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Celsite® PICC-Cel espaoL
ITALIANO
SVENSKA
en - Peripherally Inserted Central Catheters (PICC). PORTUGUES
fr - Cathéters centraux insérés par voie périphérique (CCVP).
de - Peripher einfiihrbarer Katheter (PICC). rl-n%I
es - Catéteres centrales de insercion periférica (PICC).

it - Cateteri centrali inseriti perifericamente (PICC). PyCCKI/I|7|
sv - Perifert inlagda centrala katetrar (PICC).

pt - Catéteres Venosos Centrais Inseridos Perifericamente (PICC). NEDERLANDS
zh - Z5hEAFLERSE (PICC) .

ru - MMepudepnyecku BBOANMBIN LieHTpanbHbIi Katetep (MBLIK). NORSK
nl - Perifeer ingebrachte centraal veneuze katheters (PICC).

no - Perifert innlagte sentrale katetre (PICC). DANSK
da - Perifert anlagte centralvenekatetre (PICC).

fi - Perifeerisesti asetettavat keskuslaskimokatetrit (PICC). SuUoMI
pl - Cewniki centralne z dostepu obwodowego (PICC).

el - Nepipepika loaydpevol Kevtpikoi PAePiKoi kabetrnpeg (PICC). POLSKI
tr - Periferal yoldan yerlestirilen Santral Kateterler (PICC).

cs - Periferrlél);aya'déné centralni katétry (PICC). EAAHNIKA
th - aUnTWADNNNLABNRNIADTE ST 2N TwanEFIw (PICC) .

ko - BHESAHY FHEE (PICC). TURKCE
vi - Ong théng Tinh mach Trung tam (PICC).

ro - Catetere centrale cu insertie periferica (PICC). CESKY JAZYK
bg - LleHTpanHu KateTpy 3a nepudepHo BKousate (PICC).

et - Perifeerselt sisestatavad tsentraalveeni kateetrid (PICC). ﬂ’}‘jﬁ’}’l‘mﬂ
hu - Periféridsan bevezetett centralis katéterek (PICC). st _3 O'i
It - Periferiskai jvedami centrinés venos kateteriai. =

sk - Periférne vlozené centralne katétre (PICC). TI EN G VI EI-

ROMANA
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EESTI KEEL
LIETUVIY KALBA
SLOVENSKY
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en - INSTRUCTIONS FOR USE
fr - MODE D'EMPLOI

de - BEDIENUNGSANLEITUNG
es - INSTRUCCIONES DE USO
it - ISTRUZIONI PER L'USO

sv - BRUKSANVISNING

pt - INSTRUCOES DE USO

zh - fERAA

ru - WHCTPYKLMA NO UCTOMb30BAHMIO
nl - GEBRUIKSINSTRUCTIES

no - BRUKSANVISNING

da - BRUGERVEJLEDNING

fi - KAYTTOOHJEET

pl - INSTRUKCJA UZYCIA

el - OAHFIEZ XPHIHE

tr - KULLANIM KILAVUZU

¢s - NAVOD K POUZITi

th - SnsLwNTIEn e
ko - ALSMIHA

vi - HUGNG DAN SU DUNG

ro - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
bg - YKA3AHWA 3A YNOTPEBA
et - KASUTUSJUHEND

hu - HASZNALATI UTASITAS

It - NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS
sk - NAVOD NA POUZITIE
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[ en | Complementary Information Celsite® PICC-Cel IFU

II. INDICATIONS

Celsite® PICC-Cel is indicated for intravenous therapies which includes drugs such as chemotherapy, antibiotics, antivirals and contrast media.
The Celsite® PICC-Cel may be used for up to 3 months.

V. WARNING
© Patient movement can cause catheter tip movement.
« The catheter must be secured in place to minimise the risk of catheter breakage and subsequent embolisation.
« To prevent shearing of the guide-wire never withdraw the J guide-wire through the Seldinger needle. Remove the guide-wire and the dilator together. Do not
remove the guide-wire through the dilator as this may result in the guide-wire unravelling.

Central Venous Pressure Monitoring:
Central venous pressure (CVP) monitoring should always be used in conjunction with other patient assessment metrics when evaluating cardiac function.
Prior to conducting central venous pressure monitoring:

- ensure proper positioning of the catheter tip

- flush catheter vigorously with sodium chloride (NaCl 0.9%)

- ensure the pressure transducer is at the level of the right atrium
It is recommended that a continuous infusion of sodium chloride (NaCl 0.9%) (3 mL/hr) is maintained through the catheter while measuring CVP to improve the accuracy
of CVP results.
Use your institutions protocols for central venous pressure monitoring procedures.

Informations complémentaires Celsite® PICC-Cel IFU
11, INDICATIONS
Les dispositifs Celsite® PICC-Cel sont indiqués pour les thérapies intraveineuses incluant les médi utilisés en chimiothérapie, les antibiotiques, les antiviraux et

les produits de contraste.
Le dispositif Celsite® PICC-Cel peut étre utilisé jusqu'a 3 mois.

V. MISES EN GARDE
« Les mouvements du patient peuvent entrainer un déplacement de I'extrémité du cathéter.
« Le cathéter doit étre fixé en place afin de minimiser le risque de rupture du cathéter et I'embolisation subséquente.
« Pour éviter de couper le guide J, ne jamais le retirer & travers 'aiguille de Seldinger. Retirer simultanément le guide J et le dilatateur. Ne pas retirer le guide J &
travers le dilatateur car le guide J pourrait se déspiraliser.

Monitoring de la pression veineuse centrale :
Le monitoring de la pression veineuse centrale (PVC) doit toujours &tre associée a d'autres mesures d'évaluation du patient lors du contréle de la fonction cardiaque.
Avant d'exécuter le monitoring de la pression veineuse centrale :

- s'assurer du bon positionnement de I'extrémité du cathéter ;

- rincer vigoureusement le cathéter avec du chlorure de sodium (NaCl a 0,9%) ;

- s'assurer que le capteur de pression est au niveau de I'oreillette droite.
Il est recommandé de maintenir une perfusion continue de chlorure de sodium (NaCl & 0,9%) (3 mL/hr) dans le cathéter lors de la mesure de la PVC afin d'améliorer la
précision des résultats de PVC.
Suivre les protocoles de I'établissement pour les procédures de monitoring de la pression veineuse centrale.

= Zusatzinformationen zu Celsite® PICC-Cel IFU

Il. ANWENDUNGSGEBIETE

Celsite® PICC-Cel kann fiir intravendse Behandlungen verwendet werden, bei denen Medikamente verabreicht werden miissen, wie beispielsweise Chemotherapie,
Antibiotika, antivirale Wirkstoffe und Kontrastmittel.

Celsite® PICC-Cel kann bis zu 3 Monate lang verwendet werden.

V. WARNHINWEISE
» Bewegungen des Patienten kénnen zum Verschieben der Katheterspitze fiihren.
® Der Katheter muss gesichert werden, um das Risiko von Katheterbriichen und anschlieBenden Embolisationen zu minimieren.
© Um das Abscheren des Fiihrungsdrahts zu verhindern, den J Fiihrungsdraht in keinem Fall durch die Seldinger-Nadel entfernen Den Fiihrungsdraht und den
Dilatator zusammen entfernen. Den Fiihrungsdraht nicht durch den Dilatator entfernen, da so der Fiihrungsdraht ausfransen kénnte.

Uberwachung des Zentralvenendrucks:
Die Uberwachung des Zentralvenendrucks (ZVD) sollte immer zusammen mit anderen Kennzahlen fiir die Patientenbeurteilung eingesetzt werden, wenn es um die
Bewertung der Herzfunktion geht.
Vor der Durchfiihrung der Uberwachung des Zentralvenendrucks:
- die Positioni der i i
- Katheter griindlich mit Natriumchlorid spiilen (NaCl 0,9%)
- sicherstellen, dass sich der Drucksensor auf Hohe des rechten Atriums befindet
Es wird empfohlen, dass eine kontinuierliche Infusion von Natriumchlorid (NaCl 0,9%) (3 mL/Std.) durch den Katheter aufrechterhalten wird, wéhrend der ZVD gemessen
wird, um die Prézision der ZVD-Ergebnisse zu verbessern.
Verwenden Sie die Protokolle Ihrer Behandlungseinrichtung hinsichtlich der Verfahren fiir die Uberwachung des Zentralvenendrucks.

[ o | Informacién complementaria sobre Celsite® PICC-Cel IFU

11, INDICACIONES

Celsite® PICC-Cel st indicado para tratamientos intravenosos que incluyen farmacos, tales como quimioterapias, antibidticos, antivirales y medios de contraste.
El Celsite® PICC-Cel puede ser usado hasta durante 3 meses.

V. ADVERTENCIAS
« Los movimientos del paciente pueden producir el desplazamiento de la punta del catéter.
« El catéter debe estar sujeto en su lugar con el fin de minimizar el riesgo de ruptura del catéter y la subsecuente embolizacion.
« Para evitar el cizallamiento de la guia, no retirar jamés la guia en "J* a través de la aguja Seldinger. Retirar juntos la guia y el dilatador. No retirar la guia a
través del dilatador porque la guia podria aflojarse.

Monitoreo de la presion venosa central
Cuando se evallia la funcién cardiaca, el monitoreo de la presion venosa central (PVC) debe evaluar siempre conjuntamente otros parametros del paciente.
Antes de realizar el monitoreo de la presion venosa central:
- verificar el posicionamiento correcto de la punta del catéter
- purgar enérgicamente el catéter con solucion de cloruro de sodio (NaCl 0,9%)
- verificar que el transductor de presion se encuentra al nivel de la auricula derecha
Se recomienda mantener en el catéter una infusion continua de cloruro de socio (NaCl 0,9%) (3 mi/h) mientras se mide la PVC con el fin de mejorar la exactitud de los
resultados de la PVC.
Utilizar los protocolos de cada establecimiento para los procedimientos de monitoreo de la presién venosa central.

@
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Informazioni supplementari PICC-Cel Celsite® IFU

II. INDICAZIONI

PICC-Cel Celsite® & indicato per la somministrazione di terapie endovenose compresi farmaci per chemioterapia, antibiotici, antivirali e mezzi di contrasto.
PICC-Cel Celsite® pu essere usato per periodi fino a 3 mesi.

V. AVVERTENZE
|l movimento del paziente puo causare lo spostamento della punta del catetere.
* |l catetere deve essere fissato in posizione in modo da ridurre al minimo i rischi di rottura del catetere stesso, con conseguente embolizzazione.
® Per impedire la rottura del filo guida, evitare di ritirare il filo-guida J attraverso I'ago Seldinger. Togliere insieme il filo guida e il dilatatore. Non togliere il filo
guida attraverso il dilatatore: cosi facendo si rischia infatti di causare lo scioglimento del filo guida.

Monitoraggio della pressione venosa centrale:
Nella valutazione della funzione cardiaca del paziente, si raccomanda di usare sempre il monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP) insieme alla misurazione di
altri parametri.
Prima di effettuare il controllo della pressione venosa centrale:

- verificare il corretto posizionamento della punta del catetere

- lavare vigorosamente il catetere con soluzione salina (NaCl 0.9%)

- assicurarsi che il trasduttore di pressione sia al livello dell'atrio destro
Durante la misurazione della CVP, si r di un'infusione continua di soluzione salina (NaCl 0.99%) (3 mL/h) attraverso il catetere, in modo da ottenere
una misurazioni pidi precisa.
Per le procedure di monitoraggio della pressione venosa centrale, usare i protocolli istituzionali.

Kompletterande information om Celsite® PICC-Cel IFU

Il INDIKATIONER

Celsite® PICC-Cel indikeras for intravendsa behandlingar som bland annat omfattar Idkemedel som kemoterapi, antibiotika, antivirala medel och kontrastmedel.
Celsite® PICC-Cel far anvandas i upp till tre ménader.

V. VARNINGAR
« Patientrérelser kan fa kateterspetsen att rora sig.
© Katetern maste sitta sakert fast for att minimera risken att katetern bryts och en efterfljande embolisering.
« Dra aldrig tillbaka J-ledaren genom Seldinger-nalen for att undvika att ledaren Klipps av. Avldgsna ledaren och dilatorn tillsammans. Avigsna inte ledaren
genom dilatorn eftersom det kan leda till att ledaren rivs upp.

Overvakning av centralt ventryck:
Overvakning av centralt ventryck (CVP) maste alltid anvéndas til med andra for att bedoma hjart
Innan évervakningen av centralt ventryck genomfdrs ska du
- se till att kateterspetsen ar ratt placerad,
- spola katetern med kraft med natriumklorid (NaCl 0,9 %),
- se till att tryckomvandlaren & placerad i niva med det hogra formaket.
Det &r att allaen infusion med id (NaCl 0,9 %) (3 mL/tim) genom katetern och samtidigt méta det centrala ventrycket
(CVP) for att forbattra CVP-resultatens precision.
Folj institutionens praxis vad galler rutiner for Gvervakning av centralt ventryck.

A Informagéio Complementar do Celsite® PICC-Cel IFU
11, INDICAGOES

0 Celsite® PICC-Cel estd indicado para as
0 PICC-Cel Celsite® pode ser usado por um periodo até 3 meses.

V. ADVERTENCIAS
0 movimento do paciente pode provocar o movimento da ponta do cateter.
© 0 cateter deve ser colocado firmemente no local para minimizar o risco de quebra do cateter e subsequente embolizagao.
* Para evitar o corte do fio-guia, nunca retire o fio-guia em J através da agulha Seldinger. Remova conjuntamente o fio-guia e o dilatador. Néo remova o fio-guia através
do dilatador visto que isto pode desfazer o fio-guia.

que incluem i tais como i i ibio antivirais e meios de contraste.

Monitorizagdo da pressao venosa central:
A monitorizagao da pressao venosa central (CVP) deve ser sempre utilizada em conjunto com outras métricas de avaliagéo do paciente durante a avaliagdo da fungao cardiaca.
Antes de realizar a monitorizacao da pressao venosa:

- assegure o devido posicionamento da ponta do cateter

~ irrigue energicamente o cateter com cloreto de sédio (NaCl 0,9%)

- assegure-se de que a pressio do transdutor estd ao nivel do trio direito
Recomenda-se que seja mantida uma infuséo continua do cloreto de sodio (NaCl 0,9%) (3 mL/hr) através do cateter durante a medicao da CVP para melhorar a exatidao dos
resultados da CVP.

Utlize s protacolos das suas instituigdes para os pr de monitorizagao da pressdo venosa.
(2] Celsite® PICC-Cel IFU F5f&8
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[ ] [ononHutensHan HcopMauua Celsite® PICC-Cel IFU
Il. MOKA3AHUA
Celsite” PICC-Cel npe/HasHayeH [1nA BHYTPMBEHHOI TEpaniH, BKIIOYaR panmio, " BeujecTea,

Celsite” PICC-Cel MOXHO MCrionb3osaTs A0 3 MECALIES.

V. MPEAOCTEPEXKEHWA
© []BDKeHvie NaLMeHTa MOXET MPUBECTA K CMELLIEHMIO KOHUMKA KATETepa.
© CriefiyeT NpasubHO BBOAVTS KATETEP ATA MUHAMM3ALMY PYICKA €F0 MIOBPEXIEHIR 1 MIOCNEAYIOLLErO PAgBTHA SMBOHH.
* [1nA Toro uto6 CcMeLLeHue np( 0 A KATETepa HIKOrAa He P i J-06p: i hopmbl uepes
urny CenbauHrepa. YaanaTs Hanp: up 1P BmecTe. He P i HaNpaBuTeNb Yepes PaclMPUTENb, TaK Kak 3TO MOXET BbIBECTI
HanpaswTenb 43 CTPOR.

ViamepeHWie LLeHTPansHOro BEHO3HOrO [aBeHUs:
WamepeHue LIeHTPansHOro BEHO3HOMo AaBneHA naumenTa (LIBA) npu onpeaeneHnn cepaeuHoi tyHKLMN [0MKHO Beeraa C Apyrumu
Tpexae Yem NPOBOAMTL UIMEPEHME LIHTPaNbHOO BEHO3HOTO AABNIEHNA CIEAYeT:
- YGEAVTCA B NPaBUNIbHOM PA3MeLLEHIV KOHUMKA KaTeTepa
- TUiATENLHO MPOMBITS KaTETep pacTaopoM xopua HatpuA (NaCl 0.9%)
~ YBEAUTCR, UTO JATUMK KDOBRHOTO AABNEHIA HAXOMUTCA Ha yPOBHE NPaBOr0 NPECEPAUA
PekomeHpyeTcA HenpepbisHoe BnvBakuMe pacteopa xnopupa Hatpua (NaCl 0.9%) (3 mn/uac) uepes kaTeTep Bo Bpema uamepenua LIBJ, ana 6onee TOUHbIX PesynbTaTos

uccnenoBaHunA.
i COFNacHo C Npf ip npu LeHTP: ‘0 BEHO3HOO JaBNeHuA.
[ nl | Bijkomende informatie Celsite® PICC-Cel IFU
II. INDICATIES
Celsite® PICC-Cel kan gebruikt worden voor i met medicijnen als ie, antibiotica, antivirale medicatie en contraststoffen.

Celsite® PICC-Cel mag tot 3 maand gebruikt worden.

V. WAARSCHUWINGEN
 Bewegingen van de patiént kunnen ertoe leiden dat de katheterpunt beweegt.
© De katheter moet op zijn plaats vastgezet worden om het risico op het breken van de katheter en de daaruitvolgende embolisatie te beperken.
« Trek de J-geleidingsdraad nooit terug door de Selding Id om te voorkomen dat de geleidi wordt. Verwijder de geleidingsdraad en
dilatator gelijktijdig. Verwijder de geleidingsdraad niet door de dilatator want hierdoor kan de geleidingsdraad breken.

Het meten van de Centraal Veneuze Druk:
Het meten van de Centraal veneuze druk (CVD) moet steeds uitgevoerd worden samen met andere meettechnieken om de patiént te beoordelen wanneer de hartfunctie
geévalueerd wordt.
Vooraleer tot het meten van de centraal veneuze druk over te gaan:
- controleer de correcte positie van de katheterpunt
- spoel de katheter grondig met natriumchloride (NaCl 0,9%)
- z0rg ervoor dat de drukopnemer zich ter hoogte van het rechteratrium bevindt.
Het wordt aanbevolen een continu infuus van natriumchloride (NaCl 0,9%) (3 mL/uur) door de katheter te sturen terwijl de CVD gemeten wordt om de accuraatheid van
de CVD-resultaten te verbeteren.
Gebruik uw instructieprotocols voor de procedures voor het meten van centraal veneuze druk.

o | Tilleggsinformasjon Celsite® PICC-Cel IFU
11, INDIKASJONER
Celsite® PICC-Cel er indikert for intravenose terapier med medi som kj i, antibiotika, antivirale og

Celsite® PICC-Cel kan brukes i opptil 3 maneder.

V. ADVARSLER
« Kateterspissens posisjon kan forandre seg nér pasienten beveger seg.
* Kateteret ma sikres pa stikkstedet for 4 redusere risikoen for knekk pa kateteret og etterfolgende embolisering.
« For & unngé & skade J-ledevaieren, m den aldri trekkes tilbake gjennom Seldinger-kanylen. Fiern J-ledevaieren og dilatoren samtidig. Ikke fiern J-ledevaieren
ved & trekke den gjennom dilatoren da J-ledevaieren vil kunne trevles opp.

Overvaking av sentralt venetrykk (CVP):
Overvaking av sentralt venetrykk (CVP) bor alltid brukes sammen med andre mélbare pasientvurderinger ved evaluering av hjertefunksjon.
For det foretas overvaking av sentralt venetrykk:
- forsikre seg om at kateterspissens posisjon er riktig
- spyle kateteret godt med natriumklorid (NaCl 0.9%)
- forsikre seg om at trykktransduceren befinner seg i hoyde med hoyre atrium.
Det anbefales & opprettholde kontinuerlig natriumklorid-infusjon (NaCl 0.9%) (3 mL/hr) gjennom kateteret mens CVP méles for 4 forbedre CVP-resultatenes noyaktighet.
Bruk institusjonens protokoller med hensyn til prosedyrer for overvaking av sentralt venetrykk.

upplerende oplysninger om Celsite® PICC-Ce

[Bdan] Supplerende oplysnil Celsite® PICC-Cel IFU

11, INDIKATIONER

Celsite® PICC-Cel er indiceret tl intravenas behandling, herunder indgivelse af ibiotika, antivirale lzegemidler og

Celsite® PICC-Cel kan bruges i op til 3 maneder.

V. ADVARSLER
* En bevaegelse af patienten kan bevirke, at katetrets spids bevaeger sig.
* Katetret skal holdes pa plads for at minimere risikoen for at katetret knaekker med efterfolgende embolisering.
© Treek aldrig J ledetraden ud gennem Seldinger nalen for at undgd, at ledetraden bliver skaret over. Tag ledetraden og dilatatoren ud samtidigt. Traek ikke ledetraden
ud gennem dilatatoren, da det kan fa ledetraden til at miste sin spiralform.

Monitorering af centralt venetryk:
Der bor altid foretages en monitorering af centralt venetryk (CVP) i forbindelse med andre patientmalinger under evaluering af hjertefunktionen.
For monitorering af det centrale venetryk, skal man:
- sikre sig, at kateterspidsen er placeret korrekt
- gennemskylle katetret grundigt med natriumklorid (NaCl 0,9%)
- sorge for at tryk-transduceren befinder sig pa hojde med hojre atrium
Det anbefales, at en fortsat transfusion med natriumklorid (NaCl 0,9%) (3 ml/time) opretholdes gennem katetret under malingen af CVP for at forbedre nojagtigheden af
CVP resultaterne.
Falg hospitalets gangse protokol vedrorende monitorering af centralt venetryk.

@
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" Lisitietoja Celsite® PICC-Cel IFU
II. KAYTTOAIHEET
Celsite® PICC-Cel ~tuotetta voi kayttd suonesisisessa hoidossa, jossa annetaan laakehoitoa, kuten faa, virusl3akkeits, antibiootteja ja

Celsite® PICC-Cel ~tuotetta voi kayttd jopa 3 kuukautta.

V. VAROITUKSET
« Potilaan liikkuminen voi aiheuttaa katetrin paan liikkumisen.
 Katetri on varmistettava paikoilleen, jotta katetrin ri inen ja sen ail valtetaan.
« Jotta ohjainvaijeri i vaurioidu, J-ohjainvaijeria ei koskaan saa ottaa pois Seldingerin neulan kautta. Poista ohjainvaijeri ja laajennin yhdess. Al poista
ohjainvaijeri alaajentimen I3pi, sill3 se voi aiheuttaa ohjainvaijerin irtoamisen.

Keskuslaskimopaineen (Central Venous Pressure) seuranta:
Keskuslaskimopaineen (CVP) seurantaa on aina kiiytettév yhdessi muiden potilaan arviointimittausten kanssa arvioimaan sydsmen toimintaa.
Ennen keskuslaskimopaineen mittausta:

- Varmista katetrin pdan oikea sijainti

- Huuhtele Katetria runsaasti natriumkloridilla (NaCl 0,9 %)

- Varmista, ettd paineanturi on oikean eteisen tasolla
Me suosittelemme, etté katetrin kautta annettaan suoneen jatkuvasti natriumkloridia (NaCl 0,9 %) (3 mi/hr) mif i inetta, jotta CVP-
ovat tarkempia.
Noudata oman i

ol ] Dodatkowe informacje do Instrukeji uzycia Celsite® PICC-Cel

1l WSKAZANIA

Cewniki Celsite® PICC-Cel sa wskazane do podawania lekéw dozylnych, np. chemioterapedtykow, antybiotykw, lekow przeciwwirusowych i §rodkow kontrastowych.
Cewniki Celsite® PICC-Cel moga by uzywane przez moksymalie 3 miesiace.

V. OSTRZEZENIA
* Poruszenie pacjenta moze spowodowaé przemieszczenie sie koncowki cewnika.
* Cewnik musi by¢ bezpiecznie umieszczony na swoim miejscu, aby zminimalizowaé: ryzyko pekniecia cewnika i pozniejszej embolizai
+ Aby zapobiec odcieciu sie prowadnika, nigdy nie wyciaga¢ prowadnika typu J przez igle Seldingera. Prowadinik i rozszerzacz nalezy usunaé razem. Nie
wyjmowaé prowadnika przez rozszerzacz, poniewaz moze to ¢

Monitorowanie centralnego cisnienia zylnego:
Monitorowanie centralnego ci$nienia zylnego (CVP) nalezy zawsze wykonywaé razem z innymi pomiarami parametréw pagienta w czasie oceny czynnosci serca.
Przed przeprowadzeniem monitorowania centralnego ciénienia zylnego:
- sprawdzic, czy kocowka cewnika jest umieszczona prawidiowo
- dokladnie przeptukac cewnik chlorkiem sodu (NaCl 0,9%)
- sprawd?zi¢, czy ciénienie przetwornika jest na poziomie prawego przedsionka
Zaleca si, aby w czasie pomiaru CVP zapewnic ciagly wlew chlorku sodu (NaCl 0,9%) (3 mi/h) przez cewnik celem poprawy dokladnosci wynikéw CVP.

Nalezy zastosowaé protokét placowki do i procedur moni ia centralnego cisnienia zylnego.

[ el ] SopmAnpwpaTIkéG TAnpopopieg Celsite® PICC-Cel IFU

Il ENAEIZEIZ

O Celsite® PICC-Cel it yu d AYWYEG TTOL Aot PEPUAKX OTIWG T XNUELOBEPATTEUTIKE, TO XVTLRLOTLKA, TO AVTL-LIKG KOL TOX OKLOYPXPLKG PETX.

0L Celsite® PICC-Cel pTioposv vax XprotomouiBody péxpt ko 3 pifveg.

V. NPOEIAOMOIHZEIZ
 H Kivnom Tov aoBevodc HTTopel v TTpoKkaAéaeL peTakivan TG kopupric Tou kaBeTfipa.
* 0 kaBerripag TpémeL Vo a0pa{oeL 0T Béan Tou o vor pewwBe o kivBuvog BparGamg Tou KaBeTpo ket emTakGAouBng euBONIHOG.
© 1poC AMOQUY GTOKOTTC ToU GUPHATIVOU 080U, TIOTE Y ATTOTPETE To GUPHATVO 0BG ) Suaéaoy T Behdva Seldinger. ATIOGPETE THUTOXPBVWG TO CUPHATIVO
0By KL To BLAGTONEX. My GTTOGUPETE To GUPHATLVO 0BNYS B HEGOL Tou BLAGTONE, BLOTL AUTS HTIOPE vex KTaMIEEL 0t AGG1HO Tow GUPHATLVO 6BNYOD

MetpokoNoUBoN TG KEVTPLKAG PAEBLKAG TriconG:
H TiapakohotBom TG Kevpikic AEBUKAG Tiieang (CVP-KOT) Bx TpEMeL TIWTa Ve XPMIGLHOTIOLELTE G GUVBUNGHG e GMNEG BETPLKEG eKTiunamG Tou aoBevadg KaTé TV
aEtoAéynon G KapBLaKiG AeToupyiaG.
Mpuw Tipoere ot TapakorodBnan TG KevTpukig pAeBucic Tieonc:
- BeBawwBe(Te 6L n Kopui Tou kaBeTAPK éxeL ToMOBETBEL TwOTE.
- EemhdvTe Kohd Tov KaBETTipox e XAwpLoUXO VéTpLo (NaCl) 0,9 %.
- BeBawwBelTe 6L 0 poppoTpomEng TiEaNG BpiokeTaL oTO EMimEBD ToU BEEL0D KTIOL
SUVLOTATAL VX BLATAPELTEN L GUVEXGHEVT Evxuam XAwpLobXou vapiou (NaCl 0,9%) (3 mL/hr) Sua wégou Tou kaBeTfipa karé T péTpnon Tg KoM dioTe v BekTie n akpiBetc
Twv amoTENETP&TWY TG KOM.
XPROWOTIOWTTE To TUTIKG T0G TPWTEKOMO VL& TIG i 6 e kevrpuiig heBuric mieonc.

1l. ENDIKASYONLAR

Celsite® PICC-Cel kemoterapi, antibiyotikler, antiviraller gibi ilaclan ve kontrast maddeyi iceren damar ici tedaviler icin endikedir.
Celsite® PICC-Cel 3 aya kadar kullanilabilir.

V. UYARILAR
* Hastanin hareketi kateter ucunun hareket etmesine sebep olabilir.
* Kateterin kirima ve ardindan amboli olusma riskini en aza indirmek icin kateter yerinde sabitlenmelidir.
* Kilavuz telinin ayriimasini énlemek icin J kilavuz telini asla Seldinger ignesinin igcinden cekmeyin. Kilavuz teli dilatérle birlikte gikartin. Kilavuz telinin
skilmesine sebep olabileceginden kilavuz telini dilatériin icinden cikartmayn.

Tamamlayici Bilgi Celsite® PICC-Cel IFU

Merkezi Ven Basing Takibi:
Merkezi ven basing takibi (CVP) kalp fonksiyonlari degerlendirilirken daima diger hasta degerlendiriimeleri ile birlikte kullanimalidir.
Merkezi ven basing takibini yopmadan énce:

- Kateter ucunun uygun konumlandirimasini saglayin

- Kateteri sodyum Klorir (NaCl %0.9) ile iyice yikayin

- Basing donistiiriiciinin sag atriyum seviyesinde olmasin saglayin
CVP sonucunun dogrulugunu arttirmak icin CVP'y Slgerken kateterden sodyum kloriir (NaCl %0.9) enfiizyonunun (3 mi/saat) sirekli muhafaza edilmesi tavsiye
olunur.
Merkezi vendz basing takibi prosedirleri icin kurulusunuz protokollerini kullanin.

@
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Dopliijici informace k Celsite® PICC-Cel IFU

1. INDIKACE

Celsite® PICC-Cel je uréen pro nitroZilni terapie, které zahmuji léky jako chemoterapii, antibiotika, antivirotika a kontrastni latky.
The Celsite® PICC-Cel se miZe pouZivat az 3 mésice.

V. VYSTRAHA
* Pohyb pacienta moze zapficinit posunuti $picky katétru.
* Katétr musi byt zajistén v misté, aby se minimalizovala riziko poskozeni katétru a naslednd embolizace.
* Aby nedoslo k prestfihnuti vodiciho dratu, nikdy nevytahujte vodici drét se 3pickou ve tvaru J skrz Seldingerovu jehlu. Vodici drét a dilatator
vyjméte soucasné. Nevyjimejte vodici drat pres dilatator, protoze by mohlo dojit k jeho rozpleteni.

Sledovani centralniho Zilniho tlaku:
Sledovéni centréiniho Zilniho tlaku (CVP) by méla byt vzdy provadéna ve spojeni s dalimi hodnocenimi pacienta, kdy se sleduje funkce srdce.
Pfed procesem sledovani je tfeba:
- zajistit spravnou polohu 3picky katétru
- Fadng proplachnout katétr fyziologickym roztokem (NaCl 0.9%)
- ZQJISU( aby snimac tlaku byl na Grovni pravé srdecni siné
&feni centralniho Zilniho tlaku (CVP) se doporucuje pokracovat s infuzi fyziologického roztoku (NaCl 0.9%) (3 mL/hod) pres katétr, coz vede k
vysledkdm mé&feni CVP.
Ridte se postupy vaseho zafizeni pro procesy sledovani centralniho Zilniho tlaku.

Aayaiuéu Celsite® PICC-Cel IFU

IL fiadwuanislaeu . . L .
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“ R Théng tin b sung cho Celsite® PICC-Cel IFU
1I. CAC CHI DINH
Celsite® PICC-Cel duoc chi dinh diing cho cic liéu phap truyén tinh mach bao gém cic loai thudc ¢ chat gdy mé nhu héa tri liéu, khang sinh, thudc khang siéu
vi va truyén déi khang.
Celsite® PICC-Cel c6 thé duoc st dung cho dén 3 thang.
V. CANH BAO
°Su chuy@n dong clia bénh nhan c6 thé lam do dau 61 6ng théng bi dich chuyen
Ong (hong phai duoc dit & vi tri an toan 1am giam thiéu nguy co v& 8ng théng va tic mach sau do.
 Dé chéng hién  tugng ¢ dirt day dén, khéng bao gio thu day dan J qua kim Seldinger. Loai bo dong thoi day dan va banh. Khong rit day din qua banh vi
diéu nay c6 thé gay s6 dy dan.

Theo doi Ap lwc Tinh mach Trung tam:
Theo doi P luc Tinh mach Trung tam (CVP) phai ludn ludn ducrc str dung két hop véi cic s6 liéu danh gia bénh nhan khéc khi danh gia chirc ndng tim.
Trudc khi tién hanh theo déi Ap luc Tinh mach Trung tim can:
- xéc dinh vi tri chinh xc cta déu 6ng thong
- phun rira sach 6ng thang béng clorua natri (NaCl néng 6 0.9%)
- dam bao may bién déi ap Iuc & cdp dd clia tim nhi phai
Su(ruyen lién tuc clorua nam (NaCI néng do 0,9%) (3 ml/gi®) nén dugc duy tri théng qua 8ng thong trong khi do CVP dé cai thién tinh chinh xdc cla két qua CVP.
Ap dung céc giao thirc 6 chirc clia ban cho céc qui trinh theo déi Ap luc Tinh mach Trung tam.

@
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] Informatii complementare privind Celsite® PICC-Cel IFU
II. INDICATIl

Produsele Celsite® PICC-Cel sunt indicate pentru terapii intravenoase care includ medicomente cum ar fi chi
Produsele Celsite® PICC-Cel pot fi folosite cel mult 3 luni.

V. AVERTIZARI
* Deplasarea pacientului poate determina deplasarea varfului cateterului.
* Cateterul trebuie sa fie fixat pentru a minimaliza riscul ruperii acestuia si a emboliei ulterioare.
* Pentru a impiedica ruperea firului de ghidaj, nu retrageti niciodatd firul de ghidaj J prin acul Seldinger. Scoatet firul de ghiddj si dilatatorul impreund. Nu scoateti
firul de ghidaj prin dilatator, deoarece aceasta poate duce la derularea firului de ghidaj.

ioterapie, antibiotice, antivirotice si substante de contrast.

Monitorizarea presiunii venoase centrale:
Monitorizarea presiunii venoase centrale (PVC) trebuie s& fie utilizatd intotdeauna impreund cu alte metode de evaluare a pacientului cand se evalueazé functia cardiocd.
Tnainte de a efectua monitorizarea presiunii venoase centrale:

- asigurati-va ¢ varful cateterului a fost amplasat corect

- spdlati cateterul bine cu clorurd de sodiu (NaCl 0,9%)

- asigurati-va c& traductorul presiunii sanguine este la nivelul atrivlui drept
Se recomandd mentinerea unei injectéri continue de clorurd de sodiu (NaCl 0,9%) (3 mi/or&) prin cateter in timpul mésurdrii PVC pentru a imbundtéti acuratetea rezultatelor
PVC,

Utilizati protocoalele institutiilor dumneavoastra pentru procedurile de monitorizare a presiunii venoase centrale.

[ bo ] BonbnnuTenta Ukcpopmaue 3a Celsite® PICC-Cel IFU
II. MOKA3AHUA
Celsite® PICC-Cel ce u3nonasa pyt UHTPABEHO3H TEPANUM, KOUTO BKI0UBAT Karo panuA, " BelecTsa,

Celsite” PICC-Cel moxe aa ce ynoTpeGrsa o 3 meceua.

V.NPEAYNPEXAEHNA
* [lBWKeHVeTO Ha NaLMeHTa MOXe Aa NPEANIBIKA IIMECTBAHE HA BBPXA HA KaTeTbpa.
* KaTerspbT TpAGBa A2 6bAe OGEIONACeH Ha MACTOTO Ha BITIOUBAHE, 32 3 06 HAMAIV PHCKA OT CHyITBHE Ha KATETHPA U NO-KECHA SHOOTWA.
* 3a ja ce MpeoTBPaTY CpA3BaHE Ha , HAKOra Ravanpes Kariona (CenpHrep urna). O
MeTanHuA BOAaY v aunataropa. He oTCTpaHABaiiTe BOfaYa Npes AWaTaTopa, 3aliioTo TOBa MOXE Aa MPUUVHIA PA3NIMTaHE Ha METANIHIA BOAAY.

ViaMepBaHe Ha LIEHTPANHOTO BEHO3HO HANAraHe:
VaviepsareTo Ha ueHTpanHom 8EHO3HO HanArare (CVP) TPROBA BUHAI Y 73 /16 HATPABEHO BB BL3KA C APYT Y1 MAMEPBATENHM TECTOBE 33 MPOBEPKA HA CBPASUHATA AEIHOCT.
Mpean Ha Ha P BEHO3HO HanAraHe:

- yepere ce, ue HOnOXeHHETo Ha BbDXa Ha KATETBPA € NPABUNHO

- npomuiiTe KateTbpa ¢ Hatpues xnopua (NaCl 0.9%)

- yBEpETE Ce, Ye AATH/IKA 33 HANIATAHETO € Ha HIBOTO Ha ARCHOTO NPEACHPAVE
MpenopbyBa Ce a ce NOJTLPKa NOCTORHHO BBaHe, Ha HaTpvies xnopia (NaCl 0.9%) (3 mLIhr) npes KaTeTspa Npyt UaviepsaHe Ha LEHTPANHOTO BeHo3HO HanArave (CVP), sa ia
Ce N07OBPM TOUHOCTTA Ha PesynTaTUTe Ha uewpanuow BeHOaHO HanArane (CVP).
Cnepsaiite NpOTOKOMM 38 Ha BEHO3HO HanAraHe.

Tiiendav teave Celsite® PICC-Cel IFU kohta

Il. NAIDUSTUSED

Celsite® PICC-Cel on ndidustatud intravenoosseks raviks, mis holmab selliseid ravimeid nagu keemiaravi ravimid, antibit id, vii ravimid ja
Celsite® PICC-Cel voib kasutada kuni 3 kuud.

V. HOIATUSED
« Patsientide liikumine vaib pahjustada kateetri otsa liikumist.
« Kateeter peab olema paigale kinnitatud, et vihendada kateetri purunemise ja emboolia tekke riski. )
* Selleks et viltida juhtetraad Ioikamist, drge kunagi tommake J-kujulist juhtetraati Seldingeri ndela kaudu. Eemaldage juhtetraat ja laiendi koos. Arge cemaldage
juhtetraati laiendi kaudu, kuna see vib pohjustada juhtetraadi hargnemist.

Tsentraalse venoosse rohu jélgimine:
Tsentraalse venoosse réhu (CVP) jélgimist tuleb siidame funktsioonide hindamiselt kasutada alati koos muude patsiendi hindamise meetrikatega.
Enne tsentraalse venoosse rahu jalgimist

- tagage kateetri otsa néuetekohane paigutus;

- loputage kateetrit tugevalt naatriumkloriidiga (NaCl 0,9%);

- kontrollige, et rshuanduri oleks parema aatriumiga sama korgel.
On soovitatay, et naatriumkloriidi (NaCl 0,9%) (3 mI/h) pidevat infusiooni tehakse tsentraalse venoosse rdhu jalgimise ajal kogu aeg kateetri kaudu, et venoosse rdhu
Jélgimistulemused oleksid tapsemad.
Kasutage tsentraalse venoosse rohu jalgimise korra osas asutusesiseseid protokolle.

O Kiegészits informéciék a Celsite® PICC-Cel IFU-hoz

1I. JAVALLATOK

A Celsite® PICC-Cel intravénas terapiak setén javallott, tobbek kozott olyon ybgyszerek esetén, mint kemoterdpia, antibiotikumok, virus elleni készitmények
és kontrasztanyag.

A Celsite® PICC-Cel 3 hénapig hasznalhaté fel.

V. FIGYELMEZTETESEK
paciens mozgasanak hatdsara a katéter vége elmozdulhat
* A katétert helyileg régziteni kell, hogy a katéter eltérésének, és az ebbdl kévetkezd embolizacionak veszélye a leheté legkisebb legyen.
® Annak érdekében, hogy megakadalyozza a vezetddrét elnyirasat, soha ne hizza vissza a J-vezetédrétot a Seldinger-tin keresztil. A vezetédrotot
és a tagitot egyitt tavolitsa el. A vezetédrétot ne a tagiton keresztil tavolitsa el, mert ez a vezetédrét kibomlasahoz vezethet.

vénds nyomas mérése:
A centrdlis vénas nyomas (CVP) mérését mindig a péciens egyéb mérési rendszerivel egyitt kell haszndini a szivfunkcio értékelésekor.
A centrdlis vénas nyomds mérés elvégzése elbtt:
- gybz6djon meg a katétervég megfeleld helyzetérol
- dlaposan mossa Gt a katétert natrium-kloriddal (NaCl 0,9%)
- gydz6dién meg réla, hogy a nyomasatalakits a jobb pitvar magassagaban van
Javasolt, hogy folyamatos nétrium-kloridos (NaCl 0,9%) (3 mi/éral) infizié adagolasa a katéteren keresztil a CVP mérése alatt a CVP eredmények pontossaganak
biztositasa érdekében.
A centrdlis vénas nyomésmérési eljarasokkor sajat intézményének protokollja alapjan jérjon el.

@
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Papildoma informacija Celsite® PICC-Cel IFU

Il. INDIKACIJOS

Celsite® PICC-Cel skirtas chemoterapiniy, antibiotiniy bei antivirusiniy vaisty ir kontrastiniy preparaty intraveninei infuzijai.
Celsite® PICC-Cel galima naudoti ki 3 ménesiy.

V. ISPEJIMAI
* Pacientui judant kateterio antgalis gali pasislinkti.
* Kateteri bitina gerai pritvirtinti, siekiant sumaZinti kateterio 16Zimo ir vélesnés embolizacijos rizika.
* Kad apsaugotuméte J kreipiamajq viela nuo [6zimo, niekada netraukite kreipiamosios vielos pro Seldingerio adata. [Simkite kreipiamaja viela ir
plétiklj kartu. Netraukite kreipiamosios vielos pro plétikl, nes kreipiamoiji viela gali atirti.

Centrinés venos slégio stebésena:
Vertinant Sirdies funkcija, centrinés venos slégio (CVS) stebésenq reikia visada taikyti drauge su kitais paciento vertinimo rodikliais.
Pries atliekant centrinés venos slégio stebésena:
- patikrinkite, ar kateterio antgalis yra tinkamoje padétyje,
- energingai praplaukite kateteri 0,9 % natrio chloridu (NaCl),
- patikrinkite, ar slégio daviklis yra desiniojo priesirdzio lygyje.
Siekiant kuo tikslesniy CVS rezultaty, matuojant CVS rekomenduojama iSlaikyti nepertraukioma natrio chlorido (NaCL 0,9 %) (3 ml/val.) infuzijq |
kateteri.
Centrinés venos slégio stebésenos procediroms taikykite savo staigos protokolus.

Ed Dopliivjice informécie k Celsite® PICC-Cel IFU

Il INDIKACIE

Celsite® PICC-Cel je uréeny pre intravendznu terapiu, ktord zahfiia vyuZitie liekov, ako napr. chemoterapiu, antibiotika, antivirotika a kontrastné ltky.
Celsite® PICC-Cel sa mdze pouZivat az 3 mesiace.

V. VYSTRAHA
« Pohyb pacienta maze spasobit posunutie 3picky katétra.
 Katéter musi byt zaisteny na mieste, aby sa minimalizovalo riziko poskodenia katétra a naslednej embolizacie.
* Aby ste zabranili prestrihnutiu vodiaceho drétu, nikdy nevytahujte vodiaci drét so zakonéenim J cez Seldingerovu ihlu. Vodiaci drét a dilatator
vyberte naraz. Nevyberajte vodiaci drét cez dilatdtor, pretoZe toto méZe sposobit jeho rozpletenie.

itoring 6 tlaku:

Monitoring centréineho vendzneho tlaku (CVP) by sa mal vzdy vykonavat sicasne s dalsimi hodnoteniomi pacienta, pri ktorych sa sleduje funkcia srdca.
Predtym, neZ uskutocnite monitoring centréineho vendzneho tlaku:

- zaistite spravnu polohu 3picky katétra

- poriadne vypléchnite katéter chloridom sodnym (NaCl 0,9 %)

- zaistite, aby bol snimaé tlaku na Grovni pravej srdcovej siene
Pri merani CVP sa odporica sa pokracovat s infuziou chloridu sodného (NaCl 0,9 %) (3 mL/hr) cez katéter, Co zarudi vy3siu presnost vysledkov CVP.
Pri procedirach monitoringu centréineho vendzneho tlaku pouZite postupy vasho zariadenia.

A0548 Ed01 (04/2011)
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en - Peripherally Inserted Central Catheters (PICC) single lumen (a) / double lumen (b)

fr - Cathéters centraux insérés par voie périphérique (CCVP), simple lumiére (a) double lumiére (b)
de - Peripher eingefiihrter Zentralkatheter (PICC) einlumig (a)/zweilumig (b)

es - Catéteres centrales de insercion periférica (PICC) de una sola luz (a)/de dos luces (b)

7 it - Cateteri centrali inseriti perifericamente (PICC) a lume singolo (a)/a doppio lume (b)
sv - Perifert inlagda centrala katetrar (PICC) enkellumen (a)/dubbellumen (b)
(@) pt - Catéteres Venosos Centrais Inseridos Perifericamente (PICC) de um Iimen (a) / dois lumenes (b)

zh - ZEHNE TR ST (PICC) HEE @)U (b)

ru - Mepudepnyecku BBOANMBIN LieHTpanbHbIi KateTep (MBLIK) ¢ oaHum npocseTom (a)/c ABOMHBIM
npocseTom (b)
nl - Perifeer ingebrachte centraal veneuze katheters (PICC) enkel lumen (a) / dubbel lumen (b)
no - Perifert innlagte sentrale katetre (PICC) enkeltlumen (a)/dobbeltlumen (b)
da - Perifert anlagte centralvenekatetre (PICCV) enkeltlumen (a) dobbeltlumen (b)
fi - Perifeerisesti asetettavat keskuslaskimokatetrit (PICC) yksil inen (a) / kaksil
pl - Cewniki centralne z dostepu obwodowego (PICC), jednokanatowe (a)/dwukanatowe (b)
el - mePIPePIKA ElayOpEVOL KeVTPIKOl PAEBIKOi kaBeTpeg (PICC) povol audou (a)/Stmhob auhou (b)
tr - Periferal Yoldan Yerlestirilen Santral Kateterler (PICC) tek ltimenli (a)/cift limenli (b)
cs - Periferné zavadéné centrélni katétry (PICC) jednoduchy lumen (a)/dvojity lumen (b)
th - aunimmawwnuwaummaia"\mu?amw‘lumuﬁm (PICC)
;i‘m‘iu'lmun'mam!ﬁu AR (a), ‘z.ram (b)

ko - SEFMHATPICO, 42 20 @) / Hi2 =0l (b)
vi - Ong thong tinh mach trung tam (PICC), lumen don (a), lumen déi (b)
ro - Catetere centrale cu insertie periferica (PICC) cu un singur lumen (a)/cu lumen dublu (b)
bg - LleH'rpanHm Karetpu 3a nepm¢epHo BKniousaHe (PICC) epnHmnyeH oTeop (a) / geoeH otsop (b)

et - F 1 tser \ i kateetrid (PICC): Gihe valendikuga (a)/kahe valendikuga (b)
hu - Egy lumenti (a) / két lumendi (b) perifériasan bevezetett centralis katéterek (PICC)
It - Periferiskai jvedami centrinés venos kateteriai vieno spindzio (a) / dviejy spindziy (b)
sk - Periférne vlozené centralne katétre (PICC) s jednym limenom (a)/s dvomi limenmi (b)

(0)

en - locating needle en - guide wire en - peelable introducer

fr - aiguille de fr - quide fr - introducteur pelable
positionnement de - Fiihrungsdraht de - splittbare Einfiihrhilfe

de - Lokalisierungsnadel es - guia es - introductor pelable

es - aguja para localizacion it - filo guida it - introduttore peel-away

it - ago repere sv - ledare sv - inférare med

sv - styrnal pt - fio-guia avldgsningsbar film

pt - agulha para acesso zh - T pt - introdutor destacavel

zh - JERLEF Iu - NPOBOAHIK zh - ALY

ru - urna fna ycraHoBKN nl - geleidingsdraad ru - pacwennaembiit

nl - lokalisatienaald no - guide-wire WHTpOpblocep

no - styrendl da - ledetrad nl - splijtbare introductiehuls

da - lokaliseringskanyle fi - ohjainvaijerivaijeri no - innforer med avtakbar film

fi - kohdistusneula pl - drut prowadnik da - aftraekkelig introducer

pl - igta lokalizacyjna el - ouppdtivog 08nyog fi - halkaiseva sisaanviejd

el - Beldva eviomopon tr - kilavuz tel pl - ostonka rozrywalna

tr - ponksiyon ignesi cs - vodicidrat Zrozszerzaczem naczynia

cs - lokalizujici jehla th - IFBRIAKITDY el - amoonwpevog

th - 13N ko - 7to|=2fo|of sloaywyéag

ko - IX|MH vt vi - day dan huéng tr - aynilabilir kilavuz

vi - kim choc ro - fir de ghidaj cs - snimatelny zavadéc

ro - ac de localizare bg - metaneH Bopay th - Uannldmuwizeny

bg - nokanusupatya nrna et - juhtetraat ko - E{ERER

et - paigaldusnéel hu - vezetédrot vi - 6ng nong It bd

hu - lokalizalé td It - kreipiamoji viela ro - introducétor detasabil

It - lokaciné adata sk - vodiaci drét bg - HTpoAlocep 3a ecHo

sk - lokaliza¢né ihla obensaHe

et - kooritav sisestaja

hu - levélaszthat6 bevezeté
It - nuplésiamas jvediklis
sk - odnimatelny zavadza¢
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en - Ultrasite valve

fr - valve Ultrasite

de - Ultrasite-Ventil

es - valvula Ultrasite

it - valvola Ultrasite

sv - Ultrasite-ventil

pt - valvula Ultrasite

zh - Ultrasitel{k 4=iE™ 1 Hife sk
ru - knanaH Ultrasite (YnbTpacaiit)
nl - Ultrasite klep

no - Ultrasite-ventil

da - Ultrasite-ventil

fi - Ultrasite-venttiili

pl - zawor Ultrasite

el - BaABida Ultrasite

tr - Ultrasite valf

cs - ventil Ultrasite

th - M8 BaA12H (Ultrasite)
ko - 2ECIALO|E HE

Vi - van Ultrasite

ro - valvé Ultrasite

bg - knana Ultrasite

et - klapp Ultrasite

hu - Ultrasite szelep

It - ,Ultrasite” voztuvas

sk - ventil Ultrasite

en - tape measure
fr - métre ruban

de - BandmaB
es - cinta métrica
it - metro

sv - mitband
pt - fita de medida

zh - BR
ru - U3MepuTeNnbHan neHTa
nl - meetlint

no - méleband

da - maleband

fi - mittanauha

pl - tasma miernicza
el - tawia pétpnong

tr - 6lgii banti
cs - méfici paska
th - §ia

ko - Ext

vi - thudc do

ro - ruletd de masurat
bg - nuHwitka

et - méodulint

hu - mérészalag

It - matavimo juosta
sk - paska na meranie

fi

3 =

vi

bg
et
hu
It

sk

- scalpel N° 11

- scalpel n° 11

- Skalpell Nr. 11
- bisturi N° 11

- bisturi n. 11

- skalpell nr 11

- bisturi N° 11

- NS

- ckanbnenb N2 11
- scalpel nr. 11

- skalpell nr. 11

- skalpel nr. 11

- skalpelli nro 11
- skalpel nr 11

- vuotéptap. 11
- skalpel N° 11

- skalpel &. 11

- fiaunwas 1
-N°1T oA

i - daomds8 11

- bisturiunr. 11
- ckannen Ne 11
- skalpellnr 11

- 11-es szike

- skalpelis Nr. 11
- skalpel ¢. 11

- syringe

- seringue

- Spritze

- jeringa

- siringa

- spruta

- seringa

- AT

- wnpny

- injectiespuit

- sproyte

- sprojte

- ruisku

- strzykawka

- ouplyya

- enjektor

- injekéni stikacka
- NTTLDNRAIN
eV

- 8ng tiém

- seringa

- CNPUHLOBKa

- sistal

- fecskendd

- dvirkstas

- injekénd striekacka

en - securement device

fr - dispositif de fixation
de - Befestigungsvorrichtung
es - dispositivo de sujecion
it - dispositivo di fissaggio
sv - sdkringsanordning

pt - anel de conexdo

zh - [EERE

ru - uspenve AnA GukcaLum
nl - bevestigingsmiddel
no - sikringsanordning

da - fikseringsanordning

fi - kiinnityslaite
pl - urzadzenie
zabezpieczajace

el - ouokeun aopakiong
tr - koruyucu cihaz

s - zabezpecovaci zafizeni
th - gUnsezILia

ko - QHHFX|

vi - dung cu dinh vi

ro - dispoxzitiv de fixare

bg - obesonacaBaly enemeHT
et - kinnitusvahend

hu - rogzitéeszkéz

It - tvirtinamasis jtaisas

sk - upeviiovacia pomocka
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| - DESCRIPTION OF THE DEVICE

Celsite® PICC-Cel are peripherally inserted central venous catheters (PICC) made of polyurethane (PUR) with a reverse taper design. The catheters are radio-opague and

MR Safe, if used with the Ultrasite needleless valve the PICC-Cel should be considered MR Conditional.

MR Information
General Information

According to IEC Standard 60601-2-33(2008), the scanner must be operated in Normal Operating Mode (defined as the mode of operation of the MR system in which

none of the outputs have a value that causes physiological stress to the patient):
* The whole body averaged specific absorption rate (SAR) must be < 2.0 W/kg
® The head SAR must be < 3.2 W/kg

Device Information

The ULTRASITE valve was determined to be MR-Conditional according to the terminology specified in the American Society for Testing and Materials (ASTM)

International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.

Non-clinical testing demonstrated that the ULTRASITE valve is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely, immediately after placement under the

following conditions:
® Static magnetic field of 3-Tesla and 1.5-Tesla
 Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less
« Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.9W/kg for 15 minutes of scanning

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the ULTRASITE valve produced the maximum temperature rise during MRI performed for 15-min (i, per pulse sequence) in 3-Tesla (Excite HDx,

Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systems, as:

MRI Condition MR System Reported, Maximum Calorimetry Highest Temperature Change Time for MRI
Whole Body Averaged SAR (W/kg) Value (W/kg) (per pulse sequence)
3-T/128-MHz 29 27 1.6°C 15 min

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the ULTRASITE valve. Therefore, optimiza-

tion of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

Il - INDICATIONS
PICC lines may be used when a central line is needed for repeated short to long-term intra-venous therapy, blood sampling or transfusion, or nutrition.

They may also be used for Contrast Enhanced Computed Tomography (CECT) using high pressure injection (See “IX Recommendation for High Flow rate / High Pressure

Injection) and for Central Venous Pressure (CVP) monitoring.

1Il - CONTRAINDICATIONS
« Known or suspected infection of the puncture site, bacteraemia or septicaemia.
« Known or suspected allergy to any of the materials contained in the device.

o If the patient's anatomy does not allow the insertion or navigation of the catheter to the chosen site or if the patient has had previous radiotherapy to the

insertion site.
® Previous venous thrombosis

IV — POTENTIAL COMPLICATIONS

 Air embolism
* Cardiac arrhythmia, tamponade,

 Endocarditis
 Extravasation

* Risks associated with local or general
anaesthesia or with iodine based

* Catheter rupture, migration or fragmen-

* Fibrin sheath formation

contrast media

tation * Haematoma/bleeding * Thrombo-embolism / Thrombophlebitis
 Catheter occlusion * Local or general infection/sepsis ® Venous thrombosis
* Embolism * Nerve injury

Before implantation of the PICC-Cel these, and other, well documented potential complications should be considered.

V - WARNINGS
During storage avoid freezing or excessively high temperatures, storage at room temperature is recommended.
Celsite® PICC-Cel are for single use only, do not re-sterilise any of the components, and destroy after use.

Sterilised using Ethylene Oxide. Sterile in unopened, undamaged individual packages.
Check the expiry date before use and never implant a device past the expiry date.

Do not open the tray until ready for use and ensure that all handling, maintenance and use and removal is under strict aseptic conditions.
Always verify the integrity of the device before placement.

This product should only be implanted, accessed or removed by personnel experienced in the technical and clinical aspects of PICC lines.

and at the end of treatment.
Avoid repeated and prolonged exposure to alcohol, antiseptics containing alcohol, acetone and ointments containing polyethylene glycol.

VI - SPECIAL ATTENTION
i The Patient
® Ensure that use of the PICC line is indicated taking into consideration the patient's anatomy, needs and proposed use of the PICC line.
® Check the condition of the skin over the puncture/insertion site.
* During insertion place the patient slightly inclined head down.

ii Catheter and Catheter Position

The catheter tip should always be placed in the Superior Vena Cava at the entrance to, and not inside, the right atrium.

Ensure that there is no kinking of the catheter along the vein.

A radiograph should be taken to confirm catheter tip position. Tip position should be monitored routinely according to institutional policy.

ting to start an infusion.
Stop treatment immediately if any pain or swelling is noted or if blood return is absent.

@

The device and its accessories are not re-usable nor designed to be re-used. Any re-use would definitely compromise the performance and safety of the device.

Never use incompatible drugs together or in sequence: rinse the catheter of all residues with 10 mL of sodium chloride (NaCl 0.9%) between each medication

Always verify that the catheter is functional by aspirating 2 mL of blood into a syringe and injecting 5 mL of sodium chloride (NaCl 0.9%) before attemp-
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iii Occlusion
o Always ensure that the system is patent before using.
o If resistance is encountered to aspiration or injection, the lumen of the catheter may be partially or completely occluded. Attempt to inject a few mL of sodium
chloride (NaCl 0.99%) into the catheter. If resistance to injection continues, or if swelling occurs along the catheter, device malfunction should be suspected.
« In case of obstruction, never try to clear the blockage using a small syringe or fluid under high pressure, this carries the risk of catheter fracture and migration.

iv Infection
« In case of infection, if appropriate, treat with antibiotic drugs according to local protocols. If this fails, or is not appropriate, the catheter should be removed.

VII - IMPLANTATION TECHNIQUES
General Considerations
 ltis recommended that sodium chloride (NaCl 0.9%), with or without heparin according to local protocols, be used to flush the catheter and stylet during implantation.
© When trimming the catheter do not cut the stylet
© Never use force to remove the stylet. Resistance can damage the catheter. Take care not to damage, tear or perforate the catheter when using the stylet.
* During implantation ensure that the catheter is not damaged by unguarded forceps, suture needles or other sharp instruments.
* Do not clamp the lumen of the catheter. Use only the in-line clamps provided.
* |Itis recommended that the catheter be positioned above the antecubital fossa to reduce the risk of phlebitis and catheter fracture.

Per-cutaneous Insertion Techniques

* Position the arm at 90° to the patient's body; place a tourniquet above the intended insertion site to dilate the veins.

® Select the vein (recommended veins: basilic, cephalic, medial or lateral brachial). The use of ultrasound guidance for vein location is recommended to avoid
accidental arterial or nerve puncture. Flush the catheter and stylet with either normal sodium chloride (NaCl 0.9%) or heparinised saline.

 Insert the Seldinger needle, attached to a syringe, into the chosen vein; verify the position by observing blood reflux.

 Insert the guide-wire through the needle 15-20 cms into the vein. Release the tourniquet.

* Fluoroscopic control is recommended when advancing the guide wire past the axilla.

« Leaving the guide-wire in place, withdraw the needle.

* Thread the assembled dilator and peelable sheath over the guide-wire using a twisting motion to pass through the skin planes.

« Determine correct catheter length by advancing the guide-wire, using fluoroscopy control, to the desired catheter tip location (at the entrance to the right atrium).

« Clamp the guide wire at the hub of the dilator with forceps to indicate the desired catheter length.

* Remove the guide-wire from the vein. To minimise blood loss and reduce the risk of air embolism while the catheter is being trimmed, the patient should
perform the Valsalva manoeuvre or a syringe or end cap may be placed on the peelable sheath.

* Using the clamped guide-wire, measure the catheter, withdraw the stylet and trim the catheter to the desired length. Alternatively, the catheter length
may be determined using anatomical landmarks and the tape measure provided in the accessories.

* Re-insert the stylet to the distal end of the catheter and insert the catheter and stylet into the peelable sheath.

 Slowly advance the catheter to the desired position. Check catheter tip position using fluoroscopy.

* Remove the stylet from the catheter, the catheter can be stabilised by maintaining pressure on the catheter distal to the peelable sheath.

* Remove the peelable sheath ensuring that the catheter is not displaced, the ‘0" mark on the catheter should be at the insertion site.

* Aspirate to ensure free blood reflux and flush with sodium chloride (NaCl 0.9%) or heparinised saline.

® Secure the catheter with the catheter securement device and cover with a transparent dressing. A tape may also be placed around the catheter hub for
additional security.

 The final catheter tip position should be checked radiographically.

VIl - MAINTENANCE OF THE PICC LINES
i Flushing and patency

 Rinsing of the catheter is essential.

* Rinse the catheter with 10 mL of sodium chloride (NaCl 0.9%) before treatment, between different drugs and after each use. If heparinised saline is used
the system should be rinsed first with sodium chloride (NaCl 0.9%) alone, as some drugs may react with heparin and result in blockage of the catheter due
to the formation of precipitates.

* Follow local protocols for flushing frequency and heparin concentration, if used.

* Always rinse the catheter between administration of different drugs. Special care should be taken with drugs which have a higher risk of precipitation,
with anti-coagulation agents, after blood sampling or after transfusion to reduce the risk of catheter occlusion.

 Failure to maintain the system may result in occlusion of the catheter.

ii Dressing

® Check under the dressing for accumulation of blood, fluid or moisture in the first 24 hours.

® An occlusive dressing should cover the insertion site at all times.

o Check the dressing regularly for cleanliness, change the dressing according to local protocols or if the dressing becomes soiled, wet or non-occlusive.

e Check catheter position during the dressing changes by measuring the external length of the catheter.

® Catheter tip position, placement and patency should be checked regularly.

iii Catheter removal only
 Remove the dressing
* Hold the catheter near the insertion site and pull slowly. Do not use excessive force. Do not pull against resistance.
o If resistance is felt, apply a warm compress, wait 20-30 minutes and attempt removal again.
 Verify that the length of catheter removed corresponds to the length inserted (noted in patient's file).

IX - RECOMMENDATIONS FOR HIGH FLOW RATE/HIGH PRESSURE INJECTION
Warnings:
Always verify that the catheter is functional by aspirating 2 mL of blood into a syringe and vigorously injecting a 5 mL of sodium chloride (NaCl 0.9%) into
the catheter before attempting to start an infusion.
Do not exceed the recommended pressure (300 psi- 20.7 bars) and flow rate (5 mL/sec) as system failure may occur.
Contrast media should be warmed to 37°C (98.6°F) according to drug manufacturers recommendations. Failure to follow this recommendation will result
in up to 50% lower flow rates and/or catheter or injection system failure.
Depending on the technical characteristics of the injector system, the target flow rate might not be attained.
Flush the catheter with 10 mL of sodium chloride (NaCl 0.9%) before, and after, using the catheter for CECT, followed by usual rinsing procedures.

Ref Size/Nlumens . Max pressure Max flow rate Priming
Length Material psifbar mL/sec volume mL
04439001 4FSL 51 cm PUR 300 5 06
04439002 5F*SL 61 cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F DL 61cm PUR 300 5 06
*1F = 0.33 mm

0.018 in = 0.46 mm



A1808 EdO1 EN-C4.5_FR.QXD_BrOChur%@ﬂ Ed04-GB 23/11/10 14:21 Pagel

1 - DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dispositifs Celsite® PICC-Cel sont des cathéters veineux centraux insérés par voie péri (CCVP), e (PUR) selon une ion par effilement inverse.
Les cathéters sont radio-opaques et compatibles avec la RM (résonnace magnethue) Si Utise avee fa vaive Ultrasie bidirectionnelle systéme. clos sané aiguille, I¢
dispositif PICC-Cel doit etre considéré comme compatible sous conditions avec la RM.

Informations sur IRM
Informations générales
Selon la norme 60601-2-33(2008) de la CEl, I'RM doit étre utilisé¢ en mode de fonctionnement normal (défini comme étant le mode de fonctionnement dans lequel aucun
réglage du systeme n'a de valeur susceptible de provoguer un stress physiologique chez le patient) :
o le taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour tout le corps doit étre < 2,0 Wjkg ;
® le TAS pour la téte doit étre < 3,2 W/kg.

Informations sur le dispositif

Compatible sous conditions avec la RM

La valve ULTRASITE a été définie comme étant compatible sous conditions avec la RM, selon la terminologie utilisée par la Société américaine des analyses et des matériaux
[American Society for Testing and Materials, ASTM], Désignation internationale : F2503-08. Pratiques normalisées pour le marquage des dispositifs médicaux et des autres
dispositifs de sécurité dans I'environnement d'un systeme d‘imagerie par résonance magnétique.
Des tests non cliniques ont démontré que la valve ULTRASITE était compatible sous conditions avec la RM. Un patient avec ce dispositif peut tout a fait étre soumis a une
imagerie par résonance magnétique, juste aprés sa mise en place, en respectant les conditions suivantes :

 Champ magnétique statique de 3 Tesla et 1,5 Tesla ;

 Gradient spatial maximal du champ magnétique de 720 Gauss/cm ou moins ;

o Taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum pour tout le corps de 2.9 Wkg pendant 15 minutes de procédure d‘imagerie.
Production de chaleur liée 3 I'RM

Dans les tests non cliniques, la valve ULTRASITE a produit I'augmentation maximale de température au cours d'une IRM de 15 mn (par exemple, en séquence d'impulsions)
effectuée dans un systéme de RM de 3 Tesla (Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin):

Rédglages de [1RM TAS moyen maximum pour tout le corps Valeur calorimétrique Changement maximal Durée de IRM
929 du systeme de RM (W/kg) (W/kg) de température (par fréquence d'impulsions)
3-T/ 128-MHz 29 27 16°C 15 min

Informations sur les artefacts
La qualité de Iimage par résonnance magnétique peut étre altérée si la zone étudiée se superpose ou est relativement proche du site de Ia valve ULTRASITE. Par conséquent,
une optimisation des paramétres de I'RM peut étre nécessaire pour compenser la présence de ce dispositif

Il - INDICATIONS

Les cathéters CCVP peuvent étre utilisés lorsqu'un cathéter central est nécessaire pour effectuer des traitements intraveineux répétés 4 court terme ou 4 long terme, des
préléevements sanguins ou des transfusions sanguines, ou des administrations de liquides nutritifs.

lls peuvent également étre utilisés pour effectuer un scanner (CECT) nécessitant une injection de produit de contraste sous haute pression (voir « X Recommandations pour
des injections 4 haut débit ou haute pression ») et pour la surveillance de la pression veineuse centrale (PVC).

Il - CONTRE-INDICATIONS
* Infection connue ou suspectée au niveau du site de ponction, bactériémie ou septicémie.
« Allergie connue ou suspectée 4 'un des matériaux quelconques contenus dans le dispositif.
o SiIanatomie du patient ne permet pas lnsertion ou la progression du cathéter vers le site choisi ou si le patient a subi une radiothérapie antérieure au niveau du
site d'insertion.
* Antécédents de thrombose veineuse.

IV = COMPLICATIONS POTENTIELLES

* Embolie gazeuse * Endocardite * Risques associés a une anesthésie locale ou
 Arythmie cardiaque, tamponade  Extravasation générale ou & I'administration de produits
« Rupture, migration ou fragmentation du « Formation d'un manchon de fibrine de contraste iodés

cathéter * Hématome / saignement © Thromboembolie / phlébite
* Occlusion du cathéter * Infection locale ou généralisée/sepsis * Thrombose veineuse
* Embolie * Lésions nerveuses

Avant l'mplantation des cathéters PICC-Cel, bien prendre en compte les risques de complications (cf. ci-dessus ou tout autre risque de complication documenté).

V - MISES EN GARDE

o Eviter de stocker le produit dans un endroit exposé au gel ou a de fortes tempé . Le stockage & température ambiante est r

o Les cathéters Celsite® PICC-Cel sont 3 usage unique. Ne restériliser aucun de ses compnsants Détruire aprés usage.

* Ce dispositif et ses accessoires ne sont ni congus pour étre reutilisés, ni ute p émé leur performance et leur
sécurité.

Stérilisé a I'Oxyde d'Ethyléne. Stérile sauf si les emballages individuels sont endommagés ou ouverts.

Avant utilisation vérifier la date limite d'utilisation. Ne jamais implanter un dispositif médical dont la date d'utilisation est dépassée.

Ne pas ouvrir 'emballage du produit avant d'étre prét 4 l'utiliser. Toutes manipulations, entretiens, utilisations et retraits du dispositif doivent étre rigoureusement
aseptique:

Toujours Vrfier intégrité du dispositif avant sa mise en place.

Ce produit ne doit étre |mp\ante utilisé ou retiré que par un personnel expenmeme dans les aspects techniques et cliniques de I'utilisation des CCVP.

Ne jamais utiliser de ou consécutivement : rincer le cathéter afin d'éliminer tous les résidus avec 10 mL de chlorure de
sodium (NaCl a 0,9 %) entre chague administration et 4 la fin du traitement.

Eviter une exposition répétée et prolongée a I'alcool, aux antiseptiques contenant de I'alcool,  I'acétone et aux pommades contenant du polyéthyléne glycol.

~ AVERTISSEMENTS

Concernant le patient

® Sfassurer que |'utilisation du cathéter CCVP est indiquée, en tenant compte de I'anatomie et des besoins du patient et de I'utilisation prévue du cathéter CCVP.
® Vérifier 'état de la peau au niveau du site de ponction/d'insertion.

* Au cours de |'insertion, placer le patient en position légérement inclinée, avec la téte vers le bas.

i Concernant le cathéter et la position du cathéter

® Lextrémité du cathéter doit toujours étre placée dans la veine cave supérieure a I'entrée, et non pas a l'intérieur, de l'oreillette droite.

* Sassurer de I'absence de plicature du cathéter dans la veine.
Une radiographie doit étre effectuée afin de confirmer la position de I'extrémité du cathéter. La position de I'extrémité doit étre surveillée régulierement selon le
protocole de |'établissement.
Toujours vérifier que le cathéter est fonctionnel en aspirant 2 mL de sang dans une seringue et en injectant 5 mL de chlorure de sodium (NaCl a 0,9 %) avant de
commencer une perfusion.
Interrompre le traitement immédiatement si une douleur ou un gonflement est observé ou en I'absence de retour sanguin.

@
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iii Concernant le risque d'occlusion

Toujours s'assurer que le systéme est perméable avant ['utilisation.
Si une résistance est ressentie pendant I'aspiration ou I'injection, la lumiére du cathéter peut étre partiellement ou complétement obstruée. Essayer d'injecter
quelques mL de chiorure de sodium (NaCl & 09 %) dans le cathéter. Si la résistance & I'injection persiste, ou si un gonflement survient le long du cathéter, un
dysfonctionnement du dispositif doit &tre suspecte.

* En cas d'obstruction, ne jamais tenter une désobstruction en utilisant une petite seringue ou par injection de liquide sous haute pression, qui comporterait un risque
de fracture ou de migration du cathéter.

iv Concernant les infections

o En cas d'infection, si approprié, traiter par antibiothérapie conformément au protocole local. En cas d'‘échec du traitement ou non adapté, le cathéter doit étre
explanté.

VII - TECHNIQUES D'IMPLANTATION
Considérations générales

Il est recommandé d'utiliser du chlorure de sodium (NaCl & 0,9 %) avec ou sans héparine selon les protocoles locaux pour rincer le cathéter et le guide métallique
au cours de I'implantation.

Prendre garde de ne pas sectionner le guide métallique en coupant le cathéter.

Ne jamais forcer pour retirer le guide métallique. Une résistance peut endommager le cathéter. Prendre garde de ne pas endommager, déchirer ou perforer le cathéter
en utilsant e guide métallique.

Au cours de I' Sassurer de ne pas le cathéter avec des pinces non protégées, des aiguilles de suture ou d‘autres instruments coupants.
Ne pas clamper la lumiére du cathéter. Utiliser uniquement les clamps situés sur la tubulure.

Il est recommandé que le cathéter soit placé au-dessus du pli du coude afin de réduire les risques de phiébite et de rupture du cathéter.

Techniques d'insertion percutanée

Placer le bras & 90° par rapport au corps du patient ; placer un garrot au-dessus du site dinsertion prévu afin de dilater les veines.
. la veine (veines r : basilique, céphalique, brachiale interne ou externe). L'utilisation de I'échographie pour la localisation de la veine est
recommandée afin d'éviter la ponction accidentelle d'une artére ou d'un nerf. Rincer le cathéter et le guide métallique avec du chlorure de sodium normal (NaCl &
0,9 %) ou une solution saline héparinée.

Insérer I'aiguille de Seldinger connectée 4 une seringue, dans la veine choisie ; vérifier la position en observant le reflux sanguin.

Insérer le guide & travers aiguille sur une longueur de 15 & 20 cm dans la veine. Desserrer le garrot.

Un contréle fluoroscopique est recommandé lors de la progression du guide apres I'aisselle.

Laisser le guide en place, retirer I'aiguille.

Insérer l'ensemble dilatateur et introducteur pelable sur le guide en utilisant un mouvement de torsion pour passer les différents plans cutanés.

Déterminer la longueur correcte du cathéter en avangant le guide, sous contréle fluoroscopique jusqu'a la position choisie de 'extrémité du cathéter (2 I'entrée de
l'oreillette droite).

Clamper le guide au niveau de I'embase du dilatateur avec une pince afin de marquer la longueur choisie du cathéter.

Retirer le guide de la veine. Afin de limiter les pertes de sang et le risque d‘embolie gazeuse pendant la section du cathéter, le patient doit effectuer la manceuvre
de Valsalva, ou bien une seringue ou un bouchon peut étre placé sur lintroducteur pelable.

En utilisant le guide clampé, mesurer le cathéter, retirer le guide métallique et découper le cathéter  la longueur choisie. La longueur du cathéter peut également
@étre déterminée en utilisant des repéres anatomiques et le métre ruban fourni dans les accessoires.

Réinsérer le guide métallique dans I'extrémité distale du cathéter et insérer le cathéter et le guide métallique dans 'introducteur pelable.

Faire progresser lentement le cathéter jusqu'a la position choisie. Vérifier la position de I'extrémité du cathéter en utilisant la fluoroscopique.

Retirer le guide métallique du cathéter, le cathéter peut étre stabilisé en maintenant une pression sur I'extrémité distale du cathéter vers l'introducteur pelable.
Retirer l'introducteur pelable en s'assurant que le cathéter ne soit pas déplacé, la marque « 0 » sur le cathéter doit se trouver au niveau du site d‘insertion.
Aspirer afin de s'assurer du reflux sanguin spontané et rincer avec du chlorure de sodium (NaCl & 0,9 %) ou une solution saline héparinée.

Fixer le cathéter avec le dispositif de fixation du cathéter et recouvrir d'un pansement transparent. Un ruban adhésif peut également étre placé autour de l'embase
du cathéter pour plus de sécuri
La position finale de I'extrémité du cathéter doit étre vérifiée par radiographie.

VIl - ENTRETIEN DES TUBULURES CCVP
i Ringage et perméabilité

o Le ringage du cathéter est essentiel.

« Rincer le cathéter avec 10 mL de chlorure de sodium (NaCl & 0,9 9) avant le traitement, entre 'administration des différents médi et aprés chague
utilisation. Si une solution saline héparinée est utilisée, le systeme doit tout d'abord étre rincé avec du chlorure de sodium (NaCl 3 09 %) seul, dans la mesure ou
certains médicaments peuvent réagir avec 'héparine et entrainer un blocage du cathéter 4 la suite de la formation de précipités.

« Suivre les protocoles locaux pour la fréquence des ringages et la concentration en héparine, si elle est utilisée.

. TOUJOWS rInCEr le catheter entre 'administration de différents médicaments. Une attention particuliére doit étre purtee aux médicaments présentant un risque élevé

ésun p anguin ou aprés une transfusion afin de réduire le risque d‘occlusion du cathéter.

. Labsence d" entretlen du systéme peut entrainer une occlusion du cathéter.

i Pansements

« Vérifier sous le pansement I'accumulation éventuelle de sang, de liquide ou d'humidité au cours des premiéres 24 heures.
« Un pansement occlusif doit recouvrir le site d'insertion en permanence.

o Veérifier réguliérement la propreté du pansement, changer le pansement selon les protocoles locaux ou lorsque le pansement est soullé, humide ou non occlusif.
o Verifier la position du cathéter au cours des changements de pansement en mesurant la longueur externe du cathéter.

« La position de I'extrémité du cathéter, la mise en place et la perméabilité doivent étre vérifiées réguliérement.

iii Retrait du cathéter uniquement

o Retirer le pansement.

* Maintenir le cathéter & proximité du site d'insertion et tirer lentement. Ne pas utiliser une force excessive. Ne pas forcer si une résistance est ressentie pendant
cette manceuvre.

© i une résistance est ressentie, appliquer une compresse chaude, attendre 20 & 30 minutes et renouveler I'opération.

o Veérifier que la longueur du cathéter retiré correspond  la longueur insérée (indiquée dans le dossier du patient).

IX - RECOMMANDATIONS POUR LES INJECTIONS A HAUT DEBIT OU HAUTE PRESSION
Mises en garde :

Toujours vérifier que le cathéter est fonctionnel en aspirant 2 mL de sang dans une seringue et en injectant vigoureusement 5 mL de chlorure de sodium (NaCl &
0,9 %) dans le cathéter avant de commencer une perfusion.

Ne pas dépasser la pression recommandée (300 psi - 20,7 bars) ni le débit recommandé (5 mL/s) cela risquerait d'endommager le systeme.

Le produit de contraste doit étre réchauffé & 37 °C (98,6 °F) conformément aux recommandations du fabricant. Si cette recommandation n'est pas respectée, les
débits peuvent diminuer de 50 % et/ou une défaillance du cathéter ou du systéme d'injection peut se produire.

En fonction des caractéristiques techniques du systeme d'injection, le débit cible peut ne pas étre atteint.

Rincer le cathéter avec 10 mL de chlorure de sodium (NaCl & 0,9 %) avant et aprés I'utilisation du cathéter pour un scanner, et suivre ensuite les procédures de
ringage habituelles.

s Taille / Nombre i Pression maximale Débit maximal Volume
Reéférence de lumiéres Longueur Matériau psi/bar ml/s d'amorcage mL
04439001 4F SL 51 em POLYURETHANE 300 5 0,6
04439002 5F* SL 61 cm POLYURETHANE 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm POLYURETHANE 300 5 05
04439004 6F" DL 61cm POLYURETHANE 300 5 06

*1F = 0,33 mm
0018 in = 0,46 mm
4
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| - BESCHREIBUNG DES GERATS
Celsite® PICC-Cel sind peripher eingefiihrte Zentralvenenkatheter (PICC) aus Polyurethan (PUR) mit umgekehrter Konizitit. Die Katheter sind rontgenstrahlenundurchléssig und
MR-sicher, bei Verwendung mit einem nadellosen Ultrasite Ventil sind die PICC-Cel als bedingt MR-sicher zu betrachten.

MR-Informationen
Aligemeine Informationen
Nach dem IEC Standard 60601-2-33(2008) muss der Scanner im Normalbetriebsmodus verwendet werden (definiert als der Betriebsmodus des MR-Systems, in dem keine der
Ausgangsgmnen cinen Wert haben, der fir den Patienten physiologischen Stress verursacht):
. spezifische Ganzkorp (SAR) muss < 2,0 W/kg betragen
s o Kopfspule-SAR muss < 3,2 Wikg betragen

Geriteinformation

Bedingt MR-sicher

Das ULTRAS\TE—\/genﬁI wurde als bedingt MR-sicher erklrt gemaB der Terminologie der American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Bezeichnung: F2503-08.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
Nicht-klinische Tests zeigten auf, dass das ULTRASITE-Ventil bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Gerét kann sofort nach der Platzierung sicher gescannt werden, wenn
folgende Voraussetzungen erfiilt sind:

e Statisches Magnetfeld von 3 Tesla und 1,5 Tesla

* Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 720 Gauss/cm oder weniger

* Maximale ittliche spezifische ( (SAR) von 2,9W/kg wahrend des 15 Minuten dauernden Scannens
MRT-bedingte Erwérmung
In nicht-Klinischen Tests erzeugte das ULTRASITE-Ventil den hochsten Temperaluranslleg wihrend der 15 Min. dauernden MRT (d. h. pro Impulssequenz) in 3 Tesla (Excite HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MRT-Systemen wie:

Vom MRT gem:\de(e maximale Kalorimetrie-wert - B Dauer der MRT
MRT- per-SAR (W/kg) Wik) Hachste Temperatur-anderung (pro Impulssequenz)
3-T/128-MHz 29 2,7 16°C 15-min

Artefakt-Informationen
Die Bildqualitat der MRT kann beeintréchtigt sein, wenn sich der untersuchte Bereich genau im gleichen Bereich oder in néchster Nahe der Position des ULTRASITE-Ventils befindet.
Daher kann eine Optimierung der MRT-Parameter zur Kompensierung der Gegenwart dieses Gerits notwendig sein.

Il - ANWENDUNGSGEBIETE

Die PICC-Lines kbnnen verwendet werden, wenn ein fiir eine wi kurz- bis langfristige Therapie, cine Blutprobe, cine Transfusion oder die Emahrung
benditigt wird.
Sie kbnnen auch fir die Computer ie (CECT) mit Hochdruckinjektion (siehe IX E fir Injektionen mit hohen Flussraten / Hochdruck) und

fiir die Uberwachung des Zentralvenendrucks (ZVD) verwendet werden.

11l - GEGENANZEIGEN
Bekannte oder vermutete Infektion der Punktionsstelle, Bakteriamie oder Sepsis.

Bekannte oder vermutete Allergie gegeniiber jegliche im Geréit enthaltenen Materialien.

Wenn die Patientenanatomie das Einfiihren oder die Vorwartsbewegung des Katheters zu der gewiinschten Stelle nicht gestattet oder wenn der Patient zuvor eine
Strahlentherapie an der Einfiihrungsstelle hatte.

Friihere Venenthrombose

IV - MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

* Luftembolie * Endokarditis * Risiken in Verbindung mit Lokal- oder
* Herzarrhythmie, Tamponade, « Extravasation Allgemeinanasthesie oder mit iodhaltigen
 Katheterbruch, Migration oder * Bildung einer Fibrinhiille Kontrastmitteln
Fragmentierung * Hamatom / Blutung « Thrombembolie / Thrombophlebitis
* Katheterverschiuss « Lokale oder allgemeine Infektion / Sepsis « Venenthrombose
« Embolie * Nervenverletzung

Vor der Implantation der PICC-Cel sollten diese und andere gut dokumentierte potentielle Komplikationen beriicksichtigt werden.

V - WARNHINWEISE
Wihrend der Lagerung sowohl cin Gefrieren als auch iiberm3Big hohe Temperaturen vermeiden, eine Lagerung bei Raumtemperatur wird empfohlen.
Celsite® PICC-Cel sind nur fiir Einmalanwendung bestimmt, resterilisieren Sie daher keinen der Bestandteile und vernichten Sie diese nach Gebrauch.

* Das Geriit und sein Zubehor sind weder wi noch fir die Wi bestimmt. Jede Wiederverwendung wilrde die Leistung und die Sicherheit
des Gersts beeintrichtigen.
« Wit Ethylenoxid sterilisiert. Steril in unges unbeschii Einzelv

Uberpriifen Sie vor Gebrauch das Verfalldatum und implantieren Sie niemals in Gerit, dessen Verfalldatum abgelaufen ist.
Offnen Sie die Verpackung erst, wenn Sie zur Anwendung bereit sind, und stellen Sie sicher, dass jegliche Handhabung, Wartung, Anwendung und Entfernung unter
streng aseptischen Bedingungen erfolgt.

Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen immer die Unversehrtheit des Gerits.

Das Produkt darf nur von Personal implantiert, angewendet oder entfernt verwendet, das Erfahrung mit den technischen und Klinischen Aspekten der PICC-Lines besitzt.

* Verwenden Sie niemals oder - spilen Sie den Katheter zwischen jeder Arzneimittelgabe und am Ende der
Behandlung mit 10 mL Natriumchiorid (NaCl 0,9%), um ihn von allen Resten zu befreien.
* Vermeiden Sie eine wiederholte und lingere Exposition gegeniiber Alkohol, n Antiseptika, Aceton und poly igen Salben.
~ BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN
i Patient

o Stellen Sie sicher, dass die Anwendung der PICC-Line unter Beriicksichtigung der Anatomie und der Bediirfnisse des Patienten und der Anwendungsgebicte der PICC-
Line indiziert ist.
o Uberprifen Sie den Zustand der Haut an der Punktions-/Einfiihrungsstelle.
o Legen Sie den Patienten wihrend der Einfilhrung leicht mit dem Kopf nach unten geneigt.
ii Katheter und Katheterposition
* Die Katheterspitze sollte immer in die Vena Cava Superior am Eingang zum rechten Atrium und nicht darin platziert werden.
o Stellen Sie sicher, dass sich keine Schlingen im Katheter innerhalb der Vene bilden.
o Fertigen Sie eine Rontgenaufnahme an, um die Position der Katheterspitze zu bestitigen. Die Position der Spitze sollte gemaB den Vorschriften des jeweiligen
Behandlungszentrums routinem3Big berpriift werden.
o Uberpriifen Sie immer, ob der Katheter richtig funktioniert, indem Sie 2 mL Blut in eine Spritze ansaugen und 5 mL Natriumchlorid (NaCl 0,9%) injizieren, bevor Sie
versuchen, eine Infusion zu beginnen.
« Beenden Sie die Behandlung unverziiglich, wenn Schmerzen oder Schwellungen auftreten oder wenn kein Blutriickfluss stattfindet.
iii Verschluss
o (berprifen Sie immer, ob das System durchgéingig ist, bevor Sie es benutzen.
 Wenn Sie cinen Widerstand bei der Aspiration oder Injektion verspiren, kann das Lumen des Katheters teilweise oder vallig verschlossen sein. Versuchen Sie, einige mL
Natriumchlorid (NaCl 0,9%) in den Katheter zu injizieren. Wenn der Widerstand gegeniiber der Injektion weiterbesteht oder eine Schwellung entlang des Katheters
auftritt, liegt vermutlich eine Funktionsstérung des Geréits vor.

@
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* Versuchen Sie im Falle einer Behinderung niemals, die Blockierung mit einer kleinen Spritze oder einer Fliissigkeit unter Hochdruck zu entfernen, denn dabei besteht
die Gefahr des Katheterbruchs und der Migration.

iv Infektion
* Im Falle einer Infektion behandeln Sie gegebenenfalls mit Antibiotika gemaB den drtlichen Vorschriften. Ist diese Behandlung erfolglos oder ungeeignet, sollte der
Katheter entfernt werden.

VII - IMPLANTATIONSTECHNIKEN
Aligemeine Betrachtungen

Es empfichlt sich, Natriumchlorid (NaCl 09%) mit oder ohne Heparin gem3B den értlichen Vorschriften zum Spiilen des Katheters und des Stiletts wahrend der

Implantation zu verwenden.

Beim Zurechtschneiden des Katheters das Stilett nicht abschneiden

Niemals das Stilett mit Gewalt entfernen. Der Widerstand kann den Katheter beschadigen. Achten Sie darauf, bei der Verwendung des Stiletts den Katheter nicht zu

beschadigen, zu zerreiBen oder zu perforieren.

Stellen Sie wahrend der Implantation sicher, dass der Katheter nicht durch ungeschitzte Zangen, Suturnadeln oder andere scharfe Instrumente beschadigt wird.

Das Lumen des Katheters nicht einklemmen. Nur die mitgelieferten Inline-Klemmen verwenden.

Es empfiehlt sich nicht, den Katheter iber der Fossa cubitals (Ellenbeuge) anzubringen, um das Risiko der Phiebitis und des Katheterbruchs zu reduzieren.

Perkutane Einfiihrungstechniken

 Positionieren Sie den Arm in einem 90°-Winkel vom Kdrper des Patienten; bringen Sie eine lber der i an, um die Venen zu
erweitern.

* Wiahlen Sie die Vene (empfohlene Venen: V. basilica, V. cephalica, V. mediana oder V. brachialis lateralis). Die Verwendung einer Ultraschallfiihrung der
Venenlokalisierung empfiehlt sich, um eine Arterien- oder 2zu vermeiden. Spiilen Sie den Katheter und das Stilett mit normalem

Natriumehlorid (NaCl 09%) oder mit heparinisierter Kochsalzlgsung.
Fiihren Sie die an einer Spritze befestigte Seldinger-Nadel in die gewahlte Vene ein; iiberpriifen Sie die Position durch Beobachtung des Blutriickflusses.
Filhren Sie den Fiihrungsdraht durch die Nadel 15-20 cm in die Vene ein. Entferen Sie die Schlauchbinde.
Eine fluoroskopische Kontrolle empfiehlt sich, wenn der Fiihrungsdraht hinter der Axilla vorwartsgefiihrt wird.
Lassen Sie den Fiihrungsdraht am Platz und entfernen Sie die Nadel.
Schrauben S den monteten Diltatorund i aufsplitre Hill iber den Fhrungsdreht mit cinerDrchbeviequng cinum e Hautschicten zu durchqueren

i Sie die_richtige durch Vorwértsschieben des F unter F bis zur der
Katheterspitze (am Eingang des rechten Atriums).
Klemmen Sie den Fiihrungsdraht mit der Zange an der Nabe des Dilatators fest, um die gewiinschte Katheterlinge anzuzeigen.
Entferen Sie den Filhrungsdraht aus der Vene. Um den Blutverlust méglichst gering zu halten und die Gefahr der Luftembolie zu reduzieren, wéhrend der Katheter
abgeschnitten wird, sollte der Patient das Valsalva-Mangver durchfiihren, ansonsten kann eine Spritze oder eine Abschlusskappe auf die aufsplittbare Hille aufgesetzt
werden.
Mesen e den Katheter mit dem angedemmten Frungedralt, etfernen Sie ds Sttt und schiden Sie den Kathter aufdiegewinschte Lange. Alernaty kann
die mit und mit dem im Zubehor enthaltenen BandmaB bestimmt werden .
Fiihren Sie das Stilet wieder in das distale Ende des Katheters ein und schieben Sie den Katheter und das Stilett in die aufsplittbare Hille.
Schieben Sie den Katheter langsam bis zur Position. iifen Sie die der mit
Entfernen Sie das Stilett vom Katheter; der Katheter kann stabilisiert werden, indem der Druck auf den Katheter distal zur aufsplittbaren Hiille beibehalten wird.
Entfemen Sie die aufsplittbare Hille und stellen Sie dabei sicher, dass der Katheter nicht disloziert wird, die ,0"-Marke auf dem Katheter solite sich an der
Einfiihrungsstelle befinden.
Saugen Sie an, um einen freien Blutriickfluss sicherzustellen, und spilen Sie mit Natriumchlorid (NaCl 0,9%) oder heparinisierter KochsalzIosung.
Sichern Sie den Katheter mit der Katheterbefestigungsvorrichtung und decken Sie ihn mit transparentem Verbandmaterial ab. Fiir zusitzliche Sicherheit kann auch ein
Klebeband um die Katheternabe angebracht werden.
Die endgilltige Position der Katheterspitze sollte réntgenologisch dberprift werden.

VIII - WARTUNG DER PICC-LINES
i Spiilen und Durchgzngigkeit
* Das Spillen des Katheters ist erforderlich.
« Spiilen Sie den Katheter mit 10 mL Natriumchlorid (NaCl 0,9%) vor der Behandlung, zwischen den einzelnen Arzneimitteln und nach jedem Gebrauch, Wenn
heparinisierte KochsalzIdsung verwendet wird, sollte das System zunéichst mit Natriumchiorid (NaCl 0,9%) alein gespiilt werden, da manche Arzneimittel mit Heparin

reagieren, was aufgrund der Bildung von 2u einer des Anschlusses | Katheters fihren kann.

« Halten Sie sich an die lokalen Protokolle fir die Spiilhufigkeit und ggf. die

* Spiilen Sie den Katheter immer zwischen den einzelnen Arzneimittelgaben. Besondere Vorsicht ist geboten bei Arzneimitteln, bei denen ein hoheres Niederschlagsrisiko
besteht, bei Antikoagulantien, nach Blutproben oder nach Tr um die Gefahr des hlusses zu reduzieren.

« Eine fehlende Wartung des Systems kann zum Katheterverschluss fihren.

ii Verband
o Uberpriifen Sie unter dem Verband, ob sich in den ersten 24 Stunden Blut, Fiissigkeit oder Nisse angesammelt hat.
* EinO sollte die Ei standig abdecken

« Oberpriifen Sie den Verband regelmaBig auf Sauberkeit, wechseln Sie den Verband gem den értlichen Vorschriften oder wenn der Verband schmutzig, nass oder nicht
mehr okKlusiv ist.

berprifen Sie die ition wahrend des Is durch Messen der duBeren Linge des Katheters.

* Die Position der Katheterspitze sowie die Platzierung und die Durchgngigkeit sind regelmaBig zu berpriifen.

iii Nur Katheterentfernung
* Entfernen Sie den Verband
* Halten Sie den Katheter in der Nahe der Einfiihrungsstelle fest und ziehen Sie langsam. Wenden Sie keine tiberméBige Kraft an. Ziehen Sie nicht, wenn Sie einen
Widerstand verspilren.
* Wenn ein Widerstand zu bemerken ist, legen Sie eine warme Kompresse auf, warten Sie 20-30 Minuten und versuchen Sie den Katheter erneut zu entfernen.
* Uberpriifen Sie, ob die Lange des entfernten Katheters der (in der Patientenakte vermerkten) eingefiihrten Linge entspricht.

IX - EMPFEHLUNGEN FUR INJEKTIONEN MIT HOHEN FLUSSRATEN / HOCHDRUCK
Warnhinweise:
Uberprufen Sie immer, ob der Katheter funktionsfahig ist, indem Sie 2 mL Blut in eine Spritze ansaugen und kraftig 5 mL Natriumchlorid (NaCl 0,9%) in den Katheter
injizieren, bevor Sie versuchen, eine Infusion zu beginnen.
Uberschreiten Sie den empfohlenen Druck (300 psi-, 20,7 bar) und die Flussrate (5 mL/sec] mcht da sonst eine Systemstdrung auftreten kann.

* Die Kontrastmittel sollten auf 37°C erwarmt werden entsprechend den Ei Wenn diese nicht werden,
kénnen die Flussraten bis zu 50% geringer sein oder es kann zu einer Funktlonsstovung s njektionssystems auftreten.
« Je nach den technischen Merkmalen des kann es dass die Zielflussrate nicht erreicht wird.

Spiilen Sie den Katheter mit 10 mL Natriumchlorid (NaCl 0,9%) vor und nach der Benutzung des Katheters fiir die CECT, gefolgt von den diblichen Spiilverfahren.

- " Max. Druck Max. Flussraten Ansaug-
Best.-Nr. GroBe /Lumen-Nr. Lange Material psifoar mljsec volumen mL
04439001 4F* SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 5FSL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1F =033 mm

0,018 in = 0,46 mm
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| - DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Celsite® PICC-Cel son catéteres venosos centrales de insercion periférica (PICC), fabricados en poliuretano (PURJ con disefio de vela invertida. Los catéteres son radiopacos y
seguros con resonancia magnética; i PICC-Cel se utiliza con la valvula sin aguja Ultrasite, debe con resonancias magnéticas.

sobre
Informacién general
De acuerdo con la Norma IEC 60601-2-33(2008), el equipo de resonancia magnética debe operarse en el Modo operativo normal (definido como el modo de operacion del
sistema de resonancia magnética, en el que ninguno de los resultados tiene un valor que produce tension fisiolégica en el paciente):
La tasa de absorcion especifica promedio (SAR) para todo el cuerpo debe ser < 2,0 W/kg.
o La SAR para la cabeza debe ser < 3,2 W/kg.

Informacion sobre el dispositivo

Co

Se determino que la valvula ULTRASITE es de de acuerdo con la en la D
F2503-08 de la American Society for Testing and Materials (ASTM) \Mematluna\ Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Practica estandar para el marcado de dispositivos médicos y otros elementos con respecto a la sequridad en una sala de resonancias magnéticas).
Las pruebas no clinicas demostraron que la valvula ULTRASITE cuenta con compatibilidad condicional con resonancias magnéticas. Un paciente con este dispositivo puede ser
examinado de manera segura, inmediatamente después de la colocacion, de acuerdo con las siguientes condiciones:

« Campo magnético esttico de 3 Teslas y 1,5 Teslas.

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de hasta 720 Gauss/cm.

o Tasa de absorcién especifica maxima promedio (SAR) para todo el cuerpo de 2.9W/kg para un examen de 15 minutos de duracién.

Calefaccién relacionada con imagenes por resonancia magnética
En pruebas no clinicas, la valvula ULTRASITE produjo el méximo aumento de temperatura durante una resonancia magnética realizada durante 15 minutos (es decir, por
secuencia de pulsos) en sistemas de resonancia magnética de 3 Teslas (Excite HDx, Software 14X.Ms, General Electric Healthcare, Milwaukee, W), de la siguiente manera:

Condi

n de resonancia | Valor SAR méximo (Wkg) promedio en todo el cuerpo, | Valor de calorimetria | Cambio de temperatura | Tiempo para resonancia magnética
magnética informado por el sistema de resonancia magnética (Wik) més alto (por secuencia de pulsos)

3-T/ 128-MHz 29 27 16°C 15-min

Informacién sobre el artefacto
La calidad de las imagenes de resonancia magnética puede verse afectada si el drea de interés se encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicién
de la vélvula ULTRASITE. Por consiguiente, es posible que sea necesaria la optimizacion o los parametros de las imagenes por resonancia magnética para compensar la presencia
de este dispositivo.

Il - INDICACIONES

Las vias PICC pueden usarse cuando se necesita una via central para tratamiento intravenoso repetido de corto a largo plazo, extraccion o transfusion de sangre, o
alimentacion.

También puede usarse para con 6n de contraste (CECT) mediante la inyeccion de alta presion (Ver “IX Recomendaciones para inyeccion
de alto flujo/alta presion) y para la monitorizacion de la presién venosa central (PVC).

11l - CONTRAINDICACIONES
Infeccion conocida o sospecha de infeccidn en el sitio de puncién, bacteriemia o septicemia

Alergia conocida o sospecha de alergia a cualquiera de los materiales que contiene el dispositivo.

Si la anatomia del paciente no permite la insercion o la navegacion del catéter en el sitio elegido o si el paciente ha recibido radioterapia previamente en el sitio
de insercién.

Trombosis venosa previa.

IV - POSIBLES COMPLICACIONES

« Embolia gascosa « Endocarditis « Riesgos asociados con anestesia local o
« Aritmia cardiaca, taponamiento, « Extravasacion general o con medios de contraste con yodo
« Ruptura, migracién o fragmentacién del « Formacion de vaina de fibrina « Tromboembolia/Trombofiebitis

catéter * Hematomalsangrado « Trombosis venosa
* Oclusin del catéter « Infeccionsepticemia local o general
« Embolia « Lesion de nervios

Antes de la implantacion de PICC-Cel, deben tenerse en cuenta éstas y otras posibles complicaciones bien documentadas.
V - ADVERTENCIAS

* Durante el evite la olas i altas. Se recomienda almacenar a ambiente.
o Celsite® PICC-Cel son para un solo uso; no Welva 3 esterlzar ninguno de s componentes y destruyalos después de usarlos.
« El dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni estan disefiados para ser Cualquier it el

y la seguridad del dispositivo.
Esterilizado con 6xido de etileno. Estéril en envases individuales sin abrir y que no presenten dafios.

Verifique la fecha de caducidad antes de usar un dispositivo y nunca lo implante después de la fecha de caducidad.

No abra la bandeja hasta que no esté listo para usarlo y asegurese de que toda manipulacion, mantenimiento, uso y extraceion se llevan a cabo conforme a estrictas
condiciones de asepsia.

Siempre verifique la integridad del dispositivo antes de la colocacién.

Sélo personal experimentado en los aspectos clinicos y técnicos de las vias PICC pueden implantar, acceder o extraer este producto.

Nunca use farmacos incompatibles, juntos o en secuencia: enjuague el catéter para eliminar todos los residuos con 10 mL de cloruro de sodio (NaCl al 0,9%) entre
cada medicamento y al final del tratamiento.

o Evite la exposicion repetida y prolongada a alcohol, antisépticos que contenga alcohol, acetona y pomadas que contengan polietilenglicol.

VI - ATENCION ESPECIAL
i El paciente
o Aseglirese de que esté indicado el uso de la via PICC, teniendo en cuenta la anatomia del paciente, sus necesidades y el uso propuesto de la via PICC.
* Verifique el estado de la piel en el sitio de punciénfinsercion.
« Durante la insercion, coloque al paciente levemente inclinado con la cabeza hacia abajo.

ii Catéter y posicion del catéter
« La punta del catéter siempre debe colocarse en la vena cava superior, a la entrada, y no dentro, de la auricula derecha.
Asegurese de que el catéter no se curve a lo largo de la vena.
Debe tomarse una radiografia para confirmar la posicién de la punta del catéter. Como rutina, debe controlarse dicha posicién, de acuerdo con la politica de la
institucion.
Siempre verifique que el catéter funciona aspirando 2 mL de sangre en una jeringa e inyectando 5 mL de cloruro de sodio (NaCl al 0,9%) antes de tratar de comenzar
con una infusion.
Detenga el tratamiento de inmediato si observa cualquier dolor o inflamacion o si estd ausente el retorno sanguineo.
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iii Oclusion

Siempre asegiirese de que el sistema sea permeable antes de su uso.

Si se encuentra esistencia a la aspiracion o a la inyeccion, la luz del catéter puede estar parcial o totalmente ocluida. Intente inectar unos pocos ml de cloruro
de sodio (NaCl al 0,9%) en el catéter. Si continua encontrando resistencia a la inyecci6n o si se produce inflamacién a lo largo del catéter, debe sospecharse de un
mal funcionamiento del dispositivo.

En caso de obstruccion, nunca intente eliminar el bloqueo mediante una jeringa pequena o liquido a alta presién, ya que esto conlleva el riesgo de fractura y
migracion del catéter.

iv Infeccion
* En caso de infeccion, si corresponde, trate con antibit

os, de acuerdo con los protocolos locales. Si esto falla o si no corresponde, debe extraerse el catéter.

VII - TECNICAS DE IMPLANTACION

Consideraciones generales
* Se recomienda que el cloruro de sodio (NaCl al 0,9%), con o sin heparina, de acuerdo con los protocolos locales, se use para purgar el catéter y el estilete durante
Ia implantacion.
* Al cortar el catéter, no corte el estilete.
* Nunca use la fuerza para quitar el estilete. La resistencia puede dafiar el catéter. Tenga la precaucion de no dafiar, rasgar o perforar el catéter al usar el estilete.
* Durante a implantacion, asegirese de que pinzas sin proteccion, agujas de sutura u otros instrumentos punzantes no dafien el catéter.
« No pince la luz del catéter. S6lo utilice las pinzas pre- montadas suministradas.
* S recomienda que el catéter se cologue por encima de la fosa antecubital para reducir el riesgo de sufrir flebitis y la fractura del catéter.

écnicas de insercién percutinca

« Colocar el brazo a 90° del cuerpo del paciente; colocar un torniquete por encima del sitio de insercion, a fin de dilatar las venas

* Seleccionar la vena (venas recomendadas: basilica, ceflica, mediana o braquial lateral). Se recomienda el uso de guia ultrasénica para la ubicacién de la vena, a

fin de evitar la puncin accidental de la arteria o del nervio. Purgar el catéter y el estilete con cloruro e sodio normal (NaCl al 099%) o solucién salina heparinizada.
Insertar la aguja Seldinger, conectada a una jeringa, en la vena seleccionada y verificar la posicion observando el reflujo de sangre.
Insertar la guia en la vena a través de la aguja, entre 15 cm y 20 cm. Soltar el torniquete.
Se recomienda el control fluoroscopico al avanzar la gufa por la axila.
Dejar la guia en su lugar y retirar la aguja
Introducir el dilatador y la vaina pelable montados en la guia con un movimiento giratorio a través de los planos de piel.
Determinar Ia longitud correcta del catéter avanzando la guia, mediante control fluoroscopico,  la ubicacién descada de la punta del catéter (en la entrada a
auricula derecha).
e Sujetar la guia en el eje del dilatador con pinzas para indicar la longitud deseada del catéter.
« Eliminar la guia de la vena. Para minimizar la pérdida de sangre y reducir el riesgo de sufrir una embolia gaseosa mientras se corta el catéter, el paciente debe
realizar la maniobra de Valsalva o puede colocarse una tapa terminal o jeringa en la vaina pelable.
« Mediante el uso de la guia fijada, medir el catéter, retirar el estilete y cortar el catéter a la longitud deseada. Otra alternativa es que la longitud del catéter puede
determinarse mediante marcas anatomicas y la cinta métrica suministrada con los accesorios.

Reinsertar el estilete en el extremo distal del catéter e insertar el catéter y el estilete en la vaina removible.
Avanzar el catéter lentamente hasta la posicion deseada. Verificar la posicién de la punta del catéter mediante fluoroscopia.
Eliminar el estilete del catéter, el catéter puede estabilizarse manteniendo la presion en el catéter distal a la vaina removible.
Eliminar la vaina removible garantizando que el catéter no quede descolocado; la marca "0 del catéter debe estar en el mio de insercion.
Aspirar para garantizar el lire reflujo de Ia sangre y lavar con cloruro de sodio (NaCl al 0.9%) o solucion salina heparinizad;
Retgurar el catétcr con el dispositivo de sujecion y cubri con un aposto transparente. También puede colocarse una cinta alvédedor del cje del catéte para lograr
una seguridad adicional.
e La posicion final de la punta del catéter debe verificarse radiograficamente.

Vil - MANTENIMIENTO DE LAS ViAs PICC

wado y permeabilidad

o El enjuague del catéter es fundamental.

® Enjuagar el catéter con 10 mL de cloruro de sodio (NaCl al 0,9%) antes del tratamiento, entre diferentes farmacos y después de cada uso. Si se usa la solucion
salina heparinizada, primero debe enjuagarse el sistema solo con cloruro de sodio (NaCl al 0.9%), ya que algunos farmacos pueden reaccionar con la heparina, lo
que puede producir el blogueo del portal o catéter debido a la formacion de precipitados.

Cumplir con los protocolos locales para la frecuencia de lavado y la concentracion de heparina, si se usa.

Siempre enjuagar el catéter entre la administracion de distintos farmacos. Debe tenerse especial cuidado con los farmacos que tienen un riesgo mayor de
precipitacion, con agentes anticoagulantes, después de la extraccion de sangre o tras una transfusion, a fin de reducir el riesgo de que se produzca la oclusion del
catéter.

* Sino se realiza el mantenimiento del sistema, puede producirse la oclusion del catéter.

ii Apésito
o Verificar debajo del apésito si se produjo acumulacién de sangre, liquidos o humedad durante las primeras 24 horas.
* Un aposito oclusivo debe cubrir el sitio de insercion en todo momento
* Verificar el apdsito en forma regular para controlar la limpieza, cambiar el apésito conforme a los protocolos locales o si el apésito se mancha, se moja 0 no es
oclusivo.
o Verificar la posicién del catéter durante los cambios de apésitos midiendo la longitud externa del catéter.
« Debe controlarse de forma regular la posicion, colocacin y permeabilidad de la punta del catéter.

iii Solo extraccién del catéter

o Retirar el aposito.

o Sujetar el catéter cerca del sitio de insercion y tirar lentamente. No usar fuerza en exceso. No tirar contra la resistencia.

o Sise siente resistencia, aplicar una compresa caliente, esperar entre 20 y 30 minutos  intentar la extraccion nuevamente.

o Verificar que la longitud del catéter retirado corresponde con la longitud insertada (anotada en la historia clinica del paciente).

IX - RECOMENDACIONES PARA INYECCION DE ALTO FLUJO/ALTA PRESION
Advertencias:

ve
 Siempre verifique que el catéter funcione aspirando 2 mL de sangre en una jeringa e inyectando enérgicamente 5 mL de cloruro de sodio (NaCl al 0,99%) en el
catéter antes de tratar de comenzar con una infusion.
© No supere la presion recomendada (300 psi - 20,7 bares) y la tasa de flujo (5 mL/seg), ya que puede producirse la falla del sistema.
* Los medios de contraste deben calentarse a 37 °C (98,6 °F), de acuerdo con las recomendaciones de los fabricantes de los farmacos. No seguir esta recomendacion
producira tasas de flujo hasta 50% menores o la falla del sistema de catéter o inyeccién.
 Segiin las caracteristicas técnicas del sistema inyector, podria no alcanzarse la tasa de flujo objetivo.
« Enjuague el catéter con 10 mL de cloruro de sodio (NaCl al 0.9%) antes y después de usar el catéter para CECT, y luego realice los procedimientos habituales de
enjuague.
P " . Presion méxima Tasa de flujo maxima Volumen
Ref Tamario/N° de luces Longitud Material psifoar mifseg de cebado mL
04439001 4F* SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 5FSL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F" DL 61cm PUR 300 5 06
*1F=033 mm

0,018" = 0,46 mm
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| - DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
1 PICC-Cel Celsite® sono cateteri venosi centrali inseriti perifericamente (PICC) di forma conica inversa/forma conica rovesciata realizzati in poliuretano (PUR). | cateteri sono
radiopachi e compatibili con RM. Se utilizzati in combinazione con la valvola senza ago Ultrasite i PICC-Cel devono essere considerati a compatibilita condizionale con RM.

Informazioni sulla Risonanza Magnetica
Informazioni gener
Secondo lo standard IEC 60601-2-33(2008), lo scanner deve essere utilizzato in Modalita Operativa Normale (definita come la modalita di funzionamento del sistema di RM
in cui i valori delle emissioni non causano uno stress fisiologico al paziente):
« Il tasso di assorbimento specifico (SAR) medio dell'intero corpo deve essere < 2,0 WJkg
o Il SAR della testa deve essere < 3,2 W/kg

Informazioni sul dispositivo

Compatibilita condizionale con RM

La valvola ULTRASITE ¢ risultata avere ita n RM alla terminologia definita dall’American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, Definizione: F2503-08, Metodi ¢ pratiche standard per contrassegnare dispositivi medici  altri articoli in rapporto alla sicurezza in ambienti con Risonanza
Magnetica.

Test non clinici hanno dimostrato che Ia valvola ULTRASITE ha una compatibilita condizionale con RM. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto a
scansione in modo sicuro subito dopo I'impianto a condizione che vengano rispettate le seguenti condizioni

« Campo magnetico statico pari a 3 Tesla e 1,5 Tesla

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 720 Gauss/cm

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio dell‘intero corpo di massimo 2,9W/kg per 15 minuti di scansione

Riscaldamento indotto da RM

In test non clinici, la valvola ULTRASITE ha fatto rilevare il massimo aumento di temperatura durante I'esecuzione di una RMI effettuata per 15 minuti (ovvero per sequenza
di impulsi) in sistemi di RM a 3-Tesla (Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1), dando i seguenti risultati:

Condizione AMI Massimo SAR medio di tutto il corpo (W/Kg), Valore calorimetrico | Variazione massima Durata della RMI
Tiportato per il sistema RM (Wik) di temperatura (per sequenza di impulsi)
3T/128 MHz 29 2,7 16°C 15 min

Informazioni sugli artefatti
La qualita dellimmagine data dalla RM pud risultare compromessa se I'area di interesse si trova nella stessa regione o relativamente vicina alla posizione della valvola
ULTRASITE. Pu? essere pertanto necessario ottimizzare o usare per la RM parametri di imaging che consentano di compensare la presenza di questo dispositivo.

Il - INDICAZIONI

Le linee PICC possono essere utilizzate in caso di necessita di una linea centrale a scopo di somministrazione ripetuta a breve o lungo termine di terapie endovenose, per il
prelievo di campioni di sangue, trasfusioni o nutrizione.

Possono essere utilizzate anche per la realizzazione di esami TAC (CECT : Contrast Enhanced Computed Tomography) attraverso un‘iniezione ad alta pressione di mezzo di
contrasto (Ved. “IX Raccomandazione per un‘elevata velocita di flusso / Iniezione ad alta pressione) e per il monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP).

11l - CONTROINDICAZIONI
Nota o presunta infezione del sito di puntura, batteriemia o setticemia.

Nota o presunta allergia a uno qualsiasi dei materiali contenuti nel dispositivo.

Se I'anatomia del paziente non consente linserimento o impianto del catetere nel sito prescelto o se il paziente & stato sottoposto  precedente radioterapia in
corrispondenza del sito di inserimento.

Precedente trombosi venosa

IV - POSSIBILI COMPLICANZE

« Embolia gassosa « Endocardite « Rischi associati all'anestesia locale o generale
« Aritmia cardiaca, tamponamento cardiaco « Stravaso 0 ai mezzi di contrasto a base di iodio
* Rottura, migrazione o frammentazione del « Formazione di una guaina di fibrina « Tromboembolia/Tromboflebite
catetere « Ematoma/sanguinamento « Trombosi venosa
* Occlusione del catetere « Infezione/sepsi locale o generale
* Embolia © Lesione nervosa

Prima dell'impianto dei cateteri PICC-Cel occorre valutare attentamente queste ed altre potenziali complicanze chiaramente documentate.

V - AVVERTENZE

Non congelare né esporre a temperature eccessivamente elevate durante lo stoccaggio. Si consiglia di conservare a temperatura ambiente.

I cateteri PICC-Cel Celsite® sono solo monouso. Pertanto non risterilizzare il prodotto né i suoi componenti e distruggerli dopo I'uso.

11 dispositivo e i suoi accessori sono monouso e non devono essere riutilizzati. Qualsiasi riutilizzo comprometterebbe inevitabilmente le prestazioni e la sicurezza
del dispositivo.

Prodotto sterilizzato con ossido di etilene. Sterile solo se contenuto in confezioni singole non aperte né danneggiate.

Controllare la data di scadenza prima dell'uso e non impiantare per nessun motivo dopo la sua data di scadenza.

Non aprire il vassoio fino al momento in cui si & pronti per I'uso. Accertarsi che la manipolazione, la manutenzione, 'uso e la rimozione avvengano in rigorose
condizioni asettiche.

Verificare sempre I'integrita del dispositivo prima dell'impianto.

E opportuno che I'impianto, I'accesso e la rimozione del presente prodotto siano riservati ad un personale qualificato ed esperto negli aspetti tecnici e clinici
delle linee PICC.

Non utilizzare mai farmaci incompatibili insieme o in sequenza: risciacquare il catetere per rimuovere tutti i residui utilizzando 10 mL di soluzione salina
(NaCl 0,9%) tra una terapia e I'altra e al termine del trattamento.

Evitare la ripetuta e prolungata esposizione ad alcool, antisettici contenenti alcool, acetone e pomate a base di glicole polietilenico.

AWERTENZE PARTICOLARI
i Il paziente
< Asicurars che futiizo delle linee PICC sa indicato per il paziente tenendo in considerazione la sua anatomia, le sue esigenze e [uso previsto della linea PICC.
o Verificare le condizioni della cute in del sito di
« Durante linserimento, sistemare il paziente in posizione leggermente inclinata con il capo leggermente rivolto verso i basso.

i Catetere e posizione del catetere
* La punta del catetere deve sempre essere posizionata nella vena cava superiore in corrispondenza dell‘ingresso, e non allinterno, dell‘atrio destro.
 Verificare che il catetere non presenti piegature lungo la vena.
« E opportuno esequire una radiografia per verificare il corretto posizionamento della punta del catetere. Monitorare regolarmente la posizione della punta,
conformemente alla politica istituzionale
o Verificare sempre che il catetere funzioni in modo corretto aspirando 2 mL di sangue in una siringa  iniettando 5 mL di soluzione salina (NaCl 0,9%) prima di
dare inizio ad una infusione.

. P il qualora si awertisse dolore o si notasse la presenza di un edema oppure in assenza di reflusso sanguigno.

@
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iii Occlusione

Verificare sempre la pervieta del sistema prima dell'uso.

In caso si riscontri resistenza all'aspirazione o all'iniezione, & possibile che il lume del catetere sia parzialmente o completamente occluso. Provare ad iniettare
alcuni mL di soluzione salina (NaCl 0,9%) nel catetere. Se la resistenza all‘iniezione persiste o in presenza di edema lungo il catetere, allora il dispositivo potrebbe
non funzionare correttamente.

In caso di ostruzione, non tentare mai di forzare il blocco utilizzando una piccola siringa o del liquido ad alta pressione onde evitare il rischio di rottura e
migrazione del catetere.

iv Infezione
« In caso di infezione, se opportuno, trattare il paziente con farmaci antibiotici conformemente ai protocolli locali. In caso di risultato negativo o di inadeguatezza
del rimedio, sara necessario rimuovere il catetere.

VI TECNICHE DI IMPIANTO
Considerazioni generali

« i consiglia di utilizzare soluzione salina (NaCl 0,9%), con o senza eparina conformemente ai protocolli locali, per sciacquare il catetere il mandrino durante
I'impianto.

 Durante il taglio del catetere, prestare attenzione a non tagliare il mandrino.

« Non forzare per rimuovere il mandrino. Un'eventuale resistenza potrebbe danneggiare il catetere. Prestare attenzione a non danneggiare, strappare o perforare
il catetere durante I'uso del mandrino.

« Durante Iimpianto accertarsi che il catetere non venga danneggiato da pinze incustodite, aghi da sutura o da altri strumenti appuntiti e affilati.

« Non clampare il lume del catetere. Utilizzare esclusivamente le clamp poste lungo la linea in dotazione.

* Si raccomanda di posizionare il catetere sopra la fossa antecubitale onde ridurre il rischio di flebite e di rottura del catetere.

Tecniche di inserimento percutaneo

« Posizionare il braccio a 90° rispetto al corpo del paziente; quindi fissare un laccio emostatico sopra al sito di inserimento previsto in modo da dilatare le vene.

* Scegliere la vena (vene consigliate: basilica, cefalica, mediana o brachiale laterale). Si consiglia di utilizzare una guida ad ultrasuoni per I'individuazione della
vena onde evitare la puntura accidentale di un'arteria o di un nervo. Sciacquare il catetere e il mandrino o con normale soluzione salina (NaCl 0,9%) o con una
soluzione salina eparinizzata.

« Inserire 'ago di Seldinger, fissato ad una siringa, nella vena prescelta; verificare la posizione osservando il reflusso sanguigno.

« Inserire il filo guida attraverso 'ago per 15 - 20 cm all‘interno della vena. Rimuovere il laccio emostatico.

* Si consiglia un controllo fluoroscopico durante I'inserimento del filo guida oltre I'ascella.

o Estrarre l'ago lasciando il filo guida in posizione.

« Infilare il dilatatore cosi assemblato ¢ I'introduttore peel-away lungo il filo guida utilizzando un movimento rotatorio in modo da superare gli strati cutanei.

« Stabilire la corretta lunghezza del catetere facendo avanzare il filo guida, sotto controllo fluoroscopico, fino alla posizione prescelta per collocare la punta del
catetere (all'ingresso dell‘atrio destro).

« Clampare con delle pinze il filo guida in corrispondenza dell'attacco del dilatatore in modo da indicare la lunghezza desiderata del catetere.

* Rimuovere il filo guida dalla vena. Per ridurre al minimo la perdita di sangue ed il rischio di embolia gassosa durante il taglio del catetere, il paziente dovrebbe
eseguire la manovra di Valsalva oppure si dovrebbe applicare una siringa o di un cappuccio sulla guaina peel-away.

+ Prendendo come riferimento il filo guida clampato, misurare il catetere, estrarre il mandrino e tagliare il catetere alla lunghezza desiderata. In alternativa &
possibile stabilire la lunghezza del catetere utilizzando punti di riferimento anatomici e il metro in dotazione tra gli accessori.

« Reinserire il mandrino in corrispondenza dell'estremita distale del catetere e inserire catetere e mandrino nella guaina peel-away.

« Far avanzare lentamente il catetere nella posizione desiderata. Verificare la posizione della punta del catetere con una tecnica fluoroscopica.

« Rimuovere il mandrino dal catetere. A questo punto ¢ possibile stabilizzare il catetere esercitando una pressione sull'estremita distale del catetere rispetto alla
guaina peel-away.

« Rimuovere la guaina peel-away prestando attenzione a non spostare il catetere. Il segno “0° presente sul catetere deve trovarsi in corrispondenza del sito di inserimento.

« Aspirare in modo da verificare la presenza di reflusso sanguigno e risciacquare con soluzione salina (NaCl 0,9%) o con una soluzione salina eparinizzata.

« Fissare il catetere con 'apposito dispositivo di fissaggio  coprire il tutto con una garza trasparente. Per maggiore sicurezza ¢ possibile applicare anche del nastro
attorno all'attacco del catetere.

« Controllare radiograficamente la posizione finale della punta del catetere.

il - MANUTENZIONE DELLE LINEE PICC
i Risciacquo  pervicta

« E' estremamente importante lavare il catetere.

* Lavare il catetere con 10 mL di soluzione salina (NaCl 0,9%) prima del trattamento, tra una somministrazione e laltra di farmaci differenti fra loro e dopo ciascun
utilizzo. In caso di utilizzo di una soluzione salina eparinizzata, occorre risciacquare il sistema prima con sola soluzione salina (NaCl 0,9%) in quanto alcuni
farmaci potrebbero reagire con I'eparina e causare un‘ostruzione del catetere a causa della formazione di precipitati.

« Attenersi ai protocolli locali in materia di frequenza di risciacquo e di concentrazione di eparina, se utilizzata.

* Risciacquare sempre il catetere tra una somministrazione e laltra di farmaci differenti fra loro. Prestare particolare attenzione con quei farmaci che hanno un alto

rischio di pr che agenti dopo il prelievi di sangue o dopo una trasfusione onde ridurre il rischio di occlusione del catetere.
* lamancata ione del sistema puo inare l'occlusione del catetere.
ii Medicazione

« Controllare sotto la medicazione se nelle prime 24 ore si verifica la presenza di un‘eventuale accumulo di sangue, liquido o umidita.

« Tenere sempre coperto il sito di inserimento con una medicazione occlusiva.

o Verificare Ia pulizia della , sostituirla ai protocolli locali o quando risulta sporca, bagnata o non pit occlusiva.
« Controllare la posizione del catetere durante le sostituzioni della medicazione misurando la lunghezza della porzione esterna del catetere.

« Controllare regolarmente la posizione, I'inserimento e la pervieta della punta del catetere.

i Rimozione del solo catetere

o Togliere la medicazione.

o Prendere il catetere vicino al sito di inserimento e tirare lentamente. Non esercitare una forza eccessiva. Non tirare se si riscontra una qualche resistenza.
o In presenza di una qualche resistenza, applicare una compressa di garza calda, attendere 20 - 30 minuti quindi riprovare  rimuoverlo.

o Verificare che la lunghezza del catetere rimosso corrisponda alla lunghezza inserita (controllare nella cartella clinica del paziente).

IX - RACCOMANDAZIONI PER UN'ELEVATA VELOCITA DI FLUSSO/INIEZIONE AD ALTA PRESSIONE

Avvertenze:
Verificare sempre che il catetere sia funzionale aspirando 2 mL di sangue in una siringa e iniettando con forza 5 mL di soluzione salina (NaCl 0,9%) nel catetere
prima di dare inizio ad una infusione.
Non superare la pressione (300 psi - 20,7 bar) e la velocita di flusso consigliate (5 ml/sec.) onde evitare di danneggiare il sistema.
Riscaldare il mezzo di contrasto a 37°C (98,6°F) conformemente alle indicazioni dei produttori del farmaco. In caso contrario si avra un calo del 500% delle velocita
di flusso efo danneggiamenti al sistema di iniezione o al catetere.
A seconda delle caratteristiche tecniche del sistema iniettore, potrebbe non essere possibile raggiungere la velocita di flusso desiderata.
Risciacquare il catetere con 10 mL di soluzione salina (NaCl 0,89%) prima e dopo Iimpiego del catetere per la realizzazione di esami TAC con mezzo di contrasto,
oltre alle normali procedure di risciacquo.

" " Pressione max. Velocita di flusso max. Volume di
Ref. Misura/N. lumi Lunghezza Materiale psifbar mLjsec. fiempimento mL
04439001 4F SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 5F* SL 61cm PUR 300 5 0.7
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1F =033 mm
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| - BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
Celsite® PICC- Ce\ ar perifert inlagda centrala venkatetrar (PICC) tillverkade av polyuretan (PUR) med en omvént avsmalnande form. Katetrarna &r rontgenopaka och MR-
sakra. Vid med den nalfria Ultrasite tilen bor PICC-Cel betraktas som MR-siker under specifika betingelser.

Information om magnetresonans (MR)

Allmén information

Enligt IEC-standarden 60601-2-33 (2008) méste skannern fungera i normalt driftléige (som definieras som det driftldge for MR-systemet som inte utsiitter patienten for
fysiologisk stress):

specifika absorpti (SAR) maste ligga pé < 2,0 W/kg
* SAR for huvudet méste hgga pé < 3,2 Wikg

Information om anordningen

MR-siiker under specifika betingelser
ULTRASITE-ventilen har bedmts som MR-siker under specifika betingelser enligt den terminologi som faststéllts av ASTM (American Society for Testing and Materials)
International; beteckning: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.

Icke-Kliniska tester pavisade ULTRASITE-ventilen &r MR-siker under specifika betingelser. En patient med denna anordning kan pa foljande villkor skannas pé ett sakert
siitt omedelbart efter placeringen:

o Statiskt magnetfalt pa 3 tesla och 1,5 tesla

* Maximalt spatiellt gradientfalt pa hgst 720 gauss/em

ot specifika (SAR) pa maximalt 2,9 W/kg for 15 minuters skanning

MRI-relaterad uppvirming
Vid icke-Kliniska tester alstrade ULTRASITE-ventilen den hdgsta temperaturbkningen under 15-minuters (dvs. per pulssekvens) skanning i ett 3 tesla (Excite HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi) MR-system, dvs:

MR-villkor MR terad, maximal i iskt vérde Maximal Tid for MRI
virdesbersknad specifik absorptionsgrad; SAR (W/kg) (W/kg) temperaturforandring (per pulssekvens)
3T/128 MHz 29 2,7 1,6°C 15-min

Information om artefakter
MR-bildkvaliteten kan paverkas neganv( om omradet av intresse dr beldget inom exakt samma omrade eller relativt nara ULTRASITE-ventilen. Darfor kan det vara
igt att optimera for

Il - INDIKATIONER

PICC kan anvéndas nar en central linje kravs for fornyad kort till lang intravends ion eller nari

De kan 4ven anvandas for kontrastforstarkt datortomografi (CECT) med hjélp av hog(rycksmjekhon (se " "IX Rekommendation for hdgt fldde/hdgtrycksinjektion) samt fér
Bvervakning av centralt ventryck (CVP).

Il = KONTRAINDIKATIONER
® Kénd eller misstankt infektion pa punktionsstallet, bakteriemi eller septikemi.
® Kénd eller misstankt allergi mot nagot material i anordningen.
« Om patientens anatomi inte tillater inliggning eller styrning av katetern till det valda stallet eller om patienten tidigare har fatt stralbehandling pa
inliggningsstallet.
« Tidigare ventrombos

IV - MOJLIGA KOMPLIKATIONER

* Luftemboli * Endokardit © Nervskador
o Hjartarytmi, hjérttamponad, « Extravasat  Risker forenade med lokalbed@vning, narkos
« Katetern bryts, migrerar eller fragmenteras « Fibrinbildning eller med jodbaserade kontrastmedel
 Kateterocklusion * Hematom/blddning * Tromboemboli/tromboflebit
* Emboli * Lokal eller allmén infektion/sepsis * Ventrombos

Innan PICC-Cel implanteras bor dessa, och andra, va méjliga ikati Gvervagas.

V - VARNINGAR
Undvik frysning och ytterst héga temperaturer vid forvarmg Fon/armg i rumslemperalur rekommendems
Celsite® PICC-Cel &r endast fo gen a rstor efter anvas
Anordningen och dess tillbehdr ar varken ateranvandbara eller konstruerade for att ateranvandas Ateranvandnmg skulle definitivt skada anordningens
prestanda och sikerhet.
Steriliserade med etylenoxid. Sterila i obrutna, oskadade enskilda férpackningar.
fore och anvand aldrig en anordning efter utgangsdatumet.
Oppna inte brickan innan den ska anvéindas och se till att hantering, underhall och anvéindning alltid sker under strikt aseptiska forhallanden.
Kontrollera alltid anordningens integritet innan den anvénds.
Denna produkt far endast implanteras, garas tillgéinglig eller avidgsnas av personal som har erfarenhet av PICC-sortimentets tekniska och Kliniska aspekter.
Anvand aldrig ofdrenliga likemedel tillsammans eller i foljd. Skélj bort alla rester frin katetern med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) mellan varje
ing och i slutet av
Undvik upprepad eller langvarig exponering fér alkohol, antiseptiska medel innehallande alkohol, aceton samt salvor innehallande polyetylenglykol.

VI UPPMARKSAMMA SARSKILT
i Patienten
S till att PICC indikeras fér anvandning med hansyn till patientens anatomi, behov och foreslagna anvandning.
* Kontrollera hudens tillstand p& punktions-/inldggningsstéllet.
o Placera patienten med huvudet liitt lutat nedt vid inlaggningen.

ii Kateter och kateterplacering

Kateterspetsen bor alltid placeras i den dvre halvenen vid ingangen till, och inte inuti, héger formak.
Se till att undvika kinkning av katetern Iéngs venen.

En rontgenbild bor tas for att bekriifta kateterspetsens lige. Spetsens lige ska overvakas ]
Kontrollera alltid att katetern &r funktionsduglig genom att aspirera 2 mL blod med en spruta och i \mlcera & L natriumkorid (NzC\ 09 %) i innan du Forsoker
inleda en infusion.

Avbryt omedelbart behandlingen vid smérta eller svullnad eller vid avsaknad av blodretur.
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iii Ocklusion
o Sealltid till att systemet ar tillgangligt fore anvindning.
o Om motstand kinns vid aspiration eller injektion kan kateterns lumen helt eller delvis vara tilltappt. Férsok att injicera nagra mL natriumklorid (NaCl 0,9,9)
i katetern. Om motstandet haller i sig vid injektion eller svulinad uppstar langs katetern bor det misstankas att anordningen fungerar felaktigt.
* Vid obstruktion, forsok aldrig att rensa blockeringen med hjalp av en liten spruta eller med hogt tryck eftersom katetern riskerar att brytas av eller migrera.

iv Infektion
* Vid infektion, behandla om sa &r lampligt med antibiotikum i dverensstimmelse med lokal praxis. Om detta misslyckas bor katetern avldgsnas.

VII - IMPLANTATIONSTEKNIKER
Allm3nna dverviganden
® Det ar rekommenderat att spola katetern och madrinen med natriumklorid (NaCl 0,9,%), med eller utan heparin enligt lokal praxis, under implantationen.
® Skir inte av mandrinen nar katetern anpassas.
® Forcera aldrig for att avlagsna mandrinen. Motstand kan skada katetern. Se till att inte skada, riva sonder eller perforera katetern nar mandrinen anvands.
® Se till att katetern inte skadas under implantationen av oskyddade ténger, suturnalar eller andra skarpa instrument.
* Klam inte fast kateterns lumen. Anvand radklimmorna som medftljer.
* Det ar rekommenderat att placera katetern ovanfor fossa antecubitalis for att minska risken for flebit och kateterbrott.

Perkutana inliggningstekniker

® Placera armen i 90° i férhallande till patientens kropp. Placera en tourniquet evanfer det p\aneradc m\aggnmgsstal\ct for att dilatera venema

® Vilj ven (v. basilica, v. cephalica, medial eller lateral v. brachialis
for att undvika oavsiktlig punktion av artarer eller nerver. Spola katetern och mandrmcn antmgen med vanlig natriumklorid (NaCl 09 %) cller med heparin-
saltiosning.

e For in Seldinger-nalen kopplad till en spruta i den utvalda venen. Kontrollera placeringen genom att iaktta blodaterfladet.

® Forin ledaren genom nalen 15-20 cm in i venen. Lossa pa tourniquet.

* Fluoroskopisk kontroll rekommenderas nar ledaren flyttas fram forbi armhalan.

® Limna ledaren pa plats och dra tillbaka nalen.

® Tra den monterade dilatorn och det avlagsningsbara fordralet dver ledaren med en vridande rorelse for att passera genom hudskikten.

o Bestim lamplig kateterlingd genom att flytta fram ledaren under fluoroskopisk kontroll till énskad kateterspetsplacering (vid ingangen till héger formak).

* Kiédm fast ledaren vid dilatorns nav med tanger for att markera dnskad kateterlangd.

* Avlagna ledaren fran venen. For att reducera blodférlusten till ett minimum och minska risken for luftemboli nér katetern anpassas, bor patienten gora en
valsalvamandver, eller en spruta eller andfé placeras pa det avla fordralet.

* Mat katetern med den fastklamda ledaren, dra tillbaka mandrinen och anpassa katetern till Gnskad langd. Alternativt kan kateterns langd bestimmas med
hjalp av anatomiska hallpunkter och mitbandet som medfdljer som ett tillbehor.

o L3gg in mandrinen igen vid kateterns distala ande och for in katetern och mandrinen i det av\agsnmgsbara fordralet.

« Flytta langsamt fram Katetern till 6nskad placering. placering med

* Avldgsna mandrinen fran katetern. Katetern kan stabiliseras genom att halla kvar trycket pa katetern distalt i forhallande till det avldgsningsbara fordralet.

o Avligsna fordralet och se till att katetern inte rubbas. "0"-market pa katetern ska befinna sig vid inlggningsstallet.

 Aspirera for att sikra ett fritt blodaterflode och spola med natriumklorid (NaCl 0,9 %) eller heparin-saltldsning.

® Sikra katetern med kateterns sakringsanordning och téck dver med ett genomskinligt forband. En tejp kan &ven placeras runt kateterns nav for extra skydd.

« Kateterspetsens slutliga placering bor kontrolleras med réntgen.

VIl - SKOTSEL AV PICC
i Spolning och dppenhet

© Det 3r viktigt att spola katetern.

* Spola katetern med 10 mL natriumklorid (NaCl 09 %) fére behandling, mellan olika likemedel och efter varje anvéndning. Om heparin-saltigsning anvinds
bor systemet forst spolas med enbart natriumKlorid (NaCl 0.9 96) eftersom vissa likemedel kan reagera med heparin och leda tll att porten/katetern blockeras
pé grund av att fallningar bildas.

o Folj lokal praxis vad galler spolningsfrekvens och hej

+ Spola allid katetern mellan administrering av olika Iskemedel. Var sirsklt noggrann med Iakemedel som har en hdgre fallningsrisk, med antikoagulerande
medel, efter blodprov och efter transfusion for att minska risken for kateterocklusion.

 Om man inte lyckas upprétthalla systemet kan det leda till ocklusion av katetern.

ii Forband
* Kontrollera om blod, vatska eller fukt ansamlas under férbandet under det forsta dygnet.
* Ett tattslutande forband bor alltid tacka inlaggningsstallet.
* Kontrollera regelbundet att férbandet ar rent. Byt forbandet enligt lokal praxis eller om det &r smutsigt, fuktigt eller ej-tattslutande.
« Kontrollera kateterns placering vid byte av forband genom att méta kateterns externa lngd.
* Kateterspetsens ldge, placering och Gppenhet bor kontrolleras regebundet.

iii Avlagsnande av endast katetern
* Tabort forbandet.
 Hall katetern néra inliggningsplatsen och dra langsamt ut den. Anvand inte for stor kraft. Dra inte vid motstand.
* Applicera en varm kompress vid motstand, vinta i 20-30 minuter och forsok igen.
* Kontrollera att langden pa den borttagna katetern éverensstimmer med den inlagda langden (se patientens journal).

IX - REKOMMENDATION FOR HOGT FLODE/HOGTRYCKSINJEKTION
Varningar:

* Kontrollera alltid att katetern &r funktionsduglig genom att aspirera 2 mL blod med en spruta och med kraft injicera 5 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) i katetern
innan du forsoker starta en infusion.
Overskrid inte det rekommenderade trycket (300 psi - 20,7 bar) eller flodet (5 mL/sek) eftersom systemfel kan uppsta.
Kontrastmedel bdr vérmas till 37°C (98,6°F) enligt I3 i Om denna fon inte iakttas kommer flodet att
minska med upp till 50 % och/eller kateter- eller injektionssystemfel uppsta.
Beroende pa injektionssystemets tekniska egenskaper kan det hinda att malflodet inte uppnas.
Spola katetern med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) fore och efter, med hjilp av katetern for CECT, och folj dérefter normala spolningsrutiner.

P : Max tryck Max flode Primingvolym
Ref Strlk/lumennr Langd Material psifbar mL/sek mL
04439001 4F* SL 51 cm PUR 300 5 0,6
04439002 5F* SL 61 cm PUR 300 5 0,7
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61 cm PUR 300 5 06
*1F=0,33 mm

0,018 in = 0,46 mm
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| - DESCRICAO DO DISPOSITIVO
0s Celsite® PICC-Cel sdo catéteres venosos centrais inseridos perifericamente (PICC) feitos de poliuretano (PUR) com ponta proximal alargada. Os catéteres sio opacos s
radiacdes e seguros para RM (MR Safe); se utilizados com a valvula sem agulha PICC-Cel, devem ser considerados seguros sob certas condigées (MR Conditional).

Informagdes acerca da RM
Informagdes Gerais
De acordo com a Norma IEC 60601-2-33(2008), o scanner deve ser operado em Modo de Operagio Normal (definido como o modo de operagio do sistema RM em que
nenhuma das saidas apresenta um valor que possa causar stresse fisiologico ao paciente):
Ataxa de absorgao especifica (SAR, sigla em inglés) média do corpo todo deve ser < 2,0 W/kg.
 ASAR da cabega deve ser < 3,2 Wjkg.

Informagdes sobre o Dispositivo

RM segura sob certas condiges (MR Conditional)

Avalvula ULTRASITE foi determinada como segura para RM sob certas condigdes (MR-Conditi de acordo com a ificada na Designagao Internacional
da ASTM - American Society for Testing and Materials (Sociedade Americana para Testes ¢ Materiais): F2503-08. Préica Standard para a Marcagdo de Dispositivos Medicos
e Outros Artigos em termos de Seguranca em Ambiente de Ressonancia Magnética.
Ensaios nao-clinicos mostraram que a valvula ULTRASITE é MR Conditional. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido ao exame com seguranga, imediatamente
apods a colocagdo, sob as sequintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 3 Tesla e 1,5 Tesla.

e Gradiente espacial maximo do campo magnético de 720 Gauss/cm ou menos.

o Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) média do corpo todo de 2,9 W/kg em 15 minutos de aplicagéo do scanner.

Aquecimento Relacionado com a Utilizagio de Dispositivos de Ressondncia Magnética (MRI)
Durante um ensaio nao-clinico, a vélvula ULTRASITE produziu uma elevacéo de temperatura maxima durante o uso de um MRI por 15 minutos (isto €, por sequéncia de pulso)
em sistemas de ressonancia magnética de 3 Tesla (Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) de:

Condicio MRI Sistema RM Relacionado, Valor maximo Valor Calorimétrico Maior Mudanca de Tempo de MRI
< da SAR Meédia do Corpo Todo (W/kg) (Wiko) Temperatura (por sequéncia de pulso)
3-T/128-MHz 29 2,7 16°C 15 min.

Informagdes sobre Perturbagdes
A qualidade da imagem de ressonancia magnética pode ser comprometida se a rea de interesse for exactamente na mesma drea ou relativamente proxima da posicao da
vélvula ULTRASITE. Por isso, a optimizagéo ou a parametrizagao das imagens RM pode ser necessaria para compensar a presenga do dispositivo.

Il - INDICACOES

As linhas PICC podem ser utilizadas quando uma linha central & necessaria para terapias intravenosas de curto a longo prazo, para colheitas ou transfusdes de sangue, ou para
a nutrigio.

Também podem ser utilizadas para a Tomografia Computadorizada com Contraste (CECT, sigla em inglés), usando uma injecgéo de alta presso (ver "IX Recomendades para
Elevados Niveis de Fluxo / Injecgao de Alta Pressio”) e para a vigilancia da Pressao Venosa Central (CVP, sigla em inglés).

Il - CONTRA-INDICAGOES
« Infecgao conhecida ou suspeita no local de puncao, bacteriemia ou septicemia.
« Alergia conhecida ou suspeita a qualquer dos materiais contidos no dispositivo.
* Sea anatomia do paciente ndo permitir a introducéo ou a navegacio do catéter no local de escolhido, ou se o paciente j4 recebeu tratamento por radioterapia no
local escolhido.
* Histéria anterior de trombose venosa.

IV - POTENCIAIS COMPLICA(;ﬁES

* Embolia gasosa * Endocardite * Riscos associados & anestesia local ou geral,
® Arritmia cardiaca, tamponamento * Extravasao ou ao iodo contido no meio de contraste
« Separagdo, migracio ou fragmentagéo do « Formagéo de revestimento de fibrina « Tromboembolismo/Tromboflebite
catéter  Hematoma/sangramento * Trombose venosa
« Oclusio do catéter « Infecgo/sépsis local ou geral
* Embolia * Lesdo do nervo
Antes da implantagao do PICC-Cel, estas e outras potenciais Bes bem deverdo ser
V - ADVERTENCIAS
* Durante o armazenamento, evitar condicoes extremas de frio ou de calor. ambiente.
® 0s Celsite® PICC-Cel sao de uso Unico ldescartavews] Nao reesterilizar qua\qu:v dos componentes e d:smm apods a utilizagao.
« 0 dispositivo e os seus acessorios ndo sio e no foram para serem Qualquer reutilizagao comprometeria definitivamente o

rendimento e a seguranca do dispositivo.
Esterilizado com 6xido de etileno. Estéril, em embalagens individuais fechadas e no deterioradas.
Verificar a data de validade antes de utilizar e nunca implantar o dispositivo apbs expirar a data de validade.

* Abrir a caixa do produto apenas no momento da utilizagao, e asseg de que o a conservagao € 0 uso sejam feitos sob estritas condigdes
assépticas.
« Verificar sempre a integridade do dispositivo antes de o colocar.
o Este produto deve ser ou removido exclusi por pessoal com experiéncia e competéncia em aspectos clinicos e técnicos de linhas
PiCC.

Nunca usar drogas incompativeis juntas ou em sequéncia: o catéter deve ser lavado de todos os residuos com uma solugao de 10 mL de cloreto de sodio (NaCl a
0,9%) entre cada medicacéo e no final do tratamento.
Evitar a exposigdo repetida e prolongada ao 4lcool, antissépticos contendo dlcool, acetona e pomadas que contenham polietilenoglicol.

Vi - ATENQAO ESPECIAL

Paciente

o Assegure-se de que o uso de uma linha PICC est4 indicado, tendo em considerag3o a anatomia, as necessidades do paciente ¢ a finalidade de uso da linha PICC.
« Verifique as condicdes da pele por cima do local de puncaofintrodugo.

« Durante a introdug3o do catéter, o paciente deve ter a cabeca levemente inclinada para baixo.

i Catéter e Posicdo do Catéter

Posicionar a extremidade do catéter na veia cava superior, na entrada - e ndo no interior - da auricula direita.

Assegurar-se de que o catéter nao se dobra dentro da veia.

Realizar uma radiografia para confirmar a posicao da extremidade do catéter. A posico do catéter deve ser monitorizada rotineiramente, de acordo com a politica
institucional.

Certificar-se sempre de que o catéter funciona correctamente, aspirando 2 mL de sangue com uma seringa e injectando 5 mL de solugio de cloreto de sodio (NaCl
a 0,9%), antes de comegar a perfusao.

 Parar o tratamento imediatamente se notar qualquer dor ou inchago, ou se ndo houver retorno de sangue.

@
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iii Oclusio

« Verifique sempre s o sistema estd desobstruido antes de o utilizar.

* Se houver resisténcia na aspiracio ou na injecgao, o lamen do catéter pode estar parcial ou completamente obstruido. Tente injectar alguns mililitros de cloreto
de sédio (NaCl a 0,9%) no catéter. Caso a resisténcia & injecgdo continue, ou se ocorrer um qualquer inchago ao longo do catéter, pode suspeitar-se que haja um
deficiente funcionamento do dispositivo.

* No caso de obstrugao, nunca tentar desobstruir o bloqueio utilizando uma seringa pequena ou um fluido sob alta pressdo, pois existe um risco elevado de fractura
ou de migragéo do catéter.

iv Infecgio
* No caso de infecgdo, se for o caso, tratar com antibicticos adequados, de acordo com o protocolo local. Se o tratamento falhar ou no for adequado, o catéter
devers ser retirado.

VII TECNICAS DE IMPLANTACAQ

Consideragdes Gerais

* Recomenda-se a utilizagéo de uma solugo de cloreto de sédio (NaCl a 099%), com ou sem heparina, consoante o protocolo local, para irrigar o catéter e o estilete
durante a implantagéo.

* Ao cortar o catéter, nao cortar o estilete.

« Nunca forgar para remover o estilete. A resisténcia pode danificar o catéter. Tome cuidado para no danificar, rasgar ou perfurar o catéter quando utilizar o estilete.

© Durante a implantagéo, certifique-se que o catéter nao foi danificado por instrumentos nao protegidos, tais como agulhas de sutura ou outros instrumentos
cortantes.

« Nio grampear o limen do catéter. Utilizar apenas os grampos em linha fornecidos.

* Recomenda-se que o catéter seja posicionado acima da fossa antecubital para reduzir o risco de flebite e de fractura do catéter.

Técnicas de Introdugio Percutanea
« Posicionar o brago a 90° do corpo do paciente; aplicar um garrote acima do local de introdugao definido para dilatar as veias.
o Escolher a veia (veias recomendadas: basilica, ceflica, mediana ou braquial lateral). A utilizago de guia ultra-som para a localizagao da veia ¢ recomendada para

evitar a puncéo acidental de uma artéria ou nervo. Purgar o catéter e o estilete com cloreto de sédio normal (NaCla 0,9%) ou com solugéo salina heparinizada.

Introduzir a agulha Seldinger, montada numa seringa, na veia escolhida, verificando a posigao e observando o refluxo sanguineo.

Introduzir o fio-guia através da agulha 15 a 20 cm dentro da veia. Soltar o garrote.

Um controlo fluoroscépico ¢ recomendado ao avangar o fio-guia pelo prolongamento axilar.

Deixar o fio-guia, remover a agulha.

Enfiar o dilatador fornecido e a bainha destacavel 4 volta do fio guia, utilizando um movimento de torgéo para passar através dos planos da pele.

Determinar o comprimento correcto do catéter avangando o fio-guia, sob controlo fluoroscépico, até a localizacio desejada da extremidade do catéter (na entrada

da auricula dircita).

« Prender o fio-guia no canhio do dilatador com férceps para indicar o comprimento desejado do catéter,

* Remover o fio-guia da veia. Para minimizar a perda de sangue e reduzir o risco de embolia gasosa durante o corte do catéter, o paciente deve realizar uma manobra
de Valsalva ou uma seringa ou tampa deve ser colocada na bainha destacavel.

* Utilizando o uia-fio, medir o catéter, remover o estilete e cortar o catéter no i desejado. i 0 i do catéter pode ser

i i as referéncia ¢ a fita de medida fonecidas com os acessdrios.

« Reintroduzir o estilete na extremidade distal do catéter e inserir o catéter e o estilete na bainha destacavel.

+ Avancar entamente o catéter para a posigao destjada. Verificar a posicao da ponta do cateter usando fluoroscopia.

« Remover o estilete do catéter, que deve ser t a pressao sobre a idade distal do catéter na bainha destacavel.

* Remover a bainha destacavel, assegurando que o catéter ndo se desmque a marca ‘0’ no catéter deve estar no local de introdugéo.

« Aspirar para garantir o livre refluxo de sangue e irrigar com cloreto de sodio (NaCl a 0.9%) ou solugdo salina heparinizada.

© Manter o catéter com o dispositivo de seguranga do catéter e cobrir com um penso transparente. Uma fita pode também ser colocada em torno do canhdo do
catéter para fixar melhor.

* A posicao final do catéter deve ser verificada radiograficamente

Vi - MANUTENQEO DAS LINHAS PICC

i Lavagem e funcionalidade

* Alimpeza do catéter é essencial.

e Limpar o catéter com 10 mL de cloreto de sédio (NaCl a 0,9%) antes do tratamento, no intervalo de administracio de drogas diferentes e depois de cada utilizagao.
Se uma solugao salina heparinizada for utilizada, o sistema devera previamente ser limpo s6 com cloreto de sédio (NaCl a 0,9%), pois alguns medicamentos podem
reagir com a heparina e provocar um blogueio do porte ou do catéter devido 3 formagéo de precipitacdes.

« Seguir os protocolos locais para a frequéncia de limpeza e a concentrago de heparina, se for usada.

« Limpar sempre o catéter no intervalo de administragao de drogas diferentes. Devera ter-se um cuidado especial com o uso de moléculas que tenham alto risco de
precipitagéo associada aos agentes. apés colheitas e des de sangue, para reduzir o risco de oclusao do catéter,

« Falhas na manutencao do sistema podem provocar oclusdo do catéter.

ii Penso

o Verificar sob o penso se ha acumulagéo de sangue, fluidos ou humidade nas primeiras 24 horas.

« Um penso oclusivo deve cobrir o local de introdug3o o tempo todo.

« Verificar regularmente a limpeza do penso, mudar o penso de acordo com o protocolo local ou quando o penso estiver sujo, himido ou no oclusivo,
« Verificar a posigao do catéter durante as mudangas de penso, medindo o comprimento externo do cateéter.

« A posigao, a implantacdo ¢ a funcionalidade do catéter devem ser verificadas regularmente.

iii Remogao do catéter
* Remover o penso.
« Segurar o catéter préximo do local de introdugdo e puxar suavemente. N&o usar forga excessiva. No puxar se houver resisténcia.
® Se houver resisténcia, aplicar uma compressa morna, esperar 20 a 30 minutos e tentar remover novamente.
o Verificar se o comprimento do catéter removido corresponde ao comprimento introduzido (anotado no dossier do paciente).

X - RECOMENDAQDES PARA ELEVADOS NIVEIS DE FLUXO/INJECQAO DE ALTA PRESSAO
Adv: &ncia:

Certifique-se sempre de que o catéter funciona correctamente, aspirando 2 mL de sangue com uma seringa e injectando vigorosamente 5 mL de solugao de cloreto
de sodio (NaCl a 0,9%) no catéter, antes de comegar a perfusao.

Nao exceder a pressao recomendada (300 psi - 20,7 bars) e o nivel de fluxo (5 mL/s), uma vez que pode ocorrer uma falha no sistema.

0 meio de contraste deve ser aquecido a 37°C (98,6°F), de acordo com as recomendades dos fabricantes do farmaco. Caso esta recomendagao nao seja seguida,
pode resultar até 50% de falha em baixos niveis de fluxo e/ou uma falha no catéter ou no sistema de injecgdo.

Dependendo das caracteristicas técnicas do sistema de injecgdo, o nivel de fluxo pretendido pode néo ser alcangado.

Lavar o catéter com 10 mL de cloreto de sodio (NaCl a 0,9%) antes e depois da utilizagdo do catéter para TCEC, seguido dos habituais procedimentos de limpeza.

Ref. - limenes Comori Material Pressio max. Nivel de fluxo max. Preparacio
psifbar mLJs volume mlL
04439001 4FSL 51 em PUR 300 5 06
04439002 5F* SL 61 cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
“1F 0,33 mm

0,46 mm
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| - OMCAHUE YCTPOCTBA
Celste" PICCCel - 310 nepidepuniecxn ssonuse ewTparse sercsie arerep (I'IBL\K), warorosnexie s nonyperay (PUR) ¢ oGparo KoRycHs ausaiio Karerepu
ABRAIOTCA CTHoIMIA 1 B3 HTH ul i)

cenyer ybenuscA, 4To 510 coomercmyer ycnosmm AfEPHO-+ MarHVITNOrD CKanMpuaanm

o Agep!
06uyan MHGopMaLWA
B cootsetcteum co craHpapTom IEC 60601-2-33(2008) ckaHep AOMKEH JKCMAYaTUPOBATLCA B HOPMAbHOM PexvMe paboTbi (ONpeensemMom Kak pexum SKCTyaTaLii CUcTembl
nep pM KOTOPOM KCl MOUWHOCTb BAVAHIA Ha KWih CTaTyC naLtenTa):
 O6l1aA MOWHOCTS NOMOWLIEHHOI 7103bl 1A BCET0 OPaHIf3Ma nauyieHTa 4oHa Gbib < 2,0 Br/kr
*  MowWHOCTb NOMNOLLEHHOI A03bIA FONOBbI NaLeHTa AOMXKHa GbiTb < 3,2 Br/kr

WUnpopmauua 06 ycrpoirctse

C yenosuam agep! HUTHOTO
Knanar ULTRASITE 6bin onipeeneH kak coovsevcvsymumm ycnosuam agep! B COOTBETCTBUN C Weih, NpUHATON i
rpynnoit AmepuKarcKoro OBlLECTBa Mo T (ASMI); : F2503-08. Ci npakTika MEULMHCKVX YCTPOTCTB 1 ApYIAX

KOMIIOHEHTOB /1A 6e30MacHOCTU B cpefie xnepno Mammmoro CKaHMPOBAHUA.
[loknuHmdeckvie vcnbiTaHua nokasany, uTo knanaH ULTRASITE cOOTBETCTBYeT yCNOBWAM AEPHO-MArHUTHOTO CKaHUPOBaHWA. laLyeHT C 3TM YCTPOVCTBOM MoXeT GesonacHo
(O-MarHuTHOE HENOCPEAICTBEHHO NOCNIE YCTAHOBKY UTibl NPY COBMIOACHII CIIEAYIOLUX yCIOBMiA:
* (TaTuyecKoe MarHuTHoe none 3 Tecna i 1,5 tecna.
*  MaKcumanbHoe NpOCTPaHCTBEHHOE FPAAUEHTHOE MarHUTHoe none 720 raycc/cv Wi MeHee.
©  MaKcuManbHas CpeqHsn NorolLeHHas OpraHM3mMom A03a (SAR) 2,9 BI/Kr B TeueHve 15 MUHYT CKaHUpOBaHNA.

Harpe, cBA3aHHbIli C AICPHO-MArHUTHbIM CKAHUPOBaHNEM

Myt BoKAMHeCKyX McnbTanyAx knanak ULTRASITE NpUBOAVN K MaKCUMABHOMY MOSbem 80 BpeMS Agep HATHOTO C 8 Teuenite 15 MAHyT (Te. Mo
NOCNeAoBaTENbHOCTH mMnynhcoa) B CUCTEMaX AflPHO-Mar HUTHOTO CKaHWPOBaHWA B 3 Tecna (Exc\(e HDx, MporpammHoe obecneuenue 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI), BaHHbIe 110 KOTOPOii NpYBE/eHb B TabnuLie:

YCr084A AgepHO- YKa3aHHan MaKCUManbHan CpeHas Kanopumerpiieckoe suaderie |  Havtswicuiee vaenerme Bpewms AEPHO-MArHUTHOrO
MarHATHOrO MOMMOLUIEHHAA 032 CYICTEMI ABePHO- Brikr) Temneparyps CKaHpOBaHNA
c c (SAR) (Br/kr) i (no nocnefoBaTeNbHOCTY MMNYNLCOB)
3-T/128-Mry 29 27 16°C 15 MuH
Wndopmauus 06 apredakte
MOFYT 6biT He [OCTOBEPHI, €CI OGRACTS UCCNER0BaHUA PACTIONaraeTca HeTOCDACTRNHO B WECTe pApenTen
Knanata ULTRASITE, nu6o 6nm3Ko K Nem pacnonox(ennnw CyyeTom 37010 MOTYT A nec MPT
CKaHIPOBAHWA C YUETOM HaNVYVA YIAHHOTO YCTPOICTBa.
Il - NOKA3AHUA
Tivnn MBLK A vacT Vi Tepaniu, nuTaHwA B P P BpeveHy.
(OHU TaKKe MOTYT UCI A ANA ¥ TOMOrpacuu € KOHTPAC NPV KOTOPOM VCMONb3YeTCA PacTa nop BICOKUM
(Cm."IX ANA BBEfIeHIA Nof] C BBICOKO/1 CKOPOCTBI0 MI0TOKa'), @ Takoke /1A MOHUTOPVIHF LIEHTPANbHOTO BEHO3HOTO JABNEHUA.,
1l - NPOTUBOMOKA3AHMA
*+ VI3seCTHaR W IDEAINonaraevis ek Necra npokor, ﬁanepMeMwﬂ Wi cenTuuems.
* VssectHas wm annepria K A B yCTpOiicTBe.

ECnM aHaToMiyecKvie 0CoBeHHOCT! NaLIveHTa He MO3BONAIOT BBECTY N NIEPEMECTUT KaTeTep B BbIGpaHHOE MECTO, Nl eCT NaLieHTy paHee Gbina NpoBe/eHa nyJesan
TepaniA B BbIGPaHHOM MecTe A0CTyNa
ViMeBuwanca paHee 3aKyrnopKa seH.

IV - BO3MOXHbIE OC/IOXHEHUA

* BosaywHas ambonus
 CeppieuHan apuTMus, TaMNOHaza cepaua
© Pa3pbiB, MUrpaLnA W1 GpparmeHTaums

* SHpoKapanT
 Tparccymauna
* O6pa3oBaHuie «pUBPUHOBOTO Yexa»

© PucKw, CBA3aHHbIE C MeCTHOM W obueit
aHecTeaviel W ¢ iofconepXaLMM
KOHTPACTHbIM BelLIECTBOM.

* Tpom603mBonuA/TpomBone6uT

Katetepa  lematoma/kposoTedeHie
* 3akynopKa karerepa  MecTHas 1 06uian vHbexuys/ cencic « Tpom603 Ben
* Smbonua 1 HepBa

Tlepes uMnnanTauyielt PICC-Cel CTeayeT yUuTHIBaTS 3TM U ApyTe TOUHO
V- I'IPE}JOCTEPE)KEHWI

B0 BpeM XpaHeHUA M3BeraiiTe OUeHS HII3KILX WA 0YeHb BLICOKIL

CAl XpaHeHye Nput

ype.

® Celsite® PICC-Cel np ana e He Kakue-nnbo ero YCTPOICTBO NOC/IE UCNONb30BaHNA.

o [laHHoe yCTpoicTBO 1 ero TV He Mo! 2 NOBTOPHO U He 1P AnA 37070, !'Iloﬁoe pe Bener
K HeNPaBUNbHOA PaGoTe YCTPOICTBa Ut [IeNaeT ero HeGe3onacHbIM.

*  CTepunn308aHO C UCONb30BaHWEM OKCUAa STineHa CTepunbHO B i i 1 ynaKoBKe.

« lpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Nepef i W HYIKOT g2 He Vi3enve C MCTEKILIAM CPOKOM FOAHOCTU.

 He oOTKpbiBaitTe ynakoBKky, NoKa He GyaeTe roToBbI K UCTIONb30BAHMIO W He yBeuTech, YTo o6 e n 6yayT

OCYUIECTBATLCA B A6CONIOTHO CTEPUTbHEX YTOBUAX.

Mepen ycTaHoBKO/ Beerpa npoaepﬁwe uenocriocr> ycTpoiAcTBa.

. AOMKHO CH W U3BAIEKATbCA

HUKOr3a He MCronbayiiTe HECOBMECTUMbIE NeKapCTBEHHbIE BMecTe M Noc
Hatpua (NaCl 0,9%) Mexzly BBeAEHNAMI KaXa0ro NeKapcTBEHHOTO Npenapara 1 B KOHLE NeYeHis.

V136eraiire MHOTOKPATHOTO 1 NPOROMKUTENbHOTO BO3AEIICTBIR CIMPT, aHTIICEMTUKOB, COREPAALLIX CTUAPT, ALIETOH, a TakKe Ma3u, CORepaLLIe NONUSTUNEHTTMKOb.

- CNELMANbHBIE MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

IEpCOHANON, HaKOMbIM € METORMKO/ 1 KIVIHIYECK/MIA acrexTamyt i MTBLIK.
KaTeTep OT BCeX OCTaTKOB XUAKOCTelh 10 W1 X1opuaa

i Mawvent
®  Y4uTbiBas aHaTOMU4ECKIE OCOBEHHOCT NaLIMeHTa, NOTPeGHOCTU 1 Npeanaraemoe ncnonbosaue kv MBLIK, ybegutech B Tom, uTo ncnonbosakie nuHv MBLIK He
NPOTVBONOKa3aHO.
*  TpoBepbTe COCTOAHME KOKHOO MIOKPOBA B MmecTe

* B0 BPEMA BBCACHWA PACTIONOAVITE MALYIEHTA Tak, 4TOGbI €10 TO/I0BA GbiNa HEMHOTO HAKNOHEHa BHIL3.

ii Katetep 1t nonoxenme karerepa

KOHu/IK KaTeTepa AOnKeH BCerAa PasMeLLATbCA B yCTbe BepXHeli MOnoii BeHs, Ha MPaBbiM NPEACEPAVIEM, @ He BHYTP MOCTEAHErO.

Y6eauTech, YTo KaTeTep He NeperHynca no XoAy BeHbl

[N MOATBEPXOEHNA NONOKEHMA KOHUMKA KaTETepa CIEAYET CAeNaTb PEHTreHorpaguio. MOOKEHME KOHUMKA AOMKHO OTCIEXWBATHCA OGbIUHBIMA METORaMI
B COOTBETCTBUM C ﬂpaKYMKOﬁ MEAVLIMHCKOrO yuYpexaeHns.

Bcersia npoBepA/iTe, T KaTeTep HaXOAUTCA B PaGovem COCTORHII, 1A 3TOTO CTMPMPYJiTe 2 M KPOBM 8 LNWL W BBEAUTE 5 W1 Xopwga Hatpwa (NaCl 0,9%) npexae,
4em HauyaTb BNMBaHWE.

. neveHve B lyyae

60N A MPUNYXIOCTH, @ TaKiKe eI OTCYTCTBYET 06PATHBI TOK KpOBM.

17
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3akynopka
Tepen UCMONb30BaHYEM BCerfia YGeXIAITECh B AOCTYMHOCTM CUCTEMBI.

B Cnyuae BO3HVKHOBEHVIA 3aTPYAHEHNA NP aCMPaUMin WM BBEAGHNW, NPOCBET KaTeTepa MOXET GbiTb YaCTUYHO WA MOAHOCTbIO 3aKyrnopeH. MonbiTaiitech BBeCTM
8 KaTeTep HecKobKo M X11opua HaTpwa (NaCl 0,9%). ECi npit BBeReHUM UMEETCA CONPOTUBAGHIE, WM B0 KaTeTepa BO3HUKAET OTek, 3T0 MOXeT CBUeTeNbCTB0BaTH
0 HeUCNPBHOCTY M3geNKA.

© B cnyuae 3aKynopKil HUKOTAA He MbITViTeCh YCTPaHUTL €@ MU NOMOLLY VICMIONIb30BAHNA MaNeHbKOTO WMPULA WA KWAKOCTH MO/l BHICOKIM AABNEHIEM, TaK KaK 3TO
CO3/JaeT PYICK Pa3pbiBa v MATPaLM KaTeTepa.

iv Undekuma

® B cnyyae BOSHUKHOBEHIN MHEKLNK, COrnacHo nevetve B COOTBETCTBIM C neye6Horo Ecm 370 He
A0 Pe3yALTATOB WM He MOJXORUT, KaTeTep CTeAyeT yAanMTb.

VIl - METOAVKA UMNNIAHTALUN

Lyne nonoxeHna
[inA NpOMbIBaHMA KaTeTepa v CTWETa BO BPema e xnopua Hatpua (NaCl 0,9%) ¢ renapuHom Uik 63 Hero B COOTBETCTBIAM
C MECTHbIMM NPOTOKONaMM.

Mpy o6peske kateTepa He o6pesaiire cTuner.

He npunaraiite ycunwin AnA M3BneueHMA CTuneTa. Ycunue MOXET MOBPEAVTb KaTeTep. [y UCMONb30BaH/M CTUNETa GyalbTe OCTOPOXHBI, YTOGbI He NOBPENUTH, He
Pa3opBaTb U He NPOKONOTH KaTeTep.

BO BpeMA UMNNaHTALMM YBeANTECD, TO KaTeTep He 6bin NOBPEXIH 3aXVMaMH, LWOBHBIMA VTAAMY WA FPYTYIM OCTPbIM UHCTPYMEHTOM.

He nepexvmaiite npocBeT KaTeTepa. Vicnonb3yiiTe TONbKO NpHnaraemsle crpoesbe L

[inA cHuxeHus pycka pnebuta u KaTeTepa KaTeTep Bbile IOKTEBOM AMKM.

MeTopVKa 4pecKoXHOI YCTaHOBKI
« Tonoxwe pyky noa yrnom 90° K Tenly NaLMeHTa; yCTaHOBWTE XryT Ha} MPEANONaraeMbiM MECTOM BBEACHIIA ANA PACILMPEHVA BeH,
6

-3

* Buibepl y FONoBHa#, win ).Bo i p apTepui un

‘Hepsa uc nctemy gna BeHb. Mpomoit U CTUeT pac Xnopuaa
Harpus (NaCl 0,9%) wm renapwnmwpoaannmm HU31MONOrMUECKIM PACTBOPOM.

* Bsepure urny Ce Ha wnpuue, B BeHy; NpoBepbTe Habniogan 3a 06PaTHbIM TOKOM KPOBM.

o BeeguTe HanpaBITeNy epes vlmy Ha 15-20 C B Beky. OThyCTATe XYT.

. Bbiwe AMKN uc PEHTTEHOCKONMYECKIii KOHTPOSTb.

« Vf3BneKviTe Urny, OCTaBUB NPOBOHYK Ha MecTe.

* BpaluatenbHbIM1 ABKEHWAMI NPOBEAUTE COBPaHHbIN Aunatatop c paci i no ana yepe3s KOXHblil NOKPOB.

o OnpefenuTe NPaBINTbHYIO [YIUHY KaTeTepa, NepemMectus MPOBOMIHYIK MO PEHTTEHOCKONMYECK/IM KOHTPOIEM B XENAEMOE MECTo PACriONoXEHUA KOHUMKa KaTeTepa (Ha

BXof€ B NPaBoe npefceppue).
3axMUTe NPOBOAHMK N0 LEHTPY AVNIATATOPA XMPYPTUYECKMY LWANLAMY AR MHAVKALWY XeNaemoi AMHbI kaTeTepa.

V13BNeKvITe NPOBORHYK M3 BeHb. [T yMEHbILEHUA NOTEPV KPOBU 11 CHWKEHIA PUCKA BO3YLIHOIi SMGONUYM BO BpeMA 0BPe3Ky KaTeTepa, MaLeHTy fomKeH 6biTb
MpyMeHeH MeTof Bancansa, Wnit YCTaHOBYTE WPYILL W KOHLIGBOW KOMMAwOK Ha PacLLennAembiit MHTPOblocep.

Vicnonb3ys oTMepbTe KaTeTep, cTuner n o6p p [y B Kavec oo
KaTetepa no ) n i nexTe, B TR

CHOBa BCTaBbTe CTVNET B AWCTalbHBIA KOHe KaTeTepa 1 BCTaBbTe KaTeTep Co CTUETOM B PaCuLienAembiii HHTPORbIOCEp.

MesneHHo NpoBoAVITe KaTeTep B enaemoe MonoXeHue. [1poBEpbTE NONOXEHYE KOHLA KaTeTepa NPY NOMOLLY PEHTTeHOrpaduy,

VI3BrekwTe CTWIIET M3 KaTeTepa, Ny 3TOM KaTeTep MOXET GbiTb CTaGUAM3VPOBAH NyTeM MCMIONb30BAHUA AABNEHIA HA AMCTANbHOM KOHLE KaTeTepa B pacuienifeMom

VHTpOgbIoCepe.

* Vi3Bnekute paci i MHTpOAbIOCEp b, UTO KaTeTep He CMecTUNCA; MeTka "0" Ha KaTeTepe AO/KHa HaXOANTLCA B MECTe BBEAECHNA.

 BbiNONHUTE aCnupaLyio, 4TO6b! y6enUTLCA B C p i 10,9%) wu wdeckm
pacTBopom.

® 3aKkpenuTe KaTeTep yCTPOVICTBOM dUKCaLIN KaTeTepa i HanoxwTe Nposp: noBssky. na i1 6esonacHocTi TUTb NIMIMKYIO NIEHTY BOKPYT
BTYNIKV KaTeTepa,

¢ O KOHUIIKa KaTeTepa cnepyet p KA.

VIl - OBCNYKUBAHME INHW NBLIK

i npOMbIBaHVIe ¥ NPOXOANMOCTb
CniepyeT 06A3aTeNbHO NPOMBIBATS KaTeTep.
* Tepep NpoBepeHIem NeveHvs, Mexay MEULMHCKIX W NoCe KaIOTO VICNONb30BaHWA NPOMOVITe KaTeTep 10 MA X10pUAA HaTpUA
(NaCl 0,9%). Flpi VCNOb308aHUM FENaPUHI3POBAHHOTO QU3HONOTUYECKOTO PACTEOPA CUCTeMa AOTKHa CHAYaN MPOMBIEATBCA OJHIAM X1OpUEOM Hatpus (NaCl 0.9%),
TaK KaK HEKOTOPbIE TeKapCTBEKHE MDENapaTbi MOTYT BCTYNaTb B PEaKLO C reNapHHOM  BbI3IBaTb 3aKyMOpKY NOpTa/KATeTepa B pesybTaTe 06pa30BaHIR 0CAIK.

e C MeCTHble neyeBHOro yupe OTHOCUTENbHO YaCTOTbl NPOMbIBAHNA U KOHLIEHTPaLM renapmHa, CN OH UCMONb3YeTCA.
o Beerga i p fleKapCTBeHHbL Oc cneayer o6p neKapcTBeHHble bie
UMEIOT BbICOKUI PUCK 0CafiKa C aHTUKoar BelleCTBaMM NoCne 3a60pa KPOBY WK nocne nepenwsanm 80 U36exaHye 3aKynopKM KaTeTEpa

* TlpeHeBpexeriie OBCTyKIIBaHIIEM CYICTEMbl MOXET TPUBECTH K 3aKYIOpKe KaTeTepa.

ii Mosaska

* B TeyeHue nepsbix 24 4acoB NPOBEPAIITE MECTO MO/ NOBA3KOW Ha NPEAMET OTCYTCTBUA CKOM/IEHNA KPOBM, XWAKOCTU AW BRaru.
 OKKI031OHHAA NOBA3Ka [J0NXHA NOCTOAHHO 3aKPbIBATH MECTO YCTaHOBKIA KaTeTepa.
« PerynAipHo NpoBepAiiTe NOBA3KY Ha NPEAMET Y/CTOTbI, MEHAITE NOBA3KY B COOTBETCTBMMA C NPOTOKONaMY 1e4e6HOTO y|peXaeHItA Wi B TOM Clyuae, e NoBA3Ka CTana
TPASHON, BNGXHOIA WM HE FePMETHYHA,
« lpoBepbTE MONOKeHMe KaTeTepa B0 Bpem 3ameHsl MOBA3KH, H3MEPYIB BHELLHIOK AIHY KaTeTepa.
© ClleflyeT pery/iApHO MPOBEPATH KOHUMK KaTeTepa, ero pacrionoxeHie 1 NpoXoaUMOCTb,
iii Tonbko AnA nssneyenns Katerepa
 CHuMUTE NOBA3KY.
* YnepxvBsaiiTe KateTep PAAOM C MECTOM YCTaHOBKM M MefIeHHO TAHWTe ero. He npunaraiiTe upesmepHoe ycunme. He TAHUTE B Clyyae BO3HUKHOBEHWA CONPOTUBNEHMA.
B Clyyae BOHUKHOBEHWA CONPOTUBNEHIA HATIOXKMTe TeNblii KOMNPECC, NOfIoKauTe 20-30 MUHYT 1 MIOBTOPUTE NOMBITKY M3BNEYEHUA.
© Y6enuTech, UTo [yIMHa U3BNEUEHHOTO KaTETepa COOTBETCTBYET BBEAEHHOI [YIMHE (yKa3aHo B NCTOPYM 6ONE3HY NaLvieHTa).

IX - PEKOMEH/ALIW NO BBEAEHMIO NOA IABNEHWEM/ C BbICOKOW CKOPOCTbIO MOTOKA

I'Ipeuynpewqeuvm'

o Beersia NpoBepAiiTe, 4T0 KaTeTep HaXoAVITCA B PaBouem COCTORHMM, aCTUPIPOBaB 2 M KOBY B MWL 1 CBOBOHO BBEAA 5 Mn xnopuaa Hatpws (NaCl 0,9%) & Katetep,
npexfe Yem HauaTb BAUBaHYe.

He npeBbiwaiiTe pekomeraoBaHHoe AasneHue (300 psi — 20,7 6apa) U CKopoCTb BBEAGHNA (5 MN/CeK), Tak Kak 3T0 MOXeT NIPYBECTH K NIOBPEXKCHUIO CUCTEMBI.
KOHTPaCTHO BELIECTBO JOMXHO GbiTs NOAOrpeTo Ao 37°C (986°F) & cooTeeTCTaMY € H 3100 Moxer
NPUBECTI K CHAKEHMIO CKOPOCTH MIOTOKa A10 50% /WA NOBPEXIEHIIO KaTeTepa Wi CUCTeMbl BBEACHIA.

B 3BYICUMOCTY OT TeXHUYeCKUX XapaKTEpWCTUK CHCTeMsI BBE/IEHIAR, Tpebyenias CKOPOCTS TIOTOK? He BCera MOXeT GbiTb AOCTUTHYTa.

Mpowmoiite katetep 10 mn xnopuaa Hatpus (NaCl 0,9%) Ao v nocne i Karetepa na c KOHTPACTHOrO BelecTsa,
C nocneaytoLM 0BbIYHBIMIA NPOLIEAYPaMHU MPOMBIBKM.

) Makc. pagnetine Makc. pacxon MepBudHbIi 06bem,
Homep Pa3vep/Kon-80 npocseTos Lwka Marepuan ooGap o o o
04439001 4F* Opnn B Tonuypertan 300 5 06
04439002 SF* OpvH 61cm MonnypetaH 300 5 07
04439003 S5F* llsa 56 cm Monuypetan 300 5 05
04439004 6F* [lBa 61cm Monuypetan 300 5 06
*1F=0,33 mm

0,018 poiima = 0,46 Mm
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I - BESCHRIVING VAN HET INSTRUMENT
Celsite® PICC-cellen zijn perifeer ingebrachte centraal veneuze katheters (PICC) van polyurethaan (PUR) met een omgekeerd taps ontwerp. De katheters ijn radio-opaak en
MR-veilig. Als ze gebruikt worden met Ultrasite naaldloze kleppen moeten de PICC-cellen beschouwd worden als MR-conditioneel.

MR-informatie
Algemene informatie
Volgens de IEC-standaard 60601-2-33(2008) moet de scanner gebruikt worden in normale als de
geen van de outputs een waarde heeft die leidt tot fysiologische stress voor de patiént):
* De gemiddelde specificke absorptiesnelheid (SAR) van de volledige lichaamsmassa moet gelijk zijn aan < 2.0 Wjkg
* De hoofd-SAR moet gelijk zijn aan < 3.2 W/kg

van het MR-syst

waarin

Instrumentinformatie

MR-conditioneel

De ULTRASITE-klep wordt als MR volgen: standaard F2503 van de American Society for Testing and
Materials (ASTM): Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safctv in the Magnetic Resonance Environment.
Niet-klinische tests toonden aan dat de ULTRASITE-klep MR-conditioneel is. A patiént met dit instrument kan veilig gescand worden onmiddellijk na de plaatsing in de
volgende omstandigheden:

 Statisch magnetisch veld van 3-Tesla en 1,5-Tesla

 Maximum magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 720 Gauss/cm of minder

* Maximum specifieke absorptiesnelheid (SAR) van de volledige lichaamsmassa van 2,9W/kg voor een scanduur van 15 minuten

MRI-gerelateerde opwarming
In niet-klinische tests produceerde de ULTRASITE-klep de maximum temperatuurstijging tijdens een MRI met een duur van 15 minuten (d.w.z. per impulsfrequentie) in MR-
systemen met een sterkte van 3-Tesla (Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MRI-omgevin Gebruikt MR-systeem, Maximum Calometrische waarde [0 oo rwiigin MRI-duur
geving gemiddelde SAR van volledige lichaamsmassa (W/kg) (W/kg) 9 P HZI9ING | (per impulssequentie)
3-T/ 128-MHz 29 27 16°C 15-min

Informatie over artefacten
De MR-beeldkwaliteit kan aangetast worden als de te onderzocken zone overeenstemt met of in de buurt ligt van de ULTRASITE-Kiep. Daarom zijn optimalisering of
MR-beeldvormingsparameters mogelijk nodig om de aanwezigheid van dit instrument te compenseren.

Il - INDICATIES

PICC-lijnen kunnen gebruikt worden wanneer een centrale lijn nod\'g is voor korte tot lange repetitieve intraveneuze therapie, bloedafnamen, transfusie of voeding.
Ze kunnen ook gebruikt worden voor een comput (CECT) met hoge drukinjectie (Zie 'IX voor hoge
hogedrukinjectie) en voor bewaking van de centrale veneuze druk (cvp)

in - CUNTRA-INDICATIES
Bekende of verwachte infectie van de punctieplaats, bacteriémie of septikemie.
Bekende of verwachte allergie voor een van de materialen van dit instrument.
Als de anatomie van de patiént het niet mogelijk maakt om de katheter te plaatsen op of te geleiden naar de gewenste plaats of als de patiént eerder een
radiotherapie ondergaan heeft op de insertieplaats.
Eerdere veneuze trombose

IV - MOGELIJKE COMPLICATIES

* Luchtembolie  Extravasatie * Risico’s die samenhangen met lokale of

* Hartaritmie, tamponade

* Vorming van een fibrinelaag

, migratie of

* Hematoom/bloeding
« Lokale of algemene infectie/sepsis

algemene anesthesie of contrastmiddelen
op jodiumbasis
« Trombo-embolisme / trombofiebitis

. Kathe(evutclus\e
olie * Zenuwletsel
* Endocarditis

* VVeneuze trombose

Voor de plaatsing van de PICC-cel moeten deze en andere mogelijke gedocumenteerde complicaties in aanmerking genomen worden.

V - WAARSCHUWINGEN

Vermijd tijdens de opslag negatieve of hoge opslag bij kamer wordt

Celsite® PICC-cellen zijn bestemd voor eenmalig gebrulk steriliseer de onderdelen niet opnieuw en vernietig het product na gebruik.

Het instrument en de accessoires ervan zijn niet herbruikbaar en niet ontworpen om hergebruikt te worden. Hergebruik zou de prestaties en de veiligheid van
het instrument in gevaar brengen.

met
Controleer de verva\datum voor gebruik en wmplanteer nooit een instrument waarvan de vervaldatum overschreden is.
Open het bakje niet totdat u de inhoud gaat gebruiken en zorg ervoor dat de hantering, het onderhoud, het gebruik en de verwijdering plaatsvinden in aseptische
omstandighedcn.
Controleer altijd of het instrument intact is voordat u het plaatst.
Dit product mag alleen geimplanteerd, benaderd en verwijderd worden door personeel dat ervaring heeft met de technische en klinische aspecten van PICC-lijnen.
Gebruik nooit incompatibele geneesmiddelen samen of na elkaar: spoel de katheter en verwijder alle residu’s met 10 mL natriumchloride (NaCl 0,9%) tussen elk
geneesmiddel en aan het einde van de behandeling.
Vermijd herhaaldelijke en langdurige blootstelling aan alcohol, antiseptica met alcohol, aceton en zalf met polyethyleenglycol.

— BLIZONDERE AANDACHT

i De patiént

Controleer of het gebruik van de PICC-lijn geindiceerd is en houd rekening met de anatomie en de behoeften van de patiént en het aanbevolen gebruik van de
PICC-lijn.

Controleer de toestand van de huid boven de punctiefinsertieplaats.

Plaats de patiént lichtjes hellend met het hoofd naar beneden gebogen tijdens de insertie.

atheter en katheterpositie
De katheterpunt moet altijd geplaatst worden in de bovenste holle ader aan de ingang, en niet aan de binnenkant, van et rechteratrium.
Zorg ervoor dat er geen kronkels zitten in the katheter langs de ader.
Er moet een radiografie genomen worden om de positie van de katheterpunt te bevestigen. De puntpositie moet routinematig en volgens het beleid van de
instelling bewaakt worden.
Controleer altijd of de katheter werkzaam is door 2 mL bloed in een injectiespuit te zuigen en 5 mL natriumchloride (NaCl 0,99%) te injecteren voordat u probeert
een infusie te starten
Stop de behandeling onmiddellijk als u pijn of zwelling opmerkt of als het bloed niet terugvloeit.

ceex
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iii Occlusie

Controleer altijd of het systeem niet verstopt is voordat u het gebruikt.
Als u op weerstand stoot tijdens het zuigen of injecteren is het lumen van de katheter mogelijk gedeeltelijk of volledig verstopt. Probeer een paar mL
natriumehloride (NaCl 099%) in de katheter te spuiten. Als u weerstand ondervind tijdens de injectic of als de zone rond de katheter opzwelt, is er mogelijk iets
mis met het instrument.

Probeer bij weerstand de blokkade nooit te verwijderen met een Kieine injectiespuit of vioeistof onder hoge druk, dit houdt een risico op katheterbreuk en ~migratie in.

iv Infectie

* Behandel cen infectie, indien dit gepast is, met antibiotica volgens de lokaal toepasselijke protocollen. Als dit mislukt of niet gepast is, moet de katheter
verwijderd worden.

VII - IMPLANTATIETECHNIEKEN
Algemene overwegingen

Het wordt aanbevolen om natriumchloride (NaCl 0,9%) met of zonder heparine te gebruiken volgens de lokale protocollen om de katheter en het stilet te spoelen
tijdens de implantatie.

Beschadig het stilet niet tijdens het afknippen van de katheter.

Gebruik nooit kracht om het stilet te verwijderen. Weerstand kan schade toebrengen aan de katheter. Zorg ervoor dat u de katheter niet beschadigt, scheurt of
perforeert terwijl u het stilet gebruikt.

Zorg er tijdens de implantatie voor dat de katheter niet beschadigd wordt door niet-afgeschermde tangen, hechtnaalden of andere scherpe instrumenten.

Klem het lumen van de atheter niet vast. Gebruik alleen de voorziene in-line Klemmen,

Het wordt aanbevolen om de katheter boven de antecubitale fossa te plaatsen om het risico op flebitis en katheterbreuk te voorkomen.

Percutane plaatsingstechnicken

Plaats de arm op 90° van het lichaam van de patiént, plaats een tourniquet boven de insertieplaats om de aders uit te zetten.
Kies de ader (aanbevulen aders kcmngsader hoofdader, middelste of laterale armader). Het gebruik van ultrasone geleiding voor het lokaliseren van de ader wordt
der- of te vermijden. Spoel de katheter en het stilet ofwel met normale natriumchloride (NaCl 0,9%) of

gehepzrlmseerde zoulop\ossmg

* Plaats de Seldingernaald, die bevestigd is aan een injectiespuit, in de gekozen ader; controleer de positie door de bloedreflux te observeren.
« Plaats de geleidingsdraad door een naald van 15 tot 20 cm in de ader. Laat de tourniquet los.

* Fluoroscopische controle wordt aanbevolen wanneer de geleidingsdraad voorbij de oksel geplaatst wordt.

* Laat de geleidingsdraad zitten en verwijder de naald.

* Plaats de in elkaar gezette dilatator en splijtbare introductiehuls over de geleidi met een draaibeweging om door het huidopperviak te dringen.

* Bepaal de correcte katheterlengte door de g onder ische controle, te geleiden naar de gewenste locatie voor de katheterpunt (aan de

ingang van het rechteratrium).

Klem de geleidingsdraad vast aan het centrum van de dilatator met de tang om de gewenste katheterlengte aan te duiden.

Verwijder de geleidingsdraad uit de ader. Om het te en het risico op te beperken terwijl de katheter afgeknipt wordt,
moet de patiént een valsalva-manoeuvre uitvoeren of moet een injectiespuit of eindkap op de splijtbare introductiehuls geplaatst worden.

Meet met de vastgeklemde geleidingsdraad de katheter, verwijder het stilet en knip de katheter op de gewenste lengte. De katheterlengte kan ook bepaald worden
met anatomische markeringen en het meetlint dat bij de accessoires zit.

Plaats het stilet opnieuw op het distale uiteinde van de katheter en plaats de katheter en het stilet in de splijtbare introductiehuls.

Plaats de katheter langzaam aan in de gewenste positie. Controleer de positie van de katheterpunt met een fluoroscopische controle.

Verwijder het stilet uit de katheter, de katheter kan gestabiliseerd worden door de druk op het distale uiteinde van de katheter naar de splijtbare introductiehuls
te behouden.

Verwijder de splijtoare introductiehuls en zorg ervoor dat de katheter niet verplaatst word, het merkteken ‘0" op de katheter moet zich op de insertieplaats bevinden.
Zuig om de vrije bloedreflux te controleren en spoel met (NaCl 0,9%) of gehepariniseerde zoutoplossing.

Maak de katheter vast met een bevestigingsmiddel voor katheters en dek de katheter af met een transparante bandage. U kunt ook plakband rond het centrale
deel van de katheter plaatsen voor extra bescherming.

De definitieve positie van de katheterpunt moet met een radiografie gecontroleerd worden.

VIl - ONDERHOUD VAN DE PICC-LUNEN
i Spoelen en vrije doorgang

D
.
.
.

* Het spoelen van de katheter is van essentieel belang.

® Spoel de katheter met 10 mL natriumchloride (NaCl 09%) voor de tussen de ve en na elk gebruik. Als een
gehepariniseerde zoutoplossing gebruikt wordt, moet het systeem eerst gespoeld worden met alleen natriumchloride (NaCl 0,9%) omdat interreactie mogelijk is
fussen bepaalde enecamideen en heparine, wat et ot cen blokkade n de poort/katheter omwille van de vorming van bezinksel.

* Volg de lokale protocollen voor de ie indien van toepassing.

* Spoel de katheter altijd tussen de toediening van verschilende genecsmiddelen, U moct bysonder voorzichtia Zjn met gencesmiddelen met een hoger rsico op
bezinksel, met antistollingsmiddelen, na bloedafname of na transfusie om het risico op blokkering van de katheter te beperken.

o Als u het systeem niet goed onderhoudt, kan een blokkade in de katheter ontstaan.

dage

« Controleer de zone onder de bandage op de ophoping van bloed, vioeistof en vocht gedurende de eerste 24 uur.

« Er moet op elk moment een bandage over de inserticplaats geplaatst zijn.

« Controleer de bandage regelmatig op zuiverheid, vervang de bandage volgens de lokale protocollen of als de bandage verontreinigd, nat of niet-afdekkend is.
« Controleer de katheterpositie tijdens het vervangen van de bandage door de externe lengte van de atheter te meten.

« De positie van de katheterpunt, de plaatsing en de vrije doorgang moeten regelmatig gecontroleerd worden.

e katheter verwijderen
Verwijder de bandage
Houd de Katheter vast in de buurt van de insertieplaats en trek er langzaam aan. Gebruik geen overmatige kracht. Trek niet als u weerstand voelt.
Als u weerstand voelt, plaatst u een warm drukverband, wacht u 20 tot 30 minuten en probeert u de katheter nogmaals te verwijderen.
Controleer of de lengte van de verwijderde katheter overeenstemt met de geplaatste lengte (genoteerd in het dossier van de patiént).

IX = AANBEVELINGEN VOOR HOGE DOORSTROOMSNELHEID / HOGEDRUKINJECTIE
Waarschuwingen:

Controleer altijd of de katheter werkzaam is door 2 mL bloed in een injectiespuit te zuigen en 5 m natriumchloride (NaCl 0,9%) te injecteren in de katheter
voordat u een probeert een infusie te starten.

Overschrijd de aanbevolen druk (300 psi - 20,7 bar) en doorstroomsnelheid (5 mL/sec) niet, anders kunnen systeemstoringen optreden.

De contrastvloeistof moet opgewarmd worden tot 37 °C (98,6 °F) volgens de aanbevelingen van de fabrikant van het geneesmiddel. Als u deze aanbeveling niet
opvolgt, leidt dit tot een doorstroomsnelheid van 50% trager en/of systeemstoring van het injectiesysteem of de katheter.

. ijk van de technische van het kan de beoogde mogelijk niet bereikt worden.
* Spoel de katheter met 10 mL natriumchloride (NaCl 0,9%) voor en nadat u de katheter gebruikt voor een CECT en voer daarna de standaard spoelprocedures uit.
Ref. Grootte/nr. lumen Lengte Materiaal Ma)f. druk Max. doorstroomsnelheid Injectie-
psi/bar ml/sec. volume mL
04439001 4F* SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 5F* SL 61 cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61 cm PUR 300 5 06
“1F = 0,33 mm

0,018 in = 0,46 mm
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| - BESKRIVELSE AV ENHETEN
Celsite® PICC-Cel er perifert innlagte sentrale venekatetre (PICC) av polyuretan (PUR) med en omvendt iegleformet utforming. Katetrene er rontgenopake og MR-sikre.
Ved bruk sammen med den nalfrie Ultrasite-ventilen bor PICC-Cel anses som MR-sikker under spesifikke betingelser.

Opplysninger om magnetresonans (MR)

Generelle opplysninger

| henhold til IEC standard 60601-2-33(2008) mé skanneren brukes i normal driftsmodus (definert som en driftsmodus for MR-systemet som ikke utsetter pasienten for
fysiologisk stress):

spesifikke j (SAR) for hele kroppen ma vare < 2.0 W/kg.
o SAR for hodet ma vaere < 3,2 Wikg

Informasjon om enheten

MR-sikker med forbehold
ULTRASITE-ventilen er blitt definert som MR-sikker med forbehold i henhold til terminologien som fastsettes av American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, betegnelse: F2503-08 (Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).
Ikke-Kliniske tester viste at ULTRASITE-ventilen er "MR-sikker med forbehold”. En pasient med denne enheten kan skannes pa sikker mate umiddelbart etter plassering
hvis folgende betingelser overholdes:

* Statisk magnetfelt pa 3 tesla og 1,5 tesla

* Maksimalt spatialt gradientfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre

ittlig spesifikk absorpsj (SAR) for hele kroppen pa maksimalt 2,9 W/kg for 15 minutters skanning

MRI-relatert oppvarming
Ved ikke-Kliniske tester ga ULTRASITE-ventilen den hoyeste temperaturokningen under 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i MR-systemer pé 3 tesla (Excite
HDx, Software 14X.Ms5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), dvs.:

VRI-betingelse MR-systemrapportert, maksimalt Kalorimetrisk verdi Hoyeste Tid for MRI
9 Spesifikk absorpsjonsgrad (SAR - W/kg) for hele kroppen (W/kg) temperaturendring (per pulssekvens)
3T/128 MHz 29 2,7 1,6°C 15-min

Informasjon om artefakter
MR-bildekvaliteten kan pavirkes negativt dersom undersokelsesomradet befinner seg pa noyaktig samme omrade eller relativt nar ULTRASITE-ventilen. Derfor kan det
vere nodvendig & optimalisere parameterne for MR-avbilding for 4 kompensere for enhetens narvaer.

Il - INDIKASJONER

PICC kan brukes nar det kreves en sentral linje for fornyet, kort- til langsiktig intraveno: ing, blodprover, jon eller emaering.

De kan ogsa brukes til kontrastforsterket datatomografi (CECT) ved hjelp av haytrykksinjeksjon (se "IX Anbefaling ved hoy stromningsmengde/hoytrykksinjeksjon") samt
til overvaking av sentralt venetrykk (CVI

1l = KONTRAINDIKASJONER
« Kjent eller mistenkt infeksjon p4 punksjonsstedet, bakteriemi eller septikemi.
* Kjent eller mistenkt allergi mot et stoff i utstyret.
« Dersom pasientens anatomi ikke tillater innlegging eller styring av kateteret pa det valgte stedet eller dersom pasienten tidligere har fatt stralebehandling
pa innleggingsstedet.
o Tidligere venetrombose

IV - MULIGE KOMPLIKASJONER

* Luftemboli « Endokarditt « Risikoer knyttet til lokalbedovelse, narkose
* Hjertearytmi, hjertetamponade, « Ekstravasering eller med jodbaserte kontrastmidler
* Kateteret brytes, migrerer eller « Fibrindannelse « Tromboemboli/tromboflebitt
fragmenteres « Hematom/blodning « Venetrombose
* Kateterokklusjon « Lokal eller allmenn infeksjon/sepsis
« Emboli « Nerveskader

Disse og andre, veldokumenterte komplikasjoner mé overveies innen PICC-Cel implanteres.

V- ADVARSLER

« Unnga frost og ekstremt haye temperaturer ved lagring. Lagring i romtemp:ra(ur anbefales.

Celsite® PICC-Cel er kun for Ingen av @delegges etter bruk.

Utstyret med tilbehor kan ikke gjenbrukes og er ikke beregnet pa gjenbruk. Gjenbruk vil klart medfore svekkelse av utstyrets ytelse og sikkerhet.
Produktet steriliseres med etylenoksyd. Det er sterilt i udpnet, uskadet mdlwdueH forpakning.

Sjekk utlopsdato for bruk. Et produkt m3 aldri brukes etter utlopsdatoes

Apne ikke brettet for det skal brukes og sorg for at handtering, edlikenold og bruk alltid skjer under strengt aseptiske forhold.

Kontroller alltid produktets integritet for det brukes.

Dette produktet ma bare implanteres, gjores tilgjengelig eller fjernes av personale som har erfaring med PICC-linjenes tekniske og Kliniske aspekter.
Bruk aldri legemidler som er uforenlige med produktet, sammen med eller etter dette. Skyll bort alle rester fra kateteret med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %)
mellom hver medisinering og ved slutten av behandlingen.

Unnga gjentatt eller langvarig eksponering mot alkohol, antiseptiske midler med alkohol, aceton samt salver som inneholder polyetylenglykol.

- VAR SPESIELT NOYE MED FOLGENDE:
i Pasienten
* Kontroller at PICC er indisert for bruk med hensyn til pasientens anatomi, behovene og foreslatt bruk.
* Kontroller hudens tilstand pa punksjons-finnleggingsstedet.
o Plasser pasienten med hodet noe pa skra ned under innleggingen.

ii Kateter og kateterplassering
Kateterspissen bor alltid plasseres i den ovre hulvenen ved inngangen til og ikke inne i hayre forkammer.

* Pass pa a unnga boyning av kateteret langs venen.

 Det bor tas et for 4 bekrefte posisjon. Spissens posisjon m overvakes rutinemessig i henhold til institusjonens regler.

« Kontroller alltid at kateteret er funksjonsdyktig ved & aspirere 2 mL blod med en sproyte og injisere 5 mL natriumklorid (NaCl 0,9 9%) for du forsoker 4 starte
en infusjon.

Avbryt oyeblikkelig behandlingen ved smerte eller hevelse eller ved manglende blodretur.
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iii Okklusjon
o Pass alltid pa at systemet er tilgjengelig for bruk.
* Dersom det spores motstand ved aspirasjon eller injeksjon, kan kateterets lumen helt eller delvis vere tilstoppet. Prov 4 injisere noen mL natriumklorid (NaCl
09 %) i kateteret. Dersom motstanden fortsetter ved injeksjon eller det oppstar hevelse langs kateteret, bor det mistenkes at enheten fungerer feil.
* Ved obstruksjon, forsok aldri & rense blokkeringen ved hjelp av en liten sproyte eller med hoyt trykk da risikerer kateteret & ga i stykker eller migrere.

iv Infeksjon
o Ved infeksjon ma det eventuelt behandles med antibiotika i samsvar med lokal praksis. Dersom dette mislykkes, bor kateteret fieres.

VII - IMPLANTASJONSTEKNIKKER
Allmenne overveielser
o Det anbefales 4 skylle kateteret og mandrengen med natriumklorid (NaCl 0,9 %), med eller uten heparin i henhold til lokal praksis, under implanteringen.
® Skjeer ikke av mandrengen nar kateteret tilpasses.
® Bruk aldri kraft for 4 fierne mandrengen. Motstand kan skade kateteret. Pass pa at du ikke skader, river i stykker eller stikker hull pa kateteret nar mandrengen
brukes.
o Pass pa at kateteret ikke skades ved implantering av uskadede tenger, suturnaler eller andre skarpe instrumenter.
* Ikke klem fast kateterets lumen. Bruk radklemmene som folger med.
* Det anbefales & plassere kateteret ovenfor antecubital fossa for & redusere risikoen for flebitt og kateterbrudd.

Teknikker for perkutan innlegging

o Plasser armen i 90° i forhold til pasientens kropp. Plasser en tourniquet over det planlagte innleggingsstedet for 4 dilatere venene.

® Velg vene (v. basilica, v. cephalica, medial eller lateral v. brachialis anbefales). Det anbefales & bruke ultralydstyring for venelokalisering for & unnga ufrivillig
punksjon av arterier eller nerver. Skyll kateteret og mandrengen med vanlig natriumklorid (NaCl 0,9 %) eller med heparin-saltlgsning.

o For Seldinger-nalen koblet til en sproyte inn i den valgte venen. Kontroller plasseringen ved  iaktta blodets tilbakestramning.

* For guide-wiren gjennom nalen 15-20 cm inn i venen. Slipp tourniquet-en.

« Fluoroskopisk kontroll anbefales nr guide-wiren flyttes frem og forbi armhulen.

o La guide-wiren vere p plass, og trekk tilbake nlen.

* Tre dilatoren og den splittbare hylsen over guide-wiren med en skrubevegelse for @ komme gjennom lagene i huden.

« Bestem egnet kateterlengde ved 4 flytte frem guide-wiren under fluoroskopisk kontroll til nsket kateterspissplassering (ved inngangen til hoyre forkammer).

* Klem fast guide-wiren ved dilatorens nav med tenger for & markere onsket kateterlengde.

« Fjern guide-wiren fra venen. For 4 redusere blodtapet mest mulig og minske risikoen for luftemboli nar kateteret tilpasses, bor pasienten foreta en Valsalva-
manpver, eller en sprayte eller et endelokk plasseres pa den avtakbare hylsen.

o Mal kateteret med den fastklemte guide-wiren, dra tilbake mandrengen og tilpass kateteret til onsket lengde. Alternativt kan kateterets lengde bestemmes
ved hjelp av anatomiske holdepunkter og mlebandet som folger med som tilbehor.

* Legg inn mandrengen igjen ved kateterets distale ende, og for kateteret og mandrengen inn i den avtakbare hylsen.

o Flytt langsomt frem kateteret til onsket plassering. Kontroller issens plassering med

* Fjern mandrengen fra kateteret. Kateteret kan stabiliseres ved & holde igjen trykket pa kateteret distalt i forhold til den avtakbare hylsen.

« Fern hylsen og pass pé at kateteret ikke skades. "0"-merket pa Kateteret skal befinne seg ved innleggingsstedet.

o Aspirer for 4 sikre fri tilbakestromming av blodet, og skyll med natriumklorid (NaCl 0.9 %) eller heparin-saltlasning.

® Sikre kateteret med kateterets sikringsanordning, og dekk over med en gjennomskinnelig kompress. En teip kan til og med plasseres rundt kateterets nav for
ekstra beskyttelse.

* Kateterspissens endelige plassering ber kontrolleres med rontgen.

VIl - VEDLIKEHOLD AV PICC
i Skylling og 3penhet

o Det er viktig & skylle kateteret.

o Skyll kateteret med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) for behandling, mellom forskiellige legemidler og etter hver bruk. Dersom det brukes en heparin-
saltlasning, bor systemet forst skylles bare med natriumklorid (NaCl 0,9 %) da visse legemidler kan reagere med heparin og fore til at porten|kateteret sperres
pé grunn av utfellinger.

« Folg lokal praksis nar det gjelder og 3 tilfelle.

o Skyll alltd kateteret mellom administreringen av ulike legemidler. Vaer speslell noye med legemidier som har en hoyere utfellingsrisiko, med antikoagulerende
midler, etter blodprove og etter transfusjon for 4 redusere risikoen for okklusjon av kateteret.

* Dersom du ikke Kiarer & holde systemet ved like, kan det fore til okklusjon av kateteret.

iii Kompress
o Se etter oppsamlet blod, vaeske eller fuktighet under kompressen i det forste dognet.
® En lukkende kompress skal til enhver tid dekke innleggingsstedet.
* Kontroller regelmessig at kompressen er ren. Skift den i henhold til lokal praksis eller dersom den er skitten, fuktig eller sitter lost.
* Kontroller kateterets plassering ved skifte av kompress ved & male kateterets eksterne lengde.
o Kateterspissens posisjon, plassering og apenhet bor kontrolleres regelmessig.

i Fjerning av kateteret alene

" Fjern kompressen.

* Hold kateteret nzer innleggingsstedet og dra det langsomt ut. Ikke bruk makt. Ikke dra ved motstand.

* Pafor en varm kompress ved motstand, vent i 20-30 minutter og prov pé nytt.

* Kontroller at lengden pa det fiernede kateteret stemmer overens med den innlagte lengden (se pasientens journal).

IX - ANBEFALING VED H@Y STROMNINGSMENGDE/H@YTRYKKSINJEKSJON
Advarsler:
 Kontroller alltid at kateteret fungerer ved & aspirere 2 mL blod inn i en sproyte og injisere 5 mL natriumklorid (NaCl) 0,9 % i kateteret for du prover 4 starte
en infusjon.

Ikke overskrid anbefalt trykk (300 psi - 20,7 bar) eller stromningsmengde (5 mL/sek.), ellers kan det oppsta systemfeil.
Kontrastmidlet bgr varmes opp til 37 °C (98,6 °F) i henhold til legemiddelprodusentens anbefalinger. Huis dette ikke gjores, kan det resultere i opptil 50 %
lavere stramningsmengde og/eller feil pa kateteret eller injeksjonssystemet.
Avhengig av de tekniske egenskapene til injeksjonssystemet, kan det vaere mulig at onsket stramningsmengde ikke oppnds.
Skyll kateteret med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) for og etter, ved hjelp av kateteret for CECT, og falg deretter normale spolingsrutiner.

Maks. trykk Maks. stromning Primingvolum
Ref. Storrelse/lumennr. Lengde Stoff psijbar mUsek. mL
04439001 4F* SL 51 cm PUR 300 5 0,6
04439002 5F* SL 61 cm PUR 300 5 0,7
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 0,5
04439004 6F* DL 61 cm PUR 300 5 0,6
"1F =033 mm

0,018 tommer = 0,46 mm
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| - BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Celsite® PICC-Cel er perifert anlagte centralvenekatetre (PICC) fremstillet af polyuretan (PUR) med et omvendt konisk design. Kateterne er rontgentatte og
MR mjforbehold. Hvis de anvendes med Ultrasite nallose ventiler, bar PICC-Cel'en anses for at veere MR-betinget.

MR-information
Generelle oplysninger
I henhold til IEC-standard 60601-2-33(2008), skal scanneren betjenes i normal driftstilstand (defineret som MR-systemets drifttilstand, hvor ingen af outputtene har en
veerdi, der forarsager fysiologisk stress pa patienten):
« Den gennemsnitlige SAR for hele kroppen skal vaere < 2,0 W/kg
o Hoved-SAR skal vaere <3,2 W/kg

Enhedsinformation

MR-betinget
ULTRASITE-ventilen var fastsat il at vaere MR-betinget ifolge den terminolog, der er angivet | American Society for Testing and Materials (ASTM) Intemational,
Betegnelse: F2503-08. Standard praksis for markning af medicinsk udstyr og andre i magnetisk

lj
Ikke-Kiiniske forsog viste, at ULTRASITE-ventilen er MR-betinget. En patient med denne enhed kan scannes sikkert, umiddelbart efter placering, pa folgende betingelser:
o Statisk magnetfelt pa 3-Tesla og 1,5-Tesla
* Maksimal spatial magnetfeltgradient pa 720 Gauss/cm eller mindre
 Maksimal gennemsnitslig helkrops-SAR pa 2,9 W/kg ved 15 minutters scanning

MR-relateret varme
I ikke-kliniske forsag, producerede ULTRASITE-ventilen den maksimale temperaturstigning under MR-scanning foretaget i 15-min (dvs. pr. puls-sekvens) pa 3-Tesla
(Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1) MR-systemer, som:

) MR-system rapporteret, maksimal Kalorimetri veerdi . ; MR-
MR-betingelse gennemsnitlig helkrops-SAR (W/kg) W/kg) Hojeste "9 (pr. puls-sekvens)
3-T/128-MHz 29 2,7 1,6°C 15-min
Artefaktinformation
MR-billedkvaliteten kan blive huis i et er | nojagtig samme omrade eller relativt tet pa ULTRASITE-ventilens placering. Derfor kan det vaere
at optimere MR- rene, for at kompensere for n af denne enhed.

Il - INDIKATIONER

PICC-slanger kan anvendes, nir et centraltvenekateter er nodvendigt for gentagne korte til lange mtravenmse behandlmger b\udpmver eller transfusioner, eller emzering
De kan ogs# anvendes til kontrastforbedret computertomografi (CECT) ved hjzelp af hoj (se

centralt venetryks (CVP)-overvagning.

1l - KONTRAINDIKATIONER

* Kendt eller misteenkt punkturstedsinfektion, bakterizemi eller sepsis.
« Kendt eller mistznkt allergi overfor nogen af enhedens materialer.
* Hvis patientens anatomi ikke tillader at kateteret indferes eller navigeres til det valgte sted, eller hvis patienten har haft tidligere stralebehandling pa

indforingsstedet.
* Tidligere venetrombose

IV - POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

* Luftemboli

® Arrythmia cordis, tamponade,

« Kateterbrud, -migration eller -
Fragmentering

* Kateterokklusion

* Embolisme

* Endocarditis

 Ekstravasation

* Fibrin formation

* Haematom/bladning

o Lokal eller generel infektion/sepsis
* Nerveskade

* Risici i forbindelse med lokal eller generel
anzstesi eller med jodbaseret
Kontrastmiddel

* Tromboembolisme/tromboflebitis

* Venetrombose

For implantation af PICC-Cel skal disse og andre

overvejes.

V- ADVARSLER

Under opbevaring skal nedfrysning og meget hoje undgs, ing ved anbefales.

Celsite® PICC-Cel er kun beregnet til engangsbrug. De enkelte bestanddele ma ikke resteriliseres, men skal bortskaffes efter brug.

Apparatet og tilbehoret er kun til engangsbrug og er kun beregnet til engangsbrug. Apparatets ydeevne og sikkerhed kan ikke garanteres, hvis det anvendes
flere gange.

Steriliseret med etylenoxid. Sterilt i ubnet, ubeskadiget individuel emballage.

Kontrollér udlgbsdatoen for brug og brug aldrig enheden, hvis udiobsdatoen er overskredet.

Enheden ma ikke tages ud af emballagen, for alt er Klar til brug. Serg for, at handtering og anvendelse kun sker under strenge aseptiske forhold.

Kontrollér altid enhedens funktionsdygtighed, for placering.

Kun personale med erfaring i PICC-slangers tekniske og Kliniske aspekter, bor implanterer, f4 adgang til eller fierne dette produkt.

Brug aldrig g sammen eller i kateteret med 10 mL natrmmklond (NaCl 0,9 %) mellem hvert medikament og
efter behandlingen, for at fieme alle rester.
Undga gentagen og langvarig indtagelse af alkohol, antiseptiske midler, der indeholder alkohol, acetone og salver indeholdende polyethylenglykol.

- SARLIGE FORHOLD
i Patienten
« Sorg for, at brugen af PICC-slangen er indikeret i henhold til patientens anatomi, behov og planlagte anvendelse af PICC-slangen.
* Kontrollér hudens tilstand over punktur-findfaringsstedet.
® Placér patienten sa hovedet hzelder svagt nedad under anlaeggelsen..

ii Kateter og kateterplacering

Kateterspidsen skal altid placeres i vena cava superior ved indgangen til, men ikke inde i, hajre forkammer.
Serg for, at der kateteret ikke kinker langs venen.
Der skal tages et rontgenbillede, for at bekrafte placering. ingen bor overvages i henhold til i i i
Kontrollér altid at kateteret er funktionsdygtigt, ved at aspirere 2 mL blod i en sprajte og injicere 5 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %), inden du forsager at starte
en infusion.
Stop behandlingen omgéende, his smerte eller havelse konstateres, eller hvis tilbagelab af blod mangler.
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iii Okklusion

Sorg altid for, at systemet er &bent for brug.

® Hvis der modes modstand i forbindelse med aspiration eller injektion, kan kateterets lumen veere helt eller delvis tilstoppet. Forsog at injicere et par mL
natriumklorid (NaCl 0,9 %) i kateteret. Hvis der stadig meodes modstand, eller hvis der opstar havelse langs kateteret, bor der veere mistanke om
systemfunktionsfejl.

o Itilfelde af obstruktion, forsog aldrig at fjerne blokeringen med en lille sprajte eller vaeske under hajt tryk, dette indebaerer risiko for kateterfraktur og -migration.

iv Infektion
* | tilfeelde af infektion administreres antibiotika i henhold til lokale protokoller, hvis det er hensigtsmaessigt. Hvis dette mislykkes, eller ikke er hensigtsmaessig,
skal kateteret fjernes.

VII - IMPLANTATIONSTEKNIKKER
Generelle overvejelser
® Det anbefales, at der anvendes natriumklorid (NaCl 0,9 %), med eller uden heparin i henhold til lokale protokoller, til at gennemskylle kateteret og stiletten
under implantationen.
* Sorg for at stiletten ikke beskeeres, nar kateteret trimmes
® Tryk ikke for hardt, nar stiletten fjernes. Modstand kan beskadige kateteret. Pas pa ikke at beskadige, rive eller perforere kateteret, nar stiletten anvendes.
* Under implantationen, sorg for at kateteret ikke er beskadiget af ubeskyttede tenger, suturnale eller andre skarpe instrumenter.
® Luk ikke kateterets lumen med en klemme. Anvend kun de medfalgende In-line-klemmer.
* Det anbefales, at kateteret placeres over antecubital fossa for at mindske risikoen for flebitis og kateterfraktur.

Perkutane anlaggelsesteknikker

* Placér armen i en 90° vinkel i forhold til patientens krop; placér en staseslange over det planlagte indforingssted for at dilatere venerne.

® Valg venen (anbefalet vener: vena basilica, vena cephalica, medial eller lateral brachialis). Det anbefales at bruge ultralyd til at lokalisere vener, for at undga
utilsigtet punktering af arterier eller nerver. Gennemskyl kateteret og stiletten med enten normale natriumklorid (NaCl 0,9 %) eller hepariniseret saltvand.

o Indfor Seldinger-kanylen, fastgjort til en sprojte, i den valgte vene. Bekreft placeringen ved at observere blodrefluks.

o Indfor ledetraden gennem kanylen, 15-20 cm ind i venen. Fjern staseslangen.

© Det anbefales at bruge fluoroskopisk kontrol, nar ledetraden fores forbi aksil.

« Nar ledetraden er pa plads, trekkes kanylen ud.

* For den samlede dilatator og aftraekkelige hzette over ledetraden med en drejende bevaegelse, for at passere gennem hudplanerne.

« Ved brug af fluoroskopi kontrol, bestem den korrekte ved at indfore til den onskede (ved indgangen til hjre
forkammer).

* Markér ledetraden med teenger ved dilatatormuffen, for at angive den onskede kateterleengde.

* Fjern ledetraden fra venen. For at minimere blodtab og mindske risikoen for luftemboli mens kateteret trimmes, skal patienten udfare Valsalva-mangvren eller
en sprojte eller endehette kan placeres pa den aftraekkelige hette.

* Mal kateteret med den markerede ledetrad, traek stiletten ud og skeer kateteret til den gnskede langde. Alternativt kan kateterlengden bestemmes efter
anatomiske landmarker og mélebandet i det medfolgende tilbehor.

* Genindfor stiletten til kateterets distale ende og for kateteret og stiletten ind i den aftraekkelige haette.

o For langsomt kateteret til den onskede position. Kontrollér kateterspidsens position ved hjzlp af fluoroskopi.

* Fjern stiletten fra kateteret, kateteret kan stabiliseres ved at opretholde presset p kateteret distalt til den aftraekkelige heette.

« Fiern den aftrakkelige haztte og sorg for at kateteret ikke bliver forskudt, kateterets '0'-meerke skal vere ved indforingsstedet.

o Aspirer for at sikre fri og med natri (NaC1 0.9 9%) eller hepariniseret saltvand.

o Fastgor kateteret med og daek med en forbinding. Tape kan ogsa placeres omkring katetermuffen for ekstra sikkerhed.

* Den endelige kateterspidsplacering skal kontrolleres med rontgenfotografering.

VIII - VEDLIGEHOLDELSE AF PICC-SLANGER
i Gennemskylning og dbenhed

 Det er vigtigt at gennemskylle kateteret.

* Gennemskyl kateteret med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) for behandling, mellem forskellige medikamenter og efter hver brug. Hvis hepariniseret saltvand
bruges, skal systemet forst gennemskylles med natriumklorid (NaCl 0,9 %) alene, da nogle stoffer kan reagere med heparin og resultere i blokering af porten/
Kateteret pa grund af dannelsen af udfaeldninger.

* Folg lokale p for hed og i ion, hvis de bruges.

e Gennemskyl altid kateteret mellem administration af forskellige Seerlig forsigtighed bor udvises med medikamenter, der har en hajere risiko
for udfeeldning, med antikoagulationsmidler, efter blodpraver eller transfusion, for at mindske risikoen for kateterokklusion.

o Manglende vedligeholdelse af systemet kan medfore kateterokklusion.

ii Forbinding
« Tjek under forbindingen for ophobning af blod, vaeske eller fugt i de forste 24 timer.
* En okklusiv forbinding ber hele tiden deekke indforingsstedet.
* Tjek forbindingens renhed regelmaessigt, skift forbinding i med lokale eller hvis indi bliver snavset, vad eller ikke-
okklusiv.
* Tjek kateterplacering, nar forbindingen skiftes, ved at male den udvendige kateterlaengde.
« Kateterspidsposition, -placering og dbenhed skal kontrolleres jaevnligt.

iii Kun kateterudtagelse
« Fjem forbindingen
« Hold pa kateteret ncer indforingsstedet og treek langsomt ud. Traek ikke for hardt. Treek ikke mod modstand.
« Hvis der mades modstand, lg et varmt kompres p4, vent 20-30 minutter og forsog kateterudtagelsen igen.
« Bekreeft at den udtagne kateterlengde svarer til den anlagte lengde (noteret i patientens fil).

IX - ANBEFALINGER FOR H@J FLOWHASTIGHED/H@JTRYKSINJEKTION
Advarsler:

Kontrollér altid at kateteret er funktionsdygtigt, ved at aspirere 2 mL blod i en sprajte og injicere 5 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %), inden du forsager at starte

en infusion.

Overskrid ikke det anbefalede tryk (300 psi- 20,7 bar) og flowhastigheden (5 mL/sek), da systemfejl kan forekomme.

Kontrastmidler skal opvarmes til 37°C i henhold til legemiddelproducenternes anbefalinger. Manglende overholdelse af disse anbefalinger vil resultere i op

til 50 % lavere flowhastigheder og/eller kateter- eller injektionssystemfejl.

Afhangig af injektionssystemets tekniske karakteristika, kan malflowhastigheden maske ikke opnds.

* Gennemskyl kateteret med 10 mL natriumklorid (NaCl 0,9 %) for og efter, ved hjeelp af CECT-kateteret, efterfulgt af i i edurer.
) Maks. tryk Maks. flowhastighed Meengde

Reference Storrelse/Nr. lumen Lengde Materiale osibar sk argoriingsmiddel mL
04439001 4R SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 5F* SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F DL 61cm PUR 300 5 06

*1F=033 mm

0,018 in = 0,46 mm
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I - LAITTEEN KUVAUS

Celsite® PICC-Cel Suoteet ovat ifeerisesti i reita (PICC), jotka on valmistettu polyuretaanista (PUR) ja varustettu kapenevalla putkella.
Katetrit eiv pd itd, ja ne ovat magneetti i . Jos niitd kaytetddn neulattoman Ultrasite-venttiilin kanssa, PICC-Cel-tuotteet on
Katsottava ehdolisest magneettiresonanssiturvallisiksi.

Magneettiresonanssia koskevat tiedot
Yleistiedot
|EC-standardin 60601-2-33(2008) mukaan skanneria on kéytettévd normaalikdyttotilassa (Normal Operating Mode). Se on médritelty magneettiresonanssijérjestelman
Kyttotilaksi, jossa minkézin lahdon arvo ei saa tuottaa fysiologista rasitusta potilaalle:
koko vartalon uden on oltava < 2,0 W/kg
® pain nmmalsabsorpuonnpeuden on oltava < 3,2 W/kg.

Laitekohtaiset tiedot

Ehdollisesti MR-turvallinen

ULTRASITE-venttiili on maaritelty isesti MR- iseksi (engl. MR-Conditi American Society for Testing and Materials (ASTM) International -jérjeston
midrittelem3 késite, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
Ei-Kliinisissa testeissd on osoittautunut, ettd ULTRASITE-venttiili on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas, jolla on t&mé laite, voidaan skannata turvallisesti heti, ottaen
huomioon seuraavat :

® 3Teslan ja 1.5 Teslan staattinen magneettikentta

e suurin spatiaalisen gradientin magneettikenttd enintian 720 Gaussiajcm

* koko kehon suurin keskiméérdinen ominaisabsorptionopeus 2,9 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana.

Ei-kliinisessd testeissd ULTRASITE-venttiilin aiheuttama lamptil immai 15 min magneetti i aikana (pi jaa kohti) 3 Teslan
(Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, WI) -magneetti ijar oli seuraava:

MRI-ympérists MR-jarjestelman ilmoittama suurin koko kehon Kalorimetriarvo Suurin lsmpétilan muutos MRI-aika

ymp keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (W/kg) (W/kg) P (pulssisarjaa kohti)

3-T/128-MHz 29 27 16°C 15-min
Artefaktitiedot
Magneemresonanss\kuvan laatu \/D\ heikentya, Jos. kuvallava alue on tarkalleen sama tai suhteellisen Iahella ULTRASITE-venttiilin sijaintipaikkaa. Taten voi olla
tarpeellista saatad parametrit opti tasolle.

Il - KAYTTOAIHEET

PICC-katetreja voidaan kayttdd, kun tarvitaan keskuslaskimokatetria toistuviin lyhyisiin tai pitkiin suonensisaisiin hoitoihin, verindytteiden ottoon tai verensiirtoon

tai ravitsemiseen.

Niitd voidaan kayttdd myds var (CECT) yhdessa korkeapaineisen injektoinnin kanssa (ks. “IX Suosituksia korkeaa
virtausnopeutta / korkeapaineista injektiota varten) ja keskuslask\mopameen (CVP) seurantaan.

11l - VASTA-AIHEET
* Tiedetty tai epilty punktiokohdan infektio, bakteremia tai verenmyrkytys.
o Tiedetty tai epilty allergia yhdellekin laitteen sisaltamlle aineelle.
* Jollei potilaan anatomia salli katetrin asettamista tai ohjaamista valittuun kohtaan tai jos potilas on saanut aiemmin sadehoitoa asettamiskohtaan.
* Aiempi laskimotukos.

IV = MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA

* limaembolia ® Sydamen sisikalvon tulehdus * Paikalliseen tai yleiseen anestesiaan taikka

« Sydamen rytmihirio, tamponaatio, « Verenpurkauma suonen ulkopuolelle  lodipohaisin varjoaineiiin ltyvat risit

* Katetrin murtuminen, siirtyminen tai * Fibriinikalvon muodostus hdu
pirstoutuminen * Hematooma/verenvuoto ® Laskimotukos

* Katetrin tukkeutuminen * Paikallinen tai yleinen infektio/sepsis

* Embolia * Hermovaurio

Ennen PICC-Cel-katetrien implantointia on otettava huomioon nami ja muut asianmukaisesti dokumentoidut mahdolliset komplikaatiot.

V - VAROITUKSET
Vilta siilytyksen aikana jatymist ja erittiin korkeita lampétiloja. Suosittelemme siilytysts huoneen lampdtilassa.

o Celsite® PICC-Cel —katetrit ovat kertakiyttdisia. Al steriloi mitén sen osia uudelleen ja hvits heti Kayton jalkeen.
« Laitetta ja sen varusteita ei voida Kayttaa uudelleen. Ne on suunniteltu kertakyttgisiksi. Uudelleenkiytts vaarantaa laitteen suorituskywyn ja turvallisuuden.
® Steriloitu Steriili vahingoittumattomassa yksittaispakkauksessaan.
o Tarkista viimeinen kiyttopéivi ennen kiyttsa, &l koskaan implantoi vanhentunutta laitetta.
® Ala avaa pakkausta, ennen kuin olet valmis kayttamaan laitetta. Varmista, ettd katetrin kasittely, ito, kdyttd ja poisto h
aseptisesti.
* Tarkista aina laitteen eheys ennen sen asettamista.
 Tuotteen saa implantoida, siti saa kyttda tai sen saa irrottaa ainoastaan henkild, jolla on perifeerisesti asetettavien
teknisisté ja Klinisista ominaisuuksista.

Al Kiytd koskaan tomia |
jokaisen [&kinnan valissa ja hoidon lopuksi.
o Vilta toistuvaa ja pitkikestoista altistumista alkoholille ja alkoholia sisaltaville antiseptisille aineille, asetonille ja polyetyleeniglykolia sisiltaville voiteille.

i tai perakkdin: huuhtele katetrista kaikki ja@mat 10 mL:lla natriumkloridia (NaCl 0,9 %)

VI - ERITYISTA HUOMIOITAVIA SEIKKOJA
i Potilas
© Varmista, ettd PICC-katetrin kyttd on mahdollista ottaen huomioon potilaan anatomian, tarpeet ja suositellun kayton.
* Tarkista punktio-/pistokohdan ihon kunto.
 Kallista potilaan paati hieman alaspin kun asetat katetrin.

ii Katetri ja katetrin paikka

Katetrin karki tulisi aina sijoittaa Vena Cava Superioriin oikean eteisen sisdéanmenoon muttei eteisen sisaan.
Varmista, ettei katetri kinkkaa laskimossa.

Katetrin kiirjen asento tulisi varmistaa rontgenkuvasta. Kérjen asentoa on seurattava sénnd

Tarkista aina katetrin toiminta aspiroimalla 2 mL verta ruiskuun ja injektoimalla 5 mL nalr\umklondla [NaC\ 0,9 %), ennen kuin aloitat infusoinnin.
Lopeta hoito vilittomisti, jos havaitset kipua tai turpoamista tai JOHE\ verta tule katetrista.
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iii Tukkeutuminen

* Varmista aina ennen kéytta, etta jarjestelma on auki.

® Jos havaitset vastusta imu- tai injektiosuunnassa, katetrin lumen voi olla osittain tai kokonaan tukossa. Yrita ruiskuttaa muutama mL natriumkloridia
(NaCl 0,9 %) katetriin. Jos injektiovastus tuntuu edelleen tai jos pitkin katetria ilmenee turvotusta, on aiheellista epiilla laitteen toimintahéiriota.

® Jos katetri tukkeutuu, dld koskaan yritd poistaa tukkeumaa pienelld ruiskulla tai suuripaineisella nesteelld, koska niistd aiheutuu katetrin murtumis- ja
siirtymisvaara.

iv Infektiot

* Infektiot on hoidettava tarpeen tullen antibiooteilla paikallisten suositusten mukaisesti. Jollei tima onnistu tai ei ole mahdollista, katetri on poistettava.

VIl - IMPLANTOINTITEKNIIKAT
Yeisi3 seikkoj

® Suosittelemme, ettd katetrin ja mandriinin implantoinnin aikana niitd huuhdellaan natriumkloridilla (NaCl 0,9 %) hepariinin kera tai ilman paikallisten
suositusten mukaisesti.
* Kun leikkaat katetria, &ld katkaise mandriinia.
o Als kiyta voimaa Vastus voi vahingoittaa katetria. Varo, ettei katetri vahingoitu, repeydy tai reikiinny mandriinia kiytettdessa.
e Varmista, ettei katetri vahingoitu implantoinnin aikana suojaamattomien atuloiden, ompeluneulojen tai muiden terdvien instrumenttien vaikutuksesta.
o Al purista katetrin lumenia. dytd ainoastaan mukana toimitettuja katetriin kuuluvia kiristimia.
ettd katetri isen fossan flebitiksen ja katetrin murtumisen vaaran pienentimiseksi.

Perkutaaniset asettamistekniikat

Aseta potilaan késivarsi 90° kulmaan vartaloon nihden. Aseta puristusside suunnitellun insertiokohdan yldpuolelle laskimoiden laajentamiseksi.

Valitse laskimo (suositellut laskimot: vena basilica, cephalica, brachialis medialis tai lateralis). Kéyttiméadn n maaritat
laskimon sijainnin, jotta valtytaan valtimoiden ja hermojen punktoimista. Huuhtele katetria ja mandriinia joko normaalilla natriumkloridilla (NaCl 0,9 %) tai
heparinoidulla suolaliuoksella.

Pisté ruiskuun kiinnitetty ingin neula valittuun i ; tarkista asento veren takaisinvirtausta.

Vie ohjainvaijeri neulan Isipi 15-20 cm laskimoon. Vapauta puristusside.

Suosittelemme lapivalaisuseurantaa, kun ohjainvaijeri vieddan axillan ohi.

Jata ohjainvaijeri paikalleen ja veda neula poi

Pujota halkaiseva sisdanviején ja laajennin ohjamvauevln péalle kiertavalla liikkeella ihokerrosten lapaisemiseksi.

Maarita katetrin oikea pituus viemalla ia eteenpdin valvoen, kunnes katetrin kirki on halutussa kohdassa (oikean eteisen
sisaénmenossa).

Purista ohjainvaijeria laajentimen kannan kohdalta pindeilla meritaksesi kzletrm hz\ulun pituuden.

Poista ohjai ja
paineistus, tai halkaisevan sisaanviején kohdalle voidaan asettaa ruisku tai tulpy p
Mittaa katetri puristettua ohjainvaijeria kyttden, veda pois mandriini ja atkaise Katetri haluttuun pituuteen. Katetrin pituus voidaan vaihtoehtoisesti
madritelld anatomisten vertailukohtien ja varusteisiin kuuluvan mittanauhan perusteella.

i katetria lei potilaan tulisi tehdd valsalva-

o Aseta mandriini katetrin distaaliseen paahan ja tyonna katetri ja mandriini halkaisevaan sisaanviejan .

* Ve katetria hitaasti eteenpéiin haluttuun kohteeseen. Tarkista katetrin kiirjen asento lapivalaisulla.

* Irrota mandriini katetrista. Katetn voidaan stabiloida painetta katetrin di: paasta

* Irrota halkaiseva sisadnviejan varmistaen, ettei katetri paase likkumaan: katetrin 0-merkin tulisi ol nsertiokohdassa

* Varmista vereen vapaa takais p ja huuhtele | (NaCl 0,9 %) tai heparinoidulla suolaliuoksella.

* Kiinnits katetri ja peitd lapi Katetrin keskion ymparille voidaan Kiinnittaa myds teippi lisaturvaksi.
.

Katetrin kdrjen lopullinen sijainti olisi (ark\s(enava ron(genkuvasta

VIII - PICC-KATETRIEN KUNNOSSAPITO
i Huuhtelu ja avoimena pitdminen

Katetrin huuhtelu on ehdottoman tarkeaa.

Huuhtele katetria 10 mLla natriumkioridia (NaCI 09 %) ennen hoitoa, l4akkeenvaihdon yhteydessé ja jokaisen kiytén falkeen. Jos kaytetddn heparinoitua
on ensin kalld (NaCl 0,9 %), koska osa i voi reagoi da Ja tukkia
muodostamalla Slmen Sakkxa
* Noudata (jos kaytetdd osalta paikallisia
* Huuhtele katetri aina eri \zakke\den annon valilla. Ole erityisen sellaisten laakkeid joilla on suuri isriski, kun kaytetaan

hyytymisenestoaineita tai kun on otettu verindyte tai tehty verensiirto. Nain vahennetaan katetrin tukkeutumisriskia.
Jarjestelman yllzpitimisen laiminlyénti voi aiheuttaa atetrin tukkeutumisen.

i Suojakalvo

* Tarkista ensimmaisen 24 tunnin aikana, ettei kalvon alle keraanny verta, nestetta eika kosteutta.

* Insertiokohdan on aina oltava tukklvan suojakalvon pemamana

* Tarkista puhtaus s vaihda I i i mukaisesti ja aina kun se likaantuu, kostuu tai alkaa vuotaa.
« Tarkista katetrin paikka vaihtaessasi suojakalvoa mittamaan katetrin ulkoinen pituus.

* Katetrin kérjen paikka, sijainti ja avoimuus olisi tarkastettava saannollisesti.

ii Ainoastaan katetria poistettaessa

o Irrota suojakalvo |

« Ota katetrista kiinni l3helts insertiokohtaa ja veds hitaasti. Als kiyts liikaa voimaa. Al4 veds, jos tunnet vastusta.
« Jos tunnet vastusta, aseta [ammin harsotaitos, odota 20-30 min ja yrité irrottaa uudelleen.

o Tarkista, ettd poistetun katetrin pituus vastaa insertoitua pituutta (joka on merkitty potilastietoihin).

IX - SUOSITUKSIA KORKEAA VIRTAUSNOPEUTTA / KORKEAPAINEISTA INJEKTIOTA VARTEN

Varoituksi

Tarkista aina katetrin toiminta aspiroimalla 2 mL verta ruiskuun ja injektoil i 5mL i idia (NaCl 0,9 %) katetriin, ennen kuin aloitat
infusoinnin.

Al ylita suosituspainetta (300 psi, 20,7 haana) ja wrlausnopeuna (5 mL/s), koska muutoin jarjestelma voi vahingoittua.

Varjoaine tulisi lmmittas 37 °Cin aman noudattamatta jattiminen voi hidastaa
wtausnopcuna jopa 50 9 ja/tai aiheuttaa katemn (EI injektiojarjestelman vahingoittumisen.

. ta ei vilttamétts aina saavuteta teen teknisten vuoksi.
* Huuhtele katem wo mLila natrumkloridia (NaCl 0,9 %) ennen CECT-kuvausta ja sen jalkeen, ja jatka timén Ja\k:en normaaleilla huuhtelumenetelmills.
- | . Taytts-
Tuotenro Koko/lumenmaara Pituus Materiaali psifbar mLs tilavuus mL
04439001 4F* SL (1 lumen) 51cm PUR 300 5 06
04439002 5F* SL (1 lumen) 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL (2 lumenia) 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL (2 lumenia) 61cm PUR 300 5 06
*1F=0,33 mm

0,018 tuumaa = 0,46 mm
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1 - OPIS URZADZENIA

Celsite® PICC-Cel to centralny cewnik zylny z dostepu (PICC) wykonany z poli (PUR) ze stozkiem odwréconym. Cewniki nie przepuszczaja promieniowania
i mozna je bezpiecznie wykorzystywa¢ w badaniach MR. Jesli cewniki s uzywane z zaworem beziglowym Ultrasite mozna je uzywa¢ w badaniach MR tylko warunkowo
(MR Conditional).

Informacje na temat badania MR
Informacje ogéine
Zgodnie z norma IEC 60601-2-33(2008), nalezy ustawi¢ skaner w normalnym trybie roboczym (okreslony jako tryb pracy ukladu MR, w ktérym wyjécia nie s3 ustawione na
wartosci wywotujacej stres fizjologiczny u pacjenta):
o "Usredniony wspélczynnik SAR dla catego ciata musi wynosié < 2,0 W/kg
o Wspstczynnik SAR dla glowy musi wynosic < 3,2 W/kg

Informacje na temat urzadzenia

Warunkowe wykorzystanie w badaniach MR (MR Conditional)

Zawor ULTRASITE zostat zakwalifikowany do urzadzen typu MR Conditional zgodnie z terminologia przyjeta przez Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatow (ASTM),
oznaczenie mi F2503-08. praktyka dotyczaca znakowania urzadzen medycznych i innych urzadzen w zakresie bezpiecznego uzytkowania
w érodowisku rezonansu magnetycznego.
Niekliniczne badania wykazuja, ze zawor ULTRASITE nalezy do grupy urzadzen typu MR Conditional. Mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie pacjenta po zatozeniu cewnika,
jesli spetnione zostana ponizsze warunki:

* Pole magnetyczne stale 3 Tesli i1,5Tesli

.

ilos¢ pola magnetycznego 720 Gauss/cm lub mniej
o Maksymalny usredniony wspétczynnik absoqu\ promieniowania (SAR) dla calego ciata (SAR) 2,9W/kg na 15 minut skanowania

Wzrost temperatury zwiazany z badaniem MRI
W badaniach nieklinicznych, zawor ULTRASITE wytwarza maksymalny wzrost temperatury podczas badania MRI wykonywanego przez 15 min. (np. na sekwencji impulsowej) w
polu MR 3-Tesli (Excite HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Warunki MRI Zgtoszony przez system MR, maksymalny wspétczynnik | Wartos¢ kalorymetryczna Najwyzsza zmiana (Czas rezonansu magnetycznego
SAR dla catego ciata (W/kg) (Wrkg) temperatury (w sekwencji impulsow)
3-T/128-MHz 29 27 1,6°C 15-min

Informacje na temat artefaktu

Jakosé obrazowania MR moze ulec pogorszeniu, jezeli badanie dotyczy obszaru znajdujacego sie w miejscu umieszczenia lub stosunkowo bliskim polozeniu zaworu ULTRASITE.
W zwiazku z powyzszym, moze by¢ konieczne ji rezonansu magnetycznego, w celu skompensowania niekorzystnego wplywu
obecnosci produktu.

Il - WSKAZANIA

Cewniki PICC moga by¢ uzywane wtedy, kiedy konieczne jest wkiucie centralne w przypadku powtarzajacej sie, o krétkim i diugim czasie trwania terapii dozylnej, pobieraniu
krwi lub nansfuzji i zywieniu.

Cewniki mozna réwniez uzywac do badania tomografem kompu(emwym 2 podaniem kontrastu (CECT) przy iniekcji pod wysokim ciénieniem (patrz “Zalecenia IX dotyczace
iniekcji pod wysokim ciénieniem / z wysokim pi cisnienia zylnego odérodkowego (CVP).

Il - PRZECIWWSKAZANIA

® Znane lub podejrzewane infekcje miejsca wk&ucla bakrenemla lub posocznica.
« Znanalub alergia na jeden z
.

Jesli anatomia pacjenta uniemozliwia wktucie lub nawigacje cewnika do wybranego miejsca lub jesli pacjent przeszedt radioterapie w miejscu wkiucia.
Zakrzepica zylna,

IV - POTENCJALNE KOMPLIKACJE

* Zator powietrzny * Wybroczyny * Ryzyko zwiazane z miejscowym lub ogélnym
« Arytmia serca, tamponada,  Tworzenie powfoki z fibryny znieczuleniem lub z kontrastem opartym na
* Pekniecie, migracja lub fragmentacja cewnika * Krwiak/krwawienie jodynie

* Zatkanie cewnika « Migjscowa lub ogdlna infekja/zakazenie « Choroba zakizepowo-zatorowa/zapalenie

* Zator ogodlne zakrzepowe zyt

* Zapalenie wsierdzia « Uszkodzenie nerwu o Zakrzepica zylna

Przed wszczepieniem cewnika PICC-Cel, nalezy wziaé pod uwage te i inne potencjalne komplikacje.

V - OSTRZEZENIA

W czasie przechowywania, unikaé bardzo niskich i wysokich zalecamy przec pokojowej.

Cewnik Celsite® PICC-Cel jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku, nie nalezy steryhzowac zadnych jego elementéw. Po uzyciu wyrzucic.

Urzadzenie i jego akcesoria nie nadaja sie do wielokrotnego uzytku i nie zostaly zaprojektowane w sposéb pozwalajacy na wielokrotne stosowanie. Ponowne uzycie
wplywa negatywnie na wydajnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia.

Sterylizowane z wykorzystaniem tlenku etylenu. Sterylne w i
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu. Nigdy nie nalezy uzywac po uplywie daty waznosci.

Otwiera¢ opakowanie tuz przed uzyciem. Upewnic sie, ze wszystkie czynnosci zwiazane z przenoszeniem, konserwacja, uzyciem i wyjeciem odbywaja sie w cisle
aseptycznych warunkach.

Zawsze przed umieszczeniem sprawdzic integralnosc urzadzenia.

Ten produkt moze by¢ wszczepiany i usuwany wylacznie przez personel doswiadczony w zakresie technicznych i klinicznych aspektow cewnikéw PICC.

Nigdy nie nalezy uzywa¢ niemieszalnych ze sobq lekarstw, razem lub po sobie: wyptuka¢ cewnik ze wszystkich pozostatosci za pomoca soli fizjologicznej 10 mL
(NaCl 0,9%) w przerwach miedzy podaniem lekéw i po kazdym uzyciu.

Unikaé egosiei jacego sie jienia na dziatanie alkoholu, érodkéw antyseptycznych zawierajacych alkohol, acetonu i maci zawierajacych
glikol polietylenowy.

- SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI
i. Pacjent
* "Upewni sie, ze uzycie cewnika PICC jest wskazane z uwzglednieniem anatomii pacjenta, jego potrzeb i planowanego uzycia cewnika PICC.
® Sprawdzi¢ stan skory w miejscu wkiucia/wlozenia.
* Podczas wkiadania umiescic pacjenta w pozycji pochylonej z glowa w dof.

ii. Cewnik i pozycja cewnika

Koricowka cewnika powinna by¢ zawsze umieszczana w zyle gléwnej gérnej na wejsciu, a nie wewnarz, prawego przedsionka.

Sprawdzi¢, czy cewnik nie zaplatat si¢ wzdtuz zyly.

Nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie w celu potwierdzenia pozycji koricéwki cewnika. Pozycje korcowki cewnika nalezy monitorowac rutynowo zgodnie z polityka
danej instytucji.

Zawsze naTezstprawdzuc', zy cewnik spehnia swoja funkeje pobierajac 2 mL krwi do strzykawki i wtrzykujac 5 mL soli fizjologicznej (NaCl 0,9%) przed rozpoczeciem infuzji.
Natychmiast przerwac leczenie w przypadku pojawienia sie bolu lub opuchlizny lub w przypadku braku powrotu krwi.
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iii. Zatkanie

Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy system jest drozny.

Pojawienie i oporu podczas pobierania lub wstrzykiwania, moze oznaczac czesciowe lub cafkowite zatkanie kanalu cewnika. Sprobowac wstrzyknac w cewnik kilka
mL soli fizjologicznej (NaCl 0,9%). Jesli opér utrzymuije sie lub wzdtuz cewnika pojawia sie opuchlizna, oznacza to, ze urzadzenie moze by¢ wadiiwe.

W przypadku zatkania, nigdy nie nalezy podejmowac proby usuniecia blokady za pomoca matej strzykawki lub ptynu pod wysokim ciénieniem. Istnieje ryzyko
pekniecia i przesuniecia sie cewnika.

iv. Infekcja
© W przypadku wystapienia infekgji, jesli jest to stosowne, nalezy leczyé pacjenta za pomoca antybiotykéw zgodnie z miejscowym protokolem. Jesli leczenie
antybiotykami nie pomoze lub w przypadku, kiedy leczenie antybiotykami nie jest odpowiednie, nalezy wyja¢ cewnik.

VIl - TECHNIKI WSZCZEPIANIA
Informacje ogélne
« Do przeplukiwania cewnika i sondy podczas wszczepiania zalecamy uzycie chlorku sodu (NaCl 0,9%), z lub bez heparyny, zgodnie z miejscowym protokofem.
* Podczas przycinania cewnika nie nalezy przycina¢ sondy
* Nigdy do wyjecia sondy nie uzywac sity. Opor moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika. Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzic, zuzy¢ lub przedziurawi¢ cewnika
podczas korzystania z sondy.
* Podczas wszczepiania, nalezy upewnic sie, ze cewnik nie zostat uszkodzony przez Kleszcze, igly do zszywania lub inne ostre przyrzady.
« Nie nalezy zaciska¢ kanatu cewnika. Uzywac tylko dofaczonych zaciskow.
® Zalecamy umiejscowienie cewnika nad bruzda przedtokciowa. Pozwoli to na j ryzyka z 2zyly i peknieciem cewnika.

Techniki umieszczania podskérnego

* Ustawi¢ ramie pod katem 90° do ciata pacjenta; zatozy¢ opaske zaciskajacq nad miejscem wiozenia w celu rozszerzenia zyt.

« Wybrac zyte (zalecane zyly: odlokciowa, glowowa, zyta ramieniowa boczna i posrednia). Zalecamy 2 nawigagji yly.
Pozwoli to na unikniecie przypadkowego przeklucia tetnicy lub nerwu. Przeptukac cewnik i sonde w normalnym roztworze soli lejO‘DgICZnej (NaCl 0,9%) lub soli
fizjologicznej z dodatkiem heparyny.

o Wiozyé igle Seldingera, dolaczona do strzykawki w wybrana zyle; sprawdzic pozycje obserwujac refluks krwi.

* Wiozy¢ drut-prowadnik przez igte 15-20 cm w zyte. Zdja¢ opaske uciskowa.

« Kontrola fluoroskopowa jest wskazana przy przesuwaniu drutu-prowadnika obok pachy.

® Pozostawic drut-prowadnik na miejscu i wyjac igte.

* Przesuna¢ zmontowany rozszerzacz naczynia z rozrywalng ostonka nad prowadnica ruchem skrecajacym tak, aby przeszly przez powierzchnie skory.

® Okresli¢ prawidtowg dfugos¢ cewnika drut| dnik, uzywajac kontroli do zadanego miejsca koficowki cewnika (na wejéciu prawego
przedsionka).

» Zacisna¢ drut-prowadnik na srodku rozszerzacza naczynia za pomoc kleszczy, aby zaznaczy¢ zadana dhugos¢ cewnika.

o Wyjac drut-prowadnik z zyly. Aby zminimalizowa¢ utrate krwi i zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego podczas przycinania cewnika, pacjent powinien wykonywaé
probe Valsalva, mozna tez umiescié na oslonce rozrywalnej strzykawke lub nasadke.

* Uzywajac zacisnietego drutu-prowadnika zmierzy¢ cewnik, wyciagnac sonde i przycia¢ cewnik do prawidtowej dtugosci. Alternatywnie, mozna okresli¢ dtugos¢
cewnika za pomocg anatomicznych punktéw orientacyjnych i tasmy mierniczej dostarczonej z akcesoriami.

* Ponownie whozy¢ sonde na koniec obwodowy cewnika i lozyé cewnik i sonde w rozrywalna ostonke.

* Powoli przesunac cewnik do wymaganej pozycji. Sprawdzi¢ pozycje koricéwki cewnika za pomoca fluoroskopii.

sonde z cewnika, mozna ustabilizowa cewnik utrzymujac ciénienie na koricwce dystalnej cewnika do rozrywalniej ostonki.

* Wyjac rozrywalna ostonke upewniajac sie, czy cewnik nie przesunat sie, oznaczenie ‘0’ na cewniku powinno znajdowac sie po stronie wiozenia.

o Zapewnic swobodny refluks krwi i przeplukac w soli fiziologicznej (NaCl 0,9%) lub soli fizjologicznej z heparyna.

® Zabezpieczy¢ cewnik za pomoca urzadzenia zabezpieczajacego i przykry( przezroczystym opatrunkiem. Wokét $rodka cewnika mozna réwniez umiesci¢ tasme, ktora
zapewni dodatkowe zabezpieczenie.

o Nalezy sprawdzié koricowa pozycje koricwki cewnika za pomoca analizy radiograficznej.

VIl - KONSERWACJA CEWNIKOW PICC

i. Przepluklwame i dromo§£

cewnika jest

Przepluka¢ cewnik w 10 mL soli ﬁzjolcgl(znej (NaCl 0,9%) przed leczeniem, w przerwach miedzy podaniem lekéw i po kazdym uzyciu. Jesli uzywana jest 6l
fizjologiczna z heparyna, system nalezy najpierw wyptukac w soli fizjologicznej (NaCl 0,9%), poniewaz niektore lekarstwa moga reagowac z heparyna i doprowadzi¢
do zatkania portu/cewnika z powodu nawarstwiania si¢ osadu.
Postepowac zgodnie z miejscowymi i dotyczacymi c i i i stezenia heparyny, jedli jest uzywana.
Zawsze nalezy przeptuka¢ cewnik w przerwie miedzy podawaniem kolejnych lekarstw. Specjalne érodki ostroznosci nalezy podjac w przypadku lekéw z wysokim
ryzykiem wytracania, z $rodkami antykoagulacyjnymi, po pobraniu krwi lub po transfuzji w celu zmniejszenia ryzyka zatkania cewnika.
Nieprzestrzeganie tych zalecet moze doprowadzi¢ do zatkania cewnika.

ii. Opatrunek
* W pierwszych 24 godzinach, sprawdzi¢ pod opatrunkiem pod katem gromadzenia sie krwi, plynu i wilgoci.
« Drozny opatrunek powinien przez caly czas przykrywa¢ miejsce wiozenia cewnika.
* Regularnie sprawdzac opatrunek pod katem czystosci, wymienia¢ opatrunek zgodnie z miejscowym lub w przypadku I i ia lub
braku droznosci.
* Sprawdzi¢ pozycje cewnika podczas wymiany opatrunku mierzac jego diugos¢ na zewnatrz.
o Nalezy regulamie sprawdza¢ pozycje koricéwki cewnika, polozenie i jego droznosc.

iii. Wyjecie tylko cewnika
o "Zdja¢ opatrunek
® Przytrzymac cewnik w miejscu wklucia i pociaggnac delikatnie. Nie uzywac nadmiernej sity. Nie ciagnac w razie napotkania oporu.
W przypadku pojawienia sie oporu, zastosowac cieply kompres, odczeka¢ 20-30 minut i ponownie podjaé prébe wyjecia cewnika.
« Sprawdzic, czy dlugos¢ wyjetego cewnika odpowiada diugosci przy wkfadaniu cewnika (zanotowaé w dokumentacji pacjenta).

IX - ZALECENIA DOTYCZACE INIEKCJI POD WYSOKIM CISNIENIEM/Z WYSOKIM NATEZENIEM PRZEPLYWU

Ostrzezenia:
Zawsze nalezy sprawdzic, czy cewnik spefnia swoja funkcje pobierajac 2 mL krwi do strzykawki i wstrzykujac 5 mL soli fizjologicznej (NaCl 0.9%) w cewnik przed
rozpoczeciem infuzji.
Nie przekraczac zalecanego ciénienia (300 psi- 20,7 bar) i natezenia przeptywu (5 mL/sek.). Ni iie zalecenia moze i¢ do awarii systemu.
Kontrast nalezy podgrza¢ do temperatury 37°C (98,6°F) zgodnie z lekarstwa. Ni tego zalecenia moze doprowadzi¢ do 50%
obnizenia natezenia przeptywu i/lub uszkodzenia cewnika i/lub sytemu wstrzykiwania.
W zaleznosci od charakterystyki technicznej systemu wstrzykiwania, istnieje mozliwosc, ze docelowe natezenie przeplywu nie zostanie uzyskane.
Przeptukac cewnik w 10 mL soli fizjologicznej (NaCl 0,9%) przed i po badaniu tomografem komputerowym z podaniem dozylnym kontrastu CECT, zgodnie ze
2wyklymi procedurami przeplukiwania.

&l 4 ” " Maks. ciénienie Maks. natgzenie Objetos¢ substancji
Nr ref. Wielkos¢/liczba kanatow Dlugos¢ Materiat psifbar przeplywu mL/sek. wstrzykiwane] mL
04439001 4F*SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF*SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*IF=033mm

0,018 cala = 0,46 mm
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| - NEPITPAOH THX ZYXKEYHZ
O Celsite” PICC-Cel efva mepigepikd e10ay6EvoL Kevtpikol gheikol kadetripec (PICC) amo ohuoupeBcvn (PUR) He OXEBIAoHO QVATodng KuvikSTTac (reverse taper). Ot KaBeTpeg
£ival aKTIVOKIEPOI Kal A0GANEIS yia payvnTIk Topoypagpia. Otav xpnatpomolobvrat pe T BahBida Ultrasite mou dev amartei xprion BeNovag ot PICC-Cel Ba mpént va Bewpotvral
aGQANEIC yia HayVNTIKT Topoypagia unid MPoUToBETEIC.
TMANPOQOPIEC OXETIKG e TV HAYVATIKY Topoypagia
Tevikéc TANpOYOpIEC
Z0pguva e To mpdturio IEC 60601-2-33(2008), o Topoypdgos ipémel va xpnaiporolefral oe Kavovikr Kataotaon Aertoupyiac (n omoia opiletar wg o TPOMOg Aermoupyiag Tou
UUOTHI.IGTO( HayVITTIKIC ToHOYPaeiag e Tov oroio Kapia £€080¢ Sev pépeL T Mou va Snuioupyel OWHATIKG oTpeg oTov aoBevri):

* O péoog puBudc eIdikic amoppd@nang evépyeiag (SAR) yia OAo To owpa mpéntet va eivat < 2,0 W/kg

0 SARyiaTo Keqdh Tipére va eiva < 3,2 W/kg

MAnpogopieg oeTIKa pe T Sidtagn

ia uno
H Ba\Bi6a ULTRASITE ée1 opiotel wc Aogalvic yia payviakry muovpnwla uno npounoeeazlc OUpgwva pi TV opodoyia T American Society for Testing and Materials (ASTM -
Apigpuavikr] Evwon AoKip@v Kkat YAK®v) TIPAKTIK Y1a TV OHGVON TV @TpOTERVONOYIKY TpOi6VIwV Katl GMNV e6Gv

OXETIKA HE TNV aGQANEIA TOUG O€ MEPIBANOV HayvnTIKOU TOHOYPAPOU.
Mn KAIKéG Sokiég £ei€av 61t n BaNBiSa ULTRASITE eivat acpalig yia xprion e payvnTiki Topoypagia uné mpoimoBéaelc, Evac acBevic o omoiog gépel uTr TV GUOKEUr Hopei
va uroBAnBei pe acpaheia o i, apéowg HeTd ) U6 TIC AKGAOUBEG

o S1aTIKG HayvTikG medio 3-Tesla kat 1,5 Tesh,

« Méyiom xwpikn 1aBaBuion payvTIKos mediou 720 Gauss/cm f aunhoTepn,

. MEVIU‘[DC Héoog pueuoc zlé\Kn( anoppoenong evépyelag (SAR) yia OMo To owpa 2.9 W/kg yia Topoypagia 15 Aemav.

Mn Khwvikég écxlusq ébeitav 6T n BadBioa ULTRASITE i avgnor g Katé ™ SidpKeia paynTikiiG Topoypagiag Sidpkeiag 15 Nertv (my. avé
TaAIKA HE AMATa HAYVNTIKAG 3 Tesla (Exclte HDx, Software 14)( M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), 6mwe:
S | MEVOTO UEGoC SAR va Gl to oy (Wkg) o @epibopetpikA T Yynhéteon alayi XpOvoC HayITIKriG ToHOYpagiac

i et ey (W/kg) Beppokpaciag (avd mahuikr akohouBia)

3-T/128-MHz 29 27 16°C 15min

OETIKA pE Ta
Eav n nepmxn svélatpspovm( Bpioketar akpiBug oy idla neploxn N OXETKA Kovm omy Béon me BarBidag ULTRASITE, svésxemi va SIaKuBEVTEL N TIOIGTNTA TG EIKGVAC TNG
HayvnTkrG Topoypagiac. Emopévig, evéxetal va eivat n wv MG HayVNTIKAG TOpOYpagiag yia va avtiotabuioTel n mapousia autig e
OUOKEU
Il - ENAEIZEIZ
O1 ypappég PICC priopody va xpnatponioinBouv 6tav xpeidletar wa Kevpikii oAk ypapr yia 0 6 £wg 6 éBiec aywyéc,
MELC aiyiaToc, pETayyioei i aition.
Evdeikvuvral emiong yia payvnikr (t pe yyuon 0 (CECT) pe xprion €yxuong upnhic mieong (BAéne "X Zuotdoeic yia Eyxuon Ynho PuBpol Poric /
Yynhvic Misong) kat yia mapaxkohoUBnon TG Kevipikric @A&Blmq migong (CVP-KO).
- ANTENAEIE 1z

yvwopévn r'1 Opevn péhuvon i & o ) onapia.

. é 0 cv\)\spvlq 3 ) uno Ta U)\IKO ané Ta onoia anoTeAeiTal  CUOKEUN.

o Evn avmoum Tou aoBevoic Sev emTpénel Ty Elcaywyr 1| Ty kaBodriynon Tou kaBetpa oy emheyeioa Béon 1 edv o acBeviic éxel UMooTei MponyopEn
padiobepaneia oty emheyeioa Béon eicaywync.
 MponyoUpevn @AeBikr) BpopBwon.

IV - NIOANEE ENINAOKEZ

* Eypoli aépa * EvSokapditida  Kivduvog oxenI{OpEeVOG e TV TOTIKH f ONKH
« KapSiakr appuBia, emmupaTiopsc  E€ayyeiwon VapKWON F He TIC IWBIOUKEG OKIaYpaQIKES
* PN, PETATOMION F anoomaon THNUATWY Tou * SXNUATIOHOC ViSOG TiepIBAfpaTOq ouaieg
KkaBeripa.  Apdtwpa/aioppayia * OpopBoepBoli/OpopBoheBinda
» Anbopatn Tou kabetiipa « Tomir f yevike| pohuvany/orgn « OAefikr| BpopBwon
* Eypoli o T OG VEUPOU

Mpw TV epgiteuon Tou PICC-Cel, Ba mpémet va AngBouv unéyn ot tapanav Kadg kat GAAEG, GWOTa TEKUNPIWHEVES, MBAVE EMMAOKEC,
V- I'IPOEIAOI'IOIHEEIZ

Kata v va N KaTauen Kat ot G ugnhéc iec. Suviotétat n anofi ot
® 01 Celsite® PICC-Cel ivat piag uuvo xpncnc unv snuvcmomsnpmvm Kavéva arno Ta oTolKEia Toug Kat Kmumpswra pera m xpnon.
* H ouokeun kai Ta eEapTARATA TG €ivar piag xpncn( Kat 8ev mpoopilovral yia va BéTel 0plOTIKG OF KiVOUVO

TV QOTENEOIATIKGTAT Kal TV GoQGAEIA ToU TPOIOVTOG,
Anooteipwpévo pie o€gidio Tou aBuleviou. Zrzipo EQOOOV N umulm (ouokevaoia dev éxel ﬂVOI)((Ei Kat givat delnn
ENéyEre T nepojnuia NENG MpIv A T XpIion Kal Hnv EGUTEVETE TOTE To Tpoiov KETd Ty niepopnvia AN

* Mnv avoiéete To Sioko dv ev €iobe £toipol va Tov 0 XEIPIOKOG, N jpnon, N xprion Kat N agaipeon va mpayuatonolouvIal und
QUOTPUG GOTEG UVBRKES.
* ENeyere navia Ty Tou mpoiéVToC Mo T

To POi6v AUTO TIPETEI Va EIQUIEDETal, va XPOIHOOIEFTl T} vl galpefTal H6VO G TIOOWITIKG TEMELpAHEVO, OTIG TEXVIKE Kol KNVIKEG TAEUPEG TV Ypa@v PICC.

Na pinv ¥pnoIHOTOI00VTal TIOTE aoGBaTA QAPHAKA TAUTOXPOVA ) To Eval HETA To GMo: EEMMEVETE Tov KaBeTrpa anb kade umohepa e 10 mL XAWPIOUXo VaTpio

(NaCl 0,9%) avapeoa og KaBe PAPHAKO Kat OTO TENOG TNG AYWYAC.

 Anogelyete Ty & Kat évia £kBean OTo oo o JTTIKG TIOU MEPIEXOUY OIVOMVEUHA, TNV AKETOVN Kal Ot aAOIGEC TIOU TIEPIEKOLY
YAUKGAN TioAuaiBuleviou.

- ©OEMATA MOY AMAITOYN IAIAITEPH MPOZOXH
i0 aoBevig
« BeBaiwdete o1t evBeikvutaln xprion TG ypapric PICC AayBa . m (0BEVOUG, TIC aVAYKEC Kal TV TIPOTEVBHEVN XPRON TG ypap PICC.
* ENéygate Ty Karotaon Tov Sépartog ot Béon rrapmktwqcnc/mavwvl‘lc
* Katamv elsaywyn TonoBetriote Tov acBevii Eamlwpévo oe Urtia Béon pe To Ke@aN eENagpus xapnhotepa.
ii KaBetrpag kat Béon Tou kabetipa
H kopugH Tou KaBeTrpa Ba Mpéme Mdvra va TonoBeTeital T Gvw koikn eAEBa oY £ic080, Kat 61 TO ETWTEPIKG, Tou BE€I00 KANTOU.
BzBalmeswz yatmy amouia OUOTPOPRG TOU KaBetrpa Katd rikog ™G PAERac.
©anpénetva yivet aktivoypagia yia va mBeBatwBei n 8on TG Kopupic Tou KaBeTripa. H B0 TG Kopupric Tou KaBETipa Ba MpEMEL va ENEYKETal CUVEKGC OUHPWVE e
T KaBlEpWHEVN TAKTIKT.
EMéyyeTe névia 6T1 0 kaBeTripac Aermoupyel owoTd avappopdvtag 2 mL aipiato e pia copiyya kat yxvovtag 5 ml x\wpiodyou vatpiou (NaCl 0,9%) mpiv emyelprioeTe va
Eexwijoere pa éyxuon.
Zraparriote apéow Ty Bepaneia eav onpeiwBei movog 1 0idnpa 1 edv Sev umdpxel EMOTPOPN aipatog.
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iii Anoq;pu{n

o EAéyxETE ndva Ty BaToTnTa To CUGTAGTOC MpIv TV Xpron.

H avtiotaon katd T avappdgnon A TNV évxuon onualvel 6Ti o auhog Tou kaBeTripa kmopE va Eival HEPIKGG ) eVTEADC (PPaYJEVOS. AOKIAOTE va EYXUOETE epikd mL
X\wpiotxou vatpiou (NaCl 0.9%) péoa otov KaBeTripa. Eav e€akohouBei va undpxel avtiotaon oty éyxuon F GV TapoUGIaGTE| oibNua Katé koG Tou KaBeTrpa, eivat
mBave va undpxel SUcAEToupyia TG GUOKEUNC.

Ze MepIILON AnoQPagNG UnV ENYEIPAOETE TIOTE va eEQNEIPETE TO UnoBIo XpPNOIHOTIOIVTAG Hia KIKpr} 0UpIYYa 1 Uyp6 U6 LPNAA Tifeon. AUTO ouvemdyetar kivduvo
Bpavong kat petatomong Tou kaBetipa.

iv Mé)\wun
* Edv { pohuvon, o0Te, €qv ouvioTéral, avTIBIOTIKA aywyr) OUMPWVA Ke Ta TomKG MpwtékoNa. Edv auth amotxet i Sev ouviotdral, o kaBetripag Ba
TpEnel va anopiaKpuvBeL

VIl - TEXNIKEZ EMOYTEYZHZ
rzvnkéc TapaTNPEACEIC
Zuviotaral n xprion xAwptovyou varpiou (NaCl 0,9%), e 1 xwpic nrapivn avahoya Lie Ta TOMIKA TPWTOKOMG, Yia TV EKTTAUOT TOU KABETHpa Kal TOU GTUNEOU KaTd TV
epgiTevon.
‘Otav KOPETE Tov KABETHPa TIPOTEETE Va NV KOWETE Kall TOV OTUNES.
Mot un xenatpoMolEiTe Sovapn yia va agaipéagte Tov oTuled. H avtiotaon umopei va npokahéaet {npiia aTov kaBetrpa. Mpoct€te va pny mpokahéaete {npia, okiaio
1} 1dtpnon Tou mesn‘]pm BTQV XPNOILOTIOIEITE TOV OTUNEG.
Kam ™ didpkeia e zpq;UTzuar](, BeBawBeite 6 0 KaBetripag Sev éxel unootel B?\GBY] um) aﬂpommsu{e( AaBide, BeNdveg pagric fy GiAAa auxpned avtikeipeva.
JMMECETE Tov QNG Tou K QIyKT
Zuvmaml 0 kaBetripag va mnoesmezl TGV and TV MpowAévia avAaka yia uelwun Tou Kwéuvou pAeBindag kat Bpavong Tou kabetipa.

Texlezc Bladeppikiq zuwuuuanc

» TomoBeToTe To xépt 0 KNion 90° Ge axéon pe To lpa Bevouc. foTe Evav TEGTIKG 6 enibeapio mdvw ané Ty emheypévn Béon Elcaywyrc yia va
Biaotalouv ol PAEREC.

EmAé€re T oAéBa (Guviotiopeveg gMEBec: Baoihiki, Kepahik, o 1 Mheupikr} Bpaxiévia). TVIoTATal N xprion kaBoSryNanG UMEPRXWY Yia Tov EVIoMop6 TG @AEBag
PG anouyr} TG Tuxaiag SIaTpnong aptnpiag fy vepou. ZemUvTe Tov kaBeTrpa Kat Tov OTUNES &ite e amhd xAwpiouyo vatpio (NaCl 0,9%) eite pe nrapvicpévo
ahatolo Siahupa.

E0ayeTe TV ouvBESEpEvn e oopiyya Behova Seldinger oty emheyeioa ghéBa. E ™ 8éon e oviac ) 6 i

Eioayete Tov ouppativo oénvo péow e Beldvag katd 15-20 cm uzaq ot gAéBa. Xu)\qume Tov TIEOTIKG QIUOOTATIKO EMideTio.

SUVIOTATal AKTIVOOKOTIKOG EAEYXOC KaTd Ty TIpoBan Tou GUPETIVOU 05nyol and T Haoxan.

Agrivovtag Tov auppdtivo odnyo atny Béon Tou, agaipéate T PeAdva.

MNepdote Tov ouvappohoynpévo SlacToléa Kat To anoomiwpevo Bnkapt Endvw oTov oUpHATIVO 08NS, EKTEADVTAG, TIPOKEIEVOU va TEAOEL 8a péTOU Twv oTIBASWY Tou
S€parog, pia Kivnon MEPIOTPOQIC.

KaBopioTe To 0woTd piKoG KaBETpa MPowBHVTAC Tov GUPLETIVO 08NS, HE XPHON AKTIVOOKOTIIKOD ENéyXOU, éxpl TV EMBupNT B€0n yia TV KopugH Tou KaBeTpa
(o €igodo Tou Be€iod K6AToU).

ZTEPEWOTE TOV uupw‘mvo 08ny6 0T0 KEVTPO Tou SlacToNéa pe AaBibeC WOTE va EMONUAVETE TO emeuunm HAKOG Kaezmpa

AQQIPETTE TV GUPHATIVO 081y amd TV @AERa. MPOKEIIEVOU v ENaKIOTOMIOICETE TN aMAEIQ aiLIATO Kall Vat HEIIOETE Tov KivBuvo epBoliG aépa KaTd To KOWILO Tou
KkaBetripa, Ba mpéretva EQAPHOTTE( XEIDIONGG Valsalva fva ronoetmesn ia ovptyya 1y éva Kd)\uuuu (GKPOU OTO AMOCTIWHEVO BNKAPL.

XPNOILOMOIVTAG TOV OUPPATIVO OSNYO HE TOV OPIVKTIPA, HETPOTE Tov KaBETPa, apalpETTE TOV OTUAES Kat KOYTE Tov KaBeTipa oo emBupnTé PrKog. To prKog Tou
kaBeTrpa pmopei eniong va KaBoploTel xpnaIHOMOIKVTAG avaTopikd odnyd onuEia Kai Ty Tawia uétpnong ou mephapBAveTal oTa e€apTApata.

Eioayete £ava Tov oTUuNed 0TO TENIKG GKPO ToU KABET P Kall EICAYETE TOV KABETPa e TOV OTUAES OTO AMOOTIWHEVO BNKAPL.

Mpowbriote apya Tov kaBetrpa oy emBupn Ban. ENéyEre Ty B¢om TG KopURIG Tou KABETHPA AKTIVOOKOMIKA.

Agaipéate Tov 0TUNeS and Tov Kabetripa, o kaBetpag umopei va otabeporoinBei Siatnpwvtag v Tiieon otov KaBeTripa arnw Tou amooTwpevou BnKapiov.

Agaipéate To anoomwpevo Bnkapt ppovriloviag va unv petaknBel o kaBetripac. H évdeién 0’ emdvw otov kabetrpa Ba npénet va Bpioketar ot Bon eoaywyric.
AVApPOQAGTE yia va eMmBEBaIGETE TNV ENEUBEPN EMOTPOPR ToU aipiaTos Kai EETAOVTE pie XAWPIOUX VATpIo (NaCl 0,9%) i e napvioEvo ahatoixo SaAua.
Acgahiote Tov KaBeTrpa He TV UOKeUr aopaNong Kat KahoyTe pe Slagavé eniBepia. Mnopel emiong va TomoBenBei pia tawia yopw and Tov opgpard Tou kabetipa yia
peyahiTepn aogale.

H ehikr} B€on TG kopu@ric Tou kaBetripa Ba mpémel va eheyxBei akTivoypa@ikd.

VIIl = ZYNTHPHZH TQN TPAMMQN PICC
i EkmAuon kat BatétnTa

 H éxmhuon Tou Kaempa Eival oUGIACTIKAC onpaciac.

* ZemMévete Tov kaBepa pe 10 mL X/\U)FIOU)(OU varpiou (NaCl 0,9%) mpwv ™mv Gepcmeiu, HETAEY Twv SIGQOpwY PapudKwy Kat HETd and kaBe xprion. Av xpnaipomnolnBel
napIvioyévo akaTobyo SicAuLY, T0 aVoTIA TIpEMEL TpTa va EEmABE e KET0 YAwpI00YO VATpIo (NaCl 0,9%) SIGT! 0pIGEVa APHAK HITOpei Vo AvTIbATow He TV
nrapivn kat va mpokAn@el anéppagn e Bpac A To kaBeTripa oyw Tou TXNUATIONOD IKNHATWY.

* AKoMOUBROTE Ta TOMIKA MPWTOKOMA 600V GOPd TV CUKVETNTA TwV EKTAUGEWY Kal TNV OUYKEVTpWON TG napivig, eav
* Zemhévere nvta Tov KaEToa ETGED Ty XopnY SN BlapOpETIAY GappiKt. Bialtepn rpoooxr mpéntva SiCetal ona dppaKaTa omola napouoidlovy YMAGTERD
Kivéuvo TOoUg peta HoANYia 1} pETayyion wote va pelwei o kiviuvog andepagng Tou kaBeTrpa.
 H£Nen ouvTiipnong Tou CUGTALTOG UMOPE( Va EMGEPE! anbgpatn Tou KaBeTpa.
ii EniBepa
®  EAéyxete katw and 1o zme:ua yia uxév uuuuwpsucn mumoc, UyPOU 1} LYPAGCIAC KATA TO TIPWTO EIKOCITETPAWPO.
* H Béon ewaywyric Ba mpérel va KehOmTeTal Hovipw and ke niBean,
o EAéyYETE TaKTIKA TV KaBapITITTa Tou eMBEATOc, avTIKABITTE To Emifpa G0pWVa e Ta TomKd TipwTokohha e éxel AepwOei, Bpayei f EekoMaeL
*  ENéyxete Tv Bon Tou kaBetripa katd Tic alayég emBEATOC HETPWVTAG TO EEWTEPIKO MiKOG TOU KaBeTrpa.
« HB¢on TG Kopugrig Tou kaBeTripa kaBc kat N TOMoBEMa Tou Kal N BATETTA ToU TIPEMEI v ENEYXOVTA TAKTIKE
iii Agaipeon pévo Tou kaBetipa
®  ATIOHAKPUVETE TO eMifepa.
« MidoTe Tov kaBeTipa KoVTd 0To anpeio E1oaywyrG kai Tpapriére Tov apyd. Mnv xenaipiomoieite unepBolkr} Sovapn. My TpaBére v ouvavTroeTe avriotaon,
* Eav uwavmune avnc'mcn, eQapuoote pia (eotr Kounpeuu, nzpluévm 20-30 Aerrta kai EavampoonabrioTe.
« BeBawdeite OTI To UG ToU KABET}Pa MToU AYIPECATE AVTICTOIE OF AUTS TIoU Eixe £10ayDEi (QvagEpETal aTov pakeho Tou acBevoiq).

IX - ZYETAZEIZ MA ETXYZH YYHAOY PYOMOY POHE / YWHAHE MIEEHE
MpoaiSononoeic:
ENéyxete mavta 611 0 KaBeTrpag. )\muupvzi OWOTA avapPOPVTAC 2 ML aipiatog He pia olpiyya Kat eyxbovtag 5 mL xAwpiovxou vartpiou (NaCl 0,9%) péoa otov kaBetripa
TIPIV EMIKEIPIOETE VO €skwncztz Ha £yxuon.
M Eencouie my cuvl(muusvn ieon (300 psi- 207 bars) kat puByd pori (5 mLsec) Sidm mopei va T(poK)\neEI lr]ula oo oy
HéOO TIpENTE 37°C (98,6°F) GUMQWVA HE TIC GUOTACEIC TOU OfKOU Edv Sev pnBei aut n ovataon, o pubuog
poric Ba e péxpt Kat Katd 50% kau/| Ba mpoxAnBei i oTov KaBeTfipa f To aUoTa EyXUONG.
AvaMoya jiE Ta TEYVIKG XAPAKTNPIOTIKG TOU OUOTAHIATO EVXUONG, O EMBUUTOC PUBHOG oG UMOpE va jn EmrevBeL.
0 kaBetrpa mpénet va Eenhéveta pe 10 mL Yhwplodyo vatpio (NaCl 09 %) mpw, kat petd, otav Yia payvnTik iat e £yxuon
okiaypagikol (CECT) kat va akohouBolv ot suvrBeig Sladikaaieg ekmuang.

: . . 5 Méyiotn mieon Méyiotoc puBpG porig Mpoéyyuon

Kwé. MéyeBog/Ap. auhiv Mrikog YAKO psifbar m/sec GyxocmL
04439001 4F*SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF*SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 S5F*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06

=033 mm
0,018in =046 mm
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1- URUN DETAYLARI
Celsite® PICC-Cel ters konik tasanmli poliiiretandan (PUR) yapilma periferal yoldan yerlestirilen santral ven kateterleridir (PICC). Kateterler radyo opak ve MR giivenlidir, Ultrasite
ignesiz valf ile kullamildiginda PICC-Cell, MR kosullu olarak dustinilmelidir.

MR Bilgisi
Genel Bilgiler
60601-2-33(2008) sayili IEC Standardina gére, tarayici Normal Galisma Modunda calistinimalidir (MR sisteminin giktilarin hig birisinin hastaya psikolojik stres vermeyecek
degerlerde oldugu calisma sekli olarak tanimlani):
® Tiim viicudun ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR) < 2.0 W/kg olmalidir
* Basin SAR' < 3.2 W/kg olmalidir

Uriin Bilgisi

MR Kosullu
ULTRASITE valf, Uluslararasi "American Society for Testing and Materials (ASTM)- Gosterim: F2503-08", Tibbi Malzemelerin ve Diger Kalemlerin Manyetik Ortamda Gtivenli
oldugunu icin Standart L belirtilen gore MR Kosullu oldugu belirlenmistir.

Klinik olmayan testler ULTRASITE valfin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu diizenegi tasiyan bir hasta, asagidaki kosullarda yerlestirmeden hemen sonra, giivenli bir sekilde
taranabilir:

* 3-Tesla ve 1.5 Tesla Statik manyetik alan

o Azami spatial gradient manyetik alan 720 Gauss/cm veya alti

* 15 dakikalik tarama igin azami tiim viicut ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR) 2,9W/kg

MRI-ilgili lsinma

Klinik olmayan testte, ULTRASITE valfin asagida MR sistemlerinde 15 dakika miiddetle (6rn. puls dizileri basina) 3-Tesla'da yapilan MR sirasinda (Excite HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W) Grettigi azami sicaklik artisi séyle olmustur:

MR Sistemi Bildirilen, Azami Kalorimetre Degeri " P MRI siiresi
MRI Sart Tum Vicut Ortalama SAR (Wikg) (Wikg) En yiksek sicaklik degisimi (puls dizileri basina)
37/128-MHz 29 27 16°C 15-dakika

Artifact Bilgisi
Eger lgili bolgesi tamamen veya goreceli olarak ULTRASITE valfin pozisonu ile ayni veya yakin bir bilge ise MR goriintii kalitesi zarar gérebilir. Bu sebeple, bu diizenegin varlgi
halinde bunu kompanse etmek icin MR gériintii i veya optimi gerekebilir,

1l - ENDIKASYONLAR

PICC linelar, tekrarlanan kisa ve uzun siireli vensz tedaviler, kan rnegji alma veya kan nakli veya damardan beslenme icin sanTral bir line gerektiginde kullanilabilir

Ayni zamanda yiksek basingli enjeksiyon kullanan (bakinizIX Yiiksek Akis Hizi icin Tavsiyeler / Yiiksek Basingli Enjeksiyon) Kontrast Destekli Bilgisayarli Tomografi (CECT) ve Santral
Ventz Basincin (CVP) izlenmesi icin de kullanilabilir

1ll - KONTRENDIKASYONLAR
« Ponksiyon noktasinin bilinen veya siiphelenilen enfeksiyonu, bakteriyemi veya septisemi.
* Uriintin icerisinde bulunan herhangi bir malzemeye karsi bilinen veya stiphelenilen alerji.
« Hastanin anatomisi kateterin secilen bolgeye takilmasina veya icinde ilerletilmesine izin vermiyor veya hasta giris bolgesinde daha énce radyoterapi tedavisi
gormis ise.
* Daha onceki venoz tromboz

IV - POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

« Hava embolisi « Endokardit « Lokal veya genel anesteziye veya iodine esash
 Kardiyak aritmi, tamponad,  Ekstravazasyon kontrast maddeye bagli riskler
« Kateter kinlmas1, migrasyonu veya « Fibrin kilifi olusumu « Tromboemboli / Tromboflebitis
parcalanmasi * Hematom/kanama * Venéz tromboz
o Kateter tikanmasi « Lokal veya genel enfeksiyon / sepsis
* Emboli * Sinir yaralanmasi
PICC-Cel i once yukarida bahsedilen ve iyi edilmis diger i g6z 6niinde
V- UYARILAR

Depolama sirasinda donmaktan veya asiri yiiksek sicakliklardan koruyunuz, oda sicakliginda depolanmasi tavsiye edilir.

Celsite® PICC-Cel tek kullanimliktrr, tiriinii veya parcalarindan herhangi birisini tekrar sterilize etmeyiniz ve kullandiktan sonra imha ediniz.

Cihaz ve aksesuarlan tekrar kullanilamaz ve tekrar kullanmak iizere tasarlanmamistir. Herhangi bir sekilde tekrar kullaniimasi cihazin performansini ve giivenligini
tehlikeye sokar.

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Acilmamis, hasarsiz, tekli ambalajlar icinde sterildir.

Kullanmadan énce son kullanim tarihini kontrol ediniz ve son kullanma tarihi gegmis Griinii asla kullanmayiniz.

Uriinii kullanimdan hemen nce ambalajindan gikariniz. Kullanim aseptik kosullarda yapimalidir.

Takmadan 6nce daima diizenegin bitiiniini kontrol edin.

Bu driin PICC linelar ile ilgili klinik ve teknik tecriibesi olmayan personel tarafindan implante edilmemeli veya kullaniimamalidir

Birlikte veya ard arda asla uyumsuz ilaclar kullanmayin: kateteri her ilag uygulamasi arasinda ve tedavi sonunda 10 mL sodyum Kloriir (NaCl %0.9) ile yikayarak biitin
kalintilari temizleyin.

Alkol, alkol igeren antiseptikler, aseton ve polietilen glikol iceren merhemlerle tekrarlanan ve uzun siireli maruz kaliglardan koruyun.

VI - OZEL DIKKAT
iHasta
* Hasta anatomisini ve hasta ihtiyaglarini dikkate alarak PICC serisinin kullaniimasinin endike olup olmadigindan emin olunuz.
* Ponksiyon bolgesinin etrafindaki cildin durumunu kontrol ediniz.
® Yerlistirme sirasinda hastayi basi hafifce asagi egik konuma getiriniz.

ii Kateter ve Kateter Pozisyonu

Kateterin ucu daima, sag atriumun icinde degil, girisinde Stiperior Vena Cava igine yerlestirilmelidir.

Kateterde ven boyunca kink olmadigindan emin olun.

Kateter ucunun pozisyonunu teyit etmek icin bir rontgen cekilmelidir. Kateter ucunun pozisyonu kurumsal prosediir geregince rutin olarak gézlenmelidir.

Bg infiizyona baglamadan once enjektoriin icine daima 2 mL kan cekerek ve 5mL sodyum kloriir (NaCl %0.9) enjekte ederek kateterin calisip calismadigini kontrol
ediniz.

Eger bir agri veya sisme hissedilirse veya kan déniisii yok ise tedaviyi derhal durdurunuz.
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iii Tikanma

Kullanmadan énce daima sistemin agik oldugundan emin olun.

Eger aspirasyon veya enjeksiyon sirasinda bir direnc ile Karsilasilisa, kateterin limeni kismen veya tamamen tikanmis olabilir Kateterin icerisine bir kag mL sodyum
Kloriirii (NaCl %0.9) enjekte etmeye calisin. Eger enjeksiyonda direng devam ediyorsa ve kateter boyunca kabarma meydana geliyorsa, diizenegin iyi calismadigindan
stiphe edilmelidir.

Tikanma halinde, asla kiliciik bir igne veya yiiksek basingl bir sivi kullanarak tikaniklig amaya calismayin, bu kateterin kirilma veya migrasyonuna neden olabilir.

iv Enfeksiyon
o Enfeksiyon halinde, eger uygunsa, yerel protokollere gére antibiyotik ile tedavi edin. Egier bu basanh olmazsa, veya uygun degil ise, kateter ikartiimalidir.

VIl - IMPLANTASYON TEKNIKLERI
Dikkate alinacak genel hususlar
Implantasyon sirasinda kateteri ve stileti ykamak igin yerel protokollere uygun olarak heparinli veya heparinsiz sodyum kloriir (NaCl %0.9) kullanilmasi tavsiye edilir.
Kateteri kesip diizeltirken stileti kesmeyin
Stileti ikartmak icin asla gii¢ kullanmayin. Direng katetere hasar verebilir. Stileti katetere hasar veya dikkat edin.
Implantasyon sirasinda kateterin kilifinda olmayan forsepsler, sutir igneleri ve sivri aletlerle hasar gérmediginden emin olun.
Kateterin limenini klemplemeyin. Sadece line'da verilen klempleri kullanin.
Flebit ve kateterin kinlma riskini azaltmak icin kateterin Ubital fossanin izerine tavsiye edilir.

Perkiitan yerlestirme teknikleri

Hastanin kolunu gévdesine gére 90° ye venleri sisirmek icin giris yerinin tist tarafina bir turnike yerlestirin.

Veni segin (tavsiye edilen venler: bazilk, sefalik, mediyal veya lateral brakiyal). Ven yerini tespitte arterin veya venin yanislikla delinmesini énlemek igin ultrason
kilavuzlugu kullanilmasi tavsiye edilir. Kateteri ve stileti ya normal sodyum klorir (NaCl %0.9) ile ya da heparinize serum fizyolojik ile yikayin.

Bir enjektor takili Seldinger ignesi ile secilen vene girin; kan geri dénlsiinii izleyerek pozisyonunu kontrol edin.

Kilavuz teli ignenin igerisinden 15-20 cm vene ilerletin. Turnikeyi agin.

Kilavuz telin lerlemesi aksillay: gectiginde fluoroskopik kontrol énerilir.

Kilavuz teli yerinde birakarak igneyi cekin.

Birlestirilmis olan dilatator ve aynilabilir kilifi deri tabakalarinin arasindan gegirmek iin déndiirme hareketiyle kilavuz telin tizerinden ilerletin.

Fluoroskopi kontrolil ile, kilavuz teli kateterin ucunun bulunmasi istenilen yere (sag atriumun girisine) kadar ilerleterek uygun kateter boyunu tespit edin.

istenilen Kateter uzunlugunu belirtmek icin forseps ile kilavuz telini dilatatoriin merkezine kenetleyin.

Kilavuz teli venden cikartin. Kateter kesilip boyu ayarlanirken kan kaybini Gnlemek ve hava embolisi riskini azaltmak icin hastaya Valsalva manevrasi yaptinimali veya
aynilabilir kilifin Gizerine bir enjektor ya da bir ug kapagi baglanabilir.

Klempli bir kilavuz teli kullanarak, kateteri 6lciin, stileti geri cekin ve kateter istenilen boyda keserek ayarlayin. Alternatif olarak, kateter uzunlugu anatomik isaretler
ve aksesuarlarla birlikte verilen serit metre kullanilarak da tespit edilebilir.

Stileti kateterin distal ucundan tekrar iceri sokun ve kateter ile stileti ayrilabilir kilifin igerisine sokun.

Kateteri yavasca istenilen pozisyona ilerletin. Fluoroskopi kullanarak kateter ucunun pozisyonunu kontrol edin.

Stileti kateterden gikartin, kateter distalinin (izerindeki basing korunarak kateter ayrilabilir kilifa stabilize edilebilir.

Kateterin yer degistirmediginden emin olarak ayrilabilir kilifi cikartin, kateterin iizerindeki‘0'isareti yerlestirme yerinde olmalidir.

Serbest kan geri akisini saglamak icin aspire edin ve sodyum Klorir (NaCl %0.9) veya heparinize serum fizyolojik e yikayi.

Kateteri kateter koruyucu cihazi ile sabitleyin ve seffaf bir yara bandi ile Grtiin. Ek giivenlik icin kateter hubi gevresine bir bant da konulabilir.

Kateter ucunun son pozisyonu radyografik olarak kontrol edilmelidir.

VIIl - PICC HATLARININ BAKIMI
i Yikama ve agiklik
* Kateterin yilkanmasi gereklidir.
* Farkll ilaciar arasinda ve her kullanimdan sonra kateteri 10 mL sodyum Kloriir (NaCl %0.9) le yikaym. Eger heparinize serum fizyolojik kullarimis ise, bazi ilaglar

heparin ile reaksiyona girebileceginden ve ¢okeltilerin olusmasi sebebiyle por eginden, sistem dnce tek basina sodyum kloriir
(NaCl %0.9) ile yikanmalidir
o Yikama siklig ve, eger heparin icin yerel izley

* Farklilag uygulamalan arasinda kateteri daima yikayin. Presipitasyon riski daha yuksek olan ilaclar, kan 6rnegi alimindan veya kan naklinden sonra kateterin tikanma
riskini azaltmak icin, anti koagiilan maddeleri ile 6zel dikkat gésterilmelidir.
* Sistemi bakimsiz birakmak kateterin tikanmasi ile sonuglanabilir.

ii/Sargi

o ik Z-'Jgsaat icerisinde 6rti/sargi altindaki kan, sivi veya nem birikmesini kontrol edin.

o OKliizif bir 6rti/sarg giris yerini daima értmelidir.

* Ortiintin/sarginin temizligini diizenli olarak kontrol edin, értiiyii/sargiy yerel protokollere uygun olarak veya 6rtii/sargi kirlendiginde, 1slak veya okliizif olmayan bir
hale geldiginde degistirin.

Ortii/sargi degistirilirken kateterin disaridaki 6lgerek kateterin pozit kontrol edin.

Kateter ucunun pozisyonu, yeri ve acikhd diizenli olarak kontrol edilmelidir.

iii Sadece kateterin gikartilmasi
o Ortilyii/sargiyr cikartin
® Kateteri giris yerinin yakinindan tutun ve yavasca gekin. Asir kuvvet kullanmayin. Direngle karsilastiginizda cekmeyin.
o Eger direng hissedilirse, sicak kompres uygulayin, 20-30 dakika bekleyin ve tekrar gikartmay! deneyin.
« Gikan kateterin boyunun takilan boya uygun oldugunu kontrol edin (hasta dosyasinda kayitlidir).

IX - YUKSEK AKIS HIZI / YUKSEK BASINGLI ENJEKSIYON GiN TAVSIYELER
Uyarilar:
Bir infiizyona baslamadan énce daima bir enjektériin igine 2 mL kan gekerek ve kateterin icine 5 mL sodyum Kloriir (NaCl %0.9) enjekte ederek kateterin calisip
calismadigini kontrol edin.
Sistem arizasi meydana gelebileceginden tavsiye edilen basinci (300 psi- 20.7 bar) ve akis hizini (5 mL/san) asmayin.
Kontrast madde ila imalatgllarinin tavsiyelerine uygun olarak 37°C (98.6°F)'ye isitilmalidir. Bu tavsiyeye uyulmamasi %50'ye kadar daha diisiik akis hizlarina ve/veya
kateter veya enjeksiyon sistemi arizalarina yol acabilir.
Enjektor sisteminin teknik iklerine bagli olarak,
Kateteri CECT icin kullanmadan once ve sonra 10mL sodyum klcvuv (NaCI (%09) o ylkaym sonra da aligimis ytkama prosediirlerini uygulayin.

Azami basing Azami akis hiz Dolum hacmi
Ref Limen capi/sayisi Uzunluk Malzeme b il n
04439001 4 sL 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF*SL 61cm PUR 300 5 0.7
04439003 SF*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 0.6
“IF=033mm

0.0181ing = 0.46 mm ithalatgi Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret AS.
Tekstilkent Koza Plaza

B Blok, Kat:13 No:46-47,

34235 - Esenler/Istanbul
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1- POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU (DALE JEN ZP)
Celsite® PICC-Cel jsou periferné zavadéné centralni Zilni katétry (PICC) vyrobené z polyuretanu (PUR) v provedeni zpétného zizeni. Katétry jsou radioopakni a bezpecné
pii magnetické rezonanci. Pokud se pouzivaji s ventily bez jehiy Ultrasite, musi byt PICC-Cel povazovén za podminéné pouZitelny pii magnetické rezonanci.

Informace o magnetické rezonanci
Vseobecné informace
V souladu s normou IEC (Mezinérodni elektrotechnicka komise) 60601-2-33(2008) musi byt skener provozovan v bézném provoznim rezimu (ktery je definovan jako
provozni rezim systému MR, pfi kterém zadny z vystup( nema hodnotu, které by pacientovi zpiisobovala fyziologicky stres):
® Primérna specifickd mira absorpce (SAR) celého téla musi byt < 2,0 W/kg
® Horni SAR musi byt < 3,2 W/kg

Informace o ZP

Podminéné pouziti pii MR

Ventil ULTRASITE je oznacen jako podminéné pouzitelny pfi MR v souladu s terminologii uvedenou v materialu Americké spole¢nosti pro testovéani a materialy (ASTM)
s mezinarodnim oznacenim: F2503-08. Standardni praxe pro oznacovani Iékarskych zafizeni a jinych pfedméti pro bezpecnost v prostiedi s magnetickou rezonanci.
Neklinické testovani prokazalo, Ze je ventil ULTRASITE podminéné pouzitelny pii MR. Pacienta s timto zafizenim Ize bezpetné skenovat ihned po zajisténi téchto
podminek:

e Statické magnetické pole 3-Tesla a 1,5-Tesla

* Maximalni prostorovy spad magnetického pole 720 Gauss/cm nebo méné

® Maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR) celého téla 2,9W/kg po dobu 15 minut skenovani
Zahfivani souvisejici s MRI
Pii neklinickém testovani ventil ULTRASITE vykazoval maximalni nérdist teploty béhem MRI provozované po dobu 15 min. (tj. za sekvence pulzii) ve 3-Tesla (Excite HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) systémech MR jako:

Stav MR Hlaseny MR systém, maximalni primérna Kalorimetricka hodnota { zména teplot Cas pro MRI
SAR celého téla (W/kg) (Wrkg) ploty (za sekvence pulzil)
3T/128-MHz 29 27 1,6°C 15-min
Informace o artefaktu

Kvalitu obrazu MR mUze ohrozit, pokud sledované oblast je v pfesné téze oblasti Ci relativné blizko umisténi ventilu ULTRASITE. Proto mize byt pro kompenzaci
pfitomnosti tohoto zafizeni nutna optimalizace parametrii zobrazeni MR.

1l - INDIKACE

PICC linky mohou byt pouzity, pokud je pozadovan centrélni piistup pro a az nitrozilni terapii, odbér vzorki ¢i transfuzi krve nebo
vyzivu.

Lze je pouzit i pro pocitacovou tomografii se zesilenim kontrastu (CECT) za pouziti vysokotlakych injekci (viz,IX Doporuceni pro vysokou rychlost pritoku / vysokotlakou
injekci) a pro sledovani centralniho Zilniho tlaku (CVP).

1l - KONTRAINDIKACE
* Znamé nebo domnélé infekce mista vpichu, bakteriémie nebo septlkemle
® Znamé nebo domnéla alergie na jakékoliv materialy obsazené v zafizeni.
* Pokud pacientova anatomie neumoziuje zavedeni nebo navigaci katétru na vybrané misto nebo pokud u pacienta dfive doslo k radioterapii v misté zavedeni.
® Predchozi Zilni trombéza

IV - PRIPADNE KOMPLIKACE

 Vzduchova embolie  Endokarditida © Poranéni nervii

 Srde¢ni arytmie, tamponada, * Extravazace * Rizika spojend s lokalni ¢i celkovou anestezif
 Prasknuti, pohyb nebo ulomeni ¢asti katétru * Vytvareni fibrinového pouzdra nebo s kontrastnimi latkami na béazi jodu
 Okluze katétru * Hematom/krvaceni  Tromboembolie/tromboflebitida

* Embolie * LokélIni nebo celkova infekce/sepse o Zilni trombéza

Pfed implantaci PICC-Cel je tfeba zvazit tyto a jiné - dobie zdokumentované - pipadné komplikace.

V- VYSTRAHA

Pii skladovani zabrante zmrznuti ¢i nadmémé vysokym teplotém, doporucuije se skladovat pfi pokojové teploté.

Celsite® PICC-Cel jsou urceny pouze pro jednorazové pouziti, neprovadéjte opétnou sterilizaci zadné soucasti a po pouziti je zlikvidujte.

Zdravotnicky prostiedek a jeho pfislusenstvi nelze znovu poutit, ani nejsou urceny pro opétovné pouziti. Jakékoliv opétovné pouziti by jisté ohrozilo
vykonnost a bezpecnost tohoto prostredku.

. pomoci idu. Sterilni v é obalu.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum spotieby a prostiedek nikdy neimplantujte po tomto datu.

* Neotevirejte obal, dokud nebude vse pfipraveno k pouziti, a zajistéte, aby veskera manipulace, udrzba, pouziti a vyjmuti probihaly za pfisnych aseptickych
podminek.

® Vidy ovéite celistvost zafizeni pred jeho umisténim.

* Tento vyrobek musi byt il an, pouzivan ¢i ou iv techmckych a klinickych zalezitostech PICC linek.

P
Nikdy nepouzivejte nekompaubwlm Iéky spole¢né nebo za sebou: vyplachnele kaletr od vech zbytki pomoci 10 mL fyziologického roztoku (0,9% NaCl) mezi
kazdym podanim léciva a na konci o3etrent.
Zabrarite opakovanému a dlouhotrvajicimu vystaveni alkoholu, antiseptikiim obsahujicim alkohol, acetonu a mastim obsahujicim polyetylenglykol.

- ZVLASTNI UPOZORNEN(
i Pacient
. Dbejle na to, aby pouiti PICC linky bylo indikovano s ohledem na anatomii, potfeby pacienta a navrhované vyuZiti PICC linky.
stav kiize v mistévpic
® Pii vkladani polozte pacienta mirné hlavou dolu

ii Katétr a poloha katétru

Spicka katétru musi byt vzdy umisténa v horni duté Zile na vstupu a nikoli uvnitf pravé siné.
Ujistéte se, ze nedolo ke stocenikatétru podél
M@l by byt proveden rentgenovy snimek potvrzuﬂcl polohu 3picky katétru. Poloha $picky musi byt pravidelné sledovana v souladu s koncepci dané instituce.
Vzdy ovérte, zda je katétr funkéni tim, Ze nasajete 2 mL krve do injekéni stiikacky a vstiiknete 5 mL fyziologického roztoku (NaCl 0,9%) pred tim, nez zahajite
infuzi.

S odetfovanim prestarite okamzité piijakékoli bolesti ¢i otoku nebo pokud nedochazi k aspiraci krve.
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iii Okluze
* Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je systém patentovany.
* Pokud se setkate s odporem viici aspiraci Ci injekci, je mozné, ze lumen katétru je Castecné nebo zcela uzavien. Pokuste se do katétru vstiiknout nékolik mL
fyziologického roztoku (NaCl 0,9%). Pokud odpor viici injekci petrvava nebo pokud dojde k otoku podél katétru, mize se jednat o poruchu zafizeni.
* Vpiipadé ucpani se nikdy nepokousejte odstranit prekazku pomoci malé injekéni stfikacky ¢i tekutiny pod vysokym tlakem, hrozi nebezpeci, ze se katétr ziomi
a cast bude migrovat.

iv Infekce
® Vpfipadé infekce, je-li to vhodné, aplikujte Ié¢bu pomoci antibiotik v souladu s mistnimi postupy. Pokud je Ié¢ba netisp&sna, nebo neni vhodna, je tieba katétr
vyjmout.
VIl - TECHNIKY IMPLANTACE
Vseobecné pokyny
* Doporucuje se pouzit fyziologicky roztok (NaCl 0,9%) s heparinem nebo bez heparinu v souladu s mistnimi postupy pro vyplachnuti katétru a styletu béhem
implantace.
® Piizastfihovani katétru stylet.
* Pfi vyjimani styletu nepouzivejte silu. Odpor miize katétr poskodit. Pfi pouzivani styletu dbejte na to, abyste neposkodili, neroztrhli ¢i nepropichli katétr.
* Béhem implantace zajistéte, aby katétr neposkodily nechranéné niizky, sici jehly ¢i jiné ostré nastroje.
* Nesvorkujte lumen katétru. Pouzivejte pouze poskytované in-line svorky.
.

Doporucuje se umistit katétr nad predloketni jamku, aby se sniZilo riziko zanétu Zil a zZlomeni katétru.

Techniky perkutanniho zavedeni
Polozte pazi v Gihlu 90° k télu pacienta; umistéte 3krtidlo nad urcené misto zavedeni, aby se Zily roztahly.
Zvolte zilu (doporucené zily: bazilrni, cefalickd, medidlni nebo lateralni brachiélni lokalizaci Zily se doporucuje pouzit ultrazvuk, aby se zabranilo
néhodnému propichnuti tepny ¢i nervu. Proplachnéte katétr a stylet bud’ pomoci b ho fyziologického roztoku (NaCl 0,9%) nebo heparinizovaného
fyziologického roztoku.
Vlozte Seldingerovu jehlu pfipevnénou k injekéni stéikacce do vybrané 2ily; polohu ovéite zpétnym nasétim krve.
Vlozte vodici drat skrze jehlu 15-20 cm do zily. Uvolnéte 3krtidlo.
Pfi posouvani vodiciho dratu se doporucuje kontrola skiaskopi..
Vodlcl drat ponechejte na misté, vmeeteje lu.

slozeny dilatator a pouzdro na vodici drét kroutivym pohybem, aby prosly koznimi vrstvami.
Urcete spravnou délku katétru posouvanim vﬂdlclho dratu pomoci kontroly skiaskopiina pozadovanou polohu 3picky katétru (na vstupu do pravé sing).
Pomoci pednu seviete vodici drat u hrdla dilatatoru a tim naznacte pozadovanou délku katétru.
Vyjméte vodici drat ze zily. Abyste minimalizovali ztrétu krve a sniZili riziko vzduchové embolie béhem zkracovéni katétru, mél by pacient provadét Valsalviv
manévr nebo Ize umistit injekéni strikacku nebo koncovy uzavér na stahovatelné pouzdro.
Sevienym vodicim drétem zméite katétr, vyjméte stylet a zastfihnéte katétr na poz délku. alné Ize délku katétru urcit pomoci anatomickych
znacek a méfici pasky, kterd je soucasti prislusenstvi.
Opét viozte stylet do distalniho konce katétru a katétr a stylet viozte do stahovatelného pouzdra.
Pomalu katétr do pozad é polohy. polohu $picky katétru pomoci rentgenové skiaskopie.
Vyjméte stylet z katétru, katétr Ize stabilizovat udrzovanim tlaku na distalni ¢asti katétru do stahovatelného pouzdra.
Odstrante stahovatelné pouzdro a pfitom dbejte na to, aby se katétr nepfesunul, znacka 0" na katétru by méla byt na misté vsunuti.
Provedte aspiraci ke zjisténi volného zpétného toku krve a provedte vyplach pomoci fyziologického roztoku (NaCl 0,9%) nebo heparinizovaného
fyziologického roztoku.
Zabezpette katétr pomoci zabezpecovaciho zafizeni pro katétr a zakryjte prihlednym obvazem. Pro dal3i zabezpeceni Ize okolo hrdla katétru umistit i pasku.
Vysledné pozice 3picky katétru by se méla ovéfit rentgenograficky.

VIl - UDRZBA PICC LINEK
i Proplachovani a priichodnost
® Je nezbytné provadét proplach katétru.
 Proplachnéte katétr pomoci 10 mL fyziologického roztoku (NaCl 0,9%) pied o3etfenim, mezi podanim jednotlivych Iéki a po kazdém pouziti. Pokud se pouzije
heparinizovany fyziologicky roztok, mél by se systém vypléachnout nejdfive samotnym fyziologickym roztokem (NaCl 0,9%) vzhledem k tomu, Ze nékteré léky
mohou s heparinem reagovat a mtze dojit k ucpani portu/katétru z divodu vytvoreni srazenin.
Postupujte podle mlstnlch postupu ohledne cemostl proplachovanl a koncentrac\ hepannu pokud se pouzlva
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u antikoagula¢nich prostiedkd, po odbéru krve nebo transfuzi krve,.
* Pokud se nebude provadét tidrzba systému, miize to vést k ucpani katétru.

ii Obvaz
® Béhem prvnich 24 hodin pod obvazem kontrolujte, zda nedoslo k nahromadéni krve, tekutiny nebo vihkosti.
® Misto vsunuti by mel vzdy zakryvat okluzivni obvaz.
* Uobvazu id zda j je Listy, vyménuj obvaz v souladu s mistnimi postupy nebo pokud se obvaz znecisti, navihne nebo jiz neni okluzivni.
* Kontrolujte pozici katétru béhem vymény obvazi mérenim vnéjsi délky katétru.
® Pozici $picky katétru, umisténi a prichodnost je tieba pravidelné kontrolovat.

iii Vyjmuti pouze katétru
* Sejméte obvaz.
* Drzte katétr pobliz mista vsunuti a pomalu tahnéte. silu.
* Pokud citite odpor, prilozte teply obklad, pockejte 20-30 minut a pokuste se znovu zatahnout.
* Ovérte, zda délka vyjmutého katétru odpovida vsunuté délce (uvedené v zaznamech pacienta).

IX - DOPORUCENI PRO VYSOKOU RYCHLOST PRUTOKU/VYSOKOTLAKOU INJEKCI
Vystraha:

* Vidy ovéite, zda je katétr funkéni tim, Ze nasajete 2 mL krve do injekéni stiikacky a prudce vstiiknete 5 mL fyziologického roztoku (NaCl 0,9%) do katétru pred
tim, nez zahjite infuzi.
Nepiekracujte doporucovany tlak (300 psi - 20,7 bar) a miru pritoku (5 mL/s), nebot mize dojit k poskozeni systému.
Kontrastni latka by méla byt ohfatd na 37 °C (98,6 °F) v souladu s doporu¢enimi vyrobct Iéki. Nedodrzeni tohoto doporuceni povede k az o 50% mensi
rychlosti priitoku a/nebo poskozeni katétru nebo injekéniho systému.
V zévislosti na technickych vlastnostech nemusi byt dosazena cilova rychlost pritoku.
Pred a po pouziti katétru pro CECT propléchnéte katétr 10 mL fyziologického roztoku (NaCl 0,9%) , nasledovat by mély obvyklé proplachovaci postupy.

proti odporu.

" N 5 " Max. tlak Max. mira pritoku Plnici objem
Ref. Velikost/pocet lumen Délka Material psifbar mUs mL
04439001 4F*SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF¥SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1IF=033mm

0,018in = 0,46 mm n
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1- MO TA VE DUNG CY
Celsite® PICC-Cel la nhitng ng théng tinh mach trung tam (PICC) dugc lam tir poliurétan (PUR) véi thiét ké ki€u thuén 2 déu. Nhiing 6ng théng nay déu m buc xa va MR An
toan, néu dugc str dung véi van khong kim Ultrasite, PICC-Cel sé dugc coi Ia MR ¢6 Diéu kién.

Théng tin vé MR

Théng tin chung

Theo Tiéu chudn IEC 60601-2-33(2008), méy scan phai duoc van hanh & Ché do

6 dau ra nao c6 gi tri gay cang thang vé sinh Iy hoc d6i véi bénh nhan):
 Téc d6 hap thu riéng trung binh ciia toan bé c thé (SAR) phai < 2.0 W/kg
* SAR ctia déu phai < 32 W/kg

Théng tin vé Dung cu

Vén hanh Binh thuting (theo quy dinh ddi véi ché d@6 van hanh ctia hé théng MR trong d6 khong

MR C6 Diéu kién

Van ULTRASITE duoc xac dinh la MR - C6 Diéu kién theo thuat ngir da duoc xac dinh trong Hiép hoi Thir nghiém va Vat liéu Hoa Ky (ASTM) Chi dinh Quéc té: F2503-08. Tiéu
chuén Thuc hanh vé Banh dau cac Dung cuY té va nhiing Dung cu khéc dé An toan trong Méi trudng Cong hudng Tit.
Viéc thir nghiém khong thuéc lam sang chiing minh rang van ULTRASITE a MR C6 Diéu kién. Bénh nhan c6 thé duoc scan mét céch an toan bang dung cu nay, ngay 1ap tic sau
khi dét dudi nhiing diéu kién sau day:

® Tutruong tinh la 3-Tesla va 1.5-Tesla

® Tirtrudng do déc khéng gian t6i da la 720 Gauss/cm hodc nhd hon

® Téc do hap thy riéng trung binh t6i da clia toan bé ca thé (SAR) 1a 2,9W/kg trong 15 phut scan.
MRI - Lién quan dén Sy ting nhiét
Trong thif nghiém khéng thudc am sang, van ULTRASITE sén sinh ra nhiét dé ting t6i da trong qua trinh MRI thyc hién trong 15 phit (d6 I3, timg chudi xung) & 3-Tesla
(Excite HDx, Phan mém 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), céc hé théng MR nhu:

< iz Lian | HE théng MR dugc bao cdo, SARTrung binh T8 | .. " T . | Thaigian cho MRI (tiing chusi
MRI C6 Diéu kién da cia Toan b co thé (W/kg) Gia tri do Nhiét lugng (W/kg) Nhiét do cao nhét thay déi xung)
3-T/128-MHz 29 27 16°C 15-min

Théng tin vé thanh phén la
Chét lugng hinh anh clia MR c6 thé bi dnh huung néu viing quan tam la vung tuong tu chinh xéc hoac tuang ddi gén vai vi tri clia van ULTRASITE. Vi véy, c6 thé la can thiét dé

viéc t6i uu hda hodc céc théng 8 hinh anh clia MR diéu hoa cho sy 6 mat ctia dung cu nay.

1l - CAC CHI BINH

Budng PICC c6 thé dugc str dung khi cén duding trung tim dé Iap lai liéu phap tinh mach ngan han dén dai han, 18y mau mau hoéc truyén mau hoac dinh duéng.
Chuing ciing 6 thé dugc sit dung dé Chup cat I6p Tang cudng D6 tuang phan bing Méy tinh (CECT) c6 st dung tiém ap suét cao (Xem “IX Khuyén céo déi véi Téc do Dong chay
Cao/ Tiém Ap sust Cao) va quan sit Ap sudt Tinh mach Trung tam (CVP).

1ll - CHONG CHi DINH

Biét truéc hodc nghi ngds nhiém triing déi vi vi tri choc, hién tugng 6 vi khuan bat thuting trong mau hodc nhiém tring huyét

Biét trudc hodc nghi ngas di tng déi véi bat ky vat liéu nao chia trong dung cu

Néu co thé clia bénh nhan khéng cho phép ludn vao hoiic dinh vi ng thong vao vi tri dugc chon hoac néu trudc d6 bénh nhén da st dung liéu phap buc xa tai vi
tri lu6n vao.

o Chiing huyét khéi trugc d6

IV - BIEN CHUNG TIEM NANG

 Su tdc mach khong khi

 Chiing loan nhip tim, Cheén ép tim

* Thoat vi, di chuyén hoéic phan doan 6ng
thong

« Téc 6ng thong

 Tac mach

* Viém noi mac tim

 Thoat mach

 Hinh thinh v boc fibrin

0 tu huyét/chay méu

« Nhiém tring/nhiém khuan huyét cuc b hosc
toan by

 Tén thuong than kinh

* Nguy co lién quan dén gay mé cuc bé hoac
toan bo hodc cht tuong phan dya trén i 6t

© Nghén mach huyét khéi/Viém tinh mach
huyét khéi

« Chiing huyét khéi tinh mach

Truc khi dua PICC-Cel vao, nhitng bién chiing nay va bién chiing tiém nang dugc ghi nhan khac nén dugc can nhéc.

V- CANH BAO
« Trong qua trinh luu trir trénh nhiét 6 lam lanh hoc nhiét do qu cao, khuyén céo luu trir & nhiét d6 phong.
® Celsite® PICC-Cel chi duoc st dung mot 1an duy nhat, khéng tai khi tring bat ky mét thanh phan nao, va hlly bé sau khi st dung.
© Dung cu ny va cac phu kién ctia né khéng thé tai st dung hoiic thiét ké dé tai str dung. Bat ky su téi st dung nao ciing sé lam anh hudng dén céng nang va sy an
toan clia dung cu.
Khi triing st dung Oxit Etylen. Khif triing trong céc géi riéng biét khang bi hong, déng kin.
Kiém tra ngay hét han trudc khi it dung va khéng bao i dua vao dung cu da qua ngay hét han.
Khéng dugc mé khay cho dén khi san sang st dung va dam bao ring tat ca viéc xi Iy, bao tri va st dung va loai bo déu theo nhiing diéu kién vé tring nghiém ngat
Luén xac minh tinh toan ven ctia dung cu trudc khi dét vao.
S&n pham nay chi nén duoc dua vao, cho vao hodc thao ra bai nhan vién c6 kinh nghiém trong cac linh vuc ky thuat va lam sang d8i véi dusng PICC.
Khong bao gi6s stf dung thusc khdng tuong thich cing nhau hodc theo trinh ty: rifa sach tat ca chat can trong 6ng thong bang 10mL Natri clorua (NaCl 0.9%) gitta
mdi lan cdp thudic va Idc két thic viéc diéu tri
o Tranh tiép xc lap lai va kéo dai véi cén, chat khif triing c6 trong cén, axeton va thudc mé chifa trong glycol polytelen.

- CHU Y DAC BIET
iBénh nhan
* Dam bdo rang viéc st dung dudng PICC duoc chi dinh c6 can nhac dén co thé clia bénh nhén, can va dé xuét st dung dudng PICC.
* Kiém tra diéu kién da & vi tri choc/luén vao.
* Trong qua trinh Tuén vao, dat bénh nhan hoi nghiéng dau xuéng.

ii Gng thong va Vj tri Ong thong
* Déu éng thong nén ludn lusn dugc dt & Tinh mach Chii Trén & 16i vao va khong phai bén trong, tam nhi phai.
® Dam bao réing khong c6 nt thét nao trén 6ng thong theo doc tinh mach.
* Nén chup X quang dé xac nhan vi tri cia dau 6ng thong. Vi tri dau 6ng théng nén dudc quan sét thong thuding theo chinh séch vé thé ché.
« Luén luén xéc minh ring éng thong cé chiic néng bang cach hit 2mL mau vao trong 6ng tiém va tiém 5mL Natri clorua (NaCl 0.9%) truéic khi cé géng bat dau tiém
truyén.
* Ngimg diéu tri ngay Iap tic néu thay bt ky chd dau hodc sung nao hodc néu khong thdy mau tré lai.
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iii Téc

Ludn luén dam bio réng hé thng 6 rang truc khi st dung

Néu gap dé khing i v6i viec hiit hodc tiém, lumen ctia Gng théng c6 thé bj tac mot phan hogc toan phan. C8 gang tiém mot vai mL Natri clorua (NaCl 09%) vao
trong 6ng thang. Néu van tiép tuc dé khang vai tiém, hodc néu xut hién sung theo doc 8ng théng, c6 thé nghi g dung cu gap su cd.

Trong trudng hop tac, khdng bao gid ¢é thong ché téc bang cach sit dung mét 6ng tiém nho hodc chat 16ng dudi ap sudt cao, diéu nay mang dén nguy co gy va di
chuyén 6ng thong.

iv Nhiém tring
® Trong trudng hogp nhiém tring, néu phu hop, hay diéu tri bing thudc khang sinh theo nhiing quy uéc clia dia phuong. Néu khong dugc, hodc khong phi hop, nén
théo 6ng thong ra.

VIl - CONG NGHE DUA VAO
Can nhic chung

o Khuyén dung Natri clurua (NaCl 0.9%), c6 hodc khéng c6 heparin theo nhitng quy uéc cia dia phuong, stt dung dé dung thing 6ng théng va que thim trong qua
trinh dua vao.
Khi cat b6t 6ng thong, khéng dudc cat que thim
Khéng bao gids sif dung luc dé thao que tham. Luc khang c6 thé lam hong 6ng thong. Can than khang lam hong, xé hodc duc 6ng thang khi st dung que tham.
Trong qué trinh dua vao dam bdo réng 6ng thong khong bi hong bai kep khong co bao vé, kim khau hoac cac dung cu séc nhon khac.
Khong kep lumen ctia 6ng thong. Chi st dung kep trong duong da duoc cung céj
Khuyén céo rang 8ng thang & vi tri trén hé trudc khuyu tay dé gidm nguy ca viém tinh mach va gy 6ng théng.

Ky thuat luén vao qua da

o Djt canh tay & vi tri 90° 50 v6i c thé bénh nhan; dat ga r6 phia trén vi trf dinh luén vao dé lam gian tinh mach.

Lya chon tinh mach (tinh mach khuyén cao: tinh mach nén, tinh mach dau, tinh mach giia hoac tinh mach canh tay bén). Viéc stt dung huéng dan siéu &m vi tri clia
tinh mach dugc khuyén cso dé tranh dam thiing ngau nhién than kinh hoac déng mach. Bam trang 6ng théng va que tham bang Natri clorua binh thuéng (NaCl
0.9%) hodc nuéc mudi ¢6 heparin.

Luén kim Seldinger vao, gan véi ng tiém, vao tinh mach dugc chon; xéc minh vi tri bang cach quan sat mau héi luu.

Luén day dén hudng qua kim kich thugc 15-20 cm vao tinh mach. Théo ga r6 ra.

Kiém soat bing phép nghiém huynh quang dugc khuyén céo khi dua day dén huéng qua nach.

D8 day dan hung ding ché, rit kim ra.

Xau panh xo da dugc I4p dat va 6ng 16t bé qua day dan huéng bing cach sif dung chuyén déng xodn dé xuyén qua da.

Xéc dinh chinh xdc d6 dai ctia 6ng théng bang cach dua day dan hudng, st dung kiém soat bang phép nghiém huynh quang, dén vi tri dau 8ng théng mong muén
(&18i vao tam nhi phai).

Kep déy dan huéng & truc panh xo béng céi kep dé chi dinh dé dai 6ng théng mong mudn.

Théo day din hung khi tinh mach. BE giam thidu sy mat mau va giam nguy o tac mach khéng ki trong khi 6ng thong dang duigc cit bet, bénh nhan nén thuc
hién thi thuat Valsalva hodc éng tiém hoac déu ndp c6 thé duc dat trén 6ng 1ot bs.

St dung déy dan hudng da kep, do 6ng thong, rit que tham ra va cat bét 6  6ng thong theo d dai mong muén. Tuy theo, d6 dai 5ng théng c6 thé dugc quyét dinh
béng cach st dung nhiing diém méc trén co thé va thudc do dugc cung cap trong phu kién.
Ludn que tham vao dau ngoal bién ctia ng thong va luén éng thong va que tham vao 6ng 16t bo.

Buta cham cham 6ng théng vao vi tri mong mush. Kiém tra vi tri dau 6ng théng bang cch st dung phép nghiém huynh quang.

Thao que tham khdi 6ng thong, 5ng théng c6 thé dugc én dinh bang cach duy tri p suat trén 6ng thong ngoai bién dén éng 6t bd.

Théo 6ng 6t b dudc ra dam bao ring éng thong khang bi dich chuyén, diém 0 trén éng théng nén & vi tri ludn vao.

Hit ra d€ dam bao mau héi luu va bom trang béng Natri clurua (NaCl 0.9%) hodc nuéc mudi c6 heparin

C6 dinh 6ng théng bang dung cu dinh vi 6ng théng va phii bang bang trong suét. Ciing c6 thé dat bang dinh quanh truc 8ng théng dé thém an toan.
Vi tr ddu 6ng thong cudi cling nén dugc kiém tra béng cach chup X quang.

VIl - BAO TRI BUONG PICC

iBom tring va m&
Nhat thiét phai rita sach 6ng thong.
Rifa sach 6ng théng béng 10 mL Natri clorua (NaCl 0.9%) trudc khi diéu tri, gitia cac loai thudc khac nhau va sau méi ln st dung. Néu nuéc mudi c6 heparin dugc st
dung, hé théng nén dugc rifa sach trudc bing Natri clorua (NaCl 0.9%) don 1&, vi mét s6 thudc c6 thé phan tng véi heparin va gay ra téc céng/6ng théng do hinh
thanh chat két tda.
Theo nhiing quy uéc clia dia phuong déi véi tan sudt bom trang va ndng dé heparin, néu duoc st dung.
Lu6n ludn rita sach 6ng thong gitta l&n str dung cac loai thudc khéc nhau. Nén quan tam dac biét dén nhiing thudc c6 nguy ca tao thanh chét két tia cao, c6 tac nhan
chéng déng tu, sau khi sy mau mau hoac sau khi truyén mau d& giam nguy co tac 6ng thong.
Su 6 duy tri hé thdng c6 thé gay ra tac 6ng théng.

ii Bang
« Kiém tra dudi bing xem sy tich tu mau, chat léng hodc @6 4m trong 24 gics dau.
« Bang kin nén bao phti vi tri luén vao trong tat ca moi lan.
* Kiém tra béng thudng xuyén xem dé sach, thay bang theo nghi thiic ctia dia phuong hoéc néu bang bi ban, uét hodc bang khéng kin.
© Kiém tra vi tri 6ng thong trong qua trinh thay bing béng cach do d6 dai bén ngoai clia 6ng thong.
® Vitri ddu 6ng thong, dat va ma nén dugc kiém tra thusng xuyén.

i Chi thdo 6ng théng
* Théo bang
* Gitng thong gn vt luén vao va kéo chém cham. khong st dung luc qus manh. Khéng kéo chéng lai luc khang.
* Néu cim thay Iuc khang, &p dung gac ém, doi 20-30 phit va 8 gang tho lén na.
« Xac minh réng d dai ctia 6ng thong dudc thao ra tuong duong véi do dai da luén vao (ghi chi trong hé s ciia bénh nhan)

IX - KHUYEN CAO BOI VOI TGC DO DONG CHAY CAO / TIEM AP SUAT CAO
Canh béo:
Lun ludn xéc minh rang 6ng théng c6 chiic ndng béng cach hut 2mL méu vao 6ng tiém va tiém manh 5mL Natri clorua (NaCl 0.9%) vao 6ng théng trudc khi ¢é gang
bét dau tiém truyén.
Khéng vugt qué ap suat khuyén cao (300 psi- 20.7 ba ro) va téc d6 dong chay (SmL/gidy) vi sy ¢6 hé théng c6 thé xdy ra.
Chit tuang phan nén dudc lam &m dén 37°C (98.6°F) theo khuyén céo ctia nha sén xuat thuéc. Khong tuan theo khuyén cdo nay sé dan dén téc do dong chay thip
hon 50% va/hodc ng thong hodc hé théng tiém gap su c6.
Phu thuc vao dac tinh ky thut ctia hé théng tiém, khong thé dat t6i téc do dong chay muc tiéu.
Bom trang 6ng théng béng 10mL Natri clorua (NaCl 0.9%), truéi khi, va sau khi st dung 6ng théng déi véi CECT, tuan thi bang cac quy trinh rita sach théng thudng.

Tham chiéu | Kich thu6c/s6 luong lumen Do dai Vitlieu Ap sudt téi da Toc dg dong chiytdida | Thé tich mdi nudc
psi /Ba 1o m/gidy ml
04439001 4F* SL 51cm PUR 300 5 0.6
04439002 5F*SL 61cm PUR 300 5 0.7
04439003 sF*DL s6.cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1F=033mm

0.018in =0.46 mm
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| - DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Produsele PICC-Cel Celsite® sunt catetere venoase centrale cuinsertie periferica (PICC) fabricate din poliuretan (PUR) si avand forma unui con rasturnat. Cateterele sunt radioopace
si sigure pentru utilizare in examinari RM. Dacé sunt utilizate cu valva fara ac Ultrasite, cateterele PICC-Cel trebuie considerate ca avand o compatibilitate RM conditionata.

Conform standardulul IEC 60601-2-33(2008), scanerul trebuie operat in modul de functionare normal (definit ca fiind modul de operare al sistemului RM, in care niciuna dintre
valori nu cauzeaza stres fiziologic pacientului):

o Rata specifica de absorbtie (RSA) mediie a intregului corp trebuie sa fie < 2,0 W/kg

* RSAacapului trebuie sé fie < 3,2 W/kg

Informa ivind dispozitivul

Ase folosi cu precautie in RMN

S-a stabilit ca valva ULTRASITE are ilitate RM i a, conform i specificate de Societatea Americané de Testare a Materialelor (American Society for
Testing and Materials, ASTM), in standardul: F2503-08. Pract\cl standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole destinate sigurantei intr-un mediu de
rezonanta magnetica”.
Testele non-clinice au demonstrat ca valva ULTRASITE are o compatibilitate RM conditionats. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta imediat dupé fixarea
acestuia, in urmatoarele conditii:

 Camp magnetic static de 3 Tesla i 1,5 Tesla

* Camp magnetic cu gradient spatial de maximum 720 Gauss/cm sau mai putin

® Rata specifica de absorbtie (RSA) medie a intregului corp de maximum 2,9 W/kg pentru o scanare de 15 minute

!ncélzire asociata imagisticii prin rezonanta magnetica
In testele non-clinice, valva ULTRASITE a produs cresterea maximé a temperaturii in timpul imagisticii prin rezonanta magnetica efectuate timp de 15 minute (adicé, pe secventa
de impulsuri) cu sisteme RM (Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) de 3 Tesla, dupa cum urmeaza:

Conditie RM Valoarea maxima a RSA medii a intregului Valoare calorimetrica Cea mai mare schimbare de Timp pentru IRM
" corp raportata de sistemul RM (W/kg) (Wkg) temperatura (pe secventa de impulsuri)
3-T/128-MHz 29 2,7 16°C 15 min.

i privind artefactele
Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia in care se afla valva ULTRASITE. In consecinta, ar putea
fiinecesara o optimizare a parametrilor de imagistics RM care s& compenseze prezenta acestui dispozitiv.

1l - INDICATII

Tuburile PICC pot fi utilizate cand este necesar un tub central pentru o terapie intravenoass repetata pe termen scurt spre lung, pentru prelevare sau transfuzie de sange, ori
pentru nutritie.

Acestea pot fi utilizate si pentru tomografia computerizata cu substanta de contrast (CECT) folosind injectarea de inalta presiune (A se vedea,IX Recomandare pentru injectarea
cu debit ridicat/de inalta presiune”) si pentru monitorizarea presiunii venoase centrale (PVC).

1l - CONTRAINDICATII
* Infectie cunoscutd sau suspectata in zona de punctie, bacteriemie sau septicemie.
o Alergie cunoscutd sau suspectats la oricare dintre materialele continute in dispozitiv.
« Daca anatomia pacientului nu permite introducerea sau navigarea cateterului in zona aleasa sau dac pacientului i s-a facut anterior radioterapie in zona de insertie.
* Trombozé venoasa anterioara.

IV - COMPLICATII POSIBILE

* Embolie gazoasa * Endocardita * Riscuri asociate anesteziilor locale sau
* Aritmie cardiacs, tamponada, « Extravazare generale ori substantelor de contrast pe baza
 Ruptura, migrare sau fragmentare a  Formare de teci de fibrina de io
cateterului * Hematoame/sangerari * Trombo-embolie/Tromboflebita
* Ocluzie a cateterului « Infectie/septicemie locala sau general « Trombozé venoasi
* Embolie * Leziuni nervoase

Tnainte de a implanta produsul PICC-Cel, trebuie luate in considerare aceste complicatii si altele posibile bine cunoscute.

V - AVERTIZARI

Evitati depozitarea la temperaturi foarte mici sau foarte mari; se recomanda depozitarea la temperatura camerei.

Produsele Celsite® PICC-Cel sunt de unic folosinta; nu resterilizati niciunul dintre componente si distrugeti-le dupé utilizare.

Dispozitivul si accesorille sale nu sunt reutilizabile si nu sunt concepute pentru a fi reutilizate. Orice reutilizare ar compromite categoric performantele si siguranta

dispozitivului.

® Produsul este sterilizat cu oxid de etilena. Steril, in ambalaje individuale inchise si nedeteriorate.

* Verificati data de expirare inainte de utilizare si nu implantati niciodata un dispozitiv a carui perioada de valabilitate a expirat.

* Nu deschideti tava decét in momentul in care produsul trebuie folosit si asigurati-vé cd manipularea, intretinerea, utilizarea si inlaturarea acestuia se fac in conditii
aseptice stricte.

o Verificati intotdeauna integritatea dispozitivului inainte de a-l fixa.

o Acest produs trebuie implantat, accesat sau inlturat numai de catre un personal experimentat in aspectele tehnice si clinice ale tuburilor PICC.

* Nu utilizati niciodata medicamente incompatibile impreund sau in mod succesiv: clétiti cateterul de toate reziduurile cu 10 mL de clorura de sodiu (NaCl 0,9%) dupa
fiecare medicatie si la sfarsitul tratamentului.

o Evitati expunerea repetata si prelungita la alcool, antiseptice care contin alcool, acetons sau unguente care contin polietilenglicol.

- AVERTIZARI SPECIALE
i Pacientul

o Asigurati-va cé utilizarea tubului PICC este indicata luand in considerare anatomia si nevoile pacientului, dar si utilizarea propusa a tubului PICC.
* Verificati starea pielii din zona de punctie/insertie.
 In timpul insertiei, asezati pacientul usor inclinat, cu capul in jos.

ii Cateterul si pozitia cateterului

® Varful cateterului ar trebui fixat intotdeauna in vena cavé superioard, la intrarea in atriul drept, nu induntrul acestuia.
Asigurati-va ca, de-a lungul venei, cateterul nu se rasuceste.
Artrebui s se efectueze o radiografie pentru a se confirma pozitia varfului cateterului. Pozitia vrfului trebuie monitorizata in mod curent, conform politicii institutiei.
Verificati intotdeauna daca este functional cateterul, aspirind 2 mL de sénge intr-o seringa si injectand 5 mL de cloruré de sodiu (NaCl 0,9%) inainte de a incerca s&
administrati o perfuzie.
Opriti tratamentul imediat dacé observati orice fel de durere sau umflatura, sau daca returul sanguin este absent.
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Ocluziunea

o Asigurati-va intotdeauna cé sistemul este accesibil inainte de a-| utiliza.

« Daca observati o rezistenta la aspiratie sau injectare, lumenul cateterului ar putea fi infundat partial sau complet. Incercati s injectati cativa mL de clorura de sodiu
(NaCl 0,9%) in cateter. Daca rezistenta la injectare continua sau dacé se produc umflaturi de-a lungul cateterului, ar trebui sa luati in considerare o functionare
defectuoas a dispozitivului.

o in caz de obstructie, nu incercati niciodata sa indepértati blocajul folosind o seringa mica sau un fluid sub inalta presiune, deoarece exista riscul fracturarii si migrarii
cateterului.

iv Infectia
 incaz de infectie, dacé este posibil, tratati cu medicamente antibiotice, conform protocoalelor locale. Daca acest lucru da gres sau nu este adecvat, cateterul ar trebui
inlaturat.

VII - TEHNICI DE IMPLANTARE
Consideratii generale
* Serecomanda utilizarea de clorura de sodiu (NaCl 0,9%), cu sau fér& heparin, in functie de protocoalele locale, pentru a spéla cateterul si tiletul in timpul implantarii.
® (Cand taiati din cateter, nu tdiati stiletul.
* Nuinlaturati stiletul cu forta. Rezistenta poate deteriora cateterul. Aveti grija sa nu deterioratj, rupeti sau perforati cateterul cand folositi stiletul.
 in timpul implantarii, asigurati-vé c& nu a fost deteriorat cateterul din cauza unui forceps far dispozitiv de protectie, a unor ace de sutura sau a altor instrumente ascutite.
* Nu strangeti lumenul cateterului. Folositi numai clemele de pe tub care au fost furnizate.
« Serecomanda pozitionarea cateterului deasupra fosei antecubitale, pentru a reduce riscul de flebit si de rupere a cateterului.

Tehnici de insertie percutanata

* Pozitionati bratul la 90° faté de corpul pacientului; fixati un garou deasupra zonei prevézute pentru insertie, pentru a dilata venele.

* Alegeti vena (vene recomandate: bazilica, cefalicd, brahiald mediala sau laterald). Utilizarea ghidajului prin ultrasunete pentru localizarea venei este recomandata
pentru a evita perforarea arteriala sau nervoasa accidentals. Spalati cateterul si stiletul fie cu clorura de sodiu normala (NaCl 0,9%), fie cu solutie salina heparinizata.

* Introduceti acul Seldinger, atasat la o seringd, in vena aleasa; verificati pozitia observand refluxul sanguin.

* Introduceti firul de ghidaj, prin ac, 15-20 cm in vend. Desfaceti garoul.

* Controlul fluoroscopic este recomandat cand se impinge firul de ghidaj dincolo de axila.

o Lasand firul de ghidaj induntru, scoateti acul.

« Introduceti dilatatorul asamblat si introducatorul detasabil peste firul de ghidaj, folosind o miscare de rasucire la trecerea prin piele.

« Determinati lungimea corect3 a cateterului impingand firul de ghidaj, cu ajutorul controlului fluoroscopic, pan i locul dorit pentru varful cateterului (i intrarea in atriul drept).

® Strangeti firul de ghidaj in racordul dilatatorului cu forceps, pentru a indica lungimea dorita a cateterului.

 inlaturati firul de ghidaj din vena. Pentru a reduce la minimum pierderile de sange si riscul de embolie gazoasa in timpul téierii cateterului, pacientul trebuie sa
efectueze manevra Valsalva sau se poate fixa o seringa sau un capac de inchidere pe introducatorul detasabil.

o Folosind firul de ghidaj strans, masurati cateterul, retrageti stiletul si taiati cateterul la lungimea dorita. Pe de alté parte, lungimea cateterului poate fi determinata
folosind repere anatomice si ruleta de masurat furnizata printre accesorii,

« Reintroduceti stiletul la capétul distal al cateterului si introduceti cateterul i stiletul in introducatorul detasabil

. Implngeu usor cateterul pana in pozitia dorita. Verificati pozitia Varfului cateterului cu ajutorul fluoroscopiei.

o inlaturati stiletul din cateter, cateterul poate fi stabilizat prin mentinerea presiunii la mve\ul cateterului distal de introducatorul detasabil.

* Inliturati introducatorul detasabil, asigurandu-va ca nu este deplasat cateterul. Marcajul 0" de pe cateter ar trebui sé fie in dreptul zonei de insertie.

e Aspirati pentru a asigura un reflux sanguin liber si spalati cu clorura de sodiu (NaCl 0,9%) sau cu solutie salin heparinizat.

« Asigurati cateterul cu dispozitivul de fixare a cateterului si acoperiti-| cu un pansament transparent. Se poate fixa si o band in jurul punctului central al cateterului,
pentru si mai multa siguranta.

® Porzitia finala a varfului cateterului trebuie verificatd cu ajutorul unei radiografii.

VIl - INTRETINEREA TUBURILOR PICC

i Spalarea si permeabilitatea
a cateterului este esentiala.
cateterul cu 10 mL de clorura de sodiu (NaCl 0, 9%) inainte de tratament, intre administrarea de diferite medicamente si dupa fiecare utilizare. Daca se foloseste
i tai numai cu clorura de sodiu (NaCl 0,9%), decarece unele medicamente ar putea reactiona la heparina,

ridicat de precipitare, cu agenti anti-coagulare, dupa prelevarea sau transfuzia de séange, pentru a reduce riscul ocluziunii cateterulu.
Neintretinerea sistemului ar putea avea ca rezultat astuparea cateterului.

i Pansamentul
 Verificati ca sub pansament sa nu existe acumuléri de sange, fluide sau umezeala in primele 24 de ore.
« Un pansament ocluziv ar trebui sa acopere zona de insertie tot timpul.
 Verificati cu regularitate dac pansamentul este curat, schimbati pansamentul conform protocoalelor locale si verificati daca acesta nu s-a murdarit, nu s-a umezit sau
dacé nu a devenit neocluziv.
* Verificati pozitia cateterului in timpul schimbarii pansamentului, masurand lungimea externa a cateterului.
o Pozitia varfului cateterului, fixarea si permeabilitatea acestuia trebuie verificate cu regularitate.

Inlaturarea exclusivé a cateterului

o inlaturati pansamentul

o Tineti cateterul lnga zona de insertie si trageti usor. Nu folositi forta excesiva. Nu trageti dacé intampinatj rezistent3.
o Daca simtiti rezistent3, aplicati o compres3 calda, asteptati 20-30 de minute si incercati sa il inlaturati din nou.

« Verificati dacs lungimea cateterului inliturat corespunde lungimii inserate (notata in fisa pacientului).

IX - RECOMANDARI PENTRU INJECTAREA CU DEBIT RIDICAT/DE INALTA PRESIUNE

 Verificati intotdeauna daca este functional cateterul, aspirand 2 mL de sange intr-o seringa si injectand in mod viguros 5 mL de clorura de sodiu (NaCl 0,9%) in cateter,
inainte de a incerca s administrati o perfuzie.

 Nu depsiti presiunea (300 psi-20,7 bari) si debitul (5 mL/sec) recomandate, deoarece sistemul s-ar putea defecta,

* Substanta de contrast trebuie incélzita la 37°C (98,6°F), conform recomandarilor producétorilor de medicamente. Nerespectarea acestei recomandari va avea ca

rezultat debite cu pané la 50% mai mici si/sau defectarea cateterului ori a sistemului de injectie.

In functie de caracteristicile tehnice ale sistemului injector, este posibil s& nu se atinga debitul tints.

Spalati cateterul cu 10 mL de cloruré de sodiu (NaCl 0,9%) inainte si dup folosirea cateterului pentru tomografie computerizata cu substanta de contrast, apoi aplicati

procedurile de clatire obisnuite.

Ref. Dimensiune/Nr. lumene Lungime Material P'esm."e max. Debit max. Volum de amorsare
psi/bari msec. mL
04439001 4F*SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF*SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 SF*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1F =033 mm
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1 - OMUCAHUE HA YCTPOCTBOTO
Celsite® PICC-Cel ca LieHTpanHy BeHO3HM KaTeTpy PICC), (PUR), ©06paTHo 3a0cTpsHe. KateTpuTe ca HenpoHuLaem1
nacHi MarhyTen pesoranc (MP); npu ynmpeﬁa 6e3urnosata knana Ultrasite 3a PICC-Cel cneaga a ce oruuTa BwsHue 8bpxy MP.

VH$OPMaLWA 32 MArHUTEH Pe3oHaHC
06wa nHdopmaumsa
CbracHo crangapra IEC 60601-2-33(2008) ckeHepwT TpAGBa f1a paboTh B HOpManeH paboTeH pexvM (ONpeeneH KaTo paboTeH pexi Ha cvcTemara 3a MP, 8 KOITO HYKOiA OT
W3XOATE He AOCTMIA CTOIMHOCT, KOATO A2 NPUUMHIA GU3VONOTNYHO HaNPeXeHIe y NaunenTa):
* CneyvndmyHaTa Hopma Ha abcopbuparie (CHA) 3a uanoto Tano Tpabea aa Gbae < 2.0 W/kr
« TbpeoHavanHara CHA Tpa6Ba aa 6bae < 3.2 W/kr

V¢opmauus 3a yCTpoiicTBoTo

BruAHME BbPXY MarHUTHIA Pe3OHaHC
Knanata ULTRASITE ce onpefiens KaTo Oka3galia BIMAHWE BbPXy MarHUTHUA Pe30OHaHC, B CbOTBETCTBYE C TPMUHONOrMATA, OnpefeneHa B AMepUKaHCKOTO MeX/yHapOaHO
APYXeCTBO 3a TecToBe 1 Matepuany (ASTM) oboHauerue: F2503-08. CTaHaapTHa npoueaypa Npu MapKpOBKa Ha MEAULIMHCKI 1 APy Ypean no OTHoWeHHe Ha besonacHocTTa
B CPefja Ha MarHUTeH PE3OHaHC.
VI3BBHKNMHUUHUTE TeCTOBe Nokasaxa, ye Knanata ULTRASITE Bnvse BbpXy MarHUTHUA pe3oHaHc. MaLveHT ¢ Toa YCTPOiiCTBO MoXe fia Gbae NoANoxeH 6e3onacHo Ha CKeHep, cnea
KaTo Ca UMHeH/ CefiHuTe yCTOBHA:

*  Cramuyno marHuTHO noe ot 3-Tesla u 1.5-Tesla

©  MaKcuManeH rpaavieHT Ha MarHuTHOTO flofie ot 720 Gauss/cM Wi Mo-Manko

creunuiHa Hopwa Ha (CHA) 3a ysanoTo TAN0 T 2,9W/K MpH 15 MUKYTHO CKaHUpaHe

HarpssaHe, CBbp3aHO C MarHUTHNA Pe3oHaHC

B m3BbHKNMHNYHUTE TecToBe Knanata ULTRASITE AOCTUrHa MaKCMManHO NOBUWEHMe Ha TemnepaTypata Mo Bpeme Ha Mart HO

B MpORuIKEHWE Ha 15 Mk, (.. 32 Myncosa nopeauua) & 3-Tesla (xcite HDx, Software 14XMS, General Elecric Healthcare, Milwaukee, W) cucrew 3a uarHirTes pesonanc, karo:

5 Oruer Ha cvctemara 3a MP, MakcumanHa KanopumeTpua CToiHOCT | MlpowsHa Ha Makcumankara | CPEME 32 MrHATHO-DesOHaHcHO
yenosus a MP cpenria CHA (W/kg) 3a wnoro ano Wikg) Temnepatypa vaoGpaxcerie
Pea g)3aua 9 PaTYP: (3a nyncosa nopepvLia)

3-T/128-MHz 29 27 16°C 15 MuH.

VHpopMaLu 3a BbIMOXHN OTKNOHEHNS
KauectBoTo Ha 306paxeHueTo npu MP MO)KE qa 6bge Hapyuneno, aKo 06nacTTa, nojexalla Ha UCneABaHe, e Cbliata v 6113Ka 40 Tasu, B KOATO e NocTaseHa knanarta ULTRASITE.
£10 32110 MOXe a ce Hanoxm o7 MP C Lien KOMNeHCUpaHe NPUCLCTBYETO Ha TOBa YCTPOVICTBO.

Il - NOKA3AHUA

Tinnuve PICC MOFaT fa Ce V3NON3BaT, KOTATO LIEHTPaIHaTa NHINR € HeOGXORMIA 32 PEfiOBHa KPATKOCPONHa A0 ABATOCPOYHa VHTPABEHO3HA TEpaNis, BUNAHE Ha KbE WK BMBaHe
Ha XpaHUTENHW BeLLeCcTBa.

MoraT Cbio Taka Aa Ce W3MON38aT MpH KOHTPACTHa KoMNIoTbpHa Tomorpadua (CECT) > woxeKIpaHe g rarare (8. “IX TIpenopbKi Mpu BHCOKa HOPMa Ha BAVBaHe /
UHKEKTUpaHE N BUCOKO HanArae) 1 3a va VP).

- I'IPOTMBOFIOKASAHI/IH

® [lpu ycTaHoBeHa M Npeanonaraema uHGeKLMA B MACTOTO Ha MyHKLMATA, GaKTepemMua Ui CenTuemms.

Mpu ycTaHoBeHa UM NpeAnonaraema anepris KbM HAKOM OT MaTepyaniTe, OT KOUTO e M3paboTeHo YCTPOiACTBOTO.

/AKO aHATOMUIAT Ha NALIEHT He N03B0NABA BKTIOHEAHETO Wni MPABMXBAHETO Ha KaTETbpa KM ONpeeneHara 0GnacT Wi, aKo & MACTOTO Ha BKTIOUBaHE Ha KaTeTbpa
Ha NauVieHTa e M3BbPLIBAHA PEHTTEHOTEPaNViA.

MpenuiuHa BeHo3Ha TpoMB03a.

IV - Bb3MOXHU YCIOXKHEHUA

 Boanywra ev6onua © EHoKkapanT © PUCKOBe, CBbP3aHY C MECTHa Wni biHa
 ChpjieyiHa apuTMUs, TaMnoHaa,  TofKOXeH KpbBOM3IMB YMIO/iKa Ul KOHTPACTHY BellecTBa Ha 6a3aTa Ha
« MpeKbCBaHe, U3MecTBaHe WV OTKauaHe Ha » O6pasyBaHe Ha GMBPUHOBa Kancyna 70,

Karerbpa * Xematom/ KbpBeHe  Tpom6oemGonus /Tpombodnebut
* 3anywsake Ha kaTeTbpa  JlokanHa unw obiwa uHdekuws /cencuc  BeHo3Ha Tpom603a
« Embonua « Mopaxetue Ha HepaiTe

Mpeav umnnaxTauuaTa Ha PICC-Cel TpAGBa fa GbaaT B3eTI M0/} BHUMAHIE Te3 Wk APYTA AOKYMEHTUPaHMN Bb3MOXHIA YCTIOKHEHNA.

V- I'IPEﬂYI'IPE)KJJEHI/Iﬂ

Mo Bpeme Ha Ct i nm |BYICOKM Temnepatypi, np: cecl Ha CTailHa
o Celsite” PICC-Cel ca camo 3 ynotpe6a, He DHO CHCTaBHYTE YaCTW 1 yHILIOXETE CneA YoTpeGa.
*  YCTPOVACTBOTO 1 aKcecoapyTe Kb Hero He ca 3a MHOrOKpaTHa yroTpe6a  He ca npe 1a Gvaar parHo. I ynoTpe6a Hapywasa

paBoTara U CHTypHOCTTa Ha yCTPOVCTBOTO.

CTepUIM3MPaHO C eTUIEHOB OKCUA, CTEPHTIHO B HEOTBOPeHa, HEMIOBPeAHa MHAVBIAYATHA OTaKOBKa

e YrIoTpeGa NpOBEPETe CPOKa Ha FORHOCT U HUKOTa HE UNIIaHTUPAJITe YCTPOTICTBOTO e} USTHNaHe Ha CPOKa Ha rogsoct.

He oTBapsiTe onakosKkaTa npequ [ CTe HATIIHO FOTOBY A3 A M3NOM3BATe 1 Ce yBEpeTe, Ue KaKTO W oTC e
W3BbPLUBAT B HAMBAHO CTEPUNHK YCNOBUA.

Tlpein NOCTaBAe ByHarYt NPOBEPABaITE LENOCTTa Ha YCTPOICTBOTO.

TIpOgyKTbT TpAGBa A GbAE UIMNAHTUPAH, MAHVNYIMPaHU WIW OTCTPAHABAH OT MEPCOHaI, KBATVLIMPAH 110 OTHOLIEHYIE Ha TEXHUMECKVTE U KITMHIYHI XaPaKTEPUCTKN
Ha nuHwwTe PICC.

 HuKora He V3MON3BaiiTe HECHBMECTVIMIN NIEKAPCTBa, 338[1HO WM NOC Mexay Ha pasnuuHi KaKTO U B Kpan Ha NpoLieAypaTa
NpOMUBaIATe KaTeTbpa OT ocTaTbyuTte ¢ 10 Mn HaTpVeB XIIOpHA (NaCl 0.9%).
o Vsbsrsaitre yecto u CTBMe Cbe cvpT, CHTBPAKLLY ANKOXON, ALIETOH 1 MEXTIEMM, ChTbpXalLi MOAVIETUEH FIMKOR.
- CMELUWANHO BHUMAHVE
i Mawvent

* YBepere ce, 4e ynotpeGara Ha uHuATa PICC He e MPOTUBONOKa3Ha, KaTO UMaTe NPE/iBYA aHaTOMUATA U HYXKWTE Ha NaLVMEHTa, KAKTO W NPEAHa3HAUEHIETO Ha IMHIATA
PICC.

* [lpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha KOXaTa B MACTOTO Ha NYHKUMATA / BKIOYBAHETO.
* Mo Bpeme Ha BKNIOYBAHETO NaUMeHTLT TpAGBa 4a Gb/e NIeKO HAKNOHeH C HaBeAeHa rnasa.
ii KaTeTbp 1 No3uuwA Ha KateTbpa
BupXbT Ha KaTeTbpa TpAGBA BUHArY Aa Ce NIOCTaBA B FOPHaTa KyXa BEHa, BbB BXO/1A Ha, HO He BT B AACHOTO NPEACbPAVe.
YBepere ce, e KaTeTbpbT HAMA UyMKW 10 ABMKMHATA Ha BeHaTa,
TprbBa [1a Ce HANaBU PEHTTEHOBA CHUMKA, KOATO 2 NOTBLPAV NONIOXEHVETO Ha BbPXA Ha KaTeTbpa. [ONOXEHVETO Ha BbpXa TPAGBA [ Ce CeA PefoBHo,
B CHOTBETCTBHE C NPUETATa NPAKTIKa.
BYHaru npeqv Aa 3anouBaTe BVIBaHe, NPOBEPABAITE 1AV KATETLPBT € B U3NPABHOCT, KATO U3TErNMTE 2 M KpbE KbM CIPUHLIOBKA 1 MHXeKTUpaTe 5 M1 HaTpyeB XTopia
(NaCl 0.9%).
Mpu noesBa Ha 6onka unu nNogyBake, UK ako He ce HabNioAaBa BPbLLAHE Ha KPBBTA, CpeTe He3abaBHO NpoLeaypaTa.
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3anywsaxe

« Tlpeqy ynoTpe6a BiHark NposepABaiiTe Aanu CCTEMATa He € 3anyluieHa.

® AKO NpW U3TernAHe Wi UHXeKTUpaHe ce HabioaBa CbNPOTIBA, OTBOPBT Ha KaTeTbpa MOXE f4a € YaCTUYHO WK HAMbAHO 3anyweH. OnuTaiiTe ce Aa WHKeKTUpaTe
HAKONKO MWMNUTPa HaTpues xnopwg (NaCl 0.9%) 8 kaTerbpa. AKo Cb npn W1 aKO NIOKPaA KaTeTbpa ce NOABM NOAyBaHe, T0Ba
npepnonara noBpeAa Ha yCTpoicTBoTo.

« Bcnyyaii Ha 3anylUBaHe HUKOra He Ce OMUTBAiATe [a NOYMCTUTE MACTOTO C NIOMOLLTa Ha MaKa CPUHLIOBKA WAV TEYHOCT N0} BUCOKO HANAIraHe, Taka KaTeTbphT MoXe Aa
e Cuymm unm n3vecTi.

iv Undekuma
B cnyvail Ha uHGeKLA, IPUNOXeTe neveHme C aHTUBMOTULM B CHOTBETCTBIE C NPUETHTE NPAKTUKM, AKO TOBa SIeveHie He AAfie PE3yIITaT Wi He € NMOAXOAALLIO, KATETbPBT
TpAGBa 7a ce OTCTPaHN.

VIl - TEXHWUKU 3A UMNNAHTUPAHE
061wyn Hacokn

* 3a NpomMBaHe Ha KaTeTbpa 1 COHAaTa No Bpeme Ha ce npenopr Ha Hatpues xnopua (NaCl 0.9%) c nnm 6e3 xenapuH, B 3aBUCMOCT OT
npueTUTE NPaKTK.

* Koraro ckbcsgate Karenspa, He OTpA3BaiiTe COHfaTa.

o Hukora He oTC OHpgaTa Cbe cuna. Ci MoXe ia noBpeayt KaTeTbpa. Mpy GopaBeHe Chc COHaTa BHUMABaIATE f1a He NOBpEUTE, CKbCaTe Nt
nepgopupare Katerbpa.

* o 8peive Ha UNIIZHTWPAHETO NPOBEPETE AN KATETBPYT He € NIOBPEAeH OT HAKOT! GOPUENNC, WA 32 3AUIMBAHE YT APYTA OCTPH WHCTPYMEHTH.

o He pa Ha KaTeTbpa. aMO KNTaMNUTE 10 IMHUATa, KOWTO Ca YacT OT YCTPOJiCTBOTO.

* Tlpenopbysa ce KaTeTbpbT Aa Ob/ie NOCTaBeH Hajl Ky6uTanHarta AMKa, 3a a Ce Hamanu PUCKBT OT pNeBUT, KAKTO 1 OT CuynBaHe Ha KateTbpa.

TeXHUIKM 32 KOXKHO BKIouBaHe

«  PasnonoxeTe pbKara Ha nauyieHTa oj b oT 90° CIPAMO TANIOTO, MIOCTABETe TYPHYKET Hafl MACTO 33 ,3a 12 BeHuTe.

* Visbepere Bea (npenopbear ce BeHuTe: Lapcka sewa (v. basilica), uegianuura Bewa (v. cephalica), Meauankia wm natepankia Gpaxuania). Mpenopbtisa ce usnonssaneTo
Ha yTPa3ByKOBO NIOKANU3MPaHE Ha BEHaTa C Lien M3GArBaHe Ha CnyJaiiHa NyHKUVA Ha apTepyA Wi Heps. IPOMMIITE KaTeTbpa i COHIIaTa U C OBUKHOBEH HaTpUes
xnopua (NaCl 0.9%), uu € xenapiHoB Gu3MonoruyeH op.

. meoqe're VMHTPOAlocepHaTa Kariona (CenauHrep vrna), MpyKpeneHa KbM CNPUHLOBKa, B U36paHaTta BeHa, NposepeTe No3numATa, KaTo Habniopasate BpbluaHeTo Ha

. ﬂpes MrnaTa 15-20 cM BbBefjeTe BbB BeHaTa MeTanHusA Bogay. OcBoboAeTe TypHUKeTa,

. Ha Bojjaua npe3 AMKa TPAOBa 2 Ce 13BLPLIBA N0} GMYOPOCKOMCKM KOHTPON.

. Ocrasumm BOAAY Ha MACTO, M3bpMaiiTe urnata.

o CyCyKBaLLIO ABINKEHIIE NPOKAPAIATE OKOMMTEKTOBAHITE AMNATATOP U UHTPOMIOCEP OKONIO METAHItA BOfiay, 33 f12 NIPEMUHETe NPe3 NOBLPXHOCTTA Ha KoXara,

« Upe3 npugsinkaHe Ha MeTanHitA BOAaY 1 NOfl GyOPOCKONCKA KOHTPX [TbK/Ha Ha KaTeTbpa 40 XeNaHOTO MACTO 3a BbpXa Ha KaTeTbpa (Ha
BXOAA Ha AACHOTO NPeACbpAvie).

« CnomolTa Ha opLIENC KNaMNVpaiiTe METanHUA BOZIaY B LIEHTbPA Ha AMNATaToPa, 33 ia UKCHDATe XeNaHaTa fTbK/IHa Ha KaTeTbpa.

* V3BageTe Bofjaua OT BeHara. 3a [ja Ce Hama/yt 3arybaTa Ha KbB 1 12 Ce MOHINKN PUCKBT O Bb3AlyWHa eMBONUA, NPK OrPaHMUABAHETO Ha KATETbPa NaLMEHTLT TPAGBa
Hanpasit MaHeBpata Ha Bancanea un BbpXy MHTPO/IoCepa MOXe a e MI0CTaBM CIPUHLIOBKA VM Kanauka,

 CnomowyTa Ha KNamnpaHIA MeTaneH BOaY M3MepeTe KaTeTbpa, U3Ternere COHATa 1 OTPEXKETe KATeTbpa 0 KenaHaTa AbmKMHa. KaTo anTepHatisa AbMKMHaTa Ha
KaTeTbpa Moxe 42 Ce ONpe/eNy ¢ MOMOLLT Ha aHATOMVYHUTE MApKVUPOBKY 1 NMHUIIKAT, MPEJOCTaBeHI B aKCeCoapHTe.

« [locTaBeTe OTHOBO COHaTa B NEPYIGEPHVIA Kpaii Ha KaTETbPa 1 MOCTABETe KaTeTbpa 1 COHAATa B MHTPOAIoCepa.

* [MpugsnxBaiiTe 6aBHO KaTeTbpa A0 XenaHoTo nonoxetue. C nomoLyTa Ha pnyopockonus npcaepere NONOXEHUETO Ha BbPXa Ha KaTeTbpa,

OTCTpaHeTe COHaTa OT KaTeTbpa; KaTeTbbT MOXe 12 Gbfe C upes My Kpait Kb

OTCTpaHeTe MHTPOIOCEPa, KATO Ce YBEPHITE, Ye KATETPDT He @ M3MECTEH, 3HaKbT ‘0" Bbpxy Karen,pa TpAGBa 42 GbAE NPV MACTOTO Ha BKIOUBaHE.

o AcnpwpaiiTe, 3a fia npoBepuTe CBOGOAHOTO BPbUIGHE Ha KpbBTa 1 MpowMiiTe ¢ HaTpiues xnopia (NaCl 0.9%) Wi XenapuHoB Gu3ionOrMYeH pasTeop.

« Obe3sonaceTe KaTeTbpa C 06E30NACABAWMA €NEMEHT 1 MOKPUITE C NPO3payHa NPespb3Ka. 3a OMLAHMTENHA CUTYPHOCT OKOO KaTeTbpa MOXe fia Gbe nocTaseHa
nenexKa.

« KpaiiHoTo NONoeHYe Ha BbPXa Ha KaTeTbpa TpAGBa fa Gb/ie POBEPEHO YPe3 PeHTTeHorpagu.

VIl - NOAAPBHXKKA HA IMHUUTE PICC
i MpomyBare 1 nposogumoct
MPOMMBAHETO Ha KaTeTbpa € KPaitHo HEOBXOANMO.
Mpomvsaiire Katepa ¢ 10 Mn Hatpues x1opup (NaCl 0.9%) Npeavt 3ariouBaHe Ha MPOLE/lyPaTa, MeX(ly PasnidHUTE NekapCTsa M CleR Kpa Ha BCAka NPoLeAypa. AKO
M3non3BaTe XenapuHoB Gp13NONOrueH PasTBop, cucTemara TpsbBa A4a ce Npomue MbpBo camo ¢ Hatpues xnopua (NaCl 0.9%), Thit KaTo HAKOM OT MeAUKaMEHTUTE MoraT
12 Pearvipar c xenapuia, KOeTo a fioBefie A0 610KMpaHe Ha MopTa / KaTeTbpa BAEACTBIE Ha OBpa3yBaHH yTalikit.
CnepjBaiiTe NPUETUTE NPAKTHIKI N0 OTHOWLIEHIE Ha YECTOTATa Ha MPOMYBAHE M KOHUEHTPALMATA Ha XeNapuH, aKo Takb Ce U3NoN38a.
BuHarn npommaame KaTeTbpa Mexfly BNMBaHWATA Ha PasnuuHM NekapcTsa. Crieant Mepkm TpAGBa Aia GbaaT B3eTH 3a NleKapcTBa, MPY KOUTO Ma MO-BIACOK PUCK 32
, "eHTW, CTle/l B3MMaHe Ha KPbB Wi KPbBONPENVBaHE, C Lien HavanABaHe Ha PYCKa OT 3anyLIBaHe Ha KaTeTbpa.
. Henpasmnnﬂa numphma Ha cUCTeMaTa MOXe A2 J0BeAe 10 3aMylLBaHe Ha KaTeTbpa.
I'Ipeapbzka
« Tlpes mopeuTe 24 uaca NpoBEpABaiiTe 4NV MO/ NPEBPb3KATa Ce CbOVPa KpbB, TEYHOCT Wn Brara.,
MACTOTO Ha BKniouBaHeTo TpAGBa 42 Gbie MokpuTo ¢ omyzwsna NpeBpb3Ka NPe3 UANOTO Bpewme.
PeposHo uwcToTata Ha B CHOTBETCTBME C NPUETUTE NPAKTUKY WM KOFATO Ce 3aMbPCiA, HaBNaXH1 Un 3an0uHe Aa

nponycka.
TIpit CAHa Ha NpeBpb3KaTa NPOBEPABAITE MONOKEHHETO Ha KATETHPA KTO USMEPBATE ABKIHAT Ha BbHLUHATA My HaCT.
o Ha BopXa, " TTa Ha KaTeTbpa TPAGBa A2 Ce NPOBEPABAT PEROBHO.

OTCTpaHABaHe Camo Ha KaTeTbpa
* OrcrpaneTe npespb3kata

« XBaHerTe KareTbpa 671130 10 MACTOTO Ha 6asHo. He cuna, He wpnaiiTe npu cbnpoTviea.
* [lpu ycewaHe 3a CbNpoTMBa, NOCTaBeTE TOMbA KOMI’!DE(, v3yakaiite 20-30 MMHYTV 11 ONWTaiATe Aa OTCTPaHWTE OTHOBO.

o IpoBepeTe Aanu [TLKVIHaTa Ha OTCTPaHEHIA KaTETbp CHOTBETCTBA Ha ALMKUHATa Ha NOCTABEHUA (OT6ENA3aH B NIMCTa Ha naLieHTa).

IX - PEMOPBKM MPU BUCOK KOEOULIMEHT HA M3TUYAHE / MHXKEKLIMA C BUCOKO HANAMAHE

Mpenynpexaenns:
BuHarv nNpeay 3anouHeTe BVBaHe, NPOBEPABAIITE [a/ KATETbPBT € B UNPABHOCT, KATO MSTTNIMTE 2 M1 KDbB KbM CIPUHLIOBKA 1 EHEPTUUHO IHIKEKTpATE 5 M HaTpVies
xnopup (NaCl 0.9%) & kateTbpa.
He HasuwaBaiiTe npenopbunTenHoTo Hanrane (300 psi- 20.7 6apa) 1 KoeduUMeHTa Ha M3TMdaHe (5 Mi/cek), Til KaTo ToBa MOXe A2 0Be/e 70 N0BPEA B CUCTENATa.,
KoHTpacTHoTO BelwecTBo TpAbBa Aa Gbae 3aTonneHo Ao 37°C (98.6°F) B CHOTBETCTBME C yKa3aHUATA Ha NPOM3BOAVTENS. AKO TOBa He Gbjje HanpaBeHo, KoedUUMEHTBT Ha
W3TYaHE We Ce MOHIKI C 0 50% 1 / W KaTETbPbT WM MHAKEKUMOHHaTa CUCTEMA LLE Ce MOBPEAAT.
B 33BUCHMOCT O TexHuueckuTe TUKM Ha cuctema Ha V3TMYaHe MOXe Aa He Gbae AoCTUrHar.
Tpe[ ¥ Cnefl USMON3BAHETO Ha KaTETbPa 3a KOHTPACTHa KOMMIOTbPHA TOMOrpadA NPOMMiiTe KaTeTbpa 10 Mn Hatpites xnopwa (NaCl 0.9%), cnef KoeTo u3sbpuiete
©0buuaiiHMTe MPOLeAYPU MO M3NNaKBaHe.

ved. baswep /N a oTe0pa PR Marepran MaKcumanHo vansrane |  MaKc. KoeguuwenTa | Obew Ha sapexnare
psi/6apa uTMYaHe mn/cek. wn

04439001 4F*SL S51em PUR 300 5 06
04439002 SF*SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06

*1F =033 Mm

0.018in =046 Mm
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1 - SEADME KIRJELDUS

Ce\slte° PICC-Cel on dk i (PUR) i i | i si d kateetrid (PICC). Kateetrid on rontgenkiirtele
ja sobivad MR-uuringute ajal i kasutades koos néelata Ultrasite klapiga on toode PICC-Cel MR Conditional’, mis tahendab, et MR-uuringutel

kehtivad selle kasutamisele lisanéuded.

MR-teave

Uldteave

Vastavalt Slandard\le IEC 60601-2-33(2008) tuleb skannem kaitada Ziimis ({ Ziimil i kse MR-sii i reziimi, milles tkski skanneri

ei tekita
® annuse keskmise erineeldumise méaér (SAR) kehasse peab olema < 2,0 W/kg;
® pea SAR peab olema < 3,2 W/kg.

Teave seadme kohta

MR Conditional (MR-kasutus

Klapp ULTRASITE mérati vastavalt Ameerika i ja ji tihingu (American Society for Testing and Materials (ASTM) International)
kehtestatud terminoloogiale kategooriasse MR-Conditional, mille méaratlus on jargmine: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (meditsiiniseadmete ja muude esemete maérgistamise standardviis vastavalt nende ohutusele
magnetresonantskeskkonnas).
Mittekliinilistes uuringutes tehti kindlaks, et klapp ULTRASITE kuulub kategooriasse MR Conditional. Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida kohe parast jargmiste
tingimuste tditmist:

® staatiline magnetvali 3 teslat ja 1,5 teslat;

* magnetvalja ruumiline gradient maksimaalselt 720 gauss/cm;

* annuse keskmise erineeldumise méar (SAR) kehasse on kdige rohkem 2,9 W/kg 15-minutilisel skannimisel.

MRTga seonduv soojenemine
Mittekliinilistes uuringutes 3-teslalise (Excite HDx, tarkvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Mil WI) MR-si iga teostatud 15-minutilise (st i
kohta) MRT kéigus tousis klapi ULTRASITE temperatuur jargmiselt:

MRT tingimused MR-siisteemi registreeritud suurim annuse Kalorimeetriline voimsus Suurim temperatuurimuutus MRT kestvus
9 keskmise erineeldumise maér (SAR) kehasse (W/kg) P (pulsijada kohta)
3T/128 MHz 29 27 1,6°C 15min

Teave artefaktide kohta
Kui MRT huvipiirkond on klapi ULTRASITE asukohas voi selle suhtelises laheduses, siis voib MRT kujutiste kvaliteet halveneda. Seeparast véib olla vajalik MR-kuvamise
parameetrite optimeerimine, et klapi m6ju kompenseerida.

1l - NAIDUSTUSED

PICC-kateetreid voib kasutada juhul, kui vajatakse i kateetrit liihiajali VoI pikaaj korduvaks isi raviks, proovide votmiseks,
Vi toif I

Neid véib kasutada ka ine korgrot iooni (CECT) isel (vt jaotist IX: | perfusiooniks suure voolukiiruse/korge

réhuga) ja ide rohu (CVP) monitoorimisek

1ll - VASTUNAIDUSTUSED
* Di i oi

VoI
* Diagnoositud vdi kahtlustatav allergia mone seadmes sisalduva aine suhtes.
 Kui patsiendi anatoomia ei voimalda kateetri sisestamist valitud sisestuskohta vGi kui patsient on saanud valitud sisestuskohas Kiiritusravi.
® Varasem veenitromboos.

IV - VOIMALIKUD TUSISTUSED

hkemboolia * Endokardiit © Kohaliku tuimestuse, tildanesteesia voi
® Stidame ariitmia, tamponaad © Ekstravasatsioon joodipGhise kontrastainega seotud ohud
* Kateetri rebenemine, liikumine voi * Fibriinvoodri moodustumine  Tromboembolism/tromboflebiit
lagunemine * Hematoom/veritsus * Veenitromboos
 Kateetri ummistumine * Lokaalne voi tildine infektsioon/sepsis.
* Emboolia * Narvivigastused

Enne seadme PICC-Cel paigaldamist tuleb neid ja teisi hasti dokumenteeritud voimalikke tiisistusi arvesse votta.

V- HOIATUSED

soovitatav on séilitada toatemperatuuril.
Celsite” P\CC Cel on uhekordseks kasutuseks, iihtegi selle osa ei tohi uuestl stenhseenda ja need tuleb parast kasutamist havitada.
9! J

* Seade ega selle tarvikud ei ole ega d. Mis tahes seaks kindlasti ohtu seadme kasutatavuse
jaohutuse.
* Steriliseeritud etuleencksud\ga Stemlne avamata ja kahjustusteta tiksikpakendites.
* Enne i aeva. Kunagi ei tohi paigaldada aegumlskuupaeva iletanud seadet.
* Arge avage pakendit enne, kui olete valmis seadet kasutama. Kési ine, hooldus, ja ine peab toimuma rangelt aseptilistes tingimustes.
* Enne seadme paigaldamist veenduge alati selle korrasolekus.
* Seda toodet lohlvad igal kaitada ja Idada ainult itsiinitotajad, kellel on kogemusi PICC-toodete tehnilise ja Kliinilise kasutamisega.
* Omavahel id ravimeid ei tohi koos ega jarjest: iga ravimi manustamise jérel ja ravi Iopetamisel loputage kateeter kGigist jaakidest
puhtaks, kasutades selleks 10 mL naatriumkloriidilahust (0,9% NaCl).
* Valtige korduvat ja pikaajalist lkoholiga, alkoholi si: iseptikumi iga ja polietil iikooli si: salvidega.
- ERIHOOL
i Patsient

. Veenduge et PICC-kateeter on naldusta\ud vottes arvesse patsiendi anatoomiat, vajadusi ja PICC-kateetri soovitavat kasutamist.
. naha seisundit
* Sisestamise ajal asetage patsient kaldpinnale, pea jalgadest veidi madalamal.

iii Kateeter ja kateetri asend
* Kateetri tipp tuleb alati asetada superior vena cavasse siidame parema koja sissepéasu juures, mitte koja sisse.
* Veenduge, et kateeter ei oleks veenis terava nurga all.
. Kateem npu asendl maaramlseks tuleb teha rntgenipilt. Tipu asendn tuleb korrapéraselt kontrollida vastavalt teie asutuse eeskirjadele.
.
.

lustamist k lati kateetri tookorras olekut, siistlasse 2 mL verd ja siistides kateetrisse 5 mL naatriumkloriidi lahust (0,9% NaCl).
Kul tekib valu voi paistetus voi kui kateetrist ei tule verd, tuleb ravi koheselt peatada.
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iii Ummistus
* Enne kasutamist kontrollige alati stisteemi avatust.
® Kui aspireerimisel voi siistimisel tekib takistus, siis voib kateetri valendik olla osaliselt voi taielikult ummistunud. Proovige kateetrisse siistida moni mL
naatriumkloriidi lahust (0,9% NaCl). Kui takistus stistimisel ei kao véi kui kateetri imbruses tekib paistetus, voib kahtlustada seadme riket.
® Takistuse puhul ei tohi kunagi piiiida seda eemaldada véikese noela ega korge réhu all oleva vedeliku abil, kuna sellega kaasneb kateetri lagunemise ja
liikumise oht.

iv Infektsioon
. iooni puhul ravige antibiootikumi vastavalt kohalikele eeskirjadele. Kui ravi ei ole tulemuslik, tuleb kateeter eemaldada.

VIl - PAIGALDUSMEETODID

-

Uldised kaalutlused

Soovitatav on paigaldamise ajal kateetri ja stileti loputamiseks kasutada naatriumkloriidi lahust (0,9% NaCl), millele vastavalt kohalikele eeskirjadele voib olla
lisatud hepariini.
Kateetri parajaks |oikamisel ei tohi stiletti Iigata.

Stileti eemaldamiseks ei tohi kunagi joudu kasutada. Jou kasutamisel voib kateeter viga saada. Stileti kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et kateetrit mitte
vigastada, rebida ega lébi torgata.

Paigaldamisel veenduga, et kateetrit ei kahjustata katteta pintsettide, haavanoelte ja muude teravate vahenditega.

Arge pigistage kateetri valendikku klambriga kinni. Kasutage ainult komplektis olevaid klambreid.

Flebiidi ja kateetri purunemise ohu vihendamiseks on soovitatav kateeter paigutada kiitinarnukist (antecubital fossa) iilespoole.

erkutaanse sisestamise metoodika

Paigutage patsiendi kdsivars patsiendi keha suhtes téisnurga alla; pa'\galdage soovitavast sisestuskohast tilespoole zgutt, et veenid laieneksid.

Valige veen (soovitatavad veenid: basilica, cephalica, mediaalne voi lateraalne olavarreveen). Arterite voi narvlde Juhusllku vigastamise valtimiseks on
soovitatav veeni otsida ultraheli abil. Loputage kateetrit ja stiletti kas tavalise (0,9% NaCl) voi

Sisestage valitud veeni siistla kiilge kinnitatud Seldingeri nel; kontrollige noela asukohta, jélgides vere tagasivoolu.

Sisestage labi noela veeni 15-20 cm juhtetraati. Vabastage Zgutt.

Juhtetraadi liigutamisel axillast tilespoole on soovitatav asendit fluoroskoopia abil kontrollida.

Tommake noel tagasi ja jétke juhtetraat paigale.

Liikake monteeritud laiendaja ja kooritav tuppjuhtetraadlle, labides nahaklh\d keerava liigutusega.

Maérake kateetri 6ige pikkus, juhtides abil juhtetraat kateetri tipu asendisse (parema koja sissepaasu juures).

Klammerdage juhtetraat laiendaja juures pintsettidega, el téhistada kateetri soovitud pikkust.

Eemaldage juhtetraat veenist. Verekao ja 6hkemboolia ohu vahendamiseks kateetri parajaks I6ikamise ajal peaks patsient teostama Valsalva manGovrit, voi siis
tuleb kooritavale tupele paigaldada siistal voi otsakork.

Maotke klammerdatud Juhtetraadl abil kateetri 6ige p\kkus, tommake stilett vélja ja loigake kateeter parajaks. Alternatiivselt voib kateetri pikkust méaéarata

ja oleva indi abil.
Sisestage stilett uuesti kateetri distaalsesse otsa ja sisestage kateeter ning stilett kooritavasse tuppe.
Nihutage kateeter aeglaselt soovitud asendisse. Kontrollige fluoroskoopia abil kateetri tipu asendit.
Eemaldage stilett kateetrist. Kateetri stabiliseerimiseks voib selle kooritavast tupest distaalset osa pigistada.
Eema\dage kooritav tupp, veendudes, et kateeter seeldbi ei nihku. Kateetri tahis 0" peab jaama snses(uskoha\e
pi ge vere vaba ning loputage (0, 9% NaCl) véi
Kinnitage kateeter kateetri kinni iga ja katke labipai: plaastriga. Li: i voib kateetri rummu timber kleepida taiendava
plaastri.
Lopuks tuleb kateetri tipu asendit réntgenipildil kontrollida.

VIl - PICC-KATEETRITE HOOLDAMINE

i Loputamine ja avatus

® Kateetri loputamine on véga oluline.

® Kateetrit tuleb enne ravi, erinevate ravimite manustamise vahel ja iga ravikorra jérel loputada 10 mL soolalahusega (0,9% NaCl). Kui kasutatakse
hepariniseeritud soolalahust, siis tuleb siisteemi esmalt puhta soolalahusega (0,9% NaCl) loputada, kuna méningad ravimid voivad hepariiniga reageerida ja
tekkiv sade vGib kateetri sisendit voi kateetrit ummistada.

* Jargige kohalikke ja, kui hepariini hepariini iooni eeskirju.

® Erinevate ravimite manustamise vahel tuleb kateetrit alati loputada. Eriti hoolikas tuleb kateetri I ise valtimi lla suure i ravimite
ja antikoagulantide puhul ning pérast vereproovide votmist ja verelilekannet.

® Kui siisteemi ei hooldata, véib kateeter ummistuda.

iii Plaaster
* Esimese 24 tunni valtel kontrollige vere, vedelike voi
* Sisestuskoha peal peab kogu aeg olema katteplaaster.
* Kontrollige perioodiliselt plaastri puhtust ja vahetage plaastrit vastavalt kohalikele eeskirjadele voi kui see maérdub, saab marjaks voi i kinnitu enam sisestuskohale.
* Plaastri vahetamise ajal kontrollige kateetri asendit, moGtes valise kateetriosa pikkust.
* Kateetri tipu paiknemist, asendit ja avatust tuleb perioodiliselt kontrollida.

jiskuse kogunemist plaastri alla.

iii Ainult kateetri eemaldamine
 Eemaldage side. X .
* Hoidke kateetrit sisestuskoha lahedalt ja tommake aeglaselt. Arge rakendage joudu. Arge tommake, kui tunnete takistust.
* Kui tunnete takistust, tehke soe kompress, oodake 20-30 minutit ja proovige uuesti eemaldada.
* Kontrollige, et eemaldatud kateetri pikkus vastab sisestatud kateetri pikkusele (kirjas patsiendi andmetes).

IX - SOOVITUSED PERFUSIOONIKS SUURE VOOLUKIIRUSE/KORGE ROHUGA

Hoiatused:
* Enneinfusiooni alustamist kontrollige alati kateetri tookorras olekut, aspireerides siistlasse 2 mL verd ja siistides kateetrisse kiiresti 5 mL naatriumkloriidi lahust
(0,9% NaCl).
® Siisteemi rikke valtimiseks ei tohi iletada soovna(ava( rohku (300 psi = 20,7 bar) ega voolukiirust (5 mL/s).

tuleks sooj i 37°C (98,6°F) vastavalt kontrastaine tootja soovitustele. Kui seda soovitust ei jargita, siis kahanevad
kuni 50% ja/voi perfusioonisii laheb rikki.
 Soltuvalt ioonisii i i ei pruugi soovitud voolukiirus olla saavutatav.
* Loputage kateetrit 10 mL soolalahusega (0,9% NaCl) enne ja parast kateetri kasutamist CECT tarbeks, misjérel teostage harilikud loputustoimingud.
Viide Valendike labimoot/arv Pikkus Materjal Maks. rohk, Maks. voolukiirus, Taitemaht,
psi/bar ml/s mL
04439001 4F* SL (1 valendik) 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF*SL (1 valendik) 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F* DL (2 valendikku) 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL (2 valendikku) 61cm PUR 300 5 06
*1IF=033mm
0,018in = 0,46 mm
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| - A FELSZERELES LEIRASA
A Celsite® PICC-Cel termékek poliuretanbél (PUR) elédllitott, forditott kip alaku, periféridsan bevezetett centralis katéterek (PICC). A katéterek radiologiailag atlatszatlanok és
MR-biztosak. Timentes Ultrasite szelep hasznalata esetén a PICC-Cel katéter MR-feltételesnek tekintendd.

MR informaciok
Altalénos informéciok
Az [EC 60601-2-33 (2008) biztonsagi ko 6en a képalkoto és mdi ése normal makodési modban kell torténjen (az MR-rendszer olyan
mikodése, amely soran a kimeneti értékek egyike sem okoz fiziolégiai terhelést a paciensnek):
o Ateljes test fajlagos energiaelnyelési tényezé (SAR) atlagértéke maximum 2,0 W/kg lehet
o Afej SAR-értéke 3,2 W/kg-ndl alacsonyabb kell legyen

A felszerelésre vonatkoz6 informaciok

MR-feltételes
Az Amenkal Anyagvizsgal Tarsasag (Amencan Society for Testing and Matenals ASTM \memanonalb F2503- 08 Az orvosl felszerelesek és a magneses rezonancias kornyezetek
garantalo egyéb standard jelolési eljarasa” az ULTRASITE szelep az MR-feltételes

kategoriaba tartozik.
A nem-klinikai vizsgalatok kimutattdk az ULTRASITE szelep MR-feltételes jellegét. Egy ilyen termékkel rendelkezé paciens a behelyezést kovetéen azonnal biztonsagban
szkennelhetd, a kovetkez6 feltételek teljestilése esetén:

« A sztatikus mégneses mezé eréssége: 3 Tesla és 1,5 Tesla

* Maximum 720 Gauss/cm vagy a\acsonyabb gradlensse\ rende\kezo magneses mezé

* Ateljes test fajlagos (SAR) & maximum 2,9 W/kg 15 perces szkennelés esetén

MRI-vizsgalat alatti melegedés
A nem-klinikai vizsgélatok soran a 3 Tesla térerej( (Excite HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MRI-rendszerekkel végzett 15 perces magneses
rezonancias képalkotés alatt (azaz impulzus- szekvenclankent) az ULTRASITE szelepnél a kovetkezé maximalis hémérsékletemelkedés volt tapasztalhato:

MR feltétel Az MR-rendszer altal jelzett, a teljes test Kalorimetriai érték Le MRIid6
maximalis SAR atlaga (W/kg) (Wrkg) valtozas (impulzus-szekvencianként)
3-T/128-MHz 29 27 1,6°C 15 perc
Miitermékre vonatkoz6 informacié
Az MR kép minésége romolhat amennyiben az ULTRASITE szelep pontosan a célzénaban vagy ahhoz viszonylag kézel ik el. K6 ésképpen bizonyos MR ké
paraméterek optimalizalasara lehet sziikség a felszerelés jelenlétének ellenstilyozasa érdekében.
Il - JAVALLATOK

A PICC csovek olyan esetben hasznalatosak, amikor egy centralis vénas katéter sziikségeltetik ismételt révid- vagy hossziitavii intravénas terapidhoz, vérvételhez vagy
transzfiizibhoz, illetve taplalashoz.

Hasznalhatok tovabba magasnyomést injektalast alkalmazo amitogé| afiahoz (CECT) (lasd a ,IX
vonatkozo javaslatok”), illetve a centralis vénas nyomds (CVP) mérése.

- ELLENJAVALLATOK
A punkcios hely ismert vagy gyanitott fertzése, bakteriméria vagy szepszis.
Afelszerelés barmely val szembeni ismert vagy gyanitott allergia.

 Ha a péciens anatémi nem teszi lehetévé a Katéter vagy sét a kiva zénaban, vagy a péciensen a bevezetés helyén elézéleg
radioterapiat végeztek.
 El6zetes vénas trombozis
IV - LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
* Légembolia * Endokarditisz * A helyi vagy altalénos érzéstelenitéssel vagy a
« Szivritmuszavar, tamponad, « Extravazcio j6d alapti kontrasztanyaggal kapcsolatos
« A katéter szakadasa, elmozdulésa vagy « Fibrinréteg képzédés kockézatok
megtorése * Hematoma/vérzés  Tromboembélia/Tromboflebitisz
A katéter eldugulésa * Helyi vagy altalanos fertozés/szepszis  Vénas trombozis
* Embolia © Idegsériilés
A PICC-Cel termék beliltetése elGtt figyelembe kell venni a fenti, és egyéb jol alt komplikaciok fellépésének a 6

V - FIGYELMEZTETESEK

Ne tarolja fagypont alatt vagy tilsagosan magas hémérsékleten, a termék tarolasa szobahdmeérsékleten ajanlott.

A Celsite® PICC-Cel egyszeri hasznalatra alkalmas, ne sterilizaljon Gjra egyetlen alkatrészt sem, hasznalatot kévetéen pedig semmisitse meg.

Eza felszereles ésa larmzekal nem hasznalhamk fel ujra, \evvezesuk soran a tobbszori felhasznalhatosag nem lett célként kitlizve. Barmely ismételt felhasznalas a

felszerelés

Etilén-oxiddal sterili Iva Zar(, ser(etlen egyem csomagolasokban s(enl

Hasznalat elétt ellend a i idot, és ilyen esetben ne lltessen be lejart szavatossagu felszerelést.

A talcat csak a termék hasznalatanak pillanataban nyissa ki, és gy6z6djon meg arrol, hogy a kezelés, karbantartas, hasznalat és eltavolités szigortan aszeptikus

kornyezetben torténik.

Elhelyezés el6tt mindig ellendrizze a felszerelés sértetlenségét.

A termék beiiltetése, hasznalata és eltavolitésa kizarolag a PICC csovek miszaki jellemzéire és klinikai asara vonatkozo

szamara engedélyezett.

Soha ne hasznéljon osszeferhetet\en gyogyszereket egyiitt vagy egymds utan: minden egyes gyogyszerezés kozott, illetve a kezelés végeztével mossa ki a katéterbdl
iddal (NaCl 0,9%).

anyagokat 10 mL dd:
. A\ermekel ne tegye ki ideig alkoholos fert6zésgtls szereknek, acetonnak és polietilén-glikol tartalmu kendcstknek.
- KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
i A paciens
® A paciens 6 ésaPICC cs6 656 vételével gy6z6djon meg arrdl, hogy a PICC cs6 hasznélata javallott.

® Ellenérizze a bér allapotat a punkcios/behatolasi hely
* Bevezetés sordn helyezze a pécienst enyhén dlt pozi oba fejjel lefelé.

ii A katéter és a katéter pozicidja

A katéter csticsat minden esetben a felsG Gires visszérbe helyezze, a jobb pitvar bejaratahoz, nem pedig annak belsejébe.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter a véna hosszaban sehol nem csavarodik meg .
Radiografiaval gyéz6djon meg a katéter csticsanak megfelel pozicisjars. A cstics pozi
megfelelen.

Infazié ése elétt mindig ellendrizze a katéter mikidaképességét. Enhez szivion fel 2 mL vért egy fecskenddbe, majd injektaljon 5 mL natrium-Kloridot
(NaCl 0,9%) a katéterbe.

Fajdalom vagy duzzadas, illetve a vér visszafolyésanak hidnya esetén azonnal allitsa le a kezelést.

ja rendszeres ellenérzés térgyét kell képezze, az intézményi politikanak
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iii Eldugulas
o Hasznalat elétt mindig bizonyosodjon meg arrdl, hogy a rendszer dugulasoktél mentes.
o Afelszivas vagy injektalas soran tapasztalt ellenallés a katéter lumenének részleges vagy teljes eldugulésat jelezheti. Probaljon meg néhany mL natrium-Kloridot (NaCl 0,9%)
injektalni a katéterbe. Amennyiben az ellendlls tovabbra is fenndll, vagy a katéter duzadisat tapasztaa, aza felszereles rendellenes mikodésének a jele lehet.
* Duguls esetén soha ne probalja megsziintetni az eltomédést kisméretii fecskendé vagy itségével, mivel fennall a katéter megmresenek
vagy elmozdulasanak kockézata.

iv Fertdzés
* A fert6zéseket kezelje iotil i Gnek itéli), a helyi Gen. A kezelés si ége vagy nem megfelel6 jellege
esetén tavolitsa el a katétert.

VIl - BEULTETESI TECHNIKAK
Altalanos megillapitésok

o Javasoljuk, hogy beiiltetés sordn a katétert és a mandrint natrium-kloriddal (NaCl 0,9%), és a helyi protokollnak megfeleléen heparinnal vagy anélkiil mossa 4t.

« Akatéter vagasa soran ne vagja el a mandrint

® A mandrin eltavolitisa soran ne erltesse azt. Az ellenallas megsértheti a katétert. Ugyeljen arra, hogy a mandrin hasznalata soran ne sértse meg, szakitsa ki vagy
lyukassza ki a katé

* Beliltetés soran gyo: meg arrdl, hogy a katétert nem sértette meg egy védelem nélkiili csipesz, varrot(i vagy egyéb éles targy.

* Ne szoritsa meg a katéter lumenét. Kizarolag a mellékelt csovon beliili kapcsokat hasznalja.

o Aztjavasoljuk, hogy a visszé 4s vagy a katéter ésének elkeriilése érdekében a katétert helyezze a konyokarok felé.

Perkutan bevezetési technikak
* Helyezze karjdt 90°-0s szdgben a piciens testéhez képest, és helyezzen egy érleszoritst a kivant behelyezési pont koré, a vénsk kiduzzasztésa érdekében.

o Vélassza ki a vénét (ajanlott vénak: kézhati visszér, fej visszér, kozéps vagy 6 felkari visszér). Az artéria vagy az ideg vé i punkciojinak elkerilése érdekeéb
avéna helyének megha\arozasahoz ultrahangos irényités javasolt. Mossa at a katétert é a mandrint normal natrium-kloriddal (NaCl 0,9%) vagy heparinos séoldattal.
® Szirja be a fec Seldinger tit a kiva vénaba, majd ellendrizze annak poziciojat a vér-visszafolyas megfigyelésével.

® Atlin keresztiil helyezze be a vezetddrotot, 15-20 cm-re a vénaba. Oldja ki az érleszorit6t.
* Haa vezetddrot tuljut a hénaljon, fluoroszképias ellendrzés javasolt.
A vezetddrot pozicicban hagyasaval hizza ki a tiit.

o Csavarjaaz tagitot és a leva 6 bevezet6t a vezet6drétra csavaro mozgassal dthaladva a hamrétegeken.
* Hatérozza meg a megfeleld katé Ehhe: 6pids ellenérzés mellett tolja el6 6dretot a katéter csiicsanak kivant poziciéjéig (a jobb pitvar bejératahoz).
® Csipeszek ével régzitse a 6drotot a tagito ¢ a megfe\elo é érdekében.
* Huzza ki a vezetodrotot a vénabol. A lehetd legkisebb vél égésa kockazatanak c ése érdekében a katéter vagasa soran a paciens Valsalva-

mandvert kell végezzen, vagy egy fecskend vagy kupak helyezend a levalaszthato bevezetére.

* A rdgaitett vezetodrot haszndlataval hatérozza meg a katéterhosszt, hiizza ki a mandrint, és vagja a katétert a kivant hosszsagra. Alternativ megoldasként a

6 anatomiai i pontokkal és a tartozékok kbzott megtalalhato mérészalaggal.

* Helyezze vissza a mandrint a katéter disztalis végére, majd helyezze a katétert és a mandrin a levalaszthatd bevezetébe.

® Lassan tolja a katétert a kivant pozicioba. Fluoroszkopia segitségével ellendrizze a katéter csticsanak pozici

® Huzza ki a mandrint a katéterbdl. A katéter stablllzalasahoz tartsa nyomas alatt a katéter disztalis részén keveszt | a levélaszthato bevezetGt.

* Tavolitsa el a leva 6 bevezetdt, arrél, hogy a katéter nem mozdul el. A katéter, 0" jelzésének a bevezetési pontnal kell lennie.

o Végezzen szivist a szabad vér-visszafolyas biztositésa érdekében, & mossa ki natrium-kloriddal (NaCl 0,9%) vagy heparinos séoldattal.

« Rogzitse a katétert a katéterrogzitd eszkdzzel, majd fedje le egy atlatsz6 ragtapasszal. Kiegészitd biztonsagi intézkedésként egy ragtapasz helyezhets a katéter
csatlakozoja koré is.

* Akatétercsuics végs6 pozicidjanak ellenrzése radiografiaval végzends.

VIl - A PICC CSOVEK KARBANTARTASA
i Atmosas és atjarhatésag
Akatéter atoblitése alapvetd fontossaga.
Kezelés el6tt, kilonbszo gyogyszerek alkalmazasa kozétt és minden hasznalat utén Sblitse ki a katétert 10 mL nétrium-kloriddal (NaCl 0,9%). Heparinos séoldat
hasznlata esetén a rendszert elézéleg ablitse at natrium-kloriddal (NaCl 0,9%), mivel bizonyos gyogyszerek reakcioba éphetnek a heparinnal, amely precipitatumok

kialakuldsa akap

® Azatmosasi isa s a heparin-koncentréciot iben hasznalja) illetéen kovesse a helyi protokollokat.

* Akatétert mindig obll(se at kiilonboz6 gyogyszevek bejuttatasa kozott. A ka(eter eldugulasanak elkeriilése érdekében kiilonts figyelem sziikséges a magas tilepedési
kockézattal valamint vérvétel vagy transzfizio soran. llyenkor vérvételt vagy atomlesztést kovetoen

hasznéljon alvadasgatlé hatéanyagokat, a katéter eldugulasi kockézatanak csokkentése érdekében.
A rendszer karbantartasanak elmulasztasa a katéter eldugulasat okozhatja.

ii Tapasz
o Azelsd 24 éraban ellendrizze, hogy a tapasz alatt ne gy(iljon fel vér, folyadék vagy nedvesség.
* A megfelel6 fedést biztositd tapasznak folyamatosan be kell boritania a bevezetés helyét.
® Ellendrizze rendszeresen a tapasz tisztasagat. Cserélje a tapaszt a helyi 6en, illetve ha bepiszkolodik vagy dvesedik, vagy nem biztosit
megfeleld fedést

* Akatétercsucs pozicioja, elhelyezése és atjarhatosaga rendszeres ellenrzés targyat kell kepezze.

iii A katéter kizarélagos eltavolitasa
o Tavolitsa el a tapaszt
* Fogjameg a katétert a bevezetés helyének kézelében, és huzza ki évatosan. A kihizast ne végezze tulzott erével. Ne hiizza, ha a katéter megakad.
o Ellendllas érzékelése esetén alkalmazzon meleg borogatast, vérjon 20-30 percet, majd prébalja Gjra.
o Ellendrizze, hogy a kihtizott katéter hossza megegyezik-e a bevezetett katéter hosszaval (a paciens kartonjaban szereplé érték).

IX - MAGASHOZAMU / MAGASNYOMASU INJEKTALASRA VONATKOZO JAVASLATOK
Figyelmeztetések:
Infazio ése el6tt mindig ellendl a katéter mikodoke, égét. Ehhez szivjon fel 2 mL vért egy fecskenddbe, majd er6teljesen injektaljon 5 mL nétrium-
Kloridot (NaCl 0,9%) a katéterbe.
Ne lépje tl ajavasolt nyomist (300 psl 20,7 bar) és atfolyasi sebességet (5 mL/mp), mivel az a rendszer meghibasodasat okozhatja.

o A gyartd ajanla 37°C (98,6°F) hémérsé hevitendd. Ezen javaslat be nem tartésa akar 50%-kal alacsonyabb atfolyasi
sebességhez vezethet, és/vagy a kaxexe, vagy az injektalérendszer meghibasodssit okozhatja.
. Az miiszaki j fuggoen hogy a célhozam nem érhet el.
* Akatéter amitogeé, ahoz torténé hasznalata el6tt és utan mossa at a katétert 10 mL natrium-kloriddal (NaCl 0,9%), majd végezzen el
egy hagyoményos oblitést.
Cikkszam Méret/Lumenszam Hossz Anyag Max. nyomas Max, atfolyssi sebesség Feltaltési
(psi/bar) (mL/mp) mennyiség (mL)
04439001 4F*SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 SF*SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 SF*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1F =033 mm
0,018 hiivelyk = 0,46 mm 48
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1 - PRIETAISO APRASYMAS

Celsite® PICC-Cel yra periferiskai jvedami centrinés venos kateteriai, pagaminti i poliuretano (PUR), apversto kagio dizaino. Sie kateteriai yra rentgenokontrastiniai ir MR
saugiis (saugiis magnetinio rezonanso aplinkoje); jei naudojami su ,Ultrasite” neadatiniu voztuvu, PICC-Cel laikomai MR salyginiais (saugds magnetinio rezonanso
aplinkoje, naudojant nustatytomis salygomis).

MR informacija
Bendroji informacija
Pagal standarta IEC 60601-2-33(2008), skeneris turi veikti normaliu darbo rezimu (tai reiskia MR sistemos darbo rezima, kai né viena skleidZiamy bangy verté pacientui
nesukelia fiziologinio streso):
® viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) turi buti < 2,0 W/kg,
* galvos SAR turi bati < 3,2 W/kg.

Prietaiso informacija

MR salyginis
ULTRASITE voztuvas Ia\komas MR squglmu pagal Amerikos bandqu irmedziagy draugijos (ASTM International) terminologija. Apibréztis: F2503-08. Medicinos prietaisy
ir kitos jrangos saugos praktika rezonanso aphnkoje

NeKlinikinis tyrimas parodé, kad ULTRASITE voztuvas yra MR salyginis. Pacientas 3iuo prietaisu gali biti skenuojamas saugiai i§ karto po implantavimo Siomis salygomis:
® statinis magnetinis laukas: 3 teslos ir 1,5 teslos,
. erdvinio gradiento inis laukas: 720 gausy/cm ar maziau,
* maksimali viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR): 2,9 W/kg 15-kai minuciy skenavimo.

Su MRT susijes kaitimas
Neklinikiniame tyrime ULTRASITE voztuvas sukélé maksimaly temperataros pakilima per 15 minugiy trukmeés MRT (t.y., per pulsy seka) 3 tesly (,Excite HDX", programiné
jranga 14X.M5,,General Electric Healthcare’, Milvokis, Viskonsinas) MR sistemose:

MRT bukle MR sistemos uzfiksuota maksimali Kalorimetrijos verté Didziausias temperattros MRT trukme
viso kano vidutiné SAR (W/kg) (W/kg) pokytis (per pulsy seka)
3-T/128-MHz 29 27 16°C 15-min

Artefakty informacija
MR vaizdo kokybei gali buti pakenkta, jei taikymo sritis yra toje pacioje srityje arba netoli ULTRASITE voztuvo padeéties. Todél gali prireikti optimizuoti MRT parametrus,
siekiant kompensuoti 3io prietaiso buvima.

Il - INDIKACIJOS

Periferiskai jvedamus centrinés venos kateterius galima naudoti, kai centrinis kateteris reikalingas kartotinei trumpos arba ilgos trukmeés intraveninei terapijai, kraujo
éemimui, kvaujo perpylimui arba maitinimui.

Juos taip pat galima naudoti kontrastinei kompiuterinei tomografijai (KKT) naudojant
[3virkstimo”) ir centrinés venos slégio (CVS) stebésenai.

1l - KONTRAINDIKACIJOS
® Zinoma arba jtariama durio vietos infekcija, bakteremija arba septicemija,
® Zinoma arba jtariama alergija bet kuriai prietaisg sudaranciai medziagai,
* jeigu dél paciento anatomijos kateterio nejmanoma jvesti arba nukreipti j pasirinkta vieta arba jei pacientui buvo anksciau taikyta radioterapija jvedimo
vietoje,
® ankstesné veny trombozé.

IV - GALIMOS KOMPLIKACIJOS

3 (2r.,IX. ijos dél didelio debito / aukstaslégio

* Oro embolija * Endokarditas * Rizika, susijusi su vietine ar bendraja
« Sirdies aritmija, tamponada © Ekstravazacija anestezija arba su kontrastiniu preparatu
* Kateterio trakimas, nuslinkimas arba * Fibrininio apvalkalo susiformavimas jodo pagrindu
skilimas * Hematoma / kraujavimas * Tromboembolija / tromboflebitas
* Kateterio uzsikimsimas * Vietiné arba bendroji infekcija / sepsis  Veny trombozé
* Embolija * Nervy suzalojimas
Pries implantuojant PICC-Cel batina atsizvelgti j ¢ia nurod ir kitas, aiskiai dok galimas komplikacijas.
V - |SPEJIMAI
* Sandéliavimo metu venkite itin Zemos ar itin aukstos U ji éliuoti kambario i
® Celsite® PICC-Cel yra vienkartinio né vieno is jo i, i ikinki
o Prietaisas bei jo priedai néra daugkartinio naudojimo ir néra skirti pakartotinai naudoti. Pakartotinas prietaiso naudojimas pakenks jo veikimui ir padarys
jinesaugy.

Sterilizuotas etilenoksidu. Sterilus, kai laikomas neatidarytose, nepazeistose, atskirose pakuotése.

Prie$ naudodami panknnklte galiojima data ir niekada ne\mp\anmok\te pneta\so paslba\gus gallojlmm

Pakuote atidarykite tik pries pat prietaiso jima ir jj imdami, i bei i laikykités griezty sterilumo salygy.
Pries jvesdami visada patikrinkite prietaiso komplektiskuma.
$j gaminj gali implantuoti, pasiekti ir pasalinti tik personalas, iémanantis techninius bei klinikinius periferiskai jvedamy centrinés venos kateteriy aspektus.
Niekada nenaudokite nesuderinamy vaisty kartu arba i$ eilés: iSplaukite i$ kateterio visus vaisty likucius 10 mL natrio chlorido (NaCl 0,9%) tarp kiekvieno vaisto
ir pabaige procedura.

Venkite kartotinio arba ilgo veikimo alkoholiu, antiseptikais, kuriy sudétyje yra alkoholio, acetonu ir tepalais, kuriy sudétyje yra polietileno glikolio.

- LABAI SVARBU
i. Pacientas
 [sitikinkite, kad periferiskai jvedamo centrinés venos kateteris (PJCVK) paskirtas atsizvelgus j paciento anatomija, poreikius ir sitloma PJCVK naudojima.
* Patikrinkite odos biikle toje vietoje, kur ketinate atlikti pradarima.
* |vedimo metu ite pacienta Siek tiek nuoz je padétyje galva zemyn.

ii.. Kateteris ir kateterio padétis
. Kateterm antgalj j virdutine tusciaja veng visada jveskite ties jéjimu j desinjjj priesirdj, o ne viduje.
. ar kateteris venoje
. Atl\klte rentgenograma, kad patikrintumeéte kateterio antgalio padétj. Antgalio padétj reikia stebeéti reguliariai, kaip nustatyta jstaigos taisyklése.
® Prie$ pradédami infuzija visada patikrinkite, ar kateteris veikia, jtraukdami 2 mL kraujo j Svirkita ir suleisdami 5 mL natrio chlorido (NaCl 0,9 %).
* Nedelsdami nutraukite procediira, jei atsirado skausmas ar patinimas arba jei néra kraujo sugrjzimo.
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iii. Uzsikimsimas
® Prie$ naudodami visada patikrinkite, ar sistema pralaidi.
® Jei traukiant ar Svirkiciant patiriamas pasipriesinimas, kateterio spindis gali bati dalinai arba visiskai uzkimstas. |3virkskite kelis mL natrio chlorido (NaCl 0,9 %)
j kateterj, Jeigu pasipriesinimas svirkstimui nedingsta, arba, jei kateterio ilgyje atsiranda iésipatimas, galima jtarti netinkama prietaiso veikima.
® Jei yra uzsikimsimas, niekada nesalinkite kamscio plona adata arba aukstu slégiu veikiamu skysciu, nes taip kateteris gali jtrakti arba pasislinkti.

iv. Infekcija
* Atsiradus infekcijai, jei tinkama, gydykite ja antibiotikais pagal jstaigos Jei gydymas nepavyksta arba netinka, kateterj reikia pasalinti.

VIl - IMPLANTAVIMO METODAI

Bendrosios nuostatos
* Implantavimo metu kateteriui ir zondui praplauti rekomenduojama naudoti natrio chlorida (NaCl 0,9 %) su ar be heparino, kaip nustato jstaigos protokolas.
* Trumpindami kateterj nekirpkite stileto.
® Istraukdami stileta niekada nenaudokite jégos. Pasipriesinimas gali pazeisti kateterj. Naudodami stileta bakite atsargus, kad nepazeistuméte, nejpléstumeéte ar
nepradurtuméte Kateterio.
. i metu ikrinkite, ar kateteris Zei dairiai é is chirurginémis Znyplémis, Zaizdy siuvimo adatomis ar kitais astriais

instrumentais.
kateterio spindzio. tik pateiktus gnybtus.
. Rekomenduojama kateterj statyti vir$ alklinés duobés, siekiant sumazinti flebito ir kateterio jtrikimo rizika.

Ivedimo per oda metodai
* Padeékite paciento rankg 90 ° kampu kino atzvilgiu; uzdékite turniketa vir$ ketinamos jvedimo vietos, kad ispléstumeéte venas.
® Pasirinkite vena (rekomenduojamos venos: karaliskoji, galving, viduriné arba Soniné Zasting). Venai surasti rekomenduojama naudoti ultragarso kontrole,
siekiant isvengti atsitiktinio arterijos ar nervo pradtrimo. Praplaukite kateterj ir stileta normaliu natrio chloridu (NaCl 0,9 %) arba heparinizuotu tirpalu.

® |veskite prie Svirksto prijungta Seldingerio adata j pasirinkt vena; patikrinkite padétj stebédami atgalinj kraujo tekéjima.

® Per 15-20 cm adata jveskite kreipiamajq viela j vena. Atlaisvinkite turniketa.

® Stumiant kreipiamajq viela per pazastj rekomenduojama naudoti fluoroskopine kontrole.

* Palike kreipiamaja viela vietoje, mrauklte adata.

e |kiskite surinkt plétiklj ir é3i vamzdelj vlrs ipi ios vielos sriegi Judesm kad praljsty per odos plokstumas.

* Nustatykite teisingg kateterio ilgj stumdami iamaja viela ir i kontrole iki norimos kateterio antgalio vietos (ties jéjimu j desinjjj
priesirdj).

® Suspauskite krelplamqjq viela prie plétiklio jungties chirurginémis znyplémis, kad paz norima kateterio ilgj.

* Isimkite kreipiamaja vielg i venos. Siekiant sumazinti nukraujavima ir embolijos rizika, kol kateteris trumpinamas, pacientas turéty atlikti Valsalvos manevra

arba ant nuplésiamo vamzdelio galima uzdéti 3virksta arba antgalj.
. i suspaustg kreipiamaja viela, i ite kateterj, istraukite stiletg ir nukirpkite kateterj iki norimo ilgio. Kateterio ilgj taip pat galima nustatyti
naudojant anatominius orientyrus ir komplekte esantj juostinj matuoklj.

I3siurbkite, kad uinkrlnmmete laisva atgalinj kraujo tekéjima, ir praplaukite natrio chloridu (NaCl 0,9 %) arba heparinizuotu tirpalu.

[tvirtinkite kateterj kateterio tvirtinamuoju jtaisu ir uzdenkite permatomu tvarsciu. Papildomam saugumui uztikrinti, aplink kateterio jungtj dar galima uzdéti
juosta.

Galutine Kateterio antgalio padét reikia patikrinti rentgenograma.

® Veéljveskite stileta  tolimiausia kateterio galg ir jveskite kateterj bei stileta j nuplésiama vamzdelj.

* Letai stumkite kateterj iki pageidaujamos padéties. Patikrinkite kateterio antgalio padétj ﬂuovoskopu

® [imkite stlletq \5 kateterio. Kateterj gahma kateterio tolimi galg iki amzdelio.

* ISimkite vamzdelj i, kad kateteris neissi ant kateterio pazymétas 0" turi bti jvedimo vietoje.
.

.

VIII - PERIFERISKAI [VEDAMY CENTRINES VENOS KATETERIY PRIEZIURA

i. Praplovimas ir pralaidumas
® Plauti kateterj yra batina.

® Plaukite kateler] 10 mL natrio chlorido (NaCl 0,9 %) pries procedura, tarp skirtingy vaisty ir po kiekvieno jimo. Jei j i tirpalas,
sistema i3 pradziy reikia plauti vien natrio chloridu (NaCl 0,9 %), kadangi kai kurie vaistai gali reaguoti su heparinu ir susidariusiomis nuosédomis uzkimsti
porta/kateterj.

Laikykités jstaigos protokoly, taikomy praplovimo daznumui ir heparino koncentracijai, jei naudojamas.
Visada plaukite kateterj tarp skirtingy vaisty skyrimo. Siekiant sumazinti kateterio uzsikimsimo rizika, reikia buti ypac atsargiems su vaistais, kurie turi didesne
nusédimo rizika, su antikoaguliantais, po kraujo méginio émimo ir po transfuzijos.

* Sistemos tinkamai neprizidrint galima quI"\SlI kateter.

ii. Tvarsliava
® Per pirmas 24 valandas patikrinkite, ar po tvars¢iu nesusikaupé kraujo, skyscio ar dregmeés.
® |vedimo vieta turi bati visada uzdengta hermetisku tvarsciu.
® Reguliariai Uknnk\le, ar tvarstis Svarus ir keiskite tvarstj kalp nustatyta jstaigos. arba tada, kai jis susipurvina, suslampa arba tampa nehermetiskas.
® Keisdami tvarstj kateterio padétj i$ iSorinj kateterio ilgj.
* Reguliariai tikrinkite kateterio antgalio padétj, jdéjima ir pralaiduma.

iii. Kateterio iSémimas
* Nuimkite tvarstj.
 Laikykite kateterj prie jvedimo vietos ir létai traukite. i ite, jei juntate
* Pajute pasipriesinima, uzdekite Silta kompresa, palaukite 20-30 minuciy ir bandykne isimti vel.
* Patikrinkite, ar iSimto kateterio ilgis atitinka jvestojo ilgiui (pazyméta paciento byloje).

IX - REKOMENDACIJOS DEL DIDELIO DEBITO / AUKSTASLEGIO |SVIRKSTIMO
iimai

Ispéjim
® Prie$ pradédami infuzija visada patikrinkite, ar kateteris veikia, jtraukdami 2 mL kraujo j $virkita ir energingai suleisdami 5 mL natrio chlorido (NaCl 0,9 %) j
kateterj.
* Nevirsykite rekomenduojamo slégio (300 psi / 20,7 bar) ir debito (5 mL / sek). antraip sistema gali sugesti.
* Kontrastinj preparatg reikia pasildyti iki 37 °C (98,6 °F) pagal vaisty g tojy ija i Sios debitas bus iki 50 % mazesnis

ir/arba kateteris arba jSvirktimo sistema suges.

Priklausomai nuo jSvirkstimo sistemos techniniy charakteristiky, tikslinis debitas gali buti nepasiektas.

Jei kateterj naudojate (KKT), kateterj 10 mL natrio chlorido (NaCl 0,9 %) pries ir po naudojimo pagal
jprastines plovlmo proceduras.

" P, . . Maks. slégis Maks. debitas Uzpildymo taris
Kodas Dydis / spindziy skaicius ligis Medziaga psifbar mL/sek. mlL
04439001 4F* SL (vieno spindzio) 51cm PUR 300 5 06
04439002 5F* SL (vieno spindzio) 61cm PUR 300 5 07
04439003 SF* DL (dviejy spindziy) 56.cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL (dviejy spindziy) 61cm PUR 300 5 06
*1IF=033mm

0,018 colio = 0,46 mm
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1- POPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY (DALEJ LEN ZP)
Celsite® PICC-Cel su periféme viozené centralne vendzne katétre (PICC) vyrobené z polyuretanu (PUR) s opacnym ukosom. Tieto katétre neprepustajd rontgenové luce
a st bezpecné pri MR vy3etreniach. Ak sa pouZivaju s ventilmi bez ihly Ultrasite musia byt PICC povazované za podmieneéne vhodné pre MR vysetrenia.

Informacie o MR
Vseobecné informacie
V stilade s normou IEC 60601-2-33(2008) musi byt skener zapnuty v al adzk rezime (d y ako
ziadneho parametra nesmie sposobit fyziologicky stres pacientovi):
* priemerny $pecificky absorpény koeficient (SAR) celého tela musi byt < 2,0 W/kg,
® SAR hlavy musi byt < 3,2 W/kg.

y rezim MR systému, pricom hodnota

Informacie o ZP

A iene¢ne vhodné pre MR vys

Ventil ULTRASITE je iene¢ne vhodng pre MR vy3 ia v stlade s inolégiou 3pecif v ina j norme Americkej spolocnosti pre testovanie a
materialy (ASTM) s oznacenim: F2503-08. Standardné praktiky pri oznacovani zdravotnickych pomécok a inych pomacok bezpecnych v prostredi magnetickej rezonancie.
Z neklinickych testov vyplyva, Ze ventil ULTRASITE je podmienecne vhodny pre MR vysetrenia. Pacienta s touto pomackou je mozné bezpecne skenovat okamzite po
zabezpeceni nasledujucich podmienok:

® statické magnetické pole 3 Tesla a 1,5 Tesla,

* maximalny priestorovy gradient magnetického pola velkosti 720 Gauss/cm alebo mensi,

* maximélny priemerny $pecificky absorpcny koeficient (SAR) celého tela 2,9 W/kg pri 15 minttovom skenovani.

Zohrievanie pocas MRI vyetrenia
Z neklinického testovania vyplyva, ze pocas 15 minitového MRI vy3etrenia (t. j. pocas pulznej sekvencie) na MR systémoch 3 Tesla (Excite HDx, softvér 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) ventil ULTRASITE spésobil nasledovny maximalny narast teploty:

Podmienka pre MR | Maximélny priememny SAR celého tela Kalorimetricka hodnota Najvysia teplotnd zmena Doba MRI vyetrenia
systém (W/kg) vypocitany MR systémom (W/kg) d P (pocas pulznej sekvencie)
3-T/128-MHz 29 27 16°C 15-min.

Informacie o artefaktoch
Kvalita MR obrazu moze byt ovplyvnena, ak sa ob\ast zaujmu nachadza v tej istej oblasti, ako je umlesmeny ventil ULTRASITE alebo relativne blizko neho. V désledku toho

moze byt potrebné aby sa t tejto ZP.
1l - INDIKACIE
PICC sa musia pouzit v pnpade ked je potrebna centralna kanyla pre kratkodobt az dlhodobu intravendznu terapiu, odber vzoriek krvl transfuziu alebo podavanie vyzivy.
Mbzu sa pouzivat aj pri ch pocn s vyuzitim Iatky (CE( C T)'s (pozri,IX Odportcanie tykajlce sa
ia pri vysokej pri j rycl y tlaku)a's i im ¢ tlaku (CVP).
1Il - KONTRAINDIKACIE
® zistend infekcia punkéného miesta, iémia alebo ikémia, alebo ak je na ne

® zistena alergia na akékolvek materialy, z ktorych je pomacka vyrobena, alebo ak je na fiu podozrenie,

* ak anatémia pacienta neumoziiuje katéter zaviest na zvolené miesto alebo ho tam posundt, alebo ak bola pacientovi v mieste vpichu podavana
predchadzajtica radioterapia,

 predchadzajlica vendzna trombéza.

IV - POTENCIALNE KOMPLIKACIE

* Vzduchova embdlia * Endokarditida * Rizika vyplyvajlice zo vieobecnej anestézie
* Srdcova arytmia, tampénovanie, * Extravazacia alebo v suvislosti s kontrastnou latkou na
 Pretrhnutie, migracia alebo fragmentécia * Tvorba fibrinového povlaku baze jodu

katétra * Hematom/krvacanie  Trombo-embolizmus/tromboflebitida
© Okluzia katétra * Lokélna alebo celkova infekcia/sepsa ® Venozna trombéza
* Embolia * Poskodenie nervu

Pred zavedenim PICC-Cel je potrebné brat do tvahy tieto potencialne komplikacie, ako aj iné dobre zdokumentované potencialne komplikacie.

V - VYSTRAHA

Pocas skladovania dbajte na to, aby tento vyrobok nebol vystaveny mrazu alebo prilis vysokym teplotdm, a odporticame ho skladovat pri izbovej teplote.
Celsite® PICC-Cel st jednorazové katétre, preto ziaden ich komponent znova nesterilizujte a po pouziti ich zlikvidujte.

Tato zdravotnicka pomdcka ani jej prisluenstvo sa nesmie znova pouzivat. Pri akomkolvek opétovnom pouzivani by urcite ohrozilo kvalitu vykonu
a bezpecnost tejto zdravotnickej pomacky.

Sterilizované pomocou etylénoxidu. Sterilné, ak prislusny obal nie je otvoreny ani poskodeny.

Pred poutzitim vyrobku skontrolujte datum exspiracie a pomocku nikdy nezavadzajte po détume exspiracie.

Vyrobok nevyberajte z obalu, kym nie je vietko pripravené na pouzivanie, a dbajte na to, aby sa s nim manipulovalo a aby sa pouzival v prisne aseptickych
podmienkach.

* Pred vlozenim vzdy jte, ¢i je pomocka a
* Tento vjrobok moze implantovat, pouZivat alebo vybeval |ba perscnal ktory ma skusenosu s technickymi a klinickymi aspektmi PICC katétrov.
* Nikdy nepouzivajte si¢asne ani nasledne lieky: medzi poda h liekov a na konci liecby z katétra vyplachnite vetky zvysky
10 mLfyznoIoglckeho roztcku 09% NaC\)
* Vyhnite sa op: y iu sa alkoholu, antiseptickym latkam s obsahom alkoholu, krémom s obsahom polyetylénglykolu.
- SPECIALNE UPOZORNENIE
iPacient

* Dbajte na to, aby sa pri pouzivani PICC katétrov brala do Givahy anatémia pacienta, potreby a navrhované pouzitie PICC katétrov.
* Skontrolujte stav pokozky v okoli planovaného miesta punkcie/vlozenia.
® Pocas vkladania naklonte pacienta mierne hlavou dole.

ii Katéter a poloha katétra

* Spicku katétra je potrebné umiestnit do Vena Cava Superior na vstupe do pravého atria a nie dnu.
Uistite sa, Ze sa katéter vnutri Zily nezauzlil.
Polohu 3picky katétra je potrebné overit rontgenovou snimkou. Polohu 3picky je potrebné pravidelne monitorovat v stilade so smernicami zariadenia.
Pred zacatim infdzie vzdy overte funkénost katétra natiahnutim 2 mL krvi do striekacky a vstreknutim 5 mL fyziologického roztoku (0,9 % NaCl).
Osetrovanie okamZite ukoncite, ak pacient pocituje bolest alebo ak doslo k opuchnutiu alebo ak sa krv nevracia spat.
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iii Okluzia
* Pred pouzitim vzdy skontrolujte, i je systém patentovany.
® Ak pri nasévani alebo vstrekovani déjde k odporu, limen katétra moZze byt Ciastocne alebo Uplne upchany. Do katétra skuste vstrekndt niekolko mL
fyziologického roztoku (0,9 % NaCl). V pripade, Ze odpor pri vstrekovani pretrvava alebo ak doslo k opuchnutiu pozdiz katétra, predpoklada sa, Ze doslo
k poruche pomacky.
* Vpripade upchania sa nikdy nepokusajte upchanie odstranit malou striekackou ani tekutinou pod vysokym tlakom, hrozi riziko zlomenia a migracie katétra.

iv Infekcia
 V pripade infekcie podajte antibioticku liecbu v stlade s miestnymi protokolmi (ak je to mozné). V pripade netspesnosti liecby alebo ak tato liecha nie je
vhodnd, je katéter potrebné vybrat.

VII - IMPLANTACNE TECHNIKY
Vseobecné informacie
Odporuca sa, aby sa na preplachnutie katétra a stylet po¢as implantécie poutil fyziologicky roztok (0,9 % NaCl) s heparinom alebo bez v silade s miestnymi
protokolmi.
Pocas Gpravy katétra neodrete stylet.
Stylet nikdy nevyberajte silou. Odpor méze katéter poskodit. Dbajte na to, aby ste pri pouzlvam s(ylem katéter nepuskodlh neroztrhli ani neprepichli.
Pocas implantacie dbajte na to, aby sa katéter neposkodil nechranenymi kliestami, noznicami, Sijacimi ihlami ani inymi ostrymi nastrojmi.
Nesvorkujte lGmen katétra. Pouzivajte iba dodané svorky.
Odporica sa katéter umiestnit nad predlaktovi jamku, aby sa znizilo riziko flebitidy a zZlomenia katétra.

Techniky perkutanneho vkladania

Rameno dajte do 90° uhla v porovnani s telom pacienta; nad pldnované miesto zavedenia umiestnite skrtidlo, aby doslo k dilatécii il.

Vyberte Zilu (odporicané Zly: bazilarna, cefalickd, medidlna alebo lateralna brachialna). Pri umiestiiovani katétra do Zily sa odporica pouzivat ultrazvuk, aby
sa predislo ndhodnému prepichnutiu artérie alebo nervu. Katéter a stylet preplachnite bud norméalnym fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl) alebo
fyziologickym roztokom s heparinom.

Seldingerovu ihlu upevnite na striekacku, vpichnite do vybranej Zily a skontrolujte polohu refluxom krvi.

Vodiaci drot vlozte cez ihlu 15 - 20 cm do Zily. Uvolnite skrtidlo.

Pri postvani vodiaceho drétu sa odportica vykonat kontrolu skiaskopiou.

Vodiaci drot nechajte na mieste a ihlu vyberte.

Zlozeny dilatator a vyberatelné pizdro navlecte na vodiaci drot otacavym pohybom aby prenikli cez vrstvy pokozky.

Postivanim vodiaceho drétu na miesto uréené pre épicku katétra (vstup do pravého tria) za pomoci skiaskopie urcite spravnu dizku katétra.

Pomocou peanu stlacte vodiaci drét pri hrdle dilatétora pomocou kliesti, aby ste oznacili pozadovanu dlzku katétra.

Vodiaci drét vytiahnite zo zily. Aby sa obmedezila strata krvi a zniZilo riziko vzduchovej embdlie pocas skracovania katétra, musi pacient vykonat Valsavov
manéver alebo je na vyberatelné plizdro potrebné upevnit striekacku alebo uzaver. ) )

Pomocou pri: ého vodiaceho drotu od jte katéter, vytiahnite stylet a katéter skratte na pozadovanu dizku. Dizku katétra je mozné urcit aj podla
anatomickych orientacnych bodov a meracej pasky, ktora je sucastou prislusenstva.

Stylet vozte znova do distalneho konca katétra a katéter spolu so styletom vlozte do vyberatelného puzdra.

Katéter pomaly posurite do pozadovanej polohy. Pomocou réntgenovej skiaskopie skontrolujte polohu 3picky katétra.

Stylet vyberte z katétra, katéter je mozné stabilizovat zatlacanim distalnej ¢asti katétra do vyberatelného puzdra.

Vyberte vyberatelné ptizdro, avsak dbajte na to, aby sa katéter nepremiestnil, znacka 0" na katétri sa musi nachadzat v mieste vliozenia.

Nasajte, aby sa zabezpecil volny reflux krvi a preplachnite ho fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl) alebo fyziologickym roztokom s heparinom.

Katéter upevnite pomocou upeviiovacej pomocky a zakryte ho priesvitnym obvazom. Okolo hrdla katétru je mozné nalepit pasku, aby sa zabezpecila vyssia
bezpecnost.

Réntgenom je potrebné skontrolovat kone¢ni polohu 3picky katétra.

VIl - UDRZBA PICC KATETROV
i Preplachovanie a priechodnost

 Preplachovanie katétra je dolezité.

® Katéter preplachnite 10 mL fyziologického roztoku (0,9 % NaCl) pred podavanim liecby, medzi jednotlivymi liekmi a po kazdom pouziti. Ak sa pouziva
fyziologicky roztok s heparinom, systém sa musi najprv preplachnut iba fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl), pretoze niektoré lieky mézu reagovat
s heparinom a méze dojst k zablokovaniu portu/katétra kvoli tvorbe zrazenin.
Dodrziavajte frekvenciu preplachovania a koncentrécie heparinu, ak sa pouziva, ktoré najdete v miestnych protokoloch.
Katéter vzdy preplachnite medzi podavaniami jednotlivych liekov. Zvldstnu pozornost je potrebné venovat liekom s vy3sim rizikom zrazavosti,
s antikoagula¢nymi ¢inidlami, po odbere krvi alebo po transfuzii, aby sa znizilo riziko upchania katétra.
 Prinespravnej tdrzbe systému moze dojst k upchaniu katétra.

ii Obvaz

® Prvych 24 hodin kontrolujte obviz, ¢i nedoslo k nahromadeniu krvi, tekutiny alebo vihkosti.

Okluzivny obvaz musi vzdy zakryvat miesto viozenia.

Pravidelne kontrolujte ¢istotu obvézu a obvéz vymiefajte v stlade s mi i i alebo ak je obvéiz znecisteny, vihky alebo ak netesni.
Potas vymeny obvazu odmerajte vonkajsiu dfzku katétra, a tym skontrolujte polohu katétra.

Pravidelne je potrebné kontrolovat polohu 3picky katétra, umiestnenie a priechodnost.

iii Vyberanie samotného katétra
 Odstrarite obvaz.
* Katéter pridrzte v blizkosti miesta vloZenia a pomaly ho potiahnite. Nevynakladajte nadmernd silu. Netahajte, ak narazite na odpor.
. Ak narazne na odpor, pouzne teply obklad (20 - 30 mmun a pokuste sa katéter vytiahnut znova.
¢id katétra  dlzke viozeného katétra (uvedena v dokumentécii pacienta).

IX - ODPORUCANIE TYKAJUCE SA VSTREKOVANIA PRI VYSOKEJ PRIETOKOVEJ RYCHLOSTI/VYSOKOM TLAKU

Vystraha :
Pred zacatim infuzie vzdy overte funkénost katétra natiahnutim 2 mL krvi do striekacky a prudkym vstreknutim 5 mL fyziologického roztoku (0,9 % NaCl) do katétra.
Neprekracujte odport¢any tlak (300 psi - 20,7 bar) ani prietokovd rychlost (5 mL/sek.), pretoze méze dojst k poskodeniu systému.
Kontrastn létku je potrebné zohriat na 37°C (98,6°F) v stilade s odportcaniami vyrobcu liekov. V pripade nedodrzania tohto odporticania sa méze znizit
prietokova rychlost o 50 % a/alebo moze dojst k poskodenie katétra alebo vstrekovacieho systému.
V zévislosti od technickych vlastnosti vstrekovacieho systému sa nemusi dosiahnut cielova prietokova rychlost.
Katéter preplachnite 10 mL fyziologického roztoku (0,9 % NaCl) pred a po pouziti katétra, pri CECT vysetreniach a pri preplachovani dodrzte bezné
preplachovacie postupy.

. o | s o alny tlak ima i a Plniaci objem
Referencia Velkost/Pocet limenov Dizka Material psifbar ychlost mL/sek. mL
04439001 4F*SL 51cm PUR 300 5 06
04439002 5F*SL 61cm PUR 300 5 07
04439003 5F*DL 56 cm PUR 300 5 05
04439004 6F* DL 61cm PUR 300 5 06
*1IF=033mm

0,018 palca = 0,46 mm 52
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en - Do not re-use en - Do not resterilize en - Keep away from rain
fr - Ne pas réutiliser fr - Ne pas restériliser fr - Craint I'humidité
de - Nicht wiederverwenden de - Nicht erneut sterilisieren de - Trocken aufbewahren
es - Un solo uso es - No re-esterilizar es - Mantener alejado de la lluvia
it - Non riutilizzare it - Non risterilizzare it - Tenere all'asciutto
sv - For engangsbruk sv - Far ej omsteriliseras sv - Far ¢j utsattas for regn
pt - Néo reutilizar pt - Néo re-esterilizar pt - Manter em local seco
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ru - He ncnonb3osatb NOBTOPHO ru - He cTepunn3osatb NOBTOPHO ru - 3aLLlVIIJ.[aTb OT goxaa
nl - Niet hergebruiken nl - Niet hersteriliseren nl - Droog en vochtvrij bewaren
no - Skal ikke gjenbrukes no - Skal ikke re-steriliseres no - Holdes unna regn
da - Engangs da - Ma ikke resteriliseres da - Opbevares tort
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pl - Jednorazowego uzytku pl - Nie resterylizowac¢ pl - Chroni¢ przed deszczem
el - Mnv emavaypnotpomnolsite el - Mnv emavamooTelpwVeTe el - Kpateiote to pakpia amd m Bpoxn
tr - Tekrar kullanmayiniz tr - Tekrar sterilize etmeyiniz tr - Yagmurdan uzak tutunuz
cs - K jednorézovému pquziti cs - Nesterilizujte cs - Chrafite pfed destém
th - MINWINRUNIT22N th - MAWINAUA YNTHUSIARNN 1HD20  th - MTLALSABN Aaastiidoniin
ko - CHAALE (L3] ) ko - R{HFFX| ko - AERA
i - Khong st dung lai vi - Khong tiét truing lai - Tranh mua
ro - Anu se refolosi ro - Anu se resteriliza ro - Pastrati in locuri uscate/fara umezeala
bg - [la He ce u3non3sa nosTopHo  bg - [la He ce cTepunn3Mpa NOBTOPHO bg - [la ce nasu ot gvxg
et - Uhekordselt kasutatav seade et - Mitte resteriliseerida et - Hoia kuivas
hu - Egyszerhasznalatos hu - Nem sterilezhet6 ujra hu - Széraz helyen tarolandé
It - Vienkartinio naudojimo It - Negalima sterilizuoti kartotinai It - Saugoti nuo lietaus
sk - K jednorazovému pouZitiu sk - Nesterilizujte sk - Chrante pred dazdom
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en - DEHP-free en - Keep away from sunlight en - Do not use if package is damaged
fr - Sans DEHP fr - Conserver a I'abri de la lumiére fr - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
de - DEHP frei du soleil de - Nicht verwenden, falls Verpackung
es - Libre de DEHP de - Von Sonnenlicht fernhalten beschadigt
it - Privo di DEHP es - Evitar el contacto directo con es - No utilizar si el envase estd dafiado
sv - DEHP-fri la luz solar it - Non utilizzare se la confezione &
pt - Isento de DEHP it - Tenere al riparo dalla luce danneggiata
zh - "EDEHP sv - Far ej utséttas for solljus sv - Anvdnd ej om férpackningen &r skadad
ru - He copepxut 370 pt - Manter afastado da luz solar pt - Néo utilizar se a embalagem estiver
nl - DEHP-vrij zh - B RS danificada
no - Fri for DEHP ru - 3alWMLLaTb OT CONHEUHOTO CBeTa zh - MR BEAFUNFEER
da - DEHP- fri nl - Niet in zonlicht plaatsen ru - He ncnonb3osatb npu NoBpexAeHN yNnakoBKi
fi - Eisisédlld dehp no - Holdes unna sollys nl - Bij beschadigde verpakking het product niet
pl - Wolny od DEHP da - Taler ikke sollys gebruiken
el - ENe0Bepo DEHP fi - Suojaa auringonvalolta no - Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
tr - DEHP icermez pl - Chroni¢ przed storicem da - Anvendes kun hvis emballagen er
cs - Neobsahuje DEHP el - KpateioTe To pakpid and 1o ubeskadiget
th - "luumuuannuﬂm NAaKO wg fi - Ald kdyta jos pakkaus on vahingoittunut
ADLDAA tr - Giines 1sigindan uzak tutunuz pl - Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone
ko - DEHP £&t5 cs - Nevystavujte slunecnimu zafeni el - Mn To xpnolponoleite o€ mepimtwon
i - Khong c6 DEHP th - n"mmﬁn gl KATECTPAUUEVNC CUOKEUAOIag
ro - Nu contine DEHP AMTRANIAINDIN tr - Hasarli ambalajlari kullanmayiniz
bg - He coabpxa aun MIPNUFIUAA cs - Nepouzivejte, je-li obal poskozen
(2-eTun-xekcun) $pranat ko - &g T3l th - Ly T2
et - DEHP-vaba vi - Tranh dnh ndng mnnamuﬁsanm’nmmmwtﬁumu
hu - DEHP-mentes ro - Pastrati departe de razele solare ko ZR0| AAEH ABSA|
It - Be DEHP bg - [la ce nasu oT NpsAKka CbHYeBa - Khéng st dung néu bao bi bi hu héng
sk - Neobsahuje DEHP CBET/MHA ro - Nu folositi daca ambalajul este deteriorat
et - Hoida otsese valguse eest bg - [la He ce U3n0N3Ba ako OMakoBKaTa e
hu - Napfénytdl tavol tatando nospefieHa
It - Saugoti nuo saulés spinduliy et - Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
sk - Nevystavujte sine¢nému hu - Sériilés mentes csomagolas hasznalhatd
Ziareniu It - Nenaudoti esant pazeistai pakuotei

sk - Nepouzivajte ak je obal poskodeny
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fr - Compatible sous conditions avec la RM
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es - RM-condicional
it - Compatibilita condizionale con RM
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pt - Compatibilidade condicional com RM
zh - MRE &
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nl - MR voorwaardelijk
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fi - Ehdollinen MRI yhteensopivuus
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- Kat@M\nho yia payvntikr Topoypagia und

KaTaMnAeg ouvOrkeg

tr - MR Kosullu

¢s - Lze pouzivat pfi magnetické rezonanci
podminéné

th - 1iwlaudowlan1s72s MR
ko - MR #2Zof mat ALg7ts
i - Chian toan trong mot s6 méi trudng Cong

hudng tir

ro - A se folosi cu precautie in RMN

bg - MoBnnABa ce Npu MarHMTeH pe3oHaHC

et - MR Conditional

hu - MR-el hasznélhaté

It - Démesio, atsargiai naudoti MR aplinkoje

sk - Mozno pouzivat pri magnetickes rezonancii
s podmienkou

A\

en - Caution, consult accompanying documents
fr - Attention, consulter les documents
d'accompagnement
de - Achtung! Siehe beiliegende Dokumente.
es - Atencion, consultar documentacion adjunta
it - Attenzione, consultare le istruzioni per 'uso
sv - Varning, konsultera medftljande dokument
pt - Atencéo, consultar documentos inclusos
zh - Hib>, ERFTHESCH
ru - BHumaHue! Cm. conpoBoauTeNbHbIe AOKYMEHTbI
nl - Let op, lees voor gebruik de bijsluiter
no - OBS!'SIa opp i ledsagende dokumenter
da - Forsigtighed, se vedlagte dokumenter
fi - Lue kdyttdohje
- Ostrzezenie, sprawdzi¢ towarzyszace
dokumenty
el - Mpoooyy, SlaBAate Ta cuVOSEUTIKA eyyelpidia
tr - Dikkat, Griin ile birlikte verilen dokiimanlara
bakiniz.
¢s - Pozor, viz pfilozend dokumentace
th - 22AIT9EN
ANEAEMSTAANIANINIDNENS
ko - Fo|, A8 MUME BAI2
- Thén trong, xin tham khao tai liéu kém theo
ro - Atentie, cosultati documentele insotitoare
bg - BHUMaHVe, npoyeTeTe CbbTCTRAlNTE
AOKYMEHT!
et - Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendit
hu - Figyelmesen olvassa el a mellékelt tajékoztatot
It - Démesio, skaitykite pridedamus dokumentus
sk - Pozor, vid'prilozena dokumentacia

v
/ sL

en - Single lumen
fr - Simple lumiére
de - Single Lumen
es - Luz simple
it - Singolo lume
sv - Singellumen
pt - Limen Unico
zh - Bp
ru - OgHONPOCBETHbIN
nl - Enkel lumen
no - Enkel lumen
da - Enkelt lume
fi - Yks-lumen
pl - Pojedynczy kanat
el - Movol avlou
tr - Tek lumenli
cs - Jednoduché lumen
th - d2fp9lAEINTUND
ko - E}DJ _"174
i - Nong don
ro - Lumen unic
bg - EnunnyeH nymen
et - Uhevalendikuline
hu - Egy lumen
It - Vieno spindzio
sk - Jednoduchy lumen

en - Latex-free
fr - Sans latex
de - Latex frei
es - Libre de latex
it - Privo di lattice
sv - Latexfri
pt - Isento de latex
zh - FEIK
ru - He copepxut natekca
nl - Latexvrij
no - Uten latex
da - Latex-fri
fi - Elsisdlla lateksia
pl - Wolny od Latexu
- EAeVBepo Latex

tr - Lateks icermez
cs - Neobsahuje latex
th - W mng 1TwdwsEnDY
ko - 2tElA G

i - Khong co Latex
ro - Nu contine Latex
bg - He coabpixa natekc
et - Lateksivaba
hu - Latex-mentes
It - Be latekso
sk - Neobsahuje latex
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en - Double lumen
fr - Double lumiére
de - Doppel Lumen
es - Doble luz

it - Doppio lume
sv - Dubbellumen

pt - Limen duplo
zh - WE

ru - [1ByxnpocBeTHblil
nl - Dubbel lumen
no - Dobbel lumen
da - Dobbelt lume
fi - Kaksoislumen

pl - Podwdjny kanat

- Aimho0 aulou

tr - Cift lumenli
cs - Dvojité Jumen
th - figav2aenuTuna
ko - Cig 73

i - Nong kép

ro - Lumen dublu

bg - [IBoeH nymeH
et - Kahevalendikuline
hu - Két lumen

It - Dviejy spindziy
sk - Dvojity lumen

en - Batch code

fr - Numéro de lot
de - Chargencode

es - Numero de lote
it - Numero di lotto
sv - Batchnummer
pt - Codigo de lote
zh - #t5

ru - Homep naptun
nl - Batch

no - Batch (produksjonsserie) kode
da - Batch kode

fi - Erdnumero

pl - Numer serii
el - Kwdikog mapridag
tr - Lotno

cs - Cislo darze B

th - KHBIRVYDIYANWAR
ko - HZHE

vi -S616

ro - Lot numarul

bg - MapTuaeH Homep

et - Partii

hu - LOT szém

It - Serijos Nr.

sk - Cislo 3arze
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STERILE

en - Sterilized using ethylene oxide

fr - Stérilisé en utilisant de I'oxyde
d'éthylene

de - Sterilisation mit Ethylenoxid

es - Esterilizacion mediante Oxido de
Etileno

it - Sterilizzato con Ossido di Etilene

sv - Steriliserad med ethylenoxid

pt - Esterilizado por éxido de etileno

zh - REAXEZRHE

ru - CTepunu3auya npu nomoyn
oKcuaa sTuneHa

nl - Gesteriliseerd d.m.v ethyleenoxide

no - Sterilisert med etylen oksyd

da - Ethylenoxid steriliseret

fi - Sterlointimenetelmana
etyleenioksidi

pl - Sterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenu

el - Anooteipwon pe ailBulevoteidio

tr - Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

cs - Sterilizovéno ethylenoxidem

th - MIYNMUSIAINIED Al
1nsaudanlyn

ko - Atstol| el S AtEsto] U

vi - Tiét trung béng ethylene oxide

ro - Sterilizat cu oxid de etilena

bg - CTepunn3npaHo c eTneHoB OKCUA

et - Steriliine Steriliseeritud
etileenoksiidiga

hu - Ethylen oxid-al sterilizalt

It - Sterilizuotas etileno oksidu

sk - Sterilizované ethylénoxidom

en - Catalogue number

fr - Numéro de catalogue
de - Katalognummer

es - Referencia

it - Codice catalogo

sv - Katalognummer

pt - Namero de catalogo

zh - BRHS
ru - Homep no katanory
nl - Artikelnr.

no - Varenummer

da - Reference nr.

fi - Tuotenumero

pl - Numer katalogowy
el - Ap1Bpoc kwdikow
tr - Katalog numarasi
cs - Katalogové ¢islo _
th - IRANRAAATHN
ko- 5=

vi - Mahang

ro - Numar de catalog
bg - KatanoxeH Homep
et - Katalooginumber
hu - Katalégus szam

It - Katalogo Nr.

sk - Katalogové ¢islo

il

en - Date of manufacture
fr - Date de fabrication
de - Herstellungsdatum
es - Fecha de fabricacion
it - Data di fabbricazione
sv - Tillverkningsdatum
pt - Data de fabrico

zh - HlERH

ru - [lata u3rotoeneHusa
nl - Fabricagedatum

no - Produksjonsdato

da - Produktionsdato

fi - Valmistuspaiva

pl - Data produkgji

el - Huepounvia kataokeurig
tr - Uretim tarihi

cs - Datym vyroby

th - TWANAR

ko - M|z Rt

vi - Ngay san xuat

ro - Data fabricarii

bg - [lata Ha npon3BoACTBO
et - Tootmise kuupdev

hu - Gyartasi id6

It - Pagaminimo data

sk - Datum vyroby

en - Manufacturer
fr - Fabricant

de - Hersteller

es - Fabricante

it - Fabbricante
sv - Tillverkare

pt - Fabricante

zh - HlER
ru - Mpoussoautent
nl - Fabrikant

no - Fabrikant

da - Producent

fi - Valmistaja

pl - Producent

el - Oikog kataokeuriq

tr - Uretici
cs - Vlyrobce
th - WWAR
ko - H|Z=AH

vi - Nha san xudt
ro - Producator

bg - NMpoussoanTen
et - Tootja

hu - Gyarté

It - Gamintojas

sk - Vyrobca
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d

en - Use by date

fr - A utiliser avant la date
de - Verwendbar bis

es - Fecha de caducidad
it - Data di scadenza
sv - Anvénds fore

pt - Utilizar até

zh - BHHE

ru - Acnonb3osatb A0
nl - Exp. datum

no - Brukes innen

da - Anvendes inden

fi - Kaytettavad ennen
pl - Data waznosci

el - Huepopnvia Ajéng
tr - Son kullanma tarihi
cs - Pouzitelné do

th - Tunuan Y

ko - 7&7|8

vi - Ngay dén han

ro - A se folosi inainte de
bg - [la ce u3nonssa npepu:
et - Kasutada kuni

hu - Lejarati id6

It - Sunaudoti iki

sk - Pouzitelné do
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B/BRAUN

B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331

92107 Boulogne Cedex
FRANCE

Information :
Fax :33 549528877
www.aesculap-extra.net
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