter com solucao de bloqueio. As extensdes sdo
clampadas e as seringas removidas.

2. Ligue a agulha introductora a seringa. Coloque firmemente a
agulha na seringa.

Aviso: Se nao colocar devidamente a agulha, entra ar na seringa através
do luer.

3. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia pretendida.
Aspire para garantir uma colocacgao correcta.

4. 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.

5. Remova a agulha, deixando o fio-guia na veia pretendida.

Cuidado: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicao
do doente. Durante o procedimento, monitorize o doente para detectar
eventuais sinais de arritmia. O doente deve estar ligado a um monitor
cardiaco durante este procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas,
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caso o fio-guia passe para a auricula direita. O fio-guia deve estar bem
fixo durante este procedimento. NAO levante o fio-guia contra o bisel da
agulha para evitar possiveis cortes no fio-guia.

6. Passe o introdutor Vascu-Sheath® pelo fio-guia. Retire o fio-
guia. Pode ser necessario alargar o local da punc¢ao com o
bisturi antes de passar o introdutor pelo fio-guia.

Aviso: Durante a insercdo, NAO dobre a bainha/dilatador porque

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

Aviso: Nunca deixe a bainha no local como um cateter permanente.
Deste modo, o vaso pode ficar danificado.

7. Remova o dilatador introdutor deixando a bainha.

8. Insira a ponta distal do cateter através da bainha, até que a
ponta do cateter esteja correctamente posicionada no vaso
pretendido.

Aviso: NAO puxe o cateter novamente através da bainha apés ter sido
inserido.

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

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

10. Ligue a(s) seringa(s) a(s) extensao(oes) e abra a(s) pinga(s). O
sangue deve ser facilmente aspirado da(s) extensao(oes). Se o
cateter apresentar resisténcia excessiva a aspiracdo do sangue,
pode ser necessario roda-lo ou reposiciona-lo de modo a obter
fluxos sanguineos adequados. E necessario uma confirmacao
radiologica da posicao.

11. Para determinar o volume de irrigacao e fechar o cateter,
consulte a sec¢ao “Fechar o Cateter”.

12. Evite a ocorréncia de uma embolia gasosa, mantendo a linha
de extensao sempre fechada quando nao estiver em utilizacéo,
aspirando e irrigando o cateter com soro fisiolégico antes de
cada utilizacdo. A cada alteracao nas conexdes de linha, retire o
ar do cateter e de todas as linhas e tampas de conexao.

Cuidado: NAO pince a parte de lumen do cateter. Pince apenas a manga
de pincar da(s) extensao(oes). NAO utilize forceps dentados, use apenas
a(s) pinca(s) de linha fornecida(s).

13. Imediatamente apos a insercao, confirme a colocacdo adequada
da ponta do cateter com um raio-X. A ponta do cateter deve
estar colocada na junc¢ao da veia cava superior e auricula
direita. Verifique cuidadosamente se o doente apresenta sinais
e sintomas de arritmia cardiaca provocada pela passagem do
cateter para a auricula direita. Se aparecerem sintomas, puxe a
ponta para tras até serem eliminados.

Cuidado: Se nao verificar a colocagéo do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicacdes fatais.

Aviso: Deve ter cuidado com a utilizacao de objectos agucados ou
agulhas proximo do lumen do cateter. O contacto com objectos agucados
pode provocar falhas no cateter.

14. Tape o local de saida com um penso oclusivo.
15. O cateter deve estar fixo durante toda a implantacao.

16. Registe o comprimento, volume de irrigacdo e numero de lote
do cateter permanente na ficha do doente e verifique
regularmente a posicao.

TRATAMENTO DE INFUSAO

. A solucao de bloqueio tem de ser removida de cada limen antes do
tratamento. A aspiracdo deve basear-se no protocolo do hospital/
Servico

° Antes do inicio da infuséo, todas as conexdes devem ser
cuidadosamente examinadas.

. Deve ser efectuada uma inspeccao visual frequente para detectar
fugas e evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.
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. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado
imediatamente.

Cuidado: Pince o cateter apenas na manga de pincar com as pincas de
linha fornecidas.

e  Nos raros casos em que se encontre uma fuga, o cateter deve ser
pin¢ado imediatamente.

. Antes da continuacdo do tratamento de infusao, é necessario tomar
medidas correctivas.

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

. O tratamento de infusédo deve ser executado de acordo com as
instrucoes do médico.

FECHO DO CATETER

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

. Para manter a desobstrucéo entre tratamentos, tem de ser criado
um fecho em cada um dos limenes do cateter.

. Siga o protocolo hospitalar para irrigar e fechar.
. Determine o volume de irrigacao do cateter.
1. Ligue a seringa com soro fisiologico a extensao do cateter.

2. Irrigue o cateter com soro fisiolégico. Repare no volume de soro
fisiologico na seringa apds a irrigacao.

Aspire o cateter até aparecer o primeiro sinal de retorno de sangue.
Repare no novo volume de soro fisiolégico na seringa.

O volume de irrigacdo € igual ao volume final na seringa menos o
volume inicial.

Registe o volume de irrigacdo na ficha do doente.
Repita para cada extensao.

Coloque solucao de bloqueio nas seringas, correspondendo a
quantidade previamente determinada. Certifique-se de que néao
existe ar nas seringas.

9. Remova a(s) tampa(s) de injeccoes da(s) extensao(oes).
10. Abra a(s) pinca(s) de extensao.
11. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no doente.

12. Injecte solucdo de bloqueio nos limenes através da técnica de bélus
rapido.

Nota: Os lumenes devem ser completamente cheios de solucao de

bloqueio para assegurar a eficacia.

13. Feche a(s) ping¢a(s) de extenséo.

Cuidado: A(s) pinca(s) de extensdo sé deve(m) ser abertas para aspiracgao,
irrigacao e tratamento de infusao.

14. Remova a(s) seringa(s).

15. Ligue uma tampa de injecc¢oes esterilizada ao(s) luer(s) fémea da(s)
extensao(oes).

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

CUIDADOS LOCAIS

Aviso: NAO utilize iodo nem produtos a base de iodo neste cateter.
Podem ocorrer falhas no cateter. Recomendam-se solugoes a base de
alcool uma vez que a solucao anti-séptica pode ser utilizada neste
cateter.

. Limpe a pele em volta do cateter. Tape o local de saida com penso
oclusivo e deixe a(s) extensao(des), pinc¢a(s) e tampa(s) expostas para
acesso dos médicos ou enfermeiros.

. Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Cuidado: Os doentes nao devem nadar, tomar duche nem molhar o
penso ao tomar banho.

. Se a perspiracédo profusa ou humidade acidental comprometer a
aderéncia do penso, os médicos ou enfermeiros devem fazer novo
curativo em condicoes esterilizadas.
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DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Tenha sempre em consideracao o protocolo hospitalar ou da
unidade, as potenciais complica¢des e seu tratamento, os avisos e as
precaucodes, antes de proceder a qualquer interveng¢ao 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.

GESTAO DE OBSTRUCOES:

Néao se deve aplicar demasiada forca ao irrigar um limen obstruido.
Os cateteres para acesso venoso central podem ficar obstruidos por
coagulos.

A aspiracao demonstrou ser util para retirar os coagulos do cateter. Nao
devem ser inseridos no cateter estiletes de arame.

As obstrugoes unilaterais existem quando um lumen pode ser irrigado
facilmente, mas o sangue nao é aspirado. Tal deve-se geralmente a uma
ma colocacao da ponta.

A obstrucao pode resolver-se através de um dos seguintes ajustes:
. Posicionar o cateter de um modo diferente.

° Posicionar o doente de um modo diferente.

. Pedir ao doente que tussa.

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

INFECCAO:

Cuidado: Devido ao risco de exposicao ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana) ou outros agentes patogénicos do sangue, os profissionais de
cuidados de saude deverao seguir sempre as Precaucoes Universais com
Sangue e Fluidos Corporais, no tratamento de todos os doentes.

. Deve sempre ser utilizada uma técnica esterilizada.

. A infeccéo clinicamente reconhecida no local de saida do cateter
deve ser tratada de imediato com a terapia antibiética adequada.

. Se ocorrer febre num doente com um 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 antibiotica
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.

REMOGCAO DO CATETER

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

Cuidado: Tenha sempre em consideracao o protocolo hospitalar ou da
unidade, as potenciais complicacoes e seu tratamento, os avisos e as
precaucoes, antes de remover o cateter.

Nao se deve encontrar resisténcia ao retirar o cateter da veia. Se
encontrar resisténcia, ndo continue a puxar contra a resisténcia
porque pode provocar a quebra do cateter e embolia gasosa. Elimine
a resisténcia antes de continuar.

1. Palpe o tunel de saida do cateter para localizar a manga.

2. Administre anestesia local suficiente no local de saida e da manga
para anestesiar totalmente a area.

Faca uma incisdo de 2 cm sobre a manga, paralela ao cateter.

Disseque a manga por dissecacdo romba e afiada, conforme
indicado.

Quando estiver visivel, agarre a manga com a pinga.
Pince o cateter entre a manga e o local de insercéo.

7.  Corte o cateter entre a manga e o local de saida. Retire a parte
interna do cateter através da incisdo no tunel.

8. Remova a parte restante do cateter (ou seja, a parte no ttnel)
através do local de saida.
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Aviso: NAO puxe a extremidade distal do cateter através da incisao
porque pode dar-se a contaminacao de feridas.

9. Aplique pressao no tunel proximal durante cerca de 10-15 minutos
ou até parar a hemorragia.

10. Suture a inciséo e aplique um penso para promover uma cura
eficaz.

11. Verifique a integridade do cateter e meca-o depois de removido.
Deve ter o mesmo comprimento que tinha quando foi inserido.

Igmm Limen 1 | Lmen 2 | Lumen3
6F Lmn Simp. )

55t gt Y]
i i oup! Y]
i ow |24 |
| . ————

Volumede | Limen T G
irigago (mt) | Ga 20 25 30 35 a0 a5 50 55 60 65 70 75 80 85 %0
6F Simples 2 04 05 05 05 06 06 06 07 07 07 07 08 08 08 05
7F Simples 20 05 05 06 06 07 07 08 08 05 09 10 10 10 11 11
[0.5F Simples ] 1 2 3 0 2 3 5 7 29

7¢ Duplo

19.5F Duplo

11F Duplo

14F Duplo

12.5F Triplo

GARANTIA

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

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacdes e
disponibilidade de modelos estdo sujeitos a alteracdes, sem aviso. A
Medcomp® reserva o direito de modificar os seus produtos ou conteudos,
sem aviso.

A Medcomp® e a Vascu-Sheath® sdo marcas comerciais da Medical Components,
Inc. registadas nos EUA.
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EAAHNIKA

ENAEIEEIZ XPHZHX:

O kaBetpag CVC g Jet Medical® éxel oxebaotel yia
paxpornpoOeopun npooBacn oe KeVIPIKEG PAEReG O eVIALKEG Kt
natdia. Mropei va Xpnotporown et yia mAnpn mapevieptk:) oiton,
£€yxuor evBo@AERimv Uypav, IPoiovIeV aipatog Kat gappdkev. Mropet
ertiong va xpnotwpornotnOet yia enavadapPavopevn Anyn Setypdtov
aipatog.

Etloayetat S1adeppikda Kat 1) KUpta torofenor) tou eivat otnv
urokAeidla @AéBa pe 1o AKPo va KATaAnyel ot PEOn WG KAT® KOiAn
@AEPa.

Ot evadAaKTikEG B£0e1g £10aYDYG TTEPIAAPBAVOUV TV EOMTEPIKT)
opayitda eA¢pa, ornwg anatteitat.

ANTENAEIZEIZ:

I'vootég 1) mbavodoyoupevn rapouoia Aoipwdng rmou oxetiletat pe )
XP1)01 TG OUOKEUTNG, Baktnptlatpia 1 onyatpia.

H oopatkr) diarndaon tou acBevoug dev enapkel yia va @lodevrioet 1o
1€ye00g TG EPPUTEVPEVIIG CUOKEUT|G.

Eivat yvooto 1 unidpxouv unoyieg 0t o acbevr|g etvatl aAAepylkog oe
UAIKA TTOU TIEPIEXOVTAL 0T CUOKEUT].

'Exet avagepbei mponyoupevr aktivofoAnorn otnyv rubavr) 6€on
£10aYRYIG.

'‘Exouv avagepBei miponyoupeva enetocodia gAeBikng Opoppwong n
AYYELAKEG XEIPOUPYIKEG emtepfaocelg oty rmbavr) O€on torobetnong.
Yriapxouv TormKot 10Ttikol Itapdyovieg Tou evEEXOPEVOS va eprodicouv
Vv opBOr) otabeporoinon 17/ Kat POoaocn g CUCKEUTG.

ITPOEIAOIIOIHZEIZ:

O kaBetpag autog rpoopifetat ATTIOKAEIZTIKA KAI MONO yua
) XpPron ya v oroia evéeikvutat. AEN cuviotdtal yia Xprjorn oe
Stadikaoieg apodiaduong 1 apodir)Onong 1) oe acbeveig pe odeia
XPOVia ATTO@PAKTIKI) Itveupovortddeia.

MHN npowBeite 1o 0dnyo ouppa 1) tov kabetrjpa av atobavOeite
aouvnOiotn avtiotaor).

MHN eiodyete 1) agaipeite 1o 086nyo ouppa dia g Biag ano kavéva
e§dpmpa. To odnyod oUppa propet va ordocet 1j va §etuAdxtel. Av 1o
0dnyd ouppa urnootet {npid, n PeAova ToU £10ayRYEA 1) O E10AYRYEAS
Vascu-Sheath® kat 1o 0dnyo ocUppa mpenet va agatipouviat padi.

MHN e1tavarnootelpeVvete Tov Kabetrpa 1) ta mapeAKopeva e§aptjpata
TOU M€ KavEvav TPOTIo.

MH Xxprotporoteite Tov Kabetr)pa 1) ta rapeAkopeva e§aptrjpiatd tou
av 1 ouokeuaoia eivat avoxty 1) éxel urootet {npia.

MH xprotporoteite Tov Kabetr)pa 1) ta rapeAkopeva e§aptrjpiatd t1ou
av UTapxet opatr) £voeldn {nuiag tou npoidovrog.

MH xpnowpornoteite 10810 1 Stadvpata pe Baon 1o 10do o autdv
tov kaBetrjpa. Oa npoxkAnBei aotoxia tou kabetrjpa. Me autov tov
Kabetjpa ouviotdtatl i Xprion dtadupdtev pe BAon v aAKoOAnN ®g
AVTIONITIKOV S1aAUPATOV.

MH xpnotpornoteite axpnpd épyava Kovid 0toug OOATVES TIPOEKTACNS
1] oToV aUA0 ToU Kabetrpa.

MH xprnotporoteite yadidt yia va agaipéoete erubEooug.

IIEPITPAPH:

O kaBet)pag CVC g Jet Medical® éxel kataokeuaotel and palaxr),
AKTIVOOKIEPT] OIAKOVT).

-66-



IIIGANEZ EIIIIIAOKEZ:

e EppoAr) agpa

e Baktnplapia

¢ Tpaupatiopog tou Bpaxtoviou mAgypatog
e Kap&iakr) appubpia

¢ Erunopatiopog mg kapdidg

o Xulobwpakag

e Ev6okapditda

e Aoipwén g B¢ong e§odou

* Agaipadn

e Apatopa

e Atpoppayia

o Atppobwpag

* Y8pobwpa§

¢ Prién ayyesiou

e Kakooelg tou pecobmpaxiou

e Alatpnon ayyeiou

e Tpaupatiopog Tou Ure{OKOTog
e [TveupoBopakag

e OruoBoreptrovaikr) atpoppayia
e Alatpnorn 6e§lo0U KOATIOU

e Inyapia

e Alatpnorn urnokAeidiag aptpiag
e Yrodoplo atpdropa

e Alatpnorn g ave KoiAng eAéBag
e X401 T0U B@paKIKOU TOPOU

* Aoipwén onpayyag

e Ayyelakr) Opoppwon

TIpwv ano v eloaywyrn, Pefaimbeite ot eiote e§okelwpPEvor e
TG SUVNTIKEG ETIIMTAOKEG KA TV £MEIYOUOA AVIIHETOINOL TOUG OF
MEPIMTIOOT) IOV MAPOUCLAoTEl KATTOWd Ao AUTEG.

IIPOPYAAEEIZ:

2T ordvia MePintorn mouv pia mfpvn 1 pia ouvdeon Staxwpiotet
arno karoto e§aptpa, Adfete 6Aa ta avaykaia pérpa Kat tg
MPOPUAASELS yla TV IIPOANYN An®ALlag atpatog 1 epfoArng agpa Kat
agaipéote Tov Kabetr)pa.

To Opoorovéiaxo Aikato tov HITA erutpérnet v nOANon g OUCKEUTNG
aAUTHG POVO ATTO 1aTPo 1) KATOITY EVIOANS 1aTPOoU.

O kaBeu)pag autodg rpoopiletat yua pia povo Xprion. @

O kataokeuaotrg dev Ba BewpnBel urtevbuvog yia BAdBeg mou Ba
TPOKANOOUV ATTO TNV EMAVAXPNOIH0ITOIN0T) 1) EMAVATTOOTEIP®OT] TOU
KAOePA 1) TOV MTAPEAKOPEVOV £§APTNHAT®V TOU.

H enavaxpnowponoinon priopet va odnyrjoet oe Aoipwdn 1) acbévela/
Pavpatiopo.

To meplexdpevo g OUOKEUAOiAg eival ArOOTEP@HEVO KAl U1
TTUPETOYOVO, £QPOOOV I CUOKEUAOoia apapével adiktn Kat KAswou).
ATIOZTEIPQMENO ME OZEIAIO TOY AI®YAENIOY HTERILE
O kaBetrpag Oa urnootet {npa av xpnotpornotnouv Sragopetikoi
O@PIYKTIPEG O AUTOUG ITOU IAPEXOVIAL O AUTH T ouoKeuaoia.

H enaveldnppévn ovoidn g omArveong oto i61o onpeio propet
nipokaléoet v e§aobévion ng.

Zuopifte poévo 1o mepifAnpa cuo@i§ng tou kabetrpa.

Arnoguyete ) oUo@EIEN Kovtd oto ouvdeopo luer kat v andAndn tou
Kabetpa.

Ermbewpriote tov audd tou kabetrjpa Kat 1o O£t £MEKTAONG Yld TUXOV
{npi€g mpv Kat Petd ano kabe aywyr).

IMa va arnoguyete TuXOv atuxnpata, Pefaiwdeite 61t 6Aa ta nopata
Kat ot ouvdEoelg atpatog eivat aogaldiopéveg mptv and Kabe ayoyn Kat
PETAy TV ay®@yov.

Me autov tov kabetrpa, Xprnotpornoteite povo ouvdéopoug Luer
Lock (pe omelpopata) (oupreprdapfavopévey v ouplyyov, tov
evO0PAEBIOV OMANVOV KAl TOV MIOPATOV £yXUoNG).

Mrn) opiyyete untepPoAlkd Kat enavelAnppéva tig ouptyyeg Kat ta
Kanakia yati 0a pewwbei n Siapkeia {ong tou ouvééopou Kat rmbavov
va ripokAnBel aotoxia tou cuvdeopou.

IMpénet va xpnotpononOei ouptyya v 10cc 1) peyadutepn. Oco
HIKPOTEPOG £ival 0 OYKOG NG ouplyyag, 1ooo peyaduteprn) eivatl n) rieon
rou propet va dnpoupynOei. Evééxetat va nipokAnBei pnén tou
raBetpa pe rubavr epBoAr).

Arnoguyete Vv texXviKI) taxeiag éyxuong dadupdtev pe uyndod 1§moeg.
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. ITpémet va xpnotpornotouviat ot KataAAnAeg pébodot oote va
arogeuyetat 1 epPfolrn) agpa. O Kabetr)pag MPETeL va MANPOVETAL
He 0pO KAl va ac@aAiletal pe oplyKr)pa 0tav £10ayetatl oto PAeBIKO
ouotnpa.

. EAéySte yua v unapdn doipwéng ot 6o e§66ou 1) CUCTNIIKIG
Aoipwéng otv ortoia kat ot 6uo Bewpouvtat evdeifelg yia v epappoyr)
EVIATIKIG ay®yng Kat tmv evdexopevn agaipeon tou kabetu)pa. ITpéret
va ka1epmbolv katdAAnAeg KAAAEPYELEG KAl eviatikol S1ayveotikoi
£\eyxot.

. O kaBetpag erutpenet v apoAnyia, tmv evéopAéBia Bepareia
KAl TV £€YXUOT] QAPHAK®V OTO KEVIPIKO PAEPIKO ouotnpa. Aeite
Ta MPOTUITA IMIPAKTIKNG KAl TG OEOIIKEG TTOATTIKEG OXETIKA HE TOUG
oupPatoltsg Mapdyovieg £yXuong yia KeVIPIKL @AeP1KI) Iipoofaon.

. AdBete unioyn OAeg TIG OXETIKEG avievdei§elg, rpoetdortor|oetg,
Po@UAAGSelg kat odnyieg yla 0Aa ta uypd £€yxuong.

OEZEIX EIZATQI'HZ:

Katd v torobétnon kabet)pov pEon d1adepikov e10ay@yEnV, IPEMEL va
6idetat 1draitepn mpoooxr), GOte va arogevyetatl Tuxov dieioduor) toug oe
{wtkd opyava tou Oepaka. Ot kabetr)peg rou torobetovviat Hadeppika 1)
PEO® TONIG TIPETIEL Va £10Ayovial oty UrokAeidia @AéBa uno ) yeovia rou
oxnpatifet 1o e§@IEPIKO Tpito NG KAeidag erti ta ektog g Bwparikng e§odou.
O kaBetrjpag Sev mpéeret va elodyetat eviog g urtokAeidiag pAepag, kabmg
pa tétota torofEtnon evdexetat va odnyrnoet oe ouprtieon tou Kabetpa
petady g np@TNg MAEUPAg Kat g KAeIBag MPoKAA@VIag v artokOAANon
1) Kataotpo@rn) tou kabetrpa. IIpérnet va mpaypatonoteital aKIVOOKOITIKT 1)
axktvoypa@ikn eruBePfaimon mg 6€ong tou kabetpa, wote va dtaopaliletat
ot 0 kaBetr)pag dev rmigletal ano v npotn IMeUpd Kat v KAeida.

‘Ecw o@ayitida @AiBa

. Znt)ote aro tov/ v acOevr) va avaonKOOoel 1o KEPAAL ToU/Tng
arno 1o KpePartt rpokeevou va opioete to otepvopactoetdr) pu. H
£100Y®YI) TOU OMANVIOKOU TPETTEL va yiVEL 0TV KOPU@I) ToU tpiyevou
rou oxnuatidetat petady v §Uo KeEPAA®V TOU OTEPVOIAOTOEI60UG
1uog. H kopuer) autr) Bpioketat mepinou tpia SAKtuAa ndve amno ty
rAeida. H kapotida aptnpia nipémnet va ynAageitat €1t ta £viog Tou
onpeiou £10aymyng tou Kabetrpa.

YrnoxAcidiog @Aéfa

. O aobevr\g mperet va Bpioketatl oe tpororounpevn O¢on Trendelenburg,
1€ TO EMAV® PEPOG TOU BmpaKa eKTEDEINEVO KAl TO KEPAAL EAAPPOS
YUPLOP£EVO TTIPOG TV aviifetn mAgupd arno v rpoopifopevn O¢on
eloayoyng tou kabetrpa. Mropeite va Torobetr)oete plia Pikpr Metoed,
TUALYPEVT) O POAO, PETalU TV OUOV OOTE VA G1EUKOAUVETE TV EKTAOT)
G IEPLOXI)G TOU OTEPVOU.

ITPOEIAOIIOIHZH:

. Ot aoBeveig rou xpetadoviatl unootpi§n and pnxavnpa agpiopou
dlatpéxouv auvnuévo kivduvo epgaviong rmveupobOPAKa KATd )
Slapkela g S1aomArvoong g UrokAeidlag pAeéfag, rmou evoeXopEvag
va o8nyr|oet oe EIMUTAOKEG.

. H pakpoxpovia xprjon g urokAeidiag @AéBag propet va ovoxetiletat
He OTEVROOT) TG OUYKEKPIIEVNG PAEPRag.

. Anoguyete Vv torob£tnon tou Kabetr|pa eviog g UIToKAeidlag
@AePag otav xpnotporoteite Hradeppikn texvikr). H torobétnon avtr)
prnopei va odnynoet oe pgpadn tou kabetpa, BAAPn, pnén, Sidtpnon
1) Opuppatiopod Aoye g oupItieong tou kKabetrjpa petadl g npatng
m\eupdg Kat tng kAeidag. 'Exouv avagepbei neputtooeig diatpnong
Tou Kabetrjpa Otav autog e10dyetal HEOK Plag IEPLOCOTEPO EVOLANEONS
080U otnv urnoxkAeidia @Aepa.l

! Aiken DR, Minton JP. The “pinch-off” sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994;
148:633-636.

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

. Alapdote IIPOOEKTIKA OAEG TIG 081yleg TPV 1) XPI|0nN AUTHS TG
ouokeung. H eloaywyr), o Xelplopog Kat 1 agpaipeon tou kabetpa
npenet va yivoviat ard e81kd eKatdeupévo 1aTpiko MPOOMITKO ITOU
£xet e§ouotodotnBel amod Tov 1aTpo Kat evepyet umnod v kKabodrynor| tou.

. O1 1[aTPIKEG TEXVIKEG Kal H1a81Kaoieg IoU TeptypA@oviatl oe auTteég
TG 081nyieg Xpriong Hev AvIPOoORITEVOUV OAA TA 1ATPIKAG ATIOSEKTA
MPOTOKOAAQ, OUTE £XOUV TV £VvOold TOU UIOKATAOTATOU TG Ieipag Kat
g Kpilong tou atpou otr) Beparteia 1ou eKAoToTe aoHeVOUgS.
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. XPNO10ITOLEITE TA MTPOTUITA VOOOKOMEIAKA TTPOTOKOAAQ, OITOTE
xpeladetat.

I. TIPOETOIMAZIA:

1. Xpnotporoteite auotnpd AONITI TEXVIKI KATA TV E10AYy®YT), T
Satrpnon Kat myv agaipeon tou kabet)pa. [apéxete éva oteipo
XEPOUPYIKO 1edio. To Xelpoupyeio eival 0 IIPOTIPOHEVOG XDPOG yid
) Sadikaoia torobEtong kabetrjpa. Xpnopornoteite otelpa xet-
POUPYIKA OeVIOVIA, Opyava Kat mapeAkopeva e§aptpata. Eupiote
v ermdeppida endve Kat KAT® ano ) B€on eloaywyrg. AKoAou-
Orjote Hladikaoia mpoeyxelpnuikoy kabapiopou. Popdte rodid,
OKOU®O, yavila Kat paoka. Popéote pAaoKa Kat otov aodevr).

2. H ermdoyr) tou kataAAnAou peyéboug French tou kabetrjpa
evarokeltal oty Kpion tou watpov. I'a v emniteudn onotng
TOT0OLTNONG TOU AKPOU, I OROTI) EIMIAOYL TOU PUNKoug Kabetrpa
naifel onpaviiko podo. Metd amod v apXiKr) 10ay®yr) autoy Tou
KaBetr)pa MPETEL MAVIOTE va AKOAOUBOET aKTvoypa@ikog £Aeyxog
poutivag ya v ermPePainon g omotrg torobetnong npv aro
) Xpro1.

II. AIANOIEH ZHPAITAZ:

1. Xpnowornou)ote eMApKEG TOMMKO avalobntko yla v mAnpn avat-
oBntoroinon g rmeptoxrg £1008o0u Kat e§odou.

Enpeicwon: Ma orjpayya pe @apdu, opadd to§o peiovet tov Kiviuvo
ouotpo@ng tou Kabetrpa otn B¢on tou nepldaipou. H onpayya mpérnet
va eivat apketd Bpaxeia oote va eprodidet v mAnpvn tou Kabetpa
va pratvet otn O€on £§660u, aAAd KAl APKETA PAKPA QOTE va KPATd To
nieptAaiplo TOUAdXIoToV 2 cm. Hakpld arno o avotypa tou €ppatog.

2. Kavte pa pikpn topn ot 8¢on e§odou. Kavte pia devtepn pikprn)
topn otn B¢on e1008ou. Kavie v topr) ot B€on e§odou apketa
@apdid, pe priKog rnepinou lem, MOTE va XEPA 10 6aKTUAL0.

3. Xpnoworow)ote apPAsia topn ya va dnpioupynoste to dvotypa
urntodoptag orjpayyag. MH dnpioupynoete onpayya péow® tou
Hudg. Anpioupyr)ote ) orjpayyad pe IpoooxXr), GOTE va pnv
nipokalAéoete {npd ota yupo ayyeia.

Ipocidonoinon: MH &icupuvete UTtepBoAIKA Tov UTIOSOP10 10TO KATA TN
Siavoidn g orjpayyag. H uriepPolikn) dievpuvon propet va eruppaduver/
anotpéyet ) dnpoupyia 10ToU yUpe arto 1o SaktuAto.

4. XTUpPETe 10 MEPIPEPIKO AKPO TOU KABEpA £MAv® arod v akida
Tou gpyaleiou Siavoidng.

5. H akida mpérmet va kaAurtetat MANPeg aro 1o AKPo Tou Kabetn-
pa oote va £§ao@alilel ) omOotr) OtrP1§n Tou Kabetjpa Katd v
npo®Onor Tou.

6. IIpowBrnote 1o epyaleio Hiavoi§ng onpayyag PEO® TOU UITOSOPIOU
10ToU amno t) O€on e§660ou £mg ) OLon e100d0u.

7. Kabodnyrote tov kabetrjpa pé€oa otov aulo Pe HIeg KIVHoeS.
MHN tpafdte ) 00ANVeOr tou Kabetrjpa. Av oUvVavIroeTe avii-
otaor, 1 nepattép® apPAeia dratopn propet va SieukoAuvetl v
£10aYQYT).

Ipoooxn: MHN tpafdate to epyadeio diavoi§ng orjpayyag urnod yovia. Na
Satnpeite to epyaleio Siavoi§ng onpayyag 1010, OOTE va ATTOQPUYETE T
TPOKANOT {Nag oto AKPo Tou Kabetrpa.

8. Otav gtaocete ot BEon e10aymyrg, a@alpeote Tov Kabetr)pa anod
10 epyadeio Siavoigng.

9. Koyrte tov kabetrjpa oto katdAAndo prjkog umno yovia 45° oote va
propet va toroBetnOei ot cupPPoAr) g ave KoiAng eA£Bag kat
ToU 6e§10U KOATIoU. KOWTe TOV PKPOTEPO AUAO QOTE TO PIJKOG TOU
va elvat pikpoTePo Ao autod ToU PeEyAAUTEPOU AUAOU.

III. TPOZIIEAALZH THE $AEBAZ KAI EIZATQI'H TOY KAGETHPA:

1. TAnpoote tov KaBetr)pa pe H1aAupa rPOoTATEUTIKIG ITAT)PKOONG.
O1 IIPoEKTAOELS OPPAyI{ovIal Ne OPYKINpa Katl a@atlpouvidatl ot
OUPLYYES.

2. IIpooaptrote ) Beddva tou eoaywyea otn ouptyya. ToroBetriote
Kadda ) Beddva ot ouptyya oote va eivat otabepr) ot B6€on ng.

Ipoedonoinon: H un owotr) tortofétnon g Pedovag evbexopévag va
odnyroet otV €i0odo agpa otr ouplyya PEo® tou ouvdEopou luer.

3. TormoBetrote ) PedoOva TOU £10ay@YEA PE Pd TPOCAPTHEVT
ouptyya otn @A£Ba ripoopilopou. Kavie avappognorn, oote va
Slaopaldioete Ot €Xel yivel omOTr) tortofetnorn.

4. Ag@aipéote ) oUplyya Katl TOIOOETOTE TOV AVIIXEPA 0ag OTO

axkpo g PeAovag yia va gprodioete TUXOV anwiela aipatog 1
epPodn aépa. TpaPndie to eUKapnTo AKPo Tou 08nyou cUPPATOS
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p€oa oToV IPoONTI), MOTE Va @Aiveral PIOVo To AKPO Tou 0dnyou
ouppatog. Eloaydyete 1o mepupepikd AKpo tou npowbntr) otnv
mAnpvn g BeAdovag. TlpowBriote 1o 0dnyd ocuppa pe eprpododia
Kivnorn evidg Kat répav g mnpuvng mg Bedovag otn @A¢pa mpo-
oplopou.

5. Agaipéote ) Peddva, agprivoviag to odnyo ouppa péoa ot eALRa
TIPOOPIOJI0U.

IIpoooxf): To 1IjKog TOU CUPHATOG TTou elodyetat kabopiletatl and ug
Sraotaoeig Tou acbevoug. Kab' 0An ) Siapkela avtrg g Stadikaoiag
niapakoAouBeite tov aoBevr) yia evdei§elg appubpiag. Katd ) dadwkaoia
auvtr), o acBevrg mpénet va ouvdebei pe ocuokeur) napakoAoubnong g
Kapdlakrg Aettoupyiag. Av to 08nyod ouppa mepdoet PE€oa otov 8e§ld KOATo,
evdéxetatl va rpoxkAnBouv appubpieg. [Ipémet va kpatate otabepd Kat pe
ao@dalela to 0dnyo ocuppa Katd ) dapkela aving g dtadikaoiag. MHN
agaipeite 1o 08nyd ouppa andropa £vavit g yoviag mg Peddvag, oote va
aro@euxBel Tuxov addoiwon tou o8nyou cUPPATOS.

6. IIpooappodote tov eloaywyéa Vascu-Sheath® nave and to odnyo
ouppa. Agaipéote 1o 08nyd ouppa. Towg xpelaotei va dieuplvete
) B¢0n MapakEvVINong HE VUOTEPL IIPOTOU IEPUAOCETE TOV £10AYDYEQ
nave ano to odnyd ovppa.

Iposidonoinon: MHN kaprtete 1o Onkapt/8lactodéa Katd v e10ayoyr),
Kabwg n Kapyn Oa £€xel ®G arotéAeopa va oxXiotel rmpodmpa to Onkapt.
Kpatrote 1o Onkdpt/dlractodéa kovid oto akpo (repirnou 3 ekatootd arod
T0 AKPO) OTav SEKIVATE TV £10ay®YL] PEO® NG EMPAVELAS TOU §EpPATog.
I'a va rpowbnoste 1o Onkdpt/Sraoctodéa npog ) QAEPRa, mdote §ava

10 OnKAp1/6laotodéa PePIKA EKATOOTA (TIEPITOU S5 €KATOOTA) MAVE ATIO

) O¢on, ano v oroia To MACATE APXIKA Kal ITECTE IIPOG TA KAT® OTO
Onkdpt/6lactodéa. Enavadafete ) Siadikaoia £¢wg 0tou e10axOei mMAnpwg
10 OnKdpt/6laotoréag.

IIposdomnoinon: Mnv agrvete rote 1o Onkrdapt otr H£or T0U ©G POV
raBepa. ®a rporAnOel {npid oto ayyeio.

7. Ag@aipéote 10 5100T0AEA TOU E10ay®YEA A@Ivoviag to Onkapt.

8. EyKataotote 10 MEPLPEPIKO AKPO TOU KABET)pa £viog Kat
Slapeoou Tou ONKaploU £€wg OTOU TO AKPO Tou Kabetrpa va eivat
TOTOOETNPEVO OMOTA OTO Ayyeio IPOOPIoH0U.

IIpoeidonoinon: MHN eruxelprioete va eMAVEIOAYETe Tov Kabetipa oto
OnKApt pPetd TNV £10ayQdYI) TOU.

9. Agaipéote 10 anoonopevo Onkdapt tpapmviag o apyd £§m ano
10 ayyeio, eve Tautoxpova dlaxepifete 1o OnNKApt mavoviag ta
mrepUyla Kat paloviag ta pakptld 1o éva amno to dAdo (pe pa
eAa@pa mEPLOTPOPIKY Kivnon).

Iposidonoinon: MHN Siaxepilete 1o tpfjpa tou HnKaploy mou rnapapevet
péoa oto ayyeio. I'a va arotpéyete v pokAnon PAapng oto ayyeio,
tpapnste 1pog ta rmoe 1o OnKdApt 600 To HUVATOV MEPIOCOTEPO KAt
Sraxepileté 1o povo katd Atya ekatootd Kabe @opd.

10. Xuvdéote T1g oUpLyyeG OTIS IPOEKTAOELS Katl avoifte Toug oty-
Ku)peg. To aipa Ba mpéret va avappo@dtal EUKOAA arto TG
nipoektaocelg. Edv kdamotog anod toug 6Uo kabetr)peg riapouotddet
unepPoAik aviiotaon otV avappo@non aipatog, PIopet va
XPE1AoTel va TIEPIOTPEYETE 1) VA emavatornobetrjoete tov Kabetrpa
yla va 81atnprioete EMAPKI) por| aipatog. Amatteital aktivoAoyikn
eruPePainon tng O¢ong.

11. Ta va kaBopioete Tov OyKO MANPKONG KAl vad IIPOOTATEUOETE TOV
Kabetpa, avatpedte oty evotnta "TIpootateuTIKY MANP®OL Ka-
Oetrpa”.

12. Anotpéyete v epfoln agpa latnpmviag mavia ) 0OANvVEon
TIPOEKTAONG O@LYHEVI HE TOUG OPLYKTPeG OTav dev Xprotponotei-
Tat Kat PAaypatorolmviag avappo@non Kat, oty OUVEXeld, Katatl-
OVIO[10 TOU KaBeTtr)pa 1€ UOI0AOYIKO 0pO PV arnod Kabe Xpron.
Me kaBe addayr) OTlg OUVOEOELS TOV OMANVAOOEDV, EKTOTIOTE TOV
agpa aro tov Kabetr)pa, 6Aoug TOUG OMANVEG KAl Ta TTOPATA OUV-
beong.

IIpoooxn: MHN toroBeteite o@yKtr)pa oto THpa Tou KAOE)pa mou QEpet
Tov audo. Zuo@ifte povo 1o nepifAnpa ouoeidng v npoektdoemv. MH
xXprowporoteite AaBida pe 080viwon, apd POVO OToUG OPYKTPES TIOU
napéxoviat.

13. Apéomg petd v eloaymyr), emPefai®ote ) o®otr) TorodEnon
TOU AKpoU Tou Kabetrjpa pe aktvoypagia. To dkpo tou kabe-
mpa npénet va Ppiloketatl akpipwg ot oUPPoAr) g ave KoiAng
@A¢Pag kat tou Selou KOATIoU. ESetdote pooeKTIKd 10 aobevr)
yla evdeielg kat oupropata kapdlakng appubuiag ta oroia
£€X0UV MPOKANOel aro 1o mépaociia tou Kabetr)pa péoa armo tov
6e610 KOAT0. EAv ep@aviotouv oupmopatd, orposte 1o AKpo Tou
KaBetr)pa Mmpog ta 1miow, £¢mg 0tou e§aAelpOolv.
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IIpogoxn: H 1in eraAnOeuon tng torobetnong tou Kabetrjpa PItopet va €xet
®G arotédeopa ooapo TPAUPATIONO 1) Polpaieg EIMITAOKEG.
IIpocidonoinon: [peret va MPooexete 181a1tEPOG GTav XpNotoTIolEite
aXPNpa avtkeipeva 1) feddveg Kovid otov aulo tou kabetrjpa. H enagn pe
AXPNPA avilkeipeva propei va mpokaA€oet aotoxia tou kabetrpa.

14. KaAuyrte v nieptloxn) e§6dou pe pn Srarepatod enibeopo.

15. O kaBeu)pag mpénet va ao@adiletat kab' 0An ) didapkela g

ep@uUTEUONG.

16. Kataypdyte 1o PIjKog 10U EVORPATOHEVOU KaBetr)pa, Tov OyKo
MANP®ONG Kat Tov apdnod naptidag tou oto didypappa tou acde-
voUg Kat eAéyxete T B€01 ToU 0g TAKTIKL Baon.

OEPAIIEIA ETXYZHZ

. To S1aAupa NPOOTATEVTIKIG MANPOONG TIPETIEL Va agatpeital ano Kabe
audo mpwv ano ) Beparnteia. H avappognon mpérnet va Baociletatl oto
MP®IOKOAAO TOU VoooKopeiou/18pupatog.

. ITpwv apxiocetl 1 €yxuor), MPETIEL va eGETAOTOUV IIPOCEKTIKA OAEG O1
ouvdEoeg.

. Oa MPETEL VA KAVETE OUXVA OITIKO £AEYXO0 yld VA AVAKAAUWPETE TUXOV
S1appoég Kat va anotpePete anmiela aipatog 1) epfoAn agpa.

. Av avakaAuyete Slappoég, o Kabetr)pag mPEnet va ao@aliiotei pe
OEYKTpA APE0RG.

IIpoooxn: Acpalilete tov kabetrjpa oto mepiBAnpa cUoEENG POVO HE TOUG

O@YKTIPEG TTOU ITAPEXOVIAL.

. I ondvia nepimworn diappong, o Kabetr)pag mpérnet va ac@aliotel pe
OPIYKTPA APEORG.

. TIpénet va rpaypatoronBouv ot S10pO@TIKEG EVEPYELEG TPV ATTO T
ouvexion tng Bepareiag yxuong.

IIpoooxn: H urepPoAikr) anmleia aipatog evééxetal va mporaléoel 0ok

otov aocBevr).

. H Beparneia éyxuong mpérnet va npaypatonoteital oUpQova He g
odnyieg 1atpou.

IIPOZTATEYTIKH IIAHPQZH KAGETHPA

. Edav 8ev mipokettal va Xp1otHoITo|0eTe ToV KaOetr)pa apeéong,
akoAoubrnote T1g ouviotOeveg 0dnyieg Patotntag tou Kabetrpa.

. Ia va Swampnjoete ) Patotnta tou kabetrpa petadu tov Bepaneinv,
TMPETIEL VA SNIIOUPYIOETE Pl TIPOOTATEVTIKT] MANP@OT) Péoa o Kabe
aulo tou kabetnpa.

. AxoAouBr\ote 10 IIPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU yla TV €KITAUOT KAl TV
TIPOOTATEUTIKI] AN P®OT).

. Kabopiote tov 0yko MANP®ONg tou Kabetrpa.

1.  XZuvdéote pia ouplyya HE QUOIOAOYIKO OpO OtV IPOEKTACT TOU
raBepa.

2. ExkmAuvete tov KaBetjpa pe opo. LNHPEIWOTE TOV OYKO TOU (PUOIOAOYIKOU
0pOU Ot1) oUPLyya PETd amod v €KIAUOT).

Avappoepr)ote tov Kabetpa £mg otou Seite v rpmtn £voedn aipatog.
ZNHEIRDOTE TO VEO OYKO QUOLOAOYIKOU 0pOU Otr ouplyyd.

O 0yKOG MANPGONG 100UTAL € TOV TEAKO OYKO OTr ouptyya peiov tov
APXIKO OYKO.

Kataypayte tov 0yko MANpoong oto didypappa tou acdevoug.
Enavalddpete yla kdOe rmpoéktaon.

TpaPnéte d1dAupa MPOOTATEVTIKIG TTANP®ONG O 1iia 1) TIEPLO0OTEPES
oUpLyyeg, CUPQ®VA HE TNV IT00OTNTA ITOU KaO0opioTtnKe TPONyoUPEVROG.
BepawwBeite ot o1 oUptyyeg 6ev €xouv agpa.

9. Agaipéote Ta NMOPATA £yXUONG ATTO TIG ITPOEKTACELS.
10. Avoi§te TOUG OQPIYKTLPEG TV TPOEKTACERDV.

11. Avappogrote yia va BefaimBeite ot dev mpokettat va eloaxBel Biata
agpag otov acdevr).

12. Eyxuote 10 §1aAupa mpootateuTiKeg MANp®oNG otov Kabe audo pe tv
TEXVIKI) taxeiag doong.

Znpeicon: Kabe audog Ba mpémet va minpovetat eviedog pe didAupa
MPOOTATEUTIKIG MANIP®ONG yla va dao@adiletat n anotedeopankotnta.

13. KAeiote TOUG OQPIYKINPEG TOV TPOEKTACEDV.
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IIpoooxn): O1 OPYKTPES TOV TIPOEKTACEMV TIPETIEL VA avoiyovtal povo yia

avappoEnor), €KMAUOH Kal aywyr) £yXuong.

14. Agaipéote g oUPLYyYES.

15. TIpooaptrjote €va oteipo nmOPaA £€yxuong otoug OnAukoug ouvdeopoug
luer TV MPOEKTACEDV.

. TV MAE0VOTTA TV IEPUTIOOE®V, dev aratteitatl rmepattépm £yxuon
81aAUPATOg TIPOOTATEVTIKIG MAT|POONG yia 48-72 @peg, e v
npournoBeon ot 6ev Oa mpaypatoronBet avappo@non 1) EKIAUOT TV
KABETpGV.

$PONTIAA THX OEZHE EEOAOY TOY KAGETHPA

IIpocidonoinon: MHN xprotporoteite 10610 1) ripoiovia pe Baon to 10610
oe autov tov kabetr)pa. ®a rpokAnOei aotoxia tou kabetpa. Me autov
Tov Kabetr)pa ouviotdtatl 1 Xpnorn dladvpdtov pe Baon v aAKooAn &g
aAvVToNIuKeOV dtaAvpdatov.

. KaBapiote 1o 6¢ppa yupw aro tov kabetrjpa. KaAluyte to onpeio
£§060U Pe aroPPAKTIKO erideo|10 KAl a@rote TG IPOEKTAOELG, TOUG
O@YKTIPEG KAl Ta IOPATa va eivatl ekteBetpéva yla rpoofaon amno 1o
MPOOWITIKO.

. Ot entideopiot tng MANyr|g mpérnet va dtatnpouviat kabapoi Kkat oteyvoi.

IIpoooxn: O aoBevrig Sev TpeEret va KOAUUII, va KAVEL VIoug 1) va Bpéxet
tov ernibeopo Otav KAvel PItdvio.

. Av 6ev UTtapxel KAAr) EQapHoyr) ToU eIMb£0110U AOY® UTIEPBOAIKNG
e@idpwong 1 akovolag Uypavong, anatteitat aAAayr) tou ermdéopou
arno £1861KEVPEVO 1ATPIKO 1) VOOTAEUTIKO TIPOOMITKO UTIO OUVOI|KES
aonyiag.

AITIOAOTIKOTHTA KAGETHPA

IIpooox1): AVATpeXeTe MAVIOTE OTO MIPWTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU 1) TG
povadag, tig rbaveg ermrAokeg Kat ) Beparteia toug, TG Ipoe1doror)oeig
KAl IIPo@UAAgelg rpotol rnpoPeite oe orotoudrrote £160UG PNXAVIKI) 1)
XNPIKI) EVEPYELA V1A TNV AVIIHETOINOT TUXOV IPoBANpdtev arnodotkotntag
tou kabetrjpa.

IIpoewdonoinon: Movo tatpol mou eivatl e§oikel®pEVoL P TG KataAAnAeg
TEXVIKEG Oa IMPETEL va MPaypatornolovv g akodoubeg dadikaoieg.

ANTIMETQIIIZH EM®PAEEQN:

Agev TpErel va aokeitatl urtepPoAikr) mieon yia v EKITAUOH £vOG AUAoU
rou exet vrtootel epgpadn. Ot kabetripeg POoPacng oe KeVIPIKEG QAP
evdéxetal va anogpaxfouv Adye BpopPfwong.

H avappognon €xet anodexBel xprion oty avurnkuiky dadikaoia. Asv
MPETIEL va el0dyovial otuleol oUppatog otov Kabetrpa.

Movodponn épgpadn veiotatat otav eivat pev duvatr) n €UKOAnN €KnAUOT
Tou avdoU pe uypod adda Sev eivatl duvatr) i avappognon aipatog. Autod
npokaleital ouvOwg ard KaKr) TorobETNon ToU AKPoU.

Ta va avtuipetomnioste v épgpadn, rmpoPeite oe pia amno tg akoAoubeg
EVEPYELEG:

. AAAaéte ) B¢on tou kabetrpa.
. AMAate ) B¢on tou aobevoug.
. Znote anod tov acbevr va Prdet.

. E@odoov dev untapxet aviiotaor), eKMAUVETE Eviova Tov Kabetr)pa pe
oteipo PUOIOAOYIKO 0PO Yla va ATIOPAKPUVETE TO AKPO TOU Kabetrpa
aro 1o ToiXepa Tou ayyeiou.

AOIMQEH:

IIpoooxi): Aoye kivduvou £kBeong otov 16 HIV (log avBporivng
aAVOOOaVETIApKeLag) 1) oe AAAoug apatoyeveig rtaboyovoug
HKPOOPYAVIOHOUG, TO 1ATPIKO KAl VOOIAEUTIKO IPOORMITIKO ITPETIEL va Tnpei
TAVTOTE TIG YEVIKEG TTPOPUAASELS OXETIKA 1€ TO XEIPIONO TOU Aiplatog Kal tov
OOPATIKGOV UYPOV KATA T @povtida tou ouvoAlou TV acBevav.

. Ot oteipeg texvikeg Oa mpernet va akoAoubouvial IAVIOTE Iotd.

. Avupetonifete apéong Tig KAVIKA avayveplopéveg Aopadelg otn B€on
e§060u tou kabetrpa pe 1o KatdAAndo avuPlotkod.

. e nepinwon mou rapouvotaotel mupetog oe aobevr) pe kabetrpa,
AdPete tovdaxiotov SUo kKaAdigpyeleg aipatog ano €va onpeio mou va
Bploketat pakpld anod ) B€on £§ddou tou kKabetr)pa. Av nj KaAAiépyela
atpatog eivat Bk, PEMEL va agaipeote Tov Kabetrpa Kat va
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Servr|oete apeong Ty KatdAAnAn avuBloukn Oeparneia. Ieppévete
48 mpeg mpv avukataotroste tov kabewpa. H eloaywyr) Oa nipénet va
yivetat oty avtiBetn mAeupa ng apxikng B¢ong e§odou tou kabetripa,
av eivat duvatod.

ASPAIPEZH TOY KAGETHPA

IIpoeiwdonoinon: Movo tatpol rmou givatl e§oikel®EVOL Pe TG KataAAnAeg
TEXVIKEG Oa IMPETEL va Impaypatornolovv 1g akodoubeg dadikaoieg.

IIpooox1): AVATPEXETE IIAVIOTE OTO MIPWTOKOAAO TOU VOOOKONEIOU 1) TG
povadag, tig Tbaveg ermrAokeg Kat ) Beparteia toug, TG poe1dororoetg
KAl IIPo@UAAgelg rpotol nipoPeite oe agaipeon tou Kabetrpa.

Kata tnv a@aipson tou kabstiipa ano tn @A&fa dev npénetl va
atoBavOeite avtiotaorn. Edv ouvavtioste avtiotaon, 6Tapat)ote va
OMPOXVETE TOV KaBetnpa, aAAidg propei va npoxAnOei Opavon tng
OUOoKeUNG Kat epPoAr aépa. IIpotou npoxwprocte, c§aleiywte KAOe
avtiotaon.

1.  Wnlagiote ) ofpayya £§6860u tou KABe)pa yla va EVIOTIOETE TO
SdaxtuAto.

2.  Xpnotporo)ote eMapKEG TOIMKO avalodntiko oto onpeio e§odou Kat
Saxtuliou ya Vv mAnpn avalobnrornoinon g MeEPLOXng.

3. Kavete pia toprn prikoug 2cm endve arnod to SaktuAlo, apdAAnia
pog tov Kabetrpa.

4. Ilpaypatorou)ote pia Statopr) mpog 1o SaktuAto pe apfAeieg kat
ofeleg Hratopég Onwg Xpetadetat.
‘Otav éxete KAAr) opatotta, cUAAGPeTe To SAKTUALO € TO OPIYKIPA.

Zuo@igte tov kaBetrpa petadu tou Saktudiou Kat tou onpeiou e100dou.

Koyrte tov kaBetrjpa petau tou daxktudiou kat tou onpeiou e§odou.
AMOOUPETE TO E0MTEPIKO TUNHA TOU KAOETpa PEO® TNG TOPNG NG

onpayyag.

8. Agaipéote 1o TUNHA ToU KaBetjpa mou uroAeinetat (r.x. TUHjpa ot
orjpayya) arnod to onpeio e§odou.

IIpocidonoinon: MHN tpafdrte 10 MePIPePIKO AKPO ToU Kabetripa aro v

topn kKabag evééxetal va npokAnOel Adoipwén 1 pavpatiopog.

9. Eg@appoote mieon otnVv KeVIPIKI orjpayya yia riepimou 10-15 Aermtd 1y
£0G OTOU OTAPATIOEL 1] atpioppayia.

10. Kleiote tnv topn pe pdppata kat torofetrjote £vav enideopo kata
1po1T0 TI0U va npowdet ) BéAtiotn iaon.

11. EAéySte tov kabetrpa ya va Seite eav eival aképalog Kat PETPIote
TO HIKOG TOU Otav tov agatlpéoete. IIpernet 1o prKkog tou Kabetrpa va
etvat 1o 1610 e ekelvo IOV €ixe KATA TV £10AY@YL] TOU.

[Kabetipas | Aukbc1 | AuAéc2 | Aukdes
6F ov. auh 5
[7F pov. aw. K
Is_,sr pov. avh. X

7F Suah. qun. X 08
[2.5F 8wk aun. ¥ 14
[12F uk aon. |1 14

14F 1. aun. Y 2
[1z5F o an| 1 1 15

Oyxog A Miiog auAos (cm)
nApwong (mb) 20 25 30 35 a0 a5 50 55 60 65 70 75 80 85 %0
6F povéc 2 04 05 05 05 06 06 06 07 07 07 07 08 08 08 05
7F wovéc 20 05 05 06 06 0.7 07 08 08 05 09 10 1,0 1,0 11 11
[9,5F povse 14 09 11 12 13 15 16 18 15 2,0 22 23 25 26 27 25
25 s 2 05 05 05 05 06 06 06 06 07 07 0.7 07 08 08 08
2 5 5 5 X X X o, 07 07 07 0, o, 08 08
I— 7 6 7 7 X X 1 1, 1 1, 3 14
.6 X X X ¥ ¥ 1
s 7 Y X ¥ ;
11F sutég
14F suAsg - - - -
¥ 2 a ¥
¥ L1 L4 7
12,5F tpurdog % 7 8 B
7 7 B B

H Medcomp® EITYATAI OTI TO ITAPON ITPOION EXEI KATAZKEYAXTEI
ZYM®QNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI TIZ IZXYOYZEZ
ITPOAIATPADEY. H KATAXTAYH TOY AZ@ENOYZ, H KAINIKH
®EPAIIEIA, KAI H ZYNTHPHZH TOY ITPOIONTOZ MIIOPEI NA
EITHPEAZEI THN AIIOAOTIKOTHTA TOY ITPOIONTOZX. H XPHEZH

TOY ITAPONTOZ ITPOIONTOZ ITPEIIEI NA EINAI ZYM®QNH ME TIZ
OAHTIEZ IIOY ITAPEXONTAI KAI TIX OAHTIEX TOY I'TATPOY IIOY
ZYNTAT'OT'PA®EL

AdY® T®V OUVEX®V BEATIOOE®V TOU ITPOTOVIOG, Ol TIHEG, Ol TTPodlaypaPEg Kat
n Stabeopotnta unokewvtal oe addayég xwpig poetdonoinon. H Medcomp®
Slatnpel 1o Hikaiopa va paypatornolel HETATPOIEG ota poiovia g 1) To
MEPIEXOPEVO TOUG X®PIG Tpoetdortoinon.

Ta Medcomp® xar Vascu-Sheath® sivar surmopuca orjuata tng Medical Components,
Inc., kataxopnuéva oug Hvousveg IToAteisg.
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CESKY

INDIKACE PRO POUZITI:

. Katétr Jet Medical® CVC je navrzeny pro dlouhodoby pfistup do
centralni zily u dospélych a déti. Mtize se pouzivat pro totalni
parenteralni vyzivu (TPV), infuzi tekutin, krevnich produktt a 1ékt.
Také se mutize pouzit pro opakované odbéry krevnich vzorkti.

. Zavadi se perkutanné a primarné se umistuje do podklickové Zily
s hrotem kondcicim ve stfedni az dolni ¢asti horni duté Zzily.

. Alternativni mista zavedeni zahrnuji dle potfeby vnitfni jugularni zilu.

KONTRAINDIKACE:

. Je znama pfitomnost infekce, bakteriémie nebo septikémie
souvisejici se zafizenim, popf. existuje podezieni.

. Velikost téla pacienta neni dostacujici k pojmuti velikosti
implantovaného zafizeni.

. Je znamo nebo existuje podezfeni, Ze je pacient alergicky na
materialy obsazené v zafizeni.

. Zamyslené misto implantace bylo v nedavné dobé ozatfeno.

. Na zamysSleném misté implantace probéhla dfive epizoda zilni
trombézy nebo vaskularni chirurgicky zakrok.

. V tkani existuji lokalni faktory, které mohou branit spravné
stabilizaci zafizeni nebo pfistupu.

VAROVANTI:

. Tento katétr NENI uréeny pro jiné pouziti, nez pro které je
indikovany. NEDOPORUCUJE se pro pouziti pfi hemodialyze
nebo hemoperfuzi, ani u pacientt s tézkou chronickou obstrukéni
chorobou.

. NEZASOUVEJTE dratény vodi¢ ani katétr, pokud se setkate
s neobvyklym odporem.

e NEZAVADEJTE ani nevytahujte dratény vodi¢ nasilim z jakékoliv
soucasti. Drat by mohl prasknout nebo se rozplést. Pokud se
dratény vodi¢ poskodi, zavadéci jehla nebo zavadéc Vascu-Sheath®
a dratény vodi¢ musi byt odstranény jako jeden celek.

. NESTERILIZUJTE katétr nebo pfislusenstvi opakované zadnym
zpusobem.

. NEPOUZIVEJTE katétr ani pfislusenstvi, pokud je baleni oteviené
nebo poskozené.

. NEPOUZIVEJTE katétr ani pfisluenstvi, pokud jsou viditelné
néjaké znamky poSkozeni produktu.

. U tohoto katétru NEPOUZIVEJTE jodové nebo na jodu zalozené
dezinfekéni prostfedky. Dojde k selhani katétru. Roztoky zalozené
na alkoholu jsou doporucené jako antiseptické roztoky, které je
mozné pouzit s timto katétrem.

e  NEPOUZIVEJTE ostré nastroje blizko nastavovacich linek nebo
lumen katétru.

. NEPOUZIVEJTE ntizky pro odstrafiovani obvazu.

POPIS:

. Katétr Jet Medical® CVC je vyrobeny z mékkého rentgenkontrastniho
silikonového materialu.
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POTENCIALNi KOMPLIKACE:

* Bakteriémie

¢ Cévni trombodza

* Endokarditida

* Exsangvinace

* Hematom

¢ Hemothorax

¢ Hydrothorax

¢ Chylothorax

* Infekce v misté vystupu

* Krvaceni

¢ Lacerace cévy

¢ Lacerace ductus thoracicus
 Perforace cévy

* Pneumotorax

¢ Poranéni mediastina

¢ Poranéni pleury

* Po§kozeni brachialniho plexu
¢ Punkce horni duté zily

¢ Punkce podklickové tepny
¢ Punkce pravé siné

* Retroperitonealni krvaceni
* Septikémie

¢ Srdec¢ni arytmie

¢ Srde¢ni tamponada

¢ Subkutanni hematom

¢ Tunelova infekce

* Vzduchova embolie

Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, ze jste obeznameni
s potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou lé¢bou v pfipadé,
ze se kterakoliv z nich objevi.

UPOZORNEN(:

Ve vzacném piipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoliv
soucasti pfi zavedeni nebo pouziti, provedte vS§echny nezbytné kroky
a opatfeni, abyste zabranili krevni ztraté nebo vzduchové embolii

a katétr vyjméte.

Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze
lékafim nebo na lékarsky predpis.
Tento katétr je pouze na jedno pouziti. @

Vyrobce nebude zodpovédny za zadné poskozeni zplisobené
opakovanym pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru
nebo piislusenstvi.

Opakované pouziti mtize zpusobovat infekci nebo onemocnéni/
poskozeni.

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

Katétr bude poskozen, pokud se s touto soupravou budou pouzivat
jiné nez dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadicky na stejném misté mtize zpusobit
oslabeni hadicky.

Svorkujte pouze na pouzdru katétru pro svorku.
Nenasazujte svorku blizko lueru a hrdla katétru.

Pred kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katétru
a nastavce zda neni pritomné poskozeni.

Chcete-li predejit nehodé€, zajistéte bezpecnost vsech krytek

a spojeni krevnich linek pfed a mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.
S timto katétrem (véetné stfikacek, IV hadicek a injekénich krytek)
pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

Opakované pretahovani stfikacek a krytt snizi zivotnost konektoru
a mohlo by vést k potencialnimu selhani konektoru.

Je tfeba pouzit 10ml stfikaéku nebo vétsi. Cim mensi objem
stfikacky, tim vétsi tlak je mozné vytvorit. Muze dojit k prasknuti
katétru s moznou embolizaci.

Vyhybejte se infuzi bolusu viskdznich roztokti.

Aby se predeslo vzduchové embolii, musi se pouzivat odpovidajici
metody. Katétr je nutné naplnit fyziologickym roztokem
a zasvorkovat, jakmile je zaveden do zilniho systému.
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. Sledujte infekci mista vystupu nebo systémovou infekci, které jsou
povazovany za indikaci k intenzivni 1éébé a moznému odstranéni
katétru. Je tfeba provést odbér odpovidajicich kultivaci a zavést
intenzivni vySetfovani infekce.

. Katétr umoznuje provést odbéry krve, intravenozni terapii a infuzi
1éc¢ivych pripravkli do centralniho zilniho systému. Ohledné
kompatibilnich infuznich latek pro centralni zilni pfistup je nutno
konzultovat normy bézné praxe a postupy zdravotnického zafizeni.

. Dodrzujte veSkeré kontraindikace, varovani, bezpe¢nostni opatfeni
a pokyny tykajici se v§ech infuznich roztoku dle specifikaci jejich
vyrobct.

MISTA ZAVEDENTI:

Pti zavadéni katétrii pfes perkutanni zavadéce je tieba opatrnosti, abyste
predesli nechténé penetraci zivotné dulezitych struktur v hrudniku.
Perkutanné nebo incizi zavedené katétry by mély byt zavedeny do
podklickové zily v misté thlu zevni tfetiny kliéni kosti, zevné od horni
hrudni apertury. Katétr by se nemél zavadét do podklickové zily
medialné, protoze takové umisténi by mohlo vést ke kompresi katétru
mezi prvni zebro a kliéni kost, a tim by se mohl poskodit nebo pferusit.
Aby bylo zajisténo, ze neni katétr mezi prvnim zebrem a kli¢ni kosti
uskfipnuty, meéla by byt provedena skiaskopicka nebo rentgenograficka
kontrola jeho polohy.

Vnitini jugularni Zila

. Nechejte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil
musculus sternocleidomastoideus. Katetrizace bude provedena
na vrcholu trojuhelniku, ktery je vytvofen mezi hlavami
musculus sternocleidomastoideus. Vrchol by mél byt asi tfi
prsty nad kliéni kosti. Karotida by se méla vyhmatat medialné
od mista zavedeni katétru.

Podkli¢kova Zila

. 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. Mezi lopatky je mozné
vlozit maly srolovany ruc¢nik, aby bylo usnadnéno natazeni oblasti
hrudniku.

VAROVANI:

. Pacienti vyzadujici ventilacni podporu jsou vystaveni zvySenému
riziku vzniku pneumothoraxu pfi kanylaci podklickové Zily, coz
muze zpusobit vznik komplikaci.

. Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji
stenozou.

. Vyhybejte se zavedeni katétru medialné do podklickové zily
perkutanni technikou. Toto zavedeni by mohlo vést k okluzi katétru,
poskozeni, ruptufe, stfihu nebo fragmentaci v diisledku komprese
katétru mezi prvni zebro a kliéni kost. Stfih katétru se popisuje,
pokud je katétr zaveden medialnéji do podklickové Zzily.!

! Aiken DR, Minton JP. The ,pinch-off sign: a warning of impending
problems with permanent subclavian catheters. Am J Surgery 1994;
148: 633-636.

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

. Pred pouzitim tohoto prostfedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr
by mél byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym
lékafem s licenci nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod
dohledem lékare.

. Zdravotnické techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti
nepfredstavuji vSechny medicinsky akceptovatelné protokoly ani
nejsou urceny jako nadhrada zkusSenosti lékafe a hodnoceni 1écby
néjakého specifického pacienta.

. Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocniéni protokoly.

I. PRIPRAVA:

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné
dodrzovat pfisny asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni
pole. Operacni sal je preferovanym mistem pro zavedeni
katétru. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje a pfisluSenstvi.
Oholte kuzi nad a pod mistem zavedeni. Provedte chirurgické
myti. Noste plast, ¢epici, rukavice a oblicejovou masku.

Pacientovi nasadte masku.
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2. Volba vhodné velikosti kanyly ve ,french” zalezi vyhradné na
1ékafti. Chcete-li dosahnout fadného zavedeni hrotu, je dilezita
fadna volba délky katétru. Po zavedeni katétru by mélo vzdy
nasledovat rutinni RTG vySetfeni, aby se ovéfila spravna
poloha pfed pouzitim.

II. TUNELOVANI:

1. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli
kompletni anestézie mista zavedeni a vyvedeni.

Poznamka: Tunel s Sirokym mirnym obloukem snizuje riziko zalomeni.
Tunel by mél byt dostateéné kratky, aby zabranil hrdlu katétru vstoupit
do mista vystupu, ale dostate¢né dlouhy na to, aby udrzoval manzetu

2 cm (minimalné) od otvoru v kiizi.

2. 'V misté vystupu provedte malou incizi. V misté pro zavedeni
provedte druhou incizi. Provedte incizi v misté vystupu
dostatecné Siroce, aby byla vhodna pro manzetu, tedy asi 1 cm.

3. Pouzijte tupou disekci, abyste vytvorili otvor do podkozniho
tunelu. NEVYTVAREJTE tunel pies sval. Tunel vytvoite
opatrné, aby se piredes§lo poskozeni okolnich cév.

Varovani: Pii tunelovani podkozni tkan priliS NEEXPANDUJTE.
Nadmérna expanze muze opozdit nebo zabranit vristani manzety.

4. Sesunte distalni konec katétru pfes zoubkovani tunelovaciho
nastroje.

5. Zavity zoubkovani musi byt zcela prekryty hrotem katétru,
aby byl katétr adekvatné zajistény pfi protahovani tunelem.

6. Zasunte tunelovaci nastroj podkozni vrstvou z mista vystupu
do mista zavedeni.

7. Katétr vedte opatrné do tunelu. Netahejte za hadicku katétru.
Pokud se setkate s odporem, mutize tupa disekce usnadnit
zavedeni.

Upozornéni: NEVYTAHUJTE tunelovaci nastroj ve sklonu pod uréitym
uhlem. Udrzujte tunelovaci nastroj rovny, aby se pfedeslo poskozeni
hrotu katétru.

8. Po dosazeni mista zavedeni odstrante katétr z tunelovaciho
nastroje.

9. Seriznéte katétr v hlu 45° do odpovidajici délky, aby bylo
mozné ho polozit do mista spoje horni duté zily a pravé siné.
Sefiznéte mensi lumen na kratsi délku, nez vétsi lumen.

III. ZILNi PRISTUP A ZAVEDENi KATETRU:

1. Naplnte katétr blokovacim roztokem. Upnéte nastavce a
odstrante injekéni stiikacky.

2. Pripojte zavadeéci jehlu ke stfikaéce. Jehlu nasadte pevné na
stiikacku.

Varovani: Nedostatecné usazeni jehly zptisobi vstup vzduchu do
stfikacky pfes luer.

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

4. 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 vodi¢ pohybem vpfed
dovnitt a za hrdlo jehly do cilové Zily.

5. Odstrante jehlu a ponechejte dratény vodic v cilové Zile.

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. Pfi prichodu vodice az do pravé siné muze dojit ke vzniku srdec¢ni
arytmie. Dratény vodi¢ by mél byt béhem tohoto zakroku bezpecné
zajistén. NEVYTAHUJTE dratény vodic proti seSikmeni jehly, abyste
predesli moznému poSkozeni vodice.

6. ZaSroubujte zavadé¢ Vascu-Sheath® po draténém vodiéi.
Odstrante dratény vodi¢. Bude mozna potfeba zvétsit misto
punkce pomoci skalpelu pfed zavedenim zavadéce po
draténém vodi€i.

Varovani: Neohybejte pouzdro/dilatator béhem zavedeni, protoze
ohnuti zptisobi pfedcasné roztrzeni pouzdra. Drzte pouzdro/dilatator
blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi tvodnim zavedeni pies kozni povrch.
Chcete-li posunout pouzdro/dilatator smérem do zily, znovu pouzdro/
dilatator uchopte nékolik centimetrt (asi 5 cm) nad ptivodnim mistem
uchopeni a na pouzdro/dilatator zatlacte dolti. Postup opakujte, dokud

nebudou pouzdro/dilatator uplné zavedeny.
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Varovani: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni
katétr. Mohlo by dojit k poskozeni cévy.

7. Odstrante dilata¢ni zavadéc¢ a ponechejte pouzdro.

8. Zavedte distalni hrot katétru do pouzdra a skrz, dokud nebude
hrot katétru ve spravné poloze v cilové cévé.

Varovani: NEVYTAHUJTE katétr zpét skrze pouzdro, jakmile byl zaveden.

9. Odstrante odtrhovaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy
a pritom soucasné rozdélujte pouzdro uchopenim koneckti
a jejich roztahovanim (muze pomoci i jemny kroutivy pohyb).

Varovani: NEROZTAHUJTE cast pouzdra, ktera ztistava v cévé. Chcete-
li predejit poskozeni cévy, vytahnéte pouzdro, co nejdale to ptijde,
a pouzdro trhejte pouze po nékolika centimetrech.

10. Pripojte stfikacku (stfikacky) k nastavci (nastavetim) a svorku
(svorky) oteviete. Krev by méla byt aspirovana snadno z nastavce
(nastavcu). Pokud katétr vykazuje nadmérny odpor nasavani
krve, je mozné ho otocit nebo zménit jeho polohu, aby se zajistil
adekvatni proud krve. Je nutné radiologické potvrzeni polohy.

11. Urceni plniciho objemu a blokovani katétru je popsano v
kapitole ,Blokovani katétru“.

12. Zabrante vzduchové embolii udrzovanim nastavce hadicky
zasvorkovaného po celou dobu, kdy se nepouziva, a aspirujte
a pak proplachujte katétr fyziologickym roztokem pied kazdym
pouzitim. Pfi kazdé zméné pripojeni hadicky vytlacte vzduch
z katétru a vSech pfipojovacich hadicek a krytek.
Upozornéni: Neaplikujte svorku na cast katétru s lumenem.
Zasvorkujte pouze svorkovaci manzetu na prodluzovaci hadic¢ce
(hadickach). Nepouzivejte zubaté klesté, ale pouze linearni svorku
(svorky), které jsou dodany ke katétru.

13. Okamzité po zavedeni si ovéfte spravné umisténi hrotu katétru
pomoci RTG. Hrot katétru by se mél nachazet pravé v misté
spojeni horni duté zily a pravé siné. Sledujte pacienta pozorné,
zda nejsou pfitomny znamky srde¢ni arytmie zptisobené
pruchodem katétru do pravé siné. Pokud se objevi pfiznaky,
povytahnéte hrot, dokud nezmizi.

Upozornéni: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, mohlo by to
zpusobit zavazné trauma nebo smrtelnou komplikaci.

Varovani: Pfi pouziti ostrych objektt nebo jehel v blizkosti lumen
katétru je tfeba opatrnosti. Kontakt s ostrymi predméty muze zpusobit
selhani katétru.

14. Zakryjte misto vystupu okluzivnim obvazem.
15. Katétr musi byt zajiStény béhem celé implantace.

16. Zaznamenejte délku zavedeného katétru, plnici objem a ¢islo
Sarze katétru na zdznam pacienta a rutinné kontrolujte polohu.

INFUZNi LECBA

. Pred 1écbou je nutné odstranit z kazdého lumen blokovaci roztok.
Nasavani musi probihat podle protokolu nemocnice/zafizeni

. Pred zacatkem infuze by méla byt pozorné zkontrolovana vSechna
spojeni.

. Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi
netésnosti, aby se pfedeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité
zasvorkovan.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze na svorkovaci manzeté pomoci
dodavanych linearnich svorek.

. Ve vzacnych pfipadech netésnosti by mél byt katétr okamzité
zasvorkovan.

. Pred pokracovanim v infuzni terapii je nutné provést nezbytna
napravna opatfreni.

Upozornéni: Nadmérna krevni ztrata mutize zptisobit rozvoj Soku
u pacienta.

. Infuzni 1é¢ba by méla byt provedena podle pokynu lékafe.

BLOKOVANI KATETRU

. Pokud se katétr okamzité nepouzije pro lécbu, postupujte dle
doporucenych pokynu pro zajisténi priichodnosti katétru.
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. Pro udrzeni priichodnosti mezi oSetfenimi je nutné vytvofit v
kazdém lumen katétru blokovani.

. Postupujte podle nemocniéniho protokolu pro proplachovani a
blokovani.

. Urcete plnici objem katétru.

1. Pripojte stfikacku naplnénou fyziologickym roztokem k prodlouzeni
katétru.

2. Katétr proplachnéte fyziologickym roztokem. V§imnéte si objemu
fyziologického roztoku ve stiikacce po provedeni proplachu.

Povedte aspiraci katétru, dokud se neobjevi prvni znamky refluxu.
Vsimnéte si nového objemu fyziologického roztoku ve stfikacce.

Plnici objem se rovna koneénému objemu ve stfikacce minus
puvodni objem.

Zaznamenejte plnici objem do zaznamu pacienta.
Opakujte pro kazdé prodlouzeni.

Naberte blokovaci roztok v pfedem uréeném mnozstvi do injekénich
stfikacek. Dbejte na to, aby ve stfikackach nebyl zadny vzduch.

9. Odstrante injekéni kryt (kryty) z prodlouzeni.
10. Oteviete svorku (svorky) prodlouzeni.

11. Aspirujte, abyste se ujistili, Zze se do pacienta nedostava nasilné
zadny vzduch.

12. Injektujte blokovaci roztok do lumen s pouzitim metody rychlého
bolusu.

Poznamka: Vsechny lumen musi byt zcela naplnéné blokovacim
roztokem, aby byla zarucena ucinnost.

13. Zavrete svorku (svorky) prodlouzeni.

Upozornéni: Svorka (svorky) prodlouzeni by méla (mély) byt oteviena
(otevieny) pouze pro aspiraci, proplach a infuzni lécbu.

14. Strikacku (stfikacky) odstrante.
15. Pripojte sterilni injekéni krytku na samiéi luer (luery) prodlouzeni.

. Ve vétsiné pfipadu neni zapotiebi zadny dalsi blokovaci roztok po
dobu 48 - 72 hodin za predpokladu, Ze katétr neni odsaty nebo
proplachnuty.

LOKALNI PECE

Varovani: S timto katétrem nepouzivejte jodové nebo na jodu zalozené
piipravky. Dojde k selhani katétru. Roztoky zalozené na alkoholu jsou
doporucené jako antiseptické roztoky, které je mozné pouzit s timto
katétrem.

. Kuzi okolo katétru ocistéte. Zakryjte misto vystupu okluzivnim
obvazem a ponechejte prodlouzeni, svorku (svorky) a krytku (krytky)
pristupné personalu.

. Kryti rany musi byt udrzovano c¢isté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se, ani nesmi kryti
namocit v pribéhu koupele.

. Pokud nadmérné poceni nebo nechténé namoceni narusi prilnuti
kryti, zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal musi kryti za
sterilnich podminek vymeénit.

VYKON KATETRU

Upozornéni: Vzdy si pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky, mozné
komplikace a jejich 1éébu, varovani a bezpecnostni opatfeni, pred
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.

RESENI UCPANI:
K proplachovani ucpaného lumen by se neméla pouzivat nadmérna sila.
Centralni zilni katétry mohou byt uzavieny v dusledku srazeni krve.

Aspirace se prokazala jako uzitecna pro odstranéni srazeniny v katétru.
Draténé stylety nesmi byt zasunovany do katétru.

Jednosmeérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné lumen
proplachnout snadno, ale nelze nasat krev. To je obvykle zptisobeno
§patnou polohou hrotu.
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Jedna z nasledujicich uprav muze obstrukci vyfesit:
. Zména polohy katétru.

. Zména polohy pacienta.

. Priméjte pacienta zakaslat.

. Za predpokladu, ze neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr
dtrazné sterilnim fyziologickym roztokem, abyste posunuli hrot

INFEKCE:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (Virus lidského
imunodeficitu) nebo jinym krvi pfenaSenym patogentim by méli
zdravotnici vzdy pouzivat univerzalni opatfeni pro praci s krvi
a télesnymi tekutinami v prabéhu péce o vSechny pacienty.

. Je tfeba vzdy postupovat prisné asepticky.

. Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by méla byt
lé¢ena rychle vhodnou antibiotickou terapii.

. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte
minimalné dvé hemokultury z mista vzdaleného 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 tfeba dle moznosti
provést na opacnou stranu, nez byl vystup ptivodniho katétru.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: Pouze lékat se zkuS§enostmi 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 bezpecénostni opatfeni.

P#i vytahovani katétru z cévy by nemél byt pocitovan Zadny odpor.
Pokud se setkate s odporem, nepokracujte v tahu proti odporu,
protoze by to mohlo zpusobit pferuSeni katétru a vzduchovou
embolii. Uvolnéte odpor pfedtim, nez budete pokracovat.

1. Palpujte misto vystupu tunelu katétru pro lokalizaci manzety.

2. Podejte dostatek lokalniho anestetika do mista vystupu a manzety,
abyste kompletné znecitlivéli danou oblast.

Provedte 2 cm incizi nad manzetou, paralelné s katétrem.
Disekujte doltl k manzeté pomoci tupé a ostré disekce dle indikace.
Jakmile bude viditelna, uchopte manzetu svorkou.

Zasvorkujte katétr mezi manzetu a misto zavedeni.

No o ke

Zkratte katétr mezi manzetou a mistem vystupu. Vytahnéte vnitini
¢ast katétru incizi v tunelu.

8. Odstrante zbyvajici cast katétru (napf. ¢ast v tunelu) pfes misto
vystupu.

Varovani: NETAHEJTE distalni konec katétru pfes incizi, protoze by

mohlo dojit ke kontaminaci rany.

9. Na proximalni ¢ast tunelu aplikujte tlak asi 10-15 minut nebo
dokud nedojde k zastaveni krvaceni.

10. Sesijte incizi a znovu zakryjte obvazem zptisobem, ktery podporuje
optimalni hojeni.

11. Zkontrolujte katétr, zda neni poskozeny, a zméfte katétr po vyjmuti.
Délka musi byt shodna s vychozim méfenim provedenym, kdyz byl
katétr zavadén.

[Katétr Lumen 1] Lumen 2 | Lumen 3
6F jedno lumen
F jedno lumen
5 Fi X
Fdvé lumen ¥ 08

,5 F dvé lumen 14
1 F dvé lumen 14
14 F dvé lumen 2

Tumen Délka lumen (cm)
Ga 20
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6 F jedno 04
7F jedno 05
[9.5 F jedno 0.9
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19,5 F dve
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ZARUKA

Medcomp® SE ZARUCUJE, ZE BYL TENTO PRODUKT VYROBEN

V SOULADU S PLATNYMI STANDARDY A SPECIFIKACEMI. STAV
PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU MiT
VLIV NA VLASTNOSTI TOHOTO VYROBKU. POUZITi TOHOTO
PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU S UVEDENYMI POKYNY

A V SOULADU S DOPORUCENIM LEKARE, KTERY PROSTREDEK
PREDEPSAL.

Vzhledem k trvajicimu zlepSovani produktu podléhaji ceny, specifikace

a dostupné modely zméné bez pfedchoziho upozornéni. Spole¢nost
Medcomp® si vyhrazuje pravo upravit tento vyrobek nebo jeho slozeni bez
pfedchoziho upozornéni.

Medcomp® a Vascu-Sheath® jsou ochranné znamky spolecnosti Medical
Components, Inc. registrované ve Spojenych stdtech americkych.



TURKCE

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR:

Jet Medical® CVC Kateter yetiskinler ve cocuklarda Uzun Stireli
merkezi damar erigimi i¢in tasarlanmistir. Total parenteral
nutrisyon (T.P.N.), intravenoz sivi inflizyonu, kan trtnleri ve
ilaclar i¢in kullanilabilir. Tekrarlanan kan 6rnekleri cekmede de
kullanilabilir.

Deri altina sokulur ve esas olarak subklavyan damara, ug orta ile alt
SVC'de son bulacak sekilde yerlestirilir.

Alternatif sokma yerleri, gerektiginde i¢ boyun damarini da igerir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bilinen veya stiphelenilen cihazla iliskili enfeksiyon, bakteremi veya
septiseminin varolmasi.

Hastanin viicudunun implante edilen cihazi tasimak icin yeterli
buyukltukte olmamasi.

Hastanin cihaz icerigindeki maddelere bilinen veya stiphelenilen
alerjisi olmasi.

Giris yapilmasi diistintilen alana daha 6nce 1s1n tedavisi uygulanmig
olmasi.

Yerlestirme yapilmasi diistintilen alan daha énce venéz tromboz
epizotlar: veya vasktler cerrahi prosedurlere maruz kalmis olmasi.

Uygun cihaz stabilizasyonunu ve /veya erisimi engelleyen lokal doku
faktorleri mevcut.

UYARILAR:

Bu kateter endike edilen haricinde bir kullanim amacli DEGILDIR.
Hemodiyaliz veya hemoperflizyon prosedurlerinde ya da kronik
obstruktif akciger hastaligi olan hastalarda kullanimi tavsiye
EDILMEZ.

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 ¢ikartilmalidir.

Kateteri veya aksesuarlarini herhangi bir yontemle yeniden sterilize
ETMEYIN.

Ambalaj acik veya hasarliysa, kateteri veya aksesuarlarini
KULLANMAYIN.

Herhangi bir gortintir hasar varsa, kateteri veya aksesuarlarini
KULLANMAYIN.

Bu katetere iyot veya iyot bazli dezenfektanlar tatbik ETMEYIN.
Kateter arizasi olusur. Bu kateterde kullanilabilecek antiseptik
soltisyon olarak alkol bazli soltisyonlar tavsiye edilir.

Uzatma hatlar1 veya kateter ltimeni yakininda keskin alet
KULLANMAYIN.

Sargiy1 cikarmak i¢cin makas KULLANMAYIN.

TANIM:

Jet Medical*CVC Kateter, yumusak radyopak silikon malzemeden
Uretilmistir.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR:

e Hava Embolizmi

e Bakteremia

e Brakial Pleksus Yaralanmasi
e Kardiyak Aritmi

e Kardiyak Tamponad

e Silotoraks

¢ Endokardit

e Cikis Yeri Enfeksiyonu

e Eksanguinasyon

e Hematom

e Hemoraj

e Hemotoraks

e Hidrotoraks

e Damar Laserasyonu

e Mediastinal Yaralanma

e Damar Perforasyonu

e Ploral Yaralanma

e Pnémotoraks

e Retroperitoneal Kanama

e Sag Atriyal Delinme

e Septisemi

e Subklavyan Arter Delinmesi
e Subkutan Hematom

e Stiperiyor Vena Kava Delinmesi
e Torasik Kanal Laserasyonu
e Tinel Enfeksiyonu

e Vasktiler Tromboz

. Giris yapmadan 6nce, olasi komplikasyonlar ve bunlardan
biri ortaya ciktig1 takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi
oldugunuzdan emin olun.

DIiKKAT:

. Nadir olmakla birlikte, bir hub veya konektor, sokma veya kullanim
sirasinda herhangi bir bilesenden ayrilirsa, kan kaybi ve hava
embolizmini énlemek icin gerekli tiim énlemleri ve tedbirleri alin ve
kateteri ¢ikarin.

. Federal Yasalar (ABD) bu cihazin sadece hekim tarafindan veya
hekim recetesi ile satilmasina izin verir.

. Bu kateter Tek Kullanim icindir. ®

. Bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya yeniden
sterilizasyonu nedeniyle olabilecek hasarlardan dolay: tretici
sorumlu tutulamaz.

. Yeniden Kullanilmas: enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
neden olabilir.

. Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerigi sterildir ve pirojenik degildir.
ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR [STERILE [EO]|.

. Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klemp kullanilirsa, kateter
hasar gorur.

. Tuplerin tekrar tekrar ayni lokasyonda klemplenmesi ttpleri
zayiflatabilir.

. Klempi sadece kateterin klemp mansonuna takin.
. Kateterin luer ve hub kismi yakininda klemp takmayin.

. Kateter liimenini ve uzatma ttplerini her islem 6éncesinde 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 kilit (disli) baglantilar: kullanin (siringalar,
IV tupler ve enjeksiyon tipalari dahil).

. Siringa ve tipalarin tekrar tekrar asiri sikilmasi konektér 6mrant
kisaltir ve konektor arizasina neden olabilir.

. 10cc veya daha buiytik bir siringa kullanilmalidir. Siringa hacmi ne
kadar kuictikse, daha yliksek basing uretilir.
Kateter kopmasi ve olasi embolizasyon olabilir.

. Viskoz soltisyonlarin bolus inflizyonundan kag¢inin.

. Hava embolizmini énlemek i¢in uygun yéntemler kullanilmalidir.
Kateter serum fizyolojik ile doldurulmali ve kateter damar sistemine
sokuldugunda klemp kapatilmalidir.
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. Cikis yerinde enfeksiyon veya sistemik enfeksiyona kas: dikkatli
olun, bunlar yogun tedavi ve kateterin olasi ¢ikartilmasinin
endikasyonlar: olarak gérultir. Enfeksiyon i¢in uygun kulttirler ve
yogun calisma dlizenlenmelidir.

. Kateter, kan alimina, intravendéz tedaviye ve ilaclarin merkezi venéz
sisteme inflizyonuna imkan saglar. Merkezi venoz erisimi i¢in
kullanilan uyumlu infliizyon ajanlari icin uygulama standartlarina
ve kurumsal politikalara bakin.

. Ureticisi tarafindan tiim infusatlar icin belirtilen tim
kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri ve talimatlar: dikkate alin.

iRiS YERLERI:

Kateterleri perktitan introduserler ile yerlestirirken, toraksta
hayati yapilara yanlislikla penetrasyon olmamasi i¢in dikkat
edilmelidir. Perktitan olarak veya bir kesikten yerlestirilen kateterler
subklavyan damara, torasik ¢ikisa yanal dis klavikulanin tgte biri
ac1 ile sokulmalidir. Kateter subklavyan damara mediyal olarak
sokulmamalidir, bu yerlestirme kateterin ilk kaburga kemigi ve klavikula
arasinda sikismasina ve kateterin parcalanmasina veya hasar gérmesine
neden olabilir. Kateterin ilk kaburga kemigi ve klavikula arasinda
sikismamasini saglamak icin, kateter yerlesimi flioroskopik veya
radyografik olarak teyit edilmelidir.
ic Boyun Daman
. Hastaya basini yataktan kaldirtarak sternomastoid kasin belirgin
olmasini saglayin. Kateterizasyon sternomastoid kasin iki basinin
arasinda olusan ac¢inin tepe noktasinda yapilmalidir. Tepe agist
klavikula tizerinde yaklasik ti¢c parmak genisliginde olmalidir.
Karotid arter kateter giris noktasina mediyal olarak elle muayene
edilmelidir.

Subklavyan Ven

. Hasta, tist gdglis ekspoze ve bas hafifce giris alanin ters yéntine
dontk olarak, bir modifiye Trendelenburg pozisyonunda olmalidir.
Gogus alanini genisletmek icin kiirek kemikleri arasina rulo haline
getirilmis kui¢tik bir havlu koyulabilir.

UYARI:

. Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklavyan ven
kantlasyonu sirasinda pnémotoraks riski artar ve bu da
komplikasyonlara neden olabilir.

° Subklavyan venin uzun sureli kullanimi subklavyan ven stenozu ile
iliskili olabilir.

. Subklavyan vene perktitan teknik ile medyal kateter yerlesimi
teknigini kullanmayin. Bu yerlestirme kateterin ilk kaburga
kemigi ve klavikula arasinda sikismasi nedeniyle kateter
okllizyona, hasara, kopmaya, yirtilmaya veya parcalanmaya neden
olabilir. Kateter subklavyan ven i¢cinde daha medyal bir yoldan
sokuldugunda kateter yirtilmasi rapor edilmistir.!

! Aiken DR, Minton JP. “Cimdiklenme” belirtisi: stirekli subklavyan
kateterlerle ilgili sorunlarin ortaya ¢ikagina dair bir uyaridir.
Am J Surgery 1994; 148:633-636.

SELDINGER GIRiSI iCIN TALIMATLAR

. Bu cihazi kullanmadan 6nce, talimatlar: dikkatle okuyun. Kateter
vasifly, ruhsatl bir hekim ya da bir hekimin goézetimi altinda, diger
vasifli bir saglik personeli tarafindan sokulmali, kullanilmali ve
cikartilmalidir.

. Bu talimatlarda aciklanan tibbi teknikler ve prosedurler tibbi olarak
kabul edilen protokollerin timtinu temsil etmez veya belirli bir
hastanin tedavisinde hekimin deneyim ve takdirinin yerine gecmez.

. Uygun olan her durumda standart hastane protokollerini kullanin.

I. HAZIRLIK:

1. Kateter sokma, stirdiirme ve ¢ikarma prosedurleri sirasinda
kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir calisma
alani saglayin. Kateter yerlestirme i¢cin Ameliyathane tercih
edilen yerdir. Steril orttiler, aletler ve aksesuarlar kullanin.
Giris yeri altindaki ve tistiindeki cildi tiras edin. Cerrahi
yikama yapin. Onluk, baslik, eldiven ve maske kullanin.
Hastaya maske takin. g,



2. Uygun kanul buyutkligtintin secimi tamamen hekimin
takdirine baglidir. Uygun ug yerlesimi elde etmek icin,
uygun kateter uzunlugunun secilmesi 6nemlidir. Kateterin
ilk yerlestirilmesinden sonra her zaman, kullanim 6éncesi
yerlesimin uygunlugunu teyit i¢in rutin réntgen kontrolti
yapilmalidir.

II. TUNELLEME:

1.  Yeterli lokal anestezi ile giris ve ¢ikis yerine tamamen anestezi
uygulayin.
Not: Hafif genis bir ark olan bir ttinel kivrilma riskini azaltir. Ttnel
kateterin hub kisminin ¢ikis yerine girmesini énleyecek kadar kisa,
ama cuff kismini cilt acikligindan )en az) 2 cm uzak tutacak kadar uzun
olmalidir.

2. Cikis yerinde kuigtik bir insizyon yapin. Giris yerinde ikinci
bir insizyon yapin. Cikis yerinde, kafi yerlestirmek i¢in uygun
genislikte, yaklasik 1cm insizyon yapin.

3. Subkutan ttnel acikligini olusturmak i¢in ktint diseksiyon
kullanin. Kas boyunca ttinel ACMAYIN. Ttinel, ¢cevre damarlara
hasar vermemek icin dikkatle acilmalidir.

Uyarw: Tiinel acarken subkutan dokuyu asirt GENISLETMEYIN. Asiri
genisleme icte kaf bliytimesini geciktirebilir /engelleyebilir.

4. Kateterin distal ucunu ttinelleyici sivri ucu tizerinde kaydirin.

5.  Sivri ug, ttinel boyunca cekilirken kateteri yeterince sabitlemek
icin, kateter ucu tarafindan tamamen kaplanmalidir.

6. Tunelleyiciyi subkutan tabaka boyunca ¢ikis yerinden giris
yerine ilerletin.

7. Kateteri tlinele yavasca sokun. Kateter ttplerini zorlayarak
CEKMEYIN. Direncle karsilasirsaniz, ilave kiint diseksiyon
girisi kolaylastirabilir.

Dikkat: Ttnelleyiciyi bir aciyla disa dogru GEKMEYIN. Kateter ucunun
hasar gérmemesi i¢in tlinelleyiciyi dtiz tutun.

8.  Giris yerine ulastiktan sonra, kateteri ttinelleyiciden ¢ikarin.

9. Kateteri 45° acida, stperior vena cava ve sag atriumun
kesisiminde durmasina imlan verecek uzunlukta kesin. Kuctuk
limeni buiytik limenden daha kisa kesin.

III. VEN ERiSiMi VE KATERIN TAKILMASI:

1. Kateteri kilitleme soltisyonu ile doldurun. Uzantilar klemplenir
ve siringalar cikarilir.

2. Introduser igneyi siringaya takin. Igneyi siringaya saglamca
oturtun.

Uyari: Ignenin diizgtin oturtulmamas: siringaya luerden hava girmesine
neden olur.

3. Hedef damara siringa takili introduser igneyi takin. Uygun
yerlesim icin aspire edin.

4.  Siringayi ¢ikarin ve kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek
icin, basparmaginizi ignenin ucu tizerine yerlestirin. Kilavuz
telin esnek ucunu, sadece kilavuz telin ucu gortinecek sekilde
ilerletme mekanizmasina geri ¢ekin. Ilerletme mekanizmasi
distal ucunu igne hub kismina sokun. Kilavuz teli ileri
hareketle ve ignenin hub kismi hedef damara girecek sekilde
ilerletin.

5. Igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin.

Dikkat: Sokulan tel uzunlugu hastanin buyukltigtine baghdir. Bu
prosedur sirasinda hastay: aritmi belirtileri i¢in izleyin. Bu prosedur
sirasinda hasta bir kardiyak monitore yerlestirilmelidir. Kilavuz telin sag
atriuma girmesine meydan verilirse kardiyak aritmi ortaya cikabilir. Bu
prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir. Kilavuz telinin kopma
ihtimaline karsi, kilavuz teli igne diiz tarafina dogru CEKMEYIN.

6. Vascu-Sheath® introduseri kilavuz tel tizerinden gecirin.
Kilavuz teli cikarin. Intriduseri kilavuz tel tizerinden
gecirmeden once, delik yerini skalpel ile genisletmeniz
gerekebilir.

Uyar:: Giris sirasinda kilif/dilatorit BUKMEYIN clink biikme kilifin
zamanindan 6nce asinmasina neden olur. Cilt ylizeyine ilk kez sokarken,
kilif/dilatorti uca yakin (uctan takriben 3 cm mesafede) tutun. Kilif/
dilatorti damara dogru ilerletmek icin, ilk kavradiginiz yerin birkac
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santimetre (yaklasik 5 cm) tizerinde tekrar kavrayin ve kilif/dilatora
asagl bastirin. Kilif/dilator tamamen girene kadar islemi tekrarlayin.

Uyar: Kilifi asla icerde kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Damarda hasar olusabilir.
7.  Kilifi birakarak introduser dilatérti ¢cikartin.

8. Kateterin distal ucunu kateter hedef damarda dogru
konumlandirilana kadar, kilifa sokun ve kiliftan gecirin.

Uyar1: Kateter sokulduktan sonra kilif boyunca geri GEKMEYIN.

9. Yarilabilir (tearaway) kilifi, ayni anda kilifi ¢ikintilarindan
tutup iki yana ¢ekmek (hafif bir ddndtirme hareketi yararl
olabilir) suretiyle yararak, yavasca damardan c¢ekerek cikarin.

Uyari: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak GEKMEYIN. Damarin
hasar gérmemesi icin, kilifi olabildigince geri ¢ekin ve her seferinde
sadece birka¢ santimetre yirtin.

10. Siringalar uzantilara takin ve klempleri a¢in. Kan uzanti(lar)
dan kolayca aspire olmalidir. Kateter kan aspirasyonuna asiri
direnc gosterirse, yeterli kan akisini stirdiirmek icin kateterin
donduritlmesi veya yeniden konumlandirilmas: gerekebilir.
Konumun radyolojik teyidi gereklidir.

11. Doldurma hacmini belirlemek ve kateteri heparinize etmek
icin, bkz. "Kateter Kilidi" boltimui.

12. Uzatma tuplerini kullanmadiginiz her zaman klempleri kapali
tutarak ve her kullanimdan énce kateteri aspire edip sonra
serum fizyolojik ile 1slatarak hava embolizmini énleyin. Ttp
baglantilarinda her degisiklikte, kateterden, tim baglanti
taplerinden ve basliklardan havay: bosaltin.

Dikkat: Kateterin limen kismina klemp TAKMAYIN. Sadece
uzatmalarin klemp mansonunu klempleyin. Tirtilli forseps
KULLANMAYIN, sadece verilen klempleri kullanin.

13. Giristen hemen sonra, kateter ucunun uygun sekilde
yerlestirilmis oldugunu réntgen ile teyit edin. Kateter ucu
stperior vena cava ve sag atriumun kesisiminde olmalidir.
Hastay: kateterin sag atriuma girisi nedeniyle olabilecek
kardiyak aritmi belirtileri ve semptomlari icin dikkatle izleyin.
Belirtiler gorultrse, bunlar ortadan kalkana kadar ucu geri
cekin.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travmaya veya
o6ltiimcul komplikasyonlara neden olabilir.

Uyar1: Kateter limeni yakininda keskin cisimler veya igneler
kullanilirken dikkatli olunmalidir. Keskin cisimlerle temas kateterin
bozulmasina neden olabilir.

14. Cikis yerini okltziv sargi ile kapatin.
15. Kateter tiim implantasyon stiresince saglam tespit ettirlmelidir.

16. Icerdeki kateter uzunlugunu, doldurma hacmini ve kateter lot
numarasini hasta cizelgesine kaydedin ve pozisyonu dtizenli.

INFUZYON TEDAVISi

. Kilitleme soltisyonu, tedavi dncesi her limenden ¢ikarilmalidir.
Aspirasyon hastane/tesis protokoltine gére olmalidir.

. Inflizyon baglamadan énce tiim baglantilar dikkatle incelenmelidir.

. Kan kayb1 veya hava embolizmini énlemek i¢in, sizintilar tespit
amaciyla siksik goérsel muayene yapilmalidir.

. Bir s1zint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Katetere sadece urtinle verilen klempleri, kateterin klemp
mansonuna takin.

. Nadir bir durum olmakla birlikte, bir sizint1 bulunursa kateter
derhal klemplenmelidir.

° Inflizyon tedavisine devam etmeden énce, gerekli sagaltici islem
yapilmalidir.

Dikkat: Asir1 kan kaybi hastada soka neden olabilir.

. Infiizyon tedavisi hekimin talimatlarina gére yapilmalidir.

KATETER KILITLEME

. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa, kateter patensisi i¢in
onerilen yontemleri izleyin.

. Tedaviler arasinda patensiyi korumak icin, kateterin her limeninde

bir kilit olusturulmalidir.
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. Yikama ve kilitleme i¢in hastane protokoltinii izleyin.
. Kilitleme i¢cin hastane protokoltinti izleyin.
1. Serum fizyolojik ile doldurulan siringay: kateter uzantisina baglayin.

2. Katetere serum fizyolojik ptuskurttin. Doldurduktan sonra
siringadaki hacmi not edin.

ilk kan geri alimi gériinene kadar kateteri aspire edin.
Siringadaki yeni serum fizyolojik hacmini not edin.

Doldurma hacmi siringadaki son hacim eksi baslangictaki hacme
esittir.

Doldurma hacmini hasta cizelgesine kaydedin.
Her uzatma i¢in tekrarlayin.

Onceden belirlenen miktarda karsilik gelen kilitleme soltisyonunu
siringaya ¢ekin. Siringada hava olmamasina dikkat edin

9. Uzantilardan enjeksiyon basliklarini ¢ikartin.
10. Uzatma klemplerini agin.
11. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.

12. Kilitleme solisyonunu hizli bolus teknigi kullanarak ltimen(ler)e
enjekte edin.

Not: Ltimen(ler) etkinligi saglamak i¢cin tamamen kilitleme soltisyonu ile
doldurulmalidir.

13. Uzatma klemplerini kapatin.

Dikkat: Ekstansiyon klempleri sadece aspirasyon, sivi puskirtme ve
inflizyon tedavisi i¢in ac¢ilmalidir.

14. Siringalar: ¢cikartin.
15. Uzantilarin disi luerlerine bir steril enjeksiyon bashig: takin.

. Cogu durumda, kateterler aspire edilmez veya sivi ptisktirttilmezse
48-72 saat i¢in bagka kilitleme soltisyonu gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

Uyari: Bu katetere iyot veya iyot bazli dezenfektanlar tatbik etmeyin.
Kateter arizasi olusur. Bu kateterde kullanilabilecek antiseptik soltisyon
olarak alkol bazli soltisyonlar tavsiye edilir.

. Kateter etrafindaki cildi temizleyin. Cikis yerini okltiziv sargi ile
kapatin ve uzantilari, klempleri ve basliklar: saglik personelinin
erisimi i¢in agikta birakin.

. Yara sargilari temiz ve kuru tutulmalidir.

Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus yapmamal veya yikanirken sargiy1
suya batirmamalidir.

. Asin terleme veya kazayla 1slanma sonucu sarginin yapiskanligi
azalirsa, saglik veya bakim personeli sargiy: steril kosullarda
degistirmelidir.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateter performans sorunlariyla ilgili herhangi bir mekanik veya
kimyasal mtidahalede bulunmadan 6nce, daima hastane veya birim
protokoltinti, olas1 komplikasyonlari ve tedavilerini, uyarilar: ve énlemleri
gbzden gecirin.

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

OBSTRUKSIYONLARIN YONETIiMi:
Obstrukte bir limene sivi ptsktirtmek i¢in asirt gtic kullanilmamalidir.
Santral venoz erisim kateterleri pithtilagsma nedeniyle tikanabilir.

Kateterde tikanikligin ac¢ilmasi i¢in aspirasyonun yararli oldugu
kanitlanmistir. Katetere tel stiletler sokulmamalidar.

Bir limene kolayca sivi1 puskuirttilebiliyor ama aspire edilemiyorsa,
tek yonlt engeller vardir. Bu genellikle ucun yanlis pozisyonundan
kaynaklanir.

Su ayarlamalardan biri engeli ortadan kaldirabilir:
. Kateteri yeniden konumlandirin.
. Hastay1 yeniden konumlandirin.

. Hastay1 okstrtin.
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. Direnc yoksa, katetere bol miktarda normal serum fizyolojik
puskdurterek ucu damar duvarindan uzaklastirmaya calisin.

ENFEKSIYON:

Dikkat: HIV (Insan Immiin Yetmezlik Virtisii) veya diger kanda tasinan
patojenlere maruz kalma riskinden dolayi, saglik 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 ¢ikarsa, kateter cikis yerinden
uzak bir yerden en az iki kan kulttirt alin. Kan kultarta pozitif
ise, kateter derhal ¢ikartilmali ve uygun antibiyotik tedavisi
baslatilmalidir. Kateteri yeniden yerlestirmeden 6nce 48 saat
bekleyin. Giris, mtimkuinse, ilk kateter ¢ikis yerinin aksi tarafindan
yapilmalidir.

KATETERIN CIKARTILMASI

Uyar1: Asagidaki prosedurler sadece uygun teknikler hakkinda bilgili bir
hekim tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce, daima hastane veya birim
protokoltinti, olas1 komplikasyonlar ve tedavilerini, uyarilar: ve énlemleri
gbzden gecirin.

Kateter venden cekilirken direnc hissedilmemelidir. Direncle
karsilasirsaniz, dirence karsi cekmeye devam etmeyin, ciinkii bu
kateterin kirilmasina ve hava embolizmine neden olabilir. Devam
etmeden 6nce direnci ortadan kaldirin.

1. Kateter cikis ttinelini elle muayene ederek "cuff'1t bulun.

2. Cikis yerine ve cuff konumuna yeterli lokal anestezi uygulayarak
alanin tam anestezisini saglayin.

Culff tizerinde, katetere paralel 2 cm insizyon yapin.

Gosterildigi gibi, ktint ve keskin diseksiyon kullanarak cuffa kadar
kesin.

5. Gorunur oldugunda, cuff1 klemp ile kavrayin.
Giris yeri ve cuff arasinda katetere klemp takin.

Kateteri giris yeri ve cuff arasinda kesin. Kateterin i¢ kismini
tineldeki insizyondan c¢ekin.

8. Kateterin kalan kismini (yani ttineldeki kismi) ¢ikis yerinden
cikarin.

Uyari: Kateterin distal ucunu insizyondan GEKMEYIN, ¢linkti yarada
kontaminasyon olabilir.

9. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar proksimal
ttinele basin¢ uygulayin.

10. Insizyonu stittire edin ve optimal iyilesme saglayacak sekilde sargi
uygulayin.

11. Kateteri ¢ikarirken saglamligini kontrol edin ve dl¢tin. Kateterin
sokuldugu zamanki uzunlugu ile ayni olmalidir.

[Fateter Timen 1 | Wmen2 | lamen3
[FTitmn 5
[P Tt tmn 1
[55F T i

71 Lmn 08
.5

5F Tid Lmn 14

[11F Tl Lmn 14
[14F Ikl Lmn . 2
[12:5 gl Lmn. T T s

Hanrlama | Limen Tmen Uzuniugu (cm)

Hacmi (mt) Ga 20 25 30 35 a0 a5 50 55 60 65 70 75 80 85 %0
6F Tekii 2 04 05 05 05 06 06 06 07 07 07 07 08 08 08 05
7F Tekii 20 05 05 06 06 07 07 08 08 09 09 10 10 10 11 11
[0.5 Tekii ] 1 2 3 0 2 3 5 7 9
I 5 s 5 5 7 7 7 7 8 8

9.5 kili
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GARANTI

Medcomp® BU URUNUN GECERLI STANDARTLAR VE TEKNIiK
OZELLIKLERE GORE URETILDIGINIi GARANTI EDER. HASTA
DURUMU, KLiNiK TEDAVI, VE URUN BAKIMI BU URUNUN
PERFORMANSINI ETKILEYEBILIR. BU URUNUN KULLANIMI
VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE TAVSIYE EDEN
HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Devam eden Urun gelistirmesi nedeniyle, fiyat, teknik 6zellikler, ve model
mevcudiyeti bildirimde bulunulmaksizin degistirilebilir. Medcomp®
bildirimde bulunmaksizin tirtinlerini veya iceriklerini degistirme hakkini
sakli tutmaktadir.

Medcomp® ve Vascu-Sheath®, Medical Components, Inc. sirketinin Birlesik
Devletler’deki tescilli ticari markalaridur.
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HRVATSKI

INDIKACIJE ZA KORISTENJE:

CVC kateter Jet Medical® namijenjen je dugoro¢nom pristupu
srediSnjem venskom sustavu u odraslih i djece. Taj se kateter moze
koristiti za potpunu parenteralnu prehranu (engl. TPN) te infuziju
tekucéina za intravensku primjenu, krvnih produkata i lijekova. Moze
se koristiti i za ucestalo uzimanje uzoraka krvi.

Kateter se uvodi perkutano i primarno u subklavijalnu venu
s vrhom u srediSnjem do donjem SVC-u.

Zamjensko mjesto uvodenja po potrebi je unutarnja jugularna vena.

KONTRAINDIKACIJE:

Utvrdena prisutnost infekcije, bakterijemije ili septikemije povezane
s uredajem ili sumnja na njih

Nedovoljna veli¢ina tijela bolesnika za umetanje implantiranog
uredaja

Utvrdena alergija bolesnika na materijale od kojih je uredaj
napravljen ili sumnja na alergiju

Prijasnje zraCenje mjesta umetanja uredaja

Prijasnje epizode venske tromboze ili vaskularni kirurski zahvati na
mjestu ugradnje uredaja

Na lokalnom tkivu prisutni su ¢imbenici koji onemogucuju
odgovarajucu stabilizaciju uredaja i/ili pristup uredaju

UPOZORENJA:

Ovaj kateter NIJE namijenjen ni jednoj drugoj svrsi osim one za
koju je indiciran. NE preporucuje se za koriStenje u hemodijalizi
ili u postupcima hemoperfuzije, bas kao ni u bolesnika s teSkom
kroni¢nom opstruktivnom bolescu pluca.

Ako naidete na neuobicajen otpor, NE uvodite vodilicu ni kateter.

NEMOJTE na silu uvoditi vodilicu ni u koju komponentu niti je
izvlagiti iz nje. Vodilica se moze slomiti ili razmotati. Ako se vodilica
osteti, iglu uvodnice ili uvodnicu Vascu-Sheath® i vodilicu potrebno
je ukloniti zajedno.

Kateter i dodatnu opremu NEMOJTE ponovno sterilizirati ni na koji
nacin.

NEMOJTE koristiti kateter ni dodatnu opremu ako je pakiranje
otvoreno ili oSteceno.

Kateter ni dodatnu opremu NEMOJTE Kkoristiti ako je vidljivo bilo
kakvo oStecenje proizvoda.

NEMOJTE koristiti jod ni dezinficijense na bazi joda za ovaj kateter.
Kateter nece ispravno funkcionirati. Kao antisepticka otopina za
ovaj kateter preporucuju se otopine na bazi alkohola.

NEMOJTE koristiti o§tre instrumente u blizini produzetaka ili
lumena katetera.

Zavoj na mjestu uvodenja NEMOJTE uklanjati §karama.

OPIS:

CVC kateter Jet Medical® proizveden je od mekog radioloski
neprozirnog silikonskog materijala.
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POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

e zra¢na embolija

¢ bakteremija

¢ ozljeda brahijalnog pleksusa
e sr¢ana aritmija

e tamponada srca

e hilotoraks

¢ endokarditis

e infekcija izlaznog mjesta

e eksangvinacija

e hematom

e krvarenje

e hemotoraks

¢ hidrotoraks

e Jaceracija krvne zile

e ozljeda medijastinuma

¢ perforacija krvne zile

e ozljeda pleure

e pneumotoraks

e retroperitonealno krvarenje
¢ punkcija desne pretklijetke
¢ septikemija

e punkcija subklavijalne arterije
e potkozni hematom

¢ punkcija gornje Suplje vene
e laceracija duktus toracikusa
¢ infekcija tunela

e tromboza krvnih zila

. Prije no §to pokusate uvesti kateter, provjerite jesu li vam poznate
gore navedene komplikacije i na¢in hitnog zbrinjavanja u slucaju
njihove pojave.

MJERE OPREZA:

U rijetkim slu¢ajevima kada se nastavak ili priklju¢ak odvoje od neke
komponente tijekom uvodenja ili upotrebe, poduzmite sve potrebne
korake za sprjecavanje gubitka krvi ili nastanka zrac¢ne embolije te
uklonite kateter.

. Prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj se proizvod smije
prodavati samo uz lije¢nicki nalog.
. Ovaj je kateter predviden samo za jednokratnu upotrebu. @

. Proizvoda¢ ne snosi odgovornost ni za kakve Stete izazvane

viSekratnim koriStenjem ili ponovnom sterilizacijom ovog katetera ili

dodatne opreme.

. Ponovnim koriStenjem mozete uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

. Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakiranje neotvoreno
i neosteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM [STERILE [ EO].

. Ako koristite stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, mozete
oStetiti kateter.

. Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oStetiti cjevéice.
. Stezite samo koSuljicu za stezanje katetera.
. Izbjegavajte stezanje blizu luera i nastavka katetera.

. Prije i poslije svakog tretmana provjerite nisu li lumen katetera
i produzna cjevcica oSteceni.

. Da biste sprijecili nezgode, prije i izmedu tretmana provjerite
sigurnost svih zatvaraca i prikljucaka linija za protok krvi.

. S ovim kateterom koristite samo prikljucke Luer Lock (s navojem)
(ukljucujuci strcaljke, infuzijske cijevi i zatvarace za injekcije).

. Ponovljenim pretjeranim stezanjem Strcaljki i zatvaraca skracuje se
vijek trajanja prikljucka te moze doci do njegova kvara.

. Potrebno je koristiti §trcaljku od 10 cm?® ili vecu. Sto je manji
volumen Strcaljke, to je veci pritisak.
Moze doci do puknuca katetera s moguc¢om embolizacijom.

. Izbjegavajte bolusnu infuziju viskoznih otopina.

. Potrebno je koristiti odgovarajuce metode da bi se izbjegla zracna

embolija. Kateter mora biti napunjen fiziolo§kom otopinom i stegnut

prilikom uvodenja u venski sustav.
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. Pripazite na infekciju na mjestu izlaza ili sistemsku infekciju
pri kojoj se razmatraju indikacije za intenzivnu njegu i moguce
uklanjanje katetera. u slucaju infekcije potrebno je uzeti kulture
i napraviti temeljiti medicinski pregled.

. Kateter omogucuje vadenje krvi, intravensku terapiju i infuziju
lijekova u centralni venski sustav. Slijedite standarde prakse i
pravila ustanove za kompatibilna sredstva za infuziju za centralni
venski pristup.

. Slijedite sve kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i upute za
sve infuzije koje je naveo proizvodac.

MJESTA UVODENJA:

Prilikom provodenja katetera kroz perkutane uvodnice potreban je oprez
da bi se izbjeglo nehotiéno prodiranje kroz vitalne strukture u toraksu.
Kateteri koji se postavljaju perkutano ili kroz prorez moraju se uvesti

u subklavijalnu venu pod kutom vanjske trec¢ine klju¢éne kosti lateralno
u odnosu na torakalnu aperturu. Kateter se ne smije medijalno uvoditi
u subklavijalnu venu jer takav polozaj moze dovesti do kompresije
katetera izmedu prvog rebra i kljucne kosti te do presijecanja ili
oStecenja katetera. Potrebno je obaviti fluoroskopsku ili radiografsku
potvrdu polozaja katetera da bi se provjerilo nije li kateter uklijeSten
izmedu prvog rebra i kljuéne kosti.

Unutarnja jugularna vena

. Neka bolesnik podigne glavu od kreveta da bi se vidio
sternokleidomastoidni miSi¢. Kateterizacija ¢e se izvesti u vrhu
trokuta koji oblikuju dvije glave sternokleidomastoidnog misi¢a. Vrh
bi se trebao nalaziti priblizno tri popre¢na prsta iznad klju¢ne kosti.
Potrebno je medijalno opipati karotidnu arteriju u odnosu na mjesto
uvodenja katetera.

Subklavijalna vena

. Bolesnika valja postaviti u modificirani Trendelenburgov polozaj,
ogoliti mu gornji dio prsa i blago nagnuti glavu na suprotnu stranu
od mjesta uvodenja. Izmedu lopatica moze se umetnuti mali
smotani ru¢nik da bi se olakSalo izvijanje grudnog podrucja.

UPOZORENJE:

. U bolesnika kojima je potreban respirator postoji povecani rizik od
pneumotoraksa tijekom kanuliranja subklavijalne vene, Sto moze
izazvati komplikacije.

. Produljena kateterizacija subklavijalne vene moze biti povezana
s nastajanjem stenoze.

. Izbjegavajte medijalno postavljanje katetera u subklavijalnu venu
perkutanim postupkom. Taj polozaj moze dovesti do zacepljenja,
oStecenja, puknuca, presijecanja ili fragmentacije katetera zbog
njegove kompresije izmedu prvog rebra i kljuéne kosti. Presijecanje
katetera primijeceno je prilikom uvodenja katetera u subklavijalnu
venu §to se viSe koristi medijalni put.!

! Aiken DR, Minton JP. Znak "ukljeStenja": upozorenje na predstojece
probleme s trajnim subklavijalnim kateterima. Am J Surgery 1994.;
148:633-636.

UPUTE ZA UVODENJE PO SELDINGERU

. Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter
smije uvoditi i uklanjati te njime rukovati educirani i kvalificirani
lije¢nik ili neki drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik pod
nadzorom takvog lijecnika.

. Medicinski postupci i zahvati opisani u ovim uputama za koriStenje
ne predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su
zamjena za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu pri lijeCenju konkretnog
bolesnika.

. Ako mozete, koristite standardne bolnicke protokole.

I. PRIPREMA:

1. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera
potrebno se strogo pridrzavati asepticke metode. Osigurajte
sterilno operacijsko okruzenje. Kateter je pozeljno postavljati
u operacijskoj dvorani. Koristite sterilne prekrivke, instrumente
i dodatnu opremu. Obrijte kozu iznad i ispod mjesta uvodenja.
Prije postupka kirurski operite ruke. Nosite ogrta¢, kapu,

rukavice i masku. Neka bolesnik nosi masku.
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Odabir odgovarajuce duljine kanile u iskljucivoj je nadleznosti
lije¢nika. Da bi se vrh katetera postavio u odgovarajuci
polozaj, vazno je odabrati odgovarajucu duljinu katetera.
Nakon uvodenja katetera uvijek je rutinski potrebno napraviti
rendgensku snimku radi potvrde ispravnog polozaja vrha
katetera prije njegove upotrebe.

II. TUNELIRANJE:

1.

Primijenite dovoljnu koli¢inu lokalnog anestetika da biste
potpuno anestezirali mjesto uvodenja i izlaza.

Napomena: Tunel blagog, Sirokog luka smanjuje rizik od presavijanja
("knikanja"). Tunel treba biti dovoljno kratak da nastavak katetera
sprijec¢i da ude u mjesto izlaza, a dovoljno dug da manSeta katetera
ostane (minimalno) 2 cm od otvora na kozi.

2.

Nacinite mali rez na mjestu izlaza. Nacinite drugi rez na mjestu
uvodenja. Nacinite rez na mjestu izlaza, dovoljno Sirok da
mozete smjestiti manSetu, otprilike 1 cm.

Tupom disekcijom nacinite otvor potkoznog tunela. NEMOJTE
tunelirati kroz mi§i¢. Tunelirati morate pazljivo kako ne biste
ostetili okolne krvne Zile.

Upozorenje: Tijekom tuneliranja NEMOJTE previSe rastezati potkozno
tkivo. To moze usporiti ili sprijeciti urastanje mansete katetera.

4.

Povucite distalni kraj katetera preko navoja instrumenta za
tuneliranje.

Navoj mora biti posve prekriven vrhom katetera da bi se kateter
odgovarajuce zastitio dok se povlaci kroz tunel.

Provucite instrument za tuneliranje kroz potkozni sloj iz mjesta
izlaza u mjesto uvodenja.

Lagano uvedite kateter u tunel. NEMOJTE vudi ni trzati
cjevcice katetera. Ako naidete na otpor, dodatna tupa disekcija
tkiva moze olaksati uvodenje.

Oprez: NE izvladite instrument za tuneliranje pod kutom. Drzite ga ravno
da biste sprijecili oStecenje vrha katetera.

8.

Kada dodete do mjesta uvodenja, uklonite kateter iz
instrumenta za tuneliranje.

Prerezite kateter pod kutom od 45° na odgovarajucu duljinu da
biste mu omogudili da sjedne u spoj gornje Suplje vene i desne
pretklijetke. Prerezite manji lumen tako da bude kradi od duljeg
lumena.

III. VENSKI PRISTUP I UVODENJE KATETERA:

Isperite kateter otopinom za zatvaranje. Produzeci su stegnuti,
Strcaljke su uklonjene.

Na Strcaljku pric¢vrstite iglu uvodnice. Na §trcaljku évrsto
uglavite iglu.

Upozorenje: Ako iglu ne uglavite dobro, u §trcaljku ¢e kroz luer ulaziti

zrak.

3.

5.

Uvedite iglu uvodnice s priévr§éenom $trcaljkom ili u zeljenu
venu. Aspirirajte da biste provjerili pravilan polozaj.

Uklonite §trcaljku pa postavite palac na mjesto na kojem je
bio vrh igle da biste sprijecili gubitak krvi ili zracnu emboliju.
Uvucite savitljivi kraj vodilice natrag u uvodnik, toliko da

se vidi samo kraj vodilice. Uvedite distalni kraj uvodnika

u nastavak igle. Guranjem vodilice prema naprijed uvedite je
kroz nastavak igle u zeljenu venu.

Izvadite iglu, a vodilicu ostavite u odabranoj veni.

Oprez: Duljina vodilice odreduje se prema konstituciji bolesnika.
Nadzirite bolesnika tijekom postupka da biste uocili eventualne znakove
aritmije. Tijekom ¢itavog postupka bolesnik mora biti priklju¢en na
monitor EKG-a. Ako se uvede u desnu pretklijetku, vodilica moze
izazvati sré¢ane aritmije. Tijekom postupka ¢vrsto drzite vodilicu. Vodilicu
NEMOJTE povlaciti prema natrag u smjeru zakosenja na vrhu igle da
biste izbjegli moguce presijecanje vodilice.

6.

Prevucite uvodnicu Vascu-Sheath® preko vodilice. Uklonite
vodilicu. Prije no §to prevucete uvodnicu preko vodilice mozda
cete morati skalpelom povecati mjesto punkcije.
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Upozorenje: Tijekom uvodenja NEMOJTE savijati dilatator s ovojnicom
jer biste njegovim savijanjem mogli prouzrociti prerano kidanje ovojnice.
Dilatator s ovojnicom drzite blizu vrha (otprilike 3 cm od vrha) na
pocetku uvodenja kroz povrsinu koze. Da biste dilatator s ovojnicom
plasirali prema veni, ponovno ga uhvatite nekoliko centimetara (otprilike
pet) iznad prvotnog mjesta hvata i ponovno pogurnite. Postupak
ponavljajte dok dilatator s ovojnicom ne uvedete u potpunosti.

Upozorenje: Ovojnicu u veni nikada ne ostavljajte kao trajni kateter.
Time mozete oStetiti krvnu Zzilu.

7. Uklonite dilatator uvodnice, a ovojnicu ostavite.

8. Uvedite distalni vrh katetera u ovojnicu i provucite ga kroz nju
u odabranu krvnu zilu pazeci da vrh bude pravilno postavljen.

Upozorenje: Kateter nakon uvodenja NEMOJTE povlaciti prema natrag
kroz ovojnicu.

9. Uklonite kidajucu ovojnicu polako je izvlaceci iz vene,
istovremeno je parajuci razdvajanjem njenih krajeva (lagani
rotirajuci pokreti mogu olaksati ovaj postupak).

Upozorenje: NEMOJTE parati dio ovojnice koji preostane u krvnoj Zzili.
Da biste izbjegli oStec¢enje krvne Zile, ovojnicu povucite prema natrag
koliko je moguce i parajte je samo po nekoliko centimetara odjednom.

10. Pric¢vrstite injekcijske §Strcaljke na produzetke i otpustite
stezaljke. Krv bi se iz produzetaka trebala lagano aspirirati.
Ako u kateteru osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi, mozda ga je
potrebno zarotirati ili premjestiti radi odrzavanja odgovarajuceg
protoka krvi. Potrebna je radioloska potvrda polozaja.

11. Upute za odredivanje volumena za ispiranje i zatvaranje
katetera potrazite u odjeljku ,Zatvaranje katetera“.

12. Zraénu emboliju sprijecite tako da produzne cjevcice koje ne
koristite drzite stegnute te da kateter prije svake upotrebe
aspirirate i isperete fizioloSkom otopinom. Pri svakoj promjeni
prikljucaka cijevi ispustite zrak iz katetera te svih povezanih
cijevi i zatvaraca.

Oprez: NEMOJTE stezati dio katetera s lumenom. Stezite samo
kosuljicu za stezanje produzetaka. NEMOJTE koristiti nazubljeni
forceps, ve¢ samo prilozene ravne stezaljke.

13. Neposredno nakon uvodenja potvrdite ispravan polozaj vrha
katetera rendgenskom snimkom. Vrh ketetera trebao bi se
nalaziti na spoju gornje Suplje vene i desne pretklijetke.
Pazljivo nadzirite bolesnika da biste uocili eventualne znakove
i simptome sréane aritmije prouzrocene prolaskom katetera
u desnu pretklijetku. Ako se simptomi pojave, povucite vrh
prema natrag dok ne nestanu.

Oprez: Ako ne provjerite kako je kateter postavljen, moglo bi doc¢i do
ozbiljne ozljede ili smrtonosnih komplikacija.

Upozorenje: Budite oprezni pri koriStenju o§trih predmeta ili igala blizu
lumena katetera. Kontakt s ostrim objektima moze uzrokovati neispravan
rad katetera.

14. Pokrijte izlazno mjesto okluzivnim zavojem.
15. Kateter mora biti u¢vrséen dokle god je "in situ".

16. U bolesnikov karton zapiSite duljinu trajnog katetera, volumen
punjenja i serijski broj katetera te redovito provjeravajte
polozaj.

LIJECENJE INFUZIJOM

. Prije lijeCenja potrebno je isprazniti otopinu za zatvaranje iz svih
lumena. Aspiraciju je potrebno obaviti u skladu s protokolom
bolnice/ustanove.

. Prije davanja infuzije potrebno je pazljivo pregledati sve spojeve.

. Potrebno je provoditi ¢este kontrole radi otkrivanja moguceg curenja
te sprjecavanja gubitka krvi ili nastajanja zrac¢ne embolije.

. Ako otkrijete curenje, kateter je potrebno odmah stegnuti
stezaljkom.

Oprez: Kateter stezite samo za koSuljicu za stezanje prilozenim ravnim
stezaljkama.

. U rijetkim slucajevima kada dode do curenja, kateter je potrebno
odmah stegnuti.

. Prije nastavka infuzije potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za
otklanjanje nastalih neispravnosti.

-94-



Oprez: Prevelik gubitak krvi moze u bolesnika izazvati stanje Soka.

. Infuziju je potrebno provoditi prema lije¢nickim uputama.

ZATVARANJE KATETERA

. Ako se kateter ne koristi za dijalizu odmah, slijedite navedene
smjernice za odrzavanje njegove prohodnosti.

. Da bi se zadrzala prohodnost izmedu lijeCenja, potrebno je zatvoriti
sve lumene katetera.

. Pridrzavajte se bolnickog protokola za ispiranje i zatvaranje.
. Odredite volumen potreban za punjenje katetera.

1. Na produzetak katetera prikljucite injekcijsku §trcaljku napunjenu
fizioloskom otopinom.

2. Kateter isperite fiziolo§kom otopinom. Zabiljezite volumen fizioloSke
otopine u Strcaljki nakon ispiranja.

Aspirirajte kateter do prvog znaka vracanja krvi.
Zabiljezite novi volumen fizioloSke otopine u Strcaljki.

Volumen za pripremu jednak je kona¢nom volumenu u §trcaljki
umanjenom za pocetni volumen.

Zabiljezite taj volumen u bolesnikov karton.
Ponovite za svaki produzetak.

Uvucite unaprijed odredenu koli¢inu otopine za zatvaranje u
Strcaljku. Izbacite zrak iz Strcaljki.

9. S produzetaka uklonite zatvarace za injekcije.
10. Otvorite stezaljke produzetaka.
11. Aspirirajte da biste sprijecili ubrizgavanje zraka u bolesnika.

12. Ubrizgajte otopinu za zatvaranje u lumen pomocu brze bolusne
tehnike.

Napomena: Da bi se zajamcila djelotvornost, lumene je potrebno potpuno
ispuniti otopinom za zatvaranje.

13. Zatvorite stezaljke produzetaka.

Oprez: Stezaljke produzetaka smiju se otpustati samo radi aspiracije,
ispiranja i infuzije.

14. Uklonite injekcijske Strcaljke.

"

15. Priévrstite sterilni zatvarac za injekcije na "Zenske" luere
produzetaka.

. U vedini slucajeva sljede¢ih 48 — 72 sata nece biti potrebna dodatna
otopina za zatvaranje, pod uvjetom da se kateter u meduvremenu ne
aspirira i ne ispere.

TRETIRANJE MJESTA UVODENJA

Upozorenje: Za ovaj kateter NEMOJTE Kkoristiti jod ni sredstva na bazi
joda. Kateter u protivnom nece ispravno funkcionirati. Kao antisepticka
otopina za ovaj kateter preporucuju se otopine na bazi alkohola.

. Ocistite kozu oko katetera. Izlazno mjesto pokrijte okluzivnim
zavojem, ostavljajuci produzetke, stezaljke i zatvarace dostupne
medicinskom osoblju.

. Zavoje na rani potrebno je odrzavati ¢istima i suhima.
Oprez: Bolesnici ne smiju plivati, tusSirati se ni smociti zavoj pri kupanju.

. Ako se bolesnik obilno znoji ili slu¢ajno smoci zavoj, medicinsko ga osoblje mora
promijeniti u sterilnim uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: Prije no Sto poduzmete bilo kakvu mehanicku ili kemijsku
intervenciju da biste rijesili probleme s funkcioniranjem katetera,
prisjetite se bolnickog protokola ili protokola zdravstvene ustanove,
potencijalnih komplikacija i njihovog zbrinjavanja te upozorenja i mjera
opreza.

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

POSTUPAK PRILIKOM OPSTRUKCIJA:

Prilikom ispiranja opstruiranog lumena ne primjenjujte prekomjernu
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silu. Kateteri za pristup srediSnjem venskom sustavu mogu se zacepiti
zbog ugrusaka.

Aspiracija se pokazala korisnom za uklanjanje ugrusaka iz katetera.
u kateter se ne smiju uvoditi zZicane sonde.

Jednosmjerna opstrukcija pojavljuje se onda kad je lumen moguce lako
isprati, no ne i aspirirati krv. To je obi¢no uzrokovano neispravnim
polozajem vrha katetera.

Nekim od sljedecih postupaka moze se ukloniti opstrukcija:
. Promijenite polozaj katetera.

. Promijenite polozaj bolesnika.

. Neka se bolesnik nakaslje.

. Ako nema otpora, kateter zZustro isperite sterilnom fiziolo§kom
otopinom i time pokus§ajte pomaknuti vrh katetera od stijenke krvne
zile.

INFEKCIJA:

Oprez: Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane
imunodeficijencije) ili drugim krvlju prenosivim patogenima, zdravstveni
djelatnici moraju pri njezi svih bolesnika primjenjivati univerzalne mjere
opreza za postupanje s krvlju i tjelesnim tekucéinama.

. Potrebno je strogo primjenjivati sterilne postupke.

. Klinicki prepoznatu infekciju na mjestu izlaza katetera potrebno je
odmah lijec¢iti odgovarajucom terapijom antibioticima.

° Ako se u bolesnika s kateterom razvije vrucica, uzmite barem
dvije kulture krvi na mjestu udaljenom od mjesta izlaza katetera.
Ako je kultura krvi pozitivna, potrebno je odmah ukloniti kateter
i primijeniti odgovarajucu terapiju antibioticima. Prije zamjene
katetera pricekajte 48 sati. Kateter je potrebno uvesti po moguénosti
na suprotnoj strani u odnosu na prethodno mjesto izlaza katetera.

UKLANJANJE KATETERA

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

Oprez: Prije uklanjanja katetera prisjetite se bolni¢kog protokola ili
protokola zdravstvene ustanove, potencijalnih komplikacija i njihova
razrjeSavanja te upozorenja i mjera opreza.

Prilikom izvlacenja katetera iz vene ne bi smjelo biti otpora. Ako
naidete na otpor, nemojte nastaviti povlaciti unatoé¢ otporu jer bi se
kateter tako mogao slomiti i prouzrociti zraénu emboliju. Prije no
Sto nastavite, poduzmite odgovarajuée korake za uklanjanje otpora.

1. Opipajte izlazni tunel katetera da biste locirali manSetu katetera.

2. Primijenite dovoljnu kolicinu lokalnog anestetika na mjesto
izlaza i mjesto na kojem se nalazi manSeta katetera da biste ga
u potpunosti anestezirali.

Nacinite rez od 2 cm iznad mansSete, paralelno s kateterom.

Rasirite tkivo do manS§ete katetera tupom i oStrom disekcijom, kako
je naznaceno.

Kada ugledate mansetu katetera, uhvatite je stezaljkom.
Stegnite kateter izmedu manS$ete i mjesta uvodenja.

7. Prerezite kateter izmedu manSete i mjesta izlaza. Izvucite unutarnji
dio katetera kroz inciziju u tunelu.

8. Uklonite preostali dio katetera (dio u tunelu) kroz mjesto izlaza.

Upozorenje: NEMOJTE izvlaciti distalni kraj katetera kroz rez jer bi se
rana mogla inficirati.

9.  Pritiscite proksimalni dio tunela priblizno 10 do 15 minuta ili dok se
ne zaustavi krvarenje.

10. Zasijte rez i previjte ranu na nacin na koji ¢e najbrze zacijeljeti.

11. Provjerite stanje katetera i izmjerite njegovu duljinu. Kateter mora
biti jednake duljine kao i prije uvodenja.
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU
S PRIMJENJIVIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. STANJE
BOLESNIKA, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA
MOGU UTJECATI NA FUNKCIONIRANJE OVOG PROIZVODA.
KORISTENJE OVOG PROIZVODA MORA BITI U SKLADU S UPUTAMA
KOJE NAVEDE LIJECNIK.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda, cijene, specifikacije i model

podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava
pravo izmjene svojih proizvoda i sadrzaja bez prethodne najave.

Medcomp® i Vascu-Sheath® zastitni su znakovi turtke Medical Components, Inc.
registrirani u Sjedinjenim Drzavama.
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SYMBOL TABLE
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*
Manufacturer

Keep Dry *

Do Not Re-use *

HoE

*
Non-pyrogenic

Keep Away from Sunlight *

Sterilized Using Ethylene Oxide *

i

5 @u ®

Do Not Use if Package is
Damaged *

=

*
Use-by Date

Do Not Resterilize *

Batch/Lot Number *

@]
=

REF | Catalogue Number *

Rx Only | prescription Use Only ***

Authorized Representative in the
Ec [reP] European Community*

o4d /I\ Caution, consult Accompanying
H Documents *

* This symbol is in accordance with ISO 15223-1.
*** FDA guidance Use of Symbols in Labeling.

[EC [REP]
MPS Medical Product Service GmbH
Borngasse 20
35619 Braunfels

Germany 2 7 9 7
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