N\
’ )
‘t’ Bactiguard QX

BIP Central Venous Catheter
Bactiguard Infection Protection

English )
Dansk 10
Nederlands 18
Suomi o7
Francais a5
Deutsch 4
EAAnVIK& 53
Italiano 63
Norsk 75
Portugués 80
Espaiiol 89
Svenska 08
Tiirkce 106
o 114

RMDO067-F. 2017-07-14 1



Instructions for Use

Single-lumen and multiple-lumen
BIP Central Venous Catheters

Read the instruction manual
before use

SoonstichoneForUse
STERILE[EO| Sterile using ethylene oxide
For single use only

Do not re-sterilize

Keep dry

1®E

Do not use if packaging is
damaged

®

e

/.\ H
Keep away from sunlight
A.L\ P y [¢]

@ Latex free

Manufacturer traceability
number

/#fzs“c Temperature limit (Storage
4°C

temperature 4 °C - 25 °C)

READ ALL INSTRUCTIONS, WARNINGS AND PRECAUTIONS CAREFULLY BEFORE
USE. FAILURE TO DO SO MAY LEAD TO SEVERE INJURY TO THE PATIENT OR

PATIENT DEATH.

DESCRIPTION OF THE DEVICE
The BIP Central Venous Catheter (BIP
CVC) is made from flexible tubing with a
blue flex tip and is available in single- or
multi-lumen versions. Each catheter is
coated with Bactiguard® coating, a noble
metal alloy that is applied to the catheter
surface, and is supplied in a sterile
package in an insertion kit.

The Catheter Body has markings to
identify the insertion depth. Every ten
centimetres from the distal tip there is a
single, double or triple line indicating the
respective distance. The fifteenth and
twenty-fifth centimetres are marked with
the respective numbers. Starting from
sixteen centimetres away from the tip,
every centimetre is marked with a dot.

The BIP CVC is 100% latex free.

INDICATIONS AND INTENDED
USE

BIP CVCs are designed for use in

critical care patients to monitor central
venous pressure, sample venous blood
and administer drugs and solutions
intravenously. Multiple-lumen catheters
provide multiple access channels to the
central venous circulation through a single
insertion site, allowing several functions to
be performed simultaneously.
Bactiguard®-coated CVCs have been
shown to reduce catheter-related
infections in high-risk patients, when
compared to uncoated CVCs."

The Bactiguard® coating on the BIP CVC
has been shown to reduce bacterial
adhesion to the catheter surface in vitro.

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (under the previous company name Metacot) developed a
Bactiguard-coated polyurethane CVC together with Fresenius; Bacti-Guard Safe Seldinger, used in the cited clinical

study.



After 30 days exposure to artificial blood
the adhesion of Staphylococcus aureus

to the catheter surface was reduced with
over 50% as compared to an uncoated
catheter.?

The BIP CVC is for short-term use only.
The BIP CVC is not intended to be used to
treat existing infections or as a substitute
for a tunnelled catheter in patients
requiring long-term therapy.

PRECAUTIONS

e Rxonly.

¢ Do not use the catheter or any other
kit component after the expiry date
indicated on the packaging.

e This product is designed for single use
only. Do not reuse or re-sterilize the
catheter or kit components as this may
lead to severe patient injury, including
death, due to the risk of undesired
changes in the physical properties
of the devices and possible cross-
contamination.

¢ Do not use the catheter or
components if the packaging is

landmarks, the safe technique and
potential complications.

Used catheters must be properly
disposed of as biohazard material and
processed according to the facility’s
protocol.

Be aware of the risks associated with
general and local anaesthesia, surgery
and post-op recovery.

WARNINGS

Do not place the catheter into, or allow
it to remain in, the right atrium or right
ventricle. Failure to heed this warning
may result in severe injury to the
patient or the patient’s death.

Due to the risk of exposure to HIV
(Human Immunodeficiency Virus)

or other blood-borne pathogens,
healthcare workers should routinely
take universal precautions relating

to blood and bodily fluid precautions
in the care of all patients. Aseptic
technique must be strictly adhered to
during any handling of the device.

opened or damaged, as the contents
may lose sterility.

Do not alter the catheter, guide-wire
or any other kit components during
insertion, use or removal.

To minimise the risk of catheter
rupture, the infusion pressure should
not exceed 40 PSI (2,76 bar).

To minimise the pressure generated
during flushing procedures, use a 10-
ml syringe or larger.

For short-term use of up to 30 days.
Central venous catheterisation must
be performed by a trained physician
who is familiar with anatomical

SITUATIONS OF GREATER RISK

WHERE EXTRA PRECAUTION IS

NEEDED AND THE DEVICE MAY

BE CONTRAINDICATED

The situation shall be assessed by a

trained physician only. The following

situations involve greater risk:

e Where the presence of another device-
related infection, bacteraemia or
septicaemia is known or suspected.

* Where severe chronic obstructive
pulmonary disease exists.

e Where previous irradiation of the
prospective insertion site has
occurred.

2) Bacterial adhesion to BIP CVC was evaluated using a modified version of the in vitro test for primary adhesion
described by Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies, Current
Microbiology, 30, 17-22, (1995), internal report.



e Where previous episodes of venous
thrombosis or vascular surgical
procedures have occurred at the
prospective placement site.

If adverse reactions occur after

catheter placement, remove the

catheter immediately.

There are no known contraindications due

to the Bactiguarde coating.

SPECIAL PATIENT POPULATIONS

No studies on Bactiguarde-coated central
venous catheters have been conducted in
pregnant women, paediatric or neonatal
patients. The benefits of using the catheter
should be weighed against any possible
risk.

COMPLICATIONS

Potential complications associated with
use of central venous catheters are listed
below;

Allergic reaction

Anaphylactic shock

Bleeding

Brachial plexus injury

Cardiac arrhythmia

Cardiac tamponade

Catheter damage

Catheter embolism

Catheter occlusion

Catheter erosion through the skin
Catheter-related bloodstream infection
Catheter sepsis

Catheter tip migration

Death

Endocarditis

Extravasation

Fibrin formation

Haematoma

Haemothorax

Hydrothorax

Insertion site erythema

Myocardial damage

Nerve damage

Perforation or laceration of vessels or
viscus

Pneumothorax
Thoracic duct injury
Thromboembolism
Tissue necrosis

Deep vein thrombosis
Vessel erosion
Phlebitis

[ INSTRUCTIONS FOR USE ]

RECOMMENDED INSERTION

PROCEDURE:

CAUTION: Adhere to aseptic technique

to maintain sterility. Follow basic concepts

of infection control, take universal
precautions and follow the procedures
established in institutional protocols.

1. Check the packaging. Do not use the
contents if the package is damaged.

2. Prepare and drape the puncture site as
required.

CAUTION: To reduce the risk of air

embolism during catheter insertion, the

patient should be positioned in a slight

Trendelenburg position insofar as this is

tolerated.

3. Prepare the catheter for insertion by
flushing the catheter lumen with sterile
solution to prime it and ensure it is
not blocked. Clamp the extension
lines or attach injection ports to the
appropriate lumen extensions. Leave
the distal lumen extension uncapped
for guide-wire passage.

4. Infiltrate the insertion site with local
anaesthetic in accordance with the
institutional protocol.

INSTRUCTIONS FOR INTRODUCER
NEEDLE



(instructions for the Y-valve needle are
given after the storage and shelf life
information)

5. Place the introducer needle on the
syringe.

6. Locate the vein, insert the needle, and
aspirate. Ensure that a good flow of
venous blood is established.

7. Remove the syringe. Note: Pulsatile
flow exiting the introducer needle
usually indicates an unintentional
arterial puncture (remove the syringe
and apply pressure to the insertion site
in order to prevent the risk of a large
haematoma).

8. Retract the guide-wire into the guide-
wire dispenser to straighten its J-tip.
Gently insert the guide-wire tip through
the needle into the vessel. Advance
the guide-wire to the required depth.

PRECAUTIONS:

e Exercise care when inserting or
withdrawing the guide-wire.

e Review the patient’s history before the
catheterisation procedure to check for
possible implants that may disturb the
process.

¢ Do not withdraw the guide-wire
against the needle bevel to avoid
potentially severely damaging, or even
cutting off, the guide-wire.

e If resistance to the advancement of the
guide-wire is encountered, withdraw
the guide-wire and gently try to
reintroduce it.

e Advancement of the guide-wire into
the right heart chamber can cause
arrhythmias, right bundle branch
block, and vessel wall- atrial- or
ventricular perforation.

e While holding the guide-wire in place,
remove the introducer needle. Use the
centimetre marks on the guide-wire
as a reference to adjust the indwelling

length to achieve the desired depth for
the indwelling catheter.

CAUTION: Maintain a firm grip on the

guide-wire at all times to ensure it does

not get drawn into the patient’s body.

e |f needed, insert the vessel dilator over
the guide-wire into the blood vessel
to enlarge the puncture site. If further
enlargement of the puncture site is
needed, use the scalpel. Remove the
vessel dilator.

Warning: Do not leave the vessel dilator

in place as an indwelling catheter, since

this may cause vessel wall perforation.

CAUTION: The physician must be aware

of potential air embolism complications

associated with leaving open needles

or catheters in central venous puncture

sites, or as a consequence of inadvertent

disconnection.

Warning: Do not cut the catheter to alter

length.

9. Thread the tip of the catheter over the
guide-wire. Holding the catheter near
the skin, advance the catheter into
the vein with slight twisting motion. A
sufficient length of the guide-wire must
remain exposed at the hub end of the
catheter to allow a firm grip on the
guide-wire.

10. Using the centimetre marks on the
catheter as positioning reference
points, advance the catheter to the
final indwelling position.

11. Hold the catheter at the desired depth
and remove the guide-wire.

CAUTION: If resistance is encountered

when attempting to remove the guide-wire

after catheter placement, withdraw the
catheter 2 or 3 cm and attempt to remove
the guide-wire. Applying undue force
during guide-wire withdrawal increases
the potential for guide-wire or catheter
breakage. If resistance is encountered



again, remove the guide-wire and catheter

simultaneously.

12. Verify that the entire guide-wire is
intact upon removal.

13. Check the lumen placement by
attaching a syringe to each lumen
extension and aspirate until a free
flow of blood is observed. Connect all
lumen extensions to appropriate Luer-
lock line(s) as required. Unused ports
may be “locked” through the injection
cap(s) following standard institutional
protocols. Slide clamps are provided
on lumen extensions to occlude flow
through each lumen during line and
injection port changes.

PRECAUTIONS:

e Use only Luer-lock connectors on
catheters and accessories to avoid
disconnection problems.

¢ To avoid damage to lumen extensions
due to excessive pressure, each clamp
must be opened prior to infusion.

e For total occlusion of flow through
each lumen, please ensure that the
extension line clamps are pressed
completely to the opposite end (As
shown in picture below).

14. Secure the catheter position by
suturing the integral suture hub to the
patient skin. Clamp a suture wing over
the catheter to ensure another two
suture points. Snap a clamp fastener
onto the suture wing to secure the
catheter before suturing the suture
wing and its cover together on the
patient’s skin.

15. Verify the catheter tip position using
a chest x-ray immediately after
placement and before the catheter is
used for its intended purpose.
CAUTION: The catheter should be
positioned so that its distal tip is advanced
as far as possible into the superior vena
cava and as close as possible to the right
atrium without touching it. Verify that the
catheter lies parallel to the vessel wall.
Physicians must be aware of the possible
complications caused by a right atrium
perforation if the catheter is advanced too
deeply.
CAUTION: Do not suture directly on
the outside diameter of the catheter, to
avoid cutting or damaging the catheter or
impeding catheter flow.
Warning: When inserting the catheter
always leave part of it outside of the
patient in order to make space for the
suture wing. Without the suture wing the
catheter cannot be properly secured.
16. Dress the puncture site in accordance
with hospital protocol.
17. It is recommended to note the catheter
depth in the patient’s records.
CAUTION: Complications associated
with central venous catheters include
air embolism, catheter embolism,
cardiac tamponade secondary to vessel
wall-atrial- or ventricular perforation,
septicaemia, and thrombosis. See Section
on COMPLICATIONS.

RECOMMENDED MAINTENANCE:
CAUTION: Due to the risks of exposure
to blood-borne pathogens or HIV (Human
Immunodeficiency Virus), health care
workers should routinely take universal
precautions relating to blood and bodily
fluids in the care of all patients.

1. Indwelling catheters should be
routinely inspected for the desired
flow rate, security of dressing, correct
catheter position, secure Luer-lock



connections and signs of infection
at puncture site. Use the centimetre
marks to determine whether the
catheter position has changed.

CAUTION: A catheter that has slightly

changed position and slipped out should

never be inserted back into its original
position, as this might lead to infection.

Fixate at new position or exchange

catheter.

CAUTION: Only an x-ray examination

of catheter placement can ensure that

the catheter tip has not entered the heart

or no longer lies parallel to the vessel

wall. If a change in catheter position is
suspected, immediately perform a chest
x-ray examination to confirm the catheter
tip position and relocate as necessary.

2. Maintain the insertion site with regular
meticulous dressing changes using
aseptic technique in accordance with
institutional protocols.

3. To minimise the pressure generated
during flushing procedures, use a 10-
ml syringe or larger.

CAUTION: Do not let solutions containing

acetone or alcohol come into contact with

the indwelling catheter since these may
weaken the catheter and can cause it to
leak or break.

CAUTION: The use of a syringe of less

than 5 ml could cause the catheter to

burst and/or the tip to detach.

4. The physician should evaluate the
length of time the catheter is to be
left in place to reduce the risk of
contamination at femoral access sites.

5. To take blood samples, temporarily
shut off port(s) through which solutions
are being infused.

CAUTION: Compression or kinking of the

catheter or extension tubing may cause

sudden increases, decreases, or small
boluses of vasoactive drugs to be injected

into the patient, which could result in
sudden changes in cardiac output.

CATHETER REMOVAL:

1. Remove the dressing.

CAUTION: Avoid removing the dressing

with scissors or other sharp instruments

that may cut the catheter.

2. Remove all sutures that hold the
catheter in place. Be careful not to cut
the catheter.

3. Slowly remove the catheter by pulling
it parallel to the skin. As the catheter
exits the site apply pressure with a
dressing.

CAUTION: To prevent an air embolism

after removal of the central venous

catheter, cover the wound with a dressing
impermeable to air.

4. Inspect the catheter upon removal
to make sure that the entire catheter
length has been removed, including
the tip.

Warning: Do not use excessive force

when removing the catheter. If withdrawal

cannot be easily completed, a chest
x-ray should be performed and further
consultation requested as necessary.

CAUTION: Do not reuse or re-sterilize the

catheter.

CATHETER EXCHANGE PROCEDURE:

1. Use the sterile technique.

2. Remove the catheter clamp and
sutures.

3. Proceed in accordance with hospital
protocol.

CAUTION: Do not cut the catheter since

this may result in catheter embolism.

PRODUCT DISPOSAL:

e After use
Used catheters must be properly
disposed of as biohazard material and
processed according to the facility’s
protocol.



e Expired, unused product
Follow the facility’s protocol.

PACKAGING AND STERILITY

The product is supplied sterile if the
package is undamaged and unopened.
Do not use if the package is opened or
damaged. The catheters are for single use
only. Do not clean, reuse or re-sterilize a
used catheter.

STORAGE

The BIP CVC kits should be stored,
unopened, in their original packaging in a
cool dark place. Store at +4 °C — +25 °C.

SHELF-LIFE
The recommended shelf-life is indicated
on each package.

Y-VALVE NEEDLE

Instructions for Use:

The Y-Valve Needle is designed to prevent

back flow of blood during guide-wire

insertion when using the Seldinger
technique.

Guide-wire Insertion Procedure:

1. Attach the syringe to the straight-
through connector on the Y-Valve
Needle. Locate the vein, insert the
needle, and aspirate. Ensure that
a good flow of venous blood is
established. Keep the syringe attached
to the needle.

2. Stretch the flexible J-tip of the guide-
wire by pulling it into the guide-wire
dispenser. Attach the dispenser tip
to the side connector of the Y-Valve
Needle, then advance the guide-wire
into the vein.

3. After the guide-wire has reached the
desired depth, remove the guide-wire
dispenser. Then remove the needle
while keeping the guide-wire in place.

4. Insert the dilator and catheter as
recommended in the instructions for
using the introducer needle.

RAULERSON SYRINGE

Instructions for Use:

1. After administering a local anesthetic,
locate a vein using the thin-wall introducer
needle attached to the Raulerson syringe.
The vessel may be prelocated with a
smaller needle.

2. Using the Guidewire Advancer,
straighten the J tip of the guidwire, if used,
and advance through the rear end of the
syringe plunger.

WARNING: To avoid severing or
damaging the wire, do not cut the
guidewire to alter its length, nor withdraw
the guidewire against the needle bevel.

3. Hold the guidewire in place and remove
the Raulerson syringe.

PRECAUTION: Maintain a firm grip on the
guidewire at all times.

4. If making a skin-nick, enlarge the
cutaneous puncture site with the cutting
edge of the scalpel positioned away from
the guidewire.



5. If using the dilator, pass it over the
guidewire to enlarge the site as needed.
WARNING: To avoid a possible vessel
wall perforation, do not leave the dilator in
place as an indwelling catheter.

6. Thread the tip of the catheter into a
vessel using the guidewire. Holding the
catheter near the skin, advance into the
vein with a slight twisting motion.

7. Advance the catheter into the final
indwelling position. Hold the catheter and
remove the guidewire. Check the lumen
placement by aspirating through the lumen
extensions. Apply dressing per hospital
protocol. Verify the catheter tip position by
X-ray (or other method in compliance with
hospital protocol).

NEEDLE STOPPER

A needle stopper is included to
temporarily shield the sharpened tips of
bevelled needles before they are disposed
of in accordance with local, state and
federal regulations.

CAUTION: US Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician or licensed practitioner.

PRODUCT INFORMATION

For further information or assistance
relating to Bactiguard products, please
contact:

Manufacturer:
Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Sweden
Tel: +46 8 440 58 80

Fax: +46 8 440 58 90

Email: info@bactiguard.com



Brugsanvisning

Enkelt lumen og fler-lumen
BIP Central Venous Catheters

Laes brugsanvisningen for
brug

STERILE[EO] Steriliseret med ethylenoxid
Kun til engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Opbevares torty

P B

®

ek Opbevares ikke i direkte

£

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

sollys
@ Latexfri
Producentens
sporingsnummer

Temperaturgraense

G /ﬂf 25c (opbevarings-temperatur

4°C-25°C)

LAS ALLE INSTRUKTIONER, ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
GRUNDIGT FOR BRUG. UNDLADELSE AF DETTE KAN FORE TIL ALVORLIG SKADE

PA PATIENTEN ELLER PATIENTENS D@D.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Det centrale venekateter med BIP (BIP
CVK) er fremstillet af en fleksibel slange
med en bl fleksibel spids og fas i en
enkeltlumen og flerlumen udgave. Hvert
kateter er belagt med Bactiguard®
belzegning, som er en sedelmetallegering,
der péferes kateteroverfladen, og leveres i
en steril emballage i et indferingskit.
Katetrets hoveddel har markeringer til
identificering af indferingsdybden. Hver
10. centimeter fra den distale spids er der
en enkelt, dobbelt eller tredobbelt linje,
der angiver den pageeldende afstand. Den
femtende og femogtyvende centimeter

er maerket med de respektive numre.
Startende fra seksten centimeter fra
spidsen er hver centimeter markeret med
en prik.

BIP CVK er 100 % latexfri.

INDIKATIONER OG TILSIGTET
BRUG

BIP CVK’er er beregnet til brug hos kritisk
syge patienter til overvagning af det
centrale venetryk, udtagning af venost
blod og intravengs indgivelse af medicin
og iv-vaesker. Flerlumen katetre giver flere
indgange til det centrale venese kredslob
via et enkelt indstikssted, hvilket giver
mulighed for at udfere flere funktioner
samtidig.

Bactiguard®-belagte CVK’er har vist sig

at reducere kateterrelateret infektion hos
hojrisikopatienter ved sammenligning med
ubelagte CVK’er."

Bactiguard® beleegningen pé BIP CVK har
vist sig at reducere bakteriel adhaesion

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (under det tidligere firmanavn Metacot) udviklede en Bactiguard-
belagt polyurethan CVK sammen med Fresenius; Bacti-Guard Safe Seldinger, der blev anvendt i det citerede kliniske

forsog.



pa kateteroverfladen in vitro. Efter 30
dages eksponering for kunstigt blod var

adhzesionen af Staphylococcus aureus pa
kateteroverfladen reduceret med mere end

50 %, sammenlignet med et kateter uden
belaegning.?

BIP CVK er udelukkende til kortvarig brug.

BIP CVK er ikke beregnet til anvendelse
til behandling af eksisterende infektioner
eller som en erstatning for et tunneleret
kateter hos patienter med behov for
langtidsbehandling.

FORSIGTIGHEDSREGLER
¢ Receptpligtig.

e Katetret og alle andre kitkomponenter

ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen
pa emballagen.

e Dette produkt er kun fremstillet til
engangsbrug. Katetret og alle andre
kitkomponenter ma ikke genbruges
eller resteriliseres, da dette kan
fore til alvorlig skade p& patienten,

herunder ded, pa grund af risikoen for
uonskede eendringer i anordningernes

fysiske egenskaber og eventuel
krydskontaminering.
e Kateter eller komponenter mé ikke

bruges, hvis emballagen er &bnet eller

beskadiget, da indholdet kan miste
sterilitet.

e Katetret, guidewiren eller andre

kitkomponenter ma ikke sendres under

indfering, brug eller fiernelse.

e For at minimere risikoen for brud
pa katetret ma infusionstrykket ikke
overstige 40 PSI (2,76 bar).

e For at minimere trykket, der opstar
under skylning af katetret, skal der

anvendes en 10 ml spragijte eller storre.

e Til kortvarig brug op til 30 dage.

e Central vengs kateterisation skal
udferes af en uddannet laege,
som er bekendt med anatomiske
referencepunkter, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

e Brugte katetre skal bortskaffes som
biologisk farligt materiale pa korrekt
vis samt handteres i henhold til
institutionens regler.

e Vaer opmaerksom pa de risici, der
er forbundet med generel og lokal
anaestesi, kirurgi og opfelgning.

ADVARSLER

e Katetret ma ikke anbringes eller
efterlades i hojre atrium eller hojre
ventrikel. Manglende overholdelse af
denne advarsel kan resultere
i alvorlige skader pa patienten eller
patientens ded.

e Pagrund af risikoen for eksponering

overfor HIV (humant immundefektvirus)

eller andre blodbarne patogener skal
sundhedspersonale rutinemaessigt
tage almene forholdsregler med
hensyn til blod og kropsveesker
under pleje af alle patienter. Der

skal overholdes en streng aseptisk
teknik under enhver handtering af
anordningen.

STORRE RISIKOSITUATIONER

HVOR EKSTRA FORSIGTIGHED

ER NGDVENDIG, OG HVOR

ANORDNINGEN MULIGVIS ER

KONTRAINDICERET

Situationen ma kun vurderes af en

uddannet lzege. Folgende situationer

medferer storre risiko:

e Hvor forekomsten af en anden
anordningsrelateret infektion,

2) Bakteriel adhaesion til BIP CVK blev evalueret ved hjaelp af en modificeret version af in vitro testen for primaer
adhaesion, beskrevet af Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,

Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), intern rapport.



bakterizemi eller sepsis er kendt eller
misteenkes.

e Hvor alvorlig kronisk obstruktiv
lungesygdom eksisterer.

e Hvor tidligere bestraling af det
potentielle indstikssted har fundet
sted.

e Hvor der pa det potentielle
anlaeggelsessted tidligere er
forekommet episoder med vengs
trombose, eller hvor vaskuleere
kirurgiske procedurer har fundet sted.

Hvis der opstar bivirkninger efter

anleeggelse af katetret, skal katetret

fiernes ojeblikkeligt.

Der er ingen kendte kontraindikationer for

Bactiguard® beleegningen.

S/ERLIGE PATIENTKATEGORIER
Der er ikke blevet udfert forseg med
Bactiguard®-belagt centralt venekateter
hos gravide kvinder, pzediatriske eller
neonatale patienter. Fordelene ved at
bruge katetret skal afvejes mod eventuelle
risici.

KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer forbundet med
anvendelse af et centralt venekateter er
anfert nedenfor:

Allergisk reaktion

Anafylaktisk chok

Bladning

Skade pa plexus brachialis

Hjertearytmi

Hjertetamponade

Kateterskade

Kateteremboli

Kateterokklusion

Erosion af kateter gennem huden
Kateterrelateret infektion af blodbanen
Kateterrelateret sepsis

Migration af kateterspids

Dod

Endocarditis
Extravasation
Fibrindannelse
Haematom
Haemothorax
Hydrothorax

Erytem ved indstikssted
Myokardieskade
Nerveskade

Perforering eller laceration af kar eller
viscus

Pneumothorax

Skade pa ductus thoracicus
Thromboemboli
Veevsnekrose

Dyb vengs trombose
Karerosion

Flebitis

( BRUGSANVISNING J

ANBEFALET
INDFORINGSPROCEDURE:

FORSIGTIG: Overhold aseptisk

teknik for at opretholde steriliteten.

Folg grundleeggende procedurer mht.

infektionskontrol, tag almene forholdsregler

og felg procedurerne i institutionens
protokoller.

1. Kontrollér emballagen. Indholdet ma
ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

2. Forbered og afdeek punkturstedet efter
behov.

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for

luftemboli under anleeggelse af katetret,

skal patienten placeres i en mindre

Trendelenburg-position, for sa vidt dette

tolereres.

3. Forbered katetret til anlaeggelse ved
at skylle det med steril oplesning for



at prime det og sikre, at det ikke er
blokeret. Afklem forleengerslanger eller
pasaet injektionsporte pa de relevante
lumenforleengelser. Efterlad den distale
lumenforlaengelse uden heette, s&
guidewiren kan passere.
Anlaeggelsesstedet infiltreres med
lokalbedovelse ifelge protokollen pa
institutionen.

INSTRUKTIONER FOR
INTRODUCERNALE

(instruktioner for ndle med Y-koblinger
gives efter oplysningerne om opbevaring
og holdbarhed)

5. Seet introducerndlen fast pa sprojten.
6. Lokalisér venen, indfer nalen, og
aspirer. Serg for, at der etableres en
god strom af vengst blod.

Fjern sprojten. Bemzerk: Pulsafhaengigt
flow fra introducernalen er normalt
tegn pa utilsigtet arteriepunktur

(fiern sprejten og péfer tryk pa
indferingsstedet for at forebygge
risikoen for et stort haematom).

Treek guidewiren ind i guidewire-
indfereren for at rette J-spidsen ud.
Indfer forsigtigt guidewirens spids
gennem nalen og ind i karret. Fremfor
guidewiren til den enskede dybde.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

e Veer forsigtig ved indfering eller
tilbagetraekning af guidewiren.
Gennemga patientens anamnese
inden kateterisationsproceduren for
at kontrollere, om der er eventuelle
implantater, der kan forstyrre
processen.

Guidewiren ma ikke treekkes tilbage
henover nalens skra kant for at undga
muligheden for alvorlig skade pa, eller
overskeering af, guidewiren.

Hvis der magdes modstand ved
fremferingen af guidewiren, treekkes

4.
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guidewiren tilbage og genindfores

forsigtigt.

Fremfering af guidewiren ind i hgjre

hjertekammer kan forarsage arytmier,

hejre grenblok og perforering af karveeg
samt artrial eller ventrikuleer perforering.

Hold guidewiren pa plads, og

fiern introducernélen. Brug

centimetermarkeringerne pé guidewiren

som referencepunkt til justering af
laengden af det fastliggende kateter

for at opné den enskede dybde for det

fastliggende kateter.

FORSIGTIG: Hold godt fast pa guidewiren

for at sikre, at den ikke treekkes ind

i patientens krop.

* Indszet om nedvendigt en kardilatator
over guidewiren i blodkarret for at
udvide indstiksstedet. Hvis der kreeves
yderligere udvidelse af indstiksstedet,
anvendes skalpel. Fjern kardilatatoren.

ADVARSEL: Kardilatatoren ma ikke
efterlades pa plads som fastliggende
kateter, da dette kan forarsage perforering
af karveeggen.

FORSIGTIG: Laegen skal vaere
opmaerksom pa mulige komplikationer med
luftemboli i forbindelse med efterladelse

af abne kanyler eller katetre pa centrale
venose punktursteder eller som folge af
utilsigtet afbrydelse.

ADVARSEL: Kateteret ma ikke skeeres af
for at aendre laengden.

9. For spidsen af katetret over guidewiren.
Hold katetret taet ved huden, og for
katetret ind i venen med en forsigtig
roterende bevaegelse. En tilstraekkelig
leengde af guidewiren skal forblive
blotlagt ved katetrets muffe for at gore
det muligt at holde fast om guidewiren.
Brug centimetermarkeringerne pa
katetret som referencepunkter for
placeringen, og fremfer katetret til den
endelige fastliggende placering.

10.



11. Hold katetret pa den enskede dybde,
og fjern guidewiren.
FORSIGTIG: Hvis der mgdes mod-
stand under fiernelsen af guidewiren efter
placering af katetret, traekkes katetret 2
eller 3 cm tilbage, og guidewiren fjernes.
Anvendelse af overdreven kraft under
tilbagetraekning af guidewiren oger
muligheden for brud p& guidewire eller
kateter. Hvis der igen medes modstand,
skal guidewire og kateter fiernes samtidigt.

12. Kontrollér, at hele guidewiren er intakt
efter fiernelse.

13. Kontrollér placering af lumen
ved at forbinde en sproijte til hver
lumenforleengelse og aspirere, indtil
der observeres frit flow af blod.
Tilslut alle lumenforlaengelser til
passende Luerlock slange(r) efter
behov. Ubrugte porte kan ”l&ses”
gennem injektionshaetten(erne) ifolge
institutionens protokoller. Glideklemmer
er pasat lumenforlaengelserne til
okklusion af flow gennem hver lumen
under udskiftning af slange eller
injektionsport.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

e Brug kun Luerlock-studser pé katetre
og tilbeher for at undga problemer med
afbrydelse.

e For at undga skader pa lumen-
forlaengelser pa grund af overtryk skal
hver klemme abnes fer infusion.

e For fuldstaendig okklusion af flow
gennem hver lumen skal det sikres,
at klemmer pa forleengerslangen er
presset helt i bund (som vist pa billedet
nedenfor).

14. Fastgor katetret ved at suturere den
integrerede suturmuffe til patientens
hud. Klem en suturvinge over katetret
for at sikre yderligere to
suturpunkter. Szet en fastgorelses-
klemme pa suturvingen for at fastholde
katetret, inden suturvingen og dens
daekning sutureres sammen péa
patientens hud.

15. Kontrollér placeringen af kateter-
spidsen ved hjeelp af rentgen af thorax
umiddelbart efter placering, og for
katetret anvendes til det tilsigtede
formal.

FORSIGTIG: Katetret skal placeres

sdledes at dets distale spids er fort s&

langt frem som muligt i vena cava superior

og sé teet som muligt pa hejre atrium

uden at rere det. Kontrollér, at katetret

ligger parallelt med karvaeggen. Leeger

skal veere opmaerksomme pé de mulige
komplikationer, der kan opsta som felge
af perforering af hejre atrium, hvis katetret
fremfores for dybt.

FORSIGTIG: Undga at suturere direkte
ved katetrets ydre diameter, siledes at
overskeering eller beskadigelse af katetret
eller hindring af flow undgés.

Advarsel: Ved anlaeggelse af katetret skal
der altid efterlades et stykke af det uden for
patienten for at gore plads til suturvingen.
Katetret kan ikke fastgeres forsvarligt uden
suturvingen.

16. Forbind indstiksstedet ifolge hospitalets
protokol.

17. Det anbefales at notere katetrets dybde
i patientens journal.



FORSIGTIG: Komplikationer i forbindelse
med centrale venekatetre omfatter
luftemboli, kateteremboli, hjertetamponade
sekundeert til perforation af karveeg

og atrial eller ventrikuleer perforation,
septikeemi og trombose. Se afsnittet om
KOMPLIKATIONER.

ANBEFALET VEDLIGEHOLDELSE:
FORSIGTIG: Pa grund af risikoen

for eksponering over for blodbarne
patogener eller HIV (humant immun-
defektvirus) skal sundhedspersonale
rutinemaessigt tage almene forholdsregler
med hensyn til blod og kropsvaesker under
pleje af alle patienter.

1. Fastliggende katetre skal rutinemzessigt
undersages for ensket flow, sikker
forbinding, korrekt kateterplacering,
sikre Luerlock-forbindelser og tegn
pa infektion ved indstikssteder. Brug
centimetermarkeringerne til at afgere,
om katetrets placering har sendret sig.

FORSIGTIG: Et kateter, som har flyttet eller

frigjort sig en smule, ma aldrig feres tilbage

i den oprindelige placering, da dette kan

fore til infektion. Fiksér pa en ny position,

eller udskift kateteret.

FORSIGTIG: En rontgenundersggelse af
katetrets placering er det eneste, der med
sikkerhed kan afgere, at kateterspidsen
ikke er indfert i hjertet eller ikke leengere
ligger parallelt med karveeggen. Ved
mistanke om en aendring af katetrets
placering skal der straks foretages en
rentgenundersogelse af thorax for at
bekreefte kateterspidsens placering og om
nedvendigt flytte den.

2. Indstiksstedet skal vedligeholdes
med regelmaessige omhyggelige
forbindingsskift under anvendelse af
aseptisk teknik ifolge institutionens
protokoller.

3. For at minimere trykket, der opstar
under skylning af katetret, skal der
anvendes en 10 ml sprojte eller storre.

FORSIGTIG: Oplosninger, der indeholder

acetone eller alkohol, mé& ikke komme i

kontakt med det fastliggende kateter, da

disse kan svaekke katetret og fa det til at
leekke eller ga i stykker.

FORSIGTIG: Brugen af en sprojte pa
mindre end 5 ml kan medfere, at katetret
springer, og/eller at spidsen lesnes.

4. Laegen skal vurdere, hvor lang tid
katetret skal blive siddende for at
reducere risikoen for kontaminering ved
femorale indstikssteder.

5. Ved blodprevetagning skal porten(ene),
hvor igennem vaesker infunderes,
midlertidigt lukkes.

FORSIGTIG: Sammenpresning eller

kneek af katetret eller forleengelsesslanger

kan forarsage, at der sker en pludselig

stigning eller saenkning i injektionen, eller
at der injiceres sma boli, af de vasoaktive
laegemidler i patienten, hvilket kan resultere

i pludselige aendringer i hjertets output.

FJERNELSE AF KATETER:

1. Fjern forbindingen.

FORSIGTIG: Undg3 at fierne forbindingen
med en saks eller andre skarpe
instrumenter, der kan overskaere katetret.

2. Fjern alle suturer, der holder katetret
pa plads. Veer omhyggelig med ikke at
overskeere katetret.

3. Fjern katetret langsomt ved at treekke
det parallelt med huden. Nér katetret
kommer ud af indstiksstedet, péferes
pres med en forbinding.

FORSIGTIG: For at forhindre en luftemboli

efter fiernelse af et centralt venekateter

daekkes saret med en luftteet forbinding.

4. Undersog katetret efter fiernelse for
at sikre, at hele katetret er fiernet,
inklusive spidsen.



Advarsel: Brug ikke overdreven kraft, nar

katetret fiernes. Hvis tilbagetraekningen ikke
nemt kan udferes, skal der tages rentgen af
thorax og foretages yderligere konsultation

om nedvendigt.

FORSIGTIG: Katetret ma ikke genbruges
eller resteriliseres.

PROCEDURE FOR UDSKIFTNING AF
KATETER:

1. Brug steril teknik.
2. Fjern katetrets klemme og suturer.
3. Folg hospitalets protokol.

FORSIGTIG: Overskeer ikke katetret, da
dette kan resultere i kateteremboli.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKT:

e Efter brug
Brugte katetre skal bortskaffes som
biologisk farligt materiale p& korrekt
vis samt handteres i henhold til
institutionens regler.

e Udlgbet, ubrugt produkt
Folg institutionens regler.

EMBALLAGE OG STERILITET
Produktet leveres sterilt, hvis emballagen

er ubeskadiget og udbnet. Ma ikke bruges,

hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.
Katetrene er kun til engangsbrug. Et brugt
kateter ma ikke renses, genbruges eller
resteriliseres.

OPBEVARING

BIP CVK-kits skal opbevares udbnet i den
originale emballage pa et keligt og merkt
sted. Opbevar ved 4 °C — 25 °C.

HOLDBARHED
Den anbefalede holdbarhed er angivet pa
hver pakke.

NAL MED Y-KOBLING
Brugsanvisning:

Nalen med Y-kobling er fremstillet til

at forhindre tilbageleb af blod under
guidewireindfering ved brug af Seldinger-
teknik.

Fremgangsmade ved indfering
af guidewire:

1.

Fastgor sprojten til straight-through-
studsen pa nalen med Y-kobling.
Lokalisér venen, indfer nélen og aspirer.
Sorg for, at der etableres en god strom
af venost blod. Lad sprejten sidde
fastgjort til nélen.

Ret den fleksible J-spids pa guidewiren
ud ved at treekke den ind i guidewire-
indforeren. Fastger indfererens spids

til studsen pa siden af n&len med
Y-kobling, og fer guidewiren ind i
venen.

Nar guidewiren har néet den enskede
dybde, fiernes guidewire-indfereren.
Derefter fiernes nalen, samtidig med at
guidewiren holdes pa plads.

Indseet dilatatoren og katetret som
anbefalet i brugsanvisningen til
introducernalen.

RAULERSON-SPROGJTE
Brugsanvisning:

1.
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Efter indgivelse af en lokalbedovelse
lokaliseres en vene ved hjeelp af den



tynde indferingskanyle, der er fastgjort
til Raulerson-sprojten.

Karret kan findes i forvejen med en
mindre kanyle.

2. Ved hjeelp af ledetradsfremforeren
rettes ledetrddens J-spids ud, hvis
den anvendes, og fremferes gennem
bagenden af sprejtens stempel.

ADVARSEL: For at undgé at overskaere
eller beskadige traden ma ledetraden
ikke beskeeres for at aendre dens
leengde, og ledetraden ma heller ikke
traekkes tilbage mod nalens skréspids.

3. Hold ledetraden pa plads, og fiern
Raulerson-sprojten.

FORHOLDSREGEL: Bevar hele tiden et
fast greb pa ledetraden.

4. Hvis der foretages et hudsnit, skal det
kutane punktursted gores storre med
skalpellens incisalkant vendt veek fra
ledetraden.

5. Hvis dilatatoren anvendes, skal den
fores over ledetraden for at udvide
stedet efter behov.

ADVARSEL: Dilatatoren ma ikke blive
siddende som et indlagt kateter for at
undgé mulig perforation af karvaeggen.

6. Indfer kateterets spids i et kar ved
hjeelp af ledetraden. Mens kateteret
holdes ind til huden, fremfores det ind i
venen med en let vridende bevaegelse.

7. Fremfor kateteret til den endelige,
indlagte position. Hold i kateteret, og
fiern ledetraden. Kontrollér lumenens
placering ved at aspirere gennem
lumenforleengerne. Saet forbinding
pa i henhold til hospitalets protokol.
Kontrollér kateterspidsens position
med rontgen (eller anden metode i
overensstemmelse med hospitalets
protokol).

NALESIKRING
Der er inkluderet en nalesikring til

midlertidig beskyttelse af de skarpe spidser

pa skra néle, indtil de kan bortskaffes i

overensstemmelse med lokale og nationale
bestemmelser.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lovgivning
mé denne anordning kun szelges af laeger
og pa leegers ordination.

PRODUKTINFORMATION

For yderligere oplysninger eller hjelp

i forbindelse med Bactiguard produkter
kontaktes:

Producent:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Sverige

TIf.: +46 8 440 58 80

Fax: +46 8 440 58 90

E-mail: info@bactiguard.com



Gebruiksaanwijzing

Nederlands

BIP Central Venous Catheters
met enkel lumen of meerdere lumina

Lees voor gebruik de
instructiehandleiding

Gesteriliseerd met behulp

STERILE .
ol van ethyleenoxide

@
o

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Droog bewaren

®

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

8% Niet blootstellen aan
-_— e~

/.'L\ zonlicht

@ Latexvrij

Opsporingsnummer van
de fabrikant

Temperatuurlimiet

25°C
4 /ﬂ/ (opslagtemperatuur

4°C-25°C)

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES, WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN AANDACHTIG DOOR. ALS U DIT NIET DOET, KAN
ERNSTIG LETSEL OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT HET GEVOLG ZIJN.

BESCHRIJVING VAN HET
HULPMIDDEL

De BIP centraal-veneuze katheter (BIP
CVC) bestaat uit een buigzame slang
met een blauwe, flexibele tip en is
verkrijgbaar met één lumen en meerdere
lumina. Elke katheter is voorzien van
een Bactiguarde®-coating, een legering
van edelmetaal op het oppervlak van
de katheter, en wordt geleverd in een
steriele verpakking in een inbrengset.
Het hoofddeel van de katheter bevat
markeringen die de inbrengdiepte
aangeven. Op elke tien centimeter
vanaf de distale tip bevindt zich een
enkele, dubbele, of driedubbele lijn
die de betreffende afstand aangeeft.
De vijftiende en de vijfentwintigste
centimeter worden aangegeven met
het betreffende getal in cijfers. Vanaf
zestien centimeter afstand van de

tip vandaan wordt elke centimeter
aangegeven met een stip.

De BIP CVC is 100% latexvrij.

INDICATIES EN BEOOGD
GEBRUIK

BIP CVC'’s zijn bedoeld voor gebruik
bij IC-patiénten om de centraal-
veneuze druk te bewaken, veneus
bloed af te nemen en om via een
intraveneuze toegang medicijnen en
oplossingen toe te dienen. Katheters
met meerdere lumina bieden meerdere
toegangskanalen naar de centraal-
veneuze bloedsomloop via een enkele
inbrengplaats, waardoor meerdere
handelingen tegelijkertijd kunnen
worden uitgevoerd.

Vergeleken met CVC’s zonder coating
is bij CVC’s met een Bactiguarde-
coating aangetoond dat ze katheterg-



erelateerde infecties bij risicopatiénten
verminderen.”

Uit het onderzoek bleek dat de
Bactiguarde-coating op de BIP

CVC de adhesie van bacterién

aan het katheteroppervlak in vitro
vermindert. Na 30 dagen blootstelling
aan kunstbloed was de adhesie van
Staphylococcus aureus aan het
katheteroppervlak ruim 50% lager dan
bij een niet-gecoate katheter.?

De BIP CVC is alleen bedoeld voor
kortstondig gebruik.

De BIP CVC is niet bedoeld voor

de behandeling van bestaande
infecties of ter vervanging van een
getunnelde katheter in patiénten die
langetermijnbehandeling vereisen.

VOORZORGSMAATREGELEN

e Uitsluitend op doktersvoorschrift.

¢ Gebruik de katheter of de andere
onderdelen uit de set niet na de
uiterste gebruiksdatum, die staat
aangegeven op de verpakking.

e Dit product is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. De katheter
en de onderdelen van de set mogen
niet opnieuw worden gebruikt of
gesteriliseerd, want dat kan leiden
tot ernstig letsel of overlijden van de
patiént, als gevolg van ongewenste
wijzigingen in de fysieke kenmerken
van de hulpmiddelen en eventuele
kruisbesmetting.

e Gebruik de katheter of de onder-
delen niet als de verpakking open
of beschadigd is, want de inhoud is
wellicht niet langer steriel.

e Probeer niet om wijzigingen aan te
brengen aan de katheter, voerdraad
of de andere onderdelen uit de
set tijldens inbrengen, gebruik of
verwijdering.

e Om het risico van barsten van de
katheter te voorkomen, bedraagt de
maximale infusiedruk 40 psi (2,76
bar).

e Om de druk te verminderen die
tijdens spoelprocedures ontstaat,
gebruikt u een spuit van 10 ml of
groter.

e Voor kortstondig gebruik van
maximaal 30 dagen.

e Het inbrengen van centraal-veneuze
katheters moet worden uitgevoerd
door een daartoe opgeleide arts
die bekend is met de anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken
en mogelijke complicaties.

e Gebruikte katheters moeten op
de juiste wijze voor biologisch
materiaal worden weggeworpen en
verwerkt volgens het protocol van
de instelling.

e Wees u bewust van de risico’s van
algemene en plaatselijke verdoving,
chirurgie en postoperatief herstel.

WAARSCHUWINGEN

* Plaats de katheter niet in het
rechteratrium of het rechterventrikel
en laat daar geen katheters achter.
Negeren van deze waarschuwing
kan ernstig letsel of overlijden van
de patiént tot gevolg hebben.

e Vanwege het risico van bloot-
stelling aan hiv (humaan immuno-
deficiéntievirus) en andere in het

1) Goldsmith e.a.: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (onder de vorige bedrijfsnaam Metacot) heeft samen met Fresenius
een CVC van polyurethaan met Bactiguard-coating ontwikkeld, te weten Bacti-Guard Safe Seldinger, die in bovenstaand

klinisch onderzoek is gebruikt.

2) De adhesie van bacterién aan de BIP CVC werd onderzocht met een gewijzigde versie van de in-vitrotest voor primaire
adhesie, zoals omschreven door Gabriel et al: Het effect van zilver op de adhesie van bacterién aan urinekatheters: In-
vitro-onderzoek, Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), interne rapportage.



bloed meegevoerde pathogenen
dient medisch personeel bij de
verzorging van alle patiénten
altijd de algemeen geldende
voorzorgsmaatregelen in acht te
nemen bij het omgaan met bloed
en lichaamsvloeistoffen. Telkens
wanneer het hulpmiddel wordt
gehanteerd, dienen aseptische
technieken strikt in acht te worden
genomen.

MEER RISICOVOLLE
SITUATIES DIE EXTRA
VOORZORGSMAATREGELEN
VEREISEN EN WAARIN HET
HULPMIDDEL GECONTRA-
INDICEERD KAN ZIJN

De situatie mag uitsluitend door

een daartoe opgeleide arts worden

beoordeeld. Onderstaande situaties

brengen een verhoogd risico met zich
mee:

e Bekende, of vermoeden van
aanwezigheid van aan andere
hulpmiddelen gerelateerde infectie,
bacteriémie of sepsis.

e Bijaanwezigheid van ernstige

chronische obstructieve longziekte.

e Bij eerdere bestraling van de
verwachte inbrengplaats.

e Bij eerdere episoden van veneuze
trombose of eerdere vasculaire
chirurgische ingrepen op de
verwachte inbrengplaats.

Verwijder de katheter onmiddellijk

als er na het plaatsen van de

katheter bijwerkingen optreden.

Er zijn geen contra-indicaties bekend

van de Bactiguard®-coating.

SPECIALE
PATIENTENGROEPEN

Er is voor centraal-veneuze katheters
met Bactiguard®-coating geen

onderzoek uitgevoerd bij zwangere
vrouwen, kinderen of neonatale

patiénten. De voordelen van de katheter

moeten worden afgewogen tegen de
eventuele risico’s.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband
met het gebruik van centraal-veneuze
katheters worden hieronder vermeld:

Allergische reactie

Anafylaxie

Bloeding

Letsel aan de plexus brachialis
Hartaritmie

Harttamponade

Beschadiging van de katheter
Katheterembolie

Katheterocclusie

Erosie van de katheter door de huid

Aan de katheter gerelateerde infectie
van de bloedstroom

Sepsis van de katheter

Migratie van de kathetertip
Overlijden

Endocarditis

Extravasatie

Fibrinevorming

Hematoom

Hemothorax

Hydrothorax

Erytheem op de inbrengplaats
Myocardletsel

Zenuwletsel

Perforatie of scheuren van vaten of
inwendige organen
Pneumothorax

Letsel van de ductus thoracicus
Trombo-embolie
Weefselnecrose

Diep-venueze trombose
Vaaterosie
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Flebitis

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]

AANBEVOLEN

INBRENGPROCEDURE:

LET OP: Gebruik aseptische

technieken om de steriliteit te be-

houden. Volg de gangbare concepten
voor het voorkomen van infecties, pas
de universele voorzorgsmaatregelen
toe en volg de procedures van de
protocollen van de instelling op.

1. Controleer de verpakking. Gebruik
de inhoud niet als de verpakking
beschadigd is.

2. Prepareer de punctieplaats naar
vereist en breng chirurgische
doeken aan.

LET OP: Om het risico van lucht-

embolie tijdens het inbrengen van de

katheter te voorkomen, moet de patiént
enigszins in de Trendelenburg-positie
worden gelegd, voor zover dat mogelijk
is.

3. Prepareer de katheter voor
inbrengen door het katheterlumen
te spoelen met steriele oplossing
zodat het wordt ontlucht en zorg
dat het niet geblokkeerd is. Klem
de verlengslangen af, of bevestig
injectiepoorten aan de betreffende
lumenverlengslangen. Laat de
distale lumenverlengslang open voor
het opvoeren van de voerdraad.

4. Infiltreer de inbrengplaats met
plaatselijke verdoving volgens het
protocol van de instelling.

INSTRUCTIES VOOR DE
INBRENGNAALD (instructies voor
de naald met Y-klep staan vermeld
na het gedeelte over opslag en
houdbaarheid)

5. Plaats de inbrengnaald op de spuit.

6. Zoek de ader, breng de naald in
en aspireer. Zorg dat er een goede
doorstroming van veneus bloed
plaatsvindt.

7. Verwijder de spuit. Opmerking:

De pulsatiestroom die uit de
inbrengnaald komt, duidt meestal
op een onbedoelde arteriéle punctie
(verwijder de spuit en voer druk

uit op de inbrengplaats om het
risico van een groot hematoom te
voorkomen).

8. Trek de voerdraad terug de
voerdraadhouder in om de J-tip uit
te strekken. Steek de voerdraadtip
voorzichtig door de naald het vat
in. Voer de voerdraad op tot de
gewenste diepte.

VOORZORGSMAATREGELEN:

e Wees voorzichtig bij het inbrengen
of terugtrekken van de voerdraad.

e Beoordeel de medische achtergrond
van de patiént voorafgaand aan de
inbrengprocedure van de katheter
om te controleren of er implantaten
aanwezig zijn die de procedure
kunnen verstoren.

e Trek de voerdraad bij het
terugtrekken niet tegen de
afgeschuinde kant van de naald
aan om ernstige schade, of zelfs
doorbreken van de voerdraad, te
voorkomen.

e Als u weerstand ondervindt bij het
opvoeren van de voerdraad, trekt
u de voerdraad terug en probeert
u hem voorzichtig opnieuw in te
brengen.

e Opvoeren van de voerdraad in
de rechterhartkamer kan aritmie,
rechter bundeltakblok en perforatie
van de vaatvand, arterién, of
ventrikels veroorzaken.



e Houd de voerdraad op z’n plaats
en verwijder de inbrengnaald.
Gebruik de centimetermarkeringen
op de voerdraad als referentie
om de implantatielengte aan te
passen en de gewenste diepte
voor de geimplanteerde katheter te
bewerkstelligen.
LET OP: Houd te allen tijde een vaste
greep op de voerdraad om te zorgen
dat deze niet in het lichaam van de
patiént wordt getrokken.
Indien vereist brengt u de
vaatdilatator over de voerdraad in
het bloedvat in om de punctieplaats
te vergroten. Indien er een nog
grotere punctieplaats is vereist,
dient u het scalpel te gebruiken.
Verwijder de vaatdilatator.
WAARSCHUWING: Laat de
vaatdilatator niet als geimplanteerde
katheter op
zijn plaats zitten, want dit kan perforatie
van de vaatwand veroorzaken.
LET OP: De arts moet zich bewust
zijn van de mogelijke complicaties in
verband met luchtembolie als gevolg
van het achterlaten van open naalden
of katheters in centraal-veneuze
punctieplaatsen, of als gevolg van een
onbedoelde loskoppeling.
WAARSCHUWING: Snijd de katheter
niet door om de lengte te veranderen.
9. Schuif de kathetertip over de
voerdraad. Houd de katheter
bijna tegen de huid aan en voer
de katheter de ader in via een
licht draaiende beweging. Aan het
connectoruiteinde van de katheter
moet voldoende voerdraad uitsteken
zodat u een stevige greep op de
voerdraad kunt houden.
10. Voer de voerdraad met behulp
van de centimetermarkeringen op
de katheter als referentiepunten
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op naar de uiteindelijke
implantatieplaats.

Houd de katheter op z’n plaats op
de gewenste diepte en verwijder de
voerdraad.

LET OP: Als u weerstand ondervindt
bij het verwijderen van de voerdraad na
het plaatsen van de katheter trekt u de
katheter 2 tot 3 cm terug en probeert

u de voerdraad te verwijderen. Het
toepassen van overmatige kracht tijdens
het terugtrekken van de voerdraad kan
breken van de voerdraad of katheter
veroorzaken. Als u nogmaals weerstand
ondervindt, verwijdert u de voerdraad
en de katheter gelijktijdig.

12. Controleer of de volledige voerdraad
intact is na het verwijderen.
Controleer de plaatsing van het
lumen door aan elke lumenverleng-
slang een spuit te bevestigen en te
aspireren tot er een vrije bloed-
stroom ontstaat. Sluit alle lumen-
verlengslangen naar vereist aan op
de bijbehorende luer-lockslangen.
Ongebruikte poorten kunnen
volgens de standaardprotocollen
van de instelling worden ’afgesloten’
met de injectiedoppen. De
lumenverlengslangen bevatten
schuifklemmen om de doorstroming
door elke lumenslang te occluderen
tijdens het verwisselen van slangen
en injectiepoorten.

VOORZORGSMAATREGELEN:
e Gebruik uitsluitend luer-
lockaansluitingen op katheters en
accessoires om problemen bij het
loskoppelen te voorkomen.

Om beschadiging van de
lumenverlengslangen als gevolg
van overmatige druk te voorkomen,
moeten alle klemmen worden
geopend voorafgaand aan de
infusie.

11.

13.



e Voor een complete occlusie van
de stroming door elk lumen,
zorgt u dat de klemmen op de
verlengslangen zich helemaal aan
het tegenovergestelde uiteinde
bevinden (zie onderstaande
afbeelding).

14. Zet de katheter vast op zijn plaats
door de integrale hechtconnector
aan de huid van de patiént te
bevestigen. Klem een hechtvleugel
over de katheter om nog twee
hechtpunten te bewerkstelligen.
Druk een klembevestiger op de
hechtvleugel om de katheter vast
te zetten voordat u de hechtvleugel
en de bijbehorende afdekking
vasthecht aan de huid van de
patiént.

15. Controleer de positie van de
kathetertip via réntgendoorlichting
onmiddellijk na plaatsing en véoér
de katheter wordt gebruikt voor het
beoogde doel.

LET OP: De katheter moet zodanig

worden gepositioneerd dat de distale

tip zo ver mogelijk is opgevoerd in de

v. cava superior en zo dicht mogelijk

bij het rechteratrium ligt, maar zonder

het aan te raken. Controleer of de
katheter parallel ligt aan de vaatwand.

Artsen moeten zich bewust zijn van

de mogelijke complicaties van een

geperforeerd rechteratrium als de
katheter te ver wordt opgevoerd.

LET OP: Hecht niet rechtstreeks op

de buitendiameter van de katheter

om insnijden of beschadigen van

de katheter en belemmeren van de

doorstroming door de katheter te

voorkomen.

Waarschuwing: Laat bij het inbrengen

van de katheter altijd een gedeelte uit

de patiént naar buiten steken om ruimte
over te laten voor de hechtvleugel.

Zonder de hechtvleugel kan de katheter

niet naar behoren worden vastgezet.

16. Breng volgens het protocol van het
ziekenhuis een verband aan op de
punctieplaats.

17. Het is raadzaam de katheterdiepte
te noteren in de gegevens van de
patiént.

LET OP: Complicaties die in verband

worden gebracht met centraal-

veneuze katheters zijn luchtembolie,
katheterembolie, harttamponade
secundair aan vaatwand-, atrium-

of ventrikelperforatie, sepsis en

trombose. Raadpleeg het gedeelte over

COMPLICATIES.

AANBEVOLEN ONDERHOUD:

LET OP: Vanwege het risico van
blootstelling aan in het bloed meege-
voerde pathogenen en hiv (humaan
immunodeficiéntievirus) dient medisch
personeel bij de verzorging van alle
patiénten altijd de algemeen geldende
voorzorgsmaatregelen in acht te
nemen bij het omgaan met bloed en
lichaamsvloeistoffen.
1. Implantatiekatheters moeten regel-
matig worden geinspecteerd op
de gewenste doorstroomsnelheid,
conditie van het verband, correcte
katheterpositie, correcte luer-
lockaansluitingen en tekenen
van infectie op de punctieplaats.
Gebruik de centimetermarkeringen
om te bepalen of de katheterpositie
is veranderd.
LET OP: Een katheter die enigszins
van positie is veranderd en naar buiten



is gegleden, mag nooit terug worden

geplaatst op de oorspronkelijke positie,

want dit kan infecties veroorzaken.

Fixeer op de nieuwe positie of verwissel

de katheter.

LET OP: Er kan uitsluitend via

een rontgenonderzoek van de

katheterpositie worden bepaald of de

kathetertip niet is binnengedrongen in
het hart, of niet langer parallel ligt aan
de vaatwand. Wanneer het vermoeden
bestaat dat de katheterpositie is
veranderd, moet u onmiddellijk een
réntgenonderzoek van de borstkas
uitvoeren om de positie van de
kathetertip te bevestigen en zonodig te
verplaatsen.

2. Verzorg de inbrengplaats met
regelmatige, nauwkeurige
verbandwisselingen met behulp
van een aseptische techniek
overeenkomstig de protocollen van
de instelling.

3. Om de druk te verminderen die
tijdens spoelprocedures ontstaat,
gebruikt u een spuit van 10 ml of
groter.

LET OP: Laat geen oplossingen die

aceton of alcohol bevatten in contact

komen met de implantatiekatheter
aangezien deze de katheter kunnen
verzwakken en lekken of breken kunnen
veroorzaken.

LET OP: Het gebruik van een spuit

kleiner dan 5 ml kan barsten van de

katheter en/of losraken van de tip tot
gevolg hebben.

4. De arts moet bepalen hoe lang de
katheter mag blijven zitten om het
risico van verontreiniging van de
inbrengplaatsen aan de v. femoralis
te verminderen.

5. Sluit om bloedmonsters te nemen
tijdelijk de poort(en) waardoor
oplossingen worden geinfundeerd
af.

LET OP: Dichtknijpen of buigen van de
katheter of verlengslangen kan ertoe
leiden dat er plotseling meer, minder, of
een kleine bolus vasoactieve medicijnen
wordt geinjecteerd bij de patiént,
hetgeen plotselinge wijzigingen in het
hartminuutvolume kan veroorzaken.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER:

1. Verwijder het verband.

LET OP: Verwijder het verband niet met

een schaar of ander scherp hulpmiddel

dat de katheter kan doorsnijden.

2. Verwijder alle hechtingen die de
katheter op zijn plaats houden. Zorg
dat u de katheter niet doorsnijdt.

3. Verwijder langzaam de katheter
door deze parallel aan de huid
omhoog te trekken. Voer druk uit
met een verband op het moment
dat de katheter uit de punctieplaats
tevoorschijn komt.

LET OP: Bedek om luchtembolie te

voorkomen de wond met een luchtdicht

verband na het verwijderen van de
centraal-veneuze katheter.

4. Inspecteer de katheter na het
verwijderen om ervoor te zorgen
dat de volledige katheterlengte is
verwijderd, inclusief de tip.

Waarschuwing: Voer geen overmatige

druk uit bij het verwijderen van de

katheter. Als het verwijderen niet
probleemloos kan worden uitgevoerd,
moet er een réntgenfoto worden
genomen van de borstkas en naar
vereist een aanvullend consult worden
uitgevoerd.

LET OP: De katheter niet opnieuw

gebruiken of steriliseren.

PROCEDURE VOOR VERWISSELEN
VAN DE KATHETER:
1. Gebruik een steriele techniek.

2. Verwijder de katheterklem en de
hechtingen.



3. Ga verder volgens de protocollen
van het ziekenhuis.

LET OP: Snijd de katheter niet

af, omdat dit katheterembolie kan

veroorzaken.

WEGWERPEN VAN HET
PRODUCT:
e Na gebruik
Gebruikte katheters moeten op
de juiste wijze voor biologisch

materiaal worden weggeworpen en

verwerkt volgens het protocol van
de instelling.

e Gebruiksdatum is verstreken,
ongebruikt product

1. Bevestig de spuit aan de gestrekte
connector op de naald met Y-klep.
Zoek de ader, breng de naald in
en aspireer. Zorg dat er een goede
doorstroming van veneus bloed
plaatsvindt. Laat de spuit aan de
naald zitten.

2. Strek de flexibele J-tip van de
voerdraad uit door deze op de
voerdraadhouder te trekken.
Bevestig tip van de houder aan
de zijconnector van de naald met
Y-klep en voer de voerdraad op in
de ader.

Volg het protocol van de instelling.

VERPAKKING EN STERILITEIT
Het product is steriel als de verpakking
onbeschadigd en ongeopend is. Niet
gebruiken als de verpakking open

of beschadigd is. De katheters zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Gebruikte katheters niet
reinigen, opnieuw gebruiken of opnieuw

steriliseren. 3. Als de voerdraad zich op de
gewenste diepte bevindt, verwijdert
OPSLAG u de voerdraadhouder. Verwijder
De BIP CVC-sets moeten ongeopend vervolgens de naald terwijl u de
en in de originele verpakking worden voerdraad op zijn plaats houdt.
bewaard op een koele, donkere locatie. 4. Breng de dilatator en de katheter
Opslaan bij een temperatuur tussen in zoals aanbevolen in de
4°C - 25°C. instructies voor het gebruik van de
inbrengnaald.
HOUDBAARHEID
De aanbevolen houdbaarheidsdatum RAULERSON-INJECTIESPUIT
staat op de verpakking.
Gebruiksaanwijzing:
NAALD MET Y-KLEP 1. Nadat u een plaatselijke verdoving
Gebruiksaanwijzing: hebt toegediend, zoekt u een ader
De naald met Y-klep is bedoeld om met de dunwandige inbrengnaald
terugstroming van bloed te voorkomen die is bevestigd op de Raulerson-
tijdens het inbrengen van een voerdraad injectiespuit.
met de Seldinger—techniek_ Het bloedvat kan vooraf worden
Inbrengprocedure voerdraad: aangeduid met een kleinere naald.
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2. Strek de J-tip van de voerdraad (of andere methode volgens het

(indien u deze gebruikt) uit met de protocol van de instelling).

Guidewire Advancer en voer de

draad op door het uiteinde van de NAALDDOPPEN

plunjer van de injectiespuit. Er is een naalddop vereist om de
WAARSCHUWING: Knip de voerdraad ~ scherpe tips van afgeschuinde

niet af en trek de voerdraad niet naalden af te schermen voordat

tegen de afgeschuinde kant van ze overeenkomstig de plaatselijke,

de naald aan om beschadigingen deelstatelijke en federale wet- en

of breuken in de voerdraad te regelgeving worden weggeworpen.

voorkomen.

3. Houd de voerdraad op zijn plaats en
verwijder de Raulerson-injectiespuit.

VOORZORGSMAATREGELEN: Houd
te allen tijde een vaste greep op de
voerdraad.

4. Indien er een insnede in de huid
moet worden gemaakt, vergroot
u de cutane punctieplaats met
de snijkant van het scalpel uit de
richting van de voerdraad.

5. Indien vereist brengt u de dilatator

over de voerdraad in om de LET OP: Dit hulpmiddel mag volgens
punctieplaats te vergroten. de Amerikaanse wetgeving uitsluitend
aan of op voorschrift van een arts of

WAARSCHUWING: Houd de anderszins bevoegde medicus worden

dilatator niet op zijn plaats als verkocht.

geimplanteerde katheter om een

mogelijke vaatwandperforatie te PRODUCTINFORMATIE

voorkomen. Neem voor meer informatie of vragen
6. Schuif de kathetertip in een over producten van Bactiguard contact

bloedvat met de voerdraad. Houd op met:

de katheter bijna tegen de huid aan
en voer de katheter op in de ader via Fabrikant:

een licht draaiende beweging. Bactiguard AB

7. Voer de katheter op tot de Alfred Nobels Allé 150
uiteindelijke inwendige positie. 146 48 Tullinge, Zweden
Houd de katheter op zijn plaats Tel: +46 8 440 58 80
en verwijder de voerdraad. Fax: +46 8 440 58 90
Controleer de plaatsing van het E-mail: info@bactiguard.com

lumen door te aspireren door de
lumenverlengslangen. Verbind de
katheter volgens het protocol van de
instelling. Controleer de positie van
de kathetertip via een réntgenfoto
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Kayttoohjeet

Yksi- ja moniluumeniset

BIP Central Venous Catheters

Lue kayttéohjeet ennen
kayttoa

STERILE[EO] Steriloitu etyleenioksidilla
Kertakayttdinen

Ei saa steriloida

Pidéa kuivana

1®E

®
Gl

/#fzs"c Lampdatilarajat
4°c

Ei saa kayttas, jos pakkaus
on vaurioitunut

Pid& suojassa auringonvalolta

Lateksiton

Valmistajan
jaljitettavyysnumero

(saiilytyslampétila 4 °C—25 °C)

LUE KAIKKI OHJEET, VAROITUKSET JA VAROTOIMET HUOLELLISESTI ENNEN
KAYTTOA. MUUSSA TAPAUKSESSA POTILAALLE VOI AIHEUTUA VAKAVA VAMMA

TAI JOPA KUOLEMA.

LAITTEEN KUVAUS
BIP-keskuslaskimokatetri (BIP CVC)

on valmistettu taipuisasta letkusta.

Siina on sininen taipuisa kérki, ja sitd on
saatavana yksi- ja moniluumenversiona.
Kukin katetri on paéllystetty sen pinnalle
levitettavalla jalometalliseoksesta
koostuvalla Bactiguard®-pinnoitteella ja
se toimitetaan steriilissa pakkauksessa
perusasetussarjan osana.

Katetrin varressa on merkinnét, jotka
osoittavat sisdanvientisyvyyden.
Kymmenen senttimetrin vélein
distaalisesta kérjesté varressa on yksi,
kaksi tai kolme viivaa, jotka osoittavat
vastaavaa etéisyyttd. 15. ja 25. senttimetri
on merkitty vastaavin numeroin. Kérjesta
laskien kuudestatoista senttimetrista
eteenpain jokainen senttimetri on merkitty
pisteella.

BIP-keskuslaskimokatetri on 100 %:sti
lateksiton.

KAYTTOAIHEET JA
KAYTTOTARKOITUS
BIP-keskuslaskimokatetrit on suunniteltu
kaytettaviksi kriittista hoitoa tarvitseville
potilaille keskuslaskimopaineen
valvontaan, laskimoverindytteiden ottoon
seka ladkkeiden ja liuosten tiputukseen.
Moniluumenkatetrit antavat monta
paasyreittia keskuslaskimoverenkiertoon
yhdesta sisédanvientikohdasta, minka
tahden useita toimintoja voidaan suorittaa
samanaikaisesti.
Bactiguarde®-pinnoitteisten keskuslaski-
mokatetrien on osoitettu

véhentavan suuririskisten potilaiden
katetreihin liittyvia infektioita
paallystamattémiin
keskuslaskimokatetreihin verrattuina.’



BIP-keskuslaskimokatetrin Bactiguarde-
pinnoitteen on todettu véhentavan
katetrin pinnan bakteeriadheesiota in
vitro-testissa. 30 paivaa kesténeen
keinotekoiselle verelle altistumisen
jalkeen Staphylococcus aureus -bakteerin
adheesio katetrin pinnalla oli yli 50 %
alhaisempi kuin pinnoittamattomassa
katetrissa.?

BIP-keskuslaskimokatetri on tarkoitettu
vain lyhytaikaiseen kéyttdon.
BIP-keskuslaskimokatetria ei ole
tarkoitettu olemassa olevien infektioiden
hoitoon eikd korvaamaan tunneloitua
katetria potilaille, jotka tarvitsevat
pitk&aikaista hoitoa.

VAROTOIMET

e Vain laakéarin maarayksesta.

e Katetria tai mitddn muuta sarjan osaa
ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn
viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

e Tama tuote on suunniteltu
kertakayttoiseksi. Katetria tai sarjan
osia ei saa kayttda uudelleen eika
steriloida, silld tdma voi aiheuttaa
potilaalle vakavan vamman tai
jopa kuoleman, koska laitteiden
fyysisiin ominaisuuksiin saattaa tulla
tahattomia muutoksia ja infektioita
saattaa levita.

e Katetria tai osia ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut, silla
sisélto ei ehka télldin ole enaa steriili.

e Katetria, ohjainlankaa tai muita sarjan
osia ei saa muutella sisdénviennin,
kayton tai poiston aikana.

e Katetrin halkeamisriskin
minimoimiseksi infuusiopaine ei saa
olla yli 40 PSI (2,76 bar).

e Huuhtelutoimenpiteiden aikana
syntyvén paineen minimoimiseksi
pitéa kayttaa vahintdan 10 ml:n
ruiskua.

e Lyhytaikaiseen kaytt6on enintédén 30
paivaksi.

e Keskuslaskimon katetroinnin saa
suorittaa vain pateva lagkari, jolle
anatomiset kiintopisteet, turvallinen
tekniikka ja mahdolliset komplikaatiot
ovat tuttuja.

e Kaytetyt katetrit tdytyy havittaa
asianmukaisesti biovaarallisena
materiaalina ja kasitell4 laitoksen
protokollien mukaisesti.

¢ Yleisanestesian ja paikallispuudu-
tuksen, leikkauksen seka leikkauksen
jélkeisen toipumisen riskeista pitaa
olla tietoinen.

VAROITUKSET

e Katetria ei saa sijoittaa eika jattaa
sydamen oikeaan eteiseen tai
kammioon. Jos taté varoitusta ei
noudateta, potilaalle saattaa aiheutua
vakava vamma tai kuolema.

e HIV-virukselle tai muille veren
siséltamille patogeeneille
altistumisen vaaran vuoksi
terveydenhoitohenkilostén pitéda
ryhtyé verta ja ruumiinnesteita
koskeviin rutiininomaisiin varotoimiin
kaikkia potilaita hoidettaessa. Laitteen
kasittelyn aikana taytyy ehdottomasti
noudattaa aseptista tekniikkaa.

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (yhtién edellisell& nimelld Metacot) on kehittanyt yhdessé
Freseniuksen kanssa Bactiguard-pinnoitteisen, polyuretaanisen keskuslaskimokatetrin nimelté Bacti-Guard Safe

Seldinger, jota on kéytetty mainitussa kliinisessé tutkimuksessa.

2) BIP-keskuslaskimokatetrin bakteeriadheesion arvioinnissa kdytettiin muunneltua versiota ensisijaisen adheesion in vitro-
testistd, kuten se on esitetty Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,

Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), sisédinen raportti.



RISKIALTTIIT TILANTEET,
JOISSA TARVITAAN LISAVARO-
TOIMIA JA JOISSA LAITE
SAATTAA OLLA VASTA-
AIHEINEN

Vain pateva |a&kari saa arvioida tilanteen.
Seuraaviin tilanteisiin liittyy suurehko riski:
e Toiseen laitteeseen liittyva infektio,
bakteremia tai verenmyrkytys tai sen
epaily.

Potilaan vakava krooninen
keuhkoahtaumatauti.

Suunnitellun siséanvientikohdan
aiempi sateilytys.

Suunnitellun sijoituspaikan aiempi
laskimotromboosi tai aiemmat
suonikirurgiset toimenpiteet.

Jos katetrin sijoituksen jalkeen
esiintyy haittareaktioita, katetri on
poistettava heti.
Bactiguarde-pinnoitteella ei ole tunnettuja
vasta-aiheita.

ERITYISET POTILASPOPULAATIOT
Bactiguarde®-pinnoitteisia
keskuslaskimokatetreja ei ole tutkittu
raskaana olevilla naisilla eika lapsilla tai
vastasyntyneilld potilailla. Katetrin kdytén
tuomat edut pitda suhteuttaa mahdollisiin
riskeihin.

KOMPLIKAATIOT
Keskuslaskimokatetrien kayttdon liittyvat
mahdolliset komplikaatiot on lueteltu
seuraavassa:

Yliherkkyysreaktio

Anafylaktinen sokki

Verenvuoto

Hartiapunosvamma

Sydamen rytmihairié

Sydamen tamponaatio

Katetrivaurio

Katetriembolia

Katetrin tukkeuma
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Katetrin eroosio ihon l&pi
Katetriperdinen verenkierron infektio
Katetrisepsis

Katetrin kérjen siirtyminen
Kuolema

Endokardiitti

Ekstravasaatio

Fibriinin muodostuminen
Hematooma

Veririnta

Vesirinta
Sisaénvientikohdan punoitus
Sydénlihasvaurio
Hermovaurio

Verisuonten tai siséelinten puhkeaminen
tai haavautuminen

limarinta
Rintatiehytvamma
Tromboembolia
Kudosnekroosi
Syvalaskimotukos
Suonen eroosio
Laskimotulehdus

( KAYTTOOHJEET

SUOSITELTAVA
SISAANVIENTIMENETTELY:

HUOMIO: Noudata aseptista tekniikkaa
steriiliyden séilyttdmiseksi. Noudata
infektion valvonnan peruskasitteita, ryhdy
yleisiin varotoimiin ja noudata laitoksen
protokollissa ilmoitettuja menettelytapoja.

1. Tarkista pakkaus. Sisaltoa ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
Valmistele ja peité punktiokohta liinalla
tarpeen mukaan.

HUOMIO: limaembolian riskin
vahentamiseksi katetrin sisdanviennin
aikana potilas pita3 asettaa lievaéan
Trendelenburgin asentoon sikéli kuin han
sitd sietda.

2.



3. Valmistele katetri sisdanvientia
varten huuhtomalla katetrin luumen
steriililla liuoksella sen alustamiseksi
ja avoimuuden varmistamiseksi.
Purista jatkoletkut kiinni tai kiinnita
injektioportit asianmukaisiin
luumenjatkoksiin. Jata distaalisen
luumenin jatkos auki ohjainlangan
lapiviemiseksi.

4. Puuduta sisaanvientikohta
paikallispuudutteella laitoksen
protokollan mukaisesti.

SISAANVIENTINEULAA
KOSKEVAT OHJEET

(Y-venttiilineulaa koskevat ohjeet on
annettu sailytys- ja kestoaikatietojen
jalkeen)

5. Aseta sisddnvientineula ruiskuun.

6. Paikanna laskimo, pista neula siséan
ja aspiroi. Varmista, etta laskimoverta
alkaa virrata hyvin.

7. Poista ruisku. Huomaa:
Sisdanvientineulasta tuleva sykkiva
virtaus viittaa yleensé tahattomaan
valtimon puhkeamiseen (poista
ruisku ja paina sisédanvientikohtaa,
jotta valtetdan laajan hematooman
muodostumisen riski).

8. \Veda ohjainlanka takaisin ohjainlangan
syéttolaitteeseen sen J-kérjen
oikaisemiseksi. Pisté ohjainlangan
karki varovasti neulan kautta
verisuoneen. Vie ohjainlankaa
eteenpéin tarvittavan syvélle.

VAROTOIMET:

e Ole varovainen, kun viet ohjainlan-kaa
sisaan tai vedat sité pois.

e Kay lapi potilaskertomus ennen
katetrisointia ja tarkista, ettei potilaalla
ole implantteja, jotka saattavat hairita
toimenpidetta.

o Al4 veda ohjainlankaa pois neulan
viistoreunaa vasten, jotta ohjainlanka

ei paasisi vaurioitumaan tai jopa
katkeamaan.

e Jos ohjainlankaa eteenpdin vietdessa
huomataan vastusta, veda ohjainlanka
ulos ja yrita vieda se varovasti
uudelleen sisaan.

e Ohjainlangan vieminen syddmen
oikeaan kammioon voi aiheuttaa
rytmihairiéita, oikean haarakatkoksen
seka suonenseindman, eteisen tai
kammion puhkeamisen.

e Samalla kun pitelet ohjainlankaa
paikallaan, poista siséénvientineula.
Kéyté ohjainlangan
senttimetrimerkintdja katetrin
suonensisdisen pituuden saatoon,
jotta kestokatetri saadaan haluttuun
syvyyteen.

HUOMIO: Pitele ohjainlangasta aina

tukevasti kiinni, jotta se ei varmasti paése

vetdytymaan potilaan kehoon.

e Vie tarvittaessa ohjainlankaa
pitkin verisuoneen dilataattori
punktiokohdan laajentamiseksi.

Jos punktiokohtaa on laajennettava
enemman, kayté skalpellia. Poista
dilataattori.

Varoitus: Al4 jata dilataattoria suoneen

kestokatetriksi, silla tama voi aiheuttaa

suonenseindman puhkeamisen.

HUOMIO: La&karin taytyy olla
tietoinen mahdollisista ilmaembolian
komplikaatioista, jotka liittyvat avoimien
neulojen tai katetrien jattamiseen
keskuslaskimon punktiokohtiin tai
seuraavat tahatonta irrotusta.

Varoitus: Ala muuta katetrin pituutta
leikkaamalla.

Pujota katetrin kérki ohjainlangan
padlle. Pitele katetria ihon lahelta
ja vie sita eteenpain suoneen
lievasti kiertavalla liikkeella.
Riittavasti ohjainlankaa taytyy
jaada esille katetrin keskiopaasta,



jotta ohjainlankaan voidaan tarttua
pitévasti.

10. Kayta katetrissa olevia
senttimetrimerkintdja sijoituksen
viitepisteina ja vie katetri suoneen
lopulliseen sijaintiasentoon.

11. Pitele katetria halutussa syvyydessa ja
poista ohjainlanka.

HUOMIO: Jos katetrin sijoituksen

jalkeen huomataan vastusta ohjainlankaa

poistettaessa, veda katetria ulos noin

2 tai 3 cm ja yrité poistaa ohjainlanka

uudelleen. Kohtuuttoman voiman

kayttd ohjainlankaa poistettaessa lisda

ohjainlangan tai katetrin katkeamisvaaraa.

Jos vastusta huomataan vielékin, poista

ohjainlanka ja katetri samanaikaisesti.

12. Varmista, etté koko ohjainlanka on
poistettaessa ehja.

13. Tarkista luumenin sijoitus
kiinnittdmalla kuhunkin
luumenjatkokseen ruisku ja
aspiroimalla, kunnes veren havaitaan
virtaavan vapaasti. Liita kaikki
luumenjatkokset asianmukaisiin
Luer-lock-letkuihin tarpeen mukaan.
Kayttamattomat portit voidaan "lukita”
injektiotulpilla noudattaen laitoksen
vakioprotokollia. Luumenjatkoksissa
on liukupuris-timet, joilla kunkin
luumenin virtaus voidaan katkaista
letkun ja injektioportin vaihtojen
aikana.

VAROTOIMET:

e Kayta katetreissa ja lisévarusteissa
vain Luer-lock-liittimia
irtoamisongelmien vélttdmiseksi.

e Jotta liiallinen paine ei vahingoittaisi
luumenjatkoksia, kukin puristin téytyy
avata ennen infuusiota.

e Kunkin luumenin virtauksen
taydelliseksi katkaisemiseksi pitaa
varmistaa, etté jatkoletkujen puristimet

painavat taysin vastakkaista paata
(kuten alla olevassa kuvassa nakyy).

14. Kiinnité katetri paikalleen ompelemalla
siihen kuuluva sutuurakeskid potilaan
ihoon. Paina sutuuran siipi katetrin
paalle kahden muun ompelupisteen
varmistamiseksi. Napsauta
puristuskiinnitin sutuuran siiven paélle
katetrin pitdmiseksi paikallaan ennen
sutuuran siiven ja sen suojuksen
ompelua yhdessa potilaan ihoon.

15. Varmista katetrin kérjen asento
rintakehan rontgenilla valittdomasti
sijoituksen jélkeen ja ennen kuin
katetria kaytetééan sille suunniteltuun
tarkoitukseen.

HUOMIO: Katetri pita3 sijoittaa

niin, etta sen distaalinen paa

etenee mahdollisimman pitkalle

ylaonttolaskimoon ja mahdollisimman

lahelle oikeaa eteisté siihen kuitenkaan
koskematta. Varmenna, etta katetri

on asettunut suonenseindméan

suuntaisesti. Ladkarien taytyy olla tietoisia

mahdollisista komplikaatioista, joita
aiheutuu oikean eteisen perforaatiosta, jos
katetri on viety lilan syvalle.

HUOMIO: Ald ompele suoraan katetrin
ulkohalkaisijaan, jotta valtytaan katetrin
leikkaamiselta tai vaurioittamiselta tai
virtauksen estémiselta.

Varoitus: Vietdessa katetria siséan siita
pitda aina jattéda osa potilaan ulkopuolelle,
jotta sutuuran siivelle saadaan tilaa. liman
sutuuran siipea katetria ei voi kiinnittaa
kunnolla paikalleen.



16. Sido punktiokohta sairaalan
protokollan mukaisesti.

17. On suositeltavaa merkité katetrin
syvyys potilaskertomukseen.
HUOMIO: Keskuslaskimokatetreihin
liittyviin komplikaatioihin kuuluvat

ilmaembolia, katetriembolia,
suonenseindman, eteisen tai
kammion puhkeamisesta johtuva
sydantamponaatio, verenmyrkytys
ja tromboosi. Katso kohtaa
KOMPLIKAATIOT.

SUOSITELTAVA YLLAPITO:

HUOMIO: HIV-virukselle tai muille veren
sisdltdmille patogeeneille altistumisen
vaaran vuoksi terveydenhoitohenkildston
pitéa ryhtyé verta ja ruumiinnesteita
koskeviin rutiininomaisiin varotoimiin
kaikkia potilaita hoidettaessa.

1. Kestokatetreista pitda rutiininomaisesti
tarkastaa haluttu virtausnopeus,
siteiden pitavyys, katetrin oikea
asento, Luer-lock-litdntdjen pitavyys
ja punktiokohdan infektion merkit.
Maarita senttimetrimerkintdjen avulla,
onko katetrin asento muuttunut.

HUOMIO: Katetria, jonka asento on

hieman muuttunut ja joka on liukunut

ulospéin, ei saa painaa takaisin
alkuperéiseen asentoonsa, koska tdméa
voi aiheuttaa infektion. Kiinnita uuteen
asentoon tai vaihda katetri.

HUOMIO: Vain katetrin sijainnin
réntgentutkimuksella voidaan varmistaa,
ettei katetrin kérki ole mennyt sydédmeen
tai ettei se ole enda suonenseindman
suuntainen. Jos epéilladn katetrin
asennon muutosta, suorita valittomasti
rintakehan réontgenkuvaus katetrin karjen
asennon vahvistamiseksi. Siirra tarpeen
mukaan.

2. Pida sisaanvientikohta puhtaana
vaihtamalla siteet saanndllisesti
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aseptista tekniikkaa kayttaen laitoksen
protokollien mukaan.
Huuhtelutoimenpiteiden aikana
syntyvén paineen minimoimiseksi
pitaa kayttaa vahintaan 10 mkn
ruiskua.

HUOMIO: Al paasta asetonia tai
alkoholia sisaltavia liuoksia koskettamaan
kestokatetria, koska ne saattavat
heikentaa katetria ja aiheuttaa sen vuodon
tai katkeamisen.

HUOMIO: Alle 5 ml ruiskun kéytté voi
aiheuttaa katetrin puhkeamisen ja/tai
karjen irtoamisen.

4. Laékarin pitaa arvioida, miten

pitkéksi aikaa katetri jatetaan
paikalleen, jotta vahennetdan

reiden sisdanvientikohtien
kontaminaatioriskia.

Kun otat verinaytteita, sulje tilapaisesti
portit, joiden kautta liuoksia
infusoidaan.

HUOMIO: Katetrin tai jatkoletkun
puristuminen tai taittuminen voi aiheuttaa
vasoaktiivisten ladkkeiden akillista
lisdantymistd, vahentymista tai pienten
bolusten injektoitumista potilaaseen, mika
voi aiheuttaa syddmen toiminnan &killisia
muutoksia.

KATETRIN POISTO:

1. Poista side.

HUOMIO: Vilta siteen poistamista
saksien tai muiden terdvien vélineiden
avulla, jotka voivat katkaista katetrin.

2. Poista kaikki sutuurat, jotka

pitévéat katetria paikallaan. Varo
katkaisemasta katetria.

Poista katetri hitaasti vetamalla sita
ihon suuntaisesti. Kun katetri poistuu
punktiokohdasta, paina haavaa
siteella.



HUOMIO: IImaembolian valttdmiseksi
keskuslaskimokatetrin poiston jélkeen
haava tulee peittad ilmatiiviilla siteella.

4. Tarkasta katetri sita poistettaessa,
jotta varmistetaan koko katetrin, myos
kérjen, poisto.

Varoitus: Al3 kiyti likaa voimaa katetria

poistettaessa. Jos poistoa on vaikea

tehda, pitad ottaa rintakehan réntgenkuva
ja pyytaa jatkokonsultaatiota tarpeen
mukaan.

HUOMIO: Katetria ei saa kayttaa eika

steriloida uudelleen.

KATETRIN VAIHTOMENETTELY:

1. Kayta steriilia tekniikkaa.

2. Poista katetrin puristin ja sutuurat.
3. Noudata sairaalaan protokollaa.
HUOMIO: Ala katkaise katetria, koska
tama voi aiheuttaa katetriembolian.

TUOTTEEN HAVITYS:

e Kayton jalkeen
Kaytetyt katetrit taytyy havittaa
asianmukaisesti biovaarallisena
materiaalina ja kasitell4 laitoksen
protokollien mukaisesti.

e Vanhentunut, kdyttdmaton tuote
Noudata laitoksen protokollaa.

PAKKAUS JA STERIILIYS

Tuote toimitetaan steriiling, jos pakkaus
on ehja ja avaamaton. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Katetrit
on tarkoitettu kertakayttdisiksi. Kéytettya
katetria ei saa puhdistaa, kayttaa eika
steriloida uudelleen.

SAILYTYS

BIP CVC -sarjat pitaa sailyttaa
avaamattomina alkuperaispakkauksissaan
viiledssa

ja pimeéssa paikassa. Sailytyslampatila
on 4 °C-25 °C.

KESTOAIKA
Suositeltu kestoaika on merkitty kuhunkin
pakkaukseen.

Y-VENTTIILINEULA

Kéayttéohjeet:

Y-venttiilineula on suunniteltu estdméaan
veren takaisinvirtaus ohjainlangan
siséédnviennin aikana Seldingerin
tekniikkaa kaytettaessa.

Ohjainlangan
sisdanvientimenettely:

1. Kiinnité ruisku Y-venttiilineulan
suoraan liittimeen. Paikanna laskimo,
pisté neula siséan ja aspiroi. Varmista,
etté laskimoverta alkaa virrata hyvin.
Pid& ruisku kiinnitettyna neulaan.

2. Venyté ohjainlangan taipuisaa
J-karkeé vetamalla se ohjainlangan
sybttolaitteeseen. Kiinnita
syéttolaitteen karki Y-venttiilineulan
sivuliittimeen ja vie sitten ohjainlanka
laskimoon.

3. Kun ohjainlanka on saavuttanut
halutun syvyyden, irrota ohjainlangan
syéttolaite. Poista sitten neula
samalla, kun pitelet ohjainlankaa
paikallaan.

4. Vie dilataattori ja katetri suoneen,
kuten sisaanvientineulan
kayttdohjeissa on suositeltu.



RAULERSON-RUISKU

Kayttoohjeet:

1. Paikanna laskimo

paikallispuudutuksen jalkeen

ohutseinaisella sisdanvientineulalla,
joka on kiinnitetty Raulerson-ruiskuun.

Suoni voidaan esipaikantaa

pienemman neulan avulla.

Jos kaytetdan J-karkista ohjainlankaa,

suorista J-karki ohjainlangan

tydntimella ja vie lanka ruiskun
méannan takapaén lapi.

VAROITUS: Jotta ohjainlanka ei katkeaisi
tai vahingoittuisi, lankaa ei saa
katkaista pituuden lyhentamiseksi eika
vetdd neulan sdrmaa vasten.

3. Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista
Raulerson-ruisku.

VAROTOIMI: Pida ohjainlangasta aina

kiinni lujalla otteella.

Jos ihoon tehdé&an viilto, suurenna

ihon punktiokohtaa niin, etta

skalpellin leikkausreuna on kaukana
ohjainlangasta.

Jos kéytetaan dilataattoria, kuljeta

sité ohjainlankaa pitkin kohdan

suurentamiseksi tarpeen mukaan.

4.

VAROITUS: Al4 jata dilataattoria
suoneen pysyvaksi katetriksi, silla
tama voi aiheuttaa suonenseindman
puhkeamisen.

6. Pujota katetrin karki suoneen
ohjainlankaa kéyttéden. Pida katetrista
kiinni lahelta ihoa ja tydnna karki
laskimoon hieman kiertavélla liikkeella.

7. Vie katetri lopulliseen suonisijaintiin.

Pida katetrista kiinni ja poista
ohjainlanka. Tarkista luumensijainti
aspiroimalla luumenjatkoksiin 1api.
Aseta side sairaalan menettelytavan
mukaisesti. Varmista katetrin karjen
sijainti rontgenkuvauksella (tai muulla
sairaalan menettelytavan mukaisella
menetelmallg).
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NEULASUOJUS

Toimitukseen kuuluu neulasuojus, jolla
viistoneulojen teravat karjet voidaan
tilapéisesti suojata, ennen kuin neulat
héavitetaan paikallisten ja muiden
soveltuvien méaraysten mukaisesti.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitteen saa myyda vain
lagkari tai laillistettu ammatinharjoittaja tai
heidédn maarayksellaan.

TUOTETIEDOT

Bactiguard-tuotteita koskevia lisatietoja
tai niihin littyvaa apua saat osoitteesta:

Valmistaja:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Ruotsi

Puh: +46 8 440 58 80

Faksi: +46 8 440 58 90
S-posti: info@bactiguard.com



Mode d’emploi

BIP Central Venous Catheters
simple lumiere et multi-lumiere

Lire le manuel d’instructions
avant utilisation

Attention
Sea Instructions For Use.

A usage unique

@ Ne pas restériliser

‘T Conserver au sec

®

®

Sl
STERILE[EO| Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne AN
[ ]

4

4°c/ﬂ/25 c (température de stockage

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Conserver a I'abri des rayons
du soleil

Sans latex

Numéro de tragabilité du
fabricant
Limite de température

comprise entre 4 °C et 25 °C)

LIRE LENSEMBLE DES INSTRUCTIONS, AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
D’EMPLOI AVANT UTILISATION. LE NON-RESPECT DE CETTE CONSIGNE PEUT
ENTRAINER DES LESIONS GRAVES, VOIRE MORTELLES, DU PATIENT.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter veineux central BIP (CVC
BIP) est constitué d’un tube flexible
muni d’une extrémité flexible bleue.

Il est disponible dans deux versions :
simple lumiére et multi-lumiere. Chaque
cathéter possede un revétement
Bactiguard®, composé d’un alliage de
métaux nobles appliqué sur la surface
du cathéter et fourni dans un emballage
stérile sous forme de kit d’insertion.
Des repeéres sont placés sur le corps du
cathéter afin d’indiquer la profondeur
d’insertion. Une ligne simple, double
ou triple figure ainsi tous les dix
centimétres a partir de I'extrémité
distale afin de marquer la distance
correspondante. Les distances de 15 et
25 centimetres sont indiquées par des
nombres. Chaque centimetre a partir du
16e a compter de I'extrémité est noté
par un point.

Le CVC BIP ne contient absolument pas
de latex.

INDICATIONS ET UTILISATION

Les CVC BIP sont congus pour surveiller
la pression veineuse centrale des
patients en soins intensifs, leur prélever
du sang veineux et leur administrer

des médicaments et des solutions par
intraveineuse. Les cathéters multi-
lumieres offrent plusieurs voies d’accés
a la circulation veineuse centrale par

le biais d’un seul site d’insertion, ce

qui permet la réalisation simultanée de
plusieurs fonctions.

Des études ont montré que les CVC
munis du revétement Bactiguard®
permettent de limiter les infections liées
ala pose d’un cathéter chez les patients
a haut risque, comparés aux CVC sans
revétement.”



Il a été démontré in vitro que le
revétement Bactiguard® des CVC
BIP limite I'adhésion bactérienne a la
surface du cathéter. Aprés 30 jours

d’exposition au sang artificiel, I'adhésion

du staphylocoque aureus a la surface
du cathéter a été réduite de plus de
50 % par rapport au cathéter sans
revétement.?

Le CVC BIP est congu pour une
utilisation a court terme uniquement.
Les CVC BIP ne sont pas prévus
pour étre utilisés dans le traitement
d’infections existantes ou pour
remplacer un cathéter tunnellisé chez
les patients nécessitant un traitement a
long terme.

PRECAUTIONS

e Uniquement sur ordonnance.

e Ne pas utiliser le cathéter ou tout
autre élément du kit au-dela de la
date limite d’utilisation indiquée sur
'emballage.

e Ce produit est a usage unique.

Ne pas réutiliser ou restériliser

le cathéter ou les éléments du

kit pour éviter toute Iésion grave,
voire mortelle, du patient en raison
du risque de modification non
souhaitée des propriétés physiques
du dispositif et de contamination
croisée.

e Ne pas utiliser le cathéter ou les
autres éléments si 'emballage a été

ouvert ou endommagé car la stérilité

du contenu est alors compromise.

¢ Ne pas modifier le cathéter, le fil-
guide ou tout autre élément du kit

pendant l'insertion, I'utilisation et le
retrait.

Pour limiter le risque de rupture

du cathéter, ne pas appliquer de
pression de perfusion supérieure a
40 psi (2,76 bar).

Pour minimiser la pression générée
pendant les procédures de ringage,
utiliser une seringue de 10 ml
minimum.

Prévu pour une utilisation a court
terme, d’une durée inférieure ou
égale a 30 jours.

La pose d’un cathéter veineux
central doit étre réalisée par un
médecin formé, qui connait les
repéres anatomiques, les techniques
ne présentant aucun danger et les
complications possibles.

Apres utilisation, les cathéters
doivent étre mis au rebut en tant
que déchets biologiques et traités
conformément au protocole en
vigueur dans I'établissement.

Tenir compte des risques associés
aux anesthésies générales

et locales, aux interventions
chirurgicales et a la phase de
rétablissement postopératoire.

AVERTISSEMENTS

Ne pas insérer ou laisser le cathéter
dans l'oreillette droite ou le
ventricule droit. Le non-respect de
cet avertissement peut entrainer des
lésions séveres, voire mortelles, du
patient.

En raison du risque d’exposition

au virus de I'immunodéficience

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard a développé (sous son ancien nom, Metacot), en collaboration
avec Fresenius, un CVC en polyuréthane avec revétement Bactiguard, Bacti-Guard Safe Seldinger, utilisé dans I'étude

clinique citée.

2) L'adhésion bactérienne au CVC BIP a été évaluée a I'aide d’une version modifiée du test in vitro pour I'adhésion
primaire liée au cathéter et décrite par Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters:
In vitro studies (Les effets de I'argent sur 'adhérence des bactéries aux cathéters urinaires : études in vitro), Current

Microbiology, 30, 17-22, (1995), rapport interne.



humaine (VIH) ou a d’autres agents
pathogénes transmis par le sang, les
professionnels de la santé doivent
prendre des précautions universelles
en ce qui concerne le contact avec
le sang et les fluides corporels lors
du traitement de tout patient. Toute
manipulation du dispositif doit étre
conforme aux régles d’asepsie.

SITUATIONS PRESENTANT
DES RISQUES PLUS ELEVES,
DANS LESQUELLES DES
PRECAUTIONS SUPPLEMEN-
TAIRES SONT NECESSAIRES,
ET REPRESENTANT DES
CONTRE-INDICATIONS
POSSIBLES

Seul un médecin diiment formé est a
méme d’évaluer la situation. Les cas
suivants impliquent des risques plus
élevés :

e Présence connue ou suspicion
d’infection, de bactériémie ou de
septicémie liée a un autre dispositif.
Présence d’une
bronchopneumopathie chronique
obstructive sévere.

Antécédents d’irradiation du site
d’insertion envisagé.

Antécédents d’épisodes

de thrombose veineuse ou
d’interventions chirurgicales
vasculaires sur le site de mise en
place envisagé.

En cas de réactions indésirables
apreés la mise en place du cathéter, le
retirer immédiatement.

Aucune contre-indication n’a été relevée
pour les revétements Bactiguard®.

POPULATIONS DE PATIENTS
SPECIALES

Aucune étude n’a été réalisée
concernant la pose de cathéters veineux
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centraux recouverts du revétement
Bactiguard® chez les femmes enceintes,
les enfants et les nouveau-nés. Les
avantages de I'utilisation du cathéter
doivent étre comparés aux risques
éventuels.

COMPLICATIONS

Les complications possibles associées
a I'utilisation d’un cathéter veineux
central sont énumérées ci-dessous.

Réaction allergique

Choc anaphylactique

Hémorragie

Lésion du plexus brachial

Arythmie

Tamponnade cardiaque
Endommagement du cathéter
Embolie du cathéter

Occlusion du cathéter

Erosion du cathéter a travers la peau

Infection de la circulation sanguine liée
au cathéter

Sepsis au niveau du cathéter
Migration de I'extrémité du cathéter
Déces

Endocardite

Epanchement
Fibrinoformation

Hématome

Hémothorax

Hydrothorax

Erythéme au site d’insertion
Lésions myocardiques
Lésions nerveuses

Perforation ou lacérations des vaisseaux
ou des viscéres

Pneumothorax

Lésion de la grande veine lymphatique
Thromboembolie

Nécrose des tissus

Thrombose veineuse profonde



Erosion vasculaire
Phlébite

[ MODE D’EMPLOI

PROCEDURE D’INSERTION
RECOMMANDEE :

ATTENTION : Suivre les regles
d’asepsie pour garantir la stérilité.

Se conformer aux principes de base
concernant la lutte contre les infections,
prendre des précautions universelles

et suivre les procédures établies

dans les protocoles en vigueur dans
I’établissement.

1. Vérifier I'intégrité de 'emballage. Ne
pas utiliser le contenu si I'emballage
est endommagé.

2. Préparer le site de ponction et poser

un champ stérile selon les besoins.
ATTENTION : Pour limiter le risque
d’embolie gazeuse pendant I'insertion
du cathéter, le patient doit étre
placé légerement en position de
Trendelenburg, dans la mesure du
possible.
3. Préparer le cathéter pour 'insertion
en rincant la lumiére a l'aide de
solution stérile afin de 'amorcer et
de vérifier 'absence d’obstruction.
Clamper les lignes d’extension
ou fixer les ports d’injection aux
extensions de lumiére appropriées.
Ne pas poser de capuchon sur
I’'extension de la lumiére distale pour
le passage du fil-guide.
Infiltrer le site d’insertion avec un
anesthésique local conformément au
protocole de I'établissement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
DE L’AIGUILLE D’INTRODUCTION
(les instructions pour l'aiguille a
valve en Y sont données a la suite
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des informations de stockage et de
conservation)

5. Placer l'aiguille d’introduction sur la
seringue.

Localiser la veine, insérer I'aiguille et
aspirer. Vérifier la présence d’un flux
de sang veineux adéquat.

Retirer la seringue. Remarque :

le débit pulsatile qui sort de I'aiguille
d’introduction indique en général une
ponction artérielle accidentelle (retirer
la seringue et appliquer une pression
sur le site d’insertion pour éviter le
risque d’hématome important).
Rétracter le fil-guide dans le
distributeur de fil-guide pour
redresser son extrémité en J. Insérer
délicatement I'extrémité du fil-guide
dans le vaisseau par 'intermédiaire
de laiguille. Pousser le fil-guide
jusqu’a la profondeur requise.

PRECAUTIONS :

e Faire preuve de prudence lors de
I'insertion et du retrait du fil-guide.
Vérifier les antécédents du

patient avant le cathétérisme pour
déterminer la présence éventuelle
d’implants risquant de géner lors de
I'intervention.

Ne pas retirer le fil-guide contre

le biseau de I'aiguille pour éviter
de 'endommager, voire de le
sectionner.

En cas de résistance lors de

la progression du fil-guide, le
retirer et réessayer de I'introduire
délicatement.

La progression du fil-guide dans

la cavité cardiaque droite peut
provoquer des arythmies, un bloc de
branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, de I'oreillette ou
du ventricule.



e Retirer I'aiguille d’introduction tout
en maintenant le fil-guide en place.
Utiliser les repeéres prévus sur le
fil-guide pour ajuster la longueur
insérée et obtenir la profondeur
requise pour le cathéter a demeure.

ATTENTION : Maintenir fermement le

fil-guide a tout moment pour éviter qu’il

ne soit enfoncé plus profondément dans

le corps du patient.

* Insérer si nécessaire le dilatateur
de vaisseau sur le fil-guide de sorte
a élargir le site de ponction. Si un
élargissement supplémentaire est

nécessaire, utiliser le scalpel. Retirer

le dilatateur de vaisseau.

Avertissement : Ne pas laisser le
dilatateur de vaisseau en place en tant
que cathéter a demeure pour éviter
toute perforation de la paroi vasculaire.

ATTENTION : Le médecin doit tenir
compte des complications éventuelles
d’embolie gazeuse lorsque les aiguilles
ou cathéters des sites de ponction
veineuse centrale sont laissés ouverts,

ou en cas de déconnexion accidentelle.

Avertissement : Ne pas couper le
cathéter dans le but d’en modifier la
longueur.

9. Placer I'extrémité du cathéter sur
le fil-guide. Tout en maintenant
le cathéter prés de la peau, le
pousser dans la veine par un
léger mouvement de rotation. Une
longueur suffisante de fil-guide doit
rester découverte a I'embase du
cathéter pour permettre de tenir
fermement le fil-guide.

10. Pousser le cathéter en position finale

a I'aide des repeéres de profondeur
prévus sur le corps.

11. Maintenir le cathéter a la profondeur

souhaitée et retirer le fil-guide.

ATTENTION : En cas de résistance
lors du retrait du fil-guide apres mise
en place du cathéter, retirer le cathéter
de 2 ou 3 cm et essayer de retirer le
fil-guide. Toute force excessive lors du
retrait du fil-guide augmente le risque
de rupture du fil-guide ou du cathéter.
Si le probleme de résistance n’est pas
résolu, retirer simultanément le fil-guide
et le cathéter.

12. Vérifier I'intégrité du fil-guide sur
toute sa longueur lors de son retrait.

13. Vérifier la position de la lumiére
en fixant une seringue a chaque
extension de lumiere et aspirer
jusqu’a observation d’un débit de
sang libre. Connecter toutes les
extensions de lumiére aux lignes
luer-lock appropriées. Les ports non
utilisés peuvent étre « verrouillées
» & l'aide de capuchons d’injection
en suivant les protocoles standard
de I’établissement. Des clamps
coulissants sont prévus sur les
extensions de lumiére pour bloquer
le débit dans chaque lumiére
pendant les changements de lignes
et de ports d’injection.

PRECAUTIONS :

e Utiliser uniquement des raccords
luer-lock sur les cathéters et
les accessoires pour éviter tout
probléme de déconnexion.

e Ouvrir chaque clamp avant toute
perfusion pour éviter d’endommager
les extensions de lumiére par une
pression excessive.

e Pour obtenir une occlusion totale du
débit dans chaque lumiére, veiller
a ce que les clamps des lignes
d’extension soient poussés au
maximum vers leur c6té fermé (voir
figure ci-dessous).



14. Fixer le cathéter en place en suturant
I'embase de suture intégrale a la
peau du patient. Clamper une ailette
de suture sur le cathéter pour fournir
deux autres points de suture. Fixer
un clamp sur l'ailette de suture pour
maintenir le cathéter en place avant
de suturer I'ailette de suture et son
enveloppe sur la peau du patient.

15. Vérifier la position de I'extrémité du
cathéter par radiographie thoracique
immédiatement aprés sa mise en
place et avant son utilisation pour
I'application prévue.

ATTENTION : Le cathéter doit étre

positionné de sorte que son extrémité

distale soit avancée le plus loin possible
dans la veine cave supérieure et

aussi pres que possible de l'oreillette

droite sans la toucher. Vérifier que

le cathéter est paralléle a la paroi

vasculaire. Le médecin doit tenir compte

des complications possibles d’une
perforation de I'oreillette droite si le
cathéter est enfoncé trop profondément.

ATTENTION : Ne pas suturer
directement le diameétre externe du
cathéter pour éviter de le sectionner,
de ’endommager ou de compromettre
son débit.

Avertissement : Lors de I'insertion du
cathéter, toujours laisser une partie a
I’'extérieur du corps du patient pour la
mise en place de l'ailette de suture. Il
est impossible de fixer correctement le
cathéter sans l'ailette de suture.

16. Poser un pansement sur le site de
ponction conformément au protocole
de I'établissement.

17. 1l est recommandé de noter la
profondeur du cathéter dans le
dossier du patient.

ATTENTION : Les complications

associées a la pose de cathéters

veineux centraux incluent : embolie
gazeuse, embolie du cathéter,
tamponnade cardiaque suite a une
perforation de la paroi vasculaire, de

I'oreillette ou du ventricule, septicémie,

thrombose. Se reporter a la section

COMPLICATIONS.

RECOMMANDATIONS D’ENTRETIEN

ATTENTION : En raison du

risque d’exposition au virus de
I'immunodéficience humaine (VIH) ou a
d’autres agents pathogénes transmis
par le sang, les professionnels de la
santé doivent prendre des précautions
universelles en ce qui concerne le
contact avec le sang et les fluides
corporels lors du traitement de tout
patient.

1. Les cathéters a demeure doivent étre
inspectés régulierement de sorte
a contréler le débit, la sécurité du
pansement, la position du cathéter,
la fixation des raccords luer-lock
et a détecter tout signe d’infection
au site de ponction. Les repéres de
profondeur permettent de détecter
tout changement de position du
cathéter.
ATTENTION : Ne jamais réinsérer dans
sa position d’origine un cathéter dont
la position a [égerement changé ou qui
est partiellement sorti pour éviter tout
risque d’infection. Apposer & un nouvel
endroit ou changer le cathéter.



ATTENTION : Seul une radiographie de
la positon du cathéter permet de vérifier
que son extrémité n’est pas entrée dans
le cceur ou qu’elle n’est plus paralléle a
la paroi vasculaire. En cas de suspicion
de modification de la position du
cathéter, procéder immédiatement a une
radiographie thoracique pour confirmer
la position de I'extrémité et la replacer
correctement si nécessaire.

2. Procéder a I'entretien du site
d’insertion en changeant
régulierement et méticuleusement
les pansements a I'aide d’une
technique aseptique et en
conformité avec les protocoles en
vigueur dans I'établissement.

Pour minimiser la pression générée
pendant les procédures de ringage,
utiliser une seringue de 10 ml
minimum.

ATTENTION : Ne pas laisser les
solutions contenant de I'acétone ou

de l'alcool entrer en contact avec le
cathéter a demeure car elles risquent de
le fragiliser et de provoquer des fuites
ou une rupture.

ATTENTION : Lutilisation d’une
seringue de moins de 5 ml peut
entrainer une rupture du cathéter et/ou
le détachement de I’extrémité.

4. Le médecin doit évaluer la durée
pendant laquelle le cathéter doit étre
laissé en place pour limiter le risque
de contamination au niveau des sites
d’acces fémoraux.

Pour le prélévement de sang, fermer
temporairement le ou les ports

par lesquels des solutions sont
administrées.

ATTENTION : Toute compression

ou plicature du cathéter ou du tube
d’extension peut provoquer une
augmentation ou une baisse soudaine
des médicaments vasoactifs a injecter
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au patient ou I'administration de
petites doses, ce qui peut entrainer
une modification soudaine du débit
cardiaque.

RETRAIT DU CATHETER :
1. Retirer le pansement.

ATTENTION : Pour le retrait du
pansement, éviter d’utiliser des ciseaux
ou autres instruments acérés risquant
de sectionner le cathéter.

2. Retirer toutes les sutures maintenant
le cathéter en place. Veiller a ne pas
sectionner le cathéter.

3. Retirer lentement le cathéter en

le tirant parallélement a la peau.
Exercer une pression a I'aide d’un
pansement lors de la sortie du
cathéter.
ATTENTION : Pour éviter toute embolie
gazeuse apres le retrait d’'un cathéter
veineux central, couvrir la plaie a I'aide
d’un pansement imperméable a Iair.

4. Inspecter le cathéter au moment

de son retrait pour confirmer qu’il

a été retiré sur toute sa longueur, y
compris I'extrémité.
Avertissement : Ne pas exercer

de force excessive lors du retrait du
cathéter. Si le retrait s’avére difficile,
procéder a une radiographie thoracique
et a une évaluation supplémentaire si
nécessaire.

ATTENTION : Ne pas réutiliser ou
restériliser le cathéter.

PROC'EDURE DE CHANGEMENT DU
CATHETER :

1. Recourir a une technique stérile.

2. Retirer le clamp et les sutures du
cathéter.
3. Procéder conformément au

protocole en vigueur dans
I’établissement.



ATTENTION : Ne pas sectionner le
cathéter pour éviter son embolie.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF:
e Apres utilisation

Apres utilisation, les cathéters
doivent étre mis au rebut en tant
que déchets biologiques et traités
conformément au protocole en
vigueur dans I'établissement.
Produits non utilisés dont la date
limite d’utilisation est dépassée
Suivre le protocole en vigueur dans
I’établissement.

EMBALLAGE ET STERILITE

Le produit est fourni stérile tant

que 'emballage n’a pas été ouvert

ou endommagé. Ne pas utiliser

si 'emballage a été ouvert ou est
endommagé. Les cathéters sont a usage
unique. Ne pas nettoyer, réutiliser ou
restériliser un cathéter déja utilisé.

STOCKAGE

Les kits de CVC BIP doivent étre
stockés, non ouverts, dans leur
emballage d’origine, a I'abri de la
chaleur et de la lumiere. Stocker
a une température comprise entre
4°Cet25°C.

DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation recommandée
est indiquée sur chaque emballage.

AIGUILLE A VALVE EN Y

Mode d’empiloi :

Laiguille a valve en Y est congue pour
empécher tout retour de sang pendant
I'insertion du fil-guide lors du recours a
la technique de Seldinger.
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Procédure d’insertion du fil-
guide :

1. Fixer la seringue au connecteur droit
de laiguille a valve en Y. Localiser

la veine, insérer 'aiguille et aspirer.
Vérifier la présence d’un flux de sang
veineux adéquat. Laisser la seringue
fixée a laiguille.

Redresser I'extrémité en J flexible
du fil-guide en la tirant dans le
distributeur de fil-guide. Fixer
I’extrémité du distributeur au
connecteur latéral de I'aiguille en Y
et pousser le fil-guide dans la veine.

3. Une fois le fil-guide a la profondeur
désirée, retirer le distributeur de
fil-guide. Retirer ensuite I'aiguille en
maintenant le fil-guide en place.

4. Insérer le dilatateur et le cathéter

tel que recommandé dans les
instructions d’utilisation de I'aiguille
d’introduction.

SERINGUE RAULERSON

Mode d’emploi :
Apres avoir administré un
anesthésique local, trouver une veine
en utilisant I'aiguille d’introduction
a parois fines fixée sur la seringue
Raulerson.
Il est possible de détecter au
préalable le vaisseau avec une plus
petite aiguille.

2. Alaide du dispositif d’avance de



fil-guide, lisser I'extrémité en J du fil-
guide, le cas échéant, puis I'avancer
dans I'extrémité arriére du piston de
la seringue.

AVERTISSEMENT : pour éviter de
sectionner ou d’abimer le fil, ne
pas couper le fil-guide dans le but
de modifier sa longueur, et ne pas
rétracter le fil-guide contre la partie
en biseau de 'aiguille.

3. Tenir le fil-guide en place et retirer la
seringue Raulerson.

PRECAUTION : toujours tenir
fermement le fil-guide.

4. En cas d’incision dans la peau,
agrandir le site d’insertion cutanée
a I'aide du bord coupant du scalpel
placé a distance du fil-guide.

5. En cas d’utilisation d’un dilatant, le
faire passer au-dessus du fil-guide
pour agrandir le site selon les
besoins.

AVERTISSEMENT : pour éviter tout
risque de perforation des parois
vasculaires, ne pas laisser le dilatant
en place pour qu’il fasse office de
cathéter a demeure.

6. Placer I'extrémité du cathéter dans
un vaisseau en utilisant le fil-guide.
Tout en maintenant le cathéter pres
de la peau, le pousser dans la veine
par un léger mouvement de rotation.

7. Pousser le cathéter pour qu’il
atteigne son emplacement a
demeure final. Maintenir le cathéter
et retirer le fil-guide. Vérifier
le placement de la lumiére en
procédant a une aspiration dans les
extensions de lumiéres. Appliquer
un pansement conformément
au protocole de I’hopital. Vérifier
I’'emplacement de I'extrémité
du cathéter par rayons X (ou via
une autre méthode conforme au
protocole de I’hépital).

CAPUCHON D’AIGUILLE

Un capuchon est fourni pour protéger
temporairement les extrémités acérées
des aiguilles biseautées avant leur
mise au rebut conformément a la
réglementation locale, régionale et
nationale.

ATTENTION : Selon la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par ou sur ordonnance d’un
médecin ou d’un praticien autorisé.

INFORMATIONS RELATIVES AU
PRODUIT

Pour en savoir plus ou obtenir de I'aide
concernant les produits Bactiguard,
contacter :

Fabricant :

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Suéde

Tél. : +46 8 440 58 80

Fax : +46 8 440 58 90

E-mail : info@bactiguard.com



Gebrauchsanweisung
Einlumige und mehrlumige
BIP Central Venous Catheters

®

Gebrauchsanweisung vor
der Verwendung lesen

Bei beschadigter Verpackung
das Produkt nicht verwenden

Attention
Sea Instructions For Use.

e
STERILE[EO| Sterilisiert mit Ethylenoxid /°T Vor Sonnenlicht schiitzen
[ ]
Fur den einmaligen @ )
@ Gebrauch Latexfrei
Bestellnr.
Nicht erneut sterilisieren Ruckverfolgbarkeitsnr. des
Herstellers
25°Cc Temperaturgrenzwerte
: Trocken halten 4“C/ﬂ/ (Lagertemperatur 4°C — 25°C)

VOR GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN, WARNHINWEISE UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN SORGFALTIG LESEN. NICHTBEACHTUNG KANN ZU SCHWER-

WIEGENDEN VERLETZUNGEN ODER ZUM TOD DES PATIENTEN FUHREN.

BESCHREIBUNG DER
VORRICHTUNG

Der zentralvendse BIP-Katheter
(BIP-ZVK) besteht aus einem flexiblen
Schlauch mit einer blauen Flex-Spitze
und ist in einlumiger und mehrlumiger
Ausflhrung erhéltlich. Alle Katheter
sind mit der Bactiguard®-Beschichtung,
einer Edelmetall-Legierung, versehen,
die auf die Katheteroberflache
aufgetragen ist. Der Katheter wird mit
einem Einflhrset in steriler Verpackung
geliefert.

Auf dem Katheter befinden sich
Markierungen, um die Einflhrtiefe zu
bestimmen. Alle zehn Zentimeter von
der distalen Spitze zeigt eine einfache,
doppelte oder dreifache Markierungslinie
den entsprechenden Abstand an. Die
Abstande von 15 und 25 cm sind mit den
jeweiligen Zahlen gekennzeichnet. Ab
16 cm Abstand von der Spitze ist jeder
Zentimeter mit einem Punkt markiert.

Der BIP-ZVK ist 100 % latexfrei.

INDIKATIONEN UND
VERWENDUNGSZWECK

Zentralvendse BIP-Katheter sind

fuir die Verwendung bei Patienten

in intensivmedizinischer Versorg-

ung zur Uberwachung des zentralen
Venendrucks, zur vendsen
Blutprobenentnahme und zur
intravendsen Verabreichung von
Arzneimitteln und Lésungen vorgesehen.
Mehrlumige Katheter bieten mehrere
Zugangskanale zum zentralvendsen
Blutkreislauf Uber einen einzigen
Stichkanal, sodass die gleichzeitige
Durchfiihrung verschiedener Funktionen
mdglich ist.

Mit Bactiguard® beschichtete zentral-
vendse Katheter verringern im Vergleich
zu unbeschichteten ZVK nachweislich
katheterbedingte Infektionen bei
Hochrisikopatienten.”
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Die Bactiguard®-Beschichtung auf dem
BIP-ZVK hat nachweislich die bakterielle
Adhésion an der Katheteroberflache in
vitro verringert. Nach 30 Tagen Kontakt
mit kiinstlichem Blut war die Adhasion
von Staphylococcus aureus auf der
Katheteroberflache um tber 50 % im
Vergleich zu einem unbeschichteten
Katheter verringert.?

Der BIP-ZVK ist nur fiir den kurzzeitigen
Einsatz bestimmt.

Der BIP-ZVK ist nicht fiir die Behand-
lung bestehender Infektionen oder als
Ersatz fur einen tunnelierten Katheter
bei Patienten vorgesehen, die eine
Langzeittherapie bendtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Verschreibungspflichtig.

e Den Katheter und die anderen
Komponenten im Set nicht nach
Ablauf des auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatums
verwenden.

e Dieses Produkt ist fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Den Katheter
und die Komponenten im Set nicht
wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung
oder Resterilisation kann eine
Beeintrachtigung der strukturellen
Eigenschaften der Vorrichtungen zur
Folge haben und erhéht das Risiko
einer Kreuzkontamination, was zu
schwerwiegenden Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann.

¢ Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung den Katheter und
die anderen Komponenten nicht
verwenden, da die Sterilitat des
Packungsinhalts in diesem Fall nicht
gewahrleistet ist.

e Den Katheter, Fiihrungsdraht und die
anderen Komponenten im Set bei der
Einflihrung, beim Gebrauch oder bei
der Entfernung nicht verandern.

e Um das Risiko einer Katheter-
ruptur zu minimieren, sollte der
Infusionsdruck 40 PSI (2,76 bar) nicht
Uberschreiten.

e Um den bei Spilungen entstehenden
Druck minimal zu halten, mindestens
eine 10-ml-Spritze verwenden.

e Fir den kurzzeitigen Einsatz bis
30 Tage.

e Zentralvendse Katheterisierung darf
nur von entsprechend geschulten
Arzten durchgefiihrt werden, die mit
den anatomischen Referenzpunkten,
sicheren Techniken und mdéglichen
Komplikationen vertraut sind.

e Gebrauchte Katheter miissen
ordnungsgeman als biologisches
Risikomaterial entsorgt und geman
den entsprechenden Bestimmungen
der Einrichtung behandelt werden.

e Die Risiken im Zusammenhang mit
Allgemein- und Lokalanésthesie,
chirurgischen Eingriffen und
postoperativer Rekonvaleszenz sind
zu beachten.

WARNHINWEISE

e Der Katheter darf nicht im rechten
Atrium oder im rechten Ventrikel
platziert werden bzw. darin
verbleiben. Eine Nichtbeachtung
dieses Warnhinweises kann zu
schwerwiegenden Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fuhren.

e Aufgrund der Infektionsgefahr
im Hinblick auf HIV (Human
Immunodeficiency Virus) und

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiquard (unter dem friiheren Firmennamen Metacot) entwickelte in
Zusammenarbeit mit Fresenius einen ZVK aus Polyurethan mit Bactiguard-Beschichtung,

Bacti-Guard Safe Seldinger, der in der angegebenen klinischen Studie verwendet wurde.

2) Die bakterielle Adhésion am BIP-ZVK wurde mit einer modifizierten Vlersion des In vitro-Tests auf primére Adhasion
getestet, wie beschrieben von Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,

Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), interner Bericht.



andere durch Blut Uibertragene
Krankheitserreger muss das
medizinische Personal routineméaBig
bei allen Patienten allgemeine
VorsichtsmaBnahmen in Bezug

auf Blut und Kérperflussigkeiten
beachten. Aseptische Techniken sind
bei der Handhabung der Vorrichtung
streng zu befolgen.

SITUATIONEN MIT HOHEREM
RISIKO, IN DENEN WEITERE
VORSICHTSMASSNAHMEN
ERFORDERLICH SIND

UND DIE VORRICHTUNG
GEGEBENENFALLS
KONTRAINDIZIERT IST

Die Situation muss von einem
entsprechend geschulten Arzt beurteilt
werden. In den folgenden Situationen
besteht ein héheres Risiko:

e Wenn eine durch eine andere
Vorrichtung bedingte Infektion,
Bakteridmie oder Septikamie vorliegt
oder vermutet wird;

Wenn eine chronisch obstruktive
Lungenerkrankung vorliegt;

Wenn der vorgesehene
Punktionsbereich im Vorfeld bestrahlt
wurde;

Wenn an der vorgesehenen
Katheterposition bereits vendse
Thrombosen aufgetreten sind

oder gefaBchirurgische Eingriffe
durchgefiihrt wurden.

Falls nach der Katheterplatzierung
unerwiinschte Reaktionen auftreten,
den Katheter sofort entfernen.

Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen
aufgrund der Bactiguard®-Beschichtung.

BESONDERE
PATIENTENGRUPPEN

Es wurden keine Studien an schwangeren
Frauen, padiatrischen Patienten oder

Neugeborenen mit den Bactiguard®-
beschichteten zentralvendsen Kathetern
durchgefiihrt. Die Vorteile beim Einsatz
des Katheters sollten gegen mégliche
Risiken abgewogen werden.

KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung
von zentralvendsen Kathetern sind im
Folgenden aufgeflhrt:

Allergische Reaktionen
Anaphylaktischer Schock

Blutungen

Verletzungen des Armplexus
Herzrhythmusstérungen
Herztamponade

Schéden am Katheter
Katheterembolie

Katheterverschluss

Erosion des Katheters durch die Haut

Katheterbedingte Infektion des
Blutkreislaufs

Kathetersepsis

Migration der Katheterspitze
Tod

Endokarditis

Extravasation

Fibrinbildung

Hamatom

Hamatothorax

Hydrothorax

Erythem an der Punktionsstelle
Myokardschaden
Nervenschéadigung

Perforation oder Einriss von GeféBen
oder Eingeweiden
Pneumothorax

Verletzungen des Ductus thoracicus
Thromboembolie
Gewebsnekrose

Tiefe Venenthrombose
GefaBerosion

Phlebitis
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[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

EMPFOHLENE EINFUHRTECHNIK:

VORSICHT: Aseptische Techniken
befolgen, damit die Sterilitat erhalten
bleibt. Grundlegende Prinzipien

der Infektionskontrolle, allgemeine
VorsichtsmaBnahmen und die in

den Bestimmungen der Einrichtung
vorgeschriebenen Verfahren befolgen.

1. Die Verpackung Uberpriifen. Bei
beschadigter Verpackung den
Packungsinhalt nicht verwenden.

2. Die Punktionsstelle wie erforderlich
vorbereiten und abdecken.

VORSICHT: Um das Risiko

einer Luftembolie wahrend der

Kathetereinflihrung zu verringern, sollte

der Patient insofern moglich in eine

leichte Trendelenburg-Lage gebracht
werden.

3. Den Katheter flr die Einfihrung
vorbereiten. Dazu das/die
Katheterlumen zum Entliften
mit steriler Lésung sptilen
und sicherstellen, dass keine
Blockierung vorliegt. Klemmen
an den Verlangerungsschlauchen
bzw. Injektionsports an den
entsprechenden Lumen-
verlangerungen anbringen. Die
distale Lumenverlangerung nicht
verschlieBen, um die Passage des
Flhrungsdrahts zu ermdglichen.

4. Die Punktionsstelle geméB
Vorschriften der Einrichtung mit
einem Lokalanasthetikum infiltrieren.

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG

DER PUNKTIONSKANULE

(Anweisungen fir die Kanile mit

Y-Ventil finden Sie nach den Angaben

zur Lagerung und Verfallszeit)

5. Die Punktionskantle auf die Spritze
setzen.

6. Die Position der Vene bestimmen,

die Kanlile einfiihren und aspirieren.
Sicherstellen, dass ein guter
Durchfluss vendsen Bluts vorliegt.
Die Spritze entfernen.

Hinweis: Pulsatiler Blutfluss aus

der Punktionskanile weist im
Allgemeinen auf eine unbeabsichtigte
Arterienpunktion hin (Spritze
entfernen und Druck auf die
Punktionsstelle ausiiben, um das
Entstehen eines groBen Hamatoms
zu vermeiden).

Den Fiihrungsdraht in den Dispenser
zurlickziehen, um die J-Spitze zu
begradigen. Die Flihrungsdrahtspitze
vorsichtig durch die Kaniile in das
GefaB einfihren. Den Fihrungsdraht
in die erforderliche Tiefe vorschieben.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Beim Einflhren und Zuriickziehen
des Fuhrungsdrahts vorsichtig
vorgehen.

Die Krankengeschichte des Patienten
vor der Katheterisierung auf mogliche
Implantate priifen, die das Verfahren
beeintrachtigen kénnten.

Den Fuhrungsdraht nicht gegen

die abgeschréagte Spitze der

Kanlle zurtickziehen, um mdégliche
schwerwiegende Schaden oder ein
Abtrennen des Flihrungsdrahts zu
vermeiden.

Falls beim Vorschub des
Flhrungsdrahts Widerstand auftritt,
den Fuhrungsdraht zurlickziehen und
vorsichtig erneut einfiihren.

Ein Vorschub des Flihrungsdrahts

in die rechte Herzkammer kann
Arrhythmien, Rechtsschenkelblock
oder eine Perforation der GefaBwand,
des Atriums oder des Ventrikels
verursachen.

Den Fiihrungsdraht in der

Position festhalten und die
Punktionskanile entfernen. Die



Zentimetermarkierungen am
Flhrungsdraht als Bezugspunkte
verwenden, um die liegende Lange
so anzupassen, dass die gewlinschte
EinfUhrtiefe fur den Verweilkatheter
erreicht wird.

VORSICHT: Den Fiihrungsdraht immer

gut festhalten, um sicherzustellen, dass

er nicht in den Kérper des Patienten
gezogen wird.

e BeiBedarf den GefaBdilatator Giber
den Fuhrungsdraht in das BlutgefaB
einfihren, um die Punktionsstelle
zu erweitern. Falls eine weitere
VergréBerung der Punktionsstelle
erforderlich ist, das Skalpell
verwenden. Den GefaBdilatator
entfernen.

WARNHINWEIS: Den GefaBdilatator

nicht als Verweilkatheter in der Position

belassen, da ansonsten eine Perforation
der GefaBwand erfolgen kann.

VORSICHT: Der Arzt muss beachten,
dass Komplikationen durch Luftembolie
entstehen kénnen, wenn offene Kanilen
oder Katheter in zentralvendsen
Punktionsstellen belassen werden oder
eine unbeabsichtigte Abtrennung erfolgt.

WARNHINWEIS: Katheter nicht
schneiden, um die L&nge zu verandern.

9. Die Spitze des Katheters tber den
Fuhrungsdraht fliihren. Den Katheter
nahe der Haut festhalten und mit
einer leichten Drehbewegung
in die Vene schieben. Es muss
eine ausreichende Lé&nge des
Flhrungsdrahts am Ansatz des
Katheters freiliegen, damit ein fester
Halt des Fliihrungsdrahts méglich ist.

10. Die Zentimetermarkierungen am
Katheter als Bezugspunkte fur die
Positionierung verwenden und
den Katheter an die endgliltige
Verweilposition vorschieben.
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11. Den Katheter in der gewlinschten
Tiefe festhalten und den
Flhrungsdraht entfernen.

VORSICHT: Falls beim Entfernen

des Fuhrungsdrahts nach der

Katheterplatzierung Widerstand auftritt,

den Katheter 2 bis 3 cm zuriickziehen

und dann versuchen, den Flihrungsdraht
zu entfernen. UbermaBiger Kraftaufwand
beim Zuriickziehen des Flihrungsdrahts
erhéht das Risiko eines Bruchs des

Flhrungsdrahts oder Katheters. Falls

weiterhin Widerstand auftritt, den

FlUhrungsdraht zusammen mit dem

Katheter entfernen.

12. Den gesamten Fiihrungsdraht nach
dem Entfernen auf Unversehrtheit
Uberprifen.

13. Die Platzierung der Lumen
Uberprifen, indem eine Spritze
an jeder Lumenverldngerung
angeschlossen und aspiriert wird,
bis ein ungehinderter Blutfluss
vorliegt. Alle Lumenverlangerungen
nach Bedarf an die geeignete(n)
Luer-Lock-Verbindungsleitung(en)
anschlieBen. Nicht verwendete Ports
kénnen geméB Standardverfahren
der Einrichtung durch die
Injektionskappen ,verschlossen”
werden. Schiebeklemmen an den
Verlangerungsschlauchen der Lumen
dienen dazu, den Durchfluss durch
das jeweilige Lumen beim Austausch
von Verbindungsleitungen und
Injektionsports zu verschlieBen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

e AusschlieBlich Luer-Lock-
Konnektoren an Kathetern und
Zubehor verwenden, um Probleme
bei der Trennung zu vermeiden.

e Um Schéden an den
Lumenverlangerungen aufgrund
von zu hohem Druck zu vermeiden,



muss jede Klemme vor der Infusion
gedffnet werden.

Fir einen Totalverschluss des
Durchflusses durch das jeweilige
Lumen sicherstellen, dass die
Klemmen am Verlangerungsschlauch
vollstédndig bis zum anderen Ende
zusammengedriickt werden (siehe
Abbildung unten).

14. Den Katheter in der Position fixieren,
indem die integrierte Nahtstelle an
der Haut des Patienten angenaht
wird. Einen Nahtfliigel Uber den
Katheter klemmen, um zwei weitere
Nahtstellen zu erhalten. Eine
Fixierklemme auf dem Nahtfliigel
anbringen, um den Katheter zu
fixieren, bevor der Nahtfligel und
seine Schutzabdeckung zusammen
an der Haut des Patienten angenéht
werden.

Die Position der Katheterspitze
unmittelbar nach der Platzierung
und vor dem Gebrauch des
Katheters fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck mittels

einer Thorax-Réntgenaufnahme
Uberprifen.

VORSICHT: Der Katheter muss so
positioniert sein, dass die distale Spitze
so weit wie mdéglich in der Vena cava
superior und so nah wie mdglich am
rechten Atrium liegt, ohne diesen jedoch
zu berilihren. Sicherstellen. dass der
Katheter parallel zur GefaBwand liegt.
Der Arzt muss darauf achten, dass
Komplikationen durch eine Perforation
des rechten Atriums entstehen kénnen,

15.
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wenn der Katheter zu weit vorgeschoben
wird.

VORSICHT: Die Naht nicht direkt auf
dem AuBendurchmesser des Katheters
anbringen, um zu vermeiden, dass

der Katheter eingeschnitten oder
beschadigt oder der Katheterdurchfluss
beeintrachtigt wird.

Warnhinweis: Beim Einflhren des
Katheters muss immer ein Teil des
Katheters auBerhalb des Patienten
verbleiben, damit Platz fir den Nahtflligel
vorhanden ist. Ohne Nahtfligel kann der
Katheter nicht richtig fixiert werden.

16. Die Punktionsstelle gemaB Kranken-
hausvorschriften verbinden.

17. Es wird empfohlen, die Kathetertiefe
in der Krankenakte des Patienten zu
vermerken.

VORSICHT: Mogliche Komplikationen
im Zusammenhang mit zentralvendsen
Kathetern sind u. a.: Luftembolie;
Katheterembolie; Herztamponade,
ausgeldst durch eine Perforation der
GefaBwand, des Atriums oder des
Ventrikels; Septikdmie und Thrombose.
Siehe Abschnitt , KOMPLIKATIONEN®.

EMPFOHLENE PFLEGE:

VORSICHT: Aufgrund der Infektions-
gefahr im Hinblick auf durch Blut
Ubertragene Krankheitserreger und HIV
(Human Immunodeficiency Virus) muss
das medizinische Personal routineméBig
bei allen Patienten allgemeine
VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf Blut
und Korperflissigkeiten befolgen.

1. Verweilkatheter missen regelmaBig
im Hinblick auf die gewiinschte
Durchflussrate, die korrekte
Katheterposition, sichere Luer-Lock-
Verbindungen und einen sicheren
Verband sowie auf Anzeichen von
Infektionen an der Punktionsstelle



Uberpriift werden. Anhand der

Zentimetermarkierungen kann

bestimmt werden, ob sich die

Katheterposition veréndert hat.
VORSICHT: Ein Katheter, der seine
Position geringfligig verandert hat und
herausrutscht, darf nicht wieder an
seine urspriingliche Position eingefiihrt
werden, da dies zu Infektionen fiihren
kann. An neuer Position befestigen oder
Katheter austauschen.

VORSICHT: Nur durch eine Réntgen-
untersuchung der Katheterplatzierung
kann festgestellt werden, ob die
Katheterspitze in das Herz eingetreten
ist oder nicht langer parallel zur
GefaBwand liegt. Falls eine Anderung
der Katheterposition vermutet wird,
sofort eine Thorax-Réntgenaufnahme
durchfiihren, um die Position der
Katheterspitze zu Uberpriifen und ggf.
neu zu positionieren.

2. RegelmaBige sorgfaltige
Verbandswechsel an der
Punktionsstelle unter Anwendung
aseptischer Techniken geman
Vorschriften der Einrichtung
vornehmen.

3. Um den bei Spulungen entstehenden
Druck minimal zu halten, mindestens
eine 10-ml-Spritze verwenden.

VORSICHT: Azeton- oder alkoholhaltige

Lésungen durfen nicht in Kontakt mit

dem Verweilkatheter kommen, da

die Stabilitat des Katheters dadurch

beeintrachtigt und Undichtigkeiten oder

Briiche verursacht werden kénnen.

VORSICHT: Die Verwendung

einer Spritze mit weniger als 5 ml
Fassungsvermdgen kann zum Bersten
des Katheters und/oder zur Ablésung der
Spitze flhren.

4. Die Verweildauer des Katheters sollte
nach arztlichem Ermessen bestimmt

werden, um das Kontaminationsrisiko
an femoralen Zugangsstellen zu
verringern.

5. Zur Entnahme von Blutproben
werden Ports, die zur Infusion von
Lésungen dienen, vorlibergehend
verschlossen.

VORSICHT: Eine Kompression

oder Knicke im Katheter oder

Verlangerungsschlauch kénnen

eine plotzliche Zunahme, Abnahme

oder kleine Boli der vasoaktiven

Medikamente zur Injektion in den

Patienten verursachen, was wiederum

unvermittelte Anderungen des

Herzzeitvolumens zur Folge haben kann.

ENTFERNUNG DES KATHETERS:

1. Den Verband abnehmen.
VORSICHT: Den Verband nicht unter
Verwendung von Scheren oder anderen
Schneideinstrumenten abnehmen, um
ein Einschneiden des Katheters zu
vermeiden.

2. Alle Nahte entfernen, mit denen der
Katheter fixiert wurde. Vorsichtig
vorgehen, um ein Einschneiden des
Katheters zu vermeiden.

3. Den Katheter langsam entfernen,
indem er parallel zur Haut
herausgezogen wird. Beim Austritt
des Katheters einen Druckverband an
der Punktionsstelle anlegen.

VORSICHT: Um eine Luftembolie nach

Entfernen des zentralvendsen Katheters

zu vermeiden, die Wunde mit einem

luftundurchlassigen Verband abdecken.

4. Den Katheter nach dem Entfernen
Uberprifen und sicherstellen,
dass die gesamte Katheterlange
einschlieBlich Spitze entfernt wurde.
Warnhinweis: Beim Entfernen des
Katheters keine GbermaBige Kraft
anwenden. Wenn der Katheter nicht
problemlos vollstandig herausgezogen



werden kann, sollte eine Thorax-
Réntgenaufnahme durchgefiihrt
werden und ggf. eine weitere &rztliche
Beurteilung erfolgen.

VORSICHT: Den Katheter nicht
wiederverwenden oder erneut
sterilisieren.

AUSTAUSCH DES KATHETERS:
1. Sterile Techniken anwenden.

2. Die Katheterklemme und Nahte
entfernen.
3. GemaB Krankenhausvorschriften

vorgehen.
VORSICHT: Den Katheter nicht
einschneiden, da ansonsten eine
Katheterembolie auftreten kann.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS:

¢ Nach dem Gebrauch
Gebrauchte Katheter miissen
ordnungsgemas als biologisches
Risikomaterial entsorgt und geman
den entsprechenden Bestimmungen
der Einrichtung behandelt werden.

e Abgelaufenes, ungebrauchtes
Produkt
Die Vorschriften der Einrichtung
befolgen.

VERPACKUNG UND STERILITAT

Bei unbeschadigter und ungedffneter
Verpackung ist das Produkt steril.

Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung das Produkt nicht
verwenden. Die Katheter sind nur fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Einen gebrauchten Katheter nicht
reinigen, wiederverwenden oder erneut
sterilisieren.

LAGERUNG

Die BIP-ZVK-Sets missen ungedffnet
in der Originalverpackung kihl und vor
Licht geschitzt aufbewahrt werden. Bei
4°C - 25°C lagern.

51

VERFALLSZEIT

Die empfohlene Verfallszeit ist auf jeder
Packung angegeben.

KANULE MIT Y-VENTIL
Gebrauchsanweisung:

Die Kaniile mit Y-Ventil dient dazu, bei
der Einfihrung des Fihrungsdrahts unter
Anwendung der Seldinger-Technik den
Rickfluss von Blut zu verhindern.

Einfiihrung des Fiihrungsdrahts:

1. Die Spritze am durchgehenden
Konnektor der Kanile mit Y-Ventil
anschlieBen. Die Position der Vene
bestimmen, die Kanlle einfiihren
und aspirieren. Sicherstellen, dass
ein guter Durchfluss vendsen Bluts
vorliegt. Die Spritze an der Kanlile
befestigt lassen.

Den Fihrungsdraht in den Dispenser
zuriickziehen, um die

flexible J-Spitze des Flihrungsdrahts
zu begradigen. Die Dispenserspitze
am seitlichen Konnektor der Kanlile
mit Y-Ventil anschlieBen und dann
den Flihrungsdraht in die Vene
vorschieben.

Wenn der Fihrungsdraht die
gewlinschte Tiefe erreicht hat, den
Fuhrungsdraht-Dispenser entfernen.
Dann die Kanlle entfernen, wahrend
der Flhrungsdraht in Position
verbleibt.

Den Dilatator und den Katheter
gemaB Anweisungen zur Verwendung
der Punktionskandle einfiihren.



RAULERSON-SPRITZE

Gebrauchsanweisung:

1. Nach Verabreichung eines
Lokalanasthetikums die Vene
mit der an der Raulerson-Spritze
angebrachten diinnwandigen
Punktionskantile punktieren.

Das GefaB kann mit einer kleineren
Kanule vorpunktiert werden.

2. Bei Verwendung der Fihrungsdraht-
Einfihrhilfe ggf. die J-Spitze
des Fiihrungsdrahts begradigen
und durch das hintere Ende des
Spritzenkolbens schieben.

WARNHINWEIS: Den Fiihrungsdraht
nicht zur La&ngenanpassung
abschneiden oder gegen die
abgeschragte Spitze der Kaniile
zurlickziehen, um eine Abldsung oder
Beschadigung des Flihrungsdrahtes
zu verhindern.

3. Den Fuhrungsdraht festhalten und die
Raulerson-Spritze entfernen.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Den
Flhrungsdraht immer gut festhalten.

4. Wenn bei einem Hauteinschnitt die
Erweiterung der Hautpunktionsstelle
nétig ist, die Schneide des Skalpells
nicht in die Nahe des Fihrungsdrahts
bringen.

5. Bei Verwendung des Dilatators
diesen Uber den Fuhrungsdraht
schieben, um die Punktionsstelle
nach Bedarf zu erweitern.

WARNHINWEIS: Um eine mdégliche
Perforation der GefaBwand zu
verhindern, den Dilatator nicht als
Verweilkatheter in dieser Position
belassen.

6. Die Spitze des Katheters mithilfe
des FlUhrungsdrahts in ein GefaB
einfihren. Den Katheter nahe der
Haut festhalten und mit einer leichten
Drehbewegung in die Vene schieben.

7. Den Katheter in die endglltige
Verweilposition vorschieben.

Den Katheter festhalten und

den Flhrungsdraht entfernen.
Die Platzierung der Lumen
Uberprifen, indem durch die
Lumen-verldngerungen aspiriert
wird. Einen Verband geméas den
Krankenhausvorschriften anbringen.
Die Position der Katheterspitze
mittels einer Réntgenaufnahme
(oder einer anderen den
Krankenhausvorschriften
entsprechenden Methode)
kontrollieren.

NADELSTOPPER

Ein Nadelstopper ist enthalten, um die
abgeschrégten Spitzen der Kanllen
zunachst zu sichern, bevor sie in
Ubereinstimmung mit den behérdlichen
Bestimmungen und 6rtlichen Regelungen
entsorgt werden.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA
darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an
einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

PRODUKTINFORMATIONEN

Flr weitere Informationen oder bei
Fragen bezliglich Bactiguard Produkten
wenden Sie sich bitte an:

Hersteller:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Schweden
Tel.: +46 8 440 58 80

Fax: +46 8 440 58 90

E-Mail: info@bactiguard.com



OAHFIEE XPHEHE
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AMO TH XPHXZH. AN AEN TO KANETE, MMOPEI NA MPOKAHOEI ZOBAPOXZ TPAYMATIZMOZ 'H

O OANATOZ TOY AZOENOYZE.

MEPIFTPA®H TOY OPTANOY

O KevTPIKOG PAEPIKOG kKaBeTHpaG BIP

(BIP CVC) gival KaTAOKEVAGUEVOG aTTO
£UKAUTTTO CWARVA PE UTTAE EUKAUTTTO GKPO
kat SlatiBeTal og €kSoon Tou EVOG HOVO
aAUNOU Kat €KS0ON TWV TTOANWY AUAWV.
Kd&Be kaBetrpag gival emKaAvppEVOG

ue emkaluyn Bactiguard®, éva kpaua
EUYEVWV HETANWV TO OTToio £QapudleTal
otV EM@Avela Tou KaBeTrpa Kat
TIAPEXETAL OE ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA
OE KIT E10AYWYNG.

O KOPHOG TOU KABETHPA PEPEL GNUAVOELG
yla tnv avayvapion tou Badoug
gloaywyng. Avd 6éka eKaTooTA amo To
TIEPIPEPIKO AKPO UTIAPXEL MIa LoV, SITAR
1 TPUTAR YPOUUH TTOU UTTOSEIKVUEL TNV
avTioTolxn amootaon. Ta SekamévTe Kat Ta
£ikool TéVTE EKATOOTA EMONUAivovVTAl PE
TOUG avTioTOlXOUG aplBuoUG. ATié Ta Séka

£€1 EKATOOTA HOKPLA Ao TO AKPO, KABE
EKATOOTO EMONUAIVETAL E L KOUKKISA.
O kabetripag BIP CVC givat 100% xwpic
AaTEE.

ENAEIZEIX KAl

MPOOPIZOMENH XPHZH

O1kaBetrpeg BIP CVC éxouv oxedlaoTei
yla xprion o€ aoBeveic mou €xouv avaykn
@povTidag {wTikA¢ onuaciag, yla tv
TaPakoAoVONON TNG TTEONG TWV KEVTPIKWV
PAeBWV, TN AYN SetypdaTwy EAeBIKOU
aipatog kat Tnv eveoeAERLa xopriynon
PAPHAKWY Kal SlaAupdtwy. Ot KaBeTHpE
TOAATAWVY AUAWV TTAPEXOUV TTOANATIAG
KavaAia mpdoBaong oTnv KUKAO@opia Twv
KEVTPIKWY GAEBWV péow piag povo Béong
£10aYWYNG, EMTPEMOVTAG TNV TAUTOXPOVN
Sievépyela TOANATTAWV AEITOUPYIWV.

‘Exel katadelyOei 011 ot kabetrpeg CVC

pe emkaAuyn Bactiguard®peivouy tig



Aopwéelg mou oxeTiCovtal he Tn Xprion
kaBetripa og aoBeveic uPnhou Kivduvou,
o€ oUYKpLoN HE Toug KaBeTrpeg CVC xwpig
emkaluyn.?

‘Exet katadeixOei 0TI n emKAALYN
Bactiguard® otov kaBetripa BIP CVC
HEWVEL TNV TPOOKOAANoN Baktnpiwv otnv
£M@AVELD TOU KABETAPA in vitro. MeTd amd
30 npépeg €KBEONC OTO TEXVNTO aipa, N
TPOookKOAANon Tou Staphylococcus aureus
(xpuoilwv OTAPUAOKOKKOG) OTNV EM@AVEI
TOU KABETNPA HEIWONKE KATA TTEPIOOOTEPO
and 50% og OUYKPLON PE N EMKAANVUPUEVO
kabetripa.?

O kaBetripag BIP CVC mpoopiletat yia
BpaxumpoBeoun xprion pévo.

O kaBetripag BIP CVC Sev mpoopiletat

yla xprion otn Bgpamneia umapxouowv
AopWEEWV i} WG UTTOKATACTATO YIa
£l0epXOUEVO Péow onpayyag kabetrpa o
aoBeveig mou xpnlouv pakpompoBeoung
Bepaneiag.

MPOOYAAZEIZ

e Xopnysital pévov Katomv
ouvtayoypdenong amo [aTpo.

e Mn XpPnOIUOTIOIE(TE TOV KABETHPA
1 omotodnmote Ao e€apTnua Tou
KIT META TNV NUEPOUNVia ARENG TTou
avaypa@eTal 0Tn CUCKEVATia.

e Tompoidv auTo éxel oXeSIOOTEI
yia pia povo xprion. Mnv
£MAVAYPNOIMOTIOLE(TE, OUTE VA
ETIAVATTIOOTEIPWVETE TOV KABETAHPA
1 Ta e£aPTAMATA TOU KIT, SI0TL AUTO
umopei va odnynoet og coapd
TPAVMATIONO Tou acBevoug,
ouumneplapBavopévou Tou Bavatouv,
Aoyw Tou KivSUvou avemOupunTwv

AANOYWV OTIG QUOIKEC IBIOTNTEC TWV
opyavwv Kat mOavig eMuoluvong.
Mn xpnoipomolgite Tov KaBetrpa

1 ta e€aptpata edv n cuokevacia
£xel avolyTei fj umooTei {nuid, 16Tt
eivat mBavé va undp&el anwAela TnG
OTEIPOTNTAG TOU TIEPIEXOUEVOU.

Mnv tpomomoleite Tov KaBeTrPa, TO
0dnyo ouppa fi omolodrmoTe AANo
e€aptnpa Tou KIT Katd tn Sidpkela
TNG EICAYWYNG, TNS XPNONG 1 NG
agaipeonc.

la va eaylotomoinBei o kivbuvog
pré&ng Tou KabeTnpa, n Tieon £yxuong
Sev mpémet va umepPaivel Ta 40 PSI
(2,76 bar).

la va eAaylotomoinBei n mieon mou
Snuiovpyeital katda ) Sidpkela

Twv S1adikaotwy EKmAuong,
Xpnotgomolote ouplyya Twv 10 mi R
peyalOTEPN.

Na BpayxumpdBeoun xprion €wg kat 30
NHEPEC.

O KABETNPIAOUAG KEVTPIKWY

PAePwV Mpémel va Sievepyeital amd
KATAPTIOUEVO LaTPO O omoiog gival
£EOIKEIWHUEVOC HE TA AVATOUIKA
0pOONUA, TNV AOPAAT TEXVIKH KAl TIG
mOavéC eMMAOKEC.
O1Xpnotyonoinpévol KaBeTHpeg
TIPETIEL VO ATTOPPITMTTOVTAL WO TA

WG UMKO Brohoytkou Kivéuivou Kat

n ene€epyacia Toug va Sievepyeitat
OUHPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU
VOONAeUTIKOU 1I8pUATOC,.
EvnuepwBeite yia toug Kivduvoug
Tou oXeTi(ovTal PE TN YEVIKA Kal TNV
TOTIKA avalodnaoia, TN XEPOUPYIKNA

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological patients. Zbl. Bact.
283,215-223 (1995). H Bactiguard (uré tnv mponyouuevn enwvupia Metacot) padi e tnv Fresenius avémtuéav évav emKkaAuppévo
e Bactiguard kaBetripa CVC ané molvoupebavn e tv ovopaoia Bacti-Guard Safe Seldinger, o omoiog xpnotuomnoteitat atnv

avagepGpevn KAIVIKN UEAETN.

o

2) HnpookoAnan Baktnpiwv otov kabetripa BIP CVC aoAoyribn,
ylatmv 0 OM v

HETN Xprion uiag
a6 toug Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary

ékdoane e in vitro Sokiuaciag

catheters: In vitro studies, Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), eowTepikrj avapopd.
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emépufBaon Kat TV avappwon HETA TV
enéufBaon.

MPOEIAOMNOIHZEIX

e Mnv tomoBeTeite Tov KABeTHPA 0TO
€16 kOATo 1y TN 6e€1d Kolia, oUTE
V0l TOV AQHVETE VA TTOPAUEIVEL EKE.

Av S8ev TnpNOETe TNV poeldomoinon
auTr, umopei va mpokAnBei coapdg
TPAVMATIONOG 1) BAvatog Tou
aoBevoug.

N6yw Tou Kivduvou ékBeong oTov

16 HIV (0 16¢ TG avBpwmivng
QAVOOOQVETAPKELAC) 1} O€ AAAa
maBoydva alaToAoYIKAG TPoEAeVONG,
TO VOONAEUTIKO TTIPOOWTTIKO TIPETTEL

va epapuoélel TAvVTa TIG YEVIKA
emPePANUEVEC TTPOPUAAEELG

OXETIKA HE TO Aipa KAl TA CWHATIKA
LVYPA KATA TN @POVTISA OAWV TWV
aoBevwv. H donmtn Texvikn mpémnet va
npeitat auoTnEd Katd Tn SIApKEla
OTIOIOUSATIOTE XEIPIOHOU TOU OPYAVOU.

KATAZTAZEIX METAAYTEPOY
KINAYNOY Oonoy
ANAITOYNTAINMPOXOETEZ
MPO®YAAZEIZ KAl ENAEXETAI
NA ANTENAEIKNYTAI H XPHZH
TOY OPTANOY

H katdotaon mpémet va alohoyeitat pévov
anmod KATaPTIOHEVO 1aTpo. Ot TapakaTw
KATAOTACEIG EVEXOUV HEYOAUTEPO KivEuvo:
e Omou ival yvwotn 1 eikaletatn
mapouaia Moipwéng mou oxetiletat

He dANo bpyavo, BakTnplatyiog i
onyaipiac.

‘Omou unapxet cofapn xpovia
ATTOQPAKTIKN TTVELHOVOTIABELQ.

‘Omou éxel mpaypatomnolnBei 6To
mapeN8Ov aktivoBoAnon tng mbavrig
0¢ong elcaywyng.

‘Omou €xouv mponynBei emelcodia
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PAeBikAc BpopPBwong i ayyelakeg
XELPOUPYIKEC Sladikacieg otnv mbavr
0éon tomoBétnong.
Av Tapouc1acToUV avemOUpuNTES
avTIdpAocelg HETA TNV TOTOBETNON TOV
KaBeTHpa, apaipéoTE TOV AHECWG.
Aev undpyouv YyVwoTEG avTeVvEeifelg Aoyw
™¢ emkdluyng Bactiguard®.

EIAIKEZ OMAAEXZ AXOENQN

Aev éxouv SlevepynOei HeENETEG YIa TN
XPNON KEVTPIKWY GAERIKWV KABETHpWV
pe emkaluyn Bactiguard®-oe éykueg
YUVAIKEG, Tatdid kat veoyvd. Ta opéAn
NG XProNg Tou KabeTrpa MpEmel va
otabuifovtatl évavti omoloudnmote
mOavou kiv&uvou.

ENINAOKEZ

O1mBavég emMMAOKEG Tou oxeTiovTal Pe
™ XPOoN KEVTPIKWY GAERIKWY KABETHpWV
mapatifevtal mapakaTw:

AN\epyIKn avtiépaon

AVa@UAOKTIKO 0OK

Awpoppayia

TpavuaTIopdE TOu BPaXIOVIOU TAEYHATOG
Kapdiakn appubuia

Kapdiakd¢ emmwuatiopds

Znpa otov kaBetrpa

EpBoAn kabetripa

Amo@paén Tou KaBeTrhpa

AGBpwon Tou KaBeTpa péow Tou
Séppatog

Noipwén TN KUKAOPOPIag Tou aipaTog mou
oxetiCetal ue Tov KabeTRpa

ZAYn kabetripa

MeTatdmion tou dkpou Tou KabeTrpa
Odvatog

Evdokapbitida

E€ayyeiwon

TXNHATIOHOG IVWE0UG

Alpatwpa

Atpobwpakag

Y&pobwpakag

EpUBnua otn Bon elcaywyng



Kdkwon tou puokapdiou

BAGBN Twv vebpwv

Awatpnon i pnén ayyeiwv i omAdyvou
MveupoBwpakag

Tpavuatiopdg Bwpakikol mdépou
OpoupoeuBoln

Nékpwon 1otou

Ev Tw BaBet eAePikn Bpoppwon
AwBpwon ayyeiou

DAefiTida

)

ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA EIZAFQrH::
MPOXZOXH: H donmtn TeXVIKA PEmel

va Tnpeital wote va dtatnpnbein
oTelpdTNTA. TNPEITE TOUG BACIKOUG KAVOVES
eAéyxoU TwV holpwéewy, AapBdvete

TIG YEVIKA MPBEPANUEVES TTPOPUAAEELG

Kat aKoAouBroTe TIg SladiKaoieg Tou
mpoPAémovTtal amd To MPWTOKOAAO TOU
voonAeuTikoU 18pUpaToc.

1.

[ OAHFIEZ XPHZHX

EANéy€te Tn ouokevaoia. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TIEPIEXOUEVO AV N
OuoKevaoia éxel oo Tel (npId.

MpoeToludoTe Kat TomobeTHoTE
enideopo oTn Béon mapakévinong
Omwg amatteitat.

MPOZOXH: Na va pelwBei o kivbuvog
eUPBOAAC aépa KaTA TN SIAPKELD TNG
£l0aywynig Tou KaBeTnpa, o aoBevng
mpémel va TomoBeTeiTal o€ eENappwg Béon
Trendelenburg, oto Babuo mou autd givat
QVEKTO amo Tov acBevn.

3. Tpo€TolpdoTe Tov KABeTpa yla
gloaywyn, EKTAéVOVTAG TOV QUG TOU
KaBeTApa pE OTEIPO StaAupa WOTE
V0 TOV ETOIPACETE YId Xprion Katva
BePaiwBeite OT1 Sev eival ppayuévoe.
T IETE PE OPIYKTAPA TIG YPOAUMES
EMEKTAONG 1) TPOCAPTHOTE BUPEC
£YXUONG OTIG KATAAANAEG EMTEKTAOELG
auloU. AprioTe akdAumtn TV
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EMEKTAON TOU TEPIPEPIKOU AUAOU yia
™ Siéheuon tou 0dnyol cUPUATOC.

E@apudoTte Tomkn avaiodnoia

otn Béon el0aywyng ouPPWVa PE

TO TPWTOKOANO TOU VOONAEUTIKOU
186pUparoc.

OAHTFIEZ T1A TH BEAONA EIZArQrHx
(0bnyieg yia Tn Berdva BarBidag oxpatog
Y mapéxovtal HETA TIC TANPOYOPIES Yla TN
@UAagn kat tn Sidpkela (wng)

5.  TomoBeToTe TN BENOVA EICAYWYNG

otn oupLyya.

Evtomiote Tn @AéPa, elocaydyete

™ BeNova Kat KAvTe avappoenon.
BeBaiwbeite 1 Snuoupyeitat kahn
pon GAeRIKoU aipatoq.

Apalpéote Tn olplyya. Znpeiwon: H
TOAUIKR por TTou §€pyeTal amd Tn
Beldva eiloaywynig SnAwvel ouvBwg
akoUaola apTnpLaKn mapakévtnon
(apalpéote Tn oUPLyya KAl AOKAOTE
mieon otn B€on €l00ywyng WoTe va
ano@evyOei o Kivduvog peydou
AIMATWHATOC).

Malépte To 06nY06 cLPUA pHéCa OTO
6pyavo mapoxn; odnyol cUPUATOG
Yl0 val IOIWOEL TO AKPO OXAHATOG J Tou
ouppatoc. Eloaydyete mpooeKTIKA
T0 dKpo Tou 08NnyoU cUPUATOC

oTo ayyeio, Stapéoou Tng BeNovag.
MNpowBrioTe T0 06NY6 CUPHA OTO
emBuunTé Bdboc.

NPO®YAAZEIZ:

e Hewoaywyn fj n amécupaon Tou 0dnyou
OUPHATOG TIPETTEL VA YivovTal PE
TpocoxH.

MENETAOTE TO IGTOPIKO TOU

aoBevoug mpiv amd tn Sadikacia
KABETNPIAOHOU, YIa VA KAVETE ENEYXO
yla moavd ueUTELHATA TTOU UTTOPET
va Slatapd&ouv tn Sladikaaia.



e MnvamooVpete To 08nNyd cUpa KATA
UAKOG TOU Ao&OTUNTOU THAUATOC
™G BeAdvag, woTe va amoeuyOei
TO evOEXOUEVO TTPOKANGNG 0OBapng
BA&BNE A aKOMN Kal AmOKOTIAE TOU
o8nyov cUPHATOG.

e Edv aioBavbeite avtiotaon kata tnv
mpowOnon Tou 0dnyou cUPHATOG,
AmocUPETE To 08NYO CUPUA Kal
SOKIUAOTE MPOCEKTIKA va TO
eloaydyete avd.

e Hmpowbnon tou 08nyol cUpUATOG
oto Bdhapo tng Se€1d¢ kapdiag umopei
Va TIPOKAAEDEL appUBIEC, ATTOKAEIONS
Se€lov okéloug (bundle branch
block) kat §idtpnon Tou ayyeiakol
TOIXWHATOG 1y/Kal Tou Baldpou TG
KapSI4¢ (KONTTIKNA 1} KOINIAKN).

e Evw KpATATE TO 06Ny6 CUPHA OTN
0¢on Tou, agaipéote Tn BeAdva
£10aywyn¢. XpnoIPOTIOINOTE Ta
EKATOOTOMETPIKA oNUddia mou
UTTAPXOULV OTO 08NYO CUPHA WG
avagopd yla va pubuioete To
HUAKOG HOKPAG TTAPAMOVIG, WOTE Va
emrtevyOei To emBupNnTéd BAbog yia Tov
KaBeTAPA HOKPAC TTAPAUOVAG.

MPOXZOXH: Na mdvete o@ixtd 10

08nyo6 cuppa ava TAca OTIYUR WOTE va

Slaopalioete 6T1 Sev ENkeTal Héoa 0TO

owpa Tou acbevoug.

*  AvxpelaoTei, el0aydyeTe 10 SlaoToléa
ayyeiov péow Touv 08nyol cLPPATOC
OTO AIHOPOPO ayYEio, WOTE va
SleupuveTe T Béon mapakévtnong. Av
Xpetaletat mepaitépw Stebpuvon Tng
B¢ong mapakévTNong, XPNOIUOTIOIOTE
TO VUOTEPL. AQalpéoTe TO SlaoToléa
ayyeiou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv aprjvete To

SlaoTtoléa ayyeiov oTn B€on ToL WG

KaBetpa pakpdg mapapovig, S16T autod

umnopei va mpokaAéoel Siatpnon tou

AYYEIAKOU TOIXWHATOG,.

MPOXOXH: O 1atpog mpémnel va gival
EVIUEPOC V1A TO EVOEXOUEVO ETIMAOKWV
amnd oA aépa, ot omoieg mpokaAouvTat
av apeBolv avolkTEG BeNOVEG i) KABETNPEG
oTI¢ O€0EIG TAPAKEVTNONG KEVTPIKWY
PAeBwV i opeilovTal o€ akovala
amoouvéeon.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv k6BeTe TOV
KABETAPA Yla VA TPOTIOTIOINCETE TO HKOG
Tou.

9. TMpowBnoTE To AKPO Tou KaBeTrPa
péow Tou 08nyou cLPUATOC.
Kpatwvrtag tov kabeTripa Kovtd 010
Séppua, mpowbRoTE ToV péoa oTn
PAEBa pE ENAPPA OTPETTIKA Kivnon.
Emapkég prikog Tov 08nyol clpuatog
TIPETTEL VA TTAPAUEIVEL EKTEDEINEVO OTO
AKPO MARMVNG TOU KABETAPA, WOTE va
UTTOPEITE VA TTIAVETE OPIXTA TO 0ONYO
ouppua.

10. XPNOILOTIOIWVTAG TA EKATOCTOUETPIKA
onpAasdia mou uTAPXoLV OToV
KABETAHPA WG ONUEia avagopdg
TomoBéTnong, mpowbRoTe Tov
KaBeTpa oTNV TENIKA B€on pHakpdg
TTAPAUOVAG.

11. Kpatiote Tov Kabetrpa oto
emOuuNTé BAbo¢ Kal agalpéoTe To
0dnyo ovpua.

MPOXOXH: Av cuvavtiioeTe avtiotaon

EVW ETTIXEIPEITE VA APAIPECETE TO

08nyo oLPPA HETA TNV TOMOBETNON TOU

KaBETAPA, amooVPETE Tov KaBeTHpa KATd

2 1) 3 cm Kal ETIXEIPNOTE VA APAIPETETE

T0 06NY06 oVppa. H doknon umepPoAiKng

SUvapng kata v andoupaon tou odnyol

oUppatog avfavel To evdexdpevo Bpavong

Tou 08nyou clpUAToC fj Tou KabeTrpa. Av

OUVAVTAOETE avTioTaon avd, apalpéoTe

TauTOXPOVa To 08nyd cUpHaA Kat ToV

KaBetrpa.

12. EmaAnBevote 6T OAOKANPO TO
08nyo ovppa gival ABIKTO PETA TV



agaipeon.

13. ENéy€te T B€0n Tou aulov,
ouvdéovTag pla oUplyya o€ KABE
£MEKTAON AUAOU Kal SIEVEPYNOTE
avappoenon péxpLva mapatnpnOei
eNeVBOePN pon aipatog. ZuvdéoTe
ONEC TIC ETEKTATEIC AUNOU OTNV
KATAAANAN ypappr (YPappES)
Luer-lock 6nmwg amatteitat. Ot un
Xpnolponoinuéveg BUpeg pmopouvv
va «kAedwOoUV» HEow TOU THUATOC
(TwV MwPATWY) £€yXuong TnpwvTag 1o
TUTTIKO TIPWTOKOANO TOU VOONAEUTIKOU
18pUpatoc. Mapéyovtal meupikoi
OQIYKTHPEG OTIG EMEKTACELG AUAOU,
yta v andéepaén Tng pong HECW Tou
KABe avhol KATA TNV TPaypatomoinon
aA\ayWV OTIC YPaPPEG Kal Tn Bupa
€yxuong.

MPO®YNAZEIZ:

e XpnOoIHOTIOIEITE HOVO OUVSETIKA
Luer-lock otoug kaBeTrpeg kat ta
TIAPEAKOHEVA WOTE VA AmoPeLXOoUv
Ta mpoPApata amocuVSEoNG.

e [iava pnv mpokAnBei {nuid otig
ETTEKTAOEIG AUAOU AOyw uTEPBOAIKAG
mieong, KABE OPIYKTPAG TIPETEL VA
avoliyel TTptv amd tnv €yxuon.

e T ohikrj amoepagn Tng porig Héow
KABe avhov, S1ao0@alioTe OTI oL
OQPIYKTHPEG YPAUMNAG ETTEKTACNG
méovTal EVTIEAWDG TTAVW OTO

avTifeTo AKpo (OTWG paiveTal oTNV
£IKOVA TTAPAKATW).

14. Ao@aliote Tn B€on Tou Kabetnpa,

OUPPATTTOVTAG TNV EVOWHATWHEVN
TAAVN PARUATOC 0TO €ppa Tou
a00gvoug. Zuo@ifte éva mtepUlylo
PAUMATOC TAVW OTOV KABETAPA yia
va Slao@alioete akopn duo onueia
ouppanc. KAeiote to ouvdetripa
OPIYKTAPA TTAVW OTO ITEPUYIO
PAMMATOC IO VO OTEPEWOETE

Tov KaBETAPA TIPLV TN oUPPAPH
TOU TITEPLYIOU PAPMATOG KAl TOU
KOAUPHOTOG TOU 0TO S€PHa TOU
aoBgvouc.

15. EmaAnBevoTte Tn B€on Tou dkpou
TOU KABETNPA XPNOILOTIOWVTAG
aKTivoypapia 0wpaka apéowe HETA
™V TomoB£Tnon Kat mpwv T Xprion
TOU KABETNPA Yia TOV TPOPBAEMOUEVO
OoKOTIO.

MPOZOXH: O kaBetrpag mpémet va
TOTOBETEITAL £TOL WWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou va mpowBeital 600 To duvatodv Mo
Hakpld evTog TNG dvw KoiAng GAERag kat
600 10 SuvaTtdv Mo KoVTA 0To S£E10 KOATIO
Xwpic va tov ayyilel. EmaAnBevote 611 0
KaBeTpag Keitat mapaAAnAa wg mPog 1o
ayyelakoé toixwpa. Otlatpoi mpémel va givat
EVIAHEPOL YIA TIC MOAVEC EMITAOKEG TTOU
mpokahovvTal and tn Sidtpnon Tou de€lov
KOATIOU av 0 KaBeTAPag MpowdNnbei o
urrepPBoAko Babocg.

MPOZOXH: Na va amogeuxBei n Ko 1y
n MPOKANnon {nuIag otov kabetrpa i n
TIOPEUTOSION TNG PONG OTOV KABETHPA,
pnv KaveTe cuppa@n ameuBeiag otnv
e€wTepIKn SIAPETPO TOU KABETHPA.

Mpos&idomoinon: Katd tnv elcaywyr Tou
KABETAPA, VO APRVETE TAVTA £Va TUAKA
Tou £€€w amd Tov aoBevr WOTE Va UTIAPXEL
XWPOG Yla TO MTEPVYIO PAPHATOG. H owoTh
otepéwan Tou Kabetrpa Sev gival Suvath
Xwpic To MTEPUYIO PAPPATOG.
16. Emdéote n Béon mapakévinong
GUHPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU



VOOOKOUEIOU.

Juyviotdral n kataypaen tou Baboug
TOU KABETPA OTO I0TOPIKO TOU
aoBevouc.

MPOZOXH: Z1i¢ emmAokég mou oxeTiCovtal
HE TOUG KEVTPIKOUG GAEBIKOUG KABETAPES
nephapBavovtal n uPorn aépa, n euBoAn
KABETAPA, O KAPSIAKOG EMMWHUATIOUOG
ueTd amd S1aTpnoN Tou ayyelaKkoU
TOIXWHATOG, KOATTIKA S1atpnon fi Kol\lakn
Sidtpnon, n onyatpia kat n OpduPwon.
Agite TnVv evotnTa EMIMAOKEX.
ZYNIZTQMENH LYNTHPHZH:
MPOXOXH: Adyw tou Kivduvou ékBeong

o€ Taboyova AlAToNOYIKNG TTPOENEUONG

1 otov 16 HIV (0 16¢ TG avBpwmivng
AVOOOQVETIAPKELAG), TO VOONAEUTIKO
TPOOWTIKS TIPEMEL VA EQAPUOLEL TAVTA TIG
YEVIKA MPBEBANUEVES TTPOPUAAEELG TTOU
oxetiCovTal PE TO aipa Kal To CWHATIKA
VypPd Katd tn @povTida OAWV TWV acBevwv.

1. OlKABETAPEG LAKPAG TTAPAMOVAG
TIPEMEL va EMOEWPOUVTAL TAKTIKA
boov a@opd Tov emMOLVUNTO PUBUO
PONG, TNV ac@AAela TNG emideong,
™ owoTr B€on Tou KaBeTHPA, TNV
ao@alela Twv ouvdécewy Luer-lock,
KaBWwG Kat yla evoeifelg Aoipwéng otn
0éon mapakévtnong. XpnolonolnoTe
TO EKATOOTOMETPIKA Onuadia yia
va mpoodlopicete To av n B€on Tou
KaBetripa éxel alNAeL fy OXL.

MPOZOXH: O kaBetrpag mou éxet aANagel

eNa@pwg Béon kal olMoOroel é€w, Sev

TIPETEL TTOTE VA EI0AYETAL TTIIOW OTNV APXIKA

Béon tou 81611 auTtd pmopei va odnynoet

o€ No{pwén. ZTepewoTe TOV O€ Véa Béon

KAvTe evallayn kabeTripa.

MPOXZOXH: Mévo n aktivoypa@ikn
e€€taon ¢ B€ong Tou kaBeTApa pmopei
va S100@alioel 0TI To AKPO Tou KaBeTHpa
Sev éxel e10éNOeL otV KAPSIA 1 Sev Keital
mAéov MapAaAANAa WG TTPOC TO AYYEIAKO
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Toixwpa. Av urrdpxet uroyia 6T iy Béon
Tou KaBetrpa éxel alagel, Sievepynote
apéowG aKTIvoypagpikn e€€taon Bwpaka
yla va emPBeBaiwoete tn 6éon Tou dkpou
TOU KABETNPA KAl TOTTOOETAOTE €K VEOU
omwg anatteitat.

2. AwTtnprote Tn Béon elcaywyng pe
TOKTIKEG, EMUENEIG aANaYEG eMOETHOU
XPNOMOTIOIWVTAG AONTITN TEXVIKNA
OUHPWVA LE TO TTPWTOKOANO TOU
voonAeuTikoU 1I8pUpATOC.

la va eAaylotomoinBei n mieon mou
Snuiovpyeital katda ) Sidpkela

Twv S1adikaotwyv EKmAuong,
Xpnotgomolote ouplyya Twv 10 mi R
peyalUTEPN.

MPOZOXH: Mnv agrvete StaAvpata

TTOU TIEPIEXOUV AKETOVN 1] AAKOOAN va
€pBouv o€ ema@n Ue Tov Kabetrpa
HaKpAg mapapovig, 810t ta StaAvpata
autd pmopei va umofaduicouv Tnv
avOEKTIKOTNTA TOU KABeTHPa Kat va
mipokaAéoouv Stappon i Bpavion Tou.
MPOZOXH: H xprion cuplyyag HIkpotepng
Twv 5 ml umopei va mpokahéoel Sidppnén
Tou KaBeTrpa KAt/ andéomacn Tou dkpou
Tou.

4, 010TpOg Mpémel va afloloyei To
XPOVIKO S1d0TnUa TAPAUOVIG TOU
KaBetrpa otn Béon Tov, WOTE va
HelwBE( o Kivbuvog pdAuvong oTig

Béoeig unplaiag mpooBaong.

o ™ AqYn Setypdtwy aipatog,
KAeioTe Mpoowptva tn BUpa (Tig
BUpeC) péow TG omoiag Sievepyeitain
£yxuon Slahupdatwy.

MPOXZOXH: H oupmieon 1 n otpéPAwon
TOU KABETNPA 1 TNG CWARVWONG ETTEKTAONG
Umopei va TPoKaAECEL amOTOUEG AUENOELS,
UEIWDOELG 1) HIKPN Taxeia evEopAéPia
xopriynon (bolus) Twv ayyegloevepywv
Pappakwv mou poopilovtal yia €yxuon
otov aoBevry, mpdypa mou pumopei va



TTPOKAAEDEL ATTOTONEG AANAYEG 0TV
kapdlakn mapoxn.

AO®AIPEZH TOY KAGETHPA:
1. AgpaipéoTte Tov emideopo.

MPOZOXH: Mnv agaipeite Tov emideopo
He YaAidL ) dAAa atxpunped avTIKEiPeVA Tou
umopei va koyouv Tov Kabetrpa.

2. Agalpéote OAa Ta pAppaTa mou
OULYKPATOUV ToV KaBeTrpa 0Tn Béon
Tou. MPocE€Te va punv KOYEeTE TOV
kaBetrpa.

3. Agalpéote apyd Tov KabeTrpa,
TPABWVTAG TOV TApAAANAa TTPOG TO
Séppa. Kabwg o kabetrpag e€épxetal
and tn 0€on, AOKAOTE Tieon Ye évav
enideopo.

MPOZOXH: la va amogeuxOei n epBoAn
aépa HETA TNV AQAipECN TOU KEVTPIKOU
®AeBIKOU KOBETAPA, KANUYTE TO TPALUA
ue emideopo mou Sev gival Slamepatog amd
ToV aépa.

4,  EmBswpnriote Tov KaBetrpa HeTd
Vv a@aipeon WoTe va Befaiwbeite
6110 kaBeTAPAG éxel apalpeDei
kaB’ 0OAOKANPO TO PAKOG TOU,
oupmnepIAapBavouévou Tou AKPou
Tou.

Mposgidomoinon: Mn xpnotpomoleite
unePBOoAIKR SUVaUN KATA TNV a@aipeon
Tou KaBetrpa. Av n amécupaon Sev gival
SuvaTo va oAokAnpwBOei eUKONa, TIPETEL
va SlevepynOei akTivoypagia Bwpaka kat
va {ntnBei mpooBetn SiaBolvAevon 6mwg
anateitat.

MPOZOXH: Mnv emavaypnoIHOTIOLE(TE,

OUTE VA EMAVATIOCTEIPWVETE TOV KABETHPA.

AIAAIKAZIA ENAANATHZ KAOETHPA:
1. XpnolMoToIoTE AoNTITN TEXVIKA.

2. A@aipéoTeE TO OPLYKTAPA Kal Ta
pAppata Tou Kabetrpa.

3.  Xuvexiote Tn Sladikacia cUPEWVA PE

TO TPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOKOU
18pUparoc.

MPOXZOXH: Mnv koBeTe Tov KaBeTHPA,
S16T1 auTO pmopei va TPoKaAéoel UBOANR
KaBetnpa.

AMOPPIWYH TOY NMPOIONTOZX:
e Metd amo tn Xpnon
Ol Xpnotuomotnpuévol KaBETAPES
TIPETEL VO ATTOPPIMTTOVTAL WO TA
WG UMIKO Brohoytkou Kivéuivou Kat
n eme€epyacia Toug va Sievepyeitat
OUHPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU
VOONAEUTIKOU 1I8pUPATOC.
e Anypévo, pn XPnolHomoInNpUéVO TTPOTdV
AkOAOUBNOTE TO TPWTOKOANO TOU
VOONnAeUTIKOU 1I8pUPATOC.

ZYZKEYAZIA KAI
AMOZTEIPQEIH

To npoidv mapéxetal AMOCTEIPWHUEVO

KAl N TTUPETOYOVO EYOCOV N
ouoKevaoia gival KAELOTH Kal d0ikTn.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AV N CUOKEVATIA EXEL
avolyTei fj umooTei {nuid. Ot KaBeTpeg
npoopifovtal yla pia pévo xprion. Mnv
KaBapileTe, EMavaypnoIUOTIOIETE, OUTE VA
ETAVATIOOTEIPWVETE TO XPNOIUOTIOINHEVO
KaBetrpa.

OYNA=H

Ta kit kaBetrpa BIP CVC mpémel va
QUAACOOVTAL KAELOTA, OTNV apXIKA
OUOKevaoia Toug, oe §pooePd Kal OKOTEIVO
xwpo. Na puAdooetal otoug 4 °C - 25 °C
AIAPKEIA ZQHX

H ouviotwpevn Sidpkela {whg avagépeTal
o€ kGBe cuokevaoia.

BEAONA BANBIAAX
IXHMATOXY

Odnyisc xpriong:

H Belova BaABidag oxrpatog Y éxet



oxeSlaoTel yla va amotpémel Tnv avadpopn

pon aipatog Katd tnv elcaywyr odnyou

GUPHATOG UE TN XPION TNG TEXVIKAG

Seldinger.

Awadikacia elcaywyng odnyou

oUPUATOG:

1. Yuvd£€OoTe TN OUPLYYa OTO OUVSETIKO
mou Bpioketal otn Behova BaABida
oxnupatog Y. Evtomiote tn oAéRa,
eloaydyete T BeNova Kat KAVTE
avappoenon. BeBaiwbeite 6Tt
Snuiovpyeital KaAr por eAeRIKoU
aipatog. AlatnpnoTe Tn cuPLyya
mpooaptnuévn otn BeAova.

2. EKTelveTE TO EVKAUTITO AKPO OXAHATOG
J tou 08nyou cUppatog, Tpawvtag To
£vTd¢ TOL Opydvou Tapoxrg odnyou
oVPUATOG. YUVEECTE TO AKPO TOU
0pydvou XoprRynong UE To TAEUPIKO
ouvSeTIkd TG BeAdvag BaiBidag
oxAHAToC Y Kal oTn CUVEXEla
MPOowONOTE TOo 06NY6 cLPUA PHECA 0T
PAERa.

3. A@ou 10 08nY06 cUpUa PTACEL OTO
emBupuntd Babog, apalpéoTe To
6pyavo mapoxig odnyou cUPUATOG.
3TN OLVEXELQ, apalpéaTe TN BeAdva
£V Slatnpeite 1o 0dnyod cupUa oTn
0éon Tou.

4, Eloaydyete 1o SlacToléa Kal
Tov KaBeTrpa dnwg ouviotdtal
oTI¢ 08nyieg xpriong Tng PeAdvag
£l0aywyng.

ZYPITTA RAULERSON

Odnyiec xpriong:

1. Metd tn x0prynon Tomkou
avaiodnTikov, evtomioTe pia eAERa
XPNolHomolvTag Tn BeAdva
£10AYWYNAG AEMTOU TOLXWHATOG TTOU
eival ouvdedepévn otn cuplyya
Raulerson.

To ayyeio pmopei va eVvTOmIOTE! EK TWV
TIPOTEPWV HE HIKPOTEPN BeNdva.

2. Me1n xprion tou mpowBnTH 0dnyou
OUPHATOG, ICIWOTE TO AKPO J Tou
0dnyou cUPHATOG, AV XPNOIUOTOLETAl,
KOl TTPOWONOTE TO HECW TOU TTHOW
dKpou Tou euOAoL TG CUPLYYAG.

MPOEIAOMOIHZH: a va amopeuxOei n
QTOKOTTA TOU GUPUATOC 1y N TPOKANCN
{nag o€ autd, pnv KOPBeTe T0 08NYO
oUPHA Y1 VA TPOTIOTIOINOETE TO
URAKOG TOU OUTE VA TO OMTOCUPETE KATA
UAKOG TOU AoEOTUNTOU TUAMATOG TNG
Behovag.

3.  Kpatnote 1o 08nyo oclpua otn
Béon Tou Kal agalpéoTe TN ouPLlyya
Raulerson.

MPO®YAAZH: Na mdavete 6Ta0epd 10
08nyo ocuppa avd MAca OTyuH.

4. AvTipOkeltal va KAVETE TOPN
oto 6épua, SleupuveTe Tn Béon
SEPUATIKAG TAPAKEVTNONG UE TO
KOTITIKO AKPO TOU VUCTEPLOU TTOU Eival
TOMOBETNUEVO HaKpPLd amd To 08nyo
ouppua.

5. AvxpnolpomolnoeTe To SlaoToléa,
TIEPACTE TOV TTAVW Ao T0 08Nyo
oUppa yla va Sieupuvete Tn Béon
OMwC amalteitat.

MPOEIAOMOIHZH: [a va amogeuxOei
mBavr S1édtpnon Tou ayyelakou
TOIXWHOATOG, MNV APHAVETE TOV
S10a0ToNéa 0N B€0N TOU WG KABeTHPA
HOKPAG TTOPAMOVAG.



6. Nepaote o akpo Tou kabetpaéoa  IAHPOMOPIEE A TO MPOION
OTO OYYEIO XPNOIHOTIOIWVTAG TO 08NYO Ma mepaitépw mAnPoopieC 1 Bordeia
00pHa. KpathoTe Tov KaBeTAPA KOVTA Gy erid e Ta mpoidva Bactiguard,
oto 6€ppa Kal TpowBNnoTE Tov péoa EMKOWVWVIAOTE Le:
otn PAEBaA pe ENAPPE OTPEMTIKN
kivnon.

Kataokevaotig:
7. TMNpowBnoTe Tov KABETHPA 0TNV TEAIKN Bactiguard AB
0éon pakpdag mapapovic. Kpatiote Alfred Nobels Allé 150
ToV KaBeTHPA KAl aQalp€CTE TO 146 48 Tullinge, Zoundia
08nyo ovppa. EAéyEte Ty Béon TnA.: +46 8 440 58 80
TOU AUAOU KAvVoVTaG avappoenon Dag: +46 8 440 58 90
Slapéoou Twv eMeKTATELG AUAOU. E-mail: info@bactiguard.com

TomoBeTOTE TOV EMIGEGHO CUHPWVA
L€ TO VOOOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO.
EnaAnBelote Tn B€on Tou dkpou Tou
KaBeTAPA UE akTvoypagia (i AAAN
€G0S0 CUUPWVN PE TO VOCOKOUEIAKO
TIPWTOKOANO).

ANAZXETIKO BEAONAZ

MephapPavetat éva avacxeTikd

Behbvag, yla Thv mpoowpivi TpooTacia
TWV AlXUNPWV AKPWV TWV AoESTUNTWY
Belovv TPV TNV amoéppdr) Toug CUUEWVA
UE TOUG €BVIKOUG, TTOMTEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSIaKOUG KAVOVIGUOUG,.

MPOZOXH: H opoomovdiakr vopoBesia
Twv H.IM.A. emTpénel TNV mwANon

TOU OPYAVOU AUTOU HOVO KATOTIIV
ouvTtayoypda@nong amo laTpo n
TMOTOTOINMEVO EMAYYEAUATIA LYEIQC.
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Istruzioni per l'uso

BIP Central Venous Catheters
a lume singolo e multiplo

Leggere il manuale di
istruzioni prima dell’'uso

A

Sterilizzato con ossido di

STERILE[EO] etilene

@

T Conservare in un luogo

Esclusivamente monouso

Non risterilizzare

asciutto

®
4

5 /ﬂfzs c (temperatura di
4°C

Non usare se la confezione e
danneggiata

1,
e Tenere lontano dalla luce
/.'L\ diretta del sole

Privo di lattice

Numero di rintracciabilita del
produttore
Limite di temperatura

conservazione di 4°C - 25°C)

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI, LE
AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI. IL MANCATO RISPETTO DI QUESTA
AVVERTENZA PUO CAUSARE LESIONI GRAVI O IL DECESSO DEL PAZIENTE.

DESCRIZIONE DEL
DISPOSITIVO

Il catetere venoso centrale BIP (CVC
BIP) € composto da un tubo flessibile
con una punta flessibile blu ed &
disponibile in modelli a lume singolo e
multiplo. Ogni catetere é rivestito con
Bactiguard®, una lega in metallo nobile
applicata alla superficie del catetere, ed
e fornito in confezione sterile in un kit di
introduzione.

Il corpo del catetere e dotato di
indicatori che consentono di identificare
la profondita di introduzione. A ogni
dieci centimetri dalla punta distale

si trova una linea singola, doppia o
tripla a indicare la rispettiva distanza.
La distanza di quindici e venticinque
centimetri & contrassegnata dai
rispettivi numeri. A partire dal
sedicesimo centimetro di distanza dalla
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punta, ogni centimetro & contrassegnato
con un punto.

I CVC BIP e completamente privo di
lattice.

INDICAZIONI E USO PREVISTO

| CVC BIP sono destinati all’'uso in
pazienti ricoverati in terapia intensiva,
per il monitoraggio della pressione
venosa centrale, il prelievo di sangue
venoso e la somministrazione di farmaci
e soluzioni per via endovenosa. | cateteri
a lume multiplo forniscono piu canali

di accesso alla circolazione venosa
centrale attraverso un unico sito di
introduzione, consentendo di effettuare
piu funzioni contemporaneamente.

E stato dimostrato che i CVC rivestiti
con Bactiguard® consentono di ridurre
le infezioni da catetere in pazienti ad alto
rischio rispetto ai CVC non rivestiti.”



E stato comprovato che il rivestimento
Bactiguard® sul CVC BIP riduce
I’'aderenza batterica alla superficie del
catetere in vitro. Dopo un’esposizione di
30 giorni al sangue artificiale, 'aderenza
dello Staphylococcus aureus alla
superficie del catetere é stata ridotta di
oltre il 50% rispetto a un catetere non
rivestito.?

Il CVC BIP deve essere usato solo a
breve termine.

Il CVC BIP non deve essere utilizzato per
il trattamento di infezioni esistenti

o quale sostituto di cateteri tunnellizzati
in pazienti che richiedono terapie a
lungo termine.

PRECAUZIONI
e Esclusivamente su prescrizione
medica.

e Non utilizzare il catetere né qualsiasi
altro componente del kit dopo la
data di scadenza riportata sulla
confezione.

e |l prodotto € esclusivamente
monouso. Non riutilizzare o
risterilizzare il catetere oi
componenti del kit per evitare
gravi lesioni al paziente, incluso
I'eventuale decesso, causate dal
rischio di modifiche indesiderate alle
proprieta fisiche dei dispositivi e di
possibile contaminazione crociata.

e Non utilizzare il catetere o i
componenti se la confezione &
aperta o danneggiata, in quanto
la sterilita del contenuto potrebbe
essere compromessa.

e Non alterare il catetere, il filoguida
o qualsiasi altro componente del kit

durante Iintroduzione, I'utilizzo o la
rimozione.

e Per ridurre al minimo il rischio di
rottura del catetere, la pressione di
infusione non deve superare 40 psi
(2,76 bar).

e Perridurre al minimo la pressione
generata durante le procedure di
irrigazione, utilizzare una siringa di
almeno 10 ml.

e Perun utilizzo a breve termine di
massimo 30 giorni.

e La cateterizzazione venosa centrale
deve essere eseguita da medici
addestrati e che abbiano familiarita
con i punti di riferimento anatomici,
le tecniche sicure e le possibili
complicazioni.

e | cateteri usati devono essere
eliminati in modo corretto come
materiale a rischio biologico e
trattati in conformita al protocollo
ospedaliero.

e E necessario essere a conoscenza
dei rischi associati all’'anestesia
locale e generale, all’intervento
chirurgico e al recupero
postoperatorio.

AVVERTENZE

e Non posizionare il catetere né
lasciarlo inserito nell’atrio o nel
ventricolo destri. Il mancato rispetto
di questa avvertenza pud causare
lesioni gravi o il decesso del
paziente.

e A causa del rischio di esposizione al
virus HIV (Human Immunodeficiency
Virus, virus dell’immunodeficienza
umana) o di altri patogeni a

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (con la precedente denominazione dell’azienda, Metacot), in
collaborazione con Fresenius, ha sviluppato Bacti-Guard Safe Seldinger, un CVC in poliuretano rivestito con Bactiguard,

utilizzato nello studio clinico menzionato.

2) E stata valutata I'aderenza batterica al CVC BIP utilizzando una versione modificata del test in vitro per I'aderenza
principale descritta da Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,

Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), internal report.



trasmissione ematica, gli operatori
sanitari devono prendere
regolarmente precauzioni generali
per quel che riguarda il sangue e

i fluidi corporei nella cura di tutti i
pazienti. E necessario utilizzare in
modo rigoroso tecniche asettiche
durante la manipolazione del
dispositivo.

SITUAZIONI DI MAGGIORE
RISCHIO IN CUI E
NECESSARIO PRENDERE
ULTERIORI PRECAUZIONI E
IL DISPOSITIVO POTREBBE
ESSERE CONTROINDICATO

Le situazioni devono essere valutate
esclusivamente da un medico esperto.
Le situazioni elencate di seguito
comportano un rischio maggiore:

e Presenza certa o sospetta di
infezione, batteriemia o setticemia
collegate a un altro dispositivo.

* Presenza di broncopneumopatia
cronica ostruttiva (BPCO) grave.

e Precedente irradiazione del possibile
sito di introduzione.

e Precedenti episodi di trombosi
venosa o procedure chirurgiche
vascolari nel possibile sito di
introduzione.

Se si verificano effetti indesiderati

dopo il posizionamento del catetere,

rimuoverlo immediatamente.

Non vi sono controindicazioni note per il
rivestimento Bactiguard®.

POPOLAZIONI DI PAZIENTI
SPECIALI

Non sono stati condotti studi sui cateteri
venosi centrali rivestiti con Bactiguard®
in donne in stato di gravidanza, pazienti
pediatrici o neonati. E necessario
valutare i vantaggi dell’utilizzo del

catetere rispetto a qualsiasi possibile
rischio.

COMPLICAZIONI

Di seguito sono elencate le possibili
complicazioni associate all’utilizzo di
cateteri venosi centrali:

Reazione allergica

Shock anafilattico

Sanguinamento

Lesione del plesso brachiale

Aritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Danni al catetere

Embolia del catetere

Occlusione del catetere

Erosione del catetere attraverso la pelle

Infezione del flusso sanguigno correlata
al catetere

Sepsi del catetere

Migrazione della punta del catetere
Decesso

Endocardite

Stravaso

Formazione di fibrina
Ematoma

Emotorace

Idrotorace

Eritema nel sito di introduzione
Lesione del miocardio

Lesione nervosa

Perforazione o lacerazione di vasi o
viscere

Pneumotorace

Lesione del dotto toracico
Tromboembolia

Necrosi tissutale

Trombosi venosa profonda
Erosione dei vasi

Flebite



[ ISTRUZIONI PER L'USO ]

PROCEDURA DI INTRODUZIONE
CONSIGLIATA:

ATTENZIONE: utilizzare tecniche
asettiche per mantenere la sterilita.
Seguire i concetti di base del controllo
delle infezioni, prendere precauzioni
generali e attenersi alle procedure
stabilite nei protocolli istituzionali.

1. Controllare la confezione. Non
utilizzarne il contenuto se la
confezione & danneggiata.

2. Preparare il sito di introduzione
e coprirlo con teli sterili come
necessario.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di

embolia gassosa durante I'introduzione

del catetere, fare assumere al paziente
la posizione di Trendelenburg per
quanto tollerata.

3. Preparare il catetere per
I'introduzione, irrigandone il lume
con soluzione sterile per riempirlo
e garantire che non sia bloccato.
Chiudere con un morsetto i tubi di
prolunga o collegare gli ingressi per
iniezione alle prolunghe del lume
appropriate. Lasciare la prolunga del
lume distale aperta per il passaggio
del filoguida.

4. Immettere anestetico locale nel sito
di introduzione in conformita con il
protocollo istituzionale.

ISTRUZIONI PER L’AGO

INTRODUTTORE

(istruzioni per I'ago della valvola a Y

vengono fornite dopo la sezione sulla

conservazione e il periodo di validita)

5. Posizionare I'ago introduttore sulla
siringa.

6. Individuare la vena, inserire I'ago e
aspirare. Verificare che si stabilisca
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un flusso adeguato di sangue
venoso.

Rimuovere la siringa. Nota: un
flusso pulsatile che fuoriesce
dall’ago introduttore indica di solito
che un’arteria é stata perforata
involontariamente (rimuovere la
siringa e applicare pressione al
sito di introduzione per prevenire il
rischio di un grosso ematoma).
Retrarre il filoguida nell’apposito
dispenser per raddrizzare la punta
a J. Introdurre con cautela la punta
del filoguida nel vaso attraverso
I’'ago. Fare avanzare il filoguida alla
profondita necessaria.

PRECAUZIONI:

Prestare attenzione durante
I'introduzione o 'estrazione del
filoguida.

Rivedere 'anamnesi del paziente
prima della procedura di
cateterizzazione per verificare la
presenza di eventuali impianti che
potrebbero costituire un ostacolo
per il processo.

Non estrarre il filoguida a contatto
con la smussatura dell’ago, per
evitare di danneggiare in modo grave
o addirittura tagliare il filoguida.
Qualora si avverta resistenza
durante I’'avanzamento del filoguida,
estrarlo e provare con cautela a
introdurlo di nuovo.

L'avanzamento del filoguida nella
camera cardiaca destra pud causare
aritmie, blocco di branca destra e
perforazione della parete vasale e/o
ventricolare o atriale.

Mantenendo il filoguida in posizione,
rimuovere I’ago introduttore.
Utilizzare gli indicatori dei centimetri
sul filoguida come riferimento per
regolare la lunghezza e raggiungere



la profondita desiderata per il
catetere a permanenza.

ATTENZIONE: Tenere sempre il

filoguida in modo saldo per evitare che

venga retratto nel corpo del paziente.

e Se necessario, introdurre il dilatatore
vascolare nel vaso sanguigno
passando al di sopra del filoguida
per allargare il sito di introduzione.
Se & necessario un ulteriore
allargamento del sito di introduzione,
utilizzare il bisturi. Rimuovere il
dilatatore vascolare.

AVVERTENZA: non lasciare il dilatatore

vascolare in posizione come un catetere

a permanenza, in quanto cio potrebbe

causare la perforazione della parete

vasale.

ATTENZIONE: il medico deve

essere consapevole delle potenziali
complicazioni di embolia gassosa
associate alla presenza di cateteri

o aghi aperti nei siti di introduzione
venosa centrale o quale conseguenza di
scollegamenti accidentali.

AVVERTENZA: non tagliare il catetere
per modificarne la lunghezza.

9. Introdurre la punta del catetere sul
filoguida. Mantenendo il catetere a
contatto con la pelle, fare avanzare
il catetere nella vena con un
leggero movimento di torsione. E
necessario lasciare esposta una
porzione sufficiente del filoguida in
corrispondenza del lato del catetere
dotato di raccordo per consentire
una presa salda del filoguida.

10. Utilizzando gli indicatori dei
centimetri sul catetere come punti
di riferimento per il posizionamento,
fare avanzare il catetere fino alla
posizione di permanenza finale.

11. Mantenere il catetere alla profondita
desiderata e rimuovere il filoguida.
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ATTENZIONE: qualora si avverta
resistenza durante la rimozione del
filoguida dopo il posizionamento

del catetere, estrarre il catetere di

2 03 cm e provare a rimuovere il
filoguida. L'applicazione di una forza
eccessiva durante I'estrazione del
filoguida aumenta le possibilita di
rottura del catetere o del filoguida.
Se si avverte nuovamente resistenza,
rimuovere il filoguida e il catetere
contemporaneamente.

12. Verificare che il filoguida sia intatto
su tutta la sua lunghezza dopo la
rimozione.

18. Verificare il posizionamento nel lume
collegando una siringa a ciascuna
prolunga del lume e aspirare finché
non si osserva un flusso continuo di
sangue. Collegare tutte le prolunghe
del lume alle linee Luer-Lock
appropriate secondo necessita.

Gli ingressi non utilizzati possono
essere bloccati con i cappucci

per iniezione in conformita con i
protocolli istituzionali standard. Le
prolunghe del lume sono dotate di
morsetti a scorrimento per bloccare
il flusso attraverso ciascun lume
durante le sostituzioni degli ingressi
per iniezione e dei tubi.

PRECAUZIONI:

e Utilizzare solo connettori Luer-Lock
su cateteri e accessori per evitare
problemi di scollegamento.

e Per evitare danni alle prolunghe
del lume a causa di una pressione
eccessiva, € necessario
aprire ciascun morsetto prima
dell’infusione.

e Peril blocco totale del flusso
attraverso ciascun lume, verificare
che i morsetti dei tubi di prolunga
siano completamente premuti



fino all’estremita opposta (come
mostrato nell'immagine di seguito).

14. Fissare il catetere in posizione
suturando il raccordo di sutura
integrale alla pelle del paziente.
Fissare il catetere con un’aletta di
sutura per garantire altri due punti di
sutura. Fissare il catetere applicando
un dispositivo di bloccaggio per
morsetti sull’aletta di sutura, prima
di suturare 'aletta e la relativa
copertura insieme sulla pelle del
paziente.

15. Subito dopo il posizionamento e
prima che il catetere venga utilizzato
per lo scopo previsto, verificare la
posizione della punta del catetere
mediante una radiografia toracica.

ATTENZIONE: il catetere deve essere

posizionato in modo che la punta distale

venga fatta avanzare il pit lontano

possibile nella vena cava superiore e il

piu vicino possibile

all’atrio destro senza toccarlo. Verificare

che il catetere sia parallelo alla

parete vasale. | medici devono essere

consapevoli delle possibili complicazioni

causate dalla perforazione dell’atrio
destro se il catetere viene fatto avanzare
troppo in profondita.

ATTENZIONE: non suturare
direttamente sul diametro esterno
del catetere per evitare di tagliare o
danneggiare il catetere o ostruirne il
flusso.

Avvertenza: quando si introduce il
catetere lasciarne sempre una parte

all’esterno del paziente in modo da
creare spazio per I'aletta di sutura,
senza la quale il catetere non potrebbe
essere fissato in modo adeguato.

16. Medicare il sito di introduzione in
conformita al protocollo ospedaliero.

17. Si consiglia di annotare la profondita
del catetere nella cartella clinica del
paziente.

ATTENZIONE: complicazioni associate
ai cateteri venosi centrali includono
embolia gassosa, embolia del catetere,
tamponamento cardiaco secondario
alla perforazione della parete vasale

e/o ventricolare o atriale, setticemia e
trombosi. Fare riferimento alla sezione
sulle COMPLICAZIONI.

MANUTENZIONE CONSIGLIATA:

ATTENZIONE: a causa del rischio

di esposizione a patogeni a tras-
missione ematica o al virus HIV
(Human Immunodeficiency Virus,
virus dell'immunodeficienza umana),
gli operatori sanitari devono prendere
regolarmente precauzioni generali per
quel che riguarda il sangue e i fluidi
corporei nella cura di tutti i pazienti.

1. | cateteri a permanenza devono
essere periodicamente ispezionati
per verificarne la portata desiderata,
la sicurezza della medicazione, la
posizione corretta del catetere, la
sicurezza dei connettori Luer-Lock
ed eventuali segni di infezione
in corrispondenza del sito di
introduzione. Utilizzare gli indicatori
dei centimetri per determinare
eventuali variazioni della posizione
del catetere.

ATTENZIONE: se un catetere ha

leggermente cambiato posizione ed

e scivolato all’esterno, non reinserirlo

mai nella sua posizione originaria, per



evitare possibili infezioni. Fissare in una
nuova posizione o sostituire il catetere.

ATTENZIONE: solo attraverso un
esame radiografico della posizione del
catetere € possibile verificare che la
punta del catetere non sia entrata nel
cuore o non sia piu parallela alla parete
vasale. Se si sospetta una variazione
nella posizione del catetere, eseguire
immediatamente una radiografia
toracica per confermare la posizione
della punta del catetere e modificare
nuovamente la posizione se necessario.

2. Sostituire con regolarita e
accuratezza le medicazioni del sito
di introduzione utilizzando tecniche
asettiche in conformita con i
protocolli istituzionali.

Per ridurre al minimo la pressione
generata durante le procedure di
irrigazione, utilizzare una siringa di
almeno 10 ml.

ATTENZIONE: evitare il contatto del
catetere a permanenza con soluzioni
contenenti acetone o alcool in quanto
potrebbero indebolire il catetere e
causarne la rottura o la formazione di
perdite.

ATTENZIONE: I'utilizzo di una siringa
inferiore a 5 ml potrebbe causare lo
scoppio del catetere e/o il distacco della
punta.

4. Il medico deve valutare la durata
della permanenza del catetere per
ridurre il rischio di contaminazione
presso i siti di accesso femorale.

5. Per il prelievo di campioni di sangue,

chiudere temporaneamente gli

ingressi di infusione delle soluzioni.
ATTENZIONE: |a compressione o
I'inginocchiamento del catetere o del
tubo di prolunga possono causare
aumenti o riduzioni improvvise, oppure
I'iniezione di piccoli boli di farmaci
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vasoattivi nel paziente con conseguenti
modifiche repentine della gittata
cardiaca.

RIMOZIONE DEL CATETERE:

1. Rimuovere la medicazione.
ATTENZIONE: non rimuovere la
medicazione con forbici o altri strumenti
appuntiti che potrebbero tagliare il
catetere.

2. Rimuovere tutte le suture che
mantengono il catetere in posizione.
Prestare attenzione a non tagliare il
catetere.

3. Rimuovere lentamente il catetere

tirandolo parallelamente alla pelle.
Non appena il catetere fuoriesce dal
sito, esercitare pressione con una
garza.
ATTENZIONE: per evitare embolia
gassosa dopo la rimozione del catetere
venoso centrale, coprire la ferita con
una medicazione impermeabile all’aria.

4. Ispezionare il catetere dopo la
rimozione per verificare che sia stato
rimosso interamente, inclusa la
punta.

Avvertenza: non esercitare una

forza eccessiva quando si rimuove il
catetere. Se non & possibile estrarre il
catetere facilmente, eseguire un esame
radiografico del torace e richiedere un
ulteriore consulto se necessario.

ATTENZIONE: non riutilizzare o
risterilizzare il catetere.

PROCEDURA DI SOSTITUZIONE
DEL CATETERE:

1. Utilizzare la tecnica sterile.

2. Rimuovere il morsetto e le suture del
catetere.
3. Procedere in conformita con il

protocollo ospedaliero.



ATTENZIONE: non tagliare il catetere
per evitare eventuali embolie.

ELIMINAZIONE DEL

PRODOTTO:

e Dopo l'uso
| cateteri usati devono essere
eliminati in modo corretto come
materiale a rischio biologico e
trattati in conformita al protocollo
ospedaliero.

e Prodotto scaduto non usato
Attenersi al protocollo ospedaliero.

CONFEZIONE E STERILITA

Il prodotto € sterile se la confezione
non € aperta o danneggiata. Non
utilizzare il prodotto se la confezione &
aperta o danneggiata. | cateteri sono
esclusivamente monouso. Non pulire,
riutilizzare o risterilizzare un catetere
usato.

CONSERVAZIONE

| kit di CVC BIP devono essere
conservati, senza aprirli, nella loro
confezione originale in un luogo fresco
e al riparo dalla luce. Conservare a 4°C
-25°C.

PERIODO DI VALIDITA

Il periodo di validita consigliato &
riportato su ciascuna confezione.

AGO DELLA VALVOLAAY
Istruzioni per l'uso:

L'ago della valvola a Y consente di
prevenire il riflusso del sangue durante
I'introduzione del filoguida quando si
utilizza la tecnica Seldinger.

Procedura di introduzione del
filoguida:

1. Collegare la siringa al connettore
intermedio dell’ago della valvola
aY. Individuare la vena, inserire
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I’ago e aspirare. Verificare che si
stabilisca un flusso adeguato di
sangue venoso. Mantenere la siringa
collegata all’ago.

2. Estendere la punta a J flessibile del
filoguida tirandola nel dispenser
del filoguida. Collegare la punta
del dispenser al connettore laterale
dell’ago della valvola a Y, quindi far
avanzare il filoguida nella vena.

3. Dopo che il filoguida ha raggiunto
la profondita desiderata, rimuovere
il dispenser del filoguida, quindi
rimuovere ’'ago mantenendo il
filoguida in posizione.

4. Introdurre il dilatatore e il catetere
come consigliato nelle istruzioni per
I'utilizzo dell’ago introduttore.

SIRINGA RAULERSON

Istruzioni per 'uso:

1. Dopo aver somministrato un
anestetico locale, localizzare una
vena utilizzando I'ago introduttore
a parete sottile fissato alla siringa
Raulerson.

Il vaso sanguigno puo essere
prelocalizzato utilizzando un ago piu
piccolo.

2. Utilizzando il filo guida Advancer,
raddrizzare la punta a J del filo
guida, se utilizzata, e avanzare
attraverso I'estremita posteriore
dello stantuffo della siringa.



AVVERTENZA: per evitare di recidere o
danneggiare il filo, non tagliare il filo
guida per modificarne la lunghezza
e non ritirare il filo guida contro la
smussatura dell’ago.

3. Mantenere il filo guida in posizione e
rimuovere la siringa Raulerson.

PRECAUZIONE: mantenere una salda
presa sul filo guida per tutto il tempo
dell’operazione.

4. Se si esegue un’incisione cutanea,
allargare il sito dell’iniezione cutanea
tenendo il bordo tagliente del bisturi
lontano dal filo guida.

5. Se si usa il dilatatore, farlo scorrere
sul filo guida per allargare il sito in
base all’esigenza.

AVVERTENZA: per ridurre al minimo
il rischio di perforare la parete
vascolare, non lasciare inserito il
dilatatore come se si trattasse di un
catetere permanente.

6. Introdurre la punta del catetere in
un vaso utilizzando il filo guida.
Mantenendo il catetere in prossimita
della pelle, avanzare nella vena con
un leggero movimento di torsione.

7. Far avanzare il catetere fino alla
definitiva posizione permanente.
Mantenere il catetere e rimuovere
il filo guida. Controllare il
posizionamento del lume aspirando
attraverso i prolunghe del lume.
Applicare la fasciatura come da
protocollo ospedaliero. Verificare la
posizione dell’estremita del catetere
mediante radiografia (o altro metodo,
conformemente al protocollo
ospedaliero).

TAPPO DELL’AGO

Un tappo dell’ago viene incluso per
proteggere temporaneamente le punte
affilate degli aghi smussati prima che
vengano smaltiti in conformita con le
norme statali, regionali e locali.

ATTENZIONE: |a legge federale degli
Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente a medici o su
prescrizione medica.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
Per ulteriori informazioni o per
assistenza relativa ai prodotti
Bactiguard, contattare:

Produttore:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Svezia

Tel.: +46 8 440 58 80

Fax: +46 8 440 58 90

E-mail: info@bactiguard.com



Bruksanvisning

BIP Central Venous Catheters

med ett og flere lumen

Les brukerhandboken far
bruk

Attention
See Instructions For Use.

Sterilisert med etylenoksid
® Kun til engangsbruk
Ma ikke resteriliseres

Oppbevares tort

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

®

[\

9 Skal ikke utsettes for direkte
7.(? sollys
W Lateksfritt
PIN Sporingsnummer fra

produsent

/ﬂ/ZS“O Temperaturgrense (oppbe-
4°C

varingstemperatur 4°C - 25°C)

LES ALLE ANVISNINGENE, ADVARSLENE OG FORHOLDSREGLENE NGYE FOR
BRUK. UNNLATELSE FRA A GJORE DETTE KAN MEDFQRE ALVORLIG SKADE

ELLER D@D HOS PASIENTEN.

BESKRIVELSE AV PRODUKTET
BIP sentralt venekateter (BIP CVC) er laget
av et fleksibelt rer med en bla fleksibel
spiss og er tilgjengelig med ett eller

flere lumen. Hvert kateter er belagt med
Bactiguard®-belegg, en edelmetallegering
som paferes pa kateteroverflaten

og leveres i sterile pakninger med et
innforingssett.

P& selve kateteret er det markgrer som
angir innferingsdybden. For hver 10.
centimeter fra den distale spissen er det
en enkel, dobbel eller tredobbel strek som
angir den aktuelle avstanden. 15 og 25
centimeter fra spissen er kateteret merket
med tall, henholdsvis 15 og 25. Fra og
med 16 centimeter fra spissen er hver
centimeter markert med et punkt.

BIP SVK er 100 % lateksfritt.

INDIKASJONER OG TILTENKT
BRUK

BIP SVK er beregnet for bruk i intensiv-
pasienter for & overvake sentralt
venetrykk, ta prever av veneblod og
administrere intravenose legemidler
og lesninger. Katetre med flere lumen
gir flere tilgangkanaler til det sentrale
venekretslopet via ett inngangspunkt
og gjer det derfor mulig & utfore flere
funksjoner samtidig.

Det er pavist at SVK-er belagt med
Bactiguard® reduserer kateterrelaterte
infeksjoner i hoyrisikopasienter
sammenlignet med ubelagte SVK-er.”

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (under det forhenvaerende firmanavnet Metacot) utviklet
sammen med Fresenius et Bactiguard-belagt SVK av polyuretan, Bacti-Guard Safe Seldinger, som ble brukt i den

nevnte kliniske studien.
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Bactiguard®-belegget pa BIP CVC har
vist seg & redusere bakeriers evne til &
feste seg pa kateteroverflaten in vitro.
Etter 30 dagers eksponering for kunstig
blod var Staphylococcus aureus (gule
stafylokokker) evne til & feste seg til
kateteroverflaten redusert med 50 %,
sammenliknet med et kateter uten
belegg.?

BIP CVC er bare ment for bruk over en
kort periode.

BIP SVK skal ikke brukes til behandling
av eksisterende infeksjoner eller som
en erstatning for et tunnelert kateter i

pasienter som krever langtidsbehandling.

FORHOLDSREGLER
e Kun til ordinert bruk.
e Bruk ikke kateteret eller en annen

komponent i settet etter utlopsdatoen

som er angitt pa emballasjen.
e Dette produktet er kun beregnet
til engangsbruk. Kateteret eller

komponentene i settet méa ikke brukes

flere ganger eller resteriliseres. Dette
kan fore til alvorlig pasientskade,
inkludert dad, som falge av faren

for ugnskede endringer i de fysiske
egenskapene til produktet og mulig
krysskontaminasjon.

e Bruk ikke kateteret eller
komponentene hvis emballasjen er
apnet eller skadet, ettersom det kan
veere innholdet ikke lenger er sterilt.

* Gjor ikke endringer pa kateteret,
ledevaieren eller andre komponenter

For & redusere trykket under
utskyllinger ma det brukes en sproyte
pa 10 ml eller storre.

For korttidsbruk pa opptil

30 dager.

Innforing av et sentralt venekateter
skal utfores av en kvalifisert lege

som er kjent med de anatomiske
landemerkene, sikker teknikk og
mulige komplikasjoner.

Brukte katetre ma kastes pa forsvarlig
méte som smittefarlig avfall, og
avfallsbehandles i samsvar med
sykehusets retningslinjer.

Veer oppmerksom pa risiko forbundet
med full narkose og lokalbedovelse,
operasjonen og tiden etter
operasjonen.

ADVARSLER

Kateteret ma ikke plasseres i, eller bli
veerende i, hoyre atrium eller hoyre
ventrikkel. Hvis denne advarselen ikke
overholdes, kan det fore til alvorlig
skade eller ded for pasienten.

P& grunn av risikoen for eksponering
for HIV (humant immunsviktvirus)

eller andre blodbarne smittestoffer
ma helsepersonell rutinemessig ta
generelle forholdsregler for handtering
av blod og kroppsvaesker ved pleie

av alle pasienter. Aseptisk teknikk

ma felges noye ved all handtering av
produktet.

SITUASJONER FORBUNDET

MED STORRE RISIKO, DER DET
KREVES EKSTRA FORHOLDS-
REGLER OG DER PRODUKTET
KAN VZERE KONTRAINDISERT
Situasjonen skal kun evalueres av en
kvalifisert lege. Folgende situasjoner er
forbundet med storre risiko:

i settet under innfaring, bruk eller
fierning.

e For &redusere faren for kateterruptur
ma infusjonstrykket ikke overskride 40
psi (2,76 bar).

2) Bakteriens evne til & feste seg til BIP CVC, ble vurdert ved hjelp av en modifisert versjon av in vitro-testen for
primeer festeevne, beskrevet av Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro
studies, Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), internal report.
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e Der det er mistanke om eller pavist
infeksjon, bakteriemi eller septikemi
knyttet til andre produkter.

e Der pasienten har alvorlig kronisk
obstruktiv lungesykdom.

e Der det aktuelle innforingsstedet
tidligere er blitt stralebehandlet.

e Der det tidligere har forekommet
vengs trombose eller vaskulaere
kirurgiske inngrep ved det aktuelle
innforingsstedet.

Hvis det skulle oppsta bivirkninger

etter kateterplassering, méa kateteret

fjernes umiddelbart.

Det er ingen kjente kontraindikasjoner

som folge av Bactiguard®-belegget.

SPESIELLE
PASIENTPOPULASJONER

Det er ikke utfert noen studier med
Bactiguard®-belagte sentrale venekatetre
hos gravide kvinner, barn eller nyfedte.
Fordelene ved & bruke kateteret skal
vurderes opp mot mulig risiko.

KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som er forbundet
med bruk av sentrale venekatetre, er
oppfert nedenfor:

Allergisk reaksjon

Anafylaktisk sjokk

Bledning

Skade pa plexus brachialis
Hjertearytmi

Hjertetamponade

Kateterskade

Kateterembolisme
Kateterblokkering

Kateter eroderer gjiennom huden
Kateterrelatert blodforgiftning
Katetersepsis

Migrering av kateterspiss

Dad
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Endokarditt

Ekstravasasjon
Fibrindannelse

Hematom

Hemotoraks

Hydrotoraks

Erytem p& innferingsstedet
Myokardskade

Nerveskade
Perforasjon/laserasjon av kar eller viscus
Pneumotoraks

Skade pa ductus thoracicus
Tromboembolisme
Vevsnekrose

Dyp venetrombose
Karerosjon

Flebitt

( BRUKSANVISNING

)

ANBEFALT INNFORINGSPROSEDYRE:

FORSIKTIG: Bruk aseptisk teknikk

for & opprettholde sterilitet. Folg

grunnleggende prinsipper for

infeksjonskontroll, ta generelle

forholdsregler og folg sykehusets

etablerte prosedyrer.

1. Kontroller emballasjen. Bruk ikke
innholdet hvis emballasjen er skadet.

2. Klargjer punksjonsstedet og legg pa
oppdekning etter behov.

FORSIKTIG: For a redusere faren

for luftemboli under innferingen av

kateteret ber pasienten plasseres i et lett

Trendelenburgs leie s& langt det tolereres

av pasienten.

3. Klargjer kateteret for innfering ved
4 skylle kateterlumenet med steril
losning for & prime det og kontrollere
at det ikke er blokkert. Steng
forlengelsesslangene med klemmer
eller fest injeksjonsporter pa de




relevante lumenforlengelsene. La den
distale lumenforlengelsen vaere apen
for passering av ledevaieren.

Infiltrer innforingsstedet med
lokalbedovelse i samsvar med
sykehusets protokoll.

ANVISNINGER FOR
INNFORINGSKANYLE

(anvisninger for bruk av Y-ventilkanylen
stér oppfert etter informasjonen om
oppbevaring og holdbarhet)

5.
6.

Sett innfaringskanylen pa sproyten.
Finn venen, sett inn kanylen og
aspirer. Serg for at veneblodet
stremmer godt.

Fjern kanylen. Merk: Pulserende
blodstrem fra innfaringskanylen
tyder vanligvis pa en utilsiktet
arteriepunksjon (fjern kanylen og
legg trykk péa innfgringsstedet for &
forhindre faren for et stort hematom).
Trekk ledevaieren tilbake inn

i ledevaierdispenseren for & rette

ut J-spissen. For ledevaierspissen
varsomt gjennom kanylen og inn i
karet. For ledevaieren frem til onsket
dybde.

FORHOLDSREGLER:

o Utvis forsiktighet nér ledevaieren fores
inn eller trekkes tilbake.

Ga gjennom pasientens journal for
kateterprosedyren for & kontrollere
om vedkommende kan ha implantater
som kan forstyrre prosessen.

Trekk ikke ledevaieren mot kanten pa
kanylespissen. Dette er for & unngéa
at ledevaieren skades alvorlig eller
skjeeres av.

Ved eventuell motstand under
innfaring av ledevaieren ma du trekke
den ut og sa forseke & fore den
forsiktig inn igjen.
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Hvis ledevaieren fores inn i hoyre
hjertekammer, kan det fore til arytmi,
hoyre grenblokk og perforasjon av
karvegg, atrium eller ventrikkel.

Fjern innferingskanylen mens

ledevaieren holdes pa plass. Bruk

centimetermerkene pa ledevaieren
som en referanse for 4 tilpasse den
innsatte lengden og oppné ensket

dybde for det innsatte kateteret.

FORSIKTIG: Hold fast i ledevaieren hele

tiden for & serge for at den ikke blir trukket

inn i pasientens kropp.

e En kardilatator kan ved behov fores
over ledevaieren og inn i blodkaret
for & forsterre punksjonsstedet. Bruk
en skalpell hvis punksjonsstedet
mé utvides ytterligere. Trekk ut
kardilatatoren.

Advarsel: La ikke kardilatatoren bli

sittende inne som et intravenost kateter,

ettersom dette kan fore til perforasjon av
karveggen.

FORSIKTIG: Legen ma veere
oppmerksom pa potensielle
luftembolikomplikasjoner forbundet med &
la &pne kanyler eller katetre bli sittende pa
punksjonsstedet for en sentral vene, eller
som en folge av utilsiktet frakopling.

Advarsel: Ikke kutt kateteret for & justere
lengden.

9. For kateterspissen over ledevaieren.
Hold kateteret nzer huden, og for

det inn i venen med en lett vridende
bevegelse. En tilstrekkelig del av
ledevaieren ma stikke ut av kateterets
muffeende for at ledevaieren skal

kunne holdes godt fast.

Bruk centimetermarkarene pa
kateteret som referansepunkter under
plasseringen, og for kateteret frem til
det endelige stedet.

Hold kateteret i ro ved ensket dybde,
og trekk ledevaieren ut.

10.

1.



FORSIKTIG: Hvis du merker motstand
under forsgket pa & fierne ledevaieren
etter plassering av kateteret, skal du
trekke kateteret ut 2 eller 3 cm og

sé forsgke 4 fierne ledevaieren. Hvis

du bruker makt ved uttrekking av
ledevaieren, kan dette gke faren for at
ledevaieren eller kateteret brekker. Hvis
det fortsatt er motstand, skal du trekke ut
ledevaieren og kateteret samtidig.

12. Kontroller at hele ledevaieren er hel
etter den er trukket ut.

13. Kontroller lumenplasseringen
ved & feste en sproyte til hver
lumenforlengelse og aspirere til
du ser at blodet strammer fritt.
Kople alle lumenforlengelsene til
aktuell(e) Luerlock-slange(r) etter
behov. Ubrukte porter kan tettes
med injeksjonshetten(e) i henhold
til standard sykehusprotokoller.
Det leveres glideklemmer for
lumenforlengelsene for a gjere
det mulig & stenge av stremmen
gjennom hvert lumen nar slangene og
injeksjonsportene skiftes.

FORHOLDSREGLER:

e Bruk kun Luerlock-koplinger pa
katetre og tilbeher, for & unnga
problemer med frakopling.

e For & unngé at lumenforlengelsene
skades som foelge av for stort trykk,
ma hver klemme &pnes for infusjon.

e For & stenge helt av for gjennom-
stremningen i hvert lumen ma
du serge for at klemmene pa alle
forlengelsesslangene er skjovet helt
ned til motsatt ende (som vist pa
illustrasjonen nedenfor).

14. Fest kateteret forsvarlig pé plass
ved & suturere den integrerte
suturmuffen fast til pasienten hud.
Klem en suturvinge over kateteret for
& opprette ytterligere to suturpunkter.
Knepp et klemme-feste fast pa
suturvingen for a feste kateteret,
for suturvingen og dekslet sammen
sutureres fast til pasientens hud.

15. Bekreft plasseringen til kateter-
spissen med brystrontgen
umiddelbart etter plasseringen og for
kateteret brukes til den funksjonen det
er ment for.

FORSIKTIG: Kateteret skal plasseres

slik at den distale spissen er fort sa langt

som mulig inn i vena cava superior, og
sé nzer hgyre atrium som mulig uten

& veere i beroring med det. Bekreft at

kateteret ligger parallelt med karveggen.

Legen ma veere oppmerksom pa mulige

komplikasjoner som kan oppsta som

folge av perforasjon av heyre atrium hvis
kateteret fores for langt inn.

FORSIKTIG: Suturer ikke direkte pa

kateterets utvendige diameter. Dette er for

& unngé 4 skjeere i eller skade kateteret

eller hemme gjennomstremningen i

kateteret.

Advarsel: Nar kateteret fores inn, ma
det alltid vaere igjen et stykke av kateteret
pa utsiden pasienten, slik at det er

plass til & feste suturvingen. Kateteret
kan ikke festes tilstrekkelig uten denne
suturvingen.

16. Bandasjer punksjonsstedet i henhold
til sykehusets protokoll.



17. Det anbefales at kateterspissens

dybde noteres i pasientjournalen.
FORSIKTIG: Komplikasjoner
forbundet med sentrale venekatetre
inkluderer luftemboli, kateteremboli,
hjertetamponade som folge av
perforasjon av karvegg, atrium eller
ventrikkel, samt septikemi og trombose.
Se delen om KOMPLIKASJONER.

ANBEFALT VEDLIKEHOLD:

FORSIKTIG: P4 grunn av risikoen for
eksponering for blodbarne smittestoffer
eller HIV (humant immunsviktvirus), ma
helsepersonell rutinemessig ta generelle
forholdsregler for h&ndtering av blod og
kroppsveesker ved pleie av alle pasienter.
1. Katetre som befinner seg
i kroppen, mé kontrolleres
regelmessig med tanke pa gnsket
gjennomstremningshastighet, godt
bandasjefeste, riktig kateterposisjon,
sikre Luerlock-tilkoplinger og tegn pa
infeksjon pa punksjonsstedet. Bruk
centimetermarkgrene til 4 fastsla om
kateterets posisjon er endret.
FORSIKTIG: Et kateter som har endret
posisjon og blitt trukket litt ut, m& aldri
fores tilbake til sin opprinnelige posisjon,
ettersom det kan fore til infeksjon. Fikser i
en ny stilling eller bytt kateter.

FORSIKTIG: Det er kun ved hjelp av

en rontgenundersokelse av kateterets
posisjon at man kan forsikre seg om at
kateterspissen ikke er fort inn i hjertet eller
ikke lenger ligger parallelt med karveggen.
Hvis det er mistanke om at kateteret har
endret posisjon, ma det umiddelbart tas
brystrentgen for & bekrefte posisjonen til
kateter-spissen og justere posisjonen om
nodvendig.

2. Veer ngye med 3 skifte bandasjen
pa innferingsstedet regelmessig ved
bruk av aseptisk teknikk i henhold til
sykehusets protokoller.

3. For & redusere trykket under
utskyllinger ma det brukes en sproyte
pa 10 ml eller storre.

FORSIKTIG: La ikke lesninger som

inneholder aceton eller alkohol, komme i

kontakt med kateteret som befinner seg

i kroppen, ettersom disse kan svekke

kateteret og fore til at det lekker eller

brekker.

FORSIKTIG: Bruk av en sproyte som er
mindre enn 5 ml, kan fore til at kateteret
sprekker og/eller at spissen losner.

4. Legen ma vurdere hvor lenge kateteret
skal sitte i kroppen, for & redusere
faren for kontaminasjon pa det
femorale tilgangsstedet.

5. For ata blodpregver mé lumen-portene
som brukes til infusjon av lgsninger,
stenges midlertidig.

FORSIKTIG: Sammenklemming av

eller knekk pa kateteret eller forlengel-

sesslangen kan fore til at okte eller

reduserte mengder av, eller sma boluser
av, vasoaktive legemidler injiseres bratt

i pasienten, og dette kan fore til en bra

endring i minuttvolum.

FJERNING AV KATETER:

1. Fjern bandasjen.

FORSIKTIG: Unnga fierne bandasjen
ved a bruke en saks eller andre skarpe
instrumenter som kan skjaere inn i
kateteret.

2. Fjern alle suturer som holder kateteret
pa plass. Veer forsiktig slik at kateteret
ikke kuttes.

3. Fjern kateteret forsiktig ved & trekke
det ut parallelt med huden. Etter
hvert som kateteret trekkes ut, skal
du presse mot tilgangsstedet med en
kompress.

FORSIKTIG: Dekk til saret med en Iufttett

kompress for & forhindre luftemboli etter

at det sentrale venekateteret er fjernet.



4. Undersok kateteret etter det er tatt ut,
for & kontrollere at hele kateterlengden
er fjernet, inkludert spissen.

Advarsel: Bruk ikke makt nar du fierner

kateteret. Hvis det ikke gar lett & trekke

ut kateteret, skal du ta et rontgenbilde av

brystet og radfere deg om nedvendig.

FORSIKTIG: Kateteret ma ikke brukes

flere ganger eller resteriliseres.

PROSEDYRE FOR

KATETERUTSKIFTING:
1.
2.
3.

Bruk steril teknikk.

Fjern kateterklemmer og suturer.
Fortsett i samsvar med sykehusets
protokoll.

FORSIKTIG: Skjeer ikke i kateteret. Det
kan fore til kateteremboli.

KASSERING AV PRODUKTET:
Etter bruk

Brukte katetre ma kastes pa forsvarlig
mate som smittefarlig avfall, og
avfallsbehandles i samsvar med
sykehusets retningslinjer.

Ubrukt produkt utgétt pa dato

Folg sykehusets protokoll.

EMBALLASJE OG STERILITET
Dette produktet leveres sterilt sa lenge
emballasjen er uskadet og uédpnet. Ma
ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller
skadet. Katetrene er kun for engangsbruk.
Et brukt kateter skal ikke rengjores,
brukes pa nytt eller resteriliseres.

OPPBEVARING

BIP SVK-settene skal oppbevares udpnet
i sin originalemballasje pa et kjalig, merkt
sted. Oppbevares ved 4°C - 25°C

HOLDBARHET

Anbefalt holdbarhetsdato er angitt pa hver
forpakning.

Y-VENTILKANYLE

Bruksanvisning:

Y-ventilkanylen er utformet for &
forhindre tilbakestromning av blod under
innforingen av ledevaier ved hjelp av
Seldingers teknikk.

Innfegringsprosedyre for
ledevaier:

1. Fest sproyten til den rette koplingen
pa Y-ventilkanylen. Finn venen, sett
inn kanylen og aspirer. Serg for

at veneblodet strammer godt. La
sproyten veere tilkoplet kanylen.

Rett ut den fleksible J-spissen pa
ledevaieren ved & trekke vaieren

inn i ledevaierdispenseren. Fest
dispenserspissen til sidekoplingen pa
Y-ventilkanylen, og for ledevaieren inn
i venen.

Ledevaierdispenseren fjernes nar
ledevaieren har nadd frem til onsket
dybde. Fjern deretter kanylen mens
ledevaieren holdes pa plass.

Sett inn dilatatoren og kateteret som
anbefalt i anvisningene for bruk av
innferingskanyle.

RAULERSON-SPROYTE

Bruksanvisning:
1. Etter & ha gitt lokalbedgvelse, finn
en vene med den tynnveggede
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innfaringsnalen festet til Raulerson-
sproyten.

Venen kan forh&ndslokaliseres med en
mindre nal.

2. Bruk ledevaierinnforeren, rett eventuelt
ut J-spissen pé ledevaieren og
for den inn gjennom baksiden pa
sproytestemplet.

ADVARSEL: For 4 unngé 4 Igsne eller
skade vaieren, mé du ikke kutte
ledevaieren for & endre lengden, og
heller ikke trekke ut ledevaieren mot
nélens skrakant.

3. Hold ledevaieren pé plass og fiern
Raulerson-sproyten.

FORHOLDSREGEL: Hold fast om
ledevaieren hele tiden.

4. Hvis du gjer et kutt i huden, kan
du forsterre punksjonsstedet med
eggen pa skalpellen orientert bort fra
ledevaieren.

5. Hvis du bruker en dilatator, forer du
den over ledevaieren for a forsterre
stedet etter behov.

ADVARSEL: For & unngé en mulig
perforering av karveggen, ma du ikke
la dilatatoren ligge inne som et kateter.

6. Tre kateterspissen inn i blodkaret med
bruk av ledevaieren. Hold kateteret
naer huden og fer det inn i venen med
en lett vridende bevegelse.

7. For kateteret inn til dets endelige
plassering. Hold i kateteret og fjern
ledevaieren. Kontroller lumenets
plassering ved & aspirere gjennom
lumenforlengelsene. Bandasjer i
samsvar med sykehusets protokoll.
Kontroller kateterspissen posisjon
med rentgen (eller annen metode) i
samsvar med sykehusets protokoll.

KANYLEPUTE

En kanylepute er vedlagt for & brukes som
en midlertidig beskyttelse mot skarpe,
skréaslipte kanylespisser for kanylene

kasseres i samsvar med gjeldende
forskrifter.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning skal dette produktet kun
selges av eller etter fullmakt fra lege eller
autorisert helsepersonell.

PRODUKTINFORMASJON

For ytterligere opplysninger om eller hjelp
med Bactiguard-produkter ber vi deg
kontakte:

Produsent:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Sverige

TIf: +46 8 440 58 80

Faks: +46 8 440 58 90
E-post: info@bactiguard.com



Instrucoes de utilizacao

BIP Central Venous Catheters
de lumen simples e [lUmen multiplo

Leia o manual de instrugdes
antes de utilizar

Esterilizado por 6xido de

STERILE[EO] etileno

Para uma unica utilizagéo

N&o reesterilize

Manter seco

P B

Na&o utilize se a embalagem
estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Sem latex

Numero de referéncia do
fabricante

Limite de temperatura (tem-

25°C
4c peratura de armazenamento

de 4°C - 25°C)

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGOES, AVISOS E PRECAUGOES ANTES
DE UTILIZAR. O DESRESPEITO DESTA INDICACAO PODE RESULTAR EM LESOES

GRAVES OU NA MORTE DO PACIENTE.

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO
O Cateter Venoso Central BIP (BIP
CVC) é constituido por um tubo flexivel
com uma ponta flexivel azul e esta
disponivel nas versdes de [Umen
simples e multiplo. Todos os cateteres
tém revestimento Bactiguard®, uma liga
de metais nobres que é aplicada

na superficie do cateter, e sdo
fornecidos numa embalagem
esterilizada, num kit de insergéo.

O corpo do cateter possui marcas
para identificar a profundidade de
insercdo. A cada dez centimetros da
ponta distal existe uma linha simples,
dupla ou tripla que indica a respectiva
distancia. Os quinze e os vinte e cinco
centimetros estdo marcados com os
numeros respectivos. A partir dos
dezasseis centimetros da ponta, cada
centimetro estd marcado com um
ponto.

O BIP CVC ¢ 100% sem latex.

INDICACOES E UTILIZACAO
PREVISTA

O BIP CVC foi concebido para ser
utilizado em pacientes dos cuidados
intensivos para monitorizar a presséo
venosa central, colher amostras

de sangue venoso e administrar
medicamentos e solugdes por via
intravenosa. Os cateteres de limen
multiplo fornecem canais de acesso
multiplos a circulagdo venosa central
através de um unico local de insergao,
permitindo a execucéo de varias
fungdes em simultaneo.

Os CVC com revestimento Bactiguard®
demonstraram uma redugao

das infec¢des relacionadas com
cateteres em pacientes de alto

risco comparativamente a CVC sem
revestimento.?



O revestimento Bactiguard® no BIP
CVC reduz a adesé@o bacteriana
a superficie do cateter surface,
conforme demonstrado em estudos
in vitro. Apés 30 dias de exposicdo
a sangue artificial, a adeséo de

Staphylococcus aureus a superficie do

cateter foi reduzida em mais de 50%

em comparagao com um cateter sem

revestimento.?
O BIP CVC destina-se apenas a
utilizagdo a curto prazo.

O BIP CVC néao esta previsto para ser

utilizado no tratamento de infecgdes

existentes ou como substituto de um

cateter tunelizado em pacientes que
requerem tratamento a longo prazo.

PRECAUCOES

e Sujeito a receita médica.

e Nao utilize o cateter ou qualquer
outro componente do kit apés
a data de validade indicada na
embalagem.

e Este produto destina-se a uma
Unica utilizagao. Nao reutilize
nem reesterilize o cateter ou
os componentes do kit, pois
tal pode causar lesGes graves
no paciente, incluindo morte,
devido ao risco de alteragdes
indesejadas das propriedades

fisicas dos dispositivos e possivel

contaminagdo cruzada.

e Nao utilize o cateter ou os
componentes se a embalagem
estiver aberta ou danificada,
pois o conteudo pode perder a
esterilidade.

e N3&o altere o cateter, o fio-guia ou
qualquer outro componente do kit

durante a insergao, a utilizagdo ou a
remocgao.

Para minimizar o risco de ruptura do
cateter, a pressao da infusdo nao
deve exceder 40 PSI (2,76 bar).

Para minimizar a presséo gerada
durante os procedimentos de
irrigacédo, utilizar uma seringa de
10 ml ou maior.

Para utilizac&o a curto prazo de, no
maximo, 30 dias.

A cateterizacéo venosa central
deve ser realizada por um médico
experiente que esteja familiarizado
com as caracteristicas anatomicas,
a técnica segura e as potenciais
complicagdes.

Os cateteres usados devem ser
devidamente eliminados como
material com risco biolégico e
processados de acordo com o
protocolo da unidade de cuidados
médicos.

Tenha presentes os riscos
associados a anestesia geral e
local, a cirurgia e ao recobro pos-
operatorio.

AVISOS

Nao coloque nem permita a
permanéncia do cateter na auricula
direita ou no ventriculo direito. O
desrespeito desta indicacdo pode
resultar em lesdes graves ou na
morte do paciente.

Devido ao risco de exposigdo ao
VIH (virus da imunodeficiéncia
humana) ou outros agentes
patogénicos transmitidos através
do sangue, os profissionais

de salde deverdo tomar as

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). A Bactiguard (anteriormente sob a designacédo empresarial Metacot)
desenvolveu um CVC de poliuretano com revestimento Bactiguard em colaboracdo com a Fresenius: o Bacti-Guard Safe

Seldinger usado no estudo clinico mencionado.

2) A adeséo bacteriana ao BIP CVC foi avaliada utilizando uma versao modificada do estudo in vitro de adesao priméria
descrito por Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies, Current

Microbiology, 30, 17-22, (1995), relatdrio interno.



precaugdes universais relativas a
manipulacao de sangue e de fluidos
corporais durante o tratamento

de todos os pacientes. Deve ser
escrupulosamente empregue uma
técnica asséptica durante qualquer
manipulagéo do dispositivo.

SITUAGOES DE MAIOR
RISCO EM QUE SAO
NECESSARIAS PRECAUCOES
SUPLEMENTARES E EM QUE
O DISPOSITIVO PODERA SER
CONTRA-INDICADO

A situacao devera ser avaliada
exclusivamente por um médico
experiente. As seguintes situacdes
envolvem maior risco:

* Quando se suspeitar ou existir
outra infecgdo relacionada com
um dispositivo, bacteriemia ou
septicemia.

* Quando existir doenga pulmonar
obstrutiva crénica grave.

e Quando tiver ocorrido irradiacéo
anterior no local de insercéo
previsto.

e Quando tenham ocorrido
episodios de trombose venosa
ou procedimentos cirlrgicos
vasculares no local de colocacao
previsto.

Caso ocorram reacc¢des adversas

apos a colocacao do cateter,

remova-o imediatamente.

N&o sdo conhecidas contra-indicagdes

ao revestimento Bactiguard®.

PACIENTES ESPECIAIS

Nao foram realizados estudos sobre
os cateteres venosos centrais com
revestimento Bactiguard® em gravidas,
criangas ou recém-nascidos. Os
beneficios da utilizagdo do cateter

devem ser avaliados tendo em conta
os riscos possiveis.

COMPLICAGOES

As complicacdes potenciais
associadas a utilizacao de cateteres
venosos centrais sdo listadas de
seguida:

Reaccéo alérgica

Choque anafilactico

Hemorragia

Lesao do plexo braquial

Arritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Danos no cateter

Embolia causada pelo cateter
Oclusao do cateter

Eroséo do cateter através da pele

Infecg@o da corrente sanguinea
associada ao cateter

Septicemia associada ao cateter
Migracédo da ponta do cateter
Morte

Endocardite

Extravasacao

Formacéo de fibrina
Hematoma

Hemotorax

Hidrotérax

Eritema no local de insergéo
Lesbes no miocardio

Lesdes nos nervos

Perfuragédo ou laceragdo de vasos ou
visceras

Pneumotdrax

Lesdo do canal toracico
Tromboembolismo
Necrose dos tecidos
Trombose venosa profunda
Eroséo de vasos

Flebite



[lNSTRug()Es DE unuzm;ixo)

PROCEDIMENTO DE INSERGCAO
RECOMENDADO:

CUIDADO: Empregue uma técnica
asséptica para manter a esterilidade.
Siga os conceitos bdsicos de controlo
de infeccdes, tome precaucdes
universais e respeite os procedimentos
estabelecidos nos protocolos
institucionais.

1. Verifique a embalagem. N&o utilize
o conteudo se a embalagem estiver
danificada.

Prepare e cubra o local de puncéo
conforme necessario.

CUIDADO: Para reduzir o risco de
embolia gasosa durante a insercéo
do cateter, o paciente deve ser
ligeiramente colocado na posi¢éo de
Trendelenburg, na medida em que tal
seja tolerado.

3. Prepare o cateter para a insergéo,
irrigando o limen do cateter com
uma solugédo estéril para enché-lo e
assegurar que ndo esta bloqueado.
Coloque pingas nas linhas de
extensédo ou fixe portas de
injecgdo nas extensdes de limen
apropriadas. Deixe a extensao

do lumen distal destapada para a
passagem do fio-guia.

Infiltre o local de insergdo com
anestésico local de acordo com o
protocolo institucional.

INSTRUGOES PARA A AGULHA

INTRODUTORA

(as instrugdes para a agulha de valvula

em Y séo fornecidas apds a informacéo

relativa ao armazenamento e ao prazo

de validade)

5. Coloque a agulha introdutora na
seringa.
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6. Localize a veia, introduza a agulha
e aspire. Certifique-se de que é
estabelecido um bom fluxo de
sangue venoso.

Remova a seringa. Nota: Um fluxo
pulsatil na agulha introdutora
normalmente indica uma pungéao
arterial inadvertida (remova a
seringa e aplique presséo no local
de insercao para evitar o risco de
um hematoma grande).

Retraia o fio-guia no
acondicionador para esticar a
ponta em J. Com muito cuidado,
introduza a ponta do fio-guia
através da agulha no vaso.

Faca avancar o fio-guia até a
profundidade pretendida.

PRECAUGOES:

e Tenha muito cuidado ao introduzir e
ao extrair o fio-guia.

Reveja o historial clinico do
paciente antes de realizar o
procedimento de cateterizacdo
para verificar a existéncia de
possiveis implantes que possam
perturbar o procedimento.

Nao faga recuar o fio-guia de
encontro ao bisel da agulha para
evitar possiveis danos graves no
fio-guia, incluindo corta-lo.

Se sentir resisténcia ao avango do
fio-guia, extraia o fio-guia e tente
reintroduzi-lo com cuidado.

O avanco do fio-guia para a camara
cardiaca direita pode causar
arritmias, bloqueio do ramo direito
e perfuracdo auricular, ventricular
ou da parede de vasos.

Segurando o fio-guia no lugar,
remova a agulha introdutora. Utilize
as marcas dos centimetros no fio-
guia como referéncia para ajustar o
comprimento de implante, de modo



a obter a profundidade desejada
para o cateter implantado.

CUIDADO: Mantenha sempre o fio-

guia bem seguro para garantir que este

nado é puxado para o interior do corpo
do paciente.

e Se necessario, introduza o dilatador
de vasos no vaso sanguineo,
através do fio-guia, para alargar o
local de pungéo. Se for necessario
um maior alargamento do local de
puncao, use o bisturi. Remova o
dilatador de vasos.

AVISO: Nao deixe o dilatador de vasos

no local como um cateter implantado,

pois tal pode causar a perfuragdo da
parede do vaso.

CUIDADO: O médico devera estar
consciente de potenciais complicagdes
de embolia gasosa associadas a
agulhas ou cateteres abertos em

locais de puncéo venosa central ou

na sequéncia de uma separagéao
inadvertida.

AVISO: Nao corte o cateter para
alterar o seu comprimento.

9. Enfie a ponta do cateter através do
fio-guia. Segurando o cateter junto
da pele, faca avancar o cateter na
veia com um ligeiro movimento
de torcdo. Deve manter um
comprimento de fio-guia exposto
suficiente na extremidade do
conector do cateter, de maneira a
permitir segurar bem o fio-guia.

10. Usando as marcas dos centi-
metros no cateter como pontos de
referéncia para o posicionamento,
faga avangar o cateter até a
posicéo de implante final.

11. Segure o cateter na profundidade
desejada e remova o fio-guia.

CUIDADO: Se sentir resisténcia
quando tentar remover o fio-guia
depois da colocacéo do cateter, extraia
o cateter 2 ou 3 cm e tente remover o
fio-guia. Aplicar uma forga excessiva
ao extrair o fio-guia aumenta o risco de
ruptura do fio-guia ou do cateter. Caso
sinta novamente resisténcia, remova o
fio-guia e o cateter em simultaneo.

12. Verifique se o fio-guia completo
estd intacto aquando da remocéo.
13. Verifique o posicionamento do
limen ligando uma seringa a
cada extensdo de lUmen e aspire
até observar um fluxo de sangue
livre. Ligue todas as extensdes
de limen a linha(s) Luer-lock
adequada(s), conforme necessario.
As portas nao utilizadas podem
ser "bloqueadas” com as tampas
de injecgdo, cumprindo com
os protocolos institucionais
normalizados. Sao fornecidas
pincas deslizaveis nas extensoes
de lumen para interromper o
fluxo em cada limen durante as
mudancgas de linhas e de portas de
injecgéo.

PRECAUCOES:

e Utilize apenas conectores Luer-lock
nos cateteres e nos acessorios para
evitar problemas de separacéo.

e Para evitar danos nas extensdes de
limen devido a pressdo excessiva,
cada pinca deve ser aberta antes
de proceder a infuséo.

e Para obter uma ocluséo total do
fluxo em cada lumen, certifique-
se de que as pincas de cada linha
de extensdo sdo completamente
pressionadas até a sua extremidade
oposta (veja a ilustragé@o seguinte).



14. Fixe a posi¢ao do cateter suturando
o conector de sutura incorporado
na pele do paciente. Prenda uma
asa de sutura sobre o cateter
para garantir mais dois pontos de
sutura. Coloque um fecho de pinga
na asa de sutura para fixar o cateter
antes de suturar a asa de sutura e
a respectiva cobertura na pele do
paciente.

15. Verifique a posi¢do da ponta
do cateter com uma radiografia
toracica imediatamente apds a
colocacéo e antes de o cateter ser
usado para o fim previsto.

CUIDADO: O cateter deve ficar

posicionado de forma que a ponta

distal esteja o mais introduzida
possivel na veia cava superior e o0 mais
proximo possivel da auricula direita
sem lhe tocar. Confirme que o cateter
estd paralelo a parede do vaso. Os
médicos devem estar conscientes das
possiveis complicagdes causadas por

uma perfuragao da auricula direita se o

cateter for avangado em demasia.

CUIDADO: Néo suture directamente
no didmetro exterior do cateter para
evitar cortes ou danos no cateter ou
impedir o fluxo no cateter.

Aviso: Quando inserir o cateter, deixe
sempre uma parte deste no exterior

do paciente para deixar espago para a
asa de sutura. Sem a asa de sutura, o
cateter ndo pode ser convenientemente
fixado.

16. Faga o penso no local da pungédo
de acordo com o protocolo
hospitalar.

17. E recomendavel registar a
profundidade do cateter no
processo do paciente.

CUIDADO: As complicagdes

associadas a cateteres venosos

centrais incluem embolia gasosa,
embolia causada pelo cateter,
tamponamento cardiaco associado

a perfuracao auricular, ventricular

ou da parede de vasos, septicemia e

trombose. Consulte a seccéo sobre

COMPLICAGOES.

MANUTENGAO RECOMENDADA:

CUIDADO: Devido ao risco de
exposicdo a agentes patogénicos
transmitidos através do sangue ou VIH
(virus da imunodeficiéncia humana), os
profissionais de saude deverao tomar
as precaugdes universais relativas a
manipulagdo de sangue e de fluidos
corporais durante o tratamento de
todos os pacientes.

1. Os cateteres implantados devem
ser inspeccionados regularmente
a respeito da taxa de fluxo
pretendida, estado do penso,
posi¢ao correcta do cateter,
ligacbes Luer-lock seguras e
indicios de infecgdo no local da
puncao. Utilize as marcas dos
centimetros para determinar se a
posigao do cateter se alterou.
CUIDADO: Um cateter que tenha
mudado de posigéo e deslizado para
fora, ainda que ligeiramente, néo deve
ser colocado na posicéo original,
pois pode provocar uma infeccéo.
Fixe numa nova posigédo ou troque o
cateter.

CUIDADO: Apenas uma radiografia
do posicionamento do cateter pode



assegurar que a ponta do cateter

ndo entrou no coragdo ou ja néo

estd paralela a parede do vaso. Caso
suspeite de mudancga da posicéo

do cateter, efectue de imediato uma
radiografia toracica para confirmar a
posi¢cao da ponta do cateter e mude o
local conforme necessario.

2. Trate do local de insercédo com
mudancgas regulares e meticulosas
do penso, empregando uma técnica
asséptica em conformidade com os
protocolos institucionais.

3. Para minimizar a presséo gerada
durante os procedimentos de
irrigagao, utilizar uma seringa de
10 ml ou maior.

CUIDADO: Ndo permita que solugdes

contendo acetona ou alcool entrem em

contacto com o cateter implantado,

pois estas podem enfraquecer o

cateter e fazer com este tenha fugas

ou se parta.

CUIDADO: A utilizagdo de uma seringa
com menos de 5 ml pode provocar

o rebentamento do cateter e/ou a
separagao da ponta.

4. O médico deve avaliar o tempo
que o cateter € mantido no local,
com vista a reduzir o risco de
contaminagdo nos locais de acesso
femoral.

5. Pararecolher amostras de sangue,
feche temporariamente a(s) porta(s)
através da(s) qual (quais) se estd a
proceder a infuséo.

CUIDADO: A compressao ou dobras

no cateter ou nos tubos de extenséo

pode causar aumentos e decréscimos
sUbitos ou pequenos bélus de
medicamentos vasoactivos a serem
injectados no paciente, o que pode
resultar em mudancas repentinas na
eficiéncia cardiaca.

REMOGCAO DO CATETER:

1. Remova o penso.

CUIDADO: Evite remover o penso com
uma tesoura ou outros instrumentos
afiados que possam cortar o cateter.

2. Remova todas as suturas que
mantém o cateter no lugar. Tenha
cuidado para ndo cortar o cateter.

3. Remova lentamente o cateter,
puxando-o paralelamente a pele. A
medida que o cateter sai, aplique
pressdo no local com um penso.

CUIDADO: Para evitar uma embolia

gasosa apos a remogao do cateter

venoso central, tape a ferida com um
penso impermeavel ao ar.

4. Inspeccione o cateter aquando da
remocao para se certificar de que
todo o comprimento do cateter foi
removido, incluindo a ponta.

Aviso: Ndo exerca demasiada forca

durante a remocgéo do cateter. Se

a remogao nao puder ser feita com

facilidade, deve ser realizada uma

radiografia e solicitada uma discusséo
clinica, conforme necessario.

CUIDADO: N3o reutilize nem
reesterilize o cateter.

PROCEDIMENTO DE TROCA DE
CATETER:

1. Utilize a técnica estéril.

2. Remova a pinga do cateter e as
suturas.

3. Proceda em conformidade com o
protocolo hospitalar.

CUIDADO: Nao corte o cateter, pois

tal pode resultar em embolia causada

pelo cateter.

ELIMINAQI\O DO PRODUTO:
e Ap6s a utilizacao
Os cateteres usados devem ser



devidamente eliminados como
material com risco bioldgico e
processados de acordo com o
protocolo da unidade de cuidados
médicos.

e Data de validade expirada, produto
nao utilizado
Siga o protocolo da unidade de
cuidados médicos.

EMBALAGEM E ESTERILIDADE
O produto é fornecido esterilizado se a
embalagem estiver fechada e intacta.
Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Os cateteres sao
de utilizagdo unica. Nao limpe, reutilize
nem reesterilize um cateter usado.

ARMAZENAMENTO

Os kits BIP CVC devem ser
armazenados fechados, na sua
embalagem original, num local fresco e
escuro. Conserve a 4°C - 25°C.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade recomendado esta
indicado em cada embalagem.

AGULHA DE VALVULA EM Y

Instrucdes de utilizacao:

A agulha de valvula em Y foi concebida
para impedir o refluxo de sangue
durante a insergao do fio-guia, quando
é utilizada a técnica de Seldinger.

Procedimento de insercao do gio-
guia:

1. Ligue a seringa ao conector recto
na agulha de valvula em Y. Localize
a veia, introduza a agulha e aspire.
Certifique-se de que é estabelecido
um bom fluxo de sangue venoso.
Mantenha a seringa ligada a agulha.

2. Estique a ponta flexivel em J do
fio-guia, puxando-o para dentro
do acondicionador do fio-guia.

Ligue a ponta do acondicionador
ao conector lateral da agulha de
valvula em Y e, em seguida, faca
avangar o fio-guia na veia.

3. Quando o fio-guia tiver atingido a
profundidade pretendida, remova
o acondicionador do fio-guia.
Remova entéo a agulha, mantendo
o fio-guia no lugar.

4. Insira o dilatador e o cateter
conforme recomendado nas
instrugdes de utilizagdo da agulha
introdutora.

SERINGA DE RAULERSON

Instrucoes de utilizacao:

1. Depois de administrar um
anestésico local, localize uma veia
utilizando a agulha introdutora para
paredes finas inserida na seringa
de Raulerson.

O vaso pode ser previamente
localizado com uma agulha mais
pequena.

2. Utilizando o dispositivo de avanco
do fio-guia, endireite a ponta em
J do fio-guia, caso seja utilizada,
e faca-o avancar através da
extremidade posterior do émbolo
da seringa.

AVISO: De forma a evitar partir ou
danificar o fio, ndo corte o fio-guia
para alterar o seu comprimento



nem recue o fio-guia de encontro
ao bisel da agulha.

3. Mantenha o fio-guia no lugar e
remova a seringa de Raulerson.

PRECAUGCAO: Segure sempre bem

o fio-guia.

4. Se estiver a efetuar uma pequena
incisdo na pele, alargue o local de
pungédo cutanea com a extremidade
cortante do bisturi afastada do
fio-guia.

5. Se estiver a utilizar o dilatador,
passe-o sobre o fio-guia
para alargar o local conforme
necessario.

AVISO: Para evitar a possibilidade de
perfuragdo da parede do vaso, ndo
deixe o dilatador posicionado como
um cateter implantado.

6. Enfie a ponta do cateter num vaso
utilizando o fio-guia. Segurando
o cateter junto da pele, faca-o
avangar na veia com um ligeiro
movimento de torgéo.

7. Faca avancar o cateter para a
posigdo implantada final. Segure
o cateter e remova o fio-guia.
Verifique o posicionamento do
limen aspirando pelas extensoes
de limen. Aplique um curativo de
acordo com o protocolo hospitalar.
Verifique a posi¢ao da ponta do
cateter através de raios X (ou de
outro método em conformidade
com o protocolo hospitalar).

TAMPA DA AGULHA

Estd incluida uma tampa de agulha
destinada a proteger temporariamente
as pontas afiadas de agulhas
biseladas, antes de estas serem
eliminadas em conformidade com os
regulamentos locais e estatais.

CUIDADO: A legislacao federal norte-
americana restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

INFORMACOES SOBRE O
PRODUTO

Para obter mais informagdes ou
assisténcia relacionada com os
produtos Bactiguard, contacte:

Fabricante:
Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Suécia

Tel.: +46 8 440 58 80

Fax: +46 8 440 58 90

E-mail: info@bactiguard.com



Instrucciones de uso

BIP Central Venous Catheters
con un solo lumen o varios lumenes
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fabricante
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4c (temperatura de conservacion

4°C - 25°C)

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ANTES DE USAR. DE LO CONTRARIO, SE PODRIAN CAUSAR
LESIONES GRAVES O LA MUERTE DEL PACIENTE.

DESCRIPCION DEL
DISPOSITIVO

El catéter venoso central BIP (CVC BIP)
estd compuesto de un tubo flexible con
una punta flexible azul y esta disponible
con uno o varios lumenes. Cada catéter
esta recubierto con Bactiguard®, una
aleacion de metal noble que se aplica a
la superficie del catéter, y se suministra
en un envase estéril en un juego de
introduccion basico.

El cuerpo del catéter dispone de

marcas para identificar la profundidad
de insercion. A cada diez centimetros

de la punta distal hay una linea

unica, doble o triple que indica la
distancia correspondiente. Los 15y

25 centimetros van marcados con los
numeros respectivos. A partir de los 16
centimetros de distancia de la punta,
cada centimetro se marca con un punto.
El CVC BIP no contiene latex.

INDICACIONES Y USO
INDICADO

Los CVC BIP estan disefiados para

SuU uUso en pacientes que requieren
cuidados intensivos para poder
controlar la presion venosa central,
tomar muestras de la sangre venosa

y administrar farmacos y disoluciones
por via intravenosa. Los catéteres

con varios limenes ofrecen diversos
canales de acceso a la circulacién
venosa central a través de un Unico
punto de insercién y, gracias a esto, es
posible llevar a cabo varias funciones
simultaneamente.

Los CVC recubiertos con Bactiguard®
han demostrado que reducen las
infecciones asociadas al catéter en
pacientes de alto riesgo, al compararlos
con los CVC sin recubrimiento.”

Se ha demostrado in vitro que el
recubrimiento Bactiguard® del CVC



BIP reduce la adhesién bacteriana a

la superficie del catéter. Tras 30 dias
de exposicién a la sangre artificial, la
adhesion de Staphylococcus aureus a
la superficie del catéter se redujo en
mas de un 50%, en comparacién con
un catéter no recubierto.?

ElI CVC BIP esta concebido para un uso
a corto plazo Unicamente.

El CVC BIP no est4 indicado para
tratar las infecciones existentes ni para
usarse como catéter tunelizado en
pacientes que requieran un tratamiento
a largo plazo.

PRECAUCIONES

e Solo con receta médica.

e No utilice el catéter ni ningun otro
componente del juego después de
la fecha de caducidad indicada en
el envase.

e Este producto esta indicado para
un solo uso. No vuelva a utilizar
ni a esterilizar el catéter ni los
componentes del juego ya que
podrian provocarse lesiones graves
en el paciente, incluida la muerte,
debido al riesgo de cambios
imprevistos en las propiedades
fisicas de los dispositivos ademas
de una posible contaminacién
cruzada.

e No utilice el catéter ni los
componentes si el envase esta
abierto o dafiado, ya que el
contenido podria dejar de ser
estéril.

¢ No modifique el catéter, la guia
o cualquier otro componente del

juego durante la introduccion, uso o
extraccién.

e Para minimizar el riesgo de ruptura
del catéter, la presion de infusién no
debe superar los 40 PSI (2,76 bar).

e Parareducir la presién generada
durante los procedimientos de
irrigacion utilice una jeringa de
10 ml o mas grande.

e Paraun uso a corto plazo de hasta
30 dias.

e El cateterismo venoso central
debera llevarlo a cabo un médico
capacitado y familiarizado con
las marcas anatémicas, las
técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

e Los catéteres usados se deben
desechar correctamente como
material de riesgo biolégico y
procesarlos de acuerdo con el
protocolo del centro.

e Sea consciente de los riesgos
asociados con la anestesia general
y local, la intervencién quirdrgica y
la recuperacion posoperatoria.

ADVERTENCIAS

e No introduzca el catéter, ni lo
deje, en la auricula derecha o en
el ventriculo derecho. En caso de
ignorar esta advertencia, podrian
causarse lesiones graves o la
muerte del paciente.

e Debido al riesgo de exposicién al
VIH (virus de la inmunodeficiencia
humana) u otros patégenos de
la sangre, el personal sanitario
debe adoptar sistematicamente
precauciones universales con

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (bajo el nombre de empresa previo Metacot) ha desarrollado un
CVC de poliuretano recubierto con Bactiguard en colaboracidn con Fresenius; Bacti-Guard Safe Seldinger, que se ha

usado en el estudio clinico citado.

2) La adhesion bacteriana al CVC BIP se evalué mediante una version modificada de la prueba in vitro para adhesion
primaria descrita por Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,

Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), internal report.



respecto a la sangre y los fluidos
corporales, en el cuidado de

los pacientes. Se debe seguir
estrictamente la técnica aséptica
durante todo el procedimiento de
manipulacién del dispositivo.

SITUACIONES DE MAYOR
RIESGO EN LAS QUE SE
REQUIERE TOMAR MAS
PRECAUCIONES Y EN LAS QUE
EL DISPOSITIVO PUEDO ESTAR
CONTRAINDICADO

Sélo un médico formado en la técnica
puede evaluar la situacién. Las
situaciones siguientes implican mayor
riesgo:

e Sise sospecha o se conoce la
presencia de infeccién relacionada
con el dispositivo: bacteriemia o
septicemia.

e Sijexiste enfermedad pulmonar
obstructiva crénica grave.

e En caso de que haya ocurrido
irradiacion previa en el posible
punto de insercion.

e En caso de que se hayan producido
episodios anteriores de trombosis
venosa o se hayan efectuado
procedimientos quirurgicos
vasculares en el posible punto de
insercion.

Si tras la colocacidn del catéter se

producen reacciones adversas retire

inmediatamente el catéter.

No hay contraindicaciones conocidas
para el recubrimiento Bactiguard®.

POBLACIONES ESPECIALES
DE PACIENTES

No se han realizado estudios sobre
los catéteres venosos centrales
recubiertos con Bactiguard®- en
mujeres embarazadas, en recién
nacidos ni en pacientes pediatricos.

Se deben sopesar las ventajas y los
posibles riesgos relacionados con el
uso del catéter.

COMPLICACIONES

Véanse a continuacion las posibles
complicaciones relacionadas con el
uso de los catéteres venosos centrales:

Reaccion alérgica

Choque anafilactico

Hemorragia

Lesion en el plexo braquial

Arritmia cardiaca

Taponamiento cardiaco

Dafios en el catéter

Embolia de catéter

Oclusion del catéter

Erosion del catéter a través de la piel
Infeccion en la circulacion sanguinea
relacionada con el catéter

Sepsis del catéter
Desplazamiento de la punta del catéter
Muerte

Endocarditis

Extravasacion

Formacién de fibrina
Hematoma

Hemotdrax

Hidrotérax

Eritema en el punto de inserciéon
Dafio miocardico

Dafios al nervio

Perforacién o laceracion de los vasos
o visceras

Neumotérax

Lesion del conducto toracico
Tromboembolia

Necrosis tisular

Trombosis de vena profunda
Erosién del vaso

Flebitis



[ INSTRUCCIONES DE USO ]

PROCEDIMIENTO DE
INTRODUCCION RECOMENDADO:

PRECAUCION: siga la técnica
aséptica para mantener la esterilidad.
Adopte los conceptos basicos

de control de infeccion, tome
precauciones universales y cumpla con
los procedimientos establecidos en los
protocolos del centro.

1. Revise el envase. No utilice el

contenido si el envase esta dafado.
Prepare y cubra con pafios
quirurgicos el punto de puncién
segun se requiera.

PRECAUCION: con el fin de reducir el
riesgo de una embolia gaseosa durante
la introduccion del catéter, debe
colocar al paciente en una posicién de
Trendelenburg suave en la medida que
sea posible y resulte tolerable.

3. Prepare el catéter para su
introduccion, irrigue el lumen del
catéter con solucion salina estéril
para cebarlo y asegurarse de que
no esté bloqueado. Pince las vias
de extension o acople los orificios
de inyeccion a las extensiones del
lumen adecuadas. Deje destapada
la extension del lumen distal para
permitir el paso de la guia.

Inyecte anestesia local en el punto
de insercién de acuerdo con el
protocolo del centro.

INSTRUCCIONES PARA LA AGUJA
INTRODUCTORA

(las instrucciones para la aguja con
valvula en Y se encuentran después de
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la informacion sobre el almacenamiento
y la fecha de caducidad)

5. Coloque la aguja introductora en la
jeringa.

Localice la vena, inserte la aguja 'y
extraiga por succién. Asegurese de
que haya un buen flujo de sangre
venosa.

Retire la jeringa. Nota: la salida

de flujo pulsatil por la aguja
introductora normalmente indica
que se ha pinchado sin querer

en una arteria (retire la jeringa y
aplique presion sobre el punto de
insercion para evitar causar un
mayor hematoma).

Retraiga la guia hacia el interior

del dispensador de guias para
enderezar su punta en J. Introduzca
con cuidado la punta de la guia a
través de la aguja en el vaso. Haga
avanzar la guia hasta llegar a la
profundidad deseada.

PRECAUCIONES:

e Tenga mucho cuidado al introducir
o extraer la guia.

Revise el historial del paciente antes
de llevar a cabo el procedimiento
de cateterismo para comprobar si
hay otros implantes que pudieran
perturbar el proceso.

No retire la guia contra el bisel de
la aguja para evitar causar lesiones
graves o incluso cortar la guia.

Si encuentra resistencia al hacer
avanzar la guia, retirela y vuelva a
intentar introducirla con cuidado.
El avance de la guia en la cavidad
cardiaca derecha puede provocar
arritmias, bloqueo de la rama
fascicular derecha y perforacion
ventricular, auricular o de la pared
del vaso.

6.



e Mientras mantiene la guia en su
sitio, retire la aguja introductora.
Use las marcas de centimetros de la
guia como referencia para ajustar la
longitud de introduccién y lograr la
profundidad deseada para el catéter
permanente.

PRECAUCION: Sujete con firmeza en

todo momento la guia para asegurarse

de que no penetre en el cuerpo del
paciente.

* Sies necesario, inserte el dilatador
del vaso sobre la guia y en el vaso
sanguineo para ampliar el punto de
puncién. Si precisa ampliar aun mas
el punto de puncion utilice el bisturi.
Retire el dilatador del vaso.

ADVERTENCIA: no deje el dilatador

del vaso en su sitio como si fuera un

catéter permanente, ya que se podria
provocar la perforacién de la pared del
vaso.

PRECAUCION: el médico debe

conocer las posibles complicaciones

de embolia gaseosa asociadas

con el hecho de dejar catéteres o

agujas abiertas en los puntos de

puncion venosos centrales, o como
consecuencia de una desconexién
involuntaria.

ADVERTENCIA: No corte el catéter
para modificar la longitud.

9. Introduzca la punta del catéter por
la guia. Mantenga el catéter cerca
de la piel y hagalo avanzar en la
vena con un ligero movimiento
giratorio. Para poder sujetar la guia
firmemente, debe haber suficiente
longitud de la guia al descubierto en
el extremo del conector del catéter.

10. Use las marcas de centimetros del
catéter como puntos de referencia
para la colocacién y haga avanzar
el catéter hasta obtener la posicion
permanente final.
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11. Mantenga el catéter en la
profundidad deseada y retire la
guia.

PRECAUCION: si encuentra
resistencia al intentar retirar la guia tras
colocar el catéter, extraiga el catéter

2 0 3 cm e intente retirar la guia. Si se
aplica una fuerza innecesaria durante
la extraccién de la guia aumentan las
posibilidades de romper el catéter

o la guia. Si encuentra resistencia

de nuevo, retire la guia y el catéter
simultaneamente.

12. Compruebe que toda la guia esté
intacta al retirarla.

13. Para comprobar la colocacién
del lumen acople una jeringa
a cada extensién del lumeny
succione hasta obtener un flujo de
sangre fluido. Conecte todas las
extensiones del lumen a la(s) via(s)
de cierre luer segln sea necesario.
De acuerdo con los protocolos
estandar del centro, es posible
que los orificios sin usar estén
“cerrados” mediante la(s) tapa(s) de
inyeccién. En las extensiones del
lumen hay pinzas deslizantes que
sirven para ocluir el flujo que pasa
por cada lumen durante los cambios
de orificio de inyeccién y via.

PRECAUCIONES:

e Utilice unicamente conectores de
cierre luer en catéteres y accesorios
con el fin de evitar problemas de
desconexion.

e Afin de evitar dafios en las
extensiones del lumen debido a la
presion excesiva, debe abrir cada
pinza antes de iniciar la infusién.

e Para obtener la oclusion total
del flujo a través de cada lumen,
asegurese de que las pinzas
de la via de extension estén



completamente apretadas en el
extremo opuesto (como se muestra
en la ilustracion siguiente).

14. Asegure la posicion del catéter
cosiendo el conector de sutura
integral a la piel del paciente. Pince
el ala de sutura sobre el catéter
para asegurar otros dos puntos de
sutura. Fije un afianzador de pinzas
en el ala de sutura para asegurar
el catéter antes de coser el ala de
sutura y su cubierta conjuntamente
en la piel del paciente.

15. Compruebe la posiciéon de la punta
del catéter con una radiografia del
térax inmediatamente después de
colocarlo y antes de usar el catéter
para su uso previsto.

PRECAUCION: el catéter se debe
colocar de modo que su punta distal
quede tan avanzada como sea posible
en la vena cava superior y lo mas
cerca posible de la auricula derecha
sin tocarla. Compruebe que el catéter
quede paralelo a la pared del vaso. Los
médicos deben conocer las posibles
complicaciones causadas por una
perforacién de la auricula derecha si
el catéter se introduce a demasiada
profundidad.

PRECAUCION: no suture directamente
en el diametro exterior del catéter,

para evitar cortar o dafar el catéter o
impedir el flujo del mismo.

Advertencia: al introducir el catéter
deje siempre una parte fuera del
paciente para que exista espacio para

el ala de sutura. Sin el ala de sutura no
es posible asegurar correctamente el
catéter.

16. Vende el punto de puncién
de acuerdo con el protocolo
hospitalario.

17. Se recomienda anotar la
profundidad del catéter en el
historial del paciente.

PRECAUCION: las complicaciones
asociadas con los catéteres venosos
centrales incluyen: embolia gaseosa,
embolia de catéter, taponamiento
cardiaco causado por perforacion
auricular, ventricular o de la pared del
vaso, septicemia y trombosis. Consulte
el apartado COMPLICACIONES.

MANTENIMIENTO RECOMENDADO:

PRECAUCION: debido a los riesgos
de exposicion a los patégenos

de la sangre o al VIH (virus de la
inmunodeficiencia humana), el
personal sanitario debe adoptar
sistematicamente precauciones
universales con respecto a la sangre y
los fluidos corporales, en el cuidado de
los pacientes.

1. Los catéteres permanentes se
deben inspeccionar de manera
regular para comprobar el flujo
deseado, la seguridad del vendaje,
la posicion correcta del catéter, la
seguridad de las conexiones del
cierre luer y signos de infeccion en
el punto de puncion. Use las marcas
de centimetros para determinar si la
posicion del catéter ha cambiado.

PRECAUCION: si un catéter ha
cambiado ligeramente de posicion
y se ha desplazado de su sitio, no
lo vuelva a introducir en la posicion
original ya que podria provocar una



infeccion. Fijelo en una nueva posicién
o cambielo.

PRECAUCION: sélo una exploracion
radioldgica de la colocacion del catéter
puede asegurar que la punta del catéter
no haya penetrado en el corazén o

que ya no esté paralelo a la pared del
vaso. Si sospecha que la posicion

del catéter ha cambiado, lleve a cabo
inmediatamente una exploracién
radiolégica del térax para confirmar la
posicion de la punta del catéter y volver
a colocarla en caso necesario.

2. Cambie con regularidad los
vendajes del punto de insercion
usando una técnica aséptica de
acuerdo con el protocolo del centro.

3. Parareducir la presion generada
durante los procedimientos de
irrigacion utilice una jeringa de
10 ml o mas grande.

PRECAUCION: no permita que las
disoluciones que contengan acetona

o alcohol entren en contacto con

el catéter permanente ya que estos
elementos podrian provocar fugas en el
catéter o su ruptura.

PRECAUCION: el uso de una jeringa
inferior a 5 ml podria causar la ruptura
del catéter y/o el desprendimiento de
la punta.

4. El médico debe evaluar el tiempo
que debe permanecer el catéter en
su sitio para reducir el riesgo de
contaminacion en los puntos de
acceso de la arteria femoral.

5. Paratomar muestras de sangre,
cierre temporalmente el (los)
orificio(s) a través del cual o los
cuales se inyectan las disoluciones.

PRECAUCION: la compresién o
acodamiento del catéter o del tubo de
extension puede provocar aumentos

o disminuciones subitas asi como
pequefios bolos de los farmacos
vasoactivos que se van a inyectar en
el paciente, que podrian ocasionar
cambios imprevistos en la salida
cardiaca.

EXTRACCION DEL CATETER:
1. Retire el vendaje.

PRECAUCION: evite retirar el vendaje
usando tijeras o cualquier otro
instrumento afilado que pudiera cortar
el catéter.

2. Retire todas las suturas que sujetan
al catéter en su sitio. Tenga cuidado
de no cortar el catéter.

3. Retire con cuidado el catéter
tirando de él paralelamente a la piel.
A medida que el catéter sale aplique
presion con un vendaje.

PRECAUCION: para prevenir una
embolia gaseosa tras retirar el catéter
venoso central, cubra la herida con un
vendaje impermeable al aire.

4. Inspeccione el catéter tras retirarlo
para comprobar que se haya
extraido todo el catéter, incluida la
punta.

Advertencia: no retire el catéter con
demasiada fuerza. Si no es posible
completar la extraccion con facilidad,
debe realizar una radiografia del térax y
hacer todas las consultas necesarias.

PRECAUCION: no vuelva a utilizar ni a
esterilizar el catéter.

PROCEDIMIENTO DE CAMBIO DEL
CATETER:

1. Utilice la técnica estéril.

2. Retire las suturas y la pinza del
catéter.



3. Proceda de acuerdo con el
protocolo hospitalario.

PRECAUCION: no corte el catéter
ya que podria causar una embolia de
catéter.

ELIMINACION DEL PRODUCTO:
e Después de usar

Los catéteres usados se deben
desechar correctamente como
material de riesgo biolégico y
procesarlos de acuerdo con el
protocolo del centro.

Producto sin usar y caducado

Siga el protocolo del centro.

ENVASE Y ESTERILIDAD

El producto se suministra estéril y
cuando el envase esté cerrado e
intacto. No lo utilice si el envase esta
abierto o dafiado. Los catéteres estan
indicados para un solo uso. No limpie,
vuelva a utilizar o esterilizar un catéter
usado.

ALMACENAMIENTO

Los juegos de CVC BIP se deben
almacenar, sin abrir, en su envase
original en un lugar fresco y oscuro.
Conservara 4 °C-25°C

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad recomendada
se indica en cada envase.

AGUJA CON VALVULAEN Y

Instrucciones de uso:

La aguja con vélvula en Y estd disefiada

para prevenir el reflujo de sangre
durante la introduccion de la guia al
usar la técnica Seldinger.
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Procedimiento de introduccion
de la guia:

1. Acople la jeringa al conector

recto de la aguja con valvula en Y.
Localice la vena, inserte la aguja

y extraiga por succion. Asegurese
de que haya un buen flujo de
sangre venosa. Mantenga la jeringa
acoplada a la aguja.

Estire la punta en J flexible de

la guia tirando de ella hacia el
dispensador de guias. Acople la
punta del dispensador al conector
lateral de la aguja con valvulaen'Y,
a continuacion haga avanzar la guia
en la vena.

Cuando la guia haya alcanzado

la profundidad deseada, retire el
dispensador de guias. Seguida-
mente, retire la aguja mientras
mantiene la guia en su sitio.
Introduzca el dilatador y el catéter
segun se recomienda en las
instrucciones para uso de la aguja
introductora.

JERINGA RAULERSON

Instrucciones de uso:

1. Después de administrar un
anestésico local, localice una
vena usando la aguja introductora
de pared delgada conectada a la
jeringa Raulerson.



El vaso puede localizarse
previamente con una aguja mas
pequefa.

2. Utilice el dispositivo de avance de
la guia para enderezar la punta en J
de ésta, en caso de que se utilice, y
hagala avanzar a través del extremo
posterior del émbolo de la jeringa.

ADVERTENCIA: Para no cortar
ni dafar el alambre de la guia,
no recorte éste ni modifique su
longitud, y evite retirarlo tocando el
bisel de la aguja.

3. Sujete la guia en su sitio y retire la
jeringa Raulerson.

PRECAUCION: Sujete bien la guia en
todo momento.

4. Sivarealizar una pequefa incision
en la piel, agrande el lugar de la
puncién en la piel con el borde
afilado del bisturi orientado en
direccion contraria a la guia.

5. Si utiliza un dilatador, paselo sobre
la guia para agrandar la localizacion
quirdrgica como sea necesario.

ADVERTENCIA: Para evitar una
posible perforacion de la pared del
vaso, no deje el dilatador colocado
como un catéter permanente.

6. Introduzca la punta del catéter
en el vaso utilizando la guia. Con
el catéter sujeto cerca de la piel,
avance en la vena con un ligero
movimiento de torsion.

7. Haga avanzar el catéter hasta la
posicion permanente final. Sujete
el catéter y retire el cable guia.
Compruebe la colocacion de la luz
lumen aspirando a través del tubo
de extensién. Coloque un vendaje
segun el protocolo del hospital.
Compruebe la posicién de la punta
del catéter mediante radioscopia (u
otro método conforme al protocolo
del hospital).

TAPON DE AGUJA

El tapén de aguja se incluye para
proteger temporalmente las puntas
afiladas de las agujas biseladas antes
de desecharlas de acuerdo con las
normas locales y nacionales.

PRECAUCION: Ias leyes federales de
Estados Unidos sélo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

INFORMACION SOBRE EL
PRODUCTO

Para obtener mas informacion

o asistencia en relacién con los
productos Bactiguard, péngase en
contacto con:

Fabricante:
Bactiguard AB
Alfred Nobels Allé 150
146 48 Tullinge, Suecia
Tel: +46 8 440 58 80
Fax: +46 8 440 58 90
Correo electrénico:
info@bactiguard.com



Bruksanvisning

BIP Central Venous Catheters

med en eller flera lumen

@ Fér ej anvandas om
férpackningen &r skadad

Las bruksanvisningen fore
anvandning

Attention
‘See Instructions For Use.

Sl
Steriliserad med etylenoxid 7,]:? Hall borta fran solljus
s

Endast for engéngsbruk

STERILE[EQ|
Far ej omsteriliseras
T Hall torr

P/N

W Latexfri

Tillverkarens
uppfdljningsnummer

/ﬂ/z?c Temperaturgréns (férvarings-
4°c

temperatur 4°C — 25°C)

LAS ALLA INSTRUKTIONER, VARNINGAR OCH F6RSIKTIGHETSATGI'-'\RDEI3
FORE ANVANDNING. UNDERLATELSE ATT GORA DETTA KAN ORSAKA SVARA

PATIENTSKADOR ELLER DODSFALL.

PRODUKTBESKRIVNING

BIP central venkateter (BIP CVK)
tillverkas av en bgjlig slang med en bla
flex-spets och tillhandahalls i versioner
med ett eller flera lumen. Varje kateter
har en Bactiguard®-beléggning, en
adelmetallegering som applicerats pa
kateterytan samt tillhandahalls i en steril
foérpackning i en utrustning for insattning.
Kateterkroppen ar férsedd med
markeringar som anger insattnings-
djupet. Var tionde centimeter fran den
distala spetsen finns en enkel, dubbel
eller tredubbel linje som anger respektive
avstand. De femtonde och tjugofemte
centimetrarna markeras med respektive
siffror. Med borjan sexton centimeter fran

spetsen, markeras varje centimeter med
en punkt.
BIP CVK &r 100 % latexfri.

INDIKATIONER OCH AVSEDD
ANVANDNING

BIP CVK:er ar avsedda for anvandning pa
intensivvardspatienter for Gvervakning av
centralt ventryck, provtagning

av venodst blod samt for att tillféra
lakemedel och I6sningar intravendst.
Katetrar med flera lumen tillhandahaller
flera dtkomstkanaler till det centrala
vensystemet genom ett enda inforselstélle,
varvid flera funktioner kan utféras
samtidigt.

Bactiguard®-belagda CVK:er har visats
reducera kateterrelaterade infektioner hos

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological
patients. Zbl. Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard utvecklade (under det tidigare féretagsnamnet Metacot) en
Bactiguard-belagd CVK av polyuretan tillsammans med Fresenius; Bacti-Guard Safe Seldinger, som anvéndes vid den

angivna kliniska undersékningen.



hogriskpatienter, jamfort med CVK:er utan
beléaggning.”

Bactiguard®-belaggningen pa BIP CVC
har visats minska bakteriell adhesion

vid kateterytan in vitro. Efter 30 dagars
exponering for artificiellt blod hade
adhesionen av Staphylococcus aureus vid
kateterytan minskat med mer &n 50 %,
jamfort med en kateter utan belaggning.?
BIP CVC ar endast avsedd for kortsiktig
anvandning.

BIP CVK &r inte avsedd att anvandas for
behandling av existerande infektioner
eller som en ersattning for en tunnelerad
kateter hos patienter som behéver
langtidsbehandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Receptbelagd.

e Katetern eller ndgon annan komponent
i uppséttningen far inte anvandas
efter det utgdngsdatum som anges pa
férpackningen.

e Denna produkt &r endast avsedd
for engangsbruk. Katetern eller
komponenterna i uppséattningen far
inte &teranvandas eller omsteriliseras
eftersom detta kan medfora svara
patientskador, inklusive déd, pa grund
av risken for odnskade férandringar
i produkternas fysiska egenskaper
samt pa grund av risken for kors-
kontamination.

e Anvéand inte katetern eller kompo-
nenterna om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad, eftersom innehallets
sterilitet kan ga forlorad.

o Andrainte katetern, ledaren eller nagra
andra komponenter
i uppsattningen under inséttning,
anvandning eller avlagsnande.

e For att minimera risken for kateter-
bristning far infusionstrycket inte
dverskrida 40 PSI (2,76 bar).

e Anvand en 10 ml spruta eller storre, for
att minimera trycket som genereras
under spolning.

e For kortsiktig anvandning i upp till 30
dagar.

e Central venkateterisering méste
utféras av en utbildad Idkare som ar
fértrogen med anatomiska riktmarken,
séker teknik samt potentiella
komplikationer.

e Anvanda katetrar maste kasseras pa
korrekt satt som biologiskt risk-
material och bearbetas i enlighet med
sjukhusets rutiner.

e Var uppméarksam péa de risker
som forknippas med narkos och
lokalbeddvning, operation och
aterhdmtning efter operation.

VARNINGAR

e Katetern far inte placeras i, eller tillatas
forbli i, hdger formak eller hoger
kammare. Om inte denna varning
efterlevs kan svéra patientskador eller
dod uppsta.

e Pagrund av risken for HIV (humant
immunbristvirus) eller andra blodburna
patogener, bor sjukvardspersonal
regelmassigt vidta universella
forsiktighetsatgéarder betraffande blod
och kroppsvatskor vid vard av alla
patienter. Aseptisk teknik maste foljas
strikt vid all hantering av produkten.

2) Bakteriell adhesion till BIP CVC utvérderades med anvéndning av en modifierad version av det in vitro-test fér primér
adhesion som beskrivs av Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,

Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), internal report.



SITUATIONER MED
STORRE RISK DAR EXTRA
FORSIKTIGHETSATGARDER
KRAVS OCH PRODUKTEN KAN
VARA KONTRAINDICERAD

Situationen skall endast bedémas av

en utbildad l&kare. Foljande situationer

medfér okad risk:

e Na&r man kanner till eller
misstanker férekomst av en annan
produktrelaterad infektion, bakteremi
eller septikemi.

e Vid allvarlig kronisk obstruktiv
lungsjukdom.

e Nar foregéende stralning av det

tilltdnkta insattningsstéllet har agt rum.

e Nar episoder av vends trombos eller
karlkirurgi har gt rum vid det tilltdnkta
insattningsstallet.

Om biverkningar uppstér efter

kateterplacering ska katetern

omedelbart avlidgsnas.

Det finns inga kdnda kontraindikationer pa

grund av Bactiguard®-belaggningen.

SARSKILDA PATIENTGRUPPER
Inga studier av Bactiguard®-belagda
centrala venkatetrar har genomforts
betraffande gravida kvinnor, barn eller
nyfédda. Férdelarna med anvéndning
av katetern maste vagas mot eventuella
risker.

KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som férknippas
med anvéndning av centrala venkatetrar
anges nedan;

Allergisk reaktion

Anafylaktisk chock

Blédning

Plexus brachialis-skada

Hjartarytmi

Hjarttamponad

Kateterskada

Kateteremboli
Kateterocklusion
Katetererosion genom huden
Kateterrelaterad infektion i blodstrémmen
Katetersepsis

Migration av kateterspetsen
Déd

Endokardit

Extravasation

Fibrinbildning

Hematom

Hemotorax

Hydrotorax

Erytem vid inséttningsstéllet
Skada pa myokardiet
Nervskada

Perforation eller laceration av kérl eller
viscus

Pneumotorax

Skada pé& ductus thoracicus
Tromboemboli
Vavnadsnekros

Djup ventrombos
Karlerosion

Flebit

( BRUKSANVISNING )

REKOMMENDERAD
INSATTNINGSMETOD:

VAR FORSIKTIG: Anvand aseptisk
teknik for att bevara steriliteten. Folj
grundldggande koncept angdende
infektionskontroll. Vidtag universella
forsiktighetsatgéarder och f6lj de rutiner
som faststallts i sjukhusets protokoll.

1. Kontrollera férpackningen. Anvand
inte innehallet om férpackningen ar
skadad.
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2. Forbered och drapera punktionsstallet
efter behov.

VAR FORSIKTIG: For att minska risken
for luftemboli under kateterinsattningen,
bor patienten placeras i en latt
Trendelenburg-position i den utstrackning
detta kan tolereras.

3. Forbered katetern for insattning
genom att spola kateterlumen
med steril I6sning for att tdmma
den pa luft och fér att kontrollera
att den inte ar blockerad. Forse
férlangningsslangarna med kldmmor
eller anslut injektionsportar till IAmpliga
lumenférlangningar. L&t den distala
lumenférlangningen vara éppen for att
féra igenom en ledare.

4. Infiltrera insattningsstallet med
lokalbeddvning i enlighet med
sjukhusets rutiner.

INSTRUKTIONER FOR
INTRODUCERNAL

(instruktioner betraffande Y-ventiinélen
finns efter information om férvaring och
hallbarhet)

5. Placera introducernalen pa sprutan.

6. Tareda pa venen, for in nalen och
aspirera. Kontrollera att ett adekvat
vendst blodfléde etableras.

7. Avlagsna sprutan. Obs! Pulserande
fldde ur introducernalen &r oftast
indikativt for en oavsiktlig arteriell
punktion (avldgsna sprutan och
applicera tryck pa insattningsstallet
for att forebygga risken for ett stort
hematom).

8. Dratillbaka ledaren till ledardispen-
sern for att rata ut dess J-spets. For
forsiktigt ledarens spets genom nélen
inikarlet.

For fram ledaren till 6nskat djup.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e Var forsiktig ndr ledaren fors in eller
dras tillbaka.

e Granska patientens historik fére
kateterisering for att kontrollera
eventuella implantat som kan stéra
ingreppet.

e Drainte tillbaka ledaren mot nalens
avfasning foér att undvika att allvarligt
skada, eller till och med skéra av,
ledaren.

e Dra tillbaka ledaren om motstand
uppstar nér den fors fram och forsék
forsiktigt foéra in den igen.

e Framférande av ledaren i hbger
hjartkammare kan orsaka arytmier,
hégergrenblock samt perforation av
karlvagg, férmak eller kammare.

e Hall ledaren pa plats och avlagsna
samtidigt introducernélen. Anvand
centimetermarkeringarna pa ledaren
som en referens for att justera den
inneliggande langden for att uppna
onskat djup for den kvarliggande
katetern.

VAR FORSIKTIG: Hall hela tiden ledaren

stadigt s& att den inte dras in

i patientens kropp.

e Forvid behov en kérldilatator ver
ledaren in i blodkéarlet for att vidga
punktionsstallet. Anvand skalpellen
om punktionsstéllet behéver vidgas
ytterligare. Avlagsna kérldilatatorn.

VARNING! Lat inte karldilatatorn sitta
kvar som en kvarliggande kateter,
eftersom detta kan orsaka perforation av
karlvaggen.

VAR FORSIKTIG: Lakaren méaste vara
medveten om risken fér luftemboli som
férknippas med att lta 6ppna nélar eller
katetrar vara kvar i punktionsstallet for
central venkateterisering, eller till féljd av
oavsiktlig urkoppling.
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VARNING! Skér inte av katetern for att
andra dess langd.

9. For kateterspetsen 6ver ledaren. Hall
katetern nara huden och for fram den
i venen med en l&tt vridande rérelse.
Tillrackligt mycket av ledaren méste
forbli synlig vid kateterfattningen sa

att det gér att halla ledaren i ett stadigt

grepp.

10. Anvénd centimetermarkeringarna
pé katetern som referenspunkter for
placeringen och for fram katetern till
dess slutgiltiga kvarliggande position.

11. Hall katetern vid dnskat djup och
avlagsna ledaren.

VAR FORSIKTIG: Dra tillbaka katetern
2 eller 3 cm, om motstand uppstar nar

ledaren ska avlagsnas, och férsok darefter

avlagsna ledaren igen. Risken for att
ledaren eller katetern gar sénder 6kas om
fér mycket kraft anvénds nér ledaren dras

tillbaka. Om motstand fortfarande uppstar

14.

For att undvika skada pé luer-
férlangningarna pa grund av for stort
tryck méste alla klammor vara 6ppna
innan infusion sker.

For total ocklusion av flodet

genom varje lumen maste for-
langningsslangarnas klammor tryckas
ihop fullstéandigt (se bilden nedan).

Féast katetern genom att suturera
den integrerade suturfattningen

vid patientens hud. Klam fast en
suturvinge 6ver katetern for att till-
forsékra ytterligare tva suturpunkter.
Placera ett klamfaste pa suturvingen
for att halla fast katetern innan

ska ledaren och katetern dras tillbaka
samtidigt.

12. Kontrollera att ledaren &r intakt efter
tillbakadragande.

13. Kontrollera lumen-placeringen
genom att ansluta en spruta till varje
lumenférlangning och aspirera tills
ett fritt blodfléde observeras. Anslut
alla lumenfdrlangningar till lamplig(a)
luerlasledning(ar) efter behov.
Oanvanda 6ppningar ska "lasas”
med hjalp av injektionslock(en) i
enlighet med sjukhusets vedertagna

suturvingen och dess skydd sys fast
pa patientens hud.

15. Kontrollera kateterspetsens position
med réntgen av brostkorgen
omedelbart efter insattningen och
innan katetern anvénds for det
avsedda dndamalet.

VAR FORSIKTIG: Katetern ska placeras
sd att dess distala spets fors fram sa langt
som magjligt i évre hdlvenen och s& nara
héger férmak som méjligt utan att vidréra
det. Kontrollera att katetern ligger parallellt
med karlvaggen. Lakaren maste vara
medveten om de eventuella komplikationer
som kan uppsta vid perforation av hdger

rutiner. Glidklammor tillhandahalls pa
lumenférlangningarna for att ockludera
flodet genom varje lumen vid byten av

férmak om katetern fors in fér djupt.

slangar och injektionsportar.
FORSIKTIGHETSATGARDER:

VAR FORSIKTIG: Fér att undvika att
katetern skars av eller skadas eller att
blodflodet hAmmas far suturering inte ske

For att undvika urkopplingsproblem far
endast luerldsanslutningar anvandas
pé katetrar och tilloehor.

direkt pa kateterns ytterdiameter.

Varning: Nar katetern satts in skall en del
av den alltid lamnas kvar utanfor patienten
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s& det finns utrymme fér suturvingen.
Katetern kan inte sattas fast ordentligt
utan suturvinge.

16. Lagg forband over punktionsstallet i
enlighet med sjukhusets rutiner.

17. Vi rekommenderar att kateterdjupet
antecknas i patientjournalen.

VAR FORSIKTIG: Komplikationer

i anknytning till centrala venkatetrar

inkluderar luftemboli, kateteremboli,

hjarttamponad som en féljd av

perforation av kérlvagg, férmak eller

kammare, septikemi och trombos.

Se KOMPLIKATIONER.

REKOMMENDERAT UNDERHALL:
VAR FORSIKTIG: Pa grund av risken for
blodburna patogener eller HIV (humant
immunbristvirus), bér sjukvardspersonal
regelmassigt vidta universella
forsiktighetsatgéarder betraffande blod och
kroppsvétskor vid vard av alla patienter.

1. Kvarliggande katetrar bor regel-
massigt inspekteras for dnskad
flodeshastighet, att forbandet sitter
bra, att katetern ar korrekt placerad,
att luerldsanslutningarna &r tata samt
att det inte finns nagra tecken pa
infektion vid punktionsstéllet. Anvand
centimetermarkeringarna for att
kontrollera om kateterns position har
andrats.

VAR FORSIKTIG: En kateter som har
andrat position i viss man och glidit ut far
aldrig féras in igen till dess ursprungliga
lage eftersom detta kan leda till infektion.
Fixera den vid en ny position eller byt ut
katetern.

VAR FORSIKTIG: Endast rontgen-
undersdkning av kateterplaceringen kan
tillférsékra att kateterspetsen inte har
trangt in i hjartat eller inte langre ligger
parallellt med karlvaggen. Vid misstanke
om att kateterns position har dndrats skall

réntgenundersodkning genast goras for att
bekrafta kateterspetsens position samt for
att flytta den vid behov.

2. Skot insattningsstallet med
regelbundna férbandsbyten och
anvandning av aseptisk teknik
i enlighet med sjukhusets rutiner.

3. Anvand en 10 ml spruta eller storre, for
att minimera trycket som genereras
under spolning.

VAR FORSIKTIG: Lat inga Iésningar som
innehaller aceton eller alkkohol komma
i kontakt med den kvarliggande
katetern eftersom dessa I&sningar kan
forsvaga katetern och orsaka lackage
eller skada.

VAR FORSIKTIG: Anvandning av en
spruta som ar mindre dn 5 ml kan medféra
att katetern brister och/eller att spetsen
lossnar.

4. Lakaren bor utvardera den tid som
katetern ska ligga kvar for att minska
risken vid kontamination vid femorala
insattningsstallen.

5. Vid blodprovstagning ska de portar
genom vilka I&sningar infunderas
tillfalligt stéangas.

VAR FORSIKTIG: Kompression

eller knackning av katetern eller for-
langningsslangarna kan medféra att
plétsliga 6kningar, minskningar eller sma
bolusdoser av vasoaktiva lakemedel
injiceras i patienten, vilket kan orsaka
plotsliga forandringar i hjartminutvolymen.

AVLAGSNANDE AV KATETERN:

1. Tabort forbandet.

VAR FORSIKTIG: Anvand inte sax eller
andra vassa instrument for att avliagsna
férbandet eftersom dessa kan skara av

katetern.
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2. Avlagsna alla suturer som haller
katetern pa plats. Var noga med att
inte skéra i katetern.

3. Dralangsamt ut katetern genom
att dra den parallellt med huden.
Applicera tryck med en kompress
medan katetern kommer ut ur
punktionsstallet.

VAR FORSIKTIG: Fér att férebygga
luftemboli efter aviagsnande av den
centrala venkatetern ska saret tackas Gver
med en lufttdt kompress.

4. Undersok katetern vid avlagsnandet
for att kontrollera att hela katetern har
avlagsnats, inklusive spetsen.

Varning: Anvand inte for stor kraft vid
avlagsnande av katetern. Om katetern inte
kan dras ut utan svarigheter ska rontgen
gbras och ytterligare konsultation géras
enligt behov.

VAR FORSIKTIG: Katetern far inte
ateranvandas eller omsteriliseras.
KATETERBYTE:

1. Anvénd steril teknik.

2. Lossa kateterklamma och suturer.

3. Fortsatt i enlighet med sjukhusets
rutiner.

VAR FORSIKTIG: Skér inte av katetern
eftersom detta kan leda till kateteremboli.

KASSERING AV PRODUKTEN:

e Efter anvandning
Anvanda katetrar maste kasseras pa
korrekt satt som biologiskt riskmaterial
och bearbetas i enlighet med
sjukhusets rutiner.

e Utgangen, oanvand produkt
Folj sjukhusets rutiner.

FORPACKNING OCH STERILITET
Produkten levereras steril under
férutsattning att forpackningen &r

oskadad och o6ppnad. Far ej anvandas
om férpackningen &r éppnad eller
skadad. Katetrarna ar endast avsedda
fér engéngsbruk. En anvand kateter

far inte rengéras, ateranvandas eller
omsteriliseras.

FORVARING

BIP CVK-uppsattningar ska férvaras
morkt och svalt, odppnade i sina
originalférpackningar. Férvara vid
4°C -25°C

HALLBARHET

Rekommenderad héllbarhet anges pa
varje férpackning.

Y-VENTILNAL

Bruksanvisning:

Y-ventilnalen &r utformad for att férhindra
bakatflode av blod vid insattning av ledare
med anvéandning av Seldinger-teknik.

Inséattning av ledare:

1. Fést sprutan vid den genomgéaende
anslutningen pé Y-ventilnalen. Ta reda
pa venen, for in nalen och aspirera.
Kontrollera att ett adekvat vendst
blodfléde etableras. L&t sprutan vara
ansluten vid nalen.

2. Strack ut ledarens bdjliga J-spets
genom att dra in den i ledar-
dispensern. Fast dispenserns spets
vid Y-ventilnalens sidokoppling
och fér dérefter in ledaren i venen.
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3. Avlagsna ledardispensern nér ledaren
har natt 6nskat djup. Avlagsna darefter
nalen samtidigt som ledaren hélls kvar

och avlagsna ledaren. Kontrollera
lumenplaceringen genom att
aspirera genom lumenférlangningar.

péa plats.
4. Forin dilatatorn och katetern enligt

rekommendation i bruksanvisningen till

introducernalen.

RAULERSON SPRUTA
Bruksanvisning:

1. Efter administrering av lokalbed&vning,
ska en ven lokaliseras med anvéndning

av den tunnvaggiga inféringsnélen pa
Raulerson-sprutan.

Kérlet kan forlokaliseras med en
mindre nal.

2. Anvanda ledarinforaren for att rata ut
J-spetsen pé ledaren, om sadan
anvénds, och fér in genom
sprutkolvens bakre ande.

VARNING! Undvik att bryta eller skada

ledare genom att inte skéra ledaren for

att &ndra dess langd, eller dra tillbaka
ledaren mot nélavfasningen.

3. Hall ledaren pé plats och avlagsna
Raulerson-sprutan.

FORSIKTIGHET! Bibehall ett fast grepp
om ledaren hela tiden.

4. Om ett hudstick ska utforas, ska det

kutana punktionsstallet forstoras med

framkanten av skalpellen placerad
néra ledaren.

5. Om dilatatorn anvands ska den dras
over ledaren for att forstora platsen
enligt behov.

VARNING! Undvik en eventuell
perforation av karlvdggen genom att
inte lamna dilatatorn pa plats som en
kvarkateter.

6. Skruva i kateterspetsen i ett karl med
hjalp av ledaren. Hall katetern néara

huden och for fram den i venen med en

|att vridande rorelse.

7. Forin katetern i det slutliga
kvarliggande laget. Hall i katetern

Applicera férband enligt sjukhusets
protokoll. Bekréfta kateterspetsens
lage med hjalp av rontgen (eller
annan metod i enlighet med
sjukhusets protokoll).

NALSKYDD

Ett ndlskydd medfoljer for att tillflligt
skydda de vassa spetsarna pa av-
fasade nalar innan de kastas i enlighet
med lokala, regionala och nationella
foreskrifter.

VAR FORSIKTIG: Enligt USA:s
federala lagstiftning far denna
produkt endast séljas av eller p&
ordination av lakare eller legitimerad
sjukvardspersonal.

PRODUKTINFORMATION

For ytterligare information eller hjalp
angéende Bactiguards produkter,
kontakta:

Tillverkare:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Sverige

Tel: +46 8 440 58 80

Fax: +46 8 440 58 90

Email: info@bactiguard.com
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KULLANIM TALIMATLARI

TEKLI LUMEN VE COKLU LUMEN BIP
CENTRAL VENOUS CATHETERS

Kullanmadan énce talimat
kilavuzunu okuyun

Seo snsctons ForUse
Etilen oksit kullanilarak sterilize

STERILE I
ol edilmistir

Yalnizca tek kullanim icindir

Yeniden sterilize etmeyin

1®E

Kuru tutun

®

Sk
7{? Giines 1sigindan uzak tutun
a

@ Lateks icermez

imalatei takip numarasi

Ambalaj zarar gérmusse
kullanmayin

*25“(: Sicaklik Limiti (Saklama sicakhdi
4°C

4°C-25°Q)

KULLANIMDAN ONCE TUM TALIMATLARI, UYARILARI VE ONLEMLERi DiKKATLE OKUYUN.
AKSi TAKDIRDE HASTANIN CiDDi SEKILDE YARALANMASI VEYA OLUMU S6Z KONUSU

OLABILIR.

CiHAZIN TANIMI

BIP Merkezi Ven&z Kateter (BIP CVC) mavi
esnek bir ucu olan esnek bir borudan
olusur ve tekli ve coklu [imen versiyonlari
mevcuttur. Tim kateterler, kateter ylizeyine
uygulanan bir soy metal olan Bactiguard®
kaplama ile kaplanmistir ve bir yerlestirme
kitinde steril ambalajda sunulur.

Kateter Gévdesinde yerlestirme derinligini
gosteren isaretler bulunur. Distal uctan
baslayarak her on santimetrede ilgili
mesafeyi gosteren tek, cift, veya tclu
cizgiler bulunur. On besinci ve yirmi besinci
santimetrelerde, karsilik gelen sayilar
isaretlenmistir. Uctan on alti santimetre
mesafeden baslayarak, her santimetre bir
nokta ile isaretlenmistir.

BIP CVC kesinlikle lateks icermez.

ENDiKASYONLARI VE

KULLANIM AMACI

BIP CVC'ler yogun bakim hastalarinda
merkezi vendz basincinin izlenmesi,

vendz kan 6rnegi alinmasi ve ilaglarin ve
soltsyonlarin intraven6z olarak verilmesi igin
tasarlanmistir. Coklu limen kateterler tek bir
giris alanindan merkezi ven6z dolasimina
coklu erisim kanallar saglayarak, cesitli
fonksiyonlarin ayni anda gergeklestirilmesini
saglarlar.

Bactiguard® kaplamali CVC'lerde, kaplama
icermeyen CVC'lere gore ytiksek riskli
hastalarda kateterle ilgili enfeksiyonlarin
azaldigi gosterilmistir.”

BIP CVC tizerindeki Bactiguard® kaplamanin,
in vitro olarak kateter ylizeyine bakteri
adhezyonunu azalttigi gosterilmistir. Suni
kana 30 giin maruz birakilmasinin ardindan

1) Goldsmith et al: Prevention of catheter-related infections by silver coated central venous catheters in oncological patients. Zbl.
Bact. 283, 215-223 (1995). Bactiguard (6nceki sirket adiyla Metacot); alinti yapilan klinik calismada kullanilan, Bactiguard kaplamali
bir politiretan CVC olan Bacti-Guard Safe Seldinger'i Fresenius ile birlikte tiretmistir.
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kateter ylizeyinde goriilen Staphylococcus
aureus adhezyonu, kaplamasiz bir katetere
gore %50 oraninda azalmistir.?

BIP CVC, yalnizca kisa donemli kullanim
icindir.

BIP CVC'nin uzun siireli tedaviye

ihtiya¢ duyan hastalarda mevcut olan
enfeksiyonlarin tedavisi igin veya viicuda
gegirilen bir kateterin yerine kullaniimasi
amagclanmamistir.

ONLEMLER

®  Yalnizcaregeteyle.

*  Ambalajda belirtilen son kullanma
tarihi gegmis bir kateteri veya kitte
bulunan bagka bir bileseni kullanmayin.

e Buriln yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmistir. Cihazlarin fiziksel
ozelliklerinde istenmeyen degisikliklere
yol agma ve olasi capraz bulasma
riski nedeniyle 6lim dahil olmak
lizere ciddi hasta yaralanmalarina
yol acabileceginden, kateteri veya kit
bilesenlerini yeniden kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

e Ambalaj acilmis veya hasar gérmusse
kateteri veya bilesenleri kullanmayin,
bilesenlerin sterilligi bozulmus olabilir.

e Kateterde, kilavuz telde veya kitin baska
bir bileseninde yerlestirme, kullanim
veya ¢ikarma sirasinda degisiklik
yapmayin.

e Kateterin yirtilmasi riskini en aza
indirmek icin, inflzyon basinci 40 PSI'yi
(2,76 bar) gegmemelidir.

e Yikama islemleri sirasinda olusan
basinci en aza indirmek icin, 10 ml'lik
veya daha buyuk bir siringa kullanin.

e  Enfazla 30 giin olacak sekilde kisa sureli
kullanim igindir.

*  Merkezivendz kateterizasyonu
anatomik belirtecler, glivenli teknik
ve olasi komplikasyonlar hakkinda
bilgi sahibi olan egitimli bir hekim
tarafindan gergeklestirilmelidir.

e Kullaniimis kateterler biyolojik
tehlike teskil eden maddeler olarak
atilmali ve tesisin protokolli uyarinca
islenmelidirler.

e Genel ve lokal anesteziyle ve cerrahi
ile operasyon sonrasi iyilesme ile ilgili
riskleri g6z 6niinde bulundurun.

UYARILAR

e  Kateterin sag atrium veya sag
ventrikil igine yerlestirmeyin veya bu
konumlarda kalmasina izin vermeyin.
Bu uyarinin g6z ardi edilmesi hastanin
ciddi sekilde yaralanmasina veya
Slimiine yol acabilir.

e HIV'a (insan immun Yetmezlik Viriisii)
veya diger kan yoluyla bulasan
patojenlere maruz kalma riski
nedeniyle, tim hastalarin bakimini
yapan saglik calisanlar diizenli olarak
kan ve viicut sivilar 6nlemleriyle
ilgili evrensel 6nlemleri almalidirlar.
Cihazlarin her tarli kullanimi sirasinda
aseptik teknik kesin bir sekilde takip
edilmelidir.

EK ONLEMLERIN GEREKLI
OLDUGU VE CiHAZIN
KONTRENDIKE OLABILECEGi
YUKSEK RiSK TASIYAN
DURUMLAR

Durum, yalnizca egitimli bir hekim

tarafindan degerlendirilmelidir. Asagidaki
durumlar daha yiiksek diizeyde risk tasirlar:

2) BIP CVC igin bakteriyel adhezyon, “Gabriel et al: Effects of silver on adherence of bacteria to urinary catheters: In vitro studies,
Current Microbiology, 30, 17-22, (1995), internal report”ile tanimlanmis primer adhezyona y6nelik in vitro testin modifiye bir

versiyonu kullanilarak degerlendirilmistir.
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e Baska bir cihazla ilgili enfeksiyonun,
bakteriyeminin veya septiseminin
bilinmesi veya siiphe edilmesi.

e Ciddi kronik obstriktif akciger
hastaliginin mevcut olmasi.

e  Giris yapilacak bolgenin daha 6nce
radyasyona maruz kalmis olmasi.

e Girisin yapilacagi bolgede daha 6nce
vendz trombozu veya vaskdiler cerrahi
prosediirleri episodlarinin mevcut
olmasi.

Kateterin yerlestirilmesinden sonra

advers reaksiyonlar olusursa, derhal

kateteri cikarin.

Bactiguard® kaplamaya bagl olarak bilinen
bir kontrendikasyon yoktur.

OZELHASTA POPULASYONLARI

Hamile kadinlar, pediyatrik veya neonatal
hastalarda Bactiguard® kaplamali merkezi
venoz kateterler icin arastirma yapilmamistir.
Kateterin kullaniminin faydalari, olasi tim
risklere karsi hesaplanmalidir.

KOMPLIKASYONLAR

Merkezi venoz kateterlerin kullanimiyla ilgili
olast komplikasyonlar asagida listelenmistir:

Alerjik reaksiyon
Anafilaktik sok

Kanama

Brakiyal pleksus hasari
Kardiyak aritmi

Kardiyak tamponad

Kateter hasari

Kateter embolisi

Kateter oklizyonu

Ciltte kateter erozyonu
Kateterle iligkili kan dolagimi enfeksiyonu
Kateter sepsisi

Kateter ucunun migrasyonu
Olim

Endokardit

Ekstravazasyon

Fibrin olusumu

Hematom
Hemotoraks
Hidrotoraks

Giris bolgesi eritemisi
Miyokardiyal hasar
Sinir hasari
Damarlarda veya viskusta perforasyon ya
dayirtiima
Pnémotoraks

Torasik kanal hasari
Tromboembolizm
Doku nekrozu

Derin ven trombozu
Damar erozyonu
Flebit

[ KULLANIM TALIMATLARI ]

ONERILEN YERLESTIRME PROSEDURU:
DIKKAT: Sterilligin korunmasi icin aseptik
teknigi takip edin. Temel enfeksiyon
kontrolli yaklasimlarini takip edin,

evrensel 6nlemleri uygulayin ve kurumsal

protokollerdeki yerlesik prosedurleri takip

edin.

1. Ambalaji kontrol edin. Ambalaj hasar
gormusse icindekileri kullanmayin.

2. Giris alanini gerektigi sekilde hazirlayin
ve drape ile ortiin.

DIKKAT: Kateter yerlestirme sirasinda hava

embolisi riskini azaltmak icin, hasta tolere

edebildigi kadar hafif bir Trendelenburg
pozisyonunda konumlandiriimalidir.

3. Kateteriyerlestirmeye hazir duruma
getirmek icin kateter [imenini steril
sollisyonla yikayip tikanmadigindan
emin olun. Uzatma hatlarini klempleyin
ya dailgili [imen uzatmalarina
enjeksiyon portlari takin. Kilavuz tel
gegisi igin distal [imen uzatmasini
klemplemeden birakin.

4. Kurumsal protokole uygun sekilde giris
bélgesine lokal anestezi uygulayin.
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iINTRODUSER iGNESI TALIMATLARI

(Y valfi ignesi talimatlari, saklama ve raf

omri bilgilerinden sonra verilmistir)

5. Introdiiser ignesini sirngaya takin.

6.  Veni belirleyin, igneyi sokun ve aspire
edin. Uygun bir ven6z kan akisinin
saglandigindan emin olun.

7. Sinngayi cikarin. Not: introdiiser
ignesinden cikan pulsatil akis genellikle
istenmeyen bir arteriyel ponksiyon
oldugunu gosterir (sirngayi ¢ikarin ve
biytk bir hematom riskini engellemek
icin giris bolgesine basing uygulayin).

8. Jucunu duzlestirmek icin, kilavuz teli
kilavuz tel dispenseri igine geri ¢ekin.
Kilavuz tel ucunu igne icinden damara
nazikge sokun. Kilavuz teli gerekli olan
derinlige ilerletin.

ONLEMLER:
e Kilavuz teli sokarken veya geri ¢cekerken
dikkatli olun.

e slem sirasinda sorun cikarabilecek
implantlar olup olmadigini
kontrol etmek icin kateterizasyon
prosediriinden 6nce hastanin
geg¢misini inceleyin.

e Kilavuz teliignenin pahlanmis
kismindan geri cekmeye calismayin;
aksi takdirde kilavuz tel ciddi sekilde
hasar gorebilir, hatta kopabilir.

e Kilavuz telin ilerletilmesi sirasinda
direncle karsilasilirsa, kilavuz teli geri
cekin ve nazikge yeniden sokmaya
calisin.

e Kilavuztelin sag kalp odacigina
ilerletilmesi aritmilere, sag dal bloguna
ve damar duvarinda perforasyona,
atriyal veya ventrikiler perforasyona
yol agabilir.

e Kilavuz teli bulundugu konumda
tutarken, introduser ignesini ¢ikarin.
Kalicr kateterin istenen derinlige

erismesi icin kalict uzunlugu ayarlamak

amaciyla, kilavuz tel izerinde bulunan

santimetre isaretlerini kullanin.
DIKKAT: Kilavuz telin hastanin viicudunun
icine gekilmesini engellemek igin, kilavuz teli
her zaman saglamca tutun.

e Gerekiyorsa, ponksiyon alanini
genislemek icin kilavuz tel Gizerinden
kan damarina bir damar dilatori
sokun. Ponksiyon alaninin daha da
genisletilmesi gerekiyorsa, bisturi
kullanin. Damar dilatorin gikarin.

UYARI! Damar dilatoriini kalici kateter gibi

oldugu yerde birakmayin, bu durum damar

duvari perforasyonuna neden olabilir.

DiKKAT: Hekim, merkezi venéz ponksiyon
alanlarinda birakilan agik igneler veya
kateterlerle ilgili olan ya da baglantinin
istenmeden kopmasi sonucunda ortaya
¢ikan olasi hava embolisi komplikasyonlari
konusunda dikkatli olmalidir.

UYARI! Uzunlugunu degistirmek icin

kateteri kesmeyin.

9. Kateterin ucunu kilavuz telden
gegirin. Kateteri cilde yakin tutarak,
hafif bir dondiirme hareketiyle vene
dogru ilerletin. Kilavuz telin saglamca
tutulabilmesi icin, kateterin baglanti
kisminda (hub ucu) yeterli uzunlukta
kilavuz tel agikta kalmalidir.

10. Kateterin Gzerindeki santimetre
isaretlerini konumlandirma referans
noktalari olarak kullanarak, kateteri son
kalici konumunailerletin.

11.  Kateteriistenen derinlikte tutun ve
kilavuz teli gikarin.

DiKKAT: Kateterin yerlestiriimesinden sonra

kilavuz tel ¢ikarilirken direncle karsilasilirsa,

kateteri 2 veya 3 cm geri gekin ve kilavuz teli
¢ikarmayi deneyin. Kilavuz telin ¢ikarilmasi
sirasinda asir gl kullanilmasi, kilavuz telin
ya da kateterin kirllmasina neden olabilir.
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Yeniden direngle karsilasilmasi durumunda,

kilavuz teli ve kateteri ayni anda ¢ikarin.

12. Cikardiktan sonra kilavuz telin
tamaminin intakt oldugundan emin
olun.

13.  Her bir lumen uzatmasina bir siringa
baglayip kanin serbestce aktigini
gorene kadar aspirasyon uygulayarak,
liimen yerlesimini kontrol edin. Tim
limen uzatmalarini gerektigi sekilde
ilgili Luer-lock hattina/hatlarina
baglayin. Kullaniimayan portlar
standart kurumsal protokoller takip
edilerek enjeksiyon kapagi/kapaklarr ile
“kilitlenebilir”. Hat ve enjeksiyon portu
degisiklikleri sirasinda limenlerdeki
akisi tikamak icin, limen uzatmalari igin
kayan klempler saglanmistir.

ONLEMLER:

e Baglanti kopmasi sorunlarini
engellemek icin, kateterlerde ve
aksesuarlarda yalnizca Luer-lock
konektorler kullanin.

e Asin basing sebebiyle limen
uzatmalarinda hasar olusmasini
engellemek icin, infiizyondan énce tiim
klempler agilmalidir.

e Herliimendeki akisin tamamen
tikanmasi iin, liitfen uzatma hatti
klemplerinin diger uca kadar tamamen
bastirildigindan emin olun (Asagidaki
sekilde gosterilmistir).

14. Dahili sutir baglanti kismini (hub)
hastanin cildine suttirleyerek, kateter
konumunu sabitleyin. Farkli iki stittir
noktasi daha saglamak icin, kateter

lizerine bir sutlir kanadi klempleyin.
Sutir kanadini ve korumasini birlikte
hastanin cildine siitlirlemeden 6nce,
kateteri sabitlemek icin stitiir kanadina
bir klemp tutucu takin.

15.  Yerlesimin tamamlanmasindan
hemen sonra ve kateterin amaglanan
kullanimindan énce goégis rontgeniile
kateter ucunun konumunu dogrulayin.

DIKKAT: Kateter, distal ucu superior vena

kavada mimkiin oldugunca ilerletilmis

ve sag atriuma miimkiin oldugunca

yakin ancak dokunmayacak sekilde

konumlandiriimalidir. Kateterin damar

duvarina paralel sekilde durdugunu
dogrulayin. Hekimlerin, kateterin
cokiilerletilmesi halinde sag atrium
perforasyonu nedeniyle olusabilecek
komplikasyonlara dikkat etmeleri gerekir.

DIKKAT: Kateterin kesilmesi veya

hasar gérmesi ya da kateter akisinin

engellenmesini 6nlemek icin, dogrudan

kateterin dis capi cevresinden sitiirleme
yapmayin.

Uyart: Stitir kanadina yer saglamak igin,

kateteri sokarken her zaman kateterin bir

kismini hastanin viicudunun disinda birakin.

Sutlr kanadi olmadan kateter gtivenli bir

sekilde sabitlenemez.

16. Hastane protokoliine uygun sekilde
ponksiyon bdlgesine pansuman
uygulayin.

17.  Kateter derinliginin hasta kayitlarinda
belirtilmesi tavsiye edilir.

DIKKAT: Merkezi vendz kateterlerle

iliskilendirilen komplikasyonlar arasinda

hava embolisi, kateter embolisi, damar
duvari perforasyonuna ve atriyal veya
ventrikiler perforasyona sekonder
kardiyak tamponad, septisemi ve tromboz
bulunmaktadir. KOMPLIKASYONLAR
bollimiine bakin.
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ONERILEN BAKIM:

DIKKAT: Kan yoluyla bulasan patojenlere

veya HIV’a (insan immun Yetmezlik Viriisti)

maruz kalma riskleri nedeniyle, tim
hastalarin bakimini yapan saglik calisanlar
diizenli olarak kan ve viicut sivilariyla ilgili
evrensel 6nlemleri almalidirlar.

1. Kalici kateterler diizenli olarak istenen
akis hizi, pansumanin saglamhg, dogru
kateter pozisyonu, glivenli Luer-lock
baglantilari ve ponksiyon bélgesinde
enfeksiyon belirtileri bakimindan
incelenmelidir. Kateter pozisyonunun
degisip degismedigini belirlemek i¢cin
santimetre isaretlerini kullanin.

DIKKAT: Konumu hafifce degismis olan ve

¢ikan bir kateter kesinlikle orijinal konumuna

yeniden yerlestiriimemelidir, bu durum
enfeksiyona yol acabilir. Yeni pozisyonuna
sabitleyin veya kateteri degistirin.

DIKKAT: Yalnizca kateter yerlesiminin

rontgen incelemesi yoluyla kateter ucunun

kalbe girmediginden ya da artik damar
duvarina paralel sekilde durmadigindan
emin olunabilir. Kateterin konumunda bir
degisiklik oldugundan stpheleniliyorsa,
kateterin ucunun konumunu dogrulamak
icin derhal bir g6gus rontgeni incelemesi
yapin ve gerekiyorsa kateteri yeniden
konumlandirin.

2. Kurumsal protokollere uygun sekilde
aseptik teknikle duzenli olarak titizlikle
pansuman degisiklikleri yaparak, giris
bolgesi bakimini yapin.

3. Yikama islemleri sirasinda olusan
basinci en aza indirmek icin, 10 ml'lik
veya daha buyuk bir siringa kullanin.

DIKKAT: Aseton veya alkol iceren

soltisyonlarin kalici kateterle temas

etmesini engelleyin, bu maddeler kateteri
zayiflatabilir ve kateterin catlamasina veya
kirmasina neden olabilir.

DIKKAT: 5 ml'den kiiiik hacimli sinngalarin
kullaniimasi kateterin yarilmasina ve/veya
ucun ¢ikmasina neden olabilir.

4.  Femoral girig bolgelerinde
kontaminasyon riskini azaltmak igin,
hekimin kateterin sabit kalacagi stireyi
degerlendirmesi gerekir.

5. Kan ornekleri almak igin, soltsyonlarin
inflizyonunda kullanilan portu/portlari
gecici olarak kapatin.

DIKKAT: Kateterin veya uzatma borularinin

sikistirllmasi veya bukilmesi, vazoaktif

ilaglarin hastaya enjeksiyonunda ani
artislara, azalmalara veya kiiclk boluslara
neden olabilir ve bu durum kardiyak
¢ikisinda ani degisikliklere yol agabilir.

KATETERIN CIKARILMASI:

1. Pansumani gikarin.

DIKKAT: Pansumani cikarirken kateteri

kesebilecek makas veya bagka keskin aletleri

kullanmaktan kaginin.

2. Kateteriyerinde tutan tiim suturleri
¢ikarin. Kateteri kesmemeye dikkat
edin.

3. Katetericilde paralel sekilde ¢ekerek
yavasca cikarin. Kateter bolgeden
cikarken, pansuman ile basing
uygulayin.

DiKKAT: Merkezi venéz kateter cikarildiktan

sonra hava embolisini engellemek igin,

yaray! hava gecirmeyen bir pansumanla
kapatin.

4.  Cikardiktan sonra ug dahil olmak tizere
kateterin tamaminin gikarildigindan
emin olmak iin, kateteri inceleyin.

Uyari: Kateteri cikarirken asir giig

kullanmayin. Geri cekme islemi kolaylikla

tamamlanamiyorsa, gogus rontgeni
alinmalidir ve gerekiyorsa ek konstiltasyon
istenmelidir.

DIKKAT: Kateteri yeniden kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.
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KATETER DEGIiSTIRME PROSEDURU:

1. Steril teknik kullanin.

2. Kateter klemplerini ve stttrleri cikarin.

3. Hastane protokoliine uygun olarak
devam edin.

DIKKAT: Kateteri kesmeyin, bu kateter

embolisine yol agar.

URUNUN ATILMASI:

e Kullanimdan sonra
Kullanilmis kateterler biyolojik
tehlike teskil eden maddeler olarak
atilmali ve tesisin protokolii uyarinca
islenmelidirler.

e Suresi dolmus, kullaniimayan triin
Tesisin protokollnd takip edin.

AMBALAJ VE STERILLIK

Ambalaj hasar gérmedigi ve agiimadig
suirece, Urtin steril ve apirojen olarak
saglanir. Ambalaj acilmis veya zarar
gormusse kullanmayin. Kateterler yalnizca
tek kullanim igindir. Kullanilmis bir kateteri
temizlemeyin, yeniden kullanmayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA

BIP CVC kitleri orijinal ambalajlarinda
acilmamis olarak serin, karanlik bir yerde
saklanmalidirlar. 4°C - 25°C'de saklayin.

RAF OMRU

Onerilen raf 8mrii her ambalajin tizerinde

belirtilmistir.

Y VALFi iGNESI

Kullanim Talimatlan:

Y Valfi ignesi, Seldinger teknigi kullanilarak

kilavuz telin takilmasi sirasinda kanin geri

akisini engellemek icin tasarlanmistir.

Kilavuz Tel Yerlestirme Prosediirii:

1. Y Valfiignesindeki diiz konumdaki
konektore bir siringa baglayin. Veni
belirleyin, igneyi sokun ve aspire

edin. Uygun bir ven6z kan akisinin
saglandigindan emin olun. Siringayi
igneye takili halde birakin.

Kilavuz telin esnek J ucunu kilavuz tel
dispenseri icine cekerek diizlestirin.
Dispenser ucunu Y Valfi ignesinin yan
konektoriine takin, ardindan kilavuz teli
venin igineilerletin.

3. Kilavuz tel istenen derinlige eristikten
sonra, kilavuz tel dispenserini gikarin.
Ardindan kilavuz teli yerinde birakarak
igneyi cikarin.

4. Introduser ignesinin kullanimiile ilgili
talimatlarda 6nerilen sekilde, dilatéru
ve kateteri yerlestirin.

RAULERSON ENJEKTOR

Kullanim Talimatlan:

1. Lokal anestezik uygulandiktan sonra,
Raulerson enjektore bagli ince duvara
uygulama ignesini kullanarak bir venin
yerini saptayin.

Damarin yeri daha kiictik bir igneyle
onceden de saptanabilir.

2. Kilavuz Tel llerletici yoluyla,
kullanihyorsa kilavuz telin J ucunu
duizlestirin ve enjektor pistonunun arka
ucuna kadar ilerletin.

UYARI! Telin ayriimasini ve hasar gérmesini
engellemek icin kilavuz teli uzunlugunu
degistirmek icin kesmeyin ya da kilavuz
teliignenin pahlanmis kismindan geri
cekmeyin.
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3.

Kilavuz teli yerinde tutun ve Raulerson
enjektord gikarin.

ONLEM: Kilavuz teli her zaman siki tutun.

4.

Deride bir ¢entige neden oluyorsa,
kilavuz telden uzagda yerlestirilen
bisturinin kesici ucu ile ponksiyon
alanini genisletin.

Dilator kullanihyorsa dilatora gerektigi
gibi alani genisletmek icin kilavuz tel
tizerinden gegirin.

UYARI! Olasi bir damar duvari
perforasyonunu engellemek icin dilatori
kalici bir kateter gibi oldugu yerde
birakmayin.

6.

Kilavuz teli kullanarak kateterin ucunu
damara gegirin. Kateteri cilde yakin
tutarak, hafif bir dondlrme hareketiyle
vene dogru ilerletin.

Kateteri son kalici konumunaiilerletin.
Kateteri tutun ve kilavuz teli ¢ikarin.
Limen uzatmalarin igcinden aspirasyon
uygulayarak [imen yerlesimini kontrol
edin Hastane protokolline uygun
sekilde pansuman uygulayin. Kateter
ucunun konumunu réntgen (ya da
hastane protokolline uygun bagska bir
yontem) ile dogrulayin.

IGNE TIPASI

Pahlanmis ignelerin keskinlestirilen uglarinin

yerel, genel veya federal diizenlemeler
uyarinca atiimalarindan énce gegici olarak
korunmalariicin bir igne tipasi dahil
edilmistir.

DIiKKAT: ABD Federal Yasalari, bu cihazin
satisini yalnizca bir hekim veya lisansh
pratisyen recetesiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

URUN BILGILERI

Bactiguard Urunleriyle ilgili daha fazla
bilgi veya yardim icin, litfen asagidaki
iletisim bilgilerini kullanarak irtibata
gegin:

Uretici:

Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150

146 48 Tullinge, Isvec

Tel: +46 8 440 58 80

Faks: +46 8 440 58 90

E-posta: info@bactiguard.com
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