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INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:

The Medcomp® Split-Stream® is indicated for use in attaining
Long-Term vascular access for Hemodialysis and Apheresis.

It may be inserted percutaneously and is primarily placed in the
internal jugular vein.

Alternate insertion sites include the subclavian vein.

Catheters greater than 40cm are intended for femoral vein insertion.

CONTRAINDICATIONS:

This catheter is intended for Long-Term vascular access only and
should NOT be used for any purpose other than indicated in these
instructions.

To maintain peak performance of the Split-Stream® extension set, it
is recommended that the extension set be replaced every 6 months.

WARNINGS:

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 guidewire must be removed together.

Do NOT re-sterilize 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 sharp instruments near the extension tubing or
catheter lumen.

Do NOT use scissors to remove dressing.

DESCRIPTION:

The versatility of the Split-Stream® allows the lumens to be split to
form two free floating lumens to help eliminate catheter occlusion by
the vessel.

The Split-Stream® is manufactured from soft radiopaque
polyurethane material which provides increased patient comfort
while providing excellent biocompatibility.




POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolus

Bactermia

Brachial Plexus Injury
Cardiac Arrhythmia
Cardiac Tamponade
Central Venous Thrombosis
Endocarditis

Exit Site Infection
Exsanguination

Femoral Artery Bleed
Femoral Nerve Damage
Hematoma

Hemorrhage

Hydrothorax

Inferior Vena Cava Puncture
Laceration of the Vessel
Lumen Thrombosis
Mediastinal Injury
Perforation of the Vessel
Pleural Injury
Pneumothorax
Retroperitoneal Bleed

Right Atrial Puncture
Septicemia

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

Vascular Thrombosis

Venous Stenosis

. 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
reuse or re-sterilization 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

. Use only Medcomp® Split-Stream® extension sets with this catheter.

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

Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing. Avoid clamping near the luer and adapter of the

Split-Stream® extension set.

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

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

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

Repeated over tightening of bloodlines, syringes, and caps will
reduce connector life and could lead to potential connector failure.

When cutting catheter to desired length, assure the lumen is cut
square and that the remaining catheter lumen is not damaged.



INSERTION SITES:

Warning: Physician discretion is strongly advised when inserting this
catheter in patients who are unable to take or hold a deep breath.

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

Internal Jugular Vein

. 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

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

WARNING:

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

. Extended use of the subclavian vein may be associated with
subclavian vein stenosis.
Tip Placement




Femoral Vein

The patient should lie completely on his/her back. Both femoral
arteries should be palpated for site selection and consequence
assessment. The knee on the same side of the insertion site should
be flexed and the thigh abducted. Place the foot across the opposite
leg. The femoral vein is then posterior/medial to the artery.

Caution: The incidence of infection may be increased with femoral vein
insertion.

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

Femoral catheter tip placement is recommended at the junction of
the iliac vein and the inferior vena cava.!

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.

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

INSTALLATION OF Split-Stream® EXTENSION SET:

Caution: Use only Medcomp® Split-Stream® extension sets with this
catheter.

Caution: Do not attempt to split priming volume end of lumens.

3.

4.

Using aseptic technique, remove tunneling adaptor by cutting
catheter lumen squarely at the designated priming volume lines,
and in such a manner that produces a clean, smooth surface. Cut
at priming line furthest from cuff. Cut only at designated priming
volume lines.

Attach white secondary clamps.

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



Caution: Arterial extension is to be attached to lumen with red printing
and the venous extension is to be attached to the lumen with blue
printing.

5. Take apart female adapter by twisting parts (A) and (C) apart. The
compression ring (B) should be found in part (A).

Warning: Do NOT attempt to separate the extension from the adapter.
These parts are bonded together.

6. Slide adapter part (A) over catheter lumen (D). Slide compression
ring (B) over catheter lumen (D). Insert metal cannula of the adapter
part (C) into catheter lumen with a twisting motion, making sure the
tubing is FULLY seated (until no metal is visible).

7. Slide compression ring (B) toward end of catheter lumen/adapter
assembly (C) until seated as shown.

Caution: Compression ring MUST be fully seated.

8. Slide adapter part (A) toward end of catheter lumen/adapter
assembly (C) and twist adapter together firmly. A gentle tug will
assure proper assembly.

Caution: Assembly threads MUST be fully engaged.
TUNNELIZATION & CUFF PLACEMENT:

9. Position catheter over anticipated tunnel path.

10. Note the desired location at which the cuff will be positioned.

11. Administer sufficient local anesthetic to completely anesthetize the
exit and insertion sites and length of tunnel path.

12. Make a small incision at the exit site on the chest wall
approximately 8-10cm below the clavicle. Make a second incision
above and parallel to the first, at the insertion site. Make the
incision at the exit site wide enough to accommodate the cuff,
approximately lcm.

13. Use blunt dissection to create the subcutaneous tunnel opening.
Attach the tunneler with tunneling sleeve to the distal tip of the
catheter. Do not attempt to push lumen over barb on tunneler.
Slide the catheter tunneling sleeve over the catheter making certain
that the sleeve covers the arterial holes of the catheter. Insert the
tunneler into the exit site and create a short subcutaneous tunnel.
Tunnel in the direction of the catheter insertion site incision. Do
not tunnel through muscle. The tunnel should be made with care in
order to prevent damage to surrounding vessels.

13a. For Femoral Vein Insertion: Create subcutaneous tunnel with the
catheter exit site in the pelvic region.

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

14. Lead catheter into the tunnel gently. Do not pull or tug the catheter
tubing. If resistance is encountered, further blunt dissection may
facilitate insertion. Remove the catheter from the tunneler with a
slight twisting motion to avoid damage to the catheter.

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



15. Split the arterial and venous lumens by grasping the distal ends
and gently pull apart the lumens to the point printed “DO NOT
SPLIT BEYOND THIS POINT”.

Warning: Splitting the lumens beyond this point may result in
excess tunnel bleeding, infection, or damage to the catheter
lumens.

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

16. Irrigate catheter with saline, then clamp catheter extensions and
white secondary clamps to assure that saline is not inadvertently
drained from lumens. Use clamps provided.

INSERTION:

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

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

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

19. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Enlarge
cutaneous puncture site with scalpel.

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

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

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

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 vein will occur.

22. Install injection cap over dilator opening to prevent blood loss or air
embolism.

23. Remove dilator and injection cap from sheath.

24. Insert distal tips of catheter into and through the sheath until
catheter tips are correctly positioned in the target vein.

25. Remove the tear-away 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.



26. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal
venous tip should be positioned at the level of the caval atrial
junction or into the right atrium to ensure optimal blood flow.

Note: Femoral catheter tip placement is recommended at the junction
of the iliac vein and the inferior vena cava.!

27. Attach syringes to both extensions and open clamps. Blood should
aspirate easily from both arterial and venous sides. If either side
exhibits excessive resistance to blood aspiration, the catheter may
need to be rotated or repositioned to obtain adequate blood flows.

28. Once adequate aspiration has been achieved, both lumens should
be irrigated with saline filled syringes using quick bolus technique.
Assure that extension clamps and white secondary clamps are
open during irrigation procedure.

29. Close the extension clamps and white secondary clamps, remove
the syringes, and place an injection cap on each luer lock
connector. 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.

30. To maintain patency, a heparin lock must be created in both
lumens. Refer to hospital heparinization guidelines.

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

31. Once the catheter is locked with heparin, close the clamps and
install injection caps onto the extension sets’ female luers.

32. Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous
tip should be positioned at the level of the caval atrial junction or
into the right atrium to ensure optimal blood flow (as
recommended in current NKF DOQI Guidelines).

Note: Femoral catheter tip placement is recommended at the junction
of the iliac vein and the inferior vena cava.!

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

33. Suture insertion site closed. Suture the catheter to the skin using
the detachable suture wing hub. Second detachable suture wing
may be applied on lumen between exit site and detachable hub at
physician’s discretion. Do not suture the catheter tubing. Suture
wing hub(s) should be flush against patient’s skin.

Caution: Detachable hub(s) should be removed and discarded once
catheter is secured by cuff and sutures are removed. Remove by
depressing tabs at base of hub.

34. To prevent catheter migration, use StatLock® for catheter
securement. Clean the area where the Split-Stream® extension
set will lie on the patient with alcohol. Push the collar section of
the Split-Stream® extension set into the receiving grooves of the
StatLock® pad. Remove the backing of one side of the StatLock®
pad and position on patient. Once positioned, remove the
remaining protective backing. Apply slight pressure on the pad to
assure adherence.

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



35. Cover the insertion and exit site with an occlusive dressings.

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

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

HEMODIALYSIS TREATMENT

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

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

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

. If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.
Caution: Only clamp catheter with in-line clamps provided.

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

Caution: Excessive blood loss may lead to patient shock.

. Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.

HEPARINIZATION

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

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

. Follow hospital protocol for heparin concentration.

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

Note: Priming volume values printed on lumen include extension set.

2. Remove injection caps from the extensions.

3. Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of
each extension.

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

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

7. Close extension clamps and white secondary clamps.

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

8. Remove syringes.

9. Attach a sterile injection cap onto the female luers of the
extensions.

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

SITE CARE

. Clean skin around catheter. Chlorhexidine gluconate solutions are
recommended. Cover the exit site with occlusive dressing and leave
extensions, clamps, and caps exposed for access by staff.

. Wound dressings must be kept clean and dry.

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

_8-



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

CATHETER PERFORMANCE

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

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

INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:

. Occluded arterial holes due to clotting or fibrin sheath.

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

. Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTIONS:

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

One of the following adjustments may resolve the obstruction:
. Reposition catheter.

. Reposition patient.

. Have patient cough.

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

INFECTION:

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

. Sterile technique should always be strictly adhered to.

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

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

CATHETER REMOVAL

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

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

1. 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. Cut sutures from suture wing. Follow hospital protocol for removal
of skin sutures.

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



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

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

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

9. Remove 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.

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

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

12. Check catheter for integrity when removed

Flow Rate (ml/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Venous 31 62 83 104

Pressure
(mmHg) | Arterial -38 -39 -75 -110

Flow Rate (ml/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Venous 28 50 64 77
Pressure
(mmHg) | Arterial -27 -44 -57 -70.7
FLOW RATE TESTING REPRESENTS OPTIMUM
LABORATORY CONDITIONS.
WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.

PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY EFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT. USE

OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

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

to modify its products or contents without notice.

Medcomp®, Vascu-Sheath® and Split-Stream® are registered trademarks of Medical
Components, Inc.

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

References:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCTIONS FOR USE
RETROGRADE INSERTION

INDICATIONS FOR USE:

The Medcomp® Split-Stream® is indicated for use in attaining
Long-Term vascular access for Hemodialysis and Apheresis.

It may be inserted percutaneously and is primarily placed in the
internal jugular vein.

Alternate insertion sites include the subclavian vein.

Catheters greater than 40cm are intended for femoral vein insertion.

CONTRAINDICATIONS:

This catheter is intended for Long-Term vascular access only and
should NOT be used for any purpose other than indicated in these
instructions.

To maintain peak performance of the Split-Stream® extension set, it
is recommended that the extension set be replaced every 6 months.

WARNINGS:

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 guidewire must be removed together.

Do NOT re-sterilize 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 sharp instruments near the extension tubing or
catheter lumen.

Do NOT use scissors to remove dressing.

DESCRIPTION:

The versatility of the Split-Stream® allows the lumens to be split to
form two free floating lumens to help eliminate catheter occlusion by
the vessel.

The Split-Stream® is manufactured from soft radiopaque
polyurethane material which provides increased patient comfort
while providing excellent biocompatibility.
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POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolus
Bactermia

Brachial Plexus Injury
Cardiac Arrhythmia
Cardiac Tamponade
Central Venous Thrombosis
Endocarditis

Exit Site Infection
Exsanguination

Femoral Artery Bleed
Femoral Nerve Damage
Hematoma

Hemorrhage

Hydrothorax

Inferior Vena Cava Puncture
Laceration of the Vessel
Lumen Thrombosis
Mediastinal Injury
Perforation of the Vessel
Pleural Injury
Pneumothorax
Retroperitoneal Bleed

Right Atrial Puncture
Septicemia

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

Vascular Thrombosis

Venous Stenosis

. 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
reuse or re-sterilization 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

. Use only Medcomp® Split-Stream® extension sets with this
catheter.

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

. Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing. Avoid clamping near the luer and adapter of the

Split-Stream® extension set.

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

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

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

. Repeated over tightening of bloodlines, syringes, and caps will
reduce connector life and could lead to potential connector failure.

. When cutting catheter to desired length, assure the lumen is cut
square and that the remaining catheter lumen is not damaged.

-12-



INSERTION SITES:

Warning: Physician discretion is strongly advised when inserting this
catheter in patients who are unable to take or hold a deep breath.

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

Internal Jugular Vein

. 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

N

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

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

cause complications.

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

Tip Placement




Femoral Vein

The patient should lie completely on his/her back. Both femoral
arteries should be palpated for site selection and consequence
assessment. The knee on the same side of the insertion site should
be flexed and the thigh abducted. Place the foot across the opposite
leg. The femoral vein is then posterior/medial to the artery.

Caution: The incidence of infection may be increased with femoral vein
insertion.

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

Femoral catheter tip placement is recommended at the junction of
the iliac vein and the inferior vena cava.!

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.

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 catheter length is at the sole
discretion of the physician. To achieve proper tip placement, proper
catheter length selection is important. Routine x-ray should

always follow the initial insertion of this catheter to confirm proper
placement prior to use.

Administer sufficient local anesthetic to completely anesthetize the
insertion site.

Split the arterial and venous lumens by grasping the distal ends
and gently pull apart the lumens to the point printed “DO NOT
SPLIT BEYOND THIS POINT”.

Warning: Splitting the lumens beyond this point may result in
excess tunnel bleeding, infection, or damage to the catheter
lumens.

Caution: Do not attempt to split priming volume end of lumens.

Attach syringe to tunneling adaptor and prime lumens. Ensure
saline exits both arterial and venous distal tips.
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6. Attach temporary lumen clamp between extensions and reference
line (dots) as shown in picture.

Locate lumen in
this area only.

7. Remove syringe.
INSERTION:

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

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

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

10. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Enlarge
puncture site with scalpel.

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

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

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

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

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

14. Remove dilator and injection cap from sheath.

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

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

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.

17. Make any adjustments to catheter position under fluoroscopy. The
distal venous tip should be positioned at the level of the caval atrial
junction or into the right atrium to ensure optimal blood flow.

Note: Femoral catheter tip placement is recommended at the junction
of the iliac vein and the inferior vena cava.!
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TUNNELIZATION & CUFF PLACEMENT:
18. Position catheter over anticipated tunnel path.
19. Note the desired location at which the cuff will be positioned.

20. Administer sufficient anesthetic to the entire length of tunnel path
and exit site.

21. Perform retrograde tunnel two possible ways.

21a. Using straight blunt tunneler (remove tunneling sleeve). Attach
tunneler to tunneler adaptor at priming end of lumen. Tunnel down
chest wall.

21b. Using ring handled tunneler. Insert ring handled tunneler through
exit site up to the catheter through tunnel. Attach catheter to the
tunneler and pull lumen back through to the exit site.

21a.

22. Remove and retain temporary lumen clamp for subsequent
instructions.

23. Make an incision at the tunnel exit site. Make the incision at the
exit site wide enough to accommodate the cuff, approximately 1cm.

24. Use blunt dissection to create the subcutaneous tunnel opening.
Insert the tunneler into the insertion site and create a short
subcutaneous tunnel. Tunnel in the direction of the tunnel exit site
incision. Do not tunnel through muscle. The tunnel should be made
with care in order to prevent damage to surrounding vessels.

24a. For Femoral Vein Insertion: Create subcutaneous tunnel with the
catheter exit site in the pelvic region.

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

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

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

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

26. Reattach temporary lumen clamp in same location as previously
noted in #6.

INSTALLATION OF Split-Stream® EXTENSION SET:

27. Remove tunneling adaptor by cutting catheter lumen squarely at
the designated priming volume lines, and in such a manner that
produces a clean, smooth surface. Cut at priming volume line
furthest from cuff. Cut only at designated priming volume lines.

28. Attach white secondary clamps. Close clamps.

Caution: Use only Medcomp® Split-Stream® extension sets with this
catheter.

. Clamp using catheter clamp provided to prevent blood loss or air
embolism.

Warning: Do NOT soak catheter end or adapter in any antiseptic (i.e.
alcohol, PVP, etc.) before or during adapter installation.
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Caution: Arterial extension is to be attached to lumen with red printing
and the venous extension is to be attached to the lumen with blue
printing.

29. Take apart female adapter by twising parts (A) and (C) apart. The
compression ring (B) should be found in part (A).

Warning: Do NOT attempt to separate the extension from the adapter.
These parts are bonded together.

30. Slide adapter part (A) over catheter lumen (D). Slide compression
ring (B) over catheter lumen (D). Insert metal cannula of the adapter
part (C) into catheter lumen with a twisting motion, making sure the
tubing is FULLY seated (until no metal is visible).

31. Slide compression ring (B) toward end of catheter lumen/adapter
assembly (C) until seated as shown.

Caution: Compression ring MUST be fully seated.

32. Slide adapter part (A) toward end of catheter lumen/adapter
assembly (C) and twist adapter together firmly. A gentle tug will
assure proper assembly.

Caution: Assembly threads MUST be fully engaged.

33. Attach syringes on both Split-Stream® extension sets, and open
clamps. Remove the temporary lumen clamp from the catheter.
Blood should aspirate easily from both catheters. If either catheter
exhibits excessive resistance to blood aspiration, the catheter may
need to be rotated or repositioned to sustain adequate blood flow.

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

Caution: Assure that all air has been aspirated from catheter and the
Split-Stream® extension sets. Failure to do so may result in air
embolism.

35. Once the catheters are locked with heparin, close the extension
clamps and white secondary clamps, remove the syringes, and
install the injection caps onto the SC4 extension sets female luers.

36. Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous
tip should be positioned at the level of the caval atrial junction or
into the right atrium to ensure optimal blood flow (as
recommended in current NKF DOQI Guidelines).

Note: Femoral catheter tip placement is recommended at the junction
of the iliac vein and the inferior vena cava.’

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

37. Suture insertion site closed. Suture the catheter to the skin using
the detachable suture wing hub. Second detachable suture wing
may be applied on lumen between exit site and detachable hub at
physician’s discretion. Do not suture the catheter tubing. Suture
wing hub(s) should be flush against patient’s skin.
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Caution: Detachable hub(s) should be removed and discarded once
catheter is secured by cuff and sutures are removed. Remove by
depressing tabs at base of hub.

38. To prevent catheter migration, use StatLock® for catheter
securement. Clean the area where the Split-Stream® extension
set will lie on the patient with alcohol. Push the collar section of
the Split-Stream® extension set into the receiving grooves of the
StatLock® pad. Remove the backing of one side of the StatLock® pad
and position on patient. Once positioned, remove the remaining
protective backing. Apply slight pressure on the pad to assure
adherence.

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

39. Cover the insertion and exit site with an occlusive dressings.

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

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

HEMODIALYSIS TREATMENT

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

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

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

. If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.
Caution: Only clamp catheter with in-line clamps provided.

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

Caution: Excessive blood loss may lead to patient shock.

. Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.

HEPARINIZATION

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

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

. Follow hospital protocol for heparin concentration.

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

Note: Priming volume values printed on lumen include extension set.

2. Remove injection caps from the extensions.

3. Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of
each extension.
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4. Open extension clamps and white secondary clamps.
5. Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.
6. Inject heparin into each lumen using quick bolus technique.

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

7. Close extension clamps and white secondary clamps.

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

8. Remove syringes.

9. Attach a sterile injection cap onto the female luers of the
extensions.

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

SITE CARE

. Clean skin around catheter. Chlorhexidine gluconate solutions are
recommended. Cover the exit site with occlusive dressing and leave
extensions, clamps, and caps 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.

INSUFFICIENT FLOWS:

The following may cause insufficient blood flows:

. Occluded arterial holes due to clotting or fibrin sheath.

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

. Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.

MANAGEMENT OF ONE-WAY OBSTRUCTIONS:

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

One of the following adjustments may resolve the obstruction:

. Reposition catheter.

. Reposition patient.

. Have patient cough.

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

sterile normal saline to try to move the tip away from the vessel wall.
INFECTION:
Caution: Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency
Virus) or other blood borne pathogens, health care professionals should

always use Universal Blood and Body Fluid Precautions in the care of all
patients.
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Sterile technique should always be strictly adhered to.

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

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

CATHETER REMOVAL

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

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

removal.

1. 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. Cut sutures from suture wing. Follow hospital protocol for removal
of skin sutures.

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

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

6. When visible, grasp cuff with clamp.

7. Clamp catheter between the cuff and the insertion site.

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

9. Remove 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.

10.

11.

12.

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

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

Check catheter for integrity when removed.

Flow Rate (ml/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Venous 31 62 83 104

Pressure
(mmHg) | Arterial -38 -39 -75 -110

Flow Rate (ml/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Venous 28 50 64 77
Pressure
(mmHg) | Arterial -27 -44 -57 -70.7

FLOW RATE TESTING REPRESENTS OPTIMUM
LABORATORY CONDITIONS.
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WARRANTY

Medcomp® WARRANTS THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS AND SPECIFICATIONS.

PATIENT CONDITION, CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY EFFECT THE PERFORMANCE OF THIS PRODUCT. USE
OF THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE WITH THE
INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS DIRECTED BY THE PRESCRIBING
PHYSICIAN.

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

to modify its products or contents without notice.

Medcomp®, Vascu-Sheath® and Split-Stream® are registered trademarks of Medical
Components, Inc.

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

References:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

. Medcomp® Split-Stream® esta indicado para conseguir acceso vascular
permanente para realizar hemodialisis y aféresis.

. La insercion puede ser percutanea y se coloca principalmente en la
vena yugular interna.

. Se pueden utilizar sitios de insercion alternativos tales como la vena
femoral o la subclavia.

. Los catéteres superiores a 40 cm se insertan en la vena femoral.

CONTRAINDICACIONES:

. Este catéter esta destinado tinicamente a obtener acceso vascular
permanente y NO se debe utilizar con ningtn otro propésito distinto
a los indicados en estas instrucciones.

. Para que el rendimiento del juego de extensiéon Split-Stream® sea el
maximo posible, se recomienda sustituir el juego de extension cada
6 meses.

ADVERTENCIAS:

. Se recomienda que NO haga avanzar la guia ni el catéter si encuentra
una resistencia anormal.

. Se recomienda que NO fuerce la insercion de la guia en ningun
componente ni la retirada de la guia de ninglin componente, ya que
podria provocar la rotura o el desgarre de la misma. Si la guia resulta
danada, se debera retirar junto con la aguja de introduccién o el
introductor Vascu-Sheath®.

. Se recomienda que NO vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios
mediante ningtn método.

. Se recomienda que 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 instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos de
extension o el lumen del catéter.

. NO utilice tijeras para retirar vendajes.
DESCRIPCION:
. La versatilidad del Split-Stream® permite dividir las luces para formar

dos luces libres y contribuir a evitar que el vaso obstruya el catéter.

. El Split-Stream® esta fabricado con poliuretano radioopaco blando
mas comodo para el paciente y de una biocompatibilidad excelente.
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POSIBLES COMPLICACIONES:

Embolias gaseosas
Bacteriemia

Lesion del plexo braquial
Arritmia cardiaca
Taponamiento cardiaco
Trombosis venosa central
Endocarditis

Infeccion en el punto de salida
Desangramiento

Sangrado de la arteria femoral
Darios en el nervio femoral
Hematoma

Hemorragia

Hidrotérax

Puncién de la vena cava inferior
Laceracion del vaso

Trombosis en el lumen

Lesion mediastinica
Perforacion del vaso

Lesion pleural

Neumotoérax

Sangrado retroperitoneal
Puncién de la auricula derecha
Septicemia

Puncién de la arteria subclavia
Hematoma subcutaneo
Puncién de la vena cava superior
Laceracion del conducto toracico
Infeccion del tunel

Trombosis vascular

Estenosis venosa

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

PRECAUCIONES:

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

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

Este catéter es de un solo uso. @

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

Su reutilizaciéon puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.

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

ESTERILIZADO | OE |

Utilice solo juegos de extension Medcomp Medcomp® Split-Stream®
con este catéter.

Se puede danar el catéter si se utilizan otros clamps distintos a los
incluidos en este kit.

Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del tubo,
este se puede debilitar. Evite colocar los clamps cerca de los luer y
del adaptador del juego de extension Split-Stream®.

Antes y después de cada tratamiento, examine el lumen del catéter
y el juego de extensién para comprobar que no haya dafos.

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

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

Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las
jeringas y los tapones, la vida del conector y se podrian producir

fallos en el mismo.

Al cortar el catéter por la longitud deseada, compruebe que el lumen se
corta de forma recta y que la luz del catéter restante no esté danada.

-23-



PUNTOS DE INSERCION:

Advertencia: Se recomienda encarecidamente al médico que sea prudente
al insertar este catéter en pacientes que no puedan realizar inspiraciones
profundas o contener la respiracion.

El paciente debe estar en posiciéon 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
pequenia toalla enrollada entre los omoéplatos para facilitar la extension
de la zona del pecho.

Vena yugular interna

Yy

/ 7% ;

Pida al paciente que levante la cabeza de la camilla para localizar el
musculo esternocleidomastoideo. La cateterizacion se realizara en
el vértice del triangulo formado entre las dos cabezas del musculo
esternocleidomastoideo. El vértice debe estar a una distancia de
aproximadamente tres dedos por encima de la clavicula. La arteria
cardtida se debe palpar medial al punto de insercion del catéter.

Vena subclavia

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

ADVERTENCIA:

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

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

Colocacion del extremo




Vena femoral

. El paciente debe estar completamente recostado sobre su espalda.
Se deben palpar ambas arterias femorales para la seleccion y
consiguiente valoracion del punto. La rodilla del lado del punto de
insercion debe estar flexionada y el muslo abducido. Coloque el pie
cruzando la otra pierna. La vena femoral se encuentra en situacion
posterior/medial a la arteria.

Aviso: puede aumentar la incidencia de infecciones con la insercién en la
vena femoral.

. Confirme la posicion final del catéter mediante una radiografia de
térax. Tras la insercion inicial de este catéter se debe realizar de
forma rutinaria una radiografia para confirmar que el extremo esté
colocado correctamente antes de proceder a la utilizacion.

. Se recomienda realizar la colocaciéon femoral del extremo del catéter
en la union de la vena iliaca y la vena cava inferior.!

INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER

. Lea detenidamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo.
La insercion, manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar
un médico autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado
bajo la direccion de un médico.

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

. Utilice los protocolos estandares del hospital cuando corresponda.

1. Durante el procedimiento de insercién, mantenimiento y retirada del
catéter, se debe utilizar una técnica aséptica estricta. La zona debe
estar esterilizada. El lugar idéneo para la colocacion del catéter es el
quiréfano. Utilice vendas, instrumentos y accesorios. Rasure la piel
por encima y por debajo del punto de insercién.

Realice un lavado quirurgico. Lleve bata, gorro, guantes y mascarilla.
Pida al paciente que utilice una mascarilla.

2. La eleccién de la longitud adecuada del catéter depende tinicamente
del criterio del médico. Para colocar correctamente el extremo, es
importante elegir la longitud adecuada del catéter. Tras la insercién
inicial de este catéter se debe realizar de forma rutinaria una
radiografia para confirmar que esté colocado correctamente
antes de proceder a la utilizacion.

INSTALACION DEL JUEGO DE EXTENSION Split-Stream®:

Aviso: Utilice sélo juegos de extension Medcomp® Split-Stream® con
este catéter.

Aviso: No intente dividir el extremo de cebado de las luces.

3. Mediante una técnica aséptica, retire el adaptador de tunel; para
ello, corte de forma recta la luz del catéter en los tubos de cebado
sanguineo de forma que la superficie quede limpia y sin irregularidades.
Realice el corte en el tubo de cebado mas alejado del manguito. Realice
el corte s6lo en los tubos de cebado sanguineo designados.

4. Coloque los clamps secundarios blancos.
Advertencia: NO sumerja el extremo del catéter ni el adaptador en
ningun antiséptico (alcohol, PVP, etc.) antes de colocar el adaptador ni

mientras se coloca.
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Aviso: La extension arterial se debe conectar a la luz con la marca roja
y la extension venosa a la luz con la marca azul.

5. Gire las piezas (A) y (C) para separar el adaptador hembra. El anillo
de compresién (B) se debe encontrar en la pieza (A).

Advertencia: NO intente separar la extension del adaptador.
Estas piezas estan unidas.

6. Deslice la pieza del adaptador (A) sobre el lumen del catéter (D).
Deslice el anillo de compresion (B) sobre el lumen del catéter (D).
Introduzca la canula metalica de la pieza del adaptador (C) en el
lumen del catéter con un movimiento giratorio y asegurese de que el
tubo esté encajado POR COMPLETO (hasta que no se vea el metal).

7. Deslice el anillo de compresion (B) hacia el extremo del conjunto
lumen/adaptador del catéter (C) hasta que se ajuste como se muestra
en la ilustracion.

Aviso: el anillo de compresiéon DEBE estar completamente ajustado.

8. Deslice la pieza (A) del adaptador hacia el extremo del conjunto lumen/
adaptador (C) y gire el adaptador para ajustarlo firmemente. Puede
tirar suavemente del extremo para garantizar un ajuste correcto.

Aviso: las roscas del conjunto DEBEN estar completamente ajustadas.

TUNELIZACION Y COLOCACION DEL MANGUITO:
9. Coloque el catéter sobre la ruta del tunel prevista.
10. Anote la ubicacién en la que se desea colocar el manguito.

11. Administre suficiente anestesia local como para anestesiar por
completo los puntos de insercién y de salida y la longitud del tinel.

12. Realice una pequenia incision en el punto de salida de la pared
toracica aproximadamente unos 8-10 cm por debajo de la clavicula.
Realice una segunda incisién por encima y paralela a la primera
en el punto de insercion. Procure que la incision del punto de
salida sea lo suficientemente grande para que quepa el manguito,
aproximadamente lcm.

13. Utilice una disecciéon roma para crear la abertura del tinel subcutaneo.
Conecte el tunelizador con el manguito hacia la punta distal del
catéter. No intente empujar la luz sobre la lengiieta del tunelizador.
Deslice la lenglieta de tunelacion sobre el catéter y compruebe
que la lenglieta cubre los agujeros arteriales del catéter. Inserte el
tunelizador en el punto de salida y cree un tiinel subcutaneo corto.
Forme el tunel en la direccién de la incisiéon del punto de insercion
del catéter. No forme el tunel a través de musculo. El tinel se debe
formar con cuidado para evitar danos en los vasos circundantes.

13a. Para insercion en la vena femoral: cree un tinel subcutaneo con el
punto de salida del catéter en la regién pélvica.

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

14. Dirija suavemente el catéter hacia el interior del tiinel. No tire de
los tubos del catéter. Si encuentra resistencia, una mayor diseccion
roma puede facilitar la insercion. Retire el catéter del tunelizador
con un suave movimiento giratorio para evitar danar el catéter.

Advertencia: NO tire del tunelizador hacia fuera en angulo. Mantenga
recto el tunelador para evitar danar el extremo del catéter.
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15. Separe los lumenes arterial y venoso; para ello, agarre los extremos
distales y tire suavemente para separar los limenes hasta el punto
que indica con letras impresas “DO NOT SPLIT BEYOND THIS
POINT” (no utilizar mas alla de este punto).

Advertencia: Si se separan los limenes mas alla de este punto, se
puede producir un sangrado excesivo del tinel, infeccion o dafios
en los limenes del catéter.

Nota: Si el arco del tunel es mas ancho se reduce el riesgo de que se
enrosque. El tinel debe ser lo suficientemente corto para evitar que el
juego de extension del catéter se introduzca en el punto de salida, pero
lo suficientemente largo como para mantener el manguito a 2 cm
(como minimo) de la abertura de la piel.

16. Irrigue el catéter con solucion salina y, a continuacion, coloque un
clamp en las extensiones del catéter y los clamps blancos secundarios
para asegurar que la solucion salina no se drene inadvertidamente de
las luces. Utilice los clamps que se proporcionan.

INSERCION:

17. Introduzca la aguja de introduccién con la jeringa conectada por la
vena seleccionada. Realice una aspiracion para comprobar que esta
bien colocada.

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

Aviso: La longitud de la guia introducida dependera 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 podrian producir arritmias cardiacas.
Se debera sujetar firmemente la guia durante este procedimiento.

19. Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada. Aumente
el tamano del punto de puncién cutanea con un bisturi.

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

Aviso: Si la dilatacion del tejido es insuficiente, se puede comprimir el
lumen del luz del catéter contra la guia y dificultar la insercion y retirada
de la guia del catéter. Esto puede hacer que la guia se doble.

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

Advertencia: NO doble la funda ni el dilatador durante la insercion,

ya que si se dobla la funda se desgarrara prematuramente. Mantenga

la funda y el dilatador préximos a la punta (a 3 cm aproximadamente)
cuando realice la insercion inicial a través de la superficie de la piel. Para
dirigir la funda y el dilatador hacia la vena, vuelva a sujetarla unos 5 cm
aproximadamente por encima del punto por el que los sujeté inicialmente
y empuje hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la funda/el
dilatador se haya insertado por completo.

Aviso: Nunca deje la funda insertada como un catéter permanente, ya
que podria danar la vena.

22. Coloque la tapa de inyeccion sobre la abertura del dilatador para
evitar que se produzcan pérdidas de sangre y embolias gaseosas.

23. Retire el dilatador y el tapén de inyeccion de la funda.

24. Inserte los extremos distales del catéter en la funda hasta que se
coloquen correctamente en la vena seleccionada.

25. 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 movimiento
giratorio puede servir de ayuda).

Advertencia: NO separe la parte de la funda que permanece en el
vaso. Para evitar danar el vaso, tire hacia atras de la funda tanto como
sea posible y desgarre la funda sélo unos centimetros cada vez.
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26.

Realice los ajustes necesarios en el catéter mediante fluoroscopia. El
extremo venoso distal se debe colocar a nivel de la unién de la cava y la
auricula o en la auricula derecha para asegurar un flujo 6ptimo de sangre.

Nota: Se recomienda realizar la colocacion femoral del extremo del catéter en
la unién de la vena iliaca y la vena cava inferior.!

27.

28.

29.

30.

Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra los clamps. La san-
gre se deberia poder aspirar facilmente tanto del lado arterial como
del venoso. Si alguno de los lados ofrece resistencia a la aspiracion de
sangre, es posible que haya que girar o volver a colocar el catéter hasta
que los flujos de sangre sean los adecuados.

Una vez que se ha conseguido que la aspiracion sea la correcta,
ambos lumenes se deben irrigar con jeringas llenas de solucion salina
mediante la técnica del bolo rapido. Compruebe que los clamps de las
extensiones y los clamps secundarios blancos estén abiertos durante
el procedimiento de irrigacion.

Cierre los clamps de la extensién y los blancos secundarios, retire las
jeringas y coloque un tapon de inyecciéon en cada conector luer-lock.
Para evitar que se produzcan embolias gaseosas, mantenga colocados
siempre los clamps en los tubos del catéter cuando no se utilicen, y
aspire e irrigue el catéter con solucion 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 y tapones de conexion.

Para mantener la permeabilidad, se debe crear un cierre de heparina
en ambos Iamenes. Consulte los protocolos de heparinizacion del
hospital.

Aviso: Compruebe que se ha aspirado todo el aire del catéter y de las
extensiones. Si no lo hace, se pueden producir embolias gaseosas.

31.

32.

Una vez que el catéter esté sellado con heparina, cierre los clamps y
coloque tapones de inyeccion en los conectores luer hembra de las
extensiones.

Confirme que el extremo esta colocado correctamente mediante
fluoroscopia. El extremo venoso distal se debe colocar a nivel de la
union de la cava y la auricula o en la auricula derecha para asegurar
un flujo 6ptimo de sangre (como se recomienda en las guias NKF DOQI).

Nota: Se recomienda realizar la colocacion femoral del extremo del catéter en
la unién de la vena iliaca y la vena cava inferior.!

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

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

33.

Cierre con sutura el punto de insercion. Suture el catéter a la piel
mediante el conector de la pestana de sutura extraible. Se puede
aplicar una segunda pestana de sutura extraible en el lumen entre el
punto de salida y el conector extraible, segun el criterio del médico. No
suture los tubos del catéter. Los conectores de las pestafias de sutura
se deben acoplar a la piel del paciente.

Aviso: Los conectores extraibles se deben retirar y desechar una vez que se
haya fijado el catéter con el manguito y se hayan retirado las suturas. Para
retirarlo presione las pestanas de la base del conector.

34.

Para evitar la migracion del catéter, utilice la almohadilla StatLock®
para que el catéter quede fijado. Limpie con alcohol la zona del
paciente en la que el juego de extension Split-Stream® se vaya a apoyar.
Empuje la parte del collarin del juego de extension Split-Stream®
hacia dentro de los receptaculos de la almohadilla StatLock®. Retire
la parte posterior de uno de los lados de la almohadilla StatLock® y
coloquela en el paciente. Una vez colocada, retire el resto de la cubierta
protectora. Aplique una ligera presion sobre la almohadilla para
asegurar la adherencia.

Aviso: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas en
las proximidades del lumen del catéter. Si el catéter entra en contacto con
objetos afilados puede resultar danado.
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35. Cubra el punto de insercion y el de salida con vendajes oclusivos.

36. El catéter debe estar fijado o suturado durante todo el procedimiento
de implantacién.

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

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

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

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

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

. Si se detecta una fuga, se debe colocar un clamp para cerrar el catéter
inmediatamente.

Aviso: Utilice solo los clamps proporcionados con el catéter.

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

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

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

siga las indicaciones de permeabilidad del catéter sugeridas.

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

. Siga el protocolo del hospital para la concentracion de heparina.

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

Nota: los valores de volumen de cebado impresos en la luz incluyen el juego
de extension.

2. Retire los tapones de inyeccion de las extensiones.

3. Conecte una jeringa con solucién de heparina al conector luer hembra
de cada extension.

4. Abra los clamps de extension y los blancos secundarios.

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

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

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

7.  Cierre los clamps de extension y los blancos secundarios.

Aviso: Los clamps solo se deben abrir para realizar tareas de aspiracion,
purgado y para el tratamiento de dialisis.

8. Retire las jeringas.

9. Coloque un tapén de inyeccion estéril en los conectores luer hembra
de las extensiones.

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

CUIDADO DE LA ZONA

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

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

Aviso: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el vendaje si se bafian.
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. Si la adherencia del vendaje se pone en peligro debido a una transpiracion
excesiva o a que el vendaje se moje accidentalmente, el personal sanitario
debe cambiarlo en condiciones estériles.

RENDIMIENTO DEL CATETER

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

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

FLUJOS INSUFICIENTES:

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

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

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

Entre las posibles soluciones se incluye la siguiente:
. Intervencion quimica con un agente trombolitico.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

Las obstrucciones unidireccionales se producen cuando un lumen se puede
purgar facilmente pero no se puede aspirar la sangre. Normalmente estas se
deben a una colocacién incorrecta del extremo.

Se puede resolver la obstruccion de una de las siguientes maneras:

. Cambie la posicién del catéter.

. Cambie la posicién del paciente.

. Haga toser al paciente.

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

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

INFECCION:

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

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

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

. Si un paciente que tenga colocado un catéter padece fiebre, se deben

tomar al menos dos hemocultivos de un punto alejado del punto

de salida del catéter. Si el hemocultivo es positivo, se debe retirar
inmediatamente el catéter e iniciar el tratamiento antibiético adecuado.
Espere 48 horas antes de sustituir el catéter. Si es posible, la insercion
se debe realizar en el lado opuesto al punto de salida del catéter inicial.

RETIRADA DEL CATETER

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

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

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

4. Realice una incision de 2 cm sobre el manguito, paralela al catéter.
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5. Realice una diseccion roma y cortante hasta el manguito segiun
las indicaciones.

6. Cuando sea visible, sujete el manguito con un clamp.
7. Pince el catéter entre el manguito y el punto de insercién.

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

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

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

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

11. Suture la incisién y véndela de forma que favorezca una cicatrizaciéon
optima.

12. Compruebe la integridad del catéter cuando lo retire.

indice de flujo (mL/min)

14 F x 28 cm 200 300 350 400
Venoso 31 62 83 104

Presion
(mmHg) | Arterial -38 -39 -75 -110

indice de flujo (mL/min)

16 F x 28 cm 200 300 350 400
Venoso 28 50 64 77
Presion
(mmHg) | Arterial -27 -44 -57 -70,7

LA VELOCIDAD DE FLUJO REPRESENTA LAS CONDICIONES
OPTIMAS DEL LABORATORIO.

GARANTIA

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

EL ESTADO DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO
DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL RENDIMIENTO DEL MISMO. EL USO
DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR SEGUN LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE REALIZA
LA PRESCRIPCION.

Debido a las continuas mejoras realizadas en el producto, los precios, las especificaciones
y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso. Medcomp®

se reserva el derecho a modificar sus productos o contenidos sin previo aviso.

Medcomp®, Vascu-Sheath® y Split-Stream® son marcas comerciales registradas de
Medical Components, Inc.

StatLock® es una marca comercial registrada de C.R. Bard, Inc. o una de sus empresas
filiales.

Referencias:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCCIONES DE USO
INSERCION RETROGRADA

INDICACIONES DE USO:

. Medcomp® Split-Stream® esta indicado para conseguir acceso vascular
permanente para realizar hemodialisis y aféresis.

. La insercion puede ser percutanea y se coloca principalmente en la
vena yugular interna.

. Se pueden utilizar sitios de insercion alternativos tales como la vena
femoral o la subclavia.

. Los catéteres superiores a 40 cm se insertan en la vena femoral.
CONTRAINDICACIONES:
. Este catéter esta destinado uinicamente a obtener acceso vascular

permanente y NO se debe utilizar con ninguin otro propésito distinto
a los indicados en estas instrucciones.

. Para que el rendimiento del juego de extension Split-Stream®, sea el
maximo posible, se recomienda sustituir el juego de extension cada
6 meses.

ADVERTENCIAS:

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

. NO fuerce la insercién de la guia en ningiin componente ni la
retirada de la guia de ningtin componente. ya que podria provocar
la rotura o el desgarre de la misma. Si la guia resulta danada, se
debera retirar junto con la aguja de introduccion o el introductor
Vascu-Sheath®.

. Se recomienda que NO vuelva a esterilizar el catéter ni los accesorios
mediante ningin método.

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

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

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

. NO utilice tijeras para retirar vendajes.
DESCRIPCION:

. La versatilidad del Split-Stream® permite dividir los ldmenes para formar
dos lumenes libres y contribuir a evitar que el vaso obstruya el catéter.

. El Split-Stream® esta fabricado con poliuretano radiopaco blando
mas comodo para el paciente y de una biocompatibilidad excelente.

-32-



POSIBLES COMPLICACIONES:

Embolias gaseosas
Bacteriemia

Lesion del plexo braquial
Arritmia cardiaca
Taponamiento cardiaco
Trombosis venosa central
Endocarditis

Infeccion en el punto de salida
Desangramiento

Sangrado de la arteria femoral
Darios en el nervio femoral
Hematoma

Hemorragia

Hidrotérax

Puncién de la vena cava inferior
Laceracion del vaso

Trombosis en el lumen

Lesion mediastinica
Perforacion del vaso

Lesion pleural

Neumotoérax

Sangrado retroperitoneal
Puncién de la auricula derecha
Septicemia

Puncién de la arteria subclavia
Hematoma subcutaneo
Puncién de la vena cava superior
Laceracion del conducto toracico
Infeccion del tunel

Trombosis vascular

Estenosis venosa

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

PRECAUCIONES:

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

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

Este catéter es de un solo uso. @

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

Su reutilizaciéon puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.

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

ESTERILIZADO | OE |

Utilice s6lo juegos de extension Medcomp® Split-Stream® con este
catéter.

Se puede danar el catéter si se utilizan otros clamps distintos a los
incluidos en este Kkit.

Si se colocan los clamps repetidamente en el mismo lugar del tubo,
este se puede debilitar. Evite colocar los clamps cerca de los luer y
del adaptador del juego de extension Split-Stream®.

Antes y después de cada tratamiento, examine el lumen del catéter
y el juego de extension para comprobar que no haya dafios.

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

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

Si se aprietan en exceso y repetidamente los tubos sanguineos, las
jeringas y los tapones, la vida del conector y se podrian producir

fallos en el mismo.

Al cortar el catéter por la longitud deseada, compruebe que el lumen se
corta de forma recta y que la luz del catéter restante no esté danada.
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PUNTOS DE INSERCION:

Advertencia: Se recomienda encarecidamente al médico que sea prudente
al insertar este catéter en pacientes que no puedan realizar inspiraciones
profundas o contener la respiracion.

. 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 insercién. Se puede colocar una
pequena toalla enrollada entre los omoéplatos para facilitar la extension
de la zona del pecho.

Vena yugular interna

/ 7# :

. Pida al paciente que levante la cabeza de la camilla para localizar el
musculo esternocleidomastoideo. La cateterizacion se realizara en
el vértice del triangulo formado entre las dos cabezas del musculo
esternocleidomastoideo. El vértice debe estar a una distancia de
aproximadamente tres dedos por encima de la clavicula. La arteria
cardtida se debe palpar medial al punto de insercion del catéter.

Vena subclavia

W

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

ADVERTENCIA:

. Los pacientes que requieran respiracion asistida presentan un mayor
riesgo de sufrir un 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.

Colocacion del extremo




Vena femoral

El paciente debe estar completamente recostado sobre su espalda.
Se deben palpar ambas arterias femorales para la seleccion y
consiguiente valoracion del punto. La rodilla del lado del punto de
insercion debe estar flexionada y el muslo abducido. Coloque el pie
cruzando la otra pierna. La vena femoral se encuentra en situacion
posterior/medial a la arteria.

Aviso: Puede aumentar la incidencia de infecciones con la insercion en
la vena femoral.

Confirme la posicion final del catéter mediante una radiografia de
térax. Tras la insercion inicial de este catéter se debe realizar de
forma rutinaria una radiografia para confirmar que el extremo esté
colocado correctamente antes de proceder a la utilizacion.

Se recomienda realizar la colocacion femoral del extremo del catéter
en la unién de la vena iliaca y la vena cava inferior.!

INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA TECNICA DE SELDINGER

Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones.
La insercion, manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar
un médico autorizado cualificado u otro profesional sanitario
cualificado bajo la direccion de un médico.

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

Utilice los protocolos estandares del hospital cuando corresponda.

Durante el procedimiento de insercion, mantenimiento y retirada del
catéter, se debe utilizar una técnica aséptica estricta. La zona debe
estar esterilizada. El quiréfano es el lugar preferido para la colocacion
del catéter. Utilice vendas, instrumentos y accesorios. Rasure la piel
por encima y por debajo del punto de inserciéon. Realice un lavado
quirurgico. Lleve bata, gorro, guantes y mascarilla. Pida al paciente
que utilice una mascarilla.

La eleccion de la longitud adecuada del catéter depende tinicamente
del criterio del médico. Para colocar correctamente el extremo, es
importante elegir la longitud adecuada del catéter. Se debera realizar
una radiografia rutinaria siempre tras la insercion inicial del catéter
para confirmar que se esté colocado correctamente antes de proceder
a la utilizacion.

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

Separe los limenes arterial y venoso; para ello, agarre los extremos
distales y tire suavemente para separar los limenes hasta el punto
que indica con letras impresas “DO NOT SPLIT BEYOND THIS
POINT” (no utilizar méas alla de este punto).

Advertencia: Si se separan los limenes mas alla de este punto, se
puede producir un sangrado excesivo del tiinel, infeccion o dafios en
los limenes del catéter.

Aviso: No intente dividir el extremo de cebado de las luces.

Conecte la jeringa al adaptador de tunel y al lumen de cebado.
Asegurese de que existe solucion salina tanto el extremo distal
venoso como el arterial.
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6. Coloque los clamps de los limenes temporales entre las extensiones
y la linea de puntos de referencia como se muestra en el dibujo.

Coloque el lumen
solo en esta area.

7. Retire la jeringa.

INSERCION:

8. Introduzca la aguja de introduccién con la jeringa conectada por la
vena seleccionada. Realice una aspiracion para comprobar que la
colocacién es la correcta.

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

Aviso: La longitud de la guia introducida dependera del tamano del
paciente. Monitorice al paciente por si aparecen sintomas de arritmia
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 podrian producir arritmias cardiacas. Se debera
sujetar firmemente la guia durante este procedimiento.

10. Retire la aguja y deje la guia en la vena seleccionada. Aumente el
tamano del punto de puncion cutaneo con un bisturi.

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

Aviso: Si la dilatacion del tejido es insuficiente, se puede comprimir el
lumen del catéter contra la guia y dificultar la insercion y retirada de la
guia del catéter. Esto puede hacer que la guia se doble.

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

Advertencia: NO doble la funda ni el dilatador durante la insercion,

ya que si se dobla la funda se desgarrara prematuramente. Mantenga

la funda y el 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 y el dilatador hacia la vena, vuelva a sujetarla unos 5 cm
aproximadamente por encima del punto por el que los sujeté inicialmente
y empuje hacia abajo. Repita el procedimiento hasta que la la funda o el
dilatador se haya insertado por completo.

Aviso: Nunca deje la funda insertada como un catéter permanente, ya
que podria danar la vena.

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

14. Retire el dilatador y el tapén de inyeccion de la funda.

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

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

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

17. Realice los ajustes de la posicion del catéter con fluoroscopia. El
extremo venoso distal se debe colocar a nivel de la union de la cava
y la auricula o en la auricula derecha para asegurar un flujo é6ptimo
de sangre.

Nota: Se recomienda realizar la colocacion femoral del extremo del catéter
en la union de la vena iliaca y la vena cava inferior.!
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TUNELIZACION Y COLOCACION DEL MANGUITO:
18. Coloque el catéter sobre la ruta del tunel prevista.
19. Anote la ubicacion en la que se desea colocar el manguito.

20. Administre suficiente anestesia para el punto de salida y la longitud
completa del tanel.

21. Realice el tunel retrogrado de una de las dos siguientes maneras.

21a. Mediante un tunelizador romo recto (retire el manguito del tunelizador).
Conecte el tunelizador a su adaptador en el extremo de cebado del
lumen. Realice la tunelizacion por la pared toracica.

21b. Mediante un tunelizador guiado con anillo. Inserte el tunelizador
guiado con anillo por el punto de salida hacia el catéter a través del
tanel. Conecte el catéter al tunelizador y tire hacia atras de la luz
hasta el punto de salida.

21a. 21b.

=/

\\-/ 2

22. Extraiga y conserve el clamp de la luz temporal hasta que reciba
posteriormente instrucciones.

23. Realice una incisién en el punto de salida del tanel. La incision del
punto de salida debe ser lo suficientemente grande para que quepa
el manguito, aproximadamente de 1 cm.

24. Utilice una diseccién roma para crear la abertura del tanel subcutaneo.
Inserte el tunelizador en el punto de insercion y cree un ttunel
subcutaneo corto. Forme el tunel en la direccion de la incision del
punto de salida del tinel. No forme el tinel a través de musculo.
El tunel se debe formar con cuidado para evitar danos en los vasos
circundantes.

24a. Para insercion en la vena femoral: cree un tunel subcutaneo con el
punto de salida del catéter en la region pélvica.

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

25. Dirija suavemente el catéter hacia el interior del tinel. No tire de
los tubos del catéter. Si encuentra resistencia, una mayor diseccion
roma puede facilitar la insercion.

Advertencia: NO tire del tunelizador hacia fuera en angulo. Mantenga
recto el tunelador para evitar danar el extremo del catéter.

Nota: Si el arco del tiinel es mas ancho se reduce el riesgo de que se
enrosque. El tinel debe ser lo suficientemente corto como para evitar que
el juego de extension del catéter se introduzca en el punto de salida, pero
lo suficientemente largo como para mantener el manguito a 2 cm (como
minimo) de la abertura de la piel.

26. Vuelva a colocar el clamp de la luz temporal en el mismo sitio indicado
anteriormente en el paso n° 6.

INSTALACION DEL JUEGO DE EXTENSION Split-Stream®:

27. Mediante una técnica aséptica, retire el adaptador de ttinel; para
ello, corte de forma recta la luz del catéter en los tubos de cebado
sanguineo de forma que la superficie quede limpia y sin irregularidades.
Realice el corte solo en los tubos de cebado mas alejado del manguito.
Realice el corte solo en los tubos de cebado designados.

28. Coloque los clamps secundarios blancos. Cierre los clamps.

Aviso: Utilice s6lo juegos de extension Medcomp® Split-Stream® con este
catéter.

. Coloque un clamp de los que se proporcionan en el catéter para
prevenir la pérdida de sangre y los embolismos gaseosos.

Advertencia: NO sumerja el extremo del catéter ni el adaptador en
ningln antiséptico (alcohol, PVP, etc.) antes de colocar el adaptador ni

mientras se coloca.
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Aviso: La extension arterial se debe conectar a la luz con la marca roja
y la extension venosa a la luz con la marca azul.

29. Gire las piezas (A) y (C) para separar el adaptador hembra. El anillo de
compresion (B) se debe encontrar en la pieza (A).

Advertencia: NO intente separar la extension del adaptador.
Estas piezas estan unidas.

30. Deslice la pieza del adaptador (A) sobre el lumen del catéter (D). Deslice
el anillo de compresién (B) sobre el lumen del catéter (D). Introduzca
la canula metalica de la pieza del adaptador (C) en el lumen del catéter
con un movimiento giratorio y asegurese de que el tubo esté encajado
POR COMPLETO (hasta que no se vea el metal).

31. Deslice el anillo de compresion (B) hacia el extremo del conjunto lumen/
adaptador del catéter (C) hasta que se ajuste como se muestra en la
ilustracién.

Aviso: el anillo de compresion DEBE estar completamente ajustado.

32. Deslice la pieza (A) del adaptador hacia el extremo del conjunto lumen/
adaptador (C) y gire el adaptador para ajustarlo firmemente. Puede
tirar suavemente del extremo para garantizar un ajuste correcto.

Aviso: las roscas del conjunto DEBEN estar completamente ajustadas.

33. Conecte las jeringas a ambos juegos de extension Split-Stream® y
abra los clamps. Extraiga el clamp del lumen temporal del catéter.
La sangre se deberia poder aspirar facilmente de ambos catéteres.
Si algin catéter presenta una resistencia excesiva a la aspiracion de
sangre, puede que haya que girar o volver a colocar el catéter para
mantener un flujo de sangre adecuado.

34. Una vez que se ha conseguido que la aspiracion sea la correcta, ambos
limenes se deben irrigar con jeringas llenas de heparina mediante la
técnica del bolo rapido. Compruebe que los clamps de las extensiones y
los clamps secundarios blancos estén abiertos durante el procedimiento
de irrigacién.

Aviso: Compruebe que se ha aspirado todo el aire del catéter y del juego
de extension Split-Stream®. Si no lo hace, se pueden producir embolismos
2aseosos.

35. Una vez que los catéteres estén bloqueados con heparina, cierre los
clamps de extension y los clamps secundarios blancos, retire las
jeringas e instale los tapones de inyeccion en los luers hembra de los
juegos de extensiéon SC4.

36. Confirme que el extremo esta colocado correctamente mediante
fluoroscopia. El extremo venoso distal se debe colocar a nivel de la
union de la cava y la auricula o en la auricula derecha para asegurar un
flujo 6ptimo de sangre (como se recomienda en las guias NKF DOQI).

Nota: Se recomienda realizar la colocacion femoral del extremo del catéter en
la unioén de la vena iliaca y la vena cava inferior.!

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

FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA HERIDA:

37. Cierre con sutura el punto de insercion. Suture el catéter a la piel
mediante el conector de la pestana de sutura extraible. Se puede
aplicar una segunda pestafia de sutura extraible en el lumen entre el
punto de salida y el conector extraible, segiin el criterio del médico. No
suture los tubos del catéter. Los conectores de las pestafias de sutura
se deben acoplar a la piel del paciente.
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Aviso: Los conectores extraibles se deben retirar y desechar una vez que
se haya fijado el catéter con el manguito y se hayan retirado las suturas.
Para retirarlo presione las pestanas de la base del conector.

38. Para evitar la migracion del catéter, utilice StatLock® para que el
catéter quede fijado. Limpie con alcohol la zona del paciente en la
que el juego de extension Split-Stream® se vaya a apoyar. Empuje la
parte del collarin del juego de extension Split-Stream® hacia dentro
de los receptaculos de la almohadilla StatLock®. Retire la parte
posterior de uno de los lados de la almohadilla StatLock® y coléquela
en el paciente. Una vez colocada, retire el resto de la cubierta
protectora. Aplique una ligera presion sobre la almohadilla para
asegurar la adherencia.

Aviso: Se debe tener cuidado al utilizar objetos afilados o agujas en las
proximidades del lumen del catéter. Si el catéter entra en contacto con
objetos afilados puede resultar danado.

39. Cubra el punto de insercion y el de salida con vendajes oclusivos.

40. El catéter debe estar fijado o suturado durante todo el
procedimiento de implantacion.

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

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

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

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

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

. Si se detecta una fuga, se debe colocar un clamp para cerrar el
catéter inmediatamente.

Aviso: Utilice solo los clamps proporcionados con el catéter.

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

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

. La hemodialisis se debe realizar conforme a las instrucciones del
médico.

HEPARINIZACION

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

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

. Siga el protocolo del hospital para la concentracion de heparina.

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

Nota: los valores de volumen de cebado impresos en la luz incluyen el
juego de extension.

2. Retire los tapones de inyeccion de las extensiones.

3. Conecte una jeringa con solucion de heparina al conector luer hembra
de cada extension.
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4. Abra los clamps de extension y los blancos secundarios.

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

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

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

7.  Cierre los clamps de extension y los blancos secundarios.

Aviso: Los clamps solo se deben abrir para realizar tareas de aspiracion,
purgado y para el tratamiento de dialisis.

8.  Retire las jeringas.

9. Coloque un tapén de inyeccion estéril en los conectores luer hembra de
las extensiones.

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

CUIDADO DE LA ZONA

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

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

Aviso: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el vendaje si se bafian.

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

RENDIMIENTO DEL CATETER

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

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

FLUJOS INSUFICIENTES:

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

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

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

Entre las posibles soluciones se incluye la siguiente:
. Intervencioén quimica con un agente trombolitico.

TRATAMIENTO DE LAS OBSTRUCCIONES UNIDIRECCIONALES:

Las obstrucciones unidireccionales se producen cuando un lumen se puede
purgar facilmente pero no se puede aspirar la sangre. Normalmente estas se
deben a una colocacién incorrecta del extremo.

Se puede resolver la obstruccion de una de las siguientes maneras:

. Cambie la posicion del catéter.

. Cambie la posicion del paciente.

. Haga toser al paciente.

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

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

INFECCION:

Aviso: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de la inmunodeficiencia
humana) y a otros patogenos de la sangre, los profesionales sanitarios deben
adoptar siempre las precauciones universales para la manipulacion de fluidos
corporales y sangre en el tratamiento de todos los pacientes.
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En todo momento se debe seguir estrictamente una técnica estéril.

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

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

RETIRADA DEL CATETER

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

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

Palpe el tiinel de salida del catéter para localizar el manguito.
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.

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

Realice una incisiéon de 2 cm sobre el manguito, paralela al catéter.

Realice una diseccién roma y cortante hasta el manguito segiin
las indicaciones.

Cuando sea visible, sujete el manguito con un clamp.
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 incisién del tinel.

Retire la parte restante del catéter (es decir, la parte del tinel) 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.

10.

11.

12.

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

Suture la incisién y véndela de forma que favorezca una cicatrizacion
optima.

Compruebe la integridad del catéter cuando lo retire.

indice de flujo (mL/min)

14 F x 28 cm 200 300 350 400
Venoso 31 62 83 104

Presion
(mmHg) | Arterial -38 -39 -75 -110

indice de flujo (mL/min)

16 Fx28 cm 200 300 350 400
Venoso 28 50 64 77
Presion
(mmHg) | Arterial -27 -44 -57 -70,7

LA VELOCIDAD DE FLUJO REPRESENTA LAS CONDICIONES
OPTIMAS DEL LABORATORIO.
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GARANTiIA

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

EL ESTADO DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y EL MANTENIMIENTO
DEL PRODUCTO PUEDEN AFECTAR AL RENDIMIENTO DEL MISMO. EL USO
DE ESTE PRODUCTO SE DEBE REALIZAR SEGUN LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y DE LA FORMA INDICADA POR EL MEDICO QUE REALIZA
LA PRESCRIPCION.

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

Medcomp®, Vascu-Sheath® y Split-Stream® son marcas comerciales registradas de
Medical Components, Inc.

StatLock® es una marca comercial registrada de C.R. Bard, Inc. o una de sus empresas
filiales.

Referencias:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

INDICATIONS D’UTILISATION :

. Le cathéter Medcomp® Split-Stream® est recommandé pour atteindre
un abord vasculaire a long terme dans le cadre de ’'hémodialyse et
de l'aphéreése.

. Il peut étre inséré par voie percutanée, de préférence dans la veine
jugulaire interne.

. Les autres points d’insertion comprennent la veine sous-claviére.

. Les cathéters d’'une longueur supérieure a 40 cm sont préconisés
pour une insertion dans la veine fémorale.

CONTRE-INDICATIONS :

. Ce cathéter n’est recommandé que pour un accés vasculaire a
long terme et ne doit PAS étre utilisé a des fins autres que celles
mentionnées dans ces instructions.

. Afin de garantir le meilleur fonctionnement possible des extensions
Split-Stream®, il est recommandé de les remplacer tous les 6 mois.

MISES EN GARDE :

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

. Ne forcez PAS lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur
un composant. Le guide métallique peut casser ou s’effiler. S’il est
endommagé, l’aiguille introductrice ou l'introducteur Vascu-Sheath®
et le guide métallique doivent étre retirés ensemble.

. Ne restérilisez PAS le cathéter ou les accessoires, peu importe la
méthode utilisée.

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

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

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

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

DESCRIPTION :

. La souplesse du Split-Stream® permet aux lumiéres de se diviser
pour former deux lumiéres flottant librement afin d’aider a éliminer
Tocclusion du cathéter par le vaisseau.

. Le Split-Stream® se compose de polyuréthane souple radio-opaque

qui offre plus de confort aux patients tout en assurant une excellente
biocompatibilité.
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COMPLICATIONS POSSIBLES :

Embolie gazeuse

Bactériémie

Lésion du plexus brachial
Arythmie cardiaque

Arythmie cardiaque

Thrombose veineuse centrale
Endocardite

Infection du point d’émergence cutané
Exsanguination

Saignement de l'artére fémorale
Lésion du nerf crural

Hématome

Hémorragie

Hydrothorax

Ponction de la veine cave inférieure
Déchirure du vaisseau
Thrombose luminale

Lésion médiastinale

Perforation du vaisseau

Lésion pleurale

Pneumothorax

Saignement rétropéritonéal
Ponction auriculaire droite
Septicémie

Ponction de l'artére sous-claviere
Hématome sous-cutané
Ponction de la veine cave supérieure
Déchirure du canal thoracique
Infection du canal

Thrombose vasculaire

Sténose veineuse

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 raccord 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 a ou sur l'ordre
d’un médecin.

Ce cathéter est un dispositif & 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 avoir comme résultat une infection ou une
maladie/lésion.

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

Utilisez uniquement les kits d’extension Medcomp® Split-Stream®
avec ce cathéter.

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

Clamper la tubulure au méme endroit & maintes reprises peut lui
faire perdre de sa solidité. Evitez tout clampage a proximité du raccord
Luer et de 'adaptateur du kit d’extension Split-Stream®.

Vérifiez que la lumiere du cathéter et les kits d’extension ne sont
pas détériorés 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.

Un serrage répété des tubulures, des seringues et des bouchons
accentuera l'usure du raccord et peut lui faire perdre de son efficacité.

Lorsque vous coupez le cathéter a la longueur désirée, assurez-vous
que la lumiére est coupée au carré et que le reste de la lumiére du
cathéter n’est pas endommageé.
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POINTS D’INSERTION :

Mise en garde : Le médecin doit étre le seul juge de la méthode d’insertion
de ce cathéter chez des patients incapables d’inspirer profondément ou
de retenir leur respiration.

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

Veine jugulaire interne

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

Veine sous-claviére

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

MISE EN GARDE :

. Les patients qui requiérent une aide respiratoire sont davantage
exposés a un risque de pneumothorax lors d'une canulation
sous-claviére, ce qui peut entrainer des complications.

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

Mise en place de 'embout




Veine fémorale

Le patient doit étre complétement couché sur le dos. Vous devez palper
les deux artéres fémorales pour la sélection du point d’insertion et
I’évaluation des conséquences. Le genou situé du méme coté que le
point d’insertion doit étre fléchi et la cuisse doit étre en abduction.
Placez le pied en travers de la jambe opposée. La veine fémorale est
alors postérieure/médiane a l’artére.

Attention : L’insertion du cathéter dans la veine fémorale peut augmenter
Iincidence d’infection.

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

1l est recommandé de placer 'embout du cathéter fémoral a la jonction de
la veine iliaque et de la veine cave inférieure.!

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

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

Les techniques et interventions médicales décrites dans ces instructions
d’utilisation ne représentent pas tous les protocoles médicalement
acceptables et ne sont pas destinées a se substituer a ’expérience et

au jugement du médecin pour le traitement d’un patient spécifique.

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

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

Le médecin est seul juge quant au choix de la longueur appropriée

du cathéter. Il est important de bien choisir la longueur adéquate du
cathéter pour une bonne mise en place de I'embout. Une radio de routine
devrait toujours succéder a l'insertion initiale de ce cathéter pour
confirmer la bonne mise en place avant utilisation.

INSTALLATION DU KIT D’EXTENSION Split-Stream® :

Attention : Utilisez uniquement les kits d’extension Medcomp® Split-Stream®
avec ce cathéter.

Attention : N’essayez pas de séparer I’extrémité des lumiéres ou se
trouve le volume d’amorcage.

3.

4.

Au moyen d’'une technique aseptique, retirez I'adaptateur de tunnellisation
en coupant au carré la lumiére du cathéter sur les traits du volume
d’amorcage indiqués, et de maniére a obtenir une surface propre et
lisse. Coupez au niveau du trait d’amorcage le plus éloigné du ballonnet.
Coupez uniquement sur les traits du volume d’amorcage.

Fixez les clamps blancs secondaires.

Mise en garde : Ne plongez PAS l'extrémité du cathéter ou 'adaptateur
dans un produit antiseptique (alcool, PVP, etc.) avant ou pendant l'installation
de l'adaptateur.
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Attention : L’extension artérielle doit étre rattachée a la lumiére comportant
une inscription rouge et I’extension veineuse doit étre rattachée a la lumiére
comportant une inscription bleue.

5. Démontez I'adaptateur femelle en dévissant les parties (A) et (C). La
bague de compression (B) doit se trouver dans la partie (A).

Mise en garde : N’essayez PAS de séparer 'extension de 'adaptateur.
Ces parties sont attachées ensemble.

6. Faites glisser la partie de I'adaptateur (A) sur la lumiére du cathéter
(D). Faites glisser la bague de compression (B) sur la lumiére du cathéter
(D). Insérez la canule métallique de la partie de I'adaptateur (C) sur
la lumiére du cathéter en exercant un léger mouvement de torsion, et
assurez-vous que la tubulure soit COMPLETEMENT insérée (jusqu’a
ce que la partie métallique ne soit plus visible).

7. Faites glisser la bague de compression (B) en direction de 'extrémité de
la lumiére du cathéter/de 'assemblage de I’adaptateur (C) jusqu’a ce
qu’elle soit insérée comme sur l'illustration.

Attention : la bague de compression DOIT étre entiérement insérée.

8. Faites glisser la partie de ’'adaptateur (A) en direction de l'extrémité de
la lumiére du cathéter/de 'assemblage de I’adaptateur (C) et tournez
fermement I'adaptateur. Un léger tiraillement indique un bon assemblage.

Attention : Les filetages de 'ensemble DOIVENT étre parfaitement engagés.

TUNNELLISATION ET MISE EN PLACE DU BALLONNET :
9. Positionnez le cathéter sur la trajectoire anticipée du tunnel.
10. Notez ’endroit désiré ot vous allez placer le ballonnet.

11. Administrez une quantité d’anesthésique suffisante afin de complétement
anesthésier les points d’émergence et d’insertion ainsi que toute la
longueur de la trajectoire du tunnel.

12. Faites une petite incision au niveau du point d’émergence cutané sur la
paroi du torse environ 8 4 10 cm en dessous de la clavicule. Faites une
deuxiéme incision au-dessus de la premiére et paralléelement a celle-ci,
au niveau du site 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.

13. Utilisez une dissection mousse pour créer I'ouverture du tunnel sous-cutané.
Fixez le tunnelisateur avec la manche de tunnellisation a 'embout distal
du cathéter. N’essayez pas de pousser la lumiére au-dessus du filetage
sur le tunnelisateur. Faites glisser la manche de tunnellisation du
cathéter par le cathéter en vous assurant qu’elle couvre les orifices
artériels du cathéter. Insérez le tunnelisateur dans le point d’émergence
cutané et créez un court tunnel sous-cutané. Créez le tunnel en
direction de l'incision du point d’insertion du cathéter. Ne percez pas
de tunnel a travers un muscle. Il importe de percer le tunnel avec soin
afin d’éviter toute détérioration des vaisseaux avoisinants.

13a. Pour une insertion dans la veine fémorale : Créez un tunnel sous-cutané
en situant le point d’émergence du cathéter dans la région pelvienne.

Mise en garde : N’élargissez PAS trop le tissu sous-cutané lors de la
tunnellisation. Un élargissement trop important du tissu peut retarder
ou empécher la croissance interne du ballonnet.

14. Guidez doucement le cathéter dans le tunnel. Ne tirez pas sur la tubulure
du cathéter. Si vous sentez une résistance, une dissection plus émoussée
peut faciliter l'insertion. Retirez le cathéter du tunnelisateur en un
léger mouvement de torsion pour éviter de 'endommager.

Mise en garde : Ne sortez PAS le tunnelisateur au niveau d’un angle.
Maintenez le tunnelisateur bien droit afin d’éviter de détériorer I'embout

du cathéter.
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15. Divisez les lumiéres artérielles et veineuses en saisissant les extrémités
distales et en séparant doucement les lumiéres jusqu’a l'inscription
« NE PAS DIVISER AU-DELA DE CE POINT ».

Mise en garde : La division des lumiéres au-dela de ce point peut
entrainer d’importants saignements dans le tunnel, une infection,
ou la dégradation des lumiéres du cathéter.

Remarque : Un tunnel dont I’arc est large et modéré diminue le risque
de coudure. Le tunnel doit étre suffisamment court pour empécher le
kit d’extension du cathéter d’entrer dans le point d’émergence cutané ;
cependant, il doit également étre assez long pour garder le ballonnet a
2 cm (minimum) de 'ouverture cutanée.

16. Irriguez le cathéter avec une solution saline, puis clampez les extensions
du cathéter et les clamps secondaires blancs pour vous assurer que la
solution saline n’est pas drainée par inadvertance hors des lumiéres.
Utilisez les clamps fournis.

INSERTION :

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

18. 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
lextrémité souple du guide métallique pour le remettre dans l'introducteur
de facon que seule I'extrémité du guide soit visible. Insérez l'extrémité
distale de l'introducteur dans 'embase de I’aiguille. Faites avancer le
guide métallique en le poussant vers I'avant et en le faisant passer par
I’'embase de l'aiguille dans la veine cible.

Attention : La longueur du guide métallique inséré est déterminée par la
taille du patient. Surveillez le patient au cours de cette intervention pour
déceler une arythmie. 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 I'intervention.

19. Retirez l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans la veine
cible. Elargissez le site de la ponction cutanée avec un scalpel.

20. Faites passer le ou les dilatateur(s) par le guide métallique dans le
vaisseau (vous pouvez avoir recours a un léger mouvement de torsion).
Retirez le ou les dilatateurs lorsque le vaisseau est suffisamment
dilaté tout en laissant le guide métallique en place.

Attention : Une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer la
compression de la lumiére du cathéter contre le guide métallique, rendant
linsertion et le retrait du guide difficiles a partir du cathéter. Ceci peut
également tordre le guide métallique.

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

Mise en garde : Ne pliez PAS la gaine/le dilatateur pendant l'insertion, car
cela peut entrainer la déchirure prématurée de la gaine. Maintenez la gaine/
le dilatateur a proximité de ’embout (& environ 3 cm de ’embout) lors de
linsertion initiale a travers la surface de la peau. Pour faire progresser

la gaine/le dilatateur dans la veine, saisissez a nouveau celle/celui-ci a
quelques centimétres (environ 5 cm) au-dessus de I'emplacement de la prise
originale et appuyez sur la gaine/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 comme un cathéter a
demeure. La veine serait endommageée.

22. Installez le bouchon obturateur sur 'ouverture du dilatateur pour
empécher une perte de sang ou une embolie gazeuse.

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

24. Insérez les embouts distaux du cathéter dans et a travers la
gaine jusqu’a ce que les embouts du cathéter soient correctement
positionnés dans la veine cible.

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

Mise en garde : Ne séparez PAS la partie de la gaine qui reste dans le

vaisseau. Pour éviter d’endommager le vaisseau, tirez la gaine aussi loin
que possible et détachez-la de quelques centimeétres seulement a la fois.
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26. Procédez aux ajustements du cathéter éventuellement nécessaires
sous fluoroscopie. L’embout veineux distal doit étre placé au niveau
de la jonction de la veine cave auriculaire ou dans l'oreillette droite
pour assurer un flux sanguin optimal.

Remarque : Il est recommandé de placer ’embout du cathéter fémoral a la
jonction de la veine iliaque et de la veine cave inférieure.!

27. Fixez les seringues aux deux extensions et ouvrez les clamps. Le
sang devrait étre aspiré facilement a partir des zones artérielles et
veineuses. Sil'une des zones fait preuve d’une résistance excessive
a l’aspiration sanguine, il se peut que vous deviez faire pivoter ou
repositionner le cathéter pour obtenir des flux sanguins adéquats.

28. Des que vous avez obtenu l'aspiration appropriée, vous devez irriguer
les deux lumiéres a l’aide de seringues remplies d’'une solution saline
en utilisant la technique du bolus rapide. Assurez-vous que les
clamps d’extension et les clamps secondaires blancs sont ouverts
pendant la procédure d’irrigation.

29. Fermez les clamps d’extension et les clamps secondaires blancs, retirez
les seringues et placez un bouchon obturateur sur chaque raccord
Luer Lock. Evitez les embolies gazeuses en maintenant constamment
la tubulure d’extension clampée, lorsque vous ne l'utilisez pas, et en
aspirant puis en irriguant le cathéter avec une solution saline avant
chaque utilisation. Lorsque vous changez les raccords de la tubulure,
purgez l'air du cathéter ainsi que tous les obturateurs et tubulures
de raccord.

30. Vous devez créer un héparjet dans les deux lumiéres pour maintenir la
perméabilité. Référez-vous aux instructions d’héparinisation de I’hopital.

Attention : Assurez-vous que tout l’air a été aspiré du cathéter et des
extensions. Si ce n’est pas le cas, une embolie gazeuse peut survenir.

31. Sitot le cathéter scellé avec de 'héparine, fermez les clamps et
installez les bouchons obturateurs sur les raccords Luer femelles des
kits d’extension.

32. Confirmez le bon positionnement de 'embout a I'aide d'une fluoroscopie.
L’embout veineux distal doit étre placé au niveau de la jonction de la
veine cave auriculaire ou dans l'oreillette droite pour assurer un flux
sanguin optimal (conformément aux recommandations des directives
actuelles de I'initiative NKF DOQI).

Remarque : Il est recommandé de placer I’'embout du cathéter fémoral a la
jonction de la veine iliaque et de la veine cave inférieure.!

Mise en garde : Tout manquement a vérifier le positionnement du cathéter
peut entrainer un trauma grave ou des complications mortelles.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

33. Suturez et refermez le point d’insertion. Suturez le cathéter a la peau
a l'aide de I'embase de l'ailette de suture détachable. Une deuxiéme
ailette de suture détachable peut étre appliquée sur la lumiére entre
le point d’émergence cutané et 'embase détachable. Cette décision est
laissée a 'appréciation du médecin. Ne suturez pas la tubulure du cathéter.
L’embase de lailette de suture doit reposer contre la peau du patient.

Attention : L’embase détachable doit étre retirée puis jetée une fois le
cathéter sécurisé a 'aide du ballonnet et les sutures enlevées. Retirez-la en
appuyant sur les languettes situées a sa base.

34. Pour empécher tout déplacement du cathéter, utilisez le dispositif
StatLock® pour fixer le cathéter. Nettoyez la zone ou le kit d’extension
Split-Stream® sera placé sur le patient avec de l’alcool. Enfoncez la
section du collet du kit d’extension Split-Stream® dans les rainures de
réception du coussinet StatLock®. Retirez le papier de protection de
I'un des cotés du coussinet StatLock” et placez-le sur le patient. Une
fois en place, retirez le reste du papier de protection. Appuyez légérement
sur le coussinet pour qu'’il adhére bien a la peau.

Attention : 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.
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35. Recouvrez les points d’insertion et d’émergence de pansements occlusifs.
36. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de 'implantation.

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

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

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

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

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

. 1l importe de prendre des mesures correctives avant de poursuivre le
traitement par dialyse.

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

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

traitement, suivez les directives de perméabilité du cathéter proposées.

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

. Suivez le protocole de 'hépital relatif a la concentration d’héparine.
1. Aspirez de 'héparine dans deux seringues, en respectant le volume
désigné sur la lumiére du cathéter. Assurez-vous que les seringues ne

contiennent plus d’air.

Remarque : Les valeurs de volume d’amorgage inscrites sur la lumiére
incluent le kit d’extension.

2. Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

3. Fixez une seringue contenant la solution d’héparine au raccord Luer
femelle de chaque extension.

4. Ouvrez les clamps d’extension et les clamps blancs secondaires.
5.  Aspirez pour garantir que de l'air ne sera pas administré au patient.

6. Injectez I'héparine dans chaque lumiére a I'aide de la technique du
bolus rapide.

Remarque : Pour garantir I’efficacité de ce traitement, chaque lumiére doit
étre complétement remplie d’héparine.

7.  Fermez les clamps d’extension et les clamps blancs secondaires.

Attention : Les clamps d’extension ne doivent étre ouverts que pour
l’aspiration, le nettoyage et le traitement par dialyse.

8. Retirez les seringues.

9. Fixez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer femelles des
extensions.

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

SOINS DU POINT D’EMERGENCE CUTANE

. Nettoyez la peau autour du cathéter. Des solutions a base de gluconate
de chlorhexidine sont recommandées. 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.

Attention : Les patients ne doivent pas se baigner, ni se doucher ou mouiller
les pansements quand ils font leur toilette.
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. Si le patient transpire abondamment ou mouille accidentellement ses
pansements, cela peut compromettre 'adhésion des pansements, et le
personnel médical doit les changer dans des conditions stériles.

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

Attention : Vérifiez toujours le protocole de ’hdpital 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.

ECOULEMENTS INSUFFISANTS :

Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :

. Orifices artériels bouchés a cause d’une gaine de fibrine ou de
coagulation.

. Occlusion des orifices artériels latéraux due au contact avec la paroi de
la veine.

Les solutions comprennent :

. Une intervention chimique a I’aide d’un agent thrombolytique.

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

Les obstructions unilatérales se produisent lorsque le rincage d’une lumiére
est facile sans toutefois pouvoir aspirer le sang. 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 stérile saline normale pour tenter
d’éloigner I'embout de la paroi du vaisseau.

INFECTION :

Attention : Etant donné le risque d’exposition au 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.

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

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

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

RETRAIT DU CATHETER

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

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

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

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

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

4. Faites une incision de 2 cm au-dessus du ballonnet, parallélement au
cathéter.
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5. Disséquez jusqu’a ce que vous atteigniez le ballonnet par dissection
chirurgicale et dissection émoussée comme indiqué.

6. Lorsqu'il est visible, saisissez le ballonnet a ’aide d'un clamp.

7. Clampez le cathéter entre le ballonnet et le point d’insertion.

8.  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.

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

Mise en garde : Ne tirez PAS l'extrémité distale du cathéter lors de l'incision,
cela pourrait contaminer la plaie.

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

11. Suturez l'incision et appliquez un pansement de facon a favoriser une
cicatrisation optimale.

12. Vérifiez I'intégrité du cathéter une fois celui-ci retiré.

Vitesse d’écoulement (ml/min)

14F x 28 cm 200 300 350 400
Veineux 31 62 83 104

Pression
(mmHg) | Artériel -38 -39 -75 -110

Vitesse d’écoulement (ml/min)

16F x 28 cm 200 300 350 400
Veineux 28 50 64 77
Pression
(mmHg) | Artériel -27 -44 -57 -70,7

L’EVALUATION DES VITESSES D’ECOULEMENT REPRODUIT DES
CONDITIONS DE LABORATOIRE IDEALES.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON LES NORMES
ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR.

L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
DU PRODUIT PEUVENT INFLUER SUR LES PERFORMANCES DE CE PRODUIT.
L’UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT SE FAIRE EN ACCORD AVEC LES
DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU MEDECIN.

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

Medcomp®, Vascu-Sheath® et Split-Stream® sont des marques déposées de Medical
Components, Inc.

StatLock® est une marque déposée de C.R. Bard, Inc. ou une filiale

Références :
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
INSERTION POUR INJECTION RETROGRADE

INDICATIONS D’UTILISATION :

Le cathéter Medcomp® Split-Stream® est recommandé pour atteindre
un abord vasculaire a long terme dans le cadre de I’'hémodialyse et
de I'aphérese.

11 peut étre inséré par voie percutanée, de préférence dans la veine
jugulaire interne.

Les autres points d’insertion comprennent la veine sous-claviére.

Les cathéters d’une longueur supérieure a 40 cm sont préconisés
pour une insertion dans la veine fémorale.

CONTRE-INDICATIONS :

Ce cathéter n’est recommandé que pour un acceés vasculaire a
long terme et ne doit PAS étre utilisé a des fins autres que celles
mentionnées dans ces instructions.

Afin de garantir le meilleur fonctionnement possible des extensions
Split-Stream?®, il est recommandé de les remplacer tous les 6 mois.

MISES EN GARDE :

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

Ne forcez PAS lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur
un composant. Le guide métallique peut casser ou s’effiler. S’il est
endommagé, l’aiguille introductrice ou l'introducteur Vascu-Sheath®
et le guide métallique doivent étre retirés ensemble.

Ne restérilisez PAS le cathéter ou les accessoires, peu importe la
meéthode utilisée.

N’utilisez PAS le cathéter ni les accessoires si leur emballage est
ouvert ou détérioré.

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

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

N'utilisez PAS de ciseaux pour enlever le pansement.

DESCRIPTION :

La souplesse du Split-Stream® permet aux lumiéres de se diviser
pour former deux lumiéres flottant librement afin d’aider a éliminer
locclusion du cathéter par le vaisseau.

Le Split-Stream® se compose de polyuréthane souple radio-opaque
qui offre plus de confort aux patients tout en assurant une excellente
biocompatibilité.
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COMPLICATIONS POSSIBLES :

Embolie gazeuse
Bactériémie

Lésion du plexus brachial
Arythmie cardiaque

Arythmie cardiaque

Thrombose veineuse centrale
Endocardite

Infection du point d’émergence cutané
Exsanguination

Saignement de 'artére fémorale
Lésion du nerf crural

Hématome

Hémorragie

Hydrothorax

Ponction de la veine cave inférieure
Déchirure du vaisseau

Thrombose luminale

Lésion médiastinale

Perforation du vaisseau

Lésion pleurale

Pneumothorax

Saignement rétropéritonéal
Ponction auriculaire droite
Septicémie

Ponction de l'artére sous-claviere
Hématome sous-cutané

Ponction de la veine cave supérieure
Déchirure du canal thoracique
Infection du canal

Thrombose vasculaire

Sténose veineuse

. 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 ou une embase ou un raccord 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 de cet appareil & ou sur l'ordre
d’'un 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 avoir comme résultat une infection ou une
maladie/lésion.

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

. Utilisez uniquement les kits d’extension Medcomp® Split-Stream®
avec ce cathéter.

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

. Clamper la tubulure au méme endroit & maintes reprises peut lui
faire perdre de sa solidité. Evitez tout clampage a proximité du raccord

Luer et de 'adaptateur du kit d’extension Split-Stream®.

. Vérifiez que la lumiére du cathéter et les kits d’extension ne sont
pas détériorés 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.

. Un serrage répété des tubulures, des seringues et des bouchons
accentuera l'usure du raccord et peut lui faire perdre de son efficacité.

. Lorsque vous coupez le cathéter a la longueur désirée, assurez-vous

que la lumiére est coupée au carré et que le reste de la lumiére du
cathéter n’est pas endommageé.

_54-



POINTS D’INSERTION :

Mise en garde : Le médecin doit étre le seul juge de la méthode d’insertion
de ce cathéter chez des patients incapables d’inspirer profondément ou
de retenir leur respiration.

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

Veine jugulaire interne

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

Veine sous-claviére

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

MISE EN GARDE :
. Les patients qui requiérent une aide respiratoire sont davantage
exposés a un risque de pneumothorax lors d'une canulation

sous-claviére, ce qui peut entrainer des complications.

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

Mise en place de 'embout




Veine fémorale

Le patient doit étre complétement couché sur le dos. Vous devez
palper les deux artéres fémorales pour la sélection du point
d’insertion et ’évaluation des conséquences. Le genou situé du
méme coté que le point d’insertion doit étre fléchi et la cuisse doit
étre en abduction. Placez le pied en travers de la jambe opposée. La
veine fémorale est alors postérieure/médiane a l'artére.

Attention : L'insertion du cathéter dans la veine fémorale peut augmenter
I'incidence d’infection.

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

11 est recommandé de placer I'embout du cathéter fémoral a la jonction
de la veine iliaque et de la veine cave inférieure.’

INSTRUCTIONS CONCERNANT L’UTILISATION DE LA TECHNIQUE

DE SELDINGER LORS DE L’INSERTION

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

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

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

Une technique aseptique stricte doit étre employée lors des procédures
d’insertion, d’entretien et de retrait du cathéter. Assurez-vous que le
champ opératoire est stérile. La salle d’opération est le lieu privilégié
pour la mise en place d’'un cathéter. Utilisez des champs, des
instruments et des accessoires stériles. Rasez la peau située
au-dessus et en dessous du point d’insertion.

Procédez a un brossage chirurgical. Portez une charlotte et une
casaque chirurgicales, des gants et un masque. Veillez a ce que le
patient porte un masque.

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

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

Divisez les lumiéres artérielles et veineuses en saisissant les
extrémités distales et en séparant doucement les lumiéres jusqu’a
Iinscription « NE PAS DIVISER AU-DELA DE CE POINT ».

Mise en garde : La division des lumiéres au-dela de ce point peut
entrainer d’importants saignements dans le tunnel, une infection,
ou la dégradation des lumiéres du cathéter.

Attention : N’essayez pas de séparer ’extrémité des lumiéres ou se
trouve le volume d’amorcage.

Fixez la seringue a I'adaptateur de tunnellisation et amorcez les
lumieéres. Assurez-vous que la solution saline sort par les extrémités
distales artérielles et veineuses.
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6. Clampez temporairement les lumiéres entre les extensions et la ligne
de référence (pointillés), comme indiqué sur l'illustration.

Positionnez la lumiére a cet
endroit uniquement.

7. Retirez la seringue.
INSERTION :

8. Insérez laiguille introductrice et la seringue qui est reliée dans la
veine cible. Aspirez pour assurer une mise en place adéquate.

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

Attention : La longueur du guide métallique inséré est déterminée par la
taille du patient. Surveillez le patient tout au long de cet acte pour déceler
une arythmie cardiaque. Le patient doit étre placé sous surveillance
cardiaque pendant cette intervention. Des arythmies cardiaques peuvent
survenir si le guide métallique passe dans l'oreillette droite. Il convient de
maintenir solidement le guide métallique pendant cette intervention.

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

11. Faites passer le ou les dilatateur(s) par le guide métallique dans le
vaisseau (vous pouvez avoir recours a un léger mouvement de torsion).
Retirez le ou les dilatateurs lorsque le vaisseau est suffisamment dilaté
tout en laissant le guide métallique en place.

Attention : Une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer la
compression de la lumiére du cathéter contre le guide métallique, rendant
Iinsertion et le retrait du guide difficiles a partir du cathéter. Ceci peut
également tordre le guide métallique.

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

Mise en garde : Ne pliez PAS la gaine/le dilatateur pendant l'insertion,

car cela peut entrainer la déchirure prématurée de la gaine. Maintenez la
gaine/le dilatateur a proximité de I'embout (a environ 3 cm de 'embout) lors
de I'insertion initiale a travers la surface de la peau. Pour faire progresser

la gaine/le dilatateur dans la veine, saisissez a nouveau celle/celui-ci a
quelques centimétres (environ 5 cm) au-dessus de I'emplacement de la prise
originale et appuyez sur la gaine/le dilatateur. Répétez la procédure jusqu’a
ce que la gaine et le dilatateur soient totalement insérés.

Mise en garde : Ne laissez jamais les gaines en place comme des cathéters
a demeure. La veine serait endommageée.

13. Installez le bouchon obturateur sur 'ouverture du dilatateur pour
empécher une perte de sang ou une embolie gazeuse

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

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

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

Mise en garde : Ne séparez PAS la partie de la gaine qui reste dans le
vaisseau. Pour éviter d’endommager le vaisseau, tirez la gaine aussi loin que
possible et détachez-la de quelques centimétres seulement a la fois.

17. Effectuez tous les ajustements nécessaires de la position du cathéter
sous fluoroscopie. L'embout veineux distal doit étre placé au niveau de
la jonction de la veine cave auriculaire ou dans l'oreillette droite pour
assurer un flux sanguin optimal.

Remarque : Il est recommandé de placer 'embout du cathéter fémoral a la
jonction de la veine iliaque et de la veine cave inférieure.!
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TUNNELLISATION ET MISE EN PLACE DU BALLONNET :
18. Positionnez le cathéter sur la trajectoire anticipée du tunnel.
19. Notez I'endroit désiré o1 vous allez placer le ballonnet.

20. Administrez une quantité suffisante d’anesthésique dans toute la longueur
de la trajectoire du tunnel et au niveau du point d’émergence cutané.

21. Creusez un tunnel rétrograde de l'une des deux fagons possibles.

21a. A l'aide d’un tunnelisateur droit émoussé (retirez la manche de
tunnellisation). Fixez le tunnelisateur a 'extrémité de son adaptateur
(extrémité destinée a 'amorcage de la lumiére). Creusez le tunnel dans
la paroi thoracique.

21b. A l'aide d’un tunnelisateur & anneau de manceuvre. Insérez le
tunnelisateur & anneau de manceuvre par le point d’émergence cutané
jusqu’au cathéter en passant par le tunnel. Fixez le cathéter au
tunnelisateur et tirez la lumiére en arriére jusqu’au point d’émergence
cutané.

21a.

22. Retirez le dispositif et clampez temporairement la lumiére en attendant
les instructions suivantes.

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

24. Utilisez une dissection mousse pour créer I'ouverture du tunnel
sous-cutané. Insérez le tunnelisateur dans le point d’insertion et
créez un court tunnel sous-cutané. Creusez un tunnel en direction de
Iincision au niveau du point d’émergence du tunnel. Ne percez pas de
tunnel a travers un muscle. Il importe de percer le tunnel avec soin
afin d’éviter toute détérioration des vaisseaux avoisinants.

24a. Pour une insertion dans la veine fémorale : Créez un tunnel sous-cutané
en situant le point d’émergence du cathéter dans la région pelvienne.

Mise en garde : N’élargissez PAS trop le tissu sous-cutané lors de la
tunnellisation. Un élargissement trop important du tissu peut retarder ou
empécher la croissance interne du ballonnet.

25. Guidez doucement le cathéter dans le tunnel. Ne tirez pas sur la tubulure
du cathéter. Si vous sentez une résistance, une dissection plus émoussée
peut faciliter l'insertion.

Mise en garde : Ne sortez PAS le tunnelisateur au niveau d’un angle.
Maintenez le tunnelisateur bien droit afin d’éviter de détériorer 'embout du
cathéter.

Remarque : Un tunnel dont l’arc est large et modéré diminue le risque de
coudure. Le tunnel doit étre suffisamment court pour empécher le kit
d’extension du cathéter d’entrer dans le point d’émergence cutané ; cependant,
il doit également étre assez long pour garder le ballonnet a 2 cm (minimum)
de l'ouverture cutanée.

26. Refixez la lumiére temporaire au méme endroit, comme indiqué
précédemment au point 6.

INSTALLATION DU KIT D’EXTENTION Split-Stream” :

27. Retirez 'adaptateur de tunnellisation en coupant au carré la lumiére
du cathéter sur les traits du volume d’amorcage indiqués, et de
maniére a obtenir une surface propre et lisse. Coupez au niveau du trait
d’amorcage le plus éloigné du ballonnet. Coupez uniquement au niveau
des lignes de volume d’amorcage désignées.

28. Fixez les clamps blancs secondaires. Fermez les clamps.

Attention : Utilisez uniquement les kits d’extension Medcomp® Split-Stream®
avec ce cathéter.

. Clampez a l'aide du clamp pour cathéter fourni afin d’empécher toute
perte de sang ou embolie gazeuse.

Mise en garde : Ne plongez PAS l'extrémité du cathéter ou ’'adaptateur
dans un produit antiseptique (alcool, PVP, etc.) avant ou pendant l'installation

de 'adaptateur.
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Attention : L’extension artérielle doit étre rattachée a la lumiére comportant
une inscription rouge et I’extension veineuse doit étre rattachée a la lumiére
comportant une inscription bleue.

29. Démontez l'adaptateur femelle en dévissant les parties (A) et (C). La
bague de compression (B) doit se trouver dans la partie (A).

Mise en garde : N'essayez PAS de séparer l'extension de l'adaptateur.
Ces parties sont attachées ensemble.

30. Faites glisser la partie de I’'adaptateur (A) sur la lumiére du cathéter
(D). Faites glisser la bague de compression (B) sur la lumiére du cathéter
(D). Insérez la canule métallique de la partie de I’adaptateur (C) sur
la lumiére du cathéter en exercant un léger mouvement de torsion, et
assurez-vous que la tubulure soit COMPLETEMENT insérée (jusqu’a
ce que la partie métallique ne soit plus visible).

31. Faites glisser la bague de compression (B) en direction de 'extrémité de
la lumiere du cathéter/de 'assemblage de 'adaptateur (C) jusqu’a ce
qu’elle soit insérée comme sur l'illustration.

Attention : La bague de compression DOIT étre entierement insérée.

32. Faites glisser la partie de I'adaptateur (A) en direction de I'extrémité de
la lumiere du cathéter/de l'assemblage de I'adaptateur (C) et tournez
fermement l'adaptateur. Un léger tiraillement indique un bon assemblage.

Attention : Les filetages de I'ensemble DOIVENT étre parfaitement engagés.

33. Fixez une seringue a chaque extrémité des kits d’extension Split-Stream®
et ouvrez les clamps. Retirez le clamp de la lumiére temporaire situé
sur le cathéter. Le sang des deux cathéters devrait étre aspiré facilement.
Si I'un des cathéters fait preuve d’une résistance excessive a I'aspiration,
il se peut que vous deviez faire pivoter ou repositionner le cathéter pour
obtenir des flux sanguins adéquats.

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

Attention : Assurez-vous que tout l’air a bien été aspiré du cathéter et des
kits d’extension Split-Stream®. Si ce n’est pas le cas, une embolie gazeuse
peut survenir.

35. Une fois les cathéters héparinés, fermez les clamps d’extension et les
clamps blancs secondaires, retirez les seringues et installez les bouchons
obturateurs sur les raccords Luer femelles des kits d’extension SC4.

36. Confirmez le bon positionnement de I'embout a l'aide d’'une fluoroscopie.
L’embout veineux distal doit étre placé au niveau de la jonction de la
veine cave auriculaire ou dans l'oreillette droite pour assurer un flux
sanguin optimal (conformément aux recommandations des directives
actuelles de l'initiative NKF DOQI).

Remarque : Il est recommandé de placer I'embout du cathéter fémoral a la
jonction de la veine iliaque et de la veine cave inférieure.’

Mise en garde : La non-vérification du positionnement du cathéter peut
entrainer un traumatisme grave ou des complications mortelles.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

37. Suturez et refermez le point d’insertion. Suturez le cathéter a la peau a
l'aide de I'embase de l'ailette de suture détachable. Une deuxiéme ailette
de suture détachable peut étre appliquée sur la lumiére entre le point
d’émergence cutané et 'embase détachable. Cette décision est laissée
a l'appréciation du médecin. Ne suturez pas la tubulure du cathéter.
L’embase de l'ailette de suture doit reposer contre la peau du patient.
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Attention : L’embase détachable doit étre retirée puis jetée une fois le
cathéter sécurisé a l'aide du ballonnet et les sutures enlevées. Retirez-la
en appuyant sur les languettes situées a sa base.

38. Pour empécher tout déplacement du cathéter, utilisez le dispositif
StatLock® pour fixer le cathéter. Nettoyez la zone ou le kit d’extension
Split-Stream® sera placé sur le patient avec de l’alcool. Enfoncez la
section du collet du kit d’extension Split-Stream ® dans les rainures
de réception du coussinet StatLock®. Retirez le papier de protection
de I'un des cotés du coussinet StatLock® et placez-le sur le patient.
Une fois en place, retirez le papier de protection restant. Appuyez
légérement sur le coussinet pour qu’il adhére bien a la peau du patient.

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

39. Recouvrez les points d’insertion et d’émergence de pansements occlusifs.

40. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de
I'implantation.

41. Enregistrez la longueur et le numéro de lot du cathéter sur le dos-
sier du patient.

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

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

de dialyse.

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

. Des inspections visuelles fréquentes s’imposent afin de détecter les

fuites et d’empécher les saignements ou les embolies gazeuses.
. En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.

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

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

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

. L’hémodialyse doit étre effectuée sous les directives d'un médecin.

HEPARINISATION

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

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

. Suivez le protocole de I'hopital relatif a la concentration d’héparine.
1. Aspirez de ’'héparine dans deux seringues, en respectant le volume
désigné sur la lumiére du cathéter. Assurez-vous que les seringues

ne contiennent plus d’air.

Remarque : Les valeurs de volume d’amorcage inscrites sur la lumiére
incluent le kit d’extension.

2. Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

3. Fixez une seringue contenant la solution d’héparine au raccord
Luer femelle de chaque extension.
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4.  Ouvrez les clamps d’extension et les clamps blancs secondaires.
5. Aspirez pour garantir que de l’air ne sera pas administré au patient.

6. Injectez I'héparine dans chaque lumiére a l'aide de la technique du
bolus rapide.

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

7. Fermez les clamps d’extension et les clamps blancs secondaires.

Attention : Les clamps d’extension ne doivent étre ouverts que pour
l’aspiration, le nettoyage et le traitement par dialyse.

8. Retirez les seringues.

9. Fixez un bouchon obturateur stérile sur les raccords Luer femelles des
extensions.

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

SOINS DU POINT D’EMERGENCE CUTANE

. Nettoyez la peau autour du cathéter. Des solutions a base de gluconate
de chlorhexidine sont recommandées. 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.

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

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

FONCTIONNEMENT DU CATHETER

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

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

ECOULEMENTS INSUFFISANTS :

Des flux sanguins insuffisants peuvent survenir a la suite de :

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

Les solutions comprennent :

. Une intervention chimique a I’aide d’un agent thrombolytique.

GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

Les obstructions unilatérales se produisent lorsque le ringage d’une lumiére
est facile sans toutefois pouvoir aspirer le sang. Un mauvais positionnement
de 'embout en est généralement la cause.

Une des mises au point suivantes peut résorber '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 stérile saline normale pour tenter
d’éloigner 'embout de la paroi du vaisseau.

INFECTION :

Attention : Etant donné le risque d’exposition au VIH (virus de
I'immunodéficience humaine) ou a d’autres agents pathogeénes 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.
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11 est impératif de toujours observer une technique stérile stricte.

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

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

RETRAIT DU CATHETER

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

Attention : Vérifiez toujours le protocole de I’'hopital ou du dispositif,
les complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et les
précautions avant d’entreprendre le retrait du cathéter.

1.

2.

Palpez le tunnel de sortie du cathéter afin de localiser le ballonnet.
Administrez une quantité suffisante d’anesthésique au niveau du
point d’émergence cutané et de I’emplacement du ballonnet pour

complétement anesthésier cette zone.

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

Faites une incision de 2 cm au-dessus du ballonnet, paralléelement
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 ’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’est-a-dire la partie située
dans le tunnel) via le point d’émergence.

Mise en garde : Ne tirez PAS l'extrémité distale du cathéter lors de
I'incision, cela pourrait contaminer la plaie.

10.

11.

12.

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

Suturez l'incision et appliquez un pansement de facon a favoriser
une cicatrisation optimale.

Vérifiez l'intégrité du cathéter une fois celui-ci retiré.

Vitesse d’écoulement (ml/min)
14F x 28 cm 200 300 350 400
Veineux 31 62 83 104
Pression
(mmHg) | Artériel -38 -39 -75 -110

Vitesse d’écoulement (ml/min)

16F x 28 cm 200 300 350 400
Veineux 28 50 64 77
Pression
(mmHg) | Artériel -27 -44 -57 -70,7

L’EVALUATION DES VITESSES D’ECOULEMENT REPRODUIT DES
CONDITIONS DE LABORATOIRE IDEALES.
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIT QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON LES
NORMES ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES EN VIGUEUR.

L’ETAT DE SANTE DU PATIENT, LE TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
DU PRODUIT PEUVENT INFLUER SUR LES PERFORMANCES DE CE PRODUIT.
L’UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT SE FAIRE EN ACCORD AVEC LES
DIRECTIVES FOURNIES ET SELON LES INDICATIONS DU MEDECIN.

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

Medcomp®, Vascu-Sheath® et Split-Stream" sont des marques déposées de Medical
Components, Inc.

StatLock® est une marque déposée de C.R. Bard, Inc. ou une filiale

Références :
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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ISTRUZIONI PER L’USO

INDICAZIONI PER L'USO:

. 11 catetere Split-Stream® di Medcomp® é indicato per 1'accesso vascolare
a lungo termine in emodialisi e aferesi.

. Puo essere inserito per via percutanea e viene prevalentemente
posizionato nella vena giugulare interna.

. Uno dei punti di inserimento alternativi € la vena succlavia.

. I cateteri di dimensioni maggiori di 40 cm sono previsti per
l'inserimento nella vena femorale.

CONTROINDICAZIONI:

. Il catetere €& stato progettato esclusivamente per l'accesso vascolare
a lungo termine e NON deve essere usato per scopi diversi da quelli
indicati nelle presenti istruzioni.

. Per mantenere un livello di prestazioni elevato con il set di estensione
Split-Stream®, si consiglia di sostituirlo ogni 6 mesi.

AVVERTENZE:
. NON fare avanzare il filo guida o il catetere se si incontra un'insolita
resistenza.

. NON forzare l'inserimento o 'estrazione del filo guida dai componenti.
11 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
danneggiamento del prodotto.

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

. NON utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

DESCRIZIONE:

. La versatilita di Split-Stream® consente di dividere i lumi in modo
da formare due lumi mobili indipendenti per contribuire a eliminare
l'occlusione del catetere da parte del vaso.

. Il catetere Split-Stream® & realizzato in materiale poliuretanico

radiopaco morbido che garantisce maggiore comfort per il paziente
e un'eccellente biocompatibilita.
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POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Embolia gassosa

Batteriemia

Lesione del plesso brachiale
Aritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco
Trombosi venosa centrale
Endocardite

Infezione del punto di uscita
Dissanguamento

Sanguinamento dell'arteria femorale
Danni al nervo femorale
Ematoma

Emorragia

Idrotorace

Perforazione della vena cava inferiore
Lacerazione del vaso

Trombosi del lume

Lesione mediastinica
Perforazione del vaso

Lesione pleurica

Pneumotorace

Sanguinamento retroperitoneale
Perforazione dell'atrio destro
Setticemia

Perforazione dell'arteria succlavia
Ematoma sottocutaneo
Perforazione della vena cava superiore
Lacerazione del dotto toracico
Infezione del tunnel

Trombosi vascolare

Stenosi venosa

Per inserire il catetere é necessario avere dimestichezza con le
potenziali complicazioni e i relativi trattamenti di emergenza, nel
caso in cui dovessero verificarsi.

ATTENZIONE:

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

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

11 catetere € esclusivamente monouso. @

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

11 riutilizzo puod causare infezioni o malattie/lesioni.

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

Utilizzare esclusivamente set di estensione Split-Stream® Medcomp*®
con questo catetere.

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

11 clampaggio ripetuto del tubo sullo stesso punto puo indebolire
il tubo. Evitare il clampaggio in prossimita dei connettori Luer e
dell'adattatore del set di estensione Split-Stream®.

Esaminare il lume del catetere e il set di estensione prima e dopo
ogni trattamento per verificare la presenza di eventuali danni.

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

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

11 serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e tappi
riduce la durata del connettore e puo portare alla rottura del
connettore.

Quando si taglia il catetere alla lunghezza desiderata, accertarsi
che il taglio sia netto e che il lume della porzione rimanente non sia
danneggiato.
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PUNTI DI INSERIMENTO:

Avvertenza: il giudizio del medico & fondamentale quando il catetere
viene utilizzato su pazienti non in grado di respirare profondamente o
trattenere il respiro.

11 paziente deve essere in posizione di Trendelenburg modificata, con
la parte superiore del torace esposta e la testa leggermente ruotata
sul lato opposto rispetto al punto di inserimento. E possibile inserire
un piccolo asciugamano arrotolato tra le scapole per facilitare
l'estensione dell'area toracica.

Vena giugulare interna

.

/ 1% ;

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 a una distanza di circa tre dita sopra la
clavicola. La carotide dovrebbe trovarsi in posizione mediale rispetto
al punto di inserimento del catetere.

Vena succlavia

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

AVVERTENZA:

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

L'utilizzo prolungato della vena succlavia pud causarne la stenosi.

Inserimento della punta




Vena femorale

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

Attenzione: l'incidenza di infezione pudé aumentare con l'inserimento
nella vena femorale.

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

. Per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la
punta in corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena
cava inferiore.!

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON LA TECNICA DI SELDINGER

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

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

. Se appropriato, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

1. Impiegare tecniche strettamente asettiche durante le procedure di
inserimento, manutenzione e rimozione del catetere. Predisporre
un campo operatorio sterile. La sala operatoria & il luogo piu idoneo
per il posizionamento del catetere. Usare 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 mascherina al paziente.

2. La scelta della lunghezza corretta per il catetere é a discrezione
del medico. Per ottenere un corretto posizionamento della punta,
¢ importante scegliere la lunghezza corretta del catetere. Eseguire
sempre una radiografia di routine dopo l'inserimento iniziale del
catetere per verificarne il corretto posizionamento prima dell'uso.

INSTALLAZIONE DEL SET DI ESTENSIONE Split-Stream®:

Attenzione: utilizzare esclusivamente set di estensione Split-Stream®
Medcomp® con questo catetere.

Attenzione: non tentare di dividere i lumi all'estremita in corrispondenza
della quale € indicato il volume di riempimento.

3. Impiegando una tecnica asettica, rimuovere l'adattatore per la
tunnellizzazione tagliando di netto il lume del catetere sulle apposite
linee per il riempimento e in maniera da ottenere una superficie
netta e liscia. Tagliare in corrispondenza della linea di riempimento
pit lontana dalla cuffia. Tagliare solo sulle linee di riempimento
designate.

4. Clampare con le pinze bianche secondarie.

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

_67-



Attenzione: l'estensione arteriosa deve essere collegata al lume con la stampa
rossa e l'estensione venosa deve essere collegata al lume con la stampa blu.

5. Smontare l'adattatore femmina ruotando in senso contrario le parti
(A) e (C). L'anello di compressione (B) deve trovarsi nella parte (A).

Avvertenza: NON tentare di separare la prolunga dall'adattatore.
Queste parti sono collegate.

6. Far scivolare la parte dell'adattatore (A) sopra il lume del catetere (D).
Far scivolare I'anello di compressione (B) sopra il lume del catetere (D).
Inserire la cannula metallica della parte (C) dell'adattatore nel lume
del catetere con movimenti rotatori, accertandosi che il tubo sia
COMPLETAMENTE in sede (finché il metallo non & piu visibile).

7. Far scivolare l'anello di compressione (B) verso l'estremita del gruppo
lume del catetere/adattatore (C) finché non risulta alloggiato come
illustrato.

Attenzione: I'anello di compressione DEVE essere correttamente in sede.

8.  Far scorrere la parte dell'adattatore (A) verso l'estremita del gruppo
lume del catetere/adattatore (C) e ruotare saldamente l'adattatore.
Tirando leggermente si otterra un corretto montaggio.

Attenzione: il gruppo di filettature DEVE risultare completamente impegnato.

TUNNELLIZZAZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA CUFFIA:

9.  Posizionare il catetere sopra il percorso in cui si prevede di creare il tunnel.
10. Individuare la posizione in cui si desidera posizionare la cuffia.

11. Somministrare anestetico locale sufficiente per anestetizzare
completamente i punti di inserimento e uscita e la lunghezza del tunnel.

12. Effettuare una piccola incisione nella parete toracica presso il punto
di uscita a circa 8-10 cm sotto la clavicola. Effettuare una seconda
incisione sopra, parallela alla prima, sul punto di inserimento.
Praticare l'incisione in corrispondenza del punto di uscita di dimensioni
sufficienti da consentire il passaggio della cuffia, ossia di circa 1cm.

13. Praticare la dissezione con uno strumento smussato per creare
l'apertura per il tunnel sottocutaneo.Collegare il tunnellizzatore con
il manicotto di tunnellizzazione sul puntale distale del catetere. Non
tentare di spingere il lume sulla filettatura del tunnellizzatore.
Far scivolare il manicotto di tunnellizzazione sopra il catetere accer-
tandosi che il manicotto copra i fori arteriosi del catetere. Inserire il
tunnellizzatore nel punto di uscita e creare un breve tunnel sottocu-
taneo. Il tunnel deve avere la stessa direzione dell'incisione praticata
per il punto inserimento del catetere. Non attraversare il muscolo. Il
tunnel deve essere creato prestando attenzione a non danneggiare i
vasi circostanti.

13a. Per l'inserimento nella vena femorale: creare un tunnel sottocutaneo
con il punto di uscita del catetere nella regione pelvica.

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

14. 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 puo facilitare 1'inserimento. Rimuovere
il catetere dal tunnellizzatore con un leggero movimento rotante per
evitare danni al catetere.

Avvertenza: NON estrarre il tunnellizzatore in corrispondenza di un
angolo. Mantenerlo in posizione retta per evitare di danneggiare il puntale

del catetere.
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15. Dividere il lume arterioso e quello venoso mantenendo le estremita
distali e staccando delicatamente i lumi sino al punto su cui &
stampato "DO NOT SPLIT BEYOND THIS POINT" (NON SEPARARE
OLTRE QUESTO PUNTO).

Avvertenza: la separazione dei lumi oltre questo punto pué causare
eccessivo sanguinamento del tunnel, infezione o danni ai lumi
del catetere.

Nota: creando un tunnel ad ampio raggio si riduce il rischio di piegature.
11 tunnel deve essere sufficientemente breve da evitare che il set di
estensione del catetere entri nel punto di uscita, ma sufficientemente
lungo da mantenere la cuffia a 2cm (minimo) dall'apertura sulla pelle.

16. Irrigare il catetere con soluzione salina, quindi clampare le prolunghe
del catetere e utilizzare le clamp bianche secondarie per evitare che
la soluzione salina venga inavvertitamente drenata dai lumi. Usare
i morsetti forniti.

INSERIMENTO:

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

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

Attenzione: la lunghezza di filo inserito varia in base alla corporatura del
paziente. Monitorare il paziente per un'eventuale aritmia. Il paziente deve
rimanere collegato a un monitor cardiaco durante la procedura. Possono
verificarsi aritmie cardiache se si fa passare il filo guida nell'atrio destro.
11 filo guida deve essere tenuto saldamente durante la procedura.

19. Rimuovere l'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata.
Allargare il sito di perforazione cutanea con il bisturi.

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

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

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

Avvertenza: NON piegare la guaina/il dilatatore durante l'inserimento
per evitare una lacerazione prematura della guaina. Tenere la guaina/

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

5 cm) al di sopra della posizione originaria di presa e spingere verso il
basso la guaina/il dilatatore. Ripetere la procedura finché la guaina/il
dilatatore € completamente inserita/o.

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

22. Chiudere l'apertura del dilatatore utilizzando il tappo di iniezione
per prevenire emorragie o embolie.

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

24. Inserire le punte distali del catetere attraverso la guaina finché non
sono posizionate correttamente nella vena interessata.

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

Avvertenza: NON strappare la parte della guaina che rimane nel vaso.

Per evitare di danneggiare il vaso, ritrarre la guaina il pit possibile e
lacerarla solo per pochi centimetri alla volta.

-69-



26.

Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto controllo fluoroscopico.
La punta venosa distale deve essere posizionata a livello della
giunzione fra atrio e cava o all'interno dell'atrio destro per assicurare
un flusso sanguigno ottimale.

Nota: per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la
punta in corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava
inferiore.!

27.

28.

29.

30.

Collegare le siringhe a entrambe le estensioni e aprire le pinze. Il
sangue dovrebbe essere aspirato facilmente sia dal lato arterioso che
venoso. Se uno dei due lati mostra un'eccessiva resistenza all'aspirazione
del sangue, potrebbe essere necessario ruotare o riposizionare il
catetere per ottenere flussi sanguigni adeguati.

Una volta ottenuta un'aspirazione adeguata, irrigare entrambi i lumi
con siringhe riempite di soluzione salina usando la tecnica del bolo
rapido. Assicurarsi che le clamp bianche secondarie e i morsetti di
prolunga siano aperti durante la procedura di irrigazione.

Chiudere i morsetti delle prolunghe e le clamp bianche secondarie,
rimuovere le siringhe e posizionare un tappo di iniezione su ogni
connettore Luer Lock. Evitare il rischio di embolia mantenendo il tubo
di prolunga sempre clampato quando non viene utilizzato e aspirando
quindi l'irrigazione del catetere con soluzione salina prima di ciascun
utilizzo. A ogni modifica nei collegamenti dei tubi, scaricare l'aria dal
catetere e da tutti i tappi e tubi di collegamento.

Per preservare la pervieta, &€ necessario creare un blocco di eparina in
entrambi i lumi del catetere. Fare riferimento alle direttive ospedaliere
per l'eparinizzazione.

Attenzione: assicurarsi che tutta l'aria sia stata aspirata dal catetere e dalle
prolunghe. In caso contrario puo verificarsi un'embolia.

31.

32.

Una volta che il catetere € stato bloccato con l'eparina, chiudere le
pinze e posizionare i tappi di iniezione sui due attacchi Luer femmina
dei set di estensione.

Verificare il corretto posizionamento della punta in fluoroscopia. Il
puntale venoso distale deve essere posizionato a livello della giunzione
fra atrio e cava o all'interno dell'atrio destro per assicurare un flusso
sanguigno ottimale (come consigliato dalle direttive NKF DOQI
attualmente in vigore).

Nota: per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la
punta in corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava
inferiore.!

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE

33.

11 sito di inserimento della sutura & chiuso. Suturare il catetere alla
pelle usando il perno con aletta di sutura staccabile. Il medico puo
decidere se applicare o meno la seconda aletta di sutura rimovibile sul
lume, fra il sito di uscita e il perno rimovibile. Non suturare il tubo del
catetere. Il perno con aletta di sutura deve essere a filo con la pelle del
paziente.

Attenzione: il perno staccabile deve essere rimosso e gettato una volta che
il catetere ¢ fissato con la cuffia e che le suture sono state rimosse. Rimuovere
premendo le linguette alla base del perno.

34.

Per evitare la migrazione del catetere, usare StatLock® per fissarlo.
Strofinare con alcol la cute del paziente in cui verra collocato il set
di estensione Split-Stream®. Spingere la sezione del collare del set di
estensione Split-Stream® nelle scanalature della piastra StatLock®.
Rimuovere la pellicola protettiva da un lato della piastra StatLock® e
posizionarla sul paziente. Una volta posizionata la piastra, rimuovere
l'altra protezione. Applicare una leggera pressione sulla piastra per
assicurarne l'aderenza.

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano oggetti affilati o aghi in
prossimita del lume del catetere. Il contatto con oggetti taglienti potrebbe
causare la rottura del catetere.
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35. Coprire i punti di inserimento e uscita con un bendaggio occlusivo.

36. Il catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata
dell'impianto.

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

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

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

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

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

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

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

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

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

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

trattamento, seguire le istruzioni sulla pervieta del catetere suggerite.

. Per mantenere la pervieta del catetere tra un trattamento e 1'altro, &
necessario creare un blocco di eparina in ogni lume.

. Per la concentrazione di eparina, attenersi al protocollo ospedaliero.

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

Nota: i valori del volume di riempimento stampati sul lume includono il set
di estensione.

2. Rimuovere i tappi di iniezione dalle prolunghe.

3. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al connettore
luer femmina di ogni estensione.

4.  Aprire i morsetti delle prolunghe e le clamp bianche secondarie.
5. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.
6. Iniettare l'eparina in ogni lume usando la tecnica del bolo rapido.

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

7.  Chiudere i morsetti delle prolunghe e le clamp bianche secondarie.

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

8. Rimuovere le siringhe.

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

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

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

. Pulire la cute attorno al catetere. Si raccomanda 1'utilizzo di soluzioni
di gluconato di clorexidina. Coprire il punto di uscita con un bendaggio
occlusivo e lasciare le prolunghe, i morsetti e i tappi a portata di mano
per consentirne l'accesso da parte del personale medico.

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

Attenzione: i pazienti devono evitare di bagnare la medicazione nuotando,
facendo la doccia o il bagno.
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. Se un eccesso di sudore o una bagnatura accidentale dovessero
compromettere I'aderenza della medicazione, il personale medico o
infermieristico dovra sostituirla in condizioni di sterilita.

PRESTAZIONI DEL CATETERE

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

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

FLUSSI INSUFFICIENTI:

Quanto riportato di seguito puo causare flussi di sangue insufficienti:
. Occlusione dei fori arteriosi a causa di un coagulo o guaina di fibrina.

. Occlusione dei fori arteriosi laterali dovuta al contatto con la parete
venosa.

Le soluzioni includono:
. Intervento chimico con 1'utilizzo di un agente trombolitico.
GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A UNA VIA:

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

L'ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:
. Riposizionando il catetere.

. Riposizionando il paziente.

. Facendo tossire il paziente.

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

INFEZIONE:

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

dei pazienti.

. Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

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

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

Attenzione: rivedere sempre il protocollo ospedaliero o dell'unita, le
potenziali complicazioni e il loro trattamento, le avvertenze e precauzioni
prima di procedere all’estrazione del catetere.

1. Palpare il tunnel di uscita del catetere per individuare la cuffia.

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

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

4. Eseguire un'incisione di 2 cm sopra il manicotto, parallela al catetere.
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5. Procedere sezionando verso il basso fino alla cuffia eseguendo la
dissezione con uno strumento smussato e quindi affilato, come
previsto.

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

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

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

9. 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.

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

11. Suturare l'incisione e applicare la medicazione in modo da favorire
una guarigione ottimale.

12. Una volta rimosso il catetere, controllare che sia integro.

Portata (ml/min)
14 F x 28 cm 200 300 350 400
Venosa 31 62 83 104
Pressione
(mmHg) | Arteriosa -38 -39 -75 -110

Portata (ml/min)
16 F x 28 cm 200 300 350 400
Venosa 28 50 64 77
Pressione
(mmHg) | Arteriosa -27 -44 -57 -70,7

IL TEST DELLA PORTATA RAPPRESENTA LE CONDIZIONI
DI LABORATORIO OTTIMALI.

GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO SECONDO

GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI.

LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA MANUTENZIONE
POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO
DEVE ESSERE UTILIZZATO CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE
DIRETTIVE DEL MEDICO RESPONSABILE.

Poiché il prodotto € sottoposto a miglioramenti continuli, 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®, Vascu-Sheath® e Split-Stream® sono marchi registrati di Medical
Components, Inc.

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

Bibliografia:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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ISTRUZIONI PER L’USO
INSERIMENTO RETROGRADO

INDICAZIONI PER L'USO:

11 catetere Split-Stream® di Medcomp® é indicato per l'accesso vascolare
a lungo termine in emodialisi e aferesi.

Puo essere inserito in via percutanea e viene di solito posizionato
nella vena giugulare interna.

Come punto di inserimento alternativo & possibile utilizzare la vena
succlavia.

I cateteri di dimensioni maggiori di 40 cm devono essere inseriti
nella vena femorale.

CONTROINDICAZIONI:

11 catetere € stato progettato esclusivamente per l'accesso vascolare
a lungo termine e NON deve essere usato per scopi diversi da quelli
indicati nelle presenti istruzioni.

Per mantenere un livello di prestazioni elevato con il set di estensione
Split-Stream?®, si consiglia di sostituirlo ogni 6 mesi.

AVVERTENZE:

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

NON forzare l'inserimento o l’estrazione del filo guida dai componenti.
11 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
danneggiamento del prodotto.

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

NON utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

DESCRIZIONE:

La versatilita di Split-Stream® consente di dividere i lumi in modo
da formare due lumi mobili indipendenti per contribuire a eliminare
l'occlusione del catetere da parte del vaso.

11 catetere Split-Stream® € realizzato in materiale poliuretanico
radiopaco morbido che garantisce maggiore comfort per il paziente
e un'eccellente biocompatibilita.
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POTENZIALI COMPLICAZIONI:

Embolia gassosa
Batteriemia

Lesione del plesso brachiale

Aritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Trombosi venosa centrale
Endocardite

Infezione del punto di uscita
Dissanguamento

Sanguinamento dell'arteria femorale
Danni al nervo femorale

Ematoma

Emorragia

Idrotorace

Perforazione della vena cava inferiore
Lacerazione del vaso

Trombosi del lume

Lesione mediastinica

Perforazione del vaso

Lesione pleurica

Pneumotorace

Sanguinamento retroperitoneale
Perforazione dell'atrio destro
Setticemia

Perforazione dell'arteria succlavia
Ematoma sottocutaneo

Perforazione della vena cava superiore
Lacerazione del dotto toracico
Infezione del tunnel

Trombosi vascolare

Stenosi venosa

. Per inserire il catetere € necessario avere dimestichezza con le
potenziali complicazioni e i relativi trattamenti di emergenza, nel
caso in cui dovessero verificarsi.

ATTENZIONE:

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

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

. 11 catetere € esclusivamente monouso. @

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

. 11 riutilizzo puod causare infezioni o malattie/lesioni.

. 11 contenuto ¢ sterile e apirogeno se si trova nella confezione integra

e non aperta. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE.

. Utilizzare esclusivamente set di estensione Split-Stream® Medcomp®
con questo catetere.

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

. 11 clampaggio ripetuto del tubo sullo stesso punto pu6 indebolire
il tubo. Evitare il clampaggio in prossimita dei connettori Luer e
dell'adattatore del set di estensione Split-Stream®.

. Esaminare il lume del catetere e il set di estensione prima e dopo
ogni trattamento per verificare la presenza di eventuali danni.

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

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

. 11 serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e tappi
riduce la durata del connettore e portera a una potenziale rottura
del connettore.

. Quando si taglia il catetere alla lunghezza desiderata, accertarsi
che il taglio sia netto e che il lume della porzione rimanente non sia
danneggiato.
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PUNTI DI INSERIMENTO:

Avvertenza: il giudizio del medico ¢ fondamentale quando il catetere
viene utilizzato su pazienti non in grado di respirare profondamente o
trattenere il respiro.

. 1l paziente deve essere in posizione di Trendelenburg modificata, con
la parte superiore del torace esposta e la testa leggermente ruotata
sul lato opposto rispetto al punto di inserimento. E possibile inserire
un piccolo asciugamano arrotolato tra le scapole per facilitare
I'estensione dell'area toracica.

Vena giugulare interna

/ 7% ;

. 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 a una distanza di circa tre dita al di sopra
della clavicola. La carotide dovrebbe trovarsi in posizione mediale
rispetto al punto di inserimento del catetere.

Vena succlavia

W

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

AVVERTENZA:

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

. L'utilizzo prolungato della vena succlavia puo causarne la stenosi.

Inserimento della punta




Vena femorale

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

Attenzione: l'incidenza di infezione pudé aumentare con l'inserimento
nella vena femorale.

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

. Per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la
punta in corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena
cava inferiore.!

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON LA TECNICA DI SELDINGER

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

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

. Se appropriato, utilizzare i protocolli ospedalieri standard.

1. Impiegare tecniche strettamente asettiche durante le procedure di
inserimento, manutenzione e rimozione del catetere. Predisporre un
campo operatorio sterile. La sala operatoria ¢ il luogo ideale per il
posizionamento del catetere. Usare 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 mascherina al paziente.

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

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

4. Dividere il lume arterioso e quello venoso mantenendo le estremita
distali e staccando delicatamente i lumi sino al punto su cui &
stampato "DON’T SPLIT BEYOND THIS POINT" (NON SEPARARE
OLTRE QUESTO PUNTO).

Avvertenza: la separazione dei lumi oltre questo punto pué causare
eccessivo sanguinamento del tunnel, infezione o danni ai lumi del
catetere.

Attenzione: non tentare di separare i lumi all'estremita in
corrispondenza della quale & indicato il volume di riempimento.

5. Collegare la siringa all'adattatore per la tunnellizzazione e riempire

i lumi. Verificare che la soluzione salina fuoriesca dalle estremita
distali arteriosa e venosa.
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6. Collegare la pinza al lume temporaneo fra la linea di riferimento e
di prolunga (puntini) come mostrato sulla vignetta.

Collocare il lume esclusivamenta
in guest'area.

7. Rimuovere la siringa.
INSERIMENTO:

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

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

Attenzione: la lunghezza del filo inserito varia in base alla corporatura
del paziente. Monitorare il paziente per individuare segnali di un'eventuale
aritmia durante la procedura. 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 durante la procedura.

10. Rimuovere I'ago, lasciando il filo guida nella vena interessata.
Allargare il punto di perforazione con il bisturi.

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

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

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

Avvertenza: NON piegare la guaina/il dilatatore durante l'inserimento
per evitare una lacerazione prematura della guaina. Mantenere la guaina/
il dilatatore vicino alla punta (a circa 3 cm) durante l'inserimento iniziale
attraverso la superficie cutanea. Per far avanzare la guaina/il dilatatore
verso la vena, riafferrare la guaina/il dilatatore pochi centimetri (circa
Scm) al di sopra della posizione originaria di presa e spingere verso il
basso la guaina/il dilatatore. Ripetere la procedura finché la guaina/il
dilatatore € completamente inserita/o.

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

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

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

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

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

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

17. Effettuare eventuali regolazioni della posizione del catetere in
fluoroscopia. Il puntale venoso distale deve essere posizionato a
livello della giunzione fra l'atrio e la cava oppure nell'atrio destro
per garantire un flusso sanguigno ottimale.

Nota: per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la
punta in corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava
inferiore.!
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TUNNELLIZZAZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA CUFFIA:
18. Posizionare il catetere sopra il percorso in cui si prevede di creare il tunnel.
19. Individuare la posizione in cui si desidera posizionare la cuffia.

20. Somministrare anestetico sufficiente per l'intera lunghezza del tunnel e
il punto di uscita.

21. Eseguire un tunnel retrogrado in uno dei due modi possibili.

21a. Utilizzando un tunnellizzatore appuntito (rimuovere la guaina del
tunnellizzatore). Collegare il tunnellizzatore all'adattatore all'estremita
di innesco del lume. Tunnellizzare nella parete toracica.

21b. Utilizzando il tunnellizzatore ad anello. Inserire il tunnellizzatore con
anello attraverso il sito di uscita fino al catetere attraverso il tunnel.
Collegare il catetere al tunnellizzatore ed estrarre il lume dal sito di
uscita.

21a. 21b.

22. Rimuovere e mettere da parte la clamp temporanea del lume per
passaggi successivi.

23. Eseguire un'incisione in corrispondenza del punto di uscita del tunnel.
Presso il punto di uscita, praticare un'incisione sufficientemente ampia
da consentire il passaggio del manicotto, ossia circa 1cm.

24. Praticare la dissezione con uno strumento smussato per creare
l'apertura per il tunnel sottocutaneo.
Inserire il tunnellizzatore nel punto di inserimento e creare un
breve tunnel sottocutaneo. Il tunnel deve avere la stessa direzione
dell'incisione praticata per il punto di uscita. Non attraversare il
muscolo. Il tunnel deve essere creato prestando attenzione a non
danneggiare i vasi circostanti.

24a. Per l'inserimento nella vena femorale: creare un tunnel sottocutaneo
con il punto di uscita del catetere nella regione pelvica.

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

25. 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 puo facilitare l'inserimento.

Avvertenza: NON estrarre il tunnellizzatore in corrispondenza di un
angolo. Mantenerlo in posizione retta per evitare di danneggiare il puntale
del catetere.

Nota: Creando un tunnel ad ampio raggio si riduce il rischio di piegature.

11 tunnel deve essere sufficientemente corto da impedire che il set di
estensione del catetere entri nel sito di uscita, ma sufficientemente lungo
da tenere la cuffia a 2cm (minimo) dall'apertura sulla pelle.

26. Ricollegare la pinza del lume nella stessa posizione indicata
precedentemente al passo 6.

INSTALLAZIONE DEL SET DI ESTENSIONE Split-Stream®:

27. Rimuovere 'adattatore per la tunnellizzazione tagliando di netto il
lume del catetere sulle apposite linee del volume di riempimento,
in maniera tale da ottenere una superficie netta e liscia. Tagliare in
corrispondenza della linea del volume di riempimento piu lontana
dalla cuffia. Tagliare solo sulle apposite linee del volume di riempimento.

28. Clampare con le pinze bianche secondarie. Chiudere le pinze.

Attenzione: utilizzare esclusivamente set di estensione Split-Stream®
Medcomp® con questo catetere.

. Clampare utilizzando il morsetto del catetere fornito per evitare
emorragie o embolie.

Avvertenza: NON immergere l'estremita del catetere o l'adattatore
in antisettici (ad es. alcol, PVP, ecc.) prima o durante l'installazione
dell'adattatore.
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Attenzione: l'estensione arteriosa deve essere collegata al lume con la
stampa rossa e l'estensione venosa deve essere collegata al lume con la
stampa blu.

29. Smontare l'adattatore femmina ruotando in senso contrario le parti
(A) e (C). L’anello di compressione (B) deve trovarsi nella parte (A).

Avvertenza: NON tentare di separare la prolunga dall'adattatore.
Queste parti sono collegate.

30. Far scivolare la parte dell'adattatore (A) sopra il lume del catetere (D).
Far scivolare l'anello di compressione (B) sopra il lume del catetere
(D). Inserire la cannula metallica della parte (C) dell'adattatore nel
lume del catetere con movimenti rotatori, accertandosi che il tubo
sia COMPLETAMENTE in sede (finché il metallo non €& piu visibile).

31. Far scivolare l'anello di compressione (B) verso l'estremita del gruppo
lume del catetere/adattatore (C) finché non risulta alloggiato come
illustrato.

Attenzione: I'anello di compressione DEVE essere correttamente in sede.

32. Far scorrere la parte dell'adattatore (A) verso l'estremita del gruppo
lume del catetere/adattatore (C) e ruotare saldamente 1'adattatore.
Tirando leggermente si otterra un corretto montaggio.

Attenzione: il gruppo di filettature DEVE risultare completamente impegnato.

33. Collegare le siringhe a entrambi i set di estensione Split-Stream® e
aprire i morsetti. Rimuovere le pinze temporanee del lume dal catetere.
Il sangue dovrebbe essere facilmente aspirabile da entrambi i cateteri.
Se uno dei cateteri incontra un'eccessiva resistenza all'aspirazione
del sangue, potrebbe essere necessario ruotare o riposizionare il
catetere per ottenere un flusso sanguigno adeguato.

34. Una volta ottenuta un'aspirazione adeguata, irrigare entrambi i lumi
con siringhe riempite di eparina usando la tecnica del bolo rapido.
Assicurarsi che le clamp bianche secondarie e i morsetti di prolunga
siano aperti per la procedura di irrigazione.

Attenzione: accertarsi che tutta l'aria sia stata aspirata dal catetere e
dai set di estensione Split-Stream®. In caso contrario possono verificarsi
embolie.

35. Una volta che i cateteri sono stati bloccati con l'eparina, chiudere i
morsetti delle prolunghe e le clamp bianche secondarie, rimuovere
le siringhe e installare i tappi di iniezione sui Luer femmina dei set
di estensione SC4.

36. Verificare il corretto posizionamento della punta in fluoroscopia. Il
puntale venoso distale deve essere posizionato a livello della giunzione
fra atrio e cava o all'interno dell'atrio destro per assicurare un flusso
sanguigno ottimale (come consigliato dalle direttive NKF DOQI
attualmente in vigore).

Nota: per l'inserimento femorale del catetere si consiglia di posizionare la
punta in corrispondenza della giunzione fra la vena iliaca e la vena cava
inferiore.!

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE

37. 1l sito di inserimento della sutura & chiuso. Suturare il catetere alla
pelle usando il perno con aletta di sutura staccabile. Il medico puo
decidere se applicare o meno la seconda aletta di sutura rimovibile
sul lume, fra il sito di uscita e il perno rimovibile. Non suturare il
tubo del catetere. Il perno con aletta di sutura deve essere a filo con

la pelle del paziente.
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Attenzione: il perno staccabile deve essere rimosso e gettato una volta
che il catetere ¢ fissato con la cuffia e le suture sono state rimosse.
Rimuovere premendo le linguette alla base del perno.

38. Al fine di evitare la migrazione del catetere, usare StatLock® per
fissarlo. Strofinare con alcol la cute del paziente in cui verra collocato
il set di estensione Split-Stream®. Spingere la sezione del collare
del set di estensione Split-Stream® nelle scanalature della piastra
StatLock®. Rimuovere la pellicola protettiva da un lato della piastra
StatLock® e posizionarla sul paziente. Una volta posizionata la piastra,
rimuovere 1'altra protezione. Applicare una leggera pressione sulla
piastra per assicurarne l'aderenza.

Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano oggetti affilati o
aghi in prossimita del lume del catetere. Il contatto con oggetti taglienti
potrebbe causare la rottura del catetere.

39. Coprire i punti di inserimento e uscita con un bendaggio occlusivo.

40. Il catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata
dell'impianto.

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

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

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

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

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

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

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

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

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

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

trattamento, seguire le istruzioni sulla pervieta del catetere suggerite.

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

. Per la concentrazione di eparina, attenersi al protocollo ospedaliero.

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

Nota: i valori del volume di riempimento stampati sul lume includono il
set di estensione.

2. Rimuovere i tappi di iniezione dalle prolunghe.

3. Collegare una siringa contenente soluzione di eparina al connettore
Luer femmina di ogni estensione.
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4. Aprire i morsetti delle prolunghe e le clamp bianche secondarie.
5. Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.

6. Iniettare l'eparina in ogni lume usando la tecnica del bolo rapido.

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

7. Chiudere i morsetti delle prolunghe e le clamp bianche secondarie.

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

8. Rimuovere le siringhe.

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

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

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

. Pulire la cute attorno al catetere. Si raccomanda 1'utilizzo di soluzioni di
gluconato di clorexidina. Coprire il punto di uscita con un bendaggio
occlusivo e lasciare le prolunghe, i morsetti e i tappi a portata di
mano per consentirne l'accesso da parte del personale medico.

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

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

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

PRESTAZIONI DEL CATETERE

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

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

FLUSSI INSUFFICIENTI:

Quanto riportato qui di seguito puod causare flussi di sangue insufficienti:

. Occlusione dei fori arteriosi a causa di un coagulo o guaina di fibrina.
. Occlusione dei fori arteriosi laterali dovuta al contatto con la parete
venosa.

Le soluzioni includono:
. Intervento chimico con 1'utilizzo di un agente trombolitico.

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A UNA VIA:

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

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

. Riposizionando il catetere.

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

soluzione salina sterile normale per provare ad allontanare la punta
dalla parete del vaso.

INFEZIONE:

Attenzione: a causa del rischio di esposizione al virus HIV (virus
dell'immunodeficienza umana) o ad altri agenti patogeni trasportati dal
sangue, il personale medico deve sempre rispettare le precauzioni universali
relative al sangue e ai fluidi corporei durante il trattamento
dei pazienti.
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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
almeno due colture ematiche prelevando il sangue lontano dal punto
di uscita del catetere. Se la coltura ematica € positiva, il catetere
deve essere rimosso immediatamente ed € necessario dare inizio

a una terapia antibiotica appropriata. Attendere 48 ore prima di
reinserire il catetere. L'inserimento deve essere eseguito sul lato
opposto rispetto al punto di uscita originale, se possibile.

RIMOZIONE DEL CATETERE

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

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

1.

2.

Palpare il tunnel di uscita del catetere per individuare la cuffia.
Somministrare una dose di anestetico locale sufficiente nel punto
di uscita e nel punto in cui si trova la cuffia per anestetizzare

completamente la zona.

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

Eseguire un'incisione di 2cm sopra il manicotto, parallela al catetere.
Procedere sezionando verso il basso fino alla cuffia eseguendo la
dissezione con uno strumento smussato e quindi affilato, come
previsto.

Quando il manicotto risulta visibile, afferrarlo con la pinza.

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

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

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.

10.

11.

12.

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

Suturare l'incisione e applicare la medicazione in modo da favorire
una guarigione ottimale.

Una volta rimosso il catetere, controllare che sia integro.

Portata (ml/min)

14 Fx28 cm 200 300 350 400
Venosa 31 62 83 104

Pressione
(mmHg) | Arteriosa -38 -39 -75 -110

Portata (ml/min)

16 Fx 28 cm 200 300 350 400
Venosa 28 50 64 77
Pr
(mmHg) | Arteriosa -27 -44 -57 -70,7

IL TEST DELLA PORTATA RAPPRESENTA LE CONDIZIONI
DI LABORATORIO OTTIMALI.
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GARANZIA

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

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

riserva il diritto di modificare i prodotti o i contenuti senza preavviso.

Medcomp®, Vascu-Sheath® and Split-Stream® sono marchi registrati di Medical
Components, Inc.

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

Bibliografia:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

EINSATZINDIKATIONEN:

Der Medcomp® Split-Stream® ist flir einen Langzeit-Gefalzugang zur
Hamodialyse und Apherese vorgesehen.

Die Katheter konnen perkutan eingefuhrt werden und werden bei
Kindern vorrangig in der Vena jugularis interna platziert.

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

Katheter, die langer als 40 cm sind, sollten durch die Vena femoralis
eingefiihrt werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieser Katheter ist ausschliefSlich fur einen Langzeit-GefafSzugang
vorgesehen und sollte NICHT zu anderen Zwecken als in dieser
Gebrauchsanleitung beschrieben eingesetzt werden.

Die Split-Stream®-Verléngerung sollte alle sechs Monate ausgetauscht
werden, um bestmogliche Leistung zu gewahrleisten.

WARNHINWEISE:

Schieben Sie den Fuhrungsdraht oder den Katheter NICHT weiter,
wenn Sie auf ungewothnlichen Widerstand stofRen.

Fuhren Sie den Fuhrungsdraht NICHT gewaltsam ein und ziehen
Sie ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht konnte
brechen oder sich aufdrehen. Wenn der Fiithrungsdraht beschadigt
wird, muissen Einflihrnadel oder Vascu-Sheath® -Einfiihrhilfe und
Fuhrungsdraht zusammen entfernt werden.

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

Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehér NICHT wenn die
Verpackung geoffnet oder beschadigt ist Schaden aufweist.

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

Verwenden Sie KEINE scharfen Gegenstédnde in der Nadhe des
Verlangerungsschlauchs oder des Katheterlumen vollstandig.

Verwenden Sie zum Entfernen von Verbdnden KEINE Scheren.

BESCHREIBUNG:

Die Vielseitigkeit des Split-Stream® ermoglicht es, das Lumen
aufzuteilen und zwei frei durchgéngige Lumen zu schaffen, so dass ein
Zusammendriicken des Katheters durch das Gefaf verhindert wird.

Der Split-Stream® wird aus weichem réntgendichtem Polyurethan
hergestellt, welches einen verbesserten Patientenkomfort bei
gleichzeitiger hervorragender Biokompatibilitat bietet.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Luftembolie

Baktermie

Verletzung des Plexus brachialis
Herzarrhythmien
Herztamponade
Zentralvenenthrombose
Endokarditis

Infektion an der Austrittstelle
Ischamie

Blutungen der Arteria femoralis
Beschadigung des Nervus femoralis
Hamatome

Blutsturz

Hydrothorax

Punktur der Vena cava inferior
Gefafrisswunde
Lumenthrombose
Mediastinalverletzung
Gefaperforation
Pleuralverletzung
Pneumothorax

Retroperitoneale Blutungen
Punktur des rechten Atriums
Sepsis

Punktur der Arteria subclavia
Subkutane Hamatome

Punktur der Vena cava superior
Risswunde des Milchbrustganges
Tunnelinfektion
Gefaithrombose

Venenstenose

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

VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Im seltenen Fall, dass sich wahrend des Gebrauchs oder der

Einfiihrung ein Anschluss von einer Komponente 16st, ergreifen Sie alle
notwendigen Schritte und Vorsichtsmanahmen zur Verhinderung von
Blutverlust oder einer Luftembolie. Entfernen Sie den des Katheters.

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

Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. @

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 fiihren.

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

STERIL —[ ETHYLENOXID

Verwenden Sie nur Medcomp® Split-Stream® -Verlangerungen mit
diesem Katheter.

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

Das wiederholte Abklemmen der Schldauche an derselben Stelle kann
zu Materialermtidung fihren. Vermeiden Sie das Abklemmen in der
Nahe der Luer-Verbinder und des Adapters der Split-Stream® Verlangerung.

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

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

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

Wiederholtes tiberméafSiiges Festziehen von Blutleitungen, Spritzen und
Kappen reduziert die Funktionsdauer des Verbinders verkirzen und
zu ihrem Ausfall fiihren.

Wenn Sie den Katheter auf die gewlinschte Lange zuschneiden, stellen
Sie sicher, dass das Lumen senkrecht geschnitten wird und das
verbleibende Katheterlumen unbeschéadigt bleibt.
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EINFUHRUNGSSTELLEN:

Warnung: Besondere Vorsicht des Arztes ist geboten, wenn der Katheter bei
Patienten eingefiihrt wird, die nicht in der Lage sind, tief einzuatmen oder
den Atem anzuhalten.

. Der Patient sollte sich in einer abgeanderten 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.

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 Koépfen des Brustbeinmuskels
gebildet wird. Die Spitze sollte sich ungefahr drei Finger breit tiber dem
Schltisselbein befinden. Tasten Sie die Karotide mittig zur Position der
Kathetereinfihrungsstelle ab.

Vena subclavia

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

WARNUNG:
. Patienten, die eine Beatmungsunterstiitzung bendétigen, haben ein
erhohtes Risiko fir Pneumothorax wahrend der Kantlierung der Vena

subclavia, was zu Komplikationen fihren kann.

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

Positionierung der Spitze




Vena femoralis

Der Patient sollte vollstandig auf dem Ruicken liegen. Beide Beinarterien
sollten auf die Einfihrungsstelle und moégliche Nachwirkungen hin
abgetastet werden abgetastet werden. Das Knie, das sich auf der
Korperseite der Einfuhrungsstelle befindet, sollte gebeugt und der
Oberschenkelmuskel entspannt sein. Legen Sie den Fuf auf das
gegenuberliegende Bein. Die Vena femoralis liegt dann posterior/medial
zur Arterie.

Vorsicht: Die Moglichkeit einer Infektion kann bei einem Zugang tiber die
Vena femoralis erhoht sein einfihren.

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

Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung
der Vena iliaca und der Vena cava inferior zu positionieren.1

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerat
verwenden. Der Katheter sollte von einem qualifizierten, aprobierten
Arzt oder einer anderen qualifizierten medizinischen Fachkraft unter
der Leitung eines Arztes eingefiihrt, manipuliert und wieder bewegt
werden.

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen medizinischen
Techniken und Verfahren stellen weder alle medizinisch akzeptablen
Protokolle dar, noch sind sie ein Ersatz fiir die Erfahrung und das
Urteilsvermoégen des Arztes bei der Behandlung der jeweiligen Patienten.

Verwenden Sie ggf. Standard-Krankenhausprotokolle.

Port Bei der Einfihrung, Wartung und Katheterentfernung muss

eine strenge aseptische Technik, muss grundsétzlich eine aseptische
Arbeitsweise verwendet werden. Sorgen Sie fiir ein steriles Operationsfeld.
Der Katheter sollte vorzugsweise in einem OP-Saal eingesetzt werden.
Verwenden Sie sterile Laken, 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 Auch der Patient sollte einen Mundschutz tragen.

Die Wahl der geeigneten Katheterldnge liegt im alleinigen Ermessen des
Arztes. Die geeignete Katheterldnge ist unabdingbar fiir eine korrekte
Positionierung der Spitze. an das Legen des Katheters sollte immer
eine routineméafige Réntgenuntersuchung folgen, um vor dass die
Spitze richtig positioniert wurde.

DAS EINSETZEN DER Split-Stream® VERLANGERUNG:

Vorsicht: Verwenden Sie zusammen mit Medcomp® nur die® Katheter.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, das Ende des Lumenbasisvolumens
aufzuteilen.

3.

4.

Entfernen Sie den Tunneladapter, indem Sie das Katheterlumen
senkrecht an der daftir vorgesehenen Linie so schneiden, dass eine
saubere, glatte Oberflache entsteht. Schneiden Sie den entlang der
Basisvolumenkante soweit wie moglich von der Manschette entfernt.
Schneiden Sie nur entlang daftir vorgesehener dafiir vorgesehenen
Basisvolumenkanten.

Bringen Sie die weifen Sekundarklemmen an.

Warnung: Legen Sie das Ende des Katheters oder das Verbindungsstiick
vor oder nach dem Anbringen des Verbindungsstticks NICHT in aseptische
Losung (d. h. Alkohol, PVP etc.) ein.
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Vorsicht: Die arterielle Verlangerung muss mit dem Lumen mit dem roten
Aufdruck verbunden werden und das der Vene tuber das Lumen mit dem
blauen Aufdruck.

5. Nehmen Sie die Muffe des Adapters ab, indem Sie die Teile (A) und (C)
auseinander drehen. Der Kompressionsring (B) sollte sich in Teil (A) befinden.

Warnung:Versuchen Sie NICHT, die Verlangerung vom Adapter zu trennen.
Diese Teile sind fest miteinander verbunden.

6. Schieben Sie den Teil (A) des Verbindungsstticks tiber das Katheterlumen
(D). Schieben Sie Kompressionsring (B) tiber das Katheterlumen (D).
Fuhren Sie die Metallkantile des Verbindungsstticks (C) mit einer
Schraubbewegung in das Katheterlumen ein, und stellen Sie dabei
sicher, dass der Schlauch VOLLSTANDIG passt (so dass kein Metall
mehr sichtbar ist).

7.  Schieben Sie den Kompressionsring (B) zum Ende des Katheterlumens/
der zusammengesetzten Verbindung (C), bis sie sich wie in der Abbildung
gezeigt zusammenfligen.

Vorsicht: Der Kompressionsring MUSS fest sitzen.

8.  Schieben Sie das Verbindungssttick (A) zum Ende der Katheterlumen/
Adapter- Baugruppe (C) und schrauben Sie sie fest zusammen. Priifen
Sie die Verbindung durch sanftes Ziehen auf ihre korrekte Montage.

Vorsicht: Das Gewinde der Verbindung MUSS vollstandig verschlossen sein.

LEGEN DES TUNNELS & MANSCHETTENPOSITIONIERUNG:
9. Halten Sie den Katheter tiber den vorgesehenen Tunnel.
10. Merken Sie sich die Stelle, an der die Manschette positioniert werden soll.

11. Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anésthetikum, so
dass Austritt- und Eintrittstelle und die Lange des Tunnels vollstandig
betaubt sind.

12. An der Austrittsstelle an der Brustwand einen kleinen Schnitt machen,
Austrittstelle in der Brustkorbwand. Eine zweite Inzision oberhalb
und parallel zur ersten an der Einstichstelle vornehmen. Machen Sie
den Schnitt an der Austrittsstelle breit genug, um die Manschette
aufzunehmen, einsetzen zu kénnen.

13. Verwenden Sie eine stumpfe Dissekation, um einen subkutanen
Tunneleingang herzustellen. Verbinden Sie die Tunnelhilfe mit der
Tunnelhtlle an der distalen Spitze Katheter entfernen. Versuchen Sie
nicht, das Lumen iiber den Widerhaken der Tunnelhilfe zu schieben.
Stulpen Sie die Kathetertunnelhiille Giber den Katheter, und stellen
Sie sicher, dass die Hiille die arterielle Offnung des Katheters bedeckt.
Setzen Sie die Tunnelhilfe in die Austrittstelle ein, und erstellen Sie
einen kurzen, subkutanen Tunnel. Legen Sie den Tunnel in Richtung
des Einschnitts der Kathetereintrittstelle an. Nicht durch die Muskeln
tunneln. Der Tunnel sollte mit Vorsicht gelegt werden, um eine
Beschadigung der umgebenden BlutgefafRe zu verhindern.

13a. Fur die Femurveneninsertion: Subkutanen Tunnel mit der
Katheteraustrittsstelle im Beckenbereich anlegen.

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

14. Katheter vorsichtig in den Tunnel fihren. Ziehen oder ziehen Sie nicht
am Katheterschlauch. Bei Widerstand kann eine weitere stumpfe
Dissektion das Einfiihren erleichtern. Entfernen Sie den Katheter mit
einer leichten Drehbewegung aus der Tunnelhilfe, um eine Beschadigung
des Katheters zu vermeiden.

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

zu verhindern.
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15. Teilen Sie die arteriellen und vendsen Lumen auf, indem Sie die distalen
Enden greifen, und die Lumen bis zu der Markierung ,DO NOT SPLIT
BEYOND THIS POINT“ vorsichtig auseinanderziehen.

Warnung: Wird das Lumen iiber diesen Punkt hinaus aufgeteilt, kann
es zu starken Tunnelblutungen, Infektionen oder Beschiddigungen des
Katheterlumens kommen.

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

16. Spulen Sie den Katheter mit einer Kochsalzldsung, und schliefSen
Sie dann die Klemmen der Katheterverlangerung und die weifRen
Sekundéarklemmen, um zu gewéhrleisten, dass die Kochsalzldsung nicht
versehentlich aus den Lumen austritt. Verwenden Sie die mitgelieferten
Klemmen.

EINSETZEN:

17. Stechen Sie die Einflihrnadel mit der aufgesetzten Spritze in die in die
Zielvene. Aspirieren, um eine korrekte Platzierung zu gewahrleisten.

18. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen tiber das Ende
der Nadel, um Blutverlust oder Luftembolie zu vermeiden. Ziehen
Sie das flexible Ende des Ftihrungsdrahtes zurtick in den Vorschub,
so dass nur das Ende des Fuhrungsdrahtes sichtbar ist. Das distale
Ende des Vorschubs in die Nadelnabe einfiihren. Fiihrungsdraht mit
Vorwéartsbewegung in und an der Nadelnabe vorbei in die Zielader
vorschieben.

Vorsicht: Die Lange des einzufiihrenden Drahts hangt von der Grofe des
Patienten ab. Achten Sie wahrend der gesamten Behandlung auf eventuelle
Herzrhythmusstérungen des Patienten. Dabei sollte der Patient mit einem
Herzmonitor tiberwacht werden. Herzrhythmusstérungen kénnen entstehen,
wenn der Fihrungsdraht in den rechten Vorhof gefiihrt wird. Der
Fuhrungsdraht sollte wiahrend der Behandlung still gehalten werden
Verfahren beginnen.

19. Nadel entfernen und Fuihrungsdraht in der Zielader belassen.
Vergrossern Sie die kutane Einstichstelle mit dem Skalpell.

20. Entfernen Sie den/die Dilatator(en) (eine leichte Drehbewegung kann
hilfreich sein). Entfernen Sie den (die) Dilatator(en), wenn das Blutgefas
ausreichend geweitet ist, und belassen Sie den Fuihrungsdraht an
dieser Stelle.

Vorsicht: Eine unzureichende Dehnung des Gewebes kann dazu fuhren,
dass das Katheterlumen um den Fuhrungsdraht herum zusammengedrtickt
wird. Dadurch entstehen Schwierigkeiten beim Einsetzen und Ziehen

des Fuhrungsdrahts aus dem Katheter. Dies kann zum Verbiegen des
Fuhrungsdrahts fithren.

21. Vascu-Sheath® Einflihrhilfe tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes
schrauben. Sobald sich der Vascu-Sheath®Einftihrhilfe in der Zielader
befindet, entfernen Sie den Fiihrungsdraht und lassen Sie die Hulle
und den Dilatator in Position.

Warnung: Verbiegen Sie NICHT die Scheide/den Dilatator wahrend des
Einsetzens, da ein Verbiegen dazu fuhrt, dass die Scheide zu frtith abreifdt.
Halten Sie die Scheide/den Dilatator nahe der Spitze (ungefdhr 3 cm von der
Spitze entfernt), wenn Sie zum ersten Mal durch die Hautoberflache treten.
Um die Scheide/den Dilator weiter in die Vene einzufiihren, greifen die
Scheide/den Dilator einige Zentimeter oberhalb der urspriinglichen
Griffposition (ungefdhr 5 cm), und schieben Sie die Scheide/den Dilator nach
unten. Wiederholen Sie die Arbeitsschritte, bis die Hiilse/der Dilator vollstandig
eingefiihrt sind.

Warnung: Lassen Sie die Scheide niemals als Dauerkatheter in der Vene.
Schaden Es kommt zu einer Schadigung der Vene.

22. Setzen Sie die Injektionsverschlusskappe auf die Dilatatoréffnung, um
Blutverlust oder einen Luftembolus zu verhindern.

23. Dilatator und Injektionskappe von der Hille entfernen.

24. Distale Katheterspitzen in und durch die Htlle einfiihren, bis die
Katheterspitzen korrekt in der Zielader positioniert sind.

25. Entfernen Sie die abreiRbare 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).

Warnung: Ziehen Sie NICHT den Teil der Scheide auseinander, der noch
im verbleibt. Ziehen Sie die Scheide soweit wie moglich heraus, um eine
Beschadigung des Blutgefafies zu verhindern. Ziehen Sie die Scheide jedes
Mal nur ein paar Zentimeter heraus.
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26.

Nehmen Sie alle Anpassungen am Katheter unter Durchleuchtung vor. Die
distale Spitze muss in Hohe der Verbindungsstelle zwischen Vene cava und
Vorhof platziert werden um eine optimale Durchblutung zu gewéhrleisten.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung der
Vena iliaca und der Vena cava inferior zu positionieren.!

27.

28.

29.

30.

Bringen Sie Spritzen an den beiden Verlangerungen an und 6ffnen Sie

die Klemmen. Das Blut sollte sowohl von der arteriellen als auch von der
venosen Seite leicht aufgezogen werden kénnen. Wenn eine der beiden
Seiten beim Aufziehen des Blutes einen deutlichen Widerstand aufweist,
muss der Katheter moéglicherweise gedreht oder repositioniert werden, um
einen ausreichenden Blutfluss zu erreichen.

Sobald es moglich ist, das Blut entsprechend aufzuziehen, sollten beide
Lumen gespult werden. Verwenden Sie dazu mit Kochsalzlosung geftillte
Spritzen unter Verwendung der schnellen Bolus-Technik. Stellen Sie
sicher, dass die Klemmen an den Verlangerungen und die weifsen
Sekundéarklemmen wéahrend des Spuilvorgangs geoffnet sind.

Schlielen Sie die Klemmen an den Verlangerungen und die weiflen
Sekundéarklemmen, entfernen Sie die Spritzen, und setzen Sie
Injektionsverschlusskappen auf alle Luer- Lock-Verbinder. Halten Sie die
Verlangerungsschlauche bei Nichtverwendung immer geschlossen, um

eine Luftembolie zu vermeiden; spuilen Sie ihn vor der Verwendung mit
Kochsalzlosung, um eine Luftembolie zu vermeiden. Entfernen Sie bei jedem
Auswechseln der Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen
Verbindungsschlduchen und Verschliissen.

Um die Durchgéngigkeit zu erhalten, muss in beiden Lumen eine
Heparinsperre angelegt werden aufrecht zu erhalten. Siehe
Heparinisierungsrichtlinien des Krankenhauses.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstdndig aus dem Katheter und den
Schlauchen abgesaugt wurde. Andernfalls kann es zu einer Luftembolie kommen.

31.

32.

Schlieen Sie die Klemmen und setzen Sie die Injektionsverschlusskappen
auf die Luer-Muffen der Verlangerung, sobald der Katheter mit Heparin
verschlossen ist.

Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung der Spitze mit einer
Durchleuchtung. Die distale vendse Spitze sollte auf Hohe der arteriokavalen
Verbindung oder im rechten Atrium positioniert werden, um einen optimalen
Blutfluss zu ermdéglichen (wie es die derzeitigen KKF DOQI-Richtlinien
empfehlen).

Hinweis: Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung der
Vena iliaca der Vena iliaca und der Vena cava inferior zu positionieren.!

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

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

33.

Nahteintrittsstelle geschlossen. Ndhen Sie den Katheter mit der ablosbaren
Nahfltigelanlageflache an die Haut. Der zweite Nahfltigel kann nach Ermessen
des Arztes auf das Lumen zwischen der Austrittstelle und der ablésbaren
Anlageflache aufgenédht werden. Nahen Sie nicht den Katheterschlauch an.
Die Nahfltigelanlageflache(n) sollte(n) glatt auf der Haut des Patienten anliegen.

L

Vorsicht: Die ablosbare(n) Anlageflache(n) sollte(n) entfernt und beseitigt werden,
sobald der Katheter tiber die Manschette gesichert ist und die Nahte entfernt
wurden. Entfernen Sie die Anlageflache, indem Sie die Zungen an der Basis
zusammendriicken.

34.

Verwenden Sie zur Sicherung des Katheters den StatLock®, um ein
Wandern des Katheters zu verhindern. Sdubern Sie die Stelle, an der die
Split-Stream®-Verlangerung auf den Patienten gelegt wird, mit Alkohol.
Schieben Sie die Kragenregion der Split-Stream®-Verlangerung in die dafar
vorgesehenen Furchen der StatLock®*-Kompresse. Entfernen Sie die Riickseite
von einer der Seiten der StatLock® Kompresse, und legen Sie sie auf den
Patienten. Entfernen Sie die andere Schutzfolie, wenn die Kompresse richtig
positioniert ist. Driicken Sie die Kompresse leicht an, um ein Ankleben

zu gewéahrleisten.

Vorsicht: In der Ndahe des Katheterlumens sollten Sie beim Einsatz scharfer
Gegenstande oder Nadelspitzen vorsichtig sein. Wenn der Katheter in Berthrung
mit scharfen Gegenstanden kommt, kann dies zu Beschadigungen fihren.
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35. Die Ein- und Austrittsstelle mit einem okklusiven Verband abdecken.

36. Der Katheter muss fir die gesamte Dauer der Implantierung
gesichert/genéht sein.

37. Katheterlange und Chargennummer des Katheters auf der Patientenkarte
vermerken.

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

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

. Alle Verbindungen zum Katheter und den extrakorporalen Kreislaufen
sollten vor der Dialyse sorgfaltig untersucht werden.

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

. Wenn ein Leck entdeckt wird, muss der Katheter sofort abgeklemmt werden.
Achtung: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Schiebeklemmen ab.

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

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

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

wird, befolgen Sie die entsprechenden Richtlinien fir die Erhaltung der
Durchgéangigkeit von Kathetern.

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

. Befolgen Sie bei der Heparinkonzentration die kliniktiblichen Vorgehensweisen.
1.  Ziehen Sie Heparin entsprechend der auf dem Kathetherlumen angegebenen
Menge in zwei Spritzen auf. Stellen Sie sicher, dass die Spritzen frei von

Luftblasen sind.

Hinweis: Die Werte fir das Grundvolumen sind auf das Lumen aufgedruckt und
schliefen die Verlangerung ein.

2.  Nehmen Sie die Injektionsverschlusskappen von den Verldngerungen ab.

3. Schlieffen Sie an die Luer-Muffe von jeder Verlangerung je eine Spritze mit
Heparinlésung an.

4.  Offnen Sie die Klemmen der Verldngerung und die weifien
Sekundarklemmen.

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

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

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

7.  Schlieflen Sie die Klemmen der Verlangerung und die weiflen
Sekundarklemmen.

Vorsicht: Die Klemmen sollten nur zum Absaugen, Spulen und fir die
Dialysebehandlung geéffnet werden.

8.  Ziehen Sie die Spritze ab.

9.  Setzen Sie sterile Injektionsverschlusskappen auf die Luer-Muffen der
Verldangerung an.

. In den meisten Féllen ist kein weiteres Heparin fur die folgenden 48-72 Stunden
notig, solange die Katheter weder abgesaugt noch gespult werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

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

. Die Wundverbdnde mussen trocken und sauber gehalten werden.

Vorsicht:Die Patienten dirfen weder schwimmen gehen noch duschen oder den
Wundverband Baden einweichen.
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. 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 Vorsichtsmanahmen vertraut, bevor Sie bei Problemen
mit dem Katheter einen mechanischen oder chemischen Eingriff vornehmen.

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

UNGENUGENDER DURCHFLUSS
Die folgenden Umstande kénnen zu einem unzureichenden Blutfluss fiihren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Verklumpung oder
Fibrinablagerungen.

. Verschluss der arteriellen Offnungen in Folge eines Kontakts mit der
Venenwand.

Mogliche Losungen:
. Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.

UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN:

Einseitige Blockaden liegen vor, wenn ein Lumen leicht gesptilt werden kann,
Blut jedoch nicht aufgezogen werden kann. Ursache dafiir 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 Gefalwand weg zu bewegen.

INFEKTIONEN:

Vorsicht: Da ein mogliches Risiko besteht, dem HIV (Human Immunodeficiency
Virus) oder anderen im Blut vorkommenden Pathogenen ausgesetzt zu werden,
sollte die verantwortliche Person bei der Behandlung von Patienten stets die
ublichen Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung des Austauschs von Blut
und Korperflissigkeiten anwenden.

. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

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

. Wenn bei einem Patienten mit einem Katheter ein Fieber auftritt, nehmen
Sie mindestens zwei Blutkulturen von einer von der Katheteraustrittsstelle
entfernten Stelle. Wenn die Blutkultur positiv ist, muss der Katheter
sofort entfernt und eine entsprechende Antibiotikabehandlung begonnen
werden. Warten Sie 48 Stunden, bevor Sie einen neuen Katheter einsetzen.
Soweit es moglich ist, sollte der Katheter auf der gegentiberliegenden
Seite der urspriinglichen Austrittsstelle eingesetzt werden.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Vorsicht: Lesen Sie zuerst die Krankenhaus- oder Abteilungsprotokolle,
mogliche Komplikationen und deren Behandlung, Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen durch, bevor Sie den Katheter entfernen.

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

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

3. Trennen Sie die Nahte des Nahfltigels auf. Verwenden Sie die kliniktiblichen
Protokolle zum Entfernen von Hautnédhten.

4. Legen Sie einen 2 cm langen Schnitt oberhalb der Manschette, parallel
zum Katheter, an.
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5. Mit stumpfer und scharfer Dissektion bis zur Manschette sezieren wie
angegeben.

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

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

8. Durchtrennen Sie den Katheter zwischen der Manschette und der
Austrittsstelle. Ziehen Sie den innenliegenden Teil des Katheters

durch den Einschnitt im Tunnel heraus.

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

Warnung: Ziechen Sie NICHT das distale Ende des Katheters durch den
Eintritt, da die Wunde verunreinigt werden kann.

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

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

12. Wenn der Katheter gezogen wurde, untersuchen Sie ihn auf seine

Unversehrtheit
Durchflussrate (ml/min)
14F x 28cm 200 300 350 400
Venos 31 62 83 104
Druck
(mmHg) | Arteriell -38 -39 -75 -110
Durchflussrate (ml/min)
16F x 28cm 200 300 350 400
Venos 28 50 64 77
Druck
(mmHg) | Arteriell -27 -44 -57 -70,7

DIE TESTWERTE DER DURCHFLUSSRATE WURDEN UNTER
OPTIMALEN LABORBEDINGUNGEN ERSTELLT.

GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND
DEN ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN
HERGESTELLT WURDE. DER ZUSTAND DES PATIENTEN, DIE
ARZTLICHE BEHANDLUNG UND DIE WARTUNG KONNEN DIE
LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DIE
VERWENDUNG DES PRODUKTS SOLLTE IN UBEREINSTIMMUNG

MIT DEN VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN UND WIE VOM BEHANDELNDEN
ARZT VORGESCHRIEBEN ARZTES ERFOLGEN.

Preise, Spezifikationen und die Verfigbarkeit der Modelle kénnen sich
ohne Vorankindigung aufgrund der fortlaufenden Produktprifung ohne
Vorankutindigung dndern. Medcomp® behélt sich das Recht vor, Produkte
und Inhalte ohne Voranktindigung zu dndern.

Medcomp®, Vascu-Sheath® und Split Stream® sind eingetragene Warenzeichen
von Medical Components, Inc.

StatLock® ist ein eingetragenes Warenzeichen von C.R. Bard, Inc. oder einer
Tochtergesellschaft.

Literatur:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA: "Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters", Am J Roentgenol. 1999 Feb,172(2):493-6.
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GEBRAUCHSANLEITUNG
RETROGRADER ZUGANG

EINSATZINDIKATIONEN:

. Der Medcomp® Split-Stream® ist fir einen Langzeit-Gefaizugang zur
Hamodialyse und Apherese vorgesehen.

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

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

. Katheter, die langer als 40 cm sind, sollten durch die Vena femoralis
eingefiihrt werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

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

. Die Split-Stream®-Verldngerung sollte alle sechs Monate ausgetauscht
werden, um bestmogliche Leistung zu gewéahrleisten.

WARNHINWEISE:

. Schieben Sie den Fuhrungsdraht oder den Katheter NICHT weiter,
wenn Sie auf ungewdhnlichen Widerstand stofen.

. Fahren Sie den Fuithrungsdraht NICHT gewaltsam ein und ziehen Sie
ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht kénnte brechen
oder sich aufdrehen. Wenn der Fithrungsdraht beschéadigt wird, miissen
Einfuhrnadel oder Vascu-Sheath® -Einftihrhilfe und Fthrungsdraht
zusammen entfernt werden.

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

. Verwenden Sie den Katheter oder das Zubeh6r NICHT, wenn die
Verpackung gedffnet oder Schiaden aufweist.

. Verwenden Sie den Katheter oder das Zubeh6r NICHT, wenn Sie
Anzeichen einer Beschéadigung des Produkts erkennen.

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

. Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden KEINE Scheren.
BESCHREIBUNG:
. Die Vielseitigkeit des Split-Stream ® ermoglicht es, das Lumen auf-

zuteilen und zwei frei durchgéngige Lumen zu schaffen, so dass ein
Zusammendriicken des Katheters durch das Gefaf verhindert wird.

. Der Split-Stream ® wird aus weichem réntgendichtem Polyurethan
hergestellt, welches einen verbesserten Patientenkomfort bei
gleichzeitiger hervorragender Biokompatibilitat bietet.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Luftembolie

Baktermie

Verletzung des Plexus brachialis
Herzarrhythmien
Herztamponade
Zentralvenenthrombose
Endokarditis

Infektion an der Austrittstelle
Ischamie

Blutungen der Arteria femoralis
Beschadigung des Nervus femoralis
Hamatome

Blutsturz

Hydrothorax

Punktur der Vena cava inferior
GefaBrisswunde
Lumenthrombose
Mediastinalverletzung
Gefaperforation
Pleuralverletzung
Pneumothorax

Retroperitoneale Blutungen
Punktur des rechten Atriums
Sepsis

Punktur der Arteria subclavia
Subkutane Hamatome

Punktur der Vena cava superior
Risswunde des Milchbrustganges
Tunnelinfektion
Gefaithrombose

Venenstenose

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

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Im seltenen Fall, dass sich wahrend des Gebrauchs oder der

Einfihrung ein Anschluss von einer Komponente 16st, ergreifen Sie alle
notwendigen Schritte und Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung von
Blutverlust oder einer Luftembolie. Entfernen Sie den des Katheters.

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

Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. @

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

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

Der Inhalt ist bei ungeodffneter und unbeschadigter Verpackung
steril und nicht pyrogen. STERILISIERT MIT ETHYLENOXID.
STERIL —| ETHYLENOXID

Verwenden Sie nur die Medcomp ® Split-Stream®-Verldngerungen mit
diesem des Katheters.

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

Das wiederholte Abklemmen der Schlduche an derselben Stelle kann
zu Materialermtidung fiihren. Vermeiden Sie das Abklemmen in der Nahe
der Luer-Verbinder und des Adapters der Split-Stream® Verldngerung.

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

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

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

Wiederholtes Uberdrehen der Blutschlduche, Spritzen und Kappen
verkurzt die Funktionsdauer des Verbinders verktirzen und zu
ihrem Ausfall fihren.

Wenn Sie den Katheter auf die gewtinschte Lange zuschneiden,
stellen Sie sicher, dass das Lumen senkrecht geschnitten wird und
das verbleibende Katheterlumen unbeschadigt bleibt.
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EINFUHRUNGSSTELLEN:

Warnung: Besondere Vorsicht des Arztes ist geboten, wenn der Katheter
bei Patienten eingefiihrt wird, die nicht in der Lage sind, tief einzuatmen
oder den Atem anzuhalten.

. 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 Schulterblatter gelegt
werden, um eine Aufwolbung der Brust zu bewirken.

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 Giber dem Schltisselbein befinden. Tasten Sie die
Karotide mittig zur Position der Kathetereinfihrungsstelle ab.

Vena subclavia

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

WARNUNG:

. Patienten, die eine Beatmungsunterstiitzung benétigen, haben ein
erhohtes Risiko flir Pneumothorax wahrend der Kanulierung der
Vena subclavia, was zu Komplikationen fiihren kann.

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

Positionierung der Spitze




Vena femoralis

Der Patient sollte vollstandig auf dem Ruicken liegen. Beide Beinarterien
sollten auf die Einfihrungsstelle und moégliche Nachwirkungen hin
abgetastet werden abgetastet werden. Das Knie, das sich auf der
Korperseite der Einfihrungsstelle befindet, sollte gebeugt und der
Oberschenkelmuskel entspannt sein. Legen Sie den Fuf auf das
gegenuberliegende Bein. Die Vena femoralis liegt dann posterior/
medial zur Arterie.

Vorsicht: Die Moglichkeit einer Infektion kann bei einem Zugang tiber die
Vena femoralis erhoht sein einfiihren.

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

Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung
der Vena iliaca und der Vena cava inferior zu positionieren.’

ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam
durch. Der Katheter sollte von einem qualifizierten, aprobierten Arzt
oder einer anderen qualifizierten medizinischen Fachkraft unter der
Leitung eines Arztes eingefiihrt, manipuliert und wieder bewegt werden.

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen medizinischen
Techniken und Verfahren stellen weder alle medizinisch akzeptablen
Protokolle dar, noch sind sie ein Ersatz fir die Erfahrung und

das Urteilsvermoégen des Arztes bei der Behandlung der jeweiligen
Patienten.

Wenden Sie nach Méglichkeit die kliniktiblichen Vorgehensweisen an.

Bei der Einfiihrung, Wartung und Katheterentfernung muss eine
strenge aseptische Technik, muss grundsétzlich eine aseptische
Arbeitsweise verwendet werden. Sorgen Sie fUr ein steriles
Operationsfeld. Der Katheter sollte vorzugsweise in einem OP-Saal
eingesetzt werden. Verwenden Sie sterile Laken, Instrumente und
Zubehor. Rasieren Sie die betreffende Korperstelle oberhalb und
unterhalb des Katheterzugangs. Reinigen Sie sich vor dem Eingriff
grundlich. Tragen Sie Arztkittel, Arztkappe, Handschuhe und
Gesichtsmaske. Auch der Auch der Patient sollte einen Mundschutz tragen.

Die Wahl der geeigneten Katheterlange liegt im alleinigen Ermessen des
Arztes. Die geeignete Katheterldnge ist unabdingbar fiir eine korrekte
Positionierung der Spitze. Im Anschluss an das Legen des Katheters
sollte immer eine routinemafiige Rontgenuntersuchung folgen, um vor
dem Gebrauch sicherzustellen dass die Spitze richtig positioniert wurde.

Verabreichen Sie gentigend Lokalanasthetikum, um die Einstichstelle
vollstandig zu betauben.

Teilen Sie die arteriellen und vendsen Lumen auf, indem Sie die
distalen Enden greifen, und die Lumen bis zu der Markierung ,DO
NOT SPLIT BEYOND THIS POINT“ vorsichtig auseinanderziehen.

Warnung: Wird das Lumen iiber diesen Punkt hinaus aufgeteilt, kann
es zu starken Tunnelblutungen, Infektionen oder Beschadigungen des
Katheterlumens kommen.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, das Ende des Lumenbasisvolumens
aufzuteilen.

5.

Bringen Sie Spritzen an Tunneladapter und Basisvolumen an. Stellen
Sie sicher, dass sich an der arteriellen und venésen distalen Spitze
Kochsalzlosung befindet.
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6. Befestigen Sie die Klemmen zwischen den Verldangerungen und der
Markierungslinie (gepunktet) wie auf der Abbildung dargestellt.

~ Das Lumen darf sich nur in
diesem Bereich befinden.

7. Entfernen Sie die Spritzen.
EINSETZEN:

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

9. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen tber das Ende
der Nadel, um Blutverlust oder Luftembolie zu vermeiden. Ziehen
Sie das flexible Ende des Futhrungsdrahtes zurtick in den Vorschub,
so dass nur das Ende des Fuihrungsdrahtes sichtbar ist. Das distale
Ende des Vorschubs in die Nadelnabe einfiihren. Fiihrungsdraht mit
Vorwéartsbewegung in und an der Nadelnabe vorbei in die Zielader
vorschieben.

Vorsicht: Die Lange des eingefihrten Drahts hangt von der Grofe des
Patienten ab. Achten Sie wahrend der gesamten Behandlung auf etwaige
Herzrhythmusstorungen gehalten werden. Der Patient sollte wahrend der
Behandlung an einen Herzmonitor angeschlossen sein. Es ist moglich, dass
Herzrhythmusstorungen auftreten, wenn der Fiihrungsdraht in das rechte
Atrium gelangt. Der Fiihrungsdraht sollte wahrend der Behandlung still
gehalten werden.

10. Nadel entfernen und Fihrungsdraht in der Zielader belassen.
Vergrofsern Sie die Stelle der Hautpunktion mit einem Skalpell.

11. Entfernen Sie den/die Dilatator(en) (eine leichte Drehbewegung kann
hilfreich sein). Entfernen Sie den (die) Dilatator(en), wenn das Blutgefafd
ausreichend geweitet ist, und belassen Sie den Fthrungsdraht an
dieser Stelle.

Vorsicht: Eine unzureichende Dehnung des Gewebes kann dazu fihren
dass das Katheterlumen um den Fihrungsdraht herum zusammengedrtickt
wird. Dadurch entstehen Schwierigkeiten beim Einsetzen und Ziehen

des Fuhrungsdrahts aus dem Katheter. Dies kann zum Verbiegen des
Fuahrungsdrahts fithren.

12. Fadeln Sie die Vascu-Sheath®-Einfuhrhilfe auf das proximale Ende des
Fuhrungsdrahts. Sobald sich die Vascu-Sheath®-Einfuhrhilfe in der
Zielvene befindet, entfernen Sie den Fuhrungsdraht, ohne die Position
der Schleuse und des Dilatators zu dndern.

Warnung: Verbiegen Sie NICHT die Scheide/den Dilatator wahrend des
Einsetzens, da ein Verbiegen dazu fiihrt, dass die Scheide zu frith abreift.
Halten Sie die Scheide/den Dilator nahe der Spitze (ungefahr 3 cm von

der Spitze entfernt), wenn Sie zum ersten Mal durch die Hautoberflache
treten. Um die Scheide/den Dilator weiter in die Vene einzuftihren, greifen
die Scheide/den Dilatator einige Zentimeter (ungefdhr 5 cm) oberhalb der
ursprunglichen Griffposition (ungefahr 5 cm), und schieben Sie die Scheide/
den Dilator nach unten. Wiederholen Sie die Arbeitsschritte, bis die Hulse/
der Dilator vollstandig eingeftihrt sind.

Warnung: Lassen Sie die Schleuse niemals als Dauerkatheter in der Vene.
Dadurch wird Es kommt zu einer Schadigung der Vene.

13. Setzen Sie die Injektionsverschlusskappe auf die Dilatatoréffnung, um
Blutverlust oder einen Luftembolus zu verhindern.

14. Dilatator und Injektionskappe von der Hiulle entfernen.

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

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

Warnung: Ziehen Sie NICHT den Teil der Scheide auseinander, der noch
im verbleibt. Ziehen Sie die Scheide soweit wie moglich heraus, um eine
Beschadigung des Blutgefaes zu verhindern. Ziehen Sie die Scheide jedes
Mal nur ein paar Zentimeter heraus.

17. Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch.
Die distale Venenspitze sollte auf Hohe des Vorhoftibergangs oder in
den rechten Vorhof gelegt werden, um eine optimale Durchblutung zu
gewdhrleisten.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung
der Vena iliaca der Vena iliaca und der Vena cava inferior zu positionieren.!
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LEGEN DES TUNNELS & MANSCHETTENPOSITIONIERUNG:

18. Halten Sie den Katheter iber den vorgesehenen Tunnel.
19. Merken Sie sich die Stelle, an der die Manschette positioniert werden soll.

20. Verabreichen Sie in ausreichender Menge ein lokales Anasthetikum, so
dass die gesamte Lange des Tunnels und die Austrittsstelle betaubt sind.

21. Der retrograde Tunnel kann auf zweierlei Arten gelegt werden.

21a. Verwenden Sie eine gerade, stumpfe Tunnelhilfe (entfernen Sie die
Tunnelhtlle). Verbinden Sie die Tunnelhilfe mit dem Tunneladapter an
der Lumenbasis. Legen Sie den Tunnel nach unten zur Brustkorbwand.

21b. Verwenden Sie eine Tunnelhilfe mit Ringgriff. Fithren Sie die Tunnelhilfe
mit Ringgriff durch die Austrittsstelle entlang des Katheters und des
Tunnels ein. Befestigen Sie den Katheter an der Tunnelhilfe, und
ziehen Sie das Lumen durch die Austrittsstelle zurtick.

21a. 21b.

22. Entfernen Sie die Klemmen, und bewahren Sie sie fur kommende
Anweisungen auf.

23. Setzen Sie einen Schnitt an der Tunnelaustrittsstelle an. Schneiden Sie
die Austrittsstelle weit genug auf, ungefahr 1 cm, um die Manschette
muhelos einsetzen zu kénnen.

24. Verwenden Sie eine stumpfe Dissekation, um einen subkutanen
Tunneleingang herzustellen. Setzen Sie die Tunnelhilfe in die Eintrittsstelle
ein, und erstellen Sie einen kurzen, subkutanen Tunnel. Legen Sie
den Tunnel in Richtung des Einschnitts der Katheteraustrittsstelle an.
Nicht durch die Muskeln tunneln. Der Tunnel sollte mit Vorsicht
gelegt werden, um eine Beschadigung der umgebenden Blutgefafse
zu verhindern.

24a. Fur die Femurveneninsertion: Subkutanen Tunnel mit der
Katheteraustrittsstelle im Beckenbereich anlegen.

Warnung: Uberdehnen Sie NICHTdas subkutane Gewebe, wihrend Sie den
Tunnel legen. Eine Uberdehnung kann das Einwachsen der Manschette
verzogern oder verhindern.

25. Katheter vorsichtig in den Tunnel fithren. Ziehen oder ziehen Sie nicht
am Katheterschlauch. Bei Widerstand kann eine weitere stumpfe
Dissektion das Einftihren erleichtern.

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

Hinweis: Ein Tunnel mit einem leichten Bogen verringert das Risiko
eines Knicks. Der Tunnel sollte so kurz sein, dass das Verlangerungsset
des Katheters nicht in die Austrittstelle reicht, und lang genug, um die
Manschette 2 cm (Minimum) von der Haut6ffnung entfernt zu halten.

26. Befestigen Sie die Klemmen an derselben Position wie zuvor in #6
angegeben.

DAS EINSETZEN DER Split-Stream”-VERLANGERUNG:

27. Entfernen Sie den Tunneladapter, indem Sie das Katheterlumen
senkrecht an den dafiir vorgesehenen Basisvolumenkanten so schneiden
dass eine saubere, glatte Oberflache entsteht. Schneiden Sie entlang
der Basisvolumenkante soweit wie moglich von der Manschette entfernt.
Schneiden Sie nur entlang der dafiir vorgesehenen Basisvolumenkanten.

28. Bringen Sie die weifen Sekundarklemmen an. Schliefsen Sie die Klemmen.
Vorsicht: Verwenden Sie zusammen mit Medcomp® nur die® Katheter.

. Verwenden Sie zum Abklemmen die mitgelieferten Katheterklemmen,
um einen Blutverlust oder vermeiden.

Warnung: Legen Sie das Ende des Katheters oder das Verbindungssttick vor

oder nach dem Anbringen des Verbindungsstticks NICHT in aseptische(i.e.
Losung (d. h. Alkohol, PVP etc.) ein.
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Vorsicht: Die arterielle Verlangerung muss mit dem Lumen mit dem roten
Aufdruck verbunden werden und das der Vene Uber das Lumen mit dem
blauen Aufdruck.

29. Die Muffe des Verbindungsstticks wird abgenommen, indem die Teile (A)
und (C) aufgeschraubt werden. Der Kompressionsring (B) sollte sich in
Teil (A) befinden.

Warnung:Versuchen Sie NICHT, die Verlangerung vom Adapter zu trennen.
Diese Teile sind fest miteinander verbunden.

30. Schieben Sie den Teil (A) des Verbindungsstticks tiber das Katheterlumen (D).
Schieben Sie Kompressionsring (B) tiber das Katheterlumen (D). Fihren
Sie die Metallkantile des Verbindungsstticks (C) mit einer Schraubbewegung
in das Katheterlumen ein, und stellen Sie dabei sicher, dass der
Schlauch VOLLSTANDIG passt (so dass kein Metall mehr sichtbar ist).

31. Schieben Sie den Kompressionsring (B) zum Ende des Katheterlumens/
der zusammengesetzten Verbindung (C), bis sie sich wie in der Abbildung
gezeigt zusammenfiigen.

Vorsicht: Der Kompressionsring MUSS fest sitzen.

32. Schieben Sie das Verbindungssttick (A) zum Ende der Katheterlumen/
Adapter- Baugruppe (C) und schrauben Sie sie fest zusammen. Priifen
Sie die Verbindung durch sanftes Ziehen auf ihre korrekte Montage.

Vorsicht: Das Gewinde DER VERBINDUNG MUSS VOLLSTANDIG
verschlossen sein.

33. Bringen Sie Spritzen an beiden Split-Stream®-Verlangerungen an, und
offnen Sie die Klemmen. Entfernen Sie die Lumenklemme vom Katheter.
Das Blut sollte aus beiden Kathetern leicht aufgezogen werden kénnen.
Wenn eine der beiden Seiten beim Aufziehen des Blutes einen deutlichen
Widerstand aufweist, muss der Katheter moglicherweise gedreht oder
neu positioniert werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu erreichen.

34. Sobald es moglich ist, das Blut entsprechend aufzuziehen, sollten beide
Lumen gespult werden. Verwenden Sie dazu mit Kochsalzlésung geftillte
Spritzen unter Verwendung der schnellen Bolus-Technik. Stellen Sie
sicher, dass die Klemmen an den Verlangerungen und die weiflen
Sekundarklemmen wéahrend des Sptilvorgangs gedffnet sind.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die gesamte Luft aus dem Katheter und den
Split-Stream®-Verlangerungen abgesaugt wurde. Ein Versdumnis kann zu
einem Luftembolus fihren.

35. Sobald der Katheter mit Heparin verschlossen ist, schliefRen Sie
die Klemmen an den Verlangerungen und die weifsen Sekundarklemmen,
entfernen Sie die Spritzen, und schrauben Sie die
Injektionsverschlusskappen auf die Muffe der SC4-Verlangerung.

36. Uberprtifen Sie die korrekte Platzierung der Spitze mit einer
Durchleuchtung. Die distale venose Spitze sollte auf Héhe der
arteriokavalen Verbindung oder im rechten Atrium positioniert werden,
um einen optimalen Blutfluss zu ermoéglichen (wie es die derzeitigen KKF
DOQI-Richtlinien empfehlen).

Hinweis: Es wird empfohlen, die Spitze des Beinkatheters an der Verbindung
der Vena iliaca und der Vena cava inferior zu positionieren.!

Warnung: Wenn die Katheterposition nicht tiberpruft wird, kann es zu ernst-
haften Traumatisierungen oder lebensbedrohlichen Komplikationen kommen.

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

37. Nahteintrittsstelle geschlossen. Nahen Sie den Katheter mit der ablésbaren
Nahfltigelanlagefliche an die Haut. Der zweite Nahfltigel kann nach
Ermessen des Arztes auf das Lumen zwischen der Austrittstelle und
der ablosbaren Anlagefliche aufgenédht werden. Nahen Sie nicht den
Katheterschlauch an. Die Nahfltigelanlageflache(n) sollte(n) glatt auf
der Haut des Patienten anliegen.
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Vorsicht: Die ablosbare(n) Anlagefliche(n) sollte(n) entfernt und beseitigt
werden, sobald der Katheter Giber die Manschette gesichert ist und die Nahte
entfernt wurden. Entfernen Sie die Anlageflache, indem Sie die Zungen an der
Basis zusammendriicken.

38. Verwenden Sie zur Sicherung des Katheters den StatLock®, um ein
Wandern des Katheters zu verhindern. Sdubern Sie die Stelle, an der die
Split-Stream®-Verlangerung auf den Patienten gelegt wird, mit Alkohol.
Schieben Sie die Kragenregion der Split-Stream®-Verldngerung in die
dafiir vorgesehenen Furchen der StatLock®Kompresse. Entfernen Sie
die Schutzfolie von einer der Seiten der StatLock®Kompresse, und legen
Sie sie auf den Patienten. Entfernen Sie die andere Schutzfolie wenn die
Kompresse richtig positioniert ist. Driicken Sie die Kompresse leicht an,
um ein Ankleben zu gewéhrleisten.

Vorsicht: In der Nahe des Katheterlumens sollten Sie beim Einsatz scharfer
Gegenstande oder Nadelspitzen vorsichtig sein. Wenn der Katheter in
Bertihrung mit scharfen Gegenstdnden kommt, kann dies zu Beschadigungen
fahren.

39. Die Ein- und Austrittsstelle mit einem okklusiven Verband abdecken.

40. Der Katheter muss fur die gesamte Dauer der Implantierung
gesichert/genéht sein.

41. Katheterlange und Chargennummer des Katheters auf der Patientenkarte
vermerken.

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

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

. Alle Verbindungen zum Katheter und den extrakorporalen Kreislaufen
sollten vor der Dialyse sorgfaltig untersucht werden.

. Es sollten regelméafig Sichtkontrollen auf Lecks durchgefihrt werden,
um Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern.

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

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

. Bevor die Dialysebehandlung fortgesetzt wird, mtissen die notwendigen
Hilfsmafinahmen vorgenommen werden.

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

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

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

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

. Befolgen Sie bei der Heparinkonzentration die kliniktiblichen
Vorgehensweisen.

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

Hinweis: Die Werte fir das Grundvolumen sind auf das Lumen aufgedruckt
und schliefen die Verlangerung ein.

2. Nehmen Sie die Injektionsverschlusskappen von den Verlangerungen ab.

3. Schlielen Sie an die Luer-Muffe von jeder Verlangerung je eine Spritze
mit Heparinlésung an.
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4.  Offnen Sie die Klemmen der Verldngerung und die weifsen
Sekundarklemmen.

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

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

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

7. Schlieffen Sie die Klemmen der Verldngerung und die weifRen
Sekundéarklemmen.

Vorsicht: Die Klemmen sollten nur zum Absaugen, Spulen und fir die
Dialysebehandlung gedffnet werden.

8. Ziehen Sie die Spritze ab.

9. Setzen Sie sterile Injektionsverschlusskappen auf die Luer-Muffen der
Verldngerungen.

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

PFLEGE DER ZUGANGE

. Saubern Sie die Haut um den Katheter herum. Dazu werden
Chlorhexidingluconat-Losungen empfohlen. 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 diirfen weder schwimmen gehen noch duschen oder
den Wundverband Baden einweichen.

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

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

Vorsicht: Lesen Sie zuerst die Krankenhaus- oder Abteilungsprotokolle,
mogliche Komplikationen und deren Behandlungen, Warnhinweise und
Vorsichtsmafdnahmen durch, bevor Sie bei Problemen mit dem Katheter
einen mechanischen oder chemischen Eingriff vornehmen.

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

UNGENUGENDER DURCHFLUSS

Die folgenden Umstande konnen zu einem unzureichenden Blutfluss fuhren:

. Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Verklumpung oder
Fibrinablagerungen.

. Verschluss der arteriellen Offnungen in Folge eines Kontakts mit der
Venenwand.

Mogliche Losungen:

. Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.

UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN:

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

Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen geldst 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 GefafSwand weg zu bewegen.

INFEKTIONEN:

Vorsicht:Da ein mogliches Risiko besteht, dem HIV (Human Immunodeficiency
Virus) oder anderen im Blut vorkommenden Pathogenen ausgesetzt zu
werden, sollte die verantwortliche Person bei der Behandlung von Patienten
stets die tiblichen Vorsichtsmafinahmen zur Verhinderung des Austauschs
von Blut und Korperfltissigkeiten anwenden.
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Halten Sie sich grundsétzlich an eine sterile Arbeitsweise.

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

Bei Auftreten von Fieber bei einem Patienten mit Katheter nehmen Sie
mindestens zwei Blutkulturen von einer von der Katheteraustrittsstelle
entfernten Stelle. 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
gegenuberliegenden Seite der urspriinglichen Austrittsstelle eingesetzt
werden.

ZIEHEN DES KATHETERS

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

Vorsicht: Lesen Sie immer zuerst die Krankenhaus- oder Abteilungsprotokolle,
mogliche Komplikationen sowie deren Komplikationen und deren Behandlung,
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen durch, bevor Sie den Katheter zu

vermeiden.

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

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

3. Trennen Sie die Nahte des Nahfltigels auf. Verwenden Sie die kliniktiblichen
Protokolle zum Entfernen von Hautnahten.

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

5.  Mit stumpfer und scharfer Dissektion bis zur Manschette sezieren wie
angegeben.

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

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

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

9. Entfernen Sie den verbleibenden Abschnitt des Katheters (d. h. den

Tunnelabschnitt) durch die Austrittsstelle.

Warnung: Ziehen Sie NICHT das distale Ende des Katheters durch den
Eintritt da die Wunde verunreinigt werden kann.

10.

11.

12.

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

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

Wenn der Katheter gezogen wurde, untersuchen Sie ihn auf seine
Unversehrtheit.

Durchflussrate (ml/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Venos 31 62 83 104

Druck
(mmHg) | Arteriell -38 -39 -75 -110

Durchflussrate (ml/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Venos 28 50 64 77
Druck
(mmHg) | Arteriell =27 -44 -57 -70,7

DIE TESTWERTE DER DURCHFLUSSRATE WURDEN UNTER OPTIMALEN
LABORBEDINGUNGEN ERSTELLT.
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHENDDEN
ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN HERGESTELLT
WURDE. DER ZUSTAND DES PATIENTEN, DIE ARZTLICHE BEHANDLUNG

UND DIE WARTUNG KONNEN DIE LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS
BEEINFLUSSEN. DIE VERWENDUNG DES PRODUKTS SOLLTE IN
UBEREINSTIMMUNG MIT DEN VORLIEGENDEN ANWEISUNGEN UND WIE

VOM BEHANDELNDEN ARZT VORGESCHRIEBEN ARZTES ERFOLGEN.

Preise, Spezifikationen und Modellverfugbarkeit kénnen sich aufgrund der fortlaufenden
Produktpriifung ohne Vorankiindigung dndern. Medcomp® behélt sich das Recht

vor, Produkte und Inhalte ohne Voranktindigung zu &ndern.

Medcomp®, Vascu-Sheath®” und Split Stream” sind eingetragene Warenzeichen von
Medical Components, Inc.

StatLock® iist ein eingetragenes Warenzeichen von C.R. Bard, Inc. oder einer
Tochtergesellschaft.

Literatur:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA: "Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters", Am J Roentgenol. 1999 Feb,172(2):493-6.
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BRUKSANVISNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Medcomp® Split-Stream® ar indicerad fér anvandning néar det galler
att fa langsiktig karlatkomst féor hemodialys och aferes.

Den kan foras in perkutant och placeras oftast i vena jugularis
interna.

Alternativt kan den foras in i bl.a. vena subclavia.

Katetrar som ar langre &n 40 cm ar avsedda for inférande i vena
femoralis.

KONTRAINDIKATIONER:

Katetern ar endast avsedd for langsiktig karlatkomst och ska INTE
anvandas for nagot annat d&ndamal dn det som anges i denna
bruksanvisning.

For att optimala prestanda for Split-Stream® forlangningsset ska
kunna upprétthallas bor forlangningssetet bytas ut var sjatte manad.

VARNINGAR:

For INTE ledaren eller katetern framat om ovanligt motstand patréaffas.
Ledaren far INTE foras in eller dras ut med kraft fran nagon
komponent. Ledaren kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren
skadas ska introducernalen eller Vascu-Sheath® och ledaren
avlagsnas tillsammans.

Katetern och tillbehéren far INTE omsteriliseras pa nagot sétt.

Anvand INTE katetern eller tillbehoren om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad.

Anvand INTE katetern eller tillbehoéren om det finns nagot synligt
tecken pa produktskada.

Anvand INTE vassa instrument i ndrheten av férlangningsslangen
eller kateterlumen.

Anvand INTE sax till att avlagsna forband.

BESKRIVNING:

Mangsidigheten hos Split-Stream® gor det mojligt att dela lumina sa
att tva friflytande lumina bildas, vilket bidrar till att katetern inte
ockluderas av karlet.

Split-Stream® &r tillverkat av ett mjukt, rontgentétt polyuretanmaterial
for 6kad patientkomfort samtidigt som det ger utmarkt biokompatibilitet.
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MOJLIGA KOMPLIKATIONER:

Luftemboli

Bakteriemi

Skada pa plexus brachialis
Hjartarytmi

Hjarttamponad

Central ventrombos
Endokardit

Infektion vid utgangsstallet
Blodforlust

Blodning fran arteria femoralis
Skada pa nervus femoralis
Hematom

Hemorragi

Hydrotorax

Punktion av vena cava inferior
Laceration av karl
Lumentrombos

Mediastinal skada
Karlperforation

Pleuraskada

Pneumotorax

Retroperitoneal blédning
Punktion av hoger formak
Septikemi

Punktion av arteria subclavia
Subkutant hematom

Punktion av vena cava superior
Laceration av ductus thoracicus
Tunnelinfektion

Karltrombos

Venstenos

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

I de sallsynta fall en fattning eller anslutning lossnar fran nagon
komponent under inférande eller anvandning, ska alla nédvandiga
steg och forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra blodférlust
eller luftemboli; avldgsna ocksa kateter.

Enligt federal lagstiftning (USA) far produkten endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination.

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. @

Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra skador som fororsakas
av ateranvandning eller omsterilisering av katetern eller tillbehéren.

Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

Innehallet i ooppnad och oskadad férpackning ar sterilt och pyrogenfritt.
STERILISERAD MED ETYLENOXID.

Anvand endast Medcomp® Split-Stream® férlangningsset med denna
kateter.

Katetern skadas om andra klammor &n de som medfo6ljer satsen
anvands.

Om slangen flera ganger tillsluts med klamman pa samma plats
kan den bli férsvagad. Undvik att tillsluta slangen néra luern och
adaptern till Split-Stream® férlangningsset.

Fore och efter behandling, kontrollera att lumen och forlangningssetet
inte ar skadade.

Forhindra olyckshéndelser genom att féore och mellan behandlingar
se till att alla lock och blodslangsanslutningar ar sékra.

Anvand endast luerlock-kopplingar (gdngade) tillsammans med den
har katetern.

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

upphor att fungera.

Vid kapning av katetern till 6nskad langd, se till att lumen kapas
rakt och att det aterstdende kateterlumen inte ar skadat.
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INFORINGSSTALLEN:

Varning: Lakaren bor 6verviaga noggrant lampligheten av att anvanda
denna kateter hos patienter som inte kan ta eller halla ett djupt andetag.

. Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglage med 6vre
delen av brostkorgen blottad och huvudet vant at motsatt sida
fran ingangsstéllet. En liten, rullad handduk kan féras in mellan
skulderbladen for att underléatta utvidgningen av brostkorgsomradet.

Vena jugularis interna

/ 1} e

. Be patienten lyfta huvudet fran britsen for att fa musculus
sternomastoideus att framtrada. Katetrisering utfors vid spetsen
av den triangel som bildas mellan de tva huvudena pa musculus
sternomastoideus. Triangeln spets bor befinna sig ungefar tre
fingerbredder ovanfoér nyckelbenet. Karotisartaren ska palperas
medialt om katetriseringspunkten.

Vena subclavia

W

. Notera att positionen fér vena subclavia &r bakom nyckelbenet,
ovanfor det forsta revbenet och framfor arteria subclavia. (Vid en
punkt omedelbart lateralt om vinkeln som bildas av nyckelbenet
och det forsta revbenet.)

VARNING:

. Patienter i behov av ventilatorstéd l6per 6kad risk féor pneumotorax
nér vena subclavia kanyleras, vilket kan medféra komplikationer.

. Langvarig anvidndning av vena subclavia kan vara associerad med
stenos i vena subclavia.

Placering av spetsen




Vena femoralis

Patienten ska ligga helt pa rygg. Bada femoralartdrerna ska palperas
for att bestdimma platsen for ingreppet och for att géra en bedémning
av konsekvenserna. Knit pa samma sida som ingangsstéallet ska
vara bojt, och laret fort at sidan (abducerat). Placera foten éver det
andra benet. Vena femoralis kommer da att vara bakom/medialt

om artaren.

Forsiktighet: Infektionsincidensen 6kas eventuellt vid katetrisering av
vena femoralis.

Bekrafta kateterns slutliga position med brostrontgen. Rutinméssig
rontgen bor alltid f6lja pa det initiala inférandet av denna kateter for
att bekrafta att spetsen ar korrekt placerad fore anvandning.

Den rekommenderade placeringen av den femorala kateterns spets
ar vid féoreningspunkten for vena iliaca och vena cava inferior.!

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

Las anvisningarna noggrant innan produkten anvands. 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 representerar inte alla medicinskt vedertagna
metoder. De ar heller inte avsedda att ersatta lakarens erfarenhet
och bedémning vid behandlingen av en viss patient.

Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.

Strikt aseptisk teknik maste anvidndas under katetrisering, underhall
och avlagsnande av katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt.
Katetrisering ska foretradesvis ske i operationssalen. Anvand sterila
dukar, instrument och tillbehor. Raka huden ovanfor och nedanfor
ingangsstallet. Steriltvatta dig. Anvand rock, méssa, handskar och
ansiktsskydd. Lat patienten anvanda ansiktsskydd.

Val av lamplig kateterlangd sker enbart enligt ldkarens bedémning.
Det ar viktigt att placera spetsen pa ratt plats och att vélja ratt
kateterlangd. Rutinméassig rontgen skall alltid utforas efter
katetrisering for att bekréafta ett korrekt inférande fére anvandning.

INSTALLATION AV Split-Stream® FORLANGNINGSSET:

Forsiktighet: Anvand endast Medcomp® Split-Stream® férlangningsset
med denna kateter.

Forsiktighet: Gor inga fors6k att dela flodningsvolyménden pa lumina.

3.

4.

Anvand aseptisk teknik och avldgsna tunneleringsadaptern genom
att rakt kapa kateterlumen vid angivna flodningsvolymstreck och pa
ett satt som ger en ren, jamn yta. Kapa vid det flodningsstreck som &r
langst bort fran kuffen. Kapa endast vid angivna flédningsvolymstreck.

Fast vita sekundéra klammare.

Varning: Blotlagg INTE kateterdanden eller adaptern i nagot antiseptiskt
medel (dvs. alkohol, povidon etc.) fore eller under adapterinstallationen.
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Forsiktighet: Artarforlangningen ska anslutas till lumen med rott tryck
och venforlangningen till lumen med blatt tryck.

5. Taisar honadaptern genom att vrida isar del (A) och del (C).
Kompressionsringen (B) skall befinna sig i del (A).

Varning: Forsok INTE att ta av forlangningen fran adaptern.
Dessa delar ar fast sammanfogade.

6. Skjut adapterdel (A) 6ver kateterlumen (D). Skjut kompressionsringen
(B) over kateterlumen (D). Foér in metallkanylen i adapterdelen (C)
i kateterlumen med en vridrorelse och se till att slangen blir HELT
insatt (sa att ingen metall ar synlig).

7. Skjut kompressionsringen (B) mot &nden av kateterlumen/
adapterenheten (C) tills den sitter sa som visas.

Forsiktighet: Kompressionsringen MASTE vara helt insatt.

8. Skjut adapterdelen (A) mot &nden av kateterlumen/adapterenheten
(C) och vrid ihop adaptern ordentligt. Ryck latt i adaptern for att
kontrollera att den &r korrekt monterad.

Férsiktighet: Enhetens gangor MASTE vara helt ihopskruvade.
TUNNELERING OCH PLACERING AV KUFF:

9. Placera katetern over tunnelns férvantade bana.

10. Notera platsen for énskad placering av kuffen.

11. Ge tillracklig lokalbed6vning for att fullstandigt bedéva utgangs- och
ingangsstéallena och tunnelbanans hela langd.

12. Gor en liten incision vid utgangsstéallet pa brostkorgsvaggen, ungefar
8-10 cm nedanfér nyckelbenet. Gor en andra incision ovanfér och
parallellt med den forsta, vid inforingsstallet. Gor incisionen vid
utgangsstallet tillrackligt stor for att passa kuffen, cirka 1 cm.

13. Anvand trubbig dissektion och skapa en subkutan tunnel6pppning.
Anslut tunneleringsinstrumentet med tunneleringshylsan till kateterns
distala &nde. Férsok inte skjuta lumen éver hullingen pa
tunneleringsinstrumentet. Skjut katetertunneleringshylsan 6ver
katetern och se till att hylsan tacker kateterns artarhal. For in
tunneleringsinstrumentet i utgangsstéllet och skapa en kort, subkutan
tunnel. Tunnelera i riktning mot incisionen for katetriseringen.
Tunnelera ej genom muskler. Tunneln ska framstéllas med forsiktighet
sa att inte omgivande karl skadas.

13a. For inforande i vena femoralis: Skapa en subkutan tunnel med
kateterutgangen i backenomradet.

Varning: Den subkutana vavnaden far INTE strackas for mycket under
tunneleringen. Om vavnaden stracks féor mycket kan det férsena eller
féorhindra invaxt av kuffen.

14. For varligt in katetern i tunneln. Dra eller ryck inte i kateterslangen.
Om du kanner av motstand kan ytterligare trubbig dissektion
underlatta inférandet. Ta ut katetern ur tunneleringsinstrumentet
med en latt vridrorelse for att undvika skada pa katetern.

Varning: Tunneleringsinstrumentet far INTE dras ut snett. Hall
tunneleringsinstrumentet rakt sa att kateterspetsen inte skadas.
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15. Dela pa artar- och venlumen genom att gripa tag i de distala &ndarna
och varsamt dra isér lumina till den punkt dar det star "DELA INTE
LANGRE AN TILL DENNA PUNKT” .

Varning: Om lumina delas lidngre an till denna punkt kan det leda
till storre blodning i tunneln, infektion eller skada pa kateterlumina.

Observera: En tunnel med bred, mjuk bage minskar risken att katetern
ska kinka. Tunneln skall vara sa kort att kateterns forlangningsset inte
fors in i utgangsstéllet men sa lang att kuffen halls minst 2 cm

fran 6ppningen i huden.

16. Spola katetern med fysiologisk koksaltlosning och tillslut sedan
kateterforlangningarna med de vita sekundéra klammorna for
att sékerstélla att koksaltlosningen inte oavsiktligen rinner ut ur
lumina. Anvand medféljande klAmmor.

INFORANDE:

17. For in introducernalen med fastsatt spruta i malvenen. Aspirera for
att kontrollera ratt placering.

18. Ta bort sprutan och placera tummen 6ver ena dnden av nalen for att
forhindra blodfoérlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens flexibla
ande in i framskjutaren sa att enbart ledarens dnde &ar synlig. For in
framskjutarens distala dnde i nalfattningen. Foér ledaren framat, in i
och forbi nalfattningen och in i méalvenen.

Forsiktighet: Den inférda ledarens langd avgdrs av hur stor patienten
ar. Overvaka patienten med avseende pa arytmi under hela ingreppet.
Under detta ingrepp ska patienten vara ansluten till en hjartmonitor.
Hjartarytmier kan uppsta om ledaren tillats tranga in i héger férmak.
Hall stadigt i ledaren under ingreppet.

19. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i malvenen. Vidga den
kutana punktionen med skalpell.

20. Tra dilatatorn(-erna) 6ver ledaren och in i kérlet (en latt vridande
rorelse kan anvandas). Avlagsna dilatatorn(-erna) nar karlet ar
tillrackligt dilaterat och lamna ledaren kvar pa plats.

Forsiktighet: Otillracklig dilatation av vaAvnaden kan gora att kateterlumen
trycks mot ledaren, vilket kan gora det svart att fora in ledaren i katetern
och att avldgsna den ur denna. Detta kan medféra att ledaren béjs.

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

Varning: B6j INTE hylsan/dilatatorn under inférandet eftersom detta
medfor att hylsan rivs av for tidigt. Hall hylsan/dilatatorn néra spetsen
(cirka 3 cm fran spetsen) nar den forst fors in genom huden. For hyl-
san/dilatatorn mot venen genom att ater gripa tag i den men nu nagra
centimeter (cirka 5 cm) ovanfoér det ursprungliga greppet och skjuta den
nedat. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn ar fullstandigt inférd.

Varning: Lamna aldrig hylsan pa plats som kvarkateter. D4 kommer
venen att skadas.

22. Satt ett injektionslock 6ver dilatatoréppningen for att férhindra
blodférlust eller luftemboli.

23. Avlagsna dilatatorn och injektionslocket fran hylsan.

24. For in kateterns distala spetsar i och genom hylsan tills
kateterspetsarna ar korrekt placerade i malvenen.

25. Ta bort den avrivbara 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 vridrorelse kan vara till hjalp).

Varning: Dra INTE isar den del av hylsan som finns kvar i karlet. For att

undvika karlskada drar du ut hylsan s& langt det gar och delar hylsan
med bara ett par centimeter i taget.
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26. Gor eventuella justeringar av katetern under rontgengenomlysning.
Den distala vendsa spetsen skall vara placerad pa samma niva
som féreningspunkten for vena cava och féormaket eller in i hoger
formak for att sakerstélla optimalt blodfléde.

Observera: Den rekommenderade placeringen av den femorala kateterspetsen
ar vid foreningspunkten for vena iliaca och vena cava inferior.!

27. Anslut sprutor till bada forlangningarna och 6ppna klammorna.
Blod bor latt kunna aspireras fran bade artar- och vensidan. Om
du kanner starkt motstand mot aspirering av blod pa endera sidan,
kan katetern behdva vridas eller placeras om for att kunna ge
adekvata blodfléden.

28. Nar adekvat aspiration har uppnatts ska bada lumina spolas med
sprutor fyllda med fysiologisk koksaltlosning med anvandning av
snabb bolus-teknik. Se till att forlangningsklammorna och de vita
sekundéra klammorna &r 6ppna under spolningen.

29. Stang forlangningsklammorna och de vita sekundara kldmmorna,
avlagsna sprutorna och placera ett injektionslock pa varje
luerlock-koppling. Undvik luftemboli genom att alltid halla
forlangningsslangen tillsluten nar den inte anvands och genom
att aspirera och sedan spola katetern med koksaltlésning foére varje
anvandning. Varje gang slanganslutningarna dndras ska all luft
tommas ut ur katetern och ur alla anslutna slangar och lock.

30. For att halla katetern 6ppen maste ett heparinlas anlédggas i bada
lumina. Se sjukhusets riktlinjer betraffande heparinisering.

Forsiktighet: Se till att all luft har aspirerats fran katetern och
forlangningarna. Om sa inte sker kan det leda till luftemboli.

31. Nar katetern val ar last med heparin ska klammorna tillslutas och
injektionslock sattas pa férlangningssetens honluer.

32. Bekrafta med rontgengenomlysning att spetsarna ar korrekt placerade.
Den distala vendsa spetsen ska vara placerad pa samma niva som
féoreningspunkten fér vena cava och formaket eller in i hoger formak
for att sékerstalla optimalt blodfléde (sasom rekommenderas i de
aktuella NKF DOQI-riktlinjerna).

Observera: Den rekommenderade placeringen av den femorala kateterspetsen
ar vid féreningspunkten f6r vena iliaca och vena cava inferior.!

Varning: Om inte placeringen av katetern kontrolleras kan allvarligt
trauma eller letala komplikationer bli foljden.

FIXERING AV KATETER OCH SARFORBAND:

33. Suturera katetriseringsstallet. Suturera katetern vid huden med
anvandning av den avtagbara suturvingen. En andra avtagbar
suturvinge kan appliceras pa lumen mellan utgangsstallet och den
avtagbara fattningen enligt ldkarens bedémning. Suturera inte
kateterslangen. Suturvingen(-arna) ska ligga tatt mot patientens hud.

o

Forsiktighet: De(n) avtagbara fattningen(-arna) ska avlagsnas och
kasseras nar katetern ar fast med kuffen och suturerna har tagits bort.
Avléagsna fattningen genom att trycka ned flikarna vid dess bas.

34. Anvand StatLock® for att forhindra katetermigration. Rengor med
alkohol omradet dar Split-Stream®-férlangningssetet kommer
att ligga mot patienten. Skjut in kragdelen pa Split-Stream®-
forlangningssetet i motsvarande skaror pa StatLock®-dynan. Ta
av skyddet pa ena sidan av StatLock® -dynan och placera den
pa patienten. Efter placeringen kan du avlagsna den resterande
skyddsfilmen. Tryck latt for att se till att dynan faster ordentligt.

Forsiktighet: Var forsiktig vid anvdndning av vassa foremal eller nalar
i narheten av kateterlumen. Kontakt med vassa féremal kan

orsaka fel pa katetern.
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35. Téack inforings- och utgangsstallet med ocklusionsforband.

36. Katetern maste vara fast/suturerad under hela
implantationen

37. Registrera kateterns langd och satsnummer i patientens journal.

HEMODIALYSBEHANDLING

. Heparinlosningen maste avlagsnas fran bada lumina fore behandlingen
for att féorhindra systemisk heparinisering av patienten.
Aspiration skall ske enligt dialysavdelningens faststéllda rutiner.

. Innan dialys pabérjas ska alla anslutningar till kateter och
extrakorporeala kretsar noggrant undersokas.

. Visuell kontroll maste utforas ofta fér att upptacka lackor och
darmed forhindra blodforlust eller luftemboli.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med klamma.
Forsiktighet: Klam endast ihop katetern med tillhandahallna inline-klammor.

. Nodvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandlingen
kan fortsatta.

Forsiktighet: Kraftig blodforlust kan medféra att patienten drabbas av chock.

. Hemodialys maste utforas enligt lakares anvisningar.

HEPARINISERING

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

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

. Folj sjukhusets faststéllda rutiner betraffande heparinkoncentration.

1. Dra upp heparin i tva sprutor motsvarande den méangd som finns
angiven pa kateterlumen. Se till att sprutorna &r fria fran luft.

Observera: De flddningsvolymvarden som finns tryckta pa lumen innefattar
ocksa forlangningssetet.

2. Ta bort injektionslocken fran férlangningarna.

3. Anslut en spruta med heparinlésning till honluern pa varje forlangning.
4. Oppna férlangningskldmmorna och de vita sekundira kldimmorna.
5. Aspirera for att sakerstélla att inte luft forceras in i patienten.

6. Injicera heparin i varje lumen med anvandning av snabb bolus-teknik.

Observera: Varje lumen ska vara helt fyllt med heparin for att garantera
effekten.

7. Stang forlangningskldmmorna och de vita sekundéra kldmmorna.

Forsiktighet: Klammare far endast vara 6ppna for aspirering, spolning
och dialysbehandling.

8. Ta bort sprutorna.
9. Fast ett sterilt injektionslock pa honluerna pa forlangningarna.

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

SKOTSEL AV UTGANGSSTALLET

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

. Sarférband ska hallas rena och torra.

Forsiktighet: Patienterna far inte simma, duscha eller blota ned forbandet
vid bad.
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. Om profus svettning eller oavsiktlig nedvatning gor att forbandet
lossnar maste vardpersonal byta férband under sterila forhallanden.

KATETERPRESTANDA

Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststallda
rutiner, eventuella komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan du vidtar nagon typ av mekanisk eller kemisk
atgard som svar pa problem med kateterns prestanda.

Varning: Endast ldkare som &r val fértrogen med ratt metoder far utfora
féljande procedurer.

OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstand kan orsaka otillrackliga blodfléden:

. Tilltdppta artdrhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

. Tilltdppning av artarsidohal pa grund av kontakt med venvaggen.
Atgarder innefattar:

. Kemisk intervention med trombolytiskt medel.

HANTERING AV OBSTRUKTION I EN RIKTNING:

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

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

. Flytta pa patienten.

. Be patienten hosta.

Under férutsattning att det inte forekommer nagot motstand, spola
katetern kraftigt med steril, fysiologisk koksaltlosning for att forsoka
flytta spetsen fran karlvaggen.

INFEKTION:

Forsiktighet: Pa grund av risken for exponering fé6r HIV (humant
immunbristvirus) eller andra blodburna patogener ska vardpersonal
alltid iaktta allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av blod och
kroppsvéatskor vid skétseln av alla patienter.

. Steril teknik ska alltid noggrant iakttas.

. Kliniskt identifierad infektion vid en kateterutgang maste behandlas
omgaende med lampliga antibiotika.

. Om en patient med inlagd kateter far feber, ska minst tva blododlingar
tas fran en stélle p4 avstand fran kateterutgangen. Om blododlingen
ar positiv, ska katetern omedelbart tas ut och lamplig
antibiotikabehandling séattas in. Vanta 48 timmar innan en kateter
laggs in igen. Inférandet ska om mojligt ske pa motsatt sida fran
den ursprungliga kateterutgangen.

AVLAGSNANDE AV KATETER

Varning: Endast ldkare som &r val fértrogen med ratt metoder far utfora
féljande procedurer.

Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststéllda
rutiner, potentiella komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder fore avlagsnande av katetern.

1. Palpera tunneln for kateterutgangen sa att kuffen lokaliseras.

2. Ge tillracklig lokalbed6vning vid utgangsstéllet och kuffplatsen for
att helt bedéva omradet.

3. Klipp suturerna fran suturvingen. F6lj sjukhusets faststallda rutiner
for borttagning av hudsuturer.

4. Gor en 2 cm lang incision 6ver kuffen, parallellt med katetern.
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5. Dissekera ned till kuffen med trubbig och skarp dissektion, efter behov.
6. Grip tag i kuffen med en klamma nar den blir synlig.
7. Klam ihop katetern mellan kuffen och ingangsstallet.

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

9. Avlagsna den aterstaende delen av katetern (dvs. delen i tunneln)
genom utgangsstallet.

Varning: Dra INTE den distala kateteranden genom incisionen eftersom
saret kan kontamineras.

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

11. Suturera incisionen och lagg pa forband pa ett satt som framjar
optimal 1ldkning.

12. Nar katetern tagits ut, kontrollera om den &r skadad.

Flodeshastighet (ml/min)
14F x 28 cm 200 300 350 400
Venost 31 62 83 104
Tryck
(mmHg) | Arteriellt -38 -39 -75 -110

Flodeshastighet (ml/min)
16F x 28 cm 200 300 350 400
Venost 28 50 64 77
Tryck
(mmHg) | Arteriellt -27 -44 -57 -70,7

FLODESHASTIGHETSTESTNING REPRESENTERAR OPTIMALA
LABORATORIEFORHALLANDEN.

GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKADES ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.

PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET
AV PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION.PRODUKTEN
SKALL ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH
SA SOM ANVISATS AV DEN ORDINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerliga produktforbattringar kan priser, specifikationer och
modellens tillgdnglighet d&ndras utan férvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten att

modifiera de egna produkterna eller innehallet utan forvarning.

Medcomp®, Vascu-Sheath® och Split-Stream® dr registrerade varumdrken som tillhér
Medical Components, Inc.

StatLock® dr ett registrerat varumdrke som tillhér C.R. Bard, Inc. eller ett av dess
dotterféretag.

Referenser:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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BRUKSANVISNING
RETROGRAD INSATTNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

. Medcomp® Split-Stream® ar indicerad for att skapa langsiktig
karlatkomst féor hemodialys och aferes.

. Den kan foras in perkutant och placeras oftast i vena jugularis
interna.

. Alternativt kan den foras in i bl.a. vena subclavia.

. Katetrar som &r langre &n 40 cm &ar avsedda for inférande i vena
femoralis.
KONTRAINDIKATIONER:

. Katetern ar endast avsedd for langsiktig karlatkomst och ska INTE
anvindas for nagot annat dndamal 4n det som ar angivet i denna
bruksanvisning.

. For att optimala prestanda for Split-Stream®-férlangningsset ska
kunna uppréatthallas bor férlangningssetet bytas ut var sjatte manad.

VARNINGAR:

. For INTE fram ledaren eller katetern, om de méter ovanligt motstand.

. Ledaren far INTE foras in eller dras ut med kraft fran nagon komponent.
Ledaren kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren skadas ska
introducernalen eller Vascu-Sheath® och ledaren avlagsnas tillsammans.

. Katetern och tillbehéren far INTE omsteriliseras pa nagot satt.

. Anvand INTE katetern eller tillbeh6ren om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad.

. Anvand INTE katetern eller tillbehoren om det finns nagot synligt
tecken pa produktskada.

. Anvand INTE vassa instrument i ndrheten av férlangningsslangen
eller kateterlumen.

. Anvand INTE sax till att avlagsna férband.

BESKRIVNING:

. Mangsidigheten hos Split-Stream® gor det mojligt att dela lumina sa
att tva friflytande lumina bildas, vilket bidrar till att katetern inte

ockluderas av karlet.

. Split-Stream® &r tillverkat av ett mjukt, rontgentéatt polyuretanmaterial
for okad patientkomfort samtidigt som det ger utméarkt biokompatibilitet.
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EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:
Luftemboli

Bakteriemi

Skada pa plexus brachialis
Hjartarytmi

Hjarttamponad

Central ventrombos
Endokardit

Infektion vid utgangsstallet
Blodforlust

Blodning fran arteria femoralis
Skada pa nervus femoralis
Hematom

Hemorragi

Hydrotorax

Punktion av vena cava inferior
Laceration av karl
Lumentrombos

Mediastinal skada
Karlperforation

Pleuraskada

Pneumotorax

Retroperitoneal blédning
Punktion av hoger formak
Septikemi

Punktion av arteria subclavia
Subkutant hematom

Punktion av vena cava superior
Laceration av ductus thoracicus
Tunnelinfektion

Karltrombos

Venstenos
. Innan inférandet paboérjas, ska du se till att vara val fortrogen med
mojliga komplikationer och hur dessa ska behandlas akut for det

fall nagon av dem faktiskt skulle intraffa.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Om mot férmodan en fattning eller anslutning lossnar fran en
komponent under inférande eller anvandning, ska alla nédvandiga
steg och forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra blodférlust
eller luftemboli; avlagsna ocksa kateter.

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

. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. @

. Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra skador som fororsakas
av ateranvandning eller omsterilisering av katetern eller tillbehoren.

. Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

. Innehallet i o6ppnad och oskadad férpackning &r sterilt och
pyrogenfritt. STERILISERAD MED ETYLENOXID.

. Anvand endast Medcomp® Split-Stream®-férldngningsset med denna
kateter.

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

. Om slangen flera ganger tillsluts med klamman pa samma plats
kan den bli férsvagad. Undvik att tillsluta slangen néra luern och
adaptern till Split-Stream®-forlangningsset.

. Kontrollera fore och efter behandling att lumen och forlangningssetet
inte ar skadade.

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

. Anvand endast luerlock-kopplingar (gdngade) tillsammans med den
har katetern.

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

. Vid kapning av katetern till énskad langd, se till att lumen kapas

rakt och att det aterstaende kateterlumen inte ar skadat.
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INFORINGSSTALLEN:

Varning: Lakaren bor noggrant éverviaga lampligheten av att anvanda
denna kateter hos patienter som inte kan ta eller halla ett djupt andetag.

. Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburg-lage med 6vre
delen av brostkorgen blottad och huvudet vant at motsatt sida
fran ingangsstéllet. En liten, rullad handduk kan féras in mellan
skulderbladen for att underlatta utvidgningen av brostkorgsomradet.

Vena jugularis interna

/ 7% ;

. Be patienten lyfta huvudet fran britsen sa att musculus sternomastoideus
framtrader. Katetrisering utfors vid spetsen av den triangel som
bildas mellan de tva huvudena pa musculus sternomastoideus.
Triangeln spets bor befinna sig ungefar tre fingerbredder ovanfor
nyckelbenet. Karotisartaren ska palperas medialt om
katetriseringspunkten.

Vena subclavia

3

. Notera att positionen fér vena subclavia dr bakom nyckelbenet,
ovanfor det forsta revbenet och framfor arteria subclavia. (Vid en
punkt omedelbart lateralt om vinkeln som bildas av nyckelbenet
och det forsta revbenet.)

VARNING:

. Patienter i behov av ventilatorstdd 16per okad risk for pneumotorax
nér vena subclavia kanyleras, vilket kan medféra komplikationer.

. Langvarig anvandning av vena subclavia kan vara associerad med
stenos i vena subclavia.

Placering av spetsen
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Vena femoralis

Patienten ska ligga helt pa rygg. Palpera bada femoralartarerna for
att bestdmma platsen for ingreppet och for att géra en bedémning
av konsekvenserna. Knat pa samma sida som ingangsstéllet ska
vara bojt, och laret fort at sidan (abducerat). Placera foten éver det
andra benet. Vena femoralis kommer da att vara bakom/medialt om
artaren.

Forsiktighet: Infektionsincidensen 6kas eventuellt vid katetrisering av
vena femoralis.

Bekrafta kateterns slutliga position med brostrontgen. Rutinméssig
rontgen bor alltid f6lja pa den initiala inféringen av denna kateter
for att bekrafta att spetsen ar korrekt placerad fore anvandning.

Den rekommenderade placeringen av den femorala kateterspetsen
ar vid féreningspunkten for vena iliaca och vena cava inferior.!

ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

Las anvisningarna noggrant innan produkten anvands. Katetern
ska foéras 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 representerar inte alla medicinskt vedertagna
metoder. De ar heller inte avsedda att ersatta lakarens erfarenhet
och bedémning vid behandlingen av en viss patient.

Anvand sjukhusets vedertagna rutiner nar sa ar tillampligt.

Strikt aseptisk teknik maste anvidndas under katetrisering, underhall
och avlagsnande av katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt.
Katetrisering ska foretradesvis ske i operationssalen.

Anvind sterila dukar, instrument och tillbeh6r. Raka huden ovanfor
och nedanfor ingangsstallet. Steriltvatta dig. Anvand rock, mdssa,
handskar och ansiktsskydd. Lat patienten anvanda ansiktsskydd.

Val av lamplig kateterlangd sker enbart enligt lakarens beddmning.
Det ar viktigt att placera spetsen pa ratt plats och att valja ratt
kateterlangd. Rutinméssig rontgen ska alltid f6lja pa det initiala
inférandet av denna kateter for att bekrafta ratt placering fére
anvandning.

Ge tillracklig lokalbed6vning for att fullstandigt bedoéva inforselstallet.
Dela pa artéar- och venlumen genom att gripa tag i de distala &ndarna

och varsamt dra isdr lumina till den punkt dar det star "DELA INTE
LANGRE AN TILL DENNA PUNKT” .

Varning: Om lumen delas lingre an till denna punkt kan det leda till
storre blodning i tunneln, infektion eller skada pa kateterlumina.

Forsiktighet: Gor inga forsok att dela flodningsvolyménden pa lumina.

5.

Anslut en spruta till tunneleringsadaptern och fléda lumina. Se
till att koksaltlosning kommer ut vid de bada distala artar- och
venspetsarna.
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6. Anslut en tillfallig lumenklamma mellan férlangningarna och
referensstrecket (punkter) s som visas pa bilden.

™ Placera lumen endast i
detta omrade.

7. Ta bort sprutan.
INFORANDE:

8. For in introducernalen med fastsatt spruta i malvenen. Aspirera for
att sékerstélla korrekt placering.

9. Ta bort sprutan och placera tummen 6ver ena &dnden av nalen for
att forhindra blodfoérlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens flexibla
ande in i framskjutaren sa att enbart ledarens dnde ar synlig. For in
framskjutarens distala &nde i nalfattningen. For ledaren framat, in i
och foérbi nalfattningen och in i malvenen.

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 uppsta om ledaren tillats tranga in i héger férmak.
Hall stadigt i ledaren under ingreppet.

10. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i malvenen. Vidga
punktionsstéllet med en skalpell.

11. Tra dilatatorn(-erna) 6ver ledaren och in i kérlet (en 1att vridande
rorelse kan anvandas). Avlagsna dilatatorn(-erna) nar kéarlet ar
tillrackligt dilaterat och lamna ledaren kvar pa plats.

Forsiktighet: Otillracklig dilatation av vavnaden kan gora att kateterlumen
trycks mot ledaren, vilket kan gbra det svart att féra in ledaren i katetern
och att avldgsna den ur denna. Detta kan medfora att ledaren boéjs.

12. Tra Vascu-Sheath®-introducern 6ver ledarens proximala d&nde. Nar
Vascu-Sheath®-introducern befinner sig i malvenen, ska ledaren
avlagsnas och hylsan och dilatatorn lamnas kvar pa plats.

Varning: B6j INTE hylsan/dilatatorn under inférande eftersom detta
medfor att hylsan rivs av for tidigt. Hall hylsan/dilatatorn néra spetsen
(cirka 3 cm fran spetsen) nér den forst fors in genom huden. For hylsan/
dilatatorn mot venen genom att ater gripa tag i den men nu nagra
centimeter (cirka 5 cm) ovanfér det ursprungliga greppet och skjuta den
nedat. Upprepa proceduren tills hylsan/dilatatorn ar fullstandigt inférd.

Varning: Lat aldrig hylsor vara kvar som kvarkateter. Da kommer
venen att skadas.

13. Satt injektionslock 6ver dilatatoréppningarna for att férhindra
blodforlust eller luftemboli.

14. Avlagsna dilatatorn och injektionslocket fran hylsan.

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

16. Avldgsna den avrivbara hylsan genom att langsamt dra den ut ur
karlet, samtidigt som hylsan delas genom att du griper tag i flikarna
och drar isar dem.

Varning: Dra INTE isar den del av hylsan som finns kvar i karlet. For att
undvika karlskada drar du ut hylsan sa langt det gar och drar av hylsan
bara ett par centimeter i taget.

17. Gor eventuella justeringar av kateterns position under
rontgengenomlysning. Den distala venosa spetsen skall vara placerad
pa samma niva som foreningspunkten foér vena cava och formaket
eller in i hoger formak for att sédkerstélla optimalt blodflode.

Observera: Den rekommenderade placeringen av den femorala

kateterspetsen ar vid féreningspunkten for vena iliaca och vena cava
inferior.!
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TUNNELERING OCH PLACERING AV KUFF:
18. Placera katetern éver tunnelns férvantade bana.
19. Notera platsen fér 6nskad placering av kuffen.

20. Ge tillracklig bedévning utefter tunnelstrackningens hela langd
och utgangsstallet.

21. En retrograd tunnel skapas pa tva mojliga satt.

21a. Anvand ett rakt trubbigt tunneleringsinstrument (avlagsna
tunneleringshylsan). Anslut tunneleringsinstrumentet till
tunneleringsadaptern vid lumens flédningsdnde. Tunnelera
nedat brostkorgsviggen.

21b. Anvand ett tunneleringsinstrument med ringhandtag. For in
tunneleringsinstrumentet med ringhandtag genom utgangsstallet
upp till katetern genom tunneln. Anslut katetern till
tunneleringsinstrumentet och dra lumen tillbaka till utgangsstallet.

21a. 21b.

22. Ta av och behall den tempordra lumenkldmman fér senare
anvisningar.

23. Gor en incision vid tunnelutgangsstallet. Gor incisionen vid
utgangsstallet tillrackligt stor for att passa kuffen, cirka 1 cm.

24. Anvéand trubbig dissektion och skapa en subkutan tunnelépppning.
For in tunneleringsinstrumentet i ingangsstéllet och skapa en
kort subkutan tunnel. Tunnelera i riktning mot incisionen fér
tunnelutgangen. Tunnelera ej genom muskler. Tunneln ska framstallas
med forsiktighet sa att inte omgivande karl skadas.

24a. For inférande i vena femoralis: Skapa en subkutan tunnel med
kateterutgangen i backenomradet.

Varning: Den subkutana vavnaden far INTE strackas for mycket under
tunneleringen. Om véavnaden stracks féor mycket kan det férsena eller
féorhindra invaxt av kuffen.

25. For varligt in katetern i tunneln. Dra eller ryck inte i kateterslangen.
Om du kénner av motstand kan ytterligare trubbig dissektion
underlatta inférandet.

Varning: Tunneleringsinstrumentet far INTE dras ut snett. Hall
tunneleringsinstrumentet rakt sa att kateterspetsen inte skadas.

Observera: En tunnel med bred, mjuk bage minskar risken att katetern
kinkar. Tunneln skall vara sa kort att kateterns forlangningsset inte
fors in i utgangsstallet, men sa lang att kuffen halls minst 2 cm fran
oppningen i huden.

26. Satt fast den temporara lumenkldmman pa samma plats som
tidigare angivet i nr 6.

INSTALLATION AV Split-Stream® FORLANGNINGSSET:

27. Avlagsna tunneleringsadaptern genom att rakt kapa kateterlumen
vid angivna flédningsvolymstreck, och pa ett satt som ger en ren,
jamn yta. Kapa vid det flodningsvolymstreck som &r langst bort fran
kuffen. Kapa endast vid angivna flédningsvolymstreck.

28. Fast vita sekundéra klammor. Stang klammorna.

Forsiktighet: Anvand endast Medcomp® Split-Stream®-forlangningsset
med denna kateter.

. Stang med de medféljande kateterklammorna for att féorhindra
blodforlust eller luftemboli.

Varning: Doppa INTE kateterdnden eller adaptern i nagot antiseptiskt
medel (dvs. alkohol, povidon etc.) fére eller under adapterinstallationen.
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Forsiktighet: Artarforlangningen skall anslutas till lumen med rott
tryck och venfoérlangningen till lumen med blatt tryck.

29. Taisar honadaptern genom att vrida isar del (A) och del (C).
Kompressionsringen (B) skall befinna sig i del (A).

Varning: Forsok INTE att ta av férlangningen fran adaptern.
Dessa delar ar fast sammanfogade.

30. Skjut adapterdel (A) 6ver kateterlumen (D). Skjut kompressionsringen
(B) over kateterlumen (D). For in metallkanylen i adapterdelen (C)
i kateterlumen med en vridrorelse och se till att slangen blir HELT
insatt (sa att ingen metall ar synlig).

31. Skjut kompressionsringen (B) mot &nden av kateterlumen/
adapterenheten (C) tills den sitter sa som visas.

Forsiktighet: Kompressionsringen MASTE vara helt insatt.

32. Skjut adapterdelen (A) mot &nden av kateterlumen/adapterenheten
(C) och vrid ihop adaptern ordentligt. Ryck latt i adaptern for att
kontrollera att den ar korrekt monterad.

Forsiktighet: Enhetens géngor MASTE vara helt ihopskruvade.

33. Anslut sprutor till bada Split-Stream®-forlangningsseten och éppna
klammorna. Ta av den temporara lumenkldmman fran katetern.
Blod bor latt kunna aspireras fran bada katetrarna. Om du
kanner starkt motstand mot aspirering av blod pa endera sidan,
kan katetern behéva vridas eller placeras om for att kunna
uppratthalla adekvat blodflode.

34. Nar adekvat aspiration har uppnatts ska bada lumina spolas med
sprutor fyllda med heparin, med anvdndning av snabb bolus-teknik.
Se till att forlangningsklammorna och de vita sekundéra klammorna
ar 6ppna for spolning.

Forsiktighet: Se till att all luft har aspirerats fran katetern och
Split-Stream®-férlangningsseten. Om sa ej har skett kan det leda till
luftemboli.

35. Nar katetrarna val ar lasta med heparin ska forlangningsklammorna
och de vita sekundéara klammorna stédngas, sprutorna avldgsnas
och injektionslocken sattas pa SC4-férlangningssetens honluer.

36. Bekriafta med rontgengenomlysning att spetsarna &r korrekt placerade.
Den distala venosa spetsen skall vara placerad pa samma niva som
foreningspunkten for vena cava och féormaket eller in i héger formak
for att sakerstalla optimalt blodfléde (som rekommenderas i aktuella
riktlinjer fran NKF DOQI).

Observera: Den rekommenderade placeringen av den femorala
kateterspetsen ar vid féoreningspunkten for vena iliaca och vena cava inferior.!

Varning: Om inte placeringen av katetern kontrolleras kan allvarligt
trauma eller letala komplikationer bli féljden.

FIXERING AV KATETER OCH SARFORBAND:

37. Suturera katetriseringsstallet. Suturera katetern vid huden med
anvandning av den avtagbara suturvingen. En andra avtagbar
suturvinge kan appliceras pa lumen mellan utgangsstéllet och den
avtagbara fattningen enligt lakarens bedémning. Suturera inte
kateterslangen. Suturvingen(-arna) ska ligga tatt mot patientens hud.
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Forsiktighet: De(n) avtagbara fattningen(-arna) ska avlagsnas och
kasseras nar katetern ar fast med kuffen och suturerna har tagits bort.
Avlagsna fattningen genom att trycka ned flikarna vid dess bas.

38. Anvand StatLock® for att forhindra katetermigration. Rengér med
alkohol omradet dar Split-Stream®-forlangningssetet kommer att ligga
mot patienten. Skjut in kragdelen pa Split-Stream®-forlangningssetet
i motsvarande skaror pa StatLock®-dynan. Ta av skyddet pa ena
sidan av StatLock®-dynan och placera den pa patienten. Nar dynan
ar korrekt placerad skall det kvarvarande skyddet tas av. Tryck latt
for att se till att dynan faster ordentligt.

Forsiktighet: Var forsiktig vid anvandning av vassa foremal eller nalar i
nérheten av kateterlumen. Kontakt med vassa foremal kan

orsaka fel pa katetern.

39. Téack inforings- och utgangsstallet med ocklusionsférband.

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

41. Registrera kateterns langd och satsnummer i patientens journal.

HEMODIALYSBEHANDLING

. Heparinlésningen maste avlagsnas fran bada lumina fore behandlingen
for att forhindra systemisk heparinisering av patienten.
Aspiration skall ske enligt dialysavdelningens faststéallda rutiner.

. Innan dialys pabérjas skall alla anslutningar till kateter och
extrakorporeala kretsar noggrant undersokas.

. Visuell kontroll maste utféras ofta for att upptéacka lackor for att
féorhindra blodférlust eller luftemboli.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart stdngas med klamman.
Forsiktighet: Klam endast ihop katetern med tillhandahallna inline-klammor.

. Nodvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandlingen
kan fortséatta.

Forsiktighet: Kraftig blodforlust kan medféra att patienten drabbas av chock.

. Hemodialys maste utforas enligt lakares anvisningar.
HEPARINISERING
. Om katetern inte ska anvdndas omedelbart for behandling, ska

foreslagna riktlinjer for att halla katetern 6éppen f6ljas.

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

. Folj sjukhusets faststéllda rutiner betraffande heparinkoncentration.

1. Dra upp heparin i tva sprutor, motsvarande den mangd som finns
angiven pa kateterlumen. Se till att sprutorna &r fria fran luft.

Observera: De flodningsvolymvarden som finns tryckta pa lumen
innefattar ocksa forlangningssetet.

2. Ta bort injektionslocken fran férlangningarna.

3. Anslut en spruta med heparinlésning till honluern pa varje
férlangning.
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4. Oppna férlangningskldmmorna och de vita sekundira kldimmorna.
5. Aspirera for att sakerstélla att inte luft forceras in i patienten.
6. Injicera heparin i varje lumen med anvandning av snabb bolus-teknik.

Observera: Alla lumen ska fyllas helt med heparin for att garantera
effektivitet.

7. Stang forlangningsklammorna och de vita sekundara kldmmorna.

Forsiktighet: Klammor far endast vara 6ppna for aspirering, spolning
och dialysbehandling.

8. Ta bort sprutorna.
9. Fast ett sterilt injektionslock pa forlangningarnas honluer.

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

SKOTSEL AV UTGANGSSTALLET

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

. Sarférband ska hallas rena och torra.

Forsiktighet: Patienterna far inte simma, duscha eller bléta ned férbandet
vid bad.

. Om profus svettning eller oavsiktlig nedvatning gor att férbandet
lossnar, maste vardpersonal byta férband under sterila forhallanden.

KATETERPRESTANDA

Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststallda
rutiner, potentiella komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan nagon typ av mekanisk eller kemisk atgard
vidtas som svar pa problem med kateterns funktion.

Varning: Endast ldkare som &r val fértrogen med ratt metoder far utfora
féljande procedurer.

OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstand kan orsaka otillrackliga blodfléden:

. Tilltappta artdrhal pa grund av koagel eller fibrinlager.

. Tilltdppning av artarsidohal pa grund av kontakt med venvaggen.
Atgarder innefattar:

. Kemisk intervention med trombolytiskt medel.

HANTERING AV OBSTRUKTION I EN RIKTNING:

Obstruktioner i en riktning forekommer néar ett lumen latt kan spolas

men blod inte kan aspireras. Detta orsakas oftast av att spetsen ar

felplacerad.

En av dessa justeringar kan réatta till problemet med obstruktionen:

. Placera om katetern.

. Flytta pa patienten.

. Be patienten hosta.

. Under férutsattning att det inte forekommer nagot motstand, spola
katetern kraftigt med steril, fysiologisk koksaltlosning for att forsoka

flytta spetsen fran karlvaggen.

INFEKTION:

Forsiktighet: Pa grund av risken for exponering for HIV (humant
immunbristvirus) eller andra blodburna patogener ska vardpersonal
alltid iaktta allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av blod och
kroppsvatskor vid skotseln av alla patienter.
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Steril teknik ska alltid strikt iakttas.

Kliniskt identifierad infektion vid en kateterutgang maste behandlas
omgaende med lampliga antibiotika.

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

AVLAGSNANDE AV KATETER

Varning: Endast ldkare som &r val fértrogen med ratt metoder far utfora
foljande procedurer.

Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststéllda
rutiner, potentiella komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder fore avldagsnande av katetern.

1.

2.

Palpera tunneln for kateterutgangen sa att kuffen lokaliseras.

Ge tillracklig lokalbeddvning vid utgangsstéallet och kuffplatsen for
att helt bedéva omradet.

Klipp suturerna fran suturvingen. Fo6lj sjukhusets faststéallda rutiner
for borttagande av hudsuturer.

Gor en 2 cm lang incision 6ver kuffen, parallellt med katetern.
Dissekera ned till kuffen med trubbig och skarp dissektion, efter behov.
Grip tag i kuffen med en kldmma néar den blir synlig.

Klam ihop katetern mellan kuffen och ingangsstallet.

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

Avldgsna den aterstaende delen av katetern (dvs. delen i tunneln)
genom utgangsstallet.

Varning: Dra INTE den distala kateterdnden genom incisionen eftersom
saret kan kontamineras.

10. Applicera tryck pa den proximala tunneln i ca 10-15 minuter eller

11.

12.

tills blédningen upphdor.

Suturera incisionen och lagg pa forband pa ett satt som framjar
optimal ldkning.

Nar katetern tagits ut, kontrollera om den ar skadad.

Flodeshastighet (ml/min)
14F x 28 cm 200 300 350 400
Venost 31 62 83 104
Tryck
(mmHg) | Arteriellt -38 -39 -75 -110

Flodeshastighet (ml/min)
16F x 28 cm 200 300 350 400
Venost 28 50 64 77
Tryck
(mmHg) | Arteriellt -27 -44 -57 -70,7

FLODESHASTIGHETSTESTNING REPRESENTERAR OPTIMALA
LABORATORIEFORHALLANDEN.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKADES ENLIGT
TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.

PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDERHALLET
AV PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION.ANVANDNINGEN
SKALL ANVANDAS I ENLIGHET MED TILLHANDAHALLNA ANVISNINGAR OCH
SA SOM ANVISATS AV DEN ORDINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerliga produktférbéttringar kan priser, specifikationer och
modellens tillgdnglighet &ndras utan forvarning. Medcomp® forbehaller sig ratten

att modifiera de egna produkterna eller innehallet utan férvarning.

Medcomp®, Vascu-Sheath® och Split-Stream® dr registrerade varumdrken som tillhér
Medical Components, Inc.

StatLock® dr ett registrerat varumdirke tillhérande C.R. Bard, Inc. eller ett av dess
dotterforetag.

Referenser:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

. De Medcomp® Split-Stream® is aangewezen voor gebruik bij langdurige
vaattoegang voor hemodialyse en aferese.

. Het instrument kan percutaan worden ingebracht en wordt
voornamelijk in de inwendige vena jugularis geplaatst.

. Een andere inbrengplaats is de subclavia-ader.

. Katheters langer dan 40 cm zijn bedoeld voor inbrenging in de
dijbeenader.

CONTRA-INDICATIES:

. Deze katheter is uitsluitend bestemd voor langdurige vaattoegang
en mag NIET worden gebruikt voor andere dan in deze aanwijzingen
aangegeven doeleinden.

. Om de piekprestatie van de Split-Stream®-verlengset te handhaven,
verdient het aanbeveling om de verlengset om de 6 maanden te
vervangen.

WAARSCHUWINGEN:

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

. De voerdraad NIET met kracht in een component brengen of er uit
terugtrekken. De draad kan breken of rafelen. Indien de voerdraad
beschadigd raakt, moeten de introducernaald of de Vascu-Sheath®
-introducer en de voerdraad samen verwijderd worden.

. De katheter of accessoires NIET opnieuw steriliseren, op geen
enkele manier.

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

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

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

. Het verband NIET met een schaar verwijderen.

BESCHRIJVING:

. De veelzijdigheid van de Split-Stream® laat toe de lumina te splitsen
in twee vrijvlottende lumina om katheterverstopping door het bloedvat
te helpen vermijden.

. De Split-Stream® is vervaardigd van zacht radiopaak polyurethaan

wat een verhoogd patiéntcomfort en een uitstekende biocompatibiliteit
levert.

-127-



MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie

Bacteriémie

Letsel aan de brachiale plexus
Hartaritmie

Harttamponnade

Centraal veneuze trombose
Endocarditis

Infectie van de uitgangsplaats
Exsanguinatie

Femorale slagaderbloeding
Beschadiging van de femorale zenuw
Hematoom

Hemorragie

Hydrothorax

Punctie van de onderste vena cava
Laceratie van het bloedvat
Lumentrombose

Mediastinaal letsel

Perforatie van het bloedvat
Pleuraal letsel

Pneumothorax

Retroperitoneale bloeding

Punctie van het rechtse atrium
Septikemie

Punctie van de vena subclavia
Subcutaan hematoom

Punctie van de superieure vena cava
Laceratie van het borstlymfevat
Infectie van de tunnel

Vasculaire trombose

Veneuze stenose

. 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 hub of een verbinding loskomt van
enig onderdeel bij het inbrengen of gebruik neemt u alle nodige

stappen en voorzorgsmaatregelen om bloedverlies of luchtembolie
te vermijden en verwijdert u de katheter.

. 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.

. Uitsluitend Medcomp® Split-Stream®-verlengsets gebruiken met deze
katheter.

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

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan
deze verzwakken. Vermijd klemmen vlakbij de luer en de adapter
van de Split-Stream®-verlengset.

. Het katheterlumen en de verlengset voor en na elke behandeling op
beschadiging inspecteren.

. Om ongelukken te voorkomen voo6r en tussen behandelingen,
controleren dat alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

. Gebruik uitsluitend luer-lock-verbindingsstukken (met schroefdraad)
met deze katheter.

. Het herhaaldelijk te strak aanspannen van bloedlijnen, spuiten en
doppen zal de levensduur van de verbinding beperken en kan leiden
tot falen van de verbinding.

. Bij het afsnijden van de katheter tot de gewenste lengte er zeker van
zijn dat het lumen vierkant gesneden is en dat het achtergebleven
katheterlumen niet beschadigd is.
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INBRENGPLAATSEN:

Waarschuwing: Artsen wordt ten sterkste aangeraden hun eigen goeddunken
te volgen bij het inbrengen van deze katheter in patiénten die niet diep
kunnen ademhalen of hun ademhaling niet kunnen inhouden.

De patiént dient in een gemodificeerde Trendelenburg-positie te
liggen, met het bovenlichaam ontbloot en het hoofd enigszins naar
de kant tegenover het inbrenggebied gedraaid. Er kan een kleine,
opgerolde handdoek tussen de schouderbladen worden gelegd om de
extensie van het borstgebied te vergemakkelijken.

Inwendige halsader

y

/ 1

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 sternomastoide
spier gevormde driehoek. De apex hoort zich ongeveer drie
vingerbreedten boven het sleutelbeen te bevinden. De halsslagader
dient mediaal aan het punt van de katheterinbrenging te worden
gepalpeerd.

Subclavia-ader

Merk de positie van de vena subclavia op die posterieur is aan het
sleutelbeen, superieur aan de eerste rib en anterieur aan de subclaviale
slagader . (Op een punt net lateraal aan de door het sleutelbeen en de
eerste rib gevormde hoek.)

WAARSCHUWING:

Patiénten die ademhalingsondersteuning nodig hebben lopen een
hoger risico op pneumothorax bij canulatie in de subclavia-ader,
wat tot complicaties kan leiden.

Langdurig gebruik van de subclaviale ader kan in verband worden
gebracht met stenose van de subclaviale ader.

Plaatsing van de tip




Vena femoralis

De patiént moet volledig op zijn/haar rug liggen. Beide femorale
slagaders dienen te worden gepalpeerd voor plaatsselectie en
beoordeling van de consequenties. De knie aan dezelfde kant van de
inbrengplaats dient gebogen en de dij geabduceerd te zijn. Plaats de
voet over het andere been. De vena femoralis is dan posterieur/mediaal
aan de slagader.

Opgelet: Het risico op infectie kan hoger liggen bij dijbeenaderinbrenging.

Bevestig de definitieve positie van de katheter met een réntgenopname
van de borst. Een routineréntgenopname dient altijd de eerste
inbrenging van deze katheter te volgen om voo6r gebruik de juiste
plaatsing van de tip te bevestigen.

Plaatsing van het katheteruiteinde in het dijbeen gebeurt bij voorkeur
aan de vertakking van de iliacale ader en de onderste cava-ader.!

RICHTLIJNEN VOOR SELDINGERINBRENG

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 medische technieken en procedures beschreven in deze instructies
geven niet alle medisch aanvaarde protocollen weer en zijn ook niet
bedoeld ter vervanging van de ervaring en het beoordelingsvermogen
van de arts bij het behandelen van specifieke patiénten.

Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

Een strikte aseptische techniek moet worden gebruikt tijdens
inbrengen, onderhouden en verwijderen van de katheter. Zorg voor
een steriel operatiegebied. De operatiekamer verdient de voorkeur
voor het plaatsen van de katheter. Gebruik steriele lakens, instrumenten
en accessoires. Scheer de huid boven en onder de inbrengplaats.

Voer een chirurgische handdesinfectie uit. Draag een OK-hemd,
-muts, handschoenen en masker. Laat de patiént een masker dragen.

De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar het goeddunken
van de arts. Om de juiste plaatsing van de tip tot stand te brengen,
is de keuze van de juiste katheterlengte belangrijk. Réntgenopname
dient altijd de oorspronkelijke inbrenging van deze katheter te volgen
om voor gebruik de juiste plaatsing te bevestigen.

INSTALLATIE VAN DE Split-Stream®-VERLENGSET:

Opgelet: Uitsluitend Medcomp® Split-Stream®-verlengsets gebruiken met
deze katheter.

Opgelet: Niet proberen het voedingsvolume-uiteinde van de lumina
te splitsen.

3.

4.

Verwijder met een aseptische techniek de tunneladapter door het
katheterlumen recht af te snijden op de aangegeven volumevullijnen,
en op zo'n manier dat u een schoon, glad oppervlak verkrijgt. Snij
bij de voedingslijn die het verste van de manchet is. Alleen bij de
aangegeven voedingsvolumelijnen afsnijden.

Bevestig de witte secundaire klemmen.

Waarschuwing: Het katheteruiteinde of de adapter NIET weken in een
antisepticum (d.w.z. alcohol, PVP, enz.) voor of tijdens de installatie van
de adapter.
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Opgelet: Het arteriéle verlengstuk moet worden bevestigd aan het lumen
met de rode drukletters en de veneuze verlenging moet worden bevestigd
aan het lumen met de blauwe opdruk.

5. Neem de vrouwelijke adapter uit elkaar door de delen (A) en (C) uit
elkaar te draaien. De compressiering (B) moet worden gevonden in
deel (A).

Waarschuwing: NIET proberen de verlenging van de adapter af te halen.
Deze onderdelen zijn aan elkaar geplakt.

6.  Schuif adapterdeel (A) over het katheterlumen (D). Schuif compressiering
(B) over katheterlumen (D). Steek de metalen canule van adapterdeel
(C) met een draaibeweging in het katheterlumen en overtuig u ervan
dat de slang VOLLEDIG goed zit (tot er geen metaal meer zichtbaar is).

7.  Schuif compressiering (B) naar het einde van de katheterlumen/
adapterconstructie (C) totdat deze zit zoals afgebeeld.

Opgelet: De compressiering MOET volledig aansluiten.

8. Schuif adapterdeel(A) naar het einde van het katheterlumen/
adaptergeheel (C) en draai de adapter stevig vast. Een zacht rukje
geeft aan dat het geheel goed gemonteerd is.

Opgelet: De schroefdraden van het geheel MOETEN volledig aansluiten.

TUNNELVORMING EN PLAATSING VAN DE MANCHET:

9. Plaats de katheter op het verwachte tunnelpad.
10. Noteer de gewenste locatie waar de manchet zal worden geplaatst.

11. Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan
om de uitgangs- en inbrengplaatsen en de lengte van het tunnelpad
volledig te verdoven.

12. Maak een Kleine incisie bij de uitgangsplaats op de borstwand ongeveer
8-10 cm onder het sleutelbeen. Maak een tweede incisie boven en
evenwijdig aan de eerste bij de inbrengplaats. Maak de uitgangsplaats
breed genoeg voor de manchet, ongeveer 1 cm.

13. Maak met stompe dissectie een subcutane tunnelopening.
Bevestig het tunnelinstrument met de tunnelhuls aan de distale tip
van de katheter. Probeer niet het lumen over de weerhaak op het
tunnelinstrument te duwen. Schuif de kathetertunnelhuls over de
katheter en zorg er daarbij voor dat de huls de arteriéle gaten van
de katheter bedekt. Steek het tunnelinstrument in de uitgangsplaats
en maak een korte subcutane tunnel. Maak de tunnel in de richting
van de inbrengplaats van de katheter. Ga daarbij niet door spierweefsel.
De tunnel dient met zorg te worden gemaakt om letsel aan de
omliggende bloedvaten te voorkomen.

13a. Voor inbrenging in de vena femoralis: Maak een subcutane tunnel
met de uitgangsplaats van de katheter in de bekkenomgeving.

Waarschuwing: Het subcutane weefsel NIET te ver uitrekken bij het
tunnelen. Te ver uitrekken kan het ingroeien van de manchet vertragen/
voorkomen.

14. 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. Haal de katheter met een
lichte draaibeweging uit het tunnelinstrument om schade aan de
katheter te vermijden.

Waarschuwing: De tunneler er NIET uittrekken onder een hoek. Het
tunnelinstrument recht houden om schade aan de kathetertip te voorkomen.
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15. Splits de arteriéle en veneuze lumina door de distale uiteinden vast
te pakken en de lumina voorzichtig uit elkaar te trekken naar het
punt waar staat “NIET VOORBIJ DIT PUNT SPLITSEN”.

Waarschuwing: Als de lumina voorbij dit punt worden gesplitst,
kan dit bovenmatig bloeden in de tunnel, infectie of schade aan de
katheterlumina tot gevolg hebben.

Noot: Een tunnel met een brede, lichte boog vermindert het risico op
knikken. De tunnel dient kort genoeg te zijn om de verlengset van de
katheter ervan te weerhouden in de uitgangsplaats te gaan, doch lang
genoeg om de manchet 2 cm (minimaal) bij de huidopening vandaan
te houden.

16. Irrigeer de katheter met zoutoplossing en klem dan de
katheterverlengstukken en de witte secundaire klemmen om
u ervan te verzekeren dat er geen zoutoplossing onverwacht uit
de lumina loopt. Gebruik de meegeleverde klemmen.

INBRENGING:

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

18. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald
om bloedverlies of een luchtembolie te vermijden. Trek het flexibele
uiteinde van de voerdraad terug in de opvoerder zodat alleen het
einde van de voerdraad zichtbaar is. Breng het distale uiteinde van
het opvoerinstrument in het naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad
met een voorwaartse beweging in en voorbij het naaldaanzetstuk in
de bedoelde ader.

Opgelet: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de
grootte van de patiént. Controleer de patiént door de hele procedure heen
op aritmie. De patiént dient op een hartmonitor te worden aangesloten
tijdens deze procedure. Hartaritmieén kunnen het gevolg zijn als de
voerdraad in het rechteratrium terechtkomt. De voerdraad dient stevig
vastgehouden te worden tijdens deze procedure.

19. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste ader.
Vergroot de huidpunctieplaats met een scalpel.

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

Opgelet: Onvoldoende weefseluitrekking kan compressie van het
katheterlumen tegen de voerdraad veroorzaken, hetgeen een probleem
kan zijn bij het inbrengen en verwijderen van de voerdraad uit de katheter.
Dit kan leiden tot buigen van de voerdraad.

21. Schuif de Vascu-Sheath®-introducer over het proximale uiteinde
van de voerdraad. Nadat de Vascu-Sheath®-introducer in de
bedoelde ader is, verwijdert u de voerdraad en laat u de wikkel en
dilator op zijn plaats.

Waarschuwing: De wikkel/dilator NIET buigen tijdens het inbrengen
daar buigen de wikkel voortijdig kan doen scheuren. Houd de wikkel/
dilator vast dichtbij de tip (ongeveer 3 cm van de tip) wanneer u deze
voor het eerst door het huidoppervlak brengt. Om de wikkel/dilator naar
het bloedvat op te voeren, pakt u de wikkel/dilator opnieuw vast een
paar centimeter (ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie
en duwt u de wikkel/dilator naar beneden. Herhaal de procedure totdat
de wikkel/dilator helemaal is ingebracht.

Waarschuwing: Laat de wikkel nooit zitten als een blijvende katheter.
Dit veroorzaakt letsel aan de ader.

22. Installeer de injectiedop over de dilatoropening om bloedverlies of
luchtembolie te voorkomen.

23. Haal de dilator en injectiedop uit de wikkel.

24. Steek de distale tippen van de katheter in en door de wikkel totdat de
kathetertippen zich op de juiste plaats in de bedoelde ader bevinden.

25. Verwijder de afscheurwikkel door deze langzaam uit het bloedvat te
trekken en tegelijkertijd de wikkel te splitsen door de uitsteeksels
vast te pakken en ze uit elkaar te trekken (een lichte draaibeweging
kan helpen).

Waarschuwing: NIET het deel van de wikkel uit elkaar trekken dat
achterblijft in het bloedvat. Om letsel aan het bloedvat te voorkomen
de wikkel zo ver mogelijk terugtrekken en slechts een paar centimeter
tegelijk afscheuren.
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26. Stel de katheter af onder fluoroscopie. De distale tip dient zich op het
niveau van de atrio-cavale junctie te bevinden of in de rechterboezem
om optimale bloedstroom te garanderen.

Noot: Er wordt aanbevolen dat bij femorale inbrenging de tip bij de
vertakking van de vena iliaca en de vena cava inferior zit.!

27. Bevestig spuiten aan beide verlengingen en open de klemmen. Er
hoort gemakkelijk bloed te worden geaspireerd uit zowel de arteriéle
als de veneuze kant. Indien een van beide kanten bovenmatige
weerstand vertoont tegen bloedaspiratie, kan het zijn dat de katheter
gedraaid of verplaatst moet worden om voldoende bloedflows tot
stand te brengen.

28. Nadat voldoende aspiratie tot stand is gebracht, dienen beide
lumina geirrigeerd te worden met spuiten gevuld met fysiologische
zoutoplossing volgens een snelle bolustechniek. Verzeker u ervan dat
de verlengingsklemmen en de witte secundaire klemmen open staan
tijdens de irrigatieprocedure.

29. Sluit de verlengingsklemmen en witte secundaire klemmen, verwijder
de spuiten en zet een injectiedop op elk luer-lock-verbindingsstuk.
Vermijd een luchtembolie door de verlengslang te allen tijde afgeklemd
te houden wanneer deze niet in gebruik is en door de katheter te
irrigeren met zoutoplossing voor elk gebruik. Elke keer dat een
slangaansluiting wordt vervanging, moeten de katheter en alle
aansluitslangen en doppen ontlucht worden.

30. Om de doorlaatbaarheid te handhaven moet er een heparineafsluiting
in beide lumina worden gecreéerd. Raadpleeg de heparinisatierichtlijnen
van het ziekenhuis.

Opgelet: Overtuig u ervan dat alle lucht uit de katheter en de verlengingen is
geaspireerd. Nalaten dit te doen kan een luchtembolie tot gevolg hebben.

31. Nadat de katheter vergrendeld is met heparine, sluit u de klemmen
en zet u injectiedoppen op de vrouwelijke luers van de verlengset.

32. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distale
veneuze tip dient op het niveau van de atriale vertakking van de
vena cava of in het rechtse atrium te zijn om optimale bloedflow te
verzekeren (zoals aangeraden in de huidige NKF DOQI-richtlijnen).

Noot: Er wordt aanbevolen dat bij femorale inbrenging de tip bij de
vertakking van de vena iliaca en de vena cava inferior zit.!

Waarschuwing: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan
ernstige trauma's of fatale complicaties tot gevolg hebben.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

33. Sluit de inbrengplaats met hechtingen. Zet de katheter met hechtingen
aan de huid vast met de verwijderbare hechtvleugelcilinder. De
tweede verwijderbare hechtvleugel kan gebruikt worden op het lumen
tussen de uitgangsplaats en de verwijderbare hub naar goeddunken
van de arts. Zet de katheter niet met hechtingen aan de katheterslang
vast. De hechtvleugelcilinder(s) dient (dienen) plat tegen de huid van
de patiént te liggen.

L

Opgelet: De verwijderbare hub(s) moet(en) verwijderd en weggegooid worden
nadat de katheter vastzit door de manchet en de hechtingen verwijderd
zijn. Verwijder de cilinder door de tabs onderaan de cilinder in te drukken.

34. Om migratie van de katheter te voorkomen, gebruikt u StatLock®
voor het vastzetten van de katheter. Reinig het gebied waar de
Split-Stream® verlengset op de patiént zal liggen met alcohol. Duw
het kraaggedeelte van de Split-Stream®-verlengset in de groeven
in het StatLock®-kussen. Haal het papier van de ene kant van het
StatLock®-kussen en zet het kussen op de patiént. Verwijder nadat
het kussen op zijn plaats zit de rest van het beschermende papier.
Pas lichte druk toe op het kussen om ervoor te zorgen dat dit goed
vastkleeft.

Opgelet: U moet oppassen wanneer u scherpe voorwerpen of naalden

in de buurt van het katheterlumen gebruikt. Aanraking met scherpe
voorwerpen kan veroorzaken dat de katheter faalt.

-133-



35. Bedek de inbreng- en uitgangsplaats met een afdichtend verband.

36. De katheter moet voor de hele duur van de implantatie vastgemaakt/
gehecht zijn.

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

HEMODIALYSEBEHANDELING

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

. Alvorens de dialyse begint moeten alle verbindingen en de circuits
buiten het lichaam zorgvuldig worden onderzocht.

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

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

Opgelet: De katheter mag uitsluitend met de meegeleverde in-lijn klemmen
worden afgeklemd.

. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de
dialysebehandeling wordt voortgezet.

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

. Hemodialyse dient te worden uitgevoerd volgens aanwijzingen van een arts.

HEPARINISATIE

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

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

. Volg het ziekenhuisprotocol voor de heparineconcentratie.

1.  Zuig heparine in de spuit(en), overeenkomstig de hoeveelheid
aangegeven op elk katheterlumen. Zorg dat er geen lucht is in de spuiten.

Noot: De op het lumen afgedrukte hoeveelheden is met inbegrip van de
verlengset.

2.  Verwijder de injectiedoppen van de verlengstukken.

3. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer van
elk verlengstuk.

4.  Open de verlengingsklemmen en de witte secundaire klemmen.

5. Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal
worden geforceerd.

6. Injecteer heparine in elk lumen volgens de snelle bolustechniek.

Noot: Elk lumen dient volledig met heparine gevuld te worden om
doeltreffendheid te garanderen.

7.  Sluit de verlengingsklemmen en de witte secundaire klemmen.

Opgelet: Klemmen dienen alleen open te zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

8. Verwijder de spuiten.

9. Bevestig een steriele injectiedop op de vrouwelijke luers van de
verlengstukken.

. In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig voor 48-72 uur,
mits de katheters niet geaspireerd of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

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

. Het wondverband moet schoon en droog gehouden worden.

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

Opgelet: Neem altijd het protocol van het ziekenhuis of centrum,
mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door alvorens enige soort mechanische of chemische
ingreep te ondernemen als reactie op problemen met de katheterprestatie.

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

ONVOLDOENDE FLOWS:

De volgende zaken kunnen onvoldoende bloedflows veroorzaken:

. Geoccludeerde arteriéle gaten door klontering of fibrinewikkel.

. Occlusie van de arteriéle zijgaten door aanraking met de vaatwand.
Oplossingen zijn onder meer:

. Chemische ingreep met gebruik van een trombolyticum.

BEHANDELING VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIES:

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

Een van de volgende afstellingen kan de obstructie verhelpen:
. Plaats de katheter opnieuw.

. Plaats de patiént in een andere houding.

. Laat de patiént hoesten.

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

INFECTIE:

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

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

. Een klinisch erkende infectie bij een katheteruitgangsplaats dient
onmiddellijk te worden behandeld met de geschikte antibioticatherapie.

. Als een patiént met een katheter koorts krijgt neem dan
minimum twee bloedkweken van een plaats die verwijderd ligt
van de katheteruitgangsplaats. Als de bloedkweek positief is moet
de katheter onmiddellijk verwijderd worden en moet de gepaste
antibioticabehandeling opgestart worden. 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.

Opgelet: Altijd het ziekenhuis- of centrumprotocol, mogelijke complicaties
en de behandeling ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
doornemen alvorens de katheter te verwijderen.

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

4. Maak een incisie van 2 cm boven de manchet, parellel aan de katheter.
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5. Dissecteer omlaag naar de manchet met gebruik van stompe en
scherpe dissectie zoals aangegeven.

6. Wanneer u de manchet kunt zien, pakt u deze vast met een klem.

7. Klem de katheter af tussen de manchet en de inbrengplaats.

8. Snijd de katheter door tussen de manchet en de uitgangsplaats.
Trek het inwendige gedeelte van de katheter door de incisie in de

tunnel.

9. Verwijder het resterende deel 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 besmetting van de wond kan plaatsvinden.

10. Oefen ongeveer 10-15 minuten lang of tot het bloeden stopt druk uit
op de proximale tunnel.

11. Hecht de incisie en breng een verband aan op een wijze die optimale
genezing bevordert.

12. Controleer de integriteit van de katheter nadat deze verwijderd is

Flowsnelheid (ml/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Veneus 31 62 83 104

Druk
(mmHg) | Arterieel -38 -39 -75 -110

Flowsnelheid (ml/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Veneus 28 50 64 77
Druk
(mmHg) | Arterieel -27 -44 -57 -70,7

STROOMSNELHEIDTESTS VERTEGENWOORDIGEN OPTIMALE
LABORATORIUMOMSTANDIGHEDEN

GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD
OVEREENKOMSTIG TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.

DE TOESTAND VAN DE PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING EN HET
ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT
PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT PRODUCT MOET GEBRUIKT WORDEN IN
OVEREENSTEMMING MET DE GEGEVEN AANWIJZINGEN EN ZOALS
OPGEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

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 wijzigen.

Medcomp®, Vascu-Sheath® en Split-Stream Cath® zijn geregistreerde handelsmerken
van Medical Components, Inc.

StatLock” is een geregistreerd handelsmerk van C.R. Bard, Inc. of een filiaal
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Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis
catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
ACHTERWAARTSE INBRENGING

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De Medcomp® Split-Stream® is aangewezen voor gebruik bij langdurige
vaattoegang voor hemodialyse en aferese.

Het instrument kan percutaan worden ingebracht en wordt
voornamelijk in de inwendige vena jugularis geplaatst.

Een andere inbrengplaats is de subclavia-ader.

Katheters langer dan 40 cm zijn bedoeld voor inbrenging in de
dijbeenader.

CONTRA-INDICATIES:

Deze katheter is uitsluitend bestemd voor langdurige vaattoegang
en mag NIET worden gebruikt voor andere dan in deze aanwijzingen
aangegeven doeleinden.

Om de piekprestatie van de Split-Stream®-verlengset te handhaven,
verdient het aanbeveling om de verlengset om de 6 maanden te
vervangen.

WAARSCHUWINGEN:

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

De voerdraad NIET met kracht in een component brengen of er uit
terugtrekken. De draad kan breken of rafelen. Indien de voerdraad
beschadigd raakt, moeten de introducernaald of de Vascu-Sheath®
-introducer en de voerdraad samen verwijderd worden.

De katheter of accessoires op GEEN enkele wijze opnieuw steriliseren.

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

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

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

Het verband NIET met een schaar verwijderen.

BESCHRIJVING:

De veelzijdigheid van de Split-Stream® laat toe de lumina te splitsen
in twee vrijvlottende lumina om katheterverstopping door het bloedvat
te helpen vermijden.

De Split-Stream® is vervaardigd van zacht radiopaak polyurethaan
wat een verhoogd patiéntcomfort en een uitstekende biocompatibiliteit
levert.
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MOGELIJKE COMPLICATIES:

Luchtembolie

Bacteriémie

Letsel aan de brachiale plexus
Hartaritmie

Harttamponnade

Centraal veneuze trombose
Endocarditis

Infectie van de uitgangsplaats
Exsanguinatie

Femorale slagaderbloeding
Beschadiging van de femorale zenuw
Hematoom

Hemorragie

Hydrothorax

Punctie van de onderste vena cava
Laceratie van het bloedvat
Lumentrombose

Mediastinaal letsel

Perforatie van het bloedvat
Pleuraal letsel

Pneumothorax

Retroperitoneale bloeding

Punctie van het rechtse atrium
Septikemie

Punctie van de vena subclavia
Subcutaan hematoom

Punctie van de superieure vena cava
Laceratie van het borstlymfevat
Infectie van de tunnel

Vasculaire trombose

Veneuze stenose

. 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 hub of verbinding loskomt van enig
onderdeel bij het inbrengen of gebruik neemt u alle nodige stappen
en voorzorgsmaatregelen om bloedverlies of luchtembolie te vermijden
en verwijdert u de katheter.

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

. 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.

. Uitsluitend Medcomp® Split-Stream®-verlengsets gebruiken met deze
katheter.

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

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan
deze verzwakken. Vermijd klemmen vlakbij de luer en de adapter
van de Split-Stream®-verlengset.

. Het katheterlumen en de verlengset voor en na elke behandeling op
beschadiging inspecteren.

. Om ongelukken te voorkomen vo6r en tussen behandelingen,
controleren dat alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

. Gebruik uitsluitend luer-lock-verbindingsstukken (met schroefdraad)
met deze katheter.

. Het herhaaldelijk te strak aanspannen van bloedlijnen, spuiten en
doppen zal de levensduur van de verbinding beperken en kan leiden
tot falen van de verbinding.

. Bij het afsnijden van de katheter tot de gewenste lengte er zeker van

zijn dat het lumen vierkant gesneden is en dat het achtergebleven
katheterlumen niet beschadigd is.
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INBRENGPLAATSEN:

Waarschuwing: Artsen wordt ten sterkste aangeraden hun eigen goeddunken
te volgen bij het inbrengen van deze katheter in patiénten die niet diep
kunnen ademhalen of hun ademhaling niet kunnen inhouden.

De patiént dient in een gemodificeerde Trendelenburg-positie te
liggen, met het bovenlichaam ontbloot en het hoofd enigszins naar
de kant tegenover het inbrenggebied gedraaid. Er kan een kleine,
opgerolde handdoek tussen de schouderbladen worden gelegd om de
extensie van het borstgebied te vergemakkelijken.

Inwendige halsader

Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed optillen om de
sternomastoide spier te vinden. De katheterisatie wordt uitgevoerd
bij de apex van de tussen de twee koppen van de sternomastoide spier
gevormde driehoek. De apex hoort zich ongeveer drie vingerbreedten
boven het sleutelbeen te bevinden. De halsslagader dient mediaal
aan het punt van de katheterinbrenging te worden gepalpeerd.

Subclavia-ader

Merk de positie van de vena subclavia op die posterieur is aan het
sleutelbeen, superieur aan de eerste rib en anterieur aan de subclaviale
slagader. (Op een punt net lateraal aan de door het sleutelbeen en
de eerste rib gevormde hoek.)

WAARSCHUWING:

Patiénten die ademhalingsondersteuning nodig hebben lopen een
hoger risico op pneumothorax bij canulatie in de subclavia-ader,
wat tot complicaties kan leiden.

Langdurig gebruik van de subclaviale ader kan in verband worden
gebracht met stenose van de subclaviale ader stenose van de
subclaviale ader.

Plaatsing van de tip




Vena femoralis

. De patiént moet volledig op zijn/haar rug liggen. Beide femorale
slagaders dienen te worden gepalpeerd voor plaatsselectie en
beoordeling van de consequenties. De knie aan dezelfde kant van
de inbrengplaats dient gebogen en de dij geabduceerd te zijn. Plaats
de voet over het andere been. De vena femoralis is dan posterieur/
mediaal aan de slagader.

Opgelet: Het risico op infectie kan hoger liggen bij dijbeeninbrenging.

. Bevestig de definitieve positie van de katheter met een réontgenopname
van de borst. Een routineréntgenopname dient altijd de eerste
inbrenging van deze katheter te volgen om vo6r gebruik de juiste
plaatsing van de tip te bevestigen.

. Inbrenging van het katheteruiteinde in de dijbeenader wordt aangeraden
aan de vertakking van de iliacale ader en de onderste cava-ader.!

RICHTLIJNEN VOOR SELDINGERINBRENG

. 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 medische technieken en procedures beschreven in deze instructies
geven niet alle medisch aanvaarde protocollen weer en zijn ook niet
bedoeld ter vervanging van de ervaring en het beoordelingsvermogen
van de arts bij het behandelen van specifieke patiénten.

. Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

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

2. De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar het
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 voo6r gebruik de juiste plaatsing te
bevestigen.

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

4. Splits de arteriéle en veneuze lumina door de distale uiteinden vast
te pakken en de lumina voorzichtig uit elkaar te trekken naar het
punt waar staat “NIET VOORBIJ DIT PUNT SPLITSEN”.

Waarschuwing: Als de lumina voorbij dit punt worden gesplitst, kan
dit bovenmatig bloeden in de tunnel, infectie of schade aan
de katheterlumina tot gevolg hebben.

Opgelet: Niet proberen het voedingsvolume-uiteinde van de lumina
te splitsen.

5. Bevestig een spuit aan de tunneladapter en voed de lumina.

Overtuig u ervan dat er zoutoplossing uit zowel de arteriéle als
de veneuze tip komt.
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6. Bevestig de tijdelijke lumenklem tussen de verlengstukken en de
referentielijn (stippen) zoals in de afbeelding getoond.

” Plaats lumen uitsluitend
in dit gebied.

7. Verwijder de spuit.

INBRENGING:

8. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de bedoelde ader.
Aspireer om de juiste plaatsing te bevestigen.

9. Verwijder de spuit en plaats de duim over het einde van de naald
om bloedverlies of een luchtembolie te vermijden. Trek het flexibele
uiteinde van de voerdraad terug in de opvoerder zodat alleen het
einde van de voerdraad zichtbaar is. Breng het distale uiteinde van
het opvoerinstrument in het naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad
met een voorwaartse beweging in en voorbij het naaldaanzetstuk in
de bedoelde ader.

Opgelet: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de
grootte van de patiént. Controleer de patiént op hartaritmie tijdens deze
hele procedure. De patiént dient aan een hartmonitor te worden gelegd
tijdens deze procedure. Hartaritmieén kunnen het gevolg zijn als de
voerdraad in het rechtse atrium terechtkomt. De voerdraad dient stevig
vast te worden gehouden tijdens deze procedure.

10. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de gewenste ader.
Vergroot de punctieplaats met een scalpel.

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

Opgelet: Onvoldoende weefseluitrekking kan compressie van het
katheterlumen tegen de voerdraad veroorzaken, hetgeen een probleem
kan zijn bij het inbrengen en verwijderen van de voerdraad uit de katheter.
Dit kan leiden tot buigen van de voerdraad.

12. Schuif de Vascu-Sheath®-introducer over het proximale uiteinde van
de voerdraad. Nadat de Vascu-Sheath®-introducer in de bedoelde
ader is, verwijdert u de voerdraad en laat u de wikkel en dilator op
zijn plaats.

Waarschuwing: De wikkel/dilator NIET buigen tijdens het inbrengen
daar buigen de wikkel voortijdig kan doen scheuren. Houd de wikkel/
dilator vast dichtbij de tip (ongeveer 3 cm van de tip) wanneer u deze voor
het eerst door het huidoppervlak brengt. Om de wikkel/dilator naar het
bloedvat op te voeren, pakt u de wikkel/dilator opnieuw vast een paar
centimeter (ongeveer 5 cm) boven de oorspronkelijke vastpaklocatie en
duwt u de wikkel/dilator naar beneden. Herhaal de procedure totdat de
wikkel/dilator helemaal is ingebracht.

Waarschuwing: Laat de wikkel nooit zitten als een blijvende katheter. Dit
veroorzaakt letsel aan de ader.

13. Installeer de injectiedop over de dilatoropeningen om bloedverlies of
luchtembolie te voorkomen.

14. Haal de dilator en injectiedop uit de wikkel.

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

16. Verwijder de afscheurwikkel door wikkel langzaam uit het bloedvat
te trekken en tegelijkertijd de wikkel te splijten door de uitsteeksels
vast te pakken en ze uit elkaar te trekken.

Waarschuwing: Het deel van de wikkel dat achterblijft in het bloedvat
NIET uit elkaar trekken. Om letsel aan het bloedvat te voorkomen de
wikkel zo ver mogelijk terugtrekken en slechts een paar centimeter
tegelijk afscheuren.

17. Stel de katheterplaats af onder fluoroscopie. De distale veneuze tips
dienen op het niveau van de atriale vertakking van de vena cava of
in het rechtse atrium te zijn om optimale bloedflow te verzekeren.

Noot: Er wordt aanbevolen dat bij femorale inbrenging de tip bij de
vertakking van de vena iliaca en de vena cava inferior zit.!
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TUNNELVORMING EN PLAATSING VAN DE MANCHET:

18. Plaats de katheter op het verwachte tunnelpad.
19. Noteer de gewenste locatie waar de manchet zal worden geplaatst.

20. Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan
op de hele lengte van het tunnelpad en de uitgangsplaats.

21. Maak op twee mogelijke manieren een achterwaartse tunnel:

21a. Met een recht, stomp tunnelinstrument (de tunnelhuls verwijderen).
Bevestig het tunnelinstrument aan de tunneladapter aan het
voedingseinde van het lumen. Maak de tunnel naar beneden langs
de borstwand.

21b. Met behulp van een tunnelinstrument met ringhandvat. Breng het
tunnelinstrument met ringhandvat door de uitgangsplaats tot aan
de katheter door de tunnel. Bevestig de katheter aan het tunnelin-
strument en trek het lumen terug door de uitgangsplaats.

21a. 21b.

22. Verwijder de tijdelijke lumenklem en bewaar deze voor volgende
aanwijzingen.

23. Maak een incisie bij de uitgangsplaats van de tunnel. Maak de incisie
bij de uitgangsplaats breed genoeg voor de manchet, ongeveer 1 cm.

24. Maak met stompe dissectie een subcutane tunnelopening.
Steek het tunnelinstrument in de inbrengplaats en maak een korte
subcutane tunnel. Maak de tunnel in de richting van de incisie bij
de uitgangsplaats. Ga daarbij niet door spierweefsel. De tunnel moet
gemaakt worden met zorg om schade aan de omliggende bloedvaten
te vermijden.

24a. Voor inbrenging in de vena femoralis: Maak een subcutane tunnel
met de uitgangsplaats van de katheter in de bekkenomgeving.

Waarschuwing: Het subcutane weefsel NIET te ver uitrekken bij het
tunnelen. Te ver uitrekken kan het ingroeien van de manchet vertragen/
voorkomen.

25. 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.

Waarschuwing: De tunneler er NIET uittrekken onder een hoek. Het
tunnelinstrument recht houden om schade aan de kathetertip te voorkomen.

Noot: Een tunnel met een brede lichte boog vermindert het risico op
knikken. De tunnel dient kort genoeg te zijn om de verlengset van de
katheter ervan te weerhouden in de uitgangsplaats te gaan, doch lang
genoeg om de manchet (tenminste) 2 cm van de huidopening te houden.

26. Bevestig de tijdelijke lumenklem opnieuw op dezelfde plaats zoals
eerder aangegeven in nr. 6.

INSTALLATIE van de Split-Stream®”-VERLENGINGSET:

27. Verwijder de tunneladapter door het katheterlumen recht af te
snijden bij de aangewezen voedingsvolumelijnen en op een zodanige
manier dat het een schoon, glad oppervlak produceert. Afsnijden
bij de voedingsvolumelijn die het verst bij de manchet vandaan is.
Alleen bij de aangegeven voedingsvolumelijnen afsnijden.

28. Bevestig de witte secundaire klemmen. Sluit de klemmen.

Opgelet: Uitsluitend Medcomp® Split-Stream®-verlengsets gebruiken met
deze katheter.

. Met de meegeleverde katheterklem afklemmen om bloedverlies of
luchtembolie te voorkomen.

Waarschuwing: Het katheteruiteinde of de adapter NIET weken in een
antisepticum (d.w.z. alcohol, PVP, enz.) voor of tijdens de installatie van
de adapter.
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Opgelet: Het arteriéle verlengstuk moet worden bevestigd aan het lumen
met de rode drukletters en de veneuze verlenging moet worden bevestigd
aan het lumen met de blauwe opdruk.

29. Neem de vrouwelijke adapter uit elkaar door de delen (A) en (C) uit elkaar
te draaien. De compressiering (B) moet worden gevonden in deel (A).

Waarschuwing: NIET proberen de verlenging van de adapter af te halen.
Deze onderdelen zijn aan elkaar geplakt.

30. Schuif adapterdeel (A) over het katheterlumen (D). Schuif
compressiering (B) over katheterlumen (D). Steek de metalen canule
van adapterdeel (C) met een draaibeweging in het katheterlumen en
overtuig u ervan dat de slang VOLLEDIG goed zit (tot er geen metaal
meer zichtbaar is).

31. Schuif compressiering (B) naar het einde van de katheterlumen/
adapterconstructie (C) totdat deze zit zoals afgebeeld.

Opgelet: De compressiering MOET volledig aansluiten.

32. Schuif adapterdeel(A) naar het einde van het katheterlumen/
adaptergeheel (C) en draai de adapter stevig vast. Een zacht rukje
geeft aan dat het geheel goed gemonteerd is.

Opgelet: De schroefdraden van het geheel MOETEN volledig aansluiten.

33. Bevestig spuiten aan beide Split-Stream®-verlengsets en open de
klemmen. Haal de tijdelijke lumenklem van de katheter.
Er hoort gemakkelijk bloed te worden geaspireerd uit beide katheters.
Als een van de katheters een bovenmatige weerstand biedt tegen
bloedaspiratie kan het zijn dat de katheter moet gedraaid of verplaatst
worden om een gepaste bloedstroom te leveren.

34. Nadat voldoende aspiratie tot stand is gebracht, dienen beide
lumina geirrigeerd te worden met spuiten gevuld met fysiologische
zoutoplossing volgens een snelle bolustechniek. Zorg ervoor dat de
verlengingsklemmen en de witte secundaire klemmen open staan
voor de irrigatieprocedure.

Opgelet: Overtuig u ervan dat alle lucht is geaspireerd uit de katheter en
de Split-Stream®-verlengsets. Nalaten dit te doen kan een luchtembolie
veroorzaken.

35. Nadat de katheters vergrendeld zijn met heparine, sluit u de
verlengstukklemmen en de witte secundaire klemmen, verwijdert u
de spuiten en zet u de injectiedoppen op de vrouwelijke luers van
de SC4-verlengsets.

36. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distale
veneuze tip dient op het niveau van de atriale vertakking van de
vena cava of in het rechtse atrium te zijn om optimale bloedflow te
verzekeren (zoals aanbevolen in de huidige NKF DOQI-richtlijnen).

Noot: Er wordt aanbevolen dat bij femorale inbrenging de tip bij de
vertakking van de vena iliaca en de vena cava inferior zit.!

Waarschuwing: Nalaten de plaatsing van de katheter te controleren kan
ernstige trauma's of fatale complicaties tot gevolg hebben.

VASTZETTEN VAN DE KATHETER EN VERBINDEN VAN DE WOND:

37. Sluit de inbrengplaats met hechtingen. Zet de katheter met hechtingen
aan de huid vast met de verwijderbare hechtvleugelcilinder. De
tweede verwijderbare hechtvleugel kan gebruikt worden op het
lumen tussen de uitgangsplaats en de verwijderbare hub naar
goeddunken van de arts. Zet de katheter niet met hechtingen aan
de katheterslang vast. De hechtvleugelcilinder(s) dient (dienen) plat
tegen de huid van de patiént te liggen.
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Opgelet: De verwijderbare cilinder(s) moet(en) verwijderd en weggegooid
worden nadat de katheter vastzit door de manchet en de hechtingen
verwijderd zijn. Verwijder de cilinder door de tabs onderaan de cilinder in
te drukken.

38. Om migratie van de katheter te voorkomen, gebruikt u StatLock®
voor het vastzetten van de katheter. Reinig het gebied waar de
Split-Stream®-verlengset op de patiént zal liggen met alcohol. Duw
het kraaggedeelte van de Split-Stream®-verlengset in de groeven
van het StatLock®-kussen. Haal het papier van de ene kant van het
StatLock®-kussen en zet het kussen op de patiént. Verwijder nadat
het kussen op zijn plaats ligt de rest van het beschermpapier. Pas
lichte druk toe op het kussen om ervoor te zorgen dat dit goed vastkleeft.

Opgelet: U moet oppassen wanneer u scherpe voorwerpen of naalden in
de buurt van het katheterlumen gebruikt. Aanraking met scherpe
voorwerpen kan veroorzaken dat de katheter faalt.

39. Bedek de inbreng- en uitgangsplaats met een afdichtend verband.

40. De katheter moet voor de hele duur van de implantatie vastgemaakt/
gehecht zijn.

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

HEMODIALYSEBEHANDELING

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

. Alvorens de dialyse aan te vatten moeten alle verbindingen naar de
katheter en de circuits buiten het lichaam zorgvuldig worden onderzocht.

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

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

Opgelet: De katheter mag uitsluitend met de meegeleverde in-lijn klemmen
worden afgeklemd.

. De noodzakelijke herstelactie moet worden ondernomen voordat de
dialysebehandeling wordt voortgezet.

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

. Hemodialyse dient te worden uitgevoerd volgens aanwijzingen van
een arts.

HEPARINISATIE

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

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

. Volg het ziekenhuisprotocol voor de heparineconcentratie.

1.  Zuig heparine in de spuit(en), overeenkomstig de hoeveelheid
aangegeven op elk katheterlumen. Zorg dat er geen lucht is in
de spuiten.

Noot: De op het lumen afgedrukte hoeveelheden zijn met inbegrip van de
verlengset.

2. Verwijder de injectiedoppen van de verlengstukken.
3. Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer

van elk verlengstuk.
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4. Open de verlengingsklemmen en de witte secundaire klemmen.

5. Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal
worden geforceerd.

6. Injecteer heparine in elk lumen volgens de snelle bolustechniek.

Noot: Elk lumen dient volledig met heparine gevuld te worden om
doeltreffendheid te garanderen.

7.  Sluit de verlengingsklemmen en de witte secundaire klemmen.

Opgelet: Klemmen dienen alleen open te zijn voor aspiratie, spoelen en
dialysebehandeling.

8. Verwijder de spuiten.

9. Bevestig een steriele injectiedop op de vrouwelijke luers van de
verlengstukken.

. In de meeste gevallen is er geen verdere heparine nodig voor 48-72 uur,
mits de katheters niet geaspireerd of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN DE INBRENG- EN UITGANGSPLAATSEN

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

. Het wondverband moet schoon en droog gehouden worden.

Opgelet: Patiénten mogen niet zwemmen, douchen of het verband
doorweken tijdens het nemen van een 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

Opgelet: Neem altijd het protocol van het ziekenhuis of de afdeling,
mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door alvorens enige soort mechanische of chemische
ingreep te ondernemen als reactie op problemen met de katheterprestatie.

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

ONVOLDOENDE FLOWS:

De volgende zaken kunnen onvoldoende bloedflows veroorzaken:

. Geoccludeerde arteriéle gaten door klontering of fibrinewikkel.

. Occlusie van de arteriéle zijgaten door aanraking met de vaatwand.
Oplossingen zijn onder meer:

. Chemische ingreep met gebruik van een trombolyticum.

BEHANDELING VAN EENRICHTINGSOBSTRUCTIES:

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

Een van de volgende afstellingen kan de obstructie verhelpen:
. Plaats de katheter opnieuw.

. Plaats de patiént in een andere houding.

. Laat de patiént hoesten.

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

INFECTIE:
Opgelet: Wegens het risico op 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.
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Men dient zich altijd aan een steriele techniek te houden.

Een klinisch erkende infectie bij een katheteruitgangsplaats dient
onmiddellijk te worden behandeld met de geschikte antibioticatherapie.

Als een patiént met een katheter koorts krijgt neem dan minimum
twee bloedkweken van een plaats die verwijderd ligt van de
katheteruitgangsplaats. Als de bloedkweek positief is moet de katheter
onmiddellijk verwijderd worden en moet de gepaste antibioticabehandeling
opgestart worden. 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.

Opgelet: Altijd het ziekenhuis- of afdelingsprotocol, mogelijke complicaties
en de behandeling ervan, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
doornemen alvorens de katheter te verwijderen.

1.

2.

Palpeer de uitgangstunnel van de katheter om de manchet te vinden.
Breng een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel aan
op de uitgangsplaats en het gebied waar de manchet is om het hele

gebied volledig te verdoven.

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

Maak een incisie van 2 cm boven de manchet, parellel aan de katheter.

Dissecteer omlaag naar de manchet met gebruik van stompe en
scherpe dissectie zoals aangegeven.

Wanneer u de manchet kunt zien, pakt u deze vast met een klem.
Klem de katheter af tussen de manchet en de inbrengplaats.
Snijd de katheter door tussen de manchet en de uitgangsplaats.
Trek het inwendige gedeelte van de katheter door de incisie in

de tunnel.

Verwijder het resterende deel 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 besmetting van de wond kan plaatsvinden.

10.

11.

12.

Oefen ongeveer 10-15 minuten lang of tot het bloeden stopt druk uit
op de proximale tunnel.

Hecht de incisie en breng een verband aan op een wijze die optimale
genezing bevordert.

Controleer de integriteit van de katheter nadat deze verwijderd is.

Flowsnelheid (ml/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Veneus 31 62 83 104

Druk
(mmHg) | Arterieel -38 -39 -75 -110

Flowsnelheid (ml/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Veneus 28 50 64 77
Druk
(mmHg) | Arterieel -27 -44 -57 -70,7

STROOMSNELHEIDTESTS VERTEGENWOORDIGEN OPTIMALE
LABORATORIUMOMSTANDIGHEDEN
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GARANTIE

Medcomp® GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS VERVAARDIGD
OVEREENKOMSTIG TOEPASSELIJKE NORMEN EN SPECIFICATIES.

DE TOESTAND VAN DE PATIENT, KLINISCHE BEHANDELING EN HET
ONDERHOUD VAN HET PRODUCT KUNNEN DE PRESTATIES VAN DIT PRODUCT
BEINVLOEDEN. DIT PRODUCT MOET GEBRUIKT WORDEN IN OVEREENSTEMMING
MET DE GEGEVEN AANWIJZINGEN EN ZOALS OPGEDRAGEN DOOR DE
VOORSCHRIJVENDE ARTS.

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 wijzigen.

Medcomp®, Vascu-Sheath® en Split-Stream® zijn geregistreerde handelsmerken van
Medical Components, Inc.

StatLock” is een geregistreerd handelsmerk van C.R. Bard, Inc. of een filiaal

Literatuur:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis
catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INDICACOES DE UTILIZACAO:

. O Split-Stream da Medcomp® destina-se a ser utilizado na obtencao
de um acesso vascular de longo prazo para Hemodialise e Aférese.

. Pode ser inserido por via percutanea e € colocado principalmente na
veia jugular interna.

. Os locais de insercao alternativos incluem a veia subclavia.

. Os cateteres maiores que 40cm destinam-se a insercao pela veia
femoral.

CONTRAINDICACOES:

. Este cateter destina-se apenas ao acesso vascular de Longo Prazo e
NAO deve ser utilizado para outros fins que nao os indicados nestas
instrugoes.

. Para manter o 6timo desempenho do conjunto de extensao
Split-Stream®, recomenda-se que o conjunto de extensao seja
substituido a cada 6 meses.

AVISOS:

. NAO faca avancar o fio-guia ou cateter se detetar 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 acessorios.

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

. NAO utilize o cateter ou acessoérios caso seja visivel algum sinal de
danos no produto.

. NAO utilize instrumentos afiados perto dos tubo de extensao nem
do ltimen do cateter.

. NAO utilize tesouras para remover pensos.

DESCRICAO:

. A versatilidade do Split-Stream® permite que os limenes sejam
divididos para formar dois limenes flutuantes livres para ajudar
a eliminar a ocluséo do cateter pelo vaso.

. O Split-Stream® é fabricado com um material de poliuretano
radiopaco suave que oferece mais conforto ao paciente e uma
excelente biocompatibilidade.
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POTENCIAIS COMPLICACOES:

Embolia Gasosa

Bacteremia

Lesao do Plexo Braquial
Arritmia Cardiaca
Tamponamento Cardiaco
Trombose Venosa Central
Endocardite

Infecao do Local de Saida
Exsanguinacao

Hemorragia da Artéria Femoral
Lesoes do Nervo Femoral
Hematoma

Hemorragia

Hidrotérax

Puncao da Veia Cava Inferior
Laceragao do Vaso
Trombose do Lumen

Lesao do Mediastino
Perfuragao do Vaso

Lesao Pleural

Pneumotérax

Hemorragia Retroperitoneal
Puncao da Auricula Direita
Septicemia

Puncao da Artéria Subclavia
Hematoma Subcutaneo
Puncao da Veia Cava Superior
Laceracao do Canal Toracico
Infecao do Tanel

Trombose Vascular
Estenose Venosa

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

CUIDADOS:

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

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

Este cateter destina-se Apenas a Uma Unica Utilizacao. @

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

A reutilizacdo pode provocar infe¢oes ou doencas/lesoes.

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

ESTERILIZADO | EO |

Use apenas conjuntos de extensdo Medcomp® Split-Stream® com
este cateter.

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

O ato de pincar repetidamente o tubo no mesmo local pode enfraquecer
o mesmo. Evite pincar perto do luer e do adaptador do conjunto de
extensao Split-Stream®.

Examine o limen do cateter e o conjunto de extensao antes e depois
de cada tratamento para verificar a existéncia de danos.

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

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

O aperto excessivo repetido de linhas sanguineas, seringas e tampas
ira reduzir a vida tutil do conector e pode levar a uma potencial falha
do conector.

Ao cortar o cateter para o comprimento desejado, certifique-se de
que o limen é cortado de forma reta e que o restante ltmen do

cateter nao fica danificado.
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LOCAIS DE INSERCAO:

Aviso: Recomenda-se vivamente o critério do médico ao inserir este cateter
em pacientes que nado conseguem realizar ou suster uma respiracao
profunda.

. O paciente deve estar numa posicdo de Trendelenburg modificada,
com a parte superior do térax exposta e a cabeca virada ligeiramente
para o lado oposto a area de insercdo. Pode ser colocada uma
pequena toalha enrolada entre as omoplatas de modo a facilitar
a extensao da area do toérax.

Veia Jugular Interna

/ 7% e

. Peca ao paciente que levante a cabeca da cama, para definir o
musculo esternomastéide. A cateterizacao 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

. Repare na posicao da veia subclavia que é posterior a clavicula,
superior a primeira costela e anterior a artéria subclavia. (A um
ponto lateral em relacdo ao angulo formado entre a clavicula e a
primeira costela.)

AVISO:

. Os pacientes que necessitem de ventilacao assistida serdo expostos
a um risco mais elevado de pneumotérax, durante a canulacao da
veia subclavia, o que pode causar complicagoes.

. O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado com a
estenose da veia subclavia.

Colocacgao da Ponta




Veia Femoral

O paciente deve estar completamente deitado, de barriga para cima.
Ambas as artérias femorais devem ser palpadas para selecao do
local e avaliagdo das consequéncias. O joelho no mesmo lado do
local de insercao deve estar fletido e a coxa abduzida. Passe o pé por
cima da perna oposta. Agora, a veia femoral estd num ponto posterior/
médio em relacao a artéria.

Cuidado: A incidéncia de infecao pode aumentar com a insercao na veia

femoral.

Confirme a posicao final do cateter através de um raio-X ao térax.
Devera ser sempre efetuado um raio-X apods a insercao inicial deste
cateter para confirmar a correta colocacao da ponta antes da utilizacao.

Recomenda-se que a ponta do cateter femoral seja colocada na
juncao da veia iliaca com a veia cava inferior.!

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 supervisdao de um médico.

As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrucoes de
utilizacdo 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 pacientes especificos.

Utilize os protocolos hospitalares padrao, quando aplicaveis.

Durante os procedimentos de insercdao, manutencédo e remocao

do cateter, deve ser utilizada uma técnica asséptica rigorosa.
Disponibilize um campo de intervencao esterilizado. A Sala de
Operacoes é a localizacao mais indicada para a colocagao do cateter.
Utilize lencoéis, instrumentos e acessorios esterilizados. Depile a
zona acima e abaixo do local de insercao. Execute uma limpeza
cirargica. Use bata, touca, luvas e mascara. Certifique-se de que

o paciente usa mascara.

A selecao do comprimento adequado do cateter fica exclusivamente
ao critério do médico. Para conseguir a colocacdo adequada da ponta,
é importante efetuar a selecao adequada do comprimento do cateter.
Devera ser sempre efetuado um raio-X apods a insercéo inicial deste
cateter para confirmar a correta colocacdo antes da utilizacao.

INSTALACAO DO CONJUNTO DE EXTENSAO Split-Stream"”:

Cuidado: Utilize apenas os conjuntos de extensdo Medcomp® Split-Stream®
com este cateter.

Cuidado: Nao tente separar a extremidade de volume de preparacao
dos limenes.

3.

4.

Usando uma técnica asséptica, remova o adaptador de tunelizacao
cortando o cateter de forma reta nas linhas de volume de preparacao
designadas e de forma a produzir uma superficie limpa e suave.
Corte na linha de preparacdo mais afastada da manga. Corte apenas
nas linhas de volume de preparacao designadas.

Instale as pincas secundarias brancas.

Aviso: NAO encharque a extremidade do cateter nem o adaptador em
qualquer antisséptico (por exemplo, alcool, PVP, etc.) antes ou durante
a instalacao do adaptador.
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Cuidado: A extensao arterial deve ser instalada no limen com a impressao
vermelha e a extensao venosa deve ser instalada no ltmen com impressao
azul.

5. Separe o adaptador fémea, torcendo e afastando as pecas (A) e (C).
O anel de compressao (B) deve ser encontrado na peca (A).

Aviso: NAO tente separar a extensao do adaptador.
Estas pecas estéo ligadas.

6. Deslize a peca do adaptador (A) sobre o lamen do cateter (D). Deslize
o anel de compressao (B) sobre o lumen do cateter (D). Introduza a
canula metalica da peca do adaptador (C) no lumen do cateter (D)
com um movimento de tor¢ao, certificando-se de que o tubo esta
TOTALMENTE encaixado (até nenhum metal se encontrar visivel).

7. Deslize o anel de compressao (B) na direcdo da extremidade do
conjunto do lumen do cateter/ adaptador (C) até estar encaixado
conforme mostrado.

Cuidado: O anel de compressdo TEM que estar totalmente encaixado.

8. Deslize a pe¢a do adaptador (A) em direcéo a extremidade do conjunto
do limen do cateter/adaptador (C) e torca o adaptador em conjunto
firmemente. Uma suave pressao ird assegurar a montagem correta.

Cuidado: As roscas de montagem TEM que estar totalmente encaixadas.

TUNELIZACAO & COLOCACAO DE MANGAS:

9. Posicione o cateter sobre a via do tunel prevista.
10. Anote o local pretendido onde a manga sera posicionada.

11. Administre anestesia local suficiente para anestesiar completamente
o local de saida e de inser¢cao no comprimento do percurso do tanel.

12. Faca uma pequena incisdo no local de saida na parede do peito
aproximadamente 8-10cm abaixo da clavicula. Faca uma segunda
incisdo acima e paralela a primeira, no local de insercao. Faca
a incisdo no local de saida suficientemente larga para receber a
manga, aproximadamente lcm.

13. Por dissecacgao romba, crie a abertura do tunel subcutaneo.
Conecte o tunelizador com a manga de tunelizacdo a ponta distal
do cateter. Ndo tente empurrar o limen sobre a rebarba no
tunelizador. Deslize a manga do encapsulamento do cateter sobre
o cateter, certificando-se de que a manga cobre os orificios arteriais
do cateter. Insira o tunelizador no local de saida e crie um ttnel
curto subcutaneo. Tunelize na direcao da incisao do local de insercao
do cateter. Nao tunelize através do musculo. O tunel deve ser realizado
com cuidado para evitar danificar os vasos circundantes.

13a. Para insercéao na veia femoral: Crie um tunel subcutaneo com o local
de saida do cateter na regido pélvica.

Aviso: Durante a tunelizacdo, NAO expanda demasiado o tecido
subcutaneo. Demasiada expansao pode atrasar/evitar o crescimento
interno da manga.

14. Guie suavemente o cateter pelo tinel. Nao puxe nem estique a tubagem
do cateter. Se notar qualquer tipo de resisténcia, a dissecacao romba
adicional pode facilitar a insercao. Remova o cateter do tunelizador,
com um ligeiro movimento de torcao, para evitar danificar o cateter.

Aviso: NAO puxe o tunelizador para fora do angulo. Mantenha o tuneli-
zador reto para evitar danificar a ponta do cateter.
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15. Divida os lumenes arterial e venoso segurando as extremidades
distais e separe suavemente os lumenes até ao ponto onde esta
impresso “NAO DIVIDIR PARA ALEM DESTE PONTO”.

Aviso: Dividir os limenes para além deste ponto pode resultar em
hemorragia excessiva do tunel, infecao, ou danificar os lamenes
do cateter.

Nota: Um tunel com um arco suave e amplo reduz o risco de tor¢ao. O
tunel deve ser curto o suficiente para evitar que o conjunto de extensao
do cateter entre no local de saida, mas longo o suficiente para manter a
manga a 2 cm (no minimo) da abertura da pele.

16. Irrigue o cateter com soro fisiologico e, em seguida, pince as extensoes
do cateter e as pincas secundarias brancas para assegurar que o
soro fisiolégico nédo é inadvertidamente drenado dos Ilimenes. Utilize
as pincas fornecidas.

FEMORAL:

17. Insira a agulha introdutora ligada a seringa ou na veia pretendida.
Aspire para garantir uma colocacao correta.

18. 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 avanc¢ador no conector da agulha. Faca avancar o fio-guia
com um movimento para a frente, passando pelo conector da agu-
lha, até a veia pretendida.

Cuidado: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicao
do paciente. Durante este procedimento, monitorize o paciente quanto a
sinais de arritmia. O paciente deve estar ligado a um monitor cardiaco
durante este procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso

o fio-guia passe para a auricula direita. O fio-guia deve estar bem fixo
durante este procedimento.

19. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Amplie
o local de punc¢ao cutanea com o bisturi.

20. Passe o(s) dilatador(es) sobre o fio-guia para o vaso (pode ser
utilizado um ligeiro movimento de torcao). Retire o(s) dilatador(es)
quando o vaso ja estiver suficientemente dilatado, deixando o
fio-guia no lugar.

Cuidado: A dilatacéo insuficiente de tecido pode levar & compressao do
limen do cateter contra o fio-guia, causando dificuldade na insercao e
remocéao do fio-guia do cateter. Tal pode fazer com que o fio-guia fique

dobrado.

21. Passe o Introdutor Vascu-Sheath® sobre a extremidade proximal do
fio-guia. Quando o Introdutor Vascu-Sheath® estiver na veia pretendida,
retire o fio-guia, deixando a bainha e dilatador em posicao.

Aviso: Durante a inserciao, NAO dobre a bainha/dilatador visto que a
dobra ira fazer com que a bainha se rasgue prematuramente. Segure

a bainha/dilatador perto da ponta (aproximadamente 3cm da ponta)

ao inserir inicialmente pela superficie da pele. Para avancar a bainha/
dilatador em direcdo da veia, volte a agarrar a bainha/dilatador alguns
centimetros (aproximadamente Scm) acima do local original de alcance e
empurre para baixo a bainha/dilatador. Repita o procedimento, até que
a bainha/dilatador esteja completamente inserido.

Aviso: Nunca deixe a bainha no local como um cateter interno. Se o
fizer, a veia pode sofrer danos.

22. Instale a tampa de injecao sobre a abertura do dilatador para evitar
perdas de sangue ou embolia gasosa.

23. Remova o dilatador e a tampa de injecao da bainha.

24. Insira as pontas distais do cateter através da bainha, até que
as pontas do cateter estejam corretamente posicionadas na veia
pretendida.

25. Retire a bainha descartavel puxando lentamente a bainha para fora
do vaso e comece a dividir a bainha agarrando os separadores e
afastando-os (um ligeiro movimento de tor¢ao podera ajudar).

Aviso: NAO separe as partes da bainha que permanecem no
vaso. Para evitar danificar o vaso, puxe a bainha para tras o mais
possivel e rasgue a bainha apenas alguns centimetros de cada vez.
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26. Quaisquer ajustes na posicao do cateter devem ser feitos sob
fluoroscopia. A ponta distal venosa deve ser posicionada ao nivel
da juncéo cavo-auricular ou na auricula direita para garantir o
fluxo de sangue ideal.

Nota: A colocacao da ponta do cateter femoral é recomendada na juncéao
da veia iliaca e da veia cava inferior.!

27. Ligue as seringas a ambas as extensoes e abra as pingas. O sangue
deve ser facilmente aspirado de ambos os lados arterial e venoso.
Se algum dos lados apresentar resisténcia excessiva a aspiracdo do
sangue, podera ser necessario rodar ou reposicionar o cateter de
modo a obter fluxos de sangue adequados.

28. Quando conseguir uma aspiracdo adequada, ambos os limenes
devem ser irrigados com seringas de soro fisiologico através da
técnica de boélus rapido. Certifique-se de que as pincas de extensao
e as pincas secundarias brancas estdo abertas durante o
procedimento de irrigacao.

29. Feche as pincas de extensao e as pincas secundarias brancas, retire
as seringas e coloque uma tampa de injecdo em cada conector
luer lock. Evite uma embolia gasosa mantendo o tubo de extensao
sempre pincado, quando néo estiver a ser usado e aspirando
e depois irrigando o cateter com soro fisiolégico, antes de cada
utilizacdo. Com cada alteracdo nas ligacoes dos tubos, purgue
o ar do cateter e de todos os tubos conectores e tampas.

30. Para manter a desobstrucgéo, tem de ser feita a lavagem com heparina
em ambos os cateteres. Consulte as diretrizes hospitalares sobre
heparinizagao.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e das
extensoes. Se tal nao for feito, podera originar uma embolia gasosa.

31. Logo que o cateter esteja fechado com heparina, feche as pingas e
instale tampas de injecdo nos luers fémea dos conjuntos de extensao.

32. Confirme a correta colocacao da ponta através de fluoroscopia. A
ponta distal venosa deve ser posicionada ao nivel da juncéao
cavo-auricular ou na auricula direita para garantir o fluxo de sangue
ideal (conforme recomendado nas atuais Diretrizes NKF DOQI).

Nota: A colocacao da ponta do cateter femoral é recomendada na juncao
da veia iliaca e da veia cava inferior.!

Aviso: Se nao verificar a colocacao do cateter, pode causar um grave
traumatismo ou complicacoes fatais.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

33. Suture o local da insercao. Suture o cateter a pele, através do
conector da aba de sutura destacavel. Uma segunda aba de sutura
destacavel pode ser aplicada no limen entre o local de saida e o
conector destacavel conforme o critério do médico. Nao suture os
tubos do cateter. O(s) conector(es) da aba de sutura devem ser
irrigados contra a pele do paciente.

Cuidado: O(s) conector(es) destacaveis devem ser removidos e eliminados
assim que o cateter estiver fixo pela manga e as suturas tiverem sido
removidas. Remova pressionando os separadores na base do conector.

34. Para evitar a deslocacao do cateter, use StatLock® para a fixacao
do cateter. Limpe a area onde a extensao Split-Stream® ficara
colocada no paciente com alcool. Empurre a sec¢do da bracadeira
do conjunto de extensao Split-Stream® para as ranhuras recetoras
da almofada StatLock®. Remova a parte posterior de um dos lados
da almofada StatLock® e coloque no paciente. Uma vez posicionada,
remova a restante parte posterior protetora. Aplique uma ligeira
pressao na almofada para garantir a aderéncia.

Cuidado: Deve ter cuidado com a utilizacdo de objetos afiados ou agulhas
proximo do limen do cateter. O contacto com objetos afiados pode

provocar falhas no cateter.
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35. Proteja o local de insercdo e de saida com um penso oclusivo.

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

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

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

. A solucao de heparina deve ser removida de cada liumen antes do
tratamento para evitar a heparinizacdo sistémica do paciente.
A aspiracao deve basear-se no protocolo da unidade de dialise.

. Antes do inicio da dialise, todas as ligacdes ao cateter e circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosamente examinados.

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

. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.
Cuidado: Pince o cateter apenas com as pincas de linha fornecidas.

. Antes da continuacgéo do tratamento de dialise, é necessario tomar
medidas corretivas.

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

. A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrugoes do médico.

HEPARINIZACAO

. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as
diretrizes propostas para a desobstrucao do cateter.

. Para manter a desobstrucdo entre tratamentos, deve ser criado um
fecho de heparina em cada um dos lumenes do cateter.

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

1. Coloque heparina em duas seringas, correspondendo a quantidade
indicada no lumen do cateter. Certifique-se de que nao ha ar nas
seringas.

Note: Os valores de volume de preparacdo impressos no limen incluem
o conjunto de extensao.

2. Retire as tampas de injecao das extensoes.

3. Ligue uma seringa com heparina ao luer fémea de cada extensao.
4. Abra as pincas de extensao e as ping¢as secundarias brancas.

5. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no paciente.

6. Injete heparina em cada limen através da técnica de bélus rapido.

Nota: Cada Iimen deve estar completamente cheio com heparina para
assegurar a sua eficacia.

7. Feche as pincas de extensao e as pingas secundarias brancas.

Cuidado: As pincas de extensao s6 devem estar abertas para aspiracéo,
irrigacao e tratamento de dialise.

8. Retire as seringas.

9. Ligue uma tampa de injecédo esterilizada aos luers fémea das
extensoes.

. Na maior parte dos casos, ndo é necessaria mais heparina durante
as 48-72 horas seguintes, desde que os limenes nao tenham sido
aspirados nem irrigados.

CUIDADOS PARA O LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. As solucoes de gluconato de clorexidina
sao recomendadas. Tape o local de saida com penso oclusivo e deixe
as extensoes, pinc¢as e tampas expostas para acesso dos médicos ou
enfermeiros.

. Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Cuidado: Os pacientes nao devem nadar, tomar duche nem molhar
o penso ao tomar banho.
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. Se a perspiracdo profusa ou humidade acidental comprometer a
aderéncia do penso, os médicos ou enfermeiros devem fazer novo
curativo, em condigdes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Tenha sempre em consideracao o protocolo hospitalar ou da
unidade, as potenciais complicacdes e seu tratamento, os avisos e as
precaucdes, antes de proceder a qualquer intervencdo 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.

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

. Orificios arteriais obstruidos devido a formacao de coagulos ou
bainha de fibrina.

. Oclusao dos orificios arteriais laterais devido ao contacto com a
parede da veia.

As solucgoes incluem:

. Intervencao quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS:

As obstrugodes unidirecionais existem quando um limen pode ser facilmente
irrigado, mas o sangue nao pode ser aspirado. Tal deve-se geralmente a
uma ma colocacdo da ponta.

A obstrucao pode ser resolvida através de um dos seguintes ajustes:

. Posicionar o cateter de um modo diferente.

. Posicionar o paciente de um modo diferente.

. Pedir ao paciente para tossir.

. Desde que nao haja resisténcia, irrigue vigorosamente o cateter com

soro fisiologico normal esterilizado para tentar afastar a ponta da
parede do vaso.

INFECAO:

Atencao: 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 relativas
a Fluidos Corporais e Sangue no tratamento de todos os pacientes.

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

. A infecao clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve
ser tratada de imediato com a terapia de antibidtico adequada.

. Se ocorrer febre num paciente com um cateter colocado, 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
deve ser removido imediatamente e deve ser iniciada a terapia de
antibiético adequada. Aguarde 48 horas para voltar a colocar o
cateter. Se possivel, a insercdo 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: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais
complicacoes e respetivo tratamento, avisos e precaugoes, antes de
remover o cateter.

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.

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

4. Faca uma incisdo de 2 cm sobre a manga, paralela ao cateter.
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5. Disseque a manga por dissecacdo romba e afiada, conforme
indicado.

6. Quando estiver visivel, agarre a manga com a pinga.
7. Pince o cateter entre a manga e o local de insercao.

8. Corte o cateter entre a manga e o local de saida. Retire a parte interna
do cateter através da incisdo no tunel.

9. Remova a parte restante do cateter (ou seja, uma parte no tunel),
através do local de saida.

Aviso: NAO puxe a extremidade do distal do cateter através da inciséo,
pois pode ocorrer contaminacédo da ferida.

10. Aplique presséao no tunel proximal durante cerca de 10-15 minutos
ou até a hemorragia parar.

11. Suture a incisao e aplique um penso para promover uma boa
cicatrizacao.

12. Verifique a integridade do cateter depois de removido.

Taxa de Fluxo (mL/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Venosa 31 62 83 104

Pressao
(mmHg) | Arterial -38 -39 -75 -110

Taxa de Fluxo (mL/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Venosa 28 50 64 77
Pressao
(mmHg) | Arterial -27 -44 -57 -70,7

OS TESTES DE TAXA DE FLUXO REPRESENTAM OTIMAS
CONDICOES LABORATORIAIS.

GARANTIA

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

O ESTADO DO PACIENTE, O TRATAMENTO CLINICO E A MANUTENCAO DO
PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE
ESTE PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES
FORNECIDAS E CONFORME INSTRUIDO PELO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e disponibilidade
de modelos estao sujeitos a alteragdes sem aviso. A Medcomp® reserva-se o direito a

alterar os seus produtos ou contetudos, sem aviso prévio.

Medcomp®, Vascu-Sheath® e Split-Stream® sao marcas registadas de Medical
Components, Inc.

StatLock® é uma marca registada de C.R. Bard, Inc. ou uma afiliada

Referéncias:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSERCAO RETROGRADA

INDICACOES DE UTILIZACAOQ:

. O Medcomp® Split-Stream® esta indicado para o uso na obtencao
de um acesso vascular de longo prazo para Hemodialise e Aférese.

. Pode ser inserido por via percutanea e € colocado principalmente na
veia jugular interna.

. Os locais de insercao alternativos incluem a veia subclavia.

. Os cateteres maiores que 40cm destinam-se a insercéo pela veia
femoral.

CONTRAINDICACOES:

. Este cateter destina-se apenas ao acesso vascular de Longo Prazo e
NAO deve ser utilizado para outros fins que nao os indicados nestas
instrucoes.

. Para manter o 6timo desempenho do conjunto de extensao

Split-Stream®, recomenda-se que o conjunto de extensao seja
substituido a cada 6 meses.

AVISOS:
. NAO faca avancar o fio-guia ou cateter se detetar 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 acessorios.

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

. NAO utilize o cateter ou acessérios caso seja visivel algum sinal de
danos no produto.

. NAO utilize instrumentos afiados perto dos tubo de extensido nem
do limen do cateter.

. NAO utilize tesouras para remover pensos.

DESCRICAOQ:

. A versatilidade do Split-Stream® permite que os limenes sejam
divididos para formar dois lumenes flutuantes livres para ajudar
a eliminar a oclusao do cateter pelo vaso.

. O Split-Stream® é fabricado com um material de poliuretano
radiopaco suave que oferece mais conforto ao paciente e uma
excelente biocompatibilidade.
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POTENCIAIS COMPLICACOES:

Embolia gasosa

Bacteriemia

Lesao do Plexo Braquial
Arritmia Cardiaca
Tamponamento Cardiaco
Trombose Venosa Central
Endocardite

Infecao do Local de Saida
Exsanguinacao

Hemorragia da Artéria Femoral
Lesoes do Nervo Femoral
Hematoma

Hemorragia

Hidrotérax

Puncao da Veia Cava Inferior
Laceragao do Vaso
Trombose do Lumen

Lesao do Mediastino
Perfuragao do Vaso

Lesao Pleural

Pneumotoérax

Hemorragia Retroperitoneal
Puncao da Auricula Direita
Septicemia

Puncao da Artéria Subclavia
Hematoma Subcutaneo
Puncao da Veia Cava Superior
Laceracao do Canal Toracico
Infecao do Tanel

Trombose Vascular
Estenose Venosa

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

CUIDADOS:

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

A Lei Federal (EUA) limita a venda do dispositivo por um médico
ou por prescri¢ao médica.

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

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

A reutilizacdo pode provocar infe¢oes ou doencas/lesoes.

Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e
intacta.ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
ESTERILIZADO | EO |

Utilize apenas conjuntos de extensdo Medcomp® Split-Stream® com
este cateter.

Se forem utilizadas outras pin¢as que nao as fornecidas com este
kit, o cateter ficara danificado.

O ato de pincar repetidamente o tubo no mesmo local pode
enfraquecer o mesmo. Evite pincar perto do luer e do adaptador
do conjunto de extensao Split-Stream®.

Examine o limen do cateter e o conjunto de extensao antes e depois
de cada tratamento para verificar a existéncia de danos.

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

Utilize apenas Conectores Luer Lock (com rosca) neste cateter.

O aperto excessivo repetido de linhas sanguineas, seringas e tampas
ira reduzir a vida tutil do conector e pode levar a uma potencial falha
do conector.

Ao cortar o cateter para o comprimento desejado, certifique-se de

que o limen é cortado de forma reta e que o restante limen do
cateter nao fica danificado.
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LOCAIS DE INSERCAO:

Aviso: Recomenda-se vivamente o critério do médico ao inserir este
cateter em pacientes que nao conseguem realizar ou suster uma
respiragao profunda.

. O paciente deve estar numa posicao de Trendelenburg modificada,
com a parte superior do térax exposta e a cabeca virada ligeiramente
para o lado oposto a area de insercdo. Pode ser colocada uma
pequena toalha enrolada entre as omoplatas de modo a facilitar a
extensao da area do torax.

Veia Jugular Interna

/ 7# ;

. Peca ao paciente que levante a cabeca da cama, para definir o
musculo esternomastoide. A cateterizacao sera executada no vértice
de um triangulo formado entre as duas cabecas do musculo
esternomastoide. O vértice deve ter a largura de cerca de trés dedos
acima da clavicula. A artéria cardtida deve ser palpada a meio do
ponto de insercao do cateter.

Veia Subclavia

. Repare na posicao da veia subclavia que é posterior a clavicula,
superior & primeira costela e anterior a artéria subclavia. (A um
ponto lateral em relacdo ao angulo formado entre a clavicula e a
primeira costela.)

AVISO:

. Os pacientes que necessitem de ventilacao assistida serdo expostos
a um risco mais elevado de pneumotoérax, durante a canulacao da
veia subclavia, o que pode causar complicacoes.

. O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado com a
estenose da veia subclavia.

Colocacao da Ponta




Veia Femoral

O paciente deve estar completamente deitado, de barriga para cima.
Ambas as artérias femorais devem ser palpadas para selecdo do
local e consequéncias. O joelho no mesmo lado do local de insercéao
deve estar fletido e a coxa abduzida. Passe o pé por cima da perna
oposta. Agora, a veia femoral estd num ponto posterior/médio em
relacao a artéria.

Cuidado: A incidéncia de infecdo pode aumentar com a insercao na veia
femoral.

Confirme a posi¢ao final do cateter através de um raio-X ao térax.
Devera sempre ser efetuado um raio-X apés a insercéo inicial deste
cateter para confirmar a correta colocacao da ponta antes da utilizacéo.

Recomenda-se que a ponta do cateter femoral seja colocada na
juncéo da veia iliaca com a veia cava inferior. 1

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 supervisdao de um médico.

As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrucoes de
utilizacdo 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 pacientes especificos.

Utilize os protocolos hospitalares padrao, quando aplicaveis.

Durante os procedimentos de insercdo, manutencao e remocao do
cateter, deve ser utilizada uma técnica estritamente asséptica.
Disponibilize um campo de intervencao esterilizado. A Sala de
Operacoes é a localizacdo mais indicada para a colocacao do cateter.
Utilize lencgo6is, instrumentos e acessorios esterilizados. Depile a
zona acima e abaixo do local de insercao.

Execute uma limpeza cirtrgica. Use bata, touca, luvas e mascara.
Certifique-se de que o paciente usa mascara.

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

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

Divida os lumenes arterial e venoso segurando as extremidades
distais e separe suavemente os lumenes até ao ponto onde esta
impresso “NAO DIVIDIR PARA ALEM DESTE PONTO”.

Aviso: Dividir os limenes para além deste ponto pode resultar em
hemorragia excessiva do tanel, infecdao, ou danificar os lamenes
do cateter.

Cuidado: Nao tente separar a extremidade de volume de preparacao
dos limenes.

S.

Ligue a seringa ao adaptador de tunelizacado e lamenes de preparacao.
Certifique-se de que o soro fisiologico sai de ambas as pontas distais
arterial e venosa.
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6. Ligue uma pinga de lumen temporaria entre as extensoes e a linha
de referéncia (pontilhada) conforme mostrado na imagem.

Localize o limen apenas
nesta area.

7. Retire a seringa.
FEMORAL:

8. Insira a agulha introdutora ligada a seringa ou na veia pretendida.
Aspire para garantir uma colocacgao correta.

9. 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.

Cuidado: O comprimento do fio inserido € determinado pela constituicao
do paciente. Durante este procedimento, monitorize o paciente quanto a
sinais de procedimento. O paciente deve estar ligado a um monitor cardiaco
durante este procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas, caso o
fio-guia passe para a auricula direita. O passa-fio deve estar bem fixo
durante este procedimento.

10. Remova a agulha deixando o fio-guia na veia pretendida. Amplie
o local de punc¢ao com o bisturi.

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

Cuidado: A dilatacao insuficiente de tecido pode levar a compressao do
lamen do cateter contra o fio-guia, causando dificuldade na inser¢ao e
remocao do fio-guia do cateter. Tal pode fazer com que o fio-guia fique
dobrado.

12. Passe o introdutor Vascu-Sheath® sobre a extremidade proximal do
fio-guia. Quando o introdutor Vascu-Sheath®estiver na veia pretendida,
retire o fio-guia, deixando a bainha e dilatador em posic¢éo.

Aviso: Durante a inserciao, NAO dobre a bainha/dilatador visto que a
dobra ira fazer com que a bainha se rasgue prematuramente. Segure

a bainha/dilatador perto da ponta (aproximadamente 3cm da ponta)

ao inserir inicialmente pela superficie da pele. Para avancar a bainha/
dilatador em direcdo da veia, volte a agarrar a bainha/dilatador alguns
centimetros (aproximadamente Scm) acima do local original de alcance e
empurre para baixo a bainha/dilatador. Repita o procedimento, até que
a bainha/dilatador esteja completamente inserido.

Aviso: Nunca deixe as bainhas no local como cateteres internos. Se o
fizer, a veia pode sofrer danos.

13. Instale a tampa de injecao sobre as aberturas do dilatador, para
evitar perdas de sangue ou embolia gasosa.

14. Remova o dilatador e a tampa de injecdo da bainha.

15. Insira a ponta do cateter através da bainha, até que a ponta esteja
corretamente posicionada na veia pretendida.

16. Retire a bainha descartavel puxando-a lentamente para fora do
vaso, ao mesmo tempo que divide a bainha segurando as abas e
separando-as.

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

17. Quaisquer ajustes na posicao do cateter devem ser feitos sob
fluoroscopia. A ponta distal venosa deve ser posicionada ao nivel da
juncéo cavo-auricular ou na auricula direita para garantir o fluxo de
sangue ideal.

Nota: A colocacédo da ponta do cateter femoral é recomendada na juncéo
da veia iliaca e da veia cava inferior.!
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TUNELIZACAO & COLOCACAO DE MANGAS:

18. Posicione o cateter sobre a via do tunel previsto.
19. Anote o local pretendido onde a manga sera posicionada.

20. Administre anestesia suficiente em toda a extensao da via do tunel
e no local de saida.

21. A realizacao do tunel retrogrado é possivel de duas formas.

21a. Usando o tunelizador rombo de linha reta (remover a manga do
tunelizador). Conecte o tunelizador ao adaptador do tunelizador na
extremidade de preparacdo do lumen. Tunelize para baixo na parede
toracica.

21b. Usando o tunelizador manipulado por anel. Introduza o tunelizador
manipulado por anel através do local de saida para cima até ao
cateter através do tunel. Conecte o cateter ao tunelizador e puxe o
lamen de volta para o local de saida.

21a. 21b.

22. Remova e retenha a pinca do limen temporaria para instrucoes
posteriores.

23. Faga uma incisdo no local de saida do ttnel. Faca a incisao no local
de saida suficientemente larga para receber a manga com cerca de 1 cm.

24. Por dissecagao romba, crie a abertura do tinel subcutaneo.
Insira o tunelizador no local de inser¢ao e crie um tunel curto
subcutaneo. Tunelize na direcao da incisdo do local de saida do
tunel. Nao tunelize através do musculo. O tinel deve ser realizado
com cuidado para evitar danificar os vasos circundantes.

24a. Para insercao na veia femoral: Crie um tunel subcutaneo com o local
de saida do cateter na regiao pélvica.

Aviso: Durante a tunelizacdo, NAO expanda demasiado o tecido
subcutaneo. Demasiada expansao pode atrasar/evitar o crescimento
interno da manga.

25. Guie suavemente o cateter pelo tinel. Nao puxe nem estique o
tubo do cateter. Se notar qualquer tipo de resisténcia, a dissecacéao
romba adicional pode facilitar a insercao.

Aviso: NAO puxe o tunelizador para fora do angulo. Mantenha o
tunelizador reto para evitar danificar a ponta do cateter.

Nota: Um tunel com um arco suave e amplo reduz o risco de torcao. O
tanel deve ser curto o suficiente para evitar que o conjunto de extensao
do cateter entre no local de saida, mas longo o suficiente para manter a
manga a 2 cm (no minimo) da abertura da pele.

26. Volte a conectar a pinga do limen temporaria no mesmo local con-
forme anteriormente referido em #6.

INSTALACAO DO CONJUNTO DE EXTENSAO Split-Stream®:

27. Remova o adaptador de tunelizacao cortando o limen do cateter
de forma reta nas linhas de volume de preparacao designadas e de
forma a produzir uma superficie limpa e suave. Corte na linha de
volume de preparacao mais afastada da manga. Corte apenas nas
linhas de volume de preparacéo designadas.

28. Instale as pincas secundarias brancas. Feche as pincas.

Cuidado: Use apenas os conjuntos de extensdo Medcomp® Split-Stream®
com este cateter.

. Pince utilizando a pinca de cateter fornecida para evitar a perda de
sangue ou uma embolia gasosa.

Aviso: NAO encharque a extremidade do cateter nem o adaptador em
qualquer antisséptico (por exemplo, alcool, PVP, etc.) antes ou durante
a instalacéao do adaptador.
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Cuidado: A extenséo arterial deve ser instalada no limen com a impressao
vermelha e a extensao venosa deve ser instalada no limen com impressao azul.

29. Separe o adaptador fémea, torcendo e afastando as pecas (A) e (C).
O anel de compresséo (B) deve ser encontrado na peca (A).

Aviso: NAO tente separar a extensdo do adaptador.
Estas pecas estao ligadas.

30. Deslize a pe¢a do adaptador (A) sobre o lumen do cateter (D). Deslize
o anel de compressao (B) sobre o limen do cateter (D). Introduza a
canula metalica da peca do adaptador (C) no lumen do cateter (D)
com um movimento de torc¢ao, certificando-se de que o tubo esta
TOTALMENTE encaixado (até nenhum metal se encontrar visivel).

31. Deslize o anel de compressao (B) na direcao da extremidade do
conjunto do limen do cateter/ adaptador (C) até estar encaixado
conforme mostrado.

Cuidado: O anel de compressdao TEM que estar totalmente encaixado.

32. Deslize a peca do adaptador (A) em direcao a extremidade do conjunto
do limen do cateter/adaptador (C) e torca o adaptador em conjunto
firmemente. Uma suave pressao ira assegurar a montagem correta.

Cuidado: As roscas DE MONTAGEM tém que estar totalmente encaixadas.

33. Ligue as seringas a ambos os conjuntos de extensao Split-Stream®
e abra as pincas. Retire a pinca de lumen temporaria do cateter.
O sangue deve ser facilmente aspirado de ambos os cateteres. Se
algum dos cateteres apresentar resisténcia excessiva a aspiracao
do sangue, podera ser necessario rodar ou reposicionar o cateter
de modo a obter fluxos de sangue adequados.

34. Quando for alcan¢cada uma aspiracdo adequada, ambos os lumenes
devem ser irrigados com seringas cheias com soro fisiolégico, utilizando
a técnica de bolus rapido. Certifique-se de que as pincas de extensao
e as pingas secundarias brancas estao abertas durante o procedimento
de irrigacao.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e dos
conjuntos de extensao Split-Stream®de extensao Split-Stream®. Se tal nao
for feito, podera originar uma gasosa.

35. Assim que os cateteres estiverem fechados com heparina, feche as
pincas de extensao e as pingas secundarias brancas, retire as seringas
e instale as tampas de injecao nos luers fémea dos conjuntos de
extensao SC4.

36. Confirme a correta colocagao da ponta através de fluoroscopia. A
ponta distal venosa deve ser posicionada ao nivel da juncao
cavo-auricular ou na auricula direita para garantir o fluxo de sangue
ideal (conforme recomendado nas atuais diretrizes NKF DOQI).

Nota: A colocagao da ponta do cateter femoral é recomendada na jungao
da veia iliaca e da veia cava inferior.!

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

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

37. Suture o local da inser¢do. Suture o cateter a pele, através do conector
da aba de sutura destacavel. Uma segunda aba de sutura destacavel
pode ser aplicada no limen entre o local de saida e o conector destacavel
conforme o critério do médico. Nao suture os tubos do cateter. O(s)
conector(es) da aba de sutura devem ser irrigados contra a pele
do paciente.
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Cuidado: O(s) conector(es) destacaveis devem ser removidos e eliminados
assim que o cateter estiver fixo pela manga e as suturas tiverem sido
removidas. Remova pressionando os separadores na base do conector.

38. Para evitar a deslocacao do cateter, use StatLock® para a fixacdo do
cateter. Limpe a area onde a extensao Split-Stream® ficara colocada
no paciente com alcool. Empurre a seccdo da bracadeira do conjunto
de extensao Split-Stream® para as ranhuras recetoras da almofada
StatLock®. Remova a parte posterior de um dos lados da almofada
StatLock® e coloque no paciente. Uma vez posicionada, remova a
restante parte posterior protetora. Aplique uma ligeira pressao na
almofada para garantir a aderéncia.

Cuidado: Deve ter cuidado com a utilizacdo de objetos afiados ou agulhas
proximo do limen do cateter. O contacto com objetos afiados pode
provocar provocar falhas no cateter.

39. Proteja o local de insercao e de saida com um penso oclusivo.

40. O cateter deve ser fixado/suturado, durante toda a duracéo de
implantacao.

41. Registe o comprimento do cateter e o nimero de lote do mesmo na
ficha do paciente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

. A solucao de heparina deve ser removida de cada lamen antes do
tratamento para evitar a heparinizacdo sistémica do paciente.
A aspiracao deve basear-se no protocolo da unidade de dialise.

. Antes do inicio da dialise, todas as ligacoes ao cateter e circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosamente examinados.

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

. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.
Cuidado: Pince o cateter apenas com as ping¢as de linha fornecidas.

. Antes da continuacéo do tratamento de dialise, é necessario tomar
medidas corretivas.

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

. A hemodialise deve ser executada de acordo com as instrugoes do
meédico.

HEPARINIZACAO

. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as
diretrizes propostas para a desobstrucao do cateter.

. Para manter a desobstrucéo entre tratamentos, deve ser criado um
fecho de heparina em cada um dos limenes do cateter.

. No que se refere a concentracdo de heparina, siga o protocolo hospitalar.
1. Coloque heparina em duas seringas, correspondendo a quantidade
indicada no limen do cateter. Certifique-se de que néo ha ar nas

seringas.

Nota: Os valores de volume de preparacdo impressos no limen incluem
o conjunto de extensao..

2. Retire as tampas de injecao das extensoes.

3. Ligue uma seringa com heparina ao luer fémea de cada extensao.
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4. Abra as pincas de extensao e as pincas secundarias brancas.
5. Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no paciente.

6. Injete heparina em cada limen através da técnica de bolus rapido.

Nota: Cada lumen deve estar completamente cheio com heparina para
assegurar a sua eficacia.

7. Feche as pincas de extenséo e as pingas secundarias brancas.

Cuidado: As pincas de extensdo s6 devem estar abertas para aspiracao,
irrigacao e tratamento de dialise.

8. Retire as seringas.

9. Ligue uma tampa de injecéo esterilizada aos luers fémea das
extensoes.

. Na maior parte dos casos, nao é necessaria mais heparina durante
as 48-72 horas seguintes, desde que os limenes nao tenham sido
aspirados nem irrigados.

CUIDADOS PARA O LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. As solucdes de gluconato de
clorexidina sdo recomendadas. Tape o local de saida com penso
oclusivo e deixe as extensodes, pingas e tampas expostas para acesso
dos médicos ou enfermeiros.

. Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Cuidado: Os pacientes nao devem nadar, tomar duche nem molhar o
penso ao tomar banho.

. Se a perspiracao profusa ou humidade acidental comprometer a
aderéncia do penso, os médicos ou enfermeiros devem fazer novo
curativo, em condigdes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais
complicagoes e respetivo tratamento, avisos e precaucodes antes de
iniciar qualquer tipo de intervencéo 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.

FLUXOS INSUFICIENTES:

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

. Orificios arteriais obstruidos devido a formacao de coagulos ou
bainha de fibrina.

. Oclusao dos orificios arteriais laterais devido ao contacto com a
parede da veia.

As solucoes incluem:

. Intervencao quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS:

As obstrugdes unidirecionais existem quando um limen pode ser facilmente
irrigado, mas o sangue nao pode ser aspirado. Tal deve-se geralmente a
uma ma colocacdo da ponta.

A obstrucao pode ser resolvida através de um dos seguintes ajustes:
. Posicionar o cateter de um modo diferente.

. Posicionar o paciente de um modo diferente.

. Pedir ao paciente para tossir.

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

INFECAO:

Atencao: Devido ao risco de exposicao ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana) ou outros agentes patogénicos do sangue, os profissionais de
cuidados de sauide deverao seguir sempre as Precaucdes Universais relativas
a Fluidos Corporais e Sangue no tratamento de todos os pacientes.
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Deve-se cumprir sempre e estritamente com uma técnica asséptica.

A infecao clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve
ser tratada de imediato com a terapia de antibidtico adequada.

Se ocorrer febre num paciente com um cateter colocado, 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
deve ser removido imediatamente e deve ser iniciada a terapia de
antibidtico adequada. Aguarde 48 horas para voltar a colocar o
cateter. Se possivel, a insercéo deve ser feita no lado oposto do local
de saida do cateter original.

REMOCAO DO CATETER

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

Cuidado: Analise sempre o protocolo hospitalar ou da unidade, potenciais
complicacdes e respetivo tratamento, avisos e precaucoes, antes de remover

o cateter.

1. Palpe o tanel 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.

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

4. Faca uma incisdo de 2 cm sobre a manga, paralela ao cateter.

5. Disseque a manga por dissecacao romba e afiada, conforme
indicado.

6. Quando estiver visivel, agarre a manga com a pinca.

7. Pince o cateter entre a manga e o local de insercao.

8. Corte o cateter entre a manga e o local de saida. Retire a parte interna
do cateter através da incisdo no tunel.

9. Remova a parte restante do cateter (ou seja, uma parte no tanel),

através do local de saida.

Aviso: NAO puxe a extremidade do distal do cateter através da incisao,
pois pode ocorrer contaminacao da ferida.

10.

11.

12.

Aplique pressao no tunel proximal durante cerca de 10-15 minutos
ou até a hemorragia parar.

Suture a incisdo e aplique um penso para promover uma boa
cicatrizacao.

Verifique a integridade do cateter depois de removido.

Taxa de Fluxo (mL/min)

14F x 28cm 200 300 350 400
Venosa 31 62 83 104

Pressao
(mmHg) | Arterial -38 -39 -75 -110

Taxa de Fluxo (mL/min)

16F x 28cm 200 300 350 400
Venosa 28 50 64 77
Pressao
(mmHg) | Arterial -27 -44 -57 -70,7

OS TESTES DE TAXA DE FLUXO REPRESENTAM OTIMAS
CONDICOES LABORATORIAIS.
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GARANTIA

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

O ESTADO DO PACIENTE, O TRATAMENTO CLiNICO E A MANUTENGCAO DO
PRODUTO PODEM INFLUENCIAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE

PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS
E CONFORME INSTRUIDO PELO MEDICO QUE ORECEITOU.

Devido a melhoria continua dos produtos, os precos, especificacoes e disponibilidade
de modelos estao sujeitos a alteracoes sem aviso. A Medcomp® reserva-se o direito

a alterar os seus produtos ou conteudos, sem aviso prévio.

Medcomp®, Vascu-Sheath® e Split-Stream® sao marcas registadas de Medical
Components, Inc.

StatLock® é uma marca registada de C.R. Bard, Inc. ou uma afiliada

Referéncias:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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OAHTIEX XPHZHZ

ENAEIEEIYX XPHYHX:

. O raBetr)pag Split-Stream® tng Medcomp® evdeikvietatl ya v eniteudn
HAKPOXPOVIAG AYYEIAKIG IIPOOTIEAAONG, Yia atpokdbapon Kat agaipeon.

. Etoayetat S1adeppikd kat torobeteital KUping otnv e0RTEPIKT opayitda
@ALBa.

. EvaAlaktikd onpeia eloaynyng neptdapfavouv ty uvnokAeidia @Aéfa.

. Ot kaBetr)peg PrjKoug dve v 40 cm rpoopifoviatl yla e10aymyr| ot

unptlaia @Agpa.
ANTENAEIEEIX:

. Autog o kabetr)pag rpoopiletat povo yia pakpoxpovia ayyeiakr) poocBaon
rat AEN Oa nipéret va xpnotporoteitat yia kavévav aAAo OKOIo KOG
arod autov IoU avaQEPETAl O AUTEG TIG 08N yieg.

. Ta va datnprioete v Kopu@aia anddo0r ToU O€T IIPOEKTAONSG
Split-Stream®, ouviotdtatl 1 AvViKATACTACT) TOU OET TIPOEKTAONG KAOe
6 urveg.

IIPOEIAOIIOIHEEIE:

. MHN nipomBeite 1o 06nyo oUuppa 1 1oV KABeT|pa AV VIOOETE aouvr|010tn
avtiotaon.

. MHN cioayete Kat pnv agatpeite 1o odnyd ouppa Biata ano kaveéva

e€aptnpa. To oUppa propet va omndoet 1) va Setudixtei. Edv to odnyo
ouppa urootei {Npd, n fedova Tou e10aymyed 1) 0 E10AYRYEAg Kat To
0dnyo ouppa Vascu-Sheath® 6a nipénet va agaipebouv padi.

. MHN enavarnootelp@vete tov Kabetr)pa 1) ta a§ecoudp pe Kavévav Tporo.

. MHN xpnowponoteite Tov Kabetrjpa 1) ta ageooudp eAv 1 cuoKeuaoia
eivatl avoixtr 1) éxet unootel {nuia.

. MHN xpnotpornoteite tov Kabetrjpa 1) ta a§ecoudp Tou edv UTIAPXEL OPATT)
£vbeldn {npiag tou mpoiovrog.

. MHN Xxpnotponoteite atxpnpd 0pyava Kovid 0toug O®AINVES IIPOEKTAONG 1)
1OV aulo tou Kabetnpa.

. MHN xpnowpornoteite yadidt yia va agpaipéoete ermbepata.
[IEPITPA®H:
. H npooappootukotnta tou Split-Stream® ermtpénet ) diaipeon tov avdev

Kat ) dnpoupyia 6o avdwv eAetBepng enirAsvong (free floating) rou
Bonbouv otnv e§oudetépwon g andepadng tou kabetr)pa amnod o ayyeio.

. O kaBetrjpag Split-Stream® kataokeuddetat and PaAaki) AKTVOOKIEPT)
TI0AuoUpeOAVH IOV TapEXel au§npévn aveon otov aobevr), Kabng Kat
e§apetkr) Bloouppatotnta.
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HIGANEY ETIITIAOKEX:

Aepadng epfoln

Bakmnplapia

Tpaupatiopog tou Ppaxioviou TAEypatog
Kapbiakn appubpia

Kapblakodg emnopatiopog
Kevrpkr) @AeBikr) Opopfwon
Ev8oxkapditda

Aoipwdn B¢ong e§odou

Agaipadn

Awoppayia pnplaiag aptpiag
BAdaPn pnptaiou veupou
Awnpdatopa

Awoppayia

Yépobwparag

Adtpnon g KAT® KoiAng @A¢Bag
Pr)§n tou ayyeiou

Bpoppwon avlou

Tpaupatiopog tou pecobepakiou
Aatpron tou ayyeiou
Tpaupatiopog tou UIe{KOTOg
ITveupoBmpakag
OroBoneptiovaikn atpoppayia
Aatpnon 6e§loU KOATIOU
Inyapia

Aatpron urnoxkAeidiag aptnpiag
Yrobopto atpdtopa

Aldtpnon g ave KoiAng eAéBag
Pnén tou Bwpakikoy ropou
Notpwdn onpayyag

Avyyelakr) Opoppwon

DAefixr) otévwon

TIpwv and v eloaywyrn), PeBaimOeite ot elote e§oiketwpévor pe TG
SUVNTIKEG ETTUITAOKEG KA TNV EIELYyOUCA AVIIHETOINOL] TOUG O€ TEPIImon
OV Iapouotaotel KAoa and auvteg.

ITPODPYAAEEIE:

Zv ordvia MePireor) 00U KATola MALVI) 1) oUVOeo10G Slaxmplotel ard
rarmnoto e§aptnpa Katd ) d1apKela g £10ay@yng 1) Xprong, Adafete oAa

1a anapattta pPerpa Kat TG IPo@UAASELS yia va AroTPEYETE TNV ATIOAELd
aipatog 1 agpmdn epfoAr) kat apatpéote tov Kabetrpa.

H opooroviakr) vopoBeoia tov H.IT.A. riepropilet tv noAnon aviig g
OUOKEUIG ATTO 1aTPO 1 KATOIIV EVIOANG 1aTPOU.

Autog o kabetripag rpoopiletat yia pia povo xprion. @

O kataokevaotrg Sev pépet eubUVN yla PAaBeg rmou rpoxkadovviat ano
TV EMAVAXPNOIHOTIOINo 1) TV £MAVATIOOTEIPOOT] TOU KAOETpa 1) TV
agecouap tou.

H enavaxpnotpornoinon propet va odnynoet oe Aoipwsn 1 acbevela/
TPAUPATIONO.

To mepleXOPEVO TIAPAPEVEL OTEIPO KA1 1T TTUPETOYOVO, EPOCOV ] CUOKEUAOTA
napapével adktn kat kAswotr). ATIOLTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY

AI®YAENIOY.
STERILE

Na xpnotwportoteite povo ta oet rpoextaong Split-Stream® tng Medcomp®
e autov tov kabetnpa.

O kaBetpag Oa urootel {Npd eav xprnotporotnOouv AAAOL OPLYKI)PES
£KTOG AITO €KEIVOUG ITOU IAPEXOVIAL O€ AUTO TO KIT.

H enaveldnppévn ovo@i§n g omArvoong oto 1610 onpeio propet va myv
e§aoBevioel. ATtouyete ) oUOPLYSH Kovid otoug ouvdeopoug luer kat tov
TPOOAPHOYEA TOU O€T Ipogktaong Split-Stream®.

EA¢ySte tov audd tou Kabetipa Katl 10 OET IPOEKTAOTG TPV KAl PETA ard
KAOe Oeparneia yia tuxov {nuid.

IMa va ano@uyete TUXOV atuxnpatd, Befaiwbeite 6t 6Aa ta neopata Kat
01 OUVOEDELS TOV YPAPHOV aijiatog eival ac@aAiopéveg miptv ard kabe
Oepareia kat peta§u Bepartetmv.

Me autov tov kabetrpa, Xpnotporoteite povo ouvdéopoug Luer
(pe omelpopa).

H enavelnppévn urepPoAikn) ouo@idn 1oV ypappov aipatog, 1oV oupilyyov
KAl TOV MIOPATOV PE1OVel ) Siapkeia (g tou ouvdéopou kat eivat rmbavo
va 1ipoxAnOei aotoxia tou ouvdeopou.

‘Otav koPete tov kabetrjpa oto erubupntd prkog, Pefaiwdeite 6T1 0 AUAOG
€xetl Korel oe 0pBr) yovia Kat 0t 0 urtoAoirtog audog tou kabetrjpa dev
€xetl urtootet {npd.

-170-



OEXEIY EIZATQIHY:

IIpoeidomoinon: Tuotrjvetal 1) apoucia 1aIpol Katd )V £10ayeyr] autou
tou kabetrjpa oe aoBeveig rou Sev Popovv va MapouV 1) va KPatr)ocouv
Babud avaoca.

O aobevng nipénet va PBpioketat oe tportortomnpévn O€on Trendelenburg,
HE TO eMAV® PEPOG TOU BmpaKa eKTEDEIEVO KAl TO KEPAAL EAAPPOS
YUPLOPEVO TTIPOG TV avtifetn meupd aro v rpoopilopievn B€on eloaymyng
tou kabetr)pa. Mropeite va TOMoOET)OETE Pt PIKPI) ITETOETA, TUALYHEVT)
oe poAo, petady TV @HOMAAT®OV WOTE Va S1EUKOAUVETE TNV €KTAOH NG
TMEPLOXT|S TOU Bwpaka.

'Eow opayitida @A¢pa

Zntrote arno tov acevr] va avaonK®oel To KEQAAL Tou and 1o Kpelatt yia
va evrortioete tov otepvopaotoetdr) pu. O Kabetnplaopog mpEmet va yivet
OtV KOpU@I| TOU TPLy®VOU ITOU oxXnpatifetat petadu twv §Uo Kepadmv
Tou otepvopiactoeldoug puog. H kopuern autr) Ba mpérnet va eviortietat
niepinou tpia ddktuda ndve and v KAeida. H kapetida aptnpia mpérmet
va ynAageitat oto €00 TOU ONEioU £10aY®YNG TOU Kabetrpa.

YroxAeidia @Aépa

el

Inpewwote ) B€on g unokAeidiag pAéPag, n oroia Bpioketal mioe ano
Vv KAe16a, TAVe Ao TV MP@TY ITAEUPA KAl PITPOoTd Artd TV UTTOKAEIS1a
aptnplia. (Ze onpueio mAdylo mpog t) yevia Imou oxnuatietat anod v
KAeida kat v npot) rmeupd.)

IIPOEIAOIIOIHEIH:

Ot aoBeveig rou xpetddoviat Unootr)pi§n P& CUOKEUT| AEPIOPOU H1atpeXouV
audnpévo Kivéuvo el@aviong rveupobopaka Katd tov Kabetplaopo mg
unokAe1diou @A£Pag, KATL ITOU PITOPEL VA TIPOKAAEOEL ETUITAOKEG.

H pakpoxpovia xprion g unokAeidiag pAéfag prnopet va ouoxetifetat pe
OTEVROT TG UTOKAEIS1ag pALPag.

TormoBétnon akpou




Mnpaia @Aéfa

O aobBevr|g mpéret va Ppioketatl oe aroAvuteg vrtia O¢orn. Oa mpénet va
ynlagouviat kat ot §Uo pnplaieg aptnpieg ya v ermdoyr) g OEong Kat
mv a§lodoynon v cuvereiwv. To yovato oty reupd g OEong eloaymyrg
mpErEet va givatl oe KAPWn Kat o pnpog oe O€on araywyng. Torobetrote 1o
néApa eykapota tou avtibetou rodov. H pnpaia gAéBa Bpiloxetatl mmieéov
mio® aro Kat oto PECOV g aptnpiag.

IIpooox1): H ouxvotta epgdaviong Aotodenv evééxetat va augnet pe v
eloaywyn) ot pnptlaia Aépa.

ErmpBefaimote v tedikr) O€on tou kabetripa pe aktvoypagpia Oopaxog.
Meta v apX1Kr) £10ayyr) AUtoU ToU KaBet|pa, IIPEIEL ITAVIOTE VA AKOAOUOEeL
AKTIVOYPAPIKOG £AeyX0g poutivag yia v ermpPePainon ng owotng
TOIOBETNONG TOU AKPOU TPV AITO T XPIo1).

Zuyotnvetat 1) torobEInorn tou AKPou Tou pnplaiou kabetrjpa otr cupfoAn
mg Aayoviag eAEBag Kat g Kate KoiAng gAgpag.’

OAHTIEZ I'lA EIZATI'QTH ME THN TEXNIKH SELDINGER

AaPdote IPOOEKTIKA OAEG TIG 081Nyieg PV Ao T XP1on AUTHg g
ouokeung. H eloayayr), o Xelplopog Kat 1 apaipeon tou Kabetrjpa mpenet
va ylvovtat anod edikd eknadeupévo 1atpo 1 addo edikd eknadeupévo
1ATPIKO MPOOKITKO TTOU evepyel UIO TNV Kabodrynon tou atpou.

O1 1aTPIKEG TEXVIKEG KAl H1ad1kaoieg TTOU TEPLyPAPOVIAL OE AUTEG

TG 0dnyieg xprjong Hev AVIUTPOOMITEVOUV OAd TA 1ATPIKAOG ATTOSEKTA
NPOTOKOAAQ, OUTE KAl UITOKAB10TOUV TV MElpaA KAl Vv KPion Tou 1atpou
ot Beparneia ToU exkdotote acOevoug.

AxolouBeite Ta IPOTUIIA VOOOKOHELAKA TTPOTOKOAAd, OITOTE Xpetddetat.

Xpnotporoteite auotnpd AONIT TEXVIKT KATA TV £10Ay®YT), T OUVIPNOT)
Kat v agaipeon tou kabetrpa. INapéxete oteipo xeypoupyko nedio. To
XePOUPYEio elval o MPOTIHOHREVOS XWPOG yia T dladikacia toroOétnong
Kabetr)pa. Xpnotponoleite arnootelp@péva Xelpoupyika obovia, epyaleia
Kat ageooudp. Eupiote 10 HE¢ppa enave KAt KAT® artd ) O£0n £10ayayrg.
Extedéote Suadikaoia mpoeyxeipntikou kabapiopou. Popdate 1odid, OKoUPo,
yavua Kat pdoka. Znt)ote amnd tov aobevr] va QopEoet PAoKa.

H ermdoyr) tou kataAAnAou prnKoug Kabetrpa £YKETAl OTNV ATTOKAEIOTIKY)
Kpion tou watpou. H onotr ermdoyr) tou prikoug kabetrpa maifel onpaviiko
pPOAO OV ETiTEVS TNG OMOTIHG TOTTIOOETNONG TOU AKPOU. MeTd TNV apXIKT)
£100Y®YI] AUTOU TOU KAOETpA TIPETIEL TIAVIOTE VA AKOAOUBOET AKTIVOYPAPIKOG
¢Aeyxog poutivag ya v ermPePainon g owotng tornobetnong nptwv and
) Xprjon).

ETKATAITATH TOY ZET ITIPOEKTAZHY Split-Stream®:

IIpoogoxn: Na xpnotporoleite pévo ta oet npoéktaong Split-Stream® g
Medcomp® pe autov tov kabetr)pa.

IIpoooxr): Mnv eMIXEPHOETE VA S1aAXWPICETE TO AKPO OYKOU MANPOONG
TV audov.

3.

4.

E@appofoviag donrrtn teXVIK, apaipéote Tov Ipooappoyea dtavoi§ng
onpayyag Koovrag tov avdd tou kabetrpa oe opbr) yovia, otig kabopt-
OPEVES YPAPHEG OYKOU MANP®OONG, KAl HE TpOIto oote va dnpoupynOet
pia kabaprn kat opaln erugavela. Koyte ot ypappr) minpoong 66o to
duvatdv 1o pakptld anod o daxtuAto. Ilpaypatonoujote Kor) J10vo otig
KaOOPIOPEVES YPAPHES OYKOU MATIP®ONG.

TIpooaptr)ote TOUG AEUKOUG SEUTEPEVOVIEG OPTYKTL)PEG.

IIposidomnoinon: MHN Bubilete 1o aKpo tou Kabet|pa 1j ToV IIPOCAPHOYEA O
avuonmuko (6nAadr), owornveupa, PVP, KAL) Tptv 17 KAtd TV £yKATAoTaon
TOU IPOOAPHOYEQ.
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IIpogoxi): H aptplakr) mpoéktaon mperet va ouvdebel otov audo pe ta KOKKva
ypappata Kat 1) @AeBIKI) IPOEKTAOT) OTO AUAO i€ Td PIAe ypdppata.

5.  Amnoouvappodoyrote 1o OnAuko nipooappioyea otpifoviag ta e§apupata (A)
kat (C) oote va daxepiotouv. O daxktudiog cuopgng (B) mpémet va Ppioketat
oto tpunpa (A).

IpociSonoinon: MHN eruxelprioete va a@AipE0eTe TV IIPOEKTACT ATIO TOV
npooappoyéa. Autd ta e§aptpata eivat KoAAnpéva.

6. ZXupete 10 e§dptnpa (A) ToU IPOCAPIOYEA TTAVE ATTO TOV AUAO Tou Kabetr)pa
(D). Zupete 1o SaktUuAlo ouprtieong (A) dve ard tov auvdod tou Kabetrpa
(D). Eloaydyete 1) petadAikn) Kavoula tou turjpatog (C) tou nmpooappioyéa
otov audo tou Kabetr)pa pe pia meplotpo@iky Kivnorn, apou Befaindeite
ot 1 owAnveon edpdalet IAHPQE (néXpl Iou va pn @aiveratl PETaido).

7.  Zupete 10 daktuAdilo ouprtieong (B) mpog to drkpo tou audou tng dratadng
raBetr)pa /mpooappioyéa (C) péxpt rmou va eappodel Onmg @atvetat otnv
£1KOVa.

IIpoooxi): O daktuAiog ouprtieong MPEIEI va epappolet mAnpog.

8. Zupete 10 THHPA (A) TOU IIPOCApPPOYEa TIPog To AKPo g Srata§ng avdou/
nipooappoyea tou kabetrjpa (C) Kat MePLotpéYte Tov Ipooappioyéa pe duvapr).
‘Eva anado tpdpnypa e§acgadilel t onotr) didtadn.

IIpoooxi): Ot oreipeg ouvappodoynong @A IPEIIEI va epappolouv mfpeg.

AIANOIEH THPATTAY KAI TOIIOGETHEZH TOY AAKTYAIOY:

9. TomoBetriote Tov Kabetr)pa KAtd PrKog g ripoPAeniopevng dadpoprng g
onpayyag.

10. ZInuewote v ermbupntt) 6¢on onou Ba torobetnBei o SaktuAiog.

11. Xopnyrote ENMAPKI) IIOOOTTA TOTIKOU avalodNnTKoU yla va avaiodnTtornou|oete
MANP®G T B¢on £§66ou Katl el0aywyrg Kat To prjkog g Stadpour|g g
orjpayyas.

12. Kavte pa pkpr topr) otn 6¢orn e§660u endve oto Bmpakiko toixeopd,
8-10 ex. mepinou KAt aro v kAeida. Kavie pia evtepn topr), nave kat
napdAAnAa mpog v mpetr, otn 8€on eloaynyng. Kavte v tour ot 6¢on
e§odou apretd papdid oote va Xopd to 6aktuAlo, 1 ek. mepirou.

13. Tpaypatorow)ote apPAeia Stuvnon ya va dnpoupyrjoete o dvotypa g
unodoptag onpayyag. Zuvdéote to e§aptpa diavoi§ng orpayyag pe 1o XIovio
81avoigng orypayyag oto MePIPePIKO AKPO tou Kabetjpa. Mnv emixeproste
va onpmEeTe Tov audd nave and tig akideg tou e§aptipatog Sravoi§ng
ofjpayyag. Lupete 1o repiPAnpa tou kabetrpa Siavoi§ng onpayyag rnave
ard tov kabetr)pa agou PePaiwbdeite O 1o MePIPANPA KAAUITIEL TIS APTPLAKES
orég tou kabetrjpa. Eloayayete to e§aptpa diavogng onpayyag otn 6¢on
e§odou kat dnpioupynote pia Bpaxeia urododpla onpayya. Atavoifte tn
orjpayya 1mpog v Kateubuvor) g B£ong eloaywyng tou Kabetrpa. Mnv
Slavotyete onpayya Stapéoou puog. H onpayya Oa npénet va Siavoixtei pe
POCOXT) £101 ®OTE va PV npokAnOei BAaPn ota yupe ayyeia.

13a. T'a ewoayeyn ot pnptaia @AgBa: Atavoifte pa urnododpila orpayya pe
B¢on e§o6ou Tou Kabetripa otV MEPLOXT) TG TTUEAOU.

IIpoeiSomnoinon: MHN SicupUvete uriepBoAikda tov Urtod6p1o 10td Katd T
Savoign g orjpayyag. H unepPoAikn) Sievpuvor) propet va ermPpaduver/
arotpéyetl ) dnpoupyia 10toU yUpe amno 1o SaktuAto.

14. KaBobnyrnote tov kabetr)pa péoa oty onpayya pe nreg Kwvroeg. Mnv
papate ) owArveorn tou kabetpa. Eav viwoete avtiotaon), n elcayoyn
npropet va ieukoAuvOel pe mepattépe apPieia avatopr). Apaipeote tov
KaBetpa aro 1o e§aptnpa Siavo§ng orjpayyag pe pia eAappa mEPIOTPOPIKL)
Kivnon yua v anoguyn {npiag otov Kabetrpa.

IIpoeidomnoinon: MHN tpafdrte to e§aptpa diavoi§ng orpayyag uno yevia.
Kpatate 1o e§daptnpa diavoi§ng onpayyag ioto ya v ano@uyr) {Npag oto akpo
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15. Awaxopiote Tov apu)plako Kat 1o GAERIKO auAd IAvovIag Ta MEPIPEPIKA
axkpa kat Staxepifoviag amnadd toug audoug pEXpt o onpeio pe v evden
“DO NOT SPLIT BEYOND THIS POINT” (MHN AIAXQPIZETE ITEPAN
AYTOY TOY ZHMEIOY).

IpociSonoinon: O 51axXPLOPNOG TWV AUAGV MEPAV AUTOU TOU ONHEIOU PIOpPEL
va npoxraA£ost unepBoAiKkn aipoppayia oty ofpayya, Aoipwsn 1 {nuia
otoug auldoug tou Kabetnpa.

Inueiwon: M orjpayya pe @apdu, opalo to§o PEIOVEL TOV KivBuvo cuotporng
tou kabetrjpa. H onjpayya mpénet va eivat apketd Bpaxeia ©ote va arotpenet

Vv £10060 TOU 0T MPOEKTAONG ToU Kabetripa otr O€on £§68ou, aAdd Kat apketa
PAKPd QOOTE va KPatd 1o SaKTUAo 2 cm PaKpld (TOUAAXIOTOV) Arto Tr) OXIOWr)
oto 6¢ppa.

16. EKmAUVeTe TOV KAOET)PA HE QUOIOAOYIKO 0pO, KAl OTI) OUVEXELA TOTIOOET|OTE
OQLYKTIPEG OTIG IPOEKTACELS KaBetripa Kat ogiy§te Toug Aeukoug
SeutepeUovieg OPLYKIPES yia va Befaimbeite 011 0 PUOI0AOYIKOG 0pOG Hev
npoKettat va xubei katda AaBog arod toug auAoug. Xpnolp1oIo)ote T0Ug
OQLYKTI)PEG TTOU TTAPEXOVIAL.

EIZAI'QI'H:

17. Ewoayayete ) Bedova ToU £10ay0yEd Pe IPOoapTnpévn) ouptyya otn @A£Ra
nipooptopov. [poPeite oe avappognon, wote va Befaimbeite ot éxet yivet
O®OTY| TOTIoOETN oM.

18. Agaipgote ) oUptyya Kat TOroBeTr|Ote TOV AVIiXeypd 0ag oto AKpo g Bedovag
yla va anotpEYPete TUXOV aneAela aipatog 1 agpadn epfolr). TpaprSte to
£UKAPITIO AKPO ToUu 08nyoU oUppatog PECA OTov IPordnTtr) £101 MOTE va
eivat opato Povo 1o Akpo tou 0dnyou ouppatog. Elcaydyete 1o mepipeptkod
AKpo tou mMpowOntr) otnv mMAnpvn g Pedovag. Ipowdriote 1o 06nyo cuppa
e Poodia Kivnorn eviog Kat MEPAv g MANPVNG g PeAdvag Oto £0TEPIKO
mg @A£Bag mpoopiopov.

IIpoooxf): To Pr)Kog ToU CUPHATOG IOV glodyetat kabopiletat ard ) siardaon
tou aoBevoug. KaB' 0An ) Sidapkela autrg g dtadikaociag mapakodoubeite tov
aobevr) yua evbeifelg appubpiag. Kata ) dadikaocia avtr, o acbevrg Oa mpémet
va ouvdeBei oe ouokeur| apakoloubnong g kapdiakrg Aettoupyiag. Eav to
08nyo oUppa nepaocet peoa oto Se§ld KOATO, evieExeTal va MPoKANOoUV KAPSIAKESG
appubpieg. Ipérnet va kpatate otabepd 1o 0dnyd ocUppa Katd ) didpKela autng
g Sadkaoiag.

19. Agaipéote ) Bedova, agrjvoviag o 0dnyd ouppa péoa ot eAERa
POOoP1ooU. AlEUPUVETE 1) B0 SEPPATIKIG MTAPAKEVINONG HE VUOTEPL.

20. [IIepaote 1o Sraotodéa (1) Toug Sraotodeig) emdve arno 1o 06nyd cuppa
OT0 E0MTEPIKO TOU ayyeiou (pe pia eAa@pid MEPIOTPOPIKI) Kivnor), AV
xpetlaotei). Apaipéote to diaotodéa () toug Sraotoleig) otav To ayyeio exet
Slatabei emapkag, agrjvoviag to odnyd ocuppa ot O£orn tou.

IIpoooxf): TuXOV AVEMAPKI|G H1ATAOT] TOU 10TOU PItopel va mpokadéoel ouprtieorn
10U auloU tou Kabetrjpa vavit tou 0dnyol ouppatog rpokaiwviag Suockodia
OV £100YRDYI) KAt TV agaipeon tou 0dnyou ouppatog ano tov kabetrjpa. Autd
propet va odnyroet oe KApYn tou 0dnyou oUPHATOS.

21. IIpooappoote tov eloaynyea Vascu-Sheath® ndve arno 1o eyyug akpo
tou 08nyou ouppatog. Otav o eloaynyeag Vascu-Sheath® Bpioketat otn
@PA£Ba pooplopoy, agalpéote To 06Nyd cUPHA APVoOVIag T0 ONKApt KAt
1o SraotoAéa otn B¢on Toug.

IIposidonoinon: MHN Auyilete 1o Onkdpt/Slactodéa katd v eloaywyr) Kabmg
n kapyn Ba npokadéoet podwpn pri§n tou Bnkapilou. Kpatate to Onkdpt/
6100t0Aéa KOVIA 010 AKPO (MePirnou 3 K. ard 10 AKPO) KATA TV APXIKI] E10AY®YL
pEo® NG oxtoprg oto 6¢ppa. I'a va npowbrjoete 1o Onkdpt/Hlactoréa mpog
@A¢Pa, Tudote Talt to Onkapt/Sractodéa Atya ekatootd (5 ek. TEPIOU) enAv®
artd 10 apXIKO onpeio cUAANYNG Kat orpadte To Onkapt/dlactodéa mpog ta KA.
Enavadapete ) Sadikaoia £ng 0tou 10 Onkdapt/Sraotodéag el10axOei MANPGS.

IIposidonoinon: Mnv agrjvete 1ot 1o ONKApt ot HLon autr) ®g POVIRO
kaBetnpa. Mropei va mpoxAnOet BAapn otn @Aepa.

22. Tomobetr)ote T0 MOA £YXUONG EMAVR OTO AVOlyHd ToU §1a0ToAéa yia v
ano@uyrn anwlelag aipatog 1 agpadoug epBoArg.

23. Agaipéote 1o Staotodéa Kat 10 OA £€yXuong arod 1o Onkapt.

24. Eioayayete ta MEPILPEPIKA AKPA TOU KABeTr|pa evidg Kat Sap€oou tou
OnKaplov £0g OTOU Ta AKpa va £Xouv tortofetnBel owotd oty EALBa
pooplopol.

25. Agaipéote 1o anoxepiopevo Onkapt tpapwviag to apyd £§@ aro To ayyeio,
£V® TAUTOXpova S1axapifete To OnKaApt rmavoviag ta mepuyla Kat ipapoviag
Ta PAKPd TO €va artod To dAdo (pia eAa@pd MEPLOTPOPIKT) Kivnon propet va
BonOrjoey).

IIposidonoinon: MHN Siaxepilete To THHA T0U ONKAPLOU TTOU MAPAPEVEL
péoa oto ayyeio. I'a v aroguyr) BAGPng oto ayyeio, tpaPni§te 1o Onkapt 6co 10
duvatdv npog ta micw Kat oxiote 1o Onkapt otadiakd, Alya ekatootd Kae @opd.
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26. IIpaypartorour)ote TUXOv pubpioelg 1ou Kabetr)pa UMd aKIIVOOKOIOL).
To @AePf1ko MEPPePIKO AKPO Ba TPETeL va tornobetnOet oto VYog g
oupPoAng g KoiAng @A£Bag pe tov KOATo 1) péoa oto 6§10 KOATO yia v
e§aopalion BEAtiotng porg aipatog.

IZnpeiwon: Tuotrvetatl 1 TorobEon Tou AKPou Tou pnptaiov kabetr)pa otn
oupPoAn tng Aayoviag @A£Bag kat g KAt KoiAng eA£pag.!

27. ZXuvbéote oUplyyeg Kat otlg SUO MPOEKTAOELS KAl AVOISTE TOUG OPLYKTL|PES.
H avappognon aipatog mpemet va yivetat eUKoAd T000 amno 1) @AeRIKI) 000
KAl Ao v aptplaks) meupd. Eav kanowa anod tg §Uo mAeupés mapouotadet
UTePPOAIKT) aviiotaon otV avappoenon aipatog, Propet va xpelaotet
Va TIEPLOTPEYETE 1) VA EMTAVATOIIOOETI|OETE TOV KADETI)PA Y1a VA ETTITUXETE
£MAPKI] por} aipatog.

28. A@ou eruteuxBel enapkrg avappo@nor, Ba mPEMet va KAataloviotouyv Kat ot
600 aulot Pe PUOIOAOYIKO 0PO, XPIOTHOIIOIOVIAG CUPLYYES, HE TV TEXVIKI)
taxelag éyxuong. BefaimOeite 0TL 01 0QIyKTI|PEG ITPOEKTAONG KAl O1 AOTIPOL
BeUTEPEVUOVIEG OPYKTIPEG eival avolktol katd ) dtapkela g dadikaoiag
KATAloviopou.

29. KAeiote TOUG OQLYKT)PEG TIPOEKTAONG KAl TOUG AeUKOUG Seutepeliovieg
OQLYKIIPEG, APAIPEDTE TIG OUPLYYEG KAl TOTIOOETHOTE £va MONA £yXUONG
oe kKAOe ouvdeopo luer. ITpokepévou va ano@uyete agpadn epPoAr,
dlatnpeite AVIOTE 1] COANVEOOI] OPLYHEVT) 1€ OPIYKTIPEG, otav dev
Xproporoteitat, Kat IpoReite oe avappo@non Kat ot CUVEXELD KATAIOVIOHO
Tou KaBetr|pa pe PUOIoAOYIKO 0po TPtV artd Kabe xprion. Me kaOe addayr)
OT1G OUVOE0EIS TOV OMANVOOE®V, a@alpéote Tov aépa arod Tov Kabetrpa Kat
6A0UG TOUG OMAIVEG KAl Ta MOPATA oUuvdeong.

30. T va daproete ) Patouta, Ba nipénet va dnpoupynbet éva ppaypa
nriapivng kat otoug o auvdoug. Avatpéfte otig Kateubuvirpieg 0dnyieg
NIapiviopou ToU VOoOKoWEiou oag.

IIpooox1: BeBaiwbeite o1t £xel avappopnbei 6dog o0 agpag aro tov kabetrjpa
KAl TIG TIPOEKTAOCELS. Ala@opeTtikd, prtopel va rpoxrAnOei agpadng epfoAr).

31. Ag@ou o kabetpag acpaldiotei pe nriapiv), KAeiote TOUG CPLYKINPEG Kat
£YKATAOTIOTE Ta MOPATA £YXUONG 0Toug OnAukoug ouvdeopioug luer tov
OET MPOEKTAONG.

32. EmPefaiwote 1 000tr) TOMOOLTON TOU AKPOU HE aKTvookonnon. To
TMEPIPEPIKO PAEBIKO AKPO Ba TPETMEL va eival TonoOeTEVO Ot GUPPBOAT
G KoiAng @A£Bag pe ToV KOATTO 1) OTO £0MTEPIKO TOU 6e§10U KOATIOU yla
va Staogaliletat n BEATiot pory aipatog (OIS CUCTIVETAL OTIG TPEXOUOCES
rateuBuvirpieg 0dnyieg NKF DOQI Guidelines).

Inpeioon: Tuotjvetatl i TornoHEon 1ou Akpou tou pnptaiov kabetr)pa ot
oupPoAn tng Aayoviag @A£Bag kat g KAte KotAng eAéRag.!

Iposidonoinon: H pun enainBeuon) tng torobétnong tou Kabeujpa propet va
€Xel WG arotéAeopa coapo TPavpatiopo 1) Bavatn@opeg EMMITAOKEG.

AZPAAITH KAGETHPA KAI EMMIAETH TPAYMATOZ:

33. Zuppayrte 1) B¢on el0ayayng. Zuppayte tov Kabetrpa oto Séppa
XPIOTPOIIOIOVIAG TO AQAIPOUHEVO ITIEPUYIO oUPPAPT§ (Ouvdetiko). Mropetl
va xprnotportonBel kat deutepo 1repUylo ocUPPAPIS OTOV AUAG Petady tng
B¢ong £§0660U Kal TOU APAIPOUPEVOU OUVOETIKOU, Katd TNV Kpion tou atpou.
Mnv ouppdITteETe T OWANVOOT) Tou Kabetrjpa. Ta mepuyla cuppagng
(ouvbetikd) mpémet va e@drroviat oto d¢ppa tou acbevoug.

Hpoooxi: Ta apaipovpeva cuvbetikda Ba mpérnet va apaipouviat Kat va
arnoppirnroviat agou aogaliotet o kabetripag e 1o SaxktuAto Kat agaipebouv ta
pappata. Apaip€ote ta Imedoviag tda autakia otn BAon tou ouveeTkou.

34. T va ano@uyete ) Petakivnon tou Kabetrpa, Xpnotponotrjote StatLock®
yla Vv aogdadion tou kabetrpa. Kabapiote pe owvortveupa v meploxr)
orou Ba egdrttetat 1) pogktaon Split-Stream® pe tov acBevr). Zripwdte
1O TUNA OTE@AVNG TOU OET TMpoéKtaong Split-Stream® otnv auAdxkeon
unodoxr|g tou ermbépatog StatLock®. Agaipéote 1o mpootateutikéd ard
) pia mMAeupd tou eruBépatog StatLock® Kat tornoBetriote 10 enAve otov
aoBevr). ApoU tortoBetnOei, apaipéote 10 UMOAOUTO IIPOOTATEVTIKO. ACKI)OTE
elagpid mieon oto enibepa yia mv e§ao@AA1on g ITPOCKOAANONG.

Ipoooxi): TTpLrel va MPooEXeTe OTav XpNoHonoleite axpnpd avukeipeva
1) Bedoveg Kovid otov audd tou kabetrpa. H emagr) pe axpnpa avukeipeva
propet va rpoxkadéoel aotoxia tou Kadetrpa.
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35. Kaluyte 1g B¢oeig eloaymyng kat e§odou pe adianépaoto enibepa.

36. O kaBetpag mpémet va eivat acadiopévog/ouppappévog kad' 6An
Slapkela NG EPPUTEVONG.

37. Kataypawte 10 prjkog Kat tov apopo naptidag tou kabetrjpa otov rivaxka
Tou acbevoug.

OEPAIIEIA AIMOKAGAPZHZ

. To 61aAupa nrapivng mPEnet va agatpeitat arno Kabe aulo mptv anod
Oeparteia, IPOKEIPEVOU va AITOPEUXOEL 0 CUCTNIIKOG NITAPIVIOHOG TOU
aoBevoug. H avappognon mpéret va Baocifetal oto mpeTokoAAo tng povadag
atpokabapong.

. TIpwv amno v évapdn g aprordadapong, eAEYSte POOEXTIKA OAEG TIG
ouvdioelg otov Kabetrpa Kat ta e§OOOPATIKA KUKA®PATA.

. @a 1PEMeL va MPAYHATOITOEITE CUXVA OITIKO €AEYXO0 Y1a TOV EVIOITIOHO
TUXOV S1apponV KAl TV aAro@uyn) anmietag atparog 1 agpmndoug e11BoAng.

. e Tepirmmor) 1mou eviortioste diappor), acpaldiote apéomg Tov Kabetrpa pe
O@YKTI)PES.
IIpooox1): Ac@alilete Tov KaBetjpa POVO HE TOUG TIAPEXOPEVOUG OPLYKTL)PES.

. TIpénet va mpaypatonotnfouv ot S10p0mTIKEG EVEPYEIEG TPV ATTO )
ouvéxion g Beparneiag atpoxkabapong.

Ipooox1): H uriepPfolikn) anmlela aipatog propet va npokadéoet katarnéia
otov aoBevr).

. H ampoxkdBapon Oa mpénet va npaypatonoleitat cup@ava e tig odnyieg tou
atpou.
HITAPINIZEMOZ
. Edav 8ev mpodkettal va Xpnotporno|oete Tov Kabetpa apéong, akoAoubrjote

TG ouviotwHeveg 0dnyieg Batotntag tou Kabetrpa.

. I'a va damprioete I Batdotnta tou kabetpa petadu Oepaneinv, Oa mpénet
va dnuoupynoete éva @pdaypa nriapivng oe kabe audod tou kabetrpa.

. AxoAoUBI|0TE TO TIPOTOKOAAO TOU VOGOKOPEIOU yia T CUYKEVIPMOT) NITAPivig.
1.  AvtAnote nnapivn oe cUPLYYEG, CUPQ®VA HE TNV ITOCOTNTA TTOU
urnodelkvuetal otov audod tou kabetrjpa. BeBawwBeite 611 o1 oupiyyeg dev

TIEPIEXOUV agpa.

Inpeioon: Ot 1ipEg OYKOU MANP®OONG MOV avaypd@ovial otov auld 10XUoUV Kat
Yla TO OET IPOEKTAOT|G.

2. Ag@aipote t1a OHATA £yXUONG IO TG IIPOEKTAOEILS.

3. Ipooaptrote pia ouptyya mou va rnepiéxet StaAlvpa nriapivng oto OnAuko
ouvdeopo luer tng KABe mpoéKtaong.

4. Avoi§te TOUG OPIYKTIPEG IIPOEKTAONG KAl TOUG AOIIPOUG SEUTEPEVUOVIEG
OQLYKTI)PES.

5. Ipaypatornowjote avappodenor yia va Befaiwbeite 6Tt Sev mpodxkettat va
eloax0et Plawa aépag oto owpa tou acbevoug.

6. Eyxuote nnapivn oe kdOe audo pe Vv TEXVIKT taxeiag &yxuong.

Inpeinon: Kabe aulog Oa mpénet va minpmBet eviedmg e nriapivn

TIPOKETPEVOU va S1a0@alAlotel 11 aroteAeopatkoOTTd ToU.

7.  KAelote T0UG OQIYKTIPEG TIPOEKTAOTG KAl TOUG AOTIPOUG SeUTEPEVOVIEG
OQYKTI)PES.

IIpoooxt): Ot 0PIYKIPES IPOEKTAONG Ba MPETEL va avoiyoviat HOvVo yia avappoenor),

¢xrAuon Kat Oeparteia atpoxkabapong.

8. Agaipéote TG OUPLYYES.

9. IIpooaptriote €va oteipo Mopa £yxuong otoug OnAukoug ouvdeopoug luer
TOV IIPOEKTACEDV.

. TV MAE10VOTTd TV MEPUTIOOERV, dEV aTtatteital mepattépw® £yxuon
nrapivng yia 48-72 opeg, pe v npoidndbeon ou dev Ba yivel avappoenon 1
£KITAUOT TOV AQUAGV.

$PONTIAA GEZHZ

. KabBapiote 1o 6¢ppa yupe and tov kabetrpa. Zuviotoviatl ta dtadvpata
YAUKOVIKI|G XAwpe§idivng. KaAuyte ) B¢orn e§o6ou pe adianépaoto enibepa
Kal a@rote TG [POEKTAOELS, TOUG OPIYKTIPEG KAl Ta MOMATA eKteBetpéva
yla rpoofact) arno 1o MPOo®ITIKO.

. Ta erubepata v Ipavpdtev mpenet va diatnpouvial kabapd Kat oteyvd.

IIpogox1): O aoBevrig Hev MPEMEL va KOAUNIA, va KAVEL VIOUG I) va Bpéxet to
eniBepa 0tav KAvel pravio.
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. Edv to eniBepa dev epappoddel kada Adye e@idpwong 1) akouolag Uypavong,
arnatteitat aAAayr) Tou ermbéparog arod o 1aTPtko 1) VOOIIAEUTIKO IIPOCKITIKO
und ouvlrkeg aonyiag.

AIIOAOZH KAGETHPA

IIpoooxf): AvatpEXete TIAVIOTE OTO MPGTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU 1) TNG
povadag, Tig Tubaveg ermrItAokeg Kat ) Bepareia toug, 11§ rpoe1dornor|oelg Kat
npo@UAAGgelg rpotou rpofeite oe oroloudrrote ei6oug PNXAVIKL) ) XNUIKT)
£VEPYELA V1A TNV AVTHETRITON TUXOV IPoBAnpdatov anodoong tou kabetrpa.

IIposidomnoinon: Moévo 1atpoi rmou eivat e§oiketopévol pe TG KatdAAnleg
TEXVIKEG Oa MPETEL va Ipaypatorotovy g akdoAoubeg Sradikaoieg.

ANEITAPKHY POH:
Ta akoAouba Propouv va MPOoKAAEooUV AVEAPKL] por) aipatog:
. Anogpadn v aptplakov onev Adyn 0poppoong 1 mNKiopatog eippivng.

. Amogpadn TV aptnPlaKeV MAEUPIKOV OMOV A0Y® £MAPLS HE T0 ToixXepa
mg PALRag.

Ot Auoetg ieprdapPdvouv:
. Xnpikr) napéppaon pe OpopfoAutiko apdyovia.

ANTIMETQIIIZH EM$PAEEQN MONHY KATEYOYNIHZY:

Anogpadn povrg kateubuvong ugiotatat otav eivat pev duvatr) 1 eUKOAn
€KITAUOTn Tou auldou, adAd Sev eivat Suvatr n avappoégnon aipatog. Auto
opeidetal oUVNO®G Oe KAKI] TOTIOOETN O TOU AKPOU.

INa va avupetenioste v and@padn, nipoPeite oe pia ano g akdAoubeg
pubpioeig:

. AAAGSte ) B¢on tou kabetnpa.
. AXAASte ) B€on tou aobevoug.
. Zntrote ano tov acbevr) va Briget.

. E@ooov dev uniapxet avtiotaon, eKMAUVETE OXOAAOTIKA Tov Kabetr)pa pe
oteipo @UOI0AOYIKO 0pO yld VA AITOPAKPUVETE TO AKPO Tou Kabetr)pa arod
10 ToiX®HA Tou ayyesiou.

AOIMQEH:

IIpoooxf: Aoye tou Kivduvou £kBeong otov 10 HIV (log avbporuvng
avoooaverndapkelag) 11 aAAoug apatoyeveig maboyovoug opyaviopoug, To 1atpikod
KA1 VOO AEUTIKO IMTPOORITIKO ITPEITEL Va TPl TTAVIOTE TIG YEVIKEG IIPOPUAASELS
OXETIKA HIE TO XEPIOPO TOU AiplaTog Kal TV OOPATIKGOV UYPKV KATd T @poviida
TOU OUVOAOU T®V aoBevov.

. Ot oteipeg texvikeg Oa mpénet va akodouBouvtal MAVIOTE THOTA.

. Avupetemnifete apéong TG KAWVIKA avayvoplopeveg Aotpmselg otn O€on
£§08ou tou Kabetrpa pe kKatdAAnAn avuplotkn Oepareia.

. e mepimeorn mou aobevng pe kabetpa ekdnAmoet rmupetd, Aafete
toudaxtiotov dUo KaAAiepyeleg aipatog aro eva onpeio paxkpld ano )
0¢on e§0dou tou kabetrpa. Eav n kaAAiépyela aipatog eivat Ostikr), o
raBetr)pag Oa mpérmet va agatpebel apeoa kat va §eKvr)oet 1) KATAAANAD
avtirotikr) Ogpaneia. Ilepipévete 48 mpeg MPOTOU enavatornobetr|oste
tov kaBetnpa. H eloayeyr) Oa ripéret va yiverat otnv avtibetn misupd g
apxikng B¢ong £§o6dou tou kabetrpa, eav eivat duvatov.

A®PAIPEZH TOY KAGETHPA

IIposidonoinon: Mdvov watpoi mou eival e€oikeiopévol pe Tig KataAAnieg
TeEXVIKEG Oa mpéret va rmpaypatornotouv tig akdAoubeg dadikaoies.

IIpogoxn: Na avatpEXete MIAVIOTE OT0 MPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU 1) TG
povadag, tig Tbaveg eTAOKEG Kat ) Oeparieia toug, Tig PoedoIomjoetg Kat
TPo@UAASELS TPV agalpéoste Tov Kabetnpa.

1.  Wnlagiote tn onpayya £§68ou tou KaBeTrpa yia va eVIortioste 10 SaKtuAto.

2. Xopnynote eMApKIr) Ioootntd TorKoU avalodntukou otn O¢on e§o6ou Kat
ot B¢on tou Saktuliou yla MAN PN avalodnTornoinon g rnePoX|g.

3. Kowyrte ta pappata ano 1o IIepuylo ouppapng. AKOAOUBI|OTE T0 IPOTOKOAAO
TOU VOOOKOMEIOU yla TV a@aipeon v Seppatikov pappdiov.

4.  Kadvete pia topr) PrKoug 2 eK. EMAVe Ao 1o 6aktUAlo, tapdAAnia mpog
Tov kabetrpa.
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5. TIIpaypatorotrjote Siatopr) rpog to SaxtuAto pe apPAeia kat o§eia dwuvnon,
onwg evéeikvutat.

6. Otav o SaktuAiog eivat opatdg, MMACTE TOV HE TO OPLYKTPA.
7.  Zifte tov kabet)pa petady tou Saktudiou Kat g O€ong el10aymyng.

8. Kowrte tov kabetrjpa petadu tou daxktudiou kat g O€ong e§odou.
ATOOUPETE TO E0MTEPIKO TUNPA TOU KABEpa PEOR TG TONNG Ot orjpayyd.

9. Agaipéote 10 evartiopévov tpnpa tou kabetpa (dnAadny to tprpa rou
Bpioxketat péoa ot orjpayya) péon g O¢ong e§odou.

Ipocidonoinon: MHN tpafdte 10 MEPIPEPIKO AKPO TOU KABET)pa NECR TNG
TOMNG yla TV arno@uyr] poéAuvong tou tpavpatog.

10. Aoknote mieon otnv £yyug onpayya ya repirou 10-15 Aermtd 1) €mg 6tou
otapatnost 1 apoppayia.

11. Zuppayrte v topn Kat tornobetrote emifepa yia va mpodayete ) BEAtiotn
iaon.

12. EAgySte v akepatdnta tou Kabetrpa Katd tmyv agaipeon

Pubpog porg (mL/Aemnto)
14F x 28cm 200 300 350 400
PAepLrOG 31 62 83 104
Iicon
(mmHg) | Aptnplarog -38 -39 -75 -110

Pubpog pong (mL/Aemnto)

16F x 28cm 200 300 350 400
PAcBLKROG 28 50 64 77
Iicon
(mmHg) | Aptnplarog -27 -44 -57 -70,7

H AOKIMH TOY PYOMOY POHEZ ANTIITPOZQIIEYEI TIZ BEATIZTEZ
EPTAZTHPIAKEY ZYNOHKEZ.

EITYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYASTEI ZYM$QNA
ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITIPOAIATPA®EEL.

H KATAXTAZH TOY AZOENOYZ, H KAINIKH AI'QI'H KAI H ZYNTHPHZIH TOY
IIPOIONTOZ MIIOPEI NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH AYTOY TOY IIPOIONTOE.
H XPHZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ ITPEIIEI NA EINAI E*YM®$QNH ME TIZ
IIAPEXOMENEZ OAHTIEY KAI TIZ YIIOAEIZEIZX TOY ©@EPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TRV OUVEXDV BEATIOOE®Y TOU ITPOTOVIOG, Ot TIHEG, Ot Ipodiaypapeg Kat 1) Stabeopotta
TOV POVIEA®V UTOKevTal o aAAayeg Xmpig poetdoroinon. H Medcomp® Siatnpet to
Sikaiopa va mpaypatornotel PETATPOIEG ota IPOIoVIA TG 1) TO MEPIEXOPEVO TOUG XMPIg
nipogtdortoinorn.

Ta Medcomp®, Vascu-Sheath® kai Split-Stream® eivar kataxwpnueéva UTopuca onuata
¢ Medical Components, Inc.

To StatLock® sivar kataxwpnuévo suropucod onjua g C.R. Bard, Inc. 1) ovvbebeusvng pue
avtu stapeiag.
BiBAoypagikeég avapopég:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,
Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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OAHT'IEX XPHZHZ
ANTIZTPO$H EIZATQI'H

ENAEIEEIY XPHYHY:

O kabetrjpag Split-Stream® tng Medcomp® evéeikvuetat yia v emiteudn
HAKPOXPOVIAG AYYEIAKIG IIPOOIEAAONG yia atpokdbapon Kat agaipeon.

Ewoayetat Stadeppikd kat torobeteital KUpPiRg otnv e0MTEPIKT opayitda
@Aepa.

Evaldakukd onpeia ewoaynyng neptdapfavouv v unokAeidia @AsBa.

Ot kaBetrpeg prKoug ave v 40 ex. Tpoopifoviatl yia e10ayyr) otn
unpaia eABa.

ANTENAEIEEIX:

Autdg o kabetrpag npoopiletal povo yia pakpoxpovia ayyelakr) pooaon
xat AEN Ba mnipénet va xpnotpornoteitat yia kavévav dAAo oKoIo eKT0g
arod AuToV IOV AVAPEPETAL O AUTEG TIG 08N YieS.

I'a va danprjoete v Kopugaia anddoon ToU OT IIPOEKTAOCNS
Split-Stream®, ouviotdtat 1 AVIKATACTACT) TOU OET IIPOEKTAONG KAOe 6 Pr)veg.

IIPOEIAOIIOIHZEIZX:

MHN nipowbeite 1o 0dnyd ouppa 1) tov Kabetr)pa eAv VIOOETE aouvr010Tn
avtiotaor).

MHN sioayete kat pnv agpatpeite 1o 0dnyo ouppa Biata ano kavéva e§aptnpa.
To oUppa propet va ondoet 1) va etudixtei. Edv to 06nyo ouppa unootet
{nud, n Bedova tou eloaynyea 1 o el10aynyeag Kat to odnyod ouppa
Vascu-Sheath® 8a mpénet va apaipeBouv padi.

MHN eravarnootelp®vete Tov Kabetrpa 1) ta a§ecoudp Pe Kavevay Tporto.

MHN xpnotpornoteite Tov Kabetpa 1) ta a§eooudp Tou Av 1 CUOKeEUAoia
eivatl avoxt 1) €xet unootel {npa.

MHN xpnotportoteite Tov Kabetrpa 1) ta a§eooudp £Aav UIAPXEL OPATI)
£vdel§n {nuiag tou rpoioviog.

MHN Xpno110Ioteite aXpnpd 0pyava KOVid OToUG OMAIVEG IIPOEKTAONG
1) Tov auldod Tou Kabetrpa.

MHN xpnotporoteite yadidt yia va agpaipéoete ermbepata.

TEPITPA®H:

H npooappootukoétnta tou Split-Stream® ermitpénet ) diaipeon tov avdev
rat ) dnpoupyia dUo avdav edeuBepng eninAsuong (free floating) rou
BonBouv otnv e§oudetépmon tng anogpasing tou kabetr)pa aro to ayyeio.

O kaBetrjpag Split-Stream® kataokeuddetat and PAaAak) aKTVOOKIEPT)
ToAUOUPEOAVT IOV MAPEXEL AUSNIEV AVEDT) OTOV aobevr), KaOmg Kat
e§aipetkr) Proouvppatotta.
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HIGANEY ETIITIAOKEX:

Aepadng epBoAr)

Bakupatpia

Tpavpatiopog 1ou Bpaxioviou MAEypatog
Kapbiaxn appubpia

Kapbiaxog ermnopatopog
Kevrpwn) gAePikn) Opoppoon
Evbokapbditda

Aoipwdn Bgong e§odou

Agaipagn

Awpoppayia pnptaiag aptnpiag
BAdpn pnpaiou veupou
Awmpatepa

Awpoppayia

Y&pobopaxag

Aatpnon g Kate KolAng @AeRag
Pr)én tou ayyeiou

®popfwon avdou
Tpavpatiopog ou pecobwpaxiou
Awatpnon tou ayyeiou
Tpavpatiopog 10U UNMed®KOTog
Tveupobwparag
OruoBornieptrovaixr) atpoppayia
Aatpnon 6£§100 KOATIOU
Inyapia

Aatpnon urokAeibiag apnpiag
Yrodopio apatopa

Awatpnon g ave KoiAng gAepag
Pr)én tou Bwpaxikou nopou
Motpasn orjpayyag

Ayyeaxr) 6ponfeon

DAePixn) otévwon

TIpwv amnod v eloayayr), Befaimbeite ot elote e§okeiwpévol pe TG rmbaveg
EIUITAOKEG KA1 TNV EMEYOUOA AVIIHETMITION TOUG O€ TIEPITIOON TToU
napouotlaotei Kamnota amnd avtEg.

IIPOPYAAEEIX:

IV ondavia Mepint@orn Orou KAarota rmAnpve 1) ouvdeopog Staxmplotet
aro karoto e§aptnpa Katd ) SiapKela g £10aymyng 1) Xpnong, Aapete
O0Ad ta anapaitta pETpa Kat Tig MPOQUAASELS Yid VA ATTOTPEYETE TV
anoAeta aipatog 1) agpadn epPfodr) Kat agpatpiote tov Kabetpa.

H opoomovéiakn vopoBeoia tewv H.IT.A. meptopifet tnv moAnon avtg g
OUOKEUIG aITo 1aTpo 1) KATOIV EVIOALG 1ATPOU 1aTpou.

Autog o kabetrjpag nipoopiletat yia pia povo xpr’]or].@

O xkataokevaotng dev pépet eubUvN yla BAaPeg rmou mpoxkadovviatl ano
TV ENAVAXPNOIHONoiNoN 1) TV EMAVAITOOTEIPOOT TOU Kabetrpa 1) TV
afeooudp tou.

H enavaxpnotponoinon propet va odnynoet oe Aoipwdn 1 acbevela/
Tpavpatiopo.

To TEPIEXOPIEVO TIAPAPEVEL OTEIPO KA HI] TTUPETOYOVO, EPOCOV 1] CUOKEUACTA
napapével afiktn kat kAewotr). ATIOLTEIPQMENO ME OEEIAIO TOY

AI®YAENIOY.
STERILE

Na xpnotwpornoteite povo ta ot npogxtaong Split-Stream® tng Medcomp®
e autov tov Kabetr)pa.

O kabetrjpag Oa unootel {nuia eav Xpnoyionon0ouv dAAot OEYKINPES
£KTOG ATTO EKEIVOUG TTOU ITAPEXOVIAL O€ AUTO TO KIT.

H enaveldnppévn ovo@i§n g omArjvoong oto i61o onpeio propet va v
e§aoBevroel. ATIOQUYETE 1) CUOPLYSH KOVIA OToug ouvdeopoug luer kat
TOV IIPOCAPHOYEA TOU O€T Ipoéktaong Split-Stream®.

EAéy§te tov audo tou Kabetr)pa Kat 10 OET MPOEKTAONG TPV KAl HETA Ao
KAOe Bepareia yia tuxov {npia.

IMa va aro@uyete TUXOV atuxrpata, BefaiwBeite 611 6Aa Ta OpATa Kat
01 OUVOEDELS TOV YPAPHOV aipiatog eival ac@aAiopéveg ptv amnod Kabe
Oeparneia Kat petagu Beparneiov.

Me autov tov kabetrpa, xprjotpornoteite povo ouvdeéopoug Luer (pe
onelpopa).

H enaveldnppévn uniepfoAikr) ouo@idn 1oV ypappav alpatog, tv cupiyyev
Kal TOV MOPATOV PEwOVel ) Siapkeia g tou ouvdeopou kat eivat moavo
va ripoxkAnBei actoxia tou cuvdéopou.

‘Otav koBete tov Kabetrjpa oto ermbupntd prkog, Befaiwdeite 011 0 AUAOG
€xel KoItel og 0pOr) yovia Kat 0Tt 0 UIOAotog aulog tou Kabetrjpa dev
€xetl urootet {nuid.
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OEZEIX EIZATQIHY:

IIposidomoinon: Tuotrvetat 1 ApoOUcia 1aTPoU KATd TV £10ayKYT) autoU ToU
raBet)pa oe aobeveig rou Sev pItopouv va rapouy 1j va kpatrjoouv Babia avaoa.

O aobevrig nipénet va PBpioketat oe tportortomnpévn O€on Trendelenburg,
e 10 erdve PEPOG ToU Bwpaka eKTEDEIIEVO KAl TO KEPAAL YUPLOHEVO
eAda@pd 1pog v avtiBetn mAeupd aro Vv 1pooplopevn BEon el0aymyng
tou kabetr)pa. Mropeite va Torobetr)oeTe Pl PIKPI) ITETOETA, TUALYHEVT)
og poAo, petady TV GHOIMAATOV MOTE va S1EUKOAUVETE TV €KTAOH TG
TMEPLOXT|S TOU Bwpaka.

'Eoe opayitda @A¢pa

Zntu)ote and tov acbevr] va avaocnKOOoeL T0 KEQAAL TOU aro 1o Kpefdt yia
Va EVIOTUHOETE TOV otepvopactoetdn) pu. O Kabetnplaopiog mpEret va yivet
OtV KOPU@I) TOU TPYOVOU IoU oxnpatifetat petady tov 6Uo Ke@alov
tou otepvopactoetdoug puodg. H kopuer) autr) Ba mpénet va eviortidetat
niepirtou tpia ddxktuda nave and v kAeida. H kapwtida aptnpia rpéret
va ynAageitat 0to Péco Tou onpeiou el10aymyng tou Kabetr)pa.

YrioxkAeidia pAépa

N

Znpewwote ) O¢on g urtokAeidiag eA£Pag, n oroia Ppioketat rmiow ano
v KAE8a, MAve arod v poty MAEUPA Kat PIipootd Arto TV UTTOKAEIS1a
appia. (Ze onpeio mAdyio 1pog ) ywvia rmou oxnpatifetat anod tmyv
KAeiba Katl v rp@tn rmeupa.)

IIPOEIAOIIOIHEH:

Ot aoBeveig rou xpetadoviat urootpidn Pe CUOKEUT] AEPIOROU SlatpexouV
au§npévo Kivbuvo epgaviong riveupofmpaka Katd tov Kabetnplaopo mg
urtokAeidiag eAEPag, KATL ITOU PITOPEL va TTPOKAAECEL EINITAOKEG.

H pakpoxpovia xprion g unokAeidiag pAéfag prnopet va ouoxetifetat pe
OTEVROT TG UTOKAEIS1ag pALPag.

TormoBétnon akpou




Mnpuaia @AéBa

O aoBevng mpénet va Ppioketal oe anoAvteg vrtia 8€orn. Oa mpénet va
ynlagouvvrat kat ot SUo punplaieg aptnpieg yia my ermdoyr) mg 6£ong Kat
v a§lodoynon v ouvertelwv. To yovato otnv rmAeupd g O€ong el0aymyrg
TPETIEL va eival oe Kapyn kat o pnpog oe O¢on anaywyng. Torobetrote to
niéApa eykapota tou avtibetou rmodiov. H pnpiaia @AéBa Bpioketat mieov
mio® aro Kat oto péoov tng aptnpiag.

IIpogoxn: H cuxvotnta epeaviong dotpadenv evdéxetatl va aunbet pe v
eloaywyn) ot pnptaia Aépa.

EmBefaiwote v tedikr) 6£on tou kabetripa pe axtvoypagia Bmpaxog.
Metd v apXIKI) £10ayoyr) autou ToU Kabetr)pa, TPETEL TTAvIoTe va
axoAoubei aktivoypa@ikog édeyxog poutivag ywa v ermPeBaioon g
0®OTNG TOToOETNOoNG TOU AKPOU TPV AITd T1) XPI)oT).

Tuotrvetat 1) TorobEInon 1ou AKPoU ToU Pnptlaiou kabetpa ot oupfoArn)
mg Aayoviag @AéBag kat g Kate KoiAng gAgpag.!

OAHTIEZ T'IA EIZAI'QTH ME THN TEXNIKH SELDINGER

AlaPdote IPOOEKTIKA OAEG TIG 081Yieg PV T XPI0 AUTHG TG CUOKEUNG.
H eloayeyr), o Xe1plop0g Kat 1 apaipeon tou kabetrjpa mpenet va yivoviat
ano e181ka ekratdeupévo 1atpo 1) addo e181kd eknatdeupévo 1aTpiko
TMPOOMITIKO, UTTO TV Kabodrjynon watpou.

O1 1atp1KEG TEXVIKEG Kal §1ad1Kaoieg Imou meptypa@ovial o€ auteg

g 0dnyieg xprjong Sev avurpoo®IeUouv OAd Td 1ATPIKAG ATTOSEKTA
MPOTOKOAAd, OUTE Katl UIokad1otouv Vv Meipa Kat v Kpion tou 1atpou
otn Bgpareia tou ekaotote aobevoug.

AxkoAouBeite T MPOTUIIA VOOOKOMEIAKA IP®TOKOAAA, £AV 10XUEL.

Xpnotporoteite auotnpd AoNIT) TEXVIKE KATA TV £10AYMYT), T OUVIPNon
Kat v agaipeon tou kabetrjpa. E§aopalilete oteipo xepoupyiko nedio.
To xelpoupyeio eival o POTIHOHEVOG XMPOG yia 11 dadikaoia torobetnong
KaBetr)pa. XpnotHomnoleite arootelp@Péva XePoupyika 00ovia, epyaleia
Kat ageooudp. Eupiote 10 H€ppa enave KAt KAT® artd ) B€0r £10ayayrg.
Extedéote Sradikaoia mpoeyxeipntikot kabapiopou. Popdte rodid, okou@o,
yavua Kat pdoka. Znt)ote and tov aobevr] va QopEoel HAoKa.

H ermdoyr) Tou KataAAnAou PrKoug KaBet)pa £YKELTAL OV ATTOKAEIOTIKY)
Kpion tou tatpov. I'a v eniteudn g KatdAAnAng tornobEnong tou
AKpoU, ONPAVIKO PoAo mailel 1) owotr) erMAoyr) TOU PIIKOUG ToU Kabetr)pa.
Na npaypatoroteitat aviote aKIvoypaplkog EAeyXog poutivag Hetd ano
UV APXIKI| £10AY®YI AUToU Tou Kabetr)pa yia ermBefaimon g omwotng
TOroBETNONG TPV Ao 1) XPIo1).

Xopnyrote EMAPKI) MOOOTITA TOITKOU avalodnTikoU yia va avatodnTtorot)oete
TANPKG 1) BEon e10aywyng.

Alaxpiote TOV aptnplako Kat 10 @AERIKO aUAO TIAVOVIAS Ta IEPLPEPIKA
axpa kat Staxepifoviag anadd toug auloug PEXPL To onpeio pe v
¢vbei§n “DO NOT SPLIT BEYOND THIS POINT” (MHN AIAXQPIZETE
TTIEPAN AYTOY TOY XHMEIOY).

IIposidonoinon: O §1axXwPLOPOG TOV AUAGOV NMEPAV AUTOU TOU CNHEIOU
propei va nporaAéost unepPoAiki) altpoppayia oty ofnpayya, Aoipwsn
1 {npua otoug audoug tou Kabsetrpa.

IIpoooxi): Mnv eMXe1POETE Va H1aXWPICETE TO AKPO OYKOU MANPOONG
TV avdov.

5.

TIpooaptriote ) oUplyya oTov Ipooappioyea 61avoi§ng onpayyag Kat
poodotriote Toug audous. Befaiwbeite 6T1 0 puolodoyikog opog eepxetat
1000 artod TO APTINPLAKO 000 KAl artd 10 PAEPIKO MEPIPEPIKO AKPO.
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6. IIpooaptr)ote TOV IPOCMPIVO CPIYKINPA AUAOU HETASU TOV IIPOEKTUACEDV
Kal G YPAPHPIS avagopdag (KOUKKIBES), OTIOG @aivetatl otnv ekova.

b ToTroBeTOTE TOV AUAS HOVO
€ QUTAV TNV TTEPIOXA.

7. Agaipéote ) ouptyya.
EIZATQI'H:

8. Eioayayete ) Bedova Tou el0ay@yiad pe IPooaptnpevn ouptlyya otr @AEpa
nipooptopou. Ilpofeite oe avappdenon ya ermPePfainon g owotng
tortobetnong.

9. Agaipéote ) oUptlyya Kat TOroOetr)ote Tov aviixelpd oag oto AKpo g
Bedovag yla va arotpeyete TUXOV anwletla aipatog 1 agpadn epfoArn.
Tpafri§te 1o eUKAPITIO AKPO TOU 081yoU CUPHATOG HECA OTOV IPoKONTI)
£101 WOTE va givatl opato Povo o akpo tou odnyou ouppatog. Eloayayete
TO TIEPLPEPIKO AKPO TOU MpowOntr) otnv nAnpvn g Peddvag. ITpowdrote
10 08nyo6 oUppa e Poodila Kivnon eviog Kat IEpav g MANvVNG g
Bedovag oto £0aTEPIKO NG PALBAg IIPooP1o1ou.

IIpoooxf: To PrjKog 10U oUPHATOG IMoU eloayetal kabopiletat aro ) Siardaon
tou aoBevoug. Kab’ 6An ) didpketa avtng g Stadikaoiag, mapaxkoloubeite
tov aoBevr yla evdei§elg appubpiag. Kata ) dadikaoia auvtr), o aobevng 6a
nipénet va ouvdebel o ouokeur) mapakoAouBbnong g Kapdlakng Aettoupyiag.
Edv 1o 08nyd ocuppa nepaoet péoa oto 6§10 KOATo, eviEXeTal va MPoKANOouv
rapdlakeg appubpieg. Ipémnet va kpatate otabepd to 06nyo ouppa Katd
Slapketla autrg g dadikaoiag.

10. Agaipéote ) Bedova, agrivoviag To 08nyo ocuppa peoa ot @AERa Ipooptopiou.
AeupUvete ) B€0n TTAPAKEVINONG HPE VUOTEPL.

11. Tlepdote 1o Hraotodéa (1) Toug Hraotoleig) enmave anod to odnyd cuppa
OTO E0MTEPIKO TOU AyYeiou (He pia eAa@pld MEPLOTPOPIKT) Kivnor, edv
xpetaotel). Apaipéote 1o Staotodéa (1) toug Staotoleig) otav o ayyeio £xet
Slatabei emapkag, agrjvoviag to 0dnyd ouppa ot O6£orn Tou.

IIpoooxf): Tuxov avernapkrg S14Ttact ToU 1010V MITOPEL va MPOKAAE0EL CUPTTEDT)
ToU auloU Tou Kabetr)pa £vavtt Tou 0d6nyou ouppatog rpokaiaviag Suokoiia
OtV £10ay®Yr) KAt Vv agaipeon tou odnyol ouppatog arod tov Kabetrjpa. Auto
propet va 0dnynoet oe KAPWYH tou 081you cUPHATOG.

12. TIpoocappoote tov eloayoyea Vascu-Sheath® erndve oto eyyug Akpo tou
0dnyou ouppatog. Apou toroBetnOei o eloaywyéag Vascu-Sheath® ot
PAEPa IIpooplopoy, agalpEote To 081nYo oUppa agprvoviag to Onkapt Kat
10 StaotoAéa otn B£on Toug.

IIposidonoinon: MHN Auyilete 1o Onkapt/dlactodéa katd v e10ayoyn
rabwg n kapyn Oa nmpokadéoetl PoOwpn Prsn tou Bnkaptlou. Kpatdte to
Onkdapt/dlaotodéa Kovid oto dkpo (repinou 3 ek. Ao 10 AKPO) KATA TV
APXIKI] £100YAYL PEO® TG OXIOUNG oto 6¢ppa. I'a va npowBrijoete 1o Onkapt/
StaotoAéa mpog ) @ALPa, rmdote At to Onkapt/dractodéa Alya ekatootd

(5 k. mepinou) endve aro 1o apxiko onpeio CUAANYNG Kat orpmste to Onkdpt/
StaotoAéa mpog ta katw. Enavadafete i Stadikaoia ¢éng dtou to Onrapt/
SlaotoAéag eloaxOel MANPKG.

Iposidonoinon: Mnv agrjvete 1ot 1o ONKApt ot BEon autr) g POV
raBetr)pa. Mropei va ripoxAnOei BAaPn otn @ALBa.

13. TomoBetrote T0 MOPA £yXUOTNG EMAV® OTO AVOlyHd TOU §1a0ToAéd yia v
ano@uyn anwlelag atpatog 1 agpadoug epfoAng.

14. Agaipéote 10 Sraotodéa KAt To MOPA £€yXUong aro to Onkapt.

15. Ewoaydyete 10 AKpo 10U Kabetrjpa eviog Kat Stapi€oou tou OnKaplov £ng
OtoU 10 Aakpo torobetnOei owotd otn PAERa rpooptlopou.

16. Agaipéote 10 anoxepfopevo Onrapt tpafoviag to apyd £§m aro to
ayyeio eve daxapifete To Onrdapt rudvovtag ta mepvyla Kat tpafeoviag ta
Hakpld To €va arno to dadlo.

IIposiSomnoinon: MHN Siaxwpilete to THRjpa tou 6NKaplov mou apapévet
péoa oto ayyeio. I'a v anoguyr) BAapng oto ayyeio, tpapnste to OnkaApt 600 1O
Suvatov rmpog ta mio® Kat oxiote To Onkapt otadiakad, Atya ekatootd KAbe @opd.

17. Ilpaypatororjote Tuxov pubuioeig tng 6€ong tou Kabetrpa uvno
axtvookornor). To mepipepkd PAePko axpo Ba mpérnet va ivat torobetnpévo
010 UYog NG OUNPOANG g KoiAng @A£Bag pe Tov KOAIIO I OT0 £0MTEPIKO
Tou 6e§l0U KOAToU yia va Sraopadifetal i BéAtiotn por) aipatog.

Znpeiwon: ZuoTvetatl i ToroHEtnon Tou AKPoU Tou pnplaiou kabetjpa ot
oupPolr) tng Aayoviag AERag Kat g KAt KoiAng gAepag.’
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AIANOIEH THPAITAY KAI TOITIOOETHZH AAKTYAIOY:

18. TomoBetrote Tov Kabetrjpa ndve anod v avapevopevn Stadpopr) orpayyag.
19. Znpewwote v embupnt) O¢orn torobétnong tou Saktuliou.

20. Xopnynote eNApKI) Ioootta avatodnIkou oe 6Ao T0 PNKOG g Stadpour)
g onfpayyag Kat ot O¢on e§odou.

21. AuwavoiSte avaotpoen orjpayya pe €vav ano dvo duvatoug TpOroug.

21a. Xpnowpornowviag éva ioto, apPAu e§aptnpa 61dvoi§ng onpayyag agatpéote 1o
xuwvio Sravoidng orpayyag. Ilpooaptrote to e§aptpa diavogng onpayyag
OTOV ITPOCAPHOYEA TOU eaptrpatog 81avoigng onpayyag, oto AKpo MANPKoNG
Tou aulou. Atavoite ) orjpayya Ipog Td KAT® £VIOG TOU BOPAKIKOU TOXMATOS.

21b. Xpnowponowwvtag e§aptnpa diavogng onpayyag pe daxkrudioedn) Aapr),
ewoaydyete to e§aptnpa diavogng onpayyag pe Saxktudioedn Aapr) pEow
mg O¢ong e§060u £ng Tov Kabetrpa p€ow g onpayyag. IIpooaptriote tov
raBetrpa oto e§aptpa dravodng orpayyag Kat tpapr§te ov avdd péon g
B¢ong e§odou.

21la. 21b.

22. Agaipéote KAt QUAASTE TOV ITPOC®PIVO OPLYKT|PA AUAOU Yia PETAYEVEOTEPES
odnyieg.

23. Kavte pua toprn) ot 6€on €§6dou g orjpayyag. Kdvie v topr) ot 6¢on
£§obou apketd @apdid, prkoug 1 ek mepinou, ®ote va XEPA 1o SaktuAto.

24. TIlpaypatonotrjote apPAeia dwuvnon yia va Snpioupyroste to avolypd g
unodoptag onpayyag. Torobetrote 1o e§aptpa diavogng onpayyag péoa
ot B¢on elo0ayeyng Kat dnpioupyriote pa Bpaxeia urodopia onpayya.
Alavoi§te ) onpayya mpog v Kateubuvon tng tourg g Bong e§odou g
onpayyag. Mnv Swavoiyete orjpayya dapéoou puog. H ofjpayya nipénet va
Slavotiyetatl pe mpoooxr) ya v anoguyr) BAaBng ota yUpe ayyeia.

24a. T'a eloaywyr ot phptaia eA¢fa: AtavoiSte pa vrodopia onpayya pe )
B¢on e§o6ou Tou KabBetr}pa OV MEPIOXT) TG TTUEAOU.

IIposidonoinon: MHN &ieuptvete uriepBoAtkd tov Urtodopto 10td Katd t) d1avoisn
g onpayyag. H unepPoAikrn) 6ievpuvorn) propet va emmBpaduver/ anotpéyet )
Snpioupyia 10toU yUp® arod to SaktuAto.

25. Kabodnyrjote tov kabetrjpa péoa otn orjpayya e nreg Kivrjoetg. Mnv
pafate ) owArveon tou kabetrpa. Edv viwoete avtiotaor), i eloayeyr
uropet va dieukoAuvOel pe nepattépe apPAeia avatoyr).

Iposidonoinon: MHN tpafate to e€apupa d1avoi€ng orjpayyag urno yevia.
Kpatate 1o e§daptnpa 61dvoi§ng onpayyag io1o yla v anoguyr) {Npiag oto akpo
Tou Kabet)pa.

Inpeiwon: M orjpayya pe @apdu, opadd td§o petpvet tov kivéuvo ouotpopnig
tou kaBetrjpa. H onpayya mpérnet va eivat apKetd KOVir) GOTE va PV EITPEEL

OT0 OET MPOEKTAONG va e10€A0e1 otr) B¢orn £§060U, aAAd KAl APKETA PAKPLA QOTE
o daxtuAtlog va Bpiloketat 2 ek. (TOUAAX10TOV) HAKPELA Ao T OX1oPr) oto déppa.

26. IIpooaptrote TOV IIPOOMPIVO OPIYKIripa avdou otn idia B¢or), onwg
avagépetat otov ap. 6.

ETrKATAXTAZH TOY ZET ITPOEKTAXTHY Split-Stream®:

27. Agaipéote Tov ipooappoyea d1dvoi§ng onpayyag Kofoviag tov aulo tou
KaBetrpa iowa otig Kaboplopéveg ypappég OYKoU MANPOONG KAt He TpOIto
wote va dnpoupyeitat pia kabapr) Kat opadr) erugavela. Koyte ot ypappr)
OYKOU MANp®O1NG mou Bpioketat pakputepa aro to daxktuAlo. Koyte povo
otig KaBoplopéveg ypapég OyKoU MANPOONG.

28. Tlpooaptrote T0Ug AeUKOUG Seutepeviovieg optyKtrpeg. KAgiote Toug optyKtrpeg.

IIpooox1): Na xpnotoroteite 1ovo ta oet nipoéktaong Split-Stream® tng
Medcomp® pe autov tov kabetr)pa.

. Zifte pe 10 oPryKipa KABeTipa MOV MAPEXETAL WOTE VA AOPEUXOEL TUXOV
aneAeta aipatog 1 agpadng epoAr).

Iposidonoinon: MHN Bubilete 10 dxpo tou Kabetr)pa 1) ToV Ipocappoyéa oe

avuonmukoé (6nAadr), owvornveupa, PVP, k.Am.) mptv 1] KAtd TV £yKATAOTAOT) TOU
npocappoyea.
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IIpoooxt): H apuplakr) rmpoeKtaor npéret va ouvdebel otov audo pe ta KOKKva
ypappata Kat 1) QAEBIKI) IPOEKTAOT) OTO AUAO e Ta PIAe ypdppata.

P

29. Anoouvappodoyrote 1o OnAuko nipooappioyea otpifoviag ta e§aptpata (A)
xat (C) oote va daxepiotovv. O daxktudiog ocuopgng (B) mpémet va Ppioketat
oto tunpa (A).

IposiSonoinon: MHN £rXelpr0ete va a@AaiPEoETe TNV IPOEKTAOT] Artd ToV
npooappoyéa. Autd ta e§aptipata eivat KoAAnpuéva.

30. XZupete 1o e§aptnpua (A) ToU IPOCAPHOYEA TTAVR AITO TOV AUAO ToU Kabetr)pa
(D). Zupete 1o 6axtUAlo ouprtieong (A) dve ard tov avdo tou Kabetrpa
(D). Ewoaydyete ) petaddikn) Kavoula tou tprpatog (C) tou npooappioyea
otov aulo tou Kabetr)pa pe pia meplotpo@ik:y Kivnor), apou Bepfaimdeite ot
n ooAnveorn edpalet IMAHPQE (péxpt mou va pn @aiverat pétadio).

31. Zupete 1o daktuAlo ouprieong (B) mpog to akpo tou auvdou tng Sratadng
kaBetrpa /mipocappoyéa (C) pEXpt Iou va epappodel OTIRG @aivetatl otnv
£1KOVA.

IIpoooxn:O daktuAlog ounrieong IMPEIIEI va epappodet mnpmg.

32. Zupete 1o THHRA (A) TOU ITPOCAPHOYEA TIPOG TO AKPO TG dratagng avdou/
nipooappoyéa tou Kkabetrpa (C) Kat meplotpeyte tov rpooappioyéa pe duvapn.
‘Eva anado tpdPnypa e§aopadilet ) owotr) datadn.

IIpoooxi): Ot oreipeg ouvappoAloynong @A IPEIIEI va epappolouv mifpeg.

33. Ilpooaptr)ote oUptyyeg Kat ota 8Uo oet rpoéktaong Split-Stream® kat
avoifte Toug OPYKIPeG. AQPAIPEOTE TOV IIPOOMPIVO OPLYKTI)PA AUAOU arod
tov kaBetnpa. To aipa Ba mpérnet va avappogdtat eUKoAa Kat ard Toug
6uo kabetrpeg. Eav karotlog kabetr)pag rapouotadet urepPoAiks) avriotaon
otV avappoEnorn atpatog, 100G XPE1aoTel va TEPIOTPEYETE 1) va
£MAVATOITOOETI|OETE TOV KABETPA yla VA EIMITUXETE EMAPKI) POT| Aipatog.

34. A@oU eruteuxOei eMapKng avappoenor), Oa mpErnet va Kataloviotouv Kat ot
6U0 avldoi pe nrapivi, XpNOIOIIOIOVIAG CUPLYYES, HE TV TEXVIKT) taxeiag
gyxuong. Befaiwbeite 6Tt 01 0QIYKT)PEG TOV MPOEKTACERDV KAl O1 AOTIPOL
BeutepeUovVIeg OPIYKTNPEG eival avolxtol kata t) dapkela g dradwkaoiag
KaAtatoviopou.

IIpoooxf): BeBawwbeite o1l éxel avappoenOei 6Aog 0 agpag arod tov kabetrjpa Kat
ta oet npogktaong Split-Stream®. Atagopetikd, propet va rpokAnOei agpodng
epoAn.

35. A@oU ot kaBetrjpeg ao@aAlotouv pe nrapivy, KAEIOTe TOUG OPIYKINPES
TMIPOEKTAONG KAl TOUG AEUKOUG SEUTEPEVOVIEG OPIYKTIPEG KAl TOIOOETr|OTE
Ta nopata £yxuong otoug ONAukoug ouvdeopoug luer Tou oeT MPoEKTaAong
SC4.

36. Empepaidote ) omotr) torobEtnon tou dKpou e aktivookonnorn. To
nEPLPePIKO PAEPIKO drpo Ba mpérmet va eivat torobetnpévo otr oUpPBoArn
G KoiAng @A£Bag pe Tov KOATIO 1) 0TO £0MTEPIKO TOU HGLOU KOATTOU yla
va dtaopadiletat n PEATo por| aipatog (0N CUOTIVETAL OTIG TPEXOUOES
KateuBuvtrpieg 06nyieg NKF DOQI).

Inpeioon: Tuotvetatl n toroHEon 1ou akpou tou pnplaiov kabetrpa ot
oupPoAr) g Aayoviag AERag Kat NG KAT® KoiAng @A£pag.!

Ipoeidomnoinon: Tuxov napalewyn emPeBaiwong mg torobEtong tou
raBetr)pa propet va rpoxkadéoet cofapo tpavpa 1) Bavatn@opeg EMITAOKES.

AXPAAITH KAGETHPA KAI EITIAEZH TPAYMATOZ:

37. Zuppdayrte ) B¢on eloaymyng. Zuppayte tov Kabetr)pa oto dEppa
XPNOTHOTIOMVIAG TO APAPOUHEVO ITIEPUYLI0 oUppa@Png (ouvdetiko). Mropet
va xpnotpornonOei kat deUitepo MmepUylo cUPPAPIG OTOV AUAO petadu
g B¢ong £§660U Kal TOU APAPOUPEVOU OUVOETIKOU, KATA TNV KPion Tou
atpou. Mnyv ouppdrtete 1) owAveon tou kabetrpa. Ta rmeptyla ouppagrng
(ouvdetkd) mpérnet va eparttoviat oto H€ppa tou acdevoug.
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IIpooox1): To a@aipoUpnevo CUVEETIKO (1) ouvletikd) Ba rpérnet va agatpeitat
Kal va anoppirtetat agou acgaliotei o kabetrpag pe daxtuAdio kat agatpebouv
1a pappata. Agatp£ote o TEovVIag ta autdkia ot Ao Tou ouvieTkou.

38. Tia va ano@uyete T HeTtakivnon tou Kabetrjpa, XPNOH0Iow)ote
StatLock® yia tnv aogdlion tou kabetripa. Kabapiote e oworveupa
Vv MePLoX1) 010U Ba eArttetat 1o oet pogktaong Split-Stream® pie tov
aoBevr). Zrpm§te 10 TUIHA OTE@AVNG TOU Ot Tipogktaong Split-Stream® otnv
avldkeor) urtodoxr|g tou erubepatog StatLock®. A@aip€ote To IPOOTATEUTIKO
aro ) pia meupd tou erubépatog StatLock® kat tornoBetriote 10 enAave
otov aoBevr). AQou tortobetnBei, apalpeote T0 UTIOAOITO TIPOCTATEUTIKO.
Aoxr\ote edagpid rtieon oto eribepa ya v e§ac@dAion g IPOOKOAANOIG.

IIpooox1): TTpEmetl va IPOoEXETE OTAV XPNOIHOOIEITE AXPNPA avilkeipeva
1) BeAdveg Kovid otov audo tou kabetrpa. H eragrn) pe amxpnpd avikeipeva
propet va rpoxkaléoet aotoxia tou Kabetrpa.

39. KaAuyrte tig 6€oe1g el0aymyng Kat e§odou pe adanépaoto emnibepa.

40. O kaBetrpag mpéret va eivat ao@aiiopévog/ouppappévog kad' 0An
Slapketa g eP@UIEVONG.

41. Kataypdyte to prjkog kat tov apidpo naptidag tou kabetr)pa otov mivaka
Tou aobevoug.

OEPAIIEIA AIMOKAGAPZHZ

. To didAupa nrapivng mpéernet va agatpeitat ano kabe auvdo npwv ano
) Oeparneia, MPOKEPEVOU va ATTOPeUXOel 0 CUOTNIIKOG NITAPIVIOOG
tou aobevoug. H avappognon npénet va faocifetatl oto nmpatokoAAo g
povadag atpoxkabapong.

. IMpwv amo v évapdn g atpokdabapong, eAEYSTe IPOCEXTIKA OAES TIG
ouvdeoelg otov Kabetrpa Kat 1d £§ROMPATIKA KUKAOPATA.

. Ba MPEMEL va IPAYHATOITOEiTe OUXVA OIMIKO £AEYX0 OOTE VA €VIOITi{eTe
TUXOV S1appP0oEG KAl va AroTPEYPETE TUXOV ATIOAELd aipatog 1) agpmdn
epBoAr.

. e MePITt®orn) Iou eVIoIioete diappor), ac@aliote ap€ong tov kabetrpa

HE OPIYKTLPES.
Ipoooxn: Acpalilete Tov KaOet)pa HOVO PE TOUG TTAPEXOUEVOUG OQTYKTLPES.

. Ba mpénet va npaypatoriotnfouv ot anapaitnteg H10pOMTIKEG evépyeleg
TPV Ao I ouvexion tng Bepareiag apokabapong.

Ipoogoxn: H urepforikn) anwleia aipatog propet va ripokadéoet katarngia
otov aoBevr).

. H ampoxkdBaporn Ba mpéret va nmpaypatonoleital oup@ava e TG 0dnyieg
T0U 1atpou.
HIIAPINIZMOZ
. Eav 8ev mpokettatl va Xpnotpornomoete ov Kabetpa apeong ya Beparteia,

axkoloubrjote 11§ ouvicteOpeveg odnyieg Patdtntag tou kabetpa.

. I'a va datnprijoete ) Patdtnta tou kabetrjpa peta§u Oeparneimv, Ha
mperet va dnpoupynoste £va @pdaypa nriapivng oe kabe audo tou Kabetrpa.

. AxroAoubr|ote 10 IP®TOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU yid T OUYKEVIP®OL) TNG
nrapivng.
1.  Avtdrjote nmapivn og oUPLyyeg, CUPP®VA HE TV ITO0OTTA TTOU
unodekvuetal otov audd tou Kabetrjpa. BefaiwBeite o611 o1 oUptyyeg
bev mepiExouv agpa.

Znpeiwon: Ot TPEG OYKOU IMATPMONG ITOU avaypa@ovidl 0Tov audo 10XUouv
K01 Y1d TO O€T IPOEKTAONG.

2.  Agaipéote Ta OPATA £YXUONG AIO TIG IIPOEKTACELS.
3. IIpooaptrote pia ouptyya Imou va rnepiéxet didAuvpa nriapivng oto

OnAuko ouvdeopo luer tng KAOe mPoéKTaong.
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4. Avoite TOUG OQLYKTI)PEG TIPOEKTAONG KAl TOUG AEUKOUG Seutepeliovieg
OQLYKTI)PES.

5. IlpoPeite oe avappognon ya va Pefaiedeite ot Sev mpodxettat va
eloaxBel Plata aé¢pag oto owpa tou acbevoug.

6. Eyxuote nrnapivn oe kaBe audd pe Vv TEXVIKI Taxeiag £€yxuong.

Enpeicon: Kabe audog Ba mpénet va mAnpwbei eviedog pe nrapivn
TIPOKETPEVOU va S1a0@aAlotel 1) AroteAeOpATIKOTITA TOU.

7.  KAelote ToUg OQyKTr|peg IIPOEKTAONG KAl TOUG AOTIPOUG deutepeliovieg
OQUYKTI)PEG.

IIpogox1): Ot OQIyKIpeg TIPOEKTACTG Oa IPETEL va avoiyovtat povo yia
avappoenon, éKmAuon Kat Begpaneia apordabapong.

8. Agaipéote TG OUPLYYES.

9. TIlpooaptrote éva oteipo TOPa £€yxuong otoug OnAukoug ouvdéopoug luer
TOV TPOEKTACEDV.

. IV MAL10VOTTA TV MEPUTIOOERV, deV arnatteital mepattép® £yxuon)
nrapivng ywa 48-72 opeg, pe v rpounobeon ot dev Ba yivel avappognon
1) éKITAUOT) TV AUAQV.

$PONTIAA GEZHZ

. KaBapilete 1o ¢ppa yupm aro tov kabetripa. Zuviotoviat ta Stadvpata
YAukovikng xAwpe§divng. KaAuyrte ) B¢on e§6dou pe adianépaoto emnibepa
KAl aQriote TG TPOEKTACELS, TOUG OPIYKTINPES KAl Ta TOpaAta eKefetpéva yla
npoofaoct arnd 10 MPOCITKO.

. Ta emBepata v Ipavpatev mpenet va dtatnpouviat kabapd Kat oteyvda.

IIpogoxn: O acbevrig Sev mpEret va KOAUPINA, va KAVEL VIOUG 1) va BPeExXet To
eriBepa 6tav KAvel Pravio.

. Edv 1o eniBepa dev epappodet kadd Aoyn unepBoAikng epidpwong 1
akouolag Uypavong, aratteitat aAAayr) tou ermbépatog ano edikeupevo
1ATPIKO 1) VOONAEUTIKO MPOORMITIKO UITO oUVOr|Keg aonyiag.

ATIOAOZH KAGETHPA

IIpogoxi): Na avatpexete MAVIOTE OTO IPOTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU 1) TG povadag,
TG Tubavég eMMIMAOKEG Kat ) Oeparieia toug, Tig IpoelSoIto)oelg Kat IPO@UAASES
ptv Tipofeite 0g KAOA PNXAVIKI) 1} XNPIKI IIPAST yla TV AVIHETOITOT TUXOV
npoBAnpatev anodoong tou Kabetrpa.

IIposidomoinon: Movo watpoi rou eivat e§oKe1pEVOL Pe TG KATAAANAEG TEXVIKESG
6a mpémnet va mpaypatorotovv g akdéloubeg Sradikaoieg.

ANEIIAPKHY POH:
Ta akoAouba priopolv va MPOKAA£00UV AVETIAPKI) POI) aipatog:
. Anogpadn aptplakev onev Aoye Bpoppeong 1) mNKIoOPatog @pivng.

. Anogpadn Tov aptnplakeV MAEUPIKOV OOV AOY® EMAPHG HE TO ToiXOPA
mg eALRag.

O1 Avoelg mepdapPfavouv:
. Xnpikn) napépfaocn pe OpopfoAutiko apdayovia.

ANTIMETQIIIZH EM$PPAEEQN MONHY KATEYOYNZIHE:

Anodgpadn povng kateuBuvong ugiotatat otav eivat pev duvatr) 1 eUKOAI €KITAUOL
tou audou, addd dev etvat duvatr n avappdenon aipatog. Autod ogeidetatl ouvrOwg
0€ KAKI) TOroO&tnorn ToU AKpou.

INa va avupewrtioste v anogpadn, rpoPeite oe pia aro 1g akoAoubeg pubpioeig:

. AXAaSte ) 6€on tou Kabetrjpa.

. AMAaSte ) 6£on tou aobevoug.
. Zntote ano tov acbevr) va Briget.
. E@odoov Sev urtapxet aviiotaorn, eKIMAUVETE OXOAAOTIKA Tov KaBetr)pa pe

oteipo PUOI0AOYIKO 0pO yla VA ATTOPAKPUVETE TO AKPO TOU KABeTr)pa aro to
TolxX®pa tou ayyeiou.

AOIMQEH:

IIpooox1: Adym tou Kivduvou ékBeong otov 10 HIV (Iog avBpwruvng
AVOOOAVETAPKELAG) 1] AAAOUG atpatoyeveig maboyovoug opyaviopous, To 1aTpiko
K0l VOOT)AEUTIKO IIPOORMITKO ITPETIEL VA TIPEL TIAVIOTE TIG YEVIKEG TIPOPUAASELS
OXETIKA HE TO XEPIOPO TOU aijlatog Kat T@V OOPATIKOV UYpRV Katd 1) @povtida
TOU OUVOAOU T®V aoBeVOV.
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Ot oteipeg Texvikeg Ba Tpérnet va akoAoubouviat AVIOTE Iotd.

Avtpeternifete apéong Tig KAVIKA avayvaplopéveg Aotpndelg ot Beon
e§odou tou kabetr)pa pe kataAAnAn avuPlotikn Oepareia.

e mepimeorn mou aobevrg pe kabetpa ekdnAmoet rmupetd, Aafete
toulaxtiotov dUo KaAAigpyeleg aipatog aro eva onpeio paxkpld anod )
0¢on e§odou tou kabetrpa. Eav n kaAAiépyela aipatog eivat Ostikr), o
raBetr)pag Oa mpénet va agatpebel apeoa kat va §eKvrjoet 1) KATAAANAD
avtirotikr) Oepaneia. Ilepipévete 48 mpeg MPOTOU eMAvVATOTOOET|OETE
tov kaBetnpa. H eloayeyr) Oa mipéret va yiverat otnv avtibetn misupd g
apxikng B¢ong £§d6dou tou kabetrpa, eav eivat duvatov.

A®PAIPEZH TOY KAGETHPA

IIposidonoinon: Movov 1atpoi mou eival e§oikelwpévol pe Tig KataAAnieg
TEXVIKEG Oa mpérel va rmpaypatornotouv tig akdéAoubeg dradikaoies.

IIpoogoxn: Na avatpEXete MIAVIOTE OT0 MTPOTOKOAAO TOU VOOOKOHEIOU 1) TG
povadag, Tig TOaveg eIMITAOKEG Kat t) Ogparieia toug, 11§ IPoe1Soo|oelg Kat
TPo@UAASELS TPV agatpéoete Tov Kabetnpa.

1.

2.

Wnlagiote ) onpayya e§680U Tou KAOETPA yia va EVIOTUOETE TO SAKTUALO.

Xopnyrote eNnapKI) rmoootnTa TOIKoU avatodnukou oty O¢on e§odou kat
ot B¢on tou Saktuliou yla MANP avaloOnToroinon g rMePoX|S.

Kowrte ta pappata arod to mepuylo ouppa@r)g. AKoAoubrote 10 TP®TOKOAAO
TOU VOOOKOHEIOU yld TNV a@aipeon) 1oV SeppaTiKOV papPaToV.

Kavete pia topn prkoug 2 ek. endve and 1o Saxktulio, mapdAAnia mpog
Tov Kabetr)pa.

IMpaypartorow)ote dlatopr} mpog 1o daktuAto pe apPAeia kat odeia Stuvnon,
onwg evéeikvutat.

‘Otav o 6aktUA10g eival opatog, IMACTE TOV € TO OQLYKT)Pd.
Zpifte tov kabetr)pa petady tou Saktudiou Kat g B€ong e10aywyng.

Kowrte tov kabetrjpa petady tou daxtudiou kat g B€ong e§6dou. Artooupete
T0 E0MTEPIKO THIHIA TOU KAOE)pa PEO® TNG TOUNG Ot orjpayyd.

A@aipéote o evarnopévov Tphpa tou kabetrpa (6nAadr) to tprpa nou
Bpioketat péoa ot orpayya) péom g O¢ong e§odou.

IIpocidonoinon: MHN tpafdte 10 MePIPEPIKO AKPO ToU KABeTr)pa NEo® TNG
TOMIG yla TV aro@uyr) poéAuvong tou 1pavpatog.

10.

11.

12.

Aoxkr)ote mieon oty eyyug orfjpayya ya repinou 10-15 Aertd 1) £€0g 0tou
otapatnost 1 apoppayia.

ZuppdyTte TV Topr) Kat tortobetriote enibepa yia va rpodyete ) BEAtiotn
iaon.

EAgySte v akepatotnta tou Kabetpa Katd v agaipeor).

Pubpog porg (mL/Aemnto)

14F x 28cm 200 300 350 400
PAepLrOg 31 62 83 104

ITicon
(mmHg) | Aptnplarog -38 -39 -75 -110

PuOpog pong (mL/Aemnto)

16F x 28cm 200 300 350 400
PAePLrOG 28 50 64 77
Iicon
(mmHg) | Aptnplarog -27 -44 -57 -70,7

H AOKIMH TOY PYOMOY POHEZ ANTIITPOZQIIEYEI TIZ BEATIZTEZ
EPTAZTHPIAKEY ZYNOHKEZ.
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ETTYHZH

H Medcomp® ETTYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYASTEI
IZYM$QNA ME TA IZXYONTA IMTPOTYIIA KAI ITIPOAIATPA®EE. H KATAZTATZH
TOY AZ@ENOYZE, H KAINIKH ATQI'H KAI H EYNTHPHEH TOY IIPOIONTOZ
MIIOPEI NA EITHPEAZOYN THN AIIOAOZH AYTOY TOY ITPOIONTOZ. H XPHTH
AYTOY TOY ITPOIONTOS ITPEIIEI NA EINAI *YM<$QNH ME TIZ TIZ [IAPEXOMENEES
OAHTIEZ KAI TIZ YIIOAEIZEIZ TOY @EPAIIONTOZ IATPOY.

AOY® TOV 0UVEX®V BEATIOOE®V TOU ITPOIOVIOG, Ol TIHEG, Ot IIPodiaypa@es Kat 1
Slabeonotnta v PoviEA®V urokevtal oe aAAayég Xmpig rpoedoroinorn. H Medcomp®
Satnpei 1o Sikaiwpa va mpaypatornolei Petatporég ota rmpoidovia g 1 To MEPIEXOPEVO
T0UG X@Pig rpoetdortoinor).

Ta Medcomp®, Vascu-Sheath® kai Split-Stream® sivar karaxopnuéva eutopica onuata
¢ Medical Components, Inc.

To StatLock® sivar kataxwpnuévo suropuco onua mg C.R. Bard, Inc. 1) ouvSebeusvng ue
avtniu etapeiag.

BipAoypa@pikég avapopeg:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.

-189-



NAVOD K POUZITI

INDIKACE PRO POUZITI:

. Medcomp® Split-Stream® je indikovan pro pouziti pro zajisténi
dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézu.

. Muze se zavadét perkutanné a je primarné umistovan do vnitini
jugularni zily.

. Alternativni mista zavedeni zahrnuji podklickovou zilu.
. Katétry delsi nez 40 cm jsou urceny k zavedeni do stehenni Zily.

KONTRAINDIKACE:

. Tento katétr je uréen pouze pro dlouhodoby Zilni pfistup a NEMEL
by se pouzivat pro zadné jiné tiCely, nez které jsou uvedeny v téchto
pokynech.

. Aby zlistal zachovan maximalni vykon nastavovaci soupravy
Split-Stream® doporucuje se nastavovaci soupravy kazdych
6 mésicu vymeénit.

VAROVANi:

. NEZAVADEJTE dratény vodic ani katétr, pokud se setkate s
neobvyklym odporem.

«  NEZAVADEJTE vodici drat ani ho nevytahujte z zadné komponenty
nasilim. Mohl by se zlomit nebo rozplést. Jestlize se vodici drat
poskodi, musi byt zavadéci jehla nebo zavadé¢ Vascu-Sheath®
a vodici drat odstranény jako jeden celek.

. NERESTERILIZUJTE katétr nebo prislusenstvi opakované zadnym
zpusobem.

«  NEPOUZIVEJTE katétr ani pfislusenstvi, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

. NEPOUZIVEJTE katétr ani pfisluSenstvi, pokud jsou viditelné néjaké
znamky poskozeni produktu.

+  NEPOUZIVEJTE ostré nastroje blizko nastavovacich hadicek nebo
lumen.

. NEPOUZIVEJTE ntizky k odstrafovani obvazu.

POPIS:

. Mnohostrannost katétru Split-Stream® umoznuje rozdéleni lumen
za vzniku dvou volnych plovoucich lumen, aby se eliminovalo riziko
okluze katétru cévou.

. Katétr Split-Stream® se vyrabi z mékkého RTG kontrastniho

polyuretanového materialu, ktery poskytuje zvySené pohodli
pacienta a pritom zajistuje skvélou biokompatibilitu.
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POTENCIALNI KOMPLIKACE:

Vzduchova embolie

Bakteriemie

Poranéni brachialniho plexu
Srdecni arytmie

Srdec¢ni tamponada
Centralni zilni trombéza
Endokarditis

Infekce v misté vystupu
Exsangvinace

Krvaceni z femoralni tepny
Poskozeni femoralniho nervu
Hematom

Krvaceni

Hydrotorax

Punkce dolni duté Zzily
Lacerace cévy

Trombodza lumen

Poranéni mediastina
Perforace cévy

Poranéni pleury
Pneumotorax
Retroperitonealni krvaceni
Punkce pravé siné
Septikémie

Punkce podklickové tepny
Subkutanni hematom
Punkce horni duté zily
Lacerace hrudniho mizovodu
Tunelova infekce

Cévni tromboza

Zilni stenéza

Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s potencialnimi
komplikacemi a jejich nouzovou lécbou v pfipadé, ze se kterakoliv z
nich objevi.

UPOZORNENI:

Ve vzacném piipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoli
soucasti, provedte vSechny nezbytné kroky a opatfeni proti ztraté
krve nebo vzduchové embolii katétru.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo
na jejich predpis.

Tento katétr je pouze na jedno pouziti. @

Vyrobce neni odpovédny za zadné poskozeni zplisobené opakovanym
pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

Opakované pouziti muze zptsobovat infekci nebo onemocnéni nebo
pos§kozeni zdravi.

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM.

S timto katétrem pouzivejte pouze sady nastavcti Medcomp®
Split-Stream®

Katétr bude poskozen, pokud se s touto soupravou budou pouzivat
jiné nez dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadicky na stejném misté mtize hadicku
oslabit. Nenasazujte svorku blizko luerti a adaptéru rozsifovaci sad
y Split-Stream®.

Pred kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katétru a
prodluzovaci soupravu, zda neni pfitomné pos§kozeni.

Abyste predesli nehodé, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni
krevni linky pfed a mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.

S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).
Opakované nadmeérné utazeni krevnich linek, stfikacek a krytek
zkracuje zivotnost konektoru a mutize vést k potencialnimu selhani

konektoru.

Pokud zkracujete katétr na pozadovanou délku, ujistéte se, ze je
lumen sefiznuto ostfe a ze zbyvajici lumen katétru neni poskozeno.
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MISTA ZAVEDENTI:

Varovani: Pokud se tento katétr zavadi u pacientu, ktefi nejsou schopni
nadechu nebo zadrzeni dechu nebo hluboky nadech zadrzet, velmi se
doporucuje postupovat podle uvazeni lékare.

. 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 lze vlozit maly
srolovany rucnik, aby se usnadnilo rozepéti hrudniku.

Vnitini jugularni zila

. Nechte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil
sternocleidomastoideus. Katetrizace se provede na vrcholu trojuhelniku
utvofeného mezi obéma hlavami musculus sternocleidomastoideus.
Vrchol musi byt asi tfi prsty nad kli¢ni kosti. Karotida by se méla
vyhmatat medialné od mista zavedeni katétru.

Podklickova zila

. Vsimnéte si pozice podklickové Zily, ktera je za kliéni kosti, nad
prvnim zebrem a pied podklickovou tepnou. (V bodé lezicim pfesné
lateralné od tthlu tvofeného kliéni kosti a prvnim Zebrem:.)

VAROVANI:
. Pacienti vyzadujici ventilaéni podporu jsou vystaveni zvySenému
riziku pneumotoraxu pfi kanylaci podklickové zily, coz mtize

zpusobovat komplikace.

. Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji
stenozou.

Umisténi hrotu




Femoralni zila

. Pacient musi lezet Uplné na zadech. Obé femoralni tepny se musi
vyhmatat pro volbu mista a hodnoceni disledkt. Koleno na stejné
strané mista zavedeni by mélo byt ohnuto a stehno by mélo byt v
abdukci. Umistéte nohu pfes druhou koncetinu. Femoralni zZila je
pak za a medialné od tepny.

Upozornéni: Pii zavedeni do femoralni zily se zvySuje riziko vzniku
infekce.

. Ovéfte konecnou polohu katétru pomoci RTG hrudniku. Rutinni
RTG by mél vzdy nasledovat po itvodnim zavedeni tohoto katétru,
aby se ovéfila spravna poloha hrotu pred pouzitim.

. Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni ilické
zily a dolni duté zily.!

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

. Pred pouzitim tohoto prostifedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr
by mél byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym
lékafem s licenci nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod
dohledem lékare.

. Medicinské techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti
nepfedstavuji vSechny medicinsky akceptovatelné protokoly ani
nejsou urceny jako nahrada zkusSenosti lékafe a hodnoceni 1é¢by
néjakého specifického pacienta.

. Tam, kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocniéni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat
prisné asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Preferovanym
mistem pro zavedeni katétru je operacni sal. Pouzivejte sterilni
rousky, nastroje a pfislusenstvi. Plochu nad mistem zavedeni a pod
nim vyholte. Provedte chirurgické myti. Noste plast, cepici, rukavice
a oblicejovou rousku. Nechte pacienta nosit masku.

2.  Volba délky katétru vychazi vyhradné z tsudku lékate. K dosazeni
spravného zavedeni hrotu ma spravna volba délky katétru zasadni
vyznam. Rutinni RTG vySetfeni by mélo vzdy nasledovat tivodni
zavedeni tohoto katétru pro potvrzeni spravného umisténi hrotu
pred pouzitim.

INSTALACE ROZSIROVACI SADY Split-Stream®:

Upozornéni: S timto katétrem pouzivejte pouze sady nastavcu Medcomp®
Split-Stream®.

Upozornéni: Nepokousejte se rozdélovat konec plniciho objemu lumen.

3. Pomoci aseptické techniky vyjméte adaptér rovnym sefiznutim
lumen katétru v urcené urovni plnéni a takovym zplisobem, ktery
produkuje ¢isty a hladky povrch. Sefiznéte v tirovni plnéni co
nejdale od manzety. Rez vedte jen v tirovni linii plniciho objemu.

4. Pripojte bilou sekundarni svorku.

Varovani: NEPONORUJTE konec katétru nebo adaptér do zadného
antiseptika (tzn. alkohol, PVP atd.) pred instalaci adaptéru nebo béhem ni.
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Upozornéni: Arterialni nastavec se ma pfipojit k lumen s ¢ervenym po-
tiskem a zilni nastavec se ma pfipojit k lumen s modrym potiskem.

5. Rozpojte samici adaptér oto¢enim ¢asti (A) a (C). Kompresni krouzek
(B) se musi nachazet v ¢asti (A).

Varovani: NEPOKOUSEJTE se oddélovat nastavec od adaptéru.
Tyto ¢asti jsou spojeny dohromady.

6. Nasunte ¢ast adaptéru (A) na lumen katétru (D). Sesuiite kompresni
krouzek (B) na lumen katétru (D). Zasunte kovovou kanylu adaptéru
castecné (C) do lumen katétru pomoci kroutivého pohybu a ujistéte
se, ze je hadicka PLNE usazena (dokud nebude viditelny zadny kov).

7. Nasunte kompresni krouzek (B) smérem ke konci lumen soustavy
katetru/adaptéru (C), dokud nebude usazen uvedenym zpusobem.

Upozornéni: Kompresni krouzek MUSI byt plné usazeny.

8. Zasunte adaptérovou c¢ast (A) smérem ke konci soustavy lumen
katétru a adaptéru (C) a adaptér napevno zasroubujte. Jemnym
tahem se zkontroluje spravné sestaveni.

Upozornéni: Zavity sestavy MUSI byt plné spojené.

TUNELIZACE A UMISTENI MANZETY:

9. Umistéte katétr pfes ocekavané misto pro tunel.

10. VsSimnéte si pozadované lokalizace, do niz bude manzeta umisténa.

11. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni
anestezie mista vystupu, mista zavedeni a celou délku tunelu.

12. Vedte malou incizi v misté vystupu na hrudni sténé asi 8-10 cm
pod kliéni kosti. Vedte druhou incizi nad a paralelné s prvni incizi
v misté zavedeni. Ved'te dostatecné Sirokou incizi v misté vystupu,
aby byla dostatec¢né velka pro manzetu, asi 1 cm.

13. K vytvofeni otvoru do podkozniho tunelu pouzijte tupou disekci.
Pripojte tunelovaci nastroj s tunelovaci manzetou k distalnimu konci
katétru. NepokousSejte se zatlac¢it lumen pfes zavity tunelovaciho
nastroje. Zasunte tunelovaci pouzdro katétru po katétru a ujistéte
se, ze pouzdro zakryva arterialni otvory katétru. Zasunte tunelovaci
nastroj do mista vystupu a vytvoite kratky podkozni tunel. Tunel
vytvoite ve sméru incize mista zavedeni katétru. Netunelujte skrz sval.
Pri tvorbé tunelu dbejte opatrnosti, aby se neposkodily okolni cévy.

13a. Pro zavedeni do femoralni zily: Vytvofte podkozni tunel s mistem
vystupu katétru v oblasti panve.

Varovani: NEROZSIRUJTE pfi tunelovani podkozni tkan pfilis.
Nadmeérna expanze by mohla prodlouzit dobu vrastani manzety nebo ji
zcela zabranit.

14. Katétr zavadéjte opatrné do tunelu. Netahejte za hadicku katétru.
Pokud se setkate s odporem, mutize tupa disekce usnadnit zavedeni.
Odstrante katétr z tunelovaciho nastroje jemnym kroutivym
pohybem, abyste pfedesli po§kozeni katétru.

Varovani: NEVYTAHUJTE tunelovaci nastroj ve sklonu pod urcitym
uhlem. Udrzujte tunelovaci nastroj rovné, abyste predesli poskozeni
hrotu katétru.
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15. Rozdélte arterialni a zilni lumen uchopenim distalnich koncu a
jemneé vytahujte lumeny do mista oznac¢eného NEROZDELUJTE
ZA TENTO BOD.

Varovani: Rozdéleni lumen za tento bod mize vést k nadmérnému
krvaceni z tunelu, infekci nebo poskozeni lumen.

Poznamka: Tunel s Sirokym mirnym obloukem snizuje riziko zalomeni.
Tunel by mél byt dostatecné kratky, aby zabranil prodluzovacimu setu
katétru vstoupit do mista vystupu, ale dostate¢né dlouhy na to, aby
udrzoval manzetu 2 cm (minimalné€) od otvoru v ktizi.

16. Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem a pak zasvorkujte
nastavce katétru a bilé sekundarni svorky, abyste zajistili, ze nedojde
k nechténému uniku fyziologického roztoku z lumen. Pouzijte
dodané svorky.

ZAVEDENI:

17. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou nebo do Zily.
Aspirujte, abyste ovéfili spravné umisténi.

18. 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 vodici drat pohybem vpfed dovnitf a za hrdlo jehly do
cilové Zzily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena podle velikosti
pacienta. Béhem zakroku sledujte, zda u pacienta nedochéazi k arytmii.
Pacient musi byt béhem zakroku pfipojen na monitor srde¢ni akce.
Pokud vodici drat pronikne do pravé siné, muze se vyskytnout srdecni
arytmie. Vodici drat musi byt béhem tohoto zakroku bezpeéné zajistén.

19. Odstrante jehlu a ponechte vodici drat v cilové Zile. Skalpelem
misto pro kozni vstup zvétsete.

20. NasSroubujte dilatator(y) na vodici do cévy (je mozné pouzit mirny
kroutivy pohyb). KdyZz je céva dostatecné dilatovana, dilatator(y)
vyjmeéte, zatimco vodici drat ponechte na misteé.

Upozornéni: Nedostatecna dilatace tkané muze zpusobit kompresi
lumen katétru proti proti vodicimu dratu a nasledné potize pfi zavadéni
nebo vyjimani vodiciho dratu z katétru. To muze vést k ohnuti vodiciho
dratu.

21. NaSroubujte zavadé¢ Vascu-Sheath® na proximalni konec draténého
vodice. Jakmile je zavadéc¢ Vascu-Sheath® v cilové Zile, odstrante
dratény vodic¢ a ponechte pfitom pouzdro a dilatator v poloze.

Varovani: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem zavedeni, protoze
ohnuti zpusobi pfed¢asné roztrzeni pouzdra. Pouzdro/dilatator drzte
blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi ivodnim zavedeni pfes povrch kiize.
Pfi zasunuti pouzdra/dilatatoru smérem do zily znovu uchopte pouzdro/
dilatator nékolik centimetrt (asi 5 cm) nad originalnim mistem tchopu
a na pouzdro/dilatator zatlacte dolt. Opakujte zakrok, dokud nebude
pouzdro/dilatator uplné zavedeno.

Varovani: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni
katétr. Zila by se poskodila.

22. Aby nedoslo ke ztraté krve nebo ke vzduchové embolii, nasadte na
otvor dilatatoru injekéni krytku.

23. Vyjméte dilatator a injekéni krytku z pouzdra.

24. Zavedte distalni hroty katétru do pouzdra a skrz, dokud nebudou
hroty katétru ve spravné poloze v cilové Zile.

25. Odstrante odtrhavaci pouzdro pomalym vytazenim z cévy a pfitom
soucasneé rozdélujte pouzdro uchopenim koneckul a jejich
roztahovanim (muize pomoci i jemny kroutivy pohyb).

Varovani: NEROZTAHUJTE cast pouzdra, ktera ztistava v cévé. Abyste

predesli poskozeni cévy, vytahnéte pouzdro, co nejdale to pujde, a
odtrhnéte vzdy jen nékolik centimetrti pouzdra najednou.
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26. VsSechny upravy polohy katétru provadéjte pod skiaskopickou
kontrolou. Distalni Zilni hrot musi byt umistén na turoven nebo za
pfechod duté Zzily a siné nebo do pravé siné, aby se zajistil optimalni
prutok krve.

Poznamka: Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni
ilické zily a dolni duté zily.!

27. K obéma nastavcum pripojte stiikacky a oteviete svorky. Krev by
se méla snadno nasavat z arterialni i zilni strany. Pokud kterakoli
strana vykazuje nadmérny odpor nasavani krve, mtize byt nezbytné
katétr oto¢it nebo zménit jeho polohu, aby se zajistil adekvatni
proud krve.

28. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, musi byt vSechna lumen
proplachnuta stfikackami naplnénymi fyziologickym roztokem
pomoci techniky rychlého bolusu. Zajistéte, ze svorky nastavce
a bilé sekundarni svorky jsou pfi irigaci oteviené.

29. Zavrete svorky nastavce a bilé sekundarni svorky, odstrante
stfikacky a umistéte injek¢éni krytku na kazdy Luer Lock konektor.
Zabrante vzduchové embolii tim, Ze ponechate nastavovaci hadicku
zasvorkovanou, pokud se nepouziva, a tim, ze provedete aspiraci a
pak proplach katétru fyziologickym roztokem pfed kazdym pouzitim.
Pri kazdé zméné pfipojeni hadicky vytlacte vzduch z katétru a
vS§ech pfipojovacich hadicek a krytek.

30. Chcete-li udrzovat pruchodnost, je tfeba vytvorit heparinovou
zatku pro vSechny lumen. Viz nemocnic¢ni pokyny pro heparinizaci.

Upozornéni: Ujistéte se, ze jste odsali vSechen vzduch z katétru a
nastavct. Pokud tak neucinite, mtize to zptisobit vzduchovou embolii.

31. Jakmile je katétr uzavieny heparinem, zaviete svorky a instalujte
injekéni kryty na nastavovaci soupravy samicich luert.

32. Skiaskopicky ovéite spravné umisténi hrotu. Distalni zilni hrot
musi byt umistén v tirovni spojeni siné a duté zily nebo v pravé
sini, aby se zajistil optiméalni proud krve (jak je doporuceno v
platnych smérnicich NKF DOQI).

Poznamka: Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do
spojeni ilické zily a dolni duté zily.!

Varovani: Pokud neni umisténi katétru ovéfeno, mtze dojit k zavaznému
traumatu nebo smrtelné komplikaci.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTI RANY:

33. Uzavfete misto zavedeni suturou. Uchytte katétr ke ktizi pomoci
hrdla odpojitelného pfisivaciho kfidélka. Druhé odpojitelné prisivaci
kridélko se muze dle rozhodnuti 1ékafe aplikovat na lumen mezi
misto vystupu a odpojitelné hrdlo. Nepfisivejte hadicku katétru.

Upozornéni: Jakmile je katétr zajistény manzetou a jsou odstranény
stehy, je nutné odstranit a vyhodit odpojitelné hrdlo(a). Odstrante
stisknutim konecku v paté hrdla.

34. Chcete-li pfedejit migraci katétru, pouzijte StatLock® k zajisténi
katétru. Ocistéte oblast, kde bude nastavovaci sada Split-Stream®
lezet na pacientovi, alkoholem. Zatlaéte objimku nastavovaciho
setu Split-Stream® do protilehlych zlabkt podlozky StatLock®.
Odstrante zadni ¢ast jedné strany podlozky podlozky StatLock® a
umistéte na pacienta. Po umisténi odstrante zbyvajici ochranné
kryti. Aplikujte jemny tlak na podlozku, abyste zajistili pfilnuti.

Upozornéni: Pii pouziti ostrych objektli nebo jehel v blizkosti lumen

katétru je tfeba v tésné blizkosti katétru dbat zvySené opatrnosti.
Kontakt s ostrymi pfedméty mutize zpusobit selhani katétru.
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35. Zakryjte misto zavedeni a vystupu okluzivnim obvazem.
36. Katétr musi byt zajiStény/pfisity béhem celé implantace.

37. Do zaznamu pacienta zapiste délku katétru a ¢islo jeho Sarze.

HEMODIALYZA

. Roztok heparinu je tfeba odstranit z kazdého lumen pfed lé¢bou,
aby se predeslo systémové heparinizaci pacienta.
Aspirace by méla vychazet z protokolu dialyzac¢ni jednotky.

. Pred zahajenim dialyzy je tfeba dukladné zkontrolovat vS§echna
pripojeni katétru a mimotélni okruhy.

. Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi netésnosti,
aby se predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité
zasvorkovan.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze pomoci dodavanych linearnich svorek.

. Pred pokracovanim v 1é¢bé je nutné provést nezbytna napravna
opatfeni.

Upozornéni: Nadmeérna krevni ztrata miize u pacienta zptisobit rozvoj Soku.

. Hemodialyza musi byt provedena podle pokynu lékate.

HEPARINIZACE

. Pokud nebude katétr okamzité pouzit pro 1écbu, postupujte dle
doporucenych pokynu pro zajisténi priichodnosti katétru.

. K udrzeni priichodnosti katétru mezi jednotlivymi lécebnymi
procedurami musi byt v kazdém lumen katétru vytvorena heparinova
zatka.

. Postupujte dle nemocni¢niho protokolu pro koncentraci heparinu.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek, aby odpovidal mnozstvi, které je
uvedeno na lumen katétru. Ujistéte se, ze ve stfikackach neni vzduch.

Poznamka: Hodnoty plniciho objemu vyti§téné na lumen zahrnuji
prodluzovaci soupravu.

2. Sejméte z nastavcu injekéni krytky.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k samicimu lueru na
kazdém nastavci.

4. Oteviete svorky nastavce a bilé sekundarni svorky.

5. Aspirujte, abyste zajistili, Ze do pacientova téla nebude vtlacen
zadny vzduch.

6. Technikou rychlého bolusu vstiiknéte do kazdého lumen heparin.

Poznamka: Kazdé lumen je tfeba zcela naplnit heparinem, aby byla
zajiSténa ucinnost.

7. Uzaviete svorky nastavce a bilé sekundarni svorky.

Upozornéni: Svorky nastavce by mély byt otevieny pouze pro aspiraci,
proplachovani a dialyzaéni lécbu.

8. Stiikacky odpojte.
9. Pripojte sterilni injekéni krytku na samici luery nastavcu.

. Ve vétsiné pfipadu neni zadny heparin nutny po dobu 48-72 hodin
za predpokladu, ze bylo provedeno odsati nebo proplach lumenti.

LOKALNIi PECE

. Kuzi okolo katétru ocistéte. Doporucuji se roztoky chlorhexidin
glukonatu. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a ponechte
nastavce, svorky a kryty pfistupné pro personal.

. Obvazy rany musi byt udrzovany ¢isté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se ani nesmi kryti namocit
v prubéhu koupele.
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. 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 1é¢bu, 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.

NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nedostatecny prutok krve mtize byt zptisoben:

. Uzavienim arterialnich otvorti v diisledku srazeniny nebo fibrinové-
ho povlaku.

. Uzavienim arterialnich postrannich otvorti v duisledku kontaktu s
Zilni sténou.

Reseni spoéiva v:
. Chemické intervenci vyuzivajici trombolytickou latku.

RESENI OBSTRUKCE V JEDNOM SMERU:

Jednosmeérna obstrukce se projevuje tak, ze je mozné lumen snadno
proplachnout, ale nelze nasat krev. Obvykle je zptuisobena §patnou
polohou hrotu.

Obstrukci miize vyfesit jeden z nasledujicich zakrokt:
. Zména polohy katétru.

. Zména polohy pacienta.

. Zakaslani pacienta.

. Za predpokladu, Ze neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr
dtirazné sterilnim fyziologickym roztokem, abyste posunuli hrot
z cévni stény.

INFEKCE:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidského imunodeficitu)
nebo jinym krvi pfenaSenym patogenum by méli zdravotnici vzdy
pouzivat univerzalni opatfeni pro praci s krvi a télesnymi tekutinami

v prubéhu péce o vSechny pacienty.

. Je tfeba vzdy postupovat prisné asepticky.

. Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by se méla 1écit
rychle vhodnou antibiotickou terapii.

. Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte
minimalné dvé krevni kultury z mista, které je vzdalené od mista
vystupu katétru. Pokud je hemokultura pozitivni, katétr musi byt
okamzité odstranén a musi byt zahajena odpovidajici antibioticka
terapie. Do vymény katétru cekejte 48 hodin. Zavedeni je tfeba dle
moznosti provést na opacnou stranu, nez byl vystup pavodniho
katétru.

VYJMUTi KATETRU

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

Upozornéni: Vzdy si prostudujte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich 1éc¢bu, varovani a bezpeénostni opatfeni,
nez katétr vyjmete.

1. K lokalizaci manzety nahmatejte tunel vystupu katétru.

2. K uplnému znecitlivéni mista podejte do mista vystupu a manzety
dostatecné mnozstvi lokalniho anestetika.

3. Odstfihnéte sutury od pfisivaciho kfidélka. Pfi odstranovani koznich
stehti postupujte dle nemocni¢niho protokolu.

4. Nad manzetou provedte paralelné s katétrem 2cm incizi.
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5. Disekujte dolti k manzeté pomoci tupé a ostré disekce dle
indikace.

6. Jakmile bude vidét manzeta, uchopte ji svorkou.
7. Katétr mezi manzetou a mistem zavedeni zasvorkujte.

8. Katétr mezi manzetou a mistem vystupu rozstiihnéte. Vnitini ¢ast
katétru vytahnéte incizi v tunelu.

9. Zbyvajici cast katétru (napf. ¢ast v tunelu) vyjméte mistem vystupu.

Varovani: NETAHEJTE distalni konec katétru incizi, mohlo by dojit
ke kontaminaci rany.

10. Zhruba 10-15 minut, nebo dokud se krvaceni nezastavi, na proximalni
cast tunelu tlacte.

11. Sesijte incizi a zakryjte obvazem zplsobem, ktery podporuje
optimalni hojeni.

12. Zkontrolujte integritu katétru pfi vyjimani.

Prutok (ml/min)
14F x 28cm 200 300 350 400
Zilni 31 62 83 104
Tlak
(mmHg) | Arteridlni -38 -39 -75 -110

Prutok (ml/min)
16F x 28cm 200 300 350 400
Zilni 28 50 64 77
Tlak
(mmHg) | Arteridlni -27 -44 -57 -70,7

TESTOVANi PRUTOKU PREDSTAVUJE OPTIMALN{
LABORATORNi PODMINKY.

ZARUKA

Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN DLE

PLATNYCH STANDARDU A SPECIFIKACI.

STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT
FUNKCI TOHOTO PRODUKTU. POUZITI TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V
SOULADU S POSKYTNUTYMI POKYNY A DLE DOPORUCENi LEKARE, KTERY
POUZITi PREDEPSAL.

Vzhledem ke stalému zlepSovani vyrobku muze u cen, specifikaci a dodavanych typt
dochazet bez pfedchoziho upozornéni ke zménam. Spole¢nost Medcomp® si vyhrazuje

pravo upravit tento vyrobek nebo jeho slozeni bez predchoziho upozornéni.

Medcomp®, Vascu-Sheath® a Split-Stream” jsou registrované ochranné znamky
spolecnosti Medical Components, Inc.

StatLock® je registrovand ochrannd znamka spolecnosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji
pridruzené spolecnosti.

Literatura:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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NAVOD K POUZITi
RETROGRADNI ZAVEDENI]

INDIKACE PRO POUZITI:

. Medcomp® Split-Stream® je indikovan pro pouziti pro zajisténi
dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézu.

. Muze se zavadét perkutanné a je primarné umistovan do vnitini
jugularni zily.

. Alternativni mista zavedeni zahrnuji podklickovou zilu.
. Katétry delsi nez 40 cm jsou urceny k zavedeni do stehenni Zily.

KONTRAINDIKACE:

. Tento katétr je uréen pouze pro dlouhodoby Zilni pfistup a NEMEL
by se pouzivat pro zadné jiné uicely, nez které jsou uvedeny v téchto
pokynech.

. Aby zlstal zachovan maximalni vykon nastavovaci soupravy
Split-Stream® doporucuje se nastavovaci soupravy kazdych 6 mésict
vymeénit.

VAROVANT:

+  NEZAVADEJTE dratény vodi¢ ani katétr, pokud se setkate s
neobvyklym odporem.

. NEZAVADEJTE vodici drat ani ho nevytahujte z zadné komponenty
nasilim. Mohl by se zlomit nebo rozplést. Jestlize se vodici drat
poskodi, musi byt zavadéci jehla nebo zavadé¢ Vascu-Sheath®
a vodici drat odstranény jako jeden celek.

. NERESTERILIZUJTE katétr nebo pfislusenstvi opakované zadnym
zpusobem.

. NEPOUZIVEJTE katétr ani pfisluenstvi, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

«  NEPOUZIVEJTE katétr ani pfislusenstvi, pokud jsou viditelné
néjaké znamky poskozeni produktu.

. NEPOUZIVEJTE ostré nastroje blizko nastavovacich hadicek nebo
lumen hadicek nebo lumen.

+  NEPOUZIVEJTE ntizky k odstrafiovani obvazu.

POPIS:

. Mnohostrannost katétru Split-Stream® umoznuje rozdéleni lumen
za vzniku dvou volnych plovoucich lumen, aby se eliminovalo riziko
okluze katétru cévou.

. Katétr Split-Stream® se vyrabi z mékkého RTG kontrastniho

polyuretanového materialu, ktery poskytuje zvySené pohodli pacienta
a pfitom zajiStuje skvélou biokompatibilitu.
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POTENCIALNI KOMPLIKACE:

Vzduchova embolie

Bakteriemie

Poranéni brachialniho plexu
Srdecni arytmie

Srdec¢ni tamponada
Centralni zilni trombéza
Endokarditis

Infekce v misté vystupu
Exsangvinace

Krvaceni z femoralni tepny
Poskozeni femoralniho nervu
Hematom

Krvaceni

Hydrotorax

Punkce dolni duté zily
Lacerace cévy

Trombodza lumen

Poranéni mediastina
Perforace cévy

Poranéni pleury
Pneumotorax
Retroperitonealni krvaceni
Punkce pravé siné
Septikémie

Punkce podklickové tepny
Subkutanni hematom
Punkce horni duté zily
Lacerace hrudniho mizovodu
Tunelova infekce

Cévni tromboza

Zilni stenéza
. Pred pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obeznameni s
potencialnimi komplikacemi a jejich nouzovou lécbou v pfipadé,

ze se kterakoliv z nich objevi.

UPOZORNENT:

. Ve vzacném piipadé, kdy se hrdlo nebo konektor odpoji od jakékoli

soucasti, provedte vSechny nezbytné kroky a opatfeni proti ztraté
krve nebo vzduchové embolii katétru.

. Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na 1ékate
nebo na predpis 1ékafe.

. Tento katétr je pouze na jedno pouziti. @

. Vyrobce neni odpovédny za zadné poskozeni zplisobené opakovanym

pouzitim nebo opakovanou sterilizaci tohoto katétru nebo pfislusenstvi.

Opakované pouziti muize zptisobovat infekci nebo onemocnéni nebo
poskozeni zdravi.

Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a nepos§kozeném
baleni. STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM.

S timto katétrem pouzivejte pouze sady nastavcli Medcomp®
Split-Stream® katétru.

Katétr bude poskozen, pokud se s touto soupravou budou pouzivat
jiné nez dodavané svorky.

Opakované svorkovani hadicky na stejném misté hadicku oslabi.
Nenasazujte svorku blizko luert a adaptéru rozsifovaci sady

Split-Stream®.

Pred kazdym zakrokem a po ném zkontrolujte lumen katétru a
prodluzovaci soupravu, zda neni pfitomné poskozeni.

Abyste predesli nehodé€, zajistéte bezpecnost vSech krytek a spojeni
krevni linky pfed a mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.

S timto katétrem pouzivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).
Opakované nadmeérné utazeni krevnich linek, stfikacek a krytek
zkracuje zivotnost konektoru a mtize vést k potencialnimu selhani

konektoru.

Pokud zkracujete katétr na pozadovanou délku, ujistéte se, ze je
lumen sefiznuto ostfe a ze zbyvajici lumen katétru neni pos§kozeno.
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MISTA ZAVEDENTI:

Varovani: Pokud se tento katétr zavadi u pacientt, ktefi nejsou schopni
nadechu nebo zadrzeni dechu nebo hluboky nadech zadrzet, velmi se
doporucuje postupovat podle uvazeni lékare.

Pacient by mél byt v modifikované Trendelenburgové poloze s
exponovanou horni ¢asti hrudniku a s hlavou oto¢enou lehce na
opacnou stranu, nez je misto zavedeni. Mala srolovana rouska muze
byt vlozena mezi lopatky, aby se usnadnilo rozepéti hrudniku.

Vnitfni jugularni zila

Nechte pacienta zvednout hlavu z postele, aby se zvyraznil
sternocleidomastoideus. Katetrizace se provede na vrcholu trojuhelniku
utvofeného mezi obéma hlavami musculus sternocleidomastoideus.
Vrchol musi byt asi tfi prsty nad kli¢ni kosti. Karotida by se méla
vyhmatat medialné od mista zavedeni katétru.

Podklickova zila

Vsimneéte si pozice podklickové Zily, ktera je za kli¢ni kosti, nad
prvnim zebrem a pfed podklickovou tepnou. (V bodé lezicim pfesné
lateralné od uhlu tvofeného kli¢ni kosti a prvnim Zebrem.)

VAROVANT{:

Pacienti vyzadujici ventilaéni podporu jsou vystaveni zvySenému
riziku pneumotoraxu pfi kanylaci podklickové zZily, coz mtize
zpusobovat komplikace.

Dlouhodobé pouziti podklickové zily mtize byt spojeno s jeji stenézou.

Umisténi hrotu

g}
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Femoralni zila

Pacient musi lezet iplné na zadech. Obé femoralni tepny se musi
vyhmatat pro volbu mista a hodnoceni dtsledku. Koleno na stejné
strané mista zavedeni by mélo byt ohnuto a stehno by mélo byt v
abdukci. Umistéte nohu pfes druhou koncetinu. Femoralni zZila je
pak za a medialné od tepny.

Upozornéni: Pii zavedeni do femoralni zily se zvySuje riziko vzniku
infekce.

Ovérte kone¢nou polohu katétru pomoci RTG hrudniku. Rutinni
RTG by mél vzdy nasledovat po itvodnim zavedeni tohoto katétru,
aby se ovérila spravna poloha hrotu pfed pouzitim.

Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni ilické
zily a dolni duté zily.!

POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDENI

Pred pouzitim tohoto prostifedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr
by mél byt zaveden, manipulovan a odstranén kvalifikovanym
lékafem s licenci nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod
dohledem lékare.

Medicinské techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti
nepfredstavuji vSechny medicinsky akceptovatelné protokoly ani
nejsou urceny jako nahrada zkusSenosti lékafe a hodnoceni 1écby
néjakého specifického pacienta.

Kde je to mozné, pouzivejte standardni nemocnicni protokoly.

Béhem zavadéni, udrzby a odstranovani katétru je nutné dodrzovat
prisné asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Operacni
sal je preferovanym mistem pro zavedeni katétru. Pouzivejte sterilni
rousky, nastroje a pfislusenstvi. Plochu nad mistem zavedeni a pod
nim vyholte. Provedte chirurgické myti. Noste plast, ¢epici, rukavice
a oblicejovou rousku. Nechte pacienta nosit masku.

Volba délky katétru vychazi vyhradné z usudku lékafe. Pro dosazeni
spravného umisténi hrotu je dtlezita spravna volba délky katétru.
Rutinni RTG vySetfeni musi vzdy nasledovat po uvodnim zavedeni
tohoto katétru pro potvrzeni spravného umisténi hrotu pred pouzitim.

Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni
anestezie mista zavedeni.

Rozdélte arterialni a zilni lumen uchopenim distalnich konct1 a
jemneé vytahujte lumeny do mista oznaceného NEROZDELUJTE
ZA TENTO BOD.

Varovani: Rozdéleni lumen za tento bod mize vést k nadmérnému
krvaceni z tunelu, infekci nebo poskozeni lumen.

Upozornéni: Nepokousejte se rozdélovat konec plniciho objemu
lumen.

Pripojte stfikacku k tunelovacimu adaptéru a lumina napliite.
Ujistéte se, ze z arterialniho a Zilniho distalniho konce vytéka
fyziologicky roztok.
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6. Pripojte docasnou svorku lumen mezi nastavce a referencni linii
(tecky), jak je uvedeno na obrazku.

= Lokalizujte lumen pouze
do této oblasti.

7. Strikacky odstrante.
ZAVEDENi:

8. Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou nebo do Zily.
Aspirujte, aby bylo ovéfeno spravné umisténi.

9. 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 vodici drat pohybem vpfed dovnitf a za hrdlo jehly do cilové
Zily.

Upozornéni: Délka zavedeného dratu je stanovena podle velikosti pacienta.
Béhem zakroku pacienta monitorujte s ohledem na mozné priznaky arytmie
béhem tohoto zakroku. Pacient musi byt béhem zakroku pfipojen na
monitor. Mohou se vyskytnout srde¢ni arytmie, pokud dratény vodic
muize proniknout do pravé siné. Dratény vodic¢ by se mél béhem tohoto
zakroku bezpecné drzet.

10. Odstrante jehlu a ponechte vodici drat v cilové zile. Skalpelem
zvétSete misto pro kozni vstup.

11. NaSroubujte dilatator(y) na vodici do cévy (je mozné pouzit mirny
kroutivy pohyb). Kdyz je céva dostateéné dilatovana, dilatator(y)
vyjméte, zatimco vodici drat ponechte na misteé.

Upozornéni: Nedostatecna dilatace tkané mutize zpusobit kompresi
lumen katétru proti vodicimu dratu a nasledné potize pfi zavadéni nebo
vyjimani vodiciho dratu z katétru. To mutize vést k ohnuti vodiciho dratu.

12. NaSroubujte zavadéc¢ Vascu-Sheath® na proximalni konec draténého
vodice. Jakmile je zavadéc¢ Vascu-Sheath® v cilové Zile, odstrante
dratény vodi¢ a ponechte pfitom pouzdro a dilatator na misté.

Varovani: NEOHYBEJTE pouzdro/dilatator béhem zavedeni, protoze
ohnuti zptsobi pfed¢asné roztrzeni pouzdra. Pouzdro/dilatator drzte
blizko hrotu (asi 3 cm od hrotu) pfi tvodnim zavedeni pfes povrch kuze.
Pfi zasunuti pouzdra/dilatatoru smérem do zily znovu uchopte pouzdro/
dilatator nékolik centimetrti (asi 5 cm) nad originalnim mistem Gichopu
a na pouzdro/dilatator zatlacte dolti. Opakujte zakrok, dokud nebude
pouzdro/dilatator uplné zavedeno.

Varovani: Nikdy nenechavejte pouzdro na misté jako permanentni katétry.
Zila by se poskodila.

13. Nasadte injekéni krytku na otvor dilatatoru, abyste predesli krevni
ztraté nebo vzduchové embolii.

14. Vyjméte dilatator a injekéni krytku z pouzdra.

15. Zavedte hrot katétru do pouzdra a skrz, dokud nebude hrot ve
spravné poloze v cilové Zile.

16. Odstrante odtrhavaci pouzdro pomalym vytazenim pouzdra z cévy
a pritom rozdélujte pouzdro uchopenim ousek a jejich odtazenim
od sebe.

Varovani: NEROZTAHUJTE cast pouzdra, ktera ztistava v cévé. Abyste
predesli poskozeni cévy, vytahnéte pouzdro, co nejdale to pujde, a
odtrhnéte vzdy jen nékolik centimetri pouzdra najednou.

17. Provadéjte vSechny upravy katétru pod skiaskopickou kontrolou.
Distalni zilni hrot by se mél umistit v irovni spojeni siné a duté zily

nebo v pravé sini, aby se zajistil optimalni proud krve.

Poznamka: Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni
ilické Zzily a dolni duté zily.!
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TUNELIZACE A UMISTENi MANZETY:

18. Umistéte katétr pfes ocekavané misto pro tunel.

19. Vsimnéte si pozadované lokalizace, do niz bude manzeta umisténa.

20. Podejte dostatek anestetika na celou délku tunelu a mista vystupu.

21. Provedte retrogradni tunel dvéma moznymi cestami.

21la. Pomoci rovného tupého tunelovaciho nastroje (odstrante tunelovaci
manzetu). Pripojte tunelovac k adaptéru na plnicim konci lumen.
Tunelizujte dolt po hrudni sténé.

21b. Pouziti tunelovaciho nastroje ovladaného krouzkem. Vlozte tunelovac

ovladany krouzkem pies misto vystupu do katétru pfes tunel.
Pripojte katétr k tunelovaci a protahnéte lumen zpét pies misto

vystupu.

21a. 21b.

22. Odstrante a uchytte do¢asnou svorku lumen pro nasledné pokyny.

23. V misté vystupu tunelu vedte incizi. Incizi v misté vystupu je tfeba
udélat dostateéné Sirokou, aby se veSla manzeta, pfiblizné 1 cm.

24. K vytvofeni otvoru do podkozniho tunelu pouzijte tupou disekci.
Zasunte tunelovaci nastroj do mista zavedeni do Zzily a vytvoite
kratky podkozni tunel. Tunel vedte ve sméru incize mista vystupu
tunelu. Netunelujte skrz sval. Tunel musi byt vytvofen opatrné, aby
se predeslo poskozeni okolnich cév.

24a. Pro zavedeni do femoralni Zily: Vytvoite podkozni tunel s mistem
vystupu katétru v oblasti panve.

Varovani: NEROZSIRUJTE pii tunelovani podkozni tkan prilis.
Nadmeérna expanze by mohla prodlouzit dobu vristani manzety nebo ji
zcela zabranit.

25. Katétr zavadéjte opatrné do tunelu. Netahejte za hadicku katétru.
Pokud se setkate s odporem, mutize tupa disekce usnadnit zavedeni.

Varovani: NEVYTAHUJTE tunelovaci nastroj ve sklonu pod urcitym
uhlem. Udrzujte tunelovaci nastroj rovneé, abyste predesli poskozeni
hrotu katétru.

Poznamka: Tunel s Sirokym mirnym obloukem snizuje riziko zalomeni.
Tunel musi byt dostatecné kratky, aby zabranil nastavovacimu setu
katétru vstoupit do mista vystupu, ale dostate¢né dlouhy na to, aby
udrzoval manzetu 2 cm (miniméalné) od otvoru v ktzi.

26. Znovu pripojte doc¢asnou svorku lumen na stejné misto, jak bylo
vySe uvedeno pod ¢islem 6.

INSTALACE ROZSIROVACI SADY Split-Stream®:

27. Vyjméte tunelovaci adaptér odfiznutim lumen katétru rovné v
linkach uréenych pro plnici objem takovym zptisobem, Ze vytvorite
Cisty a hladky povrch. Provedte sefiznuti v tirovni plniciho objemu,
co nejdale od manzety. Provedte sefiznuti pouze v tirovni plniciho
objemu.

28. Pripojte bilou sekundarni svorku. Uzaviete svorky.

Upozornéni: S timto katétrem pouzivejte pouze sady nastavctt Medcomp®
Split-Stream® katétru.

. Zasvorkujte pomoci svorky katétru, ktera je poskytovana jako
prevence krevni ztraty nebo vzduchové embolie.

Varovani: NEPONORUJTE konec katétru nebo adaptér do zadného
antiseptika (tzn. alkohol, PVP atd.) pfed instalaci adaptéru nebo béhem ni.
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Upozornéni: Arterialni nastavec se ma pripojit k lumen s ¢ervenym
potiskem a zilni nastavec se ma pripojit k lumen s modrym potiskem.

29. Rozpojte samici adaptér otocenim c¢asti (A) a (C). Kompresni krouzek
(B) se musi nachazet v ¢asti (A).

Varovani: NEPOKOUSEJTE se oddélovat nastavec od adaptéru.
Tyto ¢asti jsou spojeny dohromady.

30. Nasunte c¢ast adaptéru (A) na lumen katétru (D). Sesunte kompresni
krouzek (B) na lumen katétru (D). Zasuiite kovovou kanylu adaptéru
castecné (C) do lumen katétru pomoci kroutivého pohybu a ujistéte
se, ze je hadicka PLNE usazena (dokud nebude viditelny zadny kov).

31. Nasunte kompresni krouzek (B) smérem ke konci lumen soustavy
katétru/adaptéru (C), dokud nebude usazen uvedenym zptusobem.

Upozornéni: Kompresni krouzek MUSI byt plné usazeny.

32. Zasunte adaptérovou ¢ast (A) smérem ke konci soustavy lumen
katétru a adaptéru (C) a adaptér napevno zasroubujte. Jemnym
tahem se zkontroluje spravné sestaveni.

Upozornéni: Zavity sestavy MUSI byt plné spojené.

33. Pripojte stfikacky na nastavovaci sety Split-Stream® a oteviete
svorky. Odstrante doc¢asnou svorku lumen od katétru.
Krev by mélo byt mozné snadno aspirovat z obou katétrti. Pokud
néktery katétr vykazuje nadmérnou rezistenci aspiraci krve, mtize
byt nutné ho otocit nebo zménit jeho polohu, aby se zajistil
adekvatni prutok krve.

34. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, mély by se obé lumen
proplachnout stfikackami naplnénymi heparinem pomoci techniky
rychlého bolusu. Ujistéte se, Ze jsou svorky nastavce a bilé
sekundarni svorky pro irigaci oteviené.

Upozornéni: Ujistéte se, ze jste odsali v§echen vzduch z katétru a
roz§ifovaci sady Split-Stream®. Pokud tak neucinite, mtize to zpusobit
vzduchovou embolii.

35. Jakmile jsou katétry uzaviené heparinem, zaviete svorky nastavce
a bilé sekundarni svorky, odstrante stfikacky a instalujte injekéni
kryty na samici luer nastavce SC4.

36. Skiaskopicky ovéfte spravné umisténi hrotu. Distalni zilni hrot musi
byt umistén v Girovni spojeni siné a duté zily nebo v pravé sini,
aby se zajistil optimalni proud krve (jak je doporuceno v platnych
smeérnicich NKF DOQI).

Poznamka: Umisténi hrotu femoralniho katétru se doporucuje do spojeni
ilické zily a dolni duté zily.!

Varovani: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, mohlo by to zptisobit
zavazné trauma nebo smrtelnou komplikaci.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTi RANY:

37. Uzavfete misto zavedeni suturou. Uchytte katétr ke ktizi pomoci
hrdla odpojitelného prisivaciho kfidélka. Druhé odpojitelné prisivaci
kridélko se mtize dle rozhodnuti lékafe aplikovat na lumen mezi
misto vystupu a odpojitelné hrdlo. NepfiSivejte hadicku katétru.
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Upozornéni: Odpojitelné/a hrdlo/a se ma/maji odstranit a zlikvidovat,
jakmile je katétr zajisStén k manzeté a stehy odstranény. Odstrante
stisknutim koneckl v paté hrdla.

38. Chcete-li pfedejit migraci katétru, pouzijte StatLock® k zajisténi
katétru. Ocistéte oblast, kde bude nastavovaci sada Split-Stream®
lezet na pacientovi, alkoholem. Zatlacte objimku nastavovaciho setu
Split-Stream® do protilehlych zlabkt podlozky StatLock®. Odstrante
zadni cast jedné strany podlozky podlozky StatLock® a umistéte na
pacienta. Po umisténi odstrante zbyvajici ochranné kryti. Aplikujte
jemny tlak na podlozku, abyste zajistili pfilnuti.

Upozornéni: Pii pouziti ostrych objektt nebo jehel v blizkosti lumen
katétru je tfeba v tésné blizkosti katétru dbat zvySené opatrnosti.
Kontakt s ostrymi pfedméty muze zpUsobit selhani katétru.

39. Zakryjte misto zavedeni a vystupu okluzivnim obvazem.

40. Katétr musi byt zajistény/pfisity béhem celé implantace.

41. Do zaznamu pacienta zapiste délku katétru a ¢islo jeho sarze.

HEMODIALYZA

. Roztok heparinu je tfeba odstranit z kazdého lumen pfed lé¢bou,
aby se predeslo systémové heparinizaci pacienta.
Aspirace by méla vychazet z protokolu dialyzac¢ni jednotky.

. Pred zah&jenim dialyzy je tieba diikladné zkontrolovat v§echna
pripojeni katétru a mimotélni okruhy.

. Casté vizualni kontroly by mély byt provedeny pro zjisténi netésnosti,
aby se predeslo ztraté krve nebo vzduchové embolii.

. Pokud bude nalezena netésnost, katétr by mél byt okamzité
zasvorkovan.

Upozornéni: Katétr svorkujte pouze pomoci dodavanych linearnich svorek.

. Pred pokracovanim v dialyzacni 1é¢bé je nutné provést nezbytna
napravna opatfreni.

Upozornéni: Nadmérna krevni ztrata miize u pacienta zpiisobit rozvoj Soku.

. Hemodialyza by méla byt provedena podle pokynt lékare.

HEPARINIZACE

. Pokud se katétr okamzité nepouzije pro lécbu, postupujte dle
doporucenych pokynu pro zajisténi priichodnosti katétru.

. K udrzeni priichodnosti katétru mezi jednotlivymi lécebnymi
procedurami musi byt v kazdém lumen katétru vytvofena heparinova
zatka.

. Postupujte dle nemocni¢niho protokolu pro koncentraci heparinu.

1. Naberte heparin do dvou stfikacek, aby odpovidal mnozstvi, které
je uvedeno na lumen katétru. Ujistéte se, ze ve stfikackach neni
vzduch.

Poznamka: Hodnoty plniciho objemu vyti§téné na lumen zahrnuji
prodluzovaci soupravu.

2. Sejméte z nastavcu injekéni krytky.

3. Pripojte stfikacku obsahujici roztok heparinu k samicimu lueru na
kazdém nastavci.
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4. Oteviete svorky nastavce a bilé sekundarni svorky.

5. Aspirujte, abyste zajistili, Ze do pacientova téla nebude vtlacen
zadny vzduch.

6. Technikou rychlého bolusu vstfiknéte do kazdého lumen heparin.

Poznamka: Kazdé lumen je tfeba zcela naplnit heparinem, aby byla
zajiSténa ucinnost.

7. Uzaviete svorky nastavce a bilé sekundarni svorky.

Upozornéni: Svorky nastavce by mély byt otevieny pouze pro aspiraci,
proplachovani a dialyzaéni 1éc¢bu.

8. Strikacky odpojte.

9. Pripojte sterilni injekéni krytku na samiéi luery
nastavce.

. Ve vétsiné pfipadu neni zadny heparin nutny po dobu 48-72 hodin
za predpokladu, ze bylo provedeno odsati nebo proplach lumenti.

LOKALNi PECE

. Kuzi okolo katétru ocistéte. Doporucuji se roztoky chlorhexidin
glukonatu. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a ponechte
nastavce, svorky a kryty pfistupné pro personal.

. Kryti rany musi byt udrzovano cisté a suché.

Upozornéni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se ani nesmi kryti namocit v
prubéhu koupele.

. Pokud nadmeérné poceni nebo nechténé namoceni narusi prilnuti
kryti, zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal musi kryti za
sterilnich podminek vymeénit.

VYKON KATETRU

Upozornéni: Vzdy si prostudujte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich 1é¢bu, varovani a bezpecnostni opatfeni
predtim, nez provedete jakykoliv typ mechanické nebo chemické
intervence v reakci na problémy s funkci katétru.

Varovani: Pouze 1ékaf se zkusenostmi s vhodnou technikou by se mél
pokouset o nasledujici postupy.

NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nedostatecny prutok krve mtize byt zptisoben:

. Uzavienim arterialnich otvorti v diisledku srazeniny nebo fibrinové-
ho povlaku.
. Uzavienim arterialnich postrannich otvorti v duisledku kontaktu s

zilni sténou.
Reseni spoéiva v:
. Chemické intervenci vyuzivajici trombolytickou latku.

RESENI OBSTRUKCE V JEDNOM SMERU:

Jednosmérna obstrukce se projevuje tak, ze je mozné lumen snadno
proplachnout, ale nelze nasat krev. Obvykle je zpusobena §patnou
polohou hrotu.

Obstrukci miize vyfesit jeden z nasledujicich zakrokt:
. Zména polohy katétru.

. Zmeéna polohy pacienta.

. Zakaslani pacienta.

. Za predpokladu, ze neni pfitomen odpor, proplachnéte katétr dtirazné
sterilnim fyziologickym roztokem, abyste posunuli hrot z cévni stény.

INFEKCE:

Upozornéni: Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidského imunodeficitu)
nebo jinym krvi pfenaSenym patogentim by meéli zdravotnici vzdy pouzivat
univerzalni opatfeni pro praci s krvi a télesnymi tekutinami v prabéhu

péce o vSechny pacienty.
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Je tfeba vzdy postupovat pfisné asepticky.

Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by se méla 1écit
rychle vhodnou antibiotickou terapii.

Pokud se u pacienta se zavedenym katétrem objevi teplota, odeberte
minimalné dvé krevni kultury z mista, které je vzdalené od mista
vystupu katétru. Pokud je hemokultura pozitivni, katétr musi byt
okamzité odstranén a musi byt zahajena odpovidajici antibioticka
terapie. Do vymény katétru cekejte 48 hodin. Zavedeni je tfeba dle
moznosti provést na opacnou stranu, nez byl vystup puvodniho
katétru.

VYJMUTi KATETRU

Varovani: Pouze 1ékaf se zkusenostmi s vhodnou technikou by se mél
pokouset o nasledujici postupy.

Upozornéni: Vzdy si prostudujte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich 1écbu, varovani a bezpecnostni opatfeni,
nez vyjmete katétr.

1.

2.

9.

K lokalizaci manzety nahmatejte tunel vystupu katétru.

K uplnému znecitlivéni mista podejte do mista vystupu a manzety
dostateéné mnozstvi lokalniho anestetika.

Odstfihnéte sutury od pfisivaciho kfidélka. Pfi odstranovani koznich
stehtl postupujte dle nemocni¢niho protokolu.

Nad manzetou provedte paralelné s katétrem 2cm incizi.

Disekujte doltl k manzeté pomoci tupé a ostré disekce dle indikace.
Jakmile bude vidét manzeta, uchopte ji svorkou.

Katétr mezi manzetou a mistem zavedeni zasvorkujte.

Katétr mezi manzetou a mistem vystupu rozstfihnéte. Vnitini ¢ast
katétru vytahneéte incizi v tunelu.

Zbyvajici ¢ast katétru (napf. ¢ast v tunelu) vyjméte mistem vystupu.

Varovani: NETAHEJTE distalni konec katétru incizi, mohlo by dojit
ke kontaminaci rany.

10.

11.

12.

Zhruba 10-15 minut, nebo dokud se krvaceni nezastavi, na
proximalni ¢ast tunelu tlacte.

Sesijte incizi a zakryjte obvazem zpusobem, ktery podporuje
optimalni hojeni.

Zkontrolujte integritu katétru pfi vyjimani.

Prutok (ml/min)
14F x 28cm 200 300 350 400
Zilni 31 62 83 104
Tlak
(mmHg) | Arterialni -38 -39 -75 -110

Prutok (ml/min)
16F x 28cm 200 300 350 400
Zilni 28 50 64 77
Tlak
(mmHg) | Arteriilni -27 -44 -57 -70,7

TESTOVANI PRUTOKU PREDSTAVUJE OPTIMALN{
LABORATORNi PODMINKY.
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ZARUKA

Medcomp® ZARUCUJE, ZE BYL TENTO VYROBEK VYROBEN DLE PLATNYCH
STANDARDU A SPECIFIKACI. STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA
PRODUKTU MOHOU OVLIVNIT FUNKCI TOHOTO PRODUKTU. POUZIT{
TOHOTO PRODUKTU BY MELO BYT V SOULADU S POSKYTNUTYMI POKYNY A
DLE DOPORUCENI LEKARE, KTERY POUZITI PREDEPSAL.

Vzhledem ke stalému zlepSovani vyrobku muze u cen, specifikaci a dodavanych
typu dochazet bez pfedchoziho upozornéni ke zménam. Spolecnost Medcomp® si

vyhrazuje pravo upravit tento vyrobek nebo jeho slozeni bez pfedchoziho upozornéni.

Medcomp®, Vascu-Sheath® a Split-Stream” jsou registrované ochranné znamky
spolecnosti Medical Components, Inc.

StatLock® je registrovand ochrannd znamka spolecnosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji
pridruzené spolecnosti.

Literatura:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral
hemodialysis catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

. Medcomp® Split-Stream® Kateter, Hemodiyaliz ve Aferez icin
Uzun Streli vaskuler erisim elde etmede kullanim i¢in endikedir.

. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve birincil olarak boyun toplardamarina
yerlestirilir.

. Alternatif giris yerleri subklaviyan damari icerir.
. 40 cm'den buiytik kateterler, femoral damar girisi icin amag¢lanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:

. Bu kateter yalnizca Uzun Stureli vaskiiler erisimde endikedir ve bu
talimatlarda belirtilenler diginda hi¢cbir amacla KULLANILMAMALIDIR.

. Uzatma setinin tepe noktasi performansini stirdiirmek icin,
Split-Stream® uzatma setinin her 6 ayda bir degistirilmesi 6nerilir.

UYARILAR:
. Olagan dis1 direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri
ILERLETMEYIN.

. Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir bilesenden
zorlayarak CIKARMAYIN. Tel kirilabilir veya sokulebilir. Kilavuz tel
hasar gorurse introduiser igne veya Vascu-Sheath® introduser ve
kilavuz telin birlikte ¢cikarilmas: gerekir.

. Kateteri veya aksesuarlar: herhangi bir yontemle yeniden sterilize
ETMEYIN.

. Ambalaj a¢ik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlart KULLANMAYIN.

. Herhangi bir gértintir tirtin hasari varsa kateteri veya aksesuarlar:
KULLANMAYIN.

. Uzatma hatlari veya kateter limeninin yakininda keskin aletler
KULLANMAYIN.

. Sargly1 ¢cikarmak icin makas KULLANMAYIN.

TANIM:

. Split-Stream® tirtintinun cesitliligi, damardaki kateter okltizyonunu
ortadan kaldirmaya yardimci olmak adina iki adet serbest ytizen

limen olusturmak icin limenlerin béltiinmelerini saglar.

. Split-Stream® muikemmel biyo uyumluluk saglarken ytiksek hasta
konforu saglayan yumusak radyopak politiretan malzemeden Uretilmistir.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Embolusti

Bakteremia

Brakial Pleksus Yaralanmasi
Kardiyak Aritmi

Kardiyak Tamponad

Santral Venoz Tromboz
Endokardit

Cikis Yeri Enfeksiyonu
Eksanguinasyon

Femoral Arter Kanamasi
Femoral Sinir Hasar1
Hematom

Hemoraj

Hidrotoraks

Inferiyor Vena Kava Delinmesi
Damar Laserasyonu

Lumen Trombozu
Mediastinal Yaralanma
Damar Perforasyonu

Ploral Yaralanma
Pnoémotoraks
Retroperitoneal Kanama

Sag Atriyal Delinme
Septisemi

Subklaviyan Arter Delinmesi
Subkutan Hematom
Stperiyor Vena Kava Delinmesi
Torasik Kanal Laserasyonu
Tunel Enfeksiyonu

Vasktiler Tromboz

Venoz Stenozu

. Girisi denemeden 6nce olas1 komplikasyonlar ve bunlardan biri
ortaya ¢iktig1 takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan
emin olun.

DIKKAT:

. Yerlestirme veya kullanim sirasinda bir hub ya da konektoér herhangi
bir bilesenden ayrildig1 nadir durumlarda kan kaybini veya hava
embolizmini 6nlemek icin gerekli tiim adimlar1 atin ve 6nlemleri alin.

. Federal Yasalar (ABD) cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim
recetesi ile satilmasina izin verir.

. Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. @

. Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya
yeniden sterilizasyonundan kaynakli hi¢bir hasardan ytuktumla
olmayacaktir.

. Yeniden Kullanilmas: enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
neden olabilir.

. Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerikleri sterildir ve pirojenik
degildir. ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR.

. Medcomp® Split-Stream® uzatma setlerini yalnizca bu kateter ile
kullanin.

. Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa kateter
hasar gorur.

. Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttipleri zayiflatabilir.
Kateterin luerinin ve adaptértintin yakinina klemp takmaktan

kacinin. Split-Stream® uzatma seti.

. Kateter liimenini ve uzatma setini her tedavi 6ncesinde hasar
acisindan inceleyin.

. Kazalar1 6nlemek icin her islem 6ncesinde ve islemler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin saglam oldugundan emin olun.

. Bu kateter ile yalnizca Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

. Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri sikilmasi,
konektdér 6mriinti kisaltir ve olasi konektdr arizasina yol agabilir.

. Kateteri istenen uzunlukta keserken limenin kare kesildiginden ve
kalan kateter limeninin zarar gérmediginden emin olun.
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GIRIS YERLERI:

Uyari: Bu kateteri, derin nefes alip nefesini tutamayan hastalara
yerlestirirken hekim takdiri kesinlikle tavsiye edilir.

. Hastanin, gogstintin Ust kismi acik ve basi giris alaninin yanina
hafifce dondurtilmus olacak sekilde degistirilmis bir Trendelenburg
pozisyonunda olmasi gerekir. G6glis alaninin genisletilmesini
kolaylastirmak icin ktirek kemikleri arasina rulo haline getirilmis
ktictuik bir havlu yerlestirilebilir.

Boyun Toplardamari

. Sternomastoid kasini belirlemek i¢in hastanin basini yataktan
kaldirmasini saglayin. Kateterizasyon, sternomastoid kasin iki
basinin arasinda olusan ticgenin tepe noktasinda gerceklestirilecektir.
Tepe noktasinin képricuk kemiginin tizerinden yaklasik ti¢ parmak
genisliginde olmas gerekir. Karotid arter, kateter giris noktasina
medyal olarak elle muayene edilmelidir.

Subklaviyan Damar

W

. Koprucuk kemigine posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve
subklaviyan artere anteriyor olan subklaviyan damarin konumuna
dikkat edin. (Kopriuicuik kemigi ve ilk kaburga kemigi ile olusturulan
actya lateral olan noktada.)

UYARI:

. Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar
kanuilasyonu sirasinda pnémotoraks riski artar ve bu da
komplikasyonlara neden olabilir.

. Subklaviyan damarin uzun stireli kullanimi subklaviyan damar
stenozu ile iligkili olabilir.

Ug Yerlesimi




Femoral Damar

Hasta tamamen sirt Uistti uzanmalidir. Her iki femoral arterin, yer
secimi ve sonug degerlendirmesi i¢in elle muayene edilmesi gerekir.
Giris yerinin ayni tarafindaki diz buiktilmeli ve kalca disar: dogru
cekilmelidir. Ayag zit bacagin lizerine yerlestirin. Femoral damar
artere posteriyor/medyal konumda olur.

Dikkat: Enfeksiyon olaylari, femoral damar girisi ile artabilir.

Kateterin son konumunu goégis rontgeni ile onaylayin. Kullanim
o6ncesinde uygun ug yerlesimini onaylamak tizere rutin réntgenin,
bu kateterin baslangi¢ girisini her zaman izlemesi gerekir.

Femoral kateter uc yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin
kesisim noktasinda 6nerilir.!

SELDINGER GiRiSi TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlar: dikkatle okuyun. Kateter
vasifli, ruhsatli bir hekim ya da bir hekimin goézetimi altinda, diger
vasifli bir saglik personeli tarafindan sokulmali, kullanilmali ve
cikartilmalidir.

Bu kullanma talimatlarinda agiklanan tibbi teknikler ve prosedutrler
tibbi olarak kabul edilen tim protokolleri temsil etmez, ayrica
herhangi bir 6zel hastay: tedavide hekimin deneyimi ve kararinin
bir yedegi olarak da amaclanmamistir.

Uygun olan durumda standart hastane protokollerini kullanin.

Yerlestirme, stirdlirme ve kateter ¢cikarma prosedurleri sirasinda
kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir ¢alisma alani
saglayin. Kateter yerlesimi i¢cin Ameliyathane tercih edilen yerdir.
Steril orttiler, aletler ve aksesuarlar kullanin. Giris yerinin tsttindeki
ve altindaki cildi tiras edin.

Cerrahi yikama gerceklestirin. Onliik, baslik, eldivenler ve maske
kullanin. Hastaya maske takin.

Uygun kateter uzunlugunun secimi tamamen hekimin takdirine
baghdir. Uygun ug yerlesimi elde etmek icin uygun kateter uzunlugunun
secilmesi 6nemlidir. Kullanim éncesinde uygun ug yerlesimini
onaylamak Ulizere rutin réontgenin, her zaman izlemesi gerekir.

Split-Stream® UZATMA SETINIiN TAKILMASI:

Dikkat: Medcomp® Split-Stream® uzatma setlerini bu kateter ile kullanin.

Dikkat: Liimenlerin hazirlama hacmi ucunu bélmeyi denemeyin.

3.

4.

Aseptik teknik kullanarak kateter liimenini, belirlenen hazirlama
hacmi hatlarinda kare seklinde ve temiz, dlizgtin bir ylizey olusturacak
sekilde kesip tlinelleme adaptériinti ¢ikarin. Kelepceden uzak sekilde
hazirlama ¢izgisinden kesin. Yalnizca belirlenen hazirlama hacmi
hatlarindan kesin.

Beyaz ikincil klempleri takin.

Uyar1: Adaptoér kurulumu 6ncesinde ya da kurulum sirasinda kateter
ucunu veya adaptorti herhangi bir antiseptige (6rn. alkol, PVP vb.)
DALDIRMAYIN.
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Dikkat: Arteriyel uzantinin, kirmizi baskinin oldugu liimene baglanmasi
ve venoz uzantinin, mavi baskinin oldugu limene baglanmas: gerekir.

5. Parca (A) ve (C)'yi disar1 btikerek disi adaptérden cikarin. Sikistirma
halkasinin (B) parca (A)'da bulunmasi gerekir.

Uyari: Uzantiy1, adaptérden ayirmayt DENEMEYIN. Bu parcalar birbirine
baglidir.

6. Adaptor parcasini (A), kateter limeni (D) lizerinden kaydirin. Sikistirma
halkasini (B), kateter limeni (D) tizerinden kaydirin. Bir biikme
hareketi ile tiiplerin TAMAMEN yerlerine oturmus (hi¢cbir metal
gorinmeyene kadar) olduklarindan emin olarak adaptoér parcasinin
metal kanulinu (C), kateter ltimenine yerlestirin.

7. Sikistirma halkasini (B), gosterilen sekilde yerine oturana kadar
kateter limeninin ucuna/adaptor tertibatina (C) dogru kaydirin.

Dikkat: Sikistirma halkasinin tamamen yerine oturmas: GEREKIR.

8. Adaptor parcgasini (A), kateter limeni/adaptor tertibatinin (C) ucuna
dogru kaydirin ve adaptort birlikte sikica dondurtn. Hafif bir
cekistirme, gereken montaji saglayacaktir.

Dikkat: Tertibat dislilerinin tamamen takili olmalari GEREKIR.

TUNELIiZASYON VE KELEPCE YERLESTIRME:
9. Kateteri, 6ngorilen ttinel yolu tizerinden konumlandirin.
10. Kelepcenin konumlandirilacagi, istenen konuma dikkat edin.

11. Giris ve ¢ikis yerini ve ttinel yolunu tamamen uyusturmak icin
yeterli lokal anestezi uygulayin.

12. Gogus duvarindaki ¢ikis yerinde, koprictik kemigine yaklasik 8-10 cm
mesafede ktictik bir giris acin. Giris yerinde ilkinin yukarisina ve
paraleline ikinci bir giris acin. Cikis yerinde kelepce i¢cin uygun
genislikte, yaklasik 1 cm bir giris acin.

13. Subkutan tunel acikligini olusturmak icin kiint diseksiyon kullanin.
Tunel agiclyl, tinelleme mansonu ile birlikte kateterin distal ucuna
takin. Liimeni, tiinel acic1 iizerindeki kanca iizerinden ittirmeyi
denemeyin. Kateter tiinelleme mansonunu, mansonun kateter
arteriyel deliklerini kapattigindan emin olarak kateter tizerinden
kaydirin. Ttnel aciciy1, ¢ikis yerine yerlestirin ve kisa bir subkutan
tinel olusturun. Kateter giris yeri insizyonunun yéntinde bir ttinel
olusturun. Kas icinden ttinel agmayin. Tlnel, cevre damarlara
hasar vermemek icin dikkatle agilmalidir.

13a. Femoral Damar Girisi i¢in: Pelvik bolgesindeki kateterin c¢ikis yeri ile
subkutan ttinel olusturun.

Uyari: Tunelleme sirasinda subkutan dokuyu asirt GENISLETMEYIN.
Asin genisleme icte kelepce buiyimesini geciktirebilir/engelleyebilir.

14. Kateteri tiinele yavasca ilerletin. Kateter ttiplerini cekmeyin veya
cekistirmeyin. Direncgle karsilasirsaniz ilave kiint diseksiyon, girisi
kolaylastirabilir. Kateterde hasardan kac¢inmak icin hafif
bir déndurme hareketi ile kateteri ttinel acgicidan ¢ikarin.

Uyari: Tinel aciciyi, acili bir sekilde CEKMEYIN. Kateter ucunda hasari
o6nlemek icin tiinel agiciyr diiz tutun.
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15. Distal uglar1 kavrayarak arteriyel ve venoz limenlerini ayirin ve
“BU NOKTADAN OTEDEN AYIRMAYIN” yazisinin oldugu noktaya
kadar limenleri yavasca ayirin.

Uyari: Liimenlerin, bu noktanin 6tesinden ayrilmasi, asir1 tiinel
kanamasi, enfeksiyon ya da kateter liimenlerinde hasar ile
sonuclanabilir.

Not: Genis, yumusak arka sahip bir ttinel, bukutilme riskini azaltir. Tanel,
kateterin luer uzatma setinin ¢ikis yerine girmesini 6énleyecek kadar kisa,
ancak kelepceyi cilt acikligindan 2 cm (en az) uzak tutacak kadar uzun
olmalidir.

16. Kateteri salin ile yikayin, ardindan salinin yanlislikla limenlerden
bosalmadigindan emin olmak tizere kateter uzantilarini ve beyaz
ikincil klempleri klempleyin. Birlikte verilen klempleri kullanin.

GIRIS:

17. Hedef damara siringa takili introdtiser igneyi yerlestirin. Uygun
yerlesim saglamak icin aspire edin.

18. Siringay: ¢cikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini 6nlemek
icin bas parmag ignenin ucuna yerlestirin. Yalnizca kilavuz telin
goruinebilir olacag: sekilde esnek kilavuz tel ucunu geri ilerleticiye
cekin. Ilerleticinin distal ucunu, igne hub'ina yerlestirin. Kilavuz teli
ileri hareketle ve igne hub'1t hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Takilan telin uzunlugu, hastanin boyutuna gore belirlenir. Bu
prosedur sirasinda hastay: aritmi belirtileri i¢in izleyin. Bu prosedur
sirasinda hasta bir kardiyak monitére baglanmalidir. Kilavuz telin sag
atriyuma girmesine izin verilirse kardiyak aritmiler ortaya c¢ikabilir. Bu
prosedur sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir.

19. Igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin. Kiitanéz deligi
skalpel ile genisletin.

20. Dilatérti/Dilatorleri, kilavuz tel tizerinden damara gecirin (hafif bir
bukme hareketi uygulanabilir). Damar yeterince dilate edildiginde
kilavuz teli yerinde birakarak dilatérti/dilatorleri ¢ikarin.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter limeninin kilavuz tele dogru
sikismasina ve bu nedenle de kilavuz telin katetere yerlestirilmesinde
ve kateterden ¢ikarilmasinda glicltige neden olabilir. Bu, kilavuz telin
buiktilmesine yol acabilir.

21. Vascu-Sheath® introduseri, kilavuz telin proksimal ucunun tizerinden
gecirin. Vascu-Sheath® introduser, hedef damarda oldugunda kilifi
ve dilatérti konumunda birakarak kilavuz teli ¢ikarin.

Uyari: Bukme, kilifin erken yirtilmasina neden olacag: i¢in kilifi/dilatéra
BUKMEYIN. Cilt ytizeyi boyunca baslangic girisi sirasinda kilifi/dilatéri
uca yakin (uctan yaklasik olarak 3 cm mesafede) tutun. Kilifi/dilatért
damara dogru ilerletmek icin kilifi/dilatérti orijinal konumun birkag¢
santimetre (yaklasik olarak 5 cm) yukaridan yeniden kavrayin ve kilifi/
dilatorti asag itin. Kilif/dilatér tamamen yerlesene kadar prosedtirti
tekrarlayin.

Uyar1: Kilifi asla iceride kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Damarda hasar olusacaktir.

22. Kan kaybini veya hava embolizmini énlemek i¢cin enjeksiyon
baslhigini, dilator acikligl tizerinden takin.

23. Dilatort ve enjeksiyon bashigini, kiliftan ¢ikarin.

24. Kateterin distal uclarini, kateter uclar: hedef damarda dogru
konumlandirilana kadar, kilif boyunca yerlestirin.

25. Yirtilabilir kilifi, ayni anda kilifi ¢entiklerinden tutup iki yana
ayirarak (hafif bir dondtirme hareketi yararl olabilir) bolerken
yavasca damardan cekerek cikarin.

Uyari: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak ¢ekip AYIRMAYIN. Damarin

zarar gormesinden kag¢inmak icin kilift mtimktin oldugunca uzaga dogru
geri cekin ve kilifi, tek seferde yalnizca birka¢ santimetre yirtin.

-216-



26. Kateterdeki tim degisiklikleri floroskopi altinda gerceklestirin.
Distal ven6z ucun, optimum kan akisini saglamak icin kaval atriyel
baglantisinin seviyesinde ya da sag atriyuma konumlandirilmasi
gerekir.

Not: Femoral kateter u¢ yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin
kesisim noktasinda Onerilir.!

27. Siringalar1 hem uzantilara hem de acik klemplere takin. Kanin
hem arteriyel hem de venéz taraftan kolaylikla aspire olmasi gerekir.
Herhangi bir tarafin, kan aspirasyonuna asir1 diren¢ gostermesi
durumunda yeterli kan akisi elde etmek i¢in kateterin dondtrtlmesi
ya da yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.

28. Yeterli aspirasyon elde edildiginde her iki limenin de hizli bolus
teknigi kullanilarak salin dolu siringalar ile yitkanmasi gerekir.
Yikama proseduru sirasinda uzatma klemplerinin ve beyaz ikincil
klemplerin acik olduklarindan emin olun.

29. Uzatma klemplerini ve beyaz ikincil klemplerini kapatin, siringalari
cikarin ve her bir luer kilitli konektértin tizerine bir enjeksiyon
kapagi yerlestirin. Uzatma ttplerini kullanilmadiginda her zaman
klempli tutarak ve kullanimdan 6nce kateteri salin ile aspire ederek
hava embolizmini 6nleyin. Ttip baglantilarindaki her bir degisiklik
ile kateterden ve tiim baglanti tipleri ve kapaklarindan havay: bosaltin.

30. Patensiyi korumak icin her iki limende de bir heparin Kkilidi
olusturulmalidir. Hastane heparinizasyon ydnergelerine bakin.

Dikkat: Kateter ve uzantilardaki ttim havanin aspire edildiginden emin
olun. Bunun gerceklestirilememesi hava embolizmi ile sonug¢lanabilir.

31. Kateter heparin ile kilitlendiginde klempleri kapatin ve uzatma
setlerinin disi luerlerine enjeksiyon basliklarini takin.

32. Floroskopi ile uygun ug¢ yerlesimini onaylayin. Distal venéz ucun,
optimum kan akisini saglamak icin kaval atriyel baglantisinin
seviyesinde ya da sag atriyuma konumlandirilmas: gerekir (mevcut
NKF DOQI Yonergelerinde 6nerilen sekilde).

Not: Femoral kateter u¢ yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin
kesisim noktasinda 6nerilir.!

Uyari: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travma veya 6limcutil
komplikasyonlar ile sonug¢lanabilir.

KATETER KORUMASI VE YARA BANDAJLAMA:

33. Sutur giris yeri kapali. Kateteri, ayrilabilir stttr kanadi hub'inm
kullanarak cilde stittire edin. Ikinci ayrilabilir stitiir kanad: hekimin
takdirine bagh olarak ¢ikis yeri ve ayrilabilir hub arasina uygulanabilir.
Kateter tiptini stitlire etmeyin. Sttir kanadi hub(lar)1, hastanin
cildine hizali olmalidir.

Dikkat: Kateter kelepce ile sabitlendiginde ve stittrler ¢ikarildiginda
sokulebilir hub(lar)in ¢ikarilmas: ve atilmasi gerekir. Hub'in tabanindaki
centiklere basarak ¢ikarin.

34. Kateterin sabitlenmesi i¢in StatLock®u kullanin. Split-Stream®
uzatma setinin hasta tizerinde duran alani alkol ile temizleyin.
Split Stream® uzatma setinin rakor kismini, StatLock® pedin alici
yivlerine dogru itin. StatLock® ve hastanin tizerinde konumlandirin.
Konumlandinldiginda kalan koruyucu destegi ¢cikarin. Yapistigindan
emin olmak i¢in pede hafif bir basin¢ uygulayin.

Dikkat: Kateter limeninin yakinlarinda keskin nesneler ya da igneler

kullanildiginda dikkat etmek gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin
bozulmasina neden olabilir.
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35. Giris ve cikis yerini okluzif sargilar ile kapatin.
36. Kateter tim implantasyon suiresince sabit/stttre edilmis olmalidir.

37. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta ¢izelgesine
kaydedin.

HEMODIYALIZ TEDAVisi

. Hastanin sistemik heparinizasyonunu 6nlemek icin tedaviden énce
heparin soltisyonu her limenden giderilmelidir.
Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine gére olmalidir.

. Diyaliz baslamadan 6nce kateterin tiim baglantilar: ve ekstrakorporel
devreler dikkatlice incelenmelidir.

. Kan kaybi1 veya hava embolizmini 6nlemek i¢in, sizintilar: tespit
amaciyla sik sik gorsel muayene yapilmalidir.

. Bir si1zint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.
Dikkat: Kateteri sadece tirtinle verilen hat ici klemplerle klempleyin.

. Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce gerekli dtizeltici islemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Dikkat: Asir1 kan kayb1 hastada soka yol acabilir.

. Hemodiyalizin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.

HEPARINIZASYON

. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi i¢cin
onerilen yénergeleri uygulayin.

. Tedaviler arasinda patensiyi stiirdiirmek icin kateterin her bir
limeninde bir heparin kilidi olusturulmalidir.

. Heparin konsantrasyonu icin hastane protokoltinti uygulayin.

1. Arteriyel ve venoz uzantilari icin tayin edilen miktara gore iki
siringaya heparin ¢ekin. Siringalarda hava olmadigindan emin
olun.

Not: Lumende yazili olan hazirlama hacmi degerleri, uzatma setini icerir.

2. Uzantilardan enjeksiyon basliklarini ¢ikartin.

3. Her bir uzantinin disi luerine heparin soltisyonu i¢eren bir siringa
takin.

4. Uzatma klemplerini ve beyaz ikincil klempleri ac¢in.
5. Hastanin icine hava girmemesini saglamak icin aspire edin.
6.  Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her bir ltimene enjekte edin.

Not: Her bir limen, etkinligi saglamak i¢in tamamen heparin ile
doldurulmalidir.

7. Uzatma klemplerini ve beyaz ikincil klempleri kapatin.

Dikkat: Klempler sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi i¢in agik
olmalidir.

8. Siringalari ¢ikarin.

9. Uzatmalarn disi luerlerinin tizerine bir steril enjeksiyon baslig:
takin.

. Cogu durumda, limenler aspire edilmemis veya yikanmamissa
48-72 saat icin baska heparin gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

. Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Klorheksidin glukonat soltisyonlar
onerilir. Cikis yerini okltizif sargi ile kapatin ve uzantilari, klempleri
ve kapaklari, personel tarafindan erisilebilir birakin.

. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmas: gerekir.

Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus almamali veya yikanirken sargiy1 suya
batirmamalidir.
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. Asin terleme ya da kazara 1slanma, sarginin adhezyonunu olumsuz
etkilerse tibbi personelin ya da bakim personelinin, sargiy: steril
kosullar altinda degistirmeleri gerekir.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat:Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir mekanik
ya da kimyasal mtidahalede bulunmadan 6nce her zaman hastane ya da
birim kontroltinti, olas1 komplikasyonlar: ve bunlarin tedavisini, uyarilarini

ve 6nlemlerini inceleyin.

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

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

. Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali arteriyel delikler.

. Damar duvari ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin tikanmasi.
Cozumler sunlardir:

. Trombolitik ajan kullanilan kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMI:

Bir limen kolayca yikanabildiginde, ancak aspire edilemediginde tek
yonli obstriiksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlis
konumlandirilmasindan kaynaklanir.

Asagidaki ayarlamalardan biri obstriikksiyonu giderebilir:

. Kateteri yeniden konumlandirin.

. Hastay1 yeniden konumlandirin.

. Hastanin 6ksturmesini saglayin.

. Higbir diren¢ olmamasi durumunda damar duvarindan ucu

uzaklastirmay1 denemek icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayimn.
ENFEKSIYON:

Dikkat: HIV (insan Immitin Yetmezlik Virtisti) maruziyeti veya kan yoluyla
gecen diger patojenler riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin tim
hastalarin bakimmda her zaman Universal Kan ve Viicut Svist Onlemlerini
kullanmalar gerekir.

. Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

. Bir kateter cikis yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun
uygun antibiyotik tedavisi ile hemen tedavi edilmesi gerekir.

. Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢ikarsa kateter yerinden uzak
bir yerden en az iki kan kultara alin. Kan kalttirti pozitifse kateterin
hemen c¢ikarilmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi gerekir.
Kateteri degistirmeden 6nce 48 saat bekleyin. Mimkuin olmasi
durumunda girisin, orijinal kateter ¢ikis yerinin kars: tarafinda
yapilmasi gerekir.

KATETERIN CIKARTILMASI

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

Dikkat: Kateteri cikarmadan 6nce her zaman hastane ya da birim
protokolliinii, olast komplikasyonlar: ve bunlarin tedavisini, uyarilarini
ve 6nlemlerini inceleyin.

1. Kateter cikis tiinelini elle muayene ederek kelepcenin yerini belirleyin.

2.  Alam tam olarak uyusturmak Uizere ¢ikis yerine ve kelepce konumuna
yeterli lokal anestezi uygulayin.

3. Sutur kanadindan stuttrleri kesin. Cilt stittirlerinin ¢ikarilmasi igin
hastane protokoltinti uygulayin.

4. Kelepce tzerinde, katetere paralel 2 cm insizyon acin.
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5. Gosterildigi gibi ktint ve keskin diseksiyon kullanarak kelepceye
kadar kesin.

6. Gorunur oldugunda, kelepceyi klemp ile kavrayin.
7.  Giris yeri ve kelepce arasinda kateteri klempleyin.

8. Kateteri kelepcge ve ¢ikis yeri arasindan kesin. Kateterin i¢c kismini
tineldeki insizyondan cekin.

9. Kateterin kalan kismini (yani tineldeki kismi) ¢ikis yerinden ¢ikarin.

Uyari: Yarada kontaminasyon meydana gelebilecegi icin kateterin
distal ucunu, insizyon boyunca CEKMEYIN.

10. Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar proksimal ttinele
basin¢ uygulayin.

11. Optimum iyilesme saglayacak sekilde insizyonu stittire edin ve sargi
uygulayin.

12. Kateteri ¢cikarirken saglamligini kontrol edin

Akis Hiz1 (ml/dk)
14F x 28cm 200 300 350 400
Venoz 31 62 83 104
Basing
(mmHg) | Arteriyel -38 -39 -75 -110

Akis Hizi (ml/dk)
16F x 28cm 200 300 350 400
Venoéz 28 50 64 77
Basing
(mmHg) | Arteriyel -27 -44 -57 -70,7

AKIS ORANI TESTLERI OPTIMUM
LABORATUVAR KOSULLARINI TEMSIL EDER.

GARANTI

Medcomp® BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIK OZELLIKLERE
GORE URETILDiGINI GARANTI EDER.

HASTA DURUMU, KIiLINiK TEDAVI VE URUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI
ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE VE
TAVSIYE EDEN HEKIiMIiN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Surekli tirtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model ulasilabilirligi
bildirimde bulunulmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp®, bildirim olmaksizin

urtnlerini veya iceriklerini degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp®, Vascu-Sheath® ve Split-Stream®, Medical Components, Inc.'in tescilli ticari
markalaridur.

StatLock®, C.R. Bard, Inc. veya bagl bir kurulusunun tescilli ticari markasidir.

Referanslar:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis
catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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KULLANIM TALIMATLARI
RETROGRAD GIRIS

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

. Medcomp® Split-Stream® Kateter, Hemodiyaliz ve Aferez i¢in vaskuiler
erisim elde etmede kullanim i¢in endikedir.

. Deri yoluyla yerlestirilebilir ve birincil olarak boyun toplardamarina
yerlestirilir.

. Alternatif giris yerleri subklaviyan damari igerir.
. 40 cm'den buyuk kateterler, femoral damar girisi icin amaglanmstir.

KONTRENDIKASYONLAR:

. Bu kateter yalnizca Uzun Sureli vasktler erisimde endikedir ve bu
talimatlarda belirtilenler disinda hi¢bir amacgla KULLANILMAMALIDIR.

. Uzatma setinin tepe noktasi performansini stirdirmek icin,
Split-Stream® uzatma setinin her 6 ayda bir degistirilmesi 6nerilir.

UYARILAR:

. Olagan dis1 direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri
ILERLETMEYIN.

. Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir bilesenden
zorlayarak CIKARMAYIN. Tel kirilabilir veya soktilebilir. Kilavuz tel
hasar gérurse introdtiser igne veya Vascu-Sheath® introduser ve
kilavuz telin birlikte ¢ikarilmasi gerekir.

. Kateteri veya aksesuarlar1 herhangi bir yontemle yeniden sterilize
ETMEYIN.

. Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri veya aksesuarlart KULLANMAYIN.

. Herhangi bir gortintir rtin hasari varsa kateteri veya aksesuarlari
KULLANMAYIN.

. Uzatma tlpleri veya kateter limeni yakininda keskin alet
KULLANMAYIN.

. Sargiy1 cikarmak i¢cin makas KULLANMAYIN.

TANIM:

. Split-Stream® tirintintin ¢esitliligi, damardaki kateter okltizyonunu
ortadan kaldirmaya yardimci olmak adina iki adet serbest ytizen
limen olusturmak icin limenlerin béltinmelerini saglar.

. Split-Stream® muikemmel biyo uyumluluk saglarken ytiksek hasta

konforu saglayan yumusak radyopak politiretan malzemeden
Uretilmistir.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Embolusti

Bakteremia

Brakial Pleksus Yaralanmasi
Kardiyak Aritmi

Kardiyak Tamponad

Santral Venoz Tromboz
Endokardit

Cikis Yeri Enfeksiyonu
Eksanguinasyon

Femoral Arter Kanamasi
Femoral Sinir Hasar1
Hematom

Hemoraj

Hidrotoraks

Inferiyor Vena Kava Delinmesi
Damar Laserasyonu

Lumen Trombozu
Mediastinal Yaralanma
Damar Perforasyonu

Ploral Yaralanma
Pnoémotoraks
Retroperitoneal Kanama

Sag Atriyal Delinme
Septisemi

Subklaviyan Arter Delinmesi
Subkutan Hematom
Stperiyor Vena Kava Delinmesi
Torasik Kanal Laserasyonu
Tunel Enfeksiyonu

Vasktiler Tromboz

Venoz Stenozu

Girisi denemeden 6nce olasi komplikasyonlar ve bunlardan biri
ortaya ¢iktig1 takdirde acil tedavi hakkinda bilgi sahibi oldugunuzdan
emin olun.

DIKKAT:

Bir hub veya konektér, herhangi bir bilesenden ayrildig1 nadir
durumlarda kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek icin gerekli
tim adimlar: atin ve 6énlemleri alin.

Federal Yasalar (ABD) cihazin sadece hekim tarafindan veya hekim
recetesi ile satilmasina baghdir.

Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. @
Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimi veya
yeniden sterilizasyonundan kaynakli hicbir hasardan yuktmlt

olmayacaktir.

Yeniden Kullanilmasi enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya
neden olabilir.

Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerikleri sterildir ve pirojenik
degildir. ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR.

Medcomp® Split-Stream® uzatma setlerini bu kateter ile kullanin.

Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa kateter
hasar goérur.

Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttipleri zayiflatabilir.
Kateterin luerinin ve adaptértintin yakinina klemp takmaktan

kacinin. Split-Stream® uzatma seti.

Kateter liimenini ve uzatma setini her tedavi 6ncesinde hasar
acisindan inceleyin.

Kazalar1 6nlemek icin her islem 6ncesinde ve islemler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatti baglantilarinin saglam oldugundan emin olun.

Bu kateter ile yalnizca Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asiri sikilmasi,
konektdér 6mrini kisaltir ve olasi konektdr arizasina yol agabilir.

Kateteri istenen uzunlukta keserken limenin kare kesildiginden ve
kalan kateter limeninin zarar gérmediginden emin olun.
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GIRIS YERLERI:

Uyar1: Bu kateteri, derin nefes alip nefesini tutamayan hastalara
yerlestirirken hekim takdiri kesinlikle tavsiye edilir.

Hastanin, gégsunun tst kismi acik ve basi giris alaninin yanina
hafifce dondurtlmus olacak sekilde degistirilmis bir Trendelenburg
pozisyonunda olmasi gerekir. Goguis alaninin genisletilmesini
kolaylastirmak icin ktirek kemikleri arasina rulo haline getirilmis
kticuik bir havlu yerlestirilebilir.

Boyun Toplardamari

Sternomastoid kasini belirlemek icin hastanin basini yataktan
kaldirmasini saglayin. Kateterizasyon, sternomastoid kasin iki
basinin arasinda olusan ticgenin tepe noktasinda gerceklestirilecektir.
Tepe noktasinin képrictuk kemiginin tizerinden yaklasik ti¢ parmak
genisliginde olmasi gerekir. Karotid arter, kateter giris noktasina
medyal olarak elle muayene edilmelidir.

Subklaviyan Damar

3

Kopructik kemigine posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve
subklaviyan artere anteriyor olan subklaviyan damarin konumuna
dikkat edin. (Kopriictik kemigi ve ilk kaburga kemigi ile olusturulan
aciya lateral olan noktada.)

UYARI:

Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar
kanuilasyonu sirasinda pnémotoraks riski artar ve bu da
komplikasyonlara neden olabilir.

Subklaviyan damarin uzun sureli kullanimi subklaviyan damar
stenozu ile iliskili olabilir.

Ug Yerlesimi




Femoral Damar

Hasta tamamen sirt tisti uzanmalidir. Her iki femoral arterin, yer
secimi ve sonug¢ degerlendirmesi icin elle muayene edilmesi gerekir.
Giris yerinin ayni tarafindaki diz buiktilmeli ve kalc¢a disar1 dogru
cekilmelidir. Ayag zit bacagin tizerine yerlestirin. Femoral damar
artere posteriyor/medyal konumda olur.

Dikkat: Enfeksiyon olaylari, femoral damar girisi ile artabilir.

Kateterin son konumunu goéglis rontgeni ile onaylaymn. Kullanim
o6ncesinde uygun ug yerlesimini onaylamak tizere rutin réntgenin,
bu kateterin baslangi¢ girisini her zaman izlemesi gerekir.

Femoral kateter uc yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin
kesisim noktasinda 6nerilir.!

SELDINGER GiRiSi TALIMATLARI

Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlar: dikkatle okuyun. Kateter
vasifll, ruhsatl bir hekim ya da bir hekimin gozetimi altinda, diger
vasifli bir saglik personeli tarafindan sokulmali, kullanilmali ve
cikartilmalidir.

Bu kullanma talimatlarinda agiklanan tibbi teknikler ve prosedurler
tibbi olarak kabul edilen tiim protokolleri temsil etmez, ayrica
herhangi bir 6zel hastay: tedavide hekimin deneyimi ve kararinin
bir yedegi olarak da amaclanmamistir.

Uygun olan durumda standart hastane protokollerini kullanin.

Yerlestirme, stirdiirme ve kateter ¢cikarma prosedurleri sirasinda
kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir calisma alani
saglayin. Kateter yerlesimi icin Ameliyathane tercih edilen yerdir.
Steril orttiler, aletler ve aksesuarlar kullanin. Giris yerinin
Ustindeki ve altindaki cildi tiras edin.

Cerrahi yikama gerceklestirin. Onlik, baslik, eldivenler ve maske
kullanin. Hastaya maske takin.

Uygun kateter uzunlugunun secimi tamamen hekimin takdirine
baghdir. Uygun ug yerlesimi elde etmek icin uygun kateter
uzunlugunun secilmesi 6nemlidir. Kullanim 6ncesinde uygun ug¢
yerlesimini onaylamak tizere rutin rontgenin, bu kateterin
baslangic girisini her zaman izlemesi gerekir.

Giris yerini tamamen uyusturmak icin yeterli lokal anestezi uygulayin.
Distal uclari kavrayarak arteriyel ve vendz limenlerini ayirin ve

“BU NOKTADAN OTEDEN AYIRMAYIN” yazisinin oldugu noktaya
kadar limenleri yavasca ayirin.

Uyari: Liimenlerin, bu noktanin 6tesinden ayrilmasi, asir1 tiinel
kanamasi, enfeksiyon ya da kateter liimenlerinde hasar ile
sonuclanabilir.

Dikkat: Liimenlerin hazirlama hacmi ucunu bélmeyi denemeyin.

5.

Siringayi, tinelleme adaptértine takin ve limenleri hazirlayin.
Salinin hem arteriyel hem de venéz distal u¢lardan ¢iktigindan
emin olun.
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6. Gegcici lumen klempini, resimde gosterildigi sekilde uzantilar ile
referans cizgi (noktalar) arasinda takin.

~ Lameni yalmizca bu
alana yerle firin.

7. Siringayi ¢ikarin.

8. Hedef damara siringa takili introduiser igneyi yerlestirin. Uygun
yerlesim icin aspire edin.

9. Siringayi c¢ikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini énlemek
icin bas parmag ignenin ucuna yerlestirin. Yalnizca kilavuz telin
gorlinebilir olacag: sekilde esnek kilavuz tel ucunu geri ilerleticiye
cekin. flerleticinin distal ucunu, igne hub'ina yerlestirin. Kilavuz teli
ileri hareketle ve igne hub'1 hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Takilan telin uzunlugu, hastanin boyutuna gore belirlenir. Bu
prosedur sirasinda hastay: aritmi gostergeleri i¢in izleyin. Bu proseduir
sirasinda hasta bir kardiyak monitére baglanmalidir. Kilavuz telin sag
atriuma girmesine izin verilirse kardiyak aritmiler ortaya ¢ikabilir. Bu
prosedur sirasinda kilavuz telin saglam tutulmas: gerekir.

10. Igneyi cikartin, kilavuz teli hedef damarda birakin. Kiitanéz deligi
skalpel ile genisletin.

11. Dilatorti/Dilatorleri, kilavuz tel tizerinden damara gecirin (hafif bir
biikme hareketi uygulanabilir). Damar yeterince dilate edildiginde
kilavuz teli yerinde birakarak dilatérii/dilatorleri ¢ikarin.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter ltimeninin kilavuz tele dogru
sikismasina ve bu nedenle de kilavuz telin katetere yerlestirilmesinde
ve kateterden ¢ikarilmasinda gucltige neden olabilir. Bu, kilavuz telin
bukilmesine yol acabilir.

12. Vascu-Sheath® introduseri, kilavuz telin proksimal ucunun tizerinden
gecirin. Vascu-Sheath® introduser, hedef damarda oldugunda kilifi
ve dilatérti konumunda birakarak kilavuz teli ¢ikarin.

Uyari: Bikme, kilifin erken yirtilmasina neden olacag: i¢in kilifi/dilatérta
BUKMEYIN. Cilt ytizeyi boyunca baslangic girisi sirasinda kilifi/dilatorti
uca yakin (uctan yaklasik olarak 3 cm mesafede) tutun. Kilifi/dilatért
damara dogru ilerletmek icin kilifi/dilatorti orijinal konumun birkag
santimetre (yaklasik olarak 5 cm) yukaridan yeniden kavrayin ve kilifi/
dilatort asagr itin. Kilif/dilator tamamen yerlesene kadar prosedtrt
tekrarlayin.

Uyar1: Kilifi asla iceride kalan bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Damarda hasar olusacaktir.

13. Kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek i¢in enjeksiyon kapagini,
dilatér acikliklar: tizerinden takin.

14. Dilatérti ve enjeksiyon bashgini, kiliftan ¢ikarin.

15. Kateter ucunu, u¢ hedef damarda dogru konumlandirilana kadar,
kilifa yerlestirin ve kiliftan gecirin.

16. Kilifi, damardan yavasca cekerek kilifi yirtarak ¢ikarin ve bu stirecte
kilifi, centiklerinden kavrayip cekerek ayirmaya baslayin.

Uyari: Kilifin damarda kalan kismini ayirarak ¢ekip AYIRMAYIN. Damarin
zarar gormesinden kac¢inmak icin kilifi mtiimktn oldugunca uzaga dogru
geri cekin ve kilifi, tek seferde yalnizca birka¢ santimetre yirtin.

17. Kateterin konumundaki tiim degisiklikleri floroskopi altinda
gerceklestirin. Distal ven6z ucun, optimum kan akisini saglamak
icin kaval atriyel baglantisinin seviyesinde ya da sag atriyuma
konumlandirilmasi gerekir.

Not: Femoral kateter u¢ yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin
kesisim noktasinda 6nerilir.!
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TUNELIZASYON VE KELEPCE YERLESTIiRME:
18. Kateteri, 6ngortlen ttinel yolu tizerinden konumlandirin.
19. Kelepcenin konumlandirilacag: istenen konuma dikkat edin.

20. Tunel yolunun ve ¢ikis yerinin tim uzunlugu boyunca yeterli
anestezi uygulayin.

21. Retrograd tineli, olasi iki yolla gerceklestirin.

21a. Dtz kunt tinel aciciyr kullanarak (ttinelleme mansonunu ¢ikarin).
Tunel aciciyl, lumenin hazirlama ucundaki ttinel acici adaptortiine
takin. Goguis duvarinin altina tinel agin.

21b. Halka tutamakl ttinel aciciy1 kullanma. Halka tutamakli ttinel
aciciyt ¢ikis yerinden yukari, ttinel boyunca katetere takin. Kateteri
ttinel agiciya takin ve limeni, ¢ikis yeri boyunca geri ¢ekin.

21a.

22. Cikarn ve gecici limen klempini, sonraki talimatlar icin saklayin.

23. Tunel ¢ikis yerinde bir insizyon a¢in. Cikis yerinde, kelepge icin
uygun genislikte, yaklasik 1 cm bir giris acin.

24. Subkutan ttinel acikligini olusturmak i¢in kiint diseksiyon kullanin.
Tunel acgiciyl, giris yerine yerlestirin ve kisa bir subkutan ttinel
olusturun. Tunel giris yeri insizyonunu yonunde ttinel acin. Kas
icinden ttinel agmayin. Tunel, cevre damarlara hasardan kacinmak
icin dikkatle ac¢ilmalidir.

24a. Femoral Damar Girisi i¢in: Pelvik bolgesindeki kateterin cikis yeri ile
subkutan ttnel olusturun.

Uyar1: Tnelleme sirasinda subkutan dokuyu asir1i GENISLETMEYIN.
Asin genisleme icte kelepce bliyimesini geciktirebilir/engelleyebilir.

25. Kateteri tinele yavasca ilerletin. Kateter tiplerini ¢cekmeyin veya
cekistirmeyin. Direncle karsilasirsaniz ilave kiint diseksiyon, girisi
kolaylastirabilir.

Uyari: Tinel aciciyi, acili bir sekilde CEKMEYIN. Kateter ucunda hasari
o6nlemek icin tiinel agiciyr diiz tutun.

Not: Genis, yumusak arka sahip bir tinel, buktlme riskini azaltir. Ttnel
kateterin luer uzatma setinden cikis yerine girmesini 6énleyecek kadar
kisa, ancak kelepceyi cilt acikligindan 2cm (en az) uzak tutacak kadar
uzun olmalidir.

26. 6 numarali maddede 6nceden belirtildigi sekilde gecici limen
klempini ayni konuma yeniden takin.

Split-Stream® UZATMA SETINiN TAKILMASI:

27. Kateter limenini, belirlenen hazirlama hacmi cizgisinden kare sekilde
keserek ve ve temiz, dlizglin bir yltizey olusturacak sekilde kesin.
Kelepceden uzakta, hazirlama hacmi cizgisinden kesin. Yalnizca
belirlenen hazirlama hacmi hatlarindan kesin.

28. Beyaz ikincil klempleri takin. Klempleri kapatin.
Dikkat: Medcomp® Split-Stream® uzatma setlerini bukateter ile kullanin.

. Kan kaybini veya hava embolizmini 6nlemek ic¢in yalnizca verilen
kateter klempini klempleyin.

Uyari: Adaptoér kurulumu 6ncesinde ya da kurulum sirasinda kateter

ucunu veya adaptort herhangi bir antiseptige (6rn. alkol, PVP vb.)
DALDIRMAYIN.
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Dikkat: Arteriyel uzantinin, kirmizi baskinin oldugu limene baglanmasi
ve vendz uzantinin, mavi baskinin oldugu limene baglanmasi gerekir.

29. Parca (A) ve (C)yi disar1 bukerek disi adaptérden ¢ikarin. Tunel
sikistirma halkasinin (B) parca (A)'da bulunmasi gerekir.

Uyari: Uzantiyl, adaptérden ayirmayr DENEMEYIN.
Bu pargalar birbirine baglhdir.

30. Adaptor parcasini (A), kateter limeni (D) tizerinden kaydirin. Sikistirma
halkasini (B), kateter liumeni (D) tizerinden kaydirin. Bir bukme
hareketi ile tiiplerin TAMAMEN yerlerine oturmus (hi¢cbir metal
gorinmeyene kadar) olduklarindan emin olarak adaptér parcasinin
metal kanultint (C), kateter ltimenine yerlestirin.

31. Sikistirma halkasini (B), gosterilen sekilde yerine oturana kadar
kateter limeninin ucuna/adaptér tertibatina (C) dogru kaydirin.

Dikkat: Sikistirma halkasinin tamamen yerine oturmas: GEREKIR.

32. Adaptér parcasini (A), kateter limeni/adaptor tertibatinin (C) ucuna
dogru kaydirin ve adaptorti birlikte sikica dondurtin. Hafif bir
cekistirme, gereken montaji saglayacaktir.

Dikkat: Tertibat dislilerinin tamamen takili olmalar1 GEREKIR.

33. Siringalar her iki Split-Stream® uzatma setine takin ve klempleri
acin. Gecici lumen klempini, kateterden ¢ikarin. Kan, her iki
kateterden kolayca aspire olmalidir. Herhangi bir kateter kan
aspirasyonuna asiri diren¢ gosterirse yeterli kan akisini stirdiirmek
icin kateterin dondtrtlmesi veya yeniden konumlandirilmasi
gerekebilir.

34. Yeterli aspirasyon elde edildiginde her iki limenin de hizli bolus
teknigi kullanilarak heparin dolu siringalar ile yitkanmasi gerekir.
Yikama prosediri i¢in uzatma klemplerinin ve beyaz ikincil
klemplerin acik olduklarindan emin olun.

Dikkat: Kateter ve Split-Stream® uzatma setlerindeki tim havanin aspire
edildiginden emin olun. Bunun gerceklestirilememesi hava embolizmi ile
sonuglanabilir.

35. Kateterler heparin ile kilitlendiginde uzatma klemplerini ve beyaz
ikincil klempleri kapatin, siringalar: ¢ikarin ve enjeksiyon kapaklarini
Lock SC4 uzatma setlerinin disi luerlerine takin.

36. Floroskopi ile uygun ug¢ yerlesimini onaylayin. Distal ventz ucun,
optimum kan akisini saglamak icin kaval atriyel baglantisinin
seviyesinde ya da sag atriyuma konumlandirilmas: gerekir
(mevcut NKF DOQI Yonergelerinde 6nerilen sekilde).

Not: Femoral kateter uc yerlesimi, ilyak damar ve interiyor vena kavanin
kesisim noktasinda 6nerilir.!

Uyari: Kateter yerlesimini dogrulayamama, ciddi travma veya 6ltimctl
komplikasyonlar ile sonug¢lanabilir.

KATETER KORUMASI VE YARA BANDAJLAMA:

37. Sutur giris yeri kapali. Kateteri, ayrilabilir stttir kanad: hub'in1
kullanarak cilde stttire edin. ikinci ayrilabilir stitiir kanadi hekimin
takdirine bagli olarak cikis yeri ve ayrilabilir hub arasina uygulanabilir.
Kateter tipuint stitiire etmeyin. Stitir kanadi hub(lar);, hastanin
cildine hizali olmalidir.
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Dikkat: Kateter kelepce ile sabitlendiginde ve stittirler cikarildiginda
sokulebilir hub(lar)in ¢ikarilmasi ve atilmasi gerekir. Hub'in tabanindaki
centiklere basarak ¢ikarin.

38. Kateterin sabitlenmesi icin StatLock™u kullanin. Split-Stream®
uzatma setinin hasta tizerinde duran alani alkol ile temizleyin.
Split Stream® uzatma setinin rakor kismini, StatLock® pedin alici
yivlerine dogru itin. StatLock® pedin tek tarafindaki destegi ¢cikarin
ve hastanin tizerinde konumlandirin. Konumlandirildiginda kalan
koruyucu destegi ¢ikarin. Yapistigindan emin olmak icin pede hafif
bir basin¢ uygulayin.

Dikkat: Kateter limeninin yakinlarinda keskin nesneler ya da igneler
kullanildiginda dikkat etmek gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin
bozulmasina neden olabilir.

39. Giris ve ¢ikis yerini okltizif sargilar ile kapatin.

40. Kateter tim implantasyon stresince sabit/stttre edilmis
olmalidir.

41. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta cizelgesine
kaydedin.

HEMODIYALiZ TEDAVIiSi

. Hastanin sistemik heparinizasyonunu 6nlemek icin tedaviden 6nce
heparin soltisyonu her limenden giderilmelidir.
Aspirasyon diyaliz Ginitesi protokoltine goére olmalidir.

. Diyaliz baslamadan 6nce kateterin tim baglantilar: ve ekstrakorporel
devreler dikkatlice incelenmelidir.

. Kan kaybi1 veya hava embolizmini 6nlemek i¢in sizintilar: tespit
amacityla sik gorsel muayene yapilmalidir.

. Bir sizint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.
Dikkat: Kateteri sadece urtinle verilen hat ici klemplerle klempleyin.

. Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce gerekli dtizeltici iglemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Dikkat: Asir1 kan kaybi hastada soka yol acabilir.

. Hemodiyalizin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.

HEPARINIZASYON

. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi i¢in
Onerilen yonergeleri uygulayin.

. Tedaviler arasinda patensiyi stiirdtiirmek icin kateterin her bir
Iimeninde bir heparin kilidi olusturulmalidir.

. Heparin konsantrasyonu icin hastane protokoltinti uygulayin.

1. Arteriyel ve venoz uzantilari icin tayin edilen miktara gore iki
siringaya heparin ¢ekin. Siringalarda hava olmadigindan emin
olun.

Not: Limende yazili olan hazirlama hacmi degerleri, uzatma setini icerir.

2. Uzantilardan enjeksiyon basliklarini ¢ikartin.

3. Her bir uzantinin disi luerine heparin soltisyonu i¢eren bir siringa
takin.
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4. Uzatma klemplerini ve beyaz ikincil klempleri ac¢in.
5. Hastanin i¢cine hava girmemesini saglamak i¢in aspire edin.
6.  Heparini hizli bolus teknigini kullanarak her bir limene enjekte edin.

Not: Her bir ltimen, etkinligi saglamak i¢in tamamen heparin ile
doldurulmalidir.

7. Uzatma klemplerini ve beyaz ikincil klempleri kapatin.

Dikkat: Klempler sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi i¢in agik
olmalidir.

8. Siringalari ¢ikarin.

9. Uzatmalarnn disi luerlerinin tizerine bir steril enjeksiyon bashg: takin.

. Cogu durumda, limenler aspire edilmemis veya ylkanmamissa
48-72 saat icin baska heparin gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

. Kateter cevresindeki cildi temizleyin. Klorheksidin glukonat
soltisyonlar onerilir. Cikis yerini okltizif sargi ile kapatin ve uzantilari,
klempleri ve kapaklari, personel tarafindan erisilebilir birakin.

. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmas: gerekir.

Dikkat: Hastalar ytizmemeli, dus almamali veya yikanirken sargiy1 suya
batirmamalidir.

. Asin terleme ya da kazara 1slanma, sarginin adhezyonunu olumsuz
etkilerse tibbi personelin ya da bakim personelinin, sargiy: steril
kosullar altinda degistirmeleri gerekir.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir mekanik
ya da kimyasal mtidahalede bulunmadan 6nce her zaman hastane ya da
birim kontroltinii, olast komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilarini
ve 6nlemlerini inceleyin.

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

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

. Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali arteriyel delikler.

. Damar duvari ile temas nedeniyle arteriyel yan deliklerin tikanmasi.
Coztimler sunlardir:

. Trombolitik ajan kullanilan kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMi:

Bir Itimen kolayca yikanabildiginde, ancak aspire edilemediginde tek
yonlt obstruksiyonlar mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlis
konumlandirilmasindan kaynaklanir.

Asagidaki ayarlamalardan biri obstruksiyonu giderebilir:

. Kateteri yeniden konumlandirin.

. Hastay1 yeniden konumlandirin.

. Hastanin 6kstirmesini saglayin.

. Higbir diren¢ olmamas1 durumunda damar duvarindan ucu
uzaklastirmay1 denemek icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayin.

ENFEKSIYON:
Dikkat: HIV (insan Immiin Yetmezlik Virtisii) maruziyeti veya kan yoluyla
gecen diger patojenler riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin tim

hastalarin bakiminda her zaman Universal Kan ve Viicut Sivis1t Onlemlerini
kullanmalar: gerekir.
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Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

Bir kateter c¢ikis yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun
uygun antibiyotik tedavisi ile hemen tedavi edilmesi gerekir.

Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢ikarsa kateter yerinden uzak
bir yerden en az iki kan kultura alin. Kan kalttirt pozitifse kateterin
hemen ¢ikarilmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmasi gerekir.
Kateteri degistirmeden 6nce 48 saat bekleyin. Mimkuin olmasi
durumunda girisin, orijinal kateter ¢ikis yerinin kars: tarafinda
yapilmas: gerekir.

KATETERIN CIKARTILMASI

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

Dikkat: Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir
mekanik ya da birim protokoltint, olas: komplikasyonlar: ve bunlarin
tedavisini, uyarilarini ve 6nlemlerini inceleyin.

1.

2.

9.

Kateter ¢ikis ttnelini elle muayene ederek kelepcenin yerini belirleyin.

Alani tam olarak uyusturmak Uizere ¢ikis yerine ve kelepce konumuna
yeterli lokal anestezi uygulayin.

Sutir kanadindan stttrleri kesin. Cilt stittirlerinin ¢ikarilmasi i¢in
hastane protokoltini uygulayin.

Kelepce tizerinde, katetere paralel 2cm insizyon ac¢in.

Gosterildigi gibi ktint ve keskin diseksiyon kullanarak kelepceye
kadar kesin.

Goruntr oldugunda, kelepcgeyi klemp ile kavrayin.
Giris yeri ve kelepce arasinda kateteri klempleyin.

Kateteri kelepce ve cikis yeri arasindan kesin. Kateterin i¢ kismini
tineldeki insizyondan cekin.

Kateterin kalan kismini (yani tineldeki kismi) ¢ikis yerinden ¢ikarin.

Uyar:i: Yarada kontaminasyon meydana gelebilecegi i¢in kateterin
distal ucunu, insizyon boyunca CEKMEYIN.

10.

11.

12.

Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar proksimal tlinele
basin¢ uygulayin.

Optimum iyilesme saglayacak sekilde insizyonu stitire edin ve sargt
uygulayin.

Kateteri ¢cikarirken saglamligini kontrol edin.

Akis Hiz1 (ml/dk)
14F x 28cm 200 300 350 400
Venoz 31 62 83 104
Basing
(mmHg) | Arteriyel -38 -39 -75 -110

Akis Hizi (ml/dk)
16F x 28cm 200 300 350 400
Venoz 28 50 64 77
Basing
(mmHg) | Arteriyel -27 -44 -57 -70,7

AKIS ORANI TESTLERI OPTIMUM
LABORATUVAR KOSULLARINI TEMSIL EDER.
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GARANTI

Medcomp® BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLAR VE TEKNIK OZELLIKLERE
GORE URETILDiIGINIi GARANTI EDER.

HASTA DURUMU, KiLiNIiK TEDAVi VE URUN BAKIMI BU URUNUN
PERFORMANSINI ETKILEYEBILIiR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN
SEKILDE VE TAVSIYE EDEN HEKIMIiN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Strekli tirtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model ulasilabilirligi
bildirimde bulunulmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp®, bildirim olmaksizin

urtnlerini veya iceriklerini degistirme hakkinm sakl tutar.

Medcomp®, Vascu-Sheath® ve Split-Stream®, Medical Components, Inc.'in tescilli ticari
markalardr.

StatLock®, C.R. Bard, Inc. veya bagl bir kurulusunun tescilli ticari markasidir.

Referanslar:
1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,

Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis
catheters. Am J Roentgenol. 1999 Feb;172(2):493-6.
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UPUTE ZA UPOTREBU

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

. Medcomp® Split-Stream® indiciran je za upotrebu pri omogucéivanju
dugotrajnog pristupa krvozilnom sustavu radi hemodijalize i afereze krvi.

. Moze se uvesti perkutano i primarno se smjesta u unutrasnju
vratnu venu.

. Zamjenska mjesta uvodenja obuhvacaju potkljuénu venu.

. Kateteri veci od 40 cm namijenjeni su umetanju u bedrenu venu.
KONTRAINDIKACIJE:
. Ovaj je kateter predviden iskljucivo za dugotrajni vaskularni pristup

i NE smije se upotrebljavati ni u koju drugu svrhu osim u onu
navedenu u ovim uputama.

. Kako bi komplet produzetaka Split-Stream® uvijek funkcionirao na
najbolji na¢in, preporucujemo da ga zamijenite svakih 6 mjeseci.

UPOZORENJA:

. NEMOJTE potiskivati Zicu vodilicu ili kateter ako osjetite neuobicajen
otpor.

. NEMOJTE na silu uvoditi ni izvladiti zicu vodilicu ni iz koje
komponente. Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se zica
vodilica oSteti, igla uvodnice ili uvodnica Vascu-Sheath® moraju se
ukloniti zajedno sa Zicom vodilicom.

. NEMOJTE ni na koji na¢in ponovno sterilizirati kateter ni dodatnu
opremu.

. NEMOJTE upotrebljavati kateter ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno.

. NEMOJTE koristiti kateter ili dodatnu opremu ako je vidljiv bilo koji
znak ostecenja proizvoda.

. NEMOJTE upotrebljavati oStre predmete u blizini cijevi produzetaka
ili lumena katetera.

. NEMOJTE s§karama uklanjati zavoje.

OPIS:

. Svestranost katetera Split-Stream® omogucuje podjelu lumena tako
da tvore dva slobodno plutajuca lumena radi jednostavnijeg uklanjanja
okluzije katetera putem zile.

. Kateter Split-Stream® proizveden je od mekanog poliuretanskog

materijala koji ne propusta rendgenske zrake i ugodniji je za
bolesnika, a istodobno omogucuje odliénu biokompatibilnost.
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MOGUCE KOMPLIKACIJE:

zracna embolija
bakteremija

ozljeda brahijalnog pleksusa
sréana aritmija

tamponada srca

tromboza sredi$njih vena
endokarditis

infekcija mjesta izlaza
iskrvarenje

krvarenje bedrene arterije
ostecenje bedrenog zivca
hematom

krvarenje

hidrotoraks

punktura donje Suplje vene
laceracija krvne zile
tromboza lumena
medijastijalna ozljeda
perforacija krvne zile
pleuralna ozljeda
pneumotoraks
retroperitonealno krvarenje
punktura desne pretklijetke
septikemija

punktura potkljucne arterije
potkozni hematom
punktura gornje Suplje vene
laceracija torakalnog voda
infekcija tunela

tromboza krvnih zila
suzenje vena

Prije no §to pokusate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam poznate
gore navedene komplikacije i na¢in hitnog zbrinjavanja u slucaju
njihove pojave.

MJERE OPREZA:

U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od bilo koje
komponente tijekom uvodenja ili kori§tenja, poduzmite sve potrebne
korake i mjere opreza kako biste sprijecili gubitak krvi ili nastanak
zracne embolije te izvadite kateter.

Prema saveznom zakonu SAD-a uredaj se moze kupiti samo kod
lije¢nika ili na njegovu preporuku.

Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi. @

Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve §tete nastale ponovnim
koriStenjem, obradom ili sterilizacijom ovog katetera ili dodataka.

Ponovnim kori§tenjem mozete uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno
ni osteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM.

S ovim kateterom upotrebljavajte samo komplet produzetaka
Split-Stream® tvrtke Medcomp®

Ako upotrebljavate stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter
ce se oStetiti.

Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice.
Izbjegavajte stezanje blizu luera i prilagodnika kompleta produzetaka
Split-Stream®.

Prije i nakon svakog lijeCenja provjerite nisu li lumen i komplet
produzetaka katetera oSteceni.

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

S ovim kateterom upotrebljavajte samo Luer Lock prikljucke (navoj-
ne).

Ucestalo pretjerano stezanje linija za protok krvi, Strcaljki i zatvaraca
skracuje vijek trajanja prikljucka i moze dovesti do njegovog kvara.

Prilikom rezanja katetera na zeljenu duljinu lumen rezite kvadratno
te pripazite da se preostali lumen katetera ne oSteti.
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MJESTA ZA UVODENJE:

Upozorenje: preporucuje se da lijecnik donese odluku o uvodenju ovog
katetera kod bolesnika koji ne mogu duboko udahnuti ili zadrzati dah.

. Bolesnik mora biti u modificiranom Trendelenburgovu polozaju, s
otkrivenim gornjim dijelom prsnog kosa i glavom neznatno okrenutom
na suprotnu stranu u odnosu na podruéje uvodenja. Mali smotani
rucnik moze se umetnuti izmedu lopatica kako bi se olaksalo Sirenje
prsnog koSa.

Unutarnja vratna vena

. Zamolite bolesnika da podigne glavu s kreveta kako biste odredili
polozaj sternomastoidnog miSica. Kateterizacija ce se izvoditi na
vrhu trokuta koji tvore dvije glave sternomastoidnog misi¢a. Vrh
bi se trebao nalaziti tri §Sirine prsta iznad klju¢ne kosti. Potrebno
je napipati karotidnu arteriju medijalno u odnosu na tocku
uvodenja katetera.

Potkljuéna vena

. Obratite pozornost na polozaj potklju¢ne vene, koja se nalazi iza
klju¢ne kosti, iznad prvog rebra i ispred potklju¢ne arterije. (u tocki
neznatno bo¢no u odnosu na kut koji tvore klju¢na kost i prvo rebro).

UPOZORENJE:
. U bolesnika kojima je potreban respirator postoji povecani rizik od
nastanka pneumotoraksa tijekom umetanja kanile u potklju¢nu

venu, §to moze izazvati komplikacije.

. Produljena kateterizacija potklju¢ne vene moze biti povezana sa
stenozom potklju¢ne vene.

Postavljanje vrha




Bedrena vena

Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Potrebno je napipati
obje bedrene arterije radi odabira mjesta i procjene posljedica.
Koljeno na strani mjesta uvodenja mora biti savijeno, a bedro
odmaknuto. Postavite stopalo preko suprotne noge. Bedrena se
vena tada nalazi posteriorno i medijalno od arterije.

Oprez: vjerojatnost infekcije moze se povecati prilikom uvodenja u
bedrenu venu.

Konacni polozaj katetera provjerite na rendgenskoj snimci prsnog
kosa. Rutinsko rendgensko snimanje potrebno je provesti nakon
svakog pocetnog uvodenja katetera kako bi se prije koristenja
potvrdio pravilan polozaj vrha.

Preporucuje se postavljanje bedrenog vrha katetera na spoj ilijacne
vene i donje Suplje vene.!

UPUTE ZA UVODENJE SELDINGEROVOM TEHNIKOM

Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter
smije uvoditi, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani
lije¢nik ili neki drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik prema
uputama lijeénika.

Tehnike i medicinski postupci opisani u ovim uputama za upotrebu ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena
za lijeénikovo iskustvo i prosudbu pri lijecenju odredenih bolesnika.

Upotrebljavajte standardne bolnicke protokole kada je to primjenjivo.

Potrebno se strogo pridrzavati asepti¢ne tehnike tijekom uvodenja,
odrzavanja i uklanjanja katetera. Postupke provodite u sterilnom
operacijskom okruzenju. Kateter je pozeljno postavljati u operacijskoj
dvorani. Upotrebljavajte sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu
opremu. Obrijte kozu iznad i ispod mjesta uvodenja.

Obavite kirur§ko pranje ruku. Nosite ogrta¢, kapu, rukavice i
masku. I bolesnik treba nositi masku.

Odabir odgovarajuce duzine katetera u iskljucivoj je nadleznosti
lijeénika. Kako bi se postigao pravilan polozaj vrha, vazno je odabrati
odgovarajucu duljinu katetera. Rutinsko rendgensko snimanje
potrebno je provesti nakon svakog pocetnog uvodenja katetera kako
bi se potvrdio ispravan polozaj.

POSTAVLJANJE KOMPLETA PRODUZETAKA Split-Stream®:

Oprez: S ovim kateterom upotrebljavajte samo komplet produzetaka
Split-Stream® tvrtke Medcomp®.

Oprez: ne pokusSavajte razdvojiti kraj lumena s volumenom punjenja.

3.

4.

Koristeci se asepticnom tehnikom uklonite prilagodnik za tuneliranje
tako da kvadratno odrezete lumen katetera na za to predvidenoj

crti te tako da dobijete ¢istu, glatku povrSinu. Prerezite po liniji za
punjenje koja se nalazi najdalje od mansSete. Prerezite samo na za to
predvidenoj crti volumena punjenja.

Stavite bijelu sekundarnu stezaljku.

Upozorenje: NE umacite kraj katetera ili prilagodnik u antiseptik (kao
§to su alkohol, PVP itd.) prije ili tijekom postavljanja prilagodnika.
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Oprez: arterijski produzetak prikljucuje se na lumen s crvenom oznakom,
a venski produzetak prikljucuje se na lumen s plavom oznakom.

5. Odvojite zenski prilagodnik odvrtanjem dijelova (A) i (C). Prsten za
kompresiju (B) trebao bi se nalaziti u dijelu (A).

Upozorenje: NE pokusSavajte odvojiti produzetak od prilagodnika.
Ti su dijelovi ¢vrsto spojeni.

6. Povucite dio prilagodnika (A) preko lumena katetera (D). Prevucite
prsten za kompresiju (B) preko lumena katetera (D). Umetnite
metalnu kanilu dijela prilagodnika (C) u kateter koristeci pokret
zakretanja, pazeci da je cjevcica U CIJELOSTI postavljena (tako da
se ne vidi metalni dio).

7. Povucite prsten za kompresiju (B) prema kraju lumena katetera/
sklopa prilagodnika (C) tako da sjedne na mjesto kao §to je prikazano.

Oprez: prsten za kompresiju MORA do kraja sjesti na mjesto.

8.  Povucite dio prilagodnika (A) prema kraju sklopa lumena/ prilagodnika
katetera (C) i ¢vrsto zategnite prilagodnik. Blagim povlacenjem
provjerite je li sklop ¢vrsto spojen.

Oprez: navoji sklopa MORAJU biti u potpunosti zategnuti.

TUNELIZACIJA I POSTAVLJANJE MANSETE:

9. Postavite kateter preko predvidenog puta tunela.
10. Obratite pozornost na zeljeno mjesto na kojem ce se postaviti manseta.

11. Primijenite dovoljnu koli¢inu lokalnog anestetika kako biste u
potpunosti anestezirali mjesta umetanja i izlaza te cijelu duljinu
tunela.

12. Nacinite mali rez na mjestu izlaza na prsnom kosu, otprilike 8-10 cm
ispod kljuéne kosti. Nacinite drugi rez iznad prvoga i paralelno s
njim na mjestu umetanja. Napravite rez na mjestu izlaza dovoljno
§irok za man§etu, priblizno 1 cm.

13. Tupom disekcijom nacinite otvor potkoznog tunela.
Prikljucite instrument za tuneliranje s koSuljicom na distalni kraj
katetera. Ne pokuSavajte gurati lumen preko navoja na instrumentu
za tuneliranje. Prevucite koSuljicu za tuneliranje preko katetera
pazeci da koSuljica pokriva arterijske otvore katetera. Postavite
instrument za tuneliranje u izlazno mjesto i nacinite kratki potkozni
tunel. Tunelirajte u smjeru reza na mjestu umetanja katetera.
Ne tunelirajte kroz misi¢no tkivo. Tuneliranje je potrebno pazljivo
izvesti kako bi se sprijecilo o§tecenje okolnih zila.

13a. Za uvodenje u bedrenu venu: nacinite potkozni tunel s mjestom
izlaza katetera u podrucju zdjelice.

Upozorenje: Tijekom tunalizacije NEMOJTE previSe prosirivati potkozno
tkivo. To moze usporiti ili sprijeciti urastanje mansete.

14. Pazljivo uvedite kateter u tunel. Nemojte povlaciti ni gurati cjevéice
katetera. Ako naidete na otpor, dodatna tupa disekcija moze olaksati
uvodenje. Uklonite kateter iz instrumenta za tuneliranje uz lagano
zakretanje kako biste izbjegli oStecenje katetera.

Upozorenje: Instrument za tunelizaciju NEMOJTE izvlaéiti pod kutom.
Instrument za tuneliranje drzite uspravno kako biste sprijecili o§tecenje
vrha katetera.
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15. Razdvojite arterijski i venski lumen tako da primite distalne krajeve
i pazljivo razdvojite lumene do oEisnute tocke ,NEMOJTE NEMOJTE
RAZDVAJATI PREKO OVE TOCKE".

Upozorenje: razdvajanje lumena preko ove tocke moze rezultirati
pretjeranim krvarenjem u tunelu, infekcijom ili oSteéenjem lumena.

Napomena: Tunel sa Sirokim blagim kutom ima maniji rizik od savijanja.
Tunel bi trebao biti dovoljno kratak da sprijeci ulaz kompleta produzetaka
katetera u mjesto izlaza, ali i dovoljno dugacak da drzi manS§etu na
udaljenosti od (minimalno) 2 cm od otvora na kozi.

16. Isperite kateter fizioloSkom otopinom, a zatim stegnite produzetke
katetera i bijele sekundarne stezaljke kako biste sprijecili slu¢ajno
istjecanje fizioloske otopine iz katetera. Upotrijebite prilozene stezaljke.

UVODENJE:

17. Uvedite iglu uvodnice s pri¢vr§éenom Strcaljkom ili u ciljnu venu.
Aspirirajte kako biste postigli pravilan polozaj.

18. Uklonite Strcaljku i postavite palac preko kraja igle kako biste
sprijecili gubitak krvi ili nastanak zracne embolije. Uvucite savitljivi
kraj Zice vodilice u uvodnik tako da je vidljiv samo kraj Zice vodilice.
Umetnite distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Uvedite zicu vodilicu
pomicanjem prema naprijed u nastavak igle i kroz njega u ciljnu venu.

Oprez: duljina uvedene Zice vodilice odreduje se prema konstituciji
bolesnika. Nadzirite bolesnika tijekom postupka kako biste uocili
eventualnu pojavu aritmije. Bolesnik tijekom postupka mora biti
prikljucen na sréani monitor. Ako Zica vodilica prode u desnu pretklijetku,
moze doci do sréanih aritmija. Cvrsto drzite Zicu vodilicu tijekom ovog
postupka.

19. Uklonite iglu i ostavite zicu vodilicu u ciljnoj veni. Skalpelom
prosirite mjesto punkcije na kozi.

20. Uvedite dilatore preko Zice vodilice u zilu (moze se upotrijebiti
pokret blagog zakretanja). Uklonite dilatore kada se zila dovoljno
prosiri i ostavite zicu vodilicu na njezinu mjestu.

Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena
katetera uz zicu vodilicu, §to stvara poteskoce pri uvodenju zice vodilice
u kateter i njezinu vadenju. To moze dovesti do savijanja Zice vodilice.

21. Uvedite uvodnik Vascu-Sheath® preko proksimalnog kraja zice
vodilice. Nakon §to se uvodnik Vascu-Sheath® postavi u zeljenu
venu, uklonite vodilicu ostavljajuc¢i uvodnik i dilator na mjestu.

Upozorenje: NE savijajte ovojnicu/dilator tijekom uvodenja jer ¢e se
zbog savijanja ovojnica prije vremena rastrgati. Drzite ovojnicu/dilator u
blizini vrha (priblizno 3 cm od vrha) pri po¢etnom uvodenju kroz povrs§inu
koze. Kako biste potisnuli ovojnicu/dilator prema veni, ponovno primite
ovojnicu/dilator nekoliko centimetara (priblizno 5 cm) iznad izvornog
mjesta primanja i pritisnite ovojnicu/dilator prema dolje. Ponavljajte
postupak dok u potpunosti ne umetnete ovojnicu/dilator.

Upozorenje: nikad ne ostavljajte ovojnicu u veni kao trajni kateter. Time
mozete oStetiti venu.

22. Postavite zatvara¢ na otvor dilatora kako biste sprijecili gubitak
krvi ili nastanak zra¢ne embolije.

23. Uklonite dilator i zatvara¢ s ovojnice.

24. Uvedite distalne vrhove katetera u ovojnicu i provucite ih kroz nju
u odabranu venu pazeci da vrhovi budu ispravno postavljeni u
ciljnoj veni.

25. Uklonite razdvojivu ovojnicu polako je izvlaceci iz vene, istovremeno
je parajudi razdvajanjem njenih krajeva (laganim zakretanjem).

Upozorenje: NE parajte dio ovojnice koji ostane u krvnoj zili. Kako ne
biste ostetili zilu, povucite ovojnicu Sto viSe prema natrag i trgajte je
samo po nekoliko centimetara odjednom.
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26. Polozaj katetera prilagodite s pomocu fluoroskopije. Distalni venski
vrh treba postaviti u razini sa spojem pretklijetke i Suplje vene ili u
desnu pretklijetku kako bi se omogudéio optimalan protok krvi.

Napomena: preporucuje se postavljanje bedrenog vrha katetera na spoj
ilijacne vene i donje Suplje vene.!

27. Priévrstite Strcaljke na oba produzetka i otvorite stezaljke. Krv se
treba lako aspirirati, kako venskim tako i arterijskim dijelom katetera.
Ako pri aspiraciji krvi s bilo koje strane osjetite osjetan otpor,
mozda ¢e radi postizanja odgovarajuceg protoka krvi kateter trebati
zakrenuti ili drukéije postaviti.

28. Kada postignete zadovoljavajucu aspiraciju, oba je lumena potrebno
isprati fiziolo§kom otopinom iz Strcaljki brzim bolusom. Provjerite
jesu li tijekom postupka ispiranja otpustene stezaljke produzetaka
i bijele sekundarne stezaljke.

29. Stegnite stezaljke produzetaka i bijele sekundarne stezaljke, uklonite
Strcaljke i postavite zatvarace na svaki prikljuc¢ak luer lock. Sprijecite
zrac¢nu emboliju tako da produzne cjevcice budu uvijek stegnute kad
nisu u upotrebi te da kateter isperete fizioloSkom otopinom prije
svake upotrebe. Pri svakoj promjeni priklju¢aka cjevéica ispustite
zrak iz katetera te svih povezanih cjev¢ica i zatvaraca.

30. Kako biste odrzali prohodnost katetera, oba lumena potrebno je
ispuniti heparinom. Pogledajte bolnicke smjernice za heparinizaciju.

Oprez: provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produznih cjevcica.
Ako to ne ucinite, moze doc¢i do zracne embolije.

31. Kada kateter napunite heparinom, stegnite stezaljke i postavite
zatvarace na ,zenske” luere kompleta produzetaka.

32. Fluoroskopijom potvrdite ispravan polozaj vrha katetera. Distalni
venski vrh mora se postaviti u ravnini sa spojem pretklijetke i
Suplje vene ili u desnu pretklijetku kako bi se omogucio optimalan
protok krvi (kao §to je preporuceno u najnovijim smjernicama
inicijative NKF DOQI).

Napomena: preporucuje se postavljanje bedrenog vrha katetera na spoj
ilijacne vene i donje Suplje vene.!

Upozorenje: ako ne provjerite je li kateter pravilno pozicioniran, moze
dodi do ozbiljne traume i komplikacija s moguéim smrtnim ishodom.

PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

33. Savom zatvorite mjesto uvodenja. Zasijte kateter za kozu s pomocu
odvojivog nastavka krila Sava. Drugo odvojivo krilo Sava moze
se postaviti na lumen izmedu mjesta izlaza i odvojivog nastavka
prema uputama lijecnika. Nemojte zasSiti cjevcice katetera. Nastavci
krila Sava moraju biti priljubljeni uz kozu bolesnika.

o

Oprez: potrebno je ukloniti i odbaciti odvojivi nastavak nakon §to se
kateter ucvrsti mansetom i nakon §to se Savovi uklone. Uklonite tako da
otpustite jezicce na bazi nastavka.

34. Kako biste sprijecili pomicanje katetera upotrijebite® za ucvrséivanje
katetera. Alkoholom ocistite mjesto na bolesniku na kojem ce se
komplet produzetaka Split-Stream® postaviti. Gurnite dio s prstenom
kompleta produzetaka Split-Stream® u ulazne otvore na jastucic¢
StatLock®. Skinite zastitnu omotnicu s jedne strane jastucica
StatLock® i postavite ga na bolesnika. Jednom kada je postavljen,
uklonite preostalu zastitu sa straznje strane. Lagano pritisnite
jastucic kako biste provjerili prianja li ¢vrsto uz tijelo.

Oprez: Budite oprezni pri koriStenju oStrih predmeta ili igala blizu

lumena katetera. Kateter se moze oStetiti ako dode u dodir s o$trim
predmetima.
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35. Prekrijte mjesto uvodenja i mjesto izlaza okluzivnim zavojima.

36. Kateter mora biti pri¢vr§éen/prisiven cijelo vrijeme tijekom trajanja
implantacije.

37. Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov karton.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

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

. Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s
kateterom i izvantjelesnim sustavima.

. Potrebne su ¢este provjere radi otkrivanja moguceg curenja i
sprjecavanja gubitka krvi ili nastanka zra¢ne embolije.

. Ako otkrijete curenje, kateter je potrebno odmah stegnuti.
Oprez: prilozen je samo kateter s rednim stezaljkama.

. Potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za otklanjanje nastalih
neispravnosti prije nastavka lijecenja dijalizom.

Oprez: Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.

. Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lije¢nika.

HEPARINIZACIJA

. Ako se kateter za lijeCenje ne koristi odmah, slijedite predlozene
smjernice za odrzavanje prohodnosti katetera.

. Kako biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, svaki je
lumen katetera potrebno napuniti heparinom.

. Slijedite bolnicki protokol za odredivanje koncentracije heparina.

1.  Uvucite heparin u dvije §trcaljke u koli¢ini naznacenoj na lumenu
katetera. Provjerite ima li u $trcaljkama zraka.

Napomena: vrijednosti volumena za punjene otisnute na lumenu
obuhvacaju komplet produzetaka.

2. Uklonite zatvarace s produzetaka.

3. Priévrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na ,zenski” luer svih
produzetaka.

4.  Otvorite stezaljke produzetka i bijele sekundarne stezaljke.
5. Aspirirajte kako biste bili sigurni da se u bolesnika nece istisnuti zrak.
6. Ubrizgajte heparin u svaki lumen s pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: svaki lumen mora biti u potpunosti napunjen heparinom da
bi se zajamcila uc¢inkovitost.

7. Zatvorite stezaljke produzetka i bijele sekundarne stezaljke.

Oprez: stezaljke se smiju otvoriti samo za aspiraciju, ispiranje i lijeCenje
dijalizom.

8.  Uklonite Strcaljke.

9. Pricvrstite sterilni zatvarac¢ na zenske luere
produzetaka.

. U vedini slucajeva dodatni heparin nije potreban tijekom 48 — 72 sata,
pod uvjetom da lumeni nisu aspirirani ni isprani.

ODRZAVANJE MJESTA

. Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se otopine klorheksidin
glukonata. Mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite produzetke,
stezaljke i zatvarace otkrivene kako bi im osoblje moglo pristupati.

. Zavoje na ranama potrebno je odrzavati ¢istima i suhima.

Oprez: bolesnici ne smiju plivati, tuSirati se ni namakati zavoje tijekom
kupanja.
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. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje zavoja,
medicinsko ili bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili kemijske intervencije
zbog problema u funkcioniranju katetera uvijek pregledajte protokol bolnice
ili jedinice, moguce komplikacije i nacine njihova lijeCenja, upozorenja i
mjere opreza.

Upozorenje: Samo lijecnik upoznat s odgovaraju¢im tehnikama smije
obavljati sljedece postupke.

NEDOVOLJNI PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

. Zacepljene arterijske rupe zbog zgrusavanja ili ovojnice od fibrina.
. Zacepljenje arterijskih bo¢nih rupa zbog dodira sa stijenkom vene.
Rjesenje:

. kemijska intervencija s pomocu trombolitickog sredstva.

UPRAVLJANJE JEDNOSMJERNIM ZACEPLJENJIMA:

Jednosmjerna su zacepljenja prisutna kada se lumen moze jednostavno
isprati, ali se krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedec¢ih prilagodbi:
. premjeStanjem katetera.

. premjeStanjem bolesnika.

. nakasljavanjem bolesnika.

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

INFEKCIJA:

Oprez: zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije)
ili drugim patogenima koji se prenose krvlju zdravstveni djelatnici prilikom
lijeenja svih bolesnika obavezno moraju primjenjivati univerzalne mjere
opreza prilikom postupanja s krvlju i tjelesnim tekuc¢inama.

. Potrebno se uvijek strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Klini¢cki prepoznata infekcija na mjestu izlaza katetera mora se hitno
lije¢iti odgovarajuéim antibioticima.

. Ako se kod bolesnika s kateterom razvije vruéica, uzmite minimalno
dvije kulture krvi s mjesta podalje od mjesta izlaza katetera. Ako je
kultura krvi pozitivna, kateter je potrebno smjesta ukloniti i zapoceti
lijeCenje odgovarajucim antibioticima. Prije ponovnog postavljanja
katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje je po mogucénosti potrebno
izvesti na strani suprotnoj od prvotnog mjesta izlaza katetera.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: Samo lijecnik upoznat s odgovarajué¢im tehnikama smije
obavljati sljedece postupke.

Oprez: prije uklanjanja katetera obavezno se upoznajte s protokolom
bolnice ili jedinice, moguéim komplikacijama i nac¢inima njihova lijecenja,
upozorenjima i mjerama opreza.

1. Napipajte izlazni tunel katetera kako biste pronasli mansetu.

2. Primijenite dovoljno lokalnog anestetika na mjesto izlaza i mansete
kako biste u potpunosti anestezirali podrucje.

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

4. Napravite rez od 2 cm preko mansSete, paralelno s kateterom.
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5. Rasirite tkivo do mans$ete katetera tupom i os§trom disekcijom, kao
§to je prikazano.

6. Kada bude vidljiva, uhvatite mans§etu stezaljkom.
7. Stegnite kateter izmedu manS$ete i mjesta uvodenja.

8. Prerezite kateter izmedu manS$ete i mjesta izlaza. Izvucite unutarnji
dio katetera kroz rez u tunelu.

9. Uklonite preostali dio katetera (npr. dio u tunelu) kroz mjesto izlaza.

Upozorenje: NE povlacite distalni kraj katetera kroz rez jer bi moglo do¢i
do kontaminacije rane.

10. Pritisnite proksimalni tunel priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne
prestane krvarenje.

11. Zasijte rez i stavite zavoj na nacin koji ¢e potaknuti optimalno
zarastanje.

12. Nakon uklanjanja provjerite je li kateter oStecen

Brzina protoka (ml/min)
14 F x 28 cm 200 300 350 400
Venski 31 62 83 104
Pritisak
(mmHg) | Arterijski -38 -39 -75 -110

Brzina protoka (ml/min)
16 F x 28 cm 200 300 350 400
Venski 28 50 64 77
Pritisak
(mmHg) | Arterijski -27 -44 -57 -70,7

TESTIRANJE PROTOKA U OPTIMALNIM
LABORATORIJSKIM UVJETIMA.

JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD IZRADEN U SKLADU S VAZECIM
STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA.

BOLESNIKOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA
MOGU UTJECATI NA NJEGOVO FUNKCIONIRANJE. OVAJ JE PROIZVOD
POTREBNO KORISTITI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA
UPUTAMA LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrsavanja proizvoda cijene, specifikacije i dostupnost modela
podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo izmjene

proizvoda ili sadrzaja bez prethodne najave.

Medcomp®, Vascu-Sheath® i Split-Stream® registrirani su zastitni znakouvi turtke
Medical Components, Inc.

StatLock® je registrirani zastitni znak tvrtke C.R. Bard, Inc. ili njezine turtke kéeri

Reference:

1. Zaleski GX, Funaki B, Lorenz JM, Garofalo RS, Moscatel MA,
Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis
catheters (Iskustvo s tuneliziranim bedrenim kateterom za hemodijalizu).
Am J Roentgenol. Velj. 1999.;172(2):493-6.
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UPUTE ZA UPOTREBU
RETROGRADNO UMETANJE

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

. Medcomp® Split-Stream® indiciran je za upotrebu pri omogucéivanju
dugotrajan pristup krvozilnom sustavu radi hemodijalize i afereze krvi.

. Moze se uvesti perkutano i primarno se smjeSta u unutrasnju
vratnu venu.

. Zamjenska mjesta uvodenja obuhvacaju potkljuénu venu.
. Kateteri veci od 40 cm namijenjeni su umetanju u bedrenu venu.
KONTRAINDIKACIJE:

. Ovaj je kateter predviden iskljucivo za dugotrajni vaskularni pristup
i NE smije se upotrebljavati ni u koju drugu svrhu osim u onu
navedenu u ovim uputama.

. Kako bi komplet produzetaka Split-Stream® uvijek funkcionirao na
najbolji nacin, preporucujemo da ga zamijenite svakih 6 mjeseci.

UPOZORENJA:
. NEMOJTE potiskivati zicu vodilicu ili kateter ako osjetite neuobicajen
otpor.

. NEMOJTE na silu uvoditi ni izvlaciti zicu vodilicu ni iz koje komponente.
Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se Zica vodilica osteti, igla
uvodnice ili uvodnica Vascu-Sheath® moraju se ukloniti zajedno sa
zicom vodilicom.

. NEMOJTE ni na koji nacin ponovno sterilizirati kateter ni dodatnu
opremu.

. NEMOJTE upotrebljavati kateter ako je pakiranje otvoreno ili
oSteceno.

. NEMOJTE koristiti kateter ili dodatnu opremu ako je vidljiv bilo koji
znak oStecenja proizvoda.

. NEMOJTE upotrebljavati oStre predmete u blizini cijevi produzetaka
ili lumena katetera.

. NEMOJTE skarama uklanjati zavoje.

OPIS:

. Svestranost katetera Split-Stream® omogucuje podjelu lumena
tako da tvore dva slobodno plutajuca lumena radi jednostavnijeg
uklanjanja okluzije katetera putem Zzile.

. Kateter Split-Stream® proizveden je od mekanog poliuretanskog

materijala koji ne propusta rendgenske zrake i ugodniji je za
bolesnika, a istodobno omogucuje odlicnu biokompatibilnost.
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MOGUCE KOMPLIKACIJE:

zrac¢na embolija
bakteremija

ozljeda brahijalnog pleksusa
sréana aritmija

tamponada srca

tromboza sredi$njih vena
endokarditis

infekcija mjesta izlaza
iskrvarenje

krvarenje bedrene arterije
oStecenje bedrenog zivca
hematom

krvarenje

hidrotoraks

punktura donje Suplje vene
laceracija krvne zile
tromboza lumena
medijastijalna ozljeda
perforacija krvne zile
pleuralna ozljeda
pneumotoraks
retroperitonealno krvarenje
punktura desne pretklijetke
septikemija

punktura potkljuc¢ne arterije
potkozni hematom
punktura gornje Suplje vene
laceracija torakalnog voda
infekcija tunela

tromboza krvnih zila
suzenje vena

Prije no Sto pokusate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam poznate
gore navedene komplikacije i nacin hitnog zbrinjavanja u slucaju
njihove pojave.

MJERE OPREZA:

U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od bilo koje
komponente tijekom uvodenja ili koriStenja, poduzmite sve potrebne
korake i mjere opreza kako biste sprijecili gubitak krvi ili nastanak
zracne embolije te izvadite kateter.

Prema saveznom zakonu SAD- ovaj se proizvod smije prodavati
samo uz nalog lijeénika.

Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi. @

Proizvodac¢ ne snosi odgovornost ni za kakve §tete nastale ponovnim
koriStenjem, obradom ili sterilizacijom ovog katetera ili dodataka.

Ponovnim koris§tenjem mozete uzrokovati infekciju ili bolest/ozljedu.

Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno
ni o§teceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM.

S ovim kateterom upotrebljavajte samo komplet produzetaka
Split-Stream® tvrtke Medcomp®.

Ako upotrebljavate stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter
Ce se ostetiti.

Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice.
Izbjegavajte stezanje blizu luera i prilagodnika kompleta produzetaka

Split-Stream®.

Prije i nakon svakog lijecenja provjerite nisu li lumen i komplet
produzetaka katetera oSteceni.

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

S ovim kateterom upotrebljavajte samo luer lock prikljucke (navojne).

Ucestalo pretjerano stezanje linija za protok krvi, Strcaljki i zatvaraca
skracuje vijek trajanja prikljucka i moze dovesti do njegovog kvara.

Prilikom rezanja katetera na zeljenu duljinu lumen rezite kvadratno
te pripazite da se preostali lumen katetera ne oSteti.
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MJESTA ZA UVODENJE:

Upozorenje: preporucuje se da lije¢nik donese odluku o uvodenju ovog
katetera kod bolesnika koji ne mogu duboko udahnuti ili zadrzati dah.

. Bolesnik mora biti u modificiranom Trendelenburgovu polozaju, s
otkrivenim gornjim dijelom prsnog kosa i glavom neznatno okrenutom
na suprotnu stranu u odnosu na podrucje uvodenja. Mali smotani
rucnik moze se umetnuti izmedu lopatica kako bi se olak$alo Sirenje
prsnog kosa.

Unutarnja vratna vena

. Zamolite bolesnika da podigne glavu s kreveta kako biste odredili
polozaj sternomastoidnog misica. Kateterizacija ¢e se izvoditi na vrhu
trokuta koji tvore dvije glave sternomastoidnog misica. Vrh bi se trebao
nalaziti tri Sirine prsta iznad klju¢ne kosti. Potrebno je napipati
karotidnu arteriju medijalno u odnosu na tocku uvodenja katetera.

Potkljucna vena

Nt

. Obratite pozornost na polozaj potklju¢ne vene, koja se nalazi iza
kljuéne kosti, iznad prvog rebra i ispred potkljuc¢ne arterije. (u tocki
neznatno bo¢no u odnosu na kut koji tvore klju¢na kost i prvo rebro).

UPOZORENJE:
. U bolesnika kojima je potreban respirator postoji povecani rizik od
nastanka pneumotoraksa tijekom umetanja kanile u potklju¢nu

venu, §to moze izazvati komplikacije.

. Produljena kateterizacija potkljucne vene moze biti povezana sa
stenozom potkljuéne vene.

Postavljanje vrha
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Bedrena vena

Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Potrebno je napipati
obje bedrene arterije radi odabira mjesta i procjene posljedica. Koljeno
na strani mjesta uvodenja mora biti savijeno, a bedro odmaknuto.
Postavite stopalo preko suprotne noge. Bedrena se vena tada nalazi
posteriorno i medijalno od arterije.

Oprez: vjerojatnost infekcije moze se povecati prilikom uvodenja u
bedrenu venu.

Konacni polozaj katetera provjerite na rendgenskoj snimci prsnog
kosa. Rutinsko rendgensko snimanje potrebno je provesti nakon
svakog pocetnog uvodenja katetera kako bi se prije koristenja potvrdio
pravilan polozaj vrha.

Preporucuje se postavljanje bedrenog vrha katetera na spoj ilijacne
vene i donje Suplje vene.!

UPUTE ZA UVODENJE SELDINGEROVOM TEHNIKOM

Prije koriStenja ovog proizvoda pazljivo procitajte upute. Kateter smije
uvoditi, upotrebljavati i uklanjati kvalificirani licencirani lije¢nik ili
neki drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lije¢nika.

Tehnike i medicinski postupci opisani u ovim uputama za upotrebu ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena
za lijec¢nikovo iskustvo i prosudbu pri lijecenju odredenih bolesnika.

Upotrebljavajte standardne bolnicke protokole kada je to primjenjivo.

Potrebno se strogo pridrzavati asepti¢ne tehnike tijekom uvodenja,
odrzavanja i uklanjanja katetera. Postupke provodite u sterilnom
operacijskom okruzenju. Kateter bi trebalo postavljati u operacijskoj
dvorani. Upotrebljavajte sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu
opremu. Obrijte kozu iznad i ispod mjesta uvodenja.

Obavite kirursko pranje ruku. Nosite ogrtac, kapu, rukavice i masku.
I bolesnik treba nositi masku.

Odabir odgovarajuce duzine katetera u iskljucivoj je nadleznosti
lijeénika. Kako bi se postigao pravilan polozaj vrha, vazno je odabrati
odgovarajucu duljinu katetera. Rutinsko rendgensko snimanje
potrebno je provesti nakon svakog pocetnog uvodenja katetera kako
bi se prije koriStenja potvrdio ispravan polozaj.

Primijenite dovoljno lokalnog anestetika kako biste u potpunosti
anestezirali mjesto uvodenja.

Razdvojite arterijski i venski lumen tako da primite distalne krajeve
i pazljivo razdvojite lumene do otisnute tocke ,NE NEMOJTE
RAZDVAJATI PREKO OVE TOCKE”.

Upozorenje: razdvajanje lumena preko ove tocke moze rezultirati
pretjeranim krvarenjem u tunelu, infekcijom ili oSteéenjem lumene.

Oprez: ne pokusSavajte razdvojiti kraj lumena s volumenom punjenja.

5.

Pricvrstite Strcaljku na prilagodnike za tuneliranje i lumene za
punjenje. Provjerite izlazi li fiziolo§ka otopina i iz arterijskih i iz
venskih distalnih vrhova.
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6. Pricvrstite privremenu stezaljku lumena izmedu produzetaka i
referentne crte (tocaka) kao Sto je prikazano na slici.

Locirajte lumen samo u
tom podrugju.

7. Uklonite Strcaljku.
UVODENJE:

8. Uvedite iglu uvodnice s priévr§éenom Strcaljkom ili u ciljnu venu.
Aspirirajte kako biste postigli pravilan polozaj.

9. Uklonite Strcaljku i postavite palac preko kraja igle kako biste
sprijecili gubitak krvi ili nastanak zracne embolije. Uvucite savitljivi
kraj Zice vodilice u uvodnik tako da je vidljiv samo kraj Zice vodilice.
Umetnite distalni kraj uvodnika u nastavak igle. Uvedite zicu vodilicu
pomicanjem prema naprijed u nastavak igle i kroz njega u ciljnu venu.

Oprez: duljina uvedene Zzice vodilice odreduje se u skladu s konstitucijom
bolesnika. Tijekom postupka pratite pojavljuju li se kod bolesnika znakovi
aritmije. Bolesnik tijekom postupka mora biti prikljuc¢en na srcéani
monitor. Do sréane aritmije moze doc¢i ako zica vodilica dospije u desnu
pretklijetku. Cvrsto drzite zicu vodilicu tijekom ovog postupka.

10. Uklonite iglu i ostavite zicu vodilicu u ciljnoj veni. Skalpelom
prosirite mjesto punkcije na kozi.

11. Uvedite dilatore preko zice vodilice u zilu (moze se upotrijebiti pokret
blagog zakretanja). Uklonite dilatore kada se zila dovoljno pros§iri i
ostavite zicu vodilicu na njezinu mjestu.

Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena
katetera uz zicu vodilicu, Sto stvara poteskoce pri uvodenju zice vodilice
u kateter i njezinu vadenju. To moze dovesti do savijanja Zice vodilice.

12. Uvedite uvodnik Vascu-Sheath® preko proksimalnog kraja zice vodilice.
Kada uvodnik Vascu-Sheath® ude u ciljnu venu, izvadite Zicu vodilicu,
a oblogu i dilator ostavite na njihovu mjestu.

Upozorenje: NE savijajte ovojnicu/dilator tijekom uvodenja jer ¢e se zbog
savijanja ovojnica prije vremena rastrgati. Drzite ovojnicu/dilator u blizini
vrha (priblizno 3 cm od vrha) pri po¢etnom uvodenju kroz povrsinu koze.
Kako biste potisnuli ovojnicu/dilator prema veni, ponovno primite ovojnicu/
dilator nekoliko centimetara (priblizno 5 cm) iznad izvornog mjesta
primanja i pritisnite ovojnicu/dilator prema dolje. Ponavljajte postupak
dok u potpunosti ne umetnete ovojnicu/dilator.

Upozorenje: nikad ne ostavljajte obloge postavljene kao intravenozne
katetere. Time moZzete oStetiti venu.

13. Postavite zatvarac¢ na otvore dilatora da biste sprijecili gubitak krivi
ili nastanak zra¢ne embolije.

14. Uklonite dilator i zatvara¢ s ovojnice.

15. Uvodite vrh katetera u ovojnicu i kroz nju dok vrh ne bude pravilno
postavljen u ciljnu venu.

16. Uklonite razdvojivu ovojnicu polako izvlaceéi ovojnicu iz Zile i istodobno
razdvajajuci ovojnicu tako da primite jezicce i razdvojite ih.

Upozorenje: NE parajte dio ovojnice koji ostane u krvnoj zili. Kako ne
biste ostetili zilu, povucite ovojnicu Sto viSe prema natrag i trgajte je
samo po nekoliko centimetara odjednom.

17. Prilagodite polozaj katetera uz kontrolu fluoroskopijom. Distalni
venski vrh mora se postaviti u ravnini sa spojem pretklijetke i Suplje
vene ili u desnu pretklijetku kako bi se omogucio optimalan protok
krvi.

Napomena: preporucuje se postavljanje bedrenog vrha katetera na spoj
ilijacne vene i donje Suplje vene.!
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TUNELIZACIJA I POSTAVLJANJE MANSETE:

18. Postavite kateter preko predvidenog puta tunela.
19. Obratite pozornost na zeljeno mjesto na kojem ¢e se postaviti manseta.

20. Primijenite dovoljno anestetika po cijeloj duzini puta tunela i na
mjesto izlaza.

21. Izvedite retrogradnu tunelizaciju na dva moguca nacina.

21la. S pomocu ravnog tupog instrumenta za tuneliranje (uklonite kosuljicu
za tuneliranje). Pricvrstite instrument za tuneliranje na prilagodnik
instrumenta za tuneliranje na kraju lumena za punjenje. Tunelirajte
niz prsni zid.

21b. S pomocu instrumenta za tuneliranje s prstenastom ruckom. Uvedite
instrument za tunelizaciju s prstenastom ruc¢kom kroz mjesto izlaza
do katetera kroz tunel. Pri¢vrstite kateter za instrument za tunelizaciju
i povucite lumen prema natrag kroz mjesto izlaza.

21a.

22. Uklonite i zadrzite privremenu stezaljku lumena za daljnje upute.

23. Napravite rez na mjestu izlaza tunela. Napravite rez na mjestu izlaza
dovoljno Sirok za mansetu, priblizno lcm.

24. Tupom disekcijom nacinite otvor potkoznog tunela.
Umetnite instrument za tuneliranje u mjesto za uvodenje i stvorite
kratki potkozni tunel. Tunelirajte u smjeru reza na mjestu izlaza
tunela. Ne tunelirajte kroz miSiéno tkivo. Tuneliranje morate izvesti
pazljivo kako biste sprijecili oStecenja okolnih Zila.

24a. Za uvodenje u bedrenu venu: nacinite potkozni tunel s mjestom
izlaza katetera u podrucju zdjelice.

Upozorenje: Tijekom tunalizacije NEMOJTE previSe prosirivati potkozno
tkivo. To moze usporiti ili sprijeciti urastanje mansete.

25. Pazljivo uvedite kateter u tunel. Nemojte povlaciti ni gurati cjevcice
katetera. Ako naidete na otpor, dodatna tupa disekcija moze olaksSati
uvodenje.

Upozorenje: Instrument za tunelizaciju NEMOJTE izvlaciti pod kutom.
Instrument za tuneliranje drzite uspravno kako biste sprijecili oStecenje
vrha katetera.

Napomena: Tunel sa Sirokim blagim kutom ima manji rizik od savijanja.

Prsten treba biti dovoljno kratak da sprije¢i ulazak Y-nastavka katetera u
mjesto izlaza, no dovoljno dug da bi manseta katetera ostala (minimalno)

2 cm od otvora na kozi.

26. Ponovno pricvrstite privremenu stezaljku lumena na isto mjesto kao
u Sestom koraku.

POSTAVLJANJE KOMPLETA PRODUZETAKA Split-Stream”:

27. Uklonite prilagodnik za tuneliranje tako da kvadratno odrezete lumen
katetera po predvidenoj liniji za volumen punjenja, i na na¢in da
povrsina ostane glatka. Prerezite po liniji za punjenje koja se nalazi
najdalje od mansete. Prerezite samo po odredenim linijama za volumen
punjenja.

28. Stavite bijelu sekundarnu stezaljku. Stegnite stezaljke.

Oprez: S ovim kateterom upotrebljavajte samo komplet produzetaka
Split-Stream® tvrtke Medcomp®.

. Kateter stegnite priloZzenom stezaljkom da biste sprijecili gubitak
krvi ili zraénu emboliju.

Upozorenje: NE umacite kraj katetera ili prilagodnik u antiseptik (kao
§to su alkohol, PVP itd.) prije ili tijekom postavljanja prilagodnika.
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Oprez: arterijski produzetak prikljucuje se na lumen s crvenom oznakom,
a venski produzetak prikljucuje se na lumen s plavom oznakom.

29. Odvojite zenski prilagodnik odvrtanjem dijelova (A) i (C). Prsten za
kompresiju (B) trebao bi se nalaziti u dijelu (A).

Upozorenje: NE pokusavajte odvojiti produzetak od prilagodnika.
Ti su dijelovi évrsto spojeni.

30. Povucite dio prilagodnika (A) preko lumena katetera (D). Prevucite
prsten za kompresiju (B) preko lumena katetera (D). Umetnite
metalnu kanilu dijela prilagodnika (C) u kateter koristeci pokret
zakretanja, pazeci da je cjevéica U CIJELOSTI postavljena (tako da
se ne vidi metalni dio).

31. Povucite prsten za kompresiju (B) prema kraju lumena katetera/
sklopa prilagodnika (C) tako da sjedne na mjesto kao §to je prikazano.

Oprez: prsten za kompresiju MORA do kraja sjesti na mjesto.

32. Povucite dio prilagodnika (A) prema kraju sklopa lumena/prilagodnika
katetera (C) i ¢vrsto zategnite prilagodnik. Blagim povlac¢enjem
provjerite je li sklop ¢vrsto spojen.

Oprez: navoji sklopa MORAJU biti u potpunosti zategnuti.

33. Pricvrstite Strcaljke na oba kompleta produzetaka Split-Stream® i
otpustite stezaljke. Uklonite privremenu stezaljku lumena s katetera.
Krv bi se trebala jednostavno aspirirati iz oba katetera. Ako na bilo
kojem kateteru osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi, mozda je potrebno
zarotirati i premjestiti kateter kako bi se postigao odgovarajuci protok
krvi.

34. Kada postignete zadovoljavajuéu aspiraciju, oba je lumena potrebno
isprati heparinom iz Strcaljki s pomocu brze bolusne tehnike.
Provjerite jesu li tijekom postupka ispiranja stezaljke produzetaka
i bijele sekundarne stezaljke otvorene.

Oprez: provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i kompleta produzetaka
Split-Stream®. Ako to ne ucinite, moze doc¢i do zra¢ne embolije.

35. Kada katetere ispunite heparinom, stegnite stezaljke produzetka i
bijele sekundarne stezaljke, uklonite Strcaljke te postavite zatvarace
na ,zenske“ luere kompleta produzetaka SC4.

36. Fluoroskopijom potvrdite ispravan polozaj vrha katetera. Distalni
venski vrh mora se postaviti u ravnini sa spojem pretklijetke i Suplje
vene ili u desnu pretklijetku kako bi se omogucio optimalan protok
krvi (kao §to je preporuceno u najnovijim smjernicama inicijative
NKF DOQI).

Napomena: preporucuje se postavljanje bedrenog vrha katetera na spoj
ilijacne vene i donje Suplje vene.!

Upozorenje: ako ne provjerite kako je kateter postavljen, moze
do¢i do ozbiljne traume ili komplikacija s moguéim smrtnim ishodom.

PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

37. Savom zatvorite mjesto uvodenja. Zasijte kateter za kozu s pomoéu
odvojivog nastavka krila §ava. Drugo odvojivo krilo §ava moze se
postaviti na lumen izmedu mjesta izlaza i odvojivog nastavka prema
uputama lijecnika. Nemojte zasiti cjevCice katetera. Nastavci krila
Sava moraju biti priljubljeni uz kozu bolesnika.
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Oprez: potrebno je ukloniti i odbaciti odvojivi nastavak nakon Sto se
kateter ucvrsti mansetom i nakon §to se Savovi uklone. Uklonite tako da
otpustite jezicce na bazi nastavka.

38. Kako biste sprijecili pomicanje katetera upotrijebite® za uévrséivanje
katetera. Alkoholom ocistite mjesto na bolesniku na kojem ce se
komplet produzetaka Split-Stream® postaviti. Gurnite dio s prstenom
kompleta produzetaka Split-Stream® u ulazne otvore na jastucic¢
StatLock®. Skinite zaStitnu omotnicu s jedne strane jastucica
StatLock® i postavite ga na bolesnika. Jednom kada je postavljen,
uklonite preostalu zastitu sa straznje strane. Lagano pritisnite
jastucic kako biste provjerili prianja li ¢vrsto uz tijelo.

Oprez: Budite oprezni pri koristenju ostrih predmeta ili igala blizu lumena
katetera. Kateter se moze ostetiti ako dode u dodir s o§trim predmetima.

39. Prekrijte mjesto uvodenja i mjesto izlaza okluzivnim zavojima.

40. Kateter mora biti pricvr§éen/priSiven cijelo vrijeme tijekom trajanja
implantacije.

41. Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov karton.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

. Heparinsku je otopinu prije lijecenja potrebno ukloniti iz svih
lumena kako bi se sprijecila sistemska heparinizacija bolesnika.
Aspiracija se mora temeljiti na protokolu uredaja za dijalizu.

. Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s
kateterom i izvantjelesnim sustavima.

. Potrebne su ¢este provjere radi otkrivanja moguceg curenja i
sprjecavanja gubitka krvi ili nastanka zracne embolije.

. Ako otkrijete curenje, kateter je potrebno odmah stegnuti.
Oprez: prilozen je samo kateter s rednim stezaljkama.

. Prije nastavka dijalize potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za
otklanjanje nastalih neispravnosti.

Oprez: Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.

. Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lije¢nika.

HEPARINIZACIJA

. Ako se kateter ne koristi za dijalizu odmabh, slijedite navedene
smjernice za odrzavanje njegove prohodnosti.

. Kako biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, svaki je
lumen katetera potrebno napuniti heparinom.

. Slijedite bolnicki protokol za odredivanje koncentracije heparina.

1.  Uvucite heparin u dvije §trcaljke u koli¢ini nazna¢enoj na lumenu
katetera. Provjerite ima li u Strcaljkama zraka.

Napomena: vrijednosti volumena za punjene otisnute na lumenu
obuhvacaju komplet produzetaka.

2. Uklonite zatvarace s produzetaka.

3. Pric¢vrstite Strcaljku s heparinskom otopinom na ,zenski” luer svih
produzetaka.

-249-



4. Otvorite stezaljke produzetka i bijele sekundarne stezaljke.

5. Aspirirajte kako biste bili sigurni da se u bolesnika nece istisnuti
zrak.

6. Ubrizgajte heparin u svaki lumen s pomocu brze bolusne tehnike.

Napomena: svaki lumen mora biti u potpunosti napunjen heparinom da
bi se zajamc¢ila ucinkovitost.

7.  Zatvorite stezaljke produzetka i bijele sekundarne stezaljke.

Oprez: stezaljke se smiju otvoriti samo za aspiraciju, ispiranje i lijeCenje
dijalizom.

8.  Uklonite Strcaljke.

9. Pricvrstite sterilni zatvarac¢ na zenske luere
produzetaka.

. U vedini slucajeva dodatni heparin nije potreban tijekom 48 — 72 sata,
pod uvjetom da lumeni nisu aspirirani ni isprani.

ODRZAVANJE MJESTA

. Ocistite kozu oko katetera. Preporucuju se otopine klorheksidin
glukonata. Mjesto izlaza okluzivnim zavojima i ostavite produzetke,
stezaljke i zatvarace otkrivene kako bi im osoblje moglo pristupati.

. Zavoje na ranama potrebno je odrzavati ¢istima i suhima.

Oprez: bolesnici ne smiju plivati, tuSirati se ni namakati zavoje tijekom
kupanja.

. Ako izrazito znojenje ili nehoti¢no vlazenje ugrozi prianjanje zavoja,
medicinsko ili bolni¢ko osoblje mora promijeniti zavoje u sterilnim
uvjetima.

FUNKCIONIRANJE KATETERA

Oprez: prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili kemijske intervencije
zbog problema u funkcioniranju katetera uvijek pregledajte protokol bolnice
ili jedinice, moguce komplikacije i na¢ine njihova lijeCenja, upozorenja i
mjere opreza.

Upozorenje: Samo lijecnik upoznat s odgovarajué¢im tehnikama smije
obavljati sljedece postupke.

NEDOVOLJNI PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

. Zacepljene arterijske rupe zbog zgrusavanja ili ovojnice od fibrina.
. Zacepljenje arterijskih bo¢nih rupa zbog dodira sa stijenkom vene.
RjeSenje:

. Kemijska intervencija s pomocu trombolitickog sredstva.

UPRAVLJANJE JEDNOSMJERNIM ZACEPLJENJIMA:

Jednosmjerna su zacepljenja prisutna kada se lumen moze jednostavno
isprati, ali se krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedec¢ih prilagodbi:
. premjeStanjem katetera.

. premjeStanjem bolesnika.

. nakasljavanjem bolesnika.

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

INFEKCIJA:
Oprez: zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije)
ili drugim patogenima koji se prenose krvlju zdravstveni djelatnici prilikom

lijecenja svih bolesnika obavezno moraju primjenjivati univerzalne mjere
opreza prilikom postupanja s krvlju i tjelesnim tekuc¢inama.
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Potrebno se uvijek strogo pridrzavati sterilne tehnike.

Klini¢ki prepoznata infekcija na mjestu izlaza katetera mora se hitno
lijeciti odgovarajuc¢im antibioticima.

Ako se kod bolesnika s kateterom razvije vrucica, uzmite minimalno
dvije kulture krvi s mjesta podalje od mjesta izlaza katetera. Ako je
kultura krvi pozitivna, kateter je potrebno smjesta ukloniti i zapoceti
lije¢enje odgovarajuc¢im antibioticima. Prije ponovnog postavljanja
katetera pricekajte 48 sati. Uvodenje je po mogucnosti potrebno
izvesti na strani suprotnoj od prvotnog mjesta izlaza katetera.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: Samo lijecnik upoznat s odgovarajué¢im tehnikama smije
obavljati sljedece postupke.

Oprez: prije uklanjanja katetera upoznajte se s protokolom bolnice ili
jedinice, moguc¢im komplikacijama i na¢inima njihova lije¢enja, kao i
upozorenjima te mjerama opreza.

1.

2.

9.

Napipajte izlazni tunel katetera kako biste pronasli mansetu.

Primijenite dovoljno lokalnog anestetika na mjesto izlaza i manSete
kako biste u potpunosti anestezirali podrucje.

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

Napravite rez od 2cm preko mansete, paralelno s kateterom.

Rasirite tkivo do mansete katetera tupom i o§trom disekcijom, kao
§to je prikazano.

Kada bude vidljiva, uhvatite mansetu stezaljkom.
Stegnite kateter izmedu manSete i mjesta uvodenja.

Prerezite kateter izmedu manSete i mjesta izlaza. Izvucite unutarnji
dio katetera kroz rez u tunelu.

Uklonite preostali dio katetera (npr. dio u tunelu) kroz mjesto izlaza.

Upozorenje: NE povlacite distalni kraj katetera kroz rez jer bi moglo doc¢i
do kontaminacije rane.

10.

11.

12.

Pritisnite proksimalni tunel priblizno 10 do 15 minuta ili dok ne
prestane krvarenje.

Zasijte rez i stavite zavoj na nacin koji ¢e potaknuti optimalno zarastanje.

Nakon uklanjanja provjerite je li kateter oStecen.

Brzina protoka (ml/min)

14 Fx28 cm 200 300 350 400
Venski 31 62 83 104

Pritisak
(mmHg) | Arterijski -38 -39 -75 -110

Brzina protoka (ml/min)

16 Fx28 cm 200 300 350 400
Venski 28 50 64 77
Pritisak
(mmHg) | Arterijski -27 -44 -57 -70,7

TESTIRANJE PROTOKA U OPTIMALNIM
LABORATORIJSKIM UVJETIMA.
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD IZRADEN U SKLADU S VAZECIM
STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA.

BOLESNIKOVO STANJE, KLINICKO LIJECENJE I ODRZAVANJE PROIZVODA
MOGU UTJECATI NA NJEGOVO FUNKCIONIRANJE. OVAJ JE PROIZVOD
POTREBNO KORISTITI U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA
LIJECNIKA KOJI PROPISUJE TERAPIJU.

Zbog trajnog usavrS§avanja proizvoda cijene, specifikacije i dostupnost modela
podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo

izmjene proizvoda ili sadrzaja bez prethodne najave.

Medcomp®, Vascu-Sheath® i Split-Stream® registrirani su zastitni znakouvi turtke
Medical Components, Inc.

StatLock® je registrirani zastitni znak turtke C.R. Bard, Inc. ili njezine turtke kéeri
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Rosenblum JD, Leef JA. Experience with tunneled femoral hemodialysis
catheters (Iskustvo s tuneliziranim bedrenim kateterom za hemodijalizu).
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