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PRODUCT DESCRIPTION - THERAPEUTIC INDICATIONS

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath and Leadercath
E. L. arterial are single lumen polyethylene (115-80115) and polyurethane (6115)
radio-opaque catheters. These catheters are introduced by a classic Seldinger
technique and are indicated for a short term therapy up to 30 days when clinically
necessary.

For arterial use, they are indicated for new born (>3.5kg), child and adult to per-
form invasive continuous arterial pressure measurement or to allow repeated arterial
blood sampling.

Codes 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 are indicated for
arterial catheterization only.

Arterial Leadercath and Leadercath are also indicated for new born (>3.5kg) to child
central venous access to allow fluids, medications, blood or blood products infusions,
parenteral nutrition, intermittent injections, blood sampling, central venous pressure
measurement.

Finaly, Arterial Leadercath and Leadercath are also indicated for new born (>3.5 kg),
infant, child and adult peripheral venous catheterization, to allow short- and mid-
term intravenous therapy. Leadercath E.L. arterial (6115) is not suitable for peripheral
venous catheterization.

Select catheter with consideration given to adequacy of vascular anatomy and ap-
propriateness of procedure.

For arterial cannulation, common insertion sites are the radial, brachial, and femoral
arteries. Less frequently used insertion sites are the ulnar, axillary, posterior tibial,
and dorsal pedis arteries.

For central venous catheterization, common sites are the internal jugular, subclavian
or femoral veins (other access sites are also possible).

CONTENTS

- One radio-opaque catheter (which features an anti-kinking sleeve for codes 115),
which is the main medical device,

- One puncture needle,

- One straight stainless steel radio-opaque guidewire with one supple extremity.

The following references contain aditional accessories/components to facilitate the
clinical use:

- Arterial leadercath S (115.598) integrates a safety puncture needle Seldisafe (fig 1)
to reduce the risk of needlestick injuries and one extension line fitted with a clamp
and a red bi-directional needleless connector Autoflush. Autoflush closes automati-
cally when the infusion line is disconnected.

- Arteriosel (fig 7) codes (115.0901, 115.1201, 115.6981) include a Blood Less Sys-
tem (BLS) valve on the puncture needle to reduce air embolism, blood spilage and
user contamination, a vizualization chamber to visualize the pulse of the blood during
puncture of the artery, and a diabolo to guide guidewire’s insertion within the BLS
valve. Code 115.1201 features also a 3-way stopcock with a mobile safety lock to
prevent accidental disconnections and a 30cm length polyethylene extension line, a
drape and a 10ml syringe. Code 115.6981 features also one extension line fitted with
a clamp and a red bi-directional needleless connector, Bionector. Bionector closes
automatically when the infusion line is disconnected.

- Codes 115.710 and 115.798 feature also one extension line fitted with a clamp and
a red bi-directional needleless connector, Bionector. Bionector closes automatically
when the infusion line is disconnected.

- Codes 115.12, 115.15, 115.17 feature also a 3-way stopcock with a mobile safety
lock to prevent accidental disconnections, a 30cm length polyethylene extension line,
a drape and a 5ml syringe.

- Codes 80115.12C features also a 3-way stopcock with a mobile safety lock to
prevent accidental disconnections and a 30cm length polyethylene extension line.

CLINICAL BENEFIT / PERFORMANCES

-ARTERIAL:

The ability to gain access to the arterial circulation system through a single puncture
site for applications that include invasive continuous arterial pressure measurement
or repeated arterial blood sampling.

-CVC:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture
site for applications that include fluid infusion, blood sampling, medication adminis-
tration, central venous monitoring.

- PERIPHERAL:

The ability to gain access to the peripheral circulation system through a single pu-
ncture site for applications that include fluid infusion, blood sampling, medication
administration.

CONTRAINDICATIONS

General contraindications to vascular access are:

- Infection at the puncture site,

- Vascular surgery at the puncture site,

- Patient with known or suspected allergy to the materials in the device,
- Thrombosis or stenosis,

- Local tissue factors and/or subsequent treatments preventing proper catheter fixa-
tion.

Contraindications to arterial catheterization are:

- Active Raynaud’s syndrome,

- Thromboangiitis obliterans,

- Abnormalities in vessel anatomy at the puncture site.

- On a paralysed or traumatised arm

- On the same side as an orthopaedic implant

Contraindications to venous peripheral catheterization are:

- On a paralysed or traumatised arm

- On the same side as an orthopaedic implant

- To administer high viscous fluids, irritating liquids, or aggressive drugs

COMPLICATIONS/SIDE EFFECTS:

Possible complications related to all percutaneous vascular catheter include: venous
or arterial injuries, haemorrhages, haematoma, nerve injury, material embolisms, air
embolisms, extravasations, thrombosis, occlusion, bacteraemia, sepsis.

Possible complications related to percutaneous arterial catheter insertion include:
tissue necrosis, peripheral ischaemia and artery spasms.

Possible complications related to percutaneous CVC include: cardiac injuries, hemo-
thorax, lung or pleural injuries, pneumothorax, injuries to lymphatic canals, cardiac
tamponade, cardiac arrhythmia.

CAUTIONS

Read before inserting and using the catheter.

. The using physician should be familiar with and undertake all standard precautions
to avoid complications associated with the introduction and the use of Seldinger
catheters and their accessories or components.

. To be used by competent, qualified personnel trained to set up, handle, check
and remove these medical devices during their training program (doctor, nurses).

. Observe strict aseptic technique to prevent infections.

Staff should adopt « universal precautions » against needlestick injuries and asso-

ciated risks of blood borne virus contamination.

. Do not use if packaging has been damaged or unintentionally opened.

Sterile. Do not resterilize.

. Single use. Do not clean for re-use. Re-use of this device may change its mecha-

nical or biological features and may cause device failure, allergic reactions or

bacterial infections.

Store the product at room temperature, away from light and humidity.

. This device is not made with dry or natural rubber latex, derivatives of tissues or
cells of animal or human origin, phthalates, endocrine disrupters, carcinogenic,
mutagenic or toxic substances for reproduction of category la and Ib >0,1 %.

10. If required, prime the device before use.

11. To avoid damage to the catheter do not bend the catheter or the extension line (if
applicable) permanently. For codes 115, do not remove the anti-kinking sleeve to
limit catheter tube kinking.

12. To prevent any risk of disconnection, only use Luer-lock devices.

13. Do not use male Luer with an internal diameter of less than 1.4mm with Bionector.

14. Do not expose these devices to prolonged contact with alcohol, acetone or
solvent-based disinfectants and sprays. They can weaken or damage devices
material. Allow the disinfectant to dry before dressing.

15. Pay particular attention when manipulating a sharp or pointed instrument (scis-
sors, scalpel, needle, etc.) in the immediate vicinity of the catheter, to minimize
the risk of damaging/cutting the catheter.

16. This product may only be sold to or by order of a physician.

17. The entire system (catheter, and arterial, venous or central line) must be perma-
nently filled with solution and must not contain any air bubble or blood.

18. Do not clamp the catheter tube at any times as this will cause damage.

19. Do not use for power injection.

20. To dispose of, place the contaminated items in the appropriate receptacle. Han-
dle the device with caution.

~oo Aw N -

©w

For arterial catheterization, additional cautions are:

1. Before inserting a catheter into the radial artery perform an Allen’s test to confirm
the presence of good blood supply to the patient’s hand if the radial artery were
to become thrombosed.

2. Never inject drugs via an arterial catheter.

3. To avoid confusion between venous and arterial lines it is recommended that arte-
rial lines should be labelled appropriately.

For venous catheterization, additional cautions are:
1. Pay particular attention during declotting to reduce embolism risk.

For central venous catheterization, additional cautions are:

1. Correct positioning of the central venous catheter should always be confirmed by
X-ray or according to hospital protocol.

2. Do not use this product for monitoring, diagnosis, control or treatment of a defect
of the heart or the central venous system.

PRIOR TO THE INTRODUCTION OF THE CATHETER

. Check pack for contents and packaging for integrity.

. Refer to the packaging for data regarding reference, batch number, raw material,
catheter/accessories/components dimensions and flow rate, use-by date and all
other regulatory symbols attributable to the medical device.

. This is a sterile procedure. Use aseptic technique according to established pro-
tocol. Open aseptically the packaging and put the devices on the drape (if appli-
cable) or on a sterile field.

. Prepare insertion site according to established protocol.

. Flush catheter and accessories/components (if applicable) according to establi-
shed protocol, to limit the risk of air embolism and detect potential defect of the
device.
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INSERTION PROCEDURE (ARTERY CATHETERIZATION)

1. Identify the artery according to established protocol.

. Slightly extend the patient wrist (for radial artery catheterization).

. If applicable inject local anaesthetics. The injection of local anaesthetic may make
it more difficult to detect the radial pulse. Gentle massage at the infiltration site
helps to restore a palpable pulse.

. If necessary, attach a syringe to the Luer of the needle or the Seldisafe (fig 2).

. Puncture artery with the needle or Seldisafe by orienting the bevel correctly. Use

ultrasound to better identify and puncture the artery.

When arterial blood reflux is observed, immobilize the needle and carefully in-

troduce the flexible tip of the guidewire into the vessel through the needle (fig 3).

Caution: always insert the flexible end of the guidewire into the vessel. Never pull

back or withdraw the guidewire while the needle is in place, this could damage the

wire on the needle bevel (despiralisation). If any resistance is felt during advan-
cement of the guidewire, stop and withdraw both the needle and the guidewire
simultaneously.

. For Arteriosel puncture, check that the BLS is correctly attached to the puncture
needle (fig 8). Do not remove the diabolo. Puncture artery with the needle by orien-
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ting the bevel correctly (fig 9). Use ultrasound to better identify and puncture the
artery. When arterial blood pulse is observed in the visualization chamber (fig 10),
immobilize the needle and carefully introduce the flexible tip of the guidewire into
the vessel through the diabolo, the BLS valve and the needle (fig 11).

.Apply pressure to the artery with a finger and careful-

ly remove the needle, leaving the guidewire in place (fig 12).

For Seldisafe, fold the needle loop onto the skin. Apply pressure to the artery while

holding both the guidewire through the skin and the needle loop (fig 4), and draw

the Seldisafe needle back along the guidewire. This activates the safety mecha-
nism which will be fixed on the Seldisafe needle bevel (fig 5). Continue to comple-

tely withdraw the needle while maintaining the guidewire (fig 6).

Hold the catheter close to its tapered end and advance it over the guidewire into

the artery by applying a light twisting motion. Caution: When introducing the cathe-

ter over the guidewire, make sure that the exposed guidewire length is sufficient to
maintain a firm grip on it at all times.

10. When the catheter is in place, carefully remove the guidewire. If you feel resis-
tance withdraw both the catheter and the guidewire simultaneously.

11. Check patency of the catheter and correct blood reflux.

12. Connect the catheter using the accessories/com-
ponents or a male Luer-lock infusion accessory.
Cautions: avoid kinking the catheter as this will damage the catheter tubing. As
with all catheters, it is important to position and to ensure that they are not kinked
or bent in any way which might stress the catheter material or which might disturb
the normal flow of fluids through the catheter. Kinking may weaken the catheter’s
wall and may lead to leak, air embolism, or possible separation of catheter tubing.

13. Secure the catheter to the skin and dress the insertion site with a dressing as
per established protocol. Cautions: Do not suture directly around the catheter as
this will result in catheter occlusion or damage. Fixation of the catheter helps to
preserve its integrity and prevent its accidental removal.
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INSERTION PROCEDURE (DEEP VEIN CATHETERIZATION)

. Place patient in an appropriate Trendelenburg position if clinically appropriate.

. If applicable inject local anaesthetics.

. Connect a syringe to the needle and perform venipuncture by orienting the bevel
correctly. Use ultrasound to better identify and puncture the vein, and to avoid ac-
cidental arterial placement or organ puncture. Confirm venous access according to
local hospital protocol. Detach the syringe. Continue classic Seldinger technique.

. Carefully introduce the flexible tip of the guidewire into the vessel through the

needle. Caution: always insert the flexible end of the guidewire into the vessel.

Never pull back or withdraw the guidewire while the needle is in place, this could

damage the wire on the needle bevel (despiralisation). If any resistance is felt

during advancement of the guidewire, stop and withdraw both the needle and the
guidewire simultaneously.

Holding the guidewire in place, remove the needle.

. Hold the catheter close to its tapered end and advance it over the guidewire into

the vein by applying a light twisting motion. Caution: When introducing the catheter

over the guidewire, make sure that the exposed guidewire length is sufficient to
maintain a firm grip on it at all times.

Progressively advance the catheter to the depth required.

Holding the catheter in position at the required depth, carefully remove the

guidewire. If you feel resistance withdraw both the catheter and the guidewire

simultaneously.

. Attach a syringe to the lumen hub and aspirate to check the correct catheter posi-
tioning thanks to free blood flow.

10. Connect the catheter using the accessories/components or a male Luer-lock in-
fusion accessory.

Cautions: avoid kinking the catheter as this will damage the catheter tubing. As with

all catheters, it is important to position and to ensure that they are not kinked or bent

in any way which might stress the catheter material or which might disturb the normal
flow of fluids through the catheter. Kinking may weaken the catheter’s wall and may
lead to leak, air embolism, or possible separation of catheter tubing.

11. Secure the catheter to the skin and dress the insertion site with a dressing as
per established protocol. Cautions: Do not suture directly around the catheter as
this will result in catheter occlusion or damage. Fixation of the catheter helps to
preserve its integrity and prevent its accidental removal.
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INSERTION PROCEDURE (PERIPHERAL VEIN CATHETERIZATION)

1. Place patient supine with the arm extended approximately 90 degrees to the trunk
of the body and select vein for insertion.

. Apply a tourniquet above the intended insertion site in @ manner easily accessible
for removal.
Identify the vein according to hospital protocol.
Using a slow but firm motion insert the needle into the vein by orienting the bevel
correctly, at a 15 to 30 degree angle. Use ultrasound to better identify and puncture
the vein.
Confirm vein entry with blood flash back.
Immobilize the needle and carefully introduce the flexible tip of the guidewire
into the vessel through the needle. Caution: always insert the flexible end of the
guidewire into the vessel. Never pull back or withdraw the guidewire while the nee-
dle is in place, this could damage the wire on the needle bevel (despiralisation). If
any resistance is felt during advancement of the guidewire, stop and withdraw both
the needle and the guidewire simultaneously.

Hold the guidewire in place and remove the needle.

Remove tourniquet.

. Hold the catheter close to its tapered end and advance it over the guidewire into
the vein by applying a light twisting motion. Caution: When introducing the catheter
over the guidewire, make sure that the exposed guidewire length is sufficient to
maintain a firm grip on it at all times.

10. When the catheter is in place, carefully remove the guidewire. If you feel resis-

tance withdraw both the catheter and the guidewire simultaneously.

11. Check patency of the catheter and correct blood reflux.

12. Connect the catheter using the accessories/components or a male Luer-lock in-
fusion accessory. Cautions: avoid kinking the catheter as this will damage the
catheter tubing. As with all catheters, it is important to position and to ensure that
they are not kinked or bent in any way which might stress the catheter material
or which might disturb the normal flow of fluids through the catheter. Kinking
may weaken the catheter’s wall and may lead to leak, air embolism, or possible
separation of catheter tubing.

13. Secure the catheter to the skin and dress the insertion site with a dressing as
per established protocol. Cautions: Do not suture directly around the catheter as
this will result in catheter occlusion or damage. Fixation of the catheter helps to
preserve its integrity and prevent its accidental removal.
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STOPCOCK PROTOCOLE FOR USE

. To connect the stopcock to a female Luer, hold the safety lock on the stopcock

(fig 14).

Connect the male Luer to the female Luer (fig 15).

. Keep the female Luer immobilised while tightening the safety lock with the other
hand (fig 16). CAUTION: Tighten the mobile safety lock until obvious resistance
can be felt.

. To check the connection, hold the body of the stopcock (fig 17) and turn the
stopcock the opposite way to the tightening direction (fig 18).
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CARE AND MAINTENANCE

. Check insertion site dressing daily for evidence of catheter movement, leakage
and signs of infection.

. Particular care should be taken when changing lines and dressing to ensure that

the procedure does not damage the catheter (particularly kinking) and to prevent

air embolism.

Daily check all connections of the system.
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REMOVAL PROCEDURE

Remove the suture taking care not to cut the catheter. Gently withdraw the catheter
remaining parallel to the skin. Removal of a catheter requires special attention to the
exit site. Following removal direct firm pressure is required for a few minutes over the
vessel, to prevent the formation of a hematoma. The puncture site should then be
observed closely and further pressure applied if needed. Apply dressing to the site.
Inspect the catheter to confirm its complete removal.

Do not use these catheters beyond 30 days.

For codes with extension line or stopcock, do not use the accessory/component
beyond 7 days or as per your established protocol, whichever comes first.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Francgais

DESCRIPTION DU PRODUIT - INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Les Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath et Leadercath
E. L. arterial sont des cathéters radio-opaques mono-lumiére en polyéthylene (115-
80115) et en polyuréthane (6115). Ces cathéters sont introduits par une technique
classique de Seldinger et sont indiqués pour une thérapie a court terme jusqu’a 30
jours lorsque cela est cliniquement nécessaire.

Pour ['utilisation artérielle, ils sont indiqués pour les nouveau-nés (>3,5 kg), les en-
fants et les adultes pour réaliser une mesure invasive de la pression artérielle en
continu ou pour effectuer des prélévements répétés de sang artériel.

Les codes 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 sont indiqués
uniquement pour le cathétérisme artériel.

Les Arterial Leadercath et Leadercath sont également indiqués pour I'abord veineux
central du nouveau-né (>3,5 kg) a I'enfant afin de permettre la perfusion de fluides,
de médicaments, de sang ou dérivés sanguins, la nutrition parentérale, les injections
ponctuelles, les prélévements sanguins, la mesure de la pression veineuse centrale.
Enfin, les Arterial Leadercath et Leadercath sont également indiqués pour le cathé-
térisme veineux périphérique du nouveau-né (>3,5 kg), du nourrisson, de I'enfant
et de I'adulte, pour permettre une thérapie intraveineuse a court et moyen terme.
Le Leadercath E.L. arterial (6115) n’est pas indiqué pour le cathétérisme veineux
périphérique.

Sélectionner le cathéter en tenant compte de I'anatomie vasculaire et de la procé-
dure.

Pour le cathétérisme artériel, les sites d'insertion les plus courants sont les artéres
radiales, brachiales et fémorales. Les sites d'insertion moins fréquemment utilisés
sont les artéres cubitales, axillaires, tibiales postérieures et pédieuses dorsales.
Pour le cathétérisme veineux central, les sites les plus courants sont les veines ju-
gulaires internes, les sous-claviéres ou les veines fémorales (d’autres voies d’acces
sont également possibles).

COMPOSITION

- Un cathéter radio-opaque (équipé d’'un manchon anti-plicature pour les codes 115),
qui est le dispositif médical principal,

- Une aiguille de ponction,

- Un guide droit radio-opaque en acier inoxydable avec une extrémité souple.

Les références suivantes contiennent des accessoires/composants supplémentaires
pour faciliter I'utilisation :

- Le cathéter Arterial leadercath S (115.598) contient une aiguille de ponction sécu-
risée Seldisafe (fig 1) pour réduire le risque de piqlre d'aiguille et un prolongateur
équipé d’'un clamp et d’'une valve bidirectionnelle rouge Autoflush. Autoflush se ferme
automatiquement lorsque la ligne de perfusion est déconnectée.

- Les codes Arteriosel (115.0901, 115.1201, 115.6981) (fig 7) comprennent une valve
BLS (Blood Less System) connectée a I'aiguille de ponction pour réduire le risque
d’embolie gazeuse, les pertes sanguines et la contamination de I'utilisateur, une
chambre de visualisation pour visualiser la pulsation de sang lors de la ponction de
I'artére et un diabolo pour faciliter I'insertion du guide dans la valve BLS. Le code
115.1201 comprend également un robinet 3 voies avec un verrou mobile de sécurité
pour éviter les déconnexions accidentelles et un prolongateur en polyéthylene de
30 cm de long, un champ et une seringue de 10 ml. Le code 115.6981 comprend
également un prolongateur équipé d'un clamp et d’'une valve bidirectionnelle rouge
Bionector. Bionector se ferme automatiquement lorsque la ligne de perfusion est
déconnectée.

- Les codes 115.710 et 115.798 comportent également un prolongateur équipé d’un
clamp et d’une valve bidirectionnelle rouge Bionector. Bionector se ferme automati-
quement lorsque la ligne de perfusion est déconnectée.

- Les codes 115.12, 115.15, 115.17 comportent également un robinet 3 voies avec un
verrou mobile de sécurité pour éviter les déconnexions accidentelles, un prolonga-
teur en polyéthylene de 30 cm de long, un champ et une seringue de 5 ml.

- Le code 80115.12C comprend également un robinet 3 voies avec un verrou mo-
bile de sécurité pour éviter les déconnexions accidentelles et un prolongateur en
polyéthyléne de 30 cm.

BENEFICE/PERFORMANCES CLINIQUES

-ARTERIEL :

Possibilité d’accéder a la circulation artérielle via un seul site de ponction pour les
applications comprenant la mesure invasive de la pression artérielle continue ou le
prélévement répété de sang artériel.

-CVC:

Possibilité d’accéder au systéme circulatoire central via un seul site de ponction pour
les applications comprenant la perfusion de liquides, les préléevements sanguins,
I'administration de médicaments et la mesure de la pression veineuse centrale.

- PERIPHERIQUE :

Possibilité d’accéder au systéme circulatoire périphérique via un seul site de ponc-
tion pour les applications comprenant la perfusion de liquides, les prélévements san-
guins et I'administration de médicaments.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications générales a I'abord vasculaire sont :

- Infection au niveau du site de ponction,

- Chirurgie vasculaire au niveau du site de ponction,

- Patient présentant une allergie connue ou suspectée aux matériaux du dispositif,

- Thrombose ou sténose,

- Facteurs tissulaires locaux et/ou traitements ultérieurs empéchant une fixation cor-
recte du cathéter.

Les contre-indications au cathétérisme artériel sont :

- Syndrome de Raynaud actif,

- Thromboangiitis obliterans,

- Anomalies de I'anatomie des vaisseaux au niveau du site de ponction,

- Sur un bras paralysé ou traumatisé,

- Du méme c6té qu'un implant orthopédique.

Les contre-indications au cathétérisme veineux périphérique sont :

- Sur un bras paralysé ou traumatisé

- Du méme c6té qu’un implant orthopédique

- Pour administrer des liquides a haute viscosité, des liquides irritants ou des médi-
caments agressifs.

COMPLICATIONS/EFFETS SECONDAIRES

Les complications possibles liées a tout cathéter vasculaire transcutané sont les
suivantes : Iésions veineuses ou artérielles, hémorragies, hématomes, |ésions ner-
veuses, embolies matérielles, embolies gazeuses, extravasations, thromboses, oc-
clusions, bactériémies, septicémies.

Les complications possibles liées a l'insertion d’un cathéter artériel transcutané sont
les suivantes : nécrose tissulaire, ischémie périphérique et spasmes artériels.

Les complications possibles liées a un CVC transcutané sont les suivantes : Iésions
cardiaques, hémothorax, Iésions pulmonaires ou pleurales, pneumothorax, lésions
des canaux lymphatiques, tamponnade cardiaque, arythmie cardiaque.

ATTENTION

Lire avant I'insertion et I'utilisation du cathéter.

1. Le praticien doit connaitre et prendre toutes les précautions habituelles pour éviter
les complications liées a I'introduction et a I'utilisation des cathéters Seldinger et
de leurs accessoires ou composants.

2. A utiliser par du personnel compétent, qualifié et formé a mettre en place, manipu-

ler, vérifier et retirer ces dispositifs médicaux durant leur programme de formation

(médecins, infirmiers).

Employer une technique aseptique stricte pour prévenir les infections.

Le personnel doit adopter les « précautions universelles « contre les Accidents

d’Exposition au Sang (AES).

Ne pas utiliser si I'emballage a ét¢ endommagé ou ouvert involontairement.

Stérile. Ne pas restériliser.

Usage unique. Ne pas nettoyer pour réutiliser. La réutilisation de ce dispositif peut

modifier ses caractéristiques mécaniques ou biologiques et peut entrainer une

défaillance du dispositif et exposer a des réactions allergiques ou a des infections
bactériennes.

Stocker le produit a température ambiante, a I'abri de la lumiere et de I'humidité.

Ce dispositif n’est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel ou de latex

de caoutchouc sec, de dérivés de tissus ou de cellules d’origine animale ou hu-

maine, de phtalates, de perturbateurs endocriniens, de substances cancérigénes,
mutagénes ou toxiques pour la reproduction de catégorie la et Ib >0,1 %.

10. Si nécessaire, purger le dispositif avant de I'utiliser.

11. Pour éviter d'endommager le cathéter, ne pas plicaturer le cathéter ou le prolon-
gateur (le cas échéant) de fagcon permanente. Pour les codes 115, ne pas retirer
le manchon anti-plicature pour limiter la plicature du tube du cathéter.

12. Pour prévenir tout risque de déconnexion, utiliser uniquement des dispositifs
Luer-lock.

13. Ne pas utiliser de Luer méale dont le diamétre interne est inférieur a 1,4 mm avec
Bionector.

. Ne pas exposer ces dispositifs a un contact prolongé avec des désinfectants et
sprays a base d'alcool, d’acétone ou de solvants. lls peuvent affaiblir ou endom-
mager le matériau des dispositifs. Laisser le désinfectant sécher avant d’effec-
tuer le pansement.

15. Préter une attention particuliere lors de la manipulation d’un instrument piquant
ou tranchant (ciseaux, scalpel, aiguille, etc.) a proximité immédiate du cathéter,
afin de minimiser le risque d’endommager/couper le cathéter.

16. Ce produit ne peut étre vendu qu'a un médecin ou sur son ordre.

17. L'ensemble du systéme (cathéter et ligne artérielle, veineuse ou centrale) doit
étre rempli en permanence de solution et ne doit contenir aucune bulle d'air ou
de sang.

18. Ne pas clamper le tube du cathéter a aucun moment car cela pourrait 'endom-
mager.

19. Ne pas utiliser pour l'injection a haute pression.

20. Pour élimination, placer les dispositifs contaminés dans les containers adaptés.
Manipuler le dispositif avec précaution.

Hw

No o

© »

N

Pour le cathétérisme artériel, les précautions supplémentaires sont :

1. Avant d'insérer un cathéter dans l'artére radiale, effectuer un test d’Allen pour
confirmer la présence d’'une bonne irrigation sanguine de la main du patient en cas
de thrombose de I'artére radiale.

2. Ne jamais injecter de médicaments via un cathéter artériel.

3. Pour éviter toute confusion entre les lignes veineuses et artérielles, il est recom-
mandé d’étiqueter les lignes artérielles de maniére appropriée.

Pour le cathétérisme veineux, les précautions supplémentaires sont :
1. Préter une attention particuliére lors de la désobstruction pour réduire le risque
d’embolie.

Pour le cathétérisme veineux central, les précautions supplémentaires sont :

1. Le positionnement correct du cathéter veineux central doit toujours étre confirmé
par une radiographie ou selon le protocole de I'hopital.

2. Ne pas utiliser ce produit pour surveiller, diagnostiquer, controler ou traiter un
disfonctionnement du cceur ou du systeme veineux central.

AVANT L'INTRODUCTION DU CATHETER

1. Vérifier I'intégrité de 'emballage et du contenu.

2. Se référer a 'emballage pour toutes informations concernant la référence, le nu-
méro de lot, le matériau, les dimensions, le débit, la date limite d'utilisation ainsi
que les autres logos réglementaires attribuables au dispositif médical.

3. Procédure stérile. Employer une technique aseptique selon le protocole en vi-
gueur. Réaliser une ouverture aseptique de I'emballage et déposer les dispositifs
sur le champ (le cas échéant) ou sur un champ stérile.

4. Préparer le site d'insertion selon le protocole en vigueur.

5. Purger le cathéter et les accessoires/composants (le cas échéant) selon le pro-

tocole en vigueur, afin de limiter le risque d’embolie gazeuse et de détecter un
éventuelle anomalie du dispositif.

PROCEDURE D’INSERTION (CATHETERISME ARTERIEL)
1. Identifier I'artére selon le protocole en vigueur.

2. Etendre légérement le poignet du patient (dans le cas du cathétérisme de I'artére
radiale).

. Si nécessaire, injecter un anesthésiant local. L'injection d’anesthésiques locaux
peut rendre plus difficile la détection du pouls radial. Un massage doux au niveau
du site d'infiltration permet de rétablir un pouls palpable.

. Si nécessaire, connecter une seringue au Luer de l'aiguille ou de la Seldisafe
(fig 2).

. Ponctionner l'artére avec l'aiguille ou la Seldisafe en orientant correctement le

biseau. L'utilisation de I'échographie permet d'identifier et de ponctionner I'artere

plus facilement.

Lorsque le reflux sanguin artériel est observé, immobiliser I'aiguille et insérer dé-

licatement I'extrémité souple du guide dans le vaisseau a travers l'aiguille (fig 3).

Attention : toujours insérer 'extrémité souple du guide dans le vaisseau. Ne jamais

tirer ou retirer le guide lorsque I'aiguille est en place, le biseau de I'aiguille pourrait

endommager le guide (déspiralisation). Si une résistance est ressentie lors de

'avancement du guide, arréter et retirer simultanément I'aiguille et le guide.

Pour la ponction de l'artériosel, vérifier que la BLS est correctement connectée

a l'aiguille de ponction (fig 8). Ne pas retirer le diabolo. Ponctionner I'artere avec

I'aiguille en orientant correctement le biseau (fig 9). L'utilisation de I'échographie

permet d'identifier et de ponctionner I'artére plus facilement. Lorsque la pulsa-

tion artérielle est observée dans la chambre de visualisation (fig 10), immobiliser

l'aiguille et insérer délicatement I'extrémité souple du guide dans le vaisseau a

travers le diabolo, la valve BLS et I'aiguille (fig 11).

.Appliquer  une pression sur lartere avec un doigt et reti-
rer soigneusement [laiguille, en laissant le guide en place (fig 12).
Pour Seldisafe, rabattre la languette de I'aiguille sur la peau. Appliquer une pres-
sion sur I'artére tout en tenant a la fois le guide a travers la peau et la languette
d’aiguille (fig. 4), et retirer I'aiguille Seldisafe le long du guide. Cela active le méca-
nisme de sécurité qui sera fixé sur le biseau de l'aiguille Seldisafe (fig. 5). Retirer
complétement I'aiguille tout en maintenant le guide (fig. 6).

. Tenir le cathéter pres de son extrémité effilée et I'introduire sur le guide dans I'ar-
tére en appliquant un léger mouvement de rotation. Attention : lors de I'introduction
du cathéter sur le guide, s’assurer que la longueur de guide visible soit suffisante
pour pouvoir bien le tenir & chaque instant.

10. Lorsque le cathéter est en place, retirer délicatement le guide. Si une résistance

est ressentie, retirer simultanément le cathéter et le guide.

11. Vérifier la perméabilité du cathéter et le reflux sanguin effectif.

12. Connecter le cathéter & ses accessoires/composants ou a un accessoire de per-

fusion Luer-lock male.

13. Attention : éviter de plicaturer le cathéter, ceci pourrait 'endommager. Comme
avec tout cathéter, il est important de le positionner et de le fixer de sorte que le
tube ne soit ni coudé ni plicaturé pour éviter de fragiliser le matériau du cathéter
ou de géner le flux normal des solutés de perfusion. Une plicature peut endom-
mager la paroi du cathéter, entrainer une fuite, une embolie gazeuse ou une
rupture éventuelle du tube du cathéter.

. Fixer le cathéter sur la peau et protéger le point d'insertion avec un pansement
selon le protocole en vigueur. Attention : Ne pas suturer directement autour du
cathéter, ceci pourrait entrainer une occlusion ou endommager le cathéter. La
fixation du cathéter permet de préserver son intégrité et d’éviter son retrait ac-
cidentel.
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PROCEDURE D’INSERTION (CATHETERISME VEINEUX PROFOND)

. Positionner le patient dans la position de Trendelenburg si cela est cliniquement

approprié.

Si nécessaire, injecter un anesthésiant local.

Connecter une seringue a l'aiguille et effectuer une ponction veineuse en orien-

tant correctement le biseau. L'utilisation de I'échographie permet d'identifier et de

ponctionner la veine plus facilement et de limiter le risque de ponction accidentelle

d’'une artére ou d’un organe. Confirmer I'accés veineux selon le protocole en vi-

gueur. Détacher la seringue et poursuivre la technique classique de Seldinger.

. Insérer délicatement I'extrémité souple du guide dans le vaisseau a travers l'ai-

guille. Attention : toujours insérer I'extrémité souple du guide dans le vaisseau. Ne

jamais tirer ou retirer le guide lorsque I'aiguille est en place, le biseau de I'aiguille
pourrait endommager le guide (déspiralisation). Si une résistance est ressentie
lors de I'avancement du guide, arréter et retirer simultanément I'aiguille et le guide.

En maintenant le guide en place, retirer I'aiguille.

. Tenir le cathéter prés de son extrémité effilée et I'introduire sur le guide dans la
veine en appliquant un léger mouvement de rotation. Attention : lors de l'intro-
duction du cathéter sur le guide, s'assurer que la longueur de guide visible soit
suffisante pour pouvoir bien le tenir a chaque instant.

. Avancer progressivement le cathéter jusqu’a la profondeur requise.

. En maintenant le cathéter en place a la profondeur insérée, retirer délicatement
le guide. Si une résistance est ressentie, retirer simultanément le cathéter et le
guide.

. Attacher une seringue a I'embase du cathéter et aspirer pour vérifier le bon posi-
tionnement du cathéter grace au reflux sanguin.

10. Connecter le cathéter a ses accessoires/compo-
sants ou a un accessoire de perfusion Luer-lock male.
Attention : éviter de plicaturer le cathéter, ceci pourrait 'endommager. Comme
avec tout cathéter, il est important de le positionner et de le fixer de sorte que le
tube ne soit ni coudé ni plicaturé pour éviter de fragiliser le matériau du cathéter
ou de géner le flux normal des solutés de perfusion. Une plicature peut endom-
mager la paroi du cathéter, entrainer une fuite, une embolie gazeuse ou une
rupture éventuelle du tube du cathéter.

11. Fixer le cathéter sur la peau et protéger le point d'insertion avec un pansement
selon le protocole en vigueur. Attention : Ne pas suturer directement autour du
cathéter, ceci pourrait entrainer une occlusion ou endommager le cathéter. La
fixation du cathéter permet de préserver son intégrité et d'éviter son retrait ac-
cidentel.
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PROCEDURE D’INSERTION (CATHETERISME VEINEUX PERIPHERIQUE)

1. Placer le patient en décubitus dorsal avec le bras étendu a environ 90 degrés par
rapport au tronc du corps et sélectionner la veine a insérer.

. Appliquer un garrot au-dessus du site d'insertion prévu, de maniére a pouvoir le
retirer facilement.

. Identifier la veine selon le protocole de I'hopital.
. Avec un mouvement lent mais ferme, insérer I'aiguille dans la veine en orientant
correctement le biseau, avec un angle de 15 a 30 degrés. L'utilisation de I'échogra-
phie permet d'identifier et de ponctionner la veine plus facilement.
Confirmer I'entrée dans la veine grace au reflux sanguin.
. Immobiliser I'aiguille et insérer délicatement I'extrémité souple du guide dans le
vaisseau a travers |'aiguille. Attention : toujours insérer I'extrémité souple du guide
dans le vaisseau. Ne jamais tirer ou retirer le guide lorsque l'aiguille est en place,
le biseau de I'aiguille pourrait endommager le guide (déspiralisation). Si une résis-
tance est ressentie lors de I'avancement du guide, arréter et retirer simultanément
l'aiguille et le guide.

En maintenant le guide en place, retirer I'aiguille.

Retirer le garrot.

. Tenir le cathéter prés de son extrémité effilée et I'introduire sur le guide dans la
veine en appliquant un léger mouvement de rotation. Attention : lors de l'intro-
duction du cathéter sur le guide, s'assurer que la longueur du guide visible soit
suffisante pour pouvoir bien le tenir & chaque instant.

10. Lorsque le cathéter est en place, retirer délicatement le guide. Si une résistance

est ressentie, retirer simultanément le cathéter et le guide.

11. Vérifier la perméabilité du cathéter et le reflux sanguin effectif.

12. Connecter le cathéter & ses accessoires/composants ou a un accessoire de per-
fusion Luer-lock male. Attention : éviter de plicaturer le cathéter, ceci pourrait
'endommager. Comme avec tout cathéter, il estimportant de le positionner et de
le fixer de sorte que le tube ne soit ni coudé ni plicaturé pour éviter de fragiliser
le matériau du cathéter ou de géner le flux normal des solutés de perfusion. Une
plicature peut endommager la paroi du cathéter, entrainer une fuite, une embolie
gazeuse ou une rupture éventuelle du tube du cathéter.

. Fixer le cathéter sur la peau et protéger le point d'insertion avec un pansement
selon le protocole en vigueur. Attention : Ne pas suturer directement autour du
cathéter, ceci pourrait entrainer une occlusion ou endommager le cathéter. La
fixation du cathéter permet de préserver son intégrité et d’éviter son retrait ac-
cidentel.
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PROTOCOLE D’UTILISATION DU ROBINET

1. Pour connecter le robinet a un Luer femelle, saisir le verrou mobile du robinet

(fig 14).

Connecter le Luer méle du robinet au Luer femelle (fig 15).

. Maintenir immobilisé le Luer femelle tout en vissant le verrou mobile du robinet
avec l'autre main (fig 16). ATTENTION : Bien visser le verrou mobile jusqu’a res-
sentir une résistance franche.

. Pour vérifier la connexion, saisir le corps du robinet (fig. 17) et tourner le robinet
dans le sens inverse du vissage (fig. 18).
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MAINTENANCE ET ENTRETIEN

1. Contrdler le pansement du point de ponction quotidiennement afin de détecter
d'éventuels mouvements du cathéter, des fuites ou des signes d'infection.

2. Une attention toute particuliére doit étre prétée lors des changements du panse-
ment ou des lignes de perfusion pour ne pas endommager le cathéter (notamment
la plicature) et prévenir le risque d’embolie gazeuse.

3. Vérifier quotidiennement toutes les connexions du systéme.

PROCEDURE DE RETRAIT

Retirer la suture en prenant soin de ne pas couper le cathéter. Retirer doucement le
cathéter en restant paralléle a la peau. Le retrait d’'un cathéter nécessite de préter
une attention particuliére au site de sortie. Aprés le retrait, une pression ferme directe
est nécessaire pendant quelques minutes sur le vaisseau, afin d'éviter la formation
d’'un hématome. Le site de ponction doit ensuite étre observé attentivement et une
pression supplémentaire doit étre appliquée si nécessaire. Appliquer un pansement
sur le site de sortie. Inspecter le cathéter pour confirmer son retrait complet.

Ne pas utiliser ces cathéters au-dela de 30 jours.

Pour les codes avec prolongateur ou robinet, ne pas utiliser 'accessoire/le compo-
sant au-dela de 7 jours ou selon le protocole en vigueur, selon la premiere éven-
tualité.

Tout incident grave survenu en'lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO - INDICACIONES TERAPEUTICAS

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath y Leadercath E.
L. arterial son catéteres radiopacos de una sola luz de polietileno (115-80115) y
poliuretano (6115). Estos catéteres se introducen mediante una técnica clasica de
Seldinger y estan indicados para una terapia a corto plazo de hasta 30 dias cuando
sea clinicamente necesario.

Para uso arterial, estan indicados para recién nacidos (>3,5 kg), nifios y adultos para
realizar mediciones invasivas y continuas de la presion arterial o para permitir el
muestreo repetido de sangre arterial.

Los codigos 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 estan indi-
cados unicamente para el cateterismo arterial.

El Leadercath arterial y el Leadercath también estan indicados para el acceso ve-
noso central de recién nacidos (>3,5 kg) a nifios para permitir la administracién de
liquidos, medicamentos, infusiones de sangre o productos sanguineos, nutricion
parenteral, inyecciones intermitentes, toma de muestras de sangre y medicién de
la presion venosa central.

Por ultimo, el Leadercath arterial y el Leadercath también estan indicados para la
cateterizacion venosa periférica de recién nacidos (>3,5 kg), bebés, nifios y adultos,
para permitir la terapia intravenosa a corto y medio plazo. El Leadercath E.L. arterial
(6115) no es adecuado para el cateterismo venoso periférico.

Seleccionar el catéter teniendo en cuenta la adecuacién de la anatomia vascular y la
conveniencia del procedimiento.

Para la canulacion arterial, los lugares de insercioén habituales son las arterias radial,
braquial y femoral. Los lugares de insercién menos frecuentes son las arterias cubi-
tal, axilar, tibial posterior y pedia dorsal.

Para el cateterismo venoso central, los sitios mas comunes son las venas yugular
interna, subclavia o femoral (también son posibles otros sitios de acceso).

CONTENIDO

- Un catéter radiopaco (que cuenta con un manguito que evita el acodamiento o
“kinking” para los cédigos 115), que es el principal dispositivo médico,

- Una aguja de puncion,

- Una guia recta de acero inoxidable radiopaca con una extremidad flexible.

Las siguientes referencias contienen accesorios/componentes adicionales para fa-
cilitar el uso clinico:

- El leadercath arterial S (115.598) integra una aguja de puncion de seguridad Sel-
disafe (fig. 1) para reducir el riesgo de lesiones por pinchazos y una linea de exten-
sion equipada con un clamp y un conector bidireccional rojo sin aguja Autoflush.
El Autoflush se cierra automaticamente cuando se desconecta la linea de infusion.

- Los codigos Arteriosel (fig. 7) (115.0901, 115.1201, 115.6981) incluyen una valvula
Blood Less System (BLS) en la aguja de puncién para reducir la embolia de aire, el
derrame de sangre y la contaminacién del usuario, una camara de visualizacion que
permite visualizar la sangre pulsatil durante la puncién de la arteria, y una base coni-
ca para guiar la insercion de la guia dentro de la valvula BLS. El cédigo 115.1201
cuenta también con una llave de paso de 3 vias con cierre de seguridad movil para
evitar desconexiones accidentales y una linea de prolongacion de polietileno de 30
cm de longitud, un campo y una jeringa de 10 ml. El cédigo 115.6981 incluye también
una linea de prolongacién equipada con un clamp y un conector bidireccional rojo
sin aguja, Bionector. El Bionector se cierra automaticamente cuando se desconecta
la linea de infusion.

- Los cédigos 115.710 y 115.798 presentan también una linea de prolongacién equi-
pada con un clamp y un conector bidireccional rojo sin aguja, Bionector. Bionector se
cierra automaticamente cuando se desconecta la linea de infusion.

- Los codigos 115.12, 115.15, 115.17 cuentan también con una llave de paso de 3
vias con cierre de seguridad mdvil para evitar desconexiones accidentales, una linea
de prolongacion de polietileno de 30 cm de longitud, un campo y una jeringa de 5 ml.
- El cédigo 80115.12C incluye también una llave de paso de 3 vias con un cierre de
seguridad mdvil para evitar desconexiones accidentales y una linea de prolongacion
de polietileno de 30 cm de longitud.

BENEFICIO CLINICO / PRESTACIONES

-ARTERIAL:

La capacidad de acceder al sistema de circulacion arterial a través de un Gnico punto
de puncién para aplicaciones que incluyen la medicion invasiva de la presion arterial
continua o la toma de muestras de sangre arterial repetida.

-CVC:

La capacidad de acceder al sistema de circulacion central a través de un tnico punto
de puncion para aplicaciones que incluyen la infusion de fluidos, la toma de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos y la monitorizacién venosa central.

- PERIFERICO:

La capacidad de acceder al sistema circulatorio periférico a través de un tnico punto
de puncioén para aplicaciones que incluyen la infusién de fluidos, la toma de muestras
de sangre y la administracién de medicamentos.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones generales para el acceso vascular son:

- Infeccioén en el lugar de la puncion,

- Cirugia vascular en el lugar de la puncién,

- Paciente con alergia conocida o sospechada a los materiales del dispositivo,

- Trombosis o estenosis,

- Factores tisulares locales y/o tratamientos posteriores que impiden la correcta fi-
jacion del catéter.

Las contraindicaciones del cateterismo arterial son:

- Sindrome de Raynaud activo,

- Tromboangeitis obliterante,

- Anomalias en la anatomia de los vasos en el lugar de la puncién,

- En un brazo paralizado o traumatizado.

- En el mismo lado que un implante ortopédico.

Las contraindicaciones del cateterismo venoso periférico son:

- En un brazo paralizado o traumatizado,

- En el mismo lado que un implante ortopédico,

- Para administrar fluidos muy viscosos, liquidos irritantes o farmacos agresivos.

COMPLICACIONES/EFECTOS SECUNDARIOS:

Las posibles complicaciones relacionadas con todo catéter vascular percutaneo
incluyen: lesiones venosas o arteriales, hemorragias, hematomas, lesiones nervio-
sas, embolias de material, embolias de aire, extravasaciones, trombosis, oclusion,
bacteriemia, sepsis.

Las posibles complicaciones relacionadas con la insercion de un catéter arterial per-
cutaneo son: necrosis tisular, isquemia periférica y espasmos arteriales.

Las posibles complicaciones relacionadas con el CVC percutaneo incluyen: lesiones
cardiacas, hemotérax, lesiones pulmonares o pleurales, neumotdrax, lesiones en los
canales linfaticos, taponamiento cardiaco, arritmia cardiaca.

PRECAUCIONES

Lea antes de la insercién y uso del catéter.

. El médico que lo utilice debe conocer y tomar todas las precauciones habituales
para evitar las complicaciones asociadas a la introduccién y el uso de los caté-
teres Seldinger y sus accesorios 0 componentes.

. Para ser utilizado por personal competente y cualificado, formado para montar,

manipular, comprobar y retirar estos dispositivos médicos durante su programa

de formacion (médico, enfermeras).

Observar una estricta técnica aséptica para prevenir infecciones.

. El personal debe adoptar «precauciones universales» contra las lesiones por

pinchazos y los riesgos asociados de contaminacion por virus de transmision

sanguinea.

No utilizar si el envase ha sido dafiado o abierto involuntariamente.

Estéril. No reesterilizar.

De un solo uso. No limpiar para su reutilizacion. La re-utilizacion de este dispo-

sitivo puede cambiar sus caracteristicas mecanicas o biolégicas, lo cual puede

provocar el fallo del dispositivo, reacciones alérgicas o infecciones bacterianas.

. Almacenar el producto a temperatura ambiente, lejos de la luz y la humedad.

Este dispositivo no esta fabricado a partir de latex de caucho seco o natural,

derivados de tejidos o células de origen animal o humano, ftalatos, disruptores

endocrinos, sustancias cancerigenas, mutagénicas o tdxicas para la reproduccion
de categoria lay Ib >0,1 %.

10. Si es necesario, cebe el dispositivo antes de utilizarlo.

11. Para evitar que se dafie el catéter, no doble el catéter ni la linea de prolongacion
(si procede) de forma permanente. En el caso de los codigos 115, no retire el
manguito acodamiento o “kinking” para evitar que se doble el tubo del catéter.

. Para evitar cualquier riesgo de desconexion, utilice Unicamente dispositivos
Luer-lock.

13. No utilice Luer macho con un diametro interno inferior a 1,4 mm con Bionector.

14. No exponga estos dispositivos a un contacto prolongado con alcohol, acetona
o desinfectantes y aerosoles a base de disolventes. Pueden debilitar o dafar el
material de los dispositivos. Deje secar el desinfectante antes de cubrirlo.

. Preste especial atenciéon cuando manipule un instrumento afilado o puntiagudo
(tijeras, bisturi, aguja, etc.) en las inmediaciones del catéter, para minimizar el
riesgo de dafar/cortar el catéter.

16. Este producto sélo puede venderse a un médico o por orden de éste.

17. Todo el sistema (catéter y linea arterial, venosa o central) debe estar permanen-

temente lleno de solucién y no debe contener ninguna burbuja de aire o sangre.

18. No clampar el tubo del catéter en ningiin momento, ya que esto causara dafos.

19. No utilizar para la inyeccién de potencia.

20. Para desechar, introduzca los elementos contaminados en el contenedor ade-

cuado. Manipule el dispositivo con precaucion.
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Para el cateterismo arterial, las precauciones adicionales son:

1. Antes de insertar un catéter en la arteria radial, realice una prueba de Allen para
confirmar la presencia de un buen suministro de sangre a la mano del paciente si
en la arteria radial se produce una trombosis.

2. Nunca inyecte medicamentos a través de un catéter arterial.

3. Para evitar la confusion entre lineas venosas y arteriales, se recomienda que las
lineas arteriales se etiqueten adecuadamente.

Para el cateterismo venoso, las precauciones adicionales son:
1. Preste especial atencion durante la descoagulacion para reducir el riesgo de em-
bolia.

Para el cateterismo venoso central, las precauciones adicionales son:

1. La colocacién correcta del catéter venoso central debe confirmarse siempre me-
diante una radiografia o segun el protocolo del hospital.

2. No utilice este producto para la monitorizacion, el diagndstico, el control o el trata-
miento de un defecto del corazon o del sistema venoso central.

ANTES DE INSERTAR EL CATETER

. Compruebe que el embalaje y el contenido estan intactos.

. Consulte el envase para obtener informacion sobre la referencia, el nimero de
lote, el material, las dimensiones, el caudal, la fecha de caducidad (EXP) y otros
logotipos reglamentarios relativos al producto sanitario.

. Este es un procedimiento estéril. Utilice una técnica aséptica segun el protocolo

establecido. Abra asépticamente el embalaje y coloque los dispositivos en el pafio

(si procede) o en un campo estéril.

Preparar el lugar de insercién segun el protocolo establecido.

. Lavar el catéter y los accesorios/componentes (si procede) segun el protocolo
establecido, para limitar el riesgo de embolia aérea y detectar posibles defectos
del dispositivo.
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PROCEDIMIENTO DE INSERCION (CATETERISMO ARTERIAL)

1. Identificar la arteria segun el protocolo establecido.

2. Extienda ligeramente la mufieca del paciente (para el cateterismo de la arteria
radial).

3. Si procede, inyecte anestesia local. La inyeccion de anestesia local puede difi-
cultar la deteccién del pulso radial. Un suave masaje en el lugar de la infiltracion
ayuda a recuperar el pulso palpable.

4. Si es necesario, conecte una jeringa al Luer de la aguja o al Seldisafe (fig. 2).

5. Puncionar la arteria con la aguja o Seldisafe orientando el bisel correctamente.
Utilizar la ecografia para identificar y puncionar mejor la arteria.

6. Cuando se observe un reflujo de sangre arterial, inmovilice la aguja e introduzca

cuidadosamente el extremo flexible de la guia en el vaso a través de la aguja (fig.

3). Precaucién: introduzca siempre el extremo flexible de la guia en el vaso. No

tire nunca hacia atras ni retire la guia mientras la aguja esté colocada, ya que esto

podria dafiar el alambre en el bisel de la aguja. Si se siente alguna resistencia du-
rante el avance de la guia, deténgase y retire simultdneamente la aguja y la guia.

Para la puncién con Arteriosel, compruebe que el BLS esta correctamente acopla-

do a la aguja de puncion (fig. 8). No retire la base cénica. Puntee la arteria con la

aguja orientando correctamente el bisel (fig. 9). Utilizar la ecografia para identificar
mejor la arteria y puncionarla. Cuando se observe el pulso sanguineo arterial en la
camara de visualizacion (fig. 10), inmovilice la aguja e introduzca cuidadosamente
la punta flexible de la guia en el vaso a través de la base coénica, la vélvula BLS

y la aguja (fig. 11).

. Aplique presion en la arteria con un dedo y retire con cuidado la aguja, dejando
la guia en su lugar (fig. 12).

En el caso de Seldisafe, doble el bucle de la aguja sobre la piel. Aplique presion
en la arteria mientras sujeta tanto la guia a través de la piel como el bucle de la
aguja (fig. 4), y haga retroceder la aguja Seldisafe a lo largo de la guia. Esto acti-
va el mecanismo de seguridad que se fijara en el bisel de la aguja Seldisafe (fig.
5). Contintie retirando completamente la aguja mientras mantiene la guia (fig. 6).

. Sostenga el catéter cerca de su extremo cénico y hagalo avanzar sobre la guia
en la arteria aplicando un ligero movimiento de torsién. Precaucion: Al introducir
el catéter sobre la guia, asegurese de que la longitud de la guia expuesta es
suficiente para mantener un agarre firme en todo momento.

10. Cuando el catéter esté colocado, retire con cuidado la guia. Si siente resistencia,

retire simultdneamente el catéter y la guia.

11. Comprobar la permeabilidad del catéter y corregir el reflujo sanguineo.

12. Conecte el catéter utilizando los accesorios/compo-
nentes o un accesorio de infusion Luer-lock macho.
Precauciones: evite doblar el catéter, ya que esto dafiara el tubo del catéter. Al
igual que con todos los catéteres, es importante posicionarlos y asegurarse de
que no estan doblados o retorcidos de ninguna manera que pueda estresar el
material del catéter o que pueda perturbar el flujo normal de fluidos a través del
catéter. Los pliegues pueden debilitar la pared del catéter y pueden provocar
fugas, embolias de aire o la posible separacién del tubo del catéter.

. Asegurar el catéter a la piel y vendar el lugar de insercion con un apésito segun
el protocolo establecido. Precauciones: No suturar directamente alrededor del
catéter, ya que esto provocara la oclusion o el dafio del mismo. La fijacion del
catéter ayuda a preservar su integridad y a evitar su retirada accidental.
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PROCEDIMIENTO DE INSERCION (CATETERISMO VENOSO PROFUNDO)

. Colocar al paciente en posicion de Trendelenburg si es clinicamente apropiado.

. Si procede, inyectar anestesia local.

. Conecte una jeringa a la aguja y realice la venopuncion orientando el bisel cor-

rectamente. Utilice la ecografia para identificar y puncionar mejor la vena, y para

evitar la colocacion arterial accidental o la puncion de érganos. Confirmar el acce-
so venoso segun el protocolo local del hospital. Separar la jeringa. Continuar con
la técnica clasica de Seldinger.

Introduzca con cuidado el extremo flexible de la guia en el vaso a través de la

aguja. Precaucion: introduzca siempre el extremo flexible de la guia en el vaso. No

tire nunca hacia atras ni retire la guia mientras la aguja esté colocada, ya que esto
podria dafar el alambre en el bisel de la aguja. Si se siente alguna resistencia du-
rante el avance de la guia, deténgase y retire simultdneamente la aguja y la guia.

Manteniendo la guia en su lugar, retire la aguja.

Sostenga el catéter cerca de su extremo cénico y hagalo avanzar sobre la guia en

la vena aplicando un ligero movimiento de torsion. Precaucion: Al introducir el ca-

téter sobre la guia, asegurese de que la longitud de la guia expuesta es suficiente
para mantener un agarre firme en todo momento.

. Avanzar progresivamente el catéter hasta la profundidad requerida.

. Manteniendo el catéter en posicion a la profundidad requerida, retire con cuidado
la guia. Si siente resistencia, retire simultaneamente el catéter y la guia.

. Coloque una jeringa en el cubo del lumen y aspire para comprobar el correcto
posicionamiento del catéter gracias al flujo sanguineo libre.

10. Conecte el catéter utilizando los accesorios/compo-
nentes o un accesorio de infusion Luer-lock macho.
Precauciones: evite doblar el catéter, ya que esto dafiara el tubo del catéter. Al
igual que con todos los catéteres, es importante posicionarlos y asegurarse de
que no estan doblados o retorcidos de ninguna manera que pueda estresar el
material del catéter o que pueda perturbar el flujo normal de fluidos a través del
catéter. Los pliegues pueden debilitar la pared del catéter y pueden provocar
fugas, embolias de aire o la posible separacién del tubo del catéter.

. Asegurar el catéter a la piel y vendar el lugar de insercién con un apdsito segtin
el protocolo establecido. Precauciones: No suturar directamente alrededor del
catéter, ya que esto provocara la oclusién o el dafio del mismo. La fijacion del
catéter ayuda a preservar su integridad y a evitar su retirada accidental.
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PROCEDIMIENTO DE INSERCION (CATETERISMO VENOSO PERIFERICO)

1. Coloque al paciente en posicion supina con el brazo extendido aproximadamente
90 grados hacia el tronco del cuerpo y seleccione la vena para la insercién.

. Aplique un torniquete por encima del lugar de insercién previsto de manera que
sea facilmente accesible para su retirada.
Identificar la vena segun el protocolo del hospital.
Con un movimiento lento pero firme introduzca la aguja en la vena orientando el
bisel correctamente, en un angulo de 15 a 30 grados. Utiliza la ecografia para
identificar mejor la vena y puncionarla.
Confirmar la entrada de la vena con el flash back de la sangre.
. Inmovilice la aguja e introduzca cuidadosamente el extremo flexible de la guia en
el vaso a través de la aguja. Precaucion: introduzca siempre el extremo flexible de
la guia en el vaso. No tire nunca hacia atras ni retire la guia mientras la aguja esté
colocada, ya que esto podria dafiar el alambre en el bisel de la aguja. Si se siente
alguna resistencia durante el avance de la guia, deténgase y retire simultanea-
mente la aguja y la guia.

Mantenga la guia en su lugar y retire la aguja.

Retire el torniquete.

Sostenga el catéter cerca de su extremo coénico y hagalo avanzar sobre la guia en

la vena aplicando un ligero movimiento de torsion. Precaucion: Al introducir el ca-

téter sobre la guia, asegurese de que la longitud de la guia expuesta es suficiente
para mantener un agarre firme en todo momento.

10. Cuando el catéter esté colocado, retire con cuidado la guia. Si siente resistencia,

retire simultdneamente el catéter y la guia.

11. Comprobar la permeabilidad del catéter y corregir el reflujo sanguineo.

12. Conecte el catéter utilizando los accesorios/componentes o un accesorio de
infusién Luer-lock macho. Precauciones: evite doblar el catéter ya que esto
danara el tubo del catéter. Al igual que con todos los catéteres, es importante
posicionarlos y asegurarse de que no estan doblados o retorcidos de ninguna
manera que pueda estresar el material del catéter o que pueda perturbar el flujo
normal de fluidos a través del catéter. Los pliegues pueden debilitar la pared del
catéter y pueden provocar fugas, embolias de aire o la posible separacion del
tubo del catéter.

. Asegurar el catéter a la piel y vendar el lugar de insercion con un apésito segun
el protocolo establecido. Precauciones: No suturar directamente alrededor del
catéter, ya que esto provocara la oclusion o el dafo del mismo. La fijacion del
catéter ayuda a preservar su integridad y a evitar su retirada accidental.
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PROTOCOLO DE LLAVE DE PASO PARA USO

1. Para conectar la llave de paso a un Luer hembra, sujete el cierre de seguridad de

la llave de paso (fig. 14).

Conecte el Luer macho al Luer hembra (fig. 15).

. Mantenga el Luer hembra inmovilizado mientras aprieta el cierre de seguridad con
la otra mano (fig. 16). PRECAUCION: Apriete el cierre de seguridad movil hasta
que pueda sentir una resistencia evidente.

. Para comprobar la conexién, sujete el cuerpo de la llave de paso (fig. 17) y gire la
llave en sentido contrario al de cierre (fig. 18).
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CUIDADO Y MANTENIMIENTO

1. Compruebe diariamente el apdsito del lugar de insercién para ver si hay indicios
de movimiento del catéter, fugas y signos de infeccion.

2. Hay que tener especial cuidado al cambiar las lineas y los vendajes para asegu-
rarse de que el procedimiento no dafie el catéter (sobre todo el acodamiento) y
para evitar la embolia de aire.

3. Compruebe diariamente todas las conexiones del sistema.

PROCEDIMIENTO DE RETIRADA

Retire la sutura con cuidado de no cortar el catéter. Retirar suavemente el catéter
permaneciendo paralelo a la piel. La retirada de un catéter requiere una atencién
especial en el lugar de salida. Tras la retirada, es necesario ejercer una presion
firme y directa durante unos minutos sobre el vaso, para evitar la formacién de un
hematoma. A continuacion, se debe observar atentamente el lugar de la puncion y
aplicar mas presion si es necesario. Aplicar un apoésito en el lugar. Inspeccionar el
catéter para confirmar su completa retirada.

No utilice estas sondas mas alla de 30 dias.

Para los codigos con linea de prolongacién o llave de paso, no utilice el accesorio/
componente mas alla de 7 dias o segun su protocolo establecido, seguir la indica-
cién que indique el menor tiempo.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

Deutsch

PRODUKTBESCHREIBUNG - THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath und Leadercath E. L. ar-
terial sind einlumige rontgendichte Katheter aus Polyethylen (115-80115) und Polyurethan
(6115). Diese Katheter werden durch eine klassische Seldinger-Technik eingefiihrt und
sind fiir eine Kurzzeittherapie bis zu 30 Tagen indiziert, falls dies klinisch notwendig ist.
Fur die arterielle Anwendung sind sie bei Neugeborenen (>3,5kg), Kindern und Erwachse-
nen indiziert, um eine invasive kontinuierliche arterielle Druckmessung durchzufiihren
oder eine wiederholte arterielle Blutentnahme zu erméglichen.

Die Codes 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 sind nur fir die
arterielle Katheterisierung indiziert.

Arterial Leadercath und Leadercath sind auch fiir den zentralvenésen Zugang bei Neuge-
borenen (>3,5 kg) und Kindern indiziert, um Flissigkeiten, Medikamente, Blut- oder Blut-
produktinfusionen, parenterale Ernahrung, intermittierende Injektionen, Blutentnahmen
und zentralvendse Druckmessungen zu erméglichen.

SchlieRlich sind Arterial Leadercath und Leadercath auch fiir die periphere Venenkathete-
risierung von Neugeborenen (>3,5 kg), Sauglingen, Kindern und Erwachsenen indiziert,
um eine kurz- und mittelfristige intravendse Therapie zu ermdglichen. Leadercath E.L.
arteriell (6115) ist nicht fur die periphere Venenkatheterisierung geeignet.

Wabhlen Sie den Katheter unter Berlicksichtigung der adaquaten GefaRanatomie und der
Angemessenheit des Verfahrens aus.

Fur die arterielle Kanlierung sind die tiblichen Einstichstellen die Radialis-, Brachial- und
Femoralis-Arterien. Weniger haufig verwendete Einstichstellen sind die Ulnar-, Axillar-,
posteriore Tibial- und dorsale Pedis-Arterien.

Fur die zentralvendse Katheterisierung sind die Ublichen Punktionsstellen die innere
Jugular-, Subclavia- oder Femoralvene (andere Zugangsstellen sind ebenfalls mdglich).

INHALT

- Ein rontgendichter Katheter (mit einer Knickschutzhiilse fiir Codes 115), der das Haupt-
medizinprodukt darstellt,

- Eine Einfiihmadel,

- Ein gerader réntgendichter Edelstahl-Fiihrungsdraht mit einem biegsamen Ende.

Die folgenden Referenzen enthalten zusatzliches Zubehér/Komponenten, um den kli-
nischen Einsatz zu erleichtern:

- Der Arterial leadercath S (115.598) verfigt Uber eine Sicherheitspunktionsnadel Sel-
disafe (Abb. 1) zur Reduzierung des Risikos von Nadelstichverletzungen und eine Ver-
langerungsleitung, die mit einer Klemme und einem roten bidirektionalen nadellosen
Anschluss Autoflush ausgestattet ist. Autoflush schliel3t sich automatisch, wenn die Infu-
sionsleitung abgezogen wird.

- Die Arteriosel (Abb. 7) Codes (115.0901, 115.1201, 115.6981) beinhalten ein Blood
Less System (BLS)-Ventil auf der Punktionsnadel, um Luftembolien, Blutiiberlauf und
Kontamination durch den Anwender zu reduzieren, eine Visualisierungskammer, um
den Puls des Blutes wahrend der Punktion der Arterie zu visualisieren, und ein Diabo-
lo, um das Einfilhren des Fiihrungsdrahtes innerhalb des BLS-Ventils zu fiihren. Code
115.1201 verfugt auferdem Uber einen 3-Wege-Hahn mit einer mobilen Sicherheitss-
perre, um versehentliches Trennen der Verbindung zu verhindern, sowie eine 30 cm
lange Polyethylen-Verléangerungsleitung, ein Abdecktuch und eine 10-ml-Spritze. Code
115.6981 enthalt auRerdem eine Verlangerungsleitung mit einer Klemme und einem roten
bidirektionalen nadellosen Anschluss, Bionector. Der Bionector schlieRt sich automatisch,
wenn die Infusionsleitung abgezogen wird.

- Die Codes 115.710 und 115.798 verfligen zusatzlich tber eine Verlangerungsleitung, die
mit einer Klemme und einem roten, bidirektionalen, nadellosen Anschluss, dem Bionec-
tor, ausgestattet ist. Der Bionector schlief’t sich automatisch, wenn die Infusionsleitung
abgezogen wird.

- Die Codes 115.12, 115.15, 115.17 verfiigen aulerdem Uber einen 3-Wege-Hahn mit ei-
ner mobilen Sicherheitsverriegelung, um versehentliches Trennen zu verhindern, eine 30
cm lange Verlangerungsleitung aus Polyethylen, ein Abdecktuch und eine 5-ml-Spritze.

- Codes 80115.12C verfiigt auBerdem Uber einen 3-Wege-Hahn mit einer mobilen Si-
cherheitsverriegelung, um versehentliches Entkuppeln zu verhindern, und eine 30 cm
lange Verlangerungsleitung aus Polyethylen.

KLINISCHER NUTZEN / LEISTUNGEN

- ARTERIELLE:

Die Méglichkeit, Uber eine einzige Punktionsstelle Zugang zum arteriellen Kreislaufsys-
tem zu erhalten, fiir Anwendungen, die eine invasive kontinuierliche arterielle Druckmes-
sung oder wiederholte arterielle Blutentnahme beinhalten.

-ZVK:

Die Mdglichkeit, (iber eine einzige Punktionsstelle Zugang zum zentralen Kreislaufsystem
zu erhalten, flir Anwendungen wie Flissigkeitsinfusion, Blutentnahme, Medikamentenve-
rabreichung, zentralvendse Uberwachung.

- PERIPHERIE:

Die Mdglichkeit, Uber eine einzige Punktionsstelle Zugang zum peripheren Kreislaufsys-
tem zu erhalten, fir Anwendungen wie Flissigkeitsinfusion, Blutentnahme, Medika-
mentenverabreichung.

KONTRAINDIKATIONEN

Allgemeine Kontraindikationen fiir einen GefaRRzugang sind:

- Infektion an der Punktionsstelle,

- GefaRchirurgische Eingriffe an der Punktionsstelle,

- Verdacht auf oder bekannte Allergie gegen die Materialien des Produkts,

- Thrombose oder Stenose,

- Lokale Gewebefaktoren und/oder nachfolgende Behandlungen, die eine ordnungs-
gemane Fixierung des Katheters verhindern.

Kontraindikationen fiir eine Arterienkatheterisierung sind:

- Aktives Raynaud-Syndrom,

- Thromboangiitis obliterans,

- Anomalien der GefalRanatomie an der Punktionsstelle,

- An einem geldhmten oder traumatisierten Arm,

- Auf derselben Seite wie ein orthopadisches Implantat.

Kontraindikationen fiir eine vendse periphere Katheterisierung sind:

- An einem geldhmten oder traumatisierten Arm,

- Auf derselben Seite wie ein orthopadisches Implantat,

- Zur Verabreichung von hochviskosen Flissigkeiten, reizenden Fliissigkeiten oder ag-
gressiven Medikamenten.

KOMPLIKATIONEN/NEBENWIRKUNGEN:

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit allen perkutanen GefaRkathetern sind:
venose oder arterielle Verletzungen, Hamorrhagien, Hamatome, Nervenverletzungen,
Materialembolien, Luftembolien, Paravasate, Thrombose , Okklusion, Bakteridmie, Sep-
sis.

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der perkutanen arteriellen Katheterein-
fuhrung sind: Gewebsnekrosen, periphere Ischamie und Arterienspasmen.

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem perkutanen ZVK sind: Herzverlet-
zungen, Hamothorax, Lungen- oder Pleuraverletzungen, Pneumothorax, Verletzungen
der Lymphbahnen, Herztamponade, Herzrhythmusstorungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Einsetzen und Benutzen des Katheters lesen.

. Der anwendende Arzt sollte mit allen StandardvorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung
von Komplikationen im Zusammenhang mit der Einfiihrung und dem Gebrauch von
Seldinger-Kathetern und deren Zubehér oder Komponenten vertraut sein und diese
einhalten.

. Zur Verwendung durch kompetentes, qualifiziertes Personal, das im Rahmen seiner
Ausbildung (Arzt, Pflegepersonal) in das Aufstellen, die Handhabung, die Kontrolle und
das Entfernen dieser medizinischen Gerate eingewiesen wurde.

. Achten Sie auf strenge aseptische Technik, um Infektionen zu vermeiden.

Das medizinische Personal muss mit den ,allgemein anerkannten VorsichtsmafRna-

hmen“ gegen Nadelstichverletzungen und den assoziierten Risiken von auf dem

Blutweg ubertragenen Virusinfektionen vertraut sein.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt oder unbeabsichtigt gedffnet

wurde.

Steril. Nicht resterilisieren.

Einmaliger Gebrauch. Nicht zur Wiederverwendung reinigen. Die Wiederverwendung

dieses Produktes kann zu einer Veranderung seiner mechanischen oder biologischen

Eigenschaften fiihren. Dies kann Produktversagen, allergische Reaktionen oder bakte-

rielle Infektionen verursachen.

. Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur, vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt.

. Dieses Produkt wird nicht unter Verwendung von Naturkautschuk oder Na-
turkautschuk-Latex, Derivaten von Gewebe oder Zellen tierischen oder menschlichen
Ursprungs, Phthalaten, endokrinen Disruptoren, kanzerogenen, mutagenen oder re-
produktionstoxischen Substanzen der Kategorie la und Ib >0,1 % hergestellt.

10. Splilen Sie das Produkt bei Bedarf vor der Verwendung.

11. Um Schaden am Katheter zu vermeiden, diirfen Sie den Katheter oder die Verlan-
gerungsleitung (falls vorhanden) nicht dauerhaft knicken. Bei Codes 115 darf die
Knickschutzhtilse nicht entfernt werden, um das Abknicken des Katheterschlauchs
zu begrenzen.

12. Nur Luer-Lock-Vorrichtungen verwenden, um jegliche Gefahr einer Trennung zu ver-
meiden.

13. Verwenden Sie keinen mannlichen Luer mit einem Innendurchmesser von weniger
als 1,4 mm mit dem Bionector.

14. Setzen Sie diese Gerate nicht langerem Kontakt mit Alkohol, Aceton oder I6sungs-
mittelhaltigen Desinfektionsmitteln und -sprays aus. Sie konnen das Material der
Gerate schwachen oder beschadigen. Lassen Sie das Desinfektionsmittel vor dem
Verbinden trocknen.

15. Bei der Verwendung eines scharfen oder spitzen Instruments (Schere, Skalpell,
Kandile usw.) in unmittelbarer Nahe des Katheters ist mit besonderer Vorsicht vor-
zugehen, um das Risiko einer Beschadigung/Schnittverletzung des Katheters zu
minimieren.

16. Das Produkt darf nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

17. Das gesamte System (Katheter und arterielle, ventse oder zentrale Leitung) muss
permanent mit Losung gefiillt sein und darf keine Luftblase oder Blut enthalten.

18. Klemmen Sie den Katheterschlauch zu keinem Zeitpunkt ab, da dies zu Schaden
flhrt.

19. Nicht fiir die Hochdruckgabe verwenden.

20. Fir die Entsorgung geben Sie die kontaminierten Produkte in einen geeigneten
Behalter. Das Produkt ist mit Vorsicht zu behandeln.
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Bei der arteriellen Katheterisierung sind zusatzliche VorsichtsmaRnahmen zu beachten:

1. Vor dem Anlegen eines Katheters in die Arterie radialis einen Allen-Test durchfiihren,
um zu bestatigen, dass die Hand des Patienten gut durchblutet ist, falls die Arterie
radialis thrombosiert werden sollte.

2. Niemals Medikamente Uber einen arteriellen Zugang geben.

3. Um eine Verwechslung von vendsen und arteriellen Zugangen zu vermeiden, wird em-
pfohlen, die arteriellen Zugange entsprechend zu kennzeichnen.

Bei Venenkatheterisierung sind zusatzliche Vorsichtsmalinahmen zu beachten:
1. Beim Entfernen von Blutgerinnseln besonders vorsichtig vorgehen, um das Risiko einer
Embolie zu verringern.

Fur die zentrale Venenkatheterisierung gelten zusatzliche Vorsichtsmanahmen:

1. Die korrekte Platzierung des zentralen Venenkatheters muss immer mittels Rontgen-
kontrolle oder entsprechend Krankenhausprotokoll Gberpriift werden.

2. Dieses Produkt ist nicht speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defektes am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem bestimmt.

VOR DEM EINFUHREN DES KATHETERS

1. Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Offnen auf Beschadigungen.

2. Auf der Verpackung finden Sie Informationen zu Artikelnummer, Chargennummer, Ma-
terial, Abmessungen, Flussrate, Verfallsdatum (EXP) und andere Zulassungslogos des
Medizinprodukts.

3. Dies ist ein steriles Verfahren. Verwenden Sie aseptische Technik geman dem festgele-
gten Protokoll. Offnen Sie aseptisch die Verpackung und legen Sie die Geréte auf das
Abdecktuch (falls zutreffend) oder auf ein steriles Feld.

4. Bereiten Sie die Einflihrungsstelle gemaR dem festgelegten Protokoll vor.

5. Spiilen Sie den Katheter und die Zubehérteile/Komponenten (falls zutreffend) geman
dem festgelegten Protokoll, um das Risiko einer Luftembolie zu begrenzen und einen
mdglichen Defekt des Gerats zu erkennen.

EINFUHRUNGSVERFAHREN (ARTERIENKATHETERISIERUNG)

. Identifizieren Sie die Arterie gemaR dem festgelegten Protokoll.

. Strecken Sie das Handgelenk des Patienten leicht aus (fiir Katheterisierung der Arterie

radialis).

Injizieren Sie ggf. ein Lokalanasthetikum. Die Injektion eines Lokalanasthetikums kann

das Erkennen des Radialispulses erschweren. Eine sanfte Massage an der Infiltra-

tionsstelle hilft, einen tastbaren Puls wiederherzustellen.

Befestigen Sie ggf. eine Spritze am Luer der Nadel oder am Seldisafe (Abb. 2).

Punktieren Sie die Arterie mit der Nadel oder Seldisafe, indem Sie die Abschragung

korrekt ausrichten. Verwenden Sie Ultraschall, um die Arterie besser zu identifizieren

und zu punktieren.

. Wenn ein arterieller Blutriickfluss beobachtet wird, immobilisieren Sie die Nadel und
fiihren Sie die flexible Spitze des Flhrungsdrahtes vorsichtig durch die Nadel in das
GefaR ein (Abb. 3). Vorsicht: Fiihren Sie immer das flexible Ende des Fiihrungsdrahtes
in das GefaR ein. Ziehen Sie den Flihrungsdraht niemals zurlick oder heraus, wahrend
die Nadel in Position ist, da dies den Draht am Nadelschliff beschadigen kénnte (Des-
piralisierung). Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes ein Widerstand zu spi-
ren ist, stoppen Sie und ziehen Sie sowohl die Nadel als auch den Fiihrungsdraht
gleichzeitig zuriick.

. Priifen Sie bei der Arteriosel-Punktion, ob der BLS korrekt an der Punktionsnadel be-

festigt ist (Abb. 8). Entfernen Sie das Diabolo nicht. Punktieren Sie die Arterie mit der

Nadel, indem Sie den Schiliff richtig ausrichten (Abb. 9). Verwenden Sie Ultraschall, um

die Arterie besser identifizieren und punktieren zu kdnnen. Wenn der arterielle Blutpuls

in der Visualisierungskammer beobachtet wird (Abb. 10), fixieren Sie die Nadel und
flihren Sie die flexible Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig durch das Diabolo, das

BLS-Ventil und die Nadel in das GefaR ein (Abb. 11).

Uben Sie mit einem Finger Druck auf die Arterie aus und entfemen Sie die Na-

del vorsichtig, wobei der Fihrungsdraht an Ort und Stelle verbleibt (Abb. 12).

Fir Seldisafe falten Sie die Nadelschlaufe auf die Haut. Uben Sie Druck auf die Ar-

terie aus, wahrend Sie sowohl den Fiihrungsdraht durch die Haut als auch die Na-

delschlaufe halten (Abb. 4), und ziehen Sie die Seldisafe-Nadel entlang des Fih-
rungsdrahtes zurlick. Dadurch wird der Sicherheitsmechanismus aktiviert, der am

Seldisafe-Nadelschliff befestigt wird (Abb. 5). Ziehen Sie die Nadel unter Beibehaltung

des Flihrungsdrahtes weiter vollstandig zuriick (Abb. 6).

. Halten Sie den Katheter nahe an seinem verjiingten Ende und schieben Sie ihn mit ei-
ner leichten Drehbewegung Uber den Fiihrungsdraht in die Arterie. Vorsicht! Achten Sie
beim Einfiihren des Katheters Uber den Fiihrungsdraht darauf, dass die freiliegende
Lange des Fiihrungsdrahtes ausreichend ist, um ihn jederzeit fest im Griff zu haben.

10. Wenn der Katheter platziert ist, entfernen Sie den Flihrungsdraht vorsichtig. Wenn Sie

einen Widerstand sptiren, ziehen Sie den Katheter und den Fiihrungsdraht gleichzei-
tig heraus.

11. Priifen Sie die Durchgéngigkeit des Katheters und den korrekten Blutriickfluss.

12. Schliellen Sie den Katheter mit dem Zubehdér/Kompo-
nenten oder einem ménnlichen Luer-Lock-Infusionszubehdr an.
VorsichtsmaRnahmen: Vermeiden Sie es, den Katheter zu knicken, da dies den Ka-
theterschlauch beschadigen wiirde. Wie bei allen Kathetern ist es wichtig, sie so zu
positionieren und sicherzustellen, dass sie nicht geknickt oder in einer Weise gebogen
werden, die das Kathetermaterial belasten oder den normalen Fliissigkeitsfluss durch
den Katheter stéren konnte. Knicke kénnen die Katheterwand schwéachen und zu Lec-
kagen, Luftembolien oder einer méglichen Trennung der Katheterschlauche fiihren.

. Sichern Sie den Katheter auf der Haut und verbinden Sie die Einstichstelle mit einem
Verband gemaR festgelegten Protokoll. Vorsichtsmainahmen: Nahen Sie nicht direkt
um den Katheter herum, da dies zu einer Verstopfung oder Beschadigung des Kathe-
ters fiihren kann. Die Fixierung des Katheters hilft, seine Integritat zu bewahren und
seine versehentliche Entfernung zu verhindern.
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EINFUHRUNGSVERFAHREN (TIEFE VENENKATHETERISIERUNG)

. Bringen Sie den Pflegebediirftigen in eine geeignete Trendelenburg-Lage, wenn dies

klinisch sinnvoll ist.

Falls zutreffend, injizieren Sie ein Lokalanésthetikum.

. SchlieRen Sie eine Spritze an die Nadel an und fiihren Sie eine Venenpunktion durch,

indem Sie die Abschragung korrekt ausrichten. Verwenden Sie Ultraschall, um die

Vene besser zu identifizieren und zu punktieren und um eine versehentliche arterielle

Platzierung oder Organpunktion zu vermeiden. Bestatigen Sie den vendsen Zugang

gemaR dem lokalen Krankenhausprotokoll. Lésen Sie die Spritze. Fahren Sie mit der

klassischen Seldinger-Technik fort.

Fuhren Sie die flexible Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsichtig durch die Nadel in das

Gefal ein. Vorsicht: Fiihren Sie immer das flexible Ende des Fiihrungsdrahtes in

das GefaR ein. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht niemals zuriick oder heraus, wahrend

die Nadel in Position ist, dies kénnte den Draht an der Nadelschrage beschadigen

(Despiralisierung). Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes ein Widerstand zu

splren ist, stoppen Sie und ziehen Sie sowohl die Nadel als auch den Fiihrungsdraht

gleichzeitig zuriick.

Halten Sie den Flihrungsdraht in Position und entfernen Sie die Nadel.

. Halten Sie den Katheter an seinem verjiingten Ende und schieben Sie ihn mit einer
leichten Drehbewegung lber den Filhrungsdraht in die Vene. Vorsicht! Achten Sie beim
Einfiihren des Katheters Uiber den Fiihrungsdraht darauf, dass die freiliegende Lange
des Flihrungsdrahtes ausreichend ist, um ihn jederzeit fest im Griff zu haben.

. Schieben Sie den Katheter schrittweise bis zur gewlinschten Tiefe vor.

Halten Sie den Katheter in der gewiinschten Tiefe in Position und entfernen Sie den

Fuhrungsdraht vorsichtig. Wenn Sie einen Widerstand spliren, ziehen Sie den Katheter

und den Flihrungsdraht gleichzeitig zurtick.

9. Stecken Sie eine Spritze auf den Lumenansatz und aspirieren Sie, um die korrekte

Positionierung des Katheters durch freien Blutfluss zu tberprifen.

10. Schlielen Sie den Katheter mit dem Zubehdér/Kompo-
nenten oder einem mannlichen Luer-Lock-Infusionszubehdr an.
VorsichtsmaRnahmen: Vermeiden Sie es, den Katheter zu knicken, da dies den Ka-
theterschlauch beschadigen wiirde. Wie bei allen Kathetern ist es wichtig, sie so zu
positionieren und sicherzustellen, dass sie nicht geknickt oder in einer Weise gebogen
werden, die das Kathetermaterial belasten oder den normalen Fliissigkeitsfluss durch
den Katheter stéren konnte. Knicke kénnen die Katheterwand schwéachen und zu Lec-
kagen, Luftembolien oder einer méglichen Trennung der Katheterschlauche fiihren.

. Sichern Sie den Katheter auf der Haut und verbinden Sie die Einflihrungsstelle mit
einem Verband gemal dem festgelegten Protokoll. Vorsichtsmanahmen: Nahen Sie
nicht direkt um den Katheter herum, da dies zu einer Verstopfung oder Beschadi-
gung des Katheters fiihren kann. Die Fixierung des Katheters hilft, seine Integritét zu
bewahren und seine versehentliche Entfernung zu verhindern.
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EINFUHRUNGSVERFAHREN (PERIPHERE VENENKATHETERISIERUNG)

. Legen Sie den Patienten in Rickenlage mit etwa 90 Grad zum Kérperstamm aus-

gestrecktem Arm und wéhlen Sie die Vene firr die Insertion aus.

Legen Sie einen Stauschlauch oberhalb der vorgesehenen Einstichstelle so an, dass

er zur Entfernung leicht zuganglich ist.

Identifizieren Sie die Vene entsprechend dem Krankenhausprotokoll.

Fiihren Sie die Nadel mit einer langsamen, aber festen Bewegung in die Vene ein, in-

dem Sie den Schliff korrekt ausrichten, in einem Winkel von 15 bis 30 Grad. Verwenden

Sie Ultraschall, um die Vene besser zu identifizieren und zu punktieren.

Bestatigen Sie den Veneneintritt mit Blutrlickfluss.

Fixieren Sie die Nadel und fiihren Sie die flexible Spitze des Fiihrungsdrahtes vorsi-

chtig durch die Nadel in das GefaR ein. Vorsicht: Flihren Sie immer das flexible Ende

des Fiihrungsdrahtes in das GefaR ein. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht niemals zuriick
oder heraus, wahrend die Nadel in Position ist, dies konnte den Draht am Nadelschliff
beschadigen (Despiralisierung). Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes ein

Widerstand zu spliren ist, stoppen Sie und ziehen Sie sowohl die Nadel als auch den

Fuhrungsdraht gleichzeitig zurtick.

Halten Sie den Flihrungsdraht in Position und entfernen Sie die Nadel.

Entfernen Sie den Stauschlauch.

Halten Sie den Katheter an seinem verjlingten Ende und schieben Sie ihn mit einer

leichten Drehbewegung Uber den Fiihrungsdraht in die Vene. Vorsicht! Achten Sie beim

Einfiihren des Katheters (iber den Fuhrungsdraht darauf, dass die freiliegende Lange

des Flihrungsdrahtes ausreichend ist, um ihn jederzeit fest im Griff zu haben.

10. Wenn der Katheter platziert ist, entfernen Sie den Flihrungsdraht vorsichtig. Wenn Sie
einen Widerstand spliren, ziehen Sie den Katheter und den Fiihrungsdraht gleichzei-
tig heraus.

11. Priifen Sie die Durchgangigkeit des Katheters und korrigieren Sie den Blutriickfluss.

12. SchlielRen Sie den Katheter mit den Zubehdrteilen/Komponenten oder einem méan-
nlichen Luer-Lock-Infusionszubehdr an. Vorsichtsmalnahmen: Vermeiden Sie es,
den Katheter zu knicken, da dies den Katheterschlauch beschadigt. Wie bei allen
Kathetern ist es wichtig, sie so zu positionieren und sicherzustellen, dass sie nicht
geknickt oder in einer Weise gebogen werden, die das Kathetermaterial belasten oder
den normalen Flissigkeitsfluss durch den Katheter storen kénnte. Knicke kdnnen die
Katheterwand schwéchen und zu Leckagen, Luftembolien oder einer méglichen Tren-
nung der Katheterschlauche fiihren.

13. Sichern Sie den Katheter auf der Haut und verbinden Sie die Einfiihrungsstelle mit
einem Verband geman dem festgelegten Protokoll. Vorsichtsmafnahmen: Néhen Sie
nicht direkt um den Katheter herum, da dies zu einer Verstopfung oder Beschadi-
gung des Katheters fiihren kann. Die Fixierung des Katheters hilft, seine Integritat zu
bewahren und seine versehentliche Entfernung zu verhindern.
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WEGE-HAHN ZUR VERWENDUNG

1.Um den 3-Wege-Hahn an eine Luer-Buchse anzuschlieRen, halten Sie den Si-
cherheitsverschluss am 3-Wege-Hahn fest (Abb. 14).

2. Verbinden Sie den mannlichen Luer mit dem weiblichen Luer (Abb. 15).

3. Halten Sie die weibliche Luer fest, wahrend Sie mit der anderen Hand die Sicherheits-
verriegelung anziehen (Abb. 16). ACHTUNG: Ziehen Sie die mobile Sicherheitsverrie-
gelung an, bis ein deutlicher Widerstand zu splren ist.

4. Um die Verbindung zu Gberpriifen, halten Sie den Korper des 3-Wege-Hahns fest (Abb.
17) und drehen Sie den 3-Wege-Hahn entgegen der Anzugsrichtung (Abb. 18).

PFLEGE UND WARTUNG

1. Uberpriifen Sie den Verband an der Einstichstelle taglich auf Anzeichen von Kathe-
terbewegungen, Leckagen und Anzeichen einer Infektion.

2. Beim Wechseln von Leitungen und Verbénden ist besondere Vorsicht geboten, um
sicherzustellen, dass der Katheter durch den Vorgang nicht beschadigt wird (insbeson-
dere durch Knicken) und um eine Luftembolie zu vermeiden.

3. Priifen Sie taglich alle Anschliisse des Systems.

ENTFERNUNGSVERFAHREN

Entfernen Sie die Naht und achten Sie darauf, den Katheter nicht zu zerschneiden. Zie-
hen Sie den Katheter vorsichtig zurlick, wobei er parallel zur Haut bleibt. Die Entfernung
eines Katheters erfordert besondere Aufmerksamkeit an der Austrittsstelle. Nach dem
Entfernen ist direkter fester Druck fiir einige Minuten lber dem GefaR erforderlich, um
die Bildung eines Hamatoms zu verhindern. Die Punktionsstelle sollte dann genau beo-
bachtet und bei Bedarf weiterer Druck ausgetibt werden. Legen Sie einen Verband auf
die Stelle. Uberpriifen Sie den Katheter, um seine vollstandige Entfernung zu bestatigen.
Verwenden Sie diese Katheter nicht langer als 30 Tage.

Bei Codes mit Verlangerungsleitung oder 3-Wege-Hahn verwenden Sie das Zubehdr/ die
Komponente nicht langer als 7 Tage oder gemafR lhrem festgelegten Protokoll, je nac-
hdem, was zuerst eintritt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO - INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath e Leadercath E. L.
arterial sono cateteri radiopachi a lume singolo in polietilene (115-80115) e poliure-
tano (6115). Questi cateteri vengono introdotti con una tecnica classica di Seldinger
e sono indicati per una terapia a breve termine fino a 30 giorni, quando clinicamente
necessario.

Per I'uso arterioso, sono indicati per eseguire la misurazione invasiva della pressione
arteriosa in continuo o per consentire il prelievo ripetuto di sangue arterioso nel neo-
nato (>3,5 kg), nel bambino e nell’adulto.

| codici 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 sono indicati solo
per il cateterismo arterioso.

Leadercath arterioso e Leadercath sono anche indicati per I'accesso venoso centrale
nel neonato (>3,5 kg) e nel bambino, per consentire la somministrazione di fluidi, far-
maci, infusioni di sangue o emoderivati, nutrizione parenterale, iniezioni intermittenti,
prelievo di sangue, misurazione della pressione venosa centrale.

Infine, il Leadercath arterioso e il Leadercath sono anche indicati per il cateterismo
venoso periferico di neonati (>3,5 kg), bambini e adulti, per consentire una terapia
endovenosa a breve e medio termine. Leadercath E.L. arterioso (6115) non & adatto
al cateterismo venoso periferico.

Selezionare il catetere tenendo conto dell’adeguatezza dell’anatomia vascolare e
dell'appropriatezza della procedura.

Per I'incannulamento arterioso, i siti di inserzione comuni sono le arterie radiali, bra-
chiali e femorali. Siti di inserzione meno frequentemente utilizzati sono le arterie
ulnari, ascellari, tibiali posteriori e dorsali.

Per il cateterismo venoso centrale, i siti comuni sono le vene giugulare interna, suc-
clavia o femorale (sono possibili anche altri siti di accesso).

CONTENUTI

- Un catetere radiopaco (che dispone di un rinforzo anti-kinking per i codici 115), che
¢& il dispositivo medico principale,

- Un ago per la punzione,

- Un filo guida dritto in acciaio inossidabile radiopaco con un’estremita flessibile.

| seguenti riferimenti contengono accessori/componenti aggiuntivi per facilitare I'uso
clinico:

- Il catetere arterioso S (115.598) integra un ago per la punzione di sicurezza Sel-
disafe (fig. 1) per ridurre il rischio di ferite da aghi e una linea di estensione dotata
di clamp e di un connettore bidirezionale rosso senza ago Autoflush. Autoflush si
chiude automaticamente quando la linea di infusione viene scollegata.

- | codici Arteriosel (fig. 7) (115.0901, 115.1201, 115.6981) includono una valvola
Blood Less System (BLS) sull'ago di punzione per ridurre 'embolia gassosa, la
fuoriuscita di sangue e la contaminazione dell'operatore, una camera di visualiz-
zazione per visualizzare la pulsatilitd sanguigna durante la puntura dell'arteria e un
centratore per guidare l'inserimento del filo all'interno della valvola BLS. Il codice
115.1201 dispone anche di un rubinetto a 3 vie con un blocco di sicurezza mobile
per evitare disconnessioni accidentali e una prolunga in polietilene di 30 cm, un telo
e una siringa da 10 ml. Il codice 115.6981 dispone anche di una prolunga dotata
di clamp e di un connettore rosso bidirezionale senza ago, Bionector. Bionector si
chiude automaticamente quando la linea di infusione viene scollegata.

- | codici 115.710 e 115.798 presentano anche una prolunga dotata di clamp e di un
connettore rosso bidirezionale senza ago, Bionector. Bionector si chiude automatica-
mente quando la linea di infusione viene scollegata.

- | codici 115.12, 115.15, 115.17 dispongono anche di un rubinetto a 3 vie con un
blocco di sicurezza mobile per evitare disconnessioni accidentali, una prolunga in
polietilene da 30 cm, un telo e una siringa da 5 ml.

- Il codice 80115.12C ha anche un rubinetto a 3 vie con un blocco di sicurezza mobile
per evitare disconnessioni accidentali e una prolunga in polietilene di 30 cm.

BENEFICIO CLINICO / PRESTAZIONI

- ARTERIOSO:

La capacita di accedere al sistema arterioso attraverso un singolo sito di puntura per
applicazioni che includono la misurazione invasiva della pressione arteriosa continua
o il campionamento ripetuto del sangue arterioso.

-CVC:

La capacita di accedere al sistema venoso centrale attraverso un unico sito di puntu-
ra per applicazioni che includono l'infusione di fluidi, il prelievo di sangue, la sommi-
nistrazione di farmaci, il monitoraggio venoso centrale.

- PERIFERICO:

La capacita di accedere al sistema venoso periferico attraverso un unico sito di
puntura per applicazioni che includono l'infusione di fluidi, il prelievo di sangue, la
somministrazione di farmaci.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni generali all’accesso vascolare sono:

- Infezione nel sito di puntura,

- Chirurgia vascolare nel sito di punzione,

- Paziente con allergia nota o sospetta ai materiali del dispositivo,

- Trombosi o stenosi,

- Fattori tissutali locali e/o trattamenti successivi che impediscono il corretto fissaggio
del catetere.

Le controindicazioni al cateterismo arterioso sono:

- Sindrome di Raynaud attiva,

- Tromboangioite obliterante,

- Anomalie nell’anatomia dei vasi nel sito di punzione,

- Su un braccio paralizzato o traumatizzato,

- Sullo stesso lato di un impianto ortopedico.

Le controindicazioni al cateterismo venoso periferico sono:

- Su un braccio paralizzato o traumatizzato,

- Sullo stesso lato di un impianto ortopedico,

- Per somministrare fluidi ad alta viscosita, liquidi irritanti o farmaci aggressivi.

COMPLICAZIONIEFFETTI COLLATERALL:

Le possibili complicanze legate a tutti i cateteri vascolari percutanei includono: lesioni
venose o arteriose, emorragie, ematoma, lesioni nervose, embolie di materiale, em-
bolie d'aria, stravasi, trombosi, occlusione, batteriemia, sepsi.

Le possibili complicanze legate all'inserimento di un catetere arterioso percutaneo
includono: necrosi dei tessuti, ischemia periferica e spasmi arteriosi.

Le possibili complicanze legate al CVC percutaneo includono: lesioni cardiache,
emotorace, lesioni polmonari o pleuriche, pneumotorace, lesioni ai canali linfatici,
tamponamento cardiaco, aritmia cardiaca.

ATTENZIONE

Leggere prima dell'inserimento e dell'uso del catetere.

. Il medico che utilizza il catetere deve conoscere e prendere tutte le precauzioni

standard per evitare complicazioni associate all'introduzione e all'uso dei cateteri

Seldinger e dei loro accessori o componenti.

Deve essere utilizzato da personale competente e qualificato addestrato a inse-

rire, maneggiare, controllare e rimuovere questi dispositivi medici durante il loro

programma di formazione (medico, infermiere).

Osservare una rigorosa tecnica asettica per prevenire le infezioni.

Il personale deve adottare le «precauzioni universali» contro le ferite da aghi e i

rischi associati alla contaminazione da virus ematici.

Non utilizzare se la confezione € stata danneggiata o aperta involontariamente.

Sterile. Non risterilizzare.

Uso singolo. Non pulire per il riutilizzo. Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe

alterarne le caratteristiche meccaniche o biologiche e potrebbe causare malfun-

zionamenti, reazioni allergiche o infezioni batteriche.

Conservare il prodotto a temperatura ambiente, lontano dalla luce e dall’'umidita.

Questo dispositivo non & fabbricato a partire da lattice di gomma naturale o secca,

derivati di tessuti o cellule di origine animale o umana, ftalati, interferenti endocrini,

sostanze cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione di categoria la
elb>0,1%.

10. Se necessario, adescare il dispositivo prima dell'uso.

11. Per evitare danni al catetere, non piegare permanentemente il catetere o la pro-
lunga (se applicabile). Per i codici 115, non rimuovere il rinforzo antipiegamento
per limitare il kinking del tubo del catetere.

. Per evitare qualsiasi rischio di disconnessione, utilizzare solo dispositivi Luer-
lock.

13. Non utilizzare Luer maschio con un diametro interno inferiore a 1,4 mm con
Bionector.

. Non esporre questi dispositivi al contatto prolungato con alcol, acetone o disinfet-
tanti e spray a base di solventi. Possono indebolire o danneggiare il materiale dei
dispositivi. Lasciare asciugare il disinfettante prima di medicare.

. Prestare particolare attenzione quando si manipola uno strumento tagliente o
appuntito (forbici, bisturi, ago, ecc.) nelle immediate vicinanze del catetere, per
ridurre al minimo il rischio di danneggiare/tagliare il catetere.

16. Questo prodotto pud essere venduto solo a medici o su ordine di un medico.

17. Lintero sistema (catetere e linea arteriosa, venosa o centrale) deve essere per-
manentemente riempito di soluzione e non deve contenere alcuna bolla d'aria
o sangue.

. Non stringere il tubo del catetere in nessun momento, perché questo causerebbe
danni.

19. Non utilizzare per la power injection.

20. Per lo smaltimento, gettare gli oggetti contaminati, nel recipiente appropriato.

Maneggiare il dispositivo con cautela.
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Per il cateterismo arterioso, ulteriori precauzioni sono:

1. Prima di inserire un catetere nell’arteria radiale, eseguire un test di Allen per
confermare la presenza di un buon apporto di sangue alla mano del paziente se
I'arteria radiale si dovesse trombizzare.

2. Non iniettare mai farmaci attraverso un catetere arterioso.

3. Per evitare confusione tra linee venose e arteriose, si raccomanda che le linee
arteriose siano etichettate in modo appropriato.

Per il cateterismo venoso, ulteriori precauzioni sono:
1. Prestare particolare attenzione durante il declotting per ridurre il rischio di embolia.

Per il cateterismo venoso centrale, ulteriori precauzioni sono:

1. Il corretto posizionamento del catetere venoso centrale dovrebbe sempre essere
confermato da una radiografia o secondo il protocollo dell'ospedale.

2. Non utilizzare questo prodotto per il monitoraggio, la diagnosi, il controllo o il trat-
tamento di un difetto del cuore o del sistema venoso centrale.

PRIMA DI INSERIRE IL CATETERE

1. Controllare che I'imballaggio e il contenuto siano intatti.

2. Fare riferimento alla confezione per informazioni sul codice del prodotto, numero
di lotto, materiale, dimensioni, portata, data di scadenza (EXP) e altri loghi norma-
tivi relativi al dispositivo medico.

3. Questa e una procedura sterile. Utilizzare una tecnica asettica secondo il proto-
collo stabilito. Aprire asetticamente la confezione e mettere i dispositivi sul telo (se
applicabile) o su un campo sterile.

4. Preparare il sito di inserimento secondo il protocollo stabilito.

5. Lavare il catetere e gli accessori/componenti (se applicabile) secondo il protocollo

stabilito, per limitare il rischio di embolia aerea e rilevare un potenziale difetto del
dispositivo.

PROCEDURA DI INSERIMENTO (CATETERISMO ARTERIOSO)

1. Identificare I'arteria secondo il protocollo stabilito.

2. Estendere leggermente il polso del paziente (per il cateterismo dell’arteria radiale).

3. Se applicabile, iniettare anestetici locali. L'iniezione di anestetico locale pud ren-
dere piu difficile rilevare il polso radiale. Un massaggio delicato nel sito di infiltra-
zione aiuta a ripristinare un polso palpabile.

4. Se necessario, attaccare una siringa al Luer dell'ago o al Seldisafe (fig 2).

5. Forare I'arteria con I'ago o il Seldisafe orientando correttamente lo smusso. Utiliz-
zare gli ultrasuoni per identificare e forare meglio I'arteria.

6. Quando si osserva un reflusso di sangue arterioso, immobilizzare I'ago e intro-

durre attentamente la punta flessibile del filo guida nel vaso attraverso I'ago (fig.

3). Attenzione: inserire sempre I'estremita flessibile del filo guida nel vaso. Non
tirare mai indietro o ritirare il filo guida mentre I'ago € in posizione, questo potrebbe
danneggiare il filo sullo smusso dell’ago (despiralizzazione). Se durante I'avanza-
mento del filo guida si avverte resistenza, fermarsi e ritirare -contemporaneamente
sia I'ago che il filo guida.

. Per la puntura di Arteriosel, controllare che il BLS sia correttamente attaccato
all’ago da punzione (fig 8). Non rimuovere il centratore. Pungere I'arteria con I'ago
orientando correttamente il bisello (fig. 9). Usare gli ultrasuoni per identificare e
pungere meglio I'arteria. Quando il polso del sangue arterioso & osservato nella
camera di visualizzazione (fig 10), immobilizzare I'ago e introdurre con attenzione
la punta flessibile del filo guida nel vaso attraverso il centratore, la valvola BLS e

~

I'ago (fig 11).
8. Applicare una pressione sullarteria con wun dito e rimuovere at-
tentamente I'ago, lasciando il filo guida in posizione (fig 12).

Per Seldisafe, piegare I'ansa dell'ago sulla pelle. Applicare una pressione sull'arte-
ria tenendo il filo guida attraverso la pelle e I'ansa dell’ago (fig. 4), e tirare indietro
I'ago Seldisafe lungo il filo guida. Questo attiva il meccanismo di sicurezza che
sara fissato sul bisello dell’ago Seldisafe (fig. 5). Continuare a ritirare completa-
mente I'ago mantenendo il filo guida (fig. 6).

. Tenere il catetere vicino alla sua estremita affusolata e farlo avanzare sopra il filo
guida nell'arteria applicando un leggero movimento rotatorio. Attenzione: Quando
si introduce il catetere sul filo guida, assicurarsi che la lunghezza del filo guida
esposto sia sufficiente a mantenere una presa salda su di esso in ogni momento.

10. Quando il catetere & in posizione, rimuovere attentamente il filo guida. Se si

avverte resistenza, ritirare contemporaneamente sia il catetere che il filo guida.

11. Controllare la pervieta del catetere e correggere il reflusso di sangue.

12. Collegare il catetere utilizzando gli accessori/compo-
nenti o un accessorio per infusione Luer-lock maschio.
Attenzione: evitare di piegare il catetere per non danneggiare il tubo del catetere.
Come per tutti i cateteri, & importante posizionarli e assicurarsi che non siano
piegati o attorcigliati in alcun modo che possa stressare il materiale del catetere
o che possa disturbare il normale flusso di fluidi attraverso il catetere. Il kinking
pud indebolire la parete del catetere e pud portare a perdite, embolia gassosa o
possibile separazione dei tubi del catetere.

. Fissare il catetere alla pelle e medicare il sito di inserimento con una medicazione
secondo il protocollo stabilito. Attenzione: Non suturare direttamente intorno al
catetere in quanto ci® comporterebbe 'occlusione o il danneggiamento del ca-
tetere. |l fissaggio del catetere aiuta a preservarne lintegrita e a prevenirne la
rimozione accidentale.
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PROCEDURA DI INSERIMENTO (CATETERISMO VENOSO PROFONDO)

. Posizionare appropriatamente il paziente in una posizione in Trendelenburg, se
clinicamente opportuno.

. Se applicabile, iniettare anestetici locali.

. Collegare una siringa all'ago ed eseguire la venipuntura orientando corretta-
mente il bisello. Usare gli ultrasuoni per identificare e pungere meglio la vena e
per evitare un posizionamento arterioso accidentale o la puntura di un organo.
Confermare I'accesso venoso secondo il protocollo ospedaliero locale. Staccare
la siringa. Continuare la tecnica classica di Seldinger.

. Introdurre con attenzione la punta flessibile del filo guida nel vaso attraverso I'ago.
Attenzione: inserire sempre I'estremita flessibile del filo guida nel vaso. Non tirare
mai indietro o ritirare il filo guida mentre I'ago € in posizione, questo potrebbe
danneggiare il filo sullo smusso dell’ago (despiralizzazione). Se durante I'avanza-
mento del filo guida si avverte resistenza, fermarsi e ritirare contemporaneamente
sia I'ago che il filo guida.

. Tenendo il filo guida in posizione, rimuovere I'ago.

. Tenere il catetere vicino alla sua estremita affusolata e farlo avanzare sopra il filo

guida nella vena applicando un leggero movimento rotatorio. Attenzione: Quando

si introduce il catetere sul filo guida, assicurarsi che la lunghezza del filo guida
esposto sia sufficiente a mantenere una presa salda su di esso in ogni momento.

Far avanzare progressivamente il catetere fino alla profondita richiesta.

. Tenendo il catetere in posizione alla profondita richiesta, rimuovere attentamente
il filo guida. Se si avverte resistenza, ritirare contemporaneamente sia il catetere
che il filo guida.
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9. Attaccare una siringa all’hub del lume e aspirare per controllare il corretto posizio-
namento del catetere grazie al flusso di sangue libero.

10. Collegare il catetere utilizzando gli accessori/compo-

nenti o un accessorio per infusione Luer-lock maschio.

Attenzione: evitare di piegare il catetere per non danneggiare il tubo del catetere.
Come per tutti i cateteri, & importante posizionarli e assicurarsi che non siano
piegati o attorcigliati in alcun modo che possa stressare il materiale del catetere o
che possa disturbare il normale flusso di fluidi attraverso il catetere. La piegatura
pud indebolire la parete del catetere e pu6 portare a perdite, embolia d’aria o
possibile separazione dei tubi del catetere.

. Fissare il catetere alla pelle e medicare il sito di inserimento con una medicazione
secondo il protocollo stabilito. Attenzione: Non suturare direttamente intorno al
catetere in quanto ci6 comporterebbe 'occlusione o il danneggiamento del ca-
tetere. |l fissaggio del catetere aiuta a preservarne l'integrita e a prevenirne la
rimozione accidentale.

-

PROCEDURA DI INSERIMENTO (CATETERISMO VENOSO PERIFERICO)

1. Posizionare il paziente supino con il braccio esteso a circa 90 gradi rispetto al
tronco del corpo e selezionare la vena per I'inserimento.

. Applicare un laccio emostatico sopra il sito di inserimento previsto in un modo

facilmente accessibile per la rimozione.

Identificare la vena secondo il protocollo dell'ospedale.

Con un movimento lento ma deciso inserire I'ago nella vena orientando corret-

tamente la smussatura, con un angolo di 15-30 gradi. Usare gli ultrasuoni per

identificare e pungere meglio la vena.

. Confermare l'ingresso in vena con il flash back del sangue.

. Immobilizzare I'ago e introdurre con attenzione la punta flessibile del filo guida
nel vaso attraverso I'ago. Attenzione: inserire sempre I'estremita flessibile del filo
guida nel vaso. Non tirare mai indietro o ritirare il filo guida mentre I'ago & in po-
sizione, questo potrebbe danneggiare il filo sullo smusso dell’ago (despiralizza-
zione). Se durante I'avanzamento del filo guida si avverte resistenza, fermarsi e
ritirare contemporaneamente sia I'ago che il filo guida.

. Tenere il filo guida in posizione e rimuovere I'ago.

Rimuovere il laccio emostatico.

. Tenere il catetere vicino alla sua estremita affusolata e farlo avanzare sopra il filo
guida nella vena applicando un leggero movimento rotatorio. Attenzione: Quando
si introduce il catetere sul filo guida, assicurarsi che la lunghezza del filo guida
esposto sia sufficiente a mantenere una presa salda su di esso in ogni momento.

10. Quando il catetere & in posizione, rimuovere attentamente il filo guida. Se si

avverte resistenza, ritirare contemporaneamente sia il catetere che il filo guida.

11. Controllare la pervieta del catetere e correggere il reflusso di sangue.

12. Collegare il catetere utilizzando gli accessori/componenti o un accessorio per
infusione Luer-lock maschio. Attenzione: evitare di piegare il catetere per non
danneggiare il tubo del catetere. Come per tutti i cateteri, &€ importante posizio-
narli e assicurarsi che non siano piegati o attorcigliati in alcun modo che possa
stressare il materiale del catetere o che possa disturbare il normale flusso di
fluidi attraverso il catetere. Il kinking pud indebolire la parete del catetere e pud
portare a perdite, embolia gassosa o possibile separazione del tubo del catetere.

. Fissare il catetere alla pelle e medicare il sito di inserimento con una medicazione
secondo il protocollo stabilito. Attenzione: Non suturare direttamente intorno al
catetere in quanto cié comporterebbe 'occlusione o il danneggiamento del ca-
tetere. |l fissaggio del catetere aiuta a preservarne l'integrita e a prevenirne la
rimozione accidentale.
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PROCEDURA DI UTILIZZO DEL RUBINETTO

Per collegare il rubinetto ad un Luer femmina, tenere il blocco di sicurezza sul ru-

binetto (fig. 14).

1. Collegare il Luer maschio al Luer femmina (fig 15).

2. Tenere immobilizzato il Luer femmina mentre si stringe il blocco di sicurezza con
l'altra mano (fig. 16). ATTENZIONE: Stringere il blocco di sicurezza mobile fino a
quando non si avverte un’evidente resistenza.

3. Per controllare il collegamento, tenere il corpo del rubinetto d'arresto (fig. 17) e
girare il rubinetto d’arresto nella direzione opposta a quella di serraggio (fig. 18).

CURA E MANUTENZIONE

1. Controllare quotidianamente la medicazione del sito d'inserimento per rilevare
eventuali movimenti del catetere, perdite e segni di infezione.

2. Si deve prestare particolare attenzione quando si cambiano le linee e la medi-
cazione per assicurarsi che la procedura non danneggi il catetere (in particolare
I'attorcigliamento) e per prevenire I'embolia gassosa.

3. Controllare quotidianamente tutte le connessioni del sistema.

PROCEDURA DI RIMOZIONE

Rimuovere la sutura facendo attenzione a non tagliare il catetere. Estrarre delicata-
mente il catetere rimanendo parallelo alla pelle. La rimozione di un catetere richie-
de un’attenzione particolare al sito di uscita. Dopo la rimozione & necessaria una
pressione diretta e decisa per alcuni minuti sul vaso, per evitare la formazione di un
ematoma. Il sito di puntura deve quindi essere osservato da vicino e, se necessario,
deve essere applicata un’ulteriore pressione. Applicare una medicazione al sito. Is-
pezionare il catetere per confermare la sua completa rimozione.

Non utilizzare questi cateteri oltre i 30 giorni.

Per i codici con prolunga o rubinetto, non utilizzare I'accessorio/componente oltre 7
giorni o secondo il protocollo stabilito, a seconda della precedenza.

Qualsiasi incidente grave che si ¢ verificato in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui & ubicato
l'utente e/o il paziente.
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arterial leadercath / arterial leadercath S / arteriosel / leadercath / leadercath E.L. arterial

11576115/ 80115

Nederlands

PRODUCT OMSCHRIJVING - THERAPEUTISCHE INDICATIES

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath en Leadercath E. L. arterial zijn
polyethyleen (115-80115) en polyurethaan (6115) katheters met één lumen die radio-opaak zijn. Deze ka-
theters worden met een klassieke Seldinger-techniek ingebracht en zijn geindiceerd voor een kortdurende
therapie tot 30 dagen wanneer dat klinisch noodzakelijk is.

Voor arterieel gebruik zijn zij geindiceerd voor pasgeborenen (>3,5 kg), kinderen en volwassenen om in-
vasieve continue arteriéle drukmetingen uit te voeren of om herhaalde arteriéle bloedafname mogelijk te
maken.

De codes 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 zijn alleen geindiceerd voor arteriéle
katheterisatie.

Arterial Leadercath en Leadercath zijn ook geindiceerd voor pasgeborenen (>3,5 kg) tot kinderen centrale
veneuze toegang om vloeistoffen, medicatie, bloed of bloedproducten infusies, parenterale voeding, inter-
mitterende injecties, bloedafname, centrale veneuze drukmeting mogelijk te maken.

Tenslotte zijn Arterial Leadercath en Leadercath ook geindiceerd voor perifere veneuze katheterisatie bij
pasgeborenen (>3,5 kg), zuigelingen, kinderen en volwassenen, om intraveneuze therapie op korte en mid-
dellange termijn mogelijk te maken. Leadercath E.L. arterial (6115) is niet geschikt voor perifere veneuze
katheterisatie.

Kies de katheter rekening houdend met de geschiktheid van de vasculaire anatomie en de geschiktheid
van de procedure.

Voor arteriéle cannulatie zijn de gebruikelijke aanprikplaatsen de radiale, brachiale en femorale slagaders.
Minder vaak gebruikte aanprikplaatsen zijn de ulnaire, axillaire, tibialis posterior en dorsal pedis slagaders.
Voor centrale veneuze katheterisatie zijn de gebruikelijke plaatsen de interne jugularis, subclavianus of
femorale venen (andere toegangsplaatsen zijn ook mogelijk).

INHOUD

- Eén radio-opaak katheter (die voorzien is van een anti-knikhuls voor codes 115), die het belangrijkste
medische hulpmiddel is,

- Een priknaald,

- Een rechte roestvrijstalen radio-opaak geleidingsdraad met een soepel uiteinde.

De volgende referenties bevatten aanvullende accessoires/componenten om het klinisch gebruik te verge-
makkelijken:

- Arterial leadercath S (115.598) integreert een veiligheidspunctie naald Seldisafe (fig 1) om het risico van
prikaccidenten te verminderen en een verlenglijn voorzien van een klem en een rode bi-directionele naaldlo-
ze connector Autoflush. Autoflush sluit automatisch wanneer de infuuslijn wordt losgekoppeld.

- De codes arteriosel (fig. 7) (115.0901, 115.1201, 115.6981) bevatten een klep van het Blood Less System
(BLS) op de punctienaald om luchtembolie, het weglekken van bloed en besmetting door de gebruiker te
beperken, een visualisatiekamer om de hartslag van het bloed tijdens de punctie van de slagader te visuali-
seren, en een diabolo om de inbrenging van de voerdraad binnen de BLS-klep te geleiden. Code 115.1201
is ook voorzien van een 3-weg afsluitkraan met een mobiel veiligheidsslot om onbedoeld loskoppelen te
voorkomen en een 30 cm lange polyethyleen verlenglijn, een afdekdoek en een 10 ml injectiespuit. Code
115.6981 bevat ook een verlenglijn voorzien van een klem en een rode bi-directionele naaldloze connector,
Bionector. Bionector sluit automatisch wanneer de infuuslijn wordt losgekoppeld.

- De codes 115.710 en 115.798 hebben ook een verlenglijn voorzien van een klem en een rode bi-directio-
nele naaldloze connector, Bionector. Bionector sluit automatisch wanneer de infuuslijn wordt losgekoppeld.
- De codes 115.12, 115.15, 115.17 zijn ook voorzien van een 3-weg afsluitkraan met een mobiel vei-
ligheidsslot om onbedoeld loskoppelen te voorkomen, een 30 cm lange polyethyleen verlenglijn, een
afdekdoek en een injectiespuit van 5 ml.

- Codes 80115.12C is ook voorzien van een 3-weg afsluitkraan met een mobiele veiligheidssluiting om
onbedoeld loskoppelen te voorkomen en een polyethyleen verlenglijn van 30 cm lengte.

KLINISCH VOORDEEL / PRESTATIES

- ARTERIEEL:

De mogelijkheid om via één enkele prikplaats toegang te krijgen tot het arteriéle circulatiesysteem voor
toepassingen die invasieve continue arteriéle drukmeting of herhaalde arteriéle bloedafname omvatten.

-CVC:

De mogelijkheid om via één enkele prikplaats toegang te krijgen tot het centrale circulatiesysteem voor
toepassingen zoals infusie van vloeistoffen, bloedafname, toediening van medicatie en centrale veneuze
bewaking.

- PERIPHERAL:
De mogelijkheid om via één enkele prikplaats toegang te krijgen tot het perifere circulatiesysteem voor
toepassingen als infusie van vloeistoffen, bloedafname en toediening van medicatie.

CONTRA-INDICATIES

Algemene contra-indicaties voor vasculaire toegang zijn:

- Infectie op de punctieplaats,

- Vaatchirurgie op de punctieplaats,

- Patiént met bekende of vermoede allergie voor de materialen in het hulpmiddel,

- Trombose of stenose,

- Plaatselijke weefselfactoren en/of latere behandelingen die een goede fixatie van de katheter verhinderen.
Contra-indicaties voor arteriéle katheterisatie zijn:

- Actieve Raynaud’s syndroom,

- Thromboangiitis obliterans,

- Afwijkingen in de anatomie van het bloedvat op de punctieplaats.

- Op een verlamde of getraumatiseerde arm

- Aan dezelfde kant als een orthopedisch implantaat

Contra-indicaties voor veneuze perifere katheterisatie zijn:

- Op een verlamde of getraumatiseerde arm

- Aan dezelfde kant als een orthopedisch implantaat

- Voor het toedienen van zeer viskeuze vloeistoffen, irriterende vloeistoffen of agressieve medicijnen

COMPLICATIES/BIJWERKINGEN:

Mogelijke complicaties van alle percutane vasculaire katheters zijn: veneuze of arteriéle letsels, bloedingen,
hematoom, zenuwletsel, materiaalembolieén, luchtembolieén, extravasaties, trombose, occlusie, bacterié-
mie, sepsis.

Mogelijke complicaties bij het inbrengen van een percutane arteriéle katheter zijn: weefselnecrose, perifere
ischemie en arteriéle spasmen.

Mogelijke complicaties van percutane CVC’s zijn: hartletsel, hemothorax, long- of borstvliesletsel, pneumo-
thorax, letsel aan lymfekanalen, harttamponade, hartritmestoornissen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees voor het inbrengen en gebruik van de katheter.

1. De gebruikende arts moet bekend zijn met en alle standaard voorzorgsmaatregelen nemen om compli-
caties te vermijden die gepaard gaan met het inbrengen en het gebruik van Seldinger katheters en hun
accessoires of componenten.

2. Te gebruiken door bevoegd, gekwalificeerd personeel dat tijdens hun opleiding is opgeleid voor het ops-
tellen, hanteren, controleren en verwijderen van deze medische hulpmiddelen (arts, verpleegkundigen).

3. Neem strikte aseptische technieken in acht om infecties te voorkomen.

4. Het personeel moet «universele voorzorgsmaatregelen» nemen tegen verwondingen door naalden en de
daarmee samenhangende risico’s van besmetting met door bloed overgedragen virussen.

5. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of onbedoeld geopend is.

6. Steriel. Niet opnieuw steriliseren.

7. Eenmalig gebruik. Niet reinigen voor hergebruik. Hergebruik kan de mechanische en of biologische
eigenschappen van dit product veranderen. Het kan juist gebruik negatief beinvloeden en allergische of
bacteriéle infecties tot gevolg hebben.

8. Bewaar het product bij kamertemperatuur, buiten het bereik van licht en vochtigheid.

9. Dit product is niet vervaardigd uit latex van natuurrubber of latex van droog rubber, derivaten van weef-
sels of cellen van dierlijke of menselijke oorsprong, ftalaten, hormoonontregelaars, kankerverwekkende,
mutagene of voor de voortplanting giftige stoffen van categorie la en Ib >0,1 %.

10. Indien nodig, prepareer het apparaat voor gebruik.

11. Om schade aan de katheter te voorkomen, mag u de katheter of de verlenglijn (indien van toepassing)
niet permanent buigen. Verwijder bij code 115 de anti-knikhuls niet om het knikken van de katheterslang
te beperken.

12. Om elk risico op ontkoppeling te voorkomen, mogen alleen luer-lock apparaten worden gebruikt.

13. Gebruik geen mannelijke Luer met een inwendige diameter van minder dan 1,4 mm met Bionector.

14. Stel deze toestellen niet bloot aan langdurig contact met ontsmettingsmiddelen en sprays op basis
van alcohol, aceton of oplosmiddelen. Deze kunnen het materiaal van de hulpmiddelen verzwakken of
beschadigen. Laat het ontsmettingsmiddel drogen alvorens het aan te brengen.

15. Let goed op bij het hanteren van een scherp of puntig instrument (schaar, scalpel, naald, enz.) in de
onmiddellijke nabijheid van de katheter, om het risico op beschadiging/snijden van de katheter zo klein
mogelijk te houden.

16. Dit product mag alleen worden verkocht aan of op voorschrift van een arts.

17. Het gehele systeem (katheter, en arteriéle, veneuze of centrale lijn) moet permanent met oplossing
gevuld zijn en mag geen luchtbel of bloed bevatten.

18. Klem de katheterbuis nooit af, want dat kan schade veroorzaken.

19. Niet gebruiken voor krachtinjectie.

20. Na gebruik het besmette medish materiaal in de afvalcontainer plaatsen. Behandel het apparaat met
de nodige voorzichtigheid.

Voor arteriéle katheterisatie, zijn extra voorzorgsmaatregelen:

1. Alvorens een katheter in de polsslagader in te brengen, voert u een Allen’s test uit om te bevestigen dat
er een goede bloedtoevoer naar de hand van de patiént is indien de polsslagader trombose zou vertonen.

2. Injecteer nooit drugs via een arteriéle katheter.

3. Om verwarring tussen veneuze en arteriéle lijnen te voorkomen, wordt aanbevolen om arteriéle lijnen op
de juiste wijze te labelen.

Voor veneuze katheterisatie, zijn extra voorzorgsmaatregelen:
1. Besteed bijzondere aandacht tijdens het decoteren om het risico op embolie te verminderen.

Voor centrale veneuze katheterisatie, zijn extra voorzorgsmaatregelen:

1. De juiste plaatsing van de centrale veneuze katheter moet altijd worden bevestigd met een réntgenfoto
of volgens het ziekenhuisprotocol.

2. Gebruik dit product niet voor bewaking, diagnose, controle of behandeling van een defect aan het hart of
het centraal veneuze systeem.

VOOR HET INBRENGEN VAN DE KATHETER

. Controleer of de verpakking en de inhoud intact zijn.

. Raadpleeg de verpakking voor informatie over de referentie, het partijnummer, het materiaal, de afme-
tingen, de stroomsnelheid, de vervaldatum (EXP) en andere reglementaire logo’s met betrekking tot het
medische hulpmiddel.

. Dit is een steriele procedure. Gebruik een aseptische techniek volgens het vastgestelde protocol. Open
aseptisch de verpakking en leg de hulpmiddelen op de afdekfolie (indien van toepassing) of op een
steriel veld.

. Bereid de inbrengplaats voor volgens het vastgestelde protocol.

. Spoel de katheter en toebehoren/componenten (indien van toepassing) volgens het vastgestelde proto-
col, om het risico van luchtembolie te beperken en mogelijke defecten aan het hulpmiddel op te sporen.
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INSERTIE PROCEDURE (SLAGADER KATHETERISATIE)

1. Identificeer de slagader volgens vastgesteld protocol.

2. Strek de pols van de patiént lichtjes (voor katheterisatie van de polsslagader).

3. Indien van toepassing injecteert u een plaatselijke verdoving. De injectie van een plaatselijk verdovings-
middel kan het moeilijker maken om de radiale pols waar te nemen. Zachte massage op de infiltratieplaats
helpt om een voelbare polsslag te herstellen.

4. Bevestig zo nodig een injectiespuit op de Luer van de naald of de Seldisafe (fig. 2).

5. Prik de slagader aan met de naald of Seldisafe door de schuine kant goed te richten. Gebruik echografie
om de slagader beter te identificeren en aan te prikken.

6. Wanneer arteriéle bloedterugvloeiing wordt waargenomen, de naald immobiliseren en de flexibele punt
van de voerdraad voorzichtig via de naald in het bloedvat brengen (fig. 3). Let op: breng altijd het flexibele
uiteinde van de voerdraad in het bloedvat in. Trek de geleidingsdraad nooit terug of trek hem nooit terug
terwijl de naald nog op zijn plaats zit, dit kan de draad op de naaldschuine kant beschadigen (despiralisa-
tie). Als er weerstand wordt gevoeld tijdens het naar voren brengen van de geleidingsdraad, stop dan en
trek de naald en de geleidingsdraad tegelijkertijd terug.

7. Controleer bij een arteriosel punctie of de BLS correct aan de punctienaald is bevestigd (fig. 8). Verwijder
de diabolo niet. Prik de slagader met de naald door de schuine kant correct te oriénteren (fig. 9). Gebruik
echografie om de slagader beter te identificeren en aan te prikken. Wanneer een arteriéle hartslag wordt
waargenomen in de visualisatiekamer (fig. 10), immobiliseer de naald en breng de flexibele punt van de
voerdraad voorzichtig in het bloedvat door de diabolo, de BLS-klep en de naald (fig. 11).

8. Oefen druk uit op de slagader met een vinger en verwij-
der voorzichtg de naald, waarbij de voerdraad op zijn plaats blijft (fig. 12).
Voor Seldisafe, vouw de naaldlus op de huid. Oefen druk uit op de slagader terwijl u zowel de voerdraad
door de huid als de naaldlus vasthoudt (fig. 4), en trek de Seldisafe naald terug langs de voerdraad. Dit
activeert het veiligheidsmechanisme dat op de Seldisafe naaldschuine kant zal worden bevestigd (fig.
5). Ga door met het volledig terugtrekken van de naald terwijl u de geleidingsdraad vasthoudt (fig. 6).

9. Houd de katheter dicht bij het conische uiteinde en breng hem over de voerdraad in de slagader door
een lichte draaibeweging uit te voeren. Voorzichtig: Zorg er bij het inbrengen van de katheter over de

geleidingsdraad voor dat de blootgelegde lengte van de geleidingsdraad voldoende is om deze te allen
tijde stevig vast te kunnen houden.

10. Als de katheter op zijn plaats zit, verwijdert u voorzichtig de voerdraad. Als u weerstand voelt, trekt u de

katheter en de voerdraad tegelijk terug.

11. Controleer de doorgankelijkheid van de katheter en corrigeer de bloedterugvloeiing.

12. Sluit de katheter aan met behulp van de accessoires/com-
ponenten of een mannelijk Luer-lock infusie-accessoire.
Voorzichtig: vermijd knikken in de katheter, aangezien dit de katheterslang zal beschadigen. Zoals bij
alle katheters is het belangrijk dat zij in de juiste positie worden gebracht en dat zij niet geknikt of
gebogen worden op een manier die het kathetermateriaal zou kunnen belasten of die de normale vloeis-
tofstroom door de katheter zou kunnen verstoren. Knikken kan de wand van de katheter verzwakken en
kan leiden tot lekkage, luchtembolie of mogelijke scheiding van de katheterslangen.

. Bevestig de katheter op de huid en verbind de inbrengplaats met een verband volgens het vastgestelde
protocol. Voorzichtig: Hecht niet direct rond de katheter, aangezien dit zal leiden tot occlusie of bescha-
diging van de katheter. Fixatie van de katheter helpt de integriteit ervan te bewaren en voorkomt dat hij
per ongeluk wordt verwijderd.
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INBRENGINGSPROCEDURE (DIEP-VENEUZE kATHETERISATIE)

. Plaats de patiént in een geschikte Trendelenburg positie indien klinisch geschikt.

. Indien van toepassing injecteer plaatselijke verdoving.

. Sluit een injectiespuit aan op de naald en voer een venapunctie uit door de schuine kant correct te richten.

Gebruik echografie om de vene beter te identificeren en te puncteren, en om accidentele arteriéle plaat-

sing of orgaanpunctie te vermijden. Bevestig de veneuze toegang volgens het plaatselijke ziekenhuispro-

tocol. Maak de spuit los. Ga verder met de klassieke Seldinger techniek.

Breng de flexibele punt van de voerdraad voorzichtig via de naald in het bloedvat. Let op: breng altijd het

flexibele uiteinde van de geleidingsdraad in de ader in. Trek de geleidingsdraad nooit terug of trek hem

nooit terug terwijl de naald nog op zijn plaats zit, dit kan de draad beschadigen op de naaldschuine kant

(despiralisatie). Als er weerstand wordt gevoeld tijdens het naar voren brengen van de geleidingsdraad,

stop dan en trek de naald en de geleidingsdraad tegelijkertijd terug.

Verwijder de naald terwijl u de geleidingsdraad op zijn plaats houdt.

. Houd de katheter dicht bij het conische uiteinde en breng hem over de geleidingsdraad in de ader door

een lichte draaiende beweging uit te voeren. Voorzichtig: Zorg er bij het inbrengen van de katheter over

de geleidingsdraad voor dat de blootgelegde lengte van de geleidingsdraad voldoende is om deze te allen
tijde stevig vast te kunnen houden.

Schuif de katheter geleidelijk op tot de gewenste diepte.

. Houd de katheter op de gewenste diepte in positie en verwijder voorzichtig de voerdraad. Als u weerstand
voelt, trekt u de katheter en de voerdraad tegelijkertijd terug.

. Bevestig een injectiespuit op de lumenhub en zuig aan om de juiste plaatsing van de katheter te contro-
leren dankzij de vrije bloedstroom.

10. Sluit de katheter aan met behulp van de accessoires/componenten of een mannelijk Luer-lock infu-
sie-accessoire.

Voorzichtig: vermijd knikken in de katheter, aangezien dit de katheterslang zal beschadigen. Zoals bij
alle katheters is het belangrijk dat zij in de juiste positie worden gebracht en dat zij niet geknikt of ge-
bogen worden op een manier die het kathetermateriaal zou kunnen belasten of die de normale vloeis-
tofstroom door de katheter zou kunnen verstoren. Knikken kan de wand van de katheter verzwakken
en kan leiden tot lekkage, luchtembolie of mogelijk losraken van de katheterslangen.

. Bevestig de katheter op de huid en verbind de inbrengplaats met een verband volgens het vastgestelde
protocol. Voorzichtig: Hecht niet direct rond de katheter, aangezien dit zal leiden tot occlusie of bescha-
diging van de katheter. Fixatie van de katheter helpt de integriteit ervan te bewaren en voorkomt dat hij
per ongeluk wordt verwijderd.
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INSERTIE PROCEDURE (PERIFERE VENEUZE kATHETERISATIE)

. Plaats de patiént op de rug met de arm in een hoek van ongeveer 90 graden ten opzichte van de romp
van het lichaam gestrekt en kies de ader voor inbrenging.

. Breng een tourniquet aan boven de beoogde inbrengplaats op een wijze die gemakkelijk bereikbaar is

voor verwijdering.

Identificeer de ader volgens het ziekenhuis protocol.

. Steek met een langzame maar stevige beweging de naald in de ader door de schuine kant goed te richten,

in een hoek van 15 tot 30 graden. Gebruik echografie om de ader beter te identificeren en aan te prikken.

Bevestig ader intrede met bloed flash back.

. Immobiliseer de naald en breng de flexibele punt van de voerdraad voorzichtig via de naald in het bloed-

vat. Let op: breng altijd het flexibele uiteinde van de voerdraad in de ader in. Trek de geleidingsdraad nooit

terug of trek hem nooit terug terwijl de naald nog op zijn plaats zit, dit kan de draad beschadigen op de
naaldschuine kant (despiralisatie). Als er weerstand wordt gevoeld tijdens het naar voren brengen van de
geleidingsdraad, stop dan en trek de naald en de geleidingsdraad tegelijkertijd terug.

Houd de geleidingsdraad op zijn plaats en verwijder de naald.

. Verwijder de tourniquet.

. Houd de katheter dicht bij het taps toelopende uiteinde en breng hem over de geleidingsdraad in de ader
door een lichte draaiende beweging toe te passen. Voorzichtig: Zorg er bij het inbrengen van de katheter
over de geleidingsdraad voor dat de blootgelegde lengte van de geleidingsdraad voldoende is om deze te
allen tijde stevig vast te kunnen houden.

10. Als de katheter op zijn plaats zit, verwijdert u voorzichtig de voerdraad. Als u weerstand voelt, trekt u de

katheter en de geleidingsdraad tegelijk terug.

11. Controleer de doorgankelijkheid van de katheter en corrigeer de bloedterugvloeiing.

12. Sluit de katheter aan met behulp van de accessoires/componenten of een mannelijk Luer-lock infuusac-
cessoire. Voorzichtig: knik de katheter niet, want dat beschadigt de katheterslang. Zoals bij alle kathe-
ters, is het belangrijk dat ze op de juiste plaats zitten en dat ze niet geknikt of gebogen worden op een
manier die het kathetermateriaal zou kunnen belasten of die de normale vloeistofstroom door de katheter
zou kunnen verstoren. Knikken kan de wand van de katheter verzwakken en kan leiden tot lekkage,
luchtembolie of mogelijke scheiding van de katheterslangen.

. Bevestig de katheter op de huid en verbind de inbrengplaats met een verband volgens het vastgestelde
protocol. Voorzichtig: Hecht niet direct rond de katheter, aangezien dit zal leiden tot occlusie of bescha-
diging van de katheter. Fixatie van de katheter helpt de integriteit ervan te bewaren en voorkomt dat hij
per ongeluk wordt verwijderd.
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AFSLUITKRAANPROTOCOL VOOR GEBRUIK

1. Om de afsluitkraan op een vrouwelijke Luer aan te sluiten, houdt u de veiligheidssluiting op de afsluitkraan
vast (fig. 14).

2. Verbind de mannelijke luer met de vrouwelijke luer (fig. 15).

3. Houd de vrouwelijke luer geimmobiliseerd terwijl u de veiligheidsvergrendeling met de andere hand vast-
draait (fig. 16). WAARSCHUWING: Draai de mobiele veiligheidssluiting vast totdat duidelijk weerstand
voelbaar is.

4. Om de verbinding te controleren, houdt u het lichaam van de afsluitkraan vast (fig. 17) en draait u de

afsluitkraan in de tegenovergestelde richting van de aandraairichting (fig. 18).

VERZORGING EN ONDERHOUD

1. Controleer het inbrengplaats verband dagelijks op beweging van de katheter, lekkage en tekenen van
infectie.

2. Bij het verwisselen van de lijnen en het aanbrengen van het verband moet er in het bijzonder op worden
gelet dat de katheter niet wordt beschadigd (met name door knikken) en dat luchtembolie wordt voor-
komen.

3. Controleer dagelijks alle verbindingen van het systeem.

VERWIJDERINGSPROCEDURE

Verwijder de hechtdraad en zorg ervoor dat u niet in de katheter snijdt. Trek de katheter voorzichtig terug
en houd hem parallel aan de huid. Verwijdering van een katheter vereist speciale aandacht voor de uittre-
deplaats. Na het verwijderen moet gedurende enkele minuten stevige druk worden uitgeoefend op het
bloedvat, om de vorming van een hematoom te voorkomen. Daarna moet de punctieplaats goed worden
geobserveerd en moet zo nodig verdere druk worden uitgeoefend. Breng verband aan op de plaats van de
punctie. Inspecteer de katheter om te bevestigen dat hij volledig verwijderd is.

Gebruik deze katheters niet langer dan 30 dagen.

Voor codes met verlenglijn of afsluitkraan mag u het accessoire/onderdeel niet langer gebruiken dan 7
dagen of volgens het door u vastgestelde protocol, afhankelijk van wat het eerst komt.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoeg-
de autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Portugués

DESCRIGAO DO PRODUTO - INDICAGOES TERAPEUTICAS

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath e Leadercath E. L. arterial sdo cateteres
de um limen radiopacos em polietileno (115-80115) e em poliuretano (6115). Estes cateteres séo intro-
duzidos por uma técnica classica de Seldinger e sdo indicados para terapia de curta duragéo até 30 dias,
quando clinicamente necessario.

Para uso arterial, séo indicados para recém-nascidos (>3,5kg), criangas e adultos para realizar medigdes in-
vasivas da presséao arterial em continuo ou para permitir a colheita repetida de amostras de sangue arterial.
Os codigos 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 estdo indicados apenas para cate-
terismo arterial.

O Arterial Leadercath e o Leadercath sdo também indicados no acesso venoso central de recém-nascidos
(>3,5kg) e criangas para permitir infusdes de fluidos, medicamentos, sangue ou produtos sanguineos, nutri-
cao parenteral, injegdes intermitentes, amostras de sangue, medigédo da pressao venosa central.

Por ultimo, o Arterial Leadercath e o Leadercath sdo também indicados para cateterismo venoso periférico
em recém-nascidos (>3,5 kg), bebés, criangas e adultos para permitir terapia intravenosa de curta e média
duragdo. O Leadercath E.L. arterial (6115) nao é adequado para cateterismo venoso periférico.

Selecionar o cateter tendo em consideragéo a anatomia vascular e o procedimento.

Para o cateterismo arterial, os locais habituais de inser¢do sdo as artérias radial, braquial e femoral. Os lo-
cais de inser¢do menos frequentemente utilizados sao as artérias ulnar, axilar, tibial posterior e dorsal do pé.
Para o cateterismo venoso central, os locais habituais sdo as veias jugular interna, subclavia ou femoral
(outros locais de acesso também s&o possiveis).

CONTEUDO

- Um cateter radiopaco (que possui uma manga anti-dobra para os cédigos 115), que € o principal dispo-
sitivo médico,

- Uma agulha de pungéo,

- Um guia reto radiopaco em ago inoxidavel com uma extremidade flexivel.

As seguintes referéncias contém acessérios/componentes adicionais para facilitar a utilizagéo clinica:

- O Arterial Leadercath S (115.598) integra uma agulha de puncgéo de seguranca Seldisafe (fig. 1), para re-
duzir o risco de ferimentos por picada, e um prolongador equipado com um clampe e um conector bidirecio-
nal Autoflush vermelho. O Autoflush fecha-se automaticamente quando a linha de infusdo é desconectada.
- Os codigos Arteriosel (115.0901, 115.1201, 115.6981) (fig. 7) incluem uma valvula Blood Less System
(BLS) na agulha de pungéo para reduzir o risco de embolismo gasoso, derrame de sangue e contaminagé@o
do utilizador, uma camara de visualizagédo do pulso sanguineo durante a pun¢édo da artéria e uma conexao
em funil para orientar a inser¢do do guia dentro da valvula BLS. O cédigo 115.1201 inclui também uma
torneira de 3 vias com fecho de seguranga mével para evitar desconexdes acidentais, um prolongador em
polietileno com 30cm de comprimento, um campo e uma seringa de 10ml. O cédigo 115.6981 apresen-
ta também um prolongador equipado com um clampe e um conector bidirecional Bionector vermelho. O
Bionector fecha-se automaticamente quando a linha de infusdo é desconectada.

- Os codigos 115.710 e 115.798 apresentam também um prolongador equipado com um clampe e um
conector bidirecional Bionector vermelho. O Bionector fecha-se automaticamente quando a linha de infusdo
& desconectada.

- Os codigos 115.12, 115.15, 115.17 apresentam também uma torneira de 3 vias com fecho de seguranga
movel para evitar desconexdes acidentais, um prolongador em polietileno com 30cm de comprimento, um
campo e uma seringa de 5ml.

- Os cédigos 80115.12C incluem também uma torneira de 3 vias com fecho de seguranga mével para evitar
desconexdes acidentais e um prolongador em polietileno com 30cm de comprimento.

BENEFICIO / DESEMPENHO CLINICO

-ARTERIAL:

A possibilidade de obter acesso ao sistema circulatério arterial através de um Unico local de pungéo para
aplicagdes que incluem a medigéo invasiva da pressao arterial em continuo ou a colheita repetida de amos-
tras de sangue arterial.

-CVC:

A possibilidade de obter acesso ao sistema circulatério central através de um Unico local de pungao para
aplicagdes que incluem infusdo de fluidos, amostras de sangue, administragdo de medicamentos, monito-
rizagdo venosa central.

- PERIFERICO:
A possibilidade de obter acesso ao sistema circulatério periférico através de um unico local de pungéo para
aplicagdes que incluem infusdo de fluidos, amostras de sangue, administragdo de medicamentos.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes gerais ao acesso vascular sdo:

- Infeg@o no local de pungéo,

- Cirurgia vascular no local de pungao,

- Paciente com alergia conhecida ou suspeita de alergia aos materiais do dispositivo,
- Trombose ou estenose,

- Fatores locais dos tecidos e/ou tratamentos subsequentes que impedem a fixagdo adequada do cateter.
As contraindicagdes para o cateterismo arterial sdo:

- Sindrome de Raynaud ativa,

- Trombangeite obliterante,

- Anormalidades na anatomia dos vasos no local de pungéo,

- Sobre um brago paralisado ou traumatizado,

- Do mesmo lado que um implante ortopédico.

As contraindicagdes para o cateterismo venoso periférico séo:

- Sobre um brago paralisado ou traumatizado,

- Do mesmo lado que um implante ortopédico,

- Administrar liquidos altamente viscosos, liquidos irritantes, ou drogas agressivas.

COMPLICAGOES/EFEITOS SECUNDARIOS:

Possiveis complicagdes relacionadas com todos os cateteres vasculares percutaneos incluem: lesdes ve-
nosas ou arteriais, hemorragias, hematomas, lesdes nervosas, embolias por material, embolias gasosas,
extravasamentos, tromboses, oclusdes, bacteremias, septicemias.

Possiveis complicagdes relacionadas com a insergdo de cateteres arteriais percutaneos incluem: necrose
de tecidos, isquemia periférica e espasmos de artérias.

Possiveis complicagdes relacionadas com CVC percutaneo incluem: lesdes cardiacas, hemotorax, lesdes
pulmonares ou pleurais, pneumotdrax, lesdes de canais linfaticos, tamponamento cardiaco, arritmia cardia-
ca.

PRECAUGOES

Ler antes da insercéo e utilizagdo do cateter.

1. O médico utilizador deve estar familiarizado e tomar todas as precaugdes habituais para evitar compli-
cagdes associadas a introdugdo e utilizagcdo dos cateteres Seldinger e dos seus acessérios ou compo-
nentes.

2. Para ser utilizado por pessoal competente e qualificado, formado para colocar, manusear, verificar e
remover estes dispositivos médicos durante o seu programa de formagao (médicos, enfermeiros).

3. Observar uma técnica assética rigorosa para prevenir infegoes.

4. O pessoal deve adotar «precaugdes universais» contra ferimentos com seringas e riscos associados de
contaminag&o por virus transmitidos pelo sangue.

5. Nao utilizar se a embalagem tiver sido danificada ou aberta involuntariamente.

6. Estéril. Nao re-esterilizar.

7. Utilizag&o unica. N&o limpar para reutilizagdo. A reutilizagdo deste dispositivo podera modificar as suas
carateristicas mecanicas ou biolégicas o que podera causar deficiéncia do mesmo, reagdes alérgicas ou
infegdes bacterianas.

8. Armazenar o produto & temperatura ambiente, ao abrigo da luz e da humidade.

9. Este dispositivo nao ¢é fabricado com borracha de latex seca ou natural, derivados de tecidos ou células

de origem humana ou animal, ftalatos, disruptores endécrinos, substancias cancerigenas, mutagénicas
ou tdxicas para a reprodugdo de categoria la e Ib >0,1 %.
10. Se necessario, purgar o dispositivo antes da sua utilizagdo.
11. Para evitar danos no cateter, ndo dobrar permanentemente o cateter ou o prolongador (se aplicavel).
Para os cédigos 115, ndo remover a manga anti-dobra para limitar a dobra do tubo do cateter.
12. Para prevenir qualquer risco de desconexao, utilizar apenas dispositivos Luer-lock.
13. Nao utilizar Luer macho com um diametro interno inferior a 1,4mm com o Bionector.
14. Nao expor estes dispositivos a contacto prolongado com alcool, acetona ou desinfetantes e sprays a
base de solventes. Podem enfraquecer ou danificar o material dos dispositivos. Permitir que o desinfe-
tante seque antes de realizar o penso.
Prestar especial aten¢édo a manipulagédo de um instrumento afiado ou pontiagudo (tesoura, bisturi, agul-
ha, etc.) na proximidade imediata do cateter, para minimizar o risco de danificar/cortar o cateter.
16. Este produto s6 pode ser vendido a ou por ordem de um médico.
17. Todo o sistema (cateter e linha arterial, venosa ou central) deve ser preenchido em permanéncia com
solugéo e nao deve conter qualquer bolha de ar ou sangue.
18. Nunca clampar o tubo do cateter, pois isso ira danifica-lo.
19. N&o utilizar para inje¢do de alta presséo.
20. Para descartar, colocar os itens contaminados, no contentor apropriado. Manusear o dispositivo com
precaug&o.
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Para o cateterismo arterial, as precaugdes adicionais sdo:

1. Antes de inserir um cateter na artéria radial, efetuar um teste de Allen para confirmar a presenca de um
bom fornecimento de sangue a méo do paciente, caso a artéria radial venha a sofrer trombose.

2. Nunca injetar farmacos através de um cateter arterial.

3. Para evitar confusdo entre as linhas venosas e arteriais recomenda-se que as linhas arteriais sejam
identificadas de forma apropriada.

Para o cateterismo venoso, as precaugdes adicionais séo:
1. Prestar especial atengéo durante a desobstru¢éo para reduzir o risco de embolia.

Para o cateterismo venoso central, as precaugdes adicionais s&o:

1. O posicionamento correto do cateter venoso central deve ser sempre confirmado por raio-X ou de acordo
com o protocolo hospitalar.

2. Nao utilizar este produto para a monitorizagédo, diagnéstico, controlo ou tratamento de uma insuficiéncia
cardiaca ou do sistema circulatério central.

ANTES DE INSERIR O CATETER

. Verificar se a embalagem e o conteudo estao intactos.

2. Consultar a embalagem para informagdes sobre a referéncia, nimero do lote, material, dimensées, débi-
to, data de validade (EXP) e outros simbolos regulamentares relativos ao dispositivo médico.

. Este é um procedimento estéril. Utilizar uma técnica assética de acordo com o protocolo em vigor. Abrir
asseticamente a embalagem e colocar os dispositivos sobre o campo (se aplicavel) ou sobre um campo
estéril.

. Preparar o local de insergéo de acordo com o protocolo em vigor.

Purgar o cateter e os acessoérios/componentes (se aplicavel) de acordo com o protocolo em vigor, para

limitar o risco de embolia gasosa e detetar um potencial defeito do dispositivo.
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PROCEDIMENTO DE INSERGAO (CATETERISMO ARTERIAL)

. Identificar a artéria de acordo com o protocolo em vigor.

. Estender ligeiramente o pulso do paciente (para cateterismo da artéria radial).

. Se aplicavel, injetar anestésicos locais. A injecao de anestésicos locais pode tornar mais dificil a detegcao

do pulso radial. A massagem suave no local de infiltragdo ajuda a restaurar um pulso palpavel.

Se necessario, conectar uma seringa ao Luer da agulha ou da Seldisafe (fig. 2).

Puncionar a artéria com a agulha ou com a Seldisafe orientando corretamente o bisel. Utilizar ecografia

para melhor identificar e puncionar a artéria.

. Quando for observado refluxo de sangue arterial, imobilizar a agulha e introduzir cuidadosamente a ponta

flexivel do guia no vaso através da agulha (fig. 3). Atencéo: inserir sempre a extremidade flexivel do guia

no vaso. Nunca retroceder ou retirar o guia enquanto a agulha estiver no lugar, uma vez que podera da-
nificar o guia no bisel da agulha (desenrolamento). Se for sentida qualquer resisténcia durante o avango
do guia, parar e retirar simultaneamente a agulha e o guia.

Para pungéo com o Arteriosel, verificar se a valvula BLS esta corretamente conectada a agulha de pun-

¢ao (fig. 8). Nao remover a conexdo em funil. Puncionar a artéria com a agulha orientando corretamente o

bisel (fig. 9). Utilizar ecografia para melhor identificar e puncionar a artéria. Quando for observado refluxo

de sangue arterial na camara de visualizagao (fig. 10), imobilizar a agulha e introduzir cuidadosamente a

ponta flexivel do guia no vaso através da conexdo em funil, da valvula BLS e da agulha (fig. 11).

. Aplicarpressaonaartériacomumdedoeremovercuidadosamente aagulha, deixandooguianolugar(fig. 12).
Para a Seldisafe, dobrar o lago da agulha sobre a pele. Aplicar presséo sobre a artéria enquanto segura
tanto o guia através da pele como o lago da agulha (fig. 4), e retirar a agulha Seldisafe ao longo do guia.
Isto ativa 0 mecanismo de seguranca que sera fixado no bisel da agulha Seldisafe (fig. 5). Continuar a
retirar completamente a agulha mantendo o guia (fig. 6).

. Segurar o cateter perto da sua extremidade cénica e fazer avangar o mesmo sobre o guia para dentro
da artéria, aplicando um ligeiro movimento de rotacéo. Atengdo: Ao introduzir o cateter sobre o guia,
certificar-se de que o comprimento do guia exposto é suficiente para manter sempre uma aderéncia
firme sobre o mesmo.

10. Quando o cateter estiver colocado, remover cuidadosamente o guia. Se sentir resisténcia, retire simul-

taneamente o cateter e o guia.

11. Verificar a permeabilidade do cateter e correto refluxo sanguineo.

12. Conectar o cateter aos acessorios/componentes ou um acessorio de infusdo Luer-lock macho.
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Atencao: evitar dobrar o cateter, pois isso podera danifica-lo. Como em qualquer cateter, é importante posi-
cionar e fixar de forma que o tubo n&o seja dobrado ou torcido para evitar fragilizar o material do cateter ou
perturbar o fluxo normal de fluidos através do cateter. Dobrar pode enfraquecer a parede do cateter, originar
fugas, embolia gasosa ou a possivel rutura do tubo do cateter.

13. Fixar o cateter a pele e fazer o penso no local de insergéo de acordo com o protocolo em vigor. Atengéo:
Né&o suturar diretamente a volta do cateter, pois isso podera resultar na oclus@o ou dano do cateter. A fixa-
¢ao do cateter ajuda a preservar a sua integridade e a prevenir a sua remogao acidental.

PROCEDIMENTO DE INSERGAO (CATETERISMO DE VEIAS PROFUNDAS)

. Colocar o doente numa posigdo de Trendelenburg adequada, se clinicamente apropriado.

2. Se aplicavel, injetar anestésicos locais.

3. Conectar uma seringa a agulha e efetuar a pungéo venosa orientando corretamente o bisel. Utilizar
ecografia para melhor identificar e puncionar a veia e para evitar a colocagao arterial acidental ou a
puncéo de érgaos. Confirmar o acesso venoso de acordo com o protocolo hospitalar local. Desconectar
a seringa. Continuar a técnica classica de Seldinger.

. Introduzir cuidadosamente a ponta flexivel do guia no vaso através da agulha. Atengao: inserir sempre

a extremidade flexivel do guia no vaso. Nunca retroceder ou retirar o guia enquanto a agulha estiver no

lugar, uma vez que podera danificar o guia no bisel da agulha (desenrolamento). Se for sentida qualquer

resisténcia durante o avango do guia, parar e retirar simultaneamente a agulha e o guia.

Mantendo o guia no lugar, retirar a agulha.

. Segurar o cateter perto da sua extremidade cénica e avangar o mesmo sobre o guia para dentro da veia,
aplicando um ligeiro movimento de rotagdo. Atengéo: Ao introduzir o cateter sobre o guia, certificar-se
de que o comprimento do guia exposto é suficiente para manter sempre uma aderéncia firme sobre o
mesmo.

. Avancar progressivamente o cateter até a profundidade necessaria.

. o cateter em posigao na profundidade necessaria, remover cuidadosamente o guia. Se sentir resisténcia,
retire simultaneamente o cateter e o guia.

. Conectar uma seringa & conexao do limen e aspirar para verificar o posicionamento correto do cateter
gracas ao refluxo de sangue.

10. Conectar o cateter aos acessorios/componentes ou um acessoério de infusdo Luer-lock macho.
Atencéo: evitar dobrar o cateter, pois isso podera danifica-lo. Como em qualquer cateter, é importante
posicionar e fixar de forma que o tubo ndo seja dobrado ou torcido para evitar fragilizar o material do
cateter ou perturbar o fluxo normal de fluidos através do cateter. Dobrar pode enfraquecer a parede do
cateter, originar fugas, embolia gasosa ou a possivel rutura do tubo do cateter.

. Fixar o cateter a pele e fazer o penso no local de insergao de acordo com o protocolo em vigor. Atengéo:
Né&o suturar diretamente a volta do cateter, pois isso podera resultar na ocluséo ou dano do cateter. A
fixagdo do cateter ajuda a preservar a sua integridade e a prevenir a sua remogao acidental.
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PROCEDIMENTO DE INSERGAO (CATETERISMO DE VEIAS PERIFERICAS)

1. Colocar o paciente em supino com o brago estendido aproximadamente 90 graus em relagéo ao tronco
do corpo e selecionar a veia para insergéo.

. Aplicar um torniquete acima do local de insergdo pretendido de uma forma facilmente acessivel para

remogao.

Identificar a veia de acordo com o protocolo hospitalar.

Usando um movimento lento mas firme, inserir a agulha na veia, orientando corretamente o bisel, num

angulo de 15 a 30 graus. Utilizar ecografia para melhor identificar e puncionar a veia.

Confirmar a entrada na veia com um refluxo de sangue.

Imobilizar a agulha e introduzir cuidadosamente a ponta flexivel do guia no vaso através da agulha. Aten-

cao: inserir sempre a extremidade flexivel do guia no vaso. Nunca retroceder ou retirar o guia enquanto a

agulha estiver no lugar, uma vez que podera danificar o guia no bisel da agulha (desenrolamento). Se for

sentida qualquer resisténcia durante o avango do guia, parar e retirar simultaneamente a agulha e o guia.

Mantendo o guia no lugar, retirar a agulha.

Retirar o torniquete.

. Segurar o cateter perto da sua extremidade cénica e avangar o mesmo sobre o guia para dentro da veia,
aplicando um ligeiro movimento de rotagdo. Atencéo: Ao introduzir o cateter sobre o guia, certificar-se
de que o comprimento do guia exposto é suficiente para manter sempre uma aderéncia firme sobre o
mesmo.

10. Quando o cateter estiver colocado, remover cuidadosamente o guia. Se sentir resisténcia, retire simul-

taneamente o cateter e o guia.

11. Verificar a permeabilidade do cateter e correto refluxo sanguineo.

12. Conectar o cateter aos acessoérios/componentes ou um acessorio de infusédo Luer-lock macho. Atengéo:

evitar dobrar o cateter, pois isso podera danifica-lo. Como em qualquer cateter, é importante posicionar
e fixar de forma que o tubo ndo seja dobrado ou torcido para evitar fragilizar o material do cateter ou
perturbar o fluxo normal de fluidos através do cateter. Dobrar pode enfraquecer a parede do cateter,
originar fugas, embolia gasosa ou a possivel rutura do tubo do cateter.

13. Fixar o cateter a pele e fazer o penso no local de insergéo de acordo com o protocolo em vigor. Atengéo:

Nao suturar diretamente a volta do cateter, pois isso podera resultar na oclusdo ou dano do cateter. A
fixagdo do cateter ajuda a preservar a sua integridade e a prevenir a sua remogao acidental.
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PROTOCOLO DE UTILIZAGAO DA TORNEIRA

1. Para conectar a torneira a um Luer fémea, segurar o fecho de segurancga na torneira (fig. 14).

2. Conectar o Luer macho ao Luer fémea (fig. 15).

3. Manter o Luer fémea imobilizado enquanto aperta o fecho de seguranga com a outra méo (fig. 16). ATEN-
CAO: Apertar o fecho de seguranga mével até que seja possivel sentir uma resisténcia ébvia.

4. Para verificar a conex&o, segurar o corpo da torneira (fig. 17) e rodar a torneira no sentido oposto ao do

aperto (fig. 18).

CUIDADOS E MANUTENGAO

1. Verificar diariamente o penso do local de insergao para detetar indicios de movimento do cateter, fugas
e sinais de infegéo.

2. Deve ser tomado especial cuidado na mudanca de linha e de penso para garantir que o procedimento nao
danifica o cateter (particularmente ndo dobrar) e para prevenir embolia gasosa.

3. Verificar diariamente todas as ligagbes do sistema.

PROCEDIMENTO DE REMOGAO

Retirar a sutura tendo o cuidado de nao cortar o cateter. Retirar suavemente o cateter permanecendo
paralelo a pele. A remogao de um cateter requer atengéo especial no local de saida. Apés a remogéo, é
necessaria uma pressao firme direta durante alguns minutos sobre o vaso, para evitar a formagao de um
hematoma. O local de puncéo deve entao ser observado de perto e, se necessario, deve ser aplicada uma
presséao adicional. Aplicar o penso no local. Inspecionar o cateter para confirmar a sua remogéo completa.
Néo utilizar estes cateteres para além de 30 dias.

Para codigos com prolongador ou torneira, néo utilizar o acessério/componente para além de 7 dias ou de
acordo com o protocolo em vigor, conforme o que ocorrer primeiro.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Svenska

PRODUKTBESKRIVNING - BEHANDLINGSINDIKATIONER

Arterial Leadercath, Arterial Leadercath S, Arteriosel, Leadercath och Arterial Leadercath E. L. ar
rontgensynliga enkellumenkatetrar av polyeten (115.xxx och 80115.xxx) och polyuretan (6115.xxx). Dessa
katetrar laggs in med klassisk Seldingerteknik och ar avsedda for kort- till medellang behandlingstid pa upp
till 30 dagar.

For arteriellt bruk dvs. invasiv kontinuerlig arteriell tryckmatning eller méjliggéra upprepade arteriella blo-
dprovstagningar for nyfédda (>3,5 kg), barn och vuxna.

Art.nr. 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 ar endast avsedda for arteriell kateteri-
sering.

Arterial Leadercath och Leadercath &r ocksa avsedda for spadbarn (>3,5 kg) med centralvends atkomst for
att administrera vatskor, mediciner, infusioner av blod eller blodprodukter, parenteral nutrition, intermittenta
injektioner, blodprovstagning samt centralvends tryckmatning.

Arterial Leadercath och Leadercath dven avsedda for perifer venkateterisering med kort till meddellang
intravends behandling till spadbarn (>3,5 kg), barn och vuxna. Leadercath E.L. arteriell (6115.xxx) &r inte
lamplig for perifer venkateterisering.

Valj kateter med hansyn till kérlanatomi och inlaggningsforfarande.

Vid arteriell kateterisering ar de vanligaste inlaggningsstéllena a.Radialis, a. Brachialis och a. Femoralis.
Mindre ofta anvénds a.Ulnaris, a.Axillaris, a.Tibialis posterior och a. Dorsalis pedis.

For central venkateterisering ar de vanligaste inlaggningsstéllerna v.Jugularis interna-, v.Subklavia- eller
v.Femoralis.

INNEHALL

- En réntgensynlig kateter med forstarkningskrage vid kateterinfastningen (art.nr. 115.xx)

- En punktionsnal

- En rak rontgensynlig ledare av rostfritt stal med en flexibel spets

Foljande artikelnummer innehaller ytterligare tillbehdr/komponenter for att underlatta den kliniska anvan-
dningen:

- Arterial Leadercath S (art.nr. 115.598) innehaller Seldisafe, en punktionsnal med sékerhetssystem (bild.
1) for att minska risken for stickskador. Foérlangningsslangen ar utrustad med en klamma och en réd injek-
tionsventil, Autoflush. Autoflush stédngs automatiskt nar infusionsslangen kopplas bort.

- Arteriosel, art.nr. 115.0901, 115.1201 och 115.6981 (bild. 7) har en BLS (Blood Less System)-ventil pa pu-
nktionsnalen. Den ar avsedd att minska luftembolism, blodspill, kontaminering och har en visualiseringskam-
mare for att synliggéra blodets pulsationer vid punktion av en artéar samt en diabolo fér att végleda ledaren
genom BLS-ventilen. Art.nr. 115.1201 har en 3-vagskran med sékerhetslas for att férhindra oavsiktlig fran-
koppling, en 30 cm lang férlangningsslang av polyeten, en drapering och en 10 ml spruta. Art.nr. 115.6981
har en férlangningsslang med klamma och en réd Bionector som stédngs automatiskt da infusionsslangen
kopplas bort.

- Art. nr. 115.710 och 115.798 har en férlangningsslang med klamma och en rod Bionector som sténgs
automatiskt da infusionsslangen kopplas bort.

- Art.nr. 115.12, 115.15 och 115.17 har en 3-vagskran med ett sékerhetslas for att forhindra oavsiktlig fran-
koppling, samt en 30 cm lang forlangningsslang av polyeten, en drapering och en 5 ml spruta.

- Art. nr. 80115.12C har en 3-vagskran med ett sékerhetslas for att férhindra oavsiktlig frankoppling och en
30 cm lang forlangningsslang av polyeten.

AVSEDD ANVANDNING

-ARTERIELL:
For access till det arteriella cirkulationssystemet med tillampningar som omfattar invasiv kontinuerlig
matning av arteriellt tryck och/eller upprepad blodprovstagning.

-CVK:
For access till det centrala cirkulationssystemet med tillampningar som inkluderar vatskeinfusion, blodprovs-
tagning, lakemedelsadministration och centralvends 6vervakning.

- PERIFER:
For access till det perifera cirkulationssystemet med tillampningar som inkluderar véatskeinfusion, blodprovs-
tagning och medicinering.

KONTRAINDIKATIONER

Generella kontraindikationer for vaskular access ar:

- Infektion vid punktionsstallet

- Karlkirurgi vid punktionsstéllet

- Patient med kand eller missténkt allergi mot materialen i produkten

- Trombos eller stenos

- Lokal vévnadsskada och/eller efterféljande behandlingar som férhindrar korrekt fixering av katetern
Kontraindikationer for arteriell kateterisering ar:

- Aktivt Raynauds syndrom

- Tromboangiitis obliterans

- Avvikelser i karlens anatomi vid punktionsstéallet

- Foérlamad eller traumatiserad arm

- Pa samma sida som ett ortopediskt implantat

Kontraindikationer for vends perifer kateterisering ar:

- Férlamad eller traumatiserad arm

- P4 samma sida som ett ortopediskt implantat

- Administration av hégviskdsa, hégosmolara och andra karlretande lakemedel.

KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR:

Méjliga komplikationer i samband med alla perkutana vaskulara katetrar ar: vendsa eller arteriella skador,
blédningar, hematom, nervskador, materialembolier, luftembolier, extravasation, trombos, ocklusion, bak-
teriemi, sepsis.

Méjliga komplikationer i samband med inséattning av perkutan arteriell kateter &r vavnadsnekros, perifer
ischemi och artarspasmer.

Méjliga komplikationer i samband med perkutan CVK ar bl.a. hjartskador, hemothorax, lung- eller pleuraska-
dor, pneumothorax, skador pa lymfkanaler, hjarttamponad och hjartarrytmi.

FORSIKTIGHETER

Las innan kateterinlaggning och innan den tas i bruk.

. Medicinskt ansvarig personal ska kanna till och vidta alla forsiktighetsatgarder for att undvika komplikatio-
ner vid kateterinlaggning med Seldingerteknik samt hantering av tillbehér och komponenter.

. Ska anvandas av kvalificerad, kompetent personal som har utbildats i att Iagga in, hantera och avlagsna
dessa produkter som en del av sin utbildning (Iakare, sjukskéterskor).

. Tillampa noggrann aseptisk teknik for att undvika infektioner.

Personal ska vidta allméanna forsiktighetsatgarder for att forhindra stickskador och kontaminering med

blodburna virus.

. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats av misstag.

Produkten levereras steril och ska inte omsteriliseras.

. Produkt for engangsbruk. Rengor inte for ateranvandning. Att ateranvanda denna produkt kan férandra

dess mekaniska och biologiska egenskaper samt medféra forsamrad funktion, allergiska reaktioner och

bakteriella infektioner.

Forvara produkten i rumstemperatur, skyddad fran ljus och fukt.

. Produkten &r inte tillverkad av torrgummi- eller naturgummilatex, derivat av vavnader eller celler av ani-
maliskt eller manskligt ursprung, ftalater, hormonstérande @mnen, cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska &mnen av kategorierna la och Ib >0,1 %.

10. Vid behov, forfyll katetern.

11. Katetern och forlangningsslangen far ej knickas. Katetern kan skadas. Art.nr 115.xx, ta ej bort

forstarkningskragen vid kateterinfastningen.

12. For att undvika oavsiktlig frankoppling, anvand endast Luer-lockanslutningar.

13. Anvand inte han-Luerkopplingar med en innerdiameter pa mindre @n 1,4 mm tillsammans med Bionector.

14. Utsatt inte katetern for langvarig kontakt med alkohol, aceton eller I6sningsmedelsbaserade desinfek-

tionsmedel och sprayer. De kan forsvaga eller skada katetern. Lat desinfektionsmedlet torka innan for-
bandet appliceras.

15. Var sarskilt uppmérksam vid hantering av ett vasst eller spetsigt instrument (sax, skalpell, nal etc.) i

kateterns omedelbara néarhet for att minimera risken for att skada/skéra katetern.

16. Denna produkt far endast saljas till sjukvarden.

17. Hela systemet (kateter och forlangningsslang) maste vara fyllt med véatska anpassad for intravendst bruk

och far inte innehalla nagra luftbubblor eller blod.

18. Katetern far inte kldmmas av med exempelvis en peang eftersom det kan orsaka skador pa den.

19. Anvand inte for hogtrycksinjektion.

20. Kassera de kontaminerade produkterna i en fér &ndamalet avsedd behallare.
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For arteriell kateterisering finns ytterligare forsiktighetsatgarder:

1. Gor ett Allen-test innan katetern fors in i a.Radialis, for att bekrafta att det finns god blodtillforsel till pa-
tientens hand utifall att a.Radialis skulle bli trombotiserad.

2. Injicera aldrig lakemedel via en artarkateter.

3. For att undvika férvaxling mellan vendsa och arteriella katetrar rekommenderas att arteriella katetarar
marks pa lampligt satt.

For venkateterisering galler ytterligare forsiktighetsatgarder:
1. Var sarskilt uppmarksam under trombolytisk behandling av katetern for att minska risken fér emboli.

For central venkateterisering finns ytterligare forsiktighetsatgarder:

1. Korrekt placering av den centrala venkatetern ska alltid bekraftas med rontgen eller enligt lokala riktlinjer.

2. Anvand inte denna produkt fér 6vervakning, diagnos, kontroll eller behandling av en defekt i hjartat eller
det centralavendsa systemet.

INNAN KATETERINLAGGNING

. Kontrollera att forpackningen ar oskadad och innehallet komplett.

. Se forpackningen for information om artikelnummer, batchnummer, material, dimensioner, flodeshasti-
ghet, utgangsdatum (EXP) och andra symboler fér den medicintekniska produkten.

. Detta &r ett sterilt forfarande. Anvénd aseptisk teknik enligt lokala riktlinjer. Oppna férpackningen pa ett

aseptiskt satt och lagg innehallet pa draperingen eller pa en steril yta.

Forbered punktionsstallet enligt lokala riktlinjer.

. Forfyll kateter och tillbehér/komponenter enligt lokala riktlinjer for att begrénsa risken fér luftemboli och
upptacka eventuella defekter i produkten.
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INLAGGNINGSPROCEDUR (ARTARKATETERISERING)

. Lokalisera artaren enligt lokala riktlinjer.

. Strack ut patientens handled nagot (for kateterisering av a.Radialis).

. Vid behov, injicera lokalbeddvning. Injektion av lokalbedévningsmedel kan gora det svarare att upptacka
radialispulsen. En mild massage pa infiltrationsstéllet hjalper till att aterstalla en palpabel puls.

. Vid behov, sétt fast en spruta pa nalen eller Seldisafes Luerkoppling (bild. 2).

Punktera artaren med nalen eller Seldisafe genom att orientera den avfasade delen korrekt. Anvand

ultraljud for att battre identifiera och punktera artéren.

. Nar arteriellt blodaterflode observeras, immobilisera nalen och for forsiktigt in den flexibla spetsen pa

ledaren genom nalen in i artéren. Forsiktighet: For alltid in den flexibla &nden av ledaren i karlet. Dra

aldrig tillbaka eller dra ut ledaren medan nalen ar pa plats, detta kan skada ledaren pa nalens fasning

(despiralisering). Vid eventuellt motstand under tillbakadragning av ledaren, stoppa och dra tillbaka bade

nal och ledare samtidigt.

For Arteriosel-punktion, kontrollera att BLS-ventilen &r korrekt fast vid punktionsnalen (bild 8). Ta inte bort

diabolo. Punktera artdren med nalen genom att orientera fasningen korrekt (bild 9). Anvand ultraljud for

att battre identifiera och punktera artaren. Nar pulsationer observeras i visualiseringskammaren (bild. 10),

hall nalen stilla och for forsiktigt in den flexibla spetsen pa ledaren i kérlet genom diabolo, BLS-ventilen

och nalen (bild. 11).

. Tryck pa artaren med ett finger och ta forsiktigt bort nalen och lat ledaren sitta kvar (bild 12).
For Seldisafe viker du upp sédkerhetsvingen pa huden. Tryck pa sakerhetsvingen och artaren samtidigt
som du drar tillbaka Seldisafe langst ledaren (bild. 4). Detta aktiverar sékerhetsmekanismen som kommer
att fastas pa Seldisafe-nalens spets (bild. 5). Fortsatt att dra tillbaka nalen helt och hallet samtidigt som
du behaller ledaren i karlet (bild. 6).

. Hall i kateterns avsmalnande ande och fér in den éver ledaren in i artdren med en Iatt vridrorelse. Forsik-
tighet: Nar katetern fors in 6ver ledaren ska du se till att den exponerade ledaren ér tillrackligt lang for att
hela tiden ha ett fast grepp om den.

10. Nér katetern ar pa plats tar du forsiktigt bort ledaren. Om du kénner motstand drar du ut bade kateter

och ledare samtidigt.

11. Kontrollera blodaterfléde och spola sedan katetern med fysiologisk koksaltlosning.

12. Anslutkateternmedhjalpavtillbehéren/komponenternaellerettinfusionstillbehérmedhan-Luerlockkoppling.
Forsiktighet: Undvik att knicka katetern eftersom detta skadar kateterslangen. Da katetern fixeras ar
det viktigt den inte &r knickad eller bojd eftersom det orsaka pafrestning pa katetermaterialet eller stora
det normala flédet av vatskor genom katetern. Knickning kan férsvaga kateterns vagg och kan leda till
lackage, luftemboli eller eventuellt kateterbrott.

13. Fast katetern pa huden och lagg ett forband Over insticksstéllet enligt lokala riktlinjer.
Forsiktighetsatgarder: Suturera inte direkt runt katetern eftersom detta kan leda till att katetern skadas.
Korrekt fixering av katetern bidrar till att bevara dess funktion och férhindra att den oavsiktligt aviagsnas.
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INLAGGNINGSPROCEDUR (CENTRAL VENKATERISERING)

1. Placera patienten i Trendelenburgposition.

2. Vid behov, injicera lokalbeddvning.

3. Anslut en spruta till nalen och utfér venpunktion genom att orientera den avfasade delen korrekt. Anvand
ultraljud for att battre identifiera och punktera venen och for att undvika oavsiktlig placering i artarer eller
organpunktion. Bekrafta vends atkomst enligt det lokala riktlinjer. Avlagsna sprutan. Fortsatt med klassisk
Seldingerteknik.

4. For forsiktigt in ledarens flexibla spets genom nalen och in i karlet. Forsiktighet: For alltid in den flexibla
anden av ledaren i karlet. Dra aldrig tillbaka eller dra ut ledaren medan nalen &r pa plats, detta kan skada
ledaren pa nalens fasning (despiralisering). Vid eventuellt motstand under tillbakadragning av ledaren,
stoppa och dra tillbaka bade nalen och ledaren samtidigt.

5. Hall ledaren pa plats medan nalen avlagsnas.

6. Hall i kateterns avsmalnande @nde och for in den 6ver ledaren in i venen med en latt vridrérelse. Forsik-
tighet: Nar katetern fors in Gver ledaren, se till att den exponerade delen av ledaren &r tillrackligt lang for
att du hela tiden ska kunna halla ett fast grepp om den.

7. For fram katetern successivt till énskad langd.

8. Hall katetern pa plats och ta forsiktigt bort ledaren. Vid ett eventuellt motstand, avldgsna bade kateter
och ledare samtidigt.

9. Anslut en spruta till katetern och aspirera blod for att kontrollera att katetern ar korrekt placerad.

10. Anslut tillbehéren/komponenterna eller en infusionsslang med han-Luerlock koppling till katetern.
Forsiktighet: Undvik att knicka katetern eftersom detta skadar kateterslangen. Da katetern fixeras ar

det viktigt den inte &r knickad eller bojd eftersom det orsaka pafrestning pa katetermaterialet eller stéra
det normala flédet av vatskor genom katetern. Knickning kan férsvaga kateterns vagg och kan leda till
lackage, luftemboli eller eventuellt kateterbrott.

.Fast katetern pa huden och l&agg ett forband Over insticksstéllet enligt lokala riktlinjer.
Forsiktighetsatgarder: Suturera inte direkt runt katetern eftersom detta kan leda till att katetern skadas.
Korrekt fixering av katetern bidrar till att bevara dess funktion och férhindra att den oavsiktligt aviagsnas.
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INLAGGNINGSPROCEDUR (PERIFER VENKATETERISERING)

1. Placera patienten pa rygg med armen utstrackt i 90 grader fran kroppen, valj lamplig ven for inlaggning.

. Applicera ett stasband ovanfor insticksstéllet pa ett satt som ar Iatt atkomligt for aviagsnande.

. Identifiera venen enligt lokala riktlinjer.

For in introducernalen med en langsam men bestamd rérelse i venen genom att orientera den avfasade

delen korrekt, i en vinkel pa 15 till 30 grader. Anvand ultraljud for att battre identifiera och punktera venen.

Bekrafta venatkomst med blodsvar.

Hall nalen pa plats och for forsiktigt in ledarens flexibla spets genom nalen och in i kérlet. Forsiktighet: For

alltid in den flexibla &nden av ledaren i kérlet. Dra aldrig tillbaka eller dra ut ledaren medan nalen &r pa

plats, detta kan skada ledaren pa nalens fasning (despiralisering). Vid eventuellt motstand under tillbaka-
dragning av ledaren, stoppa och dra tillbaka bade nalen och ledaren samtidigt.

Hall ledare pa plats och ta bort nalen.

. Avlagsna stasforbandet.

. Hall i kateterns avsmalnande ande och for in den 6ver ledaren in i venen med en latt vridrorelse. Forsik-
tighet: Nar katetern fors in dver ledaren, se till att den exponerade delen av ledaren &r tillrackligt lang for
att du hela tiden ska kunna halla ett fast grepp om den.

10. Hall katetern pa plats och ta forsiktigt bort ledaren. Vid ett eventuellt motstand, avldgsna bade kateter

och ledare samtidigt.

11. Anslut en spruta till katetern och aspirera blod for att kontrollera att katetern ar korrekt placerad.

12. Anslut tillbehdren/komponenterna eller en infusionsslang med han-Luerlock koppling till katetern. Forsik-
tighet: Undvik att knicka katetern eftersom detta skadar kateterslangen. Da katetern fixeras ar det viktigt
den inte ar knickad eller bojd eftersom det orsaka pafrestning pa katetermaterialet eller stéra det normala
flodet av vatskor genom katetern. Knickning kan férsvaga kateterns vagg och kan leda till lackage, luf-
temboli eller eventuellt kateterbrott.

13. Fast katetern pa huden och lagg ett forband Over insticksstallet enligt lokala riktlinjer.
Forsiktighetsatgarder: Suturera inte direkt runt katetern eftersom detta kan leda till att katetern skadas.
Korrekt fixering av katetern bidrar till att bevara dess funktion och férhindra att den oavsiktligt aviagsnas.
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ANSLUTNING AV 3-VAGSKRAN

1. For att ansluta 3-vagskranen till katetern, hall fast den roterande fixeringsringen pa kranen (bild 14).

2. Anslut han-Luerkopplingen till hon-Luer (bild 15).

3. Hall hon-Luerkopplingen immobiliserad medan fixeringsringen dras at med den andra handen (bild 16).

FORSIKTIGHET: Dra 4t fixeringsringen tills ett tydligt motstand kan kénnas.

4. For att kontrollera anslutningen, hall i 3-vagskranen (bild 17) och vrid kranen i motsatt riktning mot atdra-
gningsriktningen (bild 18).

SKOTSEL OCH UNDERHALL

1. Kontrollera dagligen kateterns fixering och forband for att se om katetern ror sig, lacker eller tecken pa
infektion vid insticksstallet.

2. lakttag forsiktighet vid byte av slangar och férband, for att forhindra luftembolism och att katetern inte
knickas eller andrar lage.

3. Kontrollera dagligen alla kopplingar i systemet.

AVLAGSNANDE AV KATETER

Avlagsna suturen och se till att inte skada katetern. Dra forsiktigt ut katetern parallellt med huden. For att ta
bort en kateter krévs sarskild uppmarksamhet pa punktionsstallet. Efter aviagsnandet kravs ett direkt fast
tryck under nagra minuter pa karlet for att forhindra att ett hematom bildas. Punktionsstéllet ska sedan obser-
veras noga och ytterligare tryck ska appliceras vid behov. Lagg ett férband 6ver punktionsstéllet. Inspektera
katetern for att bekréafta att den ar helt aviagsnad.

Anvand inte dessa katetrar langre &n 30 dagar.

For artikelnummer med forlangningsslang eller 3-vagskran, anvand inte tillbehdret’/komponenten langre an
7 dagar eller enligt lokala riktlinjer, beroende pa vad som intraffar forst.

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar incidenten intraffat.

PYCCKUM

OMUCAHME NPOAYKTA - MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Arterial leadercath / arterial leadercath S / arteriosel / leadercath / leadercath E. L. arterial — aTo
O[HOMPOCBETHbIE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE KaTeTepbl M3 nonuatuneHa (aptukynsl 115-80115) n nonunypetana
(6115). 311 KaTETEPLI BBOASTCS MO KNaccu4eckoit Metoanke CenbanHrepa u nokasaHbl Ans KpaTKOCPOYHOWM
Tepanun ao 30 AHeR, B Cryyae KNMHUYECKOR HEOBXOANMOCTH.

[insi apTepuanbHOro 1CNoMnb3oBaHUs OHU MoKasaHbl HOBOPOXAEHHbLIM (> 3,5 Kr), AETSM U B3pOCIbIM ANs
HenpepbIBHOTO MHBA3VBHOTO M3MEPEHS apTepuanbHOro AaBneHus unu Ans nepuoaunyeckoro saéopa npo6
apTepuanbHON KPoBU.

Aptukynbl 115.710, 115.798, 115.598, 115.0901, 115.1201, 115.6981 nokasaHbl TONLKO ANS apTepuansHoi
KaTeTepusaLmuu.

Arterial Leadercath n Leadercath Takxe nokasaHbl HOBOPOXAEHHbIM (> 3,5 Kr) Ans AoCTyNna K LeHTpanbHbIM
BeHam pebeHka, 4YTO MO3BONSET NPOBOAUTL WHIDY3UM XUAKOCTEN, NEKapCTB, KPOBW UMW MPOAYKTOB KPOBU,
napeHTeparnbHoe NUTaHne, NepuoanYeckne MHLEKLUK, 3a6op KPOBU, U3MEPEHIE LIEHTPArbHOTO BEHO3HOMO
[aBnexus.

W nakoHel, Arterial Leadercath u Leadercath Taike nokasaHbl HoBOpoOXAeHHbIM (> 3,5 Kr), MnageHuam,
[IETAM W B3pOCTbIM NpU KaTeTepusaLun Nepuepuyecknx BEH, YTO MO3BONSET NPOBOANUTL KPAaTKOCPOUHYH
W CpeaHecpOoYHyl0 BHYTPUBEHHYylo Tepanuio. Leadercath E.L. aptepuansHbin (6115) He nopgxoaut ans
KaTeTepusaumMmn NepucepuUHECKUX BeH.

BhibupaiiTe kaTeTep ¢ y4€TOM aHaTOMUK COCY0B U LienecoobpasHoCTH npoLeaypbl.

[ins apTepuanbHoii kateTepu3auuu OBbIYHBIMW MeCTamu BBEAEHWS SIBNSIOTCS nydveBas, nnedvesas
n GepnpeHHas apTepuu. Pexe uCnonb3yloTcs NOKTEBas, MNoAMbIlIeYHas, 3aaHss Gonbliebepuosas u
[fopcarnbHasi apTepum CTorbl.

[ins kateTepusaunn LEHTpanbHbIX BeH OObIYHBIMM MecTamu AOCTyna SBMSIOTCA BHYTPEHHUE SpEeMHble,
NOAKIMIYNYHbIE N GeApeHHble BeHbl (Taloke BO3MOXHbI Apyrvie y4acTku [4ocTyna).

Mpn apTepuanbHOi KaTeTepusauuu pacnpocTpaHEHHbIMU MeCTamy BBEAEHUS SBMSIOTCA paavanbHas,
nneyesas n 6egpeHHas apTepum. Pexe UCNONb3yTCS NOKTeBbIe, NOAMbILLEYHbIE, 3aaHe GonbluebepLioBbie
1 lopcarnbHble NeauaTpuyeckue aptepun.

Mpn LeHTpanbHOit BEHO3HOW KaTeTepusauun OBbIYHLIMKM MecTamu SBMAKTCH BHYTPEHHUE SIPeMHbIe,
NoAKMIYNYHbIE N GeapeHHble BeHbl (BO3MOXHBI M ApYre MecTa AocTyna).

COCTAB HABOPA:

- OMH PEHTIEHOKOHTPACTHbIV KaTeTep (C YexyoM, NpeoTBpallaloLLM NepekpyunBaHne Ans apTyKyrnos
115), KOTOpbIA SIBNSETCA OCHOBHBIM MEAULIMHCKUM YCTPONCTBOM,

- 0fiHa NyHKLWOHHas urna,

- OaVH NPAMOI PEHTIEHOKOHTPACTHbI MPOBOAHWK U3 HEPXXaBEIoLLe CTanm ¢ rnbKUM KOHYMKOM

Crenylowme apTvKynbl CofepxaTr [OMNONHWUTENbHbe aKkceccyapbl / KOMMOHEHTbl Ans obneryeHuns
KMWHWYECKOrO UCNOSb30BaHUS:

- Arterial leadercath S (115.598) Bkntoyaet B cebsi 6e3onacHyro nyHKUMOHHY urny Seldisafe (puc. 1) ansa
CHVDKEHWS! pycKa TPaBM OT YKOMa WrNO 1 OfHY YANMHUTENBHYIO NIMHUI0, CHABXEHHYIO 3aKMMOM 1 KpacHbIM
ByHanpasneHHbIM 6e3bironbHbiM coeanHuTenem Autoflush. Autoflush 3akpeiBaetcsi aBTomatyecku npw
OTKIMOYEHUN NHY3NOHHON NNHUK.

- Arteriosel (puc.7) aptvkynbl (115.0901, 115.1201, 115.6981) umeet GeckpoBHoe ycTpolicteo (BLS) Ha
NYHKLUWOHHON Urne ANst yMEHbLUEHWs BO3ZYLUHOW 3MBOMNUM, yTeYKN KPOBU U NPeoTBPaLLEHUs 3apaXeHns
nonb3oBaTens, kamepy Ans BU3yanusauuy nynbca KpoBW BO BPEMS MyHKUWWM apTepun 1 KOHYcooBpasHbIn
KoHHekTop (diabolo) Ans BBeAeHUs npoBofgHUKa B GECKPOBHbLIN knanaH (knanaH BLS). Aptukyn 115.1201
Taloke OCHALLEH TPEXXOAOBbIM KPaHOM C hUKCUPYIOLLMM 3aMKOM* [Ansi NpefoTBpaLIeHUs Cry4aitHoro
OTCOEAVHEHUS!, a Takke YANWHUTENbHOW TPyOKOW M3 nonuatuneHa anuHon 30 cm, candeTkon u
wrpvuem Ha 10 mn. Aptukyn 115.6981 Tawke BKMOYaeT OAHY YANMUHWUTENbHYI JIMHUIO C 32KUMOM W
KpacHbIM AByHanpasfeHHbIM Ge3bironbHbIM KOHHekTopoM Bionector. MembpaHa bionector 3akpbiBaeTcsa
aBTOMATUYECKV MPY OTKIKOHEHUN MHIDY3NOHHOM NIUHNN.

- ApTukynbl 115.710 n 115.798 Take BKMIOYAOT OAHY YANMHUTENbHYIO TPYGKYy C 3aKUMOM W KpacHbI
[ByHanpaBreHHbli 6e3bironbHbIN KoHHekTop Bionector. MembpaHa bionector 3akpbiBaeTcsi aBTOMaTUYECKN
npu OTKMIOYEHNUN UHAY3NOHHON NUHWK.

- Aptukynbl 115.12, 115.15, 115.17 BKknoYaloT Takke TPEXXOAOBOW KpaH C PUKCHPYIOLMM 3aMKOM Ans
npefoTBpaLLeHnst CIyYalHOTO OTKIIOYEHUS, YANMHUTENbHYIO TPyGKy M3 nonuatuneHa AnuHoi 30 cwm,
candeTky 1 wnpuy 5 mn.

- ApTrkyn 80115.12C Takke OCHaLLEH TPEXX0A0BbIM KPaHOM € (PUKCUPYIOLLIMM 3aMKOM At NpeAoTBpaLLeHns
Cry4aiHOro OTKMIOYEHUS W YANMHWUTENBHON NONUITUNEHOBOW TPYGKoM AnMHoi 30 cm.

*MpencraensieT coGoit Jlyep-nok KOHHEKTOp TuWna nama, MOo3BONSIOWMA HaAeXHO 3aduKCUpoBaTh
ycTponcTBa/akceccyapbl COCYAMCTOro AocTyna.

KIMHWYECKWUA PE3YNLTAT / TOKA3ATENU

- APTEPUATIbHbIW JOCTYM:

B03MOXHOCTb NONMYy4NTb AOCTYN K CUCTEME apTepuarnbHOro KpoBoobpalleHNs Yepes eanHCTBEHHOE MECTo
npokona Ans criefylolnx BUAOB NPUMEHEHWA - NHBa3UBHOE HernpepbiBHOE M3MepeHue apTepuanbHOro
[aBrieHns unu nepuoanyeckuii 3abop npo6 apTepnanbHo KpoBu.

- LLEHTPANbHbI BEHO3HbIN IOCTYN:

BO3MOXHOCTb MOMY4nTb JOCTYN K LEHTParnbHOW CUCTEME KPOBOOGpALLEHNsI Yepe3 eauHCTBEHHOE MeCcTo
npokona ans cneaywouwux snaos I'IpVIMeHeHI/IIZ - I/lHq)yaMlO )KI/I[Z[KOCTEVI, 3860[) KpoBW, NMpuem nekapcrts,
LEeHTparnbHbI BEHO3HbI MOHUTOPUHT.

- NEPU®EPUYECKUA OOCTY:
B0O3MOXHOCTb MOMy4NTb JOCTYM K CUCTEME Mepuchepuyeckoro KpoBoOGpalleHUs Yepe3 eAuHCTBEHHOe
MeCTO npoKona Ans CreayoLLnX BUA0B MPUMEHEHUI - MHDY3WI0 XKMAKOCTe, 3a60p KPOBW, NPUeM NeKapcTB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

O6LLMe NpOTMBOMOKA3aHUs K COCyANCTOMY AOCTYMY:

- Mndbekums B mecTe npokona,

- CocyaucTas xvpyprisi B MecTe npokona,

- MaumneHTbl C M3BECTHOM WNKU MpeanonaraemMon annepruen Ha martepuanbsl YCTPoMCTBa COCYAUCTOro
focTtyna,

- TpomB03 unu CTEHO3,

- IlokanbHble TKaHeBble (akTopbl W/MMKM MOCeAyoLMe MPOLEAYyPbl, MPEnsTCTBYOLWME MPABUNLHOM
durkcaumm katetepa.

MpoTuBONOKa3aHWs k apTepuanbHON KateTepusaLmum:

- CuHppom PeiiHo B cTagum o6ocTperus,

- O6nUTEpPUPYIOLLMIA TPOMBAHIUT,

- AHomanuu B aHaToMWUW COCy0B B MeCTe npokora.

- MapanuaoBaHHas Unu TpaBMUpPOBaHHas pyka

- Hannuve optoneanyeckoro umnnaHtata c Toi e CTOPOHbI

MpoTuBONOKa3aHWsi K BEHO3HON Nepudepuyeckoit kateTepusaunm:

- MapanuaoBaHHasi Unu TpaBMUpOBaHHas pyka

- Hanuune optoneaunyeckoro MMnnaHTaTta ¢ Tov e CTOPOHbI

- [ins BBEIEHUS BLICOKOBSA3KUX KMAKOCTEN, pasapaxatoLLmX KAKOCTe Unu arpeccuBHbIX NpenapaTos

OCINOXHEHUA/MOBOYHbIE 3®®EKTbI:

K BO3MOXHbIM OCJITOXXHEHNAM, CBA3AHHbIM CO BCEMU YPECKOXHbBIMW COCYAUCTbIMU KaTeTepamun, OTHOCATCA:
BEHO3Hble WnNN apTepuanbHble MNOBpeXAeHUdA, KPOBOU3NUAHUSA, remMaTtoMbl, MOBpeXAeHUsa Hepea,
MatepuanbHble 3mMGonuUK, BO3AyLUHble 3MBONUKM, SKCTpaBasauusi, TPoMBOo3, OKKkN3usi, GakTepuemus,
cencuc.

K BO3MOXHbIM OCNOXHEHWAM, CBA3AHHbIM C YPECKOXHbIM BBEAEHUEM apTepuarbHbIX KaTETEPOB OTHOCATCA:
HEeKpO3 TKaHu, I'IepVICbepl/NeCKaﬂ vwemMusa n cnasmol apTepI/lﬁ.

K BO3MOXHbIM OCIOXHEHNAM, CBA3aHHbIM C YPECKOXHbIM BBEAEHNEM LlBK, OTHOCATCA: TpaBmbl cepaua,
reMoTopakc, TpaBMbl JIErKUX UIK NNeBpbl, MHEBMOTOPAKC, TpaBMbl ﬂI/IMCbaTVNeCKI/IX KaHanoe, TamnoHaga
cepaua, cepedHas aputMus.

BHUMAHUE

MpouunTaiTe nepen ycTaHOBKOW U MCMOMNb30BaHWEM KaTeTepa.

1.BpaH AOMKeH 3HaTb W nNpuHUMaTb BCe CTaHAapTHble Mepbl MNpesoCTOPOXHOCTU, BO n3bexaHve
OCJ'IOM(HEHI/Il"'I, CBA3aHHbIX C BBeAEeHVMEeM U UCNOMb30BaHNWEM KaTeTepoB Mo Cenb,qlerepy n unx
I'IpI/IHa[ZU'Ie)KHOCTeﬁ WU KOMMNOHEHTOB.

2.AnA “Cnonb3oBaHUsi KOMMETEHTHbIM, KBanMMULMPOBaHHBIM MEepCcoHaNoM, OByYeHHbIM MeToauke
NOCTaHOBKN, OﬁpaLI.leHI/IIO, yxoay WU WU3BMEYEHUK 3TUX MeAULMNHCKUX yCTpOI;ICTB B pamkKax cBoeit
npodeccroHarnbsHo NoaroToBKX (Bpay, MeacecTpsbl).

3. CTporo cobntofaiTe npasuna acenTuku Ans NpeaoTBpaLleHnst UHEKLUNIA.

4. MepcoHan AoMmKeH NPUHNMaThL «yHUBEpcasibHble Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU» MPOTUB TPaBM OT YKOMOB 1
CBA3aHHbIX C HAMWN PUCKOB 3apakeHns Bupycamu, NnepeHOCUMbIMU C KPOBbLHO.

5. He ncnonbayiiTe yCTPOMNCTBO, €CNK YNakoBKa NoBpexaeHa Unm cnyvainHo oTkpbITa.

6. CTepunbHo. He cTepunuaoBath NOBTOPHO.

7. Vapenue opHOKpaTHOTO NpuUMeHeHusi. He ouuwaiTe usgenue U He WUCMOMNb3yiTe €ero MoBTOPHO.
nOBTOpHOE ucnonb3oBaHue 3Toro yCTpOﬁCTBa MOXET U3MEHUTb Er0 MexaHudyeckve unu Guonoruyeckue
XapaKTepuCTUKU W MOXET Bbl3BaTb OTKa3 YCTPOWCTBA, annepruyeckue peakuun unu GaktepuanbHble
MHeKUMn.

8. XpaHuTe n3aenue npu KOMHaTHO TemMnepartype, BAanu oT CBETa U BNaXHOCTU.

9. YCTPOWCTBO M3rOTOBMEHO Ge3 MCMoNb30BaHUsl Cyxoro WNKM HaTyparbHOTO Kay4dyKoBOro maTekca,

NPOM3BOAHBLIX TKAHE WM KMNEeTOK >KMBOTHOTO WM YENOBEYECKOro MPOUCXOXAEHWs, dTanatos,
3HAOKPUHHBIX Pa3PyLUMTENEN, KaHLIEPOreHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHBIX BELLECTB A Pa3MHOXEHUS
kateropuu la u Ib >0,1%.

10. MNMpu HeoBX0AMMOCTM 3aMnoNHUTE YCTPOICTBO Nepes UCNONb30BaHNEM.

11. Bo un3bexaHue noBpexaeHus katetepa He crubaiTe katetep WM yAnUHUTENbHYI TPyGKy (ecnu
NPUMEHUMO) MOCTOSHHO. [insi apTukynoB 115 He CHUMaWTe C KaTeTepa OrpaHUYUTENbHYK BTYIIKY,
npenoTepaLiatoLLyio nepernd, Ana npeaoTepalleHus nepernba TpyGku katetepa.

12. Bo nsbexaHue pucka 0TCOeAUHEHUS UCMONMb3YITE TOMbKO YCTPOCTBA C KOHHEKTOPOM Tuna Jlyep-mok.

13. He ncnonb3yite ycTpoiicTea ¢ Jlyep KOHHEKTOpamu Tuna nana BHYTPEHHUIA AnaMeTp KOTOpbIX MeHee
1,4 Mmm ¢ Bionector.

14. He nopsepraiTe 3T yCTPOWCTBA ANUTENBHOMY KOHTaKTy C Ae3MHMULMPYIOLMMKU cpeacTBamMu Ha
OCHOBe askorofisi, aleHToHa U pacTBopuTeneil. OHM MOryT ocrnabuTe UMM MOBpeaAuTL Matepuan
ycTpoicTs. [laiTe Ae3nHMULMPYIOLLEMY CPEACTBY BbICOXHYTb Neper NepeBs3Koii.

15. ByAsTe 0COGEHHO BHWUMATENbHBI NPU MaHUMYNALMUSX C OCTPbIM UM 3@0CTPEHHBIMU WHCTPYMEHTamMn
(HOXHML@MK, cKanbnenem, UrMow u T. A.) B HENOCPEeACTBEHHOM BrIM30CTN OT KaTeTepa, YTOObI CBECTU K
MUHUMYMY PUCK MOBPEXAEHUs / nope3aa kaTteTepa.

16. STOT NPOAYKT MOXKET BbITh NPOAAH TONLKO Bpady Un No ero PacrnopsikeEHUHO.

17. Bes cuctema (kaTeTep, apTepuanbHasi, BEHO3Has UM LEHTpanbHash NMHUS) AOMKHA GbiTb MOCTOSIHHO
3anorHeHa pacTBOPOM U He [J0IKHa coflepXaThb My3bipbKoB BO3JyXa U KPoBU.

18. Hu B koem cnyyae He 3axumarite TpyBKy kateTepa, Tak kak 3T0 MOXeT NPUBECTY K €€ MOBPEXAEHUIO.

19. He ncnonbayiiTe kateTep AN BIMBaHUIA pacTBOPOB Moz AaBneHneMm.

20. ins yTUnu3aunm noMecTuTe 3apaxeHHble NPeaMeTbl B COOTBETCTBYIOLLYK eMKocTb. Obpallaiitech ¢
YCTPONCTBOM OCTOPOXHO.

[ins apTepuanbHoi kateTepusaLmnm CyLLECTBYIOT OMNOMHUTENbHbIE Mepbl NPEA0CTOPOXHOCTH:

1. MNepep BBeAeHMEM KaTeTepa B NyHEBYHO apTepuio BbINONHUTE TecT AnneHa, 4ToGbl NOATBEPAUTL HaNU4Me
XOPOLLEro KPOBOCHABXKEHUS PyKM NaLyeHTa B Cryyae TpOMOGUPOBaHWS Ny4eBoii apTepui.

2. Hvkoraa He BBOAWTE NiekapcTBa Yepes apTepuarbHbIi KaTeTep.

3.Bo wu3bexaHue nyTaHWLbl Mexay BEHO3HbIMU W  apTepuanbHbIMKA - NIMHUSMU  PEKOMEHAYeTCst
COOTBETCTBYIOLLVM 06Pa3oM MapkupoBaTh apTepuanbHble KaTeTepsbl.

[Insi BEHO3HOW KaTeTepU3aLnm CyLLECTBYIOT [OMOMHUTENbHbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH:
1. MposiBTe 0COBYK OCTOPOXHOCTb MPU MPOMbLIBKE KaTeTepa B Criyyae ero HenpoxoauMOCTW, YTOObI
YMEHbBLUNTb PUCK BO3AYLLHOW aMBonnn

,ul'lﬂ ueHTpaanoﬁ BEHO3HOMN KaTeTepusayuun HeOGXOL[I/leI AO0NOoSHUTENbHbIE MEPbl NPeA0CTOPOXHOCTU

1. MpaBunbHoOe pacnonoxeHne LIEHTPaNbHOrO BEHO3HOTO KateTepa BCErAa AOMKHO ObiTb NOATBEPXKAEHO
PEHTreHOM unun B COOTBETCTBUN C 6ONbHUYHBIM NPOTOKOSIOM.

2. He vcnonb3yinTe AaHHOe u3fenue Ans MOHUTOPUHIA, AMArHOCTUKU, KOHTPOMS UMK NeYeHWst NopoKoB
cepaua unu LEHTpanbHON BEHO3HOW CUCTEMBI.

NEPE[Q YCTAHOBKOW KATETEPA

. MpoBepbTe LEenoCTHOCTb YNakoBKN U COAEPXKMUMOrO.

. MHcbopmaumio 06 apTukyne, HoMepe nNapTuu, Matepuarne, pasmepax, CKOPOCTY NOTOKa, CPOKE FOAHOCTH

(EXP) 1 Apyrux HOpMaTUBHbIX MapKUPOBKaX, OTHOCALLIMXCA K MEAULIMHCKOMY U3AEeNIo, CM. Ha yNaKoBKe.

970 CTepunbHas npoueaypa. MCI‘IOJ'IbSyﬁTe acenTU4yecKyrd TeXHUKY B COOTBETCTBUU C YCTAHOBMEHHbIM

npotokonoMm. OTKpOiTe acenTUYecKylo YMakoBKy W MONOXWTE YCTpoWCTBa Ha candetky (ecnu

NPUMEHNMO) UNW Ha CTEPUNbHOE Mone.

HOIJFOTOBVITb MeCTO BCTaBKW B COOTBETCTBUMN C YCTAHOBIEHHbIM MPOTOKOSTOM.

. MpomoiiTe kaTeTep ¥ akceccyapbl/KOMMNOHEHTbI (ECNM MPUMEHKMO) B COOTBETCTBUM C YCTAHOBMEHHBIM
NPOTOKOOM, [N OrpaHUYEHUs pucka BO3AyLIHOW 3MBONUN U 0BHapyXeHWsi NoTeHUManbHbIX AedekToB
yCTpOWCTBA.
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NPOLIEQYPA BBELIEHUA KATETEPA (APTEPUAINBHASA KATETEPU3ALIN)

. VipeHTndbmumpyiite aptepunio B COOTBETCTBUM C YCTAHOBIEHHBLIM MPOTOKOMIOM.

2. Cnerka BbITSHUTE 3anscTbe NauveHTa (Ans kateTepuaaLmm ny4eBoii apTepum).

Mpn HeO6GXOAMMOCTI BBEAUTE MECTHbIE aHECTETUKN. BBEEHUE MECTHOMO aHECTETIKA MOXET 3aTPYAHUTL

onpefeneHre paauansHoro nynbca. Jlerkuii Maccax B MecTe UHMUMLTPaLMM MOMOraeT BOCCTAHOBUTL

OLLYTUMBINA NynbC.

Mpu HeoBxoanmocTH, NpucoeanHNTE WNpUL Kk Jlyep KOHHekTopy urnbl unu k urne Seldisafe (puc. 2).

MyHKTUpYiiTe apTepuio NyHKUMOHHOW urnoit unu urnoit Seldisafe, npaBunbHO COpUEHTUPOBAB CKOC.

Mcnonb3ayiiTe ynbTpassyk, YToGb! Nyylle MAEHTUULIMPOBATL U NMYHKTUPOBATL apTepuio.

Korna pedniokc apTepuansHoi KpoBu Oyaer Bu3yanuavpoBaH, 3adUKCUPYATE WUrMy U OCTOPOXHO

BBeaAMTE MBKUIA KOHYMK MPOBOMIOYHOMO HanpaBuTeNst B cocya depe3 urmy (puc. 3). BHumaHnve: Bcerga

BBOAMTE MMBOKWIA KOHYMK NPOBOAHMKA B cocyd. Hu B koem criyyae He OTTsirMBanTe U He BbIHUMAWTE noka

vrna HaxoAuTCsl B MeCTe MyHKUWMW, 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO MPOBOMIOYHOTO HanpaBUTENst

NpoBOJHMKa O Cpe3 UMbl (pasmaTbiBaHuio). Ecnv npu BBeAeHUN NPOBOAHMKA YyBCTBYETCS Kakoe-nnbo

COMPOTUBIEHUE - OCTAHOBUTECH W U3BNEKWUTE UMY W MPOBOMOYHBIN HaNpaBuUTenb OAHOBPEMEHHO.

Mpwu nyHKTUpOBaHUM urnoii Arteriosel y6eantecs, 4To 6eCKPOBHOE YCTPOCTBO NPaBUIbHO NPUKPENEHO

K NyHKUMOHHOW urne (puc. 8). He cHumalite koHycooGpasHbiii koHHekTop (diabolo) ¢ ycTpoiicTsa.

MyHKTVUPYATE apTeputo, NpaBWUibHO COPUEHTUPOBaB cKOC (puc. 9). McnonbayiTe ynbTpaseyk, YTOObI

nyylWe MAeHTUMUUMPOBaTL U NYHKTUpoBaThL apTepuio. Korda B kamepe Busyanusauwn Habniopaetcs

nynbc aprepuanbHoii kposu (puc. 10), 3adpuKcupyiTe Uy U OCTOPOXHO BBEAUTE TMOKUA KOHYMK

NPOBOMOYHOrO HamnpaBuUTens B cocya vepes Anabono, knanaH 6eckpoBHOro ycTpoiicTea u ury (puc. 11).

. Hapasute Ha apTepuio nanbLem n OCTOPOXHO u3BnekuTe
urny, ocTasuB NPOBOMOYHbIN HanpasuTenb Ha mecTe (puc. 12).
Mpu ncnonbsosaHum urnbl Seldisafe Ans nyHKTUPOBaHUA NOTAHWUTE NETIIO K KOXe nauueHTa. Hagasute
Ha apTepuio, YAepK1Basi MPOBOMOYHbIN HAaNpPaBUTENb Yepe3 KOXY W NETII0 UMbl (pUC. 4), ¥ NOTSHUTE Urny
Seldisafe 06paTHO BAONE NPOBONOYHOrO HanpasuTens. ATO aKTUBMUPYET NPefOXPAHUTENBHDBIA MEXaHU3M,
KoTopbIV ByaeT 3acmkcnpoBaH Ha ckoce urmbl Seldisafe (puc. 5). MpogomkanTe NOMHOCTBLIO U3BMeKaTbh
urny, yaepxxvsas NnpoBONOYHbIN HanpasuTens (puc. 6).

. YaepxwviBas katetep 6nvxe K KOHycOO6pa3HOMy ANCTanbHOMY KOHUWKY BBOAUTE ET0 B apTEPUIO NETKUM
BpaLlaTenbHbIM ABWKEHeM. BHMMaHue: BBOAS kaTeTep No NPOBOAHUKY y6eanTeCh, Y4TO AN1HA OTKPbITO
HanpaBrsoLLen YacTu MPOBOAHMKA AOCTATOMHA AMNS MOCTOSHHOTO HaAEXHOTo 3axBata yAepKaHus
KateTepa.

10. Korga kateTep 6yaeT Ha MecTe, OCTOPOXHO YAanuTe NPOBOMOYHbIN HanpaBuTenb. Ecnu Bbl YyBCTBYETE

COMPOTUBIEHUE, U3BNEKUTE KaTeTep 1 NPOBOAHWK OJHOBPEMEHHO.

11. MNMpoBepLTe NPOXOAUMOCTb KaTeTepa v CKOPPEKTUPYIATE OTTOK KPOBY.

12. MopcoeguHute kartetep c MOMOLLIO npuHagnexHocTen / KOMMOHEHTOB
nnm akceccyapbl ans UHcby3um c KOHHEKTOPOM TNyep-nok.
MpepocTepexenus: usbderaite nepernba karetepa, NOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO
Tpy6ku kaTeTepa. Kak 1 B cryyae co BceMu kaTeTepamu, BaXHO pacrnonaratb WX Takum o6pasom, 4Tobbl
OHU He nepernbanucb 1 He NepekpyyYnBanuch KakuM-nnbo o6pasom, YTO Tak Kak 3TO MOXET NpUBECTU
K Harpyske Ha MaTepuan kateTepa Wnu HapyLMTb HOpManbHbIM TOK XUAKOCTW Yepes kateTtep. Meperv6
MOXET 0CcnabuTb CTEHKy kaTeTepa M MpUBECTU K MpOTeuKe, BO3AYLUHON aMBONUM Unu BO3MOXHOMY
oTpbIBY Tpy6KW KaTeTepa.

13. BakpenuTe kaTeTep Ha KOXE 1 HaNOXWTE MOBS3KY HA MECTO BBEIEHUS B COOTBETCTBUMN C YCTAHOBNEHHbIM
npotokornom. MpefocTtepexerns: He HaknaabiBaiTe LWBbLI HENOCPEACTBEHHO BOKPYT KaTeTepa, Tak kak
3TO NpUBEET K 3aKynopke Unu noBpexaeHuto kateTepa. dukcauus kateTepa noMoraeT CoxpaHuTb ero
LIENIOCTHOCTb U NMPEAOTBPATUTL CryHalHOE U3BMeYeHNe.
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NPOLEOQYPA BBEJEHUA KATETEPA (KATETEPU3ALIUA MYBOKUX BEH)

. Pacnonoxute nauveHTa B nonoxexvie TpeHaeneHbypra, ecnv aTo KNMHUYECKU LenecoobpasHo.

. Ecrm BO3MOXHO, BBEAUTE MECTHbIE aHEeCTETUKU.

I'Iou.coe,u.MHme wnpny, K urme u BbINONHUTE BEHENyHKUUKO, npaBUIIbHO COPUEHTUPOBaB CKOC.
Wcnonb3yiTe ynbTpassyk, YTobbl nyylle MAeHTUULMPOBATL U NYHKTUPOBATL BEHY, a Takke usbexatb
pucKa criyqaiHoro npokona apTepuu npokona opraHa. Moareepaute BEHO3HbIN JOCTYN B COOTBETCTBUM
C NpPOTOKOMoM MECTHOW 60]'IbHVIL[bI. OTCOE,CLI/IHMTe wnpwu. Hponon)«ame BbINOMHATL KNaccu4eckyro

TexHuky CenbaunHrepa.

OCTOpO)KHO BBeauTe rmbkun KOH4YUK Hal'lpaBJ'IRlOLLlel;l npoBOAHMKa B CoCyn 4epes wrny.
BHumaHue: Bceraa BBOAMUTE MMBKUIA KOHYMK MPOBOAHMKA COCyA. HU B KOEM Cryyae He OTTsAruBaiTe u He
BblHUMaNTe NPOBOAHUK MOKa urna HaxoguTcsa B MecTe NMyHKUUKW, 3TO MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHU0
NPOBOMNOYHOrO HaNpaBUTENs O CPe3 UMbl (pasmaTbiBaHWio). ECnv npu BBEAEHUM NPOBOAHMUKA HyBCTBYETCS
kakoe-nn6o conpoTtuenexHue - OCTaHOBUTECb U WU3BNEKUTE UMy w”n I'IpOBOJ'IO‘-leII?I HanpasuTenb

-0IHOBPEMEHHO.

. y/qep»maaﬂ HanpaenAwLy Ha MecTe, U3BNeKUTe Urmy.

. YaepxuBasi katetep Gnvke K KOHyCOOBpasHOMY AWMCTanbHOMY KOHUMKY BBOAMTE €0 B BEHY NErkum
BpawaTtenbHbIM ABWKEHUEM. BHumaHue: BBOAA KaTeTep NO NpOBOMOYHOMY HanpaBUTento yﬁeﬂMTer,

YTO ANMHa OTKPbLITON HanpaBnsloLWen 4acTu NPOBOAHMKA [OCTATOMHA ANA MOCTOSIHHOrO HadeXHOoro

3axeBaTta yaepxaHus Kkatetepa.

MocTteneHHo npogsuraiTe KateTep Ha HEOBXOAUMYIO FyBUHY.

. YpepxuBasi katetep Ha Tpebyemoi rny6uHe, OCTOPOXHO W3BMEKUTE MPOBOMIOYHBLIA HanpaBuTeNb
npoBoAHMKa (NPOBOAHMK). Ecnn Bbl NouvyBCTBYETE COMPOTUBMEHME, U3BMEKUTE KaTeTep M NPOBOAHUK
OIHOBPEMEHHO.
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9. MNpucoeauHUTe WNPULL K KOHHEKTOPY MPOCBETAa W BbINOMHWTE acnupauuio, 4ToObl NPOBEPUTH
NpaBUNbHOCTL YCTAHOBKM KaTeTepa Grnarogapsi CBOG0AHOMY KPOBOTOKY.

10. Mopkniounte K kateTepy c NOMOLLIbIO akceccyapoB/KOMMNOHEHTOB nunm
VIHdJySIIIOHHbIX akceccyapos Cc KOHHEKTOPOM ﬂyep-]‘lOK Tiuna nana.

Mepbl npepocTopoxHocTW: u3beraite nepekpyuMBaHvs kaTteTepa, Tak Kak 3TO MOXET NpuBecTn K
noBpexaeHuto pr6KV| KaTteTepa. Kaku B Ccny4ae Co BCeMu KateTepamMn, BaXXHO pacnonoXuntb UX TakKum
06pa3om, 4Tobbl OHW He nepernbanucb U He nepekpyynBanucb kakum-nubo obpasom, Tak kak aTo
MOXET NPUBECTU K Harpy3ke Ha Mmarepuan Kkaretepa unu HapywnTb HOpMaJ‘IbeIﬁ TOK XXMUOKOCTKN 4epes
katetep. Mepernb MoxeT ocnabuTb CTEHKY KaTeTepa W NPUBECTU K NPOTeYKe, BO3AYLLHOM 3MGONuu nnu
BO3MOXHOMY OTpbIBY pr6KI/I Karetepa.

. 3aerI’WITe KaTteTep Ha KOXe 1 HanoxuTe NoBs3Ky Ha MecTo BBeleHNe B COOTBETCTBUN C YCTAHOBNEHHbIM
NPOTOKOMOM. I']peqomepemeHm: He HaKJ'IaL[bIBaVITE WBbl HENOCPEACTBEHHO Ha KaTteTep, TaK Kak 310
MOXET NPUBECTU K 3aKyrnopke Unn noBpexaeHuto katetepa. dukcaumus katetepa noMoraet CoXpaHuTb
€ro UenocCTHOCTb U NpeaoTBpaTuTb CJ'IyHaVIHOe n3sneyeHune.
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NPOLEANYPA BBEOEHUA KATETEPA (KATETEPU3ALIUA NEPUDEPUYECKUX BEH)
. YNoxuTe nauueHTa Ha CnuHy, BbITAHYB PyKy NpuMepHO Ha 90 rpaaycoB K TyrOBULLY U BbIGepUTE BEHY
Ana BBeieHUs.

. Hanoxwte xryT Hag npeanonaraeMbiM MeCTOM BBeEHUS TakuM 06pa3om, YToGbl €ro MOXHO Bbino Nerko

CHATb.

OnpepfenuTte BEHY COrMacHo NPOTOKOMNY BOMbHULbI.

Megan , HO yBep Al BBEAUTE WUIMY B BEHY, NPaBUIbHO COPUEHTUPOBAaB CKOC

nog yrmom ot 15 po 30 rpagycoB. Mcnonb3ayiiTe ynesTpassyk, 4Tobbl nydlle uaeHTUUUMpOBaTL U

OCYLECTBUTb BEHENYHKUNIO.

MoaTBEpAMTE BEHENYHKUIO 0BpaTHLIM PEIOKCOM KPOBU.

3acukeupyiite  UrMy U OCTOPOXHO BBEAWUTE TMMOKWIA KOHYMK MPOBOSIOYHOTO HanmpaBWTenst B cocyn

yepe3 urny. BHumaHve: Bcerna BBOAWTE rMOKWIA KOHYMK MPOBOAHMKA cocyd. Hu B koem crnyvyae He

OTTArMBaWTE W He BblHUMaNTe NPOBOAHUK MOKa uUrna HaxoauTcs B MeCcTe NyHKUWUKW, 3TO MOXET NpueBecTu

K MOBPEXAEHMIO MPOBOMIOYHOTO HanpaBuTENs O Cpe3 UMbl (pa3matbiBaHuio). Ecnu npu BBeaeHWUM

NpPOBOAHMKA YyBCTBYyeTCA kakoe-nn6o COonpoTuBNeHne - OCTaHOBUTECH U U3BNEKNTE Urny u I'IpOBOﬂOHHbII;I

HanpaBuTesb -OAHOBPEMEHHO.

. ynepmmaaﬂ HanpaenAwLyo Ha MecTe, U3BNeKUTe Urmy.

CHUMUTE XryT.

. YoepxuBas katetep 6nvke K KOHycoOGpasHOMY AMCTanbHOMY KOHYMKY BBOAMTE €r0 B BEHY Nerkum

BpaLlaTenbHbIM ABWXEHUEM. BHUMaHWe: BBOAS kaTeTep Mo MPOBOSMIOYHOMY HarpasuTenio ybeautecs,
4YTO AnuHa OTKprTOIZ Hal'lpaBﬂﬂlOLLLeVl YacTu NpPoBOAHMKA AOoCTaToOMHa Ans MNOCTOAHHOro HageXHoro
3axBaTa yepxaHus katetepa.

10. Korza kaTeTep ycTaHOBMEH, OCTOPOXHO W3BMEKUTe HanpasnstoLyo (MPoBoAHUK). Ecnu Bbl YyBCTBYETE
COMPOTUBIEHNE, N3BMEKUTE KaTETEP U HanNpaBnsaoLLy0 OfHOBPEMEHHO.

11. MpoBepbTe NPOXOAMMOCTbL KaTeTepa 1 CKOPPEKTUPYIITE OTTOK KPOBM.

12. MNopkniounte K kateTepy c NOMOLLIbIO akceccyapoB/KOMMNOHEHTOB nnm
VIHdJySIIIOHHbIX akceccyapos Cc KOHHEKTOPOM ﬂyep-]‘lOK Tiuna nana.
Mepbl npefocTopoxHocTh: u3beraite nepekpyuvMBaHvs kaTteTepa, Tak Kak 3TO MOXET NpuBecTn K
nospexaeHuto pr6KV| KaTteTepa. Kaku B Ccny4yae Co BCeMu KateTepamMmun, BaXXHO pacnonoXunTb UX TakKum
o6pa3om, 4YToGbl OHW HE nepernbanvcb U He MepeKpyYnBanuCh kakum-nnbo obpas3om, Tak kak 3aTo
MOXET NMPUBECTU K Harpy3ke Ha Mmarepuan Kkaretepa unu HapywnTb HOpMaJ‘IbeIﬁ TOK XMUOKOCTKN 4Yepes
katetep. Mepernb MoxeT ocnabuTb CTEHKY KaTeTepa W NPUBECTU K NPOTeYKe, BO3AYLLHOM 3MGONumu nnu
BO3MOXHOMY OTpbIBY pr6KI/I Katetepa.

13. 3aerI'IVITE KaTeTep Ha KoXe 1 HanoXute NoBA3Ky Ha MeCTo BBe4eHMe B COOTBETCTBUM C YCTAHOBITEHHbIM
NPOTOKOMNOM. ﬂpenoc‘repe»(eHma: He HaKnaﬂblBaﬁTe WBbl HEMNOCPEACTBEHHO Ha KateTep, TaK KakK 310
MOXET NPUBECTU K 3aKynopKe Unu NoBpexaeHunto katetepa. ®ukcaums Kkatetepa NoMoraeT CoXpaHuTb
€ro UenocTHOCTb U NpeaoTBpaTuTbL CﬂyHaﬁHOe nsBnevyeHne.
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NPOTOKON UCMONb30BAHUSA KPAHUKA

1. Ans noaknioveHns kpaHuka K Jlyep yCcTpoicTBy Tna mama, yaepxusasi KpaHuk 3a (hUKCUpyoLLmii 3aMok
(puic. 14).

2. MpucoeanHute Jlyep kKOHHEKTOp TUNa nana k Jlyep koHHekTopy Tuna mama (puc. 15).

3. MNpwn 3aTarvBaHUM hUKCUPYIOLLEETO 3amka APYron pykoi yaepxusainTte Jlyep KOHHeKTOp Twna mama B
HenoaswxHoM nonoxeHuu (puc. 16). BHUMAHWE: 3atarusaiite dhukcupytoLwmii 3aMok Ao Tex nop, noka
He MoYyBCTBYETE SIBHOE COMPOTUBIIEHNE.

4. ins NnpoBepKN COeAMHEHUs yaepXuBanTe Kopnyc kpaHuka (puc. 17) u noBepHWTe ero B HanpaseHuu,
NPOTMBOMNONOXHOM HanpaBneHuto 3atsrveanns (puc. 18).

yXxona U OBCNY>KUBAHUE

1. ExxeqHeBHO npoBepsiiTe MOBS3KY B MeCTe BBEAEHUSI Ha Hanuyme MNpU3HaKoB CMeLLeHus kaTtertepa,
NPOTEYKN U NPU3HAKOB MH(beKuMM.

2. Ocobylo OCTOPOXHOCTb CrieayeT NposiBMsATL NpU 3aMeHe MOBA30K, YTobbl npoleaypa He nospeauna
kaTeTep (ocobeHHo npu nepernbax) v He NpuBena K BO3zyLUHOW amGonuu.

3. ExxeHeBHO NpoBepsiTe BCe COEANHEHUS CUCTEMBI.

MPOLIEQYPA U3BNEYEHUA KATETEPA

CHumuTe WBbI (MpU HeoBXoAMMOCTK), cTapasick He nepepesatb katetep. OCTOPOXHO W3BMeEkUTe KateTep,
npuaepkuBas ero napannensHo koxe. YaaneHue katetepa Tpedyet 0coboro BHUMaHUs K MECTY €ro BbIXOAa.
Mocne yaaneHunsa HEOﬁXO,CLVIMO B Te4eHne HECKOSTbKNX MUHYT HalaBUTb HENOCPEACTBEHHO Ha cocyA, YTOGbI
npeaoTBpaTUTL 06pasoBaHne remMaTtombl. 3aTeM HaAo TLIATeNbHO OCMOTPETb MECTO M3BMEYEHUst U Npu
H606XOIJVIMOCT|/1 CHOBa npwxaTtb ero. HanoxwuTte NOBSA3KY Ha MeCTO npokona. OCMOTpVITe Kartetep, YTO6bI
noATBEPAUTb ero NosiHoe U3BrieyYeHne.

He ucnonbayiite atn kateTepbl Gonee 30 AHeil.

[ins apTVKynoB C yANUHUTENbHOW TPYGKO U KPaHWUKOM, He UCMOoMb3yiiTe akceccyaphbl/KoMMoHeHT Gonee
7 ﬂHeVI 1N B COOTBETCTBUM C BALLMM YCTAHOBMEHHbIM MPOTOKOSIOM, B 3@aBUCMMOCTW OT TOrO, YTO HacTynaet
paHbLue.

O no6om Cepbe3HOM MHUMAEeHTe, npousoweiwem c yCTpOVICTBOM, cneayet coobLarb U3roToBUTEN U
KOMMEeTeHTHOMY OpraHy rocyaapcraa-dfieHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA Nosb3oBartesb n/vnu naumeHT.
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