CEI’tOﬁX® Mono

m Central venous catheter set for Seldinger technique.

m Zentralvendses Katheterbesteck in Seldingertechnik.

m Ha6op 3a LieHTparnHa BeHO3Ha kaTeTepu3aLysa no Metofja Ha CenpuHrep.

FIT Seldinger HARIF LHIKSE .

Souprava s katétrem ke katetrizaci centralni Zily Seldingerovou metodou.
m Centralvengst kateterseet i Seldingertechnik.

E Komplekt tsentraalvenoosseks kateetri paigalduseks (Seldingeri tehnika).

Set del catéter venoso central en técnica Seldinger.
Seldingerin tekniikan keskilaskimokatetrivalineet.
Set de cathétérisme veineux central pour méthode de Seldinger.

m KevtpopAePikd oeT kabetrp a og Texvikn Seldinger.

m Set za centralni venski kateter za uvodenje Seldingerovom metodom.

Centralis vénas katéterkészlet Seldinger-modszer szerinti bevezetéshez.
m Set kateter vena pusat untuk teknik Seldinger.
Set catetere venoso centrale conformemente alla tecnica Seldinger.

CenbauHrep agici GolblHLa opTanblk KypeTamblpnapablH kaTeTepusaLnsicbiHa apHanFaH XuHak.

Centrinés venos kateterio rinkinys Seldingerio metodui.
Centralais venozais katetrs, iestatits Seldinger metodei.
Centraalveneus katheterbestek met Seldingertechniek.

m Sentralvengst katetersett for Seldingerteknikk.

Zestaw do cewnikowania zyt centralnych metoda Seldingera.

Conjunto de cateter venoso central para técnica de Seldinger.

m Set cateter venos central pentru tehnica Seldinger.

Set centralnih venskih katetera za Seldingerovu tehniku.

Ha6op C LieHTpaJibHbIM BEHO3HbIM KaTeTePOM N1 NOCTAaHOBKW MO MeToAYy Cenb,qMHrepa.
Centralvends katetersats i Seldingerteknik.

Centralnovenski kateter (set) v Seldingerjevi tehniki.

Suprava s katétrom na katetrizaciu centralnej Zily Seldingerovou metodou.
AaduFInaandandidrunadisuinaila Seldinger

N

Seldinger teknigi ile kullanim icin santral vendz kateter seti.

Habip ans katetepu3aLlii LeHTpanbHIX BeH 3a MeTogoM CenbiHrepa.
B 6ng thong tinh mach trung tam cho ky thuét Seldinger.
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m Do not re-use

Consult instruction for use Caution Manufacturer

m Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung Hersteller
m [la He ce u3non3sa NOBTOPHO BuTe MHCTpyKUuWTe 33 ynoTpeba BHumanve Mpow3soguten
BIEEEHER BRIt A5 AR EBE HER
Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha) Vyrobce
m Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Forsigtig! Producent
E Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust Tootja

S No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Precaucion Fabricante
m Ei saa kdyttdad uudelleen Katso kdyttoohje Huomio Valmistaja Fabricant
Ne pas réutiliser Consulter le mode d'emploi Attention Fabricant
Na pnv emavaypnotpomoleitat YupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong MNpoooxn Kataokevaotrig
m Nemojte ponovno upotrijebiti  Pogledajte upute za uporabu Oprez Proizvodac
Ne hasznélja fel Ujra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem! Gyarto
m Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan Perhatian Produsen

(I Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione Produttore

¢4l Kaiita naiinananbaHpl3 MaiipanaHy HyckaynblFblH KapaHbl3 AbGaiinaHbi3 OHpipyLi
Negalima naudoti kartotinai Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai! Gamintojas

[AYAl Neizmantot atkartoti Lasit lietosanas instrukciju Uzmanibu RaZotajs
Niet hergebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie LET OP! Fabrikant
m Kun engangsbruk Se i bruksanvisningen Forsiktig Produsent
Nie uzywac ponownie Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg ~ Uwaga Wytwérca

Sl Nao reutilizar Consultar instrugdes para uso Cuidado Fabricante
m A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Avertizare Fabricantul
Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez Proizvoda¢
ﬁ;mgzwgswpuoe O6paTuTech K MHCTPYKLMI MO NPUMEHEHNI0 Sﬂgg)?;ﬁm‘ ggﬁ;ﬂg:::m Mpou3sogutens
Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Varning! Tillverkare
Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Previdno lzdelovalec
Opétovne nepouzivat Pozri navod na pouzitie Varovanie Viyrobca

TN vinaninun g gauzinlunisldeu dian259¢ 39 R
Yeniden kullanmayiniz Kullanma talimatina bakiniz Dikkat imalatgi
ga%ggsg:g“%mxopmcmsysam O3HalloMUTUCD 3 IHCTPYKLIE ANA 3aCTOCYBAHHA lMonepepxeHHA BupobHuk
Khong st dung lai Tham khao huéng dan st dung Than trong Nha san xuat
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m Date of manufacture

Use-by date

Batch number

Upper limit of temperature

m Herstellungsdatum Verwendbar bis Chargennummer Oberer Temperaturgrenzwert
m [laTa Ha NpoV3BOACTBO CpoK Ha rofHOCT MapTuaeH Homep TopHa rpauLia 3a Temneparypa
A B #5 LR

Datum vyroby Pouzit do data Kod davky Horni mez teploty

m Fremstillingsdato Anvendes inden Lot-nr. @vre temperaturgraense

E Tootmiskuupédev

Kasutada kuni:

Partiinumber

Temperatuuri Glempiir

[ Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Limite superior de temperatura

m Valmistuspdiva

Viimeinen kdyttdpdiva

Erdnumero

Suurin sallittu limpétila

58 Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Numéro de lot

Limite supérieure de température

Hpepopnvia KataoKeurg Avahwon éwg ApBudg maptidag Aviytepo plo Beppokpasiag
m Datum proizvodnje Upotrijebiti do Broj serije Gornja granica temperature

Gyartasi datum

Szavatossagi ido

Gyartasi sorozat szama

Fels6 hémérsékleti hatarérték

m Tanggal produksi

Gunakan sebelum

Nomor batch

Batas atas suhu

Data di produzione

Da utilizzarsi entro

Numero di lotto

Limite superiore della temperatura

[¢4l *Kacan wbiFapbinFaH KyHi

Maiipanany mep3imi

Tontama Hemipi

Xorapbl Temnepatypa Lweri

Pagaminimo data

Tinka iki datos

Partijos numeris

VirSutiné temperatiros riba

IzgatavoSanas datums

Deriguma termin$

Sérijas numurs

Temperattras augs€jaais limits

(\\IM Productiedatum

Te gebruiken tot

Chargenummer

Bovengrens temperatuur

m Produksjonsdato

Holdbarhetsdato

Batch/LOT-nummer

@vre temperaturgrense

Data produkcji

Data przydatnosci do uzycia

Numer serii

Gdrna granica temperatury

Sl Data de fabrico

Prazo de validade

Numero do lote

Limite superior de temperatura

m Data fabricatiei

Data de expirare Lot nr. Limita superioara de temperatura
Datum proizvodnje Rok trajanja Broj partije Gornja granica temperature
{UNl [laTa n3rotosneHua Wcnonb3oBatb 1o Homep cepun BepxHuii npefen Temnepatypbl
Anviénds fore Batchnummer Ovre temperaturgrins

Tillverkningsdatum

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Stevilka serije

Zgornja temperaturna meja

Datum vyroby

Pouzitelné do Cislo 3arze Horna hranica teploty
TH KRR e luiuit waURan dadfinaunnfigegn
EY imalat tarihi Son kullanim tarihi Parti kodu Sicaklik dst limiti
(1)) [lata BUrOTOBNEHHA Bukopucratit go Homep naprii BepxHs mexa Temnepatypu
Ngay san xuat St dung dén ngay S616 Gidi han nhiét do trén
-4 -
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m Catalog number

Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

)]l Artikelnummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

m KatanoxeH Homep

CTepUAM3MPaHO C ETUNIEHOB OKCUA

He ynotpe6sBaiiTe, ako onakoBKarta e noBpeseHa

e

ZREZRKE

EREBIRDER

Katalogové ¢islo

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno

Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

E Katalooginumber

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Numero de catalogo

Esterilizado con odxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafiado

m Luettelonumero

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut

58 Numéro de référence

Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

m Ap1Bu6¢ Katahdyou

Anootelpwpévo pe albulevoéeidio

Mnv xpnotpomolgite To mpoidv edv n cuokevaoia gival Bappévn

BIY Katalosii broj

Sterilizirano etilen-oksidom

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno

Kataldgusszam

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznlja, ha a csomagolds sériilt

m Nomor katalog

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

¢4 Katanor Hemipi

3TUneHoKcuaneH 3apapcbi3faHablpbinFaH

OpamblHa 3aKbIM Kernce KongaH6aHbI3

Katalogo numeris

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Kataloga numurs

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

[\[MW Lotnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

m Artikkelnummer

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Numer katalogowy

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Numero de catdlogo

Esterilizado por ¢xido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

m Numar de catalog

Sterilizat cu etilenoxid

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Kataloski broj

Sterilisano etilen oksidom

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Homep no katanory

CTepVIJ'IVISOBaHO 3TUNEHOKCNAOM

He ncnonb3yiite npu noBpexaeHnm ynakoskm

Katalognummer

Sterilisering med etylenoxid

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad

Kataloka Stevilka

Sterilizirano z etilenoksidom

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana

Katalogové ¢islo

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nepouzivat, ak je obal poSkodeny

TH RGEGETE L]

gigFadiuiafiduaanlad

vinldvinussadaunidovng

Katalog numarasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz

Homep 3a Katanorom

Merog crepunizauii: okcuaom etuneny

Hesun KOPMCTOBYBATK, AKLLO YNakoBKa NOWKOAXKeHa

Ma 56 san pham

Tiét trung bang ethylene oxide

Khong st dung néu bao bi b huhdng
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m Keep away from sunlight Keep dry Country of manufacture Single sterile barrier system

)] Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Herstellungsland

Einfachsterilbarrieresystem

[3{e] [a ce nasu oT TbHYeBa cBeTMHA

CbxpaHaBaliTe Ha Cyxo

CTpaHa Ha NPoM3BOACTBO

EAvHMYHa cTepunHa nperpajHa cucTema

B &xrm

REFF IR

FEER

SELRERERR

Chranit pred slunecnim zafenim

Chranit pred vihkem

Zemé vyroby

Systém jedné sterilni bariéry

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Fremstillingsland

Enkelt sterilt barrieresystem

E Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Tootmisriik

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Pais de fabricacion

Sistema de barrera estéril Unico

m Suojattava auringolta

Sailyta kuivassa

Valmistusmaa

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Tenir a |'abri des rayons solaires

Garder au sec

Pays de fabrication

Systeme de barriere stérile simple

m Na Siatnpeitat pakpid amé 1o nhiako
Qwe

Na Statnpeital oteyvo

Xwpa kataokeurg

T00TNHaA povoL Gpaypol amooTeipwong

m Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Drzava proizvodnje

Sustav jednostruke sterilne barijere

Napfénytdl védve tartando

Szarazon tartandd

Gyarté orszag

Egyszeres sterilgat-rendszer

m Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Negara produksi

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

[l Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo
dall'umidita

Paese di produzione

Sistema a barriera sterile singola

{@4l KyH coyneciHeH anbiC ycTaHpbI3

Kyprak Kyiige caktaHbi3

OHpipywi en

Bip cTepunbai Tockaybin xyiiec

Saugoti nuo saulés viesos

Laikyti sausoje vietoje

Pagaminimo 3alis

Viengubo steriliojo barjero sistema

[AYAl Neturét saulé

Sargat-no'mitruma

RaZotajvalsts

Viena sterila barjeras sistéma

[\|M Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Land van productie

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

m Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Produksjonland

Enkelt sterilt barrieresystem

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w
suchym miejscu

Kraj produkeji

Pojedynczy system bariery sterylnej

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Pais de fabrico

Sistema de barreira estéril unico

m A se feri de lumina solard

A se pastra uscat

Tara de fabricatie

Sistem cu bariera sterila unica

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Zemlja proizvodnje

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

He gonyckatb BO3aeiCTBUA

RU COJIHEYHOro CBeTa

Bepeub o1 Bnaru

CrpaHa Npou3BoACTBa

0OpnHopa3oBas CTepusibHan bapbepHas cuctema

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

Tillverkningsland

Enkelt sterilt barridrsystem

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Drzava izdelave

Sistem enojne sterilne pregrade

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Krajina vyroby

Systém jednej sterilnej bariéry

TH NSt

=, o v
winlunus

UsenAan

SEULNULULRLINNIUAH N TAUED

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Uretildigi iilke

Tek steril bariyer sistemi

beperTu Bif COHAYHMX NpOMeHiB

Obepiratv Big Bonoru

KpaiHa BurotosneHHa

OpHobap'epHa cucTema 3axucTy CTepUIbHOCTI

Trénh &nh sang mét troi Girkho réo Quéc gia san xust He théng bao vé vé khun
-6-
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m Single sterile barrier system with protective packaging outside

Medical Device

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

Medizinprodukt

EnvHruHa cTepuiHa nperpajHa cucTema CbC 3aLuMTHA BbHLUHA ONaKoBKa Meanumtcko uspenve
BRI ARG SEEERERS B 538

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Zdravotnicky prostfedek

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

Medicinsk udstyr

E Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vélispakendiga

Meditsiiniseade

Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector en el exterior

Dispositivo médico

m Kertakayttoinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Laakinnallinen laite

Systéme de barriere stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur

Dispositif médical

m T00TNHaA HoVOU GpayHOD AMOCTEIPWONG HE TPOOTATEVTIKI CUOKEUATIO EEWTEPIKA

latpotexvoloyIko mpoidv

m Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Medicinski proizvod

Kiviilrél véd6esomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Orvostechnikai eszkdz

m Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar

Alat Kesehatan

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Dispositivo medico

Stakt smitseefandi talmakerfi med ytri verndandi umbudir

MeanumHanbIK Kypbinebl

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Medicinos priemoné

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Mediciniska ierice

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Medisch hulpmiddel

m Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Medisinsk utstyr

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewngtrznym opakowaniem ochronnym

Urzadzenie medyczne

Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de protecgdo

Dispositivo médico

m Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

Dispozitiv medical

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljadnjom zastitnom ambalazom

Medicinski uredaj

OpnHopa3oBas cTepusbHas bapbepHas CCTeMa C 3alLNTHON HaPYKHOI YNaKOBKOI

V3nenve MeaMLIMHCKOTO Ha3HaueHus

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

Medicinteknisk produkt

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Medicinski pripomocek

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Zdravotnicka pomacka

LR scuunuuuueancIunssidauds wianussadasisuuaniianisunilay

\n3asiiaunng

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

Tibbi Cihaz

OpHobap'epHa cucTema 3axncTy CTePUIbHOCTI i3 3aXMCHOI0 30BHILLHBOK YNIaKOBKOK

Bupi6 MeanyHOro npusHayeHHa

He théng bao vé vé khusn c6 bao bi bdo vé bén ngoai

Thiét biy té
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Line drawing(s) of the individual
components

Strichzeichnung(en) der einzelnen
Bestandteile

Ckuua (Ckuyn) Ha oTaenHuTe
CbCTaBHM YacTn

Perokresba(-y) jednotlivych &asti

Stregtegning(er) af de enkelte dele

Komponentide joonis(ed)

Esquemal(s) de los componentes
individuales

Osien merkinnit (merkit)

Croquis des différents constituants

Tpappko(d) oxédio(a) Twv EexwpIoTwv
oTolXEiwV

Shematski prikaz(i) pojedinacnih
dijelova

Az egyes alkotorészek vonalas rajza(i)

llustrasi setiap komponen

Schema (-i) dei singoli componenti

Keke kypamaac GenwekTepain
CbI3bIKTbIK Cbi36achl(napbl)

Atskiry komponenty schema (-os)

Atsevisko komonentu shematisks
Zim&jums(-i)

Tekening(en) van de verschillende
onderdelen

Strektegning(er) av de enkelte
bestanddelene

Rysunek(-nki) pojedynczych czesci
sktadowych
Traco(s) da marca de cada componente

Desen(e) liniar(e) al(e) componentei(lor)

Prikazi pojedinacnih komponenti

PVICyHOK('KVI) 0OTAENbHbIX KOMNOHEHTOB

Bild(er) pa de enskilda komponenterna

Shematski prikaz(i) posameznih
sestavnih delov

Perokresba(-y) jednotlivych Gasti

amaduuavdudsznauusiay
UN9

Komponentlerin ayri cizimi [
ayri cizimleri

TpadiuHe(-i) 306paxeHHA OKpemnx
KOMMOHEHTIB

(Cac) hinh minh hoa tiing chi tiét
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Directions

Anwendungshinweise

YkasaHuA 3a ynotpe6a

FIA#RER

Pokyny pro pouziti

Betjeningsvejledning

Juhised

Aplicaciones

Kayttoohje

Conseils d'utilisation

YroSei€e epappoyng

Upute

Hasznalati dtmutatas

Petunjuk

Modalita d'uso

barbiTtap

Nurodymai

Noradfjumi

Gebruiksaanwijzingen

Bruk

Sposob uzycia

Instrucées de uso

Instrucgiuni de folosire

Uputstva

YkazaHua no NPUMEHeHNI0

Anvéndningsanvisningar

Napotki za uporabo

Aplika¢né pokyny

3504

(2] (3]
o
;mfﬁ:ﬂ]éw 7
(6] (8]
b

Kullanim talimatlan

Bkasiskn

Hudng dén
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Single-lumen cava catheter set for
catherisation of the superior vena
cava using the Seldinger technique.
Opaque catheter made of polyure-
thane and guide wire with flexible
J-tip. Includes connecting cable for
intra-atrial ECG lead via the guide
wire for simultaneous verification
of catheter position.

[&5] Instructions for use

Contents

1. CERTOFIX Seldinger needle (A1)
or valve needle (A2), depending
on version

2. Guide wire with length markings
and flexible J-tip (r=3mm)/
straight tip, in dispenser (B)

3. Opaque catheter made of poly-
urethane with soft tip (D).

- Length markings

- Transparent tubing with slide
clamp for brief closure

- Integrated fixation wing to
secure catheter

- Attachable, adjustable fixation
wing to secure the catheter by
suture at the insertion site (E)

4. Connecting cable for intra-atrial
ECG lead (depending on version) (H)

Depending on version:

5. Attachable clip (F)

6. Dilator (C)

7. Omnifix® syringe, 5 ml (G)

Materials used

ABS, Brass, EP, HD-PE, Ink, IR, LD-PE,
Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE, PE-HD,
PP, PS, PUR, PVC-white, SBS, SI,
Silicon oil, SIR, Stainless steel.

Indications

Catherisation of the superior vena
cava using the Seldinger technique
for short-term (<=30 days) infu-
sion and volume therapy or paren-
teral nutrition, for administration
of highly osmolar or very veinirri-
tating solutions, for continuous or
intermittent monitoring of the
central venous pressure, for blood
sampling, or when peripheral ve-
nous puncture is not possible in
state of shock, in patients with
injured extremities or no detect-
able peripheral veins.

Contraindications

Inflammation of the skin at the site
of puncture; clotting disorders e.g.
in therapy with anticoagulants;
anatomical anomalies, e.g. enlarged
struma, tumours in the neck regions,
very severe pulmonary emphysema
and postoperative changes at the
site of puncture.

ECG lead Do not record ECG lead
during defibrillation, cardioversion
or HF surgery.

Risks

Haematoma at the site of puncture,
catheter sepsis, pneumothorax,
haemothorax, infusion hydrothorax
or chylothorax due to incorrect
puncture and incorrect catheter
position, cardiac arrhythmias due to
incorrect intracardiac placement of
the catheter, atrial rupture, endo-
carditis due to mechanical irrita-
tion, arterial injuries due to incor-
rect punctures, catheter-induced
thrombosis and thrombophlebitis of
the superior vena cava, thrombo-
embolism, thoracic duct injuries,
damage to the brachial plexus,
damage to the phrenic nerve.

Warnings

- Re-use of single-use devices cre-
ates a potential risk of patient or
user. It may lead to contamina-
tion and/or impairment of func-
tional capability. Contamination
and/or limited functionality of
the device may lead to injury, ill-
ness or death of the patient.

- Do not subject the Certofix
catheter to pressures in excess
the operating pressure of
1.2 bar or the maximum pres-
sure limit of 2 bar in case of
emergency.

- Use strictly aseptic techniques.

- To avoid air embolism make
puncture lege artis with the pa-
tient in head-down position.

- Use X-ray to check the position
of the catheter tip. If in doubt
about the position, inject con-
trast medium or record intra-
atrial ECG lead.

- When recording an ECG lead,
please note:

- Use only in rooms that are
protected against electro-
static charge.

- Wear antistatic operating
theatre shoes.

- Observe relevant safety requ-
lations (e.g. VDE 0750, VDE
0107 or IEC-publications) and
national specifications and
deviations.

- Use an ECG monitor with
floating input (CF type) only.

- Earth the monitor for
additional  equipotential
bonding.

- Ensure that all connections
are securely fastened.

- Ensure that the guide has no
contact to external conduc-
tive parts.

- Secure the catheter adequately.

- Dailystrictly aseptic catheter care.

- Change contaminated or soaked
dressings when required.

- Use different sites for blood
sampling and administration of
infusions or medication to re-
duce the risk of infection.

- Rinse catheter thoroughly with
physiological saline after trans-
fusions or blood sampling.

- To prevent air embolisms, fasten
the connection to the catheter
securely and use only infusion
sets with Luer Locks.

- Do not withdraw guide wire

against the needle bevel to re-
duce risk of damages or possible
shear of guide wire. If insertion
is difficult, perform further ac-
tions in consideration of the
given situation with regards to
the clinical risks and benefits for
patient.
Alternatively, first remove the
puncture needle and then insert
the dilator in its place. This con-
siderably reduces the risk of
damaging the guide wire by the
dilator when the guide wire is
pulled back. If it is difficult to
remove the guide wire from the
catheter, remove both the guide
wire and the catheter.

- If the vein is known to be con-
stricted, it can be of help to turn
the guide wire in the needle or
remove the guide wire and in-
sert the straight guide wire tip.

- Do not bring the PUR catheter
into contact with acetone as
acetone dissolves the material
causing the catheter to become
porous and to leak.

- Cardiac arrhythmias may occur
during an MR examination with
an inserted catheter. There
should be no electrolyte solu-
tions in the catheter during an
MR examination.

Do not resterilise.

Use only if the packaging is intact.

Directions

If an ECG lead is to be used to

check the position of the catheter

and sinus rhythm can be recorded,
first connect the patient to a CF
type monitor with approval to
record intra-atrial leads (see be-
low) (type: CF) using a Certodyn®

Universal Adapter or a switchable

ECG patient cable.

1. When making a puncture, al-
ways wear sterile clothing with
face mask, cap and gloves. After
thoroughly cleaning and disin-
fecting the skin (use alcohol or
iodine based cleaning agents,
e.g. Braunol® or Softasept® N),
cover puncture site with a ster-
ile fenestrated drape.

2. Puncture the vein using the sup-
plied Seldinger needle or valve
needle (depending on the set
used) with the syringe attached
for aspiration.

-10-
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Do not bend the introducer
needle, because it may cause
difficulty in advancing the
guide wire through the needle
or in removing the needle
from the guide wire. When the
needle is already bended, stop
using it.

. Guide wire in dispenser. Remove

the protective cap from the dis-
penser. Then fit the dispenser
with the guide wire on to the
plastic capillary of the CERTO-
FIX®, the Seldinger needle or the
side of the valve needle (de-
pending on the set used). Use
your thumb to advance the
guide wire into the vein. Use the
length markings to check the
insertion depth.

. When the guide wire is in the

desired position, remove the dis-
penser and the cannula, retaining
the position of the guide wire.

. Dilate the puncture track. This is

done by holding the extracorpo-
real section of the guide wire
and advancing the short dilator
- rotating it slightly - over the
extracorporeal part of the guide
wire and into the puncture site.
Then remove the dilator from
the puncture track, retaining the
position of the guide wire.

. Advance catheter over the ex-

tracoporeal part of the guide
wire up to the puncture site.
Then hold the end of the guide
wire and advance the catheter
up to the desired position, turn-
ing it slightly

. The intravasal catheter length

can be read from the permanent
length markings.

. To verify the position of the cath-

eter tip by ECG, first position the
tip of the catheter and the guide
wire at the same position. (The
first wide marking on the guide
wire protrudes out of the catheter
connection. Now secure the clamp
of the ECG connecting cable to the
guide wire directly behind the
catheter connection. Insert the
connector of connecting cable
into the CERTODYN® UNIVERSAL
ADAPTER and switch over to the
heart symbol (see separate in-
structions for connection of CER-
TODYN® UNIVERSAL ADAPTER).

Then advance the catheter with
the guide wire towards the right
atrium under ECG control. If the
ECG shows a higher than normal
P wave, it can be assumed that
the catheter tip is in an intra-
atrial position (intra-atrial ECG
lead). If the catheter with the
guide wire is pulled back, the
P wave returns to normal
(—> transition point). The correct
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catheter position in the superior
vena cava is reached when the
catheter and the guide wire are
pulled back a further 2-3 cm.
Then remove the guide wire.

With a 15 cm catheter the
catheter tip usually does not
reach the atrium. In this case
advance the guide wire under
ECG control until a higher than
normal P-wave appears. Thus,
the correct direction of the
catheter is at least checked.

9. Secure the catheter to the skin
using the integrated fixation
wing (not included in Econoline
sets). It can also be secured di-
rectly at the puncture site with
the moveable fixation wing. Clip
can be used to secure the slit
wing on the catheter.

10.The slide clamp on the extension
line can be used to close the
catheter briefly when infusions
are transfusions are changed.
Do not sew the catheter tub-
ing directly to the skin as the
catheter may be torn apart
and flushed into the vein.

11 -
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Einlumiges Cavakatheter-Besteck
zur Katheterisierung der oberen
Hohlvene nach der Seldinger-
Methode mit opakem Katheter aus
Polyurethan und Fiihrungssonde mit
flexibler J-Spitze. Verbindungskabel
fiir intraatriale EKG-Ableitung tber
Fiihrungssonde zur simultanen Ka-
theterlagekontrolle enthalten.

DI Gebrauchsanweisung

Inhalt
1. CERTOFIX-Seldingerkaniile (A1)
oder Ventilkantile (A2), je nach
Ausfiihrung
. Fiihrungsdraht mit Lingenmar-
kierungen und flexibler J-Spitze
(r = 3 mm)/gerader Spitze, im
Dispenser (B)
3. Opaker Katheter aus Polyure-
than mit Soft-Spitze (D):
- Léngenmarkierungen
- Transparente Schlauchleitung
mit Schiebeklemme fiir kurzzei-
tigen Verschluss
- Integrierter Fixierfliigel zur Be-
festigung des Katheters
- Aufgesteckter, justierbarer Fi-
xierfliigel zur Nahtbefestigung
an der Katheteraustrittsstelle (je
nach Ausfiihrung) (E)
4. Verbindungskabel zur intraatri-
alen EKG-Ableitung (H)
Je nach Ausfiihrung:
5. Steckelip (F)
6. Dilatator (C)
7. Omnifix® Spritze, 5 ml (G)

N

Verwendete Materialien
ABS, Messing, EP, HD-PE, Tinte, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-weiB, SBS,
S, Silikondl, SIR, Edelstahl.

Anwendungsgebiete
Katheterisierung der oberen Hohl-
vene nach der Seldinger-Methode
bei kurzfristiger (<=30 Tage) Infusi-
ons- und Volumentherapie oder
parenteraler Erndhrung, zur Appli-
kation hochosmolarer oder stark
venenreizender Ldsungen, zur kon-
tinuierlichen oder intermittieren-
den Uberwachung des zentralen
Venendruckes, zur Blutentnahme
sowie bei fehlender Maglichkeit der
peripheren Venenpunktion im
Schockzustand, bei verletzten Ext-
remitdten oder fehlenden periphe-
ren Venen.

Gegenanzeigen

Entziindliche Hautverdnderungen
im Punktionsbereich; Gerinnungs-
stérungen, z. B. bei Therapie mit
Antikoagulanzien; anatomische
Anomalien, z. B. vergroBerte Struma,
Tumore im Halsbereich, hochgradi-
ges Lungenemphysem und postope-
rative Veranderungen im Punktions-
bereich.

EKG-Ableitung: Nicht durchfiihren
wahrend Defibrillation, Kardioversi-
on oder HF-Chirurgie!

Risiken

Hamatome im Punktionsbereich,
Kathetersepsis, Pneumothorax, Ha-
matothorax, Infusionshydrothorax
oder Chylothorax aufgrund Fehl-
punktion und unkorrekter Katheter-
lage, Herzrhythmusstorungen auf-
grund intrakardialer Fehllage des
Katheters, Ruptur des Vorhofs, En-
dokarditis aufgrund mechanischer
Irritationen, arterielle Verletzungen
aufgrund von Fehlpunktionen, ka-
theterinduzierte Thrombosen und
Thrombophlebitiden der oberen
Hohlvene, Thromboembolien, Ver-
letzung des Ductus thoracius, Sché-
digung des Plexus brachialis, Scha-
digung des Nervus phreniskus.

Warnhinweise

- Die Wiederverwendung von Ge-
raten fiir den einmaligen Ge-
brauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder
den Anwender dar. Sie kann eine
Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination
und/oder eingeschréankte Funk-
tionalitdt des Gerates kénnen zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

- Den Certofix-Katheter keinem
Druck iiber dem Betriebsdruck
von 1,2 bar bzw. im Notfall ei-
nem maximalen Druck von 2 bar
aussetzen.

- Streng aseptische Techniken
anwenden.

- Zur Vermeidung von Luftembo-
lien Punktion lege artis in Kopf-
tieflage durchfiihren.

- Réntgenologische Lagekontrolle
der Katheterspitze durchfiihren,
bei Lageunsicherheit Injektion
von Kontrastmittel oder intraa-
triale EKG-Ableitung vorneh-
men.

- Bei EKG-Ableitung bitte be-
achten:

- Anwendung nur in gegen
elektrostatische Aufladungen
geschiitzten Rdumen.
Antistatische OP-Schuhe tragen.
Die einschldgigen Sicherheits-
vorschriften (z. B. VDE 0750,
VDE 0107 oder [EC-Publikati-
onen) sowie nationalen Be-
stimmungen und Abweichun-
gen beachten.

AusschlieBlich EKG-Monitor

mit Floating Input (Typ CF)

verwenden.

Erdung als zusatzlichen Po-

tenzialausgleich am Monitor

anschlieBen.

Fester Sitz aller Anschliisse

und Verbindungen.

- Kontakt der Fiihrungssonde zu
externen leitfahigen Teilen
ausschlieBen.

- Katheter ausreichend befestigen.

- Tagliche, streng aseptische Ka-
theterpflege.

- Rechtzeitiger Wechsel ver-
schmutzter oder durchfeuchte-
ter Verbande.

- Trennung von Blutentnahme
und Infusions- und Medikamen-
tengabe zur Verringerung des
Infektionsrisikos.

- Katheter nach Transfusionen
oder Blutentnahmen ausrei-
chend mit physiologischer
Kochsalzl6sung spiilen.

- Zur Verhinderung von Luftem-
bolien die Konnektion zum Ka-
theter sichern und ausschlieB-
lich Infusionsbestecke mit Luer
Lock-Verbinder benutzen.

- Ziehen Sie den Fiihrungsdraht
nicht gegen den Schliff heraus,
um das Risiko von Beschadigun-
gen oder eine mogliche Schub-
beanspruchung des Fiihrungs-
drahtes zu verringern. Wenn die
Einfiihrung schwierig ist, sind
weitere MaBnahmen durchzu-
fiihren, welche die gegebene
Situation in Bezug auf die klini-
schen Risiken und den Nutzen
fiir den Patienten beriicksichti-
gen.

Alternativ kénnen Sie auch zu-

erst die Punktionsnadel entfer-

nen und dann an dieser Stelle
den Dilatator einfiihren. Da-
durch wird die Gefahr einer Be-
schddigung des Fiihrungsdrah-
tes durch den Dilatator beim

Zuriickziehen des Fiihrungs-

drahtes erheblich reduziert. Ge-

staltet sich die Entfernung des

Fiihrungsdrahtes aus dem Ka-

theter schwierig, so sind sowohl

der Fiihrungsdraht als auch der

Katheter zu entfernen.

- Bei einer anzunehmenden Eng-
stelle in der Vene, kann ein Dre-
hen der Sonde in der Kaniile
helfen oder die Sonde entfernen
und die gerade Sondenspitze
einfiihren.

- Kontakt des PUR-Katheters mit
Aceton vermeiden; Aceton |6st
das Material an, der Katheter
wird por6s und undicht.

- Bei MRT-Untersuchung mit lie-
gendem Katheter kann es zu
Herzrhythmusstérungen kom-
men. Wahrend der MRT-Unter-
suchung sollten sich keine
Elektrolyt-Losungen im Katheter
befinden.

Nicht resterilisieren!

Nur verwenden, wenn Packung un-

beschadigt ist.
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Anwendungshinweise

Ist zur Lagekontrolle die EKG-Ab-

leitung geplant und ist der Sinus-

rhythmus ableitbar, zunichst den

Patienten mit einem Certodyn®-

Universaladapter oder einem um-

schaltbaren EKG-Patientenkabel

an einen fiir die intraatriale Ab-
leitung zugelassenen Monitor (vgl.
unten) anschlieBen (Typ: CF).

1. Die Punktion ausschlieBlich in
steriler Kleidung mit Mund-
schutz, Haube und Handschuhen
durchfiihren. Punktionsbereich
nach griindlicher Hautreinigung
und -desinfektion (Reinigungs-
mittel auf Alkohol- oder Jodba-
sis verwenden, z. B. Braunol®
oder Softasept® N), mit sterilem
Lochtuch abdecken.

. Die Punktion der Vene erfolgt
mit der beiliegenden Seldinger-
kaniile oder der Ventilkaniile (je
nach verwendetem Set) und
aufgesetzter Spritze zwecks As-

iration.

N

Die Einfiihrnadel nicht verbie-
gen, da andernfalls Probleme
beim Vorschieben des Fiih-
rungsdrahtes durch die Nadel
oder bei der Entfernung der
Nadel aus dem Fiihrungsdraht
auftreten konnen. Ist die Na-
del bereits verbogen, so darf
diese nicht mehr verwendet
werden.

3. Fiihrungssonde im Dispenser.
Die Schutzkappe vom Dispenser
entfernen. AnschlieBend den
Dispenser mit Fiihrungssonde
auf das Kunststoffkapillar der
CERTOFIX®, die Seldingerkantile
oder den seitlichen Schenkel der
Ventilkaniile stecken (je nach
Setausfiihrung). Die Fiihrungs-
sonde mit dem Daumen in die
Vene vorschieben. Anhand der
Langenmarkierungen ist die Ein-
flihrtiefe kontrollierbar.

4. Befindet sich die Fiihrungssonde
in gewiinschter Position, Dis-
penser und verwendete Kaniile
unter Beibehaltung der Sonden-
position entfernen.

. Punktionskanal aufweiten. Dazu
wird der extrakorporale Teil der
Fiihrungssonde festgehalten und
der Kurzdilatator oberhalb des
extrakorporalen Teils der Fiih-
rungssonde mit einer leichten
Drehbewegung in die Punktions-
stelle geschoben. AnschlieBend
wird unter Beibehaltung der
Sondenposition der Dilatator aus
dem Punktionskanal entfernt.

. Katheter liber den extrakorporalen
Teil der Fiihrungssonde bis an die
Punktionsstelle schieben. Dann
das Ende der Fiihrungssonde fest-
halten und Katheter unter leichter

o

o
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Drehbewegung bis zur gewiinsch-
ten Position vorschieben.

7. Die intravasale Katheterldnge
lésst sich an den dauerhaft auf-
gebrachten Langenmarkierun-
gen ablesen.

8. Zur Positionskontrolle der Kathe-
terspitze mittels EKG zunéchst die
Spitzen des Katheters und der
Fiihrungssonde in die gleiche Po-
sition bringen (es ragt die erste
breite Markierung auf der Fiih-
rungssonde aus dem Katheter-
ansatz heraus). Nun wird die
Klammer des EKG-Verbindungs-
kabels an der Fiihrungssonde
direkt hinter dem Katheteransatz
befestigt. Den Stecker des Verbin-
dungskabels in den CERTODYN®-
UNIVERSALADAPTER einstecken
und Schalter auf Herzsymbolik
umlegen (Anschluss CERTODYN®-
UNIVERSALADAPTER: siehe sepa-
rate Gebrauchsanweisung).
AnschlieBend Katheter mit der
Fiihrungssonde unter EKG-Kont-
rolle in Richtung des rechten
Vorhofs schieben. Erscheint im
EKG-Bild eine tiberhohte P-Welle,
kann von einer intraatrialen Posi-
tion der Katheterspitze ausge-
gangen werden (intraatriale EKG-
Ableitung). Durch Zuriickziehen
des Katheters mit Fiihrungssonde
normalisiert sich die P-Welle wie-
der (— Umschlagpunkt).

Die korrekte Katheterposition in
der oberen Hohlvene ist dann
erreicht, wenn Katheter und
Fiihrungssonde nochmals um
2-3 cm zuriickgezogen werden.
Als Nachstes wird die Flihrungs-
sonde entfernt.

Bei einer Katheterlange von
15 cm erreicht die Katheterspitze
den Vorhof in der Regel nicht. In
diesem Fall ist die Fiihrungssonde
unter EKG-Kontrolle so weit vor-
zuschieben, bis eine erhdhte P-
Welle erscheint. So wird zumin-
dest die korrekte Richtung des
Katheters iiberpriift.

9. Katheter durch integrierten Fixier-
fligel an der Haut befestigen
(nicht im Lieferumfang der Econo-
line-Sets). Auch kann er unmit-
telbar an der Punktionsstelle
durch den verschiebbaren Fixier-
fliigel befestigt werden. Steckelip
dient der Fixierung des geschlitz-
ten Fliigels auf dem Katheter.

10.Die Schiebeklemme an der Ver-
langerungsleitung dient dem
kurzzeitigen Verschluss des Ka-
theters bei Wechsel von Infusion
oder Transfusion.
Katheterschlauch nicht direkt
anndhen, da der Katheter ab-
scheren und in die Vene einge-
schwemmt werden kann.
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KomnnekT eaHonymeHeH Kaakate-
Tbp 3a KaTeTepu3aLuA Ha ropHata
Kyxa BeHa 1o meTofja Ha CenpinHrep ¢
Henpo3payeH KaTeTbp OT nonuype-
TaH 1 BOAAY C rbBKae J-ob6paseH
BpbX. ChAbpxa CBbp3BaLY Kaben 3a
npeacvpaHo EKM-otBexpaHe upes
BOfjaya 3a CUHXPOHEH KOHTPON Ha
NONOXEHNETO Ha KaTeTbpa.

WHCTpyKUKA 3a ynotpe6a

CbabpaHue
1. CERTOFIX vrna Ha CenguHrep (A1)
wny urna ¢ KnanaH (A2), B 3aBucK-
MOCT OT U3MbHEHNETO
Bopjay ¢ MapKvpoBKY 3a IbMKUHA 1
rbBKas J-BpbX (r = 3 mMm) / npas
BPbX, B annvkatop (B)
. HenpospayeH KateTbp oT nonu-
ypeTaH ¢ Mek BpbX (D):
- MapKMpOBKM 3a AbMKUHA
- npo3payeH Wnayx C nib3rauwa
Knema 3a KpaTkoBpeMeHHO 3aTBa-
pAHe
- BrpajieHa ¢uKcupalla nepka 3a
3aKperBaHe Ha KaTeTbpa
- LeKepHO CBbP3aHa perynupyemu
duKcvpalum Kpunua 3a 3aTaraHe
Ha LeBa Ha MACTOTO, KbaeTo ce
u3BeX[a KateTbpa (B 3aBUCMMOCT
OT U3NbHeHwneTo) (E)
. CBbp3BaLl Kaben 3a BbTpenpes-
cbppHo EKT otBexpaaHe (H)
B 3aBNCMMOCT OT U3MbAHEHNETO:
5. Wwunka. (F)
6. [lunatatop (C)
7. Omnifix®-cnpuHuoBka 5 ml (G)

[oed

w

o

M3non3saHn matepuranu

ABS, MecuHr, EP, HD-PE, Mactuno, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-6sna, SBS, SI,
CunmkoHoo macno, SIR, Hepbxpae-
Ma CTOMaHa.

06nacTyi Ha NPUNoXeHne

KaTeTepusaLua Ha ropHaTa Kyxa BeHa
no metofja Ha CenauHrep 3a Kpatko-
cpouHa (<=30 AHN) MHPY3MOHHA 1
KpbBO3amecTBalla Tepanua win na-
peHTepanHo XpaHeHe, 3a NpUnoXe-
HUe Ha BIUCOKOOCMONAPHIA UM CUSTHO
Apa3sHelm BeHUTe Pa3TBOPY, 3a He-
NPeKbCHAT U NEePUOANYEH KOHTPON
Ha LEHTPANHOTO BEHO3HO HanAraHe,
3a B3eMaHe Ha KpbB W Npy HeBb3-
MOXHOCT 32 nepudepHa BeHO3Ha
NYHKLMA B WOKOBO CbCTOAHME, NpN
NaLMeHTU C yBpefeHn KpaitHuuu
NN HEOTKPUBAEMI NepUGEPHN BEHN.

MpoTuBonoKasaHna
Bb3nanutenHn KoXHW U3MeHeHus B
30HaTa Ha NyHKUMATa; CMyLEHNA B
CbCUPBAHETO, HAMP. NPU NeyeHre ¢
AHTUKOArynaHTu; aHaTOMU4yHU aHo-
Masnu, Hanp. yBenuyeHa rywa, Tymo-
v B 06NACTTa Ha LNATa, cuneH beno-
npoGeH emdr3em OT BUCOKa CTeneH
1 nocTonepaTneH U3MEHEHWA B 30-
Hata Ha nyHKuuATa.

EKI-otBexpaHe: [la He ce npoBexpa
no Bpeme Ha Ae-dubpunayus, Kap-
[IMOBEP3MO UNK ynoTpeba Ha enek-
TPOHOX B XnpypruaTal

Puckose

XemaTommn B 30HaTa Ha NyHKUKnATa,
KaTeTbpeH Cencuc, MHeBMOTOPAKC,
XeMOTOpaKc, MH¢y3I/IOHEH XnApoTo-
paKc WM XUnoTopakc BCleacTBue
HenpasWiHa NyHKUNA N HENPaBUTHO
MNONoXeHne Ha KateTbpa, CMyLLeHNA
Ha CbpAeYHNA PUTHM NOPaaN Hempa-
BU/HO MHTPaKapAVaNHo Nonoxexne
Ha KaTeTbpa, PynTypa Ha Npeacbp-
AVEeTO, eHAOKapAWuT, NpUYnHeH OT
MeXaHWYHWN Apa3HeHna, apTepuanHn
HapaHABaHUA BCNEACTBME Henpa-
BUTHW NYHKLMW, MHAYLNPAHW OT Ka-
TeTbpa TPOM6031 1 TpomM6odnebuTI
Ha ropHarta Kyxa BeHa, Tpomboem60-
UM, HapaHaBaHe Ha Ductus
thoracius, yBpexpaHe Ha Plexus
brachialis, yBpexpaHe Ha Nervus
phrenicus.

MpepynpepnTenHn ykasaxna
- MoBTOPHOTO M3NON3BaHe Ha nN3ge-
1A 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba Cb3-
fliaBa rnoTeHLUManeH puck 3a mauyu-
eHTa unu notpebutens. To moxe Aa
foBefe [0 3ambpcABaHe w/wunn
HapylasaHe Ha GyHKLUMOHanHNTe
XapaKTepucTUK1. 3ambpcABaHeTo
n/vnu orpaHnyeHata GyHKLMOHan-
HOCT Ha M3[}eNIneTo MoraT fia joBe-
faT o TpaBmu, 3abonssaHe win
CMBPT Ha NaLmeHTa.
He nopnaraitte katerbpa Certofix
Ha HanAraHus, HajBuwWaBawWy pa-
60THOTO HanAraHe ot 1,2 bar unm
rPaHNYHOTO MaKCUMAJTHO HansAraHe
oT 2 bar npu cneweH cnyyait.
- [la ce npunarat CTPOro acenTnyHm
TeXHUKN.
3a usbareaHe Ha Bb3AYyLIHM eM6o-
TV NYHKLWATA Aa Ce U3BbPLLBA MO
npaBunaTa npy HUCKO MONOXeHe
Ha rnaBara.
[la ce n3BbpLIBA PEHTFEHONOTUYEH
KOHTPO/ Ha NONOMXeHNETO Ha KaTe-
TbPHWA BPbX, MOWN CbMHEHUA 3a
MNONOXEHNETO fa Ce U3BbPLIN WNH-
KeKTMpaHe Ha KOHTPacTHO Belle-
CTBO WM BbTPenpeAcbpaHo EKI-
oTBeXAaHe.
- Mpu EKI-otBeXxpaHe, mons, aa ce
cb6noAaBa CefHOTO:

- [la ce npunara camo B 3alMTeHN
OT eNeKTPOCTaTUyeH 3apag no-
MelLlyeHna.

- [la ce HOCAT aHTUCTaTUYHY One-
PaLMOHHM 06YBKU.

- Cnas3BailTe NpunoXummTe pasmno-
penbu 3a 6esonacHocT (Hanp.
VDE 0750, VDE 0107 wnwn ny6nn-
kauum Ha IEC) 1 HaumoHanHm
cneynduKaLmn 1 BapnaHTy.

- [la ce ynotpeb6aBa u3 kntounten-
Ho camo EKI-monuTop ¢ o6e3o-
naceH Bxog (tvn CF).

- KaTo lonbnHUTeNHO n3paBHABa-
He Ha NoTeHLnana Ha MoHUTOpa
fa Ce BKMIoYM 3a3emABaHe.

- Bcuukn n3soam 1 cbeanHeHuA
7l ce NOCTaBAT CTabUHO.

- [la ce n3KNYM KOHTaKTbT Ha
BOfja4a KbM BbHHLIHW NPOBOAK-
MU YacTu.

- KatetbpwT Aa ce 3akpenu gobpe.

- ExeaHeBHO, CTporo acentuyHo
NOAAbPXaHE Ha KaTeTbpa.

- CBoeBpeMeHHa CMAHa Ha 3aMbp-
CEHV VN HABNAXHEH NPEBPB3KM.

- Pa3penaHe Ha B3eMaHeTO Ha KpbB
OT NHY3MATa U BbBEXAHETO Ha
MeAVKaMeHTU C Lien HamanaBaHe
Ha p1CKa oT UHdeKLMA.

- Cnepn TpaHcdy3nm Unu B3emMaHe Ha
KPbB KaTeTbpbT Aa e NpoMuBa
06UIHO C $pU3MONIOTMYEH PasTBOP.

- 3anpepoTepaTABaHe Ha Bb3AYLIHN
embonnm fa ce NoACUrypu Bpb3ka-
Ta KbM KaTeTbpa 1 ja ce U3non3sat
V3KIIOUNTENHO NHY3MOHHM KOM-
NNeKkT! cbe cbeguHuten Luer Lock.

- He wn3Baxpaiite Bogaya OT KbM
OTKOCa Ha Wrnata, 3a la Hamanure
PUCKa OT NOBpPEXjaHe Unu cpA3Ba-
He Ha BoJjaya. AKO BbBeX/jaHeTo e
TPYAHO, U3BbPLIETE NOCNEABALLMN
NeicTBIA, KaTo B3emeTe npeasua
TeKyllaTa CUTYaLua OTHOCHO K-
HUYHUTE PUCKOBE W nonsuTe 3a
nauneHTa.

[lpyra Bb3MOXHOCT e NbpBO Aa

npemaxHeTe NyHKLUMOHHaTa urna u

Cef ToBa Aa BbBeAeTe Aunata-

Topa Ha HelHOTO MAcTo. ToBa

HaMmansBa 3HauMTEeNHO puUCKa OT

yBpeX/aHe Ha Bofaya oT Aunata-

TOpa, KOraTo BOAAYbT Ce U3AbpnBea

Hazap. [pw 3aTpyAHeHNe ¢ n3Bax-

[AHeTO Ha BOfjaya OT KaTeTbpa,

V3BajieTe BOAAYa 3aefHO C Kare-

Tbpa.

- Mpu npeanonaraemo CTecHeHue
BbB BEHaTa, BbPTEHETO Ha BoAaya
B KaHIo/1aTa MOXe f1a MOMOTHe 1nu
BOJaubT f1a Ce OTCTPaHM 1 ja ce
BKapa npas BPbX.

- [la ce 136ArBa KOHTAKT Ha Nonm-
ypeTaHoBMA KaTeTbp C aleToH;
aLeTOHBT pa3TBapA MaTepuana,
KaTeTbpbT CTaBa MOPbO3eH U ce
pasxepmeTusupa.

- Mpu AMP wn3cneasaHe (agpe-
HO-MarHWTHO-Pe30HaHCHa TOMO-
rpauA) CNOCTaBeH KaTeTbp MOXe
la ce CTUTHe [0 CMYLLEHWA B Cbp-
neynua putbm. Mo Bpeme Ha
AMP-u3cnepBaHe B KaTeTbpa Aa
HAMa HUKaKBU eNeKTPONNTHY pas-
TBOPY.

[Jla He ce pecTepunuzupal [la ce yno-

TpebABa camo, ako OMakoBKaTa He e

nospefeHa.

Yka3aHus 3a ynotpeba

Ako e nnaHupaHo EKl-otBexpaHe 3a
KOHTPON Ha MOJMOXEHNETO U CUHYC
pUTLMBT MoXe fAa 6bae oTBeeH,
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12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 14

Halt-Hanpep, NaLVeHTLT fia ce CBbp-
e Mocpe/iCTBOM YHUBEPCaneH ajjan-
Tep Certodyn® wnu npeBKnioyBaLL
naumeHTckn EKI-Kaben Kbm MOHU-

Top, 0fo6peH 3a BbTpenpeACbpAHO

oTBexpaHe (cpB. no-gony) (tun: CF).

1. Tpu NYHKLWA BUHArK HoceTe CTe-
PUIHO 06NEKN0 C MacKa 3a INLETO,
warka v pbkasuun. Cnep ctapaten-
HO MOYMCTBaHE U Ae3nHPeKLpaHe
Ha KoXaTa (13non3saliTe NOYNCTBa-
Wy npenapatu Ha CNUpTHa U
110[Ha OCHOBa, KaTo Hanp. Braunol®
unm Softasept® N), nokpuiite 30Ha-
Ta Ha NyHKUMATa CbC CTepuneH
onepaLuoHeH Yapiuad ¢ oTBop.

. OcbluecTBeTe NYHKLMATA Ha BeHaTa
C poctaeHata Urna Ha CenpuHrep
VAU UrAa C KnanaH (B 3aBUCUMOCT OT
V3M0N3BaHUA KOMMIIEKT) CbC CBbP-

3aHata CHEMHEOBKa 3a acnupayusa.

He orbBaiite BbBeXAalLaTta urma,

Tbil KaTo TOBa MOXe fja 3aTPyAHN

BbBEX/JAHETO Ha Bofjaya npes

wrnata uan npemaxBaHeTo Ha ur-

nata ot Bopjaya. B cnyvaure, kora-

TO Urnata Beye e nperbHara, npe-

KpateTe ynotpe6ara.

Bopaubt e B annnkatopa. OtcTpa-

HABA Ce 3allMTHaTa Kamayka oT

annukatopa. Cnep ToBa Harnacete

annuKaTop 3aeAHo C BOAaya Bbpxy

NNacTMacoBua  Kanunap  Ha

CERTOFIX®-6payHionaTa, CenpuH-

rep-KaHionata WM CTpaHUYHOTO

pamo Ha BeHTUIHaTa KaHiona (B 3a-

BNCUMOCT OT W3MbAHEHNETO Ha

KomnekTa). BogaubT ce 136yTBa ¢

naneL BbB BeHata. [lbnbounHata Ha

BbBEX/aHe ce KOHTPONMpa C Nomo-

LL4Ta Ha MapPKVUPOBKITE 3a Ab/XKMHA.

. AKo BopaubT ce Hammpa B xenaHata
NO3MLVA, aNANKaTOPT 1 13MoN3Ba-
HaTa KaHiona ce OTCTpaHABaT, KaTo
ce 3ana3Ba No3uLATa Ha Bojaya.

.[la ce paswupy NyHKLUOHHMA
KaHar. 3a LienTa ekcTpakopriopan-
HaTa YacT Ha BoJjaya ce Npuabpxa
N KbCWAT AunnataTop Haj ekcTpa-
KopropanHata YacT Ha Bopjaya ce
BKapBa C NIEKO BbPTENNBO /iBUXKe-
HWe B MACTOTO Ha NyHKLUMATa. Cnen
TOBa ANNATaTOPBT Ce OTCTPaHABa
OT NYyHKUMOHHWA KaHan, KaTto ce
3anasBsa nosuLnATa Ha Bofaya.

. KaTeTbp ce HaHU3Ba Npe3 eKcTpa-
KopropanHata YacT Ha Bofjaua Ao
MACTOTO Ha NMyHKuwnATa. Cnep ToBa
ce 3afibpka KpaAT Ha Bojaya u
KaTeTbpbT C IeKO BbPTeNnBo ABM-
XeHne ce u3byTBa A0 XenaHaTa
nosuyusa.

. VIHTpaBasanHata AbMK1Ha Ha Ka-
TeTbpa MOXe fla ce oTyeTe no
Tpal;IHO HaHeCceHUTe MapKNpPOBKKN
3a ibKMHa.

8. 3a Aa ce KOHTPONMpa No3nLMATa Ha
Bbpxa Ha KaTeTbpa upe3 EKI,
Hail-Hanpef KpauLaTa Ha KaTeTbpa
1 Ha BOflaya e NOCTaBAT B ejHaKBa
nosuyua (I/I3B'bH KaTeTbpHUA Ha-
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KpaliHUK OCTaBa MbpBaTa LWMPOKa
MapKnpoBKa BbpXy Bofauya). Cera
wunkata Ha cebp3ssawma EKM-ka-
6en ce 3akpenBa AUPEKTHO KbM
BOJlaya 33/} HaKOHEYHWKa Ha KaTe-
Tbpa. LlekepbT Ha cBbp3BalLUA
Kaben ce NocTaBA B yHUBEPCANHNA
apantep CERTODYN® v npeBktoy-
BaTeNAT Ce MOCTaBA Ha CUMBONA
"cbpue” (cBbp3saHe CERTODYN®-
YHWBEPCANEH AZIAMNTEP: Bux oT-
[flenHaTa MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba).
Cnep ToBa KaTeTbPbT 3aeHO C BO-
flaya fa ce NpuUABMKM B NOCOKa
KbM AACHOTO NpeAcbpave nop
EKT-koHTpon. Ako Ha EKI-o6pasa ce
noABY NoBuLLeHa P-BbNHa, N0 ToBa
MOXe fia ce CbAu 3a BbTpenpes-
CbpAHaTa NO3MLMA Ha Bbpxa Ha
KateTbpa (BbTpenpeacbpaHo EKG
oTBexpaHe). Upes nsgbpneaHe Ha
KaTeTbpa C Bojaya P-BbnHata ce
HOPManu3npa OTHOBO (— MHBep-
CMOHHa TOYKa).

MpaBunHa No3numa Ha KateTbpa B
ropHaTa Kyxa BeHa e joCTUrHaTa
TOraBa, KOraTo KaTeTbpbT 1 BOAa-
YbT ce u3abpnaT obpaTHO olle
BeAHbX ¢ 2-3 cM. Cnepy ToBa cnedBa

OTCTEaHﬂ BaHe Ha Bofaya.

Mpw KateTbp € AbMKMHA 15 cm no
npaBUiO BLPXLT My He CTura fio
npeacbpavero. B tosu cnyyaii, nop
EKI-koHTpon BogaysT Aa ce 136yT-
Ba [J0TOraBa, JOKaTo ce MoABY No-
BlLWeHa P-BbnHa. Taka Hait-manko
ce NpoBepsABa NpaBWIHaTa NOCOKa
Ha KateTbpa.

. 3aKpeneTe KaTeTbpa KbM KOXaTa,
KaTo M3non3sate BrpajeHata du-
KCupalla nepka (He e BKlOYeHa B
komnnekrtute Econoline). CbLuo Taka
MoXe Aa Obfe 06e30maceH ANpeKT-
HO Ha MACTOTO Ha NYHKLUMATa, C NoA-
BIKHA UKcupalla nepka. Knuncwst
MOMe fla Ce M3MoN3Ba 3a 3aKpensaHe
Ha nepKata Bbpxy KaTeTbpa.

10.Mnb3rawata Knema BbpXy yAb-

KUTeNA CNyXKn 3a KpaTko 3atBapa-
He Ha KaTeTbpa npu CMAHa Ha UH-
dy3ua v TpaHcysmna.
KaTeTbpHuMAT wnayx Aa He ce 3a-
LInBa AUPEKTHO, TbiA KaTo KaTeTb-
PbT MOXe fla ce Cpexe 1 ia Haxnye
BbB BeHaTa.

o
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Souprava ke katetrizaci centralnich
zil Seldingerovou metodou s ne-
prihlednym katetrem z polyuretanu
a zavadéci sondou s flexibilnim
hrotem J. Obsahuje spojovaci kabel
pro intraatridlni svod EKG prosted-
nictvim zavadéci sondy k simultan-
ni kontrole uloZeni katetru.

Navod k pouziti

Obsah

1. Seldingerova kanyla CERTOFIX
(A1) nebo ventilova kanyla (A2),
dle provedeni

2. Zavadéci sonda se znacenim
délky a flexibilnim hrotem J
(r=3 mm)/rovnym hrotem, ve
specialnim podavaci (B)

3. Neprihledny katetr z polyureta-
nu s mékkym hrotem (D):

- Znaceni délky

- Transparentni vedeni s posuv-
nou svorkou pro kratkodobé
uzavreni kanalu

- Integrované fixacni kfidélko k
upevnéni katetru.

- Posuvna fixa¢ni desticka pro
upevnéni stehem v misté vystu-
pu katetru (dle provedeni) (E)

4. Spojovaci kabel pro pfipojeni
intraatrialniho svodu EKG (H)

Dle provedeni:

5. Zajistovaci fixacni svorka (F)

6. Dilatator (C)

7. Injekéni stfikacka Omnifix®,
5ml (G)

Pouzité materialy

ABS, Mosaz, EP, HD-PE, Inkoust, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, Bilé PVC, SBS, SI,
Silikonovy olej, SIR, Nerezova ocel.

Indikace

Katetrizace horni duté Zily Seldin-
gerovou metodou pro kratkodobou
(<=30 dnd) infuzni terapii a vo-
lumoterapii nebo pro parenteralni
vyzivu, k aplikaci roztokii s vysokou
osmolaritou nebo roztokl silné
draZdicich cévni sténu, ke kontinu-
alnimu nebo intermitentnimu mo-
nitorovani centralniho Zilniho tlaku,
k odbérim krve, nebo v Sokovém
stavu pffi nemoznosti provést peri-
ferni Zilni kanylaci, u pacientli s
poranénim koncetin nebo s nede-
tekovatelnymi perifernimi Zilami.

Kontraindikace

Zanétlivé kozni zmény v oblasti
punkce, poruchy srazlivosti, napf.
pfi terapii antikoagulancii; anato-
mické anomalie, napf. zvétSend
struma, tumory v kréni oblasti,
pokrocily emfyzém plic a pooperac-
ni zmény v oblasti punkce.

Svod EKG: Neprovadéjte béhem
defibrilace, kardioverze nebo béhem
chirurgickych vykonl s pouzitim
elektrokauteru!

Rizika

Hematomy v oblasti punkce, katet-
rova sepse, pneumotorax, hemato-
torax, infuzni hydrotorax nebo chy-
lotorax zpUsobené chybnou punkei
a nespravnou polohou katetru, po-
ruchy srdecniho rytmu zpUsobené
nespravnym intrakardialnim zave-
denim katetru, ruptura sing, endo-
karditida zapfi¢inéna mechanickym
drazdénim, arterialni poranéni zpl-
sobené chybnou punkci, trombozy a
tromboflebitidy centralni Zily indu-
kované katetrizaci, tromboembolie,
poranéni ductus thoracius, posko-
zeni plexus brachialis, poSkozeni
nervus phrenicus.

Varovani

- Opétovné pouziti zafizeni urce-
nych k jednorazovému pouziti
predstavuje pro pacienta nebo
uzivatele potencialni riziko
Miize vést ke kontaminaci nebo
zhorseni funkénosti zafizeni, coz
pfipadné smrt pacienta.

- Nevystavujte katetr Certofix
tlaku vétSimu nez je provozni
tlak 1,2 bar, nebo v naléhavych
pfipadech neZ je maximalni pfi-
pustny tlak 2 bar.

- Prisné dodrzujte aseptické pod-
minky pfi zavadéni.

- Aby nedoslo ke vzduchové em-
bolii, provadéjte punkci lege artis
v poloze se sniZzenou hlavou.

- Po zavedeni provedte rtg kont-
rolu polohy hrotu katetru a pfi
nejisté poloze indikujte podani
kontrastni latky ¢i pouzijte svod
intraatrialniho EKG.

- P¥i svodu EKG dodrZujte nasle-
dujici podminky:

- PouZivejte pouze v prostorach
chranénych proti Gcinkiim
elektrostatického naboje.
Noste antistatickou operaéni
obuv.

Dodrzujte pfislusné bezpec-

nostni predpisy (napf. VDE

0750, VDE 0107 nebo publika-

ce IEC) a narodni pozadavky a

jejich vyjimky.

- Pouzijte vyhradné¢ monitor
EKG s bezpotencialovym vstu-
pem (Floating Input) (typ CF).

- K'monitoru pfipojte uzemnéni

jako pridavné vyrovnani po-

tencialu.

Dbejte na fadné spojeni viech

spoju a pripojek.

Zabrante kontaktu zavadéci

sondy s externimi vodivymi

soucastmi.

- Dbejte na duslednou fixaci
katetru.

- Dbejte na kazdodenni, pfisné
aseptické osetreni katetru.

- Potfisnéné a prosaklé obvazy
véas vyménte.

- Odbér krve, infuzni terapii a po-

aby se snizilo riziko vzniku infek-
ce.

- Po transfizi nebo odbéru krve
katetr dostate¢né proplachnéte
fyziologickym roztokem.

- Aby se zabranilo vzniku vzdu-
chové embolie, ujistéte se o fad-
ném spojeni katetru a pouZivejte
vyhradné infazni soupravy s
koncovkami se zavitem.

- Abyste snizili riziko poSkozeni
nebo pfipadného odfiznuti vo-
diciho dratu, nevyjimejte vodici
drat proti zkosené Casti jehly.
Je-li zavadéni obtizné, postu-
pujte s ohledem na danou situaci
a berte v Gvahu klinicka rizika a
pfinos pro pacienta.

Pfipadné nejprve vyjméte punk¢-
ni jehlu a pak zavedte na misto
dilatator. Tim se vyrazné sniZuje
riziko poSkozeni vodiciho dratu
dilatatorem pfi vyjimani vodici-
ho dratu. Je-li vyjmuti vodiciho
dratu z katétru obtizné, vyjméte
vodici drat spole¢né s katétrem.

- Jestlize Ize usuzovat na zuzeni
Zily, mze pomoci otaceni sondy
v kanyle nebo vyjmuti sondy a
zavedeni rovného hrotu sondy.

- Vyvarujte se kontaktu polyure-
tanového katetru s acetonem;
aceton rozpousti material, je
pficinou poréznosti a netésnosti
katetru.

- Pri vySetfeni s pouZitim MR
(magnetické rezonance) miize
pfi zavedeném katetru dojit
k porucham srde¢niho rytmu.
Béhem vy3etfeni s pouzitim MR
(magnetické rezonance) by se
katetrem nemély podavat zadné
roztoky elektrolyt.

Neresterilizujte!

Pouzivejte pouze originalni, nepos-

kozena baleni.

Pokyny pro pouZiti
Pokud se pro kontrolu ulozeni
predpoklada pouziti svodu EKG a
Ize snimat sinusovy rytmus, pFi-
pojte nejprve pacienta pomoci
univerzalniho adaptéru Certodyn®
nebo prepinatelného kabelu EKG
od pacienta k monitoru schvale-
ného pro intraatrialni svod (viz
nize). (Typ: CF).

1. Punkci provadéjte vyhradné ve
sterilnim odévu s rouskou, Cepici
a rukavicemi. Oblast punkce po
dikladném ocisténi a dezinfek-
ci pokozky (pouzijte alkoholové
nebo jodové Cistici pripravky,
napf. Braunol® nebo Softasept®
N) zakryjte velkoplosnou sterilni
rouskou s otvorem.

2. Punkce Zily se provadi pfilo-
zenou Seldingerovou kanylou
nebo ventilovou kanylou (podle
provedeni soupravy) s nasazenou
injekéni stfikackou pro aspiraci.
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Neohybejte zavadéci jehlu, pro-
toZe by to mohlo zpusobit potize
pfi zavadéni vodiciho dratu
jehlou nebo pfi vyjimani jehly z
vodiciho dratu. Pokud je jehla jiz
ohnuta, nepouZivejte ji.

Zavadéci sonda v podavadi.
Sejméte ochrannou cepicku z
podavace. Potom podava¢ se
zavadéci sondou nasufite na
plastovou kanylu CERTOFIX®,
na kovovou kanylu nebo bo¢ni
rameno ventilové kanyly (dle
provedeni soupravy). Zavadéci
sondu zasunujte palcem do Zily.
Hloubku zavedeni Ize kontrolo-
vat podle znaceni délky.

. Pokud se zavadéci sonda nachazi

v pozadované poloze, vytdhnéte
podavac a pouZitou kanylu, pfi
zachovani polohy sondy.

. Rozdifte punkéni kanal. Pfitom

pevné pridrzte mimotéini ¢ast
zavadéci sondy a kratky dilata-
tor nad mimotélni ¢asti zavadéci
sondy mirnymi otacivymi pohyby
posunujte do mista punkce. Po-
tom pfi zachovani polohy sondy
vyjméte dilatator z punkéniho
kanalu.

. Posunujte katetr pres mimotél-

ni ¢ast zavadéci sondy az do
mista punkce. Potom pfidrzujte
konec zavadéci sondy a mirny-
mi otacivymi pohyby zasunujte
katetr az do pozadované polohy.

. Intravazalni délku zavedeni ka-

tetru Ize stale kontrolovat podle
znaceni délky katetru.

. Pfi kontrole polohy hrotu katet-

ru pomoci EKG nejprve nastavte
hroty katetru a zavadéci sondy
do stejné polohy (prvni Siroké
znaceni na zavadéci sondé pra-
vé vychazi z nastavce katetru).
Nyni pfipevnéte svorku spojo-
vaciho kabelu EKG k zavadéci
sondé pfimo za nastavcem
katetru. Konektor spojovaciho
kabelu zasunte do univerzalni-
ho adaptéru CERTODYN®-UNI-
VERSALADAPTER a prepinac
otocte na symbol srdce (pfipojka
CERTODYN®-UNIVERSALADAP-
TER: viz samostatny navod k
pouziti).

Potom za pouZiti kontroly po-
moci EKG posunujte katetr se
zavadéci sondou ve sméru pravé
sin€. Jakmile se na obrazovce
EKG objevi abnormalni vina
P, Ize predpokladat, ze se hrot
katetru nachazi v intraatrialni
poloze (intraatrialni svod EKG).
PovytaZzenim katetru se zavadéci
sondou zpét se vina P opét nor-
malizuje (— poloha zlomu).
Katetr je ve spravné poloze v
horni duté Zile tehdy, kdyz se ka-
tetr a zavadéci sonda povytahne
zpét o daldi 2-3 cm. Dal3im kro-
kem je vytazeni zavadéci sondy.
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P¥i délce katetru 15 cm hrot
katetru do sin€ zpravidla nedo-
sahne. V tom pfipadé je nutno
zavadéci sondu kontrolovanou
pomoci EKG zasunovat tak da-
leko, aZ se objevi zvétsena vi-
na P. Tak se zkontroluje alespon
spravny smér zavedeni katetru.

9. Katetr pfipevnéte na kiizi pomoci
integrovaného fixacniho kfidél-
ka (neni obsazeno v soupravé
Econoline). Lze jej také pfipevnit
pfimo v misté punkce pomoci
posunovaciho fixa¢niho kridélka.
Zajistovaci fixacni svorka slouZzi
k fixaci posuvné fixacni desticky
na katetru.

10.Posunovaci svorka na prodlu-
zovacim vedeni slouZi ke krat-
kodobému uzavieni katetru pfi
vyméné inflize nebo transfize.
POZOR:
Hadici katetru nenasivejte pfi-
mo, protoZe by mohlo dojit k
jeho odFiznuti a vklouznuti do
zily.
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1-lumen cavakateterseet til kate-
terisering af gvre hulvene iflg.
Seldinger-metoden med uigen-
nemsigtigt kateter af polyurethan
samt styresonde med bgjelig J-
spids. Tilslutningskabel til intra-
atrial EKG-afledning via styreson-
de til simultan kontrol af katete-
rets position medfglger.

[I4 Brugsanvisning

Indhold

1. CERTOFIX Seldinger-nal (A1) eller
-ventilnal (A2), afhaengigt af version

2. Guide wire med laengdemarke-
ringer og bgjelig J-spids (r =
3 mm)/lige spids, i doseringsap-
parat (B)

3. Uigennemsigtigt kateter af po-
lyurethan med Soft-spids (D):

- Leengdemarkeringer

- Transparent slange med glide-
klemme til kortvarig lukning

- Integreret fikseringsvinge til
fastgorelse af kateteret

- Pasat justérbar fikseringsvinge
til tradfastgerelse pa kateterud-
gangsstedet (afhangig af udfe-
relse) (E)

4. Forbindelseskabel til den intra-
atriale EKG-afledning (H)

Afheaengig af udferelse:

5. Stikelip (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix®-sprgjte, 5 ml (G)

Anvendte materialer

ABS, Messing, EP, HD-PE, Bleek, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-hvid, SBS,
SI, Silikoneolie, SIR, Rustfrit stal.

Indikationer

Kateterisering af vena cava superior
med Seldinger-teknik til korttidsin-
fusion (<=30 dage) og volumente-
rapi eller parenteral erneering, til
administration af hgjosmoleere eller
meget veneirriterende oplgsninger,
til kontinuerlig eller intermitteren-
de overvagning af det centrale ve-
netryk, til blodpravetagning, eller
nar den perifere venepunktur ikke er
mulig ved shock hos patienter med
kvaestede ekstremiteter, eller der
ikke er sporbare vener.Gem

Kontraindikationer
Beteaendelsesforarsagende hudaen-
dringer i punkturomradet; koagula-
tionsdefekter, f.eks. ved antikoagule-
rende behandling; anatomiske ano-
malia, f.eks. forstgrret struma, tu-
morer i halsregionen, alvorligt lun-
geemfysem, kyphoskoliosis og
postoperative andringer i punk-
turomradet.

EKG-afledning: Ma ikke udfgres
under defibrillering, elektrisk DC-
stgd eller diatermi!

Risici

Heematomer i punkturomradet, ka-
tetersepsis, pneumothorax, heema-
tothorax, infusionshydrothorax eller
chylothorax pga. fejlpunktur og
ukorrekt kateterposition, uregimaes-
sig hjerteaktion pga. kateterets
ukorrekte intrakardiale positioin,
forkammerruptur, endocarditis pga.
mekaniske irritationer, arterielle
skader pga. fejlpunkturer, katheter-
induceret thrombosis og thromb-
ophlebitis i gvre hulvene, thrombo-
emboli, skade pa ductus thoracius,
beskadigelse af plexus brachialis,
beskadigelse af nervus phreniskus.

Advarsel

- Genanvendelse af engangsre-
medier medfgrer en potentiel
risiko for patienten og brugeren.
Det kan fare til kontaminering
og/eller reduceret funktion.
Kontaminering af og/eller redu-
ceret funktion i remediet kan
medfere skade, sygdom eller dod
for patienten.

- Certofix-kateteret ma ikke ud-
seettes for tryk, der er hgjere end
operationstrykket pa 1,2 bar el-
ler den maksimale trykgraense
pa 2 bar i ngdstilfeelde.

- Der skal anvendes strengt asep-
tiske teknikker.

- For at forhindre luftemboli skal
punkturen gennemfores lege ar-
tis, nar patienten ligger med
hovedet nedad.

- Der gennemfgres rantgenologisk
kontrol af kateterspidsens posi-
tion. Hvis der er usikkerhed om
positionen, skal der injiceres
kontraststof eller foretages
intraatrial EKG-afledning.

- Ved EKG-afledning skal De
huske fglgende:

- Ma kun anvendes i rum, som
er beskyttet imod elektrosta-
tisk opladning.

- Der skal anvendes antistatiske
operationssko.

- Sikkerhedsforskrifterne iht.

- Overhold relevante sikker-
hedsregulativer (f.eks. VDE
0750, VDE 0107 eller IEC-
publikationer) samt nationale
specifikationer og afvigelser.

- Der ma kun anvendes en EKG-
monitor af type CF.

- Monitoren skal have jordfor-
bindelse som ekstra potential-
udligning.

- Alle tilslutninger skal sidde
godt fast.

- Styresonden ma ikke have
kontakt med de eksterne le-
dende dele.

- Kateteret skal sidde godt fast.

- Daglig, strengt aseptisk kateter-
pleje.

- Rettidige udvekslinger af til-
smudsede eller gennemvaedede
forbindinger.

- Adskillelse af blodpreveudtag-
ning og infusions- og leegemid-
delindgivelse for at formindske
risikoen for infektioner.

- Kateteret skal skylles med rige-
ligt fysiologisk saltvandsoples-
ning efter transfusioner eller
blodprgveudtagninger.

- Foratforhindre luftembolia sikres
tilslutningen til kateteret, og der
anvendes udelukkende infusions-
seet med Luer Lock-tilslutning.

- For at reducere risikoen for ska-
der eller muligheden for afklip-
ning af styrekablet ma styrekab-
let ikke traekkes tilbage mod
kanylens skraside. Hvis indfgring
er sveert, skal der treeffes yderli-
gere foranstaltninger, under
hensyntagen til den faktiske si-
tuation for sa vidt angar kliniske
risici og gavn for patienten.
Alternativt kan punkturkanylen
fjernes forst, hvorefter dilatato-
ren indfgres. Dette reducerer ri-
sikoen markant for, at dilatato-
ren beskadiger styrekablet, nar
styrekablet traekkes tilbage. Hvis
det er svaert at fjerne styrekablet
fra kateteret, skal bade styrekab-
let og kateteret fjernes.

- Hvis der er mistanke om en ind-
sneevring i venen, kan det hjeelpe
at dreje sonden i kanylen eller
fjerne sonden og indfgre den
lige specialspids.

- PUR-kateteret ma ikke komme i
kontakt med acetone; acetone
oplgser materialet, og kateteret
bliver porgst og uteet.

- Ved MR-undersggelser med
ilagt kateter kan der forekomme
uregelmeessig hjerteaktion. Un-
der MR-underspgelsen ma der
ikke veere elektrolytoplgsninger
i kateteret.

M3 ikke resteriliseres!

Ma kun anvendes, hvis pakningen er

ubeskadiget.

Betjeningsvejledning

Hvis EKG-afledningen er planlagt til
kontrol af positionen, og hvis sinus-
rytmen kan afledes, skal man forst
tilslutte patienten med en
Certodyn®-universaladapter eller et
omskifteligt EKG-patientkabel il en
monitor, som er tilladt til intraatrial
afledning (se nedenfor) (type: CF).
1. Ved udfgrelse af en punktur skal
man altid veere ifort steril pa-
kleedning med ansigtsmaske,
heette og handsker. Efter en
grundig rengering og desinfek-
tion af huden(brug alkohol- eller
jodbaserede renggringsstoffer
som f.eks. Braunol® eller Softa-
sept® N) tildeekkes punkturste-
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det med en steril fenestreret
afdaekning.

. Punkter venen med den medfgl-

gende Seldinger-nal eller ventil-
nal (afhaengigt af det anvendte
seet) med sprojten fastgjort til
aspiration.

Bgj ikke introducerkanylen, da
det kan gere det sveert at
fremfare styrekablet gennem
kanylen eller at fjerne kanylen
fra styrekablet. Hvis kanylen
allerede er bgjet, ma den ikke
lengere bruges.

. Styresonden i dispenser. Fjern

beskyttelseshaetten fra dispen-
seren. Derefter seettes dispense-
ren med styresonde pa CER-
TOFIX® plastkapilar, Seldinger-
kanylen eller ventilkanylens si-
dedel (alt efter seetudfarelse).
Styresonden skubbes ind i venen
med tommelfingeren. Indfg-
ringsdybden kan kontrolleres
med leengdemarkeringerne.

. Hvis styresonden er i den

onskede position, fjernes dis-
penseren og den anvendte ka-
nyle, idet sondens position be-
vares.

. Punkturkanalen udvides. Dette

gores ved, at den ekstrakorporale
del af styresonden holdes fast,
og kortdilatatoren ovenover den
ekstrakorporale del af styreson-
den skubbes med en let drejning
i punkturstedet. Til sidst fjernes
dilatatoren fra punkturkanalen,
idet sondens position bevares.

. Kateter skubbes via den ekstra-

korporale del af styresonden hen
til punkturstedet. Derefter hol-
des styresondens ende fast, og
kateteret skubbes ind til den
gnskede position med en let
drejning.

. Den intravasale kateterleengde

kan ses pa de konstante frem-
bragte leengdemarkeringer.

. For at kontrollere kateterspid-

sens position ved hjeelp af EKG,
skal kateterets og styresondens
spidser fgrst bringes i samme
position (den farste brede mar-
kering pa styresonden rager ud
af kateteransatsen). Nu fastgg-
res  EKG-tilslutningskablets
klemme pa styresonden direkte
bag ved kateteransatsen. Stikket
pa tilslutningskablet seettes i
CERTODYN®-UNIVERSALADAP-
TEREN, og kontakten skiftes om
pa hjertesymbolet (tilslutning
CERTODYN®-UNIVERSALADAP-
TER: se separat brugsanvisning).
Derefter skubbes kateteret med
styresonde i retning af hgjre
forkammer under EKG-kontrol.
Hvis der forekommer en hgjere
P-tak pa EKG-billedet, kan man
ga ud fra, at kateterspidsen har
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en intraatrial position (intra-
atrial EKG-afledning). P-takken
normaliserer sig igen, nar kate-
teret treekkes tilbage med styre-
sonden (— andringspunkt).

Den korrekte kateterposition i
den gvre hulvene er naet, nar
kateter og styresonde traekkes
endnu 2-3 cm tilbage. Derefter

fiernes styresonden.

Hvis kateteret er 15 cm langt,
nar kateterspidsen normalt ikke
forkammeret. | dette tilfalde
skal styresonden skubbes sa
langt frem under EKG-kontrol,
at der forekommer en hgjere
P-tak. P4 denne made afpreves
det i det mindste, om kateteret
har den rigtige retning.

9. Seet kateteret fast pa huden ned
den integrerede fikseringsvinge
(ikke inkluderet i Econoline-
seettene). Det kan ogsd seettes
fast direkte pa punkturstedet
med den flytbare fikseringsvinge.
Klemme kan anvendes til at fas-
gore den delte vinge pa kateteret.

10. Glideklemmen pa forleengerled-
ningen bruges til kortvarig afluk-
ning af kateteret ved udskiftning
af infusion eller transfusion.

Kateterslangen ma ikke syes
direkte pa, idet man kan risi-

kere, at kateteret skeeres af,
som sa kan glide ind i venen.
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Uhevalendikuline donesveeni ka-
teetrikomplekt iilemise d6nesveeni
kateteriseerimiseks Seldingeri teh-
nikaga. Poliiuretaanist labipaistma-
tu kateeter ja painduva J-otsaga
juhtetraat. Kaasas intraatriaalse
EKG Uhenduskaabel juhtetraadi va-
hendusel kateetriasendi samaaeg-
seks vaatlemiseks.

[E3 Kasutusjuhised

Pakendi sisu
1. CERTOFIX Seldingeri néel (A1)
vdi ndelaventiil (A2), séltuvalt
versioonist
. Pikkustdhistega juhtetraat ja
J-otsik (r=3 mm) /[ sirge otsik
jaoturis (B)
3. Poliiuretaanist labipaistmatu
pehme otsaga kateeter (D).
- Pikkustahised
- Labipaistev voolik liihiaegse sul-
gemise kiiljeklambriga
- Integreeritud fikseerimistiib ka-
teetri kinnitamiseks
- Uhendatav ja reguleeritav fik-
seerimistiib kateetri dGmblusega
kinnitamiseks sisestuskohale (E)
4. Uhenduskaabel intraatriaalsele
EKG elektroodile (sdltuvalt versioo-
nist) (H)
Séltuvalt versioonist:
5. Uhendatav klamber (F)
6. Dilataator (C)
7. Omnifix® siistal, 5 ml (G)

N

Kasutatud materjalid

ABS, pronks, EP, HD-PE, Ink, IR, LD-
PE, nitinool, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-valge, SBS,
Sl, silikoondli, SIR, roostevaba teras.

Niidustused

Ulemise d6nesveeni kateteriseerimi-
seks Seldingeri tehnikat kasutades
liihiajaliseks (<= 30 péeva) infusioo-
niks ja parenteraalsete toitelahuste
mahuraviks, kdrge osmolaalsuse voi
tugevalt veene &rritavate lahuste
manustamiseks, tsentraalveeni réhu
pidevaks véi perioodiliseks jalgimi-
seks, vereproovide votmiseks voi kui
perifeerne veenipunktsioon ei ole
Sokiseisundi tottu voimalik, vigasta-
tud jasemetega voi mittetuvastata-
vate perifeersete veenidega patsien-
tidel.

Vastunididustused

Nahapoletik punktsioonikohas;
hiilibimishdired, nt antikoagulant-
ravi korral; anatoomilised ano-
maaliad, nt suurenenud struuma,
tuumorid kaelapiirkonnas, raske-
kujuline kopsuemfliseem ja post-
operatiivsed muudatused punkt-
sioonikohas.

EKG elektrood Mitte salvestada
EKG elektroode defibrillatsiooni,
kardioversiooni véi kdrgsageduski-
rurgia ajal.

Riskid

Hematoom punktsioonikohas, ka-
teetrisepsis, pneumotooraks, hemo-
tooraks, infusiooni hiidrotooraks véi
tsiiklotooraks, mille pdhjuseks on
ebadige punktsioon ja kateetri pai-
gutus, stidame riitmihdired, mille
pbhjuseks on kateetri ebadige int-
rakardiaalne paigaldamine, kodade
ruptuur, endokardiit, mille pohju-
seks on mehaaniline &rritus, arteri-
vigastused, mille pdhjuseks on
ebadige punktsioon, kateetripdhine
tromboos ja iilemise ddnesveeni
tromboflebiit, trombemboolia, rin-
najuha vigastused, 6lavarrepdimiku
kahjustused, vahelihasendrvi kah-
justus.

Hoiatus

- Uhekordsete seadmete uuestika-
sutamine tekitab patsiendile véi
kasutajale ohtu. See vdib pohjus-
tada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihaireid. Seadme saas-
tumine ja/vdi funktsioonihdired
voivad pdhjustada patsiendi vi-
gastusi, haigusi voi surma.

- Arge avaldage Certofixi kateet-
rile rohku, mis on suurem kui
toorohk 1,2 bar voi maksi-
mumrdhk 2 bar (hddaolukorras).

- Rakendage rangelt aseptilist
tehnikat.

- Ohkemboolia véltimiseks peab
patsient punktsiooni ajal hoidma
pead all.

- Kasutage kateetriotsa asukoha
kontrollimiseks rontgenpildista-
mist. Kui asukoht on kaheldayv,
kasutage kontrastainet voi sal-
vestage intraatriaalse EKG
elektroodi asukoht.

- EKG elektroodi salvestamisel
votke arvesse jargmist.

Kasutada iiksnes ruumides,

mis on elektrostaatilise la-

henduse eest kaitstud.

Kandke antistaatilisi operat-

sioonijalandusid.

Jérgige asjakohaseid ohutus-

maarusi (nt VDE 0750, VDE

0107 vdi IEC publikatsioonid)

ja siseriiklikke eeskirju ja

erandeid.

Kasutage {iksnes ujuvsisendi-

ga (CF-tuiipi) EKG monitori.

Looge monitorile tdiendav po-

tentsiaalilihtlustusega maan-

dus.

Veenduge, et kéik iihendused

on turvaliselt kinnitatud.

Veenduge, et juhik ei ole kon-

taktis valiste elektrit juhtivate

osadega.

- Kinnitage kateeter piisavalt.

- lgapéevane rangelt aseptiline
kateetrihooldus.

- Vajadusel vahetage saastunud
voi labiimbunud sidemeid.

- Kasutage vereproovide votmi-
seks ja infusioonide véi ravimite

manustamiseks erinevaid kohti,
et vdhendada infektsiooniriski.

- Parast vereiilekandeid voi verep-
roovide vdtmist loputage ka-
teetrit pohjalikult fiisioloogilise
soolalahusega.

- Ohkemboolia véltimiseks iihen-
dage liin kateetriga kindlalt ning
kasutage tksnes Luer Lock
ihendustega infusioonikomp-
lekte.

- Arge tdmmake juhtetraati vastu

noelateraviku kaldserva, et va-
hendada juhtetraadi véimaliku
rebenemise riski. Kui sisestami-
ne on raske, tehke edasised toi-
mingud olukorda arvestades
ning pidades silmas kliinilisi riske
ja kasu patsiendile.
Teine véimalus on esmalt eemal-
dada punktsioonindel ning see-
jarel sisestada selle asemele di-
lataator. See vahendab oluliselt
juhtetraadi dilataatoriga kah-
justamise ohtu, kui juhtetraati
tagasi tdmmatakse. Kui juhtet-
raadi eemaldamine kateetrist on
keerukas, eemaldage nii juhtet-
raat kui ka kateeter.

- Kui veen on teadaolevalt pit-
sunud, voib olla abi juhtetraadi
keeramisest ndelas voi juhte-
traadi eemaldamisest ja sirgeot-
salise juhtetraadi sisestamisest.

- Arge laske PUR-kateetril kokku
puutuda atsetooniga, sest see
lahustab materjali ja muudab
kateetri poorseks ja lekkivaks.

- Kui kateeter on magnetreso-
nantstomograafiliste uuringute
ajal paigaldatud, vdivad tekkida
sidame riitmihéired. MRT ajal ei
tohi kateetris olla elektroliiiidi-
lahuseid.

Mitte resteriliseerida.

Kasutada Uiksnes juhul, kui pakend

on terve.

Juhised
Kui kateetri asukoha kontrollimi-
seks kasutatakse EKG elektroodi
ja voéimalik on salvestada siinus-
riitmi, iihendage patsient esmalt
CF-tiiiipi monitoriga, mida tohib
kasutada intraatriaalsete elekt-
roodide salvestamiseks (vt all-
pool) (tiitip: F), kasutades Cer-
todyn® universaaladapterit voi
liillitatavat EKG patsiendikaablit.
1. Punktsiooni tehes kasutage alati
steriilseid riideid ning ndomaski,
miitsi ja kindaid. Pdrast naha
pohjalikku puhastamist ja desin-
fitseerimist (kasutage alkoholi
voi joodipéhiseid puhastusaineid,
nt Braunol® véi Softasept® N),
katke punktsioonikoht steriilse,
aknaga kirurgilise linaga.
2. Punkteerige veen Seldingeri
néelaga voi ventiilngelaga (ole-
nevalt kasutatavast komplek-
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tist), nii et siistal on aspireerimi-

Arge painutage sisestusndela,
sest see voib muuta raskeks
juhtetraadi edasiviimise 13bi
noela voi noela eemaldamise
juhtetraadi kiiljest. Kui noel
on juba paindunud, siis lope-
tage selle kasutamine.

. Juhtetraat jaoturis. Eemaldage

jaoturilt kaitsekate. Seejarel
lihendage jaotur koos juhtetraa-
diga CERTOFIX®-i plastkapillaari,
Seldingeri ndela voi noelaventiili
kiiljega (s6ltuvalt kasutatavast
komplektist). Liikake juhtetraat
poidla abil veeni. Sisestusstiga-
vuse kontrollimiseks kasutage
pikkustéhiseid.

. Kui juhtetraat on soovitud asen-

dis, eemaldage jaotur ja kaniiiil,
sailitades juhtetraadi asendi.

. Dilateerige punktsioonitee. Sel-

leks hoidke juhtetraadi kehava-
list osa ja liikake liihike dilataa-
tor (seda kergelt poorates) iile
juhtetraadi kehavélise osa
punktsioonikohta. Seejarel ee-
maldage dilataator punktsiooni-
teest, sdilitades juhtetraadi
asendit.

. Liikake kateeter iile juhtetraadi

kehavilise osa punktsioonikoh-
ta. Niitid hoidke juhtetraadi
otsast ja liikake kateeter soovi-
tud asukohani, seda kergelt
keerates.

. Kateetri intravasaalset pikkust

saab vaadata plisvatelt pikkus-
tahistelt.

. Kateetriotsa asukoha EKG abil

kindlakstegemiseks paigaldage
kéigepealt kateetri ots ja juhtet-
raat samasse kohta. (Esimene
juhtetraadi lai téhis ulatub ka-
teetrilihendusest vilja). Niitid
kinnitage EKG Ghenduskaabli
klamber juhtetraadi kiilge vahe-
tult kateetritihenduse taga. Si-
sestage iihenduskaabli pistik
CERTODYN® UNIVERSAALADAP-
TERISSE ja lilitage stidame
stimboli peale (vt eraldi CER-
TODYN® UNIVERSAALADAPTERI
tihendamisjuhiseid).

Seejérel likake kateeter koos
juhtetraadiga EKG juhtimisel
parema siidamekoja suunas. Kui
EKG néitab tavalisest kdrgemat
P-lainet, siis véib oletada, et ka-
teetriots on intraatriaalses asen-
dis (intraatriaalne EKG elekt-
rood). Kui kateetrit koos juhtet-
raadiga tagasi tdmmata, muu-
tub P-laine tavaliseks) (— dle-
minekupunkt). Oige kateetri
asukoht Ulemises 6onesveenis
on saavutatud siis, kui kateetrit
ja juhtetraati veel 2-3 cm taga-
si tommata. Seejarel eemaldage
juhtetraat.
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ETTEVAATUST!

15 cm kateetri puhul ei ulatu
kateetri ots reeglina siidame-
kotta. Sellisel juhul viige juhtet-
raati EKG juhtimisel edasi, kuni
ilmub tavalisest korgem P-laine.
Nii saab vdhemalt kontrollitud
kateetri dige suund.

9. Kinnitage kateeter naha kiilge,
kasutades integreeritud fikseeri-
mistiiba (ei kuulu Econoline'i
komplektidesse). Selle vdib ee-
maldatava fikseertiivaga ka otse
punktsioonikohale kinnitada.
Lohestatud tiiva saab kateetri
kiilge kinnitada klambriga.

10. Pikendusliini kiiljeklambrit véib
kasutada kateetri liihidaks sul-
gemiseks, kui infusioone voi
transfusioone vahetatakse.
Arge 6mmelge kateetrivooli-
kut otse naha kiilge, sest ka-
teeter voib lahti tulla ja veeni
sattuda.
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Sistema de catéter cava de un lu-
men para la cateterizacion de la
vena cava superior segun el método
Seldinger con catéter opaco de po-
liuretano y sonda guia con punta
flexible en J. Se incluye cable de
conexion para la derivacion del ECG
intraauricular mediante sonda guia
para un control simultaneo de la
posicion del catéter.

Instrucciones de uso

Contenido

1. Canula Seldinger (A1) o canula
valvulada (A2) CERTOFIX, segun
el modelo

2. Sonda guia con marcas de longi-
tud y punta flexible en J (r =
3 mm)/punta recta contenida en
el dispensador (B)

3. Catéter opaco de poliuretano
con punta blanda (D):

- Marcas de longitud

- Envoltura de plastico transparente
con pinza de introduccion para
oclusion transitoria

- Aletas de fijacion integradas
para la fijacion del catéter

- Aleta de fijacion de quita y pon,
ajustable para la fijacion por
sutura en el punto de entrada
del catéter (segun el set) (E)

4. Cable de conexion para la deri-
vacion del ECG intraauricular (H)

Segun el set:

5. Clip de fijacion (F)

6. Dilatador (C)

7. Jeringa Omnifix® de 5 ml (G)

Materiales utilizados

ABS, Laton, EP, HD-PE, Tinta, IR, LD-
PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC blanco,
SBS, S|, Aceite de silicona, SIR, Ace-
ro inoxidable.

Indicaciones

Para la cateterizacion de la vena
cava superior segun el método Sel-
dinger en casos de terapia de infu-
sion y tratamiento con volumen a
corto plazo (<=30 dias) o alimenta-
cion parenteral, para la administra-
cion de soluciones de alta osmolari-
dad o que provoquen alta irritacion
venosa, para el control intermitente
o continuo de |a presion venosa cen-
tral, para la extraccion de sangre o
en casos en que no sea posible una
puncion de la vena periférica en es-
tado de choque y en pacientes con
extremidades lesionadas o falta de
venas periféricas.

Contraindicaciones

Alteraciones cutaneas inflamatorias
en el area de puncion, trastornos en
la coagulacion, por ejemplo, al realizar
terapias con anticoagulantes, ano-
malias anatémicas como por ejemplo:
gran estruma, tumores en la region del
cuello, enfisema pulmonar de grado

avanzado, y alteraciones postopera-
torias en el area de la puncion.
Derivacion del ECG: No llevar a
cabo durante la desfibrilacion, car-
dioversion o cirugia de alta fre-
cuencia.

Riesgos

Hematomas en el area de puncion,
sepsis por catéter, neumotdrax,
hemotoérax, hidrotérax infusional o
quilotdrax debidos a una punciony a
una posicion del catéter incorrectas,
trastornos del ritmo cardiaco debi-
dos a una posicion intracardiaca del
catéter incorrecta, perforacion au-
ricular, desencadenamiento de una
endocarditis por irritacién mecanica,
lesiones arteriales provocadas por
una puncion incorrecta, trombosis y
tromboflebitis de la vena cava supe-
rior inducidas por el catéter, trom-
boembolias, lesiones del conducto
toracico, dafio del plexo braquial,
lesion del nervio frénico.

Advertencia

- Lareutilizacion de dispositivos de
un solo uso supone un riesgo po-
tencial para el paciente o el usua-
rio. Puede producir contamina-
cion o mal funcionamiento de la
capacidad funcional. La contami-
nacion o la limitacion en el fun-
cionamiento del dispositivo pue-
den ocasionar lesion, enfermedad
o incluso la muerte del paciente.

- No someta el catéter Certofix a
presiones que superen los 1,2 ba-
res o el limite de presién maxima
de 2 bares en caso de emergencia.

- Aplicar técnicas asépticas es-
trictas.

- Llevaracabo la puncién de acuer-
do con las normas, con el paciente
colocado en posicion Trende-
lenburg para evitar las embolias
gaseosas.

- Efectuar siempre el control ra-
dioldgico de la posicion de la
punta del catétery, si se obtiene
un resultado inseguro, recurrir a
la radiografia con inyeccion del
medio de contraste o a la obser-
vacion de una derivacion del
ECG intraauricular.

- Cuando se realice la derivacion
del ECG, tener en cuenta lo

siguiente:
- Aplicar sélo en habitaciones
protegidas contra cargas

electrostaticas.

- Llevar calzado quirtrgico an-
tiestatico.

- Cumplir las normas de seguri-
dad pertinentes (p. ej., VDE
0750, VDE 0107 o publicacio-
nes IEC) y las especificaciones
y variantes nacionales.

- Utilizar tnicamente un moni-
tor electrocardiografico con
entrada flotante (tipo CF).

- Establecer una toma de tierra
en el monitor como conexién
equipotencial adicional.

- Comprobar que todos los em-
palmes y conexiones estén
bien fijos.

- Evitar que la sonda guia entre
en contacto con piezas elec-
troconductoras externas.

- Fijar el catéter de forma correc-
tay segura.

- Cuidado diario del catéter apli-
cando técnicas totalmente
asépticas.

- Retirar a tiempo los apdsitos si
éstos se ensucian o humedecen.

- Para reducir el riesgo de infec-
cion debe separarse la extrac-
cion de sangre del suministro de
infusiones y medicamentos.

- Después de transfusiones o ex-
tracciones sanguineas lavar bien
el catéter con solucion electro-
litica fisiologica.

- Para evitar el riesgo de embolia
gaseosa, establecer una conexion
segura con el catéter y utilizar
exclusivamente sistemas de fle-
boclisis provistos de conectores
de rosca de tipo Luer (Luer Lock).

- Noretire la sonda guia en sentido

contrario al biselado de la canula
para reducir el riesgo de dafios o
la posible rotura de la sonda guia.
Si la insercion se realiza con difi-
cultad, tome otras medidas te-
niendo en cuenta la situacion
actual con respecto a los riesgos
clinicos y los beneficios para el
paciente.
0O bien, retire primero la aguja de
puncién y, a continuacion, inser-
te el dilatador en su sitio. Esto
reduce considerablemente el
riesgo de que el dilatador dafie la
sonda guia al tirar de esta. Si
encuentra dificultades para sacar
la sonda guia del catéter, retire la
sonda guia y el catéter.

- Si se supusiera que hay un paso
estrecho en la vena, puede servir
de ayuda girar la sonda dentro de
la canula o retirar la sonda e intro-
ducir la punta recta de la sonda.

- Evitar que el catéter de poliure-
tano entre en contacto con ace-
tona, ya que esta sustancia di-
suelve levemente el material y el
catéter puede resultar poroso y
permeable.

- Cuando se efectian examenes
tomograficos de resonancia mag-
nética en pacientes que tienen un
catéter venoso central, podrian
aparecer trastornos del ritmo car-
diaco. Durante dichos examenes,
el catéter no debe contener solu-
ciones electroliticas.

No volver a esterilizar.

Utilizar el producto tnicamente

cuando el envase esté intacto.
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AEIicaciones

Si se va a controlar la situacion
de la derivacion del ECG y el rit-
mo sinusal es derivable, es nece-
sario conectar el paciente a un
monitor adecuado (tipo CF) para
la derivacion intraauricular me-
diante un adaptador universal

Certodyn® o un cable ECG con-

mutable (véase abajo).

1. Solo se debe realizar la puncion
con prendas estériles, mascari-
lla, gorro y guantes. Tras haber
limpiado y desinfectado a fondo
la piel (utilizar alcohol o solucio-
nes yodadas, p. ej., Braunol® o
Softasept® N), cubrir la zona de
la puncién con un pafio esterili-
zado provisto de un orificio.

2. La puncion de la vena se lleva a
cabo con la canula Seldinger o la
canula valvulada (segun el set
utilizado) junto con la jeringuilla

Eara realizar |a aspiracion.

No doble la aguja introducto-
ra, porque podria dificultar el
deslizamiento de la sonda guia
a través de la aguja o la ex-
traccion la aguja de la sonda
guia. Si la aguja ya esta dobla-
da, deje de usarla.

3. Sonda guia situada en el dispen-
sador. Retirar la tapa protectora
del dispensador. Después, colo-
car el dispensador con la sonda
guia en el capilar de plastico
CERTOFIX® de branula, en la ca-
nula Seldinger o en la rama late-
ral de la canula valvulada (segin
el tipo de set). Hacer pasar la
sonda guia por la vena con ayu-
da del pulgar. Gracias a las mar-
cas de longitud se puede contro-
lar la profundidad alcanzada.

4. Cuando la sonda guia se en-
cuentre en la posicion deseada,
retirar el dispensador y la canu-
la utilizados, manteniendo la
posicion deseada de la sonda.

5. Ampliar el canal de puncion.
Durante esta operacion, sujetar
el extremo extracorporal de la
sonda guia e introducir el dilata-
dor corto en el area de puncion
con un ligero movimiento gira-
torio sobre el extremo extracor-
poral de la sonda guia. A conti-
nuacion, retirar el dilatador del
canal de puncién manteniendo
la posicion de la sonda.

6. Introducir el catéter sobre el ex-
tremo extracorporal de la sonda
guia hasta el area de puncion.
Sujetar entonces el extremo de
la sonda guia y empujar el caté-
ter con un ligero movimiento
giratorio hasta la posicion de-
seada.

7. lalongitud intravasal alcanzada
por el catéter puede controlarse
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con ayuda de las marcas de
longitud impresas en éste.

8. Para llevar a cabo el control de
la posicion de la punta del caté-
ter mediante ECG, colocar en la
misma posicion la punta del
catéter y la sonda guia (la pri-
mera marca ancha de la sonda
guia se asoma en el extremo del
catéter). Colocar la pinza del
cable de conexion del ECG en la
sonda guia justo detras del ex-
tremo del catéter. Introducir el
enchufe del cable de conexion
en el adaptador universal CER-
TODYN®y llevar la palanca con-
mutadora a la posicion marcada
con el simbolo de un corazon
(consultar el manual de instruc-
ciones del adaptador universal
CERTODYN®).

A continuacion, empujar el ca-
téter con la sonda guia hacia la
auricula derecha controlandolo
con el ECG. Si en la imagen del
ECG aparece una onda P de al-
tura excesiva, la punta del caté-
ter puede haberse salido de una
posicion intraauricular (deriva-
cion del ECG intraauricular). Al
retirar el catéter con una sonda
guia se vuelve a normalizar la
onda P (— punto de transicion).
La posicion correcta del catéter
en la vena superior cava se al-
canza cuando el catéter y la
sonda guia se vuelven a retirar
de 2 a 3 cm. A continuacion re-
tirar la sonda guia.

La punta del catéter no alcanza
normalmente la auricula si el
catéter tiene una longitud de
15 cm. En este caso hay que
introducir la sonda guia a tal
profundidad, bajo control
electrocardiografico, que apa-
rezca una onda P de una clara
altura excesiva. De este modo
se comprueba, al menos, la
direccion correcta del catéter.

9. Fijar el catéter a la piel con la
aleta de fijacion suministrada
(no incluida en los sets Econoli-
ne). También puede fijarse direc-
tamente en el area de puncién
con la aleta de fijacion movible.
El clip de fijacion sirve para fijar
la aleta hendida en el catéter.

10. La pinza de introduccion coloca-
da en la conduccion sirve para
ocluir transitoriamente el catéter
con el objeto de facilitar el cam-
bio de fleboclisis o de transfusion.
No suturar directamente el
tubo del catéter, ya que éste
puede cortarse e inundarse en
la vena.
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Yksiluumeninen cavakatetri ja vali-
neet yldonttolaskimon Seldinger-me-
netelmalld tapahtuvaa katetrointia
varten. Samea polyuretaanikatetri ja
taipuvalla J-karjellda varustettu oh-
jainvaijeri. Pakkauksessa on mukana
intra-atriaalisen EKG-johdon ja oh-
jainvaijerin yhdyskaapeli samanai-
kaista katetrin sijainnin maaritysta
varten.

Kiyttoohje

Sisallys

1. CERTOFIX Seldinger-neula (A1)
tai venttiilineula (A2), vdlinesar-
jan mukaan

2. Pituusmerkeilld varustettu oh-
jainvaijeri, jossa on taipuisa
J-karki (r = 3 mm) /[ suora karki,
syottdjassa (B)

3. Samea pehmealld karjelld varus-
tettu polyuretaanikatetri (D).

- Pituusmerkit

- Lépindkyva letku ja pikasulki-
men liukusulkija

- Integroitu  kiinnityssiiveke
katetrin kiinnittamiseksi
- Saadettava  kiinnityssiiveke

katetrin kiinnittdmiseen ompe-
leilla ulostuloaukon kohdalle
(vdlinesarjan mukaan) (E)

4. Intra-atriaalisen EKG-johdon
yhdyskaapeli (H)

Vilinesarjan mukaan:

5. Kiinnitin (F)

6. Laajennin (C)

7. Omnifix® -ruisku, 5 ml (G)

Kaytetyt materiaalit

ABS, Messinki, EP, HD-PE, Muste, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC, valkoinen,
SBS, SI, Silikonidljy, SIR, Ruostuma-
ton terds.

Kayttoaiheet

Yldonttolaskimon katetrointi Sel-
dinger-menetelmalla lyhytaikaises-
sa (<=30 paivaa) infuusio- ja volyy-
mikorjaushoidossa tai parenteraali-
sen ravitsemuksen yhteydessa, voi-
makkaasti osmolaaristen ja vahvo-
jen, suonia drsyttdvien liuosten
kdyton yhteydessd, keskilaskimo-
paineen jatkuvaa tai ajoittaista
kontrollointia varten, verindyttei-
den oton samoinkuin sokkitilassa
tapahtuvan dareislaskimopunktion
yhteydessd, raajoihinkohdistunei-
den vaurioiden yhteydessa tai kun
ddreislaskimot puuttuvat.

Vasta-aiheet

Punktioalueen tulehtuneet ihomuu-
tokset, hyytymishiriét, esim.anti-
koagulanttihoidon yhteydessd, ana-
tomiset anomaliat, esim. suurentu-
nut kilpirauhanen, kasvaimet kaula-
alueella, vaikea-asteinen keuhkolaa-
jentuma ja punktioalueen postope-
ratiiviset muutokset.

EKG-johto: EKG-johtoa ei saa
asettaa defibrillaation, kardiover-
sion eikd HF-kirurgian aikana!

Riskit

Punktioalueen verenpurkaumat, ka-
tetrisepsis, pneumothorax, hemot-
horax, epdonnistuneesta punktiosta
tai katetrin virheellisestd asennosta
johtuva infuusiohydrothorax tai ky-
lothorax, katetrin virheellisesta int-
rakardiaalista asennosta johtuvat
syddmen rytmihairiot, eteisen re-
pedminen, mekaanisesta drsytyk-
sestd johtuva endokardiitti, virheel-
lisestd punktiosta johtuvat valtimo-
vauriot, katetrista johtuvat yldont-
tolaskimon tromboosit ja trombo-
flebiitit, tromboembolia, ductus
thoraciuksen vaurioituminen, plexus
brachialiksen vaurioituminen, ner-
vus phreniskuksen vaurioituminen.

Varoitus

- Kertakdyttotuotteiden kayttami-
nen uudelleen voi vaarantaa po-
tilaan tai kdyttdjan turvallisuu-
den. Tdma saattaa johtaa konta-
minaatioon ja/tai toiminnallisuu-
den heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoit-
tunut toiminta saattavat aiheut-
taa potilaan vahingoittumisen,
sairastumisen tai kuoleman.

- Al3 altista Certofix-katetria 1,2
baria suuremmalle kdyttopai-
neelle tai hatdtilanteessa 2 baria
suuremmalle enimmaispaineelle.

- Menetelmien on oltava ehdot-
toman aseptisid.

- Suorita punktio lege artis paa
alaspdin ilmaembolian valtta-
miseksi.

- Selvitd katetrinkdrjen sijainti
rontgenologisesti. Jos katetrin-
kdrjen sijainti on epéselva, ruis-
kuta varjoainetta tai aseta
EKG-johto intra-atriaalisesti.

- EKG-johtoa asetettaessa on
huomioitava seuraavaa:

- Saa kayttaa vain sahkostaat-
tiselta varaukselta suojatuissa
tiloissa.

- Kéyta antistaattisia leikkaus-
salikenkid.

- Noudata asianmukaisia turval-
lisuusmaarayksia (esim. VDE
0750, VDE 0107 tai ICE-julkai-
sut) sekd maakohtaisia maari-
tyksid ja poikkeamia.

- Kéytd ainoastaan Floating
Input (Typ CF) -toiminnolla
varustettua EKG-monitoria.

- Kytke monitorin maajohdin
jannitteen tasaamiseksi.

- Varmista ettd kaikki liitannat
ja liitoskohdat ovat kiinni kun-
nolla.

- Varmista ettei ohjainvaijeri
ole kosketuksissa ulkoisiin
sdhkoa johtaviin osiin.

- Kiinnita katetri kunnolla.

- Puhdista katetri ehdottoman
aseptisesti paivittdin.

- Vaihda likaiset ja marat siteet
riittdvan usein.

- Suorita verindytteen otto, infuu-
sio ja ladkkeiden anto erikseen
infektioriskin pienentamiseksi.

- Pese katetri verensiirron ja veri-
nédytteen oton jalkeen huolellisesti
fysiologisella keittosuolaliuoksella.

- Varmista katetrin liitdntd ilmaem-
bolian estdmiseksi. Kaytd ainoas-
taan Luer Lock-liittimelld varus-
tettuja infuusiovélineita.

- Ald veda ohjainlankaa ulos neu-
lan viistettd vasten, silla ohjain-
lanka voi vaurioitua tai katketa.
Jos paikalleen asettaminen on
vaikeaa, paata tarvittavat toi-
menpiteet tilanteen mukaan
kliinisen riskin ja potilaalle koi-
tuvien hyGtyjen perusteella.
Voit my6s ensin poistaa pistami-
seen kdytetyn neulan ja asettaa
laajentimen paikalleen sen jél-
keen. Tamé pienentdd huomat-
tavasti riskid, ettd laajennin va-
hingoittaa ohjainlankaa, kun
ohjainlanka vedetddn ulos. Jos
ohjainlanka on vaikeaa poistaa
katetrista, ota pois sekd ohjain-
lanka ettd katetri.

- Jos laskimossa on oletettavissa
ahdas kohta, asiaa voidaan aut-
taa kiertdmalla vaijeria kanyylissa
tai irrottamalla vaijeri ja viemalla
sisadn suora vaijerikarki.

- PUR-katetri ei saa joutua koske-
tuksiin asetonin kanssa, koska
polyuretaani liukenee asetoniin,
jolloin katetri voi vaurioitua ja
alkaa vuotaa.

- Katetrin ollessa vaaka-asennos-
sa MRT-tutkimuksen yhteydessa
voi esiintyd sydamen rytmihairi-
6itd. MRT-tutkimuksen aikana
katetrissa ei saa olla elektrolyyt-
tiliuosta.

Ei voi steriloida uudelleen!

Kayta vain jos pakkaus on vahingoit-

tumaton.

Kayttoohjeita

Kun EKG-johto on asetettu katet-

rin sijainnin maarittamistd varten

ja sinusrytmi on johdettavissa,
kytke potilas Certodyn®-yleis-
adapterilla tai sadddettavalla

EKG-potilaskaapelilla intra-at-

riaalisen EKG:n mittaamiseen

tarkoitettuun monitoriin (hyvik-
synt3; ks. alla) (tyyppi: CF).

1. Kéyta punktion suorittamisen
aikana aina steriilid vaatetusta,
suunendsuojusta, suojapaahi-
nettd ja suojakdsineitd. Peitd
punktioalue ihon perusteellisen
puhdistuksen ja desinfioinnin
(kaytd alkoholi- tai jodipoh-
jaisia puhdistusaineita, kuten
Braunol® tai Softasept® N) jal-
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keen laajalta alueelta steriililla
reikéliinalla.

Laskimopunktio suoritetaan vali-
nesarjanmukaan Seldinger-neu-
lalla tai venttiilineulalla (kdyte-
tystd vilinesarjasta riippuen)
seka aspiraatiota varten kiinnite-

tylld ruiskulla.

Al taivuta asetinneulaa, silld
muuten ohjainlanka voi olla
vaikeaa viedd neulan ldpi tai
neula voi olla vaikeaa poistaa
ohjainlangasta. Jos neula on
vadantynyt, dla kayta sita.

. Ohjainvaijeri on syottdjassa. Poista

syottdjan suojus. Kiinnitd syottaja
ohjainvaijereineen  CERTOFIX®
muovikanyyliin, Seldinger-neu-
laan tai venttiilikanyylin sivuhaa-
raan (vdlinesarjan mukaan). Tyon-
nd ohjainvaijeria peukalolla laski-
moon. Pituusmerkeistd voi ndhda
ohjainvaijerin sijainnin.

. Kun ohjainvaijeri on oikeassa

kohdassa, poista kaytetty
kanyyli tai neula pitamalld sa-
malla vaijeria paikallaan.

. Laajenna punktioreikaa. Pida oh-

jainvaijerin ekstrakorporaalista
osaa paikallaan ja tydnna laajen-
nin ohjainvaijerin ekstrakorporaa-
lisen osan yldpuolelta kevyelld
kiertoliikkeelld punktiokohtaan.
Poista tdman jélkeen laajennin
punktioreidstd pitamalla vaijeria
paikallaan.

. Tydnna katetri ohjainvaijerin eks-

trakorporaalisen osan yli punk-
tiokohtaan asti. Pidd ohjainvaije-
rin padatd paikallaan ja tydnna
katetri kevyelld kiertoliikkeelld
oikeaan asentoon.

. Intravasaalinen katetrin pituus

voidaan ndhda katetrin pituus-
merkeistd.

. Vie katetrinkdrjet ja ohjainvaijeri

samaan kohtaan katetrinkdrjen
sijainnin maarittamiseksi EKG:n
avulla (ohjainvaijerin ensimmai-
nen leved merkki tulee ulos
katetrin liitoskohdasta). Kiinnitd
EKG-yhdyskaapelin puristin oh-
jainvaijeriin aivan katetrin liitos-
kohdan taakse. Kiinnitd yhdys-
kaapeli: n pistoke CERTODYN®-
YLEISADAPTERIIN ja sdada sy-
dénsymboliikalle (liitdnta
CERTODYN®-YLEISADAPTERI : ks.
laitekohtainen kéyttdohje).
Tyénné katetria ja ohjainvaijeria
oikeaan eteiseen pain seuraamalla
samalla EKG:a. Kun EKG-kuvassa
on kohonnut P-aalto, se voi joh-
tua katetrinkdrjen intra-atriaali-
sesta sijainnista (intra-atriaalinen
EKG-johto). P-aalto palautuu nor-
maaliksi, kun katetria ja ohjain-
vaijeria vedetddn takaisin pdin
(— kddnnekohta).

Katetri on asetettu oikeaan koh-
taan yldonttolaskimoon, kun
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katetria ja ohjainvaijeria vede-
tdan vield 2-3 cm takaisin péin.

Poista ohjainvaijeri.

15 cm:n pituisen katetrin karki
ei tavallisesti ulotu eteiseen.
Tassa tapauksessa tyonna oh-
jainvaijeria eteenpdin seuraa-
malla samalla EKG:a kunnes
nayttoon ilmestyy kohonnut
P-aalto. Ndin varmistut katet-
rin oikeasta suunnasta.

9. Kiinnitd katetri integroidulla
kiinnityssiivekkeelldihoon (ei si-
sélly Econoline-vélinesarjoihin).
Katetri voidaan kiinnittdd myos
suoraan punktiokohtaan liikutel-
tavalla kiinnityssiivekkeelld. Kiin-
nitintd kaytetddn halkaistun sii-
vekkeenkiinnittdmiseen katetriin.

10. Jatkoletkujen liukusulkijaa voi-
daan kdyttaa katetrin pikasulki-
mena infuusion ja transfuusion
vaihdon aikana.

Ald ompele suoraan katetrin-
letkuun, koska katetri voi irrota
ja huuhtoutua suoneen.
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Set pour cathétérisme de la veine
cave supérieure, selon la technique
de Seldinger, avec cathéter veineux
central mono lumiére opaque en
polyuréthane et sonde-guide a ex-
trémité flexible en forme de J. Cable
de connexion pour dérivation ECG
intra-auriculaire au moyen d'une
sonde de positionnement pour
contréle simultané de la position du
cathéter.

Mode d'emploi

Contenu

1. Aiguille Seldinger (A1) ou ai-
guille a valve (A2) CERTOFIX,
selon la version

2. Cable de guidage doté de re-
peres de longueur et d'une ex-
trémité en J souple (r = 3 mm)/
extrémité droite, dans un distri-

buteur (B)

3. Cathéter opaque en
polyuréthane, a extrémité extra-
souple (D):

- Graduations

- Tubulure transparente avec
pince a clamper coulissante.

- Ailette de fixation intégrée pour
la fixation du cathéter

- Ailette de fixation ajustable,
pour suture cutanée au point de
sortie du cathéter (en fonction
de la composition du set) (E)

4. Cable de connexion pour dériva-
tion ECG intra-auriculaire (H)

En fonction de la composition du set:

5. Clip de fixation (F)

6. Dilatateur (C)

7. Une seringue Omnifix® 5 ml (G)

Matériaux employés

ABS, Laiton, EP, HD-PE, Encre, IR, LD-
PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE, PE-
HD, PP, PS, PUR, PVC-blanc, SBS, SI,
Huile de silicone, SIR, Acier spécial.

Indications

Cathétérisme de la veine cave supé-
rieure a l'aide de la technique de
Seldinger pour un traitement par
perfusion de courte durée
(<= 30 jours) et le remplacement
liquidien ou la nutrition parentérale,
pour I'administration de solutions
trés osmolaires ou irritantes pour les
veines, pour une surveillance conti-
nue ou intermittente de la pression
veineuse centrale, pour les préléve-
ments sanguins ou lorsqu'un préle-
vement veineux périphérique n'est
pas possible en raison d'un état de
choc, de blessures aux extrémités ou
si les veines périphériques ne sont
pas détectables.

Contre-indications

Modifications cutanées de type in-
flammatoire au niveau du site de
ponction, troubles séveres de I'hé-
mostase, par exemple traitement par
anti-coagulants, conditions anato-

miques difficiles (gros goitre, tumeur
au cou, emphyseme pulmonaire grave
et modifications post-opératoires au
niveau du site de ponction).
Dérivation ECG : a ne pas utiliser
durant une défibrillation, une car-
dioversion ou une intervention
chirurgicale HF.

Risques

Hématome au niveau du site de
ponction, septicémies liées au ca-
théter, pneumothorax, hémothorax,
hydrothorax de perfusion, chylotho-
rax, |ésions suite a une ponction
défaillante et a une position incor-
recte du cathéter, situation intracar-
diaque pathologique avec troubles
du rythme, risque de rupture de
I'oreillette, apparition d'une endo-
cardite par irritation mécanique,
blessures artérielles par ponction
intempestive, formation de throm-
boses et de thrombophlébites de la
veine cave supérieure induites par le
cathéter, thrombo-embolies, bles-
sures du canal thoracique, Iésions du
plexus brachial, Iésions du nerf phré-
nique.

Avertissement

- la réutilisation d'éléments a
usage unique est dangereuse pour
le patient ou ['utilisateur. L'élé-
ment peut étre contaminé et/ou
ne plus fonctionner correctement,
ce qui peut entrainer chez le pa-
tient des blessures et des maladies
potentiellement mortelles.

- Le cathéter Certofix ne doit pas
&tre soumis a une pression supé-
rieure a sa pression de fonction-
nement de 1,2 bar, ou a la pres-
sion maximale de 2 bars en cas
d'urgence.

- Utiliser une technique opéra-
toire strictement aseptique.

- La ponction doit étre effectuée
selon les régles en vigueur - pa-
tient en position déclive, téte vers
le bas - pour éviter les risques
d'embolie gazeuse.

- Veérifier le positionnement cor-
rect de I'extrémité du cathéter
par un contréle radiologique et
en cas de doute par une injection
de produit de contraste ou par
dérivation ECG intra-auriculaire.

- Points a observer dans le cas
d'une dérivation ECG :

- Utiliser uniquement dans des
pieces protégées contre les
charges électrostatiques (sol
conducteur).

- Chaussures d'opération en
matériau polymérique.

- Respectez les réglementa-
tions de sécurité (ex. : VDE
0750, VDE 0107 ou les publi-
cations CEl) ainsi que les spé-
cifications et exceptions na-
tionales.

- Utiliser uniquement le moni-
teur ECG a entrée flottante
(type CF).

- Raccorder au moniteur une
compensation supplémentaire
de potentiel (mise a la terre).

- Veiller a la fixation correcte
de tous les raccords et de
toutes les connexions.

- Ne pas mettre la sonde-guide
en contact avec des piéces
conductrices externes.

- Fixer correctement le cathéter.

- Soins quotidiens du cathéter,
par des techniques strictement
aseptiques.

- Changer a temps les panse-
ments souillés ou trés humides.

- Afinde diminuer le risque d'infec-
tion, il faut de facon générale ef-
fectuer des prises de sang a dis-
tance des perfusions ou des admi-
nistrations médicamenteuses.

- Aprés transfusion ou prise de
sang, bien rincer le cathéter avec
une solution saline physiologique.

- S'assurer de la bonne connexion
du cathéter car en cas de désad-
aptation, il existe un risque d'em-
bolie gazeuse. N'utiliser que des
sets de perfusion possédant un
raccord Luer Lock.

- Ne pas retirer le fil-guide contre

le biseau de I'aiguille pour ré-
duire les risques d'endommager
ou de cisailler le fil-guide. Si
I'insertion est difficile, effectuez
d'autres actions en tenant
compte de la situation, en ce qui
concerne les risques cliniques et
les bénéfices pour le patient.
Il est également possible de reti-
rer d'abord l'aiguille de ponc-
tion, puis d'insérer le dilatateur
a sa place. Ceci réduit considé-
rablement le risque d'endomma-
ger le fil-guide avec le dilata-
teur, lorsque le fil-guide est tiré
vers l'arriere. S'il est difficile de
retirer le fil-guide du cathéter,
retirez le fil-guide et le cathéter
en méme temps.

- En cas de rétrécissement de la
veine, vous pouvez tourner la
sonde dans l'aiguille ou retirer la
sonde et introduire I'extrémité
droite de la sonde.

- Ne pas mettre le cathéter en
polyuréthane en présence d'une
solution d'acétone car cela dimi-
nue sa stabilité et provoque alors
des problemes d'étanchéité.

- La survenue de troubles du
rythme cardiaque ne peut étre
exclue lors d'IRM réalisés
lorsque le cathéter est en place.
Le cathéter ne doit pas contenir
de solutions a base d'électro-
lytes pendant les IRM.

Ne pas restériliser.

N'utiliser que si I'emballage est in-

tact.
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Conseils d'utilisation

Si une dérivation ECG est prévue

pour le contrdle de positionne-

ment du cathéter et si le rythme
sinusoidal est dérivable, commen-
cer par raccorder le patient avec
un adaptateur universel Certodyn®
ou avec un cdble patient ECG a un
moniteur autorisant la dérivation
intra-auriculaire (voir ci-dessous)

(Type : CF).

1. N'effectuer la ponction que revétu
de vétements stériles, avec masque
facial, calot et gants. Aprés avoir
soigneusement nettoyé et désin-
fecté la peau (utilisez des agents
nettoyants a base d'alcool ou
d'iode, tels que le Braunol® ou le
Softasept® N), couvrez le site du
préléevement avec un champ sté-
rile doté d'une ouverture.

2. Procédez au prélévement vei-

neux a I'aide de I'aiguille Seldin-
ger ou l'aiguille 4 valve (selon le
kit utilisé) avec la seringue en
place pour |'aspiration.
Ne pas plier I'aiguille d'intro-
duction, car cela pourrait cau-
ser des difficultés pour faire
avancer le fil-guide a travers
I'aiguille ou pour retirer Iai-
guille du fil-guide. Les ai-
guilles pliées ne doivent plus
étre utilisées.

3. Guide-sonde dans le dévidoir.
Retirer le protecteur de stérilité
du dévidoir. Enfiler le guide
d'introduction avec le dévidoir
dans le bras latéral de I'aiguille
avec valve. A I'aide du pouce,
pousser le fil dans la veine. Le
guide permet d'apprécier la dis-
tance introduite grace aux gra-
duations dont il est pourvu.

4. Apres introduction de la sonde-
guide jusqu'a la position souhai-
tée, retirer le dévidoir et I'ai-
guille utilisée tout en mainte-
nant la position de la sonde.

5. Elargir le canal de ponction. Pour
cela, maintenir I'extrémité ex-
tracorporelle de la sonde et
pousser le dilatateur sur la partie
extra-corporelle de la sonde-
guide, jusqu'au niveau du site de
ponction, en exergant un léger
mouvement de torsion. Retirer le
dilatateur du canal de ponction,
en faisant attention de ne pas
modifier la position de la sonde.

6. Pousser le cathéter sur la partie
extra-corporelle de la sonde-
guide jusqu'au niveau du site de
ponction. Continuer a faire glisser
le cathéter jusqu'a la position
souhaitée par un léger mouve-
ment de torsion, tout en mainte-
nant I'extrémité de la sonde-guide
sortant de I'embout du cathéter.
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7. Il est possible de controler la lon-
gueur intravasculaire du cathéter
grace aux graduations indélébiles.

8. Procéder a un contréle de la
position de I'extrémité du ca-
théter. A cet effet, avancer le
cathéter par le biais du guide
jusqu'a ce que le premier repere
large dépasse de I'embout du
cathéter (position identique des
extrémités du cathéter et du
guide). Fixer la pince du cable de
connexion ECG sur le guide, di-
rectement derriére I'embout du
cathéter. Brancher la fiche du
cable de connexion dans
I'ADAPTATEUR UNIVERSEL CER-
TODYN® et commuter I'interrup-
teur sur le symbole du coeur
(raccordement de I'ADAPTATEUR
UNIVERSEL CERTODYN® : voir
mode d'emploi séparé).

Avancer le cathéter a I'aide du
qguide en direction de l'oreillette
droite. L'apparition d'une
surélévation de 'onde P sur I'ECG
indique que I'extrémité du ca-
théter est dans l'oreillette (déri-
vation ECG intraauriculaire).
L'onde P se normalise en retirant
le cathéter  I'aide du guide (—
point de transition).

Apres un retrait supplémentaire
de 2 a3 cm, le cathéter a atteint
sa position correcte dans la veine
cave supérieure. Sortir alors le

uide du cathéter.

En régle générale, la longueur de
15 cm du cathéter ne lui permet
pas d'atteindre I'oreillette. Dans
ce cas, il convient, durant la
dérivation ECG, d'avancer le
guide au-dela du repére indi-
quant la position identique des
extrémités, jusqu'a I'apparition
d'une surélévation de I'onde P.
La bonne direction du cathéter
est ainsi vérifiée.

9. Fixez bien le cathéter a la peau a
I'aide du dispositif de fixation in-
tégré (non fourni dans les kits
Econoline). Le cathéter peut aussi
étre fixé directement au point de
ponction au moyen de |'ailette de
fixation. Le clip de fixation sert a
attacher |'ailette au cathéter.

10.La pince a clamper coulissante
située sur le prolongateur sert a
obturer brievement le canal
concerné, afin de pouvoir chan-

Eer la Eerfusion ou la transfusion.

Ne pas suturer directement le
cathéter a la peau au niveau
du site de ponction car il pour-
rait &tre sectionné et emporté
dans le courant veineux.
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Yt kaBetnpa Koilng GAEBag, evog
aulovy, yla KabetTnplaopo g avw
KoiAng @NéBag katd TV TEXVIKA
Seldinger. Adiagavr¢ Kabetripag,
KOTAOKEVOOPEVOG amd oAuoupeba-
VN Kal OUPPATIVOG 08NYOG Pe EUKa-
UM Kopu@r OXAHATOC J. Zupmepl-
AapBdvel ouvSeTIKO Kahwdio yia M-
Yn HKT pe evdokoAmkn amaywyn
UéOWw TOU OUPMATIVOU 08nYyoUL Yia
Tautoxpovn emaindeuon T Béoswg
Tou kaBetrpa.

[ 08nyiec xprioewe

Mepiexopevo

1. Behova CERTOFIX Seldinger (A1) fi
Berova pe BarBida (A2), avdhoya
pe TN ékdoon

2. 08nyo6 oUppa PE CNUAVOELG LKOUG
Kal VkapmTo dkpo J (r=3mm)/ iolo
aKpo, o€ dlavopéa (B)

3. ASlagavric kaBeTrpag KaTaokeua-
opévog amd moAuoupeddvn, pe
pahakn kopun (D):

— XNUAVOEIG PKOUG

— Alapavy cwhijva pe Kivntd o@l-
yKTpa yia KAgiolpo Hikpig Sidp-
Kelag

— Evowpatwpévo mtepuylo oTabe-
POTIOINCEWG Ylo OTEPEWON TOU
KaBeTripa

— Anoondoipo, puBu{dpevo mrepL-
Y10 0TaBEPOMOINCEWG YIa OTEPEWDN
Tou kaBetpa pe pagr otn Béon
€loaywyng (avahoya pe Tov Tomo) (E)

4. TuvbeTikd KaAwdio yia Aqyn HKI
e evdokoAmikr amaywyn (H)

Avaloya e Tov TUTTo:

5. Amoomdaatpo kA (F)

6. Alaotohéac (C)

7. Z0ptyya Omnifix®, 5 ml (G)

Xpnaotpomolovpeva UAIKA

ABS, Opeixahkog, EP, HD-PE, MeAdvi,
IR, LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, Asuko PVC,
SBS, SI, Aadt othikdvng, SIR, Avoeidw-
T0G XahuBag.

Evéeieig

KaBemptaopog g dvw koiAng eAéBag
HE xprion ¢ Texvikig Seldinger yia
BpaxumpoBeapin (<=30 nuépe) eyxu-
on Kat Bepaneia avamipwong 6ykou
1\ MapevTePIKN Slatpogn, yia T Xopr-
ynon StaAupdtwv uPnARG WOHWTIKO-
NTag f oAU peBIOTIKWY yia TN AEPa,
Yl GUVEKN 1 SIAKOTITOPEVN TTOPAKO-
NoUBnon TG KeVTPIKAG GAEPIKNG Trie-
ong, yla apoAnia fy Gtav n mepIPEPIKN
pheomnapakévinon Sev eival QikTr
o¢ katdotaon katamnéiag, o€ aobe-
VEIC PE TPaUpaTIOpEVA dKpa 1) XWPIC
QVIXVEUOIHIES TTEPIPEPIKES PAEBEC.

Avtevdeigeic

ONeypovy Tou Séppatog otn Béon
MG TApPaKeVTHOEWS,  Slatapayég
¢ MEEwC Tou aipatog Y. mi Be-
PATEIAG PE QVTITNKTIKE, QVOTOMIKEG

QAVWHONEG TLY. HEYAAN BpoyXoKnAn,
GyKol TNG TPAXNNIKNAG XWPAg, TOAU
ooBapd TVEVHOVIKO upLONua Kat
UETEYXEIPNTIKEG  AANOWWOEI,  OTN
0£0n NG MaPAKEVTHOEWG.

Mn HK: Mnv kdvete Mjyn HKM
KaTd TN SldpKela amvISIoHOU pE NAe-
KTPIKO PEVMA 1 XEIPOUPYIKNAG HE LPi-
OUXVO PEUNAL.

Kivduvot

Alpdtwpa otn B€on TG MAPaKeVTH-
OEWG, ONTITIK KATAGTOON TIPOEPXO-
Uevn amo Tov KabeTripa, mveupovo-
Bwpakag, apobwpakag, udpobwpa-
Kag amo v €yxuon 1 xuhoBwpakag
0@eINOpEVOL 0€ NavBaopévn Tapake-
vnon kat 6¢on tou kabetrpa, kap-
Slokég appubpiec oeNopEveEC OF
NavBaopévn evdokapdiakn Tomobe-
Tnon Tou Kabetnpa, pri€n Tou e€lol
KOATToU, evdokapditida Aoyw pnxavi-
KoU €pEBIOHOY, APTNPIAKEG KAKWOELG
and AavBaopévn mapakévinon,
Opoupuwon kat OpopBopieBitidba Tng
avw koiAng eAEBag mpokaloupevn
and Tov KaBetipa, BpopBosuBolr,
KOAKWOEIC TOU BwpaKIKol Topou,
BAapn oto Bpayxiovio méypa, BAGRN
OTO (PPEVIKO VELPO.

Mpoeidomnoinon

- H emavaypnoipomnoinon diatage-
WV piag Xprong eyKupove( Kivou-
Vo yla Tov aoBevn fj To XpHRon.
Evdéxetal va mpoeviioel poAuv-
on ry/kat PAGPN AerToupykoTnTaC.
H péAuvon fi/kat n meplopiopévn
AertoupyikoTTa TG S1dtadng ev-
Séxetal va odnyroel o€ Tpavpati-
opo, aocBévela 13 Bavato Tou
aoBevn.

— Mnv umoBaNete Tov kabetripa
Certofix oe méoeic mov umepPai-
vouv v mieon Aeitoupyiag Tou
1,2 bar 1y 1o péyloto dpio migong Twv
2 bar o€ mepimTwon éKTakTng avd-
VKNG

— Xpnolpomoleite auotnpwg aon-
TITEG TEXVIKEG.

— lNa va amo@Uyete PO aépog,
€KTENEiTE TNV Mapakévinon lege
artis pe TNV ke@ahr} Tou aoBevoug
o€ xapnAn Bon.

- Xpnolyomoleite aktiveg X yla tov
€Neyxo NG B€0Ewg TNG KopuPng
Tou kaBetripa. Av ap@IBANETE yia
n Béon NG €vieTe oKlaYPAPIKA
ouoia 1§ AapBavete HKI pe evdo-
KOMTTIKN amaywyn.

— 'Otav kavete eyypapn HKI mpo-
oégte:

— H eyypaen va yivetat pévo oe
XWPOUG TIPOCTATEVOUEVOUG aTTd
NAEKTPOOTATIKA POpTIOL.

— Na @opdrte avTioTatikd umodn-
HaTa XEIPOUPYEIOU.

— Tnpeite TOUG OXETIKOUG KavovI-
opoug aopaeiag (m.x. VDE 0750,
VDE 0107 1 ekddoeig IEC) kat Tig
£6vIKEC Mpodlaypagéc kat armo-
KNoEIC.

- Na xpnoigomolgite pévo ou-
okeur} mapakohouBnoewg HKM
e KvnTh gicodo (tumou CF).

— Na yEWVETE TN CUOKELN Tapa-
KohouBnoewg yla emmpocbetn
1008UVAIKY CWHATWON.

— Nae€ao@ahilete 0TI OAe 0L OUV-
SE0EIG EiVAL OTEPEWHEVEC ATPA-
MG

— Na e€aogaliete 61 0 08nYo¢ Sev
£XEL EMAQN pE EEWTEPIKA QYWYIHA
THApOTA.

— No OTEPEWVETE EMAPKWG TOV KABE-
pa.

— KaBnuepviy avotnpwg aonmtn
TepImoinon Tou KaBethpa.

— AN\GCete Ta pohuopévarn Stappey-
Héva emBépata dtav xpeldletal.

— Xpnolpomoleite SlapopeTIKEG OE-
OEIG Yla alpoAnyia Kat xopriynon
£YXUOEWV 1] PUAKWY Yia va ENAT-
TWOETE TOV KivOUVO HOAUOVOEWG.

— Zemhévete Teleiwg Tov kabetrpa
HE @uatohoyiko StaAupa xAwplov-
¥OU vatpiou LOTEPA aMo HeTayyi-
ogl¢ 1 aipoAnyia. Mepilete Toug
auloug mou g xpnolpomolovTal
He nmaptvolyo SiaAupa yAwplov-
XOU vatpiou.

— o va mpoAaPete epPolég aépog,
OTEPEWVETE AOPANWG TN OUVEEDN
€ Tov KaBeTrpa Kal XpnolUoToLEl-
TE OVO O€T eyXUoEwV pe Luer Lock.

— = Mnv amooupeTe T 06Nnyo6 cupHa
KOVTpa oTn Aootopr Tne Behdvag
WoTe va pelwdei o Kivéuvog {n-
MOV 1 €VOEXOUEVNG OTTOKOTG
Tou oSnyou cuppartoc. Av n gloa-
ywyn givat SUokoAn, mpofeite o€
TEPAITEPW  EVEPYELEG AapPavo-
vtag umoyn tn dedopévn katd-
0TaCN O€ OXEON PE TOUG KAVIKOUG
KIvGUVOUG Kal Ta 0Q€An yia Tov
acbevn).

EVaAaKTIKE, TPWTa aQalpéoTe T

Behova mapakévtnong Kai, otn

OUVEXELD, EL0GYETE TOV SlaoToNEa

oTn B¢on Tou. Me autov Tov TpdTO

HEWWVETAL ONPAVTIKA O Kivduvog

mpokAnong {nuiwv oto odnyo

oUppa ané Tov SlacToléa otav

Tpapare mow To 0dnyo cuppa. L&

mepimwan mou givat SUoKoAN n

agaipgon Tou odnyou cUpuaATog

amo Tov KabeTpa, apaipéoTe To
08nyo oUppa padi pe Tov kabetn-
pa.

— Av gival yvwoTo 6Tt n eAEPa eivat
OTEVWHEVN, KATL TIOU pPMOpED va
Bonbroel eival va otpéPete TO
ouppaTIvo 0dnyo péoa atn Behdva
1) VOl TOV QQaIPECETE KAl VAl EICAYE-
Te TNV uBEia KoPUPN Tou.

— Mnv agrivete Tov kaBetripa PUR va
€NOel o€ EMaQN e aKETOVN, EMEISN
N aKeToVn SlaAVEL TO UNIKO, KAvo-
vTaG Tov kabetripa mopwdn Kat
TIpoKaAWVTAC Slappoéc.

— Mmopei va epgavioBolv kapdia-
KéC appubpieg katd T Sidpkela
EKTENEOEWC PAYVNTIKNG TOUOYPO-

-30-

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 30

@lag pe ewonypévo kabetripa. Agv
TIpEMeL va umdpxowv SlaAupata
NAEKTPOAUTQV GTOV KaBETApa Ka-
TA TN SIAPKEIA EKTENEOEWG Payvn-
TIKNG TOpoypaPiag.
Mnv §avaamooTelpwVeTe To TPOIOV.
Xpnotgomolgite To MPoi6V pdvov av n
OUOKEUATIa TOU €ivat ABIKTH.

Odnyieg

Av mpokertat va xpnotpormoinei HKIM
yta Tov éAeyxo TG Béoewg Tou Kabe-
TPa Kal propei va eyypagei pAefo-
KOMPBIKOG puBpOC, ouvdéete TPWTa
Tov aoBeviy og povitop tumou CF
EYKEKPIPEVOL yia AN evSoKoAm-
KWV amaywywv (BA. Katwtépw) (TU-
mog: CF) pe T BonBeia evog mpocap-
pooty yevikng xpriong Certodyn®
Universal Adapter, j kahwdiou HKI
yta Tov acbevr pe Stakomn.

1.'0Tav KAVETE MAPAKEVTNON, Va PO-
PATE MAVTOTE AMOCTEIPWHEVO ([0
TIOUO pE PAOKA TTPOOWTOU, KAAUW-
Ha KEPAANG Kat yavTia. Agou kaba-
PIOETE Kal AMOAUPAVETE TIPOOEKTIKA
T0 8€pal (xpnotpomoIaTE MPOoIOVTa
KaBapiapoL e Bdon To ovomveupua
170 1Wwd1o, Y. Braunol® 1y Softasept®
N), KaAOYTE TO onpeio TG mapaké-
VTNONG € AMOCTEIPWHEVO XEIPOUP-
yik6 medio. Ev ouveyeia emainOeve-
Te T BATOTNTA TWV AUAWY CUVSEO-
vTag ameuBeiag pia ouplyya ameu-
Oeiac otn BahBida Safsite® kat yepi-
{ovtag Tov Kevipiko Siaulo Tou
Kabetrpa SVo aulwv (1 To peoaio
KAl TOV KEVTPIKO Siaulo Tou KaBeTh-
P TPV QUAWV) PE QUOIONOYIKO
Siahupa NaCl. H BaABida Safsite®
QVOiYEl AUTOPATWE.

EkteNéote mapakévinon ot eAERa
XPNOIHOTIOIVTAG TNV TIOPEXOHEVN
Belova Seldinger 1 T Behdva pe
BaABida (avdhoya pe To O€T TOU
XPNOIUOTIOIEITE) PE TPOCAPTNHEVN

Gﬂslﬁéa Ela avappoenan.

Mn Avyilete T BeNdva eloaywyéa
81671 umopei va mpokAnBei Sucko-
Aia otnv mpow6non Tou 0dnyou
ouppatog Siapéoou tng Behdvag
n otV agaipeon tng Pehdvag
amoé 1o 0dnyo6 ovppa. Otav n Pe-
Aova eivat 11dn Avylopévn, Sia-
KOYTE TN Xprion TnG.

3. Zuppdtivog 0dnyd¢ otov umodo-
¥éa. AQQIPE(TE TO TTPOCTATEUTIKO
KdAvppa amd Tov umodoyéa. Ev
ouvexeia epappoleTe Tov umodo-
¥éa HE TO oupudtivo odnyd oto
TAQOTIKO  TPIXOEISEC NG
CERTOFIX®, Tn¢ Behdvag Seldinger
1 oto mAdylo T BeAovag pe
BaABiba (avaloya pe To Xpnotuo-
TIOIOUHEVO O€T). XPNOIHOTIOLEiTE
TOV QVTIXEIPA 0ag yia va mpowbij-
OETE TO GUPHATIVO 08NYS péda OTN
@AEBa. XpNOIHOTIOLEITE TIG ONpAV-
OEIG TOU HKOUG YIa VO ENEYXETE TO
Babog e eloaywync.

oed
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4.'0tav o ouppdtivog odnydg eivat
otnv embuunth O¢on, agaipeite
Tov uroSoyEa Kal TIG BENdVEC TTou
xpnotporotifnkay, Statnpwvtag
n 6éon Tou oupudTtivou odnyou.

. AleupuveTe T Sladpopr| TG mapa-
KEVTNOEWG. AUTO yivetal Kpatw-
VTQG TO EKTOC TOU CWHATOG THAMA
TOU OUpPUATIVOU 08NYoU Kal TPow-
Bwvtag To Bpayy SlacToléa - me-
PIOTPEPOVTAC TOV ENAPPA — ETAVW
amd To EKTOG CWUATOG TUAHA TOU
oupudTivou 0dnyou kat péca atn
0¢on ¢ mapakevTioew. Ev ouve-
Xeia agaipeite 1o SlaoToléa amd
n S1a8popr| TG MAPAKEVTHOEWS,
SlatnpwvTag Tn B€on Tou ouppdTt-
vou odnyou.

. Mpowbeite Tov kabetnpa emavw
amd TO EKTOG CWUATOG TUAHA TOU
oupudTivou odnyou éwg T Béon
NG MapaKeVTHoEwS. Ev cuvexeia
KPOTATE TO AKPO TOU GUPUATIVOU
08nyou Kat mpowBeite Tov kaBeTH-
pa €wg Ty emBuunTr Béon, mept-
OTPEPOVTAG TOV EAAPPA.

. To evboayyelako HAKog Tou Kabe-

Tpa pmopei va AngBei amod Tig

HOVIPEG ONHAVOEIG MHKOUG.

Ma va emaAnBevoete ™ B¢on g

KOpu@nG Tou Kabethpa pe HK,

TIPWTA TOMOBETEITE TNV KOpuen

Tou KabeTripa Kal To CUPUATIVO

odnyo oty ida Béon. (H mpwtn

T\ATELd Orpavon ENAVw OTo oUp-

pdtivo odnyd mpoegéxel amo tn

oUVSeon Tou KaBeTPA). ZTEPEWVE-

TE TWPA TO OPIYKTAPA TOU CUVSETI-

KoU kaAwdiou Tou nAektpokapdio-

ypdgou oT0 OUPHATIVO 0dNYo

apéowg mow amod T oVVEEon Tou
kaBetrpa. Elodyete To ouvdeTpa

Tou ouvdeTIKOU KaAwdiou oTov

TIPOCAPHOOTH YEVIKAG XPHOEWS

CERTODYN® UNIVERSAL ADAPTER

Kat yupilete To 1ok 010 OUY-

Boho ¢ kapdiag (BAéme xwploTéQ

odnyie¢ yla T ouvdeon Tou

CERTODYN® UNIVERSAL ADAPTER).

Ev ouvexeia mpowBeite Tov Kabeth-

0 HIE TO OUPHATIVO 08NYO TTPOG TO

8€€10 KOATTo umd nAexTpokapdio-

ypPapikd éheyxo. Av To HKT Seiet
émapua P upnAotepo amd To guot-

0MoYIKO, umopei va umotebei 6T n

KOpU®r Tou KabeTrpa gival o€ ev-

SoKkoMmikr)  Béon  (evoKoMTIKY

amaywyn Tou HKT).

Av 0 KaBeTnpag Ue TO CUPPATIVO

odnyod TpaPnxdei mpog Ta miow, To

émappa P emavépyetal oTo Quaolo-

Aoyik (UeTaBatiko onueio). H opbry

6¢on Tou KabeTrpa 0TV Avw Koin

@AEBa emTuyyAveTal av o Kabeth-

pag Kat 0 GUPUATIVOG 08NYOG TPa-

BnxBolv mpog Ta miow dAa 2-3 cm.

Ev ouvexeia agaipeite To cuppati-

Vo 08nYo.

w

o

~

o

Me kaBetipa prkoug 15 cm, n
Kopu@r} Tou kaBetrpa & @Ba-
Vel ouvBwg oTov KOATo. Itnv

TEPIMTWON auty mpowBeite To
ouppdaTIvo 0d8nyd umd nAektpo-
KapSioypagiko éAeyxo, Womou va
eppaviodei émappa P upnAdtepo
amnod To PuGIoNoyIKO. ETot eNéyxe-
Tat Touhdytotov n opBry SievBuv-
on Tou KaBeTrpa.

9. AoahioTe Tov kabetrhpa oTo Sép-
QX PNOIHOTIONDVTAG TO EVOWHATW-
évo mTepUYI0 OTEPEWONG (Sev me-
phapBdvetal ota oet Econoline).
Mmopei emiong va otepewbei ameu-
Oeiag otn 6¢on NG MapakevTroe-
WG JE TO KIVNTO TITEPUYIO 0TaBEPO-
TIOIOEWG. Mol OTEPEWOT TOU TITE-
puyiou pe T oxlopn EMvw oTovV
KaBeTApa umopei va xpnatpomnoin-
O¢i pe o KA.

10. O KIvnTOC OPIYKTHPAC EMAVW OTN
YPQAUUN TTPOEKTACEWS HMOpPE( va
XpnotporonBei yia 1o pikprig di-
Apkelag KAeiollo Tou kabetnpa,
6tav alalovtal ot yxUCEIC 1} Ol

ETOYYIOEIC.

Mn pdyete To owhijva Tou Kabe-
Tpa ameubeiag oo Séppa, emeadny
umopei vo kaBetrpag va amooma-
o0si kat va Sla@uyet otn PAéBa.
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Kateter set jednostrukog lumena
za kateterizaciju gornje Suplje vene
primjenom tehnike Seldinger. Nep-
rozirni kateter izraden od poliu-
retana i Zica vodilica s fleksibil-
nim J-vrhom. Ukljuuje priklju¢ne
kabele za intratrijski EKG odvod
putem Zice vodilice za istodobnu
provjeru poloZaja katetera.

BIJ Upute za uporabu

Sadrzaj

1. CERTOFIX Seldinger igla (A1) ili
igla s valvulom (A2), ovisno o
verziji

2. Zicavodilica s oznakama duljine
i fleksibilnim J-vrhom (r=3mm)/
ravni vrh, u dozatoru (B)

3. Neprozirni kateter izraden od
poliuretana s mekim vrhom (D).

- Oznake duljine

- Prozirna linija s kliznom stezalj-
kom za brzo zatvaranje

- Ugradeno krilce za fiksaciju za
osiguranje poloZaja katetera

- Pri¢vrstivo, namjestivo krilce za
fiksaciju za uévr¢ivanje poloZaja
katetera na mjestu ulaza Savom
(B)

4. Priklju¢ni kabel za intraatrijski
EKG odvod (ovisno o verziji) (H)

Ovisno o verziji:

5. Pri¢vrstiva kopca (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix® Strcaljka, 5 ml (G)

Upotrijebljeni materijali

ABS, mjed, EP, HD-PE, tinta, IR,
LD-PE, nitinol, PA, PAG obojen, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-bijeli,
SBS, S|, silikonsko ulje, SIR, nehrda-
juci celik.

Indikacije

Kateterizacija gornje Suplje vene
primjenom tehnike Seldinger za
kratkoro¢nu infuziju (<=30 dana) i
terapiju volumenom ili parenteralnu
prehranu, za primjenu visoko osmo-
larnih ili za vene izrazito iritirajucih
otopina, za stalno ili povremeno
pracenje centralnog venskog tlaka,
za uzimanje uzoraka krvi, ili kad
periferna venepunkcija nije moguca
zbog stanja Soka, u bolesnika s ozl-
jedama ekstremiteta ili u kojih se ne
detektiraju periferne vene.

Kontraindikacije

Upala koZe na mjestu punkcije;
poremedaji zgrudnjavanja npr. tije-
kom terapije antikoagulansima;
anatomske anomalije, npr. povec¢ana
struma, tumori u predjelima vrata,
vrlo teZzak emfizem pluca i pos-
toperacijske promjene na mjestu
punkcije.

ECG odvod Nemojte biljeziti EKG
odvod tijekom defibrilacije, kardi-
overzije ili kiruskih postupaka viso-
kofrekventnom strujom.

Rizici

Hematom na mjestu punkcije, kate-
terska sepsa, pneumotoraks, hemo-
toraks, infuzijski hidrotoraks ili kilo-
toraks izazvan nepravilnom punk-
cijom ili nepravilnim polozajem
katetera, srtane aritmije uzroko-
vane neispravnim intrakardijal-
nim postavljanjem katetera, rup-
tura atrija, endokarditis uzrokovan
mehanic¢kim nadrazajem, ozljede
arterije zbog nepravilnih punkcija,
kateterom izazvani tromboza i trom-
boflebitis gornje Suplje vene, trom-
boembolizam, ozljede torakalnog
voda, oStecenja brahijalnog plek-
susa, ostecenje freni¢nog Zivca.

Upozorenje

- Ponovno koriStenje uredaja
namijenjenih za jednokratnu
uporabu potencijalni je rizik za
bolesnika ili korisnika. To moze
dovesti do kontaminacije ifili
smanjenja funkcionalne spo-
sobnosti proizvoda. Zagadenje
ifili ogranicena funkcionalnost
proizvoda, moze dovesti do ozl-
jede, bolesti ili smrti pacijenta.

- Certofix cateter nemojte izlagati
tlakovima iznad radnog tlaka
od 1,2 bara ili u hitnom slucaju
maksimalnom tlaku od 2 bara.

- Primjenjujte strogo asepti¢ne
tehnike.

- Kako biste izbjegli zratnu embo-
liju izvodite punkciju lege artis,

u polozaju bolesnika s glavom

prema dolje.

- Polozaj vrha katetera prov-
jeravajte rendgenom. Postoje

li dvojbe o poloZaju, ubrizgajte

kontrastni medij ili zabiljezite

intraatrijski EKG odvod.
- Prilikom biljeZzenja EKG odvoda
vodite racuna o sljede¢em:

- Primjenjujte samo u prosto-
rijama koje su zasti¢ene od
elektrostatskog naboja.

- Nosite antistatitku obuc¢u za
operacijske dvorane.

- PridrZavajte se relevantnih
propisa o sigurnosti (npr. VDE
0750, VDE 0107 ili IEC publi-
kacije) i specifiénih lokalnih
propisa.

- Upotrebljavajte iskljucivo EKG
monitor s plutaju¢im ulazom
(samo tip CF).

- Uzemljite monitor radi dodat-
nog izjednacavanja poten-
cijala.

- Vodite racuna da svi spojevi
budu sigurno uévrséeni.

- Vodite racuna da vodilica ne
bude u doticaju s vanjskim
provodljivim dijelovima.

- Primjereno udvrstite kateter.

- Dnevno odrZavajte kateter strogo
asepti¢nim postupkom.

- Po potrebi mijenjajte kontamini-
rane ili natopljene povoje.

- Radismanjenja rizika od infekcije
za uzimanje uzoraka krvi i prim-
jenu infuzija ili lijekova koristite
razli¢ita mjesta.

- Nakon transfuzija ili uzimanja
krvi temeljito isperite kateter
fizioloSkom otopinom.

- Radi sprjeavanja zratne embo-
lije sigurno ucvrstite kateter i
upotrebljavajte iskljucivo infu-
zijske setove s Luer lock prikl-
juécima.

- Ne izvladite zicu vodilicu uz
vrh igle da biste smanjili rizik
od oStecenja ili moguceg pre-
sijecanja zice vodilice. Ako
je uvodenje oteZano, obavite
dodatne radnje koje zahtijeva
dana situacija s obzirom na kli-
nicke rizike i koristi za pacijenta.
Ili najprije izvadite punkcijsku
iglu a zatim na njezino mjesto
umetnite dilatator. Time se
znacajno smanjuje opasnost da
ce dilatator ostetiti Zicu vodilicu
kad se ona povla¢i natrag. Ako
je tesko izvaditi zicu vodilicu iz
katetera, izvadite i Zicu vodilicu
i kateter.

- Ako je poznato da je vena stisn-
uta, moze pomod¢i da okrenete
Zicu vodilicu u igli ili izvadite
Zicu vodilicu i umetnete ravni
vrh Zice vodilice.

- Kateter od PUR-a nemojte dovo-
diti u doticaj s acetonom jer ace-
ton rastvara materijal ¢ime on
postaje porozan i propusta.

- Tijekom MR pregleda s postavl-
jenim kateterom moze doéi do
pojave srcanih aritmija. Tijekom
MR snimanja u kateteru ne smije
biti otopina elektrolita.

Ne sterilizirajte ponovno.

Upotrijebite iskljucivo ako pakiranje

nije osteceno.

Upute

Ako se za provjeru poloZaja kate-
tera koristi EKG odvod i moZe se
zabiljeziti sinus ritam, najprije
prikljucite bolesnika na monitor
tipa CF koji je odobren za sni-
manje intraatrijskih odvoda (vid-
jeti dolje) (tip: CF) pomoc¢u uni-
verzalnog Certodyn® adaptera ili
prIkchIVOg EKG kabela bolesnika.
. Prilikom punkcije uvijek nosite
sterilnu odje¢u s maskom za
lice, kapom i rukavicama. Nakon
temeljitog ¢iS¢enja i dezinfici-
ranja koze (upotrijebite sred-
stva na bazi alkohola ili joda,
npr. Braunol® ili Softasept® N),
mjesto punkcije prekrijte steril-
nom fenestriranom prekrivkom.
2. Punktirajte venu pomocu Seldin-
gerigle liigle s valvulom (ovisno
o0 upotrijebljenom setu) s prikl-
jucenom Strcaljkom radi aspiri-
ranja.
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Ne savijajte iglu uvodnicu jer
to moZe otezati uvodenje Zice
vodilice kroz iglu ili uklanjanje
igle iz Zice vodilice. Ako je igla
ve¢ savijena, nemojte ju upot-
rijebiti.

. Zica vodilica u dozatoru. Skinite

zastitni Cep s dozatora. Zatim
postavite dozator sa Zicom
vodilicom na plasti¢nu kapilaru
katetera CERTOFIX®, Seldinger
iglu ili bo¢ni dio igle s valvulom
(ovisno o upotrijebljenom setu).
Palcem pogurnite Zicu vodilicu u
venu. Dubinu uvodenja provjerite
pomocu oznaka za duljinu.

. Kad je Zica vodilica u Zeljenom

poloZaju skinite dozator i kanilu,
zadrzavajuci poloZaj zice vodi-
lice.

. Dilatirajte trag punkcije. To

se radi pridrzavanjem izvant-
jelesnog dijela zice vodilice i
pomicanjem kratkog dilatatora
- lagano ga okrecu¢i - iznad
izvantjelesnog dijela Zice vodi-
lice i u mjesto punkcije. Zatim
izvadite dilatator iz punkcijskog
traga zadrzavajuci polozZaj Zice
vodilice.

. Pomicite kateter iznad izvant-

jelesnog dijela Zice vodilice do
mjesta punkcije. Zatim pridrzite
kraj Zice vodilice i pomicite kate-
ter do Zeljenog polozaja lagano
ga okrecuci.

. Intravazalna duljina katetera

mozZe se oCitati s trajnih oznaka
duljine.

. Za provjeru polozaja vrha kate-

tera EKG-om, najprije na isti
polozaj postavite vrh katetera i
Zicu vodilicu. (Prva Siroka oznaka
na zici vodilici proviruje iz kate-
terskog prikljucka. Sad ucvrstite
stezaljku EKG-a prikljucivanjem
kabela na Zicu vodilicu nepos-
redno iza kateterskog prikljucka.
Umetnite konektor priklju¢nog
kabela u CERTODYN® UNIVERSAL
ADAPTER i prebacite na simbol
srca (pogledajte zasebne upute
za priklju¢ivanje CERTODYN®
UNIVERSAL ADAPTERA).

Zatim kateter sa zicom vodili-
com pomicite prema desnom
atriju pod kontrolom EKG-a.
Ako EKG prikazuje P val visi od
normalnog moZe se pretpostaviti
da je vrh katetera u intraatrijs-
kom polozaju) (intraatrijski EKG
odvod). Ako se kateter sa zicom
vodilicom povuce natrag, P val
vraca se u normalu (— prijelazna
tocka). Ispravan polozaj katetera
u gornjoj Supljoj veni postiZe se
kad se kateter i Zica vodilica
povuku natrag za dodatna 2-3
cm. Zatim izvadite Zicu vodilicu.
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Kod katetera od 15 cm vrh
katetera obicno ne doseZe
pretklijetku. U tom slucaju
pomidite Zicu vodilicu pod
kontrolom EKG-a dok se ne
pojavi P val iznad normale.
Time se barem provjerava isp-
ravan smjer katetera.

9. Udvrstite kateter za kozu pomocu
ugradenog krilca za fiksa-
ciju (nije ukljueno u Econo-
line setove). Moze se udvrstiti i
neposredno na mjestu punkcije
pomocu pokretnog fiksacijskog
krilca. Za pricvrs¢ivanje krilca
s prorezom na kateter moze se
upotrijebiti kop¢a.

10.Klizna stezaljka na produznoj
liniji mozZe se upotrijebiti za nak-
ratko zatvaranje katetera kad se
zamjenjuju infuzije i transfuzije.
Nemojte zasiti liniju katetera
izravno na koZu jer se kate-
ter mozZe rascijepiti i prosuti u
venu.
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Egylumenii cavakatéter készlet a vé-
na cava superior Seldinger mod-szer-
rel torténd katéterezéséhez, poliure-
tanbol késziilt attetszé katéterrel és
hajlékony J-csucesal rendelkezé
vezetd szondaval. A vezetd szondan
keresztiili intraatrilis EKG elvezetés-
hez sziikséges Gsszekoté kabelt az
egyideji helyzet ellenérzésre tartal-
mazza a készlet.

[I¥ Hasznalati utasitas

Tartalom

1. CERTOFIX Seldinger tii (A1) vagy
szelep tii (A2), a verziotol fiiggben

2. Vezet6 huzal hosszusag jelolések-
kel és hajlithato J-tipp (r=3mm)/
egyenes tipp, diszpenzerben (B)

3. Attetszo poliuretan katéter pu-
ha heggyel (D):

- Hossz jeldlésekkel

- Transzparens tomlé vezeték el-
tolhato csiptetdvel rovid ideji
elzaras céljara

- integralt rogzitd szarny a katé-
ter rogzitéséhez

- radugott, beallithatd rogzitd
szarny a varrat rogzitésére a
katéter kilépési helyén (a
kiviteltdl fiiggden) (E)

4. 6sszekotd kabel az intraatridlis
EKG elvezetéshez (H)

A kiviteltdl fiiggéen:

5. dughato csipesz (F)

6. tagito (C)

7. Omnifix® fecskendd, 5 ml (G)

Alkalmazott anyagok

ABS, Sargaréz, EP, HD-PE, Ink, IR, LD-
PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE, PE-
HD, PP, PS, PUR, PVC-fehér, SBS, SI,
Szilikon-olaj, SIR, Rozsdamentes acél.

Alkalmazasi teriilet

A vena cava superior katéterezése a
Seldinger technika alkalmazasaval
rovid tavi (<=30 napos) infuzios
vagy volumenterapidara vagy paren-
teralis taplalasra, magas ozmolari-
tasu vagy a vénakat erdsen irritald
oldatokhoz, a kdzponti vénas nyo-
mas folyamatos vagy szakaszos
monitorozasahoz, vérminta-vétel-
hez, vagy olyan esetekben, amikor a
periferalis vénas punkcio nem lehet-
séges, sokk allapotban, sériilt végta-
gu betegekben vagy kitapinthatd
periférias vénak nélkiili betegeknél.

Ellenjavallatok

Gyulladasos borelvaltozasok a
punkciés tartomanyban; alvadas
zavarok, pl. antikoagulans terapia
esetén; anatomiai elvaltozasok, pl.
megnagyobbodott struma, nyaktaji
daganatok, nagyfoku tiidsemfizéma
és postoperativ elvaltozasok a
punkcios tartomanyban.

EKG elvezetés: Ne végezziik defib-
rillatio, cardioversio vagy nagyfrek-
vencias sebészet alatt!

Kockazat

Haematoma a punkcids tartomany-
ban; katéterszepszis, pneumothorax,
haematothorax, infuziés hidrothorax
vagy chylothorax hibas punkci¢ és
helytelen katéterhelyzet kdvetkezté-
ben, szivritmuszavarok a katéter hely-
telen intrakardialis helyzete miatt,
pitvarruptura, endokarditisz mechani-
kus irritacié kovetkeztében, arterialis
sériilések a helytelen punkcié miatt, a
véna cava superior katéter eredetii
trombozisa és tromboflebitise, trom-
boemboliak, a ductus thoracius sérii-
Iése, a plexus brachialis karosodasa, a
nervus phreniskus karosodasa.

Figyelmeztetés

- Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkozok ujboli felhasznalasa po-
tencialis veszélyt jelent a beteg
vagy a felhasznalé szamara. A
fertézésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az ujbdli felhasz-
nalaskor az eszkéz nem miikédik
megfelelden. A fert6zés, illetve az
eszkdz nem megfeleld miikddése
a beteg sériilését, egészségkaro-
sodasat vagy halalat okozhatja.

- ACertofix katétert ne tegye ki az
1.2 bar miikddési nyomast meg-
haladdé nyomasnak vagy siirgds-
ségi esetben a megengedhetd
maximalis 2 bar hatarértéket
meghalad6 nyomasnak.

- Szigortan aszeptikus eljarasokat
alkalmazzunk.

- A légembdlia elkeriilésére a
punkcidt lege artis a fej mélytar-
tasaban végezziik.

- Végezziik el a katéter cstics hely-
zetének rontgenoloégiai
ellendrzését, helyzet bizonyta-
lansag esetén adjunk kontrasz-
tanyagos injekciot vagy végez-
zlink intraatridlis EKG elvezetést.

- EKG elvezetésnél vegyiik fi-
gyelembe:

- Kizardlag elektrosztatikus fel-
toltédés ellen védett helyisé-
gekben hasznaljuk.

- Antisztatikus mitéscip6t kell
viselni.

- Tartsa be a vonatkoz¢ bizton-
sagi eldirasokat (pl. VDE 0750,
VDE 0107 vagy IEC kiadvanyok)

- Kizarolag Floating Input-tal
(potencial fiiggetlen bemenet)
(CF tipus) rendelkezé monitort
hasznaljunk.

- A foldelést kiegészitd poten-
cialkiegyenlitésként csatla-
koztassuk a monitorhoz.

- Minden csatlakozasnak és
kétésnek szorosnak kell lenni.

- A vezeté szonda hozzaérését
kiilsé vezetoképes részekhez
ki kell zarni.

- Akatétert megfeleléen régziteni
kell.

- Naponta végzendd, szigortan
aszeptikus katéter apolas.

- Elszennyezddott vagy atnedve-
sedett kotéseket idében ki kell
cserélni.

- A vérvételt és az infuziot ill. a
gyogyszer beadast a ferté-
zésveszély csokkentése érdeké-
ben kiilon kell valasztani.

- Transzfuzio és vérvétel utan a
katétert fizioldgiai konyhasé ol-
dattal kell6képpen at kell 6bliteni.

- Alégembolia elkeriilésére a katé-
ter konnexiojat biztositani kell és
kizarélag Luer Lock dsszekotdvel
rendelkezd inflzids szerelékeket
szabad alkalmazni.

- Ne hizza vissza a vezetddrotot a

ti ferde élével szemben, igy
csokkenteni tudja a vezetédrot
sériilésének vagy esetleges elva-
gasanak kockazatat. Ha a behe-
lyezés nehézségekbe iitkdzik, az
adott helyzettél fliggéen tegyen
tovabbi lépéseket a beteget érin-
t6 klinikai kockazatokra és el6-
nydkre tekintettel.
Alternativ megoldasként elészor
tavolitsa el a punkcios tlit, majd
helyezze be a tagitoeszkozt a he-
lyére. Ezzel jelent6sen cstkkent-
hetd a vezetddrot tagitdeszkdz
miatti sériilésének a kockazata,
amikor a vezet6drot vissza van
hiizva. Ha a vezetddrot katéterbol
vald eltavolitasa nehézségekbe
litkozik, tavolitsa el a vezetédro-
tot és a katétert is.

- Avénaban feltételezhetd szlikiilet
esetén segithet a szonda elforga-
tasa a kaniilben vagy tavolitsuk el
a szondat és vezessiik be az egye-
nes szondacsticsot.

- Keriiljiik el, hogy a PUR katéter
acetonnal érintkezzen; az ace-
ton kikezdi az anyagot, a katéter
porozussa valik és nem tomit.

- MRT (mégneses rezonancia to-
mografia) vizsgalatnal el6-
fordulhatnak fekvé katéterrel
szivritmus zavarok. Az MRT vizs-
galat alatt nem szabad elektrolit
oldatoknak a katéterben lenni.

Ujra sterilizalasa tilos!

Csak akkor hasznaljuk, ha a csoma-

golas sértetlen.

Hasznalati Gtmutatas

Ha a helyzet ellendrzésére EKG

elvezetést terveztiink és a szinusz-

ritmus elvezethetd, csatlakoztas-
suk a beteget Certodyn® Univer-
zalis Adapterrel vagy egy atkap-
csolhato EKG betegvezetékkel egy
intraatrialis elvezetéshez engedé-
lyezett monitorhoz (v. o. lent)

(tipus: CF).

1. Apunkciot kizarolag steril ruha-
zatban szajvéddvel, sapkaban és
kesztyiivel végezziik. A bér ala-
pos megtisztitasa és fertdtleni-
tése soran (hasznaljon alkoholos
vagy jod-alapu tisztitoszereket
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pl. Braunol®-t vagy Softasept®
-et), a punkcio helyét fedje steril
fenesztralt lepeddvel.

2. Szlrja meg a vénat a tartozek-

ként adott Seldinger tlivel vagy
szelep tivel (a hasznalt szettél
fiiggden) az aspiraciohoz csatla-
koztatott fecskenddvel.
Ne hajlitsa meg a bevezetétiit,
mert ez megnehezitheti a ve-
zetédrotnak a tiin keresztiili
eldretolasat, illetve a tiinek a
vezet6drotbol vald eltavolita-
sat. Ha a tli mar meghajlott,
ne hasznalja tobbet.

3. Vezetd szonda a adagoldban.
Tavolitsuk el az adagolordl a
véddsapkat. Ezutan dugjuk az
adagolot a vezeté szondaval a
CERTOFIX® mianyag kapillarisa-
ra, a Seldinger kantilre vagy a
szelepes kaniil oldalso szarara (a
készlet kivitelétdl fiiggéen). Hi-
velykujjunkkal toljuk elére a
vezet§ szondat a vénaba. A hosz-
szjeldlések segitségével a beve-
zetési mélység ellendrizhetd.

4. Haavezetd szonda a kivant hely-
zetben van, tavolitsuk el az ada-
golot és az alkalmazott kaniilt a
szonda helyzetének megtartasa
mellett.

5. Tagitsuk ki a punkciés csatornat.
Ehhez a vezet6 szonda extracor-
poralis részét tartsuk meg és a
rovid tagitot vezessiik be enyhe
forgd mozgassal a vezetd szonda
extracorporalis része folétt a
punkcios helybe. Ezutan a szonda
helyzetének megtartasa mellett
eltavolitjuk a tagitot a punkcios
csatornabol.

6. Toljuk a katétert a vezetd szonda
extracorporalis része f6l6tt egé-
szen a punkcié helyéig. Ekkor
tartsuk meg a vezetd szonda
Vvégét és toljuk eldre a katétert
enyhe forgé mozgas kézben a
kivant helyzetig.

7. Az intravazalis katéter hossz a
tartésan felvitt hosszjeloléseken
leolvashato.

8. A katéter cstcsanak EKG segit-
ségével torténd ellendrzéséhez
hozzuk el6szér a katéter csu-
csait és a vezetd szondat azonos
helyzetbe (a vezet$ szonda elsé
széles jelolése nyulik ki a katéter
toldatbol). Ekkor régzitsik az
EKG 6sszekoto kabel szoritojat a
vezetd szondahoz kozvetleniil a
katéter toldat mogott. Az 6sz-
szekdtd kabel dugojat dugjuk be
a CERTODYN® UNIVERZALIS
ADAPTERBE és kapcsoljuk at a
kapcsolot a sziv jelkép iranyaba
(CERTODYN®  UNIVERZALIS
ADAPTER csatlakoztatas: lasd a
kiilén hasznalati utasitast).
Ezutan toljuk elére a katétert a
vezeté szondaval EKG ellendrzés
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alatt a jobb pitvar iranyaba. Ha
az EKG képen egy tulemelt P-
hullam jelenik meg, a katéter
hegy intraatridlis helyzetébdl
indulhatunk ki (intraatrialis EKG
elvezetés). A katéternek a vezetd
szondaval val¢ visszahuzasaval
a P-hullam ismét normalizalodik
(— fordulopont).

A véna cava superior-ban akkor
értiik el a helyes katéter helyzetet,
ha a katétert és a vezet6 szondat
még tovabbi 2-3 cm-rel vissza-
huztuk. Kévetkezoként a vezeté
szondat tavolitjuk el.

15 cm katéterhossz esetén a
katéter cslicsa rendszerint nem
éri el a pitvart. Ebben az eset-
ben a vezetd szondat EKG elle-
nérzés mellett annyira eldre
kell tolni, amig a megemelt
P-hullam meg nem jelenik. Igy
legalabb a katéter eldirasszerii
iranya ellendrzésre keriil.

9. Rdgzitse a katétert a borhoz az in-
tegralt rogzitészarny hasznaltaval
(az Econoline szettek nem tartal-
mazzak). A katéter kézvetlenil a
punkci6 helyén is rogzitheté az el-
tolhato rogzitd szamy segitségével.
Az dughaté csipesz a bevagott
szarmynak a katéterhez torténd
rogzitésére szolgal.

10.A hosszabbité vezeték eltolhato
csiptetéje a katéter rovid idejl
elzarasara szolgal az infuzio
vaqy transzflzio cseréjekor.

A katéter tomlot kozvetleniil
ne varrjuk oda, mert a katéter

levagodhat és bemosédhat a
vénaba.
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Set kateter cava dengan satu lumen
untuk kateterisasi pada vena cava
superior dengan menggunakan tek-
nik Seldinger. Kateter opaque yang
terbuat dari poliuretana dan kawat
penuntun dengan ujung berbentuk
J yang fleksibel. Termasuk kabel
sambungan untuk lead EKG intra-
atrial melalui kawat penuntun guna
memverifikasi posisi kateter secara
simultan.

D) Petunjuk penggunaan

Isi

1. Jarum Seldinger CERTOFIX (A1)
atau jarum katup (A2), tergan-
tung versinya

. Kawat penuntun dengan tanda

panjang dan ujung berbentuk J
yang fleksibel (d=3 mm)/bagian
ujung lurus, di dispenser (B)

3. Kateter opaque yang terbuat
dari poliuretana dengan bagian
ujung lembut (D).

- Tanda panjang

- Selang transparan dengan pen-
jepit geser untuk penutupan
singkat

- Sayap fiksasi terintegrasi untuk
mengamankan kateter

- Sayap fiksasi yang bisa dipasang
dan disesuaikan untuk menga-
mankan kateter dengan jahitan
pada lokasi insersi (E)

4. Kabel sambungan untuk lead
EKG intra-atrial (tergantung
versinya) (H)

Tergantung versi:

5. Klip yang bisa dipasang (F)

6. Dilator (C)

7. Alat suntik Omnifix®, 5 ml (G)

N

Bahan baku yang digunakan
ABS, Kuningan, EP, HD-PE, Ink, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PA6 celup, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, PVC putih,
SBS, SI, Minyak silikon, SIR, Stain-
less steel.

Indikasi

Katerisasi pada vena cava superior
menggunakan teknik Seldinger untuk
pemberian infus dan terapi volume
atau nutrisi parenteral jangka pendek
(<=30 hari), untuk pemberian larutan
dengan konsentrasi osmotik yang
sangat tinggi atau yang sangat
mengganggu vena, untuk pemantau-
an tekanan vena pusat secara berke-
lanjutan atau intermiten, untuk
pengambilan sampel darah, atau saat
tusukan vena perifer tidak mungkin
dilakukan dalam kondisi syok, pada
pasien dengan kondisi tangan dan
kaki terluka atau vena perifer tidak
terdeteksi.

Kontraindikasi

Inflamasi pada kulit di lokasi tusuk-
an; penyakit pembekuan darah,
misalnya terapi dengan antikoagu-
lan; kelainan anatomi, misalnya
struma besar, tumor di area leher,

emfisema pada paru-paru yang sa-
ngat parah, dan perubahan pasca
operasi di lokasi tusukan.

Lead EKG Jangan merekam lead
EKG selama defibrilasi, kardioversi,
atau operasi HF.

Risiko

Hematoma di lokasi tusukan, sepsis
kateter, pneumotoraks, hemoto-
raks, infus hidrotoraks atau siloto-
raks karena tusukan tidak benar dan
posisi kateter tidak benar, aritmia
jantung karena penempatan kateter
intrakardiak tidak benar, ruptur pa-
da atrium, endokarditis akibat iri-
tasi mekanis, cedera arterial akibat
tusukan tidak benar, trombosis
yang diakibatkan kateter dan trom-
boflebitis pada vena cava superior,
tromboembolisme, cedera pada
saluran toraks, kerusakan pleksus
brakialis, kerusakan saraf frenikus.

Peringatan

- Alat sekali pakai yang diguna-
kan kembali bisa menimbulkan
potensi risiko pada pasien atau
pengguna. Hal ini dapat menye-
babkan kontaminasi dan/atau
kerusakan fungsi pada alat ter-
sebut. Kontaminasi dan/atau
fungsi terbatas pada alat dapat
menyebabkan luka, penyakit,
atau kematian pasien.

- Jangan memaksa kateter Certo-
fix pada tekanan yang melebihi
tekanan operasi sebesar 1,2 bar
atau batas tekanan maksimum
sebesar 2 bar jika terjadi kondisi
darurat.

- Gunakan teknik aseptik dengan
benar.

- Untuk mencegah embolisme
udara, buat tusukan dengan po-
sisi kepala pasien menghadap ke
bawah.

- Gunakan sinar X untuk meme-
riksa posisi ujung kateter. Jika
ragu tentang posisinya, injeksi-
kan media kontras atau rekam
lead EKG intra-atrial.

- Saat merekam lead EKG, perlu
diperhatikan:

- Hanya gunakan di dalam ru-
angan yang terlindung dari
daya elektrostatis.

- Kenakan sepatu operasi an-
tistatis.

- Perhatikan peraturan kesela-
matan yang relevan (misal-
nya, publikasi VDE 0750, VDE
0107, atau IEC) serta deviasi
dan spesifikasi nasional.

- Gunakan monitor EKG hanya
dengan input mengambang
(tipe CF).

- Hubungkan monitor dengan
lantai untuk ikatan ekuipo-
tensial tambahan.

- Pastikan semua sambungan
sudah dikencangkan dengan
aman.

- Pastikan semua kawat tidak
menyentuh bagian konduktif
eksternal.

- Kencangkan kateter secukupnya.

- Lakukan perawatan aseptik pa-
da kateter setiap hari.

- Ganti perban yang terkontami-
nasi atau basah, jika diperlukan.

- Gunakan lokasi berbeda untuk
mengambil sampel darah dan
memasukkan infus atau obat-
obatan. Hal ini bertujuan untuk
mengurangi risiko infeksi.

- Bilas kateter sepenuhnya de-
ngan larutan garam fisiologis
setelah melakukan transfusi
atau mengambil sampel darah.

- Untuk mencegah embolisme
udara, kencangkan sambungan
kateter dengan aman dan hanya
gunakan infus set dengan Luer
Lock.

- Jangan menarik kawat penun-

tun melalui bevel jarum untuk
mengurangi risiko kerusakan
atau potensi kawat penuntun
terpotong. Jika mengalami ke-
sulitan saat memasukkan kawat
penuntun, lakukan tindakan le-
bih lanjut dengan mempertim-
bangkan situasinya sehubungan
dengan risiko klinis dan manfaat
bagi pasien.
Atau, lepaskan dulu jarum penu-
suk lalu masukkan dilator ke
tempatnya. Hal ini bisa mengu-
rangi risiko kerusakan kawat
penuntun oleh dilator saat ka-
wat penuntun ditarik. Jika sulit
melepaskan kawat penuntun
dari kateter, lepaskan kawat
penuntun dan kateter.

- Jika vena tertarik, hal ini bisa
dibantu dengan memutar kawat
penuntun dalam jarum, atau
lepaskan kawat penuntun dan
masukkan bagian ujung kawat
penuntun yang berbentuk lurus.

- Jangan sampai kateter PUR ter-
kena aseton, karena aseton me-
larutkan material yang menye-
babkan kateter menjadi berlu-
bang dan mengakibatkan kebo-
coran.

- Aritmia jantung dapat terjadi
selama pemeriksaan MR dengan
kateter dimasukkan. Tidak boleh
ada larutan elektrolit di kateter
selama pemeriksaan MR.

Jangan disterilkan kembali.

Hanya gunakan jika kemasan dalam

kondisi utuh.

Petunjuk

Jika lead EKG akan digunakan
untuk memeriksa posisi kateter
dan ritme sinus bisa direkam, hu-
bungkan pasien ke monitor tipe
CF terlebih dahulu dengan perse-
tujuan untuk merekam lead in-
tra-atrial (lihat di bawah ini)
(tipe: CF) dengan menggunakan
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Adapter Universal Certodyn® atau

kabel EKG yang bisa diganti.

1. Saat melakukan tusukan, selalu
kenakan pakaian steril dengan
masker, penutup kepala, dan
sarung tangan. Setelah mem-
bersihkan dan mendisinfeksi
kulit sepenuhnya (gunakan al-
kohol atau agen pembersih ber-
basis yodium, misalnya Braunol®
atau Softasept® N), tutup lokasi
tusukan dengan kain duk opera-
si yang steril.

. Tusuk vena dengan jarum Sel-
dinger atau jarum katup yang
diberikan (tergantung set yang
digunakan) dengan alat suntik

ang terpasang untuk aspirasi.

Jangan membengkokkan ja-
rum introducer, karena hal
tersebut dapat menyulitkan
proses memasukkan kawat pe-
nuntun melalui jarum atau
melepaskan jarum dari kawat
penuntun. Jika jarum bengkok,
segera hentikan penggunaan-
nya.

3. Kawat penuntun di dispenser.
Lepaskan tutup pelindung dari
dispenser. Kemudian pasangkan
dispenser dengan kawat penun-
tun ke selang kapiler plastik
CERTOFIX®, jarum Seldinger,
atau sisi jarum katup (tergan-
tung set yang digunakan). Gu-
nakan ibu jari untuk mendorong
kawat penuntun masuk ke da-
lam vena. Gunakan tanda pan-
jang untuk memeriksa kedalam-
an insersi.

4. Jika kawat penuntun sudah ber-
ada di posisi yang diinginkan,
lepaskan dispenser dan kanula,
serta pertahankan posisi kawat
penuntun tersebut.

. Lebarkan jejak tusukan. Lakukan
hal ini dengan memegang bagi-
an ekstrakorporeal pada kawat
penuntun dan mendorong dila-
tor sebentar - putar sedikit -
melalui bagian ekstrakorporeal
pada kawat penuntun dan ke
dalam lokasi tusukan. Lalu le-
paskan dilator dari jejak tusuk-
an, dan pertahankan posisi ka-
wat penuntun.

6. Dorong kateter melewati bagian
ekstrakorporeal pada kawat pe-
nuntun hingga ke lokasi tusuk-
an. Lalu pegang bagian ujung
kawat penuntun dan dorong
kateter hingga ke posisi yang
diinginkan, kemudian putar se-
dikit.

. Panjang kateter intravasal bisa
dibaca dari tanda panjang per-
manen.

8. Untuk memverifikasi posisi ujung
kateter melalui EKG, terlebih da-
hulu posisikan ujung kateter dan
kawat penuntun di posisi yang
sama. (Tanda lebar pertama pada
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kawat penuntun akan menonjol
keluar dari sambungan kateter.
Selanjutnya, pasang penjepit pada
kabel sambungan EKG ke kawat
penuntun secara langsung di be-
lakang sambungan kateter. Ma-
sukkan konektor kabel sambungan
ke dalam ADAPTER UNIVERSAL
CERTODYN® dan ganti ke simbol
hati (lihat petunjuk terpisah untuk
menyambungkan ADAPTER UNI-
VERSAL CERTODYN®).

Lalu dorong kateter dengan ka-
wat penuntun ke arah atrium
kanan dengan kontrol EKG. Jika
EKG menunjukkan gelombang P
yang lebih tinggi dari normal,
bisa diasumsikan bahwa bagian
ujung kateter berada di posisi
intra-atrial (lead EKG intra-atri-
al). Jika kateter dengan kawat
penuntun ditarik, gelombang P
akan kembali ke normal (— titik
transisi). Posisi kateter yang be-
nar dalam vena cava superior
bisa tercapai saat kateter dan
kawat penuntun ditarik sejauh
2-3 cm. Setelah itu, lepaskan
kawat penuntun.

Dengan kateter berukuran 15
cm, bagian ujung kateter bia-
sanya tidak mencapai atrium.
Dalam hal ini, dorong kawat
penuntun dengan kontrol EKG
hingga gelombang P yang lebih
tinggi dari normal muncul. De-
ngan demikian, arah kateter
yang benar bisa diperiksa.

9. Pasangkan kateter ke kulit
menggunakan sayap fiksasi te-
rintegrasi (tidak termasuk dalam
set Econoline). Kateter juga bisa
langsung dipasang di lokasi tu-
sukan dengan sayap fiksasi yang
bisa dipindahkan. Klip bisa digu-
nakan untuk mengamankan sa-
yap yang sobek di kateter.

10.Penjepit geser di selang eksten-

si bisa digunakan untuk menu-
tup kateter sebentar saat trans-
fusi atau infus diganti.
Jangan langsung menjahit se-
lang kateter ke kulit, karena
kateter bisa robek dan isinya
mengalir ke vena.
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Set catetere per vena cava ad un
lume per il cateterismo della vena
cava superiore secondo il metodo
Seldinger con catetere opaco di
poliuretano e sonda guida con
estremita J flessibile. Cavo di colle-
gamento per derivazione ECG in-
traatriale tramite sonda guida per il
controllo del posizionamento del
catetere incluso nella confezione.

Istruzioni per I'uso

Contenuto

1. Ago Seldinger CERTOFIX (A1) o
ago valvolato (A2), a seconda
della versione

2. Sonda guida con tacche di pro-
fondita ed estremita J flessibile
(r = 3 mm)/punta diritta, in di-
spenser (B)

3. Catetere di poliuretano con
punta morbida (D)

- Tacche di profondita

- Tubo di connessione trasparente
con clamp per interruzione tem-
poranea del flusso

- Ali di fissaggio flessibili,
integrate per il fissaggio del ca-
tetere

- Ali di fissaggio regolabili per un
fissaggio sicuro a sutura sul
punto d'uscita del catetere (se-
condo la versione del set) (E)

4. Cavo di collegamento per la de-
rivazione ECG intraatriale (H)

Secondo la versione del set:

5. Clip per I'ancoraggio delle ali
regolabili (F)

6. Dilatatore (C)

7. Siringa Omnifix®, 5 ml (G)

Materiali impiegati

ABS, Ottone, EP, HD-PE, Inchiostro, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC bianco, SBS,
S, Olio di silicone, SIR, Acciaio inox.

Campi di applicazione

Cateterismo della vena cava supe-
riore secondo il metodo Seldinger
nella terapia infusionale a breve
termine (<=30 giorni) e nella terapia
avolume o nella nutrizione parente-
rale, per I'infusione venosa di liquidi
a elevata osmolarita o irritanti, per il
monitoraggio continuo o intermit-
tente della pressione venosa centra-
le, per il prelievo di sangue, in caso
di impossibilita di praticare il prelie-
vo periferico (stato di shock, lesioni).

Controindicazioni

Stati flogistici della cute nella
regione della punzione, disturbi del-
la coagulazione ad esempio nella
terapia con anticoagulanti; anoma-
lie anatomiche quali ad esempio
gozzo, tumori cervicali, enfisema
polmonare in stadio avanzato e
complicazioni postoperatorie nella
regione della punzione.

Derivazione ECG Non effettuare in
fase di defibrillazione, cardioversio-
ne o chirurgia elettrica ad alta fre-
quenza.

Rischi

Ematomi nella regione della
punzione, sepsi da catetere, pneu-
motorace, emotorace, idrotorace da
infusione o chilotorace causato da
errore di punzione e posizionamen-
to scorretto del catetere, aritmia
cardiaca provocata da errato posi-
zionamento intracardiaco del cate-
tere, rottura dell'atrio, endocardite
da irritazione meccanica, ferite alle
arterie provocate da punture errate,
trombosi da catetere e tromboflebi-
ti della vena cava superiore, trom-
boembolie, lesione del dotto toraci-
co, lesione del plesso brachiale o del
nervo frenico.

Avvertenza

- lriutilizzo di dispositivi monou-
so crea un potenziale rischio sia
per il paziente che per I'opera-
tore. Puo provocare contamina-
zione e/o riduzione della funzio-
nalita del dispositivo, che posso-
no dar luogo a lesioni, malattie
o morte del paziente.

- Non sottoporre il catetere Certo-
fix ad una pressione superiore
alla pressione operativa di
1,2 bar o al limite di pressione
massimo di 2 bar in caso di emer-
genza.

- Utilizzare tecniche rigorosamente
asettiche.

- Per prevenire I'insorgere di em-
bolie gassose, praticare la pun-
zione in retroestensione massi-
male del capo.

- Effettuare il controllo radiologi-
co della posizione dell'estremita
prossimale, in caso di incertezza
della posizione, iniettare un
mezzo di contrasto o effettuare
una derivazione ECG intraatriale.

- Per quanto concerne la deriva-
zione ECG & opportuno:

- Utilizzarla esclusivamente in
luoghi protetti da cariche
elettrostatiche.

- Indossare scarpe antistatiche
per sala operatoria.

- Attenersi alle norme di sicu-
rezza pertinenti (ad es. VDE
0750, VDE 0107 o pubblica-
zioni |EC), nonché ad ogni
particolare specifica naziona-
le in merito.

- Utilizzare  esclusivamente
I'elettrocardiografo con floa-
ting input (tipo CF).

- Collegare la messa a terra del
monitor come compensazione
aggiuntiva del potenziale.

- Controllare la stabilita di
giunzioni e collegamenti.

- Escludere il contatto della son-
da guida con parti conduttrici

- Fissare bene il catetere.

- Effettuare scrupolosamente ogni
giorno il controllo asettico del
catetere.

- Sostituire tempestivamente le
fasciature sporche o bagnate.

- Separare i prelievi di sangue dalle
infusioni e dalle somministra-
zioni di farmaci per ridurre il ri-
schio di infezioni.

- Dopo le trasfusioni o i prelievi di
sangue lavare abbondantemente
con soluzione salina fisiologica.

- Per prevenire I'insorgere di em-
bolie gassose controllare la con-
nessione al catetere e utilizzare
esclusivamente strumenti per
infusione con collegamenti Luer
Lock.

- Non estrarre il filo guida contro

la smussatura dell'ago per ridur-
re il rischio di danni o la possibi-
le rottura del filo guida. Se I'in-
serimento risulta difficile, ese-
guire ulteriori operazioni in re-
lazione alla situazione presente
tenendo in considerazione i ri-
schi clinici e i benefici per il
paziente.
In alternativa, prima rimuovere
I'ago per la puntura, poi inserire
il dilatatore al suo posto. Tale
operazione riduce notevolmente
il rischio di danneggiare il filo
guida con il dilatatore quando si
estrae il filo guida. Se ¢ difficile
rimuovere il filo guida dal cate-
tere, rimuovere sia il filo guida
che il catetere.

- In caso di potenziale restringi-
mento della vena, ruotare la
sonda nella cannula oppure ri-
muoverla e reintrodurre |'estre-
mita rettilinea della sonda.

- Evitare il contatto del catetere in
PUR con I'acetone; I'acetone in-
tacca il materiale per cui il cate-
tere diventa poroso e permeabile.

- E possibile che in fase di esame
MRT con catetere in sito si veri-
fichino alterazioni del ritmo car-
diaco. Durante I'esame MRT non
dovrebbero essere presenti solu-
zioni elettrolitiche nel catetere.

Non risterilizzare.

Utilizzare solo se la confezione ¢

intatta.

Modalita d'uso
Se ¢ previsto il controllo della po-
sizione della derivazione ECG ed in
presenza di ritmo sinusoidale, colle-
gare al paziente il monitor omolo-
gato (tipo CF) per il rilevamento
intraatriale (cfr. di seguito) tramite
un adattatore universale Certodyn®
o tramite un cavo paziente per ECG.
1. Praticare la punzione esclusiva-
mente in abbigliamento sterile
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con mascherina, cuffia e guanti.
Dopo aver sgrassato e disinfet-
tato bene la pelle (usare alcol o
detergenti a base di iodio, ad es.
Braunol® o Softasept® N), copri-
re la zona della punzione con un
telo forato sterile di grandi di-
mensioni.

. Praticare la puntura in vena con

I'ago Seldinger o con I'ago val-
volato compreso nella confezio-
ne (a seconda del set utilizzato),
e con |'apposita siringa per I'a-
spirazione.

No doble la aguja introductora,
porque podria dificultar el de-
slizamiento de la sonda guia a
través de la aguja o la extrac-
cion la aguja de la sonda guia.
Si la aguja ya esta doblada, deje
de usarla.

. La sonda guida si trova nel di-

spenser. Rimuovere il cappuccio di
protezione dal dispenser. Infine
introdurre il dispenser con la
sonda guida nella cannula sinte-
tica della CERTOFIX®, nell'ago
Seldinger o nel braccio laterale
dell'ago valvolato (a seconda della
versione del set). Spingere la son-
da guida nella vena con il pollice.
Grazie alla presenza delle tacche
di profondita & possibile control-
lare la profondita dell'inserimento.

. Se la sonda guida si trova nella

posizione desiderata, rimuovere
il dispensatore e le cannule uti-
lizzate mantenendo la posizione
della sonda.

. Dilatare il canale di punzione. Per

esequire tale operazione mante-
nere in posizione la parte extra-
corporea della sonda guida e
spingere con un lieve movimento
di rotazione il dilatatore corto,
che viene inserito sulla parte ex-
tracorporea della sonda guida,
verso il sito di punzione. Infine,
mantenendo in posizione la sonda,
allontanare il dilatatore dal sito di
punzione e rimuoverlo dalla
guida.

. Spingere il catetere lungo la par-

te extracorporea della sonda
guida fino al sito di punzione.
Mantenere in posizione I'estre-
mita distale della sonda guida e
spingere il catetere fino alla po-
sizione desiderata con un lieve
movimento di rotazione.

. Epossibile leggere la penetrazione

intravasale del catetere grazie
alle tacche di profondita.

. Per controllare la posizione del-

la punta del catetere tramite
ECG, portare le punte del cate-
tere e della sonda guida nella
stessa posizione (la prima tacca
ampia sulla sonda guida portata
a filo delle connessione del ca-
tetere). E ora opportuno fissare i
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morsetti dei cavi di collegamen-
to ECG sulla sonda guida, diret-
tamente dietro l'attacco del
catetere. Inserire la spina del
cavo di collegamento nell'adat-
tatore universale CERTODYN® e
posizionare I'interruttore sul
simbolo del cuore (Collegamen-
to adattatore universale CER-
TODYN®: vedere le istruzioni per
I'uso a parte).

Successivamente spingere il cate-
tere e la sonda guida sotto il
controllo dell'elettrocardiogram-
ma in direzione dell'atrio destro.
Se nell'immagine dell'elettrocar-
diogramma € gia comparsa
un'onda P eccessivamente ampia,
€ possibile che si sia partiti da una
posizione intraatriale dell'estremi-
ta del catetere (derivazione ECG
intraatriale). Estraendo il catetere
con la sonda guida, I'onda P si
normalizza nuovamente (— pun-
to di commutazione).

Si ottiene la posizione corretta
del catetere nella vena cava
superiore quando il catetere e la
sonda guida vengono estratti an-
cora di 2-3cm oltre il punto di
normalizzazione dell'onda P. Ri-
muovere ora la sonda guida.

Se la lunghezza del catetere &
di 15 cm, di norma la punta del
catetere non raggiunge I'atrio.
In tal caso spingere la sonda
guida sotto controllo ECG fino
a quando non appare un‘onda
P piu ampia. Cosi facendo si
verifica la direzione corretta
del catetere.

9. Fissareil catetere alla pelle trami-
te le ali di fissaggio in esso incor-
porate (non incluse nei set Eco-
noline). E possibile fissarlo anche
direttamente al sito di punzione
servendosi di ali di fissaggio mo-
bili. La clip serve per il fissaggio
dell'aletta a fessura sul catetere.

10.La clamp sulla linea di prolunga-

mento serve ad interrompere
temporaneamente il flusso per
la sostituzione dell'infusione o
della trasfusione.
Non fissare direttamente il
tubo del catetere mediante su-
tura, onde evitare rischio di
rottura.
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Cenpuurtep oficiMeH xofapbl
KeKTaMblp TeciriH KaTeTepneyre
apHanfaH Gip nOMUHAI  Tecik
katetepi. MonuypetaHHaH XaHe
uinril umek ywisl 6ap 6arbITTaybIL
CbIMHaH acaraH Mengip emec ka-
TeTep. bip yakbITTa kaTeTepsiH op-
HanacyblH TeKkcepyre apHanfaH
GaFbITTayblLl CbiM apKbiNbl OTETIH
Xypekwe-kype Tamblp OKI™ cbiMblHa
apHanfaH xanfay  kabenbiH
KamTuapl.

Naiinanany
HYCKaynbIfbl

Ma3myHb!

1. CERTOFIX CenbauHrep MHeci
(A1) Hemece knanaH uHeci (A2),
HyckaFa baiinaHbICTbl

1. ¥3blHablK  Genrinepi  MmeH
vinriw uMek (r=3 MM)/TiK yibl
6ap GarbiTTaybiw cbiM, (B)
AvcneHcepiHae

3. Xymcak ywsl 6ap, nonuype-
TaHHaH xacarnras Menaip emec
nonuypetaH katetep (D).

- Y3bIHabIK Benrinepi

- Kblicka yakbITka KbiCyFa apHarnFaH
KbICKbILLILI 6ap Mengip TyTik

- Katetepai GekiTyre apHanfaH
KipicTipinren BekiTy kaHaTbl

- Karetepai eHrisinren xepine
xinneH OekiTyre apHanfaH
6ekitinmeni, pettenveni bekity
KaHarbl (E)

4. Xypekwe-kype Tamblp IKI
CbIMblHA apHanFaH xanfay
kabenbi (Hyckara 6ainaHbICTbI)
(H)

Hyckara GaiinaHbICTbl:

5. Bekitinmeni kuicksiww (F)

6. Kenentkiw (C)

7. Omnifix® wnpuui, 5 mn (G)

MaiipanaHbinFaH maTepu-
anpap

ABS, xes, EP, HD-PE, Ink, IR, LD-
PE, Nitinol, PA, PA6 6osnraH, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, MonuypeTaH,
ak MBX, SBS, S|, cunukoH maiibl,
SIR, ToT 6acnaiTbiH 6onatbl.

KonpaHy kepceTtinimaepi
JKofapbl KkekTamblp TeCiriH Kbicka
yakbITTbIK (<=30 KyH) Aopi Kyto kaHe
KaH apanacTbIpy Tepanusichl Heme-
ce napaHTepanb/bl TaMakTaHabIpy
YLLIH, XXOFapFbl OCMOTMKAmbIK HeMe-
Ce oTe KeKTaMbIpAb! TiTipkeHAIPETIH
epiTiHAINepAi eHriay yLUiH, opTarblk
KEKTaMbIp KbICbIMbIH Y3[iKCi3 He-
mMece ornciH-onciH Gakpinay yLUiH,
KaH CblHamMachlH ary YLiH Hemece
LLIOK Ky/iHAE GomnFaHaa kekTamblpab!
nepudepuanbiK - WaHwy MyMKiH
GonmaraH kesge, ask-konaapsl
3aKpiMpaHFaH Hemece nepude-
pUsnbIK KeKTamblpnapblHblH Tabbl-
nybl KWblH HaykacTapra CenbauH-
rep ofiCiMeH KaTeTep eHriay.

KonpaHyra GonmanTbiH
Xafpaunap

TepiHiH TecineTiH XepiHiH kabbiHybI;
KaH YAbIFbILLTbIFbIHBIH 6y3binybl (Mbl-
carbl, aHTUKOarynsHTTapMeH emae-
yae), aHatomuanslK  ayblTkynap,
Mbicanbl, ynFairaH Gyrak, MOMbIH
aliMarblHfaFbl icikTep, eTe ayblp ekne
amdmsemachl KoHe LaHLbInFaH

Xepaeri onepauusipaH  KediHri
e3repictep.
9K cbiMbl  lechnbpunnayus,

3NEKTPAIK-UMNYNLCTIK Tepanua He-
MECe KOFapFbl XMINKTI Xmpyprus
kesiHae OKI CbIMbIHbIH kepCeTKilLiH
*asbaHbl3.

KayinTinikrep

[lypbic  waHblwnay, katetepai
[IYpLIC OpHanacTeipMay, kateTeppi
XYpeKLlere AypbiC OpHanacTbIp-
MayaaH TyblHOAUTHIH  LaHLbINFaH
Xepaeri kaHapl icik, kateTep cencyci,
NHEBMOTOPAKC, remoTopakc,
VHY3NANBIK MAPOTOpaKke Hemece
XUNOTOPaKC; KaTeTepai Xypek iliHe
[lypbIC OpHanacTbipMay cangjapbl-
HaH TYbIHOANATLIH XKYPEK apuTMis-
napbl; MexaHukanblK TiTipkeHaipyaeH
TYbIHOATLIH SHAOKAPAWT XoHe Kype
TamblpAblH Xapbinybl; AYpbIC La-
HblLLNAyaaH, kateTepre BaiinaHbICTb!
TPOMBO3aH XHE iLLli KybIC XOFapbl
KeKTambIp TpombodnebuTiHEH, TPOM-
6oambonmsanaH, Keyae KybiCbIHbIH
KapakatTapblHaH, UblK  epiMiHe
3aKbIM KENTIPYAEH, KoK eT XKyIKeciHe
3aKbIM KenTipyaeH TybIHOaTLIH Kype
TambIpAbIH 3aKbIMAAYbI.

EckepTtynep

- bBip per  KongaHbinFaH
Kypanpapael Kaiita konaaHy
Haykacka Hemece naipa-
NaHyLUbiFa KaTepni xarqan Ty-
Ablpybl MymkiH. Cebebi byHaaii
XaFgan Kypangbl 3apapnbl eTyi
XoHe/Hemece (YHKLMOHaNbAbIK
MYMKIHAIrIHE HykcaH KenTipyi
MyMKiH.  KypanablH — 3apap-
nel Gonybl  xaHe/Hemece
yHKUMOHANBABIK MYMKIHAIMHIH
wekTi  Gonybl  HaykacTbl
XapakatTaybl, aybIpy XYKTbIpYbl
Hemece MepT Kblybl MyMKiH.

- TeteHwe xafaai bonFaH kes-
ne Certofix katetepin 1,2 6ap
KYMbIC  KbICbIMbIHAH ~ apThiK
KbIChIMFa yLLUbIpaTNaHbI3 Heme-
ce makcumanael 2 6ap KbicsiM
LeriHeH acbipMaHbI3.

- KartaH Typae Tek acentukanbik
opicTepai KonAaHbIHbI3.

- Aya aMBonMACHIHBIH anabiH any
YLWiH HaykacTbl{ GackiH TemeH
Kapartbin, lege artis Tecik xacaHpl3.

- KarteTtep yLbIHbIH OpHanacybIH
TEKCEpy YLUiH PEHTreH CayneciH
naiifanaHblibi3. OHbIH AypbIC
OpHanackaHblHa  KyMoHAaH-
CaHbl3, KOHTPaCTTbIK 3aTThl
eHri3iHi3 Hemece Xypek iwinik
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OKIM  CbIMbIHBIH  KepCeTKiLliH

Xa3blHbI3.

OKI' CbIMBbIHBLIH KepCceTKiwiH

Xa3bIN XaTkaH Kesae, MblHa-

Hbl €CKepiHi3:

— TekanekTpocTaTukanblk 3apsa-
TaH KopranFaH Genmenepae
faHa naiiaanaHbIHbI3.

— CraTukara Kapcbl ask-kuim
KUIHi3.

- MaHbi3abl Kayincisgik
epexenepiH (Mbicansl, VDE
0750, VDE 0107 Hemece [EC
XapuanadbiMaapbl)  xoHe
VNTTbIK TEXHUKanbIK cunaTra-
manap MeH aybiTkynap Typa-
bl MaNIMETTEP/I OKbIHbI3.

- Tek kankbimansl kipici (CF
TypiHgeri) 6ap OKI' moHuTO-
PbIH NaiaanaHbIHbI3.

— MoHuTopAb! 3KBUNOTEHUMAN-
bl 6alinaHbICTBLIPY YLUIH Xep-
re KOChIHbI3.

— bapnblk  GaiitnaHbicTapabiy
MblkTan 6ekiTinreHiHe ke3
KETKIIHI3.

— BaFbITTaybIWThIH  CbIPTKbI
TOK ©TKi3ril GentektepmeH
6GaiinaHbIcnaraHbIH TEKCEPIHi3.

Katetepai aypsictan GekiTiHis.

Katetepre kyHae kaTaH Typae

acenTuKanbIK KyTiM KOpCeTiHi3.

KaxeT GonfaHaa nactaFaH

Hemece AbIMKbINAaHFaH

TaHFbILLTAP/b! AYbICTbIPbIHBI3.

WHdekymns  kaynin - asaiity

MakcaTbIHAA KaH CbiHamanapbIH

any xaHe epiTiHainepai Hemece

[opinik 3aTTapAbl eHrisy YiiH

9pTYpNi aiMakTapabl naiaanax-

bIHbI3.

KaH Kyto Hemece KaH CbiHama-

CblH any npoueaypanapbiHaH

KeWiH kaTeTepai huanonornanbik

Ty3Abl epiTiHAIMEH xakcbinan

LIANbIHBI3.

Aya SMOONMACLIHBEIH  anabiH

any yuiH, KocbiNbIMAbl KaTe-

Tepre Mblktan GekiTiHi3 xoHe

"Ilyep Jlok" GekiTkilTepimeH

Gipre  Tek  UHdYy3MAnbIK

XUHaKTapabl NaiaanaHbIHbI3.

CbIM 6afbITTaFbILLIbIH MHEHIH YLLIiHe

KapChbl LLbiFapMaHbi3, 6arbITTayLubl

CbIMHBIH  3aKbiMaaHy Hemece

KO3Fany kaymniH asaiTy yLuiH. Erep

Kipri3y kybiH Gornca, ocbl arFaanap!

Haykacka GainaHbICTbl naigacs!

MeH KIMHUKambIK KayinTepiH ecke-

pe OTbIpbIN KanaranaHbI3.

Bonmaca, anasiMeH Tecy UHeciH

LUbIFAPHIN, COChIH KEHEMTKILLTI

©3 OpHblHA eHri3iHi3. Byn cbim

GarbITTaFbIL Kepi TapTbiFaH kes-

e OHbIH KEHEMTKILLT 3aKbiMaay

KayniH aiTapnblkTan asanTtagpl.

- Erep cbiM GafbITTafbIlLTLI Ka-

TeTepaeH LWbiFapy KubiH Bor-

ca, OarblTTafbi cbiMabl fAa,

KaTeTepai fie Wbirapbin anbiHbI3.

Erep keKTambIpablH LueKTen-

reHpiri 6enrini Gonca, owpa

GaFbiTTafblll  CbIMALI  WUHE
peTiHae nanipanaHyabiH Heme-
ce BafbITTarbill CbiMAbl anbin,
Tik GaFblTTaFbill  CbIM  YLbIH
LblFapy/AbIH KeMeri Tl MyMKH.
- [MonuypeTaH kaTeTtepre aLeToH
TUri36eHi3, enTKeHI aLeToH Ma-
Tepuanabl epitin, kateTepaix
KeyekTi GonyblHa XaHe arbin
KeTyiHe ceben 6onybl MyMKiH.
- Katetep eHrisyni «kespe
MarHuUTTiK-PE30HaHCTbLIK  Tek-
cepy bapbICbiHAa XYpeK apuT-
MUSICbI OPbIH anybl MyMKiH.
MarHuTTiK-pe30HaHCThIK  Tek-
cepy 6apbicbiHaa KaTteTtep-
fe ewbip anekTPONUTTIK
epiTiHainep 6onmaybl kepek.
Kaiita ctepunbemeH;a.
Tek kantama 6yTiH 6Gonca faHa
nanaanaHbiHpI3.

BarbiTTap

Erep kaTteTepaiH opHanacyblH

Tekcepy ywiH Kl cbimMbl naiipa-

naHbINaTbiH Gonca XoHe CUHYC

bIpFaFbIH Xa3bIn any MyMKiH 6on-
ca, anfbIMeH HayKacTbl Xypek
iwinik ceiMaapakIH (TeMeHaeriHi

KOpiHi3) KepceTkiTepiH xa3y

MyMmkiHairi 6ap CF Typinaeri mo-

HuTOpAb! XanfaHbl3 (Typi: CF)

Certodyn® ambeban apanTtepiH

Hemece aybICThIPbIN Kocyfa 6o-

natbiH KT Haykac kabenbiH nan-

panaHy.

1. Tecik xacaraH kesfe apkallaH
6eT Mackacbl, kannarbl aHe
KonfFantapsl 6ap crepunbai
KnimaepAi KuiHi3. Tepini MykusaT
TasanayfaH XeHe 3ananchla-
[aHabIpyaaH KeitiH (ankoronbai
Hemece WOAWH HerisiHaeri
TasanafblWTapabl, Mbicansl,
Braunol® Hemece Softasept®
N cyiibIKTbIKTapbIH Naigana-
HbIHbI3), TecineTiH xepAi
CTEepUnbAi ThIFbI3 XankbilLneH
XabblHbI3.

2. Kektambipabl 6epinreH Cenb-
[OVHrep  WHeciMeH Hemece
acnupauust  ywin - Gexitinrex
wnpuui 6ap knanaHabl MHeMeH
(nalinanaHsinFaH xuHakka 6aii-
NaHbICTbI) LWaHLLbIHbI3.
KipriseTiH uHeHi Gyryre Gon-
manael, ce6ebi 6yn Cbim
GaFbITTafblWbIH nHepe
oTyiHe Hemece WHeHi CbIM
GarbITTaFbIlWTaH any KesiHae
KUbIHABIKTap TYAbIPYbI
MyMKiH. WHe mailbickaH ke3ne
OHbI KONAaHYAb! TOKTaTbIHbI3.

3. OucneHcepperi  GafbiTTafbIw
CbiM. [lncrieHcepaeH KoprarbiLL
KaknakTel  anbiHbi3.  OpaH
KeWiH  gucneHcepai  cbiM
GarbiTTarbiuned CERTOFIX®
nNacTuk KeinTambipbiHa, Cenb-
[MHrep MHeCiHe Hemece kna-
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naHabl UHeHiH GyiipiHe GekiTiHi3
(naiipanaHbinFaH XUHaK
HerisiHae). barbITTaFbIL ChiMAbI
KeKTaMbIp iLLiHe api kapaii eHrisy
YLLiH 6apMaKTbl naiiganaHblHbI3.
EHrisy  TepeHpirin  Tekce-
py YWiH y3biHABIK GenrinepiH
nanpanaHbiHpI3.

. BarbiTTarbil  cbiM - kanaraH
opbliHFa  GapraH  kesfe,
AVNCNEHCEP/i XoHe KaHIoNAHbI
6aFbITTaFbILL CbIM OPHbIH CaKTal
OTbIPbIN WhIFapLIN anbiHbI3.

. Tecy XonblH y3apTbiHbI3. ByHbI
opblHAay YWiH GafbiTTarbILw
CbIMHbIH 3KCTpaKkopropankablk
GeniriH ycTan Typbin, Kbicka
KeHenTKiWTi 3KCTpakop-
nopanbalk 6enikTiH 6aFbITTarbILL
CbIMbl  @pKbiNbl  9pi  kapail
KbIMKBITBIHBI3  (OHbI  Kaiinan
Gypay apKbinbl) JxeHe Tecy
OPHbIHbIH, iLLIHE Kapail eHri3iHia.
OpaH  KelliH  KeHelTKiwTi
TeCy KOMblHaH  LWbFapbiHbI3
(BarbITTaFbIL ChIMHBLIH OpHana-
CybIH CaKTal OTbIpbIM).

. Katetepai GarbITTarblWw
CbIMHBIH 3KCTpaKkopnopanablk
GenikTepi apkbinbl LWaHLly op-
HblHa AeliH eTkisiHi3. CocblH
6arbITTafblW CbIMHBIH YLLIbIH
ycTan Typsin, kateTepai asaan
6ypan oTbIpy apkblnbl kanaraH
OpbIHFa AeiH OTKI3iHI3

. Tamblp iwinik kaTeTepaiy
Y3bIHABIFBIH TYPaKThl Y3bIHABIK
6enrinepiHen 6inyre Gonagel.

. Katetep yubiHbIH{ OpHBIH JKT™
apKbinbl TEKCepy YWiH angbl-
MeH KaTeTepAiH YLWbIH XaHe
GarbITTaFbIW ChiMab! Bip Kyiire
OpHaTbIHbI3.  (BaFbiTTarbIWw
cbiMparbl GipiHwi keH 6enri
KaTeTep XanfaHFaH xepheH
weiFbin - Typagsl. Exnai OKI
xarray KabenbiHiH KbICKbILLbIH
KaTeTep JKarnFaHFaH XepiHiH
f9n apTbliHAarbl BaFbITTarbIW
cbivFa  OekiTiHiz.  Xanfay
kabenbiHiH XanfafblLWblH
CERTODYN®  ©MBEBAIN
ADANTEPIHE eHrisiHia xoHe
Xypek 6enrici apkbinbl KOChIHbI3
(CERTODYN®  SMEBEBAIN
ADANTEPIH xanfay Typansl
6enek Hyckaynapzbl KepiHis).
OpaH Kelin  kaTeTepai
6arbITTarbIL ChIM apkbinbl K
Hackapy aneMeHTiHIH acTbIHAaFbI
OH XaK KybiCka [eiiiH XeTKi3iHi3.
Erep OKI™ kanbinTbinaH xoraps! P
TONMKbIHBIH KOpPCETCe, OHAa KaTe-
Tep YLUbI XyPeK iLLiHAeri OpHbIHAa
fen naibimpayra bonage! (kypexk
iwinik OKI™ cbiMbl). Erep kateTep
GarbITTaFbILL CbIMMeEH bipre apTka
Taptbinca, P TonKbIHbI KanbInTbl
KyliiHe Tycefi (- eTy HyKTeci).
Yoraprbl keKkTamblp TeciriHaeri
KaTeTepaiH AypbiC OpHaNacTbIpy
YLWiH KaTeTep MeH BarbiTTarbll

CbiMfbl apTka 2-3 CM TapTy Ke-
pek. CocblH GaFbITTaFbILL ChiMab!
LUbIFaPbIN arblHbI3.

Katetep y3biHAbIFLI 15 cm
Gonranaa apeTTe on Kybicka
xetnenai. Mynpai xarnapa
OKI' Gackapy 3neMmeHTiHiH
acTblHAafbl  GaFbITTarbiw
CbIMAbI KanbinTblAaH Teic P
TONKbIHBI naiaa GonraHwa
eHrisiHis. Ocbinanwa, eH
6onmaranpga  KkaTeTepaiH
AypbIc OarbIThl TEKcepineai.

. Kateteppi Tepire kipicTipinreH

GekiTy kaHaTbiMeH OekiTiHi3
(Econoline xwHakTapeimMeH bipre
6epinmeiai). OHbl XblmKbIMans!
6eKiTy KaHaTbIMeH LUaHLUbIrFaH
xepre Tikeneit Gekityre ae 60-
napbl. KbiCKbIWTLI KaTeTepaiH
Kecik KaHaTbiH 6ekiTy yLiH
KonpaHyra 6onagel.

10.¥3apTy ChI3bIFbIHAAFbI

CbIpFbIManbl  KbICKbILWTHI  Aapi
KyI0 K8HE KkaH Kylo mpoueay-
panapbl asiKTanFaHHaH KemiH
KaTeTepai Kbicka yakbiTka xaby

\WiH nanganaHyra Gonagael.
Katetep TyTirin Tepire
Tikenew Tiryre 6onmanasbl,
OWTKeHI KaTeTep XKbIPThINbIN,
CYMBIKTLIK TambIp iwiHe Mo-
NbIHaH aFybl MYMKiH.
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Vienspindis tusciosios venos kate-
terio rinkinys, skirtas virsutinei
tusciajai venai kateterizuoti Sel-
dingerio metodu. Matinis kateteris
pagamintas i$ poliuretano, o krei-
piamoji viela turi lanksty J formos
virSugalj. Komplekte yra jungiama-
sis kabelis priesirdzio vidaus EKG
derivacijai per kreipiamajg viela,
skirtas tuo pat metu tikrinti kate-
terio padétj.

Naudojimo instrukcijos

Turinys

1. CERTOFIX Seldingerio kaniulé
(A1) arba kaniulé su voZztuvu
(A2), priklausomai nuo modelio

2. Kreipiamoji viela su ilgio zymo-
mis ir lanks¢iu J formos virduga-
liu (r =3 mm) / tiesiu virsugaliu
tiektuve (B)

3. Matinis kateteris, pagamintas i$
poliuretano, su lanks¢iu virsuga-
liu (D).

- ilgio zymos;

- skaidrus vamzdelis su Soniniu
spaustuku greitam uzdarymui;

- integruotas fiksuojamasis spar-
nelis kateteriui jtvirtinti;

- Pritvirtinamas reguliuojamasis
fiksavimo sparnelis kateteriui
prisiati prie jvedimo vietos (E);

4. Jungiamasis kabelis priesirdZio
vidaus EKG derivacijai (priklauso-
mai nuo modelio) (H)

Priklausomai nuo modelio:

5. Uzdedamasis spaustukas (F)

6. Plétiklis (C)

7. Svirkstas ,Omnifix®”, 5 ml (G)

Naudojamos medZiagos

ABS, Zalvaris, epoksidiné derva, DT-
PE, spaustuviniai dazai, IR, MT-PE,
nitinolas, PA, PA6 (dazytas), PC, PE,
PE-DT, PP, PS, PUR, baltas PVC, SBS,
S|, silikoniné alyva, SIR, nertdijan-
tysis plienas.

Indikacijos

VirSutinés tus&iosios venos kateteri-
zacija Seldingerio metodu, atliekant
trumpalaike (<=30 pary) infuzijg ir
tirio terapija, taip pat parenterinei
mitybai ir skiriant auksto osmolialis-
kumo arba stipriai venas dirginan-
Cius tirpalus, nuolatiniam arba pro-
tarpiniam centrinés venos spaudimo
stebéjimui, kraujo méginiy émimui
arba kai negalima atlikti periferinés
venos punkcijos Soko biiklés pacien-
tams, kuriy suzalotos gallinés arba
nesant periferiniy veny.

Kontraindikacijos

Odos uzdegimas punkcijos vietoje;
kraujo kreSumo sutrikimai, pvz., tai-
kant antikoagulianty terapija; anato-
minés patologijos, pvz., padidéjusi
skydliauké, navikai kaklo srityje, labai
sunki plauciy emfizema ir pooperaci-
niai pakitimai punkcijos vietoje.

EKG derivacija: nejrasinékite per
EKG derivacijg defibriliacijos, kar-
dioversijos arba AD chirurginés
operacijos metu.

Rizika

Hematoma punkcijos vietoje, kate-
terinis sepsis, pneumotoraksas, he-
motoraksas, infuzinis hidrotoraksas
arba chilotoraksas dél netinkamamai
atliktos punkcijos ir netinkamos ka-
teterio padéties, Sirdies aritmijos dél
netinkamos kateterio padéties Sir-
dies viduje, priesirdzio plySimas, en-
dokarditas dél mechaninio sudirgini-
mo, arterijy pazeidimai dél netinka-
mai atliktos punkcijos, kateterio su-
kelta virSutinés tusciosios venos
trombozé ir tromboflebitas, embolija
ir trombozeé, kratininio latako (Duc-
tus thoracicus) pazeidimai, peties
nervinio rezginio pazeidimas, diafra-
gminio nervo pazeidimas.

Ispéjimai

- Pakartotinai naudojant vienkar-
tinius prietaisus galimas pavojus
pacientui ar vartotojui. Jie gali
bati uzkresti ir (arba) veikti ne-
tinkamai. Naudojant uzkréstg ir
(arba) ribotai veikiantj prietaisa
pacientas gali bati suzalotas,
susirgti ar net mirti.

- Neveikite kateterio ,Certofix"
slégiu, didesniu uz darbinj
1,2 bary slégj arba maksimaly
ribinj 2 bary slégj kritiniu atveju.

— Taikykite grieZtai aseptinius me-
todus.

- Siekiant iSvengti oro embolijos,
punkcija atlikite pagal metodo
taisykles, pacientui nuleidus
galva.

- Kateterio virSugalio padétj ste-
békite rentgenografiskai. Kilus
abejoniy dél padéties, suleiskite
kontrastinés medZiagos arba
jrasykite priesirdzio vidaus EKG
per derivacija.

- Registruodami EKG per deriva-
cija, atkreipkite démesj:

- Naudokite tik nuo elektrosta-
tinés iSkrovos apsaugotose
patalpose.

- Avékite antistatine operacinés
avalyne.

- Laikykités atitinkamy saugos
reglamenty (pvz., VDE 0750,
VDE 0107 arba IEC publikaci-
juy) ir nacionaliniy specifikaci-
jy bei nukrypimy.

- Naudokite tik EKG monitoriy
su nejzemintaja jvestimi (CF
tipo).

- |zeminkite monitoriy prijung-
dami papildoma potencialy
islyginimo jungtj.

- |sitikinkite, kad visos jungtys
tinkamai prijungtos.

- |sitikinkite, kad viela nesiliecia
su iSorinémis laidziosiomis
dalimis.

- Tinkamai pritvirtinkite kateterj.

- Kasdien atlikite griezta aseptine
kateterio priezidra.

- Jeigu reikia, pakeiskite uzterstus
arba permirkusius tvarséius.

- Infekcijy rizikai sumazinti, krau-
jo méginiams imti ir infuzijoms
ar vaistams leisti naudokite skir-
tingas vietas.

- Po transfuzijos ar kraujo émimo
kruops¢iai praskalaukite katete-
rj fiziologiniu tirpalu.

- Siekiant iSvengti oro embolijos,
kateterio jungtj reikia gerai pri-
tvirtinti ir naudoti tik infuzijy
rinkinius su Luerio jungtimis.

- Netraukite kreipiamosios vielos

per kaniulés nuozulna, kad suma-
Zéty kreipiamosios vielos paZeidi-
my ar galimo nuskutimo rizika.
Jeigu sunku jvesti, atlikite kitus
veiksmus, atsizvelgdami j esama
situacija, susijusig su pacientui
kylancia klinikine rizika ir galima
nauda.
Kitas badas - i$ pradZiy iStraukite
punkcine kaniule, tada jstatykite
jos vietoje plétiklj. Taip stipriai
sumazéja kreipiamosios vielos
pazeidimo rizika, kai ji traukiama
per plétiklj. Jeigu sunku iStraukti
kreipiamajg vielg i3 kateterio,
traukite kreipiamaja vielg kartu su
kateteriu.

- Jeigu zinoma, kad vena susiau-
réjusi, gali bati lengviau, jeigu
kreipiamaja vielg kaniuléje suk-
site arba iStraukite kreipiamajg
vielg ir jveskite kreipiamaja viela
su tiesiu virSugaliu.

- Neleiskite kateteriui i$ poliure-
tano (PUR) kontaktuoti su ace-
tonu, nes acetonas Sig medziaga
tirpdo, todél kateteris tampa
akytas ir gali pratekeéti.

- Atliekant MR tyrimg su jvestu
kateteriu gali sutrikti Sirdies rit-
mas. Atliekant MR tyrima katete-
ryje neturi biti elektrolity tirpalo.

Pakartotinai nesterilizuoti.

Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pa-

Zeista.

Nurodymai

Jeigu kateterio padéciai stebéti

naudojama EKG derivacija ir gali-

ma jrasyti sinusinj ritma, pirmiau-
sia pacientg prijunkite prie CF
tipo monitoriaus, patvirtinto re-
gistruoti per priesirdZio vidaus
derivacija (Zr. toliau) (CF tipo),
naudodami universalyjj adapterj

«Certodyn® arba perjungiama

paciento EKG kabelj.

1. Atlikdami punkcijg visada déve-
kite sterilius drabuzius su veido
kauke, kepure ir pirstines.
Kruops¢iai iSvale ir dezinfekave
odg (naudokite valymo medzia-
gas su alkoholiu arba jodu, pvz,,
.Braunol®" arba ,Softasept® N"),
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uzdenkite punkcijos vietg steriliu
apdangalu su langeliu.

2. Punktuokite veng kartu tiekiama
Seldingerio kaniule arba kaniule
su voztuvu (atsizvelgdami j nau-
dojama rinkinj), prie kurios pri-

jungtas Svirkstas aspiracijai.
Nelenkite jvediklio kaniulés,
nes gali bati sunku per ja
stumti kreipiamajg vielg arba
nuimti kaniulg nuo kreipiamo-
sios vielos. Jeigu kaniulé su-
lenkta, nenaudokite jos.

3. Kreipiamoji viela tiektuve. Nu-
imkite nuo tiektuvo apsauginj
dangtelj. Tada pritvirtinkite tiek-
tuvag su kreipiamaja viela prie
plastikinio CERTOFIX® kapiliaro,
Seldingerio kaniulés arba kaniu-
lés su voztuvu Sono (atsizvelg-
dami j naudojama rinkinj). Nyks-
Ciu stumkite kreipiamaja vielg |
vena. |vedimo ilgj galima kon-
troliuoti pagal ilgio Zymas.

4. Kai kreipiamoji viela reikiamoje
padétyje, pasalinkite tiektuva ir
kaniule nekeisdami kreipiamo-
sios vielos padéties.

5. ISpléskite punkcijos kanalg. Tai
atliekama laikant kino iSoréje
esancig kreipiamosios vielos da-
Ij ir (lengvai sukant) jvedant
trumpa plétiklj per kiino iSoréje
esancig kreipiamosios vielos da-
I j punkcijos vieta. Tada pasalin-
kite plétiklj i$ punkcijos kanalo
nekeisdami kreipiamosios vielos
padéties.

6. Veskite kateterj per kiino iSoréje
esancig kreipiamosios vielos dalj
iki punkcijos vietos. Tada laikyki-
te kreipiamosios vielos galg ir
veskite kateterj iki pageidauja-
mos padéties, lengvai jj sukdami.

7. Kraujagysléje esancio kateterio
dalies ilgj galima paZiaréti i$
nuolatiniy ilgio Zymy.

8. Jeigu norite patikrinti kateterio
virSugalio padétj pagal EKG, pir-
miausia jveskite kateterio ir
kreipiamosios vielos virSugalius
| ta paCig vieta. (Pirmoji plati
kreipiamosios vielos zyma iSsiki-
3a i3 kateterio jungties). Dabar
pritvirtinkite EKG jungiamojo
laido kabelio spaustuka prie
kreipiamosios vielos iSkart uz
kateterio jungties. |veskite jun-
giamojo kabelio jungtj j univer-
salyjj adapterj ,CERTODYN®" ir
perjunkite jungiklj j Sirdies sim-
bolj (kaip prijungti universalyjj
adapterj ,CERTODYN®", Zr. atski-
ras instrukcijas).

Tada veskite kateterj su kreipia-
maja viela link deSiniojo priesir-
dzio kontroliuodami EKG. Jeigu
EKG rodo aukstesne nei norma-
lig P banga, galima daryti prie-
laidg, kad kateterio virsugalis
yra priesirdyje (priesirdZio vi-
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daus EKG derivacija). Patraukus
kateterj su kreipiamaja viela
atgal, P banga grjZzta j normaly
aukstj (— kitimo taskas). Tinka-
ma padétis virSutinéje tusciojoje
venoje pasiekiama, kai kateteris
ir kreipiamoji viela istraukiami
dar 2-3 cm. Tada iStraukite krei-
piamaja viela.
Jeigu kateterio ilgis 15 cm, jo
virSugalis paprastai priesirdZio
nepasiekia. Tokiu atveju krei-
piamaja vielg kontroliuojant
EKG reikia vesti, kol pasirodo
aukstesné nei normali P ban-
ga. Taip galima patikrinti bent
ar teisinga kateterio kryptis.

9. Pritvirtinkite kateterj prie odos
integruotu fiksavimo sparneliu
(nejeina j ,Econoline” rinkinius).
Kateterj galima pritvirtinti ir
tiesiai prie punkcijos vietos
slankiu fiksuojamuoju sparneliu.
Spaustuka galima naudoti spar-
neliui su prapjova pritvirtinti
prie kateterio.

10.Slankyjj spaustukg ant ilgina-
mosios linijos galima naudoti
trumpai uzdaryti kateterj, kai

infuzija kei¢iama transfuzija.
Nesitikite kateterio vamzdelio
tiesiai prie odos, nes kateteris
gali gali nuplysti ir bati nu-
plautas j vena.
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Viena limena katetra komplekts
augséjas dobas vénas kateterizaci-
jai, pielietojot Seldingera metodi.
Necaurspidigs katetrs, kas izgata-
vots no poliuretana, un vaditajsti-
ga ar lokanu J tipa galu. Ir iek|auts
savienotajvads, kas paredzéts
priekskambaru EKG novadijumiem,
izmantojot vaditajstigu, lai vienlai-
kus parbauditu katetra poziciju.

Lietosanas instrukcija

Saturs

1. CERTOFIX Seldinger adata (A1)
vai adatvarsts (A2) atkariba no
versijas

. VadTtajstiga ar garuma markgju-
miem un lokans J tipa gals

(r=3mm)/taisns gals, dozatora (B)

3. Necaurspidigs katetrs, kas izga-
tavots no poliuretana, ar mikstu
galu (D)

- Garuma markgjumi

- Caurspidigas caurulites ar slido-
$am skavam Tslaicigam slégumam

- Integréts fiksacijas sparnins
("taurenitis”), lai piestiprinatu
katetru

- Pievienojams, pielagojams fiksa-
cijas sparnins, lai ievadiSanas
vieta katetru piestiprinatu ar
3uvi (E)

4. Savienotajvads priekskambaru
EKG novadijumam (atkariba no
versijas) (H)

Atkariba no versijas:

5. Pievienojama skava (F)

6. Dilators (C)

7. Omnifix® 3lirce, 5 ml (G)

N

Izmantotie materiali

ABS, maisins, EP, HD-PE, tinte, IR, LD-
PE, nitinols, PA, krasots PAG, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-balts, SBS,
S|, silikonella, SIR, nertisoss térauds.

Indikacijas

Augsgjas dobas vénas kateterizaci-
ja, izmantojot Seldingera metodi,
lai veiktu Tslaicigu (<=30 dienas)
infuzijas un tilpuma aizvietosanas
terapiju vai parenteralu barosanu,
lai ievadrtu augstas osmolaritates
vai vénas spécigi kairinosus Skidu-
mus, lai nepartraukti vai ar partrau-
kumiem méritu centralo venozo
spiedienu, lai nemtu asins paraugus
vai, ja Soka stavokli nav iespg&jams
veikt periféras vénas punkciju, pa-
cientiem, kuriem ir ievainotas eks-
tremitates vai nav iesp&jams kon-
statét periféras vénas.
Kontrindikacijas

Adas iekaisums punkcijas vieta,
asins recéSanas traucgjumi, piem.,
terapija, kura izmantoti antikoagu-
lanti, anatomiskas anomalijas,
piem., palielinats vairogdziedzeris,
audzgji kakla rajona, |oti akiita plau-
Su emfizéma un izmainas punkcijas
vieta péc operacijas.

EKG novadijumi Nepierakstiet EKG
novadijumus defibrilacijas, kardio-
versijas laika vai augstfrekvences
kirurgisko procedru laika.

Riski

Hematoma punkcijas vieta, katetra
sepse, pneimotorakss, hemoto-
rakss, infizijas izraisits hidroto-
rakss vai hilotorakss nepareizas
punkcijas un katetra nepareizas
ievadisanas dél, sirds aritmija ka-
tetra nepareizas ievadisanas sirds
dobumos dg|, priekskambaru pli-
sums, endokardits mehaniska kai-
rinajuma dé|, arterialie savainoju-
mi nepareizu punkciju dé|, katetra
izraisita tromboze un augséjas
dobas vénas tromboflebits, trom-
bembolija, krisu kurvja kanala sa-
vainojumi, pleca pinuma bojajumi,
diafragmas nervu bojajumi.

Bridinajums

- Vienreizgjai lietosanai paredzétu
iericu atkartota lietosana var
radit risku pacientam vai ierices
lietotajam. Ta var izraisit konta-
minaciju un/vai funkcionalas
sp&jas trauc&jumus. lerices kon-
taminacija un/vai ierobezota
funkcionala spéja var izraisit
pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.

- Nelietojiet Certofix katetru, ja
darba spiediens parsniedz 1,2
barus vai, ja arkartas situacija,
maksimalais spiediens ir 2 bari.

- Izmantojiet stingri aseptiskas
metodes.

- Lai izvairitos no gaisa embolijas,
veiciet punkciju atbilstosi noteiku-
miem kad pacients ir pozicija ar
galvu uz leju.

- Veiciet rentgenu, lai parbaudi-
tu, kada pozicija ir katetra gals.
Ja ir Saubas par poziciju, injicé-
jiet kontrastvielas vai pie-
rakstiet priekSkambaru EKG
novadijumus.

- Pierakstot EKG novadijumus,
lidzu, nemiet véra:

- veiciet tikai tadas telpas, ku-
ras ir aizsardziba pret elektro-
statisko izladi;
velciet antistatiskus apavus,
kas paredzéti valkasanai ope-
racijas zale;
ievérojiet attiecigos drosibas
noteikumus (piem., VDE 0750,
VDE 0107 vai IEC publikaci-
jas), ka arf valsts specifikacijas
un noteikumus;
lietojiet tikai EKG monitoru ar
nesazemétu ieeju (CF tips);
zemgjiet monitoru papildu ekvi-
potencialajam savienojumam;
- parliecinieties, lai visi savieno-
jumi batu drosi piestiprinati;
parliecinieties, lai vadotne
nav savienota ar aréjam
stravvadosam dalam;

- kartigi nostipriniet kateru;

- katru dienu katetram javeic stin-
gri aseptiska apkope;

- nomainiet piesarnotos vai sa-
mirkuSos parsienamos mate-
rialus, kad tas ir nepiecieSams;

- lai mazinatu inficésanas risku,
nemiet asins paraugus un vei-
ciet infliziju vai ievadiet zales
dazadas vietas;

- péc parliesanas vai asins parau-
gu nemsanas ripigi izskalojiet
katetru ar fiziologisko sals Ski-
dumu;

- lai novérstu gaisa emboliju, ra-
pigi piestipriniet savienojumu
katetram un izmantojiet tikai
infuzijas komplektus ar Luer
Lock;

- Netraukite kreipiamosios vielos

per kaniulés nuozulng, kad su-
mazéty kreipiamosios vielos
pazeidimy ar galimo nuskutimo
rizika. Jeigu sunku jvesti, atlikite
kitus veiksmus, atsizvelgdami |
esamg situacija, susijusig su pa-
cientui kylancia klinikine rizika ir
galima nauda.
Kitas badas - i$ pradziy iStrau-
kite punkcine kaniule, tada js-
tatykite jos vietoje plétikl. Taip
stipriai sumaZéja kreipiamosios
vielos pazeidimo rizika, kai ji
traukiama per plétiklj. Jeigu
sunku istraukti kreipiamaja vielg
i$ kateterio, traukite kreipiamajg
viela kartu su kateteriu.

- jairzinams, ka véna ir sasauri-
nata, var palidzét vaditajstigas
pagrieSana adata vai vaditajsti-
gas izvilkSana un vaditajstigas
taisna gala ievietosana;

- nelaujiet PUR katetram nonakt
saskaré ar acetonu, jo acetons
skidina materialu, padarot ka-
tetru porainu un radot noplidi;

- ja katetrs ir ievietots MR laika,
var rasties sirds aritmija. MR
laika katetra nedrikst bt elek-
trolitu Skidums.

Nesteriliz&jiet atkartoti.

Lietojiet tikai tad, ja iepakojums ir

neskarts.

Noradijumi

Ja tiek izmantoti EKG nolasijumi,
lai parbauditu katetra poziciju un
var pierakstit sinusa ritmu, vis-
pirms pievienojiet pacientam CF
tipa monitoru ar apstiprinajumu
pierakstit priekSkambaru nolasi-
jumus (skatit talak) (tips: CF),
izmantojot Certodyn® Universal
adapteri vai parslédzamu pacienta

EKG vadu.

1. Veicot punkciju, vienmér velciet
sterilu apgérbu un sejas aizsarg-
masku, cepuri un cimdus. Péc
tam, kad ada ir riipigi notirita un
dezinficéta (izmantojiet spirtu
vai jodu saturodus tirisanas I1-
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dzeklus, piem., Braunol® vai Sof-
tasept® N), parklajiet punkcijas
vietu ar sterilu kirurgisko palagu.

. Veiciet punkciju véna, izmanto-

jotieklauto Seldingera adatu vai
adatvarstu (atkariba no lietota
komplekta) ar piestiprinatu 8|ir-
ci iesuksanai.

Nesalieciet ievadisanas adatu,
jo tas var radit gritibas virzit
vaditajstigu caur adatu vai
iznemt adatu no vaditajstigas.
Kad adata ir saliekta, partrau-
ciet to lietot.

. Vaditajstiga dozatora. Nonemiet

dozatoram aizsargvacinu. Péc
tam pievienojiet dozatoru ar va-
ditajstigu CERTOFIX® platmasas
kapilaram, Seldingera adatai vai
adatvarsta malai (atkariba no
lietota komplekta). lzmantojiet
savu Tkski, lai ievaditu vaditajs-
tigu véna. lzmantojiet garuma
marké&jumus, lai noteiktu ievadi-
Sanas dzilumu.

. Kad vaditajstiga ir vélamaja po-

zicija, nonemiet dozatoru un
caurulTti, nemainot vaditajstigas
poziciju.

. Papladiniet punkcijas vietu. To

veic, turot vaditajstigas ekstra-
korporalo dalu un virzot Tso di-
latoru (to nedaudz grozot) pa
vaditajstigas ekstrakorporalo
dalu punkcijas vieta. Péc tam no
punkcijas vietas iznemiet dilato-
ru, nemainot vaditajstigas pozi-
ciju.

. Virziet katetru pa vaditajstigas

ekstrakorporalo dalu Iidz punk-
cijas vietai. Péc tam turiet vadi-
tajstigas galu un virziet katetru
lidz vélamajai pozicijai, nedaudz
to pagriezot

. Intravazala katetra garumu var

nolasit p&c nemainigajiem garu-
ma markg&jumiem.

. Lai ar EKG parbauditu katetra

gala poziciju, vispirms vienlaic-
gi ievietojiet katetra galu un
vaditajstigu. (Pirmais platais
markéjums uz vaditajstigas no
katetra savienojuma izvirzas uz
aru. Péc tam piestipriniet EKG
savienotajvada aizspiedni vadi-
tajstigai tiesi aiz katetra savie-
nojuma. levietojiet savienotaj-
vada savienotaju CERTODYN®
UNIVERSAL adapteri un parslé-
dziet uz sirds simbolu (skatiet
atsevisku instrukciju par CERTO-
DYN® UNIVERSAL adaptera pie-
vienosanu).

Péc tam virziet katetru ar vadi-
tajstigu uz labo priekskambari, ko
parbauda EKG. Ja EKG uzada, ka
P vilnis ir augstaks par normalo,
var pienemt, ka katetra gals atro-
das priekskambarf (priekskambaru
EKG novadijumi). Ja katetrs ar
vadrtajstigu tiek vilkti ara, P vilnis
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atkal ir normals (— parejas
punkts). Katetrs ir pareizi ievie-
tots augséja dobaja véna, kad
katetrs un vaditajstiga tiek iz-
vilkti vél par 2-3 cm. Péc tam
nonemiet vaditajstigu.

Ja katetra garums ir 15 cm,
katetra gals parasti nesasniedz
priekSkambari. Saja gadijuma
virziet vaditajstigu, ko regulé
EKG, kamér P vilnis ir augstaks
par normalo. Lidz ar to beidzot
ir parbaudits katetra pareizais
virziens.

9. Piestipriniet katetru adai, iz-
mantojot integréto fiksacijas
sparninu (nav ieklauts Econoline
komplektos). To var ari piestipri-
nat tiesi punkcijas vieta ar par-
vietojamu fiksacijas sparninu.
Skavu var izmantot, lai piestip-
rinatu sadalito sparninu ka-
tetram.

10.Slidoso skavu, kas atrodas uz
pagarinajuma caurulites, var
izmantot, lai Tslaicigi noslégtu
kateru, kad tiek mainita sistéma
ar infuzijai paredzéto Skidumu
vai parlieSanai paredzétajam
asinim.

Nepiesujiet katetra cauruliti
tiesi pie adas, jo katers var
saplist un noklat véna.
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Eendelig cavakathederbestek voor
het katheteriseren van de bovenste
holle ader volgens de Seldin-
ger-methode met opake katheter
uit polyurethaan en geleidingsson-
de met flexibele J-punt. Verbin-
dingskabel voor intra-atriale
ECG-afleiding via geleidingssonde
voor het simultaan controleren van
de katheterpositie bijgeleverd.

Gebruikersinformatie

Inhoud

1. CERTOFIX Seldingercanule (A1)
of ventielcanule (A2), afhankelijk
van de uitvoering

2. Geleidingssonde met lengtemar-
keringen en flexibele J-punt
(r=3 mm)/rechte punt, in dispen-
ser (B)

3. Opake katheter uit polyurethaan
met zachte punt (D):

- Lengtemarkeringen

- Transparante slang met schuif-
klem voor een kortstondig af-
sluiten

- Geintegreerde bevestigingsvleu-
gels voor het bevestigen van de
katheter

- Opgestoken, verstelbare beves-
tigingsvleugels voor het beves-
tigen van de naad aan de uit-
voerzijde van de katheter (vol-
gens uitvoering) (E)

4. Verbindingskabel voor de in-
tra-atriale ECG-afleiding (H)

Volgens uitvoering:

5. Steekelip (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix® spuit, 5 ml (G)

Gebruikte materialen

ABS, Messing, EP, HD-PE, Inkt, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-wit, SBS,
Sl, Siliconenolie, SIR, Roestvrij staal.

Toepassingsgebieden
Katheterisering van de bovenste
holle ader volgens de Seldinger-me-
thode voor kortstondige (<=30 da-
gen) infuus- en volumetherapie of
parenterale voeding, voor het toe-
passen van erg osmolaire of sterk
aderirriterende oplossingen, voor
het ononderbroken of intermitte-
rend bewaken van de centrale ader-
druk, voor bloedafname en wanneer
perifere aderpunctie in shocktoe-
stand onmogelijk is, bij gekwetste
extremiteiten of ontbrekende peri-
fere aders.

Contra-indicaties

Ontstekende huidwijzigingen in de
punctiezone, stollingsproblemen,
b.v. bij therapie met anticoagulan-
tia; anatomische anomalieén, b.v.
vergrote struma, tumoren in de
halsstreek, sterk longemfyseem en

postoperatieve wijzigingen in het
punctiezone.

ECG-afleiding: niet uitvoeren tij-
dens het defibrilleren, cardioversie
of HF-chirurgie!

Risico's

Hematomen in de punctiezone, ka-
thetersepsis, pneumothorax, hema-
tothorax, infusiehydrothorax of
chylothorax wegens verkeerde
punctie en incorrecte katheterposi-
tie, hartritmestoringen wegens in-
tracardiale verkeerde positie van de
katheter, breuk van de hartboezem,
endocarditis wegens mechanische
irritaties, arteriéle kwetsuren we-
gens een verkeerde punctie, door de
katheter geinduceerde trombosen
en tromboflebitiden van de boven-
ste holle ader, trombo-embolieén,
kwetsuur van de ductus thoracius,
beschadiging van de plexus brachi-
alis, beschadiging van de nervus
freniscus.

Waarschuwing

- Hetopnieuw gebruiken van pro-
ducten voor eenmalig gebruik
creéert een mogelijk risico voor
de patiént of de gebruiker. Het
kan leiden tot contaminatie en/
of beschadiging van het functi-
onele vermogen. Contaminatie
en/of een beperkte functionali-
teit van het product kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van
de patiént.

- De Certofix-katheter niet bloot-
stellen aan een werkdruk van
meer dan 1.2 bar of de maximale
drukgrens van 2 bar in geval van
nood.

- Streng aseptische technieken
gebruiken.

- Voor het vermijden van luch-
tembolieén de punctie lege artis
uitvoeren bij diepliggend hoofd.

- Rontgencontrole van de positie
van de katheterpunt uitvoeren.
Bij onzekerheid over de positie:
contrastmiddel inspuiten of in-
tra-atriale ECG-afleiding uitvoe-
ren.

- Bij ECG-afleiding letten op het
volgende:

- Alleen gebruiken in ruimten
die zijn beveiligd tegen
elektrostatische ladingen.

- Antistatische OP-schoenen
dragen.

- Neem de veiligheidsvoor-
schriften in acht (zoals VDE
0750, VDE 0107 en IEC-publi-
caties) alsmede de nationale
specificaties en afwijkingen.

- Alleen ECG-monitor met Floa-
ting Input (type CF) gebrui-
ken.

- Aardgeleider als bijkomende
equipotentiaalverbinding
aansluiten op de monitor.

- Alle aansluitingen en verbin-
dingen moeten goed vast zijn.

- Contact van de geleidingssonde
met externe geleidende delen
uitsluiten.

- Katheter voldoende bevestigen.

- Dagelijkse streng aseptische be-
handeling van de katheter.

- Vervuilde of doortrokken ver-
banden tijdig vernieuwen.

- Bloedafname en infusie- en
medicamenttoevoer scheiden om
infectierisico's te verminderen.

- Katheter na transfusies of
bloedafnamen  overvloedig
spoelen met fysiologische zou-
toplossing.

- Voor het verhinderen van lucht-
embolieén de aansluiting met
het katheter beveiligen en uits-
luitend infusiebestekken met Luer
Lock-verbindingen gebruiken.

- Trek de guidewire niet tegen de

bevel van de naald terug om het
risico op schade of het mogelijk
losraken van de guidewire te
voorkomen. Als het inbrengen
lastig is, voer dan verdere hande-
lingen uit waarbij rekening ge-
houden wordt met de situatie als
het gaat om klinische risico's en
voordelen voor de patiént.
Kies bijvoorbeeld eerst voor het
verwijderen van de punctienaald
en breng daarna de dilatator op
zijn plaats. Dit vermindert bedui-
dend het risico op beschadiging
van de guidewire door de dilata-
tor als de guidewire terugge-
trokken wordt. Indien het lastig
is om de guidewire uit de kathe-
ter te verwijderen, verwijder dan
zowel de guidewire als de kathe-
ter.

- Bij een vernauwing van de ader
kan het draaien van de sonde in
de canule helpen of moet de
sonde worden verwijderd en de
rechte sondepunt worden inge-
voerd.

- Contact tussen de PUR-katheter
en aceton vermijden. Aceton tast
het materiaal aan, de katheter
wordt poreus en begint te lekken.

- Bij MRT-onderzoek met liggende
katheter kunnen hartritmestorin-
gen optreden. Tijdens het MRT-
onderzoek mogen zich geen elek-
trolytoplossingen in de katheter
bevinden.

Niet opnieuw steriliseren!

Alleen gebruiken als de verpakking

volledig intact is.

Gebruiksaanwijzingen

Als voor het controleren van de
positie een ECG-afleiding is ge-
pland en het sinusritme kan wor-
den afgeleid, eerst de patiént met
een Certodyn® universele adapter
of een omzetbare ECG-patignten-
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kabel aansluiten op een voor de

intra-atriale afleiding toegelaten

monitor (zie verder) (type: CF).

1. De punctie uitsluitend uitvoeren
in steriele kledij met mondbe-
scherming, kap en handschoenen.
Punctiezone na het ontvetten en
grondig desinfecteren van de huid
(gebruik alcohol of reinigingspro-
ducten met jodium, zoals
Braunol® of Softasept® N), afdek-
ken met een steriel gatdoek.

2. De punctie van de ader gebeurt,

afhankelijk van de uitvoering van
de set, met de bijgeleverde Sel-
dingercanule of ventielcanule en
een voor de aspiratie aange-
brachte spuit.
Buig de inbrengnaald niet,
aangezien dit problemen ople-
vert bij het doorvoeren van de
guidewire door de naald of bij
het verwijderen van de naald
om de guidewire. Indien de
naald gebogen is, gebruik de
naald dan niet.

3. Geleidingssonde in dispenser. De
beschermkap van de dispenser
verwijderen. Daarna de dispenser
met geleidingssonde op het
kunststof buisje van de CERTO-
FIX®, de Seldingercanule of de
zijkant van de ventielcanule ste-
ken (afhankelijk van de uitvoering
van de set). De geleidingssonde
met de duim in de ader schuiven.
Aan de hand van de lengtemarke-
ringen kan de invoerdiepte wor-
den gecontroleerd.

4. Wanneer de geleidingssonde in
de gewenste positie is, de dis-
penser en gebruikte canules
verwijderen terwijl de positie
van de sonde behouden blijft.

5. Punctiekanaal verwijden. Hier-
voor wordt het extracorporale
deel van de geleidingssonde
vastgehouden en de korte dila-
tator boven het extracorporale
deel van de geleidingssonde met
een lichte draaibeweging in de
punctiezone geschoven. Daarna
wordt de dilatator uit het punc-
tiekanaal verwijderd, waarbij de
sondepositie blijft behouden.

6. Katheter over het extracorpora-
le deel van de geleidingssonde
tot aan de punctiezone schui-
ven. Dan het einde van de gelei-
dingssonde vasthouden en de
katheter met een lichte draaibe-
weging tot in de gewenste posi-
tie schuiven.

7. De intravasale katheterlengte
kan worden afgelezen aan de
duurzaam aangebrachte lengte-
markeringen.

8. Voor het controleren van de po-
sitie van de katheterpunt met
behulp van een ECG, eerst de
punten van de katheter en de
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geleidingssonde in dezelfde po-
sitie brengen (De eerste brede
markering op de geleidingsson-
de komt uit de katheteraanzet).
Nu wordt de beugel van de
ECG-verbindingskabel aan de
geleidingssonde direct achter de
katheteraanzet bevestigd. De
stekker van verbindingskabel in
de CERTODYN® UNIVERSELE
ADAPTER steken en de schake-
laar op het hart-symbool zetten
(aansluiting CERTODYN® UNI-
VERSELE ADAPTER: Zie aparte
gebruikersinformatie).

Daarna katheter met de gelei-
dingssonde onder ECG-controle in
de richting van de rechter hart-
boezem schuiven. Wanneer in het
ECG-beeld een verhoogde P-golf
verschijnt, kan een intra-atriale
positie van de katheterpunt wor-
den verondersteld (intra-atriale
ECG-afleiding). Door het terug-
trekken van de katheter met ge-
leidingssonde wordt de P-golf
weer normaal (— omslagpunt).
De correcte katheterpositie in de
bovenste holle ader is bereikt wan-
neer katheter en geleidingssonde
nog eens 2-3 cm teruggetrokken
worden. Daarna wordt de gelei-

dinissonde verwijderd.

Als de katheter 15 cm lang is,
bereikt de katheterpunt in de
regel de hartboezem niet. In dit
geval de geleigingssonde onder
ECG-controle verderschuiven
tot een verhoogde P-golf ver-
schijnt. Zo wordt minstens de
correcte richting van de ka-
theter gecontroleerd.

9. Katheter met geintegreerde beves-
tigingsvleugel aan de huid beves-
tigen (niet inbegrepen in de Eco-
noline sets). Deze kan echter ook
direct aan de punctiezone worden
bevestigd met de verschuifbare
bevestigingsvleugel. Steekelip
dient voor het bevestigen van de
gegleufde vleugel op de katheter.

10. De schuifklem op de verlenglei-

ding dient voor het kortstondig
afsluiten van de katheter bij het
verwisselen van het infuus of bij
transfusies.
De katheterslang niet direct
aannaaien. De katheter kan dan
immers breken en in de ader
drijven.
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Cavakateter-utstyr med én lumen
for kateterisering av gvre hulvene
etter Seldinger-metoden med opak-
kateter av polyuretan og ledesonde
med fleksibel J-spiss. Inneholder
forbindelseskabel for intraarteriell
EKG-avledning gjennom ledesonde
for simultan kontroll av kateterets
posisjon.

[8] Bruksanvisning

Innhold

1. CERTOFIX Seldinger-nal (A1)
eller ventilnal (A2), avhengig av
versjon.

2. Ledetrad med lengdemerking og
fleksibel J-tupp (r = 3 mm)/rett
tupp, i dispenser (B)

3. Opakkateter av polyuretan med
myk spiss (D):

- Lengdemerker

- Gjennomsiktig slangeledning
med skyveklammer for korttids-
lukking

- Integrert festevinge for kateter-
feste

- Montert, justerbar festevinge for
sgmfesting til kateterutlgpsste-
det (avhengig av modell) (E)

4. Forbindelseskabel til intraarteri-
ell EKG-avledning (H)

Avhengig av modell:

5. Stikklips (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix®- sproyte 5 ml (G)

Materialer

ABS, Messing, EP, HD-PE, Blekk, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-hvit, SBS,
S, Silikonolje, SIR, Rustfritt stal.

Bruksomrader

Innfgring av kateter i vena cava
superior ved bruk av Seldinger-tek-
nikk for kortvarig (< = 30 dager)
infusjons- og volumterapi eller pa-
renteral ernering, for administre-
ring av hyperosmolare eller veldig
veneirriterende Igsninger for konti-
nuerlig eller periodevis overvaking
av sentralt venetrykk, for blodpre-
ver, eller hvis periferisk venepunk-
tering ikke er mulig i sjokktilstand,
pa pasienter med skadede ekstremi-
teter eller ikke-detekterbare perife-
riske vener.

Kontraindikasjoner
Betennelselignende hudforand-
ringer i punksjonsomradet; koagu-
leringsforstyrrelser, f.eks. ved terapi
med antikoagulanter; anatomisk
anomali, f.eks. forstgrret struma,
tumorer i halsregionen, hgygradig
lungeemfysem og postoperative
endringer i punksjonsomradet.
EKG-avledning: Ma ikke utfgres
under defibrillering, kardioversjon
eller HF-kirurgi!

Risikoer

Hematomer i punksjonsomradet,
katetersepsis, pneumotoraks, hema-
totoraks, infusjonshydrotoraks eller
kylotoraks pa grunn av feilpunksjon
og feil kateterposisjon, feil i hjerte-
rytmen pa grunn av feil intrakardial
kateterposisjon, ruptur i forkamme-
ret, endokarditt pa grunn av meka-
niske irritasjoner, arterielle skader
pé grunn av feilpunksjoner, kateter-
induserte tromboser og trombofle-
bitter i gvre hulvene, tromboembo-
lismer, skader i ductus thoracicus,
skader i plexus brachialis og skader
i nervus phrenicus.

Advarsel

- Gjenbruk av enheter til engangs-
bruk medfgrer risiko for pasient
eller bruker. Det kan fore til kon-
taminering og/eller nedsatt
funksjonsevne. Kontaminering
og/eller begrenset funksjonsevne
for enheten kan fare til skade,
sykdom eller dgd hos pasienten.

- Certofix-kateteret ma ikke utset-
tes for hoyere trykk enn ar-
beidstrykket pa 1,2 bar, eller maks-
grensen pa 2 bar i ngdsituasjoner.

- Bruk strengt aseptiske teknikker.

- Utfar punksjonen pa riktig mate
med hodet lavt for a unnga luf-
temboli.

- Utfer rentgenologisk kontroll av
posisjonen til kateterspissen. Der-
som det er usikkerhet i forbindelse
med kataterposisjonen, ma du
foreta injeksjon av kontrastmid-
del eller intraarteriell EKG-avled-
ning hvis posisjonen er usikker.

- Vaer oppmerksom pa falgende
ved EKG-avledning:

- EKG-avledningen ma kun ut-
fares i rom som er beskyttet
mot elektrostatisk lading.

- Bruk antistatiske OP-sko.

- Folg relevante sikkerhetsbe-
stemmelser (f.eks. VDE 0750,
VDE 0107 eller IEC-publika-
sjoner) samt nasjonale spesi-
fikasjoner og avvik.

- Bruk kun EKG-monitor som
har Floating Input (type CF).

- Koble til jording for ekstra po-
tensialutjevning pa monitoren.

- Kontroller at alle koblinger og
forbindelser sitter godt fast.

- Pass pa at ledesonden ikke
kommer i kontakt med eksterne
ledende deler.

- Fest kateteret godt.

- Utfer daglig, strengt aseptisk
rengjoring av kateteret.

- Bytt skitne eller gjennomfuktige
bandasjer sa snart det er behov.

- Skill mellom blodprave og infu-
sjons- og medikamenttilfgrsel
for & redusere infeksjonsfaren.

- Skyll kateteret grundig i fysiolo-
gisk saltopplgsning etter trans-
funsjoner eller blodpraver.

- Unnga luftemboli ved & sikre
forbindelsen til kateteret og kun
bruke infusjonsutstyr med Luer
Lock-kobling.

- lkke trekk ut ledevaieren mot

apningsvinkelen pa nalespissen
for & redusere risiko for skade
eller at ledevaieren kan skjeere
gjennom. Hvis innsettingen er
vanskelig, ta hensyn til den gitte
situasjonen nar det gjelder kli-
nisk risikoer og fordeler for pa-
sienten.
Eventuelt kan du forst fjerne
punksjonsnalen og deretter set-
te dilatoren pa plass. Dette re-
duserer betrakelig risikoen for at
ledevaieren skades av dilatoren
nar ledevaieren trekkes tilbake.
Hvis det er vanskelig & flytte
ledevaieren fra kateteret, kan du
fierne bade ledevaieren og kate-
teret.

- Hvis du antar et trangt sted i
venen, kan det veere hensikts-
messig & dreie sonden i kanylen
eller fjerne sonden og sette inn
den rette spesialspissen.

- Unnga at PUR-kateteret kom-
mer i kontakt med aceton. Ace-
ton etser materialet, og gjeor
kateteret porest og utett.

- MRT-undersgkelser med liggen-
de kateter kan fare til feil i hjer-
terytmen. Kateteret ma ikke
inneholde elektrolyttopplgsnin-
ger under MRT-undersgkelser.

Ma ikke steriliseres pa nytt!

Ma kun brukes dersom pakningen er

uskadet.

Bruk
Dersom EKG-avledning du gnsker
a kontrollere posisjonen, og dersom
sinusrytmen kan avledes, ma pasi-
enten farst kobles til en Certo-
dyn®-universaladapter eller en
flertrinns EKG-pasientenkabel til
en monitor (se nedenfor) som er
godkjent for intraarteriell avled-
ning (type: CF).

1. Brukalltid sterile kleer og munn-
bind, hette og hansker ved punk-
sjon. Etter grundig rengjering og
desinfisering av huden (bruk al-
kohol- eller jodbaserte rengjgs-
ringsmidler, f.eks. Braunol® eller
Softasept® N), dekkes punkte-
ringsstedet til med en steril ban-
dasje med hull.

2. Punkter venen med den medfgl-
gende Seldinger-nalen eller ven-
tilnalen (avhengig av hvilket sett
som brukes) med den tilhgrende
sprgyten.

Ikke bgy innfaringsnalen, fordi
det kan gjere det vanskeligere
a fore ledevaieren gjennom
nalen eller fjerne nalen fra le-
devaieren. Nar nélen er bgyd
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allerede, ma du stoppe & bruke
den.

. Ledesonde i dispenser. Ta av be-

skyttelseskappen pa dispenseren.
Koble deretter dispenseren med
ledesonden pa kunststoffka-
pilleeren til CERTOFIX®, Seldin-
ger-kanylen eller sidetappen pa
ventilkanylen (avhengig av ut-
styrsmodell). Skyv ledesonden
innover i venen ved hjelp avtom-
lene. Lengdemerkene viser hvor
langt inn ledesonden skal skyves.

. Nar ledesonden er i gnsket posi-

sjon, tar du bort dispenseren og
den brukte kanylen. Pass pa at
sonden ikke flyttes.

. Utvid punksjonskanalen. Hold

deretter den ekstrakorporeale
delen av ledesonden fast og skyv
kortdilatator ovenfor den ek-
strakorporeale delen av ledeson-
den med en lett dreiebevegelse
til punksjonsstedet. Trekk dilata-
toren ut fra punksjonskanalen
uten a flytte sonden.

. Skyv kateter gjennom den ek-

strakorporeale delen av ledeson-
den, til punksjonsstedet. Hold i
enden av ledesonden, og skyv
kateteret i gnsket posisjon med
en lett dreiebevegelse.

. Den intravasale kateterlengden

kan leses av pa lengdemerkene.

. Ved kontroll av kateterspissens

posisjon ved hjelp av EKG, ma du
farst sette spissene til kateteret
og ledesonden i samme posisjon
(Det forste brede merket pé lede-
sonden stikker ut av kateterende-
stykket). Fest klemmene pa lede-
sondens EKG-forbindelseskabel
rett bak kateterendestykket. Sett
pluggen til forbindelseskabel inn
i CERTODYN®-UNIVERSALADAP-
TER og vri bryteren til hjertesym-
bolet (tilkobling av CERTO-
DYN®-UNIVERSALADAP-TER: se
egen bruksanvisning).

Skyv deretter kateteret med le-
desonden mot det hgyre for-
kammeret under EKG-undersg-
kelsen. Dersom EKG-bildet viser
en for hoy P-bglge, tyder dette
pa at kateterspissen har en in-
traarteriell posisjon (intraarteri-
ell EKG-avledning). Ved & trekke
kateteret tilbake med ledeson-
den, normaliseres P-bglgen igjen
(— omslagspunkt).
Kateterposisjonen i gvre hulvene er
riktig nar kateteret og ledesonden
kan trekkes 2-3 cm tilbake en gang
til. Trekk deretter ut ledesonden.
Dersom kateteret er 15 cm
langt, nar kateterspissen vanlig-
vis ikke forkammeret. | sa fall
ma ledesonden skyves forover
til en hpyere P-bglge vises ved
EKG-kontroll. P4 denne maten
kan man i det minste kontrol-
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lere at kateteret star i riktig
retning.

9. Fest kateteret til huden med den
integrerte festeklaffen (ikke in-
kludert i Econoline-sett). Det
kan ogsa festes direkte pa punk-
sjonsstedet ved hjelp av den
forskyvbare festevinge. Stikklips
brukes til & feste den slissede
vinger pa kateteret.

10. Skyveklemmen pa forlengelses-
ledningen serger for korttidsluk-
king av kateteret ved skifte av

infusjon eller transfusjon.

Ikke fest kateterslangen
direkte pa huden, kateteret kan
nemlig perforere veneveggen
og trenge inn i venen.
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Jednokanatowy zestaw do cewniko-
wania zyty gtdwnej gornej metoda
Seldingera, zawierajgcy cewnik wy-
konany z nieprzezroczystego poliu-
retanu i prowadnice z gietka kon-
cowka typu J. Do zestawu dotgczo-
ny jest przewdd taczacy z odprowa-
dzeniem do wykonywania $rod-
przedsionkowego EKG - uzywany
facznie z prowadnica, celem réwno-
czesnej kontroli potozenia cewnika.

Instrukcja uzytkowania

Zawartosc¢ zestawu

1. Igta Seldingera CERTOFIX (A1)
lub igta z zastawkg CERTOFIX
(A2), w zaleznosci od wersji

2. Prowadnica z oznaczeniami dfu-
gosci i gietkg koncowka typu J
(r=3 mm)/prostg koncowkg w
zasobniku (B)

3. Cewnik z nieprzezroczystego
poliuretanu z koncowka Soft (D):

- Oznaczenia dtugosci

- Waz przezroczysty z zaciskiem
przesuwnym do krétkotrwatego
zamykania

- Zintegrowane skrzydetko do
przymocowania cewnika

- Naktadane regulowane skrzydet-
ko - do zabezpieczenia szwu
mocujacego W miejscu naktucia
(w zaleznosci od wykonania) (E)

4. Przewdd taczacy do $rodprzed-
sionkowego odprowadzenia EKG
(H)

W zaleznosci od wykonania:

5. Zapinka wtykowa (F)

6. Rozszerzacz (C)

7. Strzykawka Omnifix® 5 ml (G)

Zastosowane materiaty

ABS, Mosigdz, EP, HD-PE, Atrament,
IR, LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, PCW — bia-
ty, SBS, SI, Olej silikonowy, SIR, Stal
nierdzewna.

Wskazania

Do cewnikowania zyly gtéwnej gor-
nej metodg Seldingera przy krotko-
trwatych (<=30 dni) terapiach in-
fuzyjnych i objetosciowych lub zy-
wieniu parenteralnym przy zastoso-
waniu roztworéw o wysokich war-
tosciach osmotycznych lub draznia-
cych zyty, do okresowego lub ciggte-
go monitorowania wartosci osrod-
kowego cisnienia zylnego; do pobie-
rania probek krwi; do stosowania w
przypadkach, gdy naktucie zyty ob-
wodowej nie jest mozliwe ze wzgle-
du na wstrzas, u pacjentow z uraza-
mi konczyn lub przy braku mozliwo-
Sci odnalezienia zyt obwodowych.

Przeciwwskazania

Zmiany zapalne na skorze w miejscu
naktucia; zaburzenia krzepniecia,
np. podczas leczenia antykoagulan-
tami, wady anatomiczne, np. po-
wiekszone wole, guzy w okolicy szyi,

silna rozedma ptuc i zmiany poope-
racyjne w miejscu nakfucia.
UWAGA!: EKG nie wykonywac
podczas defibrylacji, kardiowersji
albo elektrochirurgii przy uzyciu
pradu o wysokiej czestotliwosci!

Zagrozenia/ryzyko

Powiktania wynikajace z niew-
fasciwego naktucia i niewfasciwego
umieszczenia cewnika takie jak:
odma optucnowa, krwiak i wysiek
optucnowy, wylew chtonki do optu-
cnej, uszkodzenie splotu ramienne-
go, uszkodzenie nerwu przepono-
wego, uszkodzenia przewodu pier-
siowego, krwiak w miejscu naktu-
cia; niewtasciwe umieszezenie
Srédsercowe z zaburzeniami rytmu,
niebezpieczenstwo  pekniecia
przedsionka, zapalenie wsierdzia na
skutek podraznienia mechaniczne-
go; uszkodzenia tetnic z powodu
niewtasciwej techniki naktucia, za-
torowos¢ i zakrzepowe zapalenie
2yly gtéwnej gornej spowodowane
obecnoscig cewnika, zespot zakrze-
powo- zatorowy.

Ostrzezenia

- Ponowne zastosowanie urzg-
dzen jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta i uzytkownika. Mo-
e to doprowadzi¢ do skazenia i/
lub uposledzenia funkcjonowa-
nia. Skazenie i/lub ograniczona
funkcjonalnos¢ urzadzenia mo-
ze spowodowac obrazenia, cho-
robe lub $mier¢ pacjenta.

- Nie nalezy poddawa¢ cewnika
Certofix dziataniu cisnienia prze-
kraczajacego wartos¢ cisnienia
roboczego wynoszacego 1,2 bara
lub, w nagtych przypadkach,
maksymalnego dopuszczalnego
cisnienia o wartosci 2 baréw.

- Stosowa¢ metody Scisle asep-
tyczne.

- Naktuwa¢ zgodnie z zaleceniami
- w pozycji gtowa na dot - celem
uniknigcia zatoru powietrznego.

- Sprawdzi¢ umiejscowienie kon-
cowki cewnika za pomoca pro-
mieni rentgenowskich; w razie
niepewnosci co do prawidfowe-
go potozenia- nalezy poda¢ $ro-
dek kontrastujacy lub wykonaé
EKG przedsionka serca.

- Podczas odczytu EKG nalezy
zwréci¢ uwageg na:

- Stosowanie tylko w pomiesz-
czeniach chronionych przed
tadunkami elektrostatycznymi.

- Nosi¢ antyelektrostatyczne
obuwie operacyjne.

- Nalezy przestrzega¢ obowig-
zujacych przepisow bezpie-
czenstwa (np. normy VDE
0750, VDE 0107 oraz publikacji
IEC) oraz krajowych przepisow
i odstepstw od nich.

- Uzywac tylko monitora EKG z
klasy 1 sprzetu zgodnie z Med-
GV ze zmiennym wejsciem.

- Do monitora podtaczy¢ uzie-
mienie jako dodatkowe wy-
réwnanie potencjatu.

- Sprawdzi¢ odpowiednie umo-
cowanie wszelkich pofgczen.

- Nie nalezy dopuszcza¢ do kon-
taktu prowadnicy z zewnetrz-
nymi czesciami przewodzacymi.

- Umocowa¢ prawidtowo cewnik.

- Codziennie dogladac i kontrolo-
wacé cewnik z zastosowaniem
metod scisle aseptycznych.

- W odpowiednim czasie zmienia¢
przesigkniete lub zabrudzone
opatrunki.

- W celu zmniejszenia ryzyka in-
fekeji pobieranie krwi i podawa-
nie infuzji i lekarstw nalezy wy-
konywaé¢ w oddzielnych miej-
scach naktucia.

- Po transfuzji krwi lub poborze
krwi, cewnik dokfadnie przeptu-
ka¢ fizjologicznym roztworem
chlorku sodowego.

- Nalezy zapewni¢ trwate i pewne
potaczenie z cewnikiem, gdyz w
przypadku roztgczenia cewnika,
moze wystgpi¢ niebezpieczen-
stwo zatoru powietrznego. Nale-
2y stosowac zestawy do wlewow
posiadajace korncowki Luer Lock.

- Nie usuwa¢ prowadnika przez
skos igty, aby zmniejszy¢ ryzyko
jego uszkodzenia lub przeciecia.
W przypadku, gdy wprowadzenie
jest skomplikowane, kolejne dzia-
fania nalezy podja¢ uwzgledniajac
dang sytuacje, biorac pod rozwa-
ge ryzyka i korzysci kliniczne dla
pacjenta.

Opcjonalnie, najpierw usungé igte

punkeyjna, nastepnie w jej miej-

sce wprowadzi¢ dylator. W znacz-
nym stopniu zmniejszy to uszko-
dzenie prowadnika przez dylator

W momencie wyciggania prowad-

nika. Jezeli usuniecie prowadnika

z cewnika jest utrudnione, usuna¢

prowadnik wraz z cewnikiem.

- W razie stwierdzenia zwegzenia
2yly pomocne moze sie okazac¢
krecenie prowadnica w igle lub
jej usuniecie i wsuniecie prostej
konicowki prowadnicy.

- Cewnik poliuretanowy (z mate-
riatu PUR) nie powinien styka¢
sie z roztworami acetonu, ktory
rozpuszcza ten materiat, przez
co cewnik staje si¢ porowaty i
nieszczelny.

- W przypadku wykonywania ba-
dan NMR, gdy cewnik znajduje
sie wewnatrz ciafa pacjenta tzn.
w przedsionku - nie mozna wy-
kluczy¢ zaburzen rytmu. Pod-
czas tego typu badan w cewniku
nie moze znajdowac sie zaden
roztwor elektrolityczny.

Nie sterylizowa¢ powtérnie!
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Uzywa¢ tylko w przypadku, gdy
opakowanie jest nieuszkodzone.

SEoséb uzycia

W przypadku planowanego odczy-
tu EKG w celu kontroli potozenia
cewnika z mozliwoscig odczytu
rytmu zatokowego, w pierwszej
kolejnosci nalezy podtaczyé pa-
cjenta do monitora typu CF, ate-
stowanego do odczytu EKG przed-
sionka serca (patrz ponizej) (typ:

CF), co nalezy wykona¢ przy uzyciu

uniwersalnego adaptera Certodyn®

lub przetaczalnego kabla EKG.

1. Podczas wykonywania procedury
cewnikowania zawsze nalezy uzy-
wac sterylnej odziezy, maski, czep-
ka i rekawiczek. Po dokfadnym
oczyszezeniu i zdezynfekowaniu
skory (nalezy stosowac¢ S$rodki
czyszczace zawierajace alkohol lub
jod, np. Braunol® lub Softasept®
N), przykry¢ powierzchnie skory
sterylng chustg z otworem.

. Punkcje zyty przeprowadzi¢ za
pomocg dofgczonej igly Seldinge-
ra lub igly z zastawka (w zalezno-
$ci od uzytego zestawu) z pota-
czong strzykawka w celu aspiracji.
Nie zgina¢ igly wprowadzajace;j,
poniewaz moze to utrudni¢
przesuwanie prowadnika przez
igte lub usuwanie igly z pro-
wadnika. Jezeli igta jest juz
zgieta, nalezy przestaé jej uzy-
wac.

3. Prowadnica w zasobniku. Usu-

na¢ zatyczke ochronng zasobni-
ka. nastepnie zasobnik razem z
prowadnicg pofaczy¢ z kapila-
rem syntetycznym CERTOFIX®,
igta Seldingera, albo bocznym
ramieniem igly z zastawka (w
zaleznosci od wersji zestawu).
Keciukiem wsuwaé¢ prowadnice
do zyly. Prowadnica posiada
oznaczenia dtugosci, co pozwala
na okreslenie gtebokosci, na
ktorej sie znajduje.

4. Po wprowadzeniu prowadnicy w
okreslone miejsce, nalezy zdja¢
zasobnik. Nastepnie usung¢ ka-
niule, utrzymujac prowadnice w
okreslonej pozycji.

5. Nieznacznie przekrecajac, wep-
chna¢ krétki rozszerzacz zawar-
ty w zestawie, nakfadajac go na
czes¢ prowadnicy, znajdujacej
sie na zewnatrz ciata pacjenta, a
nastepnie wsunac¢ go do miejsca
naktucia skory i poprzez wpro-
wadzenie do kanatu naktucia -
poszerzy¢ go (trzymajac jedno-
czesnie koncowke prowadnicy,
znajdujacg sie na zewnatrz cia-
ta). Wyciagna¢ rozszerzacz z
kanatu nakfucia, nie zmieniajac
potozenia prowadnicy.

N
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6. Cewnik wprowadzi¢ do miejsca

naktucia, wzdtuz znajdujacej sie na
zewnatrz ciata pacjenta czgsei pro-
wadnicy. Obracajac nieznacznie
cewnik wokét osi wprowadzi¢ go
na zadane miejsce, trzymajac
jednoczesnie koniec prowadnicy,
wystajacy z potgczenia.

. Aktualng dtugos¢ cewnika wpro-
wadzonego srédnaczyniowo mo-
zna odczyta¢ na oznaczeniach
wydrukowanych na cewniku.

. W celu kontroli potozenia zakon-
czenia cewnika przy pomocy EKG,
najpierw wpycha¢ cewnik wzdtuz
prowadnicy, az do ukazania sie w
faczniku pierwszego szerokiego
oznaczenia, t.j. wyréwnania usta-
wienia koncowki prowadnicy i
cewnika. Teraz nalezy umocowac
zacisk kabla taczacego z EKG na
prowadnicy, bezposrednio za na-
sadka cewnika. Wprowadzi¢ facz-
nik przewodu do uniwersalnego
adaptera CERTODYN®, a przefacz-
nik przestawi¢ na pozycje z sym-
bolem serca (pofgczenie adaptera
uniwersalnego CERTODYN®: od-
dzielna informacja dla uzytkow-
nika).

Nastepnie pod kontrolg EKG,
wepchna¢ cewnik z prowadnicg
w kierunku prawego przedsion-
ka. Przyjmuje sie, ze koncowka
cewnika znajduje sie w przed-
sionku, gdy w EKG wystapi zata-
mek P o amplitudzie wyzszej niz
zwykle (jest to srodprzedsionko-
we odprowadzenie EKG). W cza-
sie wycofywania cewnika wraz z
prowadnicg, zatamek P wraca do
normy (— punkt neutralny).

Prawidfowa pozycja cewnika w
gornej zyle gtéwnej zostanie
osiggnieta wtedy, gdy cewnik i
prowadnica zostang wycofane o
dalsze 2-3 cm. Nastepnie nalezy
wyciagna¢ prowadnice z cewnika.

Przy ditugosci cewnika wyno-
szacej 15 em, jego zakonczenie
z reguly moze nie osiggnaé
przedsionka. W tym przypadku
nalezy pod kontrolg EKG prze-
suna¢ prowadnice tak daleko
do przodu - az wystapi wyzszy
niz zazwyczaj zatamek P. W ten
sposob sprawdzony zostanie
przynajmniej prawidtowy kie-
runek cewnika.

. Przymocowa¢ cewnik do skory,
uzywajac do tego zintegrowa-
nych skrzydetek mocujgcych (nie
sg dofaczone do zestawdéw Eco-
noline). Moze rowniez by¢ moco-
wany bezposrednio w miejscu
wejscia cewnika do skory za po-
moca ruchomych skrzydetek.
Klips moze by¢ uzyty do unieru-
chomienia ruchomych skrzydetek
na cewniku.

10.Zacisk przesuwny na przedtu-

zaczu stuzy do krotkotrwatego
zamykania cewnika podczas

zmiané infuzji lub transfuzji.

Nie przyszywaé bezposrednio
samej rurki cewnika do skory,
gdyz moze ona ulec rozcigciu i
zosta¢ wciggnigta do zyly.
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Cateter venoso central de uma via
para cateterizagdo da veia cava su-
perior segundo o método de Seldin-
ger com cateter de poliuretano ra-
dio-opaco e guiaa com ponta flexi-
vel em »Je. Inclui cabo de ligagao
para derivagdo intra-auricular de
ECG para controlo simultaneo da
posicao do cateter.

Instrucdes de utilizacsio

Contetdo

1. A agulha CERTOFIX Seldinger
(A1) ou a agulha da valvula (A2),
dependem da versao

2. 0 fio guia com marcas de com-
primento e ponta flexivel em J
(r=3mm)/ponta direita, esta en-
globado (B)

3. Cateter de poliuretano radiopa-
co com ponta macia (D):

- Marcas do comprimento

- Tubo de extensdo transparente
com clamps deslizantes para
fecho temporario

- Aletas fixas integradas para fi-
xacgdo do cateter

- Aletas ajustaveis para fixagdo
no local de saida do cateter
(consoante o modelo) (E)

4. Cabo de ligacao para derivacdo
intra-auricular com ECG (H)

Consoante o modelo:

5. Grampo de encaixe (F)

6. Dilatador (C)

7. Seringa Omnifix®, 5 ml (G)

Materiais utilizados

ABS, Latéo, EP, HD-PE, Tinta, IR, LD
-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-branco,
SBS, SI, Oleo de silicone, SIR, Ago
inoxidavel.

Campos de aplicacio
Cateterizacdo da veia cava superior
pelo método de Seldinger com a
técnica de curto prazo (<= 30 dias)
mediante perfuséo ou fluidoterapia,
ou nutricdo parentérica; para a ad-
ministracao de solugdes de osmola-
ridade elevada ou de solucdes com
elevado potencial irritativo venoso,
para a monitorizagdo continua ou
intermitente da pressdao venosa
central, para colheita de amostras
de sangue, ou para quando a pun-
¢do venosa periférica ndo é possivel
como no estado de choque ou em
doentes com escoriacdes das extre-
midades ou sem veias periféricas
detectaveis.

Contra-indicacdes

Alteracdes da pele por inflamacao
na zona da puncéo, alteracdes da
coagulagéo, por ex., em caso de te-
rapia com anticoagulantes, anoma-
lias anatémicas, por ex., bocio, tu-
mores na zona do pescoco, enfise-
ma pulmonar e alteracées pés-ope-
ratorias na zona da puncéo.

Derivagdo com ECG: Néo efectuar
durante desfibrilhacdo, cardiover-
sdo ou cirurgia de alta frequéncia!

Riscos

Hematomas na zona da puncéo,
sépsis catética, pneumotodrax, hema-
totérax, hidrotérax de infusdo ou
quilotérax devido a ma puncao e
posicao incorrecta do cateter; disrit-
mias devido a posi¢do incorrecta in-
tracardial, ruptura da auricula; endo-
cardite devido a irritagdes mecani-
cas, lesdes arteriais devido a ma
puncéo; tromboses e tromboflebiti-
des da veia cava superior, tromboem-
bolias, lesdo do canal toracico, plexus
braquial e nervo frénico.

Aviso

- A reutilizagéo dos dispositivos
de utilizagdo Unica cria um risco
potencial para o doente ou para
o utilizador. Podera levar a con-
taminacdo e/ou insuficiéncia na
capacidade funcional. A conta-
minagdo efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo
podera provocar lesées, doenca
ou morte do doente.

- Nao submeter o cateter Certofix
a pressdes superiores a pressao
de funcionamento cirtrgica de
1.2 bar, ou ao limite maximo da
pressdo de 2 bar, em casos de
emergéncia.

- Utilizar técnicas assépticas.

- Para evitar embolias gasosas,
realizar a puncdo em posicéo de
Trendelemburg.

- Efectuar o controlo radiolégico
da posicdo da ponta do cateter;
em caso de inseguranca relati-
vamente a posicdo, injectar
meio de contraste ou efectuar
uma derivagao intra-auricular
do ECG.

- Na derivagdo com ECG ter em
atencdo:

- Utilizar apenas em salas pro-
tegidas contra sobrealimen-
tacédo electrostatica.

- Usar sapatos de bloco opera-
torio antiestaticos.

- Devem ser observados os re-
gulamentos de seguranca re-
levantes (ou seja: VDE 0750,
VDE 0107 ou I|EC-publica-
tions), bem como as especifi-
cacdes e os desvios nacionais.
Utilizar exclusivamente moni-
tores de ECG com Floating
Input (tipo CF).

Fazer a ligagéo a terra do mo-

nitor como ligagdo equipo-

tencial adicional.

Fixar bem todas as ligagdes e

unides.

Eliminar o contacto da guia

condutora com componentes

condutores externos.

- Fixar bem o cateter.

- Tratamento didrio, asséptico do
cateter.

- Mudanga atempada de pensos
oclusivos.

- Separar a recolha de sangue da
administracdo de infusdes e de
medicamentos, para reduzir o
risco de infeccao.

- lavar bem o cateter com solu-
céo salina apos transfusées ou
recolhas de sangue.

- Para evitar embolias gasosas,
proteger a ligagéo para o cateter
e utilizar exclusivamente dispo-
sitivos com pegas de uniao »Luer
Locke.

- Nao retire o fio guia do bisel da

agulha para reduzir o risco de
danos ou quebra do fio guia. Se a
insercdo for dificil, execute outras
acdes tendo em conta a situacao
especifica de riscos clinicos e be-
neficios para o paciente.
Em alternativa, remova primeiro
a agulha de puncao e em sequida
insira o dilatador no respetivo
local. Isto reduz de forma consi-
deravel o risco de danos para o
fio guia pelo dilatador ao puxar o
fio guia. E dificil remover o fio
guia do cateter, pelo que devera
remover ambos o fio guia e o
cateter.

- Em caso de suposicdo de um lo-
cal estreito na veia, rodar a guia
na canula pode ajudar ou remo-
ver a guia e introduzir a ponta
direita da guia.

- Evitar o contacto do cateter de
PUR com acetona; a acetona ¢
agressiva para o material, o cate-
ter torna-se poroso e mal vedado.

- Durante um exame MRT com um
cateter incorporado, podem re-
sultar perturbacées cardiacas.
Durante o exame MRT nao se
devem encontrar quaisquer solu-
cdes de electrdlitos no cateter.

Néo esterilizar novamente!

Utilizar apenas se a embalagem ndo

estiver danificada.

Instruﬁées de uso

Se estiver prevista a derivagdo com

ECG para o controlo da posicdo e se

o ritmo sinusal for derivavel, ligar

primeiramente o paciente com um

adaptador universal Certodyn® ou
um cabo de paciente para ECG co-
mutavel a um monitor autorizado

(ver em baixo) para a derivacdo

intra-auricular (tipo: CF).

1. Aquando de uma puncao utilize
sempre vestuario estéril, com
mascara facial, touca e luvas.
Ap6s a limpeza cuidada e a de-
sinfeccdo da pele (empregue
uma solucéo alcodlica ou iodada
como agente de limpeza como
por exemplo o Braunol® ou o
Softasept® N), cubra o local da
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pungdo com um campo fenes-
trado estéril.

. Efectue a puncéo venosa utilizan-

do a agulha Seldinger ou a agulha
da valvula, dispensadas (depen-
dendo do conjunto em uso), com

a seringa fixa para aspiracao.

Nao dobre a agulha introdutora,
porque tal pode causar dificul-
dade na introducdo do fio guia
através da agulha ou a remogéo
da agulha do fio guia. Se a agu-
Iha tiver sido dobrada, deixe de
utiliza-la.

. Guia condutora no introdutor.

Remover a cobertura de protec-
¢éo do introdutor. Em seguida,
encaixar no capilar de plastico
da CERTOFIX® (B), & canula Sel-
dinger ou a parte lateral da ca-
nula valvulada (consoante o
modelo). Introduzir a guia con-
dutora na veia com o polegar. A
profundidade de introducéo
pode ser controlada por meio
das marcas do comprimento.

. Quando a guia se encontrar na

posicdo desejada, remover o in-
trodutor e a céanula utilizada,
mantendo a posicao da guia.

. Alargar o canal da puncéo. Para

tal, segurar a parte extra-corpo-
ral da guia e empurrar o pequeno
dilatador através dela com um
leve movimento rotativo no local
da puncéo. Em seguida, remover
o dilatador do canal da puncao,
mantendo a posicédo da guia.

. Introduzir o cateter pela parte

extra-corporal da guia até ao
local da pungdo. Em seguida,
segurar a extremidade da guia e
introduzir o cateter com um leve
movimento rotativo até a posi-
céo desejada.

. 0 comprimento intravascular

do cateter pode ser verificado
nas marcas indeléveis do com-
primento.

. Para o controlo da posicéo da

ponta do cateter através de ECG,
colocar primeiramente a ponta
do cateter e da guia na mesma
posicéo (a primeira marca larga
sobre a guia fica saliente da pe-
ca de conexdo do cateter). Se-
guidamente, prender o grampo
do cabo de ligacdo do ECG na
marca larga da guia. Ligar a fi-
cha do cabo de ligagdo ao ADAP-
TADOR UNIVERSAL CERTODYN®
e comutar o interruptor para o
simbolo do coragdo (ligagdo
ADAPTADOR UNIVERSAL CER-
TODYN®: consultar as instrugdes
de utilizagdo em separado).

Em sequida, empurrar o cateter
com a guia, sob controlo de ECG,
no sentido da auricula direita.
Se no monitor de ECG aparecer
uma onda P aumentada, pode
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ser assumida uma posicéo intra
-auricular da ponta do cateter
(derivacdo intra-auricular com
ECG). Quando se recolhe o cate-
ter com a guia, a onda P norma-
liza-se novamente (— ponto de
manuseamento).

A posicéo do cateter na veia cava
superior foi alcancada quando o
cateter e a guia condutora sao
novamente retraidos em 2-3 cm.
Em sequida, a guia é removida
completamente.

Regra geral, com um cateter com
um comprimento de 15 cm, a
ponta do cateter ndo atinge a
auricula. Neste caso, a guia deve
ser empurrada o mais possivel,
sob controlo com ECG, até que
uma onda P aumentada seja visi-
vel. Assim se controla, pelo me-
nos, o sentido correcto do cateter.
9. Fixe o cateter a pele utilizando
uma aleta de fixacdo integrada
(ndo incluida no conjunto Econo-
line). Também pode ser fixado
directamente ao local de puncao
com a aleta de fixagao movivel. 0
clipe pode ser utilizado para fixar
a ranhura da aleta no cateter.
10. 0 borne deslizante no prolonga-
mento do circuito serve para o
fecho temporario do cateter
durante a mudanca de infusdes
ou transfusoes.
Nao suturar o tubo do cateter
directamente, visto que o cateter
pode ser cortado e embolizar.
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Set pentru cateterismul venei cave
superioare, cu un lumen, dupa metoda
Seldinger, cu cateter opac din poliure-
tan pi cu sonda directoare cu varf
flexibil in forma de J. Congine cablu
de conectare pentru derivagia in-
traatriala ECG, prin sonda directoare,
pentru controlul simultan al pozigiei
cateterului.

8] Instrucsiuni de utilizare

Conginut

1. AcSeldinger CERTOFIX (A1) sau ac cu
supapa (A2), in functie de versiune

2. Fir de ghidaj cu marcaje de reper
pe lungime si varf flexibil in forma
de J (d=3 mm)/varf drept, intr-un
dozator (B)

3. Cateter opac din poliuretan, cu
varf tip soft (moale) (D):

- marcaje de reper pe lungime

- tub flexibil transparent cu clema
cursoare, pentru inchiderea pe
timp scurt

- aripioara de fixare, integrata, pen-
tru fixarea cateterului

- aripioara de fixare inserata, regla-
bild, pentru fixarea suturii la locul
de iepire a cateterului (in funceie
de varianta) (E)

4. Cablu de conectare pentru deri-

_ vaia intraatriala a ECG (H)

In funcgie de varianta:

5. Clama de prindere (F)

6. Dilatator (C)

7. Seringd Omnifix® de 5 ml (G)

Materialele utilizate

ABS, Alamd, EP, HD-PE, Cerneala, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-alb, SBS, SI,
Ulei de silicon, SIR, Otel inoxidabil.

Domeniile de aplicagie
Cateterismul venei cave superioare,
conform tehnicii Seldinger, in cadrul
terapiei cu perfuzii si de repletie vole-
mica pe termen scurt (<= 30 zile) sau
pentru nutritie parenterala, pentru
administrarea solutiilor hipertonice
sau a solutiilor ce determina iritarea
masiva a venelor, pentru monitorizarea
permanentd sau intermitentd a presi-
unii venoase centrale, pentru preleva-
rea probelor de sange, precum si in
cazul imposibilitatii unei punctii ve-
noase periferice, la pacientii in stare de
soc, la cei cu leziuni ale membrelor sau
cu vene periferice nedetectabile.

Contraindicagii

Modificari inflamatorii cutanate n
zona de puncie, tulburéri de coagu-
lare, de exemplu in cadrul terapiei cu
substange anticoagulante, anomalii
anatomice, ca de exemplu, strumita,
tumori in zona gatului, emfizem pul-
monar cu grad avansat pi modificari
postoperatorii in zona de puncgie.
Derivagia ECG: nu se va efectua in tim-
pul defibrilagiei, a variantei cardiace sau
a chirurgiei HF (cu frecvenge inalte)!

Riscuri

Hematoame in zona de puncgie, sep-
ticemie indusa de cateter, pneumoto-
rax, hemotorax, hidrotorax cauzat de
perfuzie sau chilotorax ca urmare a
unei puncgii grepiite pi a pozigionarii
incorecte a cateterului, tulburari ale
ritmului cardiac datorate pozigiei
intracardiace incorecte a cateterului,
ruptura atriuului, endocardita dato-
rata iritagiilor mecanice, leziuni arte-
riale provocate de puncgii eronate,
tromboze pi tromboflebite ale venei
cave superioare induse de catre cate-
ter, tromboembolii, lezarea canalului
toracic (Ductus thoracius), deteriora-
rea plexului brahial (Plexus brachia-
lis), deteriorarea nervului frenic (Ner-
vus phreniskus).

Avertisment

- Reutilizarea dispozitivelor de uni-
ca folosinta creeaza un risc poten-
tial pentru pacient sau pentru
utilizator. Aceasta poate duce la
contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contami-
narea sifsau functionalitatea limi-
tata a dispozitivului poate duce la
vatamarea, imbolndvirea sau de-
cesul pacientului.

- Nu expuneti cateterul Certofix
unor presiuni care depasesc presi-
unea de operare de 1,2 bari sau li-
mita maxima de presiune de 2 bari
in caz de urgenta.

- Tehnicile aplicate se vor utiliza
numai sub o asepsie deosebit de
stricta.

- Pentru a evita emboliile de aer,
puncgia se va efectua "lege artis"
(exact dupa regula legii), cu capul
intins in pozigia cea mai joasa.

- Seva efectua controlul radiogra-
fic al pozigiei varfului de cateter;
daca inca exista indoieli privind
pozigia acestuia, se va injecta o
substanga de contrast sau se va
efectua o derivagie ECG intra-
atriala.

- La efectuarea derivagiei ECG, va
rugam sa respectagi urma-
toarele:

- Se va utiliza numai in camerele
cu protecgie impotriva incarca-
rilor electrostatice.

Se vor purta pantofi pentru sala

de operagii, antistatici.

Respectati reglementarile in

vigoare privind siguranta (de ex.

VDE 0750, VDE 0107 sau publi-

catiile IEC), precum si specifica-

tiile la nivel national si abateri-
le de |a acestea.

Se va utiliza exclusiv numai un

monitor de ECG cu intrare tip

floating input (tip CF).

Legarea la pamént se va racorda

la monitor, pentru o compensa-

re suplimentara a potengialului.

Toate racordurile pi legaturile

se vor fixa irepropabil.

- Se va exclude contactul sondei
directoare cu piesele externe,
conductoare de electricitate.

- Cateterul se va fixa in mod cores-
punzator.

- Cateterul se va ingriji zilnic, in con-
digii de asepsie deosebit de stricta.

- Bandajele murdarite sau umede se
vor inlocui la timp.

- Prelevarea probei de sange se va
face separat faga de administrarea
perfuziei pi a medicamentelor, pen-
tru a se reduce riscul unei infecgii.

- In urma transfuziilor sau dupa
recoltarile de sange, cateterul se
va clati in mod suficient, cu o so-
lugie salina fiziologica.

- Pentru a se evita emboliile provoca-
te de aer, conexiunea catre cateter
se va asigura Wi se vor folosi, in ex-
clusivitate, numai instrumentele de
perfuzie cu conector tip Luer Lock.

- Nu retrageti firul de ghidaj pe bi-

zoul acului, pentru a reduce riscul
de deteriorare sau posibila des-
prindere a firului de ghidaj. Daca
introducerea este dificila, efectu-
ati actiuni suplimentare pentru
situatia data, tinand cont de riscu-
rile clinice si beneficiile pentru
pacient.
Alternativ, scoateti mai intai acul
pentru punctie si apoi introduceti
dilatatorul in locul acestuia.
Aceasta actiune reduce considera-
bil riscul de deteriorare a firului de
ghidaj de catre dilatator in timpul
retragerii firului de ghidaj. Daca
scoaterea firului de ghidaj din ca-
teter este dificild, scoateti si firul
de ghidaj, si cateterul.

- Daca se presupune existenga unei
porgiuni inguste in vena, atunci o
solugie ar putea fi ori rotirea sondei
in canul, ori, se scoate sonda i se
va introduce varful de sonda drept.

- Se va evita contactul cateterului
PUR (din poliuretan) cu acetona,
ntru-cat acetona poate dizolva
materialul, iar cateterul devine
poros i permeabil.

~In timpul unei examinari TRM (to-
mografie in cdmp de rezonanga
magneticd), cu un cateter imple-
mentat, pot sa apara tulburari ale
ritmului cardiac. n timpul unei
examinarii TRM, in cateter nu tre-
buie sa se mai gaseasca nici-o so-
lugie electrolitica.

Nu se va resteriliza!

Se va utiliza numai daca ambalajul

este nedeteriorat.

Instrucgiuni de folosire

daca, pentru verificarea pozigiei, se
are in vedere efectuarea unei deri-
vagii ECG pi daca se poate deriva
ritmul sinusal, atunci pacientul se
va conecta mai intai la un monitor
omologat pentru o derivagie in-
traatriala (vezi mai jos) (tip: CF), fie
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prin intermediul unui adaptor uni-

versal Certodyn®, fie prin interme-

diul unui cablu de comutare a unui
pacient la ECG.

1. Punctia se va efectua in exclusivi-
tate numai cu imbracaminte sterila,
cu masca chirurgicald de protectie
respiratorie, cu bonetd si manusi.
Dupa curatarea si dezinfectarea
amanuntita a pielii (utilizati sub-
stante de curatare pe baza de alco-
ol sau iod, de ex. Braunol® sau
Softasept® N), acoperiti locul punc-
tiei cu un camp steril cu orificiu.

. Intepati vena utilizand acul furni-
zat Seldinger sau acul cu supapa
(in functie de setul utilizat) cu

serinia atasatd pentru aspiratie.

Nu indoiti acul introductor,
deoarece acest lucru poate
cauza dificultati la deplasarea
inainte a firului de ghidaj prin
ac sau la scoaterea acului din
firul de ghidaj. Daca acul este
indoit deja, nu il mai utilizati.

3. Sonda directoare in dozatorul. Se
indeparteaza capiponul de pro-
tecgie al dozatorului. Apoi, dozato-
rul cu sonda directoare se conec-
teaza la capilarul din material
plastic al CERTOFIX®, fie la canula
tip Seldinger, fie la bragul lateral al
canulei cu valva (in funcgie de va-
rianta setului). Sonda directoare se
impinge in vena cu ajutorul degetu-
lui mare. Profunzimea de insergie se
poate controla pe baza marcajelor
de reper de pe lungime.

4. Odata ce sonda directoare se ga-
septe in pozigia doritd, se vor scoa-
te dozatorul pi canula utilizata, fara
insa a modifica pozigia sondei.

. Se largepte canalul de puncgie.
Pentru aceasta, se gine bine cu
mana partea extracorporald a son-
dei directoare, iar dilatatorul scurt
se va impinge, printr-o upoara
mipcare de rotagie, in locul pun-
cgiei, pe deasupra pargii extracor-
porale a sondei directoare. Apoi,
menginand pozigia neschimbaté a
sondei, se va scoate dilatatorul din
canalul de puncgie.

. Seimpinge cateterul pana la locul de

puncgie, peste partea extracorporala

a sondei directoare. Apoi, se va gine

bine capatul sondei directoare iar

cateterul se va impinge pana in po-

Zigia doritd, printr-o upoara mipca-

re de rotagie.

Lungimea intravasculara a cate-

terului se poate citi, prin intermediul

marcajelor permanente de reper, ce
se gasesc pe lungimea acestuia.

8. Pentru a putea controla pozigia
varfului cateterului, prin interme-
diul ECG-ului, se aduce mai intai
varful cateterului in aceeapi po-
zigie cu varful sondei directoare
(primul marcaj lat de reper de pe
sonda directoare ce iese din fitin-
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gul cateterului). Apoi, agrafa ca-
blului de conectare pentru ECG se
va fixa pe sonda directoare, imedi-
at in spatele fitingului de la cate-
ter. Conectorul cablului de conec-
tare se introduce in ADAPTORUL
UNIVERSAL CERTODYN® pi pozigia
comutatorului se va schimba pe
simbolul inimii (pentru conexiunea
ADAPTORULUI UNIVERSAL CERTO-
DYN®: vezi instrucgiunile de utili-
zare separate).

Apoi, observand ECG-ul, se va im-
pinge cateterul cu sonda directoa-
re in direcgia atriuului din dreapta.
Daca in imaginea ECG-ului va
aparea o unda P excesiva, se poate
presupune ca varful cateterului se
gasepte in pozioia intraatriala (de-
rivagia intraatriald ECG). Prin tra-
gerea inapoi a cateterului cu sonda
directoare, unda P se va normaliza
din nou (— punct de inflexiune).
Pozigia corectd a cateterului in
vena cava superioara se atinge
prin retragerea din nou, cu 2-3 cm
inapoi, a cateterului i a sondei
directoare. In continuare, se va
indeparta sonda directoare.

de obicei, la 0 lungime de 15cm a
cateterului, véarful acestuia nu
atinge atriuul. In acest caz, sonda
directoare se va impinge, sub ob-
servagia ECG-ului, pand ce va
aparea o unda P marita. Astfel, se
va controla, cel pugin, daca di-
recgia cateterului este cea corecta.
9. Fixati cateterul pe piele cu ajuto-
rul aripioarei de fixare integrate
(neinclusd in seturile Econoline).
Acesta se poate fixa si direct la
locul punctiei, cu ajutorul aripioa-
rei cursoare de fixare. Clema de
prindere se poate utiliza pentru a
fixa aripioara cu fanta de cateter.
10. Clema cursoare de la tubul de pre-
lungire serveute inchiderii pe
scurtd duratda a cateterului, in
timpul inlocuirii perfuziei sau a
transfuziei.
tubul cateterului nu se va sutura
direct pe piele, intru-cat acesta
se poate forfeca pi va putea fi
absorbit in vena.
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Set jednolumenskog centralnog
venskog katetera za kateterizaciju
gornje Suplje vene Seldingerovom
tehnikom. Sastoji se od neprovid-
nog katetera od poliuretana i Zice
vodica sa fleksibilnim J vrhom. Uk-
lju¢uje spojni kabl za intra-atrijalno
EKG navodenje putem Zzice vodica
za istovremeno utvrdivanje poloza-
ja katetera.

Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj

1. CERTOFIX Seldingerova igla (A1)
ili igla sa valvulom (A2) u zavi-
snosti od verzije.

2. Zicavodi¢ sa oznakama za duzinu
i fleksibilnim J vrhom (r=3mm)/
pravim vrhom, u dispenseru (B)

3. Neprovidan kateter od poliureta-
na sa mekim vrhom (D) koji ima:

- Oznake za duzinu

- Providnu cev sa kliznom stezalj-
kom za kratkovremeno zatvaranje

- Integrisano fiksaciono krilce za
ucvrdéivanje katetera

- Fiksaciono krilce koje se moze
zakaiti i podesiti za ucvrsciva-
nje katetera zasivanjem na me-
stu plasiranja (E)

4. Konekcioni kabl za intra-atrijal-
no EKG navodenje (u zavisnosti
od verzije) (H)

U zavisnosti od verzije:

5. Stega koja se moze dodati (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix® 3pric, 5 ml (G)

Materijali koji se koriste

ABS, mesing, EP, HD-PE, mastilo, IR,
LD-PE, nitionol, PA, PA6 obojeni, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-beli,
SBS, S|, silikonsko ulje, SIR, nerda-
juci celik.

Indikacije

Kateterizacija gornje Suplje vene
Seldingerovom tehnikom za kratko-
ro¢nu (<30 dana) terapiju infuzi-
jom, nadoknadu volumena ili pa-
renteralnu ishranu, za primenu ra-
stvora visoke osmotske vrednosti ili
rastvora koji izrazito iritiraju vene,
za kontinuirano ili povremeno pra-
c¢enje centralnog venskog pritiska,
za uzimanje uzoraka krvi, ili kada
periferna venska punkcija nije mo-
guca usled stanja Soka, kod pacije-
nata sa povredenim ekstremitetima
ili nedostupnim perifernim venama.

Kontraindikacije

Inflamacija koZe na mestu punkcije,
poremedaji zgrusavanja krvi, npr. u
toku terapije antikoagulansima;
anatomske anomalije, npr. uvecana
struma, tumori u predelu vrata, ve-
oma ozbiljan oblik pluénog emfize-
ma i postoperativne promene na
mestu punkcije.

EKG navodenje: Ne primenjivati
EKG navodenje za vreme defibrila-
cije, kardioverzije ili HF operacije.

Rizici

Hematom na mestu punkcije, sepsa
nastala zbog katetera, pneumoto-
raks, hemotoraks, infuzioni hidro-
toraks ili hilotoraks usled nekorek-
tne punkcije i nekorektnog poloza-
ja katetera, sréane aritmije zbog
nekorektnog intrakardijalnog polo-
Zaja katetera, atrijalna ruptura,
endokarditis usled mehanicke iri-
tacije, povrede arterija usled neko-
rektne punkcije, tromboza izazva-
na kateterom i tromboflebitis
gornje Suplje vene, tromboemboli-
ja, povrede torakalnog duktusa,
ostecenje brahijalnog pleksusa,
ostecenje freni¢nog nerva.

Upozorenja

- Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu stvara po-
tencijalni rizik za pacijenta ili
korisnika. MoZe dovesti do konta-
minacije ifili narusavanja funkci-
onalnosti uredaja. Kontaminacija
ifili ograniceno funkcionisanje
uredaja mogu dovesti do povreda,
bolesti ili smrti pacijenta.

- Nemojte izlagati Certofix kateter
pritisku koji prekoracuje radni
pritisak od 1,2 bara ili maksimal-
ni pritisak od 2 bara u urgentnim
slucajevima.

- Koristite strogo asepticne tehnike.

- Da bise izbegla vazdusna embo-
lija, izvrsite pravilno punktiranje
u polozaju pacijenta sa glavom
na dole.

- Upotrebite rendgen za proveru
poloZaja vrha katetera. Kod sum-
nje u korektnost polozaja ubriz-
gajte kontrastno sredstvo ili
snimite intra-atrijalnu EKG kon-
trolu.

- Prilikom snimanja EKG navode-
nja, obratiti paZnju na sledece:
- Radite samo u prostoriji koja

je zasticena od elektrostatic-

kog naboja.

Nosite antistati¢ne cipele za

operacionu salu.

Postujte relevantne bezbed-

nosne propise (npr. VDE 0750,

VDE 0107 ili IEC publikacije) i

nacionalne specifikacije i od-

stupanja.

Koristite samo EKG monitor sa

flotiraju¢im ulazom (tip CF).

IzvrSite uzemljenje monitora

za dodatno izjednacavanje

potencijala.

Uverite se da su svi spojevi

bezbedno ucvrsceni.

Uverite se da Zica vodi¢ nema

nikakvog kontakta sa spoljnim

provodnim delovima.

- Ucvrstite kateter na adekvatan
nacin.

- Svakodnevno Cistite kateter
strogo aseptickim metodama.

- Menjajte kontaminirane ili na-
kvasene zavoje po potrebi.

- Koristite razli¢ita mesta za uzor-
kovanje krvi i primenu infuzije ili
leka da bi se smanjio rizik od
infekcije.

- Dobro isperite kateter fiziolos-
kim rastvorom soli nakon trans-
fuzije ili uzorkovanja krvi.

- Da bi se sprecila vazduSna em-
bolija, dobro ugvrstite spoj sa
kateterom i koristite samo infu-
zione setove sa Luer Lock konek-
torima.

- Ne izvladite vodi¢-zicu uz vrh
igle da biste smanjili rizik od
ostecenja ili moguceg preseca-
nja zice. Ako je tesko obaviti
umetanje, obavite dodatne rad-
nje uzimajuci u obzir datu situ-
aciju u vezi sa klini¢kim rizici-
ma i prednostima za pacijenta.
Takode, mozete da prvo ukloni-
te iglu za punkciju i onda umet-
nete na njeno mesto dilatator.
Ovo znacajno smanjuje rizik od
ostecenja vodica-zice od strane
dilatatora kada izvlatite vo-
di¢-zicu. Ukoliko je tesko uklo-
niti vodi¢-zicu iz katetera,
uklonite i vodi¢-Zicu i kateter.

- Ako se za venu zna da je suzena,
bilo bi od pomo¢i da se Zica
okrene u igliili izvuce Zica i uve-
de prav vrh Zice vodica.

- Ne dozvolite da PUR kateter do-
de u kontakt sa acetonom jer
aceton rastvara materijal zbog
cega ce kateter postati porozan
i moze doci do isticanja te¢nosti.

- Moze do¢i do sréanih aritmija za
vreme MR ispitivanja sa uvedenim
kateterom. U kateteru ne sme da
bude bilo koji rastvor elektrolita
za vreme MR ispitivanja.

Nemojte vrsiti ponovnu sterilizaciju.

Koristite samo ako je pakovanje

neosteceno.

Uputstva:

Ako se EKG kontrola koristi za
proveru poloZaja katetera i moze
se zabeleZiti sinusni ritam, prvo
povezati pacijenta sa monitorom
tipa CF koji moZe da beleZi in-
tra-atrijalne signale (videti ispod)
(tip: CF) koriste¢i Certodyn® uni-
verzalni adapter ili preklopni EKG
kabl za pacijenta.

1. Kada se vr3i punkcija, uvek nosi-
te sterilno odelo sa maskom za
lice, kapom i rukavicama. Nakon
detaljnog Ciséenja i dezinfekceije
koze (koristite alkohol ili agense
za Cisc¢enje na bazi joda npr.
Braunol® ili Softasept® N), po-
krijte mesto punkcije sterilnom
perforiranom gazom.
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Izvrsite punkciju vene koristeci
Seldingerovu iglu ili iglu sa
valvulom (u zavisnosti od seta
koji se koristi) sa Spricem koji je

Eovezan za aspiraciju.

Ne savijajte uvodnu iglu jer
moze da dovede do poteskoca
u uvodenju vodi¢a-Zice kroz
iglu ili uklanjanja igle iz vodi-
¢a-Zice. Ako je igla ve¢ savije-
na, prestanite da je koristite.

. Zica vodi¢ u dispenseru. Skinite

zastitni poklopac sa dispensera.
Zatim pri¢vrstie dispenser sa
Zicom vodi¢em na plasti¢nu ka-
pilaru CERTOFIX®-a, Seldingero-
vu iglu ili iglu sa valvulom. Kori-
ste¢i palac uvedite Zicu vodi¢ u
venu. Za proveru dubine prodo-
ra, pratite oznake za duzinu.

. Kada se Zica vodi¢ nade u Zelje-

nom poloZaju, uklonite dispen-
ser i kanilu, zadrzavajuci poloZaj
Zice vodica.

. Prosirite mesto punkcije. Ovo se

izvodi tako Sto se drzi ekstrakor-
poralni deo Zice vodica i ubacu-
je kratak dilatator - i pomalo
okre¢e - preko ekstrakorporal-
nog dela Zice vodica i u mesto
punkcije. Zatim uklonite dilata-
tor iz trase punkcije, zadrZava-
juci polozaj zice vodica.

. Navlacite kateter preko ekstrakor-

poralnog dela Zice vodi¢a do me-
sta punkcije. Zatim drzedi kraj Zice
vodica uvodite kateter do Zeljenog
poloZaja, polako ga okrecudi.

. Trajne oznake duz katetera po-

kazuju kolika je duzina katetera
u krvnom sudu.

. Za potvrdu polozaja vrha katetera

pomocu EKG-a, prvo postavite vrh
katetera i Zicu vodi¢ u isti polozaj.
(Prva Siroka oznaka na Zici vodicu
viri na spoju katetera). Zatim
udvrstite stezaljku spojnog kabla
EKG-a sa Zicom vodi¢em direktno
iza spoja katetera. Ubacite konek-
tor spojnog kabla u CERTODYN®
UNIVERSAL ADAPTER i prebacite
prekida¢ na simbol srca (videti
posebna uputstva za vezivanje
CERTODYN® UNIVERSAL ADAPTE-
RA). Zatim uvodite kateter sa zi-
com vodicem ka desnom atrijumu
pod EKG kontrolom. Ako EKG po-
kaze P talas visi od normalnog,
moZe se pretpostaviti da se vrh
katetera nalazi u intra-atrijalnom
polozaju (intra-atrijalna EKG kon-
trola). Ako se kateter sa Zicom
vodi¢em povuce nazad, P talas se
vrata na normalnu vrednost
(—>tacka tranzicije). Korektni po-
lozaj katetera u gornjoj Supljoj
veni postize se kada se kateter i
Zica vodi¢ povuku unazad za jos
2-3 cm. Onda izvadite Zicu vodic.

07.04.2021 11:20:34



Kod katetera od 15 cm vrh kate-
tera obicno ne stigne do atriju-
ma. U tom slucaju, uvodite Zicu
vodi¢ pod EKG kontrolom dok se
ne pojavi P talas ve¢i od normal-
nog. Na taj nacin se vrsi provera
korektnog pravca katetera.

9. Udvrstite kateter za koZu koriste-
¢i integrisano fiksaciono krilce
(nije uklju¢eno u Econoline seto-
vima). Takode se moze udvrstiti
direktno na mestu punkcije sa
pokretnim fiksacionim krilcem.
Stega se moze koristiti za ucvr-
S¢ivanje useka krila na kateteru.

10.Klizna stezaljka na produznom
delu koristi se za kratkotrajno
zatvaranje katetera kada se me-

njaju infuzije i transfuzije.
Nemojte zaSivati kateter di-
rektno za koZu, zbog toga Sto
bi se kateter mogao pocepati i
biti uvucen u venu.
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Habop opHonpocseTHoro Katetepa
[INA KaTeTepu3aLmn BepxHel Nonoit
BeHbl No meTopy CenbauHrepa c no-
MOLLbIO HEMPO3pPaYHOro KateTepa 13
nosnypeTaHa 1 HanpaBnAoLLEro 30H-
1a C rn6KUM KptoykoobpasHbiM. B Ha-
60p BXOANT COEANHNTENbHDIN Kaberb
[iNA perucTpaunn BHyTpUnpeacepa-
Hot1 KT ¢ nomoLLbio HanpaenAloLLero
30HAa ANA OAHOBPEMEHHOTO KOHTPO-
1A NONOXEHWA KaTeTepa.

MHcTpyKuma no
npuMeHeHuIo

CopepxaHue
.Wrna Cenbaunrepa LIEPTOOUKC
(A1) v urna c noptom (A2), 3aBK-
CIT OT KOMNNEKTaLMN
. NPOBOAHMK C pa3meTKoi No AnnHe
1 T6KUM J-06pa3HbIM KOHUYMKOM
(r = 3 MM)/NpAMbIM KOHUMKOM, B
byTnape-HanpasuTene (B)
. Henpo3spauHbiit kaTeTep 13 nonny-
peTaHa ¢ MATKUM KOHuYMKoMm (D):
- MEeTKU ANHbI
- Mpo3payHas yAIMHUTENbHaA TPY6-
Ka C nepefBUXHON Knemmon ana
KpaTKOBPEMEHHOTO 3aKpbITUA

- BCTPOEHHDIN KpblbyaTblil GpUKCa-
TOP ANA 3aKpenneHns Katetepa

- [ONONHUTENbHbIA Perynnpyembii
KpblnbyaTblii prKcatop AnA 3akpe-
NNeHVA WBa B MeCTe BbIXoAa KaTe-
Tepa (B 3aBNCMMOCTI OT UCMONHE-
Hus) (E)

. CoeHUTeNbHbIN Kabenb Ans pe-
rUCTPaLMU BHYTPUNPEACEePAHOI
3KT (H)

B 3aBNCMMOCTY OT UCMONHEHMA:

5. BctaBHoi 3axum (F)

6. lunararop (C)

7. Wnpuy Omnifix®, 5 mn (G)
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Wcnonb3yemble matepuanbl

ABS, JlatyHb, EP, HD-PE, YepHuna, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, benbiin MBX, SBS,
SI, CunukoHoBoe macno, SIR, Hepxa-
BetolLan CTanb.

0O6nacTi npuMeHeHNA
KaTeTepu3auua BepxHeit Nonow BeHbl
no metopy CenbAnHrepa Ans Henpo-
nRomkuTenbHom (<=30 fHeit) nHdy3n-
OHHOW Tepanin UK NapexTepanbHo-
rO NUTaHWA, BBEEHNA BbICOKOOCMO-
NAPHBIX UMM Pa3apaxalownx BeHb
PacTBOPOB, NOCTOAHHOTO UK NepUo-
AMYECKOTO MOHUTOPUHIA LHTpab-
HOTO BEHO3HOTO AABJEHWS, B3ATUSA
npob KpoBy, a Takxe, ecnn nepudepu-
yeckas BEHenyHKLMA HEBO3MOXHa B
COCTOAHIV LLIOKa, PV TPaBMaX KOHeY-
HOCTel 1 OTCYTCTBUN AOCTYNA K Nepy-
depryecknm BeHam.

MpoTtuBonokasaHusa

BocnanutenbHble N3MeHeH!A KOXi B
061acTy NyHKLMK; HapylueHue caep-
TbIBaHWSA, Hanpumep, Npu nedyeHnmn
AHTUKOAryAHTaMy; aHaTOMUUecKne
aHOManUM, HanpuMep, YyBenuueH-

Hbli1 306, omyxonu B 0bnacTv ropna,
ocTpan amdr3ema nerknx, KUPocKo-
7103 W NocneonepaLnoHHble n3me-
HeHWA B 06NaCTV NYHKUMN.

Pernctpauusa 3KI: He BbinonHath
npu AednbpuanauMY, Kapa1osep-
cumn unmn BY-xupyprum!

DakTopbl pucka

lemaTombl B 061aCTV MyHKLMK, cen-
CUC, BbI3BAHHbIN KaTeTEPOM, MHEBMO-
TOPaKC, reMoTopaKe, UHOY3NOHHDIN
TUAPOTOPAKC AN XMNOTOPAKC 13-3a
Hel'lpaBI/IJ'IbHOI?I NYHKUMW 1 AUCnoKa-
WM KaTeTepa, HapyLIEHNA CePAEYHO-
ro puUTMa n3-3a BHYTPUCEPAEYHON
[AMCNOKaLN KaTeTepa, Paspbis Npes-
cepava, SHAOKAapPAUT 13-3a MexXaHu-
UecKMX pasfpaxeHuil, aptepuanb-
Hble NOBPEX/EHA U3-3a HenpaBUb-
HbIX NYHKLMIA, NHAYLMPOBaHHble Ka-
TeTepoM TPOM6O3bI 1 TpoMEOPNe6U-
Tbl BEpXHeil Mool BeHbl, TPOMEO3M-
6onun, noBpexpaeHne nneyesoro
cnneTeHus, noBpeXaeHue avadpar-
MasbHOro HepBa.

MpepynpexnaeHue

- loBTOpHOE NpUMeHeHne OAHO-
Pa3oBbIX U3[eNNit NOTEHLMaNbHO
OMacHo ANA NaLWeHToB U Mep-
nepcoHana. 310 MoXeT NpUBecT
K 3apaXeHuio n/uan orpaHuye-
HUIO GYHKLMOHANbHbBIX BO3MOX-
HoCTei. 3apaxeHue u/unn orpa-
HUYeHHas GYHKLMOHaNbHOCTL
YCTPOIACTBa MOryT MOBEYL 3a
coboit yuwep6, 3ab6onesaHue unn
CMepTb NaLueHTa.

- He nopgepraiite katetep LlepTo-
GrKC BO3MENCTBIMIO M36BITOYHOTO
AasneHns. Paboyee pasnenve He
AOMXHO Npesbiwath 1.2 6ap, a npe-
AeNnbHO ioNYCTUMOE - 2 6ap, TONbKO
npu KpaitHeil Heo6XoAUMOCTU.

- MpuMeHATb CTPOro acenTnyeckmne
TEXHONOTU.

- Bo n3bexaHne Bo3pyLHbIX 3M60-
NNiA NPOBOAUTHL NYHKLMIO MO BCEM
npaBunam WCKyccTBa B NOJOXe-
HUM GONBHOTO C OMYLLEHHBIM ro-
NOBHbIM KOHLIOM.

- MpoBoAWTb PEHTrEHONOMYECKNIA
KOHTPOJIb MOJOXKEHUA KOHYMKa
KateTepa, Npy COMHEHUN OTHOCK-
TeSIbHO MOMOXEHWUA MPOBOAUTL
VHDBEKLMIO KOHTPACTHOTO Belle-
CTBa WAM BHYTPUNpPeACepaHyto
peructpauuio K.

- Mpu peructpauun 3KI' npugep-
KUBaTbCA CNEAYIOLMX YKa3aHWiA:
- [pumeHATb TONbKO B MomelLe-

HUAX C 3aLMTON OT INeKTPOCTa-
TUYECKMX 3aPALOB.

- Hocutb aHTMCTaTMyeCKYyI0 One-
paLoHHyio 00yBb.

- MpuaepxuBaliTec NPUMEHUMbIX
TpeboBaHuit 6e3onacHocTu (Ha-
npumep, VDE 0750, VDE 0107 unu
cranpapTos IEC), a Takxe Haumo-
HasbHbIX TeXHWYecKnx Tpebosa-
HWIA 1 AOMYCKOB.
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- Wcnonb3oBatb TONbKO MOHUTOP
IKI ¢ He3a3eMNneHHbIM BXOOM
(tuna CF).

- BbinonHuTb 3a3emneHne MoHu-
TOpa B KayecTse [ONOHNTENb-
HOTO BbIPaBHUBAHMUA NOTEHL|Na-
nos.

- YAOCTOBEpUTbCA B HafieXHOM
KperneHum Bcex pasbemos 11 co-
eaVNHeHNI.

- WcKkniounTb BO3MOXHOCTb KOH-
TaKTa HanpasnALLEro 30HAa C
BHELLUHNMU TOKOMPOBOAALLMMM
yactamu.

XopolLwo 3aKpennaTb KateTep.

OcyLLeCTBNATL EXeHEBHbII, CTPOro

aCenTUYeCKII YXOF] 3a KaTeTepoM.

CBOEBpPEMEHHO MEeHATb 3arpsAs-

HEHHbIE U NPOMOKLLME NOBA3KM.

B Lenax cCHUXeHUA prcka nHdek-

L1 pasaenbHo NpoBOATL B3ATIE

KPOBU, BUBaHWE 1 BBEEHNE Ne-

KapcTB.

lMocne nepenuBanuin vnn B3ATUN

KPOBM XOPOLLO NPOMbITL KateTep

Gr3Monornyeckum pacTBopom no-

BaPEHHON COMM, HENCMOMb30BaH-

Hble MPOCBETHI 3aMONHUTL PacTBO-

POM renapvHa 1 NoBapeHHoN co-

.

Bo n3bexaHune Bo3ayLHbIX 3M60-

nnit 3adpUKCUPOBaTL COBANHEHIE C

KaTeTepoM 1 UCMONb30BaThb TOMb-

KO Habopbl AnA BAMBaHMUA, OCHa-

L{eHHble COeVHUTENEM C NyepOB-

CKUM 3aTBOPOM.

Ecnn notpebyetca BbITAHYTH Ha-

NpaBnAoLMIA 30HA, TO AenaTb 3T0

Hafio OYeHb OCTOPOXHO, T.K. 3aT0-

YEHHBIN KOHUMK KaHIoNn MoXeT

noBpeauTb 30HA. Ecnu Hanpasnaio-

LW 30HA BbITATMBAETCA C GOMb-

LUINM TPYAOM, BbIHYTb €50 BMecTe ¢

NYHKUMOHHON KaHionei, uHaye

30H[ MOXET 6bITb CMLIKOM pac-

TAHYT. ANbTePHATUBHDBIN BapuaHT

— CHayana BblHYTb TONbKO NYHKLN-

OHHYIO KaHI0MIo 1 BBECTU BMECTO

Hee Aunatatop. Puck nospexpe-

HIA 30H[a AUNATaTOPOM NMPW Bbl-

TArMBaHUN 3HAUUTENIBHO YMEHbLUA-

etca. Ecnn Hanpaenatowwmii 30Hg ¢

TPYAOM BbITArMBAETCA U3 KaTeTepa,

BbIHYTb €70 BMECTe C KaTeTepoMm.

Mpw npepnonaraemMom CyeHun

BeHbl MOXeT MOMOYb BpalyeHne

30H/a B KaHI0Me Ui BbIHYTb 30HA

1 BBECTU NPAMOII KOHUMK 30HAa.

N36eratb KOHTaKTa nonuypeTaHo-

BOrO KaTeTepa C aL|eTOHOM; aL|eToH

NeiCTBYeT Ha MaTepuan Kak rer-

KWl pacTBOpUTENb, B pe3ynbrate

Yero Katetep CTaHOBUTCA MOpU-

CTbIM 11 HEMNOTHBIM.

Mpy NpoBeAeHUN AREPHO-MarHUTHO-

pe3oHaHcHoi Tomorpadun (MRT) ¢

YCTaHOBJIEHHBIM KaTeTepom MoryT

BO3HVKHYTb HapYLLEHNA CEPEYHOr0

pvTMma. Bo Bpema AiepHO-MarHuTHo-

pe3oHaHcHoi Tomorpaduy (MRT) B

KaTeTepe He JOMKHbI HaXOANUTbCA

3MEKTPONUTHbIE PACTBOPbI.

He npoBoauTb NOBTOPHYHO CTepuny-
3aumio!

Wcnonb3osaTb TONbKO Npu Hemo-
BPEX/EHHOI yNaKoBKe.

YKasaHuA no npuMeHeHnio
Ecnn ana KOHTpOnA nonoxeHus 3a-
nnaHupoBaHa peructpauma KM un
MMeeTcA BO3MOXHOCTb  pernctpa-
UMM CMHYCOBOTO PWUTMa, CHayana
HeobXoAMMO C MOMOLYbIO YHUBEP-

canbHoro agantepa Certodyn® wnmn
nepeknioyaemoro kabena MoHUTOpa

KT noAKniounNTb NaLMeHTa K MOHU-

TOpy, AONYLIEHHOMY ANA perncTpa-
uvmn BHyTpunpepcepaHoin KM (cm.
Hnke) (tun: CF).

1. Mepep BbINONMHEHNEM NYHKLNM Ha-
JieHbTe CTePUIbHYIO OfieX Yy, Macky,
wanoyky 1 nepyatku. Mocne Tua-
TenbHOI 06pPaboTKN 1 Ae3nHdek-
UMM KOXK (MCnonb3yiiTe ouuwiako-
e CpeacTBa Ha OCHOBE ChMpTa
unu inofa, Hanpumep bpayHon nn
CodracenT H, 3aKkpoiiTe MeCTo NMyHK-
LN CTepUbHON NPOCTbIHEN ¢ OT-
BEpCTUEM.

. BbINOMHUMTE MYHKLVIO BEHbI C MOMO-

Lblo npunaraemori urnbl CenbamHre-

pa WK UrAbl C NOPTOM (3aBUCUT OT

1Cronb3yemoro Habopa) u npucoe-

AVHEHHOTO NPULIA ANA acnnpaLni.
Hanpasnatowwwii 30Ha B pa3maTbiBa-

toliem ycTporictee. CHATb € pasma-

ThIBAIOLLEro YCTPOCTBA 3aLUTHbIN

KOMayoK. 3aTemM NPUCOEAUHNTL

pa3matbiBaloLLee YCTPONCTBO C Ha-

NPaBAAIOLMM 30HAOM K NNACT1KO-

BoW KaHtone BPAYHIOJE CERTOFIX®,

KaHione CenbanHrepa unu 60KoBo-

My OTBE[IEHMIO KNanaHHOM KaHionu

(B 3aBUCUMOCTU OT WCMOAHEHUA

Habopa). bonbLunm nanblem BABY-

HYTb HanpaBnAIOWLMIA 30HA B BEHY.
Tny6uHy BBOAA MOXHO KOHTPONU-

POBaTb MO METKaM [/INHbI.

. Korpa HanpaBnaiowmin 30Hg 3aif-
MET HYXHOE MOJOXeHWe, CHATb
pa3smartbiBaiollee YCTPOWNCTBO U
BbIHYTb WCMONb3yeMylo KaHIonio,
COXPaHVB NOJIOKeHNE 30HAa.

. PacumpuTb NYHKLUMOHHDBIN KaHan.

[ins 37010, yAepXuBas SKCTPaKop-

nopasbHylo YacTb HanpasnAtoLLe-

rO 30HAa, NerkUM BPaLLaTeNbHbIM

ABVXEHNEM BABUHYTb KOPOTKWI

[AunaTaTop No KCTpakoprnopasb-

HOIl YaCTW HaNpPaBNAIOLLEro 30HAa

B MECTO NYHKLMW. 3aTeM, COXpaHAs

NOJIOKEHNe 30HA], BbIHYTb AWNa-

TaToOp 13 NYHKLIMOHHOTO KaHana.
lpopBuHYTL KaTeTep MO 3KCTpa-

KOPMopasibHOM YacTu HanpasnAio-

LLero 30HAa BMIOTb 10 MeCTa MyHK-

umn. 3atem, yaepxuBaa KoHel| Ha-

NPaBNAILIErO 30HA], NErkum Bpa-

LWaTeNbHbIM ABUXEHWEM NPOABY-

HyTb KaTeTep B Hy»HOE NonoxeHue.

. BHYTpUCOCYANCTYI0 ANNHY KaTeTe-
pa MOXHO onpeAennTb Mo NocTo-
AHHBIM METKaM [/IHbI.
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8. [InA KOHTPONA NMONOXKEHUA KOHUN-
Ka KaTtetepa ¢ nomotubio IKI cHa-
Yara yCTaHOBUTb KOHUNKN KaTeTe-
pa 1 HanpaenAloLero 30Haa Ha
OfIHaKOBOM YpOBHe (M3 HaKOHey-
HKa KaTeTepa BbiCTynaeT nepsas
WMpoKas MeTKa Ha Hamnpasnsio-
wem 30HAe). Tenepb Hemocpen-
CTBEHHO 33 HAKOHEYHNKOM KaTeTe-
pa 3aKpenuTb Ha HanpasnAloLem
30HA€ 3aXUM COEAVHWNTENbHOTO
Kabens JKI. BcTaBuThb WTekep co-
efnHUTeNnbHoOro Kabens 8 YHUBEP-
CAJIbHbI ANANTEP CERTODYN®
1 NepemecTuTh NepeknoYaTenb Ha
3HayoK ceppua (noaknioyeHue
YHWBEPCAJIbHOTO  ALAMTEPA
CERTODYN® cm. B 0TAENbHOWN WH-
CTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO).
Mocne 3Toro NPoOABUHYTH KaTeTep
C HanpaenAowWMM 30HAOM MOA
KoHTponem 3Kl B HanpasneHuu
npasoro npepcepava. Ecam Ha
nAvarpamme 3Kl noasnAeTcA BbiCo-
Kuit 3ybety P, 3HauuT KOHUNK KaTe-
Tepa HaxoNTCA BHYTPU Npefcep-
ana (pernctpayua BHYTpUNpea-
ceppHoit IKT). Ecnu oTTAHYTb KaTe-
Tep C HanpaBnAIoLWMM 30HAOM Ha-
3af, 3ybeL P BHOBb HOpmanusyeT-
€A (—~ nepexofHan TouKa).
MpaBunbHoe NoNoXeHue Katetepa
B BEPXHe MooVl BeHe AoCTUraeTcs,
ecnN KaTeTep U Hanpasnsiowuit
30Hp, BbITAHYTI elle Ha 2-3 cv. 3a-

Tem BbITﬂHﬁb HaMpPaBNAIOLLMIA 30HA,

Mpu gnnHe Katetepa B 15 CM KOH-
UMK KaTeTepa, Kak NpaBuno, He
[0X0AuT .0 Npefcepava. B stom
cyyae Heo6XOAUMO NPOABUHYTH
HanpaBNALVIA 30HA NOA KOHTPO-
nem KT Bnepep Ha Takoe paccro-
AHNE, 4TO6bl NOABUNCA BbICOKMIA
3y6ety P. Takum o6pasom npoBeps-
€eTcA, Kak MUHUMYM, NpaBUibHOe
Hany BBE/IeHVA KaTeTepa.
. Ana puKcaLmn KaTteTepa K Koxe uc-
NoNb3yiiTe BCTPOEHHBIE KPbIbILUKMA
(He BXOpAT B HabOpbl KOHOMAIMH).
KaTetep cnepyet Takxe 3akpenutb
BO3/1e MeCTa BKOM, UCMONb3yA Cbem-
Hble KPbIAbILLKM. 1 uX GUKcaLmn Ha
KaTeTepe UCnonb3yiTe KAUMCY.
10.MepeaBUXKHOII 33XKNM Ha YAIHY-
Tene CYXNT 1A KPaTKOBPEMEHHO-
ro 3aKpbITUA KaTeTepa Npn cMeHe
CUCTEMBI C MHY3MOHHBIM PacTBO-
OM /11 epennBaemMoil KpoBH.

©

Mpamoe npuiumneaHue Tpy6Km Ka-
TeTepa He iONyCKaeTcs, T.K. KaTe-
Tep MOXET CABUHYTbCA 1 BMECTe
CMOTOKOM MONacTb B BEHY.
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Enkel-lumigt venkateterset for in-
laggning i Gvre halvenen genom
Seldinger-metod. Katetern ar opak
och av polyuretan och ledaren har
flexibel J-spets. Forbindelsekabel
for intraartiell EKG-avledning fér
simultan kateterpositionskontroll
via ledaren ingar.

Bruksanvisning

Innehall

1. CERTOFIX seldingerkanyl (A1)
eller ventilkanyl (A2), beroende
pa vilken version som anvénds

2. Ledare med langdmarkering och
flexibel J-spets (r=3 mm)/rak
spets i dispensern (B)

3. Opak kateter av polyuretan med
mjuk spets (D):

- Langdmarkeringar pa katetern
for lageskontroll

- transparent slangledning med
skjutklamma for korttidsférslut-
ning

- integrerad fixeringsflik for att
fasta katetern

- Rorlig fixeringsflik som sys fast
vid kateterns utgangsstille (be-
roende pa utférande) (E)

4. Forbindelsekabel till intraatriell
EKG-avledning (H)

Beroende pa utforande:

5. Fixeringsklamma (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix® spruta, 5 ml (G)

Anvinda material

ABS, Méssing, EP, HD-PE, Black, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, PAG dyed, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-vit, SBS, S,
Kiseloja, SIR, Rostfritt stal.

Anvindningsomraden

For inldggning i ovre halvenen
medseldingermetod vid korttidsin-
fusion(<=30 dagar) infusion och
volymbehandling eller parenteral
nutrition, fortillférsel av hogosmo-
léra eller venretande I6sningar, for
kontinuerlig eller intermittent kon-
troll av det centrala ventrycket, for
blodprovstagning samt i fall nar
perifer venpunktion inte dr maéjlig
(t.ex. vid chocktillstand, skadade
extremiteter eller nar perifera vener
saknas).

Kontraindikationer
Inflammatoriska hudforandringar i
punktionsomradet, koagulationsrubb-
ningar (t ex vid terapi med antikoagu-
lantia), anatomiska anomalier (t ex
forstorad struma), tumorer i halsomra-
det, hoggradigt lungemfysem, kypo-
skolios samt postoperativa forand-
ringar i punktionsomradet.
EKG-avledning: Genomfdrs ej un-
der pagaende defibrillation, kardio-
verision eller HF-kirurgi

Risker

Hematomer i punkteringsomradet,
katetersepsis, pneumothorax, he-
matothorax, infusionshydrothorax
eller chylothorax pa grund av felak-
tig punktering och felaktig kateter-
position, intrakardiala felldgen med
storningar i hjartrytmen, fara for
ruptur av férmaket, endokardit pa
grund av mekaniska irritationer,
arteriella skador pa grund av felak-
tig punktion, kateterinducerade
tromboser och tromboflebiter i den
6vre halvenen, tromboembolier,
skador pa ductus thoracius, skador
pa plexus brachialis, skador pa ner-
vus phreniskus.

Varning

- Ateranvandning av engangspro-
dukter utgér en potentiell risk
for patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering
och/eller nedsittning av pro-
duktens funktion. Om produkten
ar kontaminerad och/eller har
en begransad funktion kan det
leda till att patienten skadas,
insjuknar eller dor.

- Certofix-katetern far inte utsat-
tas for tryck som &verskrider
1,2 bar eller den dvre tryckgran-
sen pa 2 bar i akuta situationer.

- Anvind strikt aseptisk teknik

- For att undvika luftemboli ge-
nomférs punktionen med pa-
tienten i lege artis, dvs med
sankt huvudanda.

- Kateterspetsens ldge faststalls
genom en rontgenologisk kon-
troll. Vid osdkerhet om positio-
nen kan kontrastmedel injiceras.
Lageskontroll kan dven goras
med intraatriell EKG-avledning.

— Observera att foljande siker-
hetsforeskrifter ska fdljas vid
EKG-avledning:

- Anvinds bara i lokaler som &r
skyddade mot elektrostatisk
uppladdning.

- Anvdnd antistatiska opera-

tionsskor.

Folj géllande sdkerhetsfore-

skrifter (t.ex. VDE 0750, VDE

0107 eller IEC-publikationer)

och nationella standarder och

awvikelser.

Anvénd uteslutande EKG-

monitorer med Floating Input

(typ CF).

Anslut jordning som komplet-

terande potentialutjdmning

vid monitorn.

Kontrollera att alla anslut-

ningar och kontakter sitter fast.

- Se till att ledaren inte kan
komma i kontakt med externa
ledande delar.

- Fést katetern val.

- Genomfér daglig och strikt
aseptisk katetervard.

- Byt utsmutsiga eller genomfuk-
tade férband.

- For att minska risken for infek-
tioner ska varken blodtappning,
infusion eller medicinering ge-
nomforas samtidigt.

- Skolj katetern val med fysiolo-
gisk koksaltldsning efter trans-
fusionen eller blodtappningen.

- For att undvika luftemboli sék-
ras anslutningen till katetern.
Anvénd bara infusionsset med
Luer Lock-anslutning.

- Dra inte ut ledaren mot nalens

avfasning for att minska risken
for att ledaren skadas eller skérs
av. For att underldtta inforing ska
du vidta fler dtgarder som limpar
sig for den aktuella situationen,
samtidigt som hédnsyn tas till de
kliniska riskerna och fordelarna
for patienten.
Alternativt kan du forst ta bort
punktionsnalen och sedan fora in
dilatorn istéllet. Detta minskar
risken for att dilatorn orsakar
skador pa ledaren nar ledaren
dras tillbaka. Om det &r svart att
ta bort ledaren fran katetern ska
du ta bort bade ledaren och ka-
tetern.

- Om det finns anledning att anta
att det finns en trang passage i
venen, kan det hjalpa att vrida le-
daren i kanylen eller ta bort sonden
och féra in den raka sondspetsen.

- Styrsonden kan strackas sa myck-
et att den brister. Ndr en
Seldingerkanyl anvéands bor man
darfor vara speciellt forsiktig.
Om den gar mycket trogt skall
styrsonden plus Seldingerkany-
len tas bort. Om styrsonden &r
svar att dra ut ur katetern skall
styrsonden och katetern tas bort.

- Undvik att PUR-katetern kom-
mer i kontakt med aceton. Ace-
ton léser upp materialet och
katetern blir pords och otat.

- Vid MRT-undersokningar med
liggande kateter kan det intraffa
hjartrytmstoérningar.  Under
MRT-undersokningen bor det
inte finnas nagra elektrolytiska

. losningar i katetern.

Atersterilisera ej.

Endast oskadad férpackning faran-

vdndas.

Anvindningsanvisningar
Om l4gesbestdmning genom EKG-
avledning &r aktuell och sinusryt-
men avledbar ansluts forst patien-
ten till en monitor godkand for in-
traartriell avledning (jfr nedan, typ
CF) genom en Certodyn universa-
ladapter eller en omkopplingsbar
EKG-patientkabel.
1. Steril klddsel (munskydd, huva
och handskar) &r en forutséttning
ndr punktion ska genomfdras.
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Téck dver punktionsomradet med
en steril halduk efter genomford
avfettning och noggrann huddes-
infektion (anvind alkohol- eller
jodbaserat rengdringsmedel, t.ex.
Braunol® eller Softasept® N).

. Punktionen av venen genomfors

med den medféljande seldinger-
kanylen eller ventilkanylen (be-
roende pa vilken sats som an-
vinds) och en ansluten spruta
for aspiration.

Boj inte inforingsnalen efter-
som det kan gora det svarare
att fora in ledaren genom nalen
eller att ta bort nalen fran le-
daren. Anvind inte nalen om
den ar bojd.

. Styrsond i dispenser. Tag bort

skyddslocket fran dispensern.
Daérefter satts dispensern tillsam-
mans med styrsonden pa CERTO-
FIX® plastkapillar, Seldingerkany-
len eller ventilkanylens sidoskéan-
kel (beroende pa hur setet &r ut-
format). Skjut fram styrsonden
med tummen in i venen. Med
hjalp av ldngdmarkeringen kan
inforningsdjupet kontrolleras.

. Nér styrsonden befinner sig i

6nskad position tas dispensern
och den anvdnda kanylen bort,
samtidigt som sondens position
inte far dndras.

. Oppna upp punktionskanalen.

For att gora detta halls styrson-
dens extrakorporala del fast och
kortdilatatorn ovanfor styrson-
dens extrakorporala del skjuts in
punktionsstéllet med en Ilatt
vridande rorelse. Darefter tas
dilatatorn bort fran punktions-
kanalen, samtidigt som sondens
postion inte far dndras.

. Skjut kateter Gver styrsondens

extrakorporala del och fram till
punktionsstallet. Hall sedan fast
styrsondens dnde och skjut fram
katetern med en latt vridande r6-
relse till den 6nskade positionen.

. Hur stor del av katetern som

befinner sig i kdrlet kan avldsas
med hjdlp av den permanenta
langdmarkeringen.

. For att kontrollera kateterspet-

sens position med EKG placeras
forst kateterns och styrsondens
spetsar i samma position (den
forsta breda markeringen pa
styrsonden sticker ut ur katete-
ransatsen). Nu fists EKG-for-
bindelsekanalens klammer vid
styrsonden direkt bakom katete-
ransatsen. Férbindelsekabel: s
kontakt sticks in i CERTODYN®-
UNIVERSALADAPTERN och vrids
till hjartsymbolen (anslutning
CERTODYN®-UNIVERSALADAP-
TER: se separat bruksanvisning).
Skjut sedan katetern tillsam-
mans med ledaren i riktning mot
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hogra formaket under EKG-
kontrollen. Om det visas en for
hog P-vag pa EKG-bilden kan
man utga fran att kateterspet-
sen har en intraatriell position
(intraatriell EKG-avledning).
Genom att dra tillbaka katetern
med styrsonden normaliseras P-
véagen igen (— omslagspunkt).
Den korrekta kateterpositionen i
den Gvre halvenen har natts nar
katetern och styrsonden dragits
tillbaka ytterligare 2-3 cm. |
ndsta steg tas styrsonden bort.
Vid en kateterldngd pa 15 cm
nar kateterspetsen i regel inte
fram till formaket. | detta fall
skall  styrsonden  under
samtidig EKG-kontroll skjutas
fram sa pass mycket att en
forhojd P-vag visas. Pa sa satt
kan atminstone kateterns
riktning kontrolleras.

9. Fést katetern vid huden med den
inbyggda fixeringsfliken (ingar
inte i Econoline-satser). Den kan
ocksa fastas omedelbart vid
punktionsstallet med den for-
skjutningsbara fixeringsfliken.
Kldmman anvénds for att fixera
den slitsade fliken pa katetern.

10.Skjutklamman pa forldngnings-
ledningen anvands for korttids-
forslutning av katetern vid byte
av infusion eller transfusion.

Sy inte fast kateterslangen direkt,
eftersom den da kan ndtas sonder
av suturen och glida in i venen.
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Enolumenski venski kateter (set) za
kateterizacijo zgornje vene (vena
cava) po Seldingerjevi metodi z
opacnim katetrom iz poliuretana in
Ziénim vodilom s prilagodljivo
J-konico. Prilozen zvezni kabel za
simultano kontrolo lege katetra
(intraatrijski EKG) preko Zzi¢nega
vodila.

Navodila za uporabo

Vsebina

1. Seldingerjeva igla CERTOFIX
(A1) ali igla z ventilom (A2), od-
visno od izvedbe

2. Ziéno vodilo z oznakami dolzine
in s prilagodljivo J-konico (r =
3 mm)/ravno konico, v drzalu (B)

3. Opacni kateter iz poliuretana z
mehko konico (D):

- oznacbe dolZine

- prozornen podaljsek s pomi¢no
zaporo za kratkotrajno zaprtje
katetra

- integrirano fiksirno krilce za pri-
trditev katetra

- nataknjeno krilce, z moZnostjo
prilagoditve, za pritrditev Siva
na mestu izhoda katetra (v od-
visnosti od izvedbe) (E)

4. Zvezni kabel k intraatrijskemu
EKG-ju (H)

V odvisnosti od izvedbe:

5. Zatika¢ (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix®- brizgalka, 5 ml (G)

Uporabljeni materiali

ABS, Medenina, EP, HD-PE, Crnilo,
IR, LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, PVC - bel,
SBS, SI, Silikonsko olje, SIR, Nerja-
vece jeklo.

Podrodja uporabe

Kateterizacija zgornje vene kave po
Seldingerjevi metodi pri kratkotraj-
neji (<=30 dni) infuzijski in volum-
ski terapiji ali parenteralni prehrani,
za apliciranje izjemno osmotskih
raztopin ali raztopin, ki mo¢no dra-
Zijo vene, za stalen ali obcasen
nadzor centralnega venskega tlaka,
za jemanje vzorcev krvi, v Soku, ko
punkcija perifernih ven ni mogoca,
pri bolnikih s poskodovanimi okon-
¢inami ali kadar ni mogoce najti
perifernih ven.

Kontraindikacije

Vnetne spremembe koze v obmocju
punkcije; motnje strjevanja krvi, npr.
pri terapiji zantikoagulanti; anatom-
ske anomalije, npr. povecana gol3a,
tumorji v predelu vratu, zelo resen
pljuéni emfizem in postoperacijske
spremembe v obmodju punkcije.
EKG-odvod: Ne izvajajte med defi-
brilacijo, kardioverzijo ali visokofre-
kven¢no kirurgijo!

Tveganja

Hematomi v obmodju punkcije, ka-
teterska sepsa, pnevmotoraks, he-
motoraks, hidrotoraks zaradi infu-
zije ali hilotoraks zaradi napacne
punkcije in nepravilne lege katetra,
motnje srénega ritma zaradi intra-
kardialno napacne lege katetra,
pretrganje preddvora, endokarditis
zaradi mehanskih drazenj, poskod-
be arterij zaradi napa¢nih punkcij,
katetersko inducirane trombose in
tromboflebitis zgornje vene (vena
cava), tromboembolije, poskodbe
Ductus thoracicus-a, okvare Plexus
brachialis-a, okvare Nervus phreni-
cus-a.

Opozorilo

- Ponovna uporaba medicinskih
pripomockov, namenjenih en-
kratni uporabi, predstavlja tve-
ganje za bolnika ali uporabnika.
Povzro¢i lahko kontaminacijo in/
ali slabse delovanje. Kontamina-
cija infali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa
lahko vodita do poskodb, bolezni
ali smrti bolnika.

- Katetra Certofix ne izpostavljaj-
te tlakom, ki presegajo delovni
tlak 1,2 bara ali najve¢ji dopust-
ni tlak 2 bara v nujnih primerih.

- Uporabljajte strogo asepti¢ne
tehnike.

- Za preprecitev zracnih embolij
izvajajte punkcijo lege artis -v
leZze¢em polozaju, z nizko lego
glave.

- PoloZaj konice katetra kontroli-
rajte z rentgenom, pri negotovi
legi vbrizgajte kontrastno sred-
stvo ali izvedite intraatrijski
EKG.

- Pri EKG-odvodu je potrebno
upostevati sledece:

- Uporabljajte ga le v prostorih,
ki so zasciteni proti elektros-
tati¢ni naelektritvi.

- Nosite antistaticne OP-Cevlje.

- Upostevajte ustrezne varno-

stne predpise (npr. po VDE

0750, VDE 0107 ali v publika-

cijah Mednarodne elektroteh-

niske komisije (IEC)) ter naci-
onalne specifikacije in odsto-
panja.

Uporabljajte izkljuéno EKG-

monitorje s ‘floating input’

(tip CF).

Ozemljitev za dodatno ize-

nacitev potencialov prikljucite

na monitor.

- Trdno namestite vse prikljucke

in povezave.

Izkljucite kontakt uvajalne

Zice katetra z zunanjimi pre-

vodnimi deli.

- Kateter dobro pritrdite.

- Dnevna, stroga aseptina nega
katetra.

- Pravo¢asna menjava umazanih
ali vlaznih povojev.

- Za zniZanje nevarnosti infekcij
izvajajte odvzem krvi loceno od
dajanja infuzije in zdravil.

- Po transfuziji ali odvzemu krvi
kateter zadostno izperite s fizi-
olosko raztopino.

- Zapreprecevanje zra¢nih embo-
lij zagotovite tesno povezavo s
katetrom in uporabljajte iz-
kljuéno infuzijske sisteme z Luer
Lock prikljuc¢kom.

- Ziénega vodila ne umikajte ob

poSevni konici igle, da zmanjsa-
te nevarnost poSkodb ali odloma
Zicnega vodila. Ce je vstavljanje
otezeno, izvedite dodatne kora-
ke ob upostevanju danih okoli-
3¢in z vidika klini¢nih tveganj in
koristi za bolnika.
Lahko pa najprej odstranite
punkcijsko iglo in nato namesto
nje vstavite dilatator. Na ta na-
Cin bistveno zmanjsate nevar-
nost poskodb Zi¢nega vodila z
dilatatorjem, ko_zic¢no vodilo
povlecete nazaj. Ce je Zi¢no vo-
dilo tezko odstraniti s katetra,
odstranite oba skupaj.

- Pri domnevanem zozenem mes-
tu v veni, si lahko pomagate
tako, da vrtite vodilo v kanili ali
odstranite sondo in vstavite rav-
no konico vodila.

- Preprecite kontakt katetra iz
poliuretana z acetonom; aceton
raztaplja material, kateter pos-
tane porozen in prepusten.

- Pri MRT-preiskavi z leze¢im ka-
tetrom lahko pride do motenj
srénega ritma. Med MRT-prei-
skavo naj ne bo v katetru nobe-
nih elektrolitskih raztopin.

Ne sterilizirajte ponovno!

Uporabljajte le, e je pakiranje ne-

poskodovano.

Napotki za uporabo
Ce za kontrolo lege nacrtujete EKG
-odvod in, ¢e se sinusni ritem da
posneti, pacienta najprej s pomocjo
univerzalnega adapterja Certodyn®
ali  preklopnega EKG-kabla
prikljucite na monitor (prim. spo-
daj), ki je atestiran za intraatrijski
odvod (tip: CF).
1. Punkcijo izvajajte izklju¢no v
sterilni obleki z zas¢itno masko,
s Cepico in z rokavicami. Po te-
meljitem ¢iscenju in dezinfekci-
ji koze (uporabite alkohol ali
jodirana ¢Cistilna sredstva, npr.
Braunol® ali Softasept® N) je
treba mesto punkcije prekriti s
sterilnim pregrinjalom z luknjo.
2. Punkcija vene se izvaja s prilo-
Zeno Seldingerjevo iglo aliiglo z
ventilom (odvisno od uporablje-
nega kompleta) in z names¢eno
brizgalko za aspiracijo.

-62-

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 62

Uvajalne igle ne upogibajte,
ker je zaradi tega lahko oteZe-
no potiskanje Zi¢nega vodila
skozi iglo oz. odstranjevanje
igle z Zi¢nega vodila. Ce je igla
Ze upognjena, jo prenehajte
uporabljati.

. Zi¢no vodilo v drzalu. Z drzala

odstranite zas¢itno kapico. Takoj
nato nataknite drzalo z Zi¢nim
vodilom na plasti¢no kanilo ka-
nile CERTOFIX®, na Seldingerje-
vo kanilo ali na stranski krak
kanile z zaklopko (glede na raz-
li¢ico kompleta). S palcem poti-
skajte Zi¢no vodilo naprej v ve-
no. Vstavno globino se kontroli-
ra na osnovi oznacb dolZine.

. Ko doseze Zi¢no vodilo lego, v

katero ste Zeleli, drzalo in upo-
rabljeno kanilo previdno odstra-
nite, tako, da lege Zice pri tem
ne spremenite.

. Razdirite punkcijski kanal. V ta

namen pridrzite del Zi¢nega vo-
dila, ki je izven telesa in potisni-
te z rahlim zasukom kratki dila-
tator v punkcijsko mesto nad
Zienim vodilom. Nato previdno
odstranite dilatator iz punkcij-
skega kanala, tako, da lege Zice
pri tem ne spremenite.

. Kateter potisnite preko Zi¢nega

vodila, ki je izven telesa, do
punkcijskega mesta. Nato
pridrZite konec Zi¢nega vodila in
potisnite kateter z rahlim vrte-
njem naprej do lege, ki jo Zelite.

. Intravazalno dolZino katetra

lahko od¢itate na trajno nanese-
nih oznakah dolZin.

. Za kontrolo lege konice katetra s

pomodjo EKG-ja najprej potegni-
te konico katetra in Zi¢no vodilo
v isto lego (prva 3iroka oznaka
na zi€nem vodilu naj gleda ven iz
nastavka katetra). Nato pritrdite
sponko EKG-zveznega kabla na
Zi€no vodilo, takoj za nastavkom
katetra. Vtika¢ zveznega kabla
vtaknite v CERTODYN®-UNIVER-
SALNI ADAPTER in preklopite
stikalo na simbol srca (priklju¢ek
CERTODYN®-UNIVERSALNI
ADAPTER: glej posebna navodila
za uporabo).

Nato potisnite kateter skupaj z
Ziénim vodilom, pod EKG-kon-
trolo, v smeri desnega preddvora.
Pri pojavu poviSanega P-vala na
EKG-prikazu lahko sklepate, da
se konica katetra nahaja znotraj
atrija (intraatrijski EKG-odvod).
Ce kateter, skupaj z Ziénim vodi-
lom povle¢emo v povratno smer,
se P-val spet normalizira (—
prehodna tocka).

Pravilna lega katetra v zgornji
veni (vena cava) je dosezena tak-
rat, ko kateter skupaj z zi¢nim
vodilom 3e enkrat potegnete za
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2-3 cm nazaj. Ob koncu odstra-
nite Zi¢no vodilo.

Pri katetru, dolgem 15cm,
praviloma konica katetra
preddvora ne doseze. V tem
primeru potisnite Zi¢no vodilo
pod EKG-kontrolo tako dale¢
naprej, da se pojavi povisan P-
val. Tako bo preverjena vsaj
pravilna smer katetra .

9. Kateter pritrdite na kozo z inte-
griranim fiksirnim krilcem (ni
prilozeno kompletom Econoli-
ne). Kateter lahko pritrdite tudi
direktno na mestu punkcije z
gibljivimi krilci. Klip uporabite
za pritrditev krilc na kateter.

10.Pomiéna sponka na podalj-
Sevalnem vodu sluZi kratkotraj-
nemu zaprtju katetra pri menja-

vi infuzije ali transfuzije.

Cevke katetra ne smete prisiti
direktno na kozo, ker se kate-
ter lahko odreze in ga odnese
v veno.
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Stprava jednolimenového kavalné-
ho katétra na katetrizaciu hornej
dutej zily metodou podla Seldingera
s nepriehladnym katétrom z polyu-
retanua zavadzacou sondou s flexi-
bilnym hrotom J. Stprava obsahuje
spojovaci kabel pre zvod intraatrial-
neho EKG cez zavadzaciu sondu na
simultannu kontrolu polohy katétra.

Navod na pouzitie

Obsah

1. Seldingerova kanyla CERTOFIX
(A1) alebo ventilova kanyla (A2),
v zavislosti od verzie .

2. Vodiaci drot so znacenim dlzky
a flexibilnym hrotom J (r=3mm)/
rovnym hrotom, v davkovaci (B)

3. Nepriehladny katéterz polyure-
tanu s makkou 3pickou (D):

- Znackovanie dizky

- Transparentna hadicka s posuv-
nou svorkou pre kratkodobé
uzavretie

- Integrované fixacné kridelko na
fixaciu katétra

- Nasadené, nastavitelné fixacné
kridelko pre upevnenie stehom
v mieste vystupu katétra (podla
vyhotovenia) (E)

4. Spojovaci kabel na intraatrialny
zvod EKG (H)

Ppodla vyhotovenia:

5. Nastréna svorka (F)

6. Dilatator (C)

7. Striekacka Omnifix® 5 ml (G)

Pouzité materialy

ABS, Mosadz, EP, HD-PE, Atrament,
IR, LD-PE, Nitinol, PA, PA6 dyed, PC,
PE, PE-HD, PP, PS, PUR, Biely PVC,
SBS, S, Silikénovy olej, SIR, Nehr-
dzavejlca ocel.

Indikacie

Katerizacia hornej dutej zily Seldin-
gerovou metddou na kratkodobu
(<=30 dni) infuznu a objemovu te-
rapiu alebo na parenteralnu vyzivu,
na podavanie roztokov s vysokou
osmolaritou alebo roztokov, ktoré
velmi drazdia cievy, na kontinudine
alebo interminentné monitorovanie
centralneho zilového tlaku, na od-
ber krvi, alebo ked nie je mozné
prepichnut periférnu zilu u pacienta
v Soku, dalej u pacientov s porane-
nim konc¢atin alebo s takymi peri-
férnymi zilami, ktoré nie je mozné
nahmatat.

Kontraindikacie

Zapalové zmeny na koZi v mieste
punkcie, poruchy koagulacie, napr.
pri terapii antikoagulanciami, ana-
tomické anomalie napr. zvacsena
struma, tumory v oblasti krku, po-
krocily emfyzém pl'c a pooperacné
zmeny v mieste punkcie.

Zvod EKG: Nevykonavat' pocas de-
fibrilacie, kardioverzie alebo chirur-
gie vysokofrekvenénym prudom!

Rizika

Hematémy v oblasti punkcie, katét-
rova sepsa, pneumotorax, hematoto-
rax, infuzny hydrotorax alebo chylo-
torax v dosledku chybnej punkcie
a nespravnej polohy katétra, poru-
chy srdcového rytmu v désledku
chybnej intrakardialnej polohy ka-
tétra, ruptura predsiene, endo-
karditida v désledku mechanického
drazdenia, poranenia artérie zavine-
né nespravnou punkciou, katétrom
vyvolané trombézy a trombofle-
bitidy hornej dutej Zzily, trombo-
embolie, poranenia ductus thoracius,
poranenie plexus brachialis, porane-
nia nervus phrenicus.

Vystraha

- Opakovanym pouzivanim jedno-
razovych zariadeni vznika mozné
riziko pre pacienta alebo pouZi-
vatela. Méze dojst ku kontami-
nacii alebo naruseniu funkénosti
zariadenia. Kontaminacia alebo
obmedzena funkénost zariade-
nia mozu viest k zraneniu, ocho-
reniu alebo smrti pacienta.

- Katéter Certofix nevystavujte
tlakom prevySujucim operacny
tlak o velkosti 1,2 baru alebo v
pripade nidze maximalnu hod-
notu tlaku 2 bary.

- Pouzivajte prisne asepticku
techniku.

- Punkciu vykonavajte lege artis v
polohe s nizsie poloZenou hla-
vou na prevenciu vzduchovej
embolie.

- Polohu 3picky katétra skontro-
lujte pomocou réntgenu, v pri-
pade pochybnosti o polohe inji-
kujte kontrastnu latku alebo
pouZite intraatrialny zvod EKG.

- Pri zvode EKG dodrZivajte na-
sledovné zasady:

- Pouzivajte len v miestnos-
tiach chranenych proti elek-
trostatickym nabojom.

- Noste antistatické operacné
topanky.

- Dodrziavajte prislusné bez-
pecnostné nariadenia (napr.
VDE 0750, VDE 0107 alebo
publikacie IEC) a narodné 3pe-
cifikacie a vynimky.
PouZivajte vyluéne len moni-
tor na EKG s bezpotencialo-
vym vstupom ,floating input”
(typ CF).

Na monitor pripojte uzemne-

nie na dodato¢nu kompenza-

ciu potencidlu.

- Vsetky pripojenia a spojenia

musia byt pevné.

Zabrante kontaktu zavadzacej

sondy s externymi vodivymi

Castami.

- Dbajte na dostatocné pripevne-
nie katétra.

- Vykonavajte kazdodennu, prisne
aseptickd udrzbu katétra.

- Vcasvymente zneCistenéa pre-
siaknuté obvazy.

- Aby sa znizilo riziko infekcie
vykonavajte odbery krvi oddele-
ne od podavania infuzii a liekov.

- Katéter preplachnite po trans-
fuzii  alebo odbere  krvi
dostatoénym mnoZzstvom fyzio-
logického roztoku.

- Aby sa zabranilo vzduchovej
embolii, zaistite spojenie ku ka-
tétrua pouZivajte vylucéne infu-
zne supravy s koncovkou typu
Luer Lock.

- Na zniZenie rizika poskodenia
alebo mozného odtrhnutia vodia-
ceho drotu nevytahujte vodiaci
drét proti hrotu ihly. Ak sa po-
mocka tazko zavadza, prijmite
dalSie opatrenia prislusné pre
danu situaciu a zohladnite klinic-
ké rizika a prinosy pre pacienta.
Pripadne najskor vyberte punké-
ni ihlu a potom zavedte dilatator
na miesto. Tym sa znaéne znizi
riziko poskodenia vodiaceho dré-
tu dilatatorom pri vytahovani
vodiaceho drotu. Ak sa vodiaci
drot tazko vytahuje z katétra,
vytiahnite vodiaci drét aj katéter.

- Aksa predpoklada zizené miesto
v Zile, mdzete odpomoct otaca-
nim sondy v kanyle alebo sondu
vytiahnite a zavedte sondu s
rovnou Spickou.

- Zabrante kontaktu polyuretdno-
vého katétra s acetonom; ace-
ton naleptava materidl, katéter
sa stane poréznym a netesnym.

- Pri vySetreniach magnetickou
rezonanciou s ulozenym katét-
rom méze dojst' k porucham srd-
cového rytmu. Pocas vy3etrenia
magnetickou rezonanciou by sa v
katétri nemali nachadzat' elektro-
Iytické roztoky.

Neresterilizujte!

Pouzite iba vtedy, ak je obal ne-

poSkodeny.

Aplikacné pokyny
Ak je planovana kontrola polohy
pomocou zvodu EKG a ak je moz-
né snimat’ sinusovy rytmus, musite
pacienta najprv napojit' pomocou
univerzalneho adaptéra Certodyn®
alebo pomocou prepinatel'ného
EKG-kabla na monitor, ktory je
certifikovany pre intraatrialny
zvod (porovnaj nizsie) (typ: CF).
1. Punkciu vykonavajte vyhradne
len v sterilnom odeve s ruskou,
Ciapkou a v rukaviciach. Po d6-
kladnom vy¢isteni a dezinfekeii
koze (pouzite alkohol alebo jo-
dové Cistiace prostriedky, napr.
Braunol® alebo Softasept® N)
zakryte miesto vpichu sterilnou
ruskou s otvorom.
2. Prepichnite Zilu pomocou Sel-
dingerovej kanyly alebo ventilo-
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vej kanyly vo vybave (podla typu
pouzitej supravy), s pripojenou
striekackou na aspiraciu.
Neohybajte zavadzaciu ihlu,
pretoZe to moze sposobit taz-
kosti pri postvani vodiaceho
drotu ihlou alebo pri vytaho-
vani ihly z vodiaceho drétu.
Ked'je ihla uzZ ohnuta, prestari-
te ju pouzivat.

. Zavadzacia sonda v dispenzore.

Odstrante ochrannu ¢iapocku z
dispenzora. Potom dispenzor so
zavadzacou sondou nasufite na
plastovu kapilaru kanyly CERTO-
FIX®, na Seldingerovu kanylu
alebo na bo¢né rameno ventilo-
vej kanyly (v zavislosti od druhu
spravy). Zavadzaciu sondu za-
stvajte palcom do zily. Hlbka
zavedenia sa da kontrolovat na
zéklade dizkového znacdenia.

. Ked' sa zavadzacia sonda na-

chadza v pozadovanej polohe,
vytiahnite dispenzor a pouzitu
kanylu; pri su¢asnom zachovani
polohy sondy.

. Rozsirte punkény kanal. K tomu

pridfZajte extrakorporalnu Cast’
zavadzacej sondy a kratky dila-
tator nad extrakorporalnou ¢as-
t'ou zavadzacej sondy posuvajte
I'ahkymi otacavymi pohybmi do
miesta punkcie. Potom vytiahni-
te dilatator z punkéného kana-
la, pricom musi byt zachovana
poloha sondy.

. Cez extrakorporalnu Cast' zava-

dzacej sondy zasunte katéter az
ku miestu punkcie. Koniec zava-
dzacej sondy pridrzte a katéter
zavedte I'ahkymi otacavymi po-
hybmi az do pozadovanej polohy.

. Intravazalna diZka sa da od¢itat’

pomocou znackovania na nez-
mazatelnej dizkovej stupnici.

. Za ucelom kontroly polohy

$picky katétra pomocou EKG
najprv nastavte Spicky katétra a
zavadzacej sondy do rovnakej
polohy (prva 3iroka znacka na
zavadzacej sonde vyCnieva z
nasadca katétra). Teraz pripev-
nite svorku spojovacieho kabla
EKG na zavadzaciu sondu pria-
mo za nasadec katétra. Zastrény
konektor spojovacieho kabla
zastréte do univerzalneho adap-
téra CERTODYN®-UNIVERSALA-
DAPTER a spinac prestavte do
polohy so symbolom srdca (pri-
pojenie univerzalneho adaptéra
CERTODYN®-UNIVERSALADAP-
TER: je popisané v osobitnom
navode na pouzitie).

Potom katéter so zavadzacou
sondou zasuvajte za sucasnej
kontroly EKG v smere pravej
predsiene. Ak sa na monitore
EKG zobrazi zvysena vina P,
mozno vychadzat' z toho, Ze sa
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Spicka katétra nachadza v intra-
atrialnej polohe (intraatrialny
zvod EKG ). Povytiahnutim ka-
tétra so zavadzacou sondou sa
P-vina opét normalizuje (— bod
prechodu).

Spravna poloha katétra v hornej
dutej Zile je dosiahnuté vtedy, ked'
katéter a zavadzaciu sondu povy-
tiahnete spat’ o daldie 2-3 cm.
Potom odstrante zavadzaciu sondu.
Pri dizke katétra 15 cm Spicka
katétra spravidla nedosiahne az
do predsiene. V tomto pripade
sa zavadzacia sonda musi za
neustalej kontroly EKG zasunut'
tak d'aleko, aZ sa objavi zvySena
vina P. Takto sa skontroluje
aspor spravny smer katétra.

9. Pripevnite katéter ku kozi pomo-
cou integrovaného fixacného
kridelka (nie je sucastou suprav
Econoline). Katéter je mozné pri-
pevnit aj priamo na mieste punk-
cie pomocou posuvného fixacné-
ho kridelka. Fixaéna svorka sluzi
na fixaciu kridelka na katétri.

10.Posuvna svorka na predlZovacej
hadicke sluzi na kratkodobé
uzavretie katétra za ucelom

vymeny infuzie alebo transfuzie.
UPOZORNENIE:
Hadicku katétra neprisivat’ pria-

mo, pretoze by sa katéter mohol
prerezat’ a vplavit' do Zily.

- 65 -

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 65 07.04.2021 11:20:34



gadrudruvanatdandivg
wuutaenGe) dusunisain
vaaaldansdluaydruuuaas
%713 (Superior Vena Cava)
daumaiia Seldinger d@adu
WUALININ TWALIMU Laudu
amiwsandatagueaa J ildva
I8 wmsaudvaaadadansia
dusuinndauiilinla (ECG)
aaTuirladatuunuiduaia
11 tansaudustuviszasans
dulevui

Auuirlumsldeu

tlau

1. 1fu Seldinger (A1) w3aidu
118, (A2) way CERTOFIX
eitdunugunldnuy

2. iduadrniiwsaniniavunng
AfuAueILazlanaglin
J NTAwa’ld (r=3 uu.)Alany
wuusselualnsaids (B)

3. @uduiiuyinanIng |
gamuwsandansuuuiin (D)

- AZavUNILATIAUAINED

- viaTuselawsaufiviluuuy
w@audiusunisdaiducan
duq

- Unfalusndmsudagiodin

- Unfauuudsznavfaldua
Usuaald  Addmsudagle
dudieIBiiy o usunld
o (E)

4. druiadatdansadiviuia
AAu W19 (ECG) nhelu
Walavavuun uiduadnn

. (Guruguinld) (H)

Tuiuguile

5. adaduvulsznavdialeé (F)

6. aunsaidnv (C)

7. nszuaniagl Omnifix® suim
5 ua. (G)

Jdanla

ABS, wauwnday, EP, HD-PE,
Ink, IR, LD-PE, lufiuaa, PA,
PAG tiaud, PC, PE, PE-HD, PP,
PS, PUR, PVC &uM, SBS, SI,
uiudanau, SIR, dnutaddiia

aiayivlaf
n1slddredrunaantdancn
Ingiadruvusasidladiamadia
Seldinger an1svead15UAL
N3N LUAILANYZNIRS W3D
n15IWd15a1315HUsEULLRDR
Wussoziaidug (<=30 Ju),
n3lddsaraandfinssuaadly
Angansaligndscaiuldanaan
LdaadNatNgULsy, N1SARNIN
wsinunaanatdana gqunany
atvsatfiavusalluasasng,
nistiudiaddan wiala’li
BRERELICRE ERT LSRR e}
daeldiitavannilrafiainisg
Fam wwuwiwInldy wsaliny
vaanldansidiulany
afavinulaf ‘

W lgnuinRaviielugaiiane
fimsanidy, fianuRalnilunis
wdvsnuavdan au lun1sinun
Aruadunsidvdivaadan,

AMNAaUNENIINIEINIA LU
aawan filavanuiiaa Tu
TsnnvanTUIWaIUUFULIININ
warnisiasunlasnasnngin o
WNRAE |
n1sinaduliwiala (ECG)
Wudaeduluiiila (ECG)
5euI19n15nseanalas 18
Iy Defibrillation, n1snsy
anialadaelWilauuy  Cardio-
version %3an15HIRARAILAAL
ANy (HF)

AL .
azdanaanlulafitang, s
fatgalunsrudlafiaiiiagann
dudiu, asdianludaadau
1an, npudanganiugauiianu
dan, Miwmdarunvdasnelugag
Haviulananasiivies Lilaeann
n1511e7 Ligneainianising
sumivaadin bignedas, wWila
WiuRATIIELlavINNITINEY
drunieluriala’ligneas, Wila
viavwudnane, dayviiladniy
tilavannszAratdavainnisla
ansal, vaaaldaauamvuiady
wlavannisianrhigneias,  au
RaaMARINF LU LaraIN1s
vaanldandluadiuuuaay
1213 (Superior Vena Cava)
an@uuinduiag, Audanan
fuviaaaidan, vielwndawmas)
Gnuatdy, doissamiau (Bra-
chial Plexus) 3uving, 1duilszdm
nszilan (Phrenic) daving

Afian ) .

- n1sunadnsainladasedion
navan g minalviiiaadu
WWavsaihaviald 219
wldgnasduilauuaz/via
viniaauaulifin1svintenuaad
aUnsaiunwsas nisthwidau
waz/Mianugulifinisvincvau
aavadnsain liduysniana
vinWifihe ldsuuiady 1Ju
1he wsaldudinla

- Vi dediu Certofix 65y
wssnuAnAsIaulung e
94U 1.2 U135 wIadednnaunse
AUFIFR 2 u1slunsgianidu

- lafimafindaanidaad 1
1ASIASR

- Wandnitduenisiiaway
andaasu Iilanzadudu
ArauannisfigneiaaTae 1
hauauninguazTviaagein
i )

- drunmidndisdiiansiaday
drunuvvasdanadriuaIu
wanavduadfusiuily 1w
Aadvdatiuiinadauluiliila
(ECG) muluirlaviavuu

- anusiuinaduldwninla
fafandsu fiicicieil: )
- lggdnsalianizluviasid

nsilavAudseq IWiddn |
— d@wmsasindviavkndian
flaviunsiia lWilddin
—Ufideudadivuasu
audaanduiitisndav
(\efw VDE 0750, VDE

- 66 -

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 66

0107 w3alandSLNELNS
223 IEC) sawfivdiarinvua
seevlseinduazdaoniiu
Tumsiniunsaing

- lafgunsalnsiadavadu
Mla (ECG) #fi
SunauuyInandie (Useinn
CF) winiu .

- fiaduAuVaIAZTDIRANIY
IiatAudscandninnis
Usraudng AN MivinAw

- asdau il ldday
dutfaunanniduuwuy
fudn

- adau i ladduain
Ul ld dudanugugu
Meuaniiir TWil 16

fadudmliuiuna .
Adiunisquanvulaanida
AudadIuatigNIaNNTU
wasudrdaunaiidoaunsa
Wanufiadntu
wasuudinawassvnialu
nsiiusnaddan vaadng
d15 wiavandnuanlliZagq
1agaAuEe lun1shinlda
lainndaduniuituny
d353nundvdtudiulng
wavINNIsaILLIdaanIaliy
LeLRENERL
tiatdavAuwavainidan
au Witagadausadudny
duiniu uazldianizan
adnsalvaadlsiivauuy
Luer Lock tvintiu
adrfaduarminllTaudany
AnuadN (RaanANLELNT
iduadrniisidanianiain
210 vinldd ) ldann W
AALAUNISIANLANTRY
HAsauINdnUN5alifia
AU TUUTVDIAULFLINY
mdtinuazdssluaiigiaaasy
65y
wialvfviduianzaannau
uaaldaUnsalagia1ly
waun | ngvinguilgloan
AuLdEeTialnsal a9y
inlfiduaraindouiele
WINWadNAIT (Wadiduain
1W12anNT wInnsiaduain
Wraanndruduvinldunn
Widvduatmituazaradiu
20NNINEG
dansiuimaanidancifiu
nrsvyutdualrnilutdy
wianisfividualninaan
w2 lddaraduarminuuy
st ldanagreinsld
dodudzaindy

Wasndaduiiaannna

gaududdivardiou (fiag

NasEInulrararuidnuay

dodiu vinldediutug

wyuuari via

Warlwavfilruaratduiia

FINILVULN1TA5I60 2835

AFNAINLS THULUUTUNIUEN

(MR) wauldaaaiu nnalu

dradruliaisiidnsarany

aldnTnslad luseninenig

7573 MR

vanin lsingdadn
v ldvnnviaussadinana

55%4F

a1ldaanlWwinla (ECG)

iansIadausuvisuavdy

druuazdiyisaina1dnie

Taudld  auusnliidansa

alnsainsiaimlszian  CF

wsanawifnisiuinAdu

WWaaaTuirlaviasuu (g

afayadIua) (Ussian: CF)

sraazunlinasaiunlsedvn

Certodyn® wiadruiaiia

n51vinnauiWi71a (ECG)

dmisufihamiauldauls,

1. waldduRie Wdndara
Uaaadrawsanminnin wuan
uazgufiatdua yavaINinAu
dranauazsindauiiionling
udq (lddnsvinarnudzaiai
fiunanagaduialalafiu 12
Braunol® #3a Softasept® N)
Wilayaiiansigritnauuuy
Wzdavnlaanida

2. 131zuaaaldanansruidy
Seldinger w3alduAINI
w1 (Tuiuregdnsalnila)
Tausznaunszuaninuiian
Viaszunguaaiialaan
atvalduil ws1za’
vinlsydualniirudn
Teandu wiavinlvidiodu
aanantdualrnurlsaan
diu uiniduvaaguad W
nanlaforuiui

3. duadninlualnsaldy nam
Whilnaanaingdnsalds An
tulsznavainsaidswsauiu
iduaminuunsulewandin
229 CERTOFIX®, iy Seld-
inger  p3adnudvagidn
1187 (Guivgeadnsalnld)
g fiavanliavavnausutdu
armindldlunaanidansn
IdipdasnnngfiniuaINe
Wansiadauaudnlunisld

4. Waiduaimitaglusunii
daunisuan Wiinalnsaldy
uazaaan Tnalvilduainin
agsiunain

5. dtduni1nisiany e
Juiduarmindruiiaguan
F19n1sudnugdnsalnneei
Audran1sUyUILIg WauLdu
arnrdiunaguansniniy
nduduid1llluganianey
ntwingUnsaidavaanain
dun1vnisiane Tealidu
arminagnsnuiae

6. audradrIunuidualnun
dauflaguansengaianly
UTVIANRIL ntuiiadiu
dansuadiduainii wdany
dudrutd 1l fesrunu e
AaIN156ILITNITUNULLNY

7. d@15081UAMNLIVAVEY
duiiagluviaanidanlédann
tAZaIRNIEAIALAIINGND
0175

07.04.2021

11:20:34



8. vnndavnisdudusiuny
wavlarsdrudiud1gnian
AWiala (ECG) duusn
audarsdradiuliunagn
sauntaianfudataiduaia
U1 (1A3aanNNELaUNTIN6
usnuuidualminduaanun
PVNYALTIUADFILFIU. NN
wudenniivvavdruiaiiain
AauWiiala (ECG) 1din
Auduaraulrlnansisu
vavalfandadudIn 18y
sadaadanuarualinas
awnysza@vd CERTODYN®
wanddouidudeydanwal
TUala  (Sruduuninlu
n1sidans aarunlinasg
alundseaad CERTODYN® i
Tinpensnmvin)
NUUAUFIBFIUNTaNLFU
araua T dainlaasuu
218 TENITAANTIAR
13 (ECG) mndtman
W21 (ECG) udavan
1 P gondndnd anadgllé
Fdanswavdrudruagnieu
wrladasuunds  (Feyeyon
AaduWd2lan18Tuna 1
iavuu) wnfudadIunsan
iduadminaanun Aruadn
P aznauiuing (- siqunle
fifinswasudn) sinuvivang
dungndaslunasaidonsn
Inggdruvuuaiviala (Supe-
rior Vena Cava) as#iaviaan
dudiuuavidualniipanu
2-3 3. NFIMUITUL UED
Auduaiminaan
a1lddaau 15 au. day
dradmainas Tl Lideinla
viavuu lunsdisenann Wi
sutdualnuinialenisg
AuANvavnau T
(ECG) aun3nazwusiIunue
A P ganinlné atine
vaansvintguilAvinliisng
1A lddradmlundnii
aneavudn

9. Badad@udiAuRInieeae
Tnfinlusnadnsel (am Econ-
oline W) uananildy
dnsafingrodruiugaiiiaie
lalauasvsnadndauuytiy
6 wardwmnsaldediiadna
Tnuuufigavdiivanasdnle

10.d 1150 lgiviiuuuuidau
vUFEaalANAINEIILAE
fadrudrudingiiiainig
wWasuudavnisuaadisuia
n15818815
Wantduviadradiufinny
Al Taansy twsazdne
druaradinuia  vinlidls
Ludralvatadr1llluvaan
\danrn

- 67 -

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 67 07.04.2021 11:20:34



Stperior vena cavanin Seldinger
teknidi ile kateterizasyonu icin tek
limenli cava kateter seti. Polidre-
tandan yapilmis opak kateter ve
fleksibl J uglu kilavuz tel igerir.
Kateter pozisyonunun ayni za-
manda dogrulanmasi i¢in intra at-
rial EKG baglanti kablosu igerir.

Kullanma Kilavuzu

Icindekiler

1. CERTOFIX Seldinger ignesi
(A1) veya valf igne (A2), versi-
yona bagl olarak

2. Dispenserde uzunluk isaretli
ve esnek J uglu (r=3mm)/diiz
uclu kilavuz tel (B)

3. Politretandan Uretiimis yu-
musak uclu opak kateter (D).

- Uzunluk igaretleri

— lyi kapanma igin hareketli
klempli transparan set

— Kateteri sabitlemek icin enteg-
re fiksasyon kanadi

— Ponksiyon bdlgesinde katateri
sitdrle tespit etmek igin ayar-
lanabilir fiksasyon kanadi (ver-
siyona bagli olarak) (E)

4. Intra atrial EKG igin baglanti
kablosu (H)

Versiyona bagli olarak:

5. Takilabilir klips (F)

6. Dilatator (C)

7. Omnifix® enjektor, 5 ml (G)

Kullanilan materyaller

ABS, Piring, EP, HD-PE, Murek-
kep, IR, LD-PE, Nitinol, PA, PA6
dyed, PC, PE, PE-HD, PP, PS,
PUR, PVC beyaz, SBS, SI, Silikon
yag, SIR, Paslanmaz celik.

Endikasyonlar

Kisa sureli (<=30 gtin) infiizyon
ve volim tedavilerinde veya pa-
renteral nutrisyonda, osmolaritesi
ylksek soliisyonlarin veya damar
irite edici sollsyonlarin uygulan-
masinda, santral ven basincinin
slrekli veya aralikli olarak goz-
lenmesinde, kan alinmasinda ve-
ya sok durumunda, ekstremiteler-
de yaralanma olan hastalarda pe-
riferik ven ponksiyonunun mim-
kin olmadigi durumlarda veya
periferik damarlarin bulunama-
masi nedeniyle suiperior vena ca-
vanin Seldinger teknigi ile katete-
rizasyonunda endikedir.

Kontrendikasyonlar

Ponksiyon bélgesinde cildin infla-
masyonu, pihtilasma bozuklukla-
r Orn. antikoagllanlarla tedavi,
anatomik anomaliler, érn. biyu-
mus tiroid, boyun bélgesindeki tu-
moérler, ciddi pulmoner amfizem
ve ponksiyon bélgesinde posto-
peratif degisiklikler.

EKG Defibrilasyon, kardiyoversi-
yon veya HF cerrahi sirasinda
EKG kaydi yapiimamalidir.

Riskler

Ponksiyon bélgesinde hematom,
kateter sepsisi, pndmotoraks, he-
motoraks, inflizyon hidrotoraksi
veya hatali ponksiyon ve hatall
kateter pozisyonuna bagli siloto-
raks, kateterin hatall intrakardiyak
yerlestirimesine bagh kardiyak
aritmiler, atrial rliptir, mekanik ir-
ritasyona bagli endokardit, hatali
ponksiyona bagl arteryel yara-
lanmalar, stiperior vena kavanin
kateter trombozu ve trombofilebi-
ti, tromboembolizm, torasik kanal
yaralanmalari, brakial plexus ha-
sari, frenik sinir hasari.

Uyarilar

— Tek kullanimlik cihazlarin ye-
niden kullanilmasi hasta veya
kullanici igin potansiyel risk
olusturur. Kontaminasyona
ve/veya fonksiyonel kapasite-
de bozulmaya neden olabilir.
Kontaminasyon ve/veya ciha-
zin fonksiyonunun kisitlan-
mas! hastanin yaralanmasi-
na, hastalanmasina veya 6lu-
mine neden olabilir.

— Certofix kateteri 1,2 bar‘dan
ylksek ¢alisma basincina ve-
ya acil durumlarda 2 bar mak-
simum basing limitini asan ba-
singlara maruz birakmayiniz.

— Kesinlikle aseptik teknikler
kullaniimalidir.

— Hava embolizmine neden ol-
mamak igin hasta bas asagi
pozisyondayken ponksiyon
yapiimalidir.

Kateter ucunun pozisyonunu

kontrol etmek igin réntgen

kullaniimalidir. Pozisyon hak-
kinda siphe varsa kontrast
madde enjekte edimeli veya
intra atrial EKG uygulanmalidir.

— EKG kaydederken agagidaki-
lere dikkat edilmelidir:

— Sadece elektrostatik bosali-
ma karsl korunmus odalar-
da kullaniimalidir.

— Antistatik operasyon salonu
ayakkabilari giyilmelidir.

— ilgili glivenlik diizenlemeleri-
ne (6r. VDE 0750, VDE 0107
veya |[EC yayinlari) ve ulusal
spesifikasyonlara ve farkli-
liklara uyulmalidir.

— Sadece floating girisli (CF
tipi) EKG monitort kullanil-
malidir.

— Ayni potansiyele sahip ek bag-
lantiicin monitér topraklanmali-
dir.

— TUm baglantilarin yapilmis
oldugundan emin olunmali-
dir.

— Kilavuzun diger iletkenlerle
temasinin  olmadigindan
emin olunmalidir.

— Kateter emniyetli bir sekilde
tespit edilmelidir.

— Gunlik kateter bakimi tama-
men aseptik metodlar ile yapil-
malidir.

— Gerektiginde kirlenmis veya
1slanmis pansumanlar degisti-
rilmelidir.

— Enfeksiyon riskini azaltmak
icin kan 6rnegi almak ve infliz-
yon veya ilag uygulamasi igin
farkli yerler kullaniimahdir.

— Transfiizyonlar ve kan érnegi
alimindan sonra kateter se-
rum fizyolojik ile tam olarak te-
mizlenmelidir.

— Hava embolilerine engel ol-
mak igin, kateter baglantisinin
yapilip yapiimadigindan emin
olunmalidir ve sadece Luer
Locklu infiizyon setleri kulla-
nilmalidir.

- Kilavuz telin hasar gérme veya
muhtemel yirtilma riskini azalt-
mak igin kilavuz teli igne egimi-
nin ters yoniinde gekmeyiniz.
Eger insersiyon zor ise hasta
icin Klinik riskler ve faydalarla
ilgili mevcut durumu g6z
Oninde bulundurarak diger
islemleri gergeklestiriniz.
Alternatif olarak énce ponksi-
yon ignesini gikarip ardindan
dilatérlii yerine yerlestiriniz.
Bdylece kilavuz tel geri gekilir-
ken dilatérin kilavuz tele
hasar vermesi riskini énemli
Olglide azaltabilirsiniz. Kilavuz
tel kateterden zor ¢ikiyorsa
hem kilavuz teli hem de kate-
teri gikariniz.

— Eger venin dar oldugu bilini-
yorsa, kilavuz telin igne igeri-
sinde gevirilmesi veya kilavuz
telin gikartilarak duz uclu kila-
vuz telin takilmasi yardimci
olabilir.

— Aseton politiretan kateter ile
temas ettiginde kateterde po-
rozlar olusturdugundan ve siz-
malara neden oldugundan,
PUR kateter asetonla temas
ettiriimemelidir.

— Takilmig kateter ile yapilan
MR incelemesinde kardiyak
aritmiler meydana gelebilir.
MR incelemesi esnasinda ka-
teter icinde hig elektrolit sollis-
yonu olmamalidir.

Tekrar sterilize edilmemelidir.

Sadece saglam ambalajlar kullanil-

malidir.

Uygulama

Eger kateterin pozisyonunu kont-
rol etmek igin EKG kullanilacak
ve sinus ritmi kayit edilecekss, ik
olarak hasta, Certodyn® Univer-
sal Adaptdr veya degigtirilebilen
EKG kablosu kullanilarak intra at-
rial kayit yaptigi bilinen CF tipi
monitdre baglanir(liitfen agagiya
bakiniz) (tip: CF)

-68 -

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 68

1. Ponksiyon yaparken, her za-
man steril giysi, yliz maskesi,
bone ve eldiven giyilmelidir.
Cilt tam olarak temizlendikten
ve dezenfekte edildikten son-
ra, (alkol veya iyot bazli temiz-
leme maddeleri kullanin, or.
Braunol® veya Softasept® N),
ponksiyon sahasi steril delikli
ortli ile kapatiimalidir.

2. Set icindeki Seldinger ignesi

veya valf ignesi (kullanilan se-
te bagl olarak) kullanilarak as-
pirasyon igin takilmis enjektor
ile vene ponksiyon yapllir.

Kilavuzun telin igne boyunca
ilerletiimesinde veya ignenin
kilavuz telden gikanlmasinda
zorluga neden olabilecegi
i¢in kilavuz igneyi egmeyiniz.
igne zaten egilmisse kullan-
mayimz.

3. Dispenser den kilavuz tel gén-

derilir. Dispenserdeki koruyu-
cu kapak gikartilir. Sonra dis-
penser kilavuz tel ile birlikte
CERTOFIX®, Seldinger ignesi
veya valf ignenin yanindaki
(kullanilan sete bagl olarak)
plastik kapillere baglanir. Bas
parmak kullanilarak kilavuz te-
lin ven igine gitmesi saglanir.
Ponksiyon derinligini kontrol
etmek igin uzunluk isaretlerine
bakilmalidir.

4. Kilavuz tel istenilen pozisyona

geldiginde, kilavuz telin pozis-
yonu korunarak kullanilan dis-
penser ve kandl ¢ikartilir.

5. Ponksiyon yeri dilate edilir. Bu

islem, kilavuz telin ekstra-
korporeal béllimi tutularak ve
kisa dilatatér hafifce cevirile-
rek kilavuz telin ekstrakorpo-
real bolum Gzerinden ponksi-
yon bdlgesine uygulanir. Daha
sonra kilavuz tel pozisyonu
korunarak dilatatér ponksiyon
yerinden ¢ikartilir.

6. Kateter kilavuz telin ekstra-

korporeal bolimi Gzerinden
ponksiyon yerine kadar ilerleti-
lir. Sonra kilavuz telin ucu tutu-
lur, kateter hafifce cevirerek is-
tenilen pozisyona ilerletilir.

7. Damar igi kateter uzunlugu ka-

lici uzunluk isaretlerinden oku-
nabilir.

8. Kateter ucunun pozisyonunu

EKG ile dogrulamak icin, énce
kateter ucu ve kilavuz tel ayni
pozisyona getirilir. (Kilavuz te-
lin Gzerindeki ilk genis isaret
kateter baglantisinin digina ¢I-
kar.) Bu esnada kilavuz telin
EKG baglanti kablosunun
klempi kateter baglantisinin ar-
kasinda tespit edilir. Baglanti
kablosu in konnektorii CER-
TODYN® UNIVERSAL ADAP-
TOR’e sokulur ve diigme kalp
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semboliine gevirilir (ayrica
CERTODYN® UNIVERSAL
ADAPTOR’e baglanti talimat-
larina bakiniz).

Sonra, EKG kontroli altinda
kateter kilavuz tel ile birlikte
sag atriuma ilerletilir. Eger
EKG’de normalden daha yuk-
sek bir P dalgasi gérilirse,
kateter ucunun intra atrial po-
zisyonda oldugu varsayilir
(intra atrial EKG). Eger kateter
ile birlikte kilavuz tel geri ¢eki-
lirse, P dalgasi normale déner
(— degisim noktasi).

Kateter ve kilavuz tel 2-3 cm
daha geri cekildiginde speri-
or vena cava'da dogru kateter
pozisyonuna ulasilir. Sonra ki-
lavuz tel cikartilir.

15 cm’lik kateter ile kateter ucu
genellikle atriuma ulagmaz. Bu
durumda, kilavuz tel EKG
kontroliinde normalden daha
yiksek bir P dalgasi olugana
kadar ilerletilir. Bdylecs, en
azindan kateterin dogru yénde
olup olmadi§ kontrol edilir.

9. Entegre fiksasyon kanadi ile
kateter cilde fikse edilir (Eco-
noline setlere dahil degildir).
Ayrica, hareketli fiksasyon ka-
nadi ile ponksiyon sahasina
direkt olarak da sabitlenebilir.
Klipsi kateterin tizerindeki ya-
rikli kanadi sabitlemek igin kul-
lanilabilir.

10.Uzatma setindeki hareketli
klemp, inflizyonlar ve transfiiz-
yonlar degistirilirken kateteri
kapatmak igin kullanilabilir.

Kateter kilifi dogrudan cilde di-
kilmemelidir, aksi halde kate-

ter kesilebilir ve veninigine ka-
cabilir.
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HaGip 3 0AHONMPOCBITHUM KaTeTepom
[NA KaTeTepu3aLlii BepXHbOT MOPOX-
HUCTOI BeH 3a MeToamnKoto CenbaiH-
repa. Henpo3sopwii kateTep 3 noniy-
peTaHy Ta MPOBIAHWK 3 THYYKUM
J-nopi6Hum KiHuvkom. [lo cknagy
Habopy BXOAUTb 3'€HYBaNbHUI Ka-
6enb AnA peecTpallii BHYTpilLHboOMe-
pencepaHoi EKI 3a gonomoroto npo-
BifJHWIKa 1A OJHOYACHOTO KOHTPOMNO
NONOXEHHA KaTeTepa.

IHCTpYKUiT ana
3aCTOCyBaHHA

Bmict

1. Tonka Cenbpinrepa CERTOFIX (A1)
abo ronka 3 noptom (A2) B 3anex-
HOCT Bifj KoMnneKTauii

2. TpOoBIAHWK 3 MiTKaMW [JOBXWHN i
FHYYKUM J-NOAibHUM  KiHYMKOM
(r = 3 Mm)/npamum KiH4MKOM y
avcneHcepi (B)

3. Henpo3sopwii kaTeTep 3 noniype-
TaHy 3 M'AKUM KiHunKom (D).

- MiTKn BoBXUHN

- [po3opa nofoBxyBanbHa NiHis i3
3aTICKayeM 117 KOPOTKOYACHOTO
nepepuBaHHA iHys3ii

- BGypoBaHi kpunbusa Ana dikcauii
KaTeTepa

- [opaTkosi perynboBaHi KpunbLa
Ana dikcaujii KateTepa 3a Jonomo-
rolo LWOBHOrO MaTepiany B Micui
npokony (E)

4. 3'epHyBanbHII Kabenb AnA peecTpa-
Lii BHyTpiLUHbONepeacepaHoi EKT (B
3aneXHOCT Bif KomnnekTauii) (H)

B 3anexHocTi Big komnnekTauii:

5. BcraBHuii 3aTnckau (F)

6. [unatatop (C)

7. Wnpwy Omnifix®, 5 mn (G)

BukopucraHi matepianu

ABS, natyHb, EP, HD-PE, yopHuno, IR,
LD-PE, HitHon, PA, nodpapboBaHuii
PA6, PC, PE, PE-HD, PP, PS, PUR,
PVC-6inuit, SBS, SI, cunikoHoBa onis,
SIR, Hepxasitoua CTanb.

MoKasaHHA A0 3aCTOCYBaHHA
KaTtetepu3sauia BepXHbOi NMOPOXKHU-
CToi BeHV 3a MeToauKolo CenbaiHrepa
nnA Hetpyanol (<= 30 fHiB) iHdy3iit-
HOi Ta KpoBO3aMicHoi Tepanii abo na-
peHTepanbHOro xapyyBaHHs, BBEAEH-
HA BIICOKOOCMONAPHIX PO3UMHIB a6o
PO3UMHIB, WO CNPUYNHAKTL NOAPa3-
HIOKUY f1it0 Ha CTIHKW BeH, NOCTiHOTO
260 nepioANYHOr0 MOHITOPUHTY LieH-
TpasnbHOrO BEHO3HOTO TUCKY, B3ATTA
3pasKiB KpOBi, a TakOX y BUMajKax,
KOMM NYHKLiA nepudepuyHux BeH
HEMOX/IMBa Y CTaHi LOKY, Npy TpaB-
Max KiHLBOK 41 3 BiiCy THOCTi AOCTY-
ny 40 neprdepuIHMX BeH.

MpotunokasaHHa

3ananeHHa WKipy y Micui nyHKUii;
NOpyLLEeHHS 3ropTaHHA KPOBi, Hanpu-
Knaj, Npu 3aCTOCyBaHHi aHTMKoary-
NAHTIB; aHaTOMiYHi aHoManii, Hanpu-

Knag, 36inbleHnii 306, NyxaMHu B
obnacTi wui, roctpa emdizema nere-
HiB Ta nicnAonepauiiiHi 3miH1 B 06-
nacTi nyHKuii
Peectpauii EKI' He BukonyBatu nig
yac pedibpunauii, kapgaiosepcii un
npoueayp BY-xipyprii.

Pusukn

lematoma B Micui nyHKLii, kaTeTep-
HWIA cencuc, NHEBMOTOPAKC, reMoTo-
pakKc, iHdysilHuiA rigpoTopakc abo
XinoTopaKc BHaCNif0K HeMpaBusbHO-
ro BUKOHaHHA NYHKLji Ta Henpasub-
HOrO PO3MilLieHHA KaTeTepa, nopy-
LIEeHHA CepLEeBOro PUTMY BHaCNifoK
HenpaBUIbHOMO PO3MILL|EHHS KaTeTe-
pa B MOPOXHVHI CepLisi, PO3PUB CTiH-
K1 nepeacepas, eHRoKapauT B pe-
3ynbTaTi MeXaHiYHOro NoApasHeHHs,
NOWKOAKEHHA apTepii BHacnifok
HEenpaBWNbHOTO BUKOHAHHA MYHKLT,
iHfyKOBaHW1 kaTeTepom Tpom6o3 i
TPOM6ODNEHIT BEPXHBLOI MOPOXHN-
cToi BeHU, TpoM6oemboNis, MOLIKO-
[KEHHA TPYAHOI NPOTOKM, MOWKO-
[PKeHHA piadparmanbHOro Hepaa.

3acTepexeHHs

- TloBTOPHe BUKOPWCTaHHA BUPOGiB
ANA OJHOPA30BOr0 3aCTOCYBaHHA
€ NOTEHL|HIM [I)KePerioM PU3NKY
AnA nauieHta abo KopucTyBaya.
MOBTOPHE BUKOPWUCTaHHA MOXe
npu3BecT A0 3abpyaHeHHs Ta/
260 obMexeHHA GyHKLiOHanbHOC-
Ti Takoro B1po0y. 3abpyaHeHHs Ta/
260 obMexeHHA GyHKLiOHanbHOC-
Ti BUPOGIB MOXe CTaTU NPUYNHOI
TpaBMyBaHHs, 3aXBOPIOBaHHA abo
CMepTi naLjieHTa.

- He nigpasaiite Katetep Certofix
Aiil HapMWKoBoro TUcky. Po6o-
YN TUCK He MOBUHEH NepeBHLLy-
Bath 1,2 6ap, a rpaHUyHO fony-
CTUMWI Y Hai3BUYaNHUX CUTYaLi-
AX — 2 6ap.

- CyBopo AoTpumyiiTecb MeToAiB
acenTuKku.

- LLlo6 yHUKHYTV pO3BUTKY NOBITPA-
HOi eMGonii NPU BUKOHaHHI MyHK-
Lii TOYHO JOTPUMYIATECA BiANOBIA-
Hoi MeToAuKN. [if Yac BUKOHaHHA
NYHKLii NaLjiEHT NOBUHEH 3HaXo-
AUTUCA Y NONOXEHHI Nexaun ro-
I0BOIO BHU3.

- KoHTponioiiTe nonoxeHHA KiHun-
Ka KaTeTepa 3a [ONOMOroi0 PeHT-
reHorpadii. Y pasi CyMHiBIB 400
NONOXEHHA KiHYMKa KaTeTepa
BBE/iTb KOHTPACTHY PeyOBUHY
ab0 BUKOHaliTe peecTpaLilo BHY-
TpiwHbonepeacepaHoi EKT.

- Mpu peectpauii EKI' gotpumyin-
TecA HaCTYNHUX BKa3iBOK:

- 3acTocoByiiTe TiNbK1 B NpUMi-
LEHHAX 3 3aXV1CTOM Bifj enek-
TPOCTaTUYHMX 3apAfiB.

- HociTb aHTuCTaTUYHe Xipypriy-
He B3yTTA.

- [loTpumyiiteca BifNOBIAHNX
BUMOT LjoA0 Ge3nekn (Hanpu-
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knaa, VDE 0750, VDE 0107 a6o
crangapris [EC), npuiimalite go
yBaru HalioHanbHi CTaHfapTh
Ta BiAXVUNEHHA Bifl HUX.

- Bukopuctosyiite  Tinbkn
EKI-moHiTOop 3 He3asemneHum
Bxogom (tuny CF).

- BuKoHaliTe 3a3eMneHHA MOHi-
Topa A 10AaTKOBOrO 3PiBHIO-
BaHHA NoTeHLianis.

- lepekoHaiiteca y HapiitHomy
KpinneHHi BCix pos'emis i 3'ef-
HaHb.

- BuKnioyitb MOXANBICTb KOH-
TaKTy NPOBiAHNKa 3 30BHilLHI-
MU CTPYMOMNPOBIAHUMU Ya-
CTUHaMU.

HagiiHo 3adikcyiite kaTeTep.

3pificHIONTe WOAEHHNIA AOTNAA 3a

KaTeTepoM, CyBOPO [OTPUMYI0-

Y1Cb METOAIB acenTnKm.

CBOEYACHO 3aMmiHtoliTe 3a6pyaHe-

Hi abo NPOMOKi NoB'A3KM.

3 METOK 3HWXKEHHA PU3NKY iH-

dekuii nig yac B3ATTA 3paskis

KpOBi, NpoBefieHHA iHy3ii Ta

BBE/IeHHA NiKapCbKIX npenapa-

TiB 34ifCHIONTE AOCTYN Y Pi3HNX

Micuax.

Micna nepenuBaHHA abo B3ATTA

KpOBIi peTenbHO NpomuBaiiTe Ka-

TeTep $i3ioNoriyHMM po3unHOM.

LLjo6 3ano6irtn po3suTKy Mosi-

TpAHOI embonii, 3abe3neyte Ha-

AiliHe NpuefHaHHA iHy3iiHOT

cacTemu [io KaTeTepa. Buko-

PUCTOBYITE TiNbKM iHPY3ilHi cnc-

Temu i3 3'ejHaHHAM NTyep-NokK.

o6 3MeHWUT PU3NK MOLIKO-

[PKEHHA MPOBIAHMKA KiHYMKOM

TONKN 3 KOCUM 3pi30M, He BUTA-

raite MPOBIAHWK Yepe3 rOnKy.

AKLO Nif Yac BBEAECHHA BUHUKAN

TPYAHOLL, BUKOHaiiTe noAanbLi

Aii 3 ypaxyBaHHAM KiHIYHNX pu-

3VKiB Ta NepeBar AnA naljieHTa B

KOXHiil KOHKPETHil cuTyaLyii.

AGO X CnoyaTky BUTATHITb NYyHK-

LifiHy rofKy, a 3amicTb Hei BBeAiTb

Avnatatop. Lie 40380AMTb 3HaUHO

3HU3UTU PU3NK MOLIKOMKEHHSA

NPOBiAHNKa AUNaTaToOPOM nif Yac

BUTATYBaHHA. AKWO MPOBIAHNK

BAXKO BUAANUTA 3 KaTeTepa, BU-

AaniTb NPOBIAHMK Pa3oM 3 KaTe-

Tepom.

Mpv nepen6auysaHoMy 3ByeHHi

BEHW MOXHa NOBEPHYTU NPOBIf-

HVK y ronui abo BUaanuT\ Npo-

BiHWK | BBECTU MPOBIAHUK 3

NPAMUM KiHYMKOM.

YHUKaiiTe KOHTaKTy noniypeTaHo-

BOrO KaTeTepa 3 aLeTOHOM; aLeToH

A€ Ha MaTepian AK PO3YNHHUK, B

pesynbTati Yoro Katetep CTa€ no-

PUCTUM | NOYMHAE NPOTIKaTW.

Mpw npoBepeHHi MPT 3 BcTaHOB-

NIEHNM KaTeTepoM MOXyTb Cro-

CTepiraTuca NopyLIeHHs cepue-

Boro putmy. Mig yac MPT B KaTe-

Tepi He MOBWHHO MiCTUTUCA

€NeKTPONITHINX PO3YMHIB.

Bupi6 He nianArae noBTopHil cTepu-
ni3auii.

He BMKOpPUCTOBYBaTH, AKLLO YNaKoB-
Ka MOLIKOfKeHa.

BkasiBkun

AKWO ANA KOHTPONIO MONOXKEHHA

KaTeTepa NNaHyeTbCA peecTpalis

EKI i e moxnuBicTb peectpauii cuny-

COBOFO PUTMY, HEOGXiAHO CnoyaTKy

NPUEAHATN NaLjieHTa 10 MOHITOpa

Tuny CF, npupaTHoro ans peectpa-

uii BHyTpilwHbonepeacepaHoi EKM

(amB. HWxue) (Tn: CF), 3a gonomo-

rolo yHiBepcanbHoro apantepa

Certodyn® a6o Ka6ento, Wo nepe-

MUKAETbCA.

1. TMepea BWKOHaHHAM MNyHKUii
060B'A3KOBO OAATHITb CTEPUIIb-
HWIA OAAT, MaCKy, WanouKy Ta py-
KaBuukn. Micna peTenbHoi 06-
pobku i fesiHdeKuii Wkipu (BuKo-
pUCTOBYITE MUIOI 3aCO6M Ha OC-
HOBI cnupTy abo iopy, Hanpu-
Knaa Braunol® un Softasept® N)
3aKpwuiiTe MicLie NyHKLiT cTepub-
HIM NPOCTVPAANOM 3 OTBOPOM.

2. BukoHaiiTe nyHKLil0 BeH 3a fio-
nomoroto rosnku CenbpiHrepa abo
TOMKY 3 NOPTOM (B 3aN€XHOCTi Bifi
BUKOPUCTOBYBaHOro Habopy) 3
NPVEAHAHNM LWNPULIOM ANA acni-

paLyii.
MOMNEPEXEHHA:

He 3ruHaiiTe npoBigHMKoBY ron-
KY, OCKiNIbKI Lie MOXe YTpyAHU-
TV NPOCYBaHHA NPOBiAHMKa Ye-
pes roniky a6o BUAANEHHA ronkn
3 npoBiaHMKa. AKLIO ronka Bxe
3irHyTa, NpUNUHITHL ii BUKOpY-
CTaHHA.

3. TpoBIAHWK 3HaxoAWTbCA Y ANC-
neHcepi. 3HiMiTb 3 AucneHcepa
3aXnUCHWi1 koBnayok. MpueaHaiite
AVCneHcep 3 NpPOBIAHNKOM A0
nnacTuKoBoro Kaninapa
CERTOFIX®, ronku CenbaiHrepa
260 360Ky A0 rosku 3 nopTom (B
3aNeXHOCTI Bif, BUKOPWCTOBYBa-
Horo Habopy). Benmkum nansLem
NPOCYHbTe MPOBIAHUK Y BeHy.
KoHTponioiiTe rnbuHy BBefeHHA
3a J0NOMOTOt0 MITOK JOBXMHN.

4. Micna Toro AK NPOBIAHMK 3aiime
HeobXiaHe NONOXEeHHS, BUNMITb
AUCneHcep Ta KaHionio, He nopy-
LUYI0YM MONOMKEHHS NPOBIAHNKA.

5. PoswupTte NyHKUinHWA KaHan.
[ina yboro TpumaliTe NPOBIAHNK
33 eKCTPaKOPMOpanbHy YaCTUHY i
NpoCyHbTe, 3nerka obepTaloun,
KOPOTKUIA AUnaTatop Mo eKcTpa-
KOpnopanbHii YacTuHi Nposia-
HUKa B MicLe nyHKLiT. Micna uboro
BUAANiTh AMNATaTOP 3 MYHKLiNHO-
ro KaHajly, He nopyLlylouu nono-
KEHHA NPOBIAHNKa.

6. lpocyHbTe kaTeTep Mo eKcTpa-
KOpMopanbHii YacTuHi Nposia-
HUKa A0 Mmicua myHKuii. MoTim,
YTPUMYIOUMN KiHelb NpoBiAHMKa,

07.04.2021

11:20:35



nerkum  o6epTanbHUM - pyxom
NPOCyHbTe KaTeTep B NOTpiGHe
NONOXEHHA.

7. [loBXMHy KaTeTepa, WO 3HaXo-
AUTBCA BCEPEAVHI BEHU, MOXHA
BM3HAuYMTU Ha NiacTasi nepma-
HEHTHIX MITOK JOBXUHN.

8. LLlob nepeBipUTM NONOXeEHHS KiH-
YuKa KaTeTepa 3a gonomoroto EKT,
CnoYaTKy BCTaHOBITb KiHUMK KaTe-
Tepa Ta NPOBIAHVUK B OfiHE NONI0-
eHHs. (Meplwa Wwypoka MiTka Ha
NPOBIHMUKY BICTYNAE 3 KOHEKTO-
pa KaTeTepa. Tenep npukpinitb
3aTucKau 3'efiHyBanbHoOro kabenio
nna peectpauii EKT go nposigHuka
6e3nocepeHbO 3a KOHEKTOPOM
KateTepa. BctasTe Wwrekep 3'eaHy-
BanbHoro kabenio 8 YHIBEPCAJTb-
HWIA ADANTEP CERTODYN® i ne-
PeMiCTiTb NepemMmKay Ha 3HauoK
cepua (AuB. iIHCTPYKLii 3 migknio-
YeHHs YHIBEPCAJIbHOTO AZIAM-
TEPA CERTODYN®).

Nig peHTreHorpadiyHM KOHTPO-
Nem NpocyHbTe KaTeTep 3 NPoBif-
HWKOM B HanpAMKy NpaBoro ne-
peacepas. Akuio P-3ybelip Ha EKT
BULLWIA Bii HOPMaNbHOrO, MOXHa
NPUNYCTITH, WO KIHYMK KaTeTepa
3HaXOAUTLCA BcepeaVHi nepepce-
pAA (BHyTpilLHbOMEpeAcepAHNIA
enektpog EKI). Micna sigrarysan-
HA KaTeTepa 3 MpPOBIAHWUKOM
P-3ybeLib NoBepTaETbCA Y HOPMY
(— Touka nepexopy). MpasunbHe
NONOXEHHA KaTeTepa y BEpPXHilt
NOPOXHUCTI BEHi [OCATAETbCA
nicnA BIATATHEHHA KaTeTepa i
npoBifHMKa e Ha 2-3 cm. Micna
LIbOro BUVMiTb MPOBIAHWK.

AKIo AOBXMHa KaTeTepa CKna-
fae 15 cm, KiHUMK KateTepa, AK
NpaBuno, He JOXOATD A0 Nepes-
cepas. Y uboMmy BUNaaKy Heo6-
XifHO Mif peHTreHorpadiuHm
KOHTPO/NEM NnpocyBaTh MpoBif-
HUK /10 NOABU BULLOrO Bifj HOP-
ManbHoro P-3y6uis. Takum unHom
nepeBipAETLCA, AK MiHiMyMm, Npa-
BUNbHWII HanNpPAMOK BBEfEHHA
Katetepa.

9. [na dikcauii KaTeTepa Ha WKipi
BUKOPUCTOBYIiTe  BOYAOBaHI
KpunbLA (He BXOAATb 0 CKnagy
Habopis Econoline). 3a gonomo-
rolo [OAATKOBUX Kpunelb Kate-
Tep MOXHa 3adikcyBaTy 6esnoce-
penHbo B Micui npokony. [ina 3a-
KpinneHHA Kpunewb Ha KateTepi
BMKOPUCTOBYITE KAiNCy.

10. 3aTucKay Ha NofoBXyBaNbHIN Ni-

Hii MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA ANA
KOPOTKOYaCHOrO MepeprBaHHA
iHoys3ii | TpaHcdysii ana 3amiHm
npenaparis.
He moxHa npuwmsatu Tpy6Ky
KaTeTepa 6e3nocepeAHbo A0
WKipW, OCKiNbKM KaTeTep MoxXe
BifjipBaTuCA i pa3som 3 NOTOKOM
NOTPanUTK Y BeHy.
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B¢ catheter tinh mach chl lumen
don dung dé dat catheter tinh mach
chu trén bang phuong phap Seld-
inger. Catheter m& duc lam tir chat
liéu polyurethane va day dan co6 dau
chit J linh hoat. Bao gém cép két néi
dién cuc ECG trong tam nhi qua day
dan dé kiém tra déng thai vi tri clia
catheter.

Hudng dén st dung

Muc luc

1. Kim CERTOFIX Seldinger (A1)
hoac kim van (A2), tuy phién ban

2. Day dan c6 vach danh dau do dai
va dau chi J linh hoat (r=3mm)/
dau thang, trong éng dinh lugng
(B)

3. Catheter mg duc lam tir chét liéu
polyurethane c6 dau mém (D).

- Vach dénh dau do dai

- Day trong suét c6 kep trugt dé
dong nhanh

- Canh ¢4 dinh tich hgp dé bao vé
6ng thong

- (Canh ¢6 dinh c6 thé gan dugc va
diéu chinh dugc dé bao vé cath-
eter bang dudng khau tai vj tri
luén ()

4. Capkétndidién cyc ECG trong tdm
nhi (tby phién ban) (H)

Tuy phién ban:

5. Kep c6 thé gén dugc (F)

6. Que nong (C)

7. éng tiém Omnifix®, 5 ml (G)

Vat liéu st dung

ABS, Déng thau, EP, HD-PE, My, IR,
LD-PE, Nitinol, PA, nhuém PA6, PC, PE,
PE-HD, PP, PS, PUR, PVC-trdng, SBS, S,
déu Silicon, SIR, Thép khéng gi.

Chi dinh

Dét catheter tinh mach chl trén bang
phuong phéap Seldinger cho liéu
phép tiém truyén va bu hoan thé tich
hodc dinh duéng ngoai ruét trong
thdi gian ngén (<=30 ngay), dé cho
dung cac dung dich 6 d6 thdm thdu
cao hodc dé gay kich ting tinh mach,
dé theo doi lién tuc hodc theo doi
tiing dot ap luc tinh mach trung tam,
dé 1dy mdu mau, hodc khi khong thé
choc tinh mach ngoai bién & trang
théi séc, dung cho bénh nhan bj tén
thuong chéan tay hodac khong tim
dugc tinh mach ngoai bién.

Chéng chi dinh

Viém da & vj tri chog; r6i loan déng
méu, vi du nhu trong diéu tri béng
thudc chéng déng mau; dj thusng vé
gidi phau, vi du nhu budu giap m&
réng, khéi u &vung c6, khi phé thiing
phéi rat nang va céc thay déi sau
phau thuat tai vi tri choc.

Pién cuc ECG Khong ghi dién cuc
ECG trong qua trinh khir rung, s6c
dién chuyén nhip hodc phau thuat
HF.

Nguy co

O tu huyét tai vj tri choc, nhiém
khudn huyét do catheter, tran khi phé
mac, tran mau mang phdi, tran dich
phé mac do tiém truyén hodc tran
mat nguc do choc khong chinh xac va
vi tri catheter khong chinh xac, loan
nhip tim do dat catheter khong chinh
Xac trong tim, v& tam nhi, viém noi
tam mac do kich Uing cg, tén thuong
dong mach do choc khong chinh xac,
huyét khéi do catheter gay ra va viém
tinh mach huyét khéi tinh mach chu
trén, nghén mach huyét khéi, tén
thuong éng nguc, tén thuong than
kinh canh tay, t6n thuong day than
kinh hoanh.

Canh bao

- Viéc tai st dung thiét bj gay nguy
co nghiém trong cho bénh nhan
hodc ngudi st dung. N6 c6 thé
dan dén lay nhiém hogc giam kha
ning hoat déng cda thiét bi.
Nhiém khuén hodc gidm chic
néng hoat ddng clia thiét bi c6 thé
khién bénh nhan bi thuong, bi
bénh hodc chét.

- Khéng dé cho catheter Certofix
catheter phai chju &p suat vugt
qué ap sudt hoat dong 1,2 bar
hodc giGi han 4p suat téi da la
2 bar trong trudng hgp khén cép.

- S0 dung ky thudt v6 trung ng-
hiém ngat.

- D& trénh thuyén tac khi, ap dung
bién phép thuc hanh tét nhat véi
bénh nhan & vi tri dau cti xudng
khi choc.

- Stdung tia X dé kiém tra vi tri ctia
dau catheter. Néu khong chéc
chén vé vj tri, hay tiém thuéc can
quang hodc ghi dién cuc ECG
trong tam nhi.

- Khi ghi dién cuc ECG, vui long
luuy:

- Chi st dung trong nhing
phong dugc bao vé chdng tinh
dién.

- Mang gidy phau thuat khtrtinh
dién.

- Tuan thu cac quy dinh an toan
lién quan (vi du nhu VDE 0750,
VDE 0107 hodc cac &n pham
ctia IEC) cling nhu quy dinh
quéc gia vé thong s6 ky thuat
va do léch.

- Chi st dung man hinh ECG c6
dau vao tha néi (loai CF).

- N&i d&t man hinh dé ting
cudng két néi déng thé.

- Dam bdo réng tit ca cac chd
néi da dugc cé dinh ky.

- Dam bao réng déy dan khong
tiép xUc véi cac bo phan dan
dién bén ngoai.

- (8 dinh catheter ding cach.

- Bao quan catheter trong moi
trusng vo trung nghiém ngat
hang ngay.

- Thay bang bj nhiém ban hogc bj
uét khi can thiét.

- L&y m&umau va tiém truyén hoac
truyén thuéc & cac vij tri khac
nhau dé gidm nguy co nhiém
trung.

- Rua ky catheter bang dung dich
mudi sinh ly sau khi truyén mau
hoac 1dy mau mau.

- Dé&tranh thuyén tac khi, gdn chat
day néi véi catheter va chi st
dung bd truyén c6 Khoa Luer.

- Khéng dugc rut day dan ngugc

VGi mat vét clia kim dé gidam nguy
co day dan bj héng hogc dit. Néu
qua trinh dam kim gap kho khan,
can nhéc tinh hinh, bao gém nguy
co lam sang va lgi ich clia bénh
nhan, dé c6 hudng thuc hién hanh
dong tiép theo.
Céch khac I3, trudc tién hay thao
kim choc va sau d6 luén que nong
vao vi tri. Cach nay lam gidm dang
ké nguy ca gay hu héng day dan
do que nong khi kéo day dan
ngudgc lai.— Néu khé théo day dan
ra khoi catheter, hdy thao ca day
dan va catheter cuing lc.

- Néutinh mach bj hep, c6 thé xoay
day dén trong kim hoac thao day
dan va luén déu day dén thang
vao.

- Khéng dé PUR catheter tiép xdc
Vvéi axeton vi axeton c6 kha nang
phan hay vat liéu khién catheter
bian thing varori.

- Hién tugng loan nhip tim c6 thé
xay ra trong qua trinh chup MR c6
luén catheter. Khéng nén cho cac
dung dich dién gidi vao trong
catheter trong qua trinh chup MR.

Khong tiét trung lai.

Chi st dung néu bao bi con nguyén

ven.

Chidan

Néu st dung dién cuc ECG dé kiém

tra vi tri cta catheter va c6 thé ghilai

nhip xoang, trudc tién hay két ndi
bénh nhén véi mét man hinh loai CF
dugc ching nhén ¢6 kha nang ghi
lai cac dién cuc trong tam nhi (xem
bén dusi) (loai: CF) bang Bé chuyén

ddi da nang Certodyn® Universal

Adapter hoac cap ECG néi véi bénh

nhan c6 thé déng ngét.

1. Khi choc, luén mang quan o vé
tring cuing véi khdu trang, ma va
gang tay. Sau khi lam sach va khtt
trung da ky ludng (st dung cac
chét téy rira géc con hodc i-6t, vi
du nhu Braunol® hoéc Softasept®
N), che vi tri choc lai béng khan
phéu thudt 6 16 v trung.

2. Choc tinh mach béng kim Seld-
inger hodc kim van dugc cung
cap (tly theo b dugc sirdung) c6
gdn 6ng tiém dé ht.

Khéng dugc lam cong kim luén
vi sé gay kho khén cho qué trinh
day day dan qua kim hodc qua
trinh thao kim ra khéi day dan.
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Néu kim da bi cong thi khéng
dugc tiép tuc sir dung.

. Day dén trong 6ng dinh lugng.

Thao ndp bdo vé khdi 6ng dinh
lugng. Sau d6 I&p 6ng dinh lugng
cung day dan Ién mao dan bang
nhua clia CERTOFIX®, kim Seld-
inger hodc canh ctia kim van (tuy
theo bd dugc si dung). Dung
ngon tay cai day day dan vao tinh
mach. Kiém tra do sau dudng
luén dua theo cac vach danh dau
do dai.

. Khi day dan d& & vi tri mong

muén, thédo 6ng dinh lugng va
8ng thong, dé day dan & nguyén
vi tri.

. Nong réng vét choc. Thuc hién

bang céch gitr phan day dan nam
bén ngoai cathé va ddy que nong
ngén - xoay nhe que nong - qua
phan day dan nam bén ngoai co
thé va vao vi tri choc. Sau d6 thao
que nong khéi vét choc, gilr
nguyén vj tri ctia day dan.

. D4y catheter qua phan day dan

ndm bén ngoai co thé 1én dén vi
tri choc. Sau d6 gitt dau day dan
va day catheter Ién vi tri mong
muén, xoay nhe catheter

. C6 thé xéac dinh do dai catheter

trong mach qua cac vach danh
dau dé dai c6 dinh.

. D& xac minh vi tri clia dau cath-

eter theo ECG, trudc tién dat dau
catheter va day dan & cung vi tri.
(Vach danh déu [6n dau tién trén
day dan nhé ra khéi day néi cath-
eter. Bay gi& hdy c6 dinh kep ctia
cap két ndi ECG vao day dan ngay
phia sau day néi catheter. Luén
dau ndi clia cap két néi vao bo
chuyén d6i da nang CERTODYN®
UNIVERSAL ADAPTER va chuyén
sang biéu tugng hinh tréi tim
(xem hudng dan riéng dé biét
cach két néi bo chuyén déi da
ndng CERTODYN® UNIVERSAL
ADAPTER).

Sau d6 day catheter cing véi day
dan vé phia tam nhi phai bén dudi
diéu khién ECG. N&u ECG hién thi
s6ng P cao hon binh thuong, cé
thé gid dinh rang dau catheter
dang & vi tri trong tam nhi (dién
cuc ECG trong tdm nhi). Néu cath-
eter cing véi day dan dugc kéo
ngudgc lai, song P tré vé muic binh
thudng (— diém chuyén tiép).
Catheter dat vi tri chinh xac trong
tinh mach chu trén khi catheterva
day dan dugc kéo ngugc lai thém
2-3 cm nia. Sau d6 thao bo day
dan.

V6i catheter 15 cm, dau catheter
thuong khong cham téi tam nhi.
Trong trudng hgp nay, day day
dan bén duéi diéu khién ECG cho
dén khi xudt hién séng P cao han
binh thuang. Nhu véy, chi it cling
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kiém tra dugc hudng chinh xac
clia catheter.

9. C8 dinh catheter vao da bang
canh ¢6 dinh tich hgp (khong c6
trong cac bo Econoline). Ciing cd
thé c6 dinh catheter ngay tai vj tri
choc béng canh ¢6 dinh c6 thé di
chuyén. C6 thé strdung kep dé cé
dinh canh c6 duong rach trén
catheter.

10. Kep trugt trén day néi dai c6 thé
dugc sit dung dé dong catheter
nhanh khi thay déi gitta tiém

truyén va truyén mau.

Khong khau day catheter truc
tiép Ién da vi 6ng théng c6 thé bi
rach va trdi vao tinh mach.
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.,

Uriburu 663 P. 2° (1027) CA.BA.
Argentina, D. T. Farm. Mariano Peralta
M.N. 13430, Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias

For sterilization type see primary packaging

Importadoe Distribuido por:

Laboratérios B|Braun S/A

Av. Eugénio Borges, 1092 e

Av. Jequitiba, 09-Arsenal

Sao Gongalo - RJ - Brasil
CEP.:24751-000

CRF-RJ n°4260

Farm. Resp.: Sonia M. Q. de Azevedo
C.N.PJ. 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286

Consulte a embalagem para ver o niimero de
registro, Estéril, Destruir apés o uso. Proibido
reprocessar.

YnonHoMOoueHHbIi1 NpeAcTaBuTeNb
NPOon3BOANTENA Ha NPUHATNE I'IpETEHBI/II?I
Ha Tepputopun Pecrny6nuki benapych
(nmnoprtep): OO «Jlenp», 220090 r.MuHcK,
Jloroicknit TpakT, 20/214,

Ten. (017) 393-16-14
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34212 Melsungen Germany
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R4 : 200131

B A&7 : 021-22163000

Importado por B. Braun Medical S.A.
Calle 44 N'8-08/31 Bogota

[HN AGENCIA MATAMOROS S. de R.L
Imported by:

PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.

C€0123

0321

[IN] Imported by:

B. Braun Medical India Pvt. Ltd.,
Bldg: B, Gala No:1-10, Prerna Comp.,
Anjur Phata, Dapoda Rd, Val Vill: B
Taluka- Bhiwandi (Thane- Zone 5),
Maharashtra, Pin 421302- India
Email ID: es.bind@bbraun.com,
Customer Care No.: 022-6668 2232

AIpec opraHuaaLumi NpuHIMaloLLed

npeTeHaum oT notpebuTeneli no kayecTsy
npoayKuuK (ToBapa) Ha TeppuTopuy
Pecnybnuku Kasaxcran/Opranusauns

Ha TeppuTopun Pecnybnuku KasaxctaH,
OTBETCTBEHHAs 3a NOCTPETNCTPALIMOHHOE
HabntofeHve 3a 6e3onacHocTbo
neKkapcTBEHHOrO CpeAcTBa:

TOO «b.BpayH Meaukan KasaxctaH»

r. Anvarsl, yn. Tummpssesa 26/29

Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com
KasakctaH Pecnybnukackl aymarbiiga
TYTbIHyLIbINAPAAH BHiM (Tayap) canacbiHa
KaTbICTbI LWaFbIMAapAbl kabbinaaiTbIH
ViibIMHBIH MekeHxaubl/ KasakcTaH
Pecny6nukacbl aymarbiHaa fapinik
3aTThlIH TipKeYAEH KelliHri kayincisairii
KaparanayFa xayanTbl YibIMHbIK
MeKeHxalbl:

«b.BpayH Meaukan Kasakcran» XIC
Anwmartsl K., Tumupsses k-ci 26/29
Ten.:+7 (727) 2200002

an. nowra:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

Authorised representative:

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

Nosilac upisa med. sredstva u

Registar med. sredstava i distributer:
B. Braun Adria RSRB d.o.0.

Milutina Milankovic¢a 11 g,

Beograd, Srbija

Br. resenja o upisu u Registar:
515-02-00352-2018-7 od 13.06.2018
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Mpowu3sopuTens/pon3seneHo:
B.bpayH Menb3yHreH AT, Kapn-bpayh-LLiTtp. 1,
34212 Menb3yHreH, [epmaHus
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1,
34212 Melsungen, Germany
YnonHomoueHHas opranu3alus (nmnoptep)
8 P®: 000 «b.bpayH Megnkan», 191040,
r. CaHkT-Metepbypr, yn. MywkuHckas, A.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

Imported by B.Braun (Thailand) Ltd.,
598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan, Bangkok
10330 Thailand.

Customer Care No. 662-617 5000

Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja
bakiniz. Ithalatc Firma:
B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul
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Certofix Central Venous Catheter
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YNOBHOBaXeHi NPeCTaBHIK BUPOGHMKA
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03124 m. Kuiis, 6yn. B. TaBena 63,

Ten. (044) 351-11-30

Manufacturing site / Fabricado por:
B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun StraBe 1

34212 Melsungen, Germany
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www.bbraun.com

12410322_Certofix-Mono_IFU_0321_v6.indd 80

07.04.2021

11:20:38



		2023-09-17T13:11:41+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




