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INDICATIONS FOR USE:

o The Trio-CT™ Triple Lumen Catheter is indicated for use in attaining
short-term (less than 30 days) vascular access for hemodialysis and
apheresis. The third internal lumen is intended for infusion, power
injection of contrast media and central venous pressure monitoring.

o The catheter is intended to be inserted in the jugular, femoral or
subclavian vein as required. The maximum recommended infusion rate
is 5ml/sec for power injection of contrast media.

DESCRIPTION:

o The Trio-CT™ Triple Lumen Catheter is a short-term (less than 30 days)
dialysis catheter made of thermosensitive polyurethane. The catheter has
three separate lumens allowing continuous blood flow. The venous (blue)
and arterial (red) lumens may be used for hemodialysis and apheresis
treatments. The middle (purple) lumen is independent from the two
dialysis lumens, and may be used for intravenous therapy, power
injection of contrast media, central venous pressure monitoring, blood
draws and infusion of medications.

CONTRAINDICATIONS:

o This catheter is intended for short-term (less than 30 days) vascular
access only and should not be used for any purpose other than
indicated in these instructions.

This device is also contraindicated:

o When the presence of device related infection, bacteremia, or septicemia
is known or suspected.

o When the patient's body size is insufficient to accomodate the size of the
implanted device.

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

o If the prospective insertion site has been previously irradiated.

o If the prospective placement site has previously suffered episodes of
venous thrombosis or vascular surgical procedures. If local tissue
factors may prevent proper device stabilization and/or access.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Air Embolus

Bacteremia

Bleeding

Brachial Plexus Injury

Cardiac Arrhythmia

Cardiac Tamponade

Catheter Erosion through the Skin

Catheter Embolism

Catheter Occlusion

Catheter Related Sepsis

Central Venous Thrombosis

Embolism

Endocarditis

Exit Site Infection

Exsanguination

Hematoma

Hemorrhage

Hemothorax

Intolerance Reaction to Implanted Device

Laceration of the Vessel

Laceration of Vessels or Viscus

Lumen Thrombosis

Mediastinal Injury

Nerve Damage

Perforation of the Vessel

Pleural Injury

Pneumothorax

Retroperitoneal Bleed

Right Atrial Puncture

Risks Normally Associated with Local or General Anesthesia, Surgery, and Post-
Operative Recovery

Septicemia

Spontaneous Catheter Tip Malposition or Retraction

Subclavian Artery Puncture

Subcutaneous Hematoma

Superior Vena Cava Puncture

Thoracic Duct Laceration

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



IMPORTANT INFORMATION PERTAINING TO POWER
INJECTION:

e  Contrast media should be warmed to body temperature (37°C) prior to
power injection.

e Warning: Failure to warm contrast to body emperature prior to power
injection may result in catheter failure.

e  Vigorously flush the catheter using a 10cc or larger syringe and sterile
normal saline prior to and immediately following the completion of
power injection studies. This will ensure the patency of the catheter and
prevent damage to the catheter. Resistance to flushing may indicate
partial or complete catheter occlusion. Do Not proceed with the power
injection study until occlusion has been cleared.

e Warning: Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection
studies may result in catheter failure.

e  Use only the lumen marked “power injectable” for power injection of
contrast media.

e Do not exceed the maximum flow rate of Scc/sec.

e Warning: Power injector machine pressure limiting feature may not prevent
over pressurization of an occluded catheter.

e Warning: Exceeding the maximum flow rate of Scc/sec may result in
catheter failure and /or catheter tip displacement.

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

e Warning: If local pain, swelling, or signs of extravasation are noted, the
injection procedure should be stopped immediately.

WARNINGS:
o In the rare event that a hub or connector separates from any component
during insertion or use, take all necessary steps and precautions to

prevent blood loss or air embolism and remove the catheter.

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

o Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from any component.
The wire may break or unravel. If the guidewire becomes damaged, the
catheter and guidewire must be removed together.

° This catheter is for Single Use Only. ®

° Do not resterilize the catheter or accessories by any method. @

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

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

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

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

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

CATHETER PRECAUTIONS:

° Do not use sharp instruments near the extension tubing or catheter
lumen.
U Do not use scissors to remove dressing.

U When using this device, be aware of sharps.

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

U Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing. Avoid clamping near the luers and hub of the catheter.

° Examine catheter lumen and extensions 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 in order to
avoid inadvertent disconnection.

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

. Do not infuse incompatible drugs simultaneously through the same
lumen; precipitation could occur.

. Do not infuse against a closed clamp or forcibly infuse a blocked
catheter.
. To avoid damage to vessels and viscus, prolonged infusion pressures

must not exceed 25 psi (172 kPa).

. Subclavian only. Pinch-off Prevention: Percutaneous insertion of the
catheter must be made into the axillary-subclavian vein at the junction of
the outer and mid-third of the clavicle lateral to the thoracic outlet. The
catheter must not be inserted into the subclavian vein medially, because
such placement can lead to compression of the catheter between the first
rib and clavicle and can lead to damage or fracture and embolization of
the catheter. Fluoroscopic or radiographic confirmation of catheter tip
placement can be helpful in demonstrating that the catheter is not being
pinched by the first rib and clavicle.!

. Catheters should be implanted carefully to avoid any sharp or acute
angles which could compromise the opening of the catheter lumens.

. Recirculation in fermoral catheters was reportedly significantly greater
than in internal jugular catheters.®

. Cannulation of the left internal jugular vein was reportedly associated
with a higher incidence of complications compared to catheter placement
in the right internal jugular vein.?

. Discard biohazard according to facility protocol.

INSERTION SITES:

Caution: Left sided placement in particular, may provide unique challenges
due to the right angles formed by the innominate vein and the left
brachiocephalic junction with the left SVC.34

° The patient should be in a modified Trendelenberg 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.)

FEMORAL VEIN

o The patient should lie completely on their back. Both femoral veins
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 foot across the opposite leg. The femoral vein is
then posterior/medial to the artery.

o Note: For femoral placement, monitor patient closely for thrombosis,
infection, and bleeding. Femoral vein insertions should be left in
place for no longer than three days.

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

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

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



DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

. Read instructions carefully before using this device. The catheter should
be inserted, manipulated, and removed by a qualified, licensed physician
or other qualified health care professional under the direction of a
physician. The medical techniques and procedures described in these
instructions for use do not represent all medically acceptable protocols,
nor are they intended as a substitute for the physician’s experience and
judgment in treating any specific patient. Use standard hospital
protocols when applicable.

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

2. 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.

Tip Placement

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

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

Note: If arterial blood is aspirated, remove the needle and apply immediate
pressure to the site for at least 15 minutes. Ensure that arterial bleeding
has stopped and hematomas have not developed before attempting to
cannulate the vein again.

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

Caution: The length of the wire inserted is determined by the size of the
patient. Monitor patient for 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.

Caution: When introducer needle is used, do not withdraw guidewire against
needle bevel to avoid possible severing of guidewire.

6. Remove the needle, leaving guidewire in the vessel. Enlarge cutaneous
puncture site with scalpel to facilitate passage of the dilator and catheter.

7. Thread the dilator over the proximal end of the guidewire. Dilate
subcutaneous tissue and vein wall to allow easy passage of catheter into
target vein.

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.

8. Remove the dilator leaving the guidewire in place.

Caution: Do not leave vessel dilator in place as an indwelling catheter to avoid
possible vessel wall perforation.

9. Irrigate catheter with saline, then clamp catheter extensions to assure
that saline is not inadvertently drained from catheter. Use clamps
provided.

Caution: Do not clamp the lumen portion of the catheter. Clamp only the
extensions. Do not use serrated forceps, use only the in-line clamps
provided.

10. Open distal extension clamp. Thread the catheter over proximal end of
the guidewire.



11. Ease the catheter through the subcutaneous tissue and into the target
vein.

Caution: Observe the patient carefully for signs and symptoms of cardiac
arrhythmia caused by passage of the catheter into the right atrium. If
symptoms appear, pull back the tip of the catheter until they are eliminated.

12. Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal tip
should be located just before the junction of the superior vena cava and
the right atrium.

13. Once proper placement is confirmed, remove guidewire and close slide
clamp.

14. Attach syringes to all extensions and open clamps. Blood should aspirate
easily from all lumens. If the lumens exhibit excessive resistance to blood
aspiration, the catheter may need to be rotated or repositioned to obtain
adequate blood flows.

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

16. Close the extension clamps, remove the syringes, and place an end cap
on each luer lock connectors. 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.

17. To maintain patency, an anticoagulant lock must be created in all
lumens. Refer to hospital locking solution protocols guidelines.

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

18. Once the catheter is locked with anticoagulant locking solution, close the
clamps and install end caps onto the extensions’ female luers. To prevent
accidents, assure the security of all caps and bloodline connections prior
to and between treatments.

19. Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous tip
should be located just before the junction of the superior vena cava and
the right atrium.

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

CATHETER SECUREMENT AND WOUND DRESSING:

20. Suture the catheter to the skin using the suture wing. Removable suture
wing may be used to minimize movement at exit site. Do not suture the
catheter tubing.

Warning: Do not suture through any part of the catheter.

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.

21. Cover the insertion site with an occlusive dressing leaving extensions,
clamps, luers, and caps exposed for access by the staff.

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

Warning: There is a danger of pulling the catheter hub /tubing from the
suture wing if excessive force is applied.

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

HEMODIALYSIS TREATMENT

e The anticoagulant locking solution must be removed from the arterial and
venous lumens prior to treatment. Aspiration should be based on dialysis
unit protocol.

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

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

e Ifaleak is found, the catheter should be clamped immediately.

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

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

Caution: Excessive blood loss may lead to patient shock.

e Hemodialysis should be performed under physician’s instructions.
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. Increased recirculation will occur if the arterial and venous lines are
reversed during a dialysis treatment.

INFUSION

e The anticoagulant locking solution must be removed from the infusion
lumen prior to treatment. Aspiration should be based on dialysis unit

protocol.
o Before infusion begins all connections should be examined carefully.
o Frequent visual inspection should be conducted to detect leaks to

prevent blood loss or air embolism.
o If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.

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

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

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

o Infusion treatment should be performed under physician’s instructions.

POWER INJECTION PROCEDURE

1. Remove the end / needleless cap from the catheter.

2. Using a 10cc or larger syringe aspirate for adequate blood return to
remove locking solution and to assure patency. Discard syringe.

3. Attach a 10cc or larger syringe filled with sterile normal saline and
vigorously flush the catheter with the full 10cc of sterile normal saline.

a.) Warning: Failure to ensure patency of the catheter prior to power
injection studies may result in catheter failure.

4.  Detach syringe.

5.  Attach the power injection device to the catheter per manufacturer’s
recommendations.

Warning: Do not power inject through a catheter that exhibits signs of
clavicle-first rib compression or pinch-off, as it may result in catheter failure.

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

6.  Complete power injection study taking care not to exceed the flow rate
limits.

Warning: Exceeding the maximum indicated flow rate of Scc/sec may result in
catheter failure and/or catheter tip displacement.

Warning: Power injection machine or pressure limiting feature may not
prevent over-pressurization of an occluded catheter, which may result in
catheter failure.

7.  Disconnect the power injection device.

8.  Flush the catheter with 10cc of sterile normal saline, using a 10cc or
larger syringe.

9.  Lock the lumen marked “power injectable” per institutional protocol for
central lines.

10. Replace the end/needleless cap on the catheter.

CENTRAL VENOUS PRESSURE MONITORING (CVP)

. CVP Monitoring is intended to be preformed through the distal purple
lumen.

. Use your institution’s protocols for central venous pressure monitoring
procedures.

. Prior to conducting central venous pressure monitoring:

1.  Ensure proper positioning of the catheter tip.

2.  Flush catheter vigorously with sterile normal saline.

3. Ensure the pressure transducer is at the level of the right atrium.

. It is recommended that a continuous infusion of saline (3cc/hr) is
maintained through the catheter while measuring CVP.

Warning: CVP Monitoring should always be used in conjunction with other
patient assessment metrics when evaluating cardiac function.
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Warning: CVP Monitoring should not be performed during hemodialysis or
apheresis.

CATHETER LOCK

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

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

. Follow hospital protocol for anticoagulant locking solution concentration.

1. Draw anticoagulant locking solution into syringes, corresponding to the
amount designated on each extension. Assure that the syringes are free
of air.

2. Remove end caps from the extensions.

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

4. Open extension clamps.
5.  Aspirate to ensure that no air will be forced into the patient.

6. Inject anticoagulant locking solution into each lumen using quick bolus
technique.

Note: Each lumen should be completely filled with anticoagulant locking
solution to ensure effectiveness.

7.  Close extension clamps.
Caution: Extension clamps should only be open for aspiration, flushing, and

dialysis treatment. If clamp is opened, blood may enter the distal portion of
the catheter, ultimately resulting in a thrombus.

8. Remove syringes.
9. Attach a sterile end cap onto the female luers of the extensions.

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

SITE CARE

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

. Alcohol or alcohol-containing antiseptics (such as chlorhexidine
gluconate) may be used to clean the catheter/skin site.

Alternate compatible solutions/ointments include:

. Bactroban Ointment, 2.% Mupirocin, Polyethylene Glycol Ointment,
N.F.

. Silvadene Cream, 1% Silver Sulfadiazine.

. 10% Povidone-Iodine Ointment

. Polysporin or Triple Antibiotic Ointment

. 0.1% Gentamycin

. Hydrogen Perioxide 3% Solution

. 10% lodophor Iodine

. Chloroprep, 2% Chlorhexidine d-Digluconate + 70% Isopropanol
(Isopropyl Alcohol)

. Anasept, 0.057% Sodium Hydrochlorite

. 70% Alcohol

. Solutions should be allowed to completely dry before applying an
occlusive dressing.

. Wound dressings must be kept clean and dry.
Caution: Patients must not swim, shower, or soak dressing while bathing.
o 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:

e Occluded proximal holes due to clotting or fibrin sheath.
e Occlusion of the side holes due to contact with vein wall.
Solutions include:

e 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:
e Reposition catheter.

e Reposition patient.

e 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.

. Never forcibly flush an obstructed lumen. If any lumen develops a
thrombus, first attempt to aspirate the clot with a syringe. If aspiration
fails, the physician may consider using appropriate agents or
thrombolytic agents to dissolve the clot.

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.

Note: The patient should be in a modified Trendelenberg position.

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

2.  Withdraw catheter through the exit site.

3.  Apply pressure to exit site for approximately 10-15 minutes or until
bleeding stops.

4.  Apply dressing in a manner to promote optimal healing.
. Discard biohazard according to facility protocol.

Injector pressure not to exceed 300 psi

Average Max Catheter
Max Indicated 8 N Average Max | Range of Max
Lo Pressure During Max
Power Injection . L Burst Burst
A Indicated Power Injection 3 3
Flow-Rate 5 Pressure Pressures’
Flow Rate’
5 ml/sec 84 psi 420 psi 332-446 psi




FLOW RATE TESTING REPRESENTS
OPTIMUM LABORATORY CONDITIONS

! Represents maximum indicated flow rate for power injection of contrast
media.

2 Internal catheter pressure during power injection with injector safety cut-off
at 300 psi and using contrast media with 11.8 cP viscosity.

3 Max burst pressure is the static burst pressure failure point of the catheter.
When catheter was occluded failure occurred at these pressures.

Flow vs. Pressure

13.5F Trio-CT Triple Lumen Catheter
Average Pressure - mmHg
Flow Rate (ml/min) 200 300 400
Straight Catheters
12cm Venous 20 30 51
Arterial -21 -40 -60
15cm Venous 20 40 63
Arterial -26 -46 -70
20cm Venous 21 40 62
Arterial -30 -50 -70
24cm Venous 30 50 76
Arterial -33 -50 -80
30cm Venous 30 51 84
Arterial -33 -59 -90

Note: Flow Rate vs. Pressure data was obtained in vitro using a blood analog
with a viscosity of 3.47 cP.

Priming Volume Information:
13.5F Trio-CT Triple Lumen Catheter

Part Description Priming Volume (cc)
Straight Catheters Center | Arterial | Venous
13.5F X 12CM TRIO-CT 0.4 1.2 1.2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0.4 1.3 13
13.5F X 20CM TRIO-CT 0.5 1.5 1.5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0.5 1.6 1.6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0.6 1.9 1.9
Recirculation

Average recirculation rates of 2% for normal flow, and when arterial and
venous lumens are reversed.
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WARRANTY

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

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

Medcomp" is a registered trademark of Medical Components, Inc.

Trio-CT™ is a trademark of Medical Components, Inc.
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INDICACIONES DE USO:

. El catéter de lumen triple Trio-CT™ esta indicado para conseguir acceso
vascular a corto plazo (menos de 30 dias) para realizar hemodialisis y
aféresis. El tercer lumen interno esta destinado a la infusion, la inyecciéon
automatica de medios de contraste y la monitorizacion de la presion
venosa central.

. El catéter esta disenado para ser insertado en la vena yugular, femoral o
subclavia, segiin sea necesario. Para la inyecciéon automatica de medios
de contraste, se recomienda una velocidad de infusiéon maxima de 5 ml/s.

DESCRIPCION:

. El catéter de lumen triple Trio-CT™ es un catéter de dialisis a corto
plazo (menos de 30 dias) hecho de poliuretano termosensible. El catéter
tiene tres limenes distintos que permiten un flujo sanguineo continuo.
Los lumenes venosos (azul) y arteriales (rojo) pueden utilizarse para
tratamientos de hemodialisis y aféresis. El lumen medio (morado) es
independiente de los dos lumenes de dialisis y se puede utilizar para
terapia intravenosa, inyeccion automatica de medios de contraste,
monitorizacion de la presion venosa central, extraccion de sangre e
infusién de medicamentos.

CONTRAINDICACIONES:

. Este catéter esta destinado inicamente a obtener acceso vascular a corto
plazo (menos de 30 dias) y no se debe utilizar para ningiin otro fin distinto
al indicado en estas instrucciones.

Este dispositivo también esta contraindicado en los siguientes casos:

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

. Si el tamano corporal del paciente es insuficiente para colocar el
dispositivo implantado.

. Si se sospecha o se tiene la certeza de que el paciente es alérgico a los
materiales de los que esta hecho el dispositivo.

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

. Si en el punto de colocacién se han realizado previamente procedimientos
quirargicos vasculares o se han producido trombosis venosas. Si existen
agentes en el tejido local que impidan la correcta estabilizacion del
dispositivo y/o el acceso al mismo.

PROBLEMAS POTENCIALES:

Embolias gaseosas

Bacteriemia

Sangrado

Lesion del plexo braquial

Arritmia cardiaca

Taponamiento cardiaco

Erosion del catéter a través de la piel
Embolia en el catéter

Oclusion del catéter

Septicemia asociada al catéter
Trombosis venosa central
Embolismos

Endocarditis

Infeccion en el punto de salida
Desangramiento

Hematoma

Hemorragia

Hemotoérax

Reaccién de intolerancia al dispositivo implantado
Laceracién del vaso

Laceracién de los vasos o las visceras
Trombosis en el lumen

Lesion mediastinica

Daios en el nervio

Perforacion del vaso

Lesion pleural

Neumotérax

Sangrado retroperitoneal

Puncién de la auricula derecha
Riesgos asociados habitualmente a la anestesia local o general, la cirugia y la
recuperacion postoperatoria
Septicemia

Colocacion incorrecta o retraccién espontanea del extremo del catéter
Puncién de la arteria subclavia
Hematoma subcutaneo

Puncion de la vena cava superior
Laceracién del conducto toracico
Trombosis vascular

. Antes de intentar realizar la insercion, asegurese de estar familiarizado
con las complicaciones potenciales y el tratamiento de emergencia
pertinente en caso de que se produzca alguna de ellas.
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INFORMACION IMPORTANTE RELATIVA A LA INYECCION
AUTOMATICA:

. Se deben calentar los medios de contraste hasta que alcancen la
temperatura corporal (37°C) antes de la inyeccion automatica.

e Advertencia: Si no se calienta el material de contraste hasta alcanzar la
temperatura corporal antes de la inyeccion automatica, se puede producir
un fallo del catéter.

e Purgue enérgicamente el catéter con una jeringa de 10 cc o de mayor
capacidad y una soluciéon salina estéril normal antes de realizar los
estudios de inyeccion automatica e inmediatamente después de su
finalizacion. De esta forma, se garantizara la permeabilidad del catéter y se
evitara que el catéter se dane. Si percibe resistencia a la hora de purgar el
catéter, es posible que este esté obstruido parcial o totalmente. No contintie
con la inyeccién automatica hasta haber eliminado la obstruccién.

e Advertencia: Sino se garantiza la permeabilidad del catéter antes de realizar
los estudios de inyeccién automatica, se podrian producir dafios en el catéter.

. Utilice tiinicamente el lumen marcado como “implantable para la inyeccién
automatica” para inyeccion automatica de los medios de contraste.

. No supere la velocidad de flujo maxima de 5 cc/s.

e Advertencia: Es posible que la funcion que limita la presion del dispositivo
de inyeccion no evite la sobrepresurizacién de un catéter obstruido.

o Advertencia: Si se sobrepasa la velocidad de flujo maxima de 5 cc/s, se podrian
producir danos en el catéter y/o un desplazamiento del extremo del catéter.

e Advertencia: La indicacién de la potencia de inyeccién de los medios de
contraste implica la capacidad del catéter para resistir el procedimiento, pero
no implica la capacidad del procedimiento para un determinado paciente.
Un médico que disponga de la formacién adecuada debera evaluar el estado
de salud del paciente, ya que le corresponde realizar el procedimiento de
inyeccion automatica.

e Advertencia: si se observa dolor local, hinchazon o signos de extravasacion,
se debe detener inmediatamente el procedimiento de inyeccion.

ADVERTENCIAS:

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

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

. No fuerce la insercién de la guia en ningin componente ni la retirada
de la guia de ningiin componente ya que podria provocar la rotura o el
desgarre de la misma. Si la guia resulta danada, el catéter y la guia se
deberan retirar al mismo tiempo.

. Este catéter es de un solo uso. @

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

. Su reutilizacion puede provocar infecciones, enfermedades o lesiones.

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

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

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

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

PRECAUCIONES CON EL CATETER:

. No utilice instrumentos afilados o punzantes cerca de los tubos de
extension o el lumen.

. No utilice tijeras para retirar vendajes.
. Tenga cuidado con los objetos afilados al utilizar este dispositivo.

. 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, se
podria debilitar. Evite pinzar el catéter cerca de los conectores luer y del
conector del catéter.

. Antes y después de cada tratamiento, examine el lumen del catéter para
comprobar que no haya danos.
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. Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones y de
las conexiones de los tubos sanguineos antes de realizar el tratamiento.

. Utilice solo conectores Luer Lock (con rosca) con este catéter para que no
se puedan desconectar de forma involuntaria.

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

. No inyecte medicamentos incompatibles a través del mismo lumen; podria
surgir una precipitacién.

. No inyecte liquido con una pinza cerrada ni fuerce la inyeccion en un
catéter bloqueado.

. Para evitar que se produzcan danos en los vasos y las visceras, la presion
de inyeccion prolongada no debe superar los 25 psi (172 kPa).

. Subclavia inicamente. Prevenciéon de pinzamiento: La insercion percutanea
del catéter debe realizarse en la vena axilar-subclavia en la unién del
tercio externo y medio de la clavicula lateral a la salida toracica. Los
catéteres no se deben insertar medialmente en la vena subclavia, ya que
puede provocar la compresion del catéter entre la primera costilla y la
clavicula y danos y cortes y embolizacién en el mismo. La confirmacion
radiografica o fluoroscépica de la colocacion de la punta del catéter puede
resultar til para garantizar que no se produzca pinzamiento del mismo
entre la primera costilla y la clavicula.’

. Los catéteres deben implantarse con cuidado para evitar cualquier angulo
agudo que pueda obstaculizar la apertura de los lumenes del catéter.

. La recirculacion en los catéteres femorales fue significativamente mayor
que en los catéteres yugulares internos.®

. Se notificoé que la canulacion de la vena yugular interna izquierda se
asoci6 con una mayor incidencia de complicaciones en comparacioén con
la colocacion de catéteres en la vena yugular interna derecha.?

. Deseche el material de riesgo segun el protocolo del centro.

PUNTOS DE INSERCION:

Aviso: La colocacion por el lado izquierdo, en particular, puede proporcionar
desafios concretos debido a los angulos rectos formados por la vena innominada
y la unién braquiocefalica izquierda con la vena cava inferior izquierda.®*

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

VENA YUGULAR INTERNA

. Pida al paciente que levante la cabeza de la camilla para localizar el
musculo esternocleidomastoideo. La cateterizacion se realizara en
el vértice del triangulo formado entre las dos cabezas del musculo
esternocleidomastoideo. El vértice debe estar a una distancia de
aproximadamente tres dedos por encima de la clavicula. A la palpacién, la
arteria carétida se debe encontrar en una posicion medial con respecto al
punto de insercion en la vena femoral.

VENA SUBCLAVIA

. Detecte la posicién 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).

VENA FEMORAL

. El paciente debe estar completamente recostado sobre su espalda. Se
deben palpar ambas venas femorales para la seleccién 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.

. Nota: Si se opta por la insercién femoral, supervise al paciente para
detectar posibles casos de trombosis, infeccion y sangrado. Las inserciones
de la vena femoral deben dejarse en su sito no mas de tres dias.

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

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

. 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.
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INDICACIONES PARA INSERCION MEDIANTE LA INSERCION
DE SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, lea atentamente las instrucciones.
La insercién, manipulacién y retirada de este catéter la debe realizar un
meédico autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado
bajo la direccién 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 siempre que sea posible.

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

2.  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. Tras la insercion inicial del catéter,
es necesario realizar de forma rutinaria una radiografia para confirmar
que esté colocado correctamente antes de proceder a su uso.

Colocacion del extremo

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

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

Nota: Si se aspira sangre arterial, retire la aguja y aplique inmediatamente
presion en el sitio durante al menos 15 minutos. Asegurarse de que la
hemorragia arterial se ha detenido y los hematomas no se han desarrollado
antes de intentar canalizar la vena de nuevo.

5. Retire la jeringa colocando el pulgar sobre el extremo de la aguja para
evitar que se produzcan pérdidas de sangre y embolismos gaseosos.
Tire del extremo flexible de la guia hacia atras para introducirlo en el
avanzador, de forma que solo se vea el extremo de la guia. Inserte el
extremo distal del avanzador en el conector de la aguja. Haga avanzar la
guia hasta pasar el conector de la aguja en la vena seleccionada.

Aviso: La longitud de la guia introducida dependera del tamafio 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. Durante este procedimiento,
debera sujetar la guia firmemente.

Aviso: Cuando se utilice la aguja de introduccion, no tire de la guia de forma
que roce el canto de la aguja para evitar posibles cortes en la guia.

6. Retire la aguja y deje la guia en el vaso. Agrande el punto de la puncion
cutanea con un bisturi para facilitar el paso del dilatador y el catéter.

7. Inserte el dilatador en el extremo proximal de la guia. Dilate el tejido
subcutaneo y la pared de la vena para facilitar el paso del catéter por la
vena seleccionada.

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

8.  Retire el dilatador dejando la guia donde esta.

Aviso: No deje insertado el dilatador del vaso como si se tratase de un catéter
permanente para evitar posibles perforaciones de la pared del vaso sanguineo.

9. Irrigue el catéter con solucién salina y, a continuacion, pince las
extensiones del catéter para garantizar que esta solucion no se drene
inadvertidamente desde el catéter. Utilice pinzas que se proporcionan.

Aviso: No pince la parte del lumen del catéter. Pince solo las extensiones. No
utilice forceps dentados; utilice solo los clamps que se proporcionan.
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10. Abra los clamps de las extensiones. Introduzca el catéter en el extremo
proximal de la guia.

11. Introduzca el catéter a través del tejido subcutaneo hacia la vena seleccionada.

Aviso: Observe cuidadosamente al paciente para detectar signos y sintomas
de arritmia cardiaca si el catéter pasa por la auricula derecha. Si aparecen estos
sintomas, tire hacia atras del extremo hasta que los sintomas desaparezcan.

12. Realice los ajustes necesarios en el catéter mediante fluoroscopia. El
extremo distal se debe colocar justo antes de la unién de la vena cava
superior con la auricula derecha.

13. Una vez confirmada la colocacién correcta, retire la guia metalica y cierre
la pinza de deslizamiento.

14. Conecte las jeringas a ambas extensiones y abra las pinzas. La sangre
se deberia poder aspirar facilmente de todos los limenes. Si los limenes
ofrecen resistencia excesiva 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.

15. Una vez que se ha conseguido que la aspiracién sea la correcta, ambos
limenes se deben irrigar con jeringas llenas de solucién salina mediante la
técnica del bolo rapido. Compruebe que los clamps de las extensiones estén
abiertos durante el procedimiento de irrigacion.

16. Cierre los clamps de extension, retire las jeringas y coloque un tapén 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.

17. Para mantener la permeabilidad, se debe crear un cierre de anticoagulante
en ambos lumenes. Consulte las directrices de los protocolos de solucién
de bloqueo 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.

18. Una vez que el catéter esté sellado con solucién de bloqueo anticoagulante,
cierre los clamps y coloque tapones en los luer hembra de las extensiones.
Para evitar accidentes, compruebe la seguridad de todos los tapones y de
las conexiones de los tubos sanguineos antes de realizar el tratamiento y
entre tratamientos.

19. Confirme que el extremo esta colocado correctamente mediante fluoroscopia.
El extremo distal venoso se debe colocar justo antes de la unién de la vena
cava superior con la auricula derecha.

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:

20. Suture el catéter a la piel mediante la pestana de sutura. Se puede usar un
ala de sutura extraible para minimizar el movimiento en el punto de salida.
No suture los tubos del catéter.

Advertencia: No suture a través de ninguna parte del catéter.

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

21. Cubra el punto de insercion con un vendaje oclusivo y deje las extensiones,
los clamps, los luer y los tapones descubiertos para que se pueda acceder
a ellos.

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

Advertencia: Existe peligro de extraer los tubos o el conector del catéter de la
pestana de sutura si se aplica fuerza excesiva.

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

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

e La solucion de bloqueo anticoagulante debe retirarse de los limenes arterial
y venoso antes del tratamiento. La aspiracion se debe realizar segun el
protocolo de la unidad de dialisis.

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

e Se deben realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar fugas
y evitar que se produzcan pérdidas de sangre y embolismos gaseosos.

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

Aviso: Utilice solo los clamps proporcionados con el catéter.

e Se deben adoptar las medidas adecuadas Antes de continuar con el
tratamiento de dialisis.
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Aviso: Una pérdida de sangre excesiva puede provocar un shock al paciente.

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

e Se producira un aumento de la recirculacién si los tubos arterial y venoso
se invierten durante un tratamiento de dialisis.

INFUSION

. La solucién de bloqueo anticoagulante debe retirarse del lumen de
infusionantes del tratamiento. La aspiracion se debe realizar segiin el
protocolo de la unidad de dialisis.

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

. Se deben realizar inspecciones visuales con frecuencia para detectar fugas
y evitar que se produzcan pérdidas de sangre y embolismos gaseosos.

. 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.

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

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

PROCEDIMIENTO DE INYECCION AUTOMATICA

1. Extraiga el tapon sin aguja del paquete.

2. Aspire con una jeringa de 10 cc para obtener el reflujo de sangre adecuado
de manera que pueda garantizar la permeabilidad y para extraer la
solucion de bloqueo. Deseche las jeringas.

3.  Fije una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad llena de solucién salina
estéril normal y purgue enérgicamente el catéter con los 10 cc de soluciéon
salina estéril normal.

a.) Advertencia: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes
de realizar los estudios de inyeccion automatica se podrian producir
danos en el catéter.

Retire la jeringa.

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

Advertencia: No realice ninguna inyeccién automatica mediante un catéter
que presente signos de pinzamiento o compresion de la primera costilla o la
clavicula, ya que puede provocar un fallo del catéter.

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

6. Complete el estudio de inyeccion automatica con cuidado de no sobrepasar
los limites de velocidad de flujo.

Advertencia: Si se sobrepasa la velocidad de flujo maxima de 5 cc/s, se podrian
producir dafios en el catéter y/o un desplazamiento del extremo del mismo.

Advertencia: Es posible que la funciéon que limita la presion del dispositivo de
inyeccion no evite la sobrepresurizacion de un catéter obstruido y se produzcan
danos en el catéter.

7.  Desconecte el dispositivo de inyeccion automatica.

8.  Purgue el catéter con 10 cc de solucion salina normal estéril utilizando
una jeringa de 10 cc o de mayor capacidad.

9.  Cierre el lumen marcado como “implantable para la inyecciéon automatica”
segun el protocolo de la institucion para los tubos centrales.

10. Sustituya el tapén sin aguja del catéter.

CONTROL DE LA PRESION VENOSA CENTRAL (PVC)

. El control de la PVC se realiza a través del lumen morado distal.

. Aplique los protocolos de su institucion para realizar los procedimientos
adecuados para controlar la presion venosa central.

. Antes de llevar a cabo el control de la presiéon venosa central:
1.  Asegurese de que el extremo del catéter se encuentra en la posicién correcta.
2.  Purgue el catéter enérgicamente con solucion salina normal estéril.

3. Asegurese de que el transductor de presiéon se encuentre a la altura de la
auricula derecha.
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. Se recomienda una inyeccién continua de solucién salina (3 cc/h)
a través del catéter mientras se mide la PVC.

Advertencia: El control de la PVC se debe realiza siempre junto con otros
valores de evaluacion de pacientes al cuando se mide la funcién cardiaca.

Advertencia: El control de la PVC no se debe realizar durante la hemodialisis
ni la aféresis.

CIERRE DEL CATETER

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

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

. Siga el protocolo del hospital para la concentracion de solucion de bloqueo
anticoagulante.

1. Introduzca en las jeringas la cantidad de solucién de bloqueo anticoagulante
correspondiente para cada extension. Compruebe que no haya aire en las
jeringas.

2.  Retire los tapones de las extensiones.

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

4.  Abra los clamps de las extensiones.

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

6. Inyecte solucion de bloqueo anticoagulante en cada lumen mediante la
técnica del bolo rapido.

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

7.  Cierre los clamps de las extensiones.

Aviso: Los clamps de las extensiones solo se deben abrir para realizar tareas
de aspiracion, purgado y el tratamiento de dialisis. Si alguno de los clamps esta
abierto, la sangre podra entrar en la parte distal del catéter, pudiendo causar
un trombo.

8.  Retire las jeringas.
9.  Coloque un tapoén estéril en los conectores luer hembra de las extensiones.
° En la mayoria de los casos, no sera necesario introducir mas solucién de

bloqueo anticoagulante en 48-72 horas, siempre que no se haya realizado
una aspiracion o una purga de los limenes.

CUIDADO DE LA ZONA

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

. Se puede usar alcohol o antisépticos que contengan alcohol (como gluconato
de clorhexidina) para limpiar el catéter o el punto del catéter o de la piel.

Entre las soluciones o pomadas alternativas compatibles se incluyen:

. Bactroban ungtiento, 2.% Mupirocina, Polietilenglicol ungtiento, N.F.
o Silvadene crema, Sulfadiazina de plata 1%.
. Povidona yodada ungtiento 10%
. Polisporina o ungtiento antibiético triple
. Gentamicina 0,1%
. Solucién de peréxido de hidrégeno 3%
. Yodoéforos 10%
. Chloroprep, d-digluconato de clorhexidina 2% + Isopropanol 70%
(alcohol isopropilico)
o Anasept, Clorhidrato de sodio 0,057%
. Alcohol 70%
. Las soluciones deben dejarse secar completamente antes de aplicar un

aposito oclusivo.
. Los vendajes de la herida se deben mantener limpios y secos.
Aviso: Los pacientes no deben banarse, 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.
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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 intervencion mecanica o quimica como respuesta
a problemas de rendimiento del catéter.

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

FLUJO SANGUINEO INSUFICIENTE:

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

e Cavidades proximales obstruidas debido a la formaciéon de coagulos o a la
formacion de una capa de fibrina.

e 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:

e 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 colocacion incorrecta del extremo.

Se puede resolver la obstruccion de una de las siguientes maneras:
e Cambie la posicion del catéter.

e Cambie la posicion del paciente.

e Haga toser al paciente.

. En caso de que no haya resistencia, purgue enérgicamente el catéter con
solucion salina estéril normal para desplazar el extremo y alejarlo de la
pared del vaso.

. Si un lumen esta obstruido, nunca fuerce la inyeccion de liquido en
su interior. Si aparecen trombos en alguno de los limenes, en primer
lugar intente aspirar el coagulo con una jeringa. Si no puede aspirarlo,
el médico puede intentarlo con un agente trombolitico u otro agente
adecuado para disolverlo.

INFECCION:

Aviso: Debido al riesgo de exposicién 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 manipulacién de fluidos
corporales y sangre en el tratamiento de todos los pacientes.

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

. Las infecciones clinicamente reconocidas en el punto de salida 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 la terapia antibidtica adecuada. 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.

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 avisos antes de retirar el catéter.

Nota: El paciente debe estar en posicion de Trendelenberg modificada.

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

2.  Retire el catéter por el punto de salida.

3.  Aplique presion sobre el punto de salida durante aproximadamente
10-15 minutos o hasta que deje de sangrar.

4.  Coloque una venda de forma que favorezca una cicatrizacion éptima.

. Deseche el material de riesgo segun el protocolo del centro.
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La presion del inyector no debe superar los 300 psi

Promedio maximo de
Velocidad . . Promedio Rango de
. presion del catéter L N
maxima indicada N maximo de presiones de
. durante la velocidad ) .

del flujo de o N presion de estallido

N 1 maxima indicada del flujo 3 . 3

inyeccién N o estallido’ maximas

de inyeccion’

5ml/s 84 psi 420 psi 332-446 psi

LA VELOCIDAD DE FLUJO REPRESENTA LAS CONDICIONES
OPTIMAS DEL LABORATORIO

! Representa la velocidad de flujo maxima indicada para la inyeccién
automatica de los medios de contraste.

2 Presion interna del catéter durante la inyeccién automatica con corte de
seguridad del inyector a 300 psi y utilizando medios de contraste con una
viscosidad de 11.8 cP.

3 La presion maxima de estallido es el punto de error de la presion estatica de
estallido del catéter. Si el catéter esta obstruido, se producen errores con esta
presion.

Flujo frente a Presion

Promedio de presién del catéter de lumen triple
Trio-CT 13,5 F (mmHg)

indice de flujo (ml/min) 200 300 400
de los catéteres rectos

12cm Venoso 20 30 51

Arterial -21 -40 -60

15cm Venoso 20 40 63

Arterial -26 -46 -70

20cm Venoso 21 40 62

Arterial -30 -50 -70

24cm Venoso 30 50 76

Arterial -33 -50 -80

30cm Venoso 30 51 84

Arterial -33 -59 -90

Nota: Los datos del indice de flujo frente a presion se obtienen in vitro a través
de agua o glicerina analégicas con una viscosidad de 3,47 cP.

Informacién de volumen de cebado:
Catéter de lumen triple Trio-CT 13,5 F
Descripcion de pieza Volumen de cebado (cc)
Catéteres rectos Central | Arterial | Venoso
TRIO-CT de 13,5F x 12 cm 0,4 1,2 1,2
TRIO-CT de 13,5F x 15 cm 0,4 1,3 1,3
TRIO-CT de 13,5 F x 20 cm 0,5 1,5 1,5
TRIO-CT de 13,5 F x 24 cm 0,5 1,6 1,6
TRIO-CT de 13,5F x 30 cm 0,6 1,9 1,9
Recirculacion

Indices de recirculaciéon media de 2% para flujo normal y cuando los lamenes

arterial y venoso se invierten.

REFERENCIAS:

1.  Aitken, D.R. y Minton, J.P.; The “pinch-off” sign: A Warning of
Impending Problems with Permanent Subclavian Catheters," American
Journal of Surgery, 1984 Nov; 148: 633-38.

2. Sulek, C.A., Blas, M. L., Lobato, E. B., "A Randomized Study of Left
Verses Right Internal Jugular Vein Cannulation in Adults," J Clin Anesth,
2000 Mar; 12 (2): 142-5.

3. Mickely, V., "Central Venous Catheters: Many questions: Few answers,
"Nephrol Dial Transplant, 2002, 17: 1368-73.

4. Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
Clin Rad, 2006; 61: 13-22.

5. National Kidney Foundation K/DOQI GUIDELINES 2000, 2006.
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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.
ESTE PRODUCTO SE DEBE UTILIZAR 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 de conformidad con todos los requisitos normativos pertinentes.

Medcomp® es una marca comercial registrada de Medical Components, Inc.

Trio-CT™ es una marca comercial de Medical Components, Inc.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

o Le recours au cathéter Trio-CT™ a lumiére triple est indiqué pour
l'obtention d’un accés vasculaire a court terme (moins de 30 jours) dans
le cadre de ’hémodialyse et de 'aphérése. La troisiéme lumiére interne
est destinée aux perfusions, aux injections sous pression d’un agent
de contraste et au controéle de la pression veineuse centrale.

o Le cathéter doit étre inséré dans la veine jugulaire, fémorale ou
sous-claviére, selon la situation. Le taux d’administration maximal
recommandé est de 5 ml/sec pour les injections sous pression
d’un agent de contraste.

DESCRIPTION :

o Le cathéter Trio-CT™ a triple lumiére est un cathéter de dialyse destiné
a une utilisation a court terme (moins de 30 jours) et se compose
de polyuréthane thermosensible. Le cathéter compte trois lumiéres
distinctes, permettant un flux sanguin continu. La lumiére veineuse
(bleue) et la lumiére artérielle (rouge) peuvent étre utilisées dans
le cadre de ’hémodialyse et de 'aphérése. La lumiére centrale (violette)
est indépendante des deux lumiéres de dialyse et peut étre utilisée pour
des traitements par voie intraveineuse, l'injection sous pression
d’un agent de contraste, le controle de la pression veineuse centrale,
des prises de sang et l'injection de médicaments.

CONTRE-INDICATIONS :

o Ce cathéter est recommandé pour un abord vasculaire a court terme
(moins de 30 jours) uniquement et ne devrait pas étre utilisé a des fins
autres que celles mentionnées dans ces instructions.

Le dispositif est également contre-indiqué dans les cas suivants :

o En cas de symptome d’une infection, d'une bactériémie ou d'une
septicémie avérée ou présumée.

o Lorsque la taille corporelle du patient est insuffisante pour loger
le dispositif implanté.

o Si le patient souffre d’'une allergie avérée ou présumée aux matériaux
contenus dans le dispositif.

o Si le point d’insertion prospectif a été exposé a des rayonnements par
le passé.
o Si des épisodes de thrombose veineuse ou des interventions

chirurgicales vasculaires ont déja eu lieu au point d’insertion prospectif.
Si les facteurs des tissus locaux empéchent la bonne stabilisation
du dispositif et/ou un acces adéquat.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

.

Embolie gazeuse

Bactériémie

Saignement

Lésion du plexus brachial

Arythmie cardiaque

Tamponnade cardiaque

Erosion du cathéter a travers la peau
Embolie de cathéter

Occlusion du cathéter

Sepsis associé au cathéter

Thrombose veineuse centrale

Embolie gazeuse

Endocardite

Infection du point d’émergence cutané
Exsanguination

Hématome

Hémorragie

Hémothorax

Réaction d’intolérance a 'appareil implanté
Déchirure du vaisseau

Lacération des vaisseaux ou des visceéres
Thrombose luminale

Lésion médiastinale

Lésion du nerf

Perforation du vaisseau

Lésion pleurale

Pneumothorax

Saignement rétropéritonéal

Ponction auriculaire droite

Risques normalement associés a I’anesthésie locale ou générale, a la chirurgie et au
rétablissement post-opératoire
Septicémie

Mauvais positionnement ou rétraction spontanée de I’embout du cathéter
Ponction de l'artére sous-claviere
Hématome sous-cutané

Ponction de la veine cave supérieure
Déchirure du canal thoracique
Thrombose vasculaire

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

° Avant toute tentative d’insertion du dispositif, assurez-vous de bien
connaitre les complications potentielles ci-dessus et leur traitement
d’urgence dans le cas ou l'une d’elles se produirait.
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INFORMATION IMPORTANTE AFFERENTE A L’INJECTION
SOUS PRESSION :

o L’agent de contraste doit étre chauffé a la température du corps (37°C)
avant l'injection sous pression.

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

e Rincez vigoureusement le cathéter avant et immédiatement apres
les examens par injection sous pression a 'aide d’une seringue de 10 ml
ou plus remplie d’une solution stérile saline normale. Cela assurera
la perméabilité du cathéter et empéchera toute dégradation de celui-ci.
Une résistance au ringage peut signifier une occlusion, totale ou partielle,
du cathéter. Ne commencez pas ’examen par injection sous pression tant
que le probléme d’occlusion n’est pas résolu.

e Mise en garde : Le non-respect de la consigne qui consiste a vérifier
la perméabilité du cathéter avant les examens par injection sous pression
peut étre a l'origine d’'un dysfonctionnement du cathéter.

e  Utilisez uniquement la lumiére sur laquelle figure « power injectable » pour
I'injection sous pression de I’agent de contraste.

e Ne dépassez pas le débit maximal de 5 ml/sec.

e Mise en garde : La fonction de limitation de pression de l'injecteur automa-
tique n’empéche pas systématiquement une surpression dans
un cathéter obstrué.

e Mise en garde : Dépasser le débit maximal de 5 ml/sec peut entrainer
la défaillance du cathéter et/ou le déplacement de I'embout du cathéter.

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

e Mise en garde : Si vous remarquez une douleur locale, une enflure ou des

signes d’extravasation, interrompez l'injection immédiatement.

MISES EN GARDE :

o 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.

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

° Ne forcez pas lors de la pose ou du retrait du guide métallique sur un
composant. Le guide métallique peut casser ou s’effiler. En cas de
détérioration du guide métallique, il convient de retirer en méme temps
le cathéter et le guide.

o Ce cathéter est un dispositif a usage unique.@

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

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

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

o Contenu stérile et apyrogene dans un emballage non ouvert intact.
STERILISE A L’OXYDE D’ETHYLENE [sTeRILE[EO|

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

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

PRECAUTIONS CONCERNANT LE CATHETER :

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

o N'utilisez pas de ciseaux pour enlever le pansement.
. Lors de l'utilisation de ce dispositif, faites attention aux objets tranchants.

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

o Clamper la tubulure au méme endroit & maintes reprises peut lui faire
perdre de sa solidité. Evitez tout clampage a proximité des raccords Luer
et de 'embase du cathéter.

o Vérifiez que la lumiére du cathéter et les extensions ne sont pas détéri-
orées avant et aprés chaque traitement.
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° Afin d’éviter les accidents, vérifiez tous les bouchons et raccords
de tubulures avant et entre les traitements.

o Utilisez uniquement des raccords Luer Lock (filetés) avec ce cathéter afin
d’éviter tout débranchement involontaire.

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

o N'utilisez jamais de médicaments incompatibles de fagon simultanée
dans la méme lumiére ; la formation d’un précipité pourrait se produire.

o Ne réalisez jamais une perfusion avec un clamp fermé, en forcant ni si
le cathéter est bloqué.

o Pour éviter d’endommager les vaisseaux et les viscéres, les pressions
a appliquer lors d’'une perfusion prolongée ne doivent pas dépasser
les 25 psi (172 kPa).

o Applicable uniquement a la veine sous-claviére : Prévention du
pincement : L’insertion percutanée du cathéter doit se faire dans la veine
axillaire / sous-claviére, a la jonction du tiers externe de la clavicule, en
position latérale par rapport au défilé thoracobrachial. Il est impératif
de ne pas insérer le cathéter médialement dans la veine sous-claviére,
car un tel positionnement peut entrainer sa compression entre
la premiére cote et la clavicule, et provoquer sa rupture ou sa
détérioration ainsi qu'une embolisation du cathéter. Réalisez une
radiographie pour confirmer la bonne insertion du cathéter afin de
garantir qu'’il n’est pas pincé par la premiére cote et la clavicule.!

. Les cathéters devraient étre implantés avec soin de maniére a éviter tout
angle aigu ou serré, ce qui pourrait nuire a 'ouverture des lumiéres
du cathéter.

° 11 a été démontré que la recirculation dans les cathéters fémoraux était
nettement supérieure a la recirculation dans les cathéters jugulaires
internes.®

o 11 a été démontré que la canulation de la veine jugulaire interne gauche

était associée a4 une incidence supérieure de complications en
comparaison avec un positionnement du cathéter dans la veine
jugulaire interne droite.?

o Veuillez éliminer les objets contaminés conformément au protocole
de votre établissement.

POINTS D’INSERTION :

Attention : Un positionnement & gauche peut, en particulier, générer

des difficultés spécifiques en raison des angles droits formés par la veine
innominée et de la jonction de la veine brachiocéphalique gauche avec la veine
cave supérieure gauche.®*

° Le patient doit étre placé en position de Trendelenburg modifiée, avec
le haut du torse visible et la téte tournée légérement du c6té opposé 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 l'introduction du cathéter.

VEINE SOUS-CLAVIERE

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

VEINE FEMORALE

. Le patient doit étre complétement couché sur le dos. Vous devez palper
les deux veines fémorales pour la sélection du point d’insertion et
I’évaluation des conséquences. Le genou situé du méme co6té 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.

° Remarque : Pour les placements fémoraux, surveillez attentivement
le patient afin d’éviter les thromboses, infections et saignements.
Les insertions dans la veine fémorale ne doivent pas étre laissées
en place pendant plus de trois jours.

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.

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

o 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 'embout
avant utilisation.
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INSTRUCTIONS CONCERNANT L’UTILISATION DE LA TECHNIQUE
DE SELDINGER LORS DE L’INSERTION :

° Lisez attentivement ces instructions avant d’utiliser ce dispositif.
11 est impératif que le cathéter soit introduit, manipulé et retiré par
un médecin qualifié et agréé, ou par un autre membre du personnel
de santé compétent sous la direction d’'un médecin. Les techniques
et procédures médicales décrites dans ces instructions d’utilisation
ne représentent pas tous les protocoles acceptables au niveau médical
et ne sont pas destinées a se substituer a 'expérience et au jugement
du médecin pour le traitement d’un patient spécifique. Utilisez
les protocoles standard de ’hépital s’il y a lieu.

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

2. Le médecin est seul juge quant au choix de la longueur appropriée
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
doit toujours succéder a l'insertion initiale de ce cathéter pour confirmer
la bonne mise en place avant utilisation.

Mise en place de 'embout

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

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

Remarque : Si du sang artériel est aspiré, retirez ’aiguille et appliquez
immeédiatement une pression sur le site pendant au moins 15 minutes.
Assurez-vous que le saignement artériel se soit arrété et qu’aucun hématome
ne se soit formé avant d’essayer de replacer une canule dans la veine.

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

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
meétallique passe dans l'oreillette droite. Il convient de maintenir solidement

le guide métallique pendant I'intervention.

Attention : Si vous utilisez l’aiguille introductrice, veillez a ne pas retirer
le guide métallique contre le biseau de l’aiguille pour éviter I’éventuelle rupture
du guide.

6.  Retirez l'aiguille tout en laissant le guide métallique dans le vaisseau.
Agrandissez le site de ponction cutanée avec un scalpel pour faciliter
le passage du dilatateur et du cathéter.

7.  Faites passer le dilatateur par-dessus l'extrémité proximale du guide
meétallique. Dilatez le tissu sous-cutané et la paroi de la veine afin
de faciliter le passage du cathéter dans la veine cible.

Attention : une dilatation insuffisante des tissus peut provoquer

la compression de la lumiére du cathéter contre le guide métallique, rendant
I'insertion et le retrait du guide difficiles a partir du cathéter. Ceci peut
également tordre le guide métallique.

8. Enlevez le dilatateur en laissant le guide en place.

Attention : Afin d’éviter toute perforation de vaisseau, ne laissez jamais
un dilatateur de vaisseau en place comme un cathéter a demeure.

9. Irriguez le cathéter avec une solution saline, puis clampez les extensions
de cathéter pour vous assurer que la solution saline n’est pas drainée
par inadvertance hors du cathéter. Utilisez les
clamps fournis.

Attention : Ne clampez pas la portion des lumiéres du cathéter. Clampez

uniquement les extensions. Veillez & ne pas utiliser de pinces dentelées ;
utilisez uniquement les clamps en ligne fournis.
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10. Ouvrez le clamp d’extension distal. Enfilez le cathéter sur 'extrémité
proximale du guide.

11. Faites passer le cathéter dans le tissu sous-cutané et dans la veine cible.

Attention : Observez le patient attentivement afin de détecter tout signe
ou symptome d’arythmie cardiaque causée par le passage du cathéter dans
T'oreillette droite. Dés I'apparition de symptomes, tirez 'embout du cathéter
jusqu’a ce que les symptomes disparaissent.

12. Procédez aux ajustements du cathéter éventuellement nécessaires sous
fluoroscopie. L’embout distal doit se trouver avant la jonction de la veine
cave supérieure et de l'oreillette droite.

13. Sitot le positionnement adéquat confirmé, retirez le guide métallique
et fermez le support de clamp.

14. Fixez les seringues a toutes les extensions et ouvrez les clamps.
L’aspiration du sang de toutes les lumiéres devrait s’effectuer facilement.
Si les lumiéres font preuve d’'une résistance excessive a 'aspiration
sanguine, il se peut que vous deviez faire pivoter ou repositionner
le cathéter pour obtenir des flux sanguins adéquats.

15. Dés que vous avez obtenu l’aspiration appropriée, vous devez irriguer
toutes les lumiéres a 'aide de seringues remplies d’une solution saline
en utilisant la technique du bolus rapide. Assurez-vous que les clamps
d’extension sont ouverts durant la procédure d’irrigation.

16. Fermez les clamps d’extension, 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.

17. Vous devez créer un verrou anticoagulant dans toutes les lumiéres pour
maintenir la perméabilité. Reportez-vous aux lignes directrices de
I’hopital concernant les protocoles applicables aux solutions de verrou.

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.

18. Sito6t le cathéter scellé avec une solution de verrou anticoagulant, fermez
les clamps et installez les bouchons obturateurs sur les raccords Luer
femelles des extensions. Afin d’éviter les accidents, vérifiez tous
les bouchons et raccords de tubulures avant et entre les traitements.

19. Confirmez le bon positionnement de 'embout a ’aide d’une fluoroscopie.
L’embout veineux distal doit se trouver juste avant la jonction de la veine
cave supérieure et de l'oreillette droite.

Attention : La non-vérification du positionnement du cathéter peut entrainer
un traumatisme grave ou des complications mortelles.

FIXATION DU CATHETER ET PANSEMENT DES PLAIES :

20. Suturez le cathéter a la peau a l’aide de l'ailette de suture. L’ailette
de suture amovible peut étre utilisée pour minimiser le mouvement
au niveau du point d’émergence cutané. Ne suturez pas la tubulure
du cathéter.

Avertissement : N'effectuez pas de suture a travers une partie quelconque du
cathéter.

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

21. Recouvrez le point d’insertion de pansements occlusifs, et laissez
les extensions, les clamps, les raccords Luer et les obturateurs
a découvert pour que le personnel puisse y accéder.
22. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de I'implantation.

Avertissement : Il y a un risque d’extraire I’embase ou la tubulure du
cathéter de l'ailette de suture si une force trop grande est exercée.

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

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

e La solution de verrou anticoagulant doit étre retirée de la lumiére veineuse
et de la lumiére artérielle avant ’administration du traitement. L’aspiration
doit se baser sur le protocole du centre de dialyse.

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

e Des inspections visuelles fréquentes s’imposent afin de détecter les fuites
et d’empécher un saignement ou une embolie gazeuse.

e En cas de fuite, clampez le cathéter immédiatement.
Attention : Clampez le cathéter uniquement avec les clamps en ligne fournis.

e Il importe de prendre des mesures correctives avant de poursuivre
le traitement par dialyse.

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

e L’hémodialyse doit étre effectuée sous les directives d'un médecin.

_25-



e La recirculation sera plus forte si les lignes artérielles et veineuses sont
inversées pendant un traitement par dialyse.

ADMINISTRATION

. La solution de verrou anticoagulant doit étre retirée de la lumiére
utilisée pour la perfusion avant le traitement. L’aspiration doit se baser
sur le protocole du centre de dialyse.

. Avant l'administration, examinez scrupuleusement tous les raccords.

. Des inspections visuelles fréquentes s’imposent afin de détecter les fuites
pour éviter un saignement ou une embolie gazeuse.

. 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 perfusion.

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

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

PROCEDURE D’INJECTION SOUS PRESSION

1.  Retirez le bouchon obturateur/l’obturateur sans aiguille du cathéter.

2. Au moyen d’une seringue de 10 ml ou plus, aspirez pour obtenir un
reflux sanguin adéquat afin de retirer la solution de verrou et assurer
la perméabilité. Eliminez la seringue.

3.  Fixez une seringue de 10 ml ou plus remplie d’une solution stérile saline
normale et rincez vigoureusement le cathéter avec la totalité des 10 ml
de solution.

a.) Mise en garde : Le non-respect de la consigne qui consiste a vérifier
la perméabilité du cathéter avant les examens par injection sous
pression peut étre a l'origine d’'un dysfonctionnement du cathéter.

4.  Retirez la seringue.

5.  Reliez le dispositif & injection sous pression au cathéter conformément
aux recommandations du fabricant.

Mise en garde : Veuillez ne pas effectuer d’injection sous pression par
un cathéter présentant des signes de compression ou de pincement de
la premiére cote ou de la clavicule, au risque de provoquer la défaillance
du cathéter.

Mise en garde : Utilisez toujours une sonde de raccord entre la seringue

a injection sous pression et le cathéter. Ne tentez pas de raccorder la seringue
a injection sous pression directement au cathéter. Cela risquerait

de provoquer des dommages.

6. Procédez a 'examen par injection sous pression en prenant soin de
ne pas dépasser les limites de vitesse.

Mise en garde : Dépasser le débit maximal indiqué de 5 ml/sec peut entrainer
la défaillance du cathéter et/ou le déplacement de 'embout du cathéter.

Mise en garde : Le recours a une machine d’injection sous pression ou

a un limitateur de pression ne garantit pas l'impossibilité d'une
sur-pressurisation d’'un cathéter occlus, pouvant entrainer une défaillance
du cathéter.

7.  Débranchez le dispositif d’injection sous pression.

8. Rincez le cathéter avec 10 ml de solution stérile saline normale au moyen
d’une seringue de 10 ml ou plus.

9. Verrouillez la lumiére sur laquelle figure « power injectable »
conformément au protocole de I’établissement applicable aux
lignes centrales.

10. Remplacez le bouchon obturateur/l’'obturateur sans aiguille du cathéter.

MONITORING DE LA PRESSION VEINEUSE CENTRALE (PVC)

. Le monitoring de la PVC doit étre exécuté par la lumiére violette distale.

. Veulillez suivre les protocoles de votre établissement concernant
le monitoring de la pression veineuse centrale.

. Avant de procéder au monitoring de la pression veineuse centrale (PVC) :
1.  Vérifiez le bon positionnement de 'embout du cathéter.

2. Rincez vigoureusement le cathéter avec une solution saline stérile
normale.

3.  Vérifiez que le transmetteur de pression se situe au niveau de
Toreillette droite.

. 11 est conseillé de maintenir une administration continue de solution
saline (3 ml/h) dans le cathéter pendant la mesure de la PVC.

Mise en garde : Dans le cadre d’'une évaluation de la fonction cardiaque,

le monitoring de la PVC doit toujours étre utilisé conjointement a d’autres
examens du patient.
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Mise en garde : Le monitoring de la PVC ne doit pas étre réalisé pendant
I’hémodialyse ou 'aphérese.

VERROUILLAGE DE CATHETER

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

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

. Suivez le protocole de ’hopital relatif a la concentration de la solution
de verrou anticoagulant.

1. Préparez des seringues de verrou anticoagulant dont la quantité
correspond a celle indiquée sur chaque extension. Assurez-vous que
les seringues ne contiennent plus d’air.

2. Enlevez les bouchons obturateurs des extensions.

3.  Fixez une seringue contenant la solution de verrou anticoagulant
au raccord Luer femelle de chaque extension.

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

6. Injectez la solution de verrou anticoagulant dans chaque lumiére a 'aide
de la technique du bolus rapide.

Remarque : Chaque lumiére doit étre complétement remplie de
la solution de verrouillage anticoagulant pour assurer l'efficacité.

7. Fermez les clamps d’extension.

Attention : Les clamps d’extension ne doivent étre ouverts que pour
l'aspiration, le nettoyage, et le traitement par dialyse. Si un clamp est ouvert,
du sang est susceptible de pénétrer dans la portion distale du cathéter,
pouvant former un caillot.

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 de verrou anticoagulant
pendant 48 a 72 heures, a condition que les lumiéres n’aient pas été
aspirées ni rincées.

SOINS DU POINT D’EMERGENCE CUTANE

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

. Les antiseptiques a base d’alcool ou contenant de 1’alcool (comme
le gluconate de chlorhexidine) peuvent étre utilisés pour nettoyer
le cathéter/le site cutané.

Voici une liste de solutions/d’onguents compatibles alternatifs :

. Pommade Bactroban a base de mupirocine et de polyéthyléne glycol
a 10 %, NF

. Créme Sylvadéne a base de sulfadiazine d'argent micronisée a 1 %

. Pommade a base de povidone iodine a 10 %

. Onguent antibiotique triple action ou Polysporin

. Gentamicine 0,1 %

. Solution a base de peroxyde d’hydrogéne a 3 %

. Iodophore a base d’iode a 10 %

. Chloraprep, gluconate de chlorhexidine a 2 % + isopropanol a 70 %
(Solution d’alcool isopropylique)

. Anasept a base d’hypochlorite de sodium a 0,057 %

. Alcool & 70 %

] Les solutions doivent avoir séché complétement avant d’appliquer

un pansement occlusif.
. 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.

o 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 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
meécanique ou chimique en réponse aux problémes de fonctionnement
du cathéter.
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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 :

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

e Occlusion des orifices latéraux due au contact avec la paroi de la veine.
Les solutions comprennent :

e Une intervention chimique a I'aide d’un agent thrombolytique.
GESTION DES OBSTRUCTIONS UNILATERALES :

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

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

e Repositionnez le patient.

e Demandez au patient de tousser.

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

o Ne forcez jamais le rincage d’'une lumiére obstruée. En cas de
développement d'un caillot dans une lumiére, essayez d’abord d’aspirer
le caillot au moyen d’une seringue. En cas d’échec de ’aspiration,
le médecin pourra envisager d’utiliser un agent adapté ou un agent
thrombolytique pour dissoudre le caillot.

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.

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

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

o Si un patient muni d’'un cathéter a un acceés de fiévre, faites au
minimum deux hémocultures a partir d’un site éloigné du point
d’émergence cutané du cathéter. Si I’'hémoculture est positive, retirez
immeédiatement 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
du cathéter, dans la mesure du 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’hépital ou du dispositif,
les complications éventuelles et leur traitement, les mises en garde et
les précautions avant de retirer le cathéter.

Remarque : Le patient doit étre en position de Trendelenburg modifiée.

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

2.  Retirez le cathéter par le point d’émergence cutané.

3. Appuyez sur le point d’émergence cutané pendant environ 10 a 15
minutes ou jusqu’a ce que le saignement cesse.

4.  Mettez un pansement de facon a favoriser une cicatrisation optimale.

o Veuillez éliminer les objets contaminés conformément au protocole
de votre établissement.
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L’EVALUATION DES VITESSES D’ECOULEMENT REPRODUIT
DES CONDITIONS DE LABORATOIRES IDEALES

! Représente le débit maximal indiqué pour l'injection sous pression d'un agent
de contraste.

2 Pression du cathéter interne pendant l'injection sous pression a l’aide d’'une
seringue avec un dispositif de sécurité a 300 psi et en utilisant un agent
de contraste avec une viscosité de 11,8 cP.

3 La pression d’éclatement maximale est le point de défaillance de la pression
d’éclatement statique du cathéter. Lorsque le cathéter était bloqué,
une défaillance a été enregistrée a ces pressions.

Débit contre Pression

Pression moyenne du cathéter
Trio-CT a lumiére triple 13.5F - mmHg
Vitesse d’écoulement des 200 300 400
cathéters droits (ml/min)
12cm Veineux 20 30 51
Artériel -21 -40 -60
15cm Veineux 20 40 63
Artériel -26 -46 -70
20cm Veineux 21 40 62
Artériel -30 -50 -70
24cm Veineux 30 50 76
Artériel -33 -50 -80
30cm Veineux 30 51 84
Artériel -33 -59 -90

Remarque : Les données relatives au débit par rapport a la pression ont été
obtenues in vitro en utilisant un produit analogue au sang avec une viscosité
de 3,47 cP.

Informations relatives au volume d’amorcage :
Cathéter Trio-CT a lumiére triple 13.5F
Description de la piece Volume d'amorgage (ml)
Cathéters droits Central | Artériel | Veineux
13.5F X 12 CM TRIO-CT 0.4 1.2 1.2
13.5F X 15 CM TRIO-CT 0.4 1.3 1.3
13.5F X 20 CM TRIO-CT 0.5 1.5 1.5
13.5F X 24 CM TRIO-CT 0.5 1.6 1.6
13.5F X 30 CM TRIO-CT 0.6 1.9 1.9
Recirculation

Taux de recirculation moyen de 2 % pour un débit normal et lorsque
la lumiére artérielle et la lumiére veineuse sont inversées.

SOURCES :

1.  Aitken, D.R. et Minton, J.P.; "The Pinch-Off Sign: A Warning of
Impending Problems with Permanent Subclavian Catheters,"
American Journal of Surgery, 1984 Nov; 148: 633-38.

2. Sulek, C.A., Blas, M. L., Lobato, E. B., "A Randomized Study of Left
Verses Right Internal Jugular Vein Cannulation in Adults," J Clin
Anesth, 2000 Mar; 12 (2): 142-5.

3.  Mickely, V., "Central Venous Catheters: Many questions: Few answers,
"Nephrol Dial Transplant, 2002, 17: 1368-73.

4. Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
Clin Rad, 2006; 61: 13-22.

5. National Kidney Foundation K/DOQI GUIDELINES 2000, 2006.
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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 conformément aux dispositions réglementaires
applicables.

Medcomp® est une marque déposée de Medical Components, Inc.

Trio-CT™ est une marque de Medical Components, Inc.
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INDICAZIONI PER L'USO:

11 catetere a triplo lume Trio-CT™ ¢ indicato per l'accesso vascolare a
breve termine (meno di 30 giorni) in emodialisi e aferesi. Il terzo lume
interno é progettato per l'iniezione motorizzata di mezzi di contrasto e il
monitoraggio della pressione venosa centrale.

1l catetere & progettato per essere inserito nella vena giugulare,
femorale o succlavia, come necessario. La velocita di infusione massima
raccomandata € di Sml/sec per l'iniezione motorizzata del mezzo

di contrasto.

DESCRIZIONE:

11 catetere a triplo lume Trio-CT™ ¢ un catetere per dialisi a breve
termine (meno di 30 giorni) realizzato in poliuretano termosensibile.

11 catetere presenta tre lumi separati che permettono il flusso continuo
del sangue. I lumi venoso (blu) e arteriale (rosso) possono essere utilizzati
per i trattamenti di emodialisi e aferesi. Il lume centrale (viola)

€ indipendente dai due lumi per la dialisi e puo essere utilizzato per

la terapia endovenosa, l'iniezione motorizzata dei mezzi di contrasto,

il monitoraggio della pressione venosa centrale, il prelievo del sangue

e l'infusione di medicinali.

CONTROINDICAZIONI:

Questo catetere & progettato solo per l'accesso vascolare a breve termine
(meno di 30 giorni) e non deve essere utilizzato per scopi diversi
da quelli indicati nelle presenti istruzioni.

11 dispositivo € controindicato:

In presenza di infezioni, batteriemia o setticemia, presunte o accertate,
determinate dal dispositivo.

Quando la corporatura del paziente non € sufficiente per le dimensioni
del dispositivo di impianto.

In caso di allergie, presunte o accertate, del paziente ai materiali
contenuti nel dispositivo.

Se il sito di inserimento prospettico € stato irradiato in precedenza.

In caso di episodi precedenti di trombosi vascolare o di esecuzione

di procedure chirurgiche vascolari presso il punto d'impianto prescelto.
Difficolta di stabilizzazione e/o introduzione del dispositivo dovuta ai
tessuti locali.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:
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Embolia gassosa

Batteriemia

Emorragia

Lesione del plesso brachiale

Aritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Erosione del catetere attraverso la cute
Embolia del catetere

Occlusione del catetere

Sepsi determinata dal catetere
Trombosi venosa centrale

Embolia

Endocardite

Infezione del punto di uscita
Dissanguamento

Ematoma

Emorragia

Emotorace

Intolleranza al dispositivo impiantato
Lacerazione del vaso

Lacerazione di vasi o organi interni
Trombosi del lume

Lesione mediastinica

Danni al nervo

Perforazione del vaso

Lesione pleurica

Pneumotorace

Emorragia retroperitoneale
Perforazione dell'atrio destro

Rischi normalmente associati all'anestesia locale o generale, agli interventi e al
decorso post operatorio

Setticemia

Malposizionamento o ritrazione spontanei del puntale del catetere
Perforazione dell'arteria succlavia
Ematoma sottocutaneo

Perforazione della vena cava superiore
Lacerazione del dotto toracico
Trombosi vascolare

Per inserire il catetere &€ necessario avere dimestichezza con le potenziali

complicazioni e i relativi trattamenti di emergenza, nel caso in cui
dovessero verificarsi.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI RELATIVE ALL'INIEZIONE
MOTORIZZATA INIEZIONE:

o Riscaldare il mezzo di contrasto alla temperatura corporea (37°C) prima
dell'iniezione motorizzata.

e Avviso: se il mezzo di contrasto non & a temperatura corporea prima
dell'iniezione motorizzata, pud verificarsi la rottura del catetere.

o Irrigare vigorosamente il catetere mediante una siringa di volume pari
a 10 cc o superiore con una soluzione salina normale sterile prima
e immediatamente dopo il completamento degli studi con l'iniezione
motorizzata. In questo modo si garantisce la pervieta del catetere
e si evitera di danneggiare il catetere. La resistenza all'irrigazione
potrebbe indicare la parziale o completa occlusione del catetere.
Non continuare lo studio con iniezione motorizzata finché 1'occlusione
non ¢ stata eliminata.

e Avviso: la mancata verifica della pervieta del catetere prima degli studi con

iniezione motorizzata pud comportare la rottura del catetere.

Utilizzare il lume contrassegnato con “per iniezione motorizzata” per
I'iniezione motorizzata dei mezzi di contrasto.

e Non superare la portata massima di Scc/sec.

Avviso: la pressione limitata dell'iniezione motorizzata potrebbe non
impedire la pressurizzazione di un catetere occluso.

Avviso: il superamento della portata massima di Scc/sec puo
comportare la rottura del catetere e/o lo spostamento del puntale
del catetere.

e Avviso: l'indicazione dell'iniezione motorizzata del mezzo di contrasto
implica la capacita del catetere di resistere alla procedura, ma non implica
che la procedura sia adatta a un particolare paziente. La valutazione
dello stato di salute del paziente in relazione alla procedura di iniezione
motorizzata deve essere eseguita da personale medico qualificato.

e Avviso: in caso di dolore, gonfiore a livello locale o segni di stravaso,
interrompere immediatamente l'iniezione.

AVVISI:

o Nel raro caso in cui un perno o connettore si separasse da

un componente durante l'inserimento o I'uso, adottare tutte le misure e le

precauzioni per prevenire emorragie o embolie e rimuovere il catetere.

. Non fare avanzare il filo guida o il catetere se si incontra una resistenza
insolita.
. Non inserire o estrarre con forza il filo guida dai componenti. Il filo

potrebbe rompersi o attorcigliarsi. Se il filo guida viene danneggiato,
rimuoverlo unitamente al catetere.

o Il catetere € esclusivamente monouso. ®

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

o 11 riutilizzo pud causare infezioni o malattie/lesioni.

o Il produttore non potra essere ritenuto responsabile dei danni causati dal

riutilizzo o dalla risterilizzazione del catetere o degli accessori.

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

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

o Non utilizzare il catetere o gli accessori se sono visibili segni di
danneggiamento del prodotto.

PRECAUZIONI RELATIVE AL CATETERE:

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

o Non utilizzare forbici per rimuovere la medicazione.

o Quando si utilizza questo dispositivo, prestare attenzione alle parti
taglienti.

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

o 11 clampaggio ripetuto del tubo nella stessa posizione puo indebolire
il tubo. Evitare il clampaggio in prossimita dei connettori Luer
e del perno del catetere.

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

° Per evitare lo scollegamento involontario, utilizzare solo connettori Luer
Lock (filettati) con il catetere.

U 1l serraggio eccessivo e ripetuto di linee ematiche, siringhe e tappi riduce
la durata del connettore e pué danneggiarlo.

o Non eseguire l'infusione di medicinali incompatibili contemporaneamente
nello stesso lume; potrebbe verificarsi una precipitazione.

o Non eseguire l'infusione in un clampaggio chiuso o forzare l'infusione
in un catetere bloccato.

o Per evitare danni ai vasi e agli organi interni, le pressioni di infusione
prolungata non devono superare 25 psi (172 kPa).

U Solo Vena succlavia. Prevenzione della pizzicatura: I cateteri inseriti per
via percutanea devono essere inseriti nella vena succlavia ascellare in
corrispondenza della giunzione dell'esterno e il terzo medio della clavicola
laterale all'uscita del torace. Il catetere non deve essere inserito nella
vena succlavia per via mediale, in quanto tale inserimento puo portare
alla compressione del catetere tra la prima costola e la clavicola e puo
comportare danni o rotture del catetere. La verifica fluoroscopica
o radiografica del posizionamento del puntale del catetere puo essere
utile per assicurarsi che il catetere non sia pizzicato dalla prima costola
e dalla clavicola.!

o I cateteri devono essere impiantati con attenzione per evitare angoli
taglienti o acuti che potrebbero compromettere l'apertura dei lumi
del catetere.

o La ricircolazione nei cateteri femorali si &€ dimostrata significativamente
superiore rispetto ai cateteri giugulari interni.®

o L'incannulamento della vena giugulare interna sinistra si € mostrato
associato a un'elevata incidenza di complicazioni rispetto al
posizionamento del catetere nella vena giugulare interna destra.?

o Smaltire i prodotti biologicamente pericolosi in base al protocollo previsto
dalla struttura.

PUNTI DI INSERIMENTO:

Attenzione: il posizionamento sul lato sinistro in particolare potrebbe
presentare problematiche specifiche a causa degli angoli formati dalla vena
innominata e della giunzione brachiocefalica con la SVC di sinistra.®*

o 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 1'estensione dell'area
toracica.

VENA GIUGULARE INTERNA

. Far sollevare al paziente la testa dal letto per individuare il muscolo
sternomastoideo. La cateterizzazione sara eseguita all'apice di un
triangolo formato tra le due estremita del muscolo sternomastoideo.
L'apice dovrebbe trovarsi circa tre dita sopra la clavicola. La carotide
dovrebbe 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).

VENA FEMORALE

o 11 paziente deve giacere in posizione supina. Palpare entrambe
le arterie femorali per scegliere il punto e la conseguente valutazione.
1l 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.

° Nota: per il posizionamento nella vena femorale, monitorare
attentamente il paziente per eventuali trombosi, infezioni ed emorragie.
L'inserzione della vena femorale va mantenuta in posizione
per non piu di tre giorni.

Avviso: I pazienti che richiedono supporto per il ventilatore sono ad elevato
rischio di pneumotorace durante l'incannulamento della vena succlavia, il che
puo causare complicazioni.

Avviso: l'utilizzo prolungato della vena succlavia pud causarne la stenosi.
U 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.
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ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO CON LA TECNICA DI SELDINGER

o Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo. Il
catetere deve essere inserito, manipolato e rimosso da medici qualificati
o da altro personale sanitario qualificato sotto la direzione di un medico.
Le tecniche e le procedure mediche descritte in queste istruzioni per
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. Utilizzare i protocolli ospedalieri
standard, ove possibile.

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

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

Inserimento del puntale

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

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

Nota: se viene aspirato sangue arterioso, rimuovere 1'ago e applicare

una pressione immediata sul sito per almeno 15 minuti. Verificare che
l'emorragia arteriosa si sia arrestata e che non si siano sviluppati ematomi
prima di tentare di eseguire un nuovo incannulamento della vena.

5. Rimuovere la siringa e posizionare il pollice sopra l'estremita dell'ago, per
frequenti ispezioni visive. Reinserire 1'estremita flessibile del filo guida
nell'avanzatore in modo che sia visibile solo l'estremita del filo. Inserire
I'estremita distale dell'avanzatore nel perno dell'ago. Far avanzare il filo
guida con un movimento in avanti fino a raggiungere e oltrepassare 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 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 questa procedura.

Attenzione: nel caso in cui si usi un ago introduttore, per evitare
di danneggiarlo gravemente non retrarre il filo guida contro la smussatura
dell'ago.

6. Rimuovere l'ago, lasciando il filo guida nel vaso. Allargare il sito di
puntura cutanea con lo scalpello per facilitare il passaggio del dilatatore
e del catetere.

7. Infilare il dilatatore sull'estremita prossimale del filo guida. Dilatare
il tessuto sottocutaneo e la parete venosa per agevolare il passaggio
del catetere nella vena interessata.

Attenzione: una dilatazione insufficiente del tessuto puo causare

la compressione del lume del catetere contro il filo guida causando difficolta
nell'inserimento e nella rimozione del filo guida dal catetere. Cid pud causare il
piegamento del filo guida.

8. Rimuovere il dilatatore lasciando il filo guida in posizione.

Attenzione: non lasciare il dilatatore (o i dilatatori) in posizione come
un catetere permanente per evitare la possibile perforazione delle pareti
dei vasi.

9. Irrigare il catetere con soluzione salina, quindi clampare le prolunghe del
catetere per evitare che la soluzione venga inavvertitamente drenata dal
catetere. Usare i morsetti forniti.

Attenzione: non clampare la porzione di lume del catetere. Clampare solo

le prolunghe. Non utilizzare i forcipi serrati; usare solo i morsetti in
linea forniti.
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10. Aprire il morsetto della prolunga distale. Infilare il catetere sull'estremita
prossimale del filo guida.

11. Assecondare il catetere attraverso il tessuto sottocutaneo e nella vena
interessata.

Attenzione: Osservare attentamente il paziente per segni e sintomi di aritmia
cardiaca causati dal passaggio del catetere nell'atrio destro. Se si evidenziano
i sintomi, estrarre la punta del catetere fino a quando non vengono eliminati.

12. Effettuare eventuali regolazioni al catetere sotto controllo fluoroscopico.
La punta distale va posizionata appena prima della giunzione tra la vena
cava superiore e l'atrio destro.

13. Una volta confermato il corretto posizionamento, rimuovere il filo guida
e chiudere il morsetto a scorrimento.

14. Collegare le siringhe a tutte le prolunghe e aprire i morsetti. Il sangue
dovrebbe essere aspirabile facilmente da tutti i lumi. Se i lumi dovessero
mostrare un'eccessiva resistenza all'aspirazione del sangue, puo essere
necessario ruotare o riposizionare il catetere per ottenere flussi sanguigni
adeguati.

15. Una volta ottenuta un'aspirazione adeguata, irrigare tutti i lumi con
siringhe riempite di soluzione salina usando la tecnica del bolo rapido.
Assicurarsi che i morsetti di prolunga siano aperti durante la procedura
di irrigazione.

16. Chiudere i morsetti delle prolunghe, rimuovere le siringhe e posizionare
un tappo terminale 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.

17. Per preservare la pervieta, & necessario creare un blocco anticoagulante
in entrambi i lumi. Fare riferimento alle direttive ospedaliere per la
soluzione di blocco.

Attenzione: assicurarsi che tutta l'aria sia stata aspirata dal catetere e dalle
prolunghe. In caso contrario pu6 verificarsi un'embolia.

18. Una volta che il catetere & stato bloccato con la soluzione anticoagulante,
chiudere le pinze e installare i tappi terminali nei Luer femmina della
prolunga. Per impedire incidenti, assicurarsi che tutti i tappi e le
connessioni della linea ematica siano serrati prima di un trattamento
e tra i trattamenti.

19. Verificare il corretto posizionamento della punta in fluoroscopia. La
punta distale venosa va posizionata appena prima della giunzione tra la
vena cava superiore e l'atrio destro.

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

FISSAGGIO DEL CATETERE E MEDICAZIONE DELLE FERITE

20. Suturare il catetere alla pelle usando l'aletta di sutura. Per ridurre al
minimo il movimento nel punto di uscita, &€ possibile utilizzare strisce
di sutura removibili. Non suturare il tubo del catetere.

Avvertenza: Non suturare su nessuna parte del catetere.
Attenzione: prestare attenzione quando si utilizzano oggetti affilati o aghi
in prossimita del lume del catetere. Il contatto con oggetti affilati puo
danneggiare il catetere.
21. Coprire il sito di inserimento con una benda occlusiva e lasciare aperte
le estensioni, i clampaggi, i luer e i tappi per consentire 1'accesso da parte
del personale medico.

22. 1l catetere deve essere fissato/suturato per l'intera durata dell'impianto.

Avvertenza: Se si applica una forza eccessiva si corre il rischio di tirare via il
perno o il tubo del catetere dall'aletta di sutura.

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

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

e La soluzione di blocco anticoagulante deve essere rimossa dai lumi
arteriosi e venosi prima del trattamento. L'aspirazione deve basarsi sul
protocollo stabilito dall'unita di dialisi.

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

e Eseguire frequenti ispezioni visive per rilevare eventuali perdite al fine di
evitare emorragie o embolie.

e Se siriscontra una perdita, il catetere deve essere immediatamente
clampato.

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

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

Attenzione: 1'eccessiva perdita di sangue puo portare il paziente a una
condizione di shock.
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e L'emodialisi deve essere effettuata sotto la supervisione di un medico.

e  Siverifichera un aumento della ricircolazione se le linee arteriose e venose
vengono invertite durante il trattamento di dialisi.

INFUSIONE

. La soluzione di blocco anticoagulante deve essere rimossa dai lumi
di infusione prima del trattamento. L'aspirazione deve basarsi sul
protocollo stabilito dall'unita di dialisi vigente presso la struttura.

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

. Per evitare emorragie o embolie € necessario eseguire frequenti
ispezioni visive.

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

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

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

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

o Il trattamento di infusione deve essere eseguito sotto la supervisione del
medico.

PROCEDURA DI INIEZIONE MOTORIZZATA:

1. Rimuovere il tappo terminale/privo di ago dal catetere.

2.  Con una siringa di volume non inferiore a 10 cc, aspirare un adeguato
ritorno di sangue per verificare la pervieta e rimuovere la soluzione
di blocco. Gettare la siringa.

3.  Attaccare una siringa da 10 cc o piu grande piena di soluzione salina
sterile e sciacquare vigorosamente il catetere con i 10 cc di soluzione
salina normale.

a.) Avviso: la mancata verifica della pervieta del catetere prima degli
studi con iniezione motorizzata puo comportare la rottura
del catetere.

4. Scollegare la siringa.

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

Avviso: non eseguire l'iniezione motorizzata attraverso un catetere che mostri
segni di compressione o pizzicatura della prima costola, in quanto ci6 puo
comportare guasto del catetere.

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

6. Completare lo studio con iniezione motorizzata assicurandosi di non
superare i limiti di portata.

Avviso: il superamento della portata massima di Scc/sec pud comportare la
rottura del catetere e/o lo spostamento del puntale del catetere.

Avviso: l'iniezione motorizzata o la funzione di pressione potrebbero non
impedire la pressurizzazione di un catetere occluso. Ci6 pud comportare la
rottura del catetere.

7.  Scollegare il dispositivo di iniezione motorizzata.

8.  Lavare il catetere con 10 cc di soluzione salina sterile normale, usando
una siringa da 10 cc o di volume superiore.

9. Bloccare il lume contrassegnato con “per iniezione motorizzata” in base
al protocollo ospedaliero per le linee centrali

10. Sostituire il tappo terminale/privo di ago sul catetere.

MONITORAGGIO PRESSIONE VENOSA CENTRALE (CVP)

. Il monitoraggio CVP é progettato per essere eseguito sul lume
viola distale.

. Usare i propri protocolli ospedalieri per le procedure di monitoraggio
della pressione venosa centrale.

. Prima di condurre il monitoraggio della pressione venosa centrale:
1.  Verificare il posizionamento corretto del puntale del catetere.
2.  Lavare il catetere vigorosamente con soluzione salina normale.

3. Assicurarsi che il trasduttore di pressione si trovi a livello con
l'atrio destro.

. Si consiglia di mantenere un'infusione continua di soluzione salina
(3ce/h) attraverso il catetere durante la misurazione CVP.

Avviso: il monitoraggio CVP deve essere sempre usato insieme ad altri
parametri di valutazione del paziente quando si valuta la funzionalita
cardiaca.
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Avviso: il monitoraggio CVP deve essere sempre eseguito durante
I'emodialisi o I'aferesi.

DISPOSITIVO DI BLOCCO DEL CATETERE

. 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 del catetere in ogni lume.

] Per la concentrazione della soluzione di blocco anticoagulante, attenersi
al protocollo ospedaliero.

1.  Aspirare la soluzione di blocco anticoagulante nelle siringhe, in quantita
corrispondente a quella indicata sulle prolunghe. Accertarsi che
le siringhe siano prive di aria.

2. Rimuovere i tappi terminali dalle prolunghe.

3. Collegare una siringa contenente soluzione di blocco anticoagulante
al connettore Luer femmina di ogni prolunga.

4.  Aprire i morsetti delle prolunghe.
5.  Aspirare per assicurarsi che non venga forzata aria nel paziente.

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

Nota: ogni lume deve essere completamente riempito con soluzione di blocco
anticoagulante per assicurarne l'efficacia.

7.  Chiudere i morsetti delle prolunghe.

Attenzione: i morsetti delle prolunghe devono essere aperti solo per
l'aspirazione, il lavaggio e il trattamento di dialisi. Se si apre uno dei morsetti,
il sangue puo entrare nella porzione distale del catetere, provocando in ultima
analisi un trombo.

8. Rimuovere le siringhe.
9.  Collegare un tappo terminale sterile sui luer femmina delle prolunghe.

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

TRATTAMENTO DEL PUNTO DI USCITA DEL CATETERE

. Pulire la cute attorno al catetere. Coprire il sito di uscita con
un bendaggio occlusivo e lasciare le prolunghe, le pinze e i tappi esposti
per consentirne l'accesso da parte del personale medico.

. E possibile utilizzare alcol o antisettici contenenti alcol (ad esempio
clorexidina gluconato) per pulire il sito del catetere/della pelle.

Soluzioni/unguenti alternativi compatibili comprendono:

. Unguento Bactroban, 2% Mupirocina, Unguento di polietilenglicole,
N.F.

Silvadene crema, sulfadiazina d'argento.

Iodopovidone 10% unguento

Crema antibiotica tripla Polysporin

Gentamicina 0,1%

Soluzione di perossido di idrogeno al 3%

Iodophor 10%, iodio

Chloraprep, Clorexidina d-gluconato 2% + isopropanolo 70%
(alcool Isopropilico)

. Anasept, ipoclorito di sodio 0,057%

. Alcool 70%

. Lasciare asciugare completamente le soluzioni prima di applicare
una medicazione occlusiva.

. 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.

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

PRESTAZIONI DEL CATETERE

Attenzione: rivedere sempre il protocollo ospedaliero o dell'unita, le potenziali
complicazioni e il relativo trattamento, le avvertenze e le precauzioni prima

di intraprendere qualsiasi tipo di intervento meccanico o chimico per risolvere
i problemi relativi alle prestazioni del catetere.

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

Quanto riportato di seguito puoé causare flussi di sangue insufficienti:

e Occlusione dei fori prossimali a causa di un coagulo o guaina di fibrina.
e Occlusione dei fori laterali dovuta al contatto con la parete venosa.

Le soluzioni includono:

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

GESTIONE DELLE OSTRUZIONI A SENSO UNICO:

Le ostruzioni a senso unico consentono di irrigare facilmente il lume, ma
senza la possibilita di aspirare il sangue. Ci6 in genere é causato da un errato
posizionamento della punta.

L'ostruzione puo essere risolta in uno dei seguenti modi:
e Riposizionando il catetere.
e Riposizionando il paziente.
e 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.

. Non irrigare mai forzatamente un lume intasato. Se in un lume si
sviluppa un trombo, tentare innanzitutto di aspirare il coagulo con
una siringa. Se l'aspirazione non va a buon fine, il medico puo tentare
di utilizzare un agente trombolitico per dissolvere il coagulo.

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.

o Attenersi sempre scrupolosamente a tecniche sterili.

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

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

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.

Nota: il paziente deve essere in posizione di Trendelenburg modificata.

1.  Tagliare le suture dall'aletta. Seguire il protocollo ospedaliero per
la rimozione delle suture cutanee.

2. Rimuovere il catetere attraverso il punto di uscita.

3. Esercitare pressione sul punto di uscita per circa 10-15 minuti o fino a
quando 'emorragia non si arresta.

4.  Effettuare la medicazione in modo da favorire una guarigione ottimale.

. Smaltire i prodotti biologicamente pericolosi in base al protocollo previsto
dalla struttura.

La pressione di iniezione non deve superare i 300 psi

Media massima pressione Media Intervallo
Massima portata® del catetere durante la . .
iniezione ad alta massima portata? mass_ima mass_ima
pressione indicata | iniezione ad alta pressione press'lor:e pressmr;e
indicata raffica raffica
5 ml/sec 84 psi 420 psi 332-446 psi
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IL TEST DELLA PORTATA RAPPRESENTA LE CONDIZIONI
DI LABORATORIO OTTIMALI

! Rappresenta la portata massima indicata per l'iniezione motorizzata
del mezzo di contrasto.

2 La pressione interna del catetere durante 1'iniezione motorizzata con cut-off
di sicurezza a 300 psi e utilizzando mezzi di contrasto con viscosita di 11.8 cP.

% La massima pressione di raffica € la pressione di raffica statica in
corrispondenza della quale il catetere si guasta. L'occlusione del catetere
€ associata a problemi a queste pressioni.

Confronto portata pressione

Pressione media catetere lume
13.5F Trio-CT - mmHg
Portata (ml/min) 200 300 400
cateteri retti

12cm Venosa 20 30 51
Arteriosa -21 -40 -60

15cm Venosa 20 40 63
Arteriosa -26 -46 -70

20cm Venosa 21 40 62
Arteriosa -30 -50 -70

24cm Venosa 30 50 76
Arteriosa -33 -50 -80

30cm Venosa 30 51 84
Arteriosa -33 -59 -90

Note: i dati di confronto tra portata e pressione sono stati ottenuti in vitro
utilizzando un analogo del sangue con una viscosita di 3,47 cP.

Informazioni volume di innesco:
Catetere a triplo lume 13.5F Trio-CT
Descrizione dispositivo Volume di priming (cc)
Cateteri retti Centro | Arteriosa | Venosa
13.5F X 12CM TRIO-CT 0,4 1,2 1,2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0,4 1,3 1,3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0,5 1,5 1,5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0,5 1,6 1,6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0,6 1.9 1.9
Ricircolazione

Tassi di ricircolazione medi del 2% per la portata normale e quando i lumi
arteriosi e venosi vengono invertiti.
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GARANZIA

Medcomp® GARANTISCE CHE IL PRODOTTO E STATO REALIZZATO
SEGUENDO GLI STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI.

LE CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL TRATTAMENTO CLINICO E LA
MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO ALTERARE LE PRESTAZIONI
DEL PRODOTTO. QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO
CONFORMEMENTE ALLE ISTRUZIONI FORNITE E ALLE DIRETTIVE

DEL MEDICO RESPONSABILE.

Date le continue migliorie apportate al prodotto, i prezzi, le specifiche

e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
Medcomp® si riserva il diritto di modificare il prodotto o il contenuto in base
a tutte le relative norme vigenti.

Medcomp"® é un marchio registrato di Medical Components, Inc.

Trio-CT™ e un marchio di Medical Components, Inc.
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EINSATZINDIKATIONEN:

Der Trio-CT™ Triple Lumen Katheter dient zum kurzfristigen (weniger
als 30 Tage) GefaRzugang bei Hamodialysen und Apheresen. Das dritte
interne Lumen dient zur Infusion, zur Druckinjektion des Kontrastmittels
und zur Uberwachung des zentralen Venendrucks.

Der Katheter kann, je nach Bedarf, in die Jugularvene, die Vena femoralis
oder die Vena subclavia eingefiihrt werden. Die maximale Infusionsrate
liegt bei 5ml/Sek fur die Druckinjektion eines Kontrastmittels.

BESCHREIBUNG:

Der Trio-CT™ Triple Lumen Katheter ist ein kurzfristiger (weniger als 30 Tage)
Dialysekatheter aus thermosensitivem Polyurethan. Der Katheter besitzt
drei getrennte Lumen flr einen kontinuierlichen Blutfluss. Die venalen
(blau) und arteriellen (rot) Lumen kénnen fir Hamodialysen und
Apheresen verwendet werden. Das mittlere (violet) Lumen ist von den
beiden anderen Dialyse-Lumen getrennt und kann fir intraventse
Therapien, Druckinjektionen fiir Kontrastmittel, zur Uberwachung des
zentralen Venendrucks, fur Blutentnahmen und Infusionen von Arzneimitteln
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieser Katheter ist ausschliefSlich fiir einen kurzfristigen (weniger als
30 Tage) Gefafsizugang geeignet und darf far keinen anderen als in dieser
Gebrauchsanleitung beschriebenen Zweck eingesetzt werden.

Die Vorrichtung ist ebenfalls kontraindiziert:

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

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

Wenn bekannte oder vermutete Allergien des Patienten gegen Materialien
des Instruments vorliegen.

Wenn die vorgesehene Einftihrungsstelle vorher gereizt wurde.

Wenn an der Ansatzstelle bereits Venenthrombosen auftraten oder
GefaRRoperationen vorgenommen wurden. Wenn lokale Gewebeprobleme
die eine ordnungsgemafie Instrumentenstabilisierung und/oder den
Zugang verhindern.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

© o o o o o o o o o o o o o o o o o 6 o o o o o o e o o o o

e o o o o o o

Luftembolie

Bakteriamie

Blutungen

Verletzung des Plexus brachialis

Herzarrhythmien

Herztamponade

Kathetererosion durch die Haut

Katheterembolie

Katheterokklusion

Katheterbedingte Sepsis

Zentralvenenthrombose

Embolien

Endokarditis

Infektion an der Austrittsstelle

Ischamie

Hamatome

Blutsturz

Hamothorax

Unvertraglichkeitsreaktion gegentiber dem Implantat
Gefafirisswunde

Lazeration von Gefaflen oder Organen
Lumenthrombose

Mediastinalverletzung

Nervenverletzung

Gefafiperforation

Pleuralverletzung

Pneumothorax

Retroperitoneale Blutungen

Punktur des rechten Atriums

Risiken, die in der Regel mit lokaler oder allgemeiner Anéasthesie, Chirurgie und
postoperativer Erholung im Zusammenhang stehen
Sepsis

Spontane Verschiebung der Katheterspitze oder Retraktion
Punktur der Arteria subclavia

Subkutane Hamatome

Punktur der Vena cava superior

Risswunde des Milchbrustganges

Gefafithrombose

Fur den Fall, dass eine der oben beschriebenen potenziellen Komplikationen

auftritt, missen Sie vor dem Einfiihren sicherstellen, dass Sie diese
kennen und sofort behandeln kénnen.
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WICHTIGE INFORMATIONEN BEZUGLICH DER LEISTUNG
INJEKTION:

e  Kontrastmittel sollten auf Kérpertemperatur (37°C) erwarmt werden vor
der Druckinjektion.

e Warnhinweis: Wenn das Kontrastmittel nicht vor der Druckinjektion auf
Korpertemperatur erwarmt wird, kann der Katheter beschadigt werden.

e  Spilen Sie den Katheter energisch mit einer Spritze von 10 ml oder mehr
und eine sterile normale Salzlésung vor und sofort nach der Beendigung
der Druckinjektion. Dies gewahrleistet die Durchlassigkeit und verhindert
eine Beschadigung des Katheters. Ein Widerstand beim Durchsptilen
kann auf eine partielle oder vollkommene Okklusion des Katheters hindeuten.
Fahren Sie nicht mit der Druckinjektion fort, bevor die Okklusion nicht
gereinigt wurde.

e Warnhinweis: Wird die Durchlassigkeit des Katheters nicht vor der
Druckinjektion tiberpruft, kann der Katheter beschadigt werden.

° Verwenden Sie nur das Lumen mit der Markierung ,druckinjizierbar® far
die Druckinjektion des Kontrastmittels.

e  Uberschreiten Sie nicht die maximale Flussrate von 5 ml/Sek.

e Warnhinweis: Die Druckbegrenzungsfunktion der Injektionsmaschine verhindert
méglicherweise nicht einen Uberdruck in einem zugesetzten Katheter.

Warnhinweis: Ein Uberschreiten der maximalen Flussrate von 5 ml/Sek
kann zu einem Ausfall des Katheters und/oder zu einer Verschiebung der
Katheterspitze fihren.

e Warnhinweis: Die Indikation der Druckinjektion von Kontrastmitteln setzt
voraus, dass sich der Katheter fir dieses Verfahren eignet, setzt jedoch
nicht voraus, dass sich das Verfahren flr einen bestimmten Patienten
eignet. Es obliegt der Verantwortung eines entsprechend geschulten Arztes,
anhand des Gesundheitszustandes des Patienten eine Druckinjektion zu
erlauben oder nicht.

Warnhinweis: Bei lokalen Schmerzen, Schwellungen oder Anzeichen einer
Extravasation muss das Injektionsverfahren sofort eingestellt werden.

WARNHINWEISE:

o Im seltenen Fall, bei dem sich wahrend der Einfiihrung oder der Verwendung
ein Verbindungsteil von einem anderen Teil 16st, ergreifen Sie alle
notwendigen Schritte und Vorsichtsmafnahmen, um einen Blutverlust
oder eine Luftembolie zu verhindern und entfernen Sie den Katheter.

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

U Fuhren Sie den Fihrungsdraht nicht gewaltsam ein und ziehen Sie
ihn nicht gewaltsam aus einem Zubehorteil. Der Draht konnte brechen
oder sich aufdrehen. Wenn der Fithrungsdraht beschadigt ist, muss der
Katheter und der Fiihrungsdraht zusammen entfernt werden.

o Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. ®

o Sterilisieren Sie den Katheter und die Komponenten nicht ein zweites
Mal, egal mit welcher Methode. ‘
o Eine Wiederverwendung kann zu Infektion oder Erkrankung/Verletzung

des Patienten fuihren.

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

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

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

° Verwenden Sie den Katheter oder das Zubehor nicht, wenn Zeichen einer
Beschadigung des Produkts sichtbar sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN KATHETER:

. Verwenden Sie keine scharfen Gegenstdnde in der Nahe des
Verlangerungsschlauchs oder des Katheterlumens.

o Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden keine Scheren.
° Wenn Sie dieses Gerat verwenden, achten Sie auf die Kreuze.

o 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 des Katheterschlauchs fuhren. Vermeiden Sie ein
Festklemmen in der Nahe der Luer-Verbinder und des Verbindungsstiicks
des Katheters.

o Untersuchen Sie das Katheterlumen und die Verldangerungen vor und
nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen.
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o Prufen Sie zur Vermeidung von Zwischenféllen die Sicherheit aller Kappen
und Blutschlduche vor und zwischen den Behandlungen.

. Verwenden Sie mit diesem Katheter nur die Luer Lock-Verbinder (mit
Gewinde).
o Das wiederholte Uberdrehen von Blutschlduchen, Spritzen und

Verschltissen verringert die Standzeit der Verbindung und kann
moglicherweise zu ihrem Ausfall fihren.

° Infundieren Sie keine unvereinbaren Arzneimittel durch das selbe Lumen;
dies koénnte zu einem Ausfall fihren.

. Nicht gegen eine geschossene Klemme oder einen blockierten Katheter
infundieren.
o Um die Gefasse und Organe nicht zu verletzen, darf ein langerer

Infusionsdruck nicht 25 psi (172 kPa) tiberschreiten.

o Allein fur Subclavia. Vorkehrungen zum Abklemmen: Die perkutane
Einfuhrung des Katheters muss in der Vena subclavia in Achselhéhe an
der Verbindungsstelle zwischen der &ufReren und dem mittleren Drittel
des Schlusselbeins seitlich zum Thorax unternommen werden. Fiihren
Sie den Katheter nicht mittig in die Vena subclavia ein, da eine Platzierung
dieser Art zur Einklemmung des Katheters zwischen erster Rippe und
dem Schltsselbein und damit zur Abtrennung oder Beschadigung des
Katheters fiihren kann. Eine Bestatigung der Position der Katheterspitze
mithilfe einer Fluoroskopie oder einem Rontgen kann hilfreich sein, um
festzustellen, dass der Katheter nicht zwischen der ersten Rippe und
dem Schlusselbein eingeklemmt ist.!

. Katheter muissen vorsichtig implantiert werden, um jeglichen scharfen
oder spitzen Winkel zu vermeiden, der das Offnen des Katheterlumens
gefahrden konnte.

o Es wurde festgestellt, dass der Umlauf in Femoral-Kathetern hoéher ist
als in internen Jugular-Kathetern.®

° AufSerdem wurde festgestellt, dass die Kantilierung der linken internen
Jugularvene mehr Komplikationen verursacht im Vergleich zum Einsatz
des Katheters in die rechte Jugularvene.?

. Biologischen Gefahrstoff laut Protokoll der Einrichtung entsorgen.

EINFUHRUNGSSTELLEN:

Vorsicht: Insbesondere die Platzierung an der rechten Seite kann sich als
kompliziert herausstellen, aufgrund der rechten Winkel, die durch die Vena
anonyma und die linke brachiozephale Verbindung mit dem linken SVC.3

o Der Patient sollte sich in einer abgednderten Trendelenberg-Lage befinden,
mit dem oberen Brustkorb nach oben und dem Kopf leicht in der Richtung,
die der Einfihrungsstelle gegentiber liegt. Es kann ein kleines, gerolltes
Handtuch zwischen die Schulterblatter gelegt werden, um eine Aufwolbung
der Brust zu bewirken.

INTERNE JUGULARVENE

. 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 ilber 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
Schlusselbein und erster Rippe gebildet wird.)

VENA FEMORALIS

o Der Patient sollte vollstandig auf dem Ruicken liegen. Beide femoralen
Venen mussen abgetastet werden, um eine Stelle zu finden und die
Konsequenzen zu bewerten. Das Knie, das sich auf der Koérperseite der
Einfuihrungsstelle befindet, sollte gebeugt und der Oberschenkelmuskel
entspannt sein. Legen Sie den Fuf$ auf das gegentiberliegende Bein. Die
Vena femoralis liegt dann posterior/medial zur Arterie.

° Hinweis: fur eine femorale Platzierung, Uberwachen Sie den Patienten
regelmafRig nach Thrombosen, Infektionen und Blutungen. Einfithrungen
in die Femoralvene durfen nicht langer als drei Tage verbleiben.

Warnhinweis: Bei beatmeten Patienten besteht ein erhéhtes Risiko fiir
einen Pneumothorax wéahrend der Kantilierung der Vena subclavia, was zu
Komplikationen flihren kann.

Warnhinweis: Eine hiufige invasive Belastung der Vena subclavia kann zu
einer Stenose der Vena subclavia fiihren.

o Priifen Sie anhand einer Rontgenaufnahme des Brustkorbs die endgtiltige
Position des Katheters. Nach dem Legen des Katheters sollte immer eine
routinemafiige Rontgenuntersuchung folgen, um vor dem Gebrauch
sicherzustellen, dass die Spitze richtig positioniert wurde.
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ANWEISUNGEN FUR EINEN SELDINGER-ZUGANG

o Lesen Sie vor Verwendung dieses Produkts die Anleitung aufmerksam
durch. Der Katheter sollte von einem qualifizierten, approbierten Arzt oder
ahnlich qualifiziertem medizinischen Personal unter Anleitung eines Arztes
eingesetzt werden. Die medizinischen Methoden und Verfahrensweisen,
die in dieser Anleitung beschrieben werden, stellen weder alle medizinisch
akzeptablen Protokolle dar, noch sind sie ein Ersatz ftr die Erfahrung
und das Urteilsvermogen des Arztes bei der Behandlung der jeweiligen
Patienten. Befolgen Sie gegebenenfalls die Klinik-Protokolle.

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

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

Positionierung der Spitze

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

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

Hinweis: Wenn das Blut aus der Arterie angesaugt wird, entfernen Sie die Nadel
und driicken Sie sogleich auf die Austrittsstelle flir mindestens 15 Minuten.
Versichern Sie sich, dass die Arterie nicht mehr blutet und dass sich keine
Hamatome gebildet haben, bevor Sie die Vene erneut kantlieren.

5. Entfernen Sie die Spritze und legen Sie den Daumen auf das Ende der
Nadel, um Blutverlust oder Luftembolien zu verhindern. Ziehen Sie den
beweglichen Fiihrungsdraht in die Vorschubhilfe zurtick, so dass nur
noch das Ende des Fuhrungsdrahts sichtbar ist. Setzen Sie das distale
Ende der Vorschubhilfe in das Verbindungssttick der Nadel. Schieben
Sie den Fuhrungsdraht mit einer Vorwartsbewegung in und tiber das
Verbindungssttick der Nadel hinaus in die Zielvene.

Vorsicht: Die Lange des einzufihrenden Drahts hangt von der Grofie des
Patienten ab. Achten Sie wahrend der gesamten Behandlung auf eventuelle
Herzarrhythmien des Patienten. Der Patient sollte wahrend der Behandlung an
einen Herzmonitor angeschlossen sein. Es ist moéglich, dass Herzarrhythmien
auftreten, wenn der Fihrungsdraht in das rechte Atrium gelangt. Der
Fuhrungsdraht sollte wahrend der Behandlung still gehalten werden.

Vorsicht: Wenn eine Einfithrnadel verwendet wird, nicht den Fuihrungsdraht
gegen die Nadel driicken, um die Abtrennung des Fuhrungsdrahts zu vermeiden.

6. Entfernen Sie die Nadel und lassen Sie den Fuihrungsdraht im Gefaf.
Vergrofern Sie die Einstichstelle mit einem Skalpell, um die Einfihrung
des Dilatators und des Katheters zu erleichtern.

7.  Fuhren Sie den Dilatator tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts.
Dehnen Sie das subkutane Gewebe und die Venenwand, damit der Katheter
leicht in die Zielvene geftihrt werden kann.

Vorsicht: Eine unzureichende Dehnung des Gewebes kann dazu fiihren, dass
das Katheterlumen um den Ftuhrungsdraht herum zusammengedrickt wird.
Dadurch entstehen Schwierigkeiten beim Einsetzen und Ziehen des Fiihrungsdrahts
aus dem Katheter. Dies kann zum Verbiegen des Fiithrungsdrahts fiihren.

8. Entfernen Sie den Dilatator, nachdem der Fithrungsdraht platziert ist.

Vorsicht: Den Gefafidilatator nicht als Dauerkatheter einsetzen, um eine mogliche
GefaRperforation zu vermeiden.

9. Sptlen Sie den Katheter mit Kochsalzlosung und klemmen Sie dann die
Katheterverlangerungen ab, damit die Kochsalzlésung nicht versehentlich
aus dem Katheter flieft. Verwenden Sie die mitgelieferten Klemmen.

Vorsicht: Klemmen Sie nicht den Lumen-Abschnitt des Katheters ab. Klemmen
Sie nur die Verladngerungen ab. Verwenden Sie keine geriffelte Zange, sondern
nur die mitgelieferten Klemmen.
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10. Offnen Sie die distale Klemme. Fiihren Sie den Katheter tiber das proximale
Ende des Fuhrungsdrahts.

11. Unterstlitzen Sie die Fihrung des Katheters durch das subkutane Gewebe
in die Zielvene.

Vorsicht: Beobachten Sie den Patienten sorgfaltig auf Anzeichen und Symptome
von Herzarrhythmien, die durch das Durchftihren des Katheters in das rechte
Atrium verursacht werden. Wenn Symptome auftreten, ziehen Sie die Katheterspitze
zuruck, bis sie beseitigt sind.

12. Fuhren Sie die Ausrichtung des Katheters mittels Fluoroskopie durch. Die
distale Spitze muss sich direkt vor dem Knotenpunkt zwischen der Vena
cava superior und dem rechten Atrium befinden.

13. Sobald die ordnungsgemaéfie Positionierung bestatigt ist, entfernen Sie den
Fuhrungsdraht und schlieen Sie die Schiebeklemme.

14. Bringen Sie Spritzen an beiden Verlangerungen an und 6ffnen Sie die
Klemmen. Das Blut muss sich von allen Lumen leicht ansaugen lassen.
Wenn die Lumen beim Aufziehen des Blutes einen deutlichen Widerstand
aufweisen, muss der Katheter méglicherweise gedreht oder neu positioniert
werden, um einen ausreichenden Blutfluss zu erreichen.

15. Sobald es moglich ist, das Blut entsprechend aufzuziehen, sollten beide
Lumen mit den mit Kochsalzlosung geftillten Spritzen gesptilt werden.
Verwenden Sie dazu die schnelle Bolus-Technik. Stellen Sie sicher, dass die
Klemmen an den Verldngerungen wéahrend des Spulvorgangs geéffnet sind.

16. Schliefen Sie die Verlangerungsklemmen, entfernen Sie die Spritzen und
setzen Sie jeweils eine Endkappe auf jeden Luer-Lock-Verbinder. Verhindern
Sie eine Luftembolie durch standiges Abklemmen der ungenutzten
Verlangerungsschlduche und durch Absaugen und Sptilen des Katheters
mit Kochsalzlésung vor jeder Verwendung. Entfernen Sie bei jedem
Auswechseln der Schlauchverbindung die Luft aus dem Katheter und allen
Verbindungsschlauchen und Verschlusskappen.

17. Um den Durchfluss zu erhalten, muss ein Heparinblock in allen Lumen
eingesetzt werden. Befolgen Sie die Klinikprotokolle beztiglich des Heparinblocks.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Luft vollstandig aus dem Katheter und den
Verldngerungen abgesaugt wurde. Es kann sonst zu einer Luftembolie kommen.

18. Sobald der Katheter mit Heparin verschlossen ist, schliefSen Sie die Klemmen
und setzen Sie die Endkappen auf die weiblichen Luer der Verldngerung. Priifen
Sie vor und wahrend der Behandlungen die Sicherheit aller Verschlusskappen
und Blutschlauchverbindungen, um Zwischenfélle zu vermeiden.

19. Stellen Sie mittels Fluoroskopie sicher, dass sich die Spitze in der richtigen
Position befindet. Die distale vendse Spitze muss sich direkt vor dem
Knotenpunkt zwischen der Vena cava superior und dem rechten Atrium
befinden.

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

KATHETERSICHERUNG UND WUNDVERBANDE:

20. Néhen Sie den Katheter mit dem N&ahfltigel an die Haut an. Der abnehmbare
Nahfltigel kann dazu verwendet werden, Bewegungen an der Austrittsstelle
zu vermeiden. Nahen Sie nicht den Katheterschlauch an.

Warnung: Néhen Sie nicht durch einen Teil des Katheters.

Vorsicht: In der Nahe des Katheterlumens sollten Sie beim Einsatz scharfer
Gegenstande oder Nadelspitzen vorsichtig sein. Der Kontakt mit scharfen
Gegenstanden kann zum Ausfall des Katheters fiihren.

21. Bedecken Sie die Einfihrungsstelle mit einem dichten Wundverband, lassen
Sie jedoch die Verlangerungen, Klemmen und Verschlusskappen frei, damit
das Personal Zugriff darauf hat.

22. Der Katheter muss fur die gesamte Dauer der Implantation gesichert/
angendht sein.

Warnung: Bei Gberméafiiger Krafteinwirkung besteht die Gefahr, dass das
Katheterverbindungssttick/der Katheterschlauch aus dem Néahfltigel
gezogen wird.

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

HAMODIALYSE-BEHANDLUNG

e Vor der Behandlung muss das Heparin von den arteriellen und venésen Lumen
entfernt werden. Die Absaugung sollte gemé&fl dem Klinik-Protokoll erfolgen.

e Vor Beginn der Dialyse muissen alle Verbindungen zum Katheter und
extrakorporalen Kreisldufe sorgfaltig untersucht werden.

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

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

Vorsicht: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Schiebeklemmen ab.
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e Bevor die Dialyse-Behandlung fortgesetzt wird, muissen die notwendigen
Hilfsmafinahmen vorgenommen werden.

Vorsicht: Ein starker Blutverlust kann einen Schockzustand des Patienten
hervorrufen.
e Die Hamodialyse sollte unter der Anleitung eines Arztes durchgefithrt werden.

e Der Umlauf wird erhoht, wenn die arteriellen und venoésen Linien wahrend
der Dialyse gewechselt werden.

INFUSION

. Vor der Behandlung muss das Heparin vom Infusions-Lumen entfernt
werden. Das Absaugen sollte auf den Dialyse-Protokollen basieren.

. Vor Beginn einer Infusion sollten Sie alle Verbindungen sorgféaltig prifen.

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

. Wenn ein Leck entdeckt wird, muss der Katheter sofort abgeklemmt werden.
Vorsicht: Klemmen Sie den Katheter nur mit den mitgelieferten Schiebeklemmen ab.

. Bevor die Infusions-Behandlung fortgesetzt wird, mtissen die notwendigen
Hilfsmafnahmen ergriffen werden.

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

. Die Infusions-Behandlung sollte unter der Anleitung eines Arztes durchgefiihrt
werden.

VERWENDUNG DES INJEKTIONSGERATS

1.  Entfernen Sie die Endkappe/nadellose Kappe vom Katheter.

2.  Saugen Sie den Blutrtickfluss mit einer Spritze von 10 ml oder grofier
an, um das Heparin zu entfernen und den Durchfluss zu gewahrleisten.
Entsorgen Sie die Spritze.

3. SchliefSen Sie eine Spritze an, die mit normaler steriler Kochsalzldsung von
mindestens 10 ml gefallt ist, und sptilen Sie den Katheter griindlich mit
mindestens 10 ml normaler steriler Kochsalzlésung.

a.) Warnhinweis: Wird die Durchléssigkeit des Katheters nicht vor der
Druckinjektion tiberpriift, kann der Katheter beschadigt werden.

4.  Losen Sie die Spritze.
5.  Befestigen Sie den Druckinjektor am Katheter laut Anleitungen des Herstellers.

Warnhinweis: Fiihren Sie keine Druckinjektion durch einen Katheter aus,
welcher Zeichen von Druckstellen an den Rippen oder Abklemmungen aufweist,
denn dies kénnte zum Ausfallen des Katheters fihren.

Warnhinweis: Verwenden Sie immer Schlauchverbinder zwischen der Spritze
des Druckinjektors und dem Katheter. Versuchen Sie nicht, den Druckinjektor
direkt am Katheter anzubringen. Dieser kénnte beschadigt werden.

6.  Schlieflen Sie die Druckinjektion mit der Injektion des Kontrastmittels ab
und achten Sie darauf, dass die Durchflussrate nicht Uberschritten wird.

Warnhinweis: Ein Uberschreiten der maximalen Flussrate von 5 ml/Sek
kann zu einem Ausfall des Katheters und/oder zu einer Verschiebung der
Katheterspitze fihren.

Warnhinweis: Ein Gerat fiir Druckinjektionen oder eine Funktion zur Druckminderung
verhindert nicht unbedingt Uberdruck in einem verstopften Katheter und dies
kann zum Ausfall des Katheters fiihren.

7. Trennen Sie den Druckinjektor.

8.  Spulen Sie den Katheter mit 10 ml einer normalen Kochsalzlésung mit
einer Spritze von 10 ml oder grofier.

9. Verschlieffen Sie das Lumen mit der Markierung ,druckinjizierbar“ laut
dem Klinik-Protokoll fiir zentrale Linien.

10. Stecken Sie die Endkappe/nadellose Kappe wieder auf den Katheter.

UBERWACHUNG DES ZENTRALEN VENENDRUCKS (ZVD)

. Die Uberwachung des ZVD erfolgt durch das distale violette Lumen.

. Fuhren Sie die Uberwachung des zentralen Venendrucks gemaf
Klinikprotokoll durch.

. Vor Beginn der Uberwachung des zentralen Venendrucks:
1.  Prufen Sie die korrekte Position der Katheterspitze.
2. Sptlen Sie den Katheter grindlich mit normaler Kochsalzlésung.

3. Stellen Sie sicher, dass sich der Druckaufnehmer auf der Hohe des rechten
Atriums befindet.
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. Es wird empfohlen, eine kontinuierliche Infusion von Kochsalzlosung
(3 ml/St) in den Katheter beizubehalten, wahrend der Messung des ZVD.

Warnhinweis: Die Uberwachung des ZVD muss immer gemeinsam mit anderen
Bewertungen des Patienten erfolgen, wenn die Herzfunktion evaluiert wird.

Warnhinweis: Die Uberwachung des ZVD darf nicht wihrend der Hamodialyse
oder der Apherese durchgeftihrt werden.

KATHETERVERSCHLUSS

. Wenn der Katheter im Rahmen der Behandlung nicht sofort eingesetzt
wird, befolgen Sie die entsprechenden Richtlinien flir die Erhaltung der
Durchgéangigkeit von Kathetern.

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

. Befolgen Sie das Klinik-Protokoll beztiglich der Konzentration des Heparins.

1.  Ziehen Sie das Heparin in der auf jeder Verlangerung angegebenen Menge in
die Spritzen auf. Stellen Sie sicher, dass die Spritzen frei von Luftblasen sind.

2. Nehmen Sie die Endkappen von den Verldngerungen ab.

3.  Schliefen Sie an die Luer-Muffe jeder Verldngerung je eine Spritze mit
Heparin an.

4.  Offnen Sie die Klemmen an den Verldngerungen.

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

6. Injizieren Sie Heparin in jedes Lumen mithilfe der schnellen Bolus-Technik.

Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstdndig mit Heparin geftillt sein, um die
Leistungsfahigkeit zu garantieren.

7.  Schliefen Sie die Klemmen an den Verldngerungen.

Vorsicht: Die Klemmen sollten nur geoéffnet werden, wenn eine Absaugung,
Sptlung oder eine Dialysebehandlung durchgeftihrt wird. Wenn die Klemme
geoffnet ist, kann Blut in den distalen Abschnitt des Katheters gelangen und
am Ende zu Thrombosen fiihren.

8.  Ziehen Sie die Spritzen ab.
9.  Stecken Sie eine sterile Endkappe auf die weiblichen Luer der Verlangerungen.

. In den meisten Fallen ist kein weiteres Heparin fiir die folgenden 48-72
Stunden noétig, solange die Lumen weder abgesaugt noch gesptlt werden.

PFLEGE DER ZUGANGE

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

. Alkohol oder ein alkoholhaltiges Antiseptikum (wie Chlorhexidinglukonat)
kann zur Reinigung der Katheterstelle auf der Haut verwendet werden.

Andere kompatible Losungen/Salben sind:

. Bactroban-Salbe, 2% Mupirocin, Polyethylenglykol -Balsam, N.F.
. Silvadene-Creme, 1% Silbersulfadiazin.
. 10% Povidon-Iod-Salbe
. Polysporin oder dreifach wirkende antibiotische Salbe
. 0,1% Gentamicin
. Wasserstoffperoxid 3% Losung
. 10% Iodophores Iod
. Chloroprep, 2% Chlorhexidin d-Digluconat + 70% Isopropanol
(Isopropyl-Alkohol)
. Anasept, 0,057% Natriumhydrochlorit
. 70% Alkohol
. Die Losungen missen vollstdndig austrocknen, bevor ein verschlossener

Wundverband angelegt wird.
. Die Wundverbédnde muissen trocken und sauber gehalten werden.

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

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

QUALITAT DER KATHETERLEISTUNG

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

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

UNGENUGENDER DURCHFLUSS:

Die folgenden Umstédnde kénnen zu einem unzureichenden Blutfluss fihren:

o Verschluss der arteriellen Offnung in Folge von Verklumpung oder
Fibrinablagerungen.

e Verschluss der arteriellen Offnungen in Folge eines Kontakts mit der Venenwand.
Mogliche Losungen:

e Chemischer Eingriff unter Verwendung eines Thrombolytikums.

UMGANG MIT EINSEITIGEN BLOCKADEN

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

Die Blockade kann durch eine der folgenden Korrekturen gelost werden:
e Neupositionierung des Katheters.

e Neupositionierung des Patienten.

e Husten des Patienten.

. Wenn kein Widerstand feststellbar ist, sptilen Sie den Katheter mit einer
normalen sterilen Kochsalzlosung kraftig aus und versuchen Sie, die Spitze
von der GefafSiwand weg zu bewegen.

. Spulen Sie ein verstopftes Lumen nie gewaltsam. Wenn ein Lumen zu
einer Thrombose flihrt, versuchen Sie zuerst, das Gerinsel mit einer
Spritze anzuziehen. Wenn dies nicht gelingt, kann der Arzt angemessene
Substanzen oder ein thrombolytisches Medikament verwenden, um das
Gerinsel aufzuldsen.

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 Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung des Austauschs von Blut und
Korperflissigkeiten anwenden.

. Halten Sie sich grundsatzlich an eine sterile Arbeitsweise.

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

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

ENTFERNEN DES KATHETERS:

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

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

Hinweis: Der Patient sollte sich in einer abgeénderten Trendelenberg-Lage befinden.

1.  Trennen Sie die Ndhte des Nahfltigels auf. Verwenden Sie die kliniktiblichen
Protokolle zum Entfernen von Ndhten an der Haut.

2.  Ziehen Sie den Katheter durch die Austrittsstelle heraus.

3. Drucken Sie 10 bis 15 Minuten bzw. bis zum Stopp der Blutungen auf die
Austrittsstelle.

4.  Verbinden Sie die Stelle so, dass ein optimaler Heilungsprozess moglich ist.

. Biologischen Gefahrstoff laut Protokoll der Einrichtung entsorgen.

_48-



Der maximale Injektionsdruck darf nicht 300 psi tibersteigen

Durchschnittlicher . .

Reichweite
max. uck D der
Druckinjeldi bei maximalen
Flussrate® Druckinjektions- Platzdruck® 5
5 Platzdrucke
Flussrate’

5 ml/Sek. 84 psi 420 psi 332-446 psi

DIE TESTWERTE DER DURCHFLUSSRATE WURDEN UNTER
OPTIMALEN LABORBEDINGUNGEN DURCHGEFUHRT

! Zeigt die maximale Durchflussrate fur die Druckinjektion des Kontrastmittels.

2 Der interne Druck im Katheter wahrend der Druckinjektion mit einem
Sicherheitsstopp bei 300 psi und mit einem Kontrastmittel einer Viskositat
von 11,8 cP.

3 Der maximale Platzdruck ist der statische Platzdruck, an dem der Katheter
ausfallt. Wenn sich der Katheter verstopft, fallt er bei diesem Druck aus.

Fluss vs. Druck

13.5F Trio-CT Triple Lumen Katheter durchschnittlicher
Druck - mmHg
Flussrate (ml/Min.) 200 300 400
gerade Katheter
12cm Venbs 20 30 51
Arteriell -21 -40 -60
15cm Vends 20 40 63
Arteriell -26 -46 -70
20cm Vends 21 40 62
Arteriell -30 -50 -70
24cm Venbs 30 50 76
Arteriell -33 -50 -80
30cm Vends 30 51 84
Arteriell -33 -59 -90

Hinweis: Die Daten zur Flussrate vs. Druck wurden in vitro erhalten mit
kunstlichem Blut einer Viskositat von 3,47 cP.

Hinweis Spiilvolumen:
13.5F Trio-CT Triple Lumen Katheter

Teil Beschreibung Spiilvolumen (ml)

Gerade Katheter Zentrum | Arteriell | Venos
13.5F X 12CM TRIO-CT 0,4 1,2 1,2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0,4 1,3 1,3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0,5 1,5 1.5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0,5 1,6 1,6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0,6 1.9 1.9

Umflauf

Die durchschnittliche Umlaufrate ist 2% fir einen normalen Durchfluss und
wenn die arteriellen und Venésen Lumen getauscht werden.

LITERATUR:

1.

Aitken, D.R. and Minton, J.P.; "The Pinch-Off Sign: A Warning of
Impending Problems with Permanent Subclavian Catheters," American
Journal of Surgery, 1984 Nov; 148: 633-38.

Sulek, C.A., Blas, M. L., Lobato, E. B., "A Randomized Study of Left
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Mickely, V., "Central Venous Catheters: Many questions: Few answers,
"Nephrol Dial Transplant, 2002, 17: 1368-73.

Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
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GARANTIE

Medcomp® GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT ENTSPRECHEND

DEN ZUTREFFENDEN STANDARDS UND TECHNISCHEN VORGABEN
HERGESTELLT WURDE. DER ZUSTAND DES PATIENTEN, DIE ARZTLICHE
BEHANDLUNG UND DIE PRODUKTWARTUNG KONNEN ADIE THE
LEISTUNGSFAHIGKEIT DES PRODUKTS BEEINFLUSSEN. DIE VERWENDUNG
DES PRODUKTS SOLLTE IN UBEREINSTIMMUNG MIT DEN VORLIEGENDEN
ANWEISUNGEN UND WIE VOM BEHANDELNDEN ARZT VORGESCHRIEBEN
ERFOLGEN.

Aufgrund standiger Produktverbesserungen konnen sich Preise, Spezifikationen
und die Verftigbarkeit der Modelle ohne Voranktndigung &ndern. Medcomp®
behalt sich das Recht vor, ihre Produkte oder Inhalte unter Beachtung aller
geltenden Anordnungen zu &ndern.

Medcomp" ist ein eingetragenes Markenzeichen von Medical Components, Inc.

Trio-CT™ ist ein eingetragenes Markenzeichen von Medical Components, Inc.
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INDIKATIONER:

o Trio-CT™ Triple Lumen-katetern ar indicerad for erhallande av korttids
(mindre &n 30 dagar) karlatkomst for hemodialys och aferes. Det tredje
inre lumen ar avsett for infusion, hogflédesinjektion av kontrastmedel
och overvakning av centralt ventryck.

o Katetern ar avsedd for att vid behov inféras i vena jugularis, femoralis
eller subclavia. Maximal rekommenderad infusionshastighet &r 5 ml/s
vid hogflédesinjektion av kontrastmedel.

BESKRIVNING:

o Trio-CT™ Triple Lumen-katetern ar en korttids (mindre &n 30 dagar)
dialyskateter tillverkad av varmekénsligt polyuretan. Katetern har
tre separata lumina som mojliggér kontinuerligt blodfléde. De vendsa
(bla) och arteriella (roda) lumina kan anvindas fé6r hemodialys-
och aferesbehandlingar. Det mittre (lila) lumen &r oberoende av
de tva dialyslumina och kan anvéndas for intravenés behandling,
hogflodesinjektion av kontrastmedel, 6vervakning av centralt ventryck,
blodprovstagning och infusion av ldkemedel.

KONTRAINDIKATIONER:

o Denna kateter ar avsedd enbart for korttids (mindre &n 30 dagar)
karlatkomst och ska inte anviandas fér nagot annat &ndamal 4n som
anges i denna bruksanvisning.

Enheten ar ocksa kontraindicerad:

o om infektion relaterad till enheten, bakteriemi eller septikemi ar
konstaterad eller misstanks

o om patientens kroppsstorlek inte ar tillracklig for implantatets storlek

o om patienten &r eller misstinks vara allergisk mot nagot av de material
som enheten innehaller

o om det tilltdnkta inforingsstéllet tidigare har bestralats

o om det tilltdnkta placeringsstéllet tidigare varit utsatt for episoder med
venos trombos eller for karloperationer. Om lokala vavnadsfaktorer kan
forhindra korrekt stabilisering och/eller atkomst av enheten.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

Luftemboli

Bakteriemi

Blodning

Skada pa plexus brachialis
Hjartarytmi

Hjarttamponad

Katetererosion genom huden
Kateteremboli

Kateterocklusion
Kateterrelaterad sepsis

Central ventrombos

Embolism

Endokardit

Infektion vid utgangsstéllet
Blodforlust

Hematom

Hemorragi

Hemotorax

Intoleransreaktion mot implantat
Laceration av karl

Laceration av karl eller organ
Lumentrombos

Mediastinal skada

Nervskada

Karlperforation

Pleuraskada

Pneumotorax

Retroperitoneal blédning
Punktion av hoger formak
Risker som normalt sammanhénger med lokalbedévning, narkos, operation och
postoperativ aterhdmtning
Septikemi

Spontan felplacering eller retraktion av kateterspets
Punktion av arteria subclavia
Subkutant hematom

Punktion av vena cava superior
Laceration av ductus thoracicus
Kéarltrombos

© o o o o o o o o o o o o o o o o o 6 o o o o o o 6 o o o o

e o o o o o o

o Innan du forséker utfora insattningen, ska du se till att du kénner till
ovanstdende potentiella komplikationer och deras akuta behandling, om
nagon av dem skulle upptrada.
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VIKTIG INFORMATION OM HOGFLODESINJEKTION:

o Kontrastvatska bor varmas till kroppstemperatur (37 °C) fore
hogflodesinjektionen.

e Varning: Underlatenhet att virma kontrastmedlet till kroppstemperatur fére
hogflodesinjektion kan resultera i felfunktion i katetern.

e  Spola katetern kraftigt med en 10 ml eller storre spruta och steril
fysiologisk koksaltlosning fére och omedelbart efter avslutade
undersokningar med hogflédesinjektion. Detta garanterar att katetern
halls 6ppen och forhindrar skador pa denna. Motstand mot spolning
kan tyda pa partiell eller total ocklusion av katetern. Fortsatt inte med
hogflodesinjektionen forran ocklusionen har avlédgsnats.

e Varning: Underlatenhet att sédkerstélla att katetern ar 6ppen foére
en hogflodesinjektion kan resultera i felfunktion i katetern.

e Anvand endast det lumen som ar markt "power injectable” for
hogflodesinjektion av kontrastmedel.

e  Overskrid inte den maximala flddeshastigheten 5 ml/s.

e Varning: Injektionspumpens tryckbegransningsfunktion férhindrar inte
alltid 6vertryck i en ockluderad kateter.

e Varning: Overskridande av den maximala flédeshastigjeten 5 ml/s kan leda
till felfunktion hos katetern och/eller felldge av kateterspetsen.

e Varning: Indikationen hogflodesinjektion av kontrastmedel antyder
kateterns formaga att motsta proceduren men sdger inget om procedurens
lamplighet f6r en viss patient. En adekvat utbildad kliniker ar ansvarig for
utvardering av patientens halsotillstand nar det giller en procedur med
hogflodesinjektion.

e Varning: Om lokal smarta, svullnad eller tecken pa extravasation noteras,
ska injektionsproceduren omedelbart avbrytas.

VARNINGAR:

e I det sallsynta fall en nalhubb eller -koppling lossnar fran nagon
komponent under inférande eller anvandning ska alla nédvandiga
atgarder vidtas for att forhindra blodférlust eller luftemboli samt
katetern avldgsnas.

. For inte ledaren eller katetern framat om ovanligt motstand patraffas.

o Ledaren far inte med kraft féras in i eller dras ut ur nagon komponent.
Ledaren kan brytas av eller rivas upp. Om ledaren skadas, ska kateter
och ledare avlagsnas tillsammans.

o Katetern ar endast avsedd fér engangsbruk. @

. Katetern och tillbehéren far inte omsteriliseras pa nagot satt. %

o Ateranvandning kan leda till infektion eller sjukdom/skada.

o Tillverkaren ska inte hallas ansvarig for nagra som helst skador som
fororsakas av ateranvadndning eller omsterilisering av denna kateter eller
tillbehor till den.

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

o Anvand inte katetern eller tillbehéren om férpackningen ar 6ppnac®
eller skadad.

o Anvand inte katetern eller tillbehéren om det finns nagot som helst
tecken pa produktskada synligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER MED KATETERN:

o Anviand inte vassa instrument i narheten av férlangningsslang eller
kateterlumen.

o Anvand inte sax for att avlagsna féorband.

o Se upp med skarpa foremal vid anvidndning av denna produkt.

o Katetern skadas om andra kldammor dn de som medfoljer satsen
anvands.

o Om slangen upprepade ganger tillsluts med klAmman pa samma
stélle kan en férsvagning av slangen ske. Undvik att fasta klamman
(klammorna) nara kateterns luer eller hubb.

o Undersok fore och efter varje behandling om kateterns lumen och
forlangningar ar skadade.
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. For att féorebygga olyckor, sakerstall att alla lock och
blodlinjeanslutningar ar tata fére och mellan behandlingarna.

. Anvand endast luer lock-anslutningar (gdngade) med denna kateter for
att undvika felaktig losskoppling.

. Upprepad f6r hard atdragning av blodslangar, sprutor och lock férkortar
anslutningens livslangd och kan eventuellt medfora att anslutningen
gar sonder.

. Infundera inte oférenliga ldkemedel samtidigt genom samma
kateterlumen; utfallning kan bli foljden.

. Infundera inte mot en stdngd klamma. Infundera inte heller med tvang
i en blockerad kateter.

. For att undvika skador pa karl och organ bor infusionstrycket inte under
langre tid 6verstiga 25 psi (172 kPa).

. Endast subclavia. Férebyggande av inklamning: Perkutant inforande
av katetern maste goras i vena axillaris-vena subclavia vid 6vergangen
mellan den yttre och mellersta tredjedelen av nyckelbenet lateralt
om toraxaperturen. For inte in katetern medialt i vena subclavia,
eftersom sadan placering kan leda till att den trycks samman mellan
forsta revbenet och nyckelbenet, vilket kan gora att den splittras eller
fraktureras och till embolisering av katetern. En fluoroskopisk eller
rontgenologisk bekréftelse av kateterspetsens lage kan bidra till att
sakerstélla att inte katetern ligger i klam mellan det férsta revbenet
och nyckelbenet.!

. Katetrar ska implanteras med omsorg for undvikande av skarpa eller
spetsiga vinklar som kan inkrékta pa kateterlumens dppetstaende.

. Recirkulation har rapporterats vara signifikant storre i vena femoralis-
katetrar 4n i vena jugularis interna-katetrar.®

o Katetrisering av vanster vena jugularis interna har rapporterats vara
signifikant mer associerad med en hogre incidens av komplikationer
jamfort med kateterplacering i héger vena jugularis interna.?

o Hantera biologiskt riskavfall enligt klinikens rutiner.

INFORINGSSTALLEN:

Forsiktigt: Speciellt vanstersidig placering kan innebéra unika utmaningar
beroende pa de rata vinklar som bildas av vena innominata och vanster
brakiocefala 6vergang till vanster vena cava superior.* *

. Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglédge med 6vre
delen av brostkorgen exponerad och huvudet vridet nagot bort fran
inféringsomradet. En liten, hoprullad handduk kan foras in mellan
skulderbladen f6r att underlatta utvidgningen av brostkorgsomradet.

VENA JUGULARIS INTERNA

. Lat patienten lyfta huvudet fran sdngen for att definiera musculus
sternomastoideus. Katetrisering utfors vid spetsen av den triangel som
bildas mellan de tva huvudena pa musculus sternomastoideus. Triangeln
spets bor befinna sig ungefar tre fingerbredder ovanfér nyckelbenet.
Karotisartaren skall palperas medialt om kateterns inforingsstalle.

VENA SUBCLAVIA

. Notera att positionen for vena subclavia ar bakom nyckelbenet, 6ver det
forsta revbenet och framfor arteria subclavia. (Vid en punkt omedelbart
lateralt om vinkeln som bildas av nyckelbenet och det férsta revbenet.)

VENA FEMORALIS

o Patienten ska ligga helt pa rygg. Bada venae femorales ska palperas
for val av stélle och konsekvensbedémning. Kndt pa samma sida
som ingangsstéllet ska vara bojt, och laret fort at sidan (abducerat).
Placera foten 6ver det andra benet. Vena femoralis kommer da att vara
posteriort/medialt om artéren.

o Observera: Vid placering i vena femoralis ska patienten noga 6vervakas
med avseende pa trombos, infektion och blédning. Femoraliskatetrar
ska ligga inne i hogst tre dagar.

Varning: Patienter som behéver ventilatorstdd 16per 6kad risk fér
pneumotorax vid katetrisering av vena subclavia, vilket kan orsaka
komplikationer.

Varning: Léangvarig anvindning av vena subclavia kan vara foérenad med
stenos i vena subclavia.

o Bekrafta kateterns slutliga position med brostrontgen. Rutinmassig

réntgen bor alltid félja pa den initiala inféringen av denna kateter for att
bekrafta att spetsen ar korrekt placerad fére anvandning.
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ANVISNINGAR FOR SELDINGER-INFORANDE

o Las anvisningarna noggrant innan enheten 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 utgor inte alla medicinskt vedertagna metoder. De ar
heller inte avsedda att ersatta ldkarens erfarenhet och bedémning vid
behandlingen av en viss patient. Anvand sjukhusets vedertagna rutiner
néar sa ar lampligt.

1.  Strikt aseptisk teknik ska anvéndas vid inférande, underhall
och avlagsnande av katetern. Se till att operationsfaltet ar sterilt.
Katetrisering ska foretradesvis ske i operationssalen. Anvéand sterila
dukar, instrument och tillbehor. Raka huden ovanfor och nedanfér
ingangsstallet. Steriltvatta dig. Anvand rock, mdssa, handskar och
ansiktsskydd. Lat patienten anvdnda mask.

2. Val av lamplig kateterldngd sker enbart pa ldkarens ansvar. For att
placera spetsen pa ratt stélle ar det viktigt att valja ratt kateterlangd.
Rutinmaéssig rontgen ska alltid folja pa det initiala inférandet av denna
kateter, sa att ratt placering kan bekréftas fére anvandning.

Placering av spetsen

3. Administrera adekvat lokalbed6vning for att fullstandigt bed6va
inféringsstallet.

4. For in introducernalen med ansluten spruta i malvenen. Aspirera for att
kontrollera ratt placering.

Observera: Om arteriellt blod aspireras, ska nalen avlagsnas och tryck
omedelbart appliceras pa inforingsstéllet under minst 15 minuter. Sékerstall
att den arteriella blédningen upphort och att det inte utvecklats hematom,
innan nytt férsok gors att katetrisera venen.

5.  Avlagsna sprutan och placera tummen pa dnden av nalen for att
forhindra blodforlust eller luftembolism. Dra tillbaka ledarens flexibla
ande in i advancern, s att enbart ledarens édnde ar synlig. For in
advancerns distala &nde i nalhubben. For ledaren framat, in i och férbi
nalhubben och in i malvenen.

Forsiktighet: Den inférda ledarens langd avgors av hur stor patienten ar.
Overvaka patienten med avseende pa arytmi under hela ingreppet. Patienten
ska under ingreppet vara ansluten till en hjartmonitor. Hjartarytmier kan
utlosas om ledaren tillats tranga in i héger formak. Hall stadigt i ledaren
under ingreppet.

Forsiktighet: Vid anvidndning av introducernal ska ledaren inte dras tillbaka
mot nalens kant fér att undvika skador pa ledaren.

6. Ta bort nalen och lamna kvar ledaren i karlet. Vidga inféringsstéllet i
huden med skalpell for att underlatta passage av dilatator och kateter.

7.  Tra dilatatorn 6ver ledarens proximala dnde. Dilatera subkutan vavnad
och venvégg sa att katetern latt kan passera in i malvenen.

Forsiktighet: Otillracklig vavnadsdilatation kan orsaka kompression av
kateterlumen mot ledaren och framkalla svarigheter vid inférandet och
avlagsnandet av ledaren fran katetern. Detta kan medfora att ledaren bgjs.

8.  Ta bort dilatatorn och lamna kvar ledaren pa plats.

Forsiktighet: Lamna inte kvar karldilatatorn pa plats som en inneliggande
kateter for att undvika en mojlig perforation av karlvaggen.

9.  Spola katetern med koksaltlosning och tillslut sedan kateterforlangningarna
med klamma for att sékerstalla att koksaltlosningen inte oavsiktligt rinner ut
ur katetern. Anvand klammorna som medf6ljer.

Forsiktighet: Klam inte ihop kateterns lumendel. Stang enbart av
forlangningarna. Anvénd inte tandad peang utan endast de in line-klammor
som medfoljer.
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10. Oppna den distala férlangningskldmman. Tré katetern éver ledarens
proximala ande.

11. Underlatta kateterns passage genom den subkutana vavnaden och in i
malvenen.

Forsiktighet: Observera patienten noggrant med avseende pa tecken och
symptom pa hjartarytmi som orsakats av kateterpassage in i hoger formak.
Om symptom upptrader, ska spetsen dras tillbaka tills symptomen forsvunnit.

12. Gor eventuella justeringar av katetern under rontgengenomlysning. Den
distala spetsen ska befinna sig strax fére 6vergangen fran vena cava
superior till héger formak.

13. Nar ratt placering bekréaftats, ska ledaren tas bort och skjutklamman
stédngas.

14. Fast sprutor pa alla férlangningar och 6ppna klammorna. Blod bor latt
kunna aspireras fran alla lumina. Om lumina bjuder starkt motstand
mot aspirering av blod, kan katetern behéva vridas eller placeras sa att
tillrackligt blodfléde erhalls.

15. Nar du har uppnatt adekvat aspiration, bér bada lumina skdljas med
sprutor som fyllts med koksaltlésning genom att du anvéander en snabb
bolus-teknik. Sakerstall att férlangningsklammorna ar 6ppna under
spolningsproceduren.

16. Stang férlangningsklammorna, ta bort sprutorna och placera en
andhylsa pa varje luerlasanslutning. Undvik luftemboli genom att halla
forlangningsslangen stangd med klamma hela den tid den inte anvands
och genom att aspirera och sedan spola katetern med koksaltldsning fore
varje anvandning. Varje gang slanganslutningarna dndras ska all luft
témmas ut ur katetern och ur alla anslutna slangar och lock.

17. For att halla katetern 6ppen ska antikoagulantialas anlédggas i alla
lumina. F6lj riktlinjerna i sjukhusets rutiner for laslésningar.

Forsiktighet: Se till att all luft har aspirerats fran katetern och
forlangningarna. Om den inte har gjort det, kan det leda till luftemboli.

18. Nar katetern val ar last med antikoagulantialésning ska kldmmorna
tillslutas och dndhylsor séattas pa férlangningarnas honluerkopplingar.
Forhindra olyckshéndelser genom att se till att alla lock och
blodslangsanslutningar ar sékra fére och mellan behandlingar.

19. Bekrafta med rontgengenomlysning att spetsen ar korrekt placerad. Den
distala, venosa spetsen ska befinna sig strax fore évergangen fran vena
cava superior till hoger formak.

Forsiktighet: Underlatenhet att bekrafta kateterlaget kan leda till allvarlig
skada eller dodliga komplikationer.

FIXERING AV KATETER OCH SARFORBAND:

20. Suturera katetern i huden med anvandning av suturvingfattningen.
Avtagbara suturvingfattningar kan anvandas for att minimera rérelser pa
utgangsstallet. Suturera inte kateterslangen.

Varning! Sy inte igenom nagon del av katetern.

Forsiktighet: Var forsiktig vid hantering av vassa foremal eller nalar
i narheten av kateterlumen. Kontakt med vassa féremal kan orsaka

felfunktion hos katetern.

21. Tack inforingsstéllet med ett ocklusionsférband som ldmnar
forlangningar, klammor, luerkopplingar och portar exponerade fér
atkomst av personalen.

22. Katetern maste vara fixerad/suturerad under hela implantationen.

Varning! Det kan vara farligt att ta i for hart nar man drar kateterhubben/
kateterréret fran suturvingen.

23. Registrera kateterns langd och batchnummer i patientens journal.

HEMODIALYSBEHANDLING

e Laslésningen med antikoagulantia maste avlagsnas fran de arteriella
och och venoésa lumina foére behandlingen. Aspiration ska baseras pa
dialysenhetens rutiner.

e Innan dialys paborjas ska alla anslutningar till kateter och
extrakorporeala kretsar noggrant undersokas.

e Visuell kontroll maste utforas ofta fér att upptéacka lackor och forhindra
blodférlust eller luftembolism.

e Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med klamman.

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

e Nodvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas fore fortsatt
dialysbehandling.

Forsiktighet: Stor blodforlust kan leda till chock hos patienten.
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o Hemodialys maste utforas enligt ldkares anvisningar.

. Okad recirkulering kommer att upptrdada, om arteriella och venésa
slangar véxlas under en dialysbehandling.

INFUSION

o Laslésningen med antikoagulantia maste avlagsnas fran infusionslumen
fore behandlingen. Aspiration skall ske enligt dialysavdelningens
faststéllda rutiner.

. Innan infusionen startar ska alla anslutningar undersokas noga.

. Visuell kontroll maste utforas ofta fér att upptécka lackor och forhindra
blodférlust eller luftembolism.

. Om en lacka patraffas ska katetern omedelbart tillslutas med kldmman.

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

. Nodvéandiga avhjalpande atgarder ska vidtas innan infusionsbehandlingen
kan fortsatta.

Observera: Kraftig blodférlust kan medféra att patienten drabbas av chock.

. Infusionsbehandlingen ska utforas enligt ldkares instruktioner.

HOGFLODESINJEKTION

1. Ta bort &ndhylsan/den nallésa anslutningen fran katetern.

2. Aspirera med en 10 ml eller storre spruta for att uppna adekvat aterflode
av blod sa att laslésningen avldgsnas och 6ppenheten sékerstalls.
Kassera sprutan.

3. Anslut en 10 ml-spruta eller storre fylld med steril fysiologisk
koksaltlésning och skolj katetern kraftigt med de 10 ml steril fysiologisk
koksaltlosning.

a.) Varning: Underlatenhet att kontrollera kateterns éppenhet fére
undersokningar med hogflédesinjektion kan resultera i felfunktion
i katetern.

4.  Ta bort sprutan.

5. Anslut injektionspumpen till katetern enligt tillverkarens
rekommendationer.

Varning: Gor inte en hogflédesinjektion genom en kateter som uppvisar
tecken pa avklamning mellan férsta revbenet och nyckelbenet, eftersom det
kan leda till felfunktion i katetern.

Varning: Anvand alltid en anslutningsslang mellan sprutan for hégflodesinjektion
och katetern. Forsok inte ansluta sprutan for hogflédesinjektion direkt till katetern.
Det kan leda till skador.

6.  Var vid avslutad undersékning med hogflédesinjektion noga med att inte
overskrida granserna for flodeshastigheten.

Varning: Overskridande av den angivna maximala flédeshastigheten pa

5 ml/s kan leda till felfunktion hos katetern och/eller fellage

av kateterspetsen.

Varning: Injektionspumpens tryckbegransningsfunktion kanske inte

forhindrar f6r hoga tryck i en ockluderad kateter, vilket kan resultera
i felfunktion hos katetern.

7.  Koppla bort injektionspumpen.

8.  Spola katetern med 10 ml steril, fysiologisk koksaltlésning och en spruta
pa 10 ml eller storre.

9. Stang lumen markt "for hogflodesinjektion” enligt klinikens rutiner for
centrallinjer.

10. Satt tillbaka dndhylsan/den nallésa anslutningen pa katetern.

OVERVAKNING AV CENTRALT VENTRYCK (CVP)

. CVP-6vervakning avses ske via det distala purpurfargade lumen.

. Folj sjukhusets rutiner for 6vervakning av centralt ventryck.
. Innan 6vervakning av centralt ventryck inleds:
1. Kontrollera att kateterspetsen ligger ratt.

Spola katetern kraftigt med steril fysiologisk koksaltlosning.

w N

Kontrollera att tryckgivaren &r pa samma niva som hoger formak.

. Det rekommenderas att en kontinuerlig infusion av koksaltlosning
(3 ml/h) bibehalls genom katetern under matning av CVP.

Varning: CVP-6vervakning ska alltid genomforas tillsammans med andra
patientbedémningar vid utvardering av hjartfunktion.
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Varning: CVP-6vervakning ska inte genomforas under hemodialys eller
aferes.

KATETERLAS

. Om inte katetern omedelbart ska anvandas for behandling, ska de
foreslagna riktlinjerna for kateterns 6éppethallande f6ljas.

o For att halla katetern 6ppen mellan behandlingar maste ett kateterlas
anlaggas i varje kateterlumen.

o Folj sjukhusets rutiner for koncentrationen av laslosningar med
antikoagulantia.

1.  Dra upp laslésning med antikoagulantia i sprutor motsvarande den
volym som finns angiven pa foérlangningarna. Se till att sprutorna ar fria
fran luft.

2. Ta bort d&ndhylsor fran forlangningarna.

3. Anslut en spruta med antikoagulantialdsning till honluern pa varje forlangning.
4.  Oppna férlangningskldmmorna.

5. Aspirera for att sédkerstélla att inte luft forceras in i patienten.

6. Injicera laslosning med antikoagulantia i varje lumen med snabb bolusteknik.

Observera: Varje lumen maste vara helt fyllt med laslésning med
antikoagulantia for att sékerstalla effekten.

7.  Tillslut férlangningsklammorna.

Forsiktighet: Forlangningsklammorna ska vara éppna endast vid
aspiration,spolning och dialysbehandling. Om nagon klamma &r 6ppen, kan
blod tranga in i kateterns distala del och i varsta fall resultera i trombos.

8. Ta bort sprutorna.
9. Fast en steril d&ndhylsa pa forlangningarnas hon-luer.

. I de flesta fall kravs inte nagot ytterligare laslosning med antikoagulantia
under 48-72 timmar, under forutsattning att lumina inte har aspirerats
eller spolats.

SKOTSEL AV UTGANGSSTALLET

. Rengor huden runt katetern. Tack over utgangsstallet med tryckférband
och 1at forlangningar, klammor och lock vara oskyddade, sa att
personalen kan komma at dem.

. Alkohol eller alkoholinnehallande antiseptika (sasom
klorhexidinglukonat) kan anvéandas for rengéring av
katetern/hudomradet.

Alternativa kompatibla 16sningar/salvor ar bl.a.:

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

. Silvadene-kram, 1% silversulfadiazin.

. 10 % povidon-jodsalva

. Polysporin eller trippelantibiotikasalva

. 0,1% gentamycin

. 3 % vateperoxidlosning

. 10 % jodoforjod

. Chloroprep, 2 % klorhexidin-d-diglukonat + 70 % isopropanol
(Isopropanol)

. Anasept, 0,057 % natriumhypoklorit

. 70 % alkohol

. Losningarna ska fa torka helt innan du applicerar ett

ocklusivt forband.

. Sarférband maste hallas rena och torra.

Forsiktighet: Patienterna far inte bada, duscha eller blota ned forbandet
vid bad.

. Om extra kraftig svettning eller oavsiktlig nedvatning gor att forbandet
lossnar, maste vardpersonal byta féorband under sterila férhallanden.

KATETERNS FUNKTION

Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller klinikens faststéllda 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 funktion.

Varning: Endast ldkare som &r val fortrogna med lampliga metoder far utfora
foljande procedurer.
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OTILLRACKLIGA FLODEN:

Nedanstaende tillstadnd kan orsaka otillrackligt blodflode:

e Tilltappta proximala hal pa grund av koagel eller fibrinlager.
e Tilltappning av sidohal pa grund av kontakt med venvéggen.
Atgarder innefattar:

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

Obstruktioner i en riktning forekommer nér ett lumen kan spolas latt men det
inte gar att aspirera blod. Detta orsakas oftast av att spetsen ar felplacerad.

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

e Flytta pa patienten.

e Be patienten hosta.

. Under forutsattning att det inte forekommer nagot motstand, spola
katetern kraftigt med steril, fysiologisk koksaltlosning for att forsoka
flytta spetsen fran karlvaggen.

. Spola aldrig ett tilltdppt lumen med tvang. Om ett lumen trombotiseras,
forsok forst aspirera koaglet med en spruta. Om aspirationen misslyckas,
kan lakaren 6vervéiga att anvanda ett trombolytiskt medel for att 16sa
upp koaglet.

INFEKTION:

Forsiktighet: Pa grund av risken att exponeras fér HIV (humant
immunbristvirus) eller andra blodburna patogener ska vardpersonalen alltid
iaktta allméanna forsiktighetsatgarder vid hantering av blod och kroppsvatskor
vid skoétseln av alla patienter.

. Steril teknik skall alltid noggrant iakttas.

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

. Om en patient som har en kateter inlagd far feber, ska minst tva
blododlingar tas fran en plats pa avstand fran kateterns utgangsstélle.
Om blododlingen &r positiv, ska katetern omedelbart tas ut och lamplig
antibiotikabehandling sattas in. Vanta 48 timmar innan katetern
ersatts. Inforandet ska om mojligt ske pa motsatt sida fran det
ursprungliga utgangsstallet f6r katetern.

AVLAGSNANDE AV KATETERN

Varning: Endast ldkare som &r val fortrogna med lampliga metoder far utfora
féljande procedurer.

Forsiktighet: Studera alltid sjukhusets eller avdelningens faststallda
rutiner, tinkbara komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan katetern tas bort.

Observera: Patienten ska ligga i ett modifierat Trendelenburglage.

1.  Klipp suturerna fran suturvingen. Folj sjukhusets faststéllda rutiner for
borttagande av hudsuturer.

2. Dra ut katetern via utgangsstéllet.

3.  Applicera tryck pa utgangsstéllet i ca 10-15 minuter eller tills blddningen
avstannar.

4. Lagg pa férband pa ett satt som framjar optimal 1dkning.

° Hantera biologiskt riskavfall enligt klinikens rutiner.

Injektortryck far ej overskrida 300 psi

Genomsnittligt
Angiven maximal maximalt Genomsnittligt
flddeshastighet * katetertryck vid N 8 Maximalt
for angiven maximal ] intervall *
PR angiven 5| sprangtryck® |7
vid
hogflodesinjektion
Sml/s 84 psi 420 psi 332-446 psi
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TEST AV FLODESHASTIGHET REPRESENTERAR OPTIMALA
LABORATORIEFORHALLANDEN

! Representerar an given maximal flédeshastighet vid hogflédesinjektion
av kontrastmedel.

2Inre tryck i katetern vid hogflédesinjektion med injektionspumpens sakring
installd pa franslag vid 300 psi och anvandning av kontrastmedel med
viskositeten 11,8 cP.

3 Maximalt sprangtryck ar det statiska sprangtryck vid vilket katetern brister.
Nar katetern tapptes till, brast den vid dessa tryck.

Flode vs tryck

Medeltryck for 13.5F

Trio-CT Triple Lumen-kateter - mmHg

Flédeshastighet (ml/min) 200 300 400
raka katetrar

12cm Venost 20 30 51
Arteriellt -21 -40 -60
15cm Vendst 20 40 63
Arteriellt -26 -46 -70
20cm Venost 21 40 62
Arteriellt -30 -50 -70
24cm Venost 30 50 76
Arteriellt -33 -50 -80
30cm Vendst 30 51 84
Arteriellt -33 -59 -90

Observera: Flodeshastighet vs tryck-data erhélls in vitro med anvandning av
en blodanalog med viskositeten 3,47 cP.

Information om priming-volym:
13.5F Trio-CT Triple Lumen-kateter

Delbeskrivning Priming-volym (ml)

Raka katetrar Centralt | Arteriellt [ Venost
13.5F X 12CM TRIO-CT 0,4 1,2 1,2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0,4 1,3 1,3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0,5 1,5 1,5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0,5 1,6 1,6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0,6 1.9 1.9

Recirkulation

Genomsnittlig recirkulation pa 2 % fér normalfléde och nar arteriella och
vendsa lumina véands.

REFERENSER:

1.

Aitken, D.R. and Minton, J.P.; "The "Pinch-Off Sign: A Warning of
Impending Problems with Permanent Subclavian Catheters,"
American Journal of Surgery, 1984 Nov; 148: 633-38.

Sulek, C.A., Blas, M. L., Lobato, E. B., "A Randomized Study of Left
Verses Right Internal Jugular Vein Cannulation in Adults,"
J Clin Anesth, 2000 Mar; 12 (2): 142-5.

Mickely, V., "Central Venous Catheters: Many questions: Few answers,
"Nephrol Dial Transplant, 2002, 17: 1368-73.

Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
Clin Rad, 2006; 61: 13-22.

National Kidney Foundation K/DOQI GUIDELINES 2000, 2006.
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GARANTI

Medcomp® GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT TILLVERKADES

I ENLIGHET MED TILLAMPLIGA STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.
PATIENTENS TILLSTAND OCH KLINISKA BEHANDLING SAMT UNDER-
HALLET AV PRODUKTEN KAN PAVERKA DENNA PRODUKTS FUNKTION.
ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT SKALL SKE ENLIGT

DE TILLHANDAHALLNA ANVISNINGARNA SAMT ENLIGT DEN OR-
DINERANDE LAKAREN.

Pa grund av kontinuerliga produktférbattringar kan priser, specifikationer och
modellens tillganglighet &ndras utan forhandsmeddelande. Medcomp® forbe-
haller sig ratten att modifiera sina produkter eller innehallet i enlighet med
alla relevanta foreskrifter.

Medcomp® dr ett registrerat varumdrke som tillhoér Medical Components, Inc.

Trio-CT™ cr ett varumdrke som tillhér Medical Components, Inc.
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GEBRUIKSAANWIJZING:

De Trio-CT™ Triple Lumen katheter is aangewezen voor gebruik bij
kortdurende (minder dan 30 dagen) vasculaire toegang voor hemodialyse
en aferese. Het derde interne lumen is bedoeld voor infusie, powerinjectie
van contrastmiddelen en centrale veneuze drukmonitoring.

Het is de bedoeling dat de katheter wordt ingebracht in de vena
jugularis, femoralis of subclavia, zoals vereist. Het aanbevolen maximale
infusiedebiet is 5ml/sec voor powerinjectie van contrastmiddelen.

BESCHRIJVING:

De Trio-CT™ Triple Lumen katheter is een dialysekatheter voor

korte termijn (minder dan 30 dagen) gemaakt van thermisch gevoelig
polyurethaan. De katheter heeft drie verschillende lumina die een
continue bloedstroom mogelijk maken. De veneuze (blauwe) en
arteriéle (rode) lumina kunnen worden gebruikt voor hemodialyse- en
aferesebehandelingen. Het middelste (paarse) lumen is onafhankelijk
van beide dialyselumina en kan worden gebruikt voor intraveneuze
therapie, powerinjectie van contrastmiddelen, centrale veneuze
drukmonitoring, bloedafnames en infusie van geneesmiddelen.

CONTRA-INDICATIES:

Deze katheter is alleen bedoeld voor kortdurende (minder dan 30 dagen)
vasculaire toegang en mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden
dan aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.

Dit instrument is ook gecontra-indiceerd:

wanneer de aanwezigheid is gekend of wordt vermoed van een infectie,
bacteriémie of bloedvergiftiging die gerelateerd is aan het instrument.

wanneer de lichaamsgrootte van de patiént onvoldoende is voor de
grootte van het geimplanteerde instrument.

wanneer bekend is of vermoed wordt dat de patiént allergisch is voor de
materialen gebruikt in het instrument.

indien de verwachte inbrengplaats eerder werd bestraald.

indien er zich bij de verwachte inbrengplaats eerder episoden van
veneuze trombose of vaatchirurgische ingrepen hebben voorgedaan.

Als plaatselijke weefselfactoren een goede stabilisatie van en/of toegang
tot het instrument kunnen verhinderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

© o o o o o o o o o o o o o o o o o 6 o o o o o o e o o o o

e o o o o o o

Luchtembolie

Bacteriémie

Bloeden

Letsel aan de brachiale plexus
Hartritmestoornissen

Harttamponade

Kathetererosie door de huid

Katheterembolie

Katheterverstopping

Sepsis gerelateerd aan de katheter

Centrale veneuze trombose

Embolie

Endocarditis

Infectie van de uitgangsplaats

Verbloeding

Hematoom

Bloeding

Hemothorax

Intolerantiereactie op geimplanteerd instrument
Laceratie van het bloedvat

Laceratie van bloedvaten of inwendige organen
Lumentrombose

Mediastinaal letsel

Zenuwbeschadiging

Perforatie van het bloedvat

Pleuraal letsel

Klaplong

Retroperitoneale bloeding

Punctie van het rechter atrium

Risico’s die normaal verbonden zijn aan plaatselijke of algemene narcose, chirurgie
en postoperatief herstel

Bloedvergiftiging

Spontane verkeerde plaatsing of retractie van de kathetertip
Punctie van de vena subclavia

Subcutaan hematoom

Punctie van de superieure vena cava

Laceratie van de borstbuis

Vasculaire trombose

Verzeker u ervan alvorens u de inbrenging probeert dat u vertrouwd bent

met mogelijke complicaties en hun noodbehandeling mochten ze
zich voordoen.
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BELANGRIJKE INFORMATIE MET BETREKKING TOT
POWERINJECTIE:

o De contrastmiddelen dienen vé6r de powerinjectie op
lichaamstemperatuur (37°C) te worden gebracht.

e Waarschuwing: Nalaten de contrastmiddelen op lichaamstemperatuur te
brengen vo6r de powerinjectie kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

e Spoel de katheter krachtig met een spuit van 10cc of groter en steriele
normale fysiologische zoutoplossing voér en onmiddellijk na het voltooien
van powerinjectie- onderzoeken. Dit verzekert de doorlaatbaarheid van de
katheter en voorkomt schade eraan. Weerstand tijdens het spoelen kan
wijzen op een gedeeltelijke of volledige occlusie van de katheter. Voer géén
powerinjectie-onderzoek uit voordat de occlusie is opgeheven.

e Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid van de katheter te verzekeren
alvorens powerinjectiestudies uit te voeren kan falen van de katheter
tot gevolg hebben.

Gebruik alleen het lumen gemerkt met “power injectable” voor
powerinjectie van contrastmiddelen.

e  Overschrijd het maximale debiet van 5 cc/sec niet.

Waarschuwing: De drukbeperkende functie van het powerinjectie-
instrument voorkomt mogelijk niet dat een geoccludeerde katheter onder
een te hoge druk komt te staan.

Waarschuwing: Het maximale debiet van 5 cc/sec overschrijden kanfalen
van de katheter en/of verplaatsing van de kathetertip tot gevolg hebben.

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

Waarschuwing: Wanneer plaatselijke pijn, zwelling of tekenen van
extravasatie worden opgemerkt, moet de injectieprocedure onmiddellijk
worden gestopt.

WAARSCHUWINGEN:

o In de zeldzame gevallen dat een hub of een verbinding loskomt van een
component tijdens inbrengen of gebruik, moeten alle nodige stappen en
voorzorgsmaatregelen genomen worden om bloedverlies of luchtembolie
te voorkomen en moet de katheter verwijderd worden.

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

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

o Deze katheter is uitsluitend voor eenmalig gebmik.@

. De katheter of accessoires op geen enkele wijze opnieuw %
steriliseren.

o Hergebruik kan leiden tot infectie of ziekte/letsel.

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

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

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

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

KATHETER VOORZORGSMAATREGELEN:

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

o Het verband niet met een schaar verwijderen.

° Wees beducht voor scherpe voorwerpen wanneer u dit instrument
gebruikt.

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

. Door de slang herhaaldelijk op dezelfde plaats af te klemmen kan deze
verzwakken. Vermijd om af te klemmen in de nabijheid van de luers pf
cilinder van de katheter.

o Controleer het katheterlumen en de verlengstukken vooér en na elke
behandeling op beschadiging.
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. Verzeker u ervan om ongevallen te voorkomen dat alle afsluitdoppen
en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten voor en tussen de behandelingen.

U Gebruik met deze katheter uitsluitend luer-lock-verbindingsstukken
(met schroefdraad) om onbedoelde loskoppeling te voorkomen.

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

. Injecteer niet gelijktijdig via hetzelfde lumen geneesmiddelen die
incompatibel met elkaar zijn; er zou zich een neerslagreactie
kunnen voordoen.

o Voer geen infusie uit tegen een gesloten klem of forceer geen infusie op
een geblokkeerde katheter.

o Om schade aan bloedvaten en inwendige organen te voorkomen, mag
langdurige infusiedruk niet hoger zijn dan 25 psi (172 kPa).

. Uitsluitend subclaviaal. Voorkomen van afknijpen: Percutane inbrenging
van de katheter moet worden uitgevoerd in de oksel-subclavia-ader op
de kruising van het buitenste en middelste derde van het sleutelbeen,
lateraal naar de thoraxuitgang. De katheter mag niet mediaal in de
subclaviale ader worden ingebracht, want dergelijke plaatsing kan leiden
tot compressie van de katheter tussen de eerste rib en het sleutelbeen en
kan leiden tot afbreken of beschadigen van de katheter. Fluoroscopische
of radiografische controle van de plaatsing van de kathetertip kan helpen
om aan te tonen dat de katheter niet wordt afgekneld door de eerste rib
en het sleutelbeen.!

U Katheters moeten zorgvuldig worden ingeplant om scherpe of acute
hoeken te voorkomen die de opening van de katheterlumina zouden
kunnen beletten.

U Recirculatie in fermorale katheters was naar verluidt significant groter
dan in interne halskatheters.®

o Canulatie van de linker interne halsader was naar verluidt geassocieerd
met een hoger voorkomen van complicaties in vergelijking met plaatsing
van de katheter in de rechter interne halsader.?

o Verwijder biologisch gevaarlijk afval volgens het protocol van
de instelling.
INBRENGPLAATSEN:

Opgelet: Plaatsing op de linkerzijde in het bijzonder kan unieke uitdagingen
meebrengen vanwege de rechte hoeken gevormd door de anonieme
(brachiocefale) ader en de linker brachiocefale overgang met de linker SVC.3#

U De patiént moet in een gewijzigde Trendelenbergpositie liggen, met de
borst ontbloot en het hoofd lichtjes gedraaid naar de tegenoverliggende
kant van de inbrengplaats. Er kan een kleine, opgerolde handdoek
tussen de schouderbladen worden gelegd om de extensie van het
borstgebied te vergemakkelijken.

INTERNE HALSADER

U Laat de patiént het hoofd optillen van het bed 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.

VENA SUBCLAVIA

. Let op de positie van de vena subclavia die achter het sleutelbeen ligt,
boven de eerste rib en voor de subclaviale slagader. (Op een punt net
lateraal aan de hoek gevormd door het sleutelbeen en de eerste rib.)

VENA FEMORALIS

o De patiént moet volledig op zijn/haar rug liggen. Beide venae femorales
moeten gepalpeerd worden om de plaats te kiezen en een evaluatie
van de gevolgen. 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 ligt dan posterieur/mediaal ten opzichte van
de slagader.

o Opmerking: Observeer de patiént bij femorale plaatsing nauwlettend
voor trombose, infectie en bloeding. Inbrengingen in de femorale ader
mogen niet langer dan drie dagen worden aangehouden.

Waarschuwing: Patiénten die ademhalingsondersteuning nodig hebben
lopen een hoger risico op pneumothorax bij de canulatie in de subclavia-ader,
wat complicaties tot gevolg hebben.

Waarschuwing: Langdurig gebruik van de subclaviale ader kan in verband
worden gebracht met stenose van de subclaviale ader.

. Controleer de definitieve positie van de katheter met een rontgenopname
van de borst. Een routineréntgenopname dient altijd de eerste inbrenging
van deze katheter te volgen om vooér gebruik de juiste plaatsing van de tip
te controleren.
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RICHTLIJNEN VOOR SELDINGERINBRENGING

o 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
een arts. De medische technieken en procedures beschreven in deze
gebruiksaanwijzing geven niet alle medisch aanvaarde protocollen weer
en zijn ook niet bedoeld ter vervanging van de ervaring van de arts en
diens beoordelingsvermogen bij het behandelen van specifieke patiénten.
Volg de standaard ziekenhuisprotocollen waar deze van toepassing zijn.

1.  Strikte aseptische technieken moeten worden gebruikt tijdens de
procedures voor het inbrengen, onderhouden en verwijderen. Zorg voor
een steriel operatiegebied. De operatiekamer geniet 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 scrub uit. Draag een OK-hemd, -muts, handschoenen en
masker. Laat de patiént een masker dragen.

2. De keuze van de geschikte katheterlengte is volledig naar goeddunken
van de arts. Om de juiste plaatsing van de tip tot stand te brengen, is de
keuze van de juiste katheterlengte belangrijk. Een routineréntgenopname
dient altijd de oorspronkelijke inbrenging van deze katheter te volgen om
voor gebruik de juiste plaatsing te controleren.

Plaatsing van de tip

3. Dien een voldoende hoeveelheid plaatselijk verdovingsmiddel toe om de
inbrengplaats volledig te verdoven.

4. Breng de introducernaald met bevestigde spuit in de gekozen ader in.
Aspireer om voor de juiste plaatsing te zorgen.

Opmerking: Als arterieel bloed geaspireerd wordt, verwijder dan de naald

en oefen onmiddellijk druk uit op de plaats gedurende minstens 15 minuten.
Verzeker u ervan dat het arteriéle bloedverlies is gestopt en dat zich geen
hematomen hebben ontwikkeld voordat u de ader opnieuw probeert

te canuleren.

5. Verwijder de spuit en plaats de duim over het uiteinde van de naald
om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Trek het flexibele
uiteinde van de voerdraad terug in de opvoerder zodat alleen het
einde van de voerdraad zichtbaar is. Steek het distale uiteinde van het
opvoerinstrument in het naaldaanzetstuk. Voer de voerdraad met een
voorwaartse beweging in en voorbij de naaldcilinder in de gekozen ader.

Opgelet: De lengte van de ingebrachte draad wordt bepaald door de grootte
van de patiént. Controleer de patiént tijdens de hele procedure op
hartritmestoornissen. De patiént dient op een hartmonitor te worden
aangesloten tijdens deze procedure. Hartritmestoornissen kunnen het gevolg
zijn als de voerdraad in het rechter atrium terechtkomt. De voerdraad dient
stevig vastgehouden te worden tijdens deze procedure.

Opgelet: Wanneer een introducernaald wordt gebruikt, mag de voerdraad niet
tegen de naaldkant worden getrokken om mogelijk afsnijden van de voerdraad
te voorkomen.

6. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de ader. Vergroot de cutane
punctieplaats met een scalpel om de doorgang van de dilator en katheter
te vergemakkelijken.

7.  Schuif de dilator over het proximale uiteinde van de voerdraad. Dilateer
subcutaan weefsel en de aderwand om gemakkelijke doorgang van de
katheter in de gekozen ader mogelijk te maken.

Opgelet: Onvoldoende weefseluitrekking kan compressie van het
katheterlumen tegen de voerdraad veroorzaken en moeilijkheden opleveren bij
het inbrengen en verwijderen van de voerdraad uit de katheter. Dit kan buigen
van de voerdraad tot gevolg hebben.

8.  Verwijder de dilator en laat de voerdraad op zijn plaats.

Opgelet: Laat de vaatdilator niet op zijn plaats zitten als een blijvende katheter
om mogelijke perforatie van de vaatwand te voorkomen.

9. Irrigeer de katheter met een fysiologische zoutoplossing en klem vervolgens
de katheterverlengingen vast om ervoor te zorgen dat er niet per ongeluk
zoutoplossing uit de katheter loopt. Gebruik de meegeleverde klemmen.

Opgelet: Klem het gedeelte van de katheter met het lumen niet af. Klem enkel

de verlengingen af. Gebruik geen getande forceps; gebruik uitsluitend de
meegeleverde in-lijn klemmen.
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10. Open de klem op het distale verlengstuk. Schroef de katheter over het
proximale uiteinde van de voerdraad.

11. Schuif de katheter door het subcutane weefsel en in de gekozen ader.

Opgelet: Sla de patiént zorgvuldig gade voor tekenen en symptomen van
hartritmestoornissen veroorzaakt door de passage van de katheter in het
rechter atrium. Indien zich symptomen voordoen, trek de punt van de katheter
dan terug tot ze zijn geélimineerd.

12. Breng eventuele aanpassingen van de katheter aan onder fluoroscopie.
De distale tip dient zich net voor de aansluiting van de vena cava
superior en het rechter atrium te bevinden.

13. Verwijder de voerdraad nadat de juiste plaatsing is bevestigd en sluit
de schuifklem.

14. Bevestig spuiten aan alle verlengingen en open de klemmen. Bloed moet
gemakkelijk uit alle lumina kunnen worden geaspireerd. Als de lumina
bovenmatige weerstand vertonen tegen bloedaspiratie, kan het zijn dat de
katheter gedraaid of verplaatst moet worden om voldoende bloedstroming
te verkrijgen.

15. Van zodra de correcte aspiratie wordt verkregen, moeten alle lumina
geirrigeerd worden met spuiten gevuld met fysiologische zoutoplossing
met behulp van de snelle bolustechniek. Zorg dat de klemmen op de
verlengingen open staan tijdens de irrigatieprocedure.

16. Sluit de klemmen op de verlengingen, verwijder de spuiten en zet een
afsluitdop op elk luer-lock-verbindingsstuk. Vermijd luchtembolie door
de verlengslangen altijd afgeklemd te houden als ze niet worden gebruikt
en door de katheter te aspireren en dan te irrigeren met fysiologische
zoutoplossing voor elk gebruik. Elke keer dat een slangaansluiting wordt
vervangen, moeten de katheter en alle aansluitslangen en afsluitdoppen
ontlucht worden.

17. Om doorlaatbaarheid te verzekeren moet een stollingwerende blokkering
worden gecreéerd in alle lumina. Raadpleeg de richtlijnen van het
ziekenhuis voor protocollen inzake blokkeeroplossingen.

Opgelet: Verzeker u ervan dat alle lucht uit de katheter en de verlengingen
is geaspireerd. Nalaten dit te doen kan een luchtembolie tot gevolg hebben.

18. Nadat de katheter is vergrendeld met stollingwerende blokkeeroplossing,
sluit u de klemmen en zet u afsluitdoppen op de vrouwelijke luers van
de verlengstukken. Controleer, om ongelukken te voorkomen, v6or en
tussen behandelingen, dat alle afsluitdoppen en bloedlijnaansluitingen
goed vastzitten.

19. Controleer de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distale
tip dient zich net v6or de aansluiting van de vena cava superior en het
rechter atrium te bevinden.

Opgelet: 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:

20. Hecht de katheter op de huid door de hechtvleugel te gebruiken. Een
verwijderbare hechtvleugel kan worden gebruikt om beweging op de
uitgangsplaats te minimaliseren. Gebruik geen hechtingen op de
katheterslangen.

Waarschuwing: hecht niet door de katheter heen.

Opgelet: Wees voorzichtig wanneer u scherpe voorwerpen of naalden
in de buurt van het katheterlumen gebruikt. Aanraking met scherpe
voorwerpen kan falen van de katheter tot gevolg hebben.

21. Bedek de inbrengplaats met een afsluitend verband dat de verlengingen,
klemmen, luers en afsluitdoppen vrijlaat zodat het personeel erbij kan.

22. De katheter moet voor de hele duur van de implantatie vastgezet/
gehecht zijn.

Waarschuwing: er is een risico dat de katheternaaf/-slang uit de
hechtingsvleugel wordt getrokken, als er overdreven kracht wordt toegepast.

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

HEMODIALYSEBEHANDELING

e De stollingwerende blokkeeroplossing moet voor de behandeling worden
verwijderd uit de arteriéle en veneuze lumina. Aspiratie moet gebaseerd
zijn op het protocol van de dialyse-eenheid.

e Alvorens de dialyse begint moeten alle verbindingen met de katheter en
circuits buiten het lichaam zorgvuldig worden onderzocht.

e Er moet frequent een visuele inspectie worden uitgevoerd om lekken op
te sporen om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.

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

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

e De noodzakelijke corrigerende maatregelen moeten worden genomen
voordat de dialysebehandeling kan worden voortgezet.

Opgelet: Door bovenmatig bloedverlies kan de patiént in shock raken.
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o Hemodialyse moet worden uitgevoerd volgens de instructies van een arts.

. Verhoogde recirculatie zal optreden als de arteriéle en veneuze lijnen
tijdens een dialysebehandeling worden omgekeerd.

INFUSIE

. De stollingwerende blokkeeroplossing moet voor de behandeling uit het
infusielumen worden verwijderd. Aspiratie dient gebaseerd te zijn op het
protocol van het dialysecentrum.

o Véor de infusie begint, moeten alle verbindingsstukken nauwkeurig
gecontroleerd worden.

. Er moet frequent een visuele inspectie worden uitgevoerd om lekken op
te sporen om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.

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

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

o De noodzakelijke corrigerende maatregelen moeten worden genomen
voordat de infusiebehandeling kan worden voortgezet.

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

o De infusiebehandeling moet worden uitgevoerd volgens de instructies van
een arts.

POWERINJECTIE-PROCEDURE

1.  Verwijder de afsluitdop/dop zonder naald van de katheter.

2.  Gebruik een spuit van 10cc of groter voor een adequate bloedretour
om de blokkeeroplossing te verwijderen en de doorlaatbaarheid te
verzekeren. Gooi de spuit weg.

3. Bevestig een spuit van 10 cc of groter die gevuld is met een steriele
normale fysiologische zoutoplossing en spoel de katheter grondig met de
volle 10 cc steriele normale fysiologische zoutoplossing.

a.) Waarschuwing: Nalaten de doorlaatbaarheid van de katheter te
verzekeren alvorens powerinjectiestudies uit te voeren kan falen van
de katheter tot gevolg hebben.

4.  Maak de spuit los.

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

Waarschuwing: Probeer geen powerinjectie uit te voeren door een katheter die
tekenen vertoont van sleutelbeen/eerste ribcompressie of afknijpen, daar dit
falen van de katheter tot gevolg kan hebben.

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

6. Beéindig het powerinjectie-onderzoek en let er op dat de debietlimieten
niet worden overschreden.

Waarschuwing: Het maximale debiet van 5 cc/sec overschrijden kan
falen van de katheter en/of verplaatsing van de kathetertip tot gevolg hebben.

Waarschuwing: De drukbeperkende functie van het powerinjectie-instrument
voorkomt mogelijk niet dat de geoccludeerde katheter onder een te hoge druk
komt te staan, wat kan leiden tot falen van de katheter.

7.  Koppel het powerinjectie-instrument los.

8.  Spoel de katheter met 10 cc steriele normale fysiologische zoutoplossing
met een spuit van 10 cc of groter.

9.  Sluit het lumen gemerkt met “power injectable“ af volgens het protocol
van de instelling voor centrale lijnen.

10. Plaats de afsluitdop/dop zonder naald terug op de katheter.

MONITORING VAN CENTRALE ADERDRUK (CVP)

. CVP-monitoring is bedoeld om te worden uitgevoerd via het distale
paarse lumen.

. Gebruik de protocollen van uw instelling voor procedures voor het
monitoren van centrale aderdruk.

. Voorafgaand aan het monitoren van centrale aderdruk:
1.  Zorg voor een juiste plaatsing van de kathetertip.

2.  Spoel de katheter krachtig met een steriele normale fysiologische
zoutoplossing.

3.  Zorg ervoor dat de drukomvormer zich ter hoogte van het
rechteratrium bevindt.

. Het wordt aanbevolen een continue infusie van fysiologische

zoutoplossing (3cc/u) door de katheter aan te houden tijdens het meten
van de CVP.

Waarschuwing: CVP-monitoring moet altijd worden gebruikt in combinatie
met andere patiéntbeoordelingsmetingen bij het evalueren van de hartfunctie.
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Waarschuwing: CVP-monitoring mag niet worden uitgevoerd tijdens
hemodialyse of aferese.

KATHETERSLOT

. Als de katheter niet onmiddellijk wordt gebruikt voor een behandeling,
volg dan de voorgestelde richtlijnen voor katheterdoorlaatbaarheid.

. Om de doorlaatbaarheid tussen behandelingen te handhaven, moet er
een katheterslot worden gecreéerd in elk lumen van de katheter.

o Volg het protocol van het ziekenhuis voor de concentratie van de
stollingwerende blokkeeroplossing.

1. Vul de spuiten met stollingwerende blokkeeroplossing, overeenkomstig
de op elk verlengstuk aangegeven hoeveelheid. Zorg ervoor dat de
spuiten vrij zijn van lucht.

2. Verwijder de afsluitdoppen van de verlengstukken.

3. Bevestig een spuit met stollingwerende blokkeeroplossing aan de
vrouwelijke luer van elk verlengstuk.

4.  Open de klemmen op de verlengstukken.

5. Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént zal
worden geperst.

6.  Spuit de stollingwerende blokkeeroplossing in elk lumen met behulp van
de snelle bolustechniek.

Opmerking: Elk lumen moet volledig gevuld zijn met stollingwerende
blokkeeroplossing om doeltreffendheid te verzekeren.

7.  Sluit de klemmen op de verlengstukken.

Let op: Klemmen op de verlengingen dienen alleen open te staan voor
aspiratie, spoelen en dialysebehandeling. Als een klem wordt geopend, kan er
bloed in het distale deel van de katheter komen, uiteindelijk resulterend

in een trombus.

8. Verwijder de spuiten.

9. Bevestig een steriele afsluitdop op de vrouwelijke luers van de
verlengstukken.

. In de meeste gevallen is er geen verdere stollingwerende
blokkeeroplossing nodig voor 48-72 uur, mits de lumina niet geaspireerd
of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN INBRENG- EN UITGANGSPLAATS

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

. Alcohol of alcoholhoudende antiseptica (zoals chloorhexidine) mogen
worden gebruikt om de katheter en huid van de locatie te reinigen.

Alternatieve compatibele oplossingen/zalven omvatten:

Bactroban-zalf, 2% Mupirocine, polyethyleenglycolzalf, N.F.
Silvadene-créme, 1% zilversulfadiazine.

10% Povidonjodiumzalf

Polysporin of drievoudige antibioticumcréme

0,1% Gentamicine

Waterstofperoxide in 3%-oplossing

10% Iodophor jodium

Chloroprep, 2% chlorhexidine d-digluconaat + 70% Isopropanol

(Isopropylalcohol)
. Anasept, 0,057% natriumhypochloriet
. 70% alcohol
. Oplossingen moeten volledig opdrogen voordat een occlusief verband

wordt aangelegd.
. Het wondverband moet schoon en droog worden gehouden.

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 of verpleegkundige personeel het
verband onder steriele omstandigheden vervangen.

KATHETERPRESTATIES

Opgelet: Neem altijd het protocol van het ziekenhuis of centrum door
over mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen alvorens enige vorm van mechanische of chemische
ingreep uit te voeren als reactie op problemen met de katheterprestatie.

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

De volgende zaken kunnen onvoldoende bloedstromen veroorzaken:

e Verstopte proximale holtes te wijten aan een stolling of fibrineschede.
e Verstopte zijholtes als gevolg van contact met de aderwand.
Oplossingen zijn onder meer:

e Chemische tussenkomst met een trombolytisch middel.

BEHEER 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 volgende aanpassingen kan de obstructie verhelpen:
e De katheter opnieuw plaatsen.

e De patiént anders leggen.

e De patiént laten hoesten.

. Als er geen weerstand is, kan de katheter krachtig worden gespoeld met
steriele normale fysiologische zoutoplossing om te proberen de tip bij de
vaatwand vandaan te halen.

o Spoel nooit met kracht een verstopt lumen. Als een lumen een trombus
ontwikkelt, probeer dan eerst het stolsel met een spuit op te zuigen. Als
aspiratie faalt, kan de arts overwegen geschikte middelen of
trombolytische middelen te gebruiken om het stolsel op te lossen.

INFECTIE:

Opgelet: Wegens het risico van blootstelling aan HIV (humaan immunode-
ficiéntievirus) of andere door bloed gedragen pathogenen, dienen werkers
in de gezondheidszorg altijd universele voorzorgsmaatregelen voor bloed en
lichaamsvocht in acht te nemen bij de verzorging van alle patiénten.

. Steriele techniek moet altijd strikt worden nageleefd.

. Een klinisch erkende infectie bij een katheteruitgangsplaats dient onmid-
dellijk te worden behandeld met de geschikte antibioticatherapie.

° Als een patiént die een katheter heeft, koorts krijgt, neem dan minimaal
twee bloedkweken van een plaats die ver verwijderd is van de uitgangsp-
laats van de katheter. Als de bloedkweek positief is, moet de katheter on-
middellijk worden verwijderd en de geschikte antibioticatherapie gestart.
Wacht 48 uur alvorens de katheter te vervangen. De katheter moet dan
ingebracht worden aan de kant tegenover de originele uitgangsplaats van
de katheter, voor zover mogelijk.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

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

Opgelet: Neem altijd het protocol van het ziekenhuis of centrum door, over
mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en voor-
zorgsmaatregelen alvorens de katheter te verwijderen.

Opmerking: De patiént moet zich in een gewijzigde Trendelenberg-positie
bevinden.

1.  Knip de hechtingen van de hechtvleugel door. Volg het ziekenhuisproto-
col voor het verwijderen van hechtingen uit de huid.

2. Trek de katheter terug door de uitgangsplaats.

3. Druk op de uitgangsplaats gedurende ongeveer 10-15 minuten of tot het
bloeden stopt.

4. Breng verband aan op een wijze die optimale genezing bevordert.

. Verwijder biologisch gevaarlijk afval volgens het protocol van
de instelling.

Injectiedruk mag 300 psi niet overschrijden

Maximaal Gemiddelde mai(lmale Gemiddelde Bereik van
katheterdruk tijdens

aangewezen maximaal aangewezen maximale maximale

injectiedebiet! imaa’ aanee 2 barstdruk® barstdruk®
injectiedebiet’

5 ml/sec 84 psi 420 psi 332-446 psi
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DEBIETTESTS VERTEGENWOORDIGEN
OPTIMALE LABORATORIUMVOORWAARDEN

! Vertegenwoordigt het maximale aangegeven debiet voor powerinjectie van
contrastmiddelen.

2 Interne katheterdruk tijdens powerinjectie waarbij injectorveiligheid is
uitgeschakeld bij 300 psi en met contrastmiddelen met 11,8 cP viscositeit.

3 Max. barstdruk is het defectpunt voor statische barstdruk van de katheter.
Wanneer de katheter geoccludeerd was, trad falen op bij deze druk.

Stroming tgo. Druk

13.5F Trio-CT Triple Lumen catheter
gemiddelde druk - mmHg
Debiet (ml/min) 200 300 400
Rechte katheters
12cm Veneus 20 30 51
Arterieel -21 -40 -60
15cm Veneus 20 40 63
Arterieel -26 -46 -70
20cm Veneus 21 40 62
Arterieel -30 -50 -70
24cm Veneus 30 50 76
Arterieel -33 -50 -80
30cm Veneus 30 51 84
Arterieel -33 -59 -90

Opmerking: Debiet tgo. Drukgegevens werden in vitro verkregen met een
bloedanaloog met een viscositeit van 3,47 cP.

Primair volume informatie:
13.5F Trio-CT Triple Lumen Katheter
Beschrijving onderdeel Primair volume (cc)
Rechte katheters Centrum | Arterieel [ Veneus
13.5F X 12CM TRIO-CT 0,4 1,2 1,2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0,4 1,3 1,3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0,5 1,5 1,5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0,5 1,6 1,6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0,6 1.9 1,9
Recirculatie

Gemiddelde recirculatiesnelheden van 2% van de normale stroming, en
wanneer arteriéle en veneuze lumina werden omgekeerd.
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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 DEGEGEVEN AANWIJZINGEN EN ZOALS OP
GEDRAGEN DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

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

Medcomp"is een geregistreerd handelsmerk van Medical Components, Inc.

Trio-CT™ is een handelsmerk van Medical Components, Inc.
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INDICACOES DE UTILIZACAO:

. O Cateter Trio-CT™ de Lumen Triploé indicado para o uso na obtencéo
de acesso vascular de curto prazo (menos de 30 dias) para hemodialise e
aférese. O terceiro lumen interno destina-se a infuséao, injecdo automatica
de meios de contraste e monitorizagao da pressao venosa central.

° O cateter destina-se a ser inserido na veia jugular, femoral ou subclavia,
conforme necessario. A taxa de infusdo maxima recomendada é de Sml/seg
para injecdo automatica dos meios de contraste.

DESCRICAO:

. O Cateter Trio-CT™ de Lumen Triplo é um cateter de dialise de curto
prazo (menos de 30 dias) feito de poliuretano termossensivel. O cateter
possui trés lumenes separados que permitem um fluxo de sangue
continuo. Os limenes venoso (azul) e arterial (vermelho) podem ser
utilizados para tratamentos de hemodialise e aférese. O limen médio
(roxo) é independente dos dois limenes de dialise e pode ser utilizado
para terapia intravenosa, injecdo automatica de meios de contraste,
monitorizacdo da pressao venosa central, colheitas de sangue e infusao
de medicamentos.

CONTRAINDICAQOES:

. Este cateter destina-se ao acesso vascular de curto prazo (menos de 30 dias)
e nao deve ser utilizado para quaisquer outros finais que néo os indicados
neste manual.

Este dispositivo também é contraindicado:

. Quando se sabe ou se suspeita da presenca de infecao, bacteriemia ou
septicemia relacionada com o dispositivo.

. Quando o tamanho do corpo do doente néo é suficiente para o tamanho
do dispositivo implantado.

. Quando se sabe ou suspeita de que o doente seja alérgico a materiais
contidos no dispositivo.

. Se o potencial local de insercéao tiver sido previamente irradiado.
. Se o potencial local de colocagéao tiver sofrido previamente episédios de
trombose venosa ou procedimentos cirurgicos vasculares. Se fatores de

tecido local impedirem o acesso e/ou estabilizacao devida do dispositivo.

POTENCIAIS COMPLICACOES:

Embolia gasosa

Bacteriemia

Hemorragias

Lesao do Plexo Braquial

Arritmia cardiaca

* Tamponamento cardiaco

Erosao do cateter através da pele
Embolia do cateter

Ocluséo do cateter

Sépsis relacionada com o cateter
Trombose Venosa Central
Embolia

Endocardite

Infecao do local de saida
Exsanguinacao

Hematoma

Hemorragia

Hemotoérax

Reacao de intolerancia ao dispositivo implantado
Laceragao do Vaso

Laceracao do Vaso ou Visceras
Trombose do lumen

Lesao do Mediastino

Danos nervosos

Perfuracgao do vaso

Lesao Pleural

Pneumotoérax

Hemorragia Retroperitoneal
Puncao da Auricula Direita
Riscos Normalmente Associados a Anestesia Local ou Geral, Cirurgia e Recuperacao
Recuperacao Pés-operatoria
Septicemia

Retracao ou ma colocagédo espontanea da ponta do cateter
Puncao da Artéria Subclavia
Hematoma subcutaneo

Puncao da Veia Cava Superior
Laceracao do Canal Toracico
Trombose vascular

. Antes de tentar a insercao, certifique-se de que esta familiarizado com
as potenciais complicagoes e respetivo tratamento de emergéncia em caso
de ocorrerem.
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INFORMACOES IMPORTANTES RELACIONADAS COM A INJECAO
AUTOMATICA:

. O meio de contraste deve ser aquecido até a temperatura corporal (37°C)
antes da injecdo automatica.

e Aviso: Nao aquecer o contraste até a temperatura corporal antes da injecao
automatica pode resultar numa falha do cateter.

e  Irrigue vigorosamente o cateter utilizando uma seringa de 10cc ou maior e
soro fisiologico normal esterilizado antes e imediatamente apds a conclusao dos
estudos de injecdao automatica. Desta forma, fica assegurada a desobstrucao
do cateter e evitam-se danos no mesmo. A resisténcia a irrigacdo pode indicar
oclusao parcial ou completa do cateter. Nao prosseguir com o estudo de
injecao automatica até a ocluséo ter sido eliminada.

e Aviso: A falha em assegurar a desobstrucao do cateter antes dos estudos
pode resultar numa falha do cateter.

. Use apenas o limen com a marcacao “power injectable” (por injecao
automatica) para a injecdo automatica de meios de contraste.

e Nao exceda a taxa de fluxo maxima de Scc/seg.

e Aviso: A funcionalidade de limite de pressdo na maquina de injecao automatica
podera nao evitar a pressurizacdo excessiva de um cateter com oclusao.

¢ Aviso: Exceder a taxa de fluxo maxima de 5Scc/seg pode resultar numa falha
do cateter e/ou deslocacao da ponta do cateter.

e Aviso: a indicacao de injecao automatica de meios de contraste implica
a capacidade do cateter em suportar o procedimento, mas néo implica
a adequacao do procedimento a um paciente especifico. Um clinico com
formacao adequada é responsavel por avaliar o estado de satide de um
paciente no que se refere a um procedimento de injecdo automatica.

e Aviso: Caso se observem sinais de dor local, inchaco ou de extravasamento,
o procedimento de injecao deve ser interrompido imediatamente.

AVISOS:

. Na rara eventualidade de um conector se soltar de qualquer componente
durante a inserc¢ao ou utilizacdo, tome todas as medidas e precaucoes
necessarias para evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa e
retire o cateter.

o Nao avance 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, o cateter e o

fio-guia tém de ser removidos em simultaneo.

o Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizac;éo‘@

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

. A Reutilizacdo pode provocar infecoes ou doencas/lesoes.

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

. Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e intacta.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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

. Nao utilize o cateter ou acessoérios caso seja visivel algum sinal de danos
no produto.

PRECAUCOES A TER COM O CATETER:

. Nao utilize instrumentos afiados junto do tubo da extensdao nem do
lamen do cateter.

o Nao utilize tesouras para remover pensos.

° Ao utilizar este dispositivo, tenha cuidado com as pontas afiadas.

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

. O fecho repetido do tubo no mesmo local pode enfraquecer o mesmo.
Evite pincar perto dos luers e do conector do cateter.

. Examine o limen do cateter e as extensoes antes e depois de cada
tratamento de modo a verificar a existéncia de danos.
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. Para evitar acidentes, assegure a seguranca de todas as tampas e conexoes
da linha de sangue antes e durante os tratamentos.

. Utilize apenas os Conectores Luer Lock (roscados) com este cateter para
evitar qualquer desconexao acidental.

. O aperto excessivo repetido de linhas sanguineas, seringas e tampas ira
reduzir a vida 1util do conector, podendo causar uma potencial falha do mesmo.

. Nao administre medicamentos incompativeis simultaneamente através do
mesmo limen; podera ocorrer precipitacao.

. Nao infundir contra uma pinca fechada ou infundir a forca um cateter
bloqueado.
. Para evitar danos nos vasos e visceras, as pressoes de infusdo prolongada

néao podem exceder 25 psi (172 kPa).

. Apenas subclavia. Prevencao de “Pinch-off”: A insercao percutanea do
cateter tem de ser realizada na veia axilar-subclavia na juncao do terco
meédio e exterior da lateral da clavicula a saida toracica. O cateter néao
deve ser inserido na veia subclavia de forma medial, porque esse tipo de
colocacao pode levar a compressao do cateter entre a primeira costela
e a clavicula e pode resultar em danos ou fratura e embolia do cateter.
A confirmacao radiografica ou fluoroscépica da colocacao da ponta
do cateter pode ser util para assegurar que o cateter nao esta a ser
comprimido pela primeira costela e clavicula.'

. Os cateteres devem ser implantados cuidadosamente para evitar quaisquer
angulos afiados ou acentuados que poderiam comprometer a abertura dos
Iamenes do cateter.

. A recirculagdo em cateteres femorais foi reportada como significativamente
superior em cateteres jugulares internos.®

. A canulacgao da veia jugular interna esquerda foi supostamente associada
com uma maior incidéncia de complica¢cdes em comparacao com a
colocagao do cateter na veia jugular interna direita.?

. Elimine os perigos biolégicos de acordo com o protocolo das instalagoes.

LOCAIS DE INSERCAO:

Cuidado: A colocacéo no lado esquerdo em particular podera apresentar
desafios tinicos devido aos angulos retos formados pela veia ndo nomeada e
a juncao braquiocefalica com o SVC esquerdo.>*

. O doente deve ser colocado na posicao Trendelenberg modificada, com a
parte superior do térax exposta e a cabeca virada ligeiramente para o lado
oposto a area de insercao. Pode colocar-se uma pequena toalha enrolada
entre as omoplatas para facilitar a extensao da area do térax.

VEIA JUGULAR INTERNA

. Peca ao paciente que levante a cabeca da cama, para definir o musculo
esternomastoide. A cateterizacdo sera executada no vértice de um
triangulo formado entre as duas cabecas do musculo esternomastoéide.
O vértice deve ter a largura de cerca de trés dedos acima da clavicula. A
artéria 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
a primeira costela e anterior a artéria subclavia. (A um ponto lateral em
relacéo ao angulo formado entre a clavicula e a primeira costela.)

VEIA FEMORAL

. O paciente deve estar completamente deitado, de barriga para cima.
Ambas as veias femorais devem ser palpadas para selecionar o local e a
consequente avaliacao. O joelho do 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 esta num ponto posterior/médio em relacéao a artéria.

. Nota: Para colocacao femoral, monitorize o paciente de perto quanto a
trombose, infecdo e hemorragia. As insercoes pela veia femoral nao devem
ser deixadas no local durante mais de trés dias.

Aviso: Os doentes que necessitam de ventilador apresentam um risco aumentado
de pneumotérax durante a canulacao da veia subclavia, o que pode causar
complicacgoes fatais.

Aviso: O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado com a estenose
da veia subclavia.

. 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 utilizacéo.
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INSTRUCOES PARA A INSERCAO SELDINGER

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrucdes.
O cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico
qualificado e licenciado ou por qualquer outro profissional de cuidados
de saude autorizado por e sob a supervisao de um médico. As técnicas
e procedimentos médicos descritos nestas instrugoes de uso 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.

1. Durante os procedimentos de insercao, manutencao e remocao do cateter,
deve ser utilizada uma técnica estritamente asséptica. Disponibilize um
campo de intervencao esterilizado. A Sala de Operacoes € a localizacao
mais indicada para a colocac¢do do cateter. Utilize leng¢éis, 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.

2. 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 efetuada uma radiografia apos a insercéao inicial deste cateter
para confirmar a correta colocacao antes da utilizagao.

Colocagao da Ponta

3. Administre anestesia local suficiente para anestesiar completamente
o local de insercao.

4. Insira a agulha introdutora ligada a seringa na veia pretendida. Aspire
para garantir uma colocacao correta.

Nota: Caso seja aspirado sangue arterial, retire a agulha e aplique pressao
imediata no local durante, pelo menos, 15 minutos. Certifique-se de que a
hemorragia arterial parou e que nao se desenvolveram hematomas antes de
tentar canular a veia novamente.

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

Cuidado: O comprimento do fio inserido é determinado pela constituicao do
paciente. Durante este procedimento, monitorize o paciente quanto a sinais
de arritmia. A 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.

Atencao: Se utilizar uma agulha introdutora, nao levante o fio-guia contra
o bisel da agulha para evitar possiveis cortes no fio-guia.

6. Remova a agulha deixando o fio-guia no vaso. Amplie o local de puncao
cutanea com o bisturi para facilitar a passagem do dilatador e do cateter.

7.  Enrosque o dilatador sobre a extremidade proximal do fio-guia. Dilate o
tecido subcutaneo e a parede da veia para facilitar a passagem do cateter
até a veia pretendida.

Cuidado: A dilatacédo insuficiente de tecido pode levar a compressao do lumen
do cateter contra o fio-guia, causando dificuldade na inser¢do e remogao do
fio-guia do cateter. Isto pode fazer com que o fio-guia fique dobrado.

8.  Retire o dilatador deixando o fio-guia no lugar.

Cuidado: Nao deixe o(s) dilatador(es) do vaso no local como um cateter interno
para evitar a possivel perfuracao da parede do vaso.

9. Irrigue o cateter com soro fisiologico e, em seguida, pince as extensoes
do cateter para assegurar que o soro fisiolégico nao é inadvertidamente
drenado do cateter. Utilize as pingas fornecidas.

Cuidado: N&o pince a parte de lumen do cateter. Pince apenas as extensoes.
Néao utilize forceps dentados, use apenas as pincas de linha fornecidas.
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10. Abra as pingas de extensao distais. Enrosque o cateter sobre a extremidade
proximal do fio-guia.

11. Passe suavemente o cateter através do tecido subcutaneo e na veia pretendida.

Atencao: Verifique cuidadosamente se o paciente apresenta sintomas de
arritmia cardiaca causada pela passagem do cateter para a auricula direita.
Caso surjam sintomas, puxe a ponta do cateter até que estes sejam eliminados.

12. Ajuste a posicao do cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve ficar
localizada logo antes da juncao da veia cava superior e da auricula direita.

13. Uma vez confirmado o posicionamento adequado, remova o fio guia e feche
a pinca lateral.

14. Ligue as seringas a todas as extensoes e abra as pincas. O sangue deve
ser facilmente aspirado de todos os lumenes. Se os limenes apresentarem
resisténcia excessiva a aspiracao do sangue, podera ser necessario rodar
ou reposicionar o cateter de modo a obter fluxos de sangue adequados.

15. Quando for alcancada uma aspiracdo adequada, todos os limenes devem
ser irrigados com seringas cheias com soro fisiolégico, utilizando a técnica
de bolus rapido. Certifique-se de que as pincas de extensao estdo abertas
durante o procedimento de irrigacao.

16. Feche as pingas da extenséao, retire as seringas e coloque uma tampa em
cada um dos conectores luer lock. Evite uma embolia gasosa mantendo
o tubo de extensao sempre pincado, quando nao estiver a ser usado e
aspirando e depois irrigando o cateter com soro fisiolégico, antes de cada
utilizacao. Com cada alteragdo nas ligacoes dos tubos, purgue o ar do
cateter e de todos os tubos conectores e tampas.

17. Para manter a desobstrucéo, deve ser criado um bloqueio anticoagulante
em todos os lumenes. Consulte as diretrizes dos protocolos hospitalares
quanto a solucéao de bloqueio.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e extensoes. Se
tal nao for feito, podera originar uma embolia gasosa.

18. Uma vez que o cateter esteja bloqueado com a solugao de bloqueio
anticoagulante, feche as pincas e instale as tampas nos luers fémea das
extensoes. Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas
e conexoes de linhas de sangue, antes e entre tratamentos.

19. Confirme a correta colocagao da ponta através de fluoroscopia. A ponta
venosa distal deve ficar localizada logo antes da juncao da veia cava
superior e da auricula direita.

Cuidado: A nao verificacao da colocacao do cateter pode causar um traumatismo
grave ou complicagoes fatais.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

20. Suture o cateter a pele, através da aba de sutura. Pode usar uma aba
de sutura removivel para minimizar o movimento no local de saida. Nao
suture os tubos do cateter.

Aviso: Nao suture nenhuma parte do cateter.

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.

21. Cubra o local de insercao com um penso oclusivo deixando as extensoes,
pingas, luers e tampas expostos para acesso do pessoal.

22. O cateter deve estar fixado/suturado durante toda a duracao de implantacao.

Aviso: ha um risco de puxar o centro do cateter/tubo da aba da sutura caso
seja aplicada forca excessiva.

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

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

e A solucao de bloqueio anticoagulante tem de ser retirada dos limenes
arterial e venoso antes do tratamento. A aspiracao deve basear-se no
protocolo de dialise da unidade.

e Antes do inicio da dialise, todas as ligacoes ao cateter e circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosamente examinadas.

e Deve ser efetuada uma inspecao visual frequente, para detetar fugas e
evitar perdas de sangue ou embolia gasosa.

e Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pin¢ado imediatamente.

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

e Antes da continuacao do tratamento de dialise, é necessario tomar medidas
corretivas.

Cuidado: A perda excessiva de sangue pode fazer com que o paciente entre em
choque.
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e A hemodialise deve ser executada de acordo com as instruc¢oes do médico.

e Ocorrera um aumento da recirculacao caso as linhas arterial e venosa
sejam revertidas durante um tratamento de dialise.

INFUSAO

. A solucao de bloqueio anticoagulante tem de ser retirada do limen de
infusao antes do tratamento. A aspiracao deve basear-se no protocolo da
unidade de dialise.

. Antes do inicio da infusao, todas as ligacoes devem ser cuidadosamente
examinadas.
. Deve ser efetuada uma inspecéao visual frequente para detetar fugas e

evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.
. Se for encontrada uma fuga, o cateter deve ser pincado imediatamente.
Cuidado: Pince o cateter apenas com as ping¢as de linha fornecidas.

. Antes da continuacéo do tratamento de infusao, é necessario tomar
medidas corretivas.

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

. O tratamento de infusdo deve ser executado de acordo com as instrucoes
do médico.

PROCEDIMENTO DE INJECAO AUTOMATICA

1. Retire a tampa da injecdo/de pressao positiva do cateter.

2.  Utilizando uma seringa de 10cc ou maior, aspire para um retorno
sanguineo adequado para remover a solucao de bloqueio e assegurar a
desobstrucao. Descarte a seringa.

3.  Fixe uma seringa de 10cc ou maior cheia de soro fisiolégico normal
esterilizado e lave vigorosamente o cateter com os 10cc de soro fisiologico
normal esterilizado.

a.) Aviso: A falha em assegurar a desobstrucao do cateter antes dos
estudos de injecao automatica pode originar numa falha do cateter.

4. Desmonte a seringa.

5.  Conecte o dispositivo de injecao automatica ao cateter de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

Aviso: Nao proceda a injecdo automatica através de um cateter que exiba sinais
de compressao entre a clavicula e a primeira costela ou de “pinch-off”’, uma vez
que pode resultar numa avaria do cateter.

Aviso: Utilize sempre o tubo conector entre a seringa de injetor automatico e o
cateter. Nao tente conectar o injetor automatico diretamente ao cateter.
Poderao ocorrer danos.

6.  Conclua o estudo de inje¢oes automaticas tendo o cuidado de nao exceder
os limites da taxa de fluxo.

Aviso: Exceder a taxa de fluxo maxima de Scc/seg pode resultar numa
falha do cateter e/ou deslocacao da ponta do cateter.

Aviso: A funcionalidade de limite de pressao ou da maquina de injecao
automatica podera nao evitar a pressurizacao excessiva de um cateter com
oclusao, o que podera resultar em falhas no cateter.

7.  Desligue o dispositivo de injecao automatica.

8.  Irrigue o cateter com 10cc de soro fisiolégico normal esterilizado, usando
uma seringa de 10cc ou maior.

9. Bloqueie o limen com a marcacao “power injectable” (por injecao
automatica) de acordo com o protocolo da instituicao para linhas centrais.

10. Volte a colocar a tampa da injecao/de pressao positiva no cateter.

MONITORIZAGCAO DA PRESSAO VENOSA CENTRAL (CVP)

. A monitorizacdo da pressao venosa central destina-se a ser executada
através do lumen distal roxo.

. Use os protocolos da sua instituicao para procedimentos de monitorizacao
da pressao venosa central.

. Antes de realizar a monitorizacdo da pressao venosa central:

1.  Certifique-se do correto posicionamento da ponta do cateter.

2.  Irrigue vigorosamente o cateter com soro fisiolégico normal estéril.

3.  Certifique-se de que o transdutor de pressao esta ao nivel da auricula direita.

E recomendavel que uma infusdo continua de soro fisiolégico (3cc/hr) seja
mantida através do cateter durante a medicao da pressdo venosa central.
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Aviso: A monitorizacdo da pressao venosa central deve ser sempre utilizada em
conjunto com outras métricas de avaliagdo do paciente ao avaliar a fung¢éo cardiaca.

Aviso: A monitorizacdo da pressao venosa central nao deve ser realizada
durante a hemodialise ou aférese.

FECHO DO CATETER

. Se o cateter nao for utilizado de imediato para tratamento, siga as
diretrizes propostas para a desobstrucédo do cateter.

° Para manter a desobstrucao entre tratamentos, deve ser criado um fecho
de cateter em cada limen do cateter.

. Siga o protocolo hospitalar quanto a concentracéo da solucao de bloqueio
anticoagulante.
1.  Recolha a solugao de bloqueio anticoagulante em seringas, correspondendo

a quantidade designada em cada extensao. Certifique-se de que ndo ha ar
nas seringas.

2. Retire as tampas das extensoes.

3. Ligue uma seringa com solucao de bloqueio anticoagulante ao luer fémea
de cada extensao.

4.  Abra as pincas de extensao.
5.  Aspire para assegurar que nao sera inserido ar no paciente.

6. Injete a solucao de bloqueio anticoagulante em cada limen através da
técnica de bélus rapido.

Nota: Cada lumen devera ser totalmente cheio com solucgao de bloqueio
anticoagulante para garantir a eficacia.

7.  Feche as pincas de extensao.

Cuidado: As pincas de extensao s6 devem ser abertas para aspiracao, irrigacao
e tratamento de dialise. Se a pinc¢a for aberta, o sangue pode entrar na por¢ao
distal do cateter, acabando por resultar num trombo.

8.  Retire as seringas.
9. Ligue uma tampa esterilizada aos luers fémea das extensoes.

. Na maior parte dos casos, nao é necessaria mais solugao de bloqueio
anticoagulante durante as 48-72 horas seguintes, desde que os lamenes
nao tenham sido aspirados nem irrigados.

CUIDADOS PARA O LOCAL

. Limpe a pele em volta do cateter. Cubra o local de saida com um penso
oclusivo deixando as extensdes, pingas e tampas expostas para acesso
do pessoal.

. Alcool ou antissépticos que contém alcool (tais como gluconato de

clorexidina) podem ser utilizados para limpar o local do cateter/pele.

Solugoes/pomadas alternativas compativeis incluem:

. Pomada Bactroban, 2.% Mupirocina, Pomada de Polietilenoglicol N.F.
. Creme Silvadene, 1% Sulfadiazina de Prata
. Pomada 10% lodoprovidona
. Polysporin ou Pomada Antibiética Tripla
. 0,1% Gentamicina
. Solucao de 3% de peréxido de hidrogénio
. 10% lodoforo, Iodo
. Chloroprep, 2% d-Digluconato de Clorexidina + 70% Isopropanol
(Alcool isopropilico)
o Anasept, 0,057% Hipoclorito de Sédio
. 70% Alcool
. As solucdes devem secar completamente antes de se aplicar um penso
oclusivo.
. 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 perspiracdo profusa ou humidade acidental comprometer a aderéncia
do penso, os funcionarios médicos ou de enfermagem devem mudar o
penso em condicoes esterilizadas.

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Tenha sempre em consideracao o protocolo hospitalar ou da unidade,
potenciais complicacdes e respetivo tratamento, avisos e precaucoes, antes de
iniciar qualquer tipo de intervencado mecanica ou quimica como resposta aos
problemas de desempenho do cateter.

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

Os fluxos sanguineos insuficientes podem ser causados pelo seguinte:

o Orificios proximais obstruidos devido a formacao de coagulos ou bainha de fibrina.
e Orificios laterais obstruidos devido ao contacto com a parede da veia.

As solugoes incluem:

e Intervencédo quimica através de um agente trombolitico.

GESTAO DE OBSTRUCOES UNIDIRECIONAIS:

As obstrucgoes unidirecionais existem quando um limen pode ser facilmente
irrigado, mas o sangue nao pode ser aspirado. Tal deve-se geralmente a uma
ma colocacao da ponta.

A obstrucao pode ser resolvida através de um dos seguintes ajustes:
e Posicionar o cateter de um modo diferente.

e Posicionar o paciente de um modo diferente.

e Pedir ao paciente para tossir.

. Desde que nao haja resisténcia, irrigue vigorosamente o cateter com soro
fisiol6gico normal esterilizado para tentar afastar a ponta da parede do vaso.

. Nunca aplique forca ao irrigar um lumen obstruido. Caso qualquer limen
desenvolva um trombo, primeiro tente aspirar o coagulo com uma seringa.
Se a aspiracéo falhar, o médico deve avaliar a possibilidade de usar
agentes apropriados ou agentes tromboliticos para dissolver o coagulo.

INFECAO:

Cuidado: Devido ao risco de exposicao ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia
Humana) ou outros agentes patogénicos do sangue, os profissionais de
cuidados de saude deverao seguir sempre as Precaucdes Universais com
Sangue e Fluidos Corporais, no tratamento de todos os doentes.

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

. A infecao clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve ser
tratada de imediato com a terapia de antibiético adequada.

. Se ocorrer febre num doente com um cateter, tire no minimo duas
colheitas de sangue de um local distante do local de saida do cateter.
Caso a colheita de sangue seja positiva, o cateter deve ser removido
imediatamente, devendo iniciar-se a terapia de antibiético adequada.
Aguardar 48 horas antes da substituicao do cateter. Se possivel, a
insercao deve ser feita no lado oposto do local de saida original do cateter.

REMOGCAO DO CATETER

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

Atencao: Tenha sempre em consideracao o protocolo hospitalar ou da unidade,
as potenciais complicacdes e seu tratamento, os avisos e as precaucdes, antes
de remover o cateter.

Nota: O paciente deve estar numa posicao de Trendelenburg modificada.

1. Corte as suturas da aba de sutura. Para remocao de suturas de pele, siga
o respetivo protocolo hospitalar.

2. Retire o cateter através do local de saida.

3.  Aplique pressao no local de saida durante cerca de 10-15 minutos ou até
parar a hemorragia.

4. Aplique o penso de forma a promover uma otima cicatrizacao.

. Elimine os perigos biolégicos de acordo com o protocolo das instalagoes.

A pressdo do injetor ndo pode exceder 300psi

Taxa de Fluxo Pressdo Max Média do Pressdo de Intervalo de
Max. Indicada de | Cateter Durante Taxa de Rutura Pressdo de
Injecdo Fluxo Max. Indicada de Maxima Rutura
Automatica’ Injegdo Automatica® Média® Maxima®
5ml/seg 84 psi 420 psi 332-446 psi
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OS TESTES DE TAXA DE FLUXO REPRESENTAM
OPTIMAS CONDICOES LABORATORIAIS.

! Representa a taxa de fluxo maxima indicada para a injecao automatica de
meios de contraste.

2 A pressao interna do cateter durante a injecao automatica com o corte de
seguranca do injetor a 300 psi e utilizando meios de contraste com 11,8 cP de
viscosidade.

3 A pressao de rutura maxima é o ponto de falha de pressao de rutura estatica
do cateter. Quando o cateter estava obstruido, ocorreu uma falha a essas
pressoes.

Fluxo vs. Pressao

Pressdo Média do Cateter
Trio-CT 13.5F de Lumen Triplo - mmHg
Taxa de Fluxo (ml/min) 200 300 400
em Cateteres Retos
12cm Venoso 20 30 51
Arterial -21 -40 -60
15cm Venoso 20 40 63
Arterial -26 -46 -70
20cm Venoso 21 40 62
Arterial -30 -50 -70
24cm Venoso 30 50 76
Arterial -33 -50 -80
30cm Venoso 30 51 84
Arterial -33 -59 -90

Nota: Os dados de Taxa de Fluxo vs. Pressao foram obtidos in vitro utilizando
um analogo sanguineo com uma viscosidade de 3,47 cP.

Informacio sobre o Volume de Preparacio:
Cateter Trio-CT 13.5F de Liumen Triplo
Descricao da Peca Volume de Preparacio (cc)
Cateteres Retos Centro | Arterial | Venoso
13.5F X 12CM TRIO-CT 0.4 12 1.2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0.4 1.3 1.3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0.5 1.5 1.5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0.5 1.6 1.6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0.6 1.9 1.9
Recirculacao

Taxas de recirculacao média de 2% para fluxo normal, e quando os limenes

arterial e venoso sao invertidos.
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GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE
ACORDOCOM AS NORMAS E ESPECIFICACOES APLICAVEIS. O ESTADO
DO PACIENTE, O TRATAMENTO CLINICO, A MANUTENCAO DOS
PRODUTOS PODEM AFETAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE
PRODUTO DEVE SER UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES
FORNECIDAS E CONFORME PRESCRITO PELO MEDICO.

Devido ao processo continuo de melhoria do produto, os precos, especificacoes
e disponibilidade do modelo estao sujeitos a alteracoes, sem aviso. A Medcomp®
reserva-se o direito de modificar os seus produtos ou contetidos em conformidade
com todos os requisitos regulamentares relevantes.

Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.

Trio-CT™ é uma marca comercial da Medical Components, Inc.

-80-



ENAEIEEIZ XPHZHZ:

O kaBetr)pag tputdov avdou Trio-CT™ mpoopiletal yia PpaxurpdBeopn

(Atyotepo aro 30 nuépeg) ayyelax) podofaon, ya atpokabaporn Kat apaipeon.
O 1pitog e0WTEPIKOG AUAOG Tipoopiletat yia £yxuor), urtoBonboupevn £yxuor
OK1laypa@IKOU PE0OU Kal IIapaKoAoubnon g rieong g KEVIPIKNG @AERag.

O kabBet)pag npoopiletat yia eloaymyr) ot ogayitda, pnptaia 1 vrtokAeidia
@AEPa, avadoya pe g avaykeg. O PEY0Tog OUVIOTOHEVOS PUBOG
urtofonBovpevng €yxuong eivat Sml/eut. yia tnv £€yxXuon oKlaypa@ikou
péoou.

IIEPITPASH:

O kaBetr)pag tputdov avdou Trio-CT™ eivatl kabetr)pag BpaxurpdBeopng
atpoxkdBapong (Atyotepo aro 30 nNuEPES) TIOU KATAOKEUASETAL ATTO
Beppocuaiobnin oAvoupedavn. O kabetrpag drabetet Tpelg §exwplotoug
AUAoUg MOU ETUTPETIOUV T OUVEXT) por) aipatog. O ayyelakog (Urie) Kat
APTNPLUKOG (KOKKIVOG) aUAOG propei va XprotpornonBouyv yia Oeparteieg
apokdabapong kat agaipeong. O peoaiog (pof) aulog eivat aveaptntog ard
toug o audoug aporabapong Kat propet va xpnotporon et yia evio@Aéfia
Beparteia, vrtofonBoUpevn) £€yXUOH OKIAYPAPIKOU PNEOOU, TIAPAKOAOUONON TG
THEONG TG KEVIPIKNS PAERag, atpoAnyia Kat £yxXuon QappaKkeV.

ANTENAEIZEIZ:

Autog o kabetrjpag rpoopidetat povo ya Bpaxurpobeoprn (Atydtepo ano
30 npépeg) ayyelakn npoofaon Kat Sev IPETMEL va XPNolpoToteital yia
OKOITO S1aQOPETIKO AItd AUTOV TTOU AVAPEPETAL O AUTEG TIG 081Yieg.

Avutr) 1 ouokeur) avievdeikvutal emiong otig e§Ng MeEPUTIOOELS:

IMapouoia 1181 yveotrg 1) mbavng Aoipeéng rnou oxetietal pe t) Xpron
G OUOKEUNG, BaKtnplatpia 1 onyayiia.

‘Otav n oopatikn dtandaocn tou acbevoug dev ertapkei yia va @ldoevrioet
TO 1€yeB0g NG EPPUTIEUNEVIG OUOKEUTG.

‘Otav eival yvootod 1) undpxouv urnoyieg 6t o aobevrg eivat aAAepyikog oe
UAIKA TTOU TEPIEXOVIAL OTl) OUOKEUT).

Edv n mpoPAentopevn B¢on el0aymyr)g €éxet aktivooAnOetl oto rapeABov.

Edv otv ripoPAeniopevn) O€on e10aymyrig €Xouv urndpdet eneloodia @AeBikng
OpopPmong 1) EXouv ylvel ayyelakeg Xelpoupylkeg ernepfdoetg. Eav torukot
TIAPAYOVIEG TOU 10TOU £VOEXETAL VA ATIOTPEWOUV TNV 0®OTr) otabeportoinon
NG OUOKEUNG 1) Kat Vv ripdoBaon.

IIIGANEZ EIIIIIAOKEZ:

© o o o o o o o o o o o o o o o o o 6 o o o o o o 6 o o o o

e o o o o o o

Aepndng epfoAn

Baxkmpuapia

Awpoppayia

Tpavpatiopog tou Bpaxioviou rmAéypatog
Kapdiaxr) appubpia

Kapbdiaxog emnopatiopog

AwaBpeon kabetjpa péow tou Séppatog
EppoAr) ano kabet)pa

Amogpadn tou Kabetrpa

Zryn oxetdopevn pe tov kabetrpa
Kevrpixr) pAepikn Opoppwon

Enpoln

Evbokapbitba

Notpwén 6£ong e§odou

Agatpagn

Ampatopa

Awpoppayia

Ampoboparag

Avtibpaon ducave§iag otnv ep@UIEUEVI] OUOKEUT)
Pri8n tou ayyeiou

Prién ayyeiov 1) ordaxvev

BpopPwon avdou

Tpavpatiopog tou pecobmwpaxiou

BAd&Pn oe veupo

Awatpnorn) tou ayyeiou

Tpaupatiopog Tou UIe{KOTog
Tveupobwpakag

OruoBoneptiovaikn) apoppayia
Awatpnorn 6e§10U KOAMOU

Kivéuvot rou ouvdovial ouvrBwg He TOTTKD) 1] YEVIKI) avalobnoia, Xeipoupyikn enéppaon
KAl PETEYXEIPITIKI] ATIOKATACTAOT)
Znyaia

Aubopuntn eo@aApévn ToroBEon Tou AKPoU Tou Kabetrjpa 1) e§0AK™
Awatpnon unokAeidlag aptnpiag
Yrodopio apdtopa

Awatpnon tng ave KoiAng @AéBag

Prién tou Bwpakikoy ropou

Ayyelaxr) Opoppwon

TIpw Vv eloayeyn Befaimdeite ot eiote e§okel@PEVOL PE TIG TTAPATIAVE

TOaVEG ETUTAOKEG KAl TNV OXETIKI] AVIIHETOINOTN KTAKTNG AVAYKNG £AV
TPOKUYPOUV.
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ZHMANTIKEZ IIAHPO$POPIEZ ZXETIKA ME THN YITOBOHOOYMENH ETXYZH:

e Ta oxlaypa@ikda péoa mpEmnet va Beppaivoviat ot Oeppoxkpacia oopatog
(87°C) mptv ard v urnofonboupievn £yxuor).

o IIpoetdomoinon: Eav to okiaypa@iko péoo dev Oeppavbei ot Bepporpaocia
0QOIATOG TPV Ao TV urtofonBoupevn €yxuorn prnopet va rpoxkAnOei aotoxia
Tou Kabet)pa.

e  Exrm\uvete kald tov Kabetr)pa Xpnotponooviag ouptyya tev 10cc 1y
HeyaAutepn Kat OTeipo QUOIOAOYIKO 0pO TPV ATTO KAl APE0®G PETA TNV
0AOKATP®OT) G UTtofonBoupevng £yxuong. Auto e§ao@aliet v Batotta tou
KaAOE)pa KAl ATTOTPEITEL TNV IMIPOKANoN {npidg otov kabetrpa. H avtiotaon
otV éKnAuon propet va urnodndmvetl pepikn) 1y mAnpn épgpadn tou kabetpa.
Mnv rpofeite oe urtofonOoupevn £yXUOT) TPV AVITHETOIUOTEL 1] EP@padn.

o INposidomoinon: H pn Siaopddion g Batodtrtag tou Kabetrjpa mpv ano
urtoonBoupevn £yXuor PItopei va rpokaléoel aotoxia tou kabetrpa.

e  Xpnotporoleite 1Ovo tov audo pe v évdeln “power injectable” yia v
urtofonBovUpevn £yXUOT OKLAYPAPIKGV PECDV.

e Mnv uniepPaivete tov péyloto pubpo porg v Scc/deut.

e IIposidomnoinon: H Aettoupyia reptoplopiov mieong tou urtofonboupevou
£YXUTI)PA EVOEXOHEVROG VA PNV ATTOTPEWPEL TV AOKN 0T UIePBOAIKIG Tiieong oe
ppaypévo kabetrpa.

o IIposidomnoinon: Tuxodv urépBaocn tou péylotou pubuou porg twv Scc/deut.
Hropel va rpokaAéoel aotoxia tou Kabetr)pa 1) Kat PETATOINOT) TOU AKPOU TOU
raBetr)pa.

o Ilpos1domnoinon: H évde§n yia v urofonBouievn) £yXuor) oKlaypa@ikov
Péoamv urtodnAovel v IKavotta Tou Kabetrjpa va aviéxetl v Siadikaoia, adda
6ev unodnAavet v kataAAndomta mg Sadikaoiag yia ouykekpipévo aobevr).
YrieuBuvog yia v a§loddynorn g Katdaotaong vyeiag evog aobevoug, 6oov agpopd
ot 6adikaoia vrioBonBolpevng eyxuong, eivatl évag katdAAnda eknaldeupévog
KAWIKOG y1atpog.

e Ilposidomnoinon: Edav napatnpnbei torikog rovog, otdnpa 1y evbei§elg
e§ayyeiwong, n dadikaoia yxvuong Oa mpémet va drakoret apeoa.

IIPOEIAOIIOIHZEIZ:

. TV ondavia Mepint@on 0rou Kamota MANPvn 1 ouvéeopog Staxepiotet
aro KATo10 e§aptna Katd v £10ay®yn 1) Xprjon, akoAoubrjote 0Aa ta
anapaitmta Pripata Kat AaBete mPo@uAddelg yia Ty arnotport) anmAeiag
atpatog 1) agpmdoug ePoAng, Kal apaipeote Tov Kabetrpa.

. Mnv ripowOrioete 1o 0dnyd oUppa 1) Tov KABet)pa AV VIOOETE AoUVr010Ty
avtiotaon.
. To ouppa propei va omnaocet 1) va §etudixtei. Le mepirmwoon {npiag oto odnyo

ouppa, o kabetripag Kat to 0dnyo ouppa Ba mpérnet va agatpebouv padi.

. Autog o kaBetrjpag ripoopidetat yia pia povo xpron.

. Mnv enavarnootelpmvete tov Kabetjpa 1) ta aecoudp pe kapia pédodo.

. H enavaxpnotponoinon propet va odnynoet oe Aoitpwsn 1) acbéveia/
Tpavpatiopo.
. O kataokevaotng dev eubuvetat yua PAdfeg mou mpokadovvial amnod v

£MAVAXPN 000N 0T 1) TV EMAVAIIOOTEIP®OT] AUToU Tou Kabetr)pa 1) tov
afeocouap tou.

. To TMePIEXOPEVO TIAPAPEVEL OTEIPO KAl HI) TTUPETOYOVO, EQOCOV 1] OUoKeuaoia

napapével A0ktn kat kKAewotr). AIIOZTEIPOMENO ME OEEIAIO TOY
AI®YAENIOY [sTERILE[EO]

. Mnyv xpnowpornoteite tov kafetrpa 1j ta a§ecoudp tou edv 1) cuokeuaoia £xet
avowxBei 1) untootel {npa.

. Mnv xpnotpornoteite tov Kabetrpa 1) ta afecoudp ToU £AV UTTAPXEL
ortowadrrote opatr £vdeldn {npiag tou mpoidoviog.
IIPOPYAAEEIZ [IOY APOPOYN ZTON KAGETHPA:

. Mnv XpnoHOIIOLELTE AIXPNPA OPYava KOVIA OTNV OMAIV®OI] IIPOEKTAONG 1) TOV
auldo Tou Kabetrpa.

. Mnyv xpnotporoteite Padidt yia va agaipéoete erubépata.
. Katd ) xprjon autr|g g CUOKEUTG, VA IIPOCEXETE T AXPNPA AVIIKEIPEVA.
. O kaBetr)pag Ba vrtootei {Npd edv xpnotporonBouv opyKtpeg Stagpopetikol

anoéd autoug Iou IAPEXOVIAL 0€ AUTO TO KIT.

. H enaveldnppévn ocvo@idn tng owAnveong oto idto onpeio propei va
nipokadéoet TNy e§acBévnor] g. AOQUYETE T OUOPLY§H KOVIA OTOUG
ouvdéopoug luer kat v mArpvn tou Kabetrpa.

. EAéy§te tov audo tou kabetrjpa Kat TG MPOEKTACELS TPV KAl PETA artd Kabe
Bepareia ya tuxov {nua.
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. IMa va arnoguyete ta atuxnpatd, Befaiwdeite 6t 6Aa ta KAndaxkia Kat ot
ouvdioelg eival aopaliopéva mpv Kat petagu Oepareimv.

. Me autov tov kabetr)pa, va Xpnotporoteite povo ouvdeopoug luer (pe
OIEip®IA) Yia TNV Aro@Uyr) akouoldg aroouvoeong.

. Mnv ogiyyete UTIEPPOAIKA KAl EMAVEANPIHEVA TIS YPAPHES aipatog, Tig
ouplyyeg Kat ta Kardkia 610t Ba pewwdei n diapkeia {ong tou ouvdeoiou
Kat evdexetal va npoxkAnOei aotoxia tou ouvééopou.

. Mnyv gyxéete aoUpfata @appaka tautoxpova PEow tou i61ou audou, Oa
nipokAnOel Katakprpvion).

. Mnyv gyxéete £vavil KAELOTOU O@lyKtrpad 1) Blaing oe gpaypévo Kabetrpa.

. Ia mv anoguyr) PAaPng oe ayyeia Kat orAaxva, 1) rieon napatetapevng
gyxuong dev mpénet va untepPaivet ta 25 psi (172 kPa).

. YrokAeidia povo. Anotportr| @payng: H Siadeppikr) etoayoyr) tou kabetripa
Oa mpémnet va yivetat otnv paoxadtaia-vrnoxkAeidia @Aéfa, ot Siaotavpwon
ToU e§WTEPIKOU KAl TOU PEOOU Tpitou g KAeidag rmiayia rmpog ) OmpaKrik)
£§060. O kabet)pag dev mpernet va elodyetat evéiapeoa oty UrokAeidia
@A£Ba, kabmg pia tétola torobétnon evééxetat va odnyrjoel 0 CUNRITEOST) TOU
KaBet)pa petadu mg npong rmleupag Kat g KAeidag mpoxkadaoviag {npa
1) pr)én Kat epPoAiopo tou kabetrjpa. H ¢B0opooKOIKI) 1) AKTIVOOKOTTIKI
eruPefaiwon g TorobEoNg 10U AKPou Tou Kabetrpa propei va eruPefaimost
ot o kabetr)pag dev £xel ouprueotei petady g rEONG MAeUPAG Kat g KAeibag.!

. Ot kaBetr)peg Oa MPEIEL va eP@UTIEVOVIAL IIPOOEXTIKA Yld TV AITOQUYT
AXPNPOV 1) 0§EiOV YOVIOV TTOU PITOpoUV va eNNPedoouV apvniika To avotypa
TOV AUA®V ToU Kabetr)pa.

. 'Exel avagepbei 0T 1] EMAVaKUKAOQopia otoug pnplaioug Kabetrpeg rtav
ONPAVTKA PEYAAUTEPT] ATl O,TL OTOUG £0WTEPIKOUG opayitideg Kadetr)peg.®

. '‘Exel avagepbet 01 0 KaOetplaopog g aplotepnig E0RMTEPIKNG o@ayitdag
@A£Bag oxetiletal pe UPnAOTEPO TTOCOOTO EMUTAOKOV OUYKPITIKA HE TV
tortoBetnon kabetripa ot deSla eontepikn opayiuda @AéPa.?

. Arnoppiyte ta Blodoyikeg erukiviuva UAIKA oUP@GVA HE TO TIPOTOKOAAO NG
povadag.

OEZXEIZ EIZATQI'HZ:

Ipoooxr): H toroBénon oty aplotepr) mMAeupd e181KOTEPA PITOPEL va ouverdyetat
Hovadikég TIPOKALOELG AOY® TV SOV YOVIOV ITOU OXNPATI{ovIat aro v avavupn
@A£Ba Kkal v aplotepr) BPaxoeyKePAAKL) §1a0TaUp®ON PE TNV ApPloTEPT) AVE KOIAN
®AERa (SVC).24

. O aobevrig Oa mpémnet va Bpioketat oe pororoinpévn B€on Trendelenberg,
e 1O eMAVe PEPOG TOU Bmpara eKTEDEIPEVO KAl TO KEPAAL EAAPPA YUPLOPEVO
TPOG TNV IMAEUPA IOV Bpioketal anévavit anod v poop{opevn Beon
£10ay®yng tou kabetr)pa. Mropeite va torobetioete pia Pikpr) MeToeta,
TUALYpEVD 0g poAO, petady TV @HOTIAATOV OOTE va S1EUKOAUVETE TV €KTAoT)
NG MEPLOXNS TOU Bwpakda.

EZQTEPIKH ZPATITIAA $AEBA

. Zntu)ote anod tov acHev) va avacnKOOEL T0 KEPAAL TOU artod To Kpelatt ya
Va EVIOTUHOETE TOV OTtepvOpPaotoetdn) pu. O KaBetnplaopog mpemnet va yivet
OtV KOPU@I) TOU TPY®VOU IToU oxnpatifetat petadl twv 6Uo Kepadmv tou
otepvopactoeldoug puog. H kopugr) autr) Ba mpénet va eviortidetat mepinou
Tpia Saktuda nave aro v kAeida. H kapwtiba aptnpia mpérnet va
ynlageitat oto péco tou onpeiou eloaywyng tou kabetrpa.

YIIOKAEIAIA $AEBA

. Inpewote ) B€on g unorAeidiag eA¢éPag, n onoia Bpioketatl mioe ard
mVv KAeida, endve amnd v nmpetn MAeUpPA KAt PIpootd artd v UoKAeidia
apmpia. (Ze onpeio mAayto npog ) yevia rmou oxnuatifetat ano v kAeida
KAl Vv PO TAEUPA.)

MHPIAIA $AEBA

. O aobevrig mipéret va Bpioketatl oe aroAvuteg vrttia B¢orn. Kat ot Uo pnpiaieg
@A£Reg mpénet va ynAagouviat ywa v ermdoyn g 0éong kat tmv a§lodoynor.
To yovato otnv rAeupd g BE0Ng 10ay®yng MPEMEL va £ival 0 KAPW KAt
0 unpog oe Beon arnayeyng. Torobetriote To 11081 eykapota tou avtibetou
rodou. H pnpuaia @Aéfa Bpioketat mALov 1o ard Kat oto PEcov g aptpiag.

. Znpeioon: e nepineorn tornobétnong otov punpo, apakoloubeite oteva tov
aoBevry yua OpopPwon, Adoipwén kat atpoppayia. Ot Kabetr)peg IOV el0ayoval
oe pnpaia @A&Pa dev mpémnet va agrjvoviat otr O£01) TOUG yia IEPLOCOTEPO
aro TPELS NUEPES.

IIpoeidomnoinon: Ot aobeveig rou xpeldovial UNootP1gn e CUOKEUT] AEPIOROU
Sratpexouv auv§npévo kivéuvo epgaviong rveupobmpaka Katd tov Kabetplaopod
g UrtokAe1§iou @A£Bag, KATL ITOU PITOPei va IIPOKAAECEL ETTUTAOKEG.

IIposidomnoinon: H pakpoxpodvia xprion g urokAeidiag AéBag propei va
ouoxetifetal pe otéveor g UTtokAeidiag @Aepag.

. ErmBefawmwote v tedikr) O¢on tou kabetrjpa pe aktvoypagia Ompaxog.
Metd Vv apXIKI) £100yyr) autou Tou Kabetr)pd, MPEMEL ITAvia va akoAoubet
AKTIVOAOYIKOG £AEYX0G pouTivag yla v ermuBeainon g omotrg Torobetnong
TOU GKPOU TIPLV AIto T XPr|on).



OAHTIEZ I'lA EIZAI'QT'H ME THN TEXNIKH SELDINGER

. Awafdote TipooekTKA OAeg TG 081yieg TPtV artd T XProrn auvtrg g
ouokeung. H eloayoyr), o Xeiplopodg Kat n agaipeon tou Kabetr)pa mperet
va yivovtat anod e81kd eknatdeupévo ylatpo 1) dAdo e181ka eKnatdeupévo
1ATPIKO MPOOMITIKO TTOU vePYel UIo v kabodrjynon ylatpou. Ot 1atpikeg
TEXVIKEG Kal §radikaoieg o meptypagovial oe autég tig odnyieg Xpriong
8EV AVIUTPOOMITEVOUV OAA TA 1ATPIKAG ATTOSEKTA MIPG®TOKOAAQ, OUTE Kat
urokadotoUv TNV reipa Kat v Kpiorn tou yatpou otr Oeparteia 10U eKAoTote
aoBevoug. Trpeite Ta TUIMIKA VOOOKOPEIAKA IIPOTOKOAAd, £AV 10XUEL

1.  Xpnowomnoteite auotnpd donrtn TEXVIKL Katd tig Stadikaoieg eloaywyng,
ouvirpnong Kat agaipeong kabetrpa. Iapéxete éva oteipo Xelpoupykod medio.
To xelpoupyeio €ivat o MPOTPOIEVOG XOPOG yia T Sradikaoia torodetnong
kabetr)pa. Xpnowonoteite anootelpopéva Xelpoupytkda o0ovia, épyava
rat a§ecoudp. Bupiote 10 6¢ppa enave Kat KAT® aro 1) O€on eloaymyng.
Extedéote Sradikaoia mipoeyxeipnuikou kabapiopou. Popdte rmodid, okougo,
yavua kat pdoka. Znt)ote arod tov acbevr) va QopEsel LAoKa.

2.  H ermdoyr tou KatdAAndou pPrjKoug Kabetrjpa eVATIOKELTAL ATTOKAEIOTIKA
otnv Kpion tou watpou. H owotr) ermdoyr) tou prjkoug tou Kabetrpa naidet
ONPAvtikO pOAO OtV EMHTEVSN G 0OOTIG TOroBETNoNG Tou AKpou. Meta
TV APXIKI| £10AY®YT) AUTOU ToU KAOE)pa, MIPEIEL ITAVIA va aKoAoubei
AKTIVOAOYIKOG €AeyxX0g poutivag yia v eruBefainon tng owotrg tornodetnong
TPV Ao 11| XP1)0T).

ToroBetnon akpou

3.  Xopnyrote £MapKr) ITooOTTa TOIMKOU avatodNTKoU yid va avaiodnTonot)oste
MANP®G ) B£on el0aymyng.

4.  Ewoaydyete ) Bedova ToU el0aymyed, Pe Tpooaptniiévn ouptyya, ot @AEpa
nipooptopov. IpoPeite oe avappopnorn, wote va Befaimbeite ot €xet yivet
owotr) TorofEtnon.

Enpeiwon: Eav avappoenOel aptpiako aipa, agaipéote ) Beddva KAl AOKrote
dpeoa rieon ot O€on ya 15 Aerttd toudaxiotov. BefaimBeite 0t n applaxr)
atpoppayia otapdatnoe Kat 6tt Hev £Xouv avartuxBel atpatOPATa PV EIMIXEIPI)OETE
véo Kabetnplaopo mg eAERag.

5. Agaipgote ) oUptyya Kat TOroOEeT|oTe TOV AViXepd oag oto Akpo tng BeAovag
yla Vv ano@uyr) anolelag atpatog 1 agpmdoug epPolrg. TpafrSte to eUKapItto
Aaxpo tou 081nyol cUpHATOS PEoa OToV IPo®ONTI) £Tol GOTE va eivat opatd povo
TO AKPO TOU 061you cuppatog. Eloaydyete 1o MePIYPePIKO AKPO TOU Ipondntr
otV mMAnpvn g Bedovag. Ipowdriote to 06nyo ouppa pe rpodéodia kivnon
£VIOG Kat épav g MANpvng tng Bedovag péoa otn @ABa mpooptopov.

Ipogoxi): To Pr)Kog ToU CUPHATOG ToU eloayetal kabopiletat arnod ) Sidrdaocn tou
aoBevoug. Kad' 0An ) diapkela avtrg mg dadikaociag maparkodoubeite tov aobevr) yia
evbeielg appubpiag. O aobevrig Oa mpernet va ouvbebei 0e GUOKeUT) TIAPAKOAOUONONG
mg Kapdlakng Aettoupyiag. Edv to 08nyo ouppa niepaocet péoa oto 6§10 KOATO,
evdéxetat va rporAnOouv kapdlakeég appubpieg. Ipénet va kpatdte otabepd to
0dnyo oUppa katd ) didpkela avg g Sadikaoiag.

IIpoooxi): Otav xpnotporoteitat nj Bedova Tou e10ay®yed, Py artooUpete 10 061nyo
ouppa 1pog v Aogotopr) g BeAdvag IPOKEIEVOU va ano@euxOei TUXOvV arokor)
Tou 08nyou cuppaAToG.

6.  Agaipéote ) Pedova, agprjvoviag to odnyo ouppa péoa oto ayyeio. Ateuptvete
) O¢0n SepPATIKIG TIAPAKEVINONG HE VUOTEPL Yia Tr) SieukoAuvon g diédeuong
Tou S1actodéa kat tou Kabetrpa.

7.  Tlepaote tov 1a0todéa eAve Ao o £yyug AKPO Tou 081nyou oupPatog.
AteupUvete Tov UItodOP10 10T Kat 10 toixXepa mg eALRag yia eUKoAo népacpa
Tou Kabetr)pa ot PAEPa rpooplopov.

Ipogoxn: TuXOV AVernapkrg 81eUpuUVor) ToU 10TOU PIopEei va MPoKadéoel cupItieon
Tou aulou tou Kabetr)pa oto 0dnyo ouppa rnpoxkaleoviag Suokodia otnv eloaywyr) Kat
mVv agaipeon tou 08nyou ouppatog artd Tov Kabetrjpa. Auto Propel va mporkaA€oet
KApypn tou odnyou ouppatog.

8. Agaipéote tov Sraotodéa agprvoviag to odnyo ouppa oty O¢on tou.

Ipoooxn Mnv agrjvete tov Siactodéa ayyeiov ot B£on tou ©g povipo kabet)pa
yla va arno@uyete rmbavr) S1aTtpnon 10U ayyelakoy ToXOUATOG.

9.  Katatoviote tov kaBetrjpa pe Quolodoyikd opo Kdat, otr) ouveXeld, o@ifte Tig
TIPOEKTAOELS TOU KABET)PA YA TV AITOQUYL TUXAIAg AIrtooTPAyylong TOU (UOLOAOYIKOU
0poU arod tov Kabetr)pa. XpnoHOoIoote TOUG OPIYKIIPEG TTOU ITAPEXOVIAL.

IIpoooxi): Mnyv torobeteite 0@lyKr)pa 010 THHHA TOU KADET)paA TTOU QEPEL TOV
auldo. ToroBetr)ote o@KIPeg POVO OTIG IMpoeKTaoels. Mnv xpnotporoteite AaBida
e 080VIROT, XPNOTHOIOlEiTe POVO TOUG OPYKTI)PEG TTIOU TTAPEXOVTAL.
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10. Avoite tov ep1pep1kd oPlyKrpa mpoektaong. Iepdote tov kabetrpa mave
arno To £yyug AKPO Tou 0dnyou ouUppatog.

11. Ateuxkoluvete v ropeia t1ou Kabetipa, HECK TOU UIOSOPIOU 10TO0U, ITPOG T
@AéBa mipooplopov.

IIpoooxiy): [TapakolouBeite mpooextikd tov aobevr) yia evdeifelg kal ouprtopata
rapdlakng appubuiag rou rpokadeitat ard v eicodo tou kabetrjpa otov H5e816
KOAmo. Eav epgaviotouv ocuprmtopata, tpaprfte to dkpo tou Kabetrjpa mpog ta
To®, £¢0G Otou e§alelpOouv.

12. Hpayuatonotr]ots Tuxov pubpioelg tou kabetrjpa vnd boplookortia. To
TIEPLPEPIKO AKPO Oa Impéret va Ppiloketat akpiPeg mptv ) oupoArn g ave
KOIANg @A£Rag Kat tou §e§lou KOATIOU.

13. A@ou ermifefaiwoete Vv omott) 1orobEtnon tou Kabetr)pa, agaipeote 1o 0dnyo
oUpHa KAt KAEIOTE T0 CUPOHPEVO OPIYKTLPd.

14. Hpooaptr]ov: Uupwysg oe OAeg g TMPOEKTAOELG KAl AVOISTE TOUG OPIYKTIPES.
To aipa Oa mpénet va avappo@datal EUKOAA arod 6Aoug ToUg aquug Eav ot
aulotl rapouotagouy urepBoAIKI) avriotaon oV avappoPnor) aipatog, propet
va XPelaotel va TIEPIOTPEWPETE 1] VA EIMAVATOITOOETIOETE TOV KABepa yia v
e§ao@alion ernapkoug por|g atpatog.

15. A@oU erttteuxBet anapxr’]g m}mnxr’] por), arnatteitat qulovm‘pc’)g OAGV TV
AUAGV pE TIPOYEIOHEVES CUPTYYES (PUOLOAOYIKOU 0POU, XPNOTHOIOIOVIAS TNV
EXVIKT) Taxetag gyxuong. BePaiwbeite ot o1 o@ryktrpeg ipoéktaong eivat
avowxtoi katd 1 Siapkela g Sadikaoiag Kataloviopov.

16. KAeiote T0Ug OQIYKIIPES IIPOEKTAONS, APALPETTE TIG GUPLYYES Kat TortoBetriote
€va Kandkit akpou oe kabe ouvdeopo luer. Ta my anoguyr uspcoﬁoug
enPoArg, Satnpeite MAVIOTE T CWAIVOOT] OPIYREVI) PE OPLYKTIPEG OTAV
bev xprotporoteitatl, Kat Ity amno I Xprjon MpoPeite o0e KATAOVIOPO T0U
KaBetr)pa pe QUOooAoyko opod. Me kaBe addayr) otig CUVEECEIG TOV OMANVOOEDV,
EKKEVWOTE TOV A€Pa Ao tov Kabetrjpa, Kat 6A0UG TOUG OWATVES Kl Ta
Karndxia ouvdeong.

17. Ta ) dwatpnon g Batotntag tou kabetrpa, Oa mpénet va e§aogaliotet
AVUUITNKTIKT) Ipootaoia oe GAoug toug audoug. Zupouleuteite Tig Kateubuvirpleg
08nyieg TOV MPOTOKOAADV TOU VOOOKONEIOU OXETIKA [ TO HldAupa Ipootaoiag.

IIpooox1): Befawwbeite o1t éxel avappoenOel dAog o aépag ard tov kabetrjpa Kat
TG TIPOEKTAOELG. ALAMOPETIKA, PITOPEL va IIPOKANOel agpmdng epBoAr).

18. MoA o Kctestr]pag yepioet pe npomqtsum{o AVIUNKUKO Stadupa, KAeiote
TOUG OPLYKIIPEG KAt TOTTOOEUOTe Ta KATIAKLA syxuo‘qg otoug BnAukoug ouvbEéopoug
luer tov npoextdoeoy. 'a va ar(oq)uyets TUXOV aTuXnpatd, BaBmo)Gmts ou
OAd Ta KAIAKLA KAl ol ouvdeoelg atpatog eivat ac@aAlopéveg mptv ano Kade
Beparnteia kat petady Oeparneimv.

19. ErmPepaidote ) owotr) torobétmorn tou dkpou pe boprooxortia. To Ieppepiko
PAeP1koO axpo Oa mpérnet va Ppioketatl akpBog rptv ) cupBoAr) mg ave
KOIANG @PA£Bag Kat tou 6e§lou KOATIOU.

IIpooox1): H pn enalrBsuor g torobetnong tou Kabetrjpa propet va odnyrjoet oe
ooBapod pavpatiopd 1 Bavatn@opeg EMUITAOKEG.

AZPAAIZH KAGETHPA KAI EIIIAEZH TPAYMATOZX:

20. Zuppdayte tov Kabetrjpa oto §Eppa XPNOoHOoIoIOVIag To IIIEPUYL0 OTEPEDONG
pappatev. To agaipoupevo mepUylo pappAt®V puIopet va xpnotporon et
ya v edaxioronoinorn g kivnong ot B€on £§6dou. Mnv cuppdrttete
OWANV®OI ToU Kabetr)pa.

Ipoeidomnoinon: Mn cuppdrtiete Kavéva Tufpa tou kabetr)pa.

IIpoooxi): [TP£rEt va MPOCEXETE OTAV XPIOTHOMOEITE AXPNPA AVIIKETPEVA 1)
BeAdveg Kovtd otov audo tou Kabetnpa. H enagr) pe axpnpd avukeipeva propet
va IPoKaAéoel aotoxia tou kabetrpa.

21. Kaluyrte 1 6¢on e§08ou pe oteyavo rmibeopo KAt aQriote TG MPOEKTACEL,
TOUG OPLYKTIPEG, TOUG oUVvEEopoug luer Kat ta kKandkia ektedetpéva ya
Tp6oPBaoct arno o MPOOMITKO.

22. O raBetjpag mpenet va eivat aopaiiopévog/ouppapipévog kab' oAn ) Siapkreia
g EPPUTEVONG.

Ipoeidonoinon: Edv aoknBei unepPorikr) Suvaprn, undpxet kivbuvog va

tpaPnxtel n MANPVN/ 0OANVOOELS TOU KABET)pa A6 TO ITIEPUYL0 CUPPUPIG.

23. Kataypdyte to prKog Kat tov aptdpoé naptidag tou kabetripa oto Sidypappa
Tou acbevoug.

OEPAIIEIA AIMOKA®GAPZHZ

e To mpootateutikd avurnKuko dtadupa Ba npénet va apaipebei ano tov
apIPLaKoO Kat tov @AKo audo niptv and v Bgpaneia. H avappogpnon Oa
npénet va Paocifetat oto mp®tokoAdo g povadag atpokabapong.

e TIpwv amo v €vapdn g atporadapong, eAEySte MPOOEXTIKA OAEG TIG OUVOEDELS
otov Kabetrpa Kat ta £§@0OPATIKA KUKAGOPATA.

e TIpémet va die§ayetal TaKTIKOG OITTIKOG £AEYXOG yld TOV EVIOIUOHO Slappomv Kat
TV Aro@Uyr| aneAelag aipatog 1) agpmdoug ePoAng.

e Xe mepirmwon rou eviortioete diappor), acaliote ap€ong tov kabetrpa pe
OQLYKTI)PES.

IIpoooxr): Aopalilete tov Kabetr)pa POVO HE TOUG MAPEXOPEVOUG OQLYKTL)PES.

e  @a mpémet va yivouv ot anapaitnteg S10p00TIKEG EVEPYEIEG TIPLV AITO TI) OUVEXIOT
g Oepaneiag aporabapong.

IIpoooxr): H urepBolikr) anoAeia aipatog propei va rnpoxkadéoet kataringia otov
aoBevr).
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e H ampoxkd®apon Oa mpémnet va mpaypatoroteitat cup@ova pe tig odnyieg tou
yatpou.

e Edv n apmplakr) Kat 1 @AeRIKI) ypappr) avuotpa@ouyv Katd t) didpkeia g
apoxrdbapong, Oa napatnpnOet av§npévn enavakuklogopia.

ETrXYZH

. To MPOOCTATEUTIKO avUINKTKO §idAupa Oa mpénet va agalpedet amno tov
aulod éyxuong mptv amno 1) Bgparneia. H avappopnon rnpénet va Baocifetat oto
TIP®TOKOAAO TG povadag apordabapong.

. Ipwv apxioet i) éyxuor), Oa rpenet va eAeyxOoUV TIPOOEKTIKA OAEG Ol CUVOEOELS.

. Ipéret va H1e§dyetal TAKTIKOG OITIKOG AEYX0G Yld TOV EVIOITIONO S1appomv
KAl TV aro@uyr) anoielag aipatog 1) agpmdoug epoAng.

. Ze Mepimmorn) o eviorioete diappor), acgadiote ap€ong tov Kabetrpa pe
OQLYKTI)PEG.

IIpooox1): Ac@alilete Tov KADE)PA POVO PE TOUG TIAPEXOPEVOUG OQIYKTIPES.

. Ba mpéret va yivouv S10p00TIKEG EVEPYELEG TPV ATTO T OUVEXION TG Bepaneiag
£yxXuong.

Enpeinon: H unepBolikr) anoAeia aipatog propei va rpokadéoet katarAngia otov
aoBevr).

. H Beparteia éyxuong rpérnet va mpayparonoteitat ocupgova e ug odnyieg yatpou.

AIAAIKAZXIA YIIOBOHOOYMENHYX EIr'XYZHZ

1.  Agaipéote To KAMAKL AKpou/Xmpig Beddva amod tov kabetrpa.

2. Xpnoworowwvtag ouptyya v 10cc 1) peyadutepn, avappo@prote ENApKI)
TI00OTITA AiPlATog EITIOTPOPIG Yid TV ATTOPAKPUVOT) TOU IIPOOTATEUTIKOU
dlaAupatog kat v e§aopadion g Batotntag. Aroppiyte ) ouptyya.

3. Zuvdéote pia ouptyya tov 10 cc 1 peyadutepn) Pe OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pO Kal
EKITAUVETE €viova Tov Kabetrjpa pe 10ce oteipou guotlodoyikou opou.

a.) IHpoedomnoinon: H pn diaoeddion g Batotntag tou kabetrjpa mipv
arto v urtoPonboupievn) £yXUor) PIopel va MPOKAAECEL AoToXia Tou Kabeu)pa.

4.  Armoouvdiote ) ouptyya.

5.  Zuvdéote ) ouokeur) unofonbolupevng £yxuong otov Kabetrpa, oupgmva pe
TG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTT).

IIposidonoinon: Mnv npoPeite oe urtoponBolupevn éyxuon péom Kabetrpa nou
niapouotddel evdeifelg ouprieong g rmeploxrg petagy kAeidag kat mpeIng mMAsupdag
1] PPayng, Kabmg KATL TETO10 EVOEXETAL Va TIPOKAAEOEL AO0TOXia TOU Kabetrpa.

IIpoeidomoinon: Na xprnotporoteite rdvia ouvdetko owArva petagu g ouptyyag
urofonBoupevng £yxuong Kat tou Kabetr)pa. Mnv ITIXe1PIOLTE VA OUVOEOETE TOV
urofonBoupevo gyxutrpa aneubeiag otov kabetrpa. Mropei va rmporAnOei BAaPn).

6.  OloxAnpwote v urtofonOoulievn) £yxuon Xmpig va urnepPaivete ta dpla tou
pubpou porg.

IIposidonoinon: Tuxdov urEpPaocn) tou pEyloTou pubpou porig tewv Scc/deut. propet
va TPOKAAE0EL aotoxia Tou Kabetjpa 1) Kat PETATOITON TOU AKPOU ToU KaBetr)pa.

IIpoeidonoinon: H cuokeur) urtofonBolupevng £yxuong 1) 10 XApaKIPlotKO
MEPLOPIOPOU TG THEONG EVOEXETAL VA PNV ATIOTPEWEL TNV UTEPIUEDT) PPAYHEVOU
KaAOe)pa, yeyovog To ortoio propei va mpokadéoel aotoxia tou kabetripa.

7.  Amoouvdiote ) ouokeur) untofonBovupevng £yXuong.

8.  Exm\uvete tov kaBeu)pa e 10 cc OTeipou pUOIOAOYIKOU 0pOU, XPTOTHOITOIOVIAS
ouptyya tev 10 cc 1) peyadutepn.

9.  Aogaliote Tov aulo pe v évden “power injectable” oUp@mva pe To TIPOTOKOAAO
TOU 18pUPNATOG Yid TIG KEVIPIKEG YPAPHES.

10. EmnavatornoBetr)ote 10 KAMAKL AKpou/xepig Bedova otov kabetrpa.

ITAPAKOAOY®HZH KENTPIKHE $AEBIKHZ ITIIEZHZ (CVP)

. H napaxodoubnon mg CVP rnpaypatoroteitatl pE€ow Tou Pof Meppeptkol AUAou.

. E@appoote ta npotokoAAd 1ou voooKopeiou oag yia tig dtadikaoieg
apaKoAoUONong g KEVIPIKNG QAEPIKNG rtieong.

. Iptv amno v napakoAoubnorn g KEVIPIKIG GAEBIKNG Itieong:

1. BePawwbeite yua ) 00otr) 10100t on Tou AKpou tou Kabetr)pa.

2.  EKmAuvete éviova tov KaBetr)pa Pe QUOLOAOYIKO 0pO.

3.  BePawwbeite o1l 0 petatporiéag ricong Bpiloxetal oto Uog tou He§lov KOATOU.
. TUOCTIVETAL 1) OUVEXTG £yXUOT] PUOLI0AOYIKOU 0poU (3cc/opa) otov kabetrpa

ratd ) perpnon g CVP.
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IIpoedomnoinon: H napakoloubnon g CVP Ba mpénet ndvia va xpnotporoteitat
oe ouvduaopo pe aAdeg petproelg a§loAdoynong tou acbevols KAatd v agloAoynon
g Kapdlakng Aettoupyiag.

IIpoeidomoinon: H napakoloubnon tg CVP dev mpéret va extedeital katd
dlapkela ng apokabapong 1y agaipeong.

ATZPAAIZH KAGETHPA

. Edv 6ev mpoKettal va XpnotpoIlooeTe 1oV Kabetjpa apéons, akoAoubnote
Tg KateuBuvirpieg odnyieg Patotntag

. Ta ) Satpnon g Patotntag peta§u Beparetav, Oa mpénet va dnpoupynOet
€va gpaypa oe kabe audd tou kabetr)pa.

. E@appoote 1o PpOTOKOAAO TOU VOCOKOPEIOU OXETIKA HIE TI) CUYKEVIP@OT) TOU
TIPOOTATEVUTIKOU AVIUTNKIIKOU StaAvpatog.

1.  Avappo@rote 10 MPOCTATEVUTIKO AVIUNKIKO StaAupa oe ouptyyeg. H moootta
Ba mpérnet va avriotoxei pe autr)v mou opietat oe KaOe rpogktaor). Befaiwbeite
OTL 01 OUPlYyeg Bev MEPIEXOUV agpa.

2. A@aipéote Ta KAMAaKia AKpou aro TG TPOEKTACELS.

3. Ilpooaptriote pia ovptyya pe mPooTateuTtikO avItnKIKo StaAupa otov
OnAuko ouvdeopo luer kabe mpoeKkTaong.

4. Avoi§te ToUg OPYKTI)PEG TIPOEKTAOTG.

S. ITpaypatorouw)ote avappo@non PoKetevou va Pepatmbdeite ot dev Oa
eloaxBet Plaa aé¢pag otov aobevr).

6.  EyxU0ote 10 IPOooTATEVTIKO AVIUTKIKO StaAdupa o KaBe audd Pe Vv TEXVIKI)
taxeiag éyxuong.

Enpeioon: Kabe auddg Ba mpernet va minpebet evieddg pe mpootateutiko
AVIUTNKTKO §1aAupa IPoKeIEVOU va §1a0@aAloTel 1) AroteAeopatikoONId ToU.

7. KAeiote T0UG OQIYKTIPEG TOV IIPOEKTACERDV.

IIpogoxi1): Ot GPYKTPES TWV IIPOEKTACEMV Ba MPErEL va avotyoviat povo yla
avappoenon, ¢éKrmiuvorn Kat Beparteia atpokabapong. Eav avoixtei karotog
oQLyKTIr|pag, propei va e10€A0et aijpia oto mepipepko tunpa tou kabetpa, pe
OUVETTELA TO OXNPATIopo Bpoplou.

8.  A@aip£ote TIG OUPLYYES.

9. IIpooaptrote éva oteipo Kamdki €yxuong otoug OnAukoug ocuvééopoug luer
TOV TPOEKTUCEDV.

. TV IMAE10VOTTA TRV TEPUTIOOEMV, HEV ATTALTEITAL TIEPAITEP® £YXUOT)
IPOOTATEVUTIKOU AVIUTKIIKOU Stadupatog yia 48-72 opeg, e tv rpolnobeon
ot ev Ba yiver avappo@non 1) EKIAUOT OV AUAGV.

$PONTIAA THX O@EZHZ

. KaBapiote 1o 6¢ppa yupe ano tov kabetrjpa. Kadvyrte ) 6€on e§odou e
adlarnépaoto enibepa Kat aQrjote TG MPOEKTAOELS, TOUG OPYKTIPEG KAl Td
KATAaKia eKtefetpéva yia mpoofacn) arno 1o Mpoo®ITKO.

. Mrtopet va Xpnotporotn0ei aAKOOAT 1} AVIIONITIKA TTOU TEPIEXOUV AAKOOAN
(6rtwg 1 yAoukovikr) XAwpe§idivn) yia tov kabapiopo tou kabetrpa/ g B€ong
oto 8éppa.

Evaddaktuka oupfata diaAvpata/adogeg etvat:

Alowpr) Bactroban, Mupirocin 2%, aAoipr) pe moAuat®ulevoyAukoArn, N.F.
Kpépa Silvadene, apyupouxog coudgadiadivr 1%.

Adowpr) pe wdlouxo mofdovn 10%

IToAuortopivn 1) TpUTAng §pdong aviBlotikr aloipr)

Teviapikivn 0,1%

AldAupa unepodetdiou tou udpoyovou 3%

Iodogpopo Iwdo 10%

ChloraPrep, d-8tyAukovikr xAwpedidivr 2% + 10omportavodn 70%
(tloomportuA1kr) aAKoOAn)

. Anasept, unoxAepideg varpto 0,057%

. AAKOOAN 70%

. Ta daAvupata Oa PEIEL va OTeyvOOoOoUV EVIEA®S TPV ATTO TV £QAPHIOVT)
oteyavou ermbEpatog.

. Ta erubépata 1oV IPavpAt®y MPENet va dlatnpouvial Kabapd Kat oteyvd.

IIpoooxi): O aoBevr)g Bev TIPEIEL va KOAUNIIY, va KAVEL VIOUG 1) va BPExet 1o
eniBepa dtav Kavel pravio.

. Edv 1o entiBepa dev epappiolet kadd Aoye urepPoAikrg epidpmong 1) akovolag

vypavong, arnatteitat adAayr) tou erBépatog amnod e81KEVHEVO 1ATPIKO 1)
VOONAEUTIKO IMPOOMITIKO UM oUVOr|Keg aonyiag.
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ATIOAOZH TOY KAGETHPA

IIpoooxi): AvATPEXETe MIAVIOTE OTO MPKTOKOAAO TOU VOoOKoUEiou 1) g povadag,
TG Oaveg eMAOKEG Kat T Bepareia toug, TG IPoeldortor)oetg Kat rpo@uAdadelg
TIPOToU Tpofeite 0e OMOIOUBNITOTE £160UG PNXAVIKT) I} XNHKL] EVEPYELA YA TNV
AVTIPETOITION TUXOV IpoPAnpatev arnodoong tou kabetrpa.

Ipoeidomnoinon: Movo ot yiatpoi rou eivat e§oikeiopévol pe 1ig KataAnieg
TEXVIKEG Oa TIPETTEL va IPAypatorolouv tg akodoubeg diadikaoieg.

ANEIIAPKHX POH:

Ta akoAouba propolv va MPoKAAE00UV AVETTAPKI) o) aipatog:

o dpaypéveg eyyug oreg Aoym Opopfwong 1) mnKopatog @ppivng.
o 'Engpadn 1oV MAEUPIKOV OOV A0Y® era@ng pe toixopa @ALBag.
O1 Atoelg iepdapPfavouv:

o Xnukn erépfaon pe OpopPoAutiko rapdyovia.
ANTIMETQIIIZH EM$®PATZEQN MONHE KATEYOYNZIHZXZ:

Epgpadn povig kateubuvong ugiotatat otav 1 éKmAuorn aulou eivat €UKOAT, adAd
Sev eivat duvatr) n avappognon aipatog. Auto ogeidetal ouvriOwg oe KaKr| TorobEtnorn
TOU AKPOU.

Ta va avupetenioete v Epgpadn, pofeite oe pia ano g akodoubeg pubpioeig:
e AMAadrte ) 6¢on tou KaBetripa.

e AMAagrte ) 6¢on tou aocbevoug.

e Znuyote ano tov aobevr) va PrSet.

. E@ooov 6ev undpxet avtiotaor), EKMAUVETE OXOAAOTIKA TOV KaOetr)pa pe oteipo
(PUOL0AOYIKO 0PO Yld VA ATTOPAKPUVETE TO AKPO TOU KAOe)pa aro 1o toixepa
Tou ayyeiou.

. Mnv extedeite ote Biain EKmAuon oe @paypévo avdo. Eav dnpioupynet
OpopPog oe KATOOV AUAO, TIPOOTIAOIOTE TIPMOTA VA AVAPPOPHOETE To Opopo
pe oupyya. Eav n avappd@norn armotuxet, o ylatpog pIopei va eneppet
XPNOPOIoOVIag KataAAnio napdyovia 13 OpopfoAutiko rapdyovia yid tn
61aAuorn tou BpopPou.

AOIMQEH:

IIpoooxr: Adye kKivduvou ¢kBeong otov 10 HIV (I6g avOparivng avoooaverdapKrelag)
1) oe dAAoug atpatoyeveig maboyovoug PKPooPYavioHoUg, TO 1ATPIKO KAl VOO AEUTIKO
TIPOOMITIKO TIPETTEL VA TNPEL TIAVIOTE TIG YEVIKEG TIPOPUAASEIG OXETIKA HE TO XEIPIOPO
TOU aipatog Kat IOV OOPATIKGOV UYP®V KATA T @POVIida Tou 0UVOAOU TV acOevmv.

. Ba mpEmnet mAvia va £pappodoviatl Totd ot OTelpeg TEXVIKES.

. Avtipetenilete apéong Tig KAVIKA avayveplopéveg Aotnadetg otn O¢on e§odou
tou KaBetpa pe KatdAAnAn avupilotikn Oeparneia.

. Te Meplmtmon mou aobevng pie kabetripa ekSnAwoet rupeto, Aafete
toudaxiotov U0 KadAigpyeleg aipatog arno éva onpeio paxkpa aro ) O€on
e§obou tou kabetrpa. Eav n kadAigpyela aipatog eivat Oetikr), Oa mpérnet va
apaipeoete Apeoda tov Kabetrpa Kat va SEKVIIOETE TV KATAAANAL aviiBlotikr)
Oeparneia. TTeppévete 48 OPEG MPOTOU AVIIKATAOTIOETE Tov Kabetripa. H
£10ay®Y IPETEL Va Yivetatl otny aviifetn mAeupd g apxikng O€ong e§odou
tou Kabetpa, eav eivat uvatov.

APAIPEZH TOY KAGETHPA

IIpoeidomnoinon: Movo watpol mou eivat e§oike1mévot pe Tig KAtdAANAEG TEXVIKEG
Oa mpénetl va mpaypatonoouy TG akoAoubeg diadikaoieg.

IIpogox1): Na avatpéXxete MAVIOTE OTO MPRTOKOAAO TOU VOoOKOUEioU 1) g povadag,
TG rBaveg ermIMAOKEG Kat ) Bgpareia toug, TG MPOe1SOMO0elg Kat TTPOPUAASELS
TIpoToU Tipofeite oe agaipeon tou Kabetrpa.

Enpeiwon: O aobevrg Oa mpérnet va PBpioketat oe tpororioupévn O¢or Trendelenburg.

1. Kowrte ta pappata ano to mepuylo ouppa@ng. AKoAouO110te 10 IPOTOKOAAO
TOU VOOOKOHEIOU yld TV AQaipeot) TV SEPPATIKOV PAPHATOV.

2.  Armnooupete tov KaBetrpa péow g O¢ong e§odou.

3.  Aoknote mieon ot O¢on e§o6dou ya nepinou 10-15 Aertd 1) €wg 6TOU
OTAPATOEL 1) atpoppayia.

4.  TormoBetrote enibepa pe TPOIO GOTE va mpodyetat 1 BéAtiotn iaon.
. Arnoppiyte ta Blodoyikeg erKiviuva UAIKA oUP@®OVA JIE TO IPOTOKO0AAO NG

povadag.
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La presion del inyector debe ser como minimo de 300 psi

N Presién méaxima promedio L.
Tasa de flujo de . P Presion Rango de
del catéter durante la tasa

inyeccién con N . " maxima de presiones
de flujo de inyeccién con

potencia maxima otencia méxima inflado maximas de
indicada? P indicada? promedio® inflado®
5ml/seg 84 psi 420 psi 332-446 psi

H AOKIMH TOY PYOMOY POHZ ANTIINTPOZQIIEYEI
Por) évavt ITicong

TIZ BEATIZTEZ ZYNOGHKEZ EPTAXTHPIOY

1 AVIUTPOOGITEVEL TOV PEYIOTO EVEEIKVUOEVO PUBLLO porg yia TV urtoBonBoupevn
£YXUOI OK1AYPAPIKOV PECOV.

2 Tlieon £0wTEPIKOU KABeipa KAtd tnv urtofonOovupievn &yxuor pe onpeio
Slaxorng ao@aleiag ya tov eyxutpa ota 300 psi Kat Xpnotponowviag
oKlaypa@lka péoa pe tpr) §wdoug ta 11,8 cP.

3 H péyot mieon iappning eivat to onpeio actoxiag g OTATIKIG ITHEONS
Srappnéng tou kabetrpa. Otav o kabetr)pag Nrav epaypévog, 1 aotoxia
TIapatnPnOnNKe 0 AUTEG TIG MTIECES.

Catéter Trio-CT con triple lumen 13.5F
Presion promedio: mmHg
Tasa de flujo (ml/min) 200 300 400
Catéteres rectos

12cm Venoso 20 30 51
Arterial 221 -40 -60

15cm Venoso 20 40 63
Arterial -26 -46 -70

20cm Venoso 21 40 62
Arterial -30 -50 -70

24cm Venoso 30 50 76
Arterial -33 -50 -80

30cm Venoso 30 51 84
Arterial -33 -59 -90

Inpeioon: Ta dedopéva Pubpou Porg évavu [Tisong petpridnkav in vitro
Xpnoponowwviag aipa pe tpn §odoug ta 3,47 cP.

Informacién de volumen de cebado:
catéter Trio-CT de triple lumen 13.5F
Descripcién de las piezas Volumen de cebado
Catéteres rectos Central | Arterial | Venoso
13.5F X 12CM TRIO-CT 0.4 1.2 1.2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0.4 1.3 1.3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0.5 1.5 1.5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0.5 1.6 1.6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0.6 1.9 1.9
EnavarukAogopia

Méoot pubpoi entavakukAo@opiag 2% yia KAVOVIKY| por), KAl 0TaV 0 aptplakog
KAl QAEPIKOG AUAOG avTIoTpEPOVvTal.

BIBAIOTPA®PIKEZ ANA$OPEZ:

1. Aitken, D.R. and Minton, J.P.; "The “Pinch-Off Sign: A Warning of
Impending Problems with Permanent Subclavian Catheters,” American
Journal of Surgery, 1984 Nov; 148: 633-38.

2. Sulek, C.A., Blas, M. L., Lobato, E. B., "A Randomized Study of Left
Verses Right Internal Jugular Vein Cannulation in Adults," J Clin Anesth,
2000 Mar; 12 (2): 142-5.

3.  Mickely, V., "Central Venous Catheters: Many questions: Few answers,
"Nephrol Dial Transplant, 2002, 17: 1368-73.

4.  Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
Clin Rad, 2006; 61: 13-22.
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S. National Kidney Foundation K/DOQI GUIDELINES 2000, 2006.

EITYHZH

H Medcomp® EI'TYATAI OTI AYTO TO ITPOION EXEI KATAZKEYASTEI
IZYM$PQNA ME TA IZXYONTA ITPOTYIIA KAI ITPOAIATPA$EE. H KATAXTATH
TOY AZOENOYE, H KAINIKH @EPAIIEIA, KAI H EYNTHPHEH TOY ITPOIONTOZ
MIIOPEI NA EITHPEAZEI THN AIIOAOZH AYTOY TOY ITPOIONTOE. H XPHEH
AYTOY TOY ITPOIONTOZ IIPEIIEI NA EINAI *YM$QNH ME TIZ OAHTIES
IIOY IMAPEXONTAI KAI TIZ YIIOAEIEEIZ TOY OEPAIIONTOZ I'lATPOY.

AOY® T®V OUVEXQOV BEATIOOE®V TOU TTPOTOVIOG, Ol TIHEG, Ol IIPOdIAYPAPES KAl 1)
Stabeopota v povieAmv unokewvtal oe addayeg Xwpig mpoedortoinon. H
Medcomp® 8iatnpei 1o Sikaie®pa va TpoIootet Ta rmpoiovia g 1) To IEPIEXOPEVO
TOUG X®P1ig rpoetdoroinon ouP@eVa PE OAEG TIG OXETIKEG KAVOVIOTIKEG ATTALTIOELS.

To Medcomp" eivar kataxwpnuevo eumoptco onua g Medical Components, Inc.

To Trio-CT™ eivar eumopiko onjua g Medical Components, Inc.
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INDIKACE PRO POUZITI:

Katétr s trojnym lumen Trio-CT™ je indikovan k dosazeni kratkodobého
(do 30 dni) vaskularniho pfistupu pro hemodialyzu a aferézu. Treti
interni lumen slouzi k infuzi, tlakovému vstfikovani kontrastni latky
a centralnimu zilnimu tlakovému monitoringu.

Katétr se zavadi podle potfeby do jugularni, femoralni nebo subklavikularni
Zily. Maximalni doporucena rychlost tlakového vstfikovani kontrastni
latky je 5 ml/s.

POPIS:

Katétr Trio-CT™ je dialyzacni katétr z termocitlivého polyuretanu urceny
pro kratkodobé pouziti (do 30 dni). Ma tfi oddélena lumen umoziujici
kontinualni pratok krve. Venozni (modré) and arterialni (Cervené) lumen

je mozno pouzit k hemodialyze a aferéze. Prostfedni (purpurové) lumen,
které je od obou dialyza¢nich lumin oddélené, se miize pouzit k
intravenozni terapii, tlakovému vstfikovani kontrastni latky, centralnimu
zilnimu tlakovému monitoringu, odbértim krve a infuzi 1é¢iv.

KONTRAINDIKACE:

Katétr je urceny vyhradné ke kratkodobému (do 30 dni) vaskularnimu
pfistupu a nesmi se pouzivat k zadnému jinému ucelu, nez jak je uvedeno
v téchto pokynech.

Prostredek je také kontraindikovan:

pii znamé nebo suspektni pfitomnosti infekce, bakteremie nebo septikemie
souvisejici se zafizenim;

jestlize velikost téla pacienta neni dostacujici, aby se pfizptisobilo
velikosti implantovaného zafizeni;

pii znamé nebo suspektni alergii pacienta na materialy obsazené v zafizeni;
pokud bylo pfipadné misto zavedeni pfedtim ozafeno;

pokud v pfipadném misté zavedeni doslo dfive k epizodam zilni trombézy
nebo k vaskularnimu chirurgickému zakroku; pokud by lokalni tkanové
faktory mohly branit spravné stabilizaci prostfedku a/nebo spravnému
pristupu.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

© o o o o o o o o o o o o o o o o o 6 o o o o o o 6 o o o o

e o o o o o o

Vzduchova embolie

Bakteriémie

Krvaceni

Poranéni brachialniho plexu
Srdecni arytmie

Srdecni tamponada

Eroze katétru skrz ktizi

Katétrova embolie

Uzavieni katétru

Katétrova sepse

Centralni zilni trombéza

Embolie

Endokarditida

Infekce v misté vystupu
Exsangvinace

Hematom

Krvaceni

Hemotorax

Intolerance implantovaného zafizeni
Lacerace dané cévy

Lacerace cév nebo vnitfnich organtu
Tromboéza lumen

Poranéni mediastina

Poskozeni nervil

Perforace cévy

Poranéni pleury

Pneumotorax

Retroperitonealni krvaceni

Punkce pravé siné

Rizika normalné spojena s lokalni nebo celkovou anestezii, chirurgickym
zakrokem a pooperacni rekonvalescenci
Septikémie

Spontanné vznikla nespravna poloha hrotu katétru nebo jeho retrakce
Punkce subklavikularni tepny
Subkutanni hematom

Punkce horni duté zily

Lacerace hrudniho mizovodu

Cévni tromboza

Nez se zavadénim zacnete, musite byt obeznameni s potencialnimi

komplikacemi a jejich nouzovou lé¢bou pro pfipad, ze néktera z nich
nastane.
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DULEZITE INFORMACE O TLAKOVEM VSTRIKOVANTi:

e  Kontrastni latku je tfeba pred tlakovym vstfikovanim ohfat na télesnou
teplotu (37°C).

e Pozor! Pokud byste kontrastni latku pfed tlakovym vstfikovanim na
télesnou teplotu neohfali, mohlo by to zptisobit selhani katétru.

e Katétr ptred tlakovym vstfikovanim i po ném dukladné pomoci 10ml
nebo vétsi stiikacky proplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem. Tim
se zajisti priichodnost katétru a zabrani se jeho poskozeni. Pokud proti
proplachu pusobi odpor, miize to znamenat ¢astecné nebo tplné ucpani
katétru. Dokud katétr neprocistite, s tlakovym vstfikovanim nepokracujte.

e Pozor! Pokud by nebyla pfed tlakovym vstiikovanim zajis§téna pruchodnost
katétru, mohlo by to zptisobit jeho selhani.

e K tlakovému vstfikovani kontrastni latky pouzivejte pouze lumen oznacené
napisem “power injectable”.

e  Nepfekracujte maximalni prutokovou rychlost 5 ml/s.

e Pozor! Funkce omezeni tlaku na zafizeni pro tlakové vstfikovani nemusi
zabranit pretlakovani ucpaného katétru.

e Pozor! Piekroceni maximalni rychlosti pratoku 5 ml/s muze vést k selhani
katétru nebo posunuti jeho hrotu.

e Pozor! Indikace katétru pro tlakové vstiikovani kontrastni latky znamena,
ze je katétr schopny pii zakroku odolat, ale nikoli, Ze je pro zakrok u daného
pacienta vhodny. Je povinnosti pfislusné vyskoleného lékafe posoudit zdravotni
stav pacienta s ohledem na zakrok s pouzitim tlakového vstfikovani.

e Pozor! Pokud dochazi k lokalni bolesti, otoku nebo jsou zjistény znamky
extravazace, je tfeba injekci okamzité zastavit.

POZOR!
e Ve vzacném pripadé, kdy se pfi zavadéni nebo pouziti oddéli od nékteré
soucasti hrdlo nebo spojka, provedte vSechny nezbytné kroky, abyste

zabranili ztraté krve nebo vzduchové embolii, a katétr vyjméte.

o Pokud narazite na neobvykly odpor, vodici drat ani katétr dale
neposouvejte.

o Vodici drat nezavadéjte ani nevytahujte ze zadné komponenty nasilim.
Drat by se mohl zlomit nebo rozplést. Pokud se vodici drat posSkodi, je
tfeba jej vyjmut spoleéné s katétrem jako jeden celek.

o Katétr je uréen pouze k jednorazovému pouziti. @

o Katétr ani pfisluSenstvi zadnou metodou opakované nepouzivejte.

o Opakované pouziti by mohlo zptisobit infekci nebo onemocnéni @
¢i poranéni.

o Vyrobce se ziika veskeré odpovédnosti za jakoukoliv Gjmu zptisobenou

opakovanym pouzitim nebo opakovanou sterilizaci katétru nebo
piislusenstvi.

o Obsah je v neotevieném a nepo§kozeném obalu sterilni a nepyrogenni.
STERILIZOVANO ETYLENOXIDEM

o Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, katétr ani pfislusSenstvi @
nepouzivejte.

o Pokud jsou zjevné jakékoliv znamky poskozeni, katétr ani prislusenstvi
nepouzivejte.

UPOZORNENI PRO PRACI S KATETREM:

o V blizkosti nastavovacich hadi¢ek nebo lumen katétri nepouzivejte
zadné ostré nastroje.

. Ke snimani obvazu nepouzivejte ntuzky.
o Pii pouzivani zatizeni davejte pozor na vSechno ostré.

o Pokud by byly pouzity jiné svorky nez ty, které byly dodany v souprave,
meélo by to za nasledek po§kozeni katétru.

o Opakované svorkovani hadi¢ky na stejném misté muze hadicku
oslabit. Nenasazujte svorku blizko spojek luer a hrdla katétru.

o Pred kazdou lé¢bou a po ni zkontrolujte lumen katétru a nastavce, zda
nejsou poskozené.
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. Abyste predesli nehodé, zajistéte pifed zakroky a mezi nimi bezpeénost
vSech krytek a spojek krevni linky.

. S katétrem pouzivejte pouze spojky Luer Lock (se zavitem).

° Opakovanym nadmérnym utahovanim krevnich linek, stfikaéek a krytek
se zkracuje zivotnost konektoru a mtize dojit k jeho selhani.

. Nevstiikujte tymz katétrem soucasné nekompatibilni 1é¢iva; mohlo by to
vyvolat srazeni.

. Nevstfikujte proti zaviené svorce ani nevstfikujte do katétru silou.

. Pri delsi infuzi nesmi tlak pfesahnout 25 psi (172 kPa), jinak by mohlo
dojit k po§kozeni cév a vnitfnich organu.

° Pouze subklavikularni zila. Prevence syndromu ,pinch-off“: Katétr je
tieba zavadét perkutanné do axilarné-subklavikularni zily v misté spojeni
vnéjsi a stfedni tfetiny klavikuly lateralné k hrudnimu vystupu. Katétr
se nesmi zavadét do subklavikularni zily medialné, protoze pii umisténi
by mohla nastat komprese katétru mezi prvni zebro a klavikulu, coz by
mohlo vést k po§kozeni, zlomeni nebo embolizaci katétru. K prokazani,
ze katétr neni mezi prvnim zebrem a klavikulou uskfipnuty, mtze slouzit
fluoroskopické nebo radiografické potvrzeni polohy hrotu katétru.!

. Katétr je tieba implantovat opatrné tak, aby nikde nevznikl §picaty nebo
ostry uhel, ktery by mohl narusit otevieni lumin katétru.

. Podle publikovanych udaju je recirkulace ve femoralnich katétrech vyznamné
vétsi nez v internich jugularnich katétrech.®

. Podle publikovanych udajli je kanylace levé interni jugularni Zily spojena
s vy$§§i cetnosti komplikaci nez pfi zavedeni do pravé interni jugularni zily.?

. Biologicky nebezpecny material likvidujte podle protokolu zdravotnického
zafizeni.

MISTA ZAVEDENI:

Pozor: Zejména levostranné zavedeni miize vést ke specialnim problémutim
kvali pravym thltim, které tvofi vena brachiocephalica a levy brachiocefalicky
spoj s levou SVC.>*

. Pacient musi byt v modifikované Trendelenburgové poloze s horni ¢asti
hrudniku exponovanou a hlavou oto¢enou mirné do strany proti mistu
zavedeni. Mezi lopatky 1ze vlozit maly srolovany rucnik, aby se usnadnilo
rozepéti hrudniku.

INTERNi JUGULARNI ZiLA

. Ke zvyraznéni musculus sternocleidomastoideus vyzvéte pacienta, aby
nadzved] hlavu. Katetrizace se provede na vrcholu trojuhelniku utvofeného
mezi obéma hlavami musculus sternocleidomastoideus. Vrchol musi byt
asi tfi prsty nad klavikulou. Karotida musi byt vyhmatana medialné od
mista zavedeni katétru.

SUBKLAVIKULARNI ZiLA

. Vs&imnéte si pozice subklavikularni zily, ktera je za klavikulou, nad
prvnim Zebrem a pfed subklavikularni tepnou. (V bodé lezicim pfesné
lateralné od uhlu tvofeného kli¢éni kosti a prvnim Zebrem.)

FEMORALNI ZiLA

o Pacient musi lezet na zadech. Obé femoralni zily musi byt palpovany pro
volbu mista a hodnoceni. Koleno na stejné strané mista zavedeni se ma
ohnout a stehno ma byt v abdukci. Polozte chodidlo pfes druhou nohu.
Femoralni zila je pak za a medialné od tepny.

. Poznamka: Pfi femoralnim ulozeni diikladné pacienta sledujte z hlediska
pfipadné trombozy, infekce a krvaceni. Prostfedek zavedeny do femoralni

zily se nesmi ponechat na misté déle nez tfi dny.

Pozor! Pacienti vyzadujici ventilacni podporu jsou pfi kanylaci subklavikularni
zily vystaveni zvySenému riziku pneumotoraxu, coz mtize zpusobovat komplikace.

Pozor! Dlouhodobé pouziti subklavikularni zily mtize vést k jeji stenoze.
o Ovéite konecnou polohu katétru pomoci RTG hrudniku. Rutinni RTG by

meél vzdy nasledovat za ivodnim zavedenim tohoto katétru, aby se ovéfila
spravna poloha hrotu pfed pouzitim.
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POKYNY PRO SELDINGEROVU TECHNIKU ZAVEDEN{

o Pred pouzitim prostfedku si pozorné prectéte pokyny. Katétr musi zavést,
manipulovat s nim a odstranit licencovany kvalifikovany lékaf nebo jiny
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod dohledem lékafe. Zdravotnické
techniky a postupy popsané v tomto navodu k pouziti nepfedstavuji vSechny
lékatsky akceptovatelné protokoly, ani nemaji nahrazovat zkusenosti a
usudek lékate pfi 1écbé konkrétniho pacienta. Podle situace pouzivejte
standardni nemocnic¢ni protokoly.

1. Béhem zavadéni, udrzby a vyjimani katétru je nutné dodrzovat pfisny
asepticky postup. Zajistéte sterilni operacni pole. Preferovanym mistem
pro zavedeni katétru je operacni sal. Pouzivejte sterilni rousky, nastroje
a prislusenstvi. Plochu nad mistem zavedeni a pod nim vyholte. Provedte
chirurgické myti. Noste plast, cepici, rukavice a oblicejovou rousku.
Pacientovi nasad'te masku.

2. Volba vhodné délky katétru je vyhradné véci 1ékafe. Chcete-li dosahnout
fadného zavedeni hrotu, je dulezita spravna volba délky katétru. Po prvotnim
zavedeni katétru ma k ovéreni spravnosti polohy vzdy nasledovat rutinni
RTG vySetfeni.

Umisténi hrotu

3. Podejte dostatek lokalniho anestetika, abyste dosahli kompletni anestézie
v misté zavedeni.

4.  Zavedte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové zily. K ovéfeni
spravného umisténi aspirujte.

Poznamka: Pokud se aspiruje arterialni krev, jehlu vyjmeéte a ihned na
misto aplikujte po dobu 15 minut tlak. Nez se pokusite zilu znovu kanylovat,
pfesvédcte se, ze arterialni krvaceni ustalo a nedoslo ke vzniku hematomu.

5.  Odstrante stfikacku a umistéte palec na konec jehly, abyste zabranili
krevni ztraté nebo vzduchové embolii. Vtahnéte flexibilni konec vodiciho
dratu zpét do zavadéce tak, aby byl vidét pouze konec dratu. Zavedte
distalni konec zavadéce do hrdla jehly. Zasunte vodici drat pohybem
vpfed a dovnitf a za hrdlo jehly do cilové Zily.

Pozor: Délka zavedeného dratu zavisi na velikosti pacienta. Béhem zakroku
sledujte, zda u pacienta nedochazi k arytmii. Pacient musi byt béhem zakroku
pfipojen na srde¢ni monitor. Pokud vodici drat pronikne az do pravé siné, mtize
dojit k srdeéni arytmii. Vodici drat je tfeba béhem zakroku bezpecné zajistit.

Pozor: Pokud je pouzita zavadéci jehla, nevytahujte vodici drat proti zkoseni
jehly, mohl by se poskodit.

6.  Odstrante jehlu a ponechejte vodici drat v zile. Ke snazsimu prachodu
dilatatoru a katétru misto kutanniho vpichu skalpelem zvétSete.

7. NaSroubujte dilatator pfes proximalni konec vodiciho dratu. K usnadnéni
prichodu katétru do cilové zily podkozni tkan a zilni sténu dilatujte.

Pozor: Nedostatecna dilatace tkané mutize zptiisobit kompresi lumen katétru

proti vodicimu dratu a zpusobit tak potize pfi zavadéni nebo vyjimani vodiciho
dratu z katétru. Vodici drat by se mohl ohnout.

8.  Vyjméte dilatator a ponechejte vodici drat zavedeny.

Pozor: Nenechavejte cévni dilatator zavedeny jako permanentni katétr, mohlo
by dojit k perforaci cévni stény.

9.  Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem, pak nastavec katétru
zasvorkujte, aby nemohl byt fyziologicky roztok nedopatfenim vypustén.
Pouzijte dodavané svorky krytku.

Pozor: Nezasvorkuje ¢ast katétru s lumen. Svorkujte pouze nastavce. Nepouzivejte
zubaté klesté, ale pouze dodané linearni svorky.
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10. Otevrete distalni svorku nastavce. Nasroubujte katétr na proximalni
konec vodiciho dratu.

11. Vyrovnejte katétr v podkozni tkani a do cilové zily.

Pozor: Pozorné sledujte pacienta, zda nejevi znaky a pfiznaky srdeéni arytmie
zpusobené pruchodem katétru do pravé siné. Pokud se pfiznaky objevi, zatahnéte
hrot az do doby, dokud pfiznaky neodezni.

12. VSechny upravy polohy katétru provadéjte pod skiaskopickou kontrolou.
Distalni hrot by se mél nachazet pravé pred spojenim horni duté zily a
pravé sineé.

13. Jakmile je fadné umisténi potvrzeno, vodici drat vyjméte a zaviete kluznou
svorku.

14. Pripojte stfikacky ke vSem nastavclim a oteviete svorky. Krev by mélo byt
mozné nasat ze vSech lumen. Pokud lumen vykazuje nadmérny odpor
viéi aspiraci krve, muze byt zapotfebi k zajisténi adekvatniho pritoku
krve katétr otocit nebo zménit jeho polohu.

15. Jakmile bylo dosazeno adekvatni aspirace, je tfeba vSechna lumen
proplachnout stfikackami s fyziologickym roztokem pomoci techniky
rychlého bolusu. Svorky nastavce museji byt béhem irigace oteviené.

16. Zavrete svorky nastavce, odstrante stfikacky a na kazdou spojku Luer
Lock nasadte krytku. Zabrante vzduchové embolii tim, Ze ponechate
nastavovaci hadicku zasvorkovanou, pokud se nepouziva, a tim, ze
provedete aspiraci a pak proplach katétru fyziologickym roztokem pied
kazdym pouzitim. Pfi kazdé zméné pripojeni hadic¢ky vytlacte z katétru
a vSech pfipojovacich hadiéek a krytek vzduch.

17. K udrzeni prichodnosti, je tfeba vytvofit ve vSech lumen heparinovou
zatku. Viz pokyny v nemocnic¢nich protokolech pro uzaviraci roztok.

Pozor: Ujistéte se, ze jste odsali vSechen vzduch z katétru a nastavce. Pokud
tak neucinite, mlize to zpuisobit vzduchovou embolii.

18. Kdyz je katétr uzavieny uzaviracim roztokem antikoagulancia, zaviete
svorky a na samici luer spojky nasadte koncové krytky. Chcete-li predejit
nehodé€, zajistéte bezpecnost v§ech krytek a spojeni krevnich linek pfed a
mezi jednotlivym pouzitim k 1écbé.

19. Skiaskopicky ovéfte spravné umisténi hrotu. Distalni zilni hrot by se mél
nachazet pravé pred spojenim horni duté zily a pravé siné.

Pozor: Pokud nebude ovéfeno umisténi katétru, muze to zplsobit zavazné
trauma nebo smrtelnou komplikaci.

ZAJISTENI KATETRU A KRYTI RANY:

20. Uchytte katétr ke ktizi pomoci priSivaciho kfidélka. K minimalizaci pohybu
na vystupni strané je mozno pouzit odstranitelné pfisivaci kfidélko.
Hadicku katétru nepfisivejte.

Varovani: Nesijte skrze zadnou cast katétru.

Pozor: Je nutné byt opatrny pfi pouziti ostrych objektt nebo jehel v tésné blizkosti
lumen katétru. Kontakt s ostrymi pfedméty muze zpusobit selhani katétru.

21. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a nechte nastavce, luery a kryty
pfistupné pro personal dialyzacniho pracovisté.

22. Katétr musi byt zajiStény/pfisity béhem celé implantace.

Varovani: Pfi vyvinuti nadmérné sily hrozi nebezpeci vytazeni zavadéce
katétru nebo hadicky z ktidélka sutury.

23. Do zaznamu pacienta zapiSte délku a cislo Sarze katétru.

HEMODIALYZACNI LECBA

e Pred zakrokem je tfeba z arterialniho a venézniho lumen odstranit uzaviraci
roztok antikoagulancia. Pfi aspiraci je tfeba vychazet z protokolu
dialyzac¢ni jednotky.

e Pred zahajenim dialyzy je tfeba dukladné zkontrolovat vSechna pfipojeni
katétru a mimotélni okruhy.

e Je tfeba provadét casté vizualni kontroly té€snosti, aby se predeslo ztraté
krve nebo vzduchové embolii.

e Pokud je zjisténa netésnost, je tfeba katétr okamzité zasvorkovat.

Pozor: Katétr svorkujte pouze dodanymi linearnimi svorkami.

e Pred pokracovanim v dialyzacni l1éébé je nutné provést nezbytna napravna
opatfeni.
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Pozor: Nadmérna krevni ztrata mize u pacienta zplisobit rozvoj Soku.
e Hemodialyzu je tfeba provadét podle pokynti lékare.

e Pokud se béhem dialyzy obrati arterialni a venézni linka, dojde ke zvySené

recirkulaci.
INFUZE
. Pred zakrokem je tfeba odstranit z infuzniho lumen uzaviraci roztok
antikoagulancia. Pfi aspiraci je tfeba vychazet z protokolu dialyzaéni
jednotky.
. Pred zacatkem infuze je nutné pozorné zkontrolovat vSechna spojeni.
. Je tfeba provadét casté vizualni kontroly pro zjiSténi netésnosti, aby se

predeslo krevni ztraté nebo vzduchové embolii.
. Pokud je zjiSténa netésnost, je tfeba katétr okamzité zasvorkovat.

Pozor: K zasvorkovani katétru pouzivejte pouze dodané linearni svorky.

. Pred pokracovanim v infuzni terapii je nutné provést nezbytna napravna
opatfeni.

Poznamka: Nadmérna krevni ztrata mtize zpusobit rozvoj Soku u pacienta.

. Infuzni 1écbu je tfeba provadét podle pokynti lékate.

POSTUP TLAKOVEHO VSTRIKOVANI

1.  Sejméte z katétru koncovou/bezjehlovou krytku.

2. Pomoci 10ml stfikacky nebo vétsi aspirujte pro adekvatni navrat krve k
odstranéni uzaviraciho roztoku a zajisténi prachodnosti. Stfikacku zlikvidujte.

3. Pripojte 10 ml nebo vétsi stiikacku naplnénou sterilnim fyziologickym

roztokem a diikladné proplachnéte katétr celym objemem 10 ml sterilniho
fyziologického roztoku.

a.) Pozor! Pokud byste pfed tlakovym vsttikovanim nezajistili
pruchodnost katétru, mohlo by to vést k jeho selhani.

4.  strikacku odpojte.
5. Podle doporuceni vyrobce pripojte ke katétru zafizeni pro tlakové vstiikovani.

Pozor!: K tlakovému vstfikovani nepfistupuje, pokud katétr vykazuje znamky
komprese klavikuly-prvniho zebra nebo pinch-off, mohlo by to vést k jeho selhani.

Pozor! Mezi stfikackou tlakového injektoru a katétrem pouzivejte vzdy spojovaci
hadi¢ku. Nepokousejte se spojit tlakovy injektor s katétrem pfimo. Mohlo by
dojit k poskozeni.

6. Dokoncete vySetfeni s tlakovym vstfikovanim a davejte pozor na to, abyste
neprekrocili meze prutoku.

Pozor! Prekroc¢eni maximalni indikované priitokové rychlosti 5 ml/s muize vést
k selhani katétru nebo k posunuti jeho hrotu.

Pozor! Piistroj pro tlakové vstfikovani ani funkce omezeni tlaku nemusi zamezit
pretlakovani ucpaného katétru, ktery by pak mohl selhat.

7.  Zarizeni pro tlakové vstfikovani odpojte.

8.  Strikackou o objemu 10 ml nebo vétsi proplachnéte katétr 10 mililitry
sterilniho fyziologického roztoku.

9.  Podle protokolu zdravotnického zafizeni pro centralni linky uzamknéte
lumen oznacené jako ,power injectable“.

10. Sejméte z katétru koncovou/bezjehlovou krytku.

MONITOROVANI CENTRALNIHO ZILNiHO TLAKU (CZT)

. Monitorovani CZT probiha pfes distalni purpurové lumen.

. Pouzivejte protokoly vaseho zdravotnického zafizeni pro postupy
monitorovani centralniho zilniho tlaku.

. Pfed provedenim monitorovani centralniho Zzilniho tlaku:
1.  Zajistéte spravnou polohu hrotu katétru.

2.  Katétr proplachnéte dukladné fyziologickym roztokem.
3.  Ujistéte se, ze je prevodnik tlaku v urovni pravé siné.

. Doporuéuje se udrzovat béhem méfeni CZT kontinualni (3 ml/h) infuzi
fyziologického roztoku katétrem.
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Pozor! Pii hodnoceni funkce srdce se monitorovani CZT vzdy kombinuje s
dalsimi méfenimi pacienta.

Pozor!: Béhem hemodialyzy nebo aferézy se monitorovani CZT neprovadi.

UZAVRENIi KATETRU

. Pokud se katétr nepouzije ihned pro zakrok, postupujte dle doporuc¢enych
pokyntli pro zaji§téni priichodnosti katétru.

. Pro udrzeni prichodnosti mezi jednotlivymi lé¢ebnymi zakroky je tfeba
vytvorit v kazdém lumen katétru uzaveér.

. Koncentraci uzaviraciho roztoku antikoagulancia nastavte podle protokolu
nemocnice.
1.  Naberte do stfikacek takové mnozstvi uzaviraciho roztoku antikoagulancia,

které odpovida mnozstvi stanovenému pro kazdy nastavec. Ujistéte se, ve
stfikackach neni zadny vzduch.

2.  Sejméte z nastavcu koncové krytky.

3. K sami¢i spojce luer na kazdém nastavci pfipojte stfikacku s uzaviracim
roztokem antikoagulancia.

4.  Oteviete svorky nastavce.
5.  Aspirujte, abyste zajistili, Ze do pacientova téla nebude vtlacen zadny vzduch.

6.  Technikou rychlého bolusu vstfiknéte uzaviraci roztok antikoagulancia
do kazdého lumen.

Poznamka: K zajisténi ucinnosti je tfeba kazdé lumen roztokem zcela naplnit.
7.  Uzavfete svorky nastavce.

Pozor: Svorky nastavce smi byt otevieny pouze pro aspiraci, proplach a dialyzu.
Pokud je néktera svorka oteviena, muze krev vniknout do distalni ¢asti katétru,
coz nakonec vyvola vznik trombu.

8.  Strikacky odpojte.
9. Na samici spojky luer u nastavcu nasadte sterilni koncovou krytku.

. Ve vétsiné pripadu neni zadny dal§i uzaviraci roztok antikoagulancia po
dobu 48-72 hodin nutny za pfedpokladu, ze lumina nebyla aspirovana
nebo proplachnuta.

LOKALNI PECE

. Ocistéte ktizi okolo katétru. Zakryjte misto vystupu okluzivnim krytim a
ponechejte nastavce, svorky a kryty pfistupné pro personal.

. K ocisténi katétru/mista na kuzi je mozné pouzit alkohol nebo alkoholové
antiseptikum (napfiklad chlorhexidinglukonat).

Mezi dalsi kompatibilni roztoky nebo pfipravky patfi:

. Bactroban Ointment, 2.% Mupirocin, polyetylénglykolovy pfipravek, N.F.

. Silvadene Cream, 1% Silver Sulfadiazine.

. 10% povidon-jodovy piipravek

. polysporin nebo trojny antibioticky pfipravek

. 0,1% gentamycin

. peroxid vodiku 3% roztok

. 10% jodofor jod

. chloroprep, 2% chlorhexidin-d-diglukoat + 70% isopropanol

(isopropylalkohol)

. Anasept, 0,057% chlornan sodny

. 70% alkohol
. Pred pouzitim okluzivniho obvazu je tfeba nechat roztok dokonale odpafit.
. Obvazy na rané je tfeba udrzovat Cisté a suché.

Pozor: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se, ani nesmi kryti namocit v prabéhu
koupele.

o Pokud kryti pfestane kviili nadmérnému poceni nebo ndhodnému namoceni
Inout, je tfeba, aby zdravotnicky nebo oSetfovatelsky personal kryti za
sterilnich podminek vyménil.

FUNKCNOST KATETRU

Pozor: Vzdy si piectéte protokol nemocnice nebo jednotky, mozné komplikace
a jejich 1é¢bu, varovani a bezpecnostni opatfeni, pfed provedenim jakéhokoliv
typu mechanické nebo chemické intervence v reakci na problémy s vykonem
katétru.

Pozor! Nize uvedené postupy smi pouzit pouze 1ékaf, ktery ma s pfislusnou
technikou dostatecné zkuSenosti.
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NEDOSTATECNY PRUTOK:

Nedostatecny pritok krve muze byt zptisoben:

e okluzi proximalnich otvorti v dusledku srazeniny nebo fibrinového povlaku;
e okluzi postrannich otvoru v diisledku kontaktu s zilni sténou.

Reseni spociva v:

e chemické intervenci za pouziti trombolytického ¢inidla.

RESENI JEDNOSMERNE OBSTRUKCE:

Jednosmérna obstrukce se vyskytuje tehdy, pokud je mozné lumen proplachnout
snadno, ale krev neni mozné aspirovat. Obvykle je zptisobena §patnou polohou
hrotu.

Obstrukci muze vyfesit jeden z nasledujicich zakroki:
e zména polohy katétru,
e zména polohy pacienta,

e zakaslani pacienta.

. Pokud nenarazite na odpor, pokuste se oddalit hrot od cévni stény prudkym
proplachem katétru sterilnim fyziologickym roztokem.

. Nikdy neproplachujte obstruovany lumen silou. Pokud v nékterém lumen
dojde ke vzniku trombu, pokuste se nejprve nasat srazeninu stfikackou.
Pokud se nasati nepodafi, mtize se lékaf pokusit srazeninu rozpustit
vhodnym ¢inidlem nebo trombolytickou latkou.

INFEKCE:

Pozor: Vzhledem k riziku expozice viru HIV (viru lidského imunodeficitu) nebo
jinym krvi pfenaSenym patogentim je tfeba, aby zdravotniCti pracovnici pfi
péci o vSechny pacienty vzdy dbali vS§eobecnych bezpecnostnich opatieni pro
praci s krvi a télesnymi tekutinami.

. Vzdy je tfeba postupovat piisné asepticky.

. Klinicky rozpoznana infekce v misté vystupu katétru by méla byt lé¢ena
rychle vhodnou antibiotickou terapii.

° Pokud ma pacient se zavedenym katétrem horecku, odeberte z mista
vzdaleného od mista vystupu katétru minimalné dvé krevni kultury.
Pokud je hemokultura pozitivni, katétr musi byt okamzité odstranén a
musi byt zahajena odpovidajici antibioticka terapie. Nez katétr vyménite,
48 hodin pockejte. Zavedeni je tieba pokud mozno provést na opacné
strané, nez kde je puvodni misto vystupu katétru.

VYJMUTI KATETRU

Pozor! Dale uvedené postupy byl mél uplatiiovat pouze lékaf se zkuSenostmi
s pfislusnou technikou.

Pozor: Vzdy si pfed vyjimanim katétru pfectéte protokol nemocnice nebo jednotky,
potencialni komplikace a jejich 1é¢bu, vystrahy a bezpec¢nostni opatieni.

Poznamka: Pacient musi byt v modifikované Trendelenburgové poloze.

1.  Od prisivaciho kfidélka odstfihnéte sutury. Postupujte dle nemocni¢niho
protokolu pro odstranovani koznich steht.

2. Vytahnéte katétr z mista vystupu.

3.  Na misto vystupu aplikujte tlak asi 10-15 minut nebo dokud nedojde k
zastaveni krvaceni.

4. Aplikujte kryti zpasobem, aby bylo podpofeno optimalni hojeni.

. Biologicky nebezpecny material likvidujte podle protokolu zdravotnického
zafizeni.

Tlak injektoru nesmi piekrocit 300 psi

Primérny max.
Max. indikovana Y . v .,_x Primérny | Rozmezi max.
N tlak v katétru pfi max. - .
pratok. rychlost o P max. tlak pii tlakd pfi
tlak. vstfikovani* |nd|konane prgtuk.’ p roztrieni® roztrieni®
rychlosti tlak. vstfikovani?
5ml/s 84 psi 420 psi 332 - 446 psi
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TESTOVANi PRUTOKU PREDSTAVUJE
OPTIMALNi LABORATORNi PODMINKY.

! Pfedstavuje maximalni indikovanou pritokovou rychlost pro tlakové
vstfikovani kontrastni latky.

2 Interni tlak katétru pfi tlakovém vstfikovani s bezpecnostni mezi injektoru
300 psi a pfi viskozité kontrastni latky 11,8 cP.

3 Maximalni tlak pfi roztrzeni je staticky tlak pfi roztrzeni, kdy katétr selze.
Pokud byl katétr ucpany, pak pfi téchto tlacich selze.

Prutokova rychlostpfi ruznych tlacich

Pramérny tlak v katétru s trojitym lumen
Trio-CT 13,5F, mmHg
Pratok (ml/min) - pfimé 200 300 400
katétry

12cm Venézni 20 30 51
Arterialni -21 -40 -60

15cm Venézni 20 40 63
Arterialni -26 -46 -70

20cm Venézni 21 40 62
Arterialni -30 -50 -70

24cm Venézni 30 50 76
Arterialni -33 -50 -80

30cm Venézni 30 51 84
Arterialni -33 -59 -90

Pozn: Data zavislosti pritoku na tlaku byla ziskana in vitro s pouzitim analogu
krve o viskozité 3,47 cP.

Udaje o plnicich objemech u katétru s trojitym lumen
Trio-CT 13,5F

Popis dilu Plnici objem (ml)

Primé katétry Centralni | Arterialni [ Venézni
TRIO-CT 13,5F X 12 CM 0,4 1,2 1,2
TRIO-CT 13,5F X 15 CM 0,4 1,3 1,3
TRIO-CT 13,5F X 20 CM 0,5 1,5 1,5
TRIO-CT 13,5F X 24 CM 0,5 1,6 1,6
TRIO-CT 13,5F X 30 CM 0,6 1.9 19

Recirkulace

Priimérna recirkula¢ni rychlost 2 % pro normalni prutok a pfi pfevraceném

arterialnim a venoznim lumen.

LITERATURA:
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4. Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
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5. National Kidney Foundation K/DOQI GUIDELINES 2000, 2006.
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ZARUKA

Spoleénost Medcomp® ZARUCUJE, ZE TENTO PRODUKT BYL VYROBEN
PODLE PLATNYCH NOREM A SPECIFIKACi. NA FUNKCI PRODUKTU
MUZE MIT VLIV STAV PACIENTA, KLINICKA LECBA A UDRZBA
PRODUKTU. POUZiVANI TOHOTO PRODUKTU MUSI BYT V SOULADU S
POSKYTNUTYMI POKYNY A NARIZENIM PREDEPISUJICIHO LEKARE.

Vzhledem ke stalému zlepSovani vyrobku mtize u cen, specifikaci a dodavanych
typt dochazet bez predchoziho upozornéni ke zménam. Spolecnost Medcomp®
si vyhrazuje pravo upravovat své produkty nebo obsah v souladu se v§emi
relevantnimi regula¢nimi pozadavky.

Medcomp® je registrovand ochrannd zndamka spolecnosti Medical Components, Inc.

Trio-CT™ je ochrannd znamka spolecnosti Medical Components, Inc.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:

o Trio-CT™ Uc Liimenli Kateter, hemodiyaliz ve aferez icin kisa stireli
(30 gtinden kisa) vaskiiler erigsim elde etmede kullanimda endikedir.
Uctincti dahili imen; infiizyon, kontrast maddenin elektrikli
enjeksiyonu ve merkezi venoz basing izlemesi icin amaclanmistir.

o Kateter; toplardamara, femoral veya subklaviyan damara gereken
sekilde yerlestirilmek icin amaclanmistir. Kontrast maddenin elektrikli
enjeksiyonu icin énerilen maksimum inflizyon hizi 5 ml/sn’dir.

TANIM:

o Trio-CT™ Uc Liimenli Kateter, 1stya duyarl politiretandan tretilmis
kisa sureli (30 glinden kisa) diyaliz kateteridir. Kateterin, kesintisiz kan
akisini mtimkun kilan ti¢ ayri lumeni vardir. Vendz (mavi) ve arteriyel

(kirmizi) lumenler, hemodiyaliz ve aferez tedavileri i¢cin kullanilabilir. Orta

(mor) limen, iki diyaliz limeninden bagimsizdir ve intravenoz tedavi,
kontrast maddenin elektrikli enjeksiyonu, merkezi vendz basincinin
izlenmesi, kan almalar ve ilac¢larin inflizyonu icin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

o Bu kateter yalnizca kisa stireli (30 glinden kisa) vasktler erisim i¢in
amaclanmistir ve bu talimatlarda belirtilenler disinda baska hicbir
amagcla kullanilmamalidir.

Bu cihaz ayrica su durumlar icin kontrendikedir:

o Cihazla iliskili enfeksiyon, bakteremi veya septisemi varligi bilindiginde
ya da bundan stiphelenildiginde.

o Hastanin viicudu, implante edilen cihazin boyutunu barindiramayacak
yetersizlikte oldugunda.

o Hastanin, cihazda bulunan materyallere alerjisi oldugunu bilindiginde
ya da bundan stiphe duyuldugunda.

o Giris yapilmasi distintlen yere daha énce 1sin tedavisi uygulanmissa.

o Yerlestirme yapilmas: diistintilen yer daha énce venéz tromboz epizotlari
veya vaskuler cerrahi prosedurlerine maruz kalmissa. Lokal doku faktorleri,

uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya erisimini engelleyecekse.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Hava Emboltisti

Bakteremia

Kanama

Brakial Pleksus Yaralanmasi
Kardiyak Aritmi

Kardiyak Tamponad

Cilt Boyunca Kateter Erozyonu
Kateter Embolizmi

Kateter Okltizyonu

Kateter {le iliskili Sepsis

Santral Venoz Tromboz
Embolizm

Endokardit

Cikis Yeri Enfeksiyonu
Eksanguinasyon

Hematom

Hemoraj

Hemotoraks

Implante Cihaza Intolerans Reaksiyonu
Damar Laserasyonu

Damar veya Viskus Laserasyonu
Lumen Trombozu

Mediastinal Yaralanma

Sinir Hasar1

Damar Perforasyonu

Ploral Yaralanma

Pnoémotoraks

Retroperitoneal Kanama

Sag Atriyal Delinme

Normal Olarak Lokal veya Genel Anestezi, Cerrahi ve Cerrahi Sonrast lyilesme
ile fliskili Riskler

Septisemi

Spontan Kateter Ucu Malpozisyonu veya Retraksiyonu
Subklaviyan Arter Delinmesi
Subkutan Hematom

Stiperiyor Vena Kava Delinmesi
Torasik Kanal Laserasyonu
Vaskiiler Tromboz

© o o o o o o o o o o o o o o o o o 6 o o o o o o 6 o o o o

e o o o o o o

o Giris yapmadan 6nce bunlardan herhangi birinin meydana gelmesi
durumunda olas1 komplikasyonlar ve bunlarin acil durumda tedavileri
konusunda bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.
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ELEKTRIKLI ENJEKSIYON iLE ILiSKiLi ONEMLI BILGILER:

e  Kontrast maddenin, elektrikli enjeksiyon 6ncesinde viicut sicakligina
(37°C) 1s1tilmas: gerekir.

e Uyar:: Elektrikli enjeksiyon éncesinde kontrastin viicut sicakligina
1sitilmamast durumunda kateter arizasi meydana gelebilir.

e  Elektrikli enjeksiyon caligmalarinin tamamlanmasindan 6énce ve hemen
sonra 10 cc’llik ya da daha buyutk bir siringa ve steril normal salin
kullanarak kateteri iyice yikayin. Bu, kateterin patensini saglayacak ve
kateterin hasar gérmesini 6nleyecektir. Yikamaya karsi1 direng, kismi
veya tam kateter okllizyonuna isaret edebilir. Okltizyon giderilene kadar
elektrikli enjeksiyon calismasina devam Etmeyin.

e Uyar1: Elektrikli enjeksiyon calismalar1 éncesinde kateterin patensisinin
saglanamamasi durumunda kateter arizas: meydana gelebilir.

e Kontrast maddenin elektrikli enjeksiyonu icin yalnizca “elektrikle enjekte
edilebilir” isaretli limeni kullanin.

e 5 cc/sn'lik maksimum akis hizini agsmayin.

e Uyari: Elektrikli enjektértin makine basincini sinirlandirma 6zelligi, tikali
bir kateterin asir1 basin¢glanmasini énlemeyebilir.

e Uyari: 5 cc/sn'lik maksimum akis hizinin asilmasi, kateter arizasi ve/veya
kateter ucunun yerinden c¢ikmasi ile sonuclanabilir.

e Uyari: Kontrast maddenin elektrikli enjeksiyonunu endikasyonu, kateterin
prosediire dayanma yetisini gosterir, ancak prosediiriin prosediiriin bir
hasta icin uygun oldugu anlamina gelmez. Bir elektrikli enjeksiyon prosedurt
ile ilgili olarak hastanin saglik durumunun degerlendirilmesi uygun egitimi
almis bir klinisyenin sorumlulugudur.

e Uyari: Lokal agri, sisme veya ekstravazasyon belirtileri géruiltirse enjeksiyon
prosedirt hemen durdurulmalidir.

UYARILAR:

e  Yerlestirme veya kullanim sirasinda bir hub ya da konektoériin
herhangi bir bilesenden ayrildig1 nadir durumlarda kan kaybini veya hava
embolizmini 6nlemek icin gerekli tim adimlari atin ve 6nlemleri alin

° Olagan dis1 direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

o Kilavuz teli zorlayarak yerlestirmeyin veya herhangi bir bilesenden
zorlayarak cikarmayin. Tel kirilabilir veya soktilebilir. Kilavuz tel hasar

gorurse kateter ve kilavuz tel, birlikte cikarilmalidir.

° Bu kateter Sadece Tek Kullanim icindir. ®

o Kateteri veya aksesuarlar1 herhangi bir yontemle yeniden

sterilize etmeyin.

. Yeniden kullanim, enfeksiyona veya hastaliga/yaralanmaya yol acabilir.

. Uretici, bu kateterin veya aksesuarlarin yeniden kullanimindan ya da
yeniden sterilizasyonundan kaynakl hi¢bir hasardan ytikiimlti olmayacaktir.

o Acilmamis, hasarsiz ambalaj icerikleri sterildir ve pirojenik degildir.
ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

o Ambalaj acik veya hasarliysa kateteri ya da aksesuarlar kullanmayin. @

o Herhangi bir gortintr irtin hasari varsa kateteri veya aksesuarlari
kullanmayin.

KATETER ONLEMLERI:
o Uzatma ttpleri veya kateter limeni yakininda keskin aletler kullanmayin.

o Sargiy1 cikarmak icin makas kullanmayin.

o Bu cihazi kullanirken keskin aletlerin farkinda olun.
o Bu kit ile birlikte verilenler haricinde klempler kullanilirsa kateter hasar gorur.

o Tuplerin tekrar tekrar ayni konumda klemplenmesi ttpleri zayiflatabilir.
Kateterin luerlerinin ve hub'inin yakinina klemp takmaktan kac¢inin.

o Kateter limenini ve uzantilar1 her tedavi éncesinde ve sonrasinda hasar
acisindan inceleyin.

-102-



. Kazalar1 6nlemek adina tedaviler 6ncesinde ve tedaviler arasinda tim
kapaklarin ve kan hatt1 baglantilarinin gtivenliginden emin olun.

o Istenmeyen baglant: kesintisinden kacinmak icin bu kateter ile yalnizca
Luer Kilitli (disli) Konektorler kullanin.

o Kan hatlari, siringalar ve kapaklarin tekrar tekrar asirt sikilmasi, konektor
omrunu kisaltir ve olasi konektor arizasina yol acabilir.

o Ayni limen icinden eszamanl olarak uyumsuz ilaclar: inflize etmeyin;
cokelme meydana gelebilir.

. Kapali bir kelepceye dogru inflizyon yapmayin ya da tikali bir kateteri
zorla inflize etmeyin.

. Damarlarda ve viskusta hasardan kaginmak i¢in uzun sureli infazyon
basing¢larinin 25 psi’yi (172 kPa) asmamasi gerekir.

o Yalnizca subklaviyan. Takilmay: Onleme: Kateterin perktitan girisinin,
torasik cikiga lateral olan képructik kemiginin dis ve orta ticlincii
baglantisindaki aksiler subklaviyan damara yapilmalidir. Bu ttirde bir
yerlesim, kateterin ilk kaburga kemigi ve kopriictik kemigi arasina
sitkismasina ve kateterin hasar gérmesine, ¢catlamasina ve embolizasyonuna
yol acabilecegi i¢in kateterin, subklaviyan damara medyal olarak
yerlestirilmemelidir. Kateterin, kaburga kemigi ve képriictik kemigine
sikistigini géstermede, floroskopik veya radyografik kateter ucu yerlesimi
onay! yardimci olabilir.!

. Kateterlerin, kateter limenlerinin ac¢ilmasini olumsuz etkileyebilecek
herhangi bir keskin ya da akut agilardan ka¢inmak icin dikkatli bir
sekilde implante edilmelidir.

. Femoral kateterlerdeki devridaim, boyun toplardamari kateterlerindekinden
buyuk 6l¢tide daha yuksek olarak bildirilmistir.®

. Sol boyun toplardamarinin kantilasyonu, sag boyun toplardamarindaki
kateter yerlesimi ile kiyaslandiginda daha ytuksek komplikasyon olay1 ile
iligkili olarak rapor edilmistir.?

. Biyo-tehlikeli maddeleri tesis protokoltine gore atin.

GIRIS YERLERI:

Dikkat: Ozellikle sol tarafa yerlesim, isimsiz damar tarafindan olusturulan
sag acilar ve sol SVC ile sol brakiyosefalik baglant: nedeniyle benzersiz
zorluklar olusturabilir.>*

o Hastanin, gégstintn ust kismi agik ve basi giris alaninin yanina hafifce
dondurtilmus olacak sekilde degistirilmis bir Trendelenburg pozisyonunda
olmasi gerekir. Gogus alaninin genisletilmesini kolaylastirmak icin ktirek
kemikleri arasina rulo haline getirilmis ktictik bir havlu yerlestirilebilir.

BOYUN TOPLARDAMARI

. Sternomastoid kasini belirlemek icin hastanin basini yataktan kaldirmasini
saglayin. Kateterizasyon, sternomastoid kasin iki basinin arasinda
olusan Ug¢genin tepe noktasinda gerceklestirilecektir. Tepe noktasinin,
koprucuk kemiginin tizerinden yaklasik i¢c parmak genisliginde olmasi
gerekir. Karotid arter, kateter giris noktasina medyal olarak elle muayene
edilmelidir.

SUBKLAVIYAN DAMAR

o Kopruictik kemigine posteriyor, ilk kaburga kemigine stiperiyor ve
subklaviyan artere anteriyor olan subklaviyan damarin konumuna
dikkat edin. (Kopructik kemigi ve ilk kaburga kemigi ile olusturulan
actya lateral olan bir noktada.)

FEMORAL DAMAR

o Hasta tamamen sirt Giisti uzanmalidir. Her iki femoral damarin yer
secimi ve sonuc degerlendirmesi i¢cin elle muayene edilmesi gerekir. Giris
yerinin ayni tarafindaki diz buktlmeli ve kalca disar: dogru cekilmelidir.
Ayag1 zit bacagin Uizerine yerlestirin. Femoral damar artere posteriyor/
medyal konumda olur.

o Not: Femoral yerlestirme icin, hastay1 tromboz, enfeksiyon ve kanama
acisindan yakindan izleyin. Femoral damar girislerinin, ti¢ ginden daha
uzun sureyle yerinde birakilmamasi gerekir.

Uyari: Havalandirma destegi gerektiren hastalarin subklaviyan damar
kanulasyonu sirasinda pnémotoraks riski artar ve bu da komplikasyonlara
neden olabilir.

Uyari: Subklaviyan damarin uzun stireli kullanimi subklaviyan damar
stenozu ile iligkili olabilir.

o Kateterin son konumunu gégus réntgeni ile onaylayin. Kullanim
oncesinde uygun ug yerlesimini onaylamak tizere rutin rontgenin,
bu kateterin baslangic girisini her zaman izlemesi gerekir.

-103-



SELDINGER GiRiSi TALIMATLARI

o Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlari dikkatle okuyun. Kateterin
yetkili, lisansh bir hekim ya da bir hekim denetimindeki baska bir yetkili
saglik bakim uzmani tarafindan yerlestirilmesi, hareket ettirilmesi ve
cikarilmasi gerekir. Bu kullanim talimatlarinda aciklanan tibbi teknikler
ve prosedurler tibbi olarak kabul edilen protokollerin timtint temsil
etmez veya belirli bir hastanin tedavisinde hekimin deneyim ve takdirinin
yerine gecmesi amaclanmaz. Uygulanabilir oldugunda standart
hastane protokollerini kullanin.

1.  Kateter yerlestirme, stirdlirme ve cikarma prosedurleri sirasinda
kesinlikle aseptik teknik kullanilmalidir. Steril bir calisma alani saglayin.
Kateter yerlesimi icin Ameliyathane tercih edilen yerdir. Steril 6rttler,
aletler ve aksesuarlar kullanin. Giris yeri altindaki ve Gsttindeki cildi
tiras edin. Cerrahi yikama gerceklestirin. Onliik, baslik, eldivenler ve
maske kullanin. Hastaya maske takin.

2. Uygun kateter uzunlugunun secimi tamamen hekimin takdirine baghdir.
Uygun ugc yerlesimi elde etmek icin uygun kateter uzunlugunun secilmesi
onemlidir. Kullanim 6ncesinde uygun ug¢ yerlesimini onaylamak tizere
rutin réntgenin, bu kateterin baslangic girisini her zaman izlemesi gerekir.

Ug Yerlesimi

3.  Giris yerini tamamen uyusturmak icin yeterli lokal anestezi uygulayin.

4. Hedef damara siringa takili introdtiser igneyi yerlestirin. Uygun yerlesim
saglamak icin aspire edin.

Not: Arteriyel kan aspire edildiginde igneyi ¢ikarin ve s6z konusu yere
en az 15 dakika stireyle hemen basing uygulaymn. Damar tekrar kantile
etmeyi denemeden 6nce arteriyel kanamanin durdugundan ve hematom
gelismediginden emin olun.

5. Siringay: ¢cikarin ve kan kaybini ya da hava embolizmini énlemek icin
bas parmagi ignenin ucuna yerlestirin. Yalnizca kilavuz telin gértinebilir
olacag sekilde esnek kilavuz tel ucunu geri ilerleticiye cekin. ilerletme
mekanizmasinin distal ucunu, igne hub'ina yerlestirin. Kilavuz teli
ileri hareketle ve igne hub't hedef damara girecek sekilde ilerletin.

Dikkat: Yerlestirilen telin uzunlugu, hastanin boyutuna goére belirlenir. Bu
prosedur sirasinda hastay aritmi belirtileri icin izleyin. Hasta, bu prosedur
sirasinda bir kardiyak monitére baglanmalidir. Kilavuz telin sag atriyuma
girmesine izin verilirse kardiyak aritmiler ortaya c¢ikabilir. Bu prosedur
sirasinda kilavuz tel saglam tutulmalidir.

Dikkat: Introduser igne kullanildiginda, kilavuz telin kopmasini énlemek icin
kilavuz teli igne duz tarafina dogru ¢cekmeyin.

6. Kilavuz teli damar icinde birakarak igneyi cikarin. Dilatér ve kateterin
gecisini kolaylastirmak icin kutanoz delik yerini skalpel ile genisletin.

7.  Dilatérua kilavuz telin proksimal ucunun tizerine geg¢irin. Kateterin
hedef damara kolay gecisini saglamak icin subkutan doku ve damar
duvarini dilate edin.

Dikkat: Yetersiz doku dilasyonu, kateter limeninin kilavuz tele dogru
sikismasina ve bu nedenle de kilavuz telin katetere yerlestirilmesinde
kateterden cikarilmasinda gicliige neden olur. Bu, kilavuz telin bukulmesine
yol acabilir.

8.  Kilavuz teli yerinde birakarak dilatéra ¢ikarin.

Dikkat: Damar dilatérint/dilatorlerini, olas1 damar duvar: perforasyonundan
kacinmak icin kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin.

9.  Kateteri salin ile yikayin, ardindan salinin yanlislikla kateterden
bosalmadigindan emin olmak tizere kateter uzantilarini klempleyin.
Birlikte verilen klempleri kullanin.

Dikkat: Kateterin, limen kismini klemplemeyin. Yalnizca uzantilar: klempleyin.
Tirtillh forsepsler kullanmayin, sadece birlikte verilen hat i¢i klempleri kullanin.
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10. Distal uzanti klempini acin. Kateteri kilavuz telin proksimal ucunun
lizerine gegirin.

11. Kateteri, subkutan doku boyunca ve hedef damarin i¢ine dogru dikkatle
takin.

Dikkat: Kateterin sag atriyuma gecisinden kaynaklanan kardiyak aritmi
gostergeleri ve belirtileri icin hastay1 dikkatle gézlemleyin. Belirtiler gérultirse
bunlar ortadan kalkana kadar kateter ucunu geri ¢ekin.

12. Kateterdeki tim degisiklikleri floroskopi altinda gerceklestirin. Distal
ug, sliperiyor vena kava ve sag atriyum kesisimden hemen 6nce
konumlandirilmalidir.

13. Uygun yerlesim onaylandiginda kilavuz teli ¢ikarin ve kayar klempi
kapatin.

14. Siringalar tim uzantilara ve acgik klemplere takin. Kan tim limenlerden
kolayca aspire edilmelidir. Liimenler kan aspirasyonuna asir1 diren¢
gosterirse yeterli kan akisini stirdtiirmek icin kateterin dondutrtlmesi
veya yeniden konumlandirilmasi gerekebilir.

15. Yeterli aspirasyon elde edildiginde tiim ltimenlerin hizli bolus teknigi
kullanilarak salin dolu siringalar ile yikanmasi gerekir. Yikama
proseduirt sirasinda uzatma klemplerinin agik oldugundan emin olun.

16. Uzatma klemplerini kapatin, siringalar ¢ikarin ve her bir luer kilit
konektoértintin tizerine bir u¢ bashg: yerlestirin. Uzatma ttplerini
kullanilmadiginda her zaman klempli tutarak ve her bir kullanimdan
once kateteri salin ile aspire edip ardindan yikayarak hava embolizmini
onleyin. Tup baglantilarindaki her bir degisiklik ile kateterden ve tim
baglant: ttpleri ve kapaklarindan havayi bosaltin.

17. Patensiyi korumak icin her tim limenlerde pihti 6nleyici bir kilit
olusturulmalidir. Hastane kilit ¢ozimu protokollerine ait kurallara bakin.

Dikkat: Kateter ve uzantilardaki tim havanin aspire edildiginden emin olun.
Bunun gerceklestirilememesi hava embolizmi ile sonuglanabilir.

18. Kateter, piht1 6nleyici kilit ¢cozeltisi ile kilitlendiginde klempleri kapatin ve
uzantilarin “disi luerlerine” u¢ basliklarini takin. Kazalar: 6nlemek icin
her tedavi 6ncesinde ve tedavilerin arasinda tim basliklarin ve kan hatti
baglantilarinin gtivenliginden emin olun.

19. Floroskopi ile uygun ug yerlesimini onaylayin. Distal ven6z ucu stperiyor
vena kava ve sag atriyum kesisimden hemen 6nce konumlandirilmalidir.

Dikkat: Kateter yerlesiminin dogrulanmamasi ciddi travma veya éltiimctil
komplikasyonlar ile sonuclanabilir.

KATETER KORUMASI VE YARA BANDAJLAMA:

20. Sutar kanadi kullanarak kateteri cilde stittire edin. Cikis yerinde
hareketi en aza indirmek i¢in ¢ikarilabilir stttir kanad: kullanilabilir.
Kateter tiiptinu stittire etmeyin.

Uyar1: Kateterin herhangi bir parcasini stittire etmeyin.

Dikkat: Kateter liimeninin yakinlarinda keskin nesneler ya da igneler
kullanildiginda dikkat etmek gerekir. Keskin nesnelerle temas, kateterin
bozulmasina neden olabilir.

21. Giris yerini okluzif sargi ile kapatin ve uzantilari, klempleri, luerleri ve
basliklar: saglik personelinin erisimi i¢in agikta birakin.

22. Kateter, tim implantasyon stiresince sabit/stttire edilmis olmalidir.

Uyari: Asiri kuvvet uygulanmas: durumunda kateter hub'inin/borusunun
stutur kanadindan ¢ekilmesi tehlikesi vardir.

23. Kateter uzunlugunu ve kateter lot numarasini hasta cizelgesine
kaydedin.

HEMODIYALIiZ TEDAViSi

e Piht1 6nleyici kilit ¢ozeltisinin, tedavi 6ncesinde arteriyel ve venoz
Iimenlerden temizlenmesi gerekir. Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine
gore yapilmalidir.

e Diyaliz baglamadan 6nce kateterin tim baglantilari ve ekstrakorporel
devreler dikkatlice incelenmelidir.

e Kan kaybi veya hava embolizmini 6nlemek icin sizintilar: tespit amaciyla
sik sik gorsel muayene yapilmalidir.

e Bir sizint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri sadece Uirtinle birlikte verilen hat ici klemplerle klempleyin.

e Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce gerekli duizeltici islemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Dikkat: Asir1 kan kaybi hastada soka yol acabilir.
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e Hemodiyalizin, hekim talimatlar: ile gerceklestirilmesi gerekir.

e Arteriyel ve venoz hatlar, diyaliz tedavisi sirasinda tersine gevrilirse ¢ok
fazla devridaim gerceklesir.

INFUZYON

o Piht1 6nleyici kilit ¢ozeltisinin, tedavi 6ncesinde inflizyon limeninden
temizlenmesi gerekir. Aspirasyon diyaliz tinitesi protokoltine gére yapilmalidir.

o Inflizyon baslamadan énce tiim baglantilar dikkatle incelenmelidir.

o Kan kayb1 veya hava embolizmini 6nlemek i¢in sizintilar: tespit amaciyla
sik gorsel muayene yapilmalidir.

o Bir s1izint1 bulunursa kateter derhal klemplenmelidir.

Dikkat: Kateteri sadece trtinle birlikte verilen hat i¢i klemplerle klempleyin.

o Diyaliz tedavisine devam etmeden 6nce gerekli duizeltici islemin
gerceklestirilmesi gerekir.

Not: Asir1 kan kaybi hastada soka neden olabilir.

o Inflizyon tedavisinin, hekim talimatlar ile gerceklestirilmesi gerekir.

ELEKTRIKLI ENJEKSiYON PROSEDURU

1.  Ug bashgi/ignesiz bashg kateterden ¢ikarin.

2. 10 cclik veya daha btiytik bir siringa kullanarak kilit ¢ézeltisini temizlemek
ve patensiyi saglamak amaciyla yeterli kan déntistinti aspire edin.
Siringay atin.

3.  Steril normal salin ile dolu 10 cc'lik veya daha biiytk bir siringa takin ve
kateteri 10 cc'lik steril normal salin ile iyice yikayin.

a.) Uyar:: Elektrikli enjeksiyon ¢alismalar: éncesinde kateterin
patensisinin saglanamamasi kateter arizasi ile sonuglanabilir.

4.  Siringayi ¢ikarin.
5.  Elektrikli enjeksiyon cihazini, Uiretici 6nerilerine gore takin.

Uyar1: Kopricuk kemigi ve ilk kaburga kemigi sikismasi veya takilma belirtileri
gosteren Kateter boyunca elektrikli enjeksiyon yapmayin ¢tinkti bu, kateter
arizasi ile sonuglanabilir.

Uyar:: Elektrikli enjektor siringasi ve kateter arasinda her zaman konektor
tupleri kullanin. Elektrikli enjektorti dogrudan katetere baglamayi denemeyin.
Hasar meydana gelebilir.

6.  Elektrikli enjeksiyon ¢alismasini, akis hizi sinirlarini agsmamaya dikkat
ederek tamamlayin.

Uyar:: Belirtilen 5 cc/sn'lik maksimum akis hizinin asilmasi, kateter arizasi
ve/veya kateter ucunun yerinden ¢ikmasi ile sonuglanabilir.

Uyar:: Elektrikli enjektortin makine basincini sinirlandirma 6zelligi, tikali
bir kateterin asir1 basinglanmasini énlemeyebilir, bu da kateter arizasi ile
sonuglanabilir.

7.  Elektrikli enjeksiyon cihazinin baglantisini kesin.

8. 10 cc veya daha buiyuk bir siringa kullanarak kateteri 10 cc steril normal
salinle yikayin.

9.  “Elektrikle enjekte edilebilir” isaretli limeni, merkezi hatlarin kurum
protokoltine gore kilitleyin.

10. Kateterdeki u¢ baslhigi/ignesiz basligi degistirin.

SANTRAL VENOZ BASINCINI iZLEME(CVP)

. CVP Izleme islemi, distal mor ltimen tizerinden gerceklestirilmesi
amaclanmistir.

. Santral vendz basinci izleme prosedtirleri i¢cin kurumunuzun protokollerini
kullanin.

. Santral venoz basinci izleme islemini gerceklestirmeden 6nce:

1.  Kateter ucunun uygun konumlandirildigindan emin olun.

2.  Kateteri, steril normal salin ile iyice yikayin.

3. Basing transduserinin, sag atriyum seviyesinde oldugundan emin olun.

. CVP olgtilurken kateter boyunca kesintisiz bir salin inflizyonu (3 cc/sa)
sturdurtlmesi onerilir.
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Uyari: CVP izleme igleminin, kardiyak fonksiyonu degerlendirirken her zaman
icin diger hasta degerlendirme 6l¢timleri ile baglantili kullanilmasi gerekir.

Uyari: CVP Izleme igleminin, hemodiyaliz veya aferez sirasinda gerceklestirilmesi
gerekir.

KATETER KiLiDi

. Kateter tedavi icin hemen kullanilmayacaksa kateter patensisi i¢in
onerilen kurallar1 uygulayin.

. Tedaviler arasinda patensiyi stirdtirmek icin kateter kilidinin her bir
lumeninde olusturulmalidir.

. Piht1 6nleyici kilit ¢6zelti konsantrasyonu i¢in hastane protokoltinti
uygulayin.
1.  Her bir uzanti i¢in belirtilen miktara gére siringalarin i¢ine pihti 6nleyici

kilit ¢ozeltisi ¢ekin. Siringalarda hava olmadigindan emin olun.

2. Uzantilardan ug basliklarini ¢ikarin.

3. Her bir uzantinin disi luerine tikaniklik énleyici kilit ¢6zelti iceren bir
siringa takin.

4. Uzatma klemplerini agin.
5. Hastanin i¢ine hava girmemesini saglamak i¢in aspire edin.

6.  Tikaniklik 6nleyici Kilit ¢ozeltisini, hizli bolus teknigini kullanarak her bir
limene enjekte edin.

Not: Her bir limen, etkinligi saglamak icin tikaniklik 6nleyici kilit ¢ozeltisi ile
tamamen doldurulmalidir.

7.  Uzatma klemplerini kapatin.
Dikkat: Uzatma klempleri sadece aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi i¢cin

acik olmalidir. Klemp aciksa kateterin distal kismina kan girebilir, sonug¢
olarak da tromboz ile sonuclanir.

8.  Siringalar ¢ikarin.
9.  Uzantilarn disi luerlerinin tizerine bir steril u¢ bashg takin.

. Cogu durumda, limenler aspire edilmemis veya yitkanmamigsa 48-72 saat
icin baska tikaniklik 6nleyici Kilit ¢ozeltisi gerekmez.

UYGULAMA YERI BAKIMI

. Kateter ¢evresindeki cildi temizleyin. Cikis yerini okltizif sargi ile kapatin
ve uzantilari, klempleri ve kapaklar: personel tarafindan erisilebilir halde
birakin.

. Kateter/Cilt bolgesini temizlemek i¢in alkol veya alkol iceren antiseptikler

(klorheksidin glukonat gibi) kullanilabilir.

Alternatif uyumlu ¢éztimler /merhemler arasinda sunlar yer alir:

. Baktroban Merhem, %2 Mupirosin, Polietilen Glikol Merhem, N.F.
. Silvaden Krem, %1 Gumus Sulfadiazin.
. %10 Providon Iyodiir Merhem
. Polisporin veya Uclii Antibiyotik Merhem
. %0,1 Gentamisin
. Hidrojen Peroksit %3 Cozeltisi
. %10 Iyodofor fyodiir
. Chloroprep, %2 Klorheksidin d-Diglukonat + %70 Izopropanol
(izopropil Alkol)
. Anasept, %0,057 Sodyum Hipoklorit
. %70 Alkol
. Okluzif bir sargl uygulanmadan 6nce ¢ozeltilerin tamamen

kurumasi beklenmelidir.

. Yara sargilarinin temiz ve kuru tutulmas gerekir.

Dikkat: Hastalar ylizmemeli, dus almamali veya yikanirken sargiy1 suya
batirmamalidir.

o Asiri terleme ya da kazara 1slanma, sarginin adhezyonunu olumsuz
etkilerse tibbi personelin ya da bakim personelinin, sargiy1 steril kosullar
altinda degistirmeleri gerekir.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir mekanik
ya da kimyasal mtidahalede bulunmadan énce her zaman hastane ya da
birim kontroltinti, olas:1 komplikasyonlar1 ve bunlarin tedavisini, uyarilarini ve
6nlemlerini inceleyin.
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Uyar1: Asagidaki proseduirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi sahibi bir
hekim tarafindan uygulanmalidir.

YETERSIZ AKISLAR:

Asagidakiler yetersiz kan akisina neden olabilir:

e Pihtilasma ya da fibrin kilifi nedeniyle tikali proksimal delikler.

e Damar duvari ile temas nedeniyle yan deliklerin tikanmasi.

Coztumler sunlar igerir:

e Trombolitik ajan kullanilan kimyasal mtidahale.

TEK YONLU OBSTRUKSIYONLARIN YONETIMI:

Bir limen kolayca yikanabildiginde ama aspire edilemediginde, tek yonlt

obstruksiyonlar Mevcuttur. Bu genellikle ucun yanlhs konumlandirilmasindan
kaynaklanir.

Asagidaki ayarlamalardan biri, obstriksiyonu giderebilir:
e Kateteri yeniden konumlandirin.
e Hastay: yeniden konumlandirin.
e Hastanin 6kstrmesini saglayin.

. Higbir diren¢ olmamas: durumunda damar duvarindan ucu uzaklastirmayi
denemek icin kateteri steril normal salin ile iyice yikayin.

o Tikali bir Iimeni asla zorla yikamayin. Herhangi bir ltimende bir trombis
gelisirse tikaniklig, ilk olarak bir siringa ile aspire etmeyi deneyin.
Aspirasyon basarisiz olursa hekim, tikanikligi gidermek i¢in uygun
ajanlar veya trombolitik ajanlar1 kullanmay: deneyebilir.

ENFEKSIiYON:

Dikkat: HIV (insan Immiin Yetmezlik Virtisi) maruziyeti veya kan yoluyla
gecen diger patojenler riski nedeniyle saglik bakim uzmanlarinin tim
hastalarin bakiminda her zaman Universal Kan ve Viicut Sivist Onlemlerini
kullanmalar: gerekir.

o Steril teknige kesinlikle her zaman uyulmalidir.

o Bir kateter c¢ikis yerinde klinik olarak kabul edilen enfeksiyonun uygun
antibiyotik tedavisi ile hemen tedavi edilmesi gerekir.

. Kateter yerindeyken hastanin atesi ¢cikarsa kateter ¢ikis yerinden uzak
bir yerden en az iki kan kulttirti alin. Kan kultart pozitifse kateterin
hemen ¢ikarilmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baslanmas: gerekir.
Kateteri degistirmeden 6nce 48 saat bekleyin. Mimkuin olmasi durumunda
girisin, orijinal kateter ¢ikis yerinin kars: tarafinda yapilmas: gerekir.

KATETERIN CIKARILMASI

Uyar1: Asagidaki proseduirler sadece uygun teknikler hakkinda bilgi sahibi bir
hekim tarafindan uygulanmalidir.

Dikkat: Kateteri ¢ikarmadan 6nce her zaman hastane ya da birim
protokoliint, olasi komplikasyonlar: ve bunlarin tedavisini, uyarilarini ve
o6nlemlerini inceleyin.

Not: Hastanin. gdogstintn Ust kismi agik ve basi giris alaninin yanina hafifce
donduralmus

1.  Sutur kanadindan suturleri kesin. Cilt stttrlerinin ¢ikarilmasi i¢in
hastane protokoliinti uygulayin.

2.  Cikis yeri boyunca kateteri geri ¢ekin.

3.  Yaklasik 10-15 dakika ya da kanama durana kadar cikis tarafina basing
uygulayin.

4.  Optimum iyilesme saglayacak sekilde sarg: uygulayin.

. Biyo-tehlikeli maddeleri tesis protokolline gore atin.

La presion del inyector debe ser como minimo de 300 psi

Presién méaxima promedio

Tasa de flujo de . Presion Rango de
inyeccién con del catéter durante la tasa maéxima de presiones
potencia maxima de flujo de inyeccién con inflado maximas de

otencia maxima
indicada® P indicada? promedio® inflado®
5mi/seg 84 psi 420 psi 332-446 psi
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AKIS ORANI TESTLERI OPTIMUM
LABORATUVAR KOSULLARINI TEMSIL EDER

! Kontrast maddenin elektrikli enjeksiyonu i¢in maksimum endike akis hizini
temsil eder.

2 Enjektor emniyet akis kesicisi ile ve 11,8 cP viskoziteye sahip kontrast madde
kullanilarak gerceklestirilen elektrikli enjeksiyon sirasindaki dahili kateter
basinct 300 psi’dedir.

3 Maks patlama basinci, kateterin statik patlama basinci hata noktasidir.
Kateter tikandiginda bu basin¢larda hata meydana gelmistir.

AKkis - Basing

Catéter Trio-CT con triple lumen 13.5F
Presién promedio: mmHg
Tasa de flujo (ml/min) 200 300 400
Catéteres rectos

12cm Venoso 20 30 51
Arterial -21 -40 -60

15cm Venoso 20 40 63
Arterial -26 -46 -70

20cm Venoso 21 40 62
Arterial -30 -50 -70

24cm Venoso 30 50 76
Arterial -33 -50 -80

30cm Venoso 30 51 84
Arterial -33 -59 -90

Not: Akis Hiz1 - Basing verileri, 3,47 cP viskoziteye sahip bir kan analogu
kullanimu ile in vitro olarak elde edilmistir.

Informacion de volumen de cebado:
catéter Trio-CT de triple lumen 13.5F
Descripcion de las piezas Volumen de cebado
Catéteres rectos Central | Arterial | Venoso
13.5F X 12CM TRIO-CT 0.4 1.2 12
13.5F X 15CM TRIO-CT 0.4 1.3 1.3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0.5 1.5 1.5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0.5 1.6 1.6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0.6 1.9 1.9
Devridaim

Normal akis i¢in olan, arteriyel ve venoz limenler ters gevrildiginde ortalama

Devridaim hizlar1 %2’°dir.

REFERANSLAR:

1.  Aitken, D.R. and Minton, J.P.; "The Pinch-Off Sign: A Warning of
Impending Problems with Permanent Subclavian Catheters," American
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2. Sulek, C.A., Blas, M. L., Lobato, E. B., "A Randomized Study of Left
Verses Right Internal Jugular Vein Cannulation in Adults," J Clin
Anesth, 2000 Mar; 12 (2): 142-5.

3. Mickely, V., "Central Venous Catheters: Many questions: Few answers,
"Nephrol Dial Transplant, 2002, 17: 1368-73.

4. Tan, P.L., Gibson, M., "Central Venous Catheters: The Role of Radiology,"
Clin Rad, 2006; 61: 13-22.

5. National Kidney Foundation K/DOQI GUIDELINES 2000, 2006.
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GARANTI

Medcomp® BU URUNUN YURURLUKTEKI STANDARTLARA VE TEKNIiK
OZELLIKLERE GORE URETILDiGINi GARANTi EDER. HASTA DURUMU,
KLINIK TEDAVIi VE URUN BAKIMI BU URUNUN PERFORMANSINI
ETKILEYEBILIR. BU URUN VERILEN TALIMATLARA UYGUN SEKILDE

VE TAVSIYE EDEN HEKIMIN TALIMATLARINA GORE KULLANILMALIDIR.

Strekli tirtin iyilestirmesi nedeniyle fiyatlar, teknik 6zellikler ve model
ulasilabilirligi bildirimde bulunulmaksizin degisiklige tabidir. Medcomp®,
ilgili tiim y6netmelik gereklilikleri uyarinca tirtinlerini veya igeriklerini
bildirimde bulunmaksizin degistirme hakkini sakl tutar.

Medcomp®, Medical Components, Inc.'in tescilli ticari markasudur.

Trio-CT™ Medical Components, Inc.'in ticari markasudur.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Kateter Trio-CT™ s trostrukim lumenom indiciran je za postizanje
kratkoro¢nog (kraceg od 30 dana) vaskularnog pristupa u svrhu
hemodijalize i afereze. Treci unutarnji lumen namijenjen je infuziji,
tlaénom ubrizgavanju kontrastnog medija i nadzoru srediSnjeg
venskog tlaka.

Kateter je namijenjen za umetanje u vratnu, bedrenu ili
potkljuénu venu po potrebi. Maksimalna preporucena stopa infuzije
iznosi 5 ml/s za tla¢no ubrizgavanje kontrastnog medija.

OPIS:

Kateter Trio-CT™ s trostrukim lumenom kateter je od termoosjetljivog
poliuretana za kratkoro¢nu dijalizu (kracu od 30 dana). Kateter ima tri
zasebna lumena koji omogucuju stalan protok krvi. Venski (plavi)

i arterijski (crveni) lumen mogu se upotrebljavati za lijeCenje
hemodijalizom i aferezom. Srednji ([jubicasti) lumen neovisan je

o drugim dvama lumenima za dijalizu, a moze se upotrebljavati za
intravensku terapiju, tlacno ubrizgavanje kontrastnog medija, nadzor
sredi$njeg venskog tlaka, vadenje krvi i infuziju lijekova.

KONTRAINDIKACIJE:

Ovaj je kateter namijenjen samo za kratkorocni (kraci od 30 dana)
vaskularni pristup i smije se upotrebljavati samo u svrhu
navedenu u ovim uputama.

Uredaj je kontraindiciran i u sljede¢im slucajevima:

Kada je potvrdena infekcija, bakterijemija ili septikemija povezana s
uredajem ili kada se sumnja na njih.

Kada konstitucija bolesnika nije dovoljna za veli¢inu
implantiranog uredaja.

Kada u bolesnika postoji alergija (ili se sumnja na nju) na tvari
koje se nalaze u uredaju.

Ako je ciljno mjesto umetanja prethodno zraceno.
Ako su na ciljnom mjestu postavljanja zabiljezeni slucajevi venske

tromboze ili su izvodeni vaskularni kirurs§ki postupci. Ako faktori koji se
odnose na lokalno tkivo onemoguce stabilnost i/ili pristup uredaju.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE:

© o o o o o o o o o o 6 o o o o o o 6 o o o o o o e o o o o

e o o o o o o

zracna embolija

bakterijemija

krvarenje

ozljeda brahijalnog pleksusa
sréana aritmija

tamponada srca

erozija katetera kroz kozu

embolija katetera

zacepljenje katetera

sepsa povezana s kateterom
tromboza sredisnjih vena

embolija

endokarditis

infekcija mjesta izlaza

iskrvarenje

hematom

izljev krvi

hemotoraks

reakcija intolerancije na ugradeni uredaj
laceracija krvne zile

laceracija zila ili unutarnjih organa
tromboza lumena

medijastinalna ozljeda

oStecenje zivaca

perforacija krvne zile

pleuralna ozljeda

pneumotoraks

retroperitonealno krvarenje
punktura desne pretklijetke

rizici obiéno povezani s lokalnom ili opéom anestezijom, operacijom
i postoperativnim oporavkom
septikemija

spontano pomicanje ili povlacenje vrha katetera
punktura potkljucéne arterije
potkozni hematom

punktura gornje Suplje vene
laceracija torakalnog voda
tromboza krvnih zila

Prije no Sto pokus§ate umetnuti kateter, provjerite jesu li vam poznate
potencijalne komplikacije i na¢in na koji se hitno lijece ako
se pojave.
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VAZNE INFORMACIJE O TLACNOM UBRIZGAVANJU:

o Zagrijte kontrastno sredstvo na tjelesnu temperaturu (37 °C) prije
tlaénog ubrizgavanja.

e Upozorenje: Nemogucnost zagrijavanja kontrastnog sredstva na tjelesnu
temperaturu prije tlaénog ubrizgavanja moze uzrokovati neispravan
rad katetera.

o Zustro isperite kateter §trcaljkom od 10 kubiénih centimetara ili veéom
i sterilnom normalnom fiziolo§kom otopinom prije i neposredno nakon
pretrage s pomocu tlaénog ubrizgavanja. Na taj cete nacin zajamdciti
prohodnost katetera i sprijeciti njegovo oStec¢ivanje. Otpor pri ispiranju
moze znaciti djelomicno ili potpuno zacepljenje katetera. Ne zapocinjite
pretragu s pomocu tlacnog ubrizgavanja dok ne uklonite zacepljenje.

e Upozorenje: Nemogucnost osiguranja prohodnosti katetera prije pretrage
s pomocu tlaénog ubrizgavanja moze uzrokovati neispravan rad katetera.

e Samo lumen s oznakom ,tla¢no ubrizgavanje” smije se upotrebljavati za
tlaéno ubrizgavanje kontrastnog medija.

e Ne premasujte maksimalnu brzinu protoka od 5 cm3/s.

e Upozorenje: Znacajka ograni¢avanja tlaka uredaja za tlacno ubrizgavanje
mozda nece sprijeciti previsok tlak zacepljenog katetera.

e Upozorenje: Prekoracenje maksimalne brzine protoka od 5 cm3/s moze
uzrokovati neispravan rad katetera i/ili pomicanje vrha katetera.

e Upozorenje: Indikacija tlacnog ubrizgavanja kontrastnih medija
podrazumijeva moguénost katetera da izdrzi postupak, ali ne podrazumijeva
prikladnost postupka za odredenog bolesnika. Zdravstveni djelatnik koji je
prosao odgovarajuc¢u obuku odgovoran je za procjenu zdravstvenog stanja
bolesnika u kontekstu postupka tlacnog ubrizgavanja.

e Upozorenje: Ako bolesnik osjeti lokalnu bol ili uocite oticanje ili znakove
ekstravazacije, odmah zaustavite postupak ubrizgavanja.

UPOZORENJA:

o U rijetkim slucajevima odvajanja nastavka ili prikljucka od neke
komponente tijekom uvodenja ili koriStenja, poduzmite sve potrebne
korake i mjere opreza da biste sprijecili gubitak krvi ili nastanak zra¢ne
embolije te uklonite kateter.

o Ako naidete na neuobic¢ajen otpor, ne uvodite Zicu vodilicu
ni kateter.

. Nemojte na silu umetati ni izvlaéiti zicu vodilicu ni iz koje komponente.
Zica bi mogla puknuti ili se rasplesti. Ako se vodilica osteti, potrebno ju
je ukloniti zajedno s kateterom.

. Ovaj je kateter namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi.@

o Nemojte ni na koji naéin ponovno sterilizirati kateter ni

dodatnu opremu.

. Ponovno koristenje moze izazvati infekciju ili bolest/ozljedu.

. Proizvodac¢ ne snosi odgovornost ni za kakve Stete nastale ponovnom
upotrebom, obradom ili sterilizacijom ovog katetera ili dodataka.

. Sadrzaj je sterilan i nepirogen pod uvjetom da pakiranje nije otvoreno ni
osteceno. STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM

. Ne upotrebljayajte kateter ni dodatnu opremu ako je pakiranje otvoreno
ili o§teceno. @

. Ne upotrebljavajte kateter ni dodatnu opremu ako je vidljiv bilo koji
znak oStecenja.

MJERE OPREZA ZA KATETER:

. Ne upotrebljavajte ostre instrumente blizu produznih cjevéica ili lumena
katetera.

. Ne uklanjajte zavoje s pomocu §kara.

. Kada se sluzite ovim uredajem, pazite na ostre vrhove.

. Ako upotrebljavate stezaljke koje niste dobili u ovom paketu, kateter
Ce se oStetiti.

o Ponovnim stezanjem na istom mjestu mogu se oslabiti cjevcice. Izbjegavajte
stezanje blizu luera i nastavka katetera.

. Prije i poslije svakog tretmana provjerite jesu li lumen katetera i njegovi
produzeci osteceni.
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. Kako biste sprijecili nesretne slucajeve, prije i izmedu lijeCenja provjerite
jesu li svi poklopci i cijevi za protok krvi ¢vrsto prikljuceni.

. Uz ovaj kateter upotrebljavajte samo prikljucke Luer Lock (s navojem) da
ne bi do§lo do nehoti¢nog odspajanja.

o Visekratnim pretjeranim stezanjem cijevi za protok krvi, Strcaljki i
poklopaca skracuje se vijek trajanja prikljucka te on moze
postati neispravan.

o Ne vrsite istovremenu infuziju nekompatibilnih lijekova kroz isti
lumen; moze doci do taloZenja.

. Ne vrsite infuziju kada je stezaljka zatvorena niti prisilno kroz
blokirani kateter.

. Da biste izbjegli o§teéenje krvnih Zila i unutarnjih organa, dugotrajni
infuzijski tlakovi ne smiju prekoraciti 25 psi (172 kPa).

o Samo u potkljuénu venu. Sprecavanje ukljeStenja: perkutano umetanje
katetera mora se izvrsiti u pazusno-potkljuénu venu na spoju vanjskog
dijela i srednje treéine potklju¢ne kosti lateralno prema torakalnom
otvoru. Kateter se ne smije medijalno uvoditi u potkljuénu venu jer takav
polozaj moze dovesti do kompresije katetera izmedu prvog rebra i klju¢ne
kosti te do o§tecenja ili loma i embolizacije katetera. Potvrda postavljanja
vrha katetera pod fluoroskopijom ili radiografijom moze pomoci u
osiguranju da kateter nije uklijeSten izmedu prvog rebra i klju¢ne kosti.!

mogli negativno utjecati na otvore lumena katetera.

. Prijavljeno je da je recirkulacija u bedrenim kateterima znacajno veca
nego u unutarnjim vratnim kateterima.®

. Prijavljena je veza izmedu umetanja kanile u lijevu unutarnju vratnu
venu i ¢e§ée pojave komplikacija u usporedbi s postavljanjem katetera
u desnu unutarnju vratnu venu.?

. Biolo§ki opasan otpad odlozite u skladu s protokolom svoje ustanove.

MJESTA UMETANJA:

Oprez: Posebice postavljanje s lijeve strane mozZze izazvati jedinstvene probleme
zbog pravih kutova koje oblikuju brahiocefalicna vena i lijevi brahiocefali¢ni
spoj s lijevom gornjom Supljom venom.>*

. Bolesnik treba lezati u modificiranom Trendelenburgovu polozaju, s
ogoljenim gornjim dijelom prsista, glave lagano zakrenute na suprotnu
stranu od podruéja umetanja. Mali smotani ru¢nik moze se umetnuti
izmedu lopatica kako bi se olak$alo Sirenje prsnog kosa.

UNUTARNJA VRATNA VENA

. Zatrazite bolesnika da podigne glavu s kreveta kako biste odredili polozaj
sternomastoidnog misi¢a. Kateterizacija ¢e se izvoditi na vrhu trokuta
koji tvore dvije glave sternomastoidnog misi¢a. Vrh bi se trebao nalaziti
tri Sirine prsta iznad kljuéne kosti. Potrebno je napipati karotidnu
arteriju medijalno u odnosu na tocku uvodenja katetera.

POTKLJUCNA VENA

. Obratite pozornost na polozaj potkljuéne vene, koja se nalazi iza klju¢ne
kosti, iznad prvog rebra i ispred potkljuéne arterije. (U tocki neznatno
bocno u odnosu na kut koji tvore klju¢na kost i prvo rebro.)

BEDRENA VENA

o Bolesnik mora u potpunosti lezati na ledima. Treba 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.

. Napomena: U slucaju postavljanja u bedrenu venu pomno nadzirite
bolesnika za sluc¢aj tromboze, infekcije i krvarenja. Kateteri umetnuti u
bedrenu venu smiju ostati u njoj najdulje tri dana.

Upozorenje: U bolesnika kojima je potreban respirator postoji poveéani rizik
od nastanka pneumotoraksa tijekom umetanja kanile u potkljuénu venu, Sto
moze izazvati komplikacije.

Upozorenje: Produljena kateterizacija potkljuéne vene moze biti povezana
sa stenozom potklju¢ne vene.

o 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.
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UPUTE ZA UVODENJE SELDINGEROVOM TEHNIKOM

o Prije koriStenja ovog uredaja pazljivo procitajte upute. Kateter smije
uvoditi, njime rukovati te ga uklanjati kvalificirani, licencirani lijeénik
ili drugi kvalificirani zdravstveni djelatnik prema uputama lijeénika.
Medicinske tehnike i postupci opisani u ovim uputama za upotrebu ne
predstavljaju sve medicinski prihvatljive protokole niti su zamjena za
lije¢nikovo iskustvo i prosudbu pri lije¢enju odredenih bolesnika.
Upotrebljavajte standardne bolnicke protokole gdje je primjenjivo.

1. Tijekom postupaka uvodenja, odrzavanja i uklanjanja katetera potrebno
se strogo pridrzavati asepticke tehnike. Postupke provodite u sterilnom
operacijskom okruzenju. Kateter je pozeljno postavljati u operacijskoj
dvorani. Upotrebljavajte sterilne prekrivke, instrumente i dodatnu
opremu. Obrijte kozu iznad i ispod mjesta uvodenja. Obavite kirursko
pranje ruku. Nosite ogrtaé, kapu, rukavice i masku. I bolesnik treba
nositi masku.

2.  Odgovarajucu duljinu katetera odabire lije¢nik. 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 uporabe potvrdio ispravan
polozaj katetera.

Postavljanje vrha

3. Primijenite dovoljnu koli¢inu lokalnog anestetika kako biste u potpunosti
anestezirali mjesto umetanja.

4.  Uvedite iglu uvodnice u Zeljenu venu s pomocu priévr§éene Strcaljke.
Aspirirajte kako biste postigli pravilan polozaj.

Napomena: Ako je arterijska krv aspirirana, uklonite iglu i odmah izvrsite
pritisak na mjestu najmanje 15 minuta. Osigurajte da se arterijsko krvarenje
zaustavilo i da nisu nastali hematomi te tek onda pokus$ajte ponovo
umetnuti kanilu u venu.

5. Uklonite strcaljku i postavite palac na kraj igle kako biste sprijecili
gubitak krvi ili nastanak zra¢ne embolije. Uvucite savitljivi kraj zice
vodilice u uvodnik tako da je vidljiv samo kraj zice vodilice. Uvedite
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 u skladu s konstitucijom
bolesnika. Nadzirite bolesnika tijekom postupka kako biste uo¢ili eventualnu
pojavu aritmije. Bolesnik tijekom postupka mora biti priklju¢en na sréani
monitor. Ako zica vodilica prode u desnu pretklijetku, moze do¢i do sréanih
aritmija. Tijekom postupka ¢vrsto drzite zicu vodilicu.

Oprez: Ako upotrebljavate iglu uvodnice, zicu vodilicu ne povlacite prema
natrag u smjeru zakoSenja na vrhu igle kako ne biste presjekli zicu vodilicu.

6. Izvadite iglu ostavljajuci vodilicu u krvnoj zili. Skalpelom proS§irite mjesto
punkcije na kozi da biste olakSali prolaz dilatatora i katetera.

7.  Prevucite dilatator preko proksimalnog kraja vodilice. Pro§irite
potkozno tkivo i stijenku vene kako biste omogudili laksi ulazak katetera
u venu.

Oprez: Nedovoljno prosireno tkivo moze uzrokovati kompresiju lumena
katetera uz zicu vodilicu, §to uzrokuje teSkoce pri umetanju i uklanjanju
zice vodilice iz katetera. To moze dovesti do savijanja zice vodilice.

8. Izvadite dilatator ostavljajuci vodilicu na mjestu.

Oprez: Dilatator krvnih Zila ne ostavljajte na mjestu kao stalni kateter jer
to moze uzrokovati perforaciju stijenke krvne zile.

9. Kateter isperite fizioloSkom otopinom, a zatim zategnite produzetke
katetera da biste sprijecili slucajno istjecanje fizioloSke otopine iz
katetera. Upotrijebite prilozene stezaljke.

Oprez: Ne stezite lumen katetera. Stegnite samo produzetke. Nemojte
koristiti nazubljeni forceps, ve¢ samo ravne stezaljke prilozene u pakiranju.
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10. Otpustite stezaljku distalnog produzetka. Prevucite kateter preko
proksimalnog dijela vodilice.

11. Lagano uvucite kateter kroz potkozno tkivo i u ciljnu venu.

Oprez: Pazljivo nadzirite bolesnika kako biste uocili eventualne znakove

i simptome sréane aritmije prouzroéene prolaskom katetera u desnu
pretklijetku. Ako se simptomi pojave, povlacite vrh katetera prema natrag dok
ne nestanu.

12. Polozaj katetera prilagodite s pomocu fluoroskopije. Distalni vrh trebao
bi se nalaziti tik do ¢évora gornje Suplje vene i desne klijetke.

13. Kada se utvrdi odgovarajuci polozaj, uklonite vodilicu i stegnite stezaljku.

14. Pri¢vrstite Strcaljke na sve produzetke i otvorite stezaljke. Krv bi se
trebala jednostavno aspirirati iz svih lumena. Ako u lumenima katetera
osjetite jaci otpor pri aspiraciji krvi, mozda je kateter potrebno zarotirati
ili premjestiti radi odgovarajuceg protoka krvi.

15. Kada postignete zadovoljavajucu aspiraciju, sve je lumene potrebno
isprati §trcaljkama napunjenima fiziolo§kom otopinom s pomocu tehnike
brzog bolusa. Provjerite jesu li tijekom postupka ispiranja otpustene
stezaljke produznih cjevéica.

16. Stegnite stezaljke produznih cjev¢ica, uklonite Strcaljke i postavite
zavr$ni poklopac na svaki priklju¢ak luer lock. Sprije¢ite zra¢nu emboliju
tako da produzne cjev¢ice budu uvijek stegnute kad nisu u upotrebi te
da kateter isperete fiziolo§kom otopinom prije svake upotrebe. Pri svakoj
promjeni prikljucaka cjevéica ispustite zrak iz katetera te svih povezanih
cjevéica i poklopaca.

17. Kako biste odrzali prohodnost katetera, potrebno je antikoagulansom
ispuniti sve lumene. Konzultirajte bolnicke smjernice protokola za
otopinu za blokiranje.

Oprez: Provjerite je li sav zrak aspiriran iz katetera i produzetaka. Ako to ne
ucinite, moze do¢i do zracne embolije.

18. Kada kateter napunite otopinom protiv zgrusavanja za blokiranje,
stegnite stezaljke i postavite zavr§ne poklopce na zenske luere
produzetaka. Kako biste sprije¢ili nezgode, prije i izmedu lijeCenja
provjerite jesu li svi poklopci i cijevi za protok krvi évrsto prikljuceni.

19. Fluoroskopijom potvrdite ispravan polozaj vrha katetera. Distalni venski
vrh trebao bi se nalaziti neposredno ispred spoja gornje Suplje vene
i desne klijetke.

Oprez: Ako ne provjerite je li kateter pravilno postavljen, moze doc¢i do ozbiljne
traume i komplikacija s moguéim smrtnim ishodom.

PRICVRSCIVANJE KATETERA I POVIJANJE RANA:

20. Zasijte kateter za kozu s pomocu krila Sava. Mozete upotrijebiti uklonjivo
krilo §ava za smanjenje kretanja na mjestu izlaza. Nemojte za8iti
cjevéice katetera.

Upozorenje: ne Sivajte nijedan dio katetera.

Oprez: Budite oprezni pri upotrebi ostrih predmeta ili igala blizu lumena
katetera. Kateter se moze ostetiti ako dode u dodir s ostrim predmetima.

21. Prekrijte mjesto uvodenja okluzivnim zavojem te ostavite produzetke,
stezaljke, luere i poklopce otkrivene da bi im osoblje moglo pristupati.

22. Kateter mora biti priévr§cen/prisiven cijelo vrijeme tijekom
trajanja implantacije.

Upozorenje: ako se primijeni prevelika sila, postoji opasnost od povlacenja
¢vorista katetera / cjevcice iz krila Sava.

23. Zabiljezite duljinu katetera i broj serije katetera na bolesnikov karton.

LIJECENJE HEMODIJALIZOM

e Morate ukloniti otopinu protiv zgrusavanja za blokiranje iz arterijskih i
venskih lumena prije lijecenja. Aspiracija se treba temeljiti na protokolu
uredaja za dijalizu.

e  Prije pocetka dijalize potrebno je pazljivo pregledati sve veze s kateterom
i izvantjelesnim sustavima.

e Potrebne su ceste kontrole radi otkrivanja moguceg curenja kako bi
se sprijecio gubitak krvi ili nastanak zra¢ne embolije.

e Ako otkrijete curenje, kateter je potrebno odmah stegnuti.

Oprez: Prilozen je samo kateter s ravnim stezaljkama.
e Potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za otklanjanje nastalih
nepravilnosti prije nastavka lijecenja dijalizom.

Oprez: Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.
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o Hemodijalizu je potrebno izvesti prema uputama lijeénika.

o Dodi ¢e do povecanja recirkulacije ako se arterijska i venska linija
zamijene tijekom lijecenja dijalizom.

INFUZIJA

o Morate ukloniti otopinu protiv zgrusavanja za blokiranje iz infuzijskog
lumena prije lijeGenja. Aspiracija se mora temeljiti na protokolu
uredaja za dijalizu.

o Prije davanja infuzije potrebno je pazljivo pregledati sve spojeve.

o Potrebne su ¢este kontrole radi otkrivanja moguceg curenja kako bi se
sprijecio gubitak krvi ili nastanak zra¢ne embolije.

o Ako otkrijete curenje, kateter je potrebno odmah stegnuti.

Oprez: Prilozen je samo kateter s ravnim stezaljkama.

o Prije nastavka infuzije potrebno je poduzeti sve potrebne mjere za
otklanjanje nastalih neispravnosti.

Napomena: Prevelik gubitak krvi moze bolesnika dovesti u stanje Soka.

o Infuziju je potrebno izvesti prema uputama lijecnika.

POSTUPAK TLACNOG UBRIZGAVANJA

1.  Uklonite zavr$ni poklopac / poklopac bez igle s katetera.

2.  Aspirirajte Strcaljkom od 10 kubiénih centimetara ili vecom radi
prikladnog povrata krvi da biste uklonili otopinu za blokiranje i osigurali
prohodnost. Bacite Strcaljku.

3.  Naiglu prikljuéite Strcaljku od 10 kubiénih centimetara ili ve¢u
napunjenu sterilnom normalnom fiziolo§kom otopinom i zZustro isperite
kateter s 10 kubi¢nih centimetara sterilne normalne fiziolo§ke otopine.

a.) Upozorenje: Nemogucnost osiguranja prohodnosti katetera
prije pretrage s pomocu tlaénog ubrizgavanja moze uzrokovati
neispravan rad katetera.

4.  Odvojite strcaljku.

5.  Spojite uredaj za tlacno ubrizgavanje s kateterom prema preporukama
proizvodaca.

Upozorenje: Nemojte izvoditi tlaéno ubrizgavanje kroz kateter koji pokazuje
znakove kompresije ili ukljeStenja prvog rebra i kljuéne kosti jer moze do¢i do
neispravnog rada katetera.

Upozorenje: Uvijek upotrebljavajte poveznice cjevéica izmedu Strcaljke
za tlaéno ubrizgavanje i katetera. Ne pokusSavajte prikljuciti Strcaljku za tlaéno
ubrizgavanje izravno na kateter. Mogu nastati o§tecenja.

6.  Dovrsite pretragu pomocu tlac¢nog ubrizgavanja, pazeci da pritom ne
premasite ograni¢enja brzine protoka.

Upozorenje: Prekoracenje maksimalne indicirane brzine protoka od 5 cm3/s
moze uzrokovati neispravan rad katetera i/ili pomicanje vrha katetera.

Upozorenje: Znacajka ograni¢avanja tlaka uredaja za tlacno ubrizgavanje
mozda nece sprijeciti previsok tlak zacepljenog katetera, §to moze dovesti do
neispravnog rada katetera.

7. Odspojite uredaj za tlaéno ubrizgavanje.

8. Isperite kateter s pomocu 10 kubi¢nih centimetara fizioloSke otopine u
Strcaljki zapremine 10 kubi¢nih centimetara ili vece.

9. Blokirajte lumen s oznakom ,tlacno ubrizgavanje” u skladu s bolni¢kim
protokolom za centralne linije.

10. Zamijenite zavr$ni poklopac odn. poklopac bez igle na kateteru.

NADZOR SREDISNJEG VENSKOG TLAKA (CVP)

. Nadzor sredi$njeg venskog katetera treba izvrsiti kroz distalni ljubicasti
lumen.

. Za postupke nadzora srediSnjeg venskog tlaka slijedite protokole koje
propisuje vasa zdravstvena ustanova.

. Prije izvodenja nadzora sredi$njeg venskog tlaka:

1. Provjerite je li vrh katetera pravilno postavljen.

2.  Kateter temeljito isperite sterilnom fiziolo§kom otopinom.

3.  Urvjerite se da je provodnik tlaka u razini desne pretklijetke.
. Preporucuje se stalna infuzija fiziolo§ke otopine (3 cm3/h)

kroz kateter tijekom nadzora srediSnjeg venskog tlaka.
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Upozorenje: Nadzor srediSnjeg venskog tlaka uvijek je potrebno provoditi uz
ostala mjerenja stanja bolesnika pri procjeni rada srca.

Upozorenje: Nadzor srediSnjeg venskog tlaka ne smije se provoditi tijekom
hemodijalize ili afereze.

BLOKIRANJE KATETERA

. Ako se kateter za lijeCenje ne upotrebljava odmah, slijedite predlozene
smjernice za odrzavanje prohodnosti katetera.

. Kako biste odrzali prohodnost katetera izmedu postupaka, potrebno je
stvoriti blokadu katetera u svakom lumenu katetera.

. Slijedite bolnicki protokol za odredivanje koncentracije otopine protiv
zgruSavanja za blokiranje.

1.  Uvucite otopinu protiv zgrusavanja za blokiranje u Strcaljke u skladu
s kolicinom navedenom na svakom produzetku. Provjerite ima li u
Strcaljkama zraka.

2.  Uklonite zavrSne poklopce s produzetaka.

3.  Priévrstite §trcaljku s otopinom protiv zgruSavanja za blokadu na
szenski” luer svih produzetaka.

4. Otvorite stezaljke produzetka.
5.  Aspirirajte kako biste bili sigurni da se u bolesnika nece istisnuti zrak.

6. Brzim bolusom ubrizgajte otopinu protiv zgrusavanja za blokiranje
u sve lumene.

Napomena: Svaki lumen mora biti u potpunosti napunjen otopinom protiv
zgrusavanja za blokiranje kako bi se zajamcila ucinkovitost.

7.  Zatvorite stezaljke produzetka.
Oprez: Stezaljke produzetka smiju se otpustati samo radi aspiracije, ispiranja

i lijeCenja dijalizom. Ako se stezaljka otvori, krv moze uci u distalni dio
katetera, §to u konacnici moze uzrokovati tromb.

8.  Uklonite Strcaljke.

9.  Pricvrstite sterilni zavrsni poklopac na zenske luere produzetaka.

. U vedini slucajeva dodatna otopina protiv zgru§avanja za blokiranje nije
potrebna tijekom 48 — 72 sata, pod uvjetom da lumeni nisu aspirirani
ni isprani.

ODRZAVANJE MJESTA

. Ocistite kozu oko katetera. Prekrijte mjesto izlaza okluzivnim zavojima
i ostavite produzetke, stezaljke i poklopce otkrivene kako bi im osoblje
moglo pristupati.

. Alkohol ili antiseptici s alkoholom (kao §to je klorheksidin
glukonat) smiju se upotrebljavati za ¢iSéenje katetera odn. mjesta

za kozi.

Mogu se upotrijebiti alternativne kompatibilne otopine odn. premazi:

. Bactroban mast, 2 % mupirocina, mast od polietilenglikola, NF

. Dermazin krema, 1 % sulfadiazin srebra

. Mast s 10% povidona jodiranog

. Polysporin ili trostruka antibiotska mast

. 0,1 % gentamicina

. Otopina vodikova peroksida, 3 %

. 10 %-tni jodofor, jod

. Chloraprep, 2 % klorheksidin diglukonata + 70 % izopropanola

(izopropilni alkohol)

. Anasept, 0,057 % natrijeva hipoklorita

. 70 % alkohola
. Otopine se ne smiju potpuno osusiti prije nanoSenja okluzivnog zavoja.
. Zavoji na ranama moraju biti ¢isti i suhi.

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.

UCINKOVITOST KATETERA

Oprez: Prije poduzimanja bilo koje vrste mehanicke ili kemijske intervencije
zbog problema u funkcioniranju katetera uvijek pregledajte protokol bolnice ili
jedinice, kao i moguce komplikacije te nacine njihova lijeCenja, upozorenja
i mjere opreza.
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Upozorenje: Samo lijeénici koji poznaju odgovarajuce tehnike smiju obavljati
sljedece zahvate.

NEDOVOLJAN PROTOK:

Uzrok nedovoljnog protoka krvi mogu biti:

e zacepljene proksimalne rupe zbog zgrusavanja ili ovojnice od fibrina
e zacCepljene bocne rupe zbog dodira sa stijenkom vene.

Rjesenje:

e kemijska intervencija s pomocu trombolitickog sredstva.
UPRAVLJANJE JEDNOSMJERNIM ZACEPLJENJEM:

Jednosmjerna se zacepljenja pojavljuju kada se lumen moze jednostavno
isprati, ali se krv ne moze aspirirati. Uzrok je obi¢no pogresno postavljen vrh.

Zacepljenje bi se moglo otkloniti nekom od sljedec¢ih prilagodbi:
e premjeStanjem katetera

e premjestanjem bolesnika

e nakasljavanjem bolesnika.

o Ako nema otpora, temeljito isperite kateter sterilnom obi¢nom fiziolo§kom
otopinom kako biste pokusali odmaknuti vrh od stijenke Zile.

. Nikad na silu ne ispirite zacepljeni lumen. Ako se u bilo kojem lumenu
razvije tromb, prvo pokus$ajte aspirirati ugrusak strcaljkom. Ako
aspiracija ne uspije, lijecnik moze razmotriti upotrebu odgovarajuéih
sredstava ili trombolitickih sredstava za otapanje ugruska.

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 tekuéinama.

. Potrebno se uvijek strogo pridrzavati sterilne tehnike.

. Klinicki prepoznata infekcija na mjestu izlaza katetera mora se hitno
lijeciti odgovarajuc¢im antibioticima.

. Ako se u bolesnika s kateterom pojavi groznica, uzmite minimalno dvije
kulture krvi s mjesta udaljenog od mjesta izlaza katetera. Ako je kultura
krvi pozitivna, kateter je potrebno smjesta ukloniti i zapoceti lijeCenje
odgovarajuéim antibioticima. Pricekajte 48 sati prije ponovnog
postavljanja katetera. Ako je moguce, potrebno je postaviti kateter na
suprotnu stranu od prethodnog mjesta izlaza katetera.

UKLANJANJE KATETERA

Upozorenje: Samo lijeénici koji poznaju odgovarajuce tehnike smiju obavljati
sljedece zahvate.

Oprez: Prije uklanjanja katetera obavezno se upoznajte s protokolom bolnice
ili jedinice, moguéim komplikacijama i nac¢inima njihova lije¢enja,
upozorenjima i mjerama opreza.

Napomena: Bolesnik treba lezati u modificiranom Trendelenburgovu
polozaju.

1.  Odrezite savove od krila §ava. Prilikom uklanjanja Savova na kozi slijedite
protokol bolnice.

2.  Izvucite kateter kroz mjesto izlaza.

3.  Priti§éite mjesto izlaza priblizno od 10 do 15 minuta ili dok ne zaustavite
krvarenje.

4.  Previjte ranu na nacin koji ¢e povecati mogucénost optimalnog izljeCenja.

. Biolo§ki opasan otpad odlozite u skladu s protokolom svoje ustanove.

Tlak Strcaljke ne smije prelaziti 300 psi

Maks. naznaéena Prosjeéni maks. tlak .
stopa protoka katetera tijekom maks Prosjecni | Raspon maks.
P F era . maks. tlak tlakova
tlacnog naznacene stope protoka 5 L3
: 1 « : L, pucanja pucanja
ubrizgavanja tlacnog ubrizgavanja’
5 ml/sek 84 psi 420 psi 332-446 psi
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TESTIRANJE PROTOKA U
OPTIMALNIM LABORATORIJSKIM UVJETIMA

! Predstavlja maksimalnu indiciranu brzinu protoka za tlaéno ubrizgavanje
kontrastnog medija.

2 Unutarnji tlak katetera tijekom tlacnog ubrizgavanja uz sigurnosnu grani¢nu
vrijednost injektora pri 300 psi i s kontrastnim medijem viskoznosti od 11,8 cP.

3 Maksimalni tlak pucanja jest tocka statickog tlaka pucanja kada kateter
postaje neispravan. Kada je kateter bio zacepljen, doslo je do neispravnog rada
pri sljedec¢im tlakovima.

Protok u odnosu na tlak

13.5F Prosjeéni tlak katetera
Trio-CT s trostrukim lumenom - mmHg
Brzina protoka (ml/min) 200 300 400
ravnih katetera

12cm Venski 20 30 51
Arterijski -21 -40 -60

15cm Venski 20 40 63
Arterijski -26 -46 -70

20cm Venski 21 40 62
Arterijski -30 -50 -70

24cm Venski 30 50 76
Arterijski -33 -50 -80

30cm Venski 30 51 84
Arterijski -33 -59 -90

Napomena: Podaci o brzini protoka u odnosu na tlak prikupljeni su in vitro s
pomocu zamjenskog sredstva za krv viskoznosti od 3,47 cP.

Informacije volumena za punjenje:
13.5F Kateter Trio-CT s trostrukim lumenom
Opis dijela Volumen za punjenje (cc)
Ravni kateteri Centar | Arterijski | Venski
13.5F X 12CM TRIO-CT 0,4 1,2 1,2
13.5F X 15CM TRIO-CT 0,4 1,3 1,3
13.5F X 20CM TRIO-CT 0,5 1,5 1,5
13.5F X 24CM TRIO-CT 0,5 1,6 1,6
13.5F X 30CM TRIO-CT 0,6 1,9 1,9
Recirkulacija

Prosjecne brzine recirkulacije trebaju biti 2 % za normalan protok te u sluéaju
zamjene arterijskog i venskog lumena.
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JAMSTVO

Medcomp® JAMCI DA JE OVAJ PROIZVOD PROIZVEDEN U SKLADU S
VAZECIM STANDARDIMA I SPECIFIKACIJAMA. BOLESNIKOVO STANJE,
KLINICKO LIJECENJE 1 ODRZAVANJE PROIZVODA MOGU UTJECATI
NA NJEGOVO FUNKCIONIRANJE. OVAJ SE PROIZVOD UPOTREBLJAVA
U SKLADU S NAVEDENIM UPUTAMA I PREMA UPUTAMA NADLEZNOG
LIJECNIKA.

Zbog trajnog usavrSavanja proizvoda cijene, specifikacije i dostupnost modela
podlozni su promjenama bez prethodne najave. Medcomp® zadrzava pravo

na izmjene svojih proizvoda ili sadrzaja u skladu sa svim relevantnim
regulatornim zahtjevima.

Medcomp® je registrirani zastitni znak poduzeéa Medical Components, Inc.

Trio-CT™ je zastitni znak poduzeca Medical Components, Inc.
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