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Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujacym
w USA) sprzedaz tego wyrobu moze zosta¢ dokonana tylko na
recepte od lekarza lub na zamadwienie lekarza.

OSTRZEZENIE

Zawartos¢ opakowania poddano sterylizacji tlenkiem etylenu
(EO)  dostarczono w stanie STERYLNYM. Nie uzywad, jesli bariera
sterylna jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzen
skontaktowac si¢ z odpowiednim przedstawicielem handlowym.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie zostat uszkodzony
podczas transportu,

Do uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
rekondycjonowac ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uiycie,
rekondycjonowanie lub penowna sterylizacja moze naruszyé
integralnos¢ wyrobu i/lub moze prowadzi¢ do awarii wyrobu, co
w konsekwencji moze skutkowac obrazeniami ciata pacjenta, jego
chorobg lub smiercia. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub
ponowna sterylizacja moze takZe stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub zakazenia
krzyzowego, w tym do przeniesienia choréb zakaznych z jednego
pacjenta na innego. Skazenie wyrobu moze doprowadzié do urazu,
zachorowania lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu zutylizowaé produkt wraz z opakowaniem zgodnie
Z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi.

OPIS WYROBU

Cewnik do hemodializy BioFlo* DuraMax* z technologia ENDEXO*
Jest wytwarzany z migkkiego radiocieniujgcego materiatu
Carbothane z technologia ENDEXO zapewniajacego wickszy
komfort pacjenta oraz doskonala biozgodnose.

Stwierdzenie lub podejrzenie wystapienie zwigzanego
z urzadzeniem zakazenia, posocznicy lub obecnoéci
bakterii we krwi.

Wspaélistnienie u pacjenta ciezkiej postaci POChP.
Wezesniejsze napromieniowanie planowanego miejsca
wprowadzenia,

Przebyte epizody zakrzepicy zyl lub zabiegi chirurgii
naczyniowej w planowanym miejscu wprowadzenia.
Miejscowe whasnosci thkanek uniemozliwia prawidiowa
stabilizacje urzadzenia i/lub dojscie,

Ostony zdejmowanego introduktora z zaworem nie s3
przeznaczone do stosowania w ukladzie tetniczym.

PRZESTROGI

W rzadkich sytuacjach, gdyby podczas wprowadzania
lub uzytkowania wyrobu doszto do odlaczenia zigcza

od jakiegokolwiek elementu, nalezy podjac wszelkie
niezbedne dziatania i srodki ostroznosci zapobiegajace
utracie krwi oraz zatorowi powietrznemu i wyjaé cewnik.

W razie wystapienia nadmiernego oporu zaprzestad
wprowadzania prowadnika lub cewnika.

Nie wprowadza¢ ani nie wycofywaé prowadnika

z jakiegokolwiek elementu przy uzyciu sity. Moze to
spowodowac przerwanie lub rozwarstwienie drutu.

W przypadku uszkodzenia prowadnika igte lub ostone
introduktora oraz prowadnik nalezy wycofac w caloici.

Zbyt mocne pociggniecie cewnika moze spowodowad
odfaczenie skrzydelka na szwy od rozwidlenia.

pt ey,

Cewnik do hemodializy dlugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologia ENDEXO jest dostepny w réznych konfiguracjach:

= Tylko cewnik

= Zestaw podstawowy z pojedyncza oslona/rozszerzaczem
zaworu

+ Zestaw podstawowy z podwdjng oslona/rozszerzaczem zaworu
+  Zestaw VascPak* z pojedyncza oslona/rozszerzaczem zaworu
+ Zestaw VascPak z podwojng ostona/rozszerzaczem zaworu

Wykazano, ze pasywna, nieaktywna technologia polimerowa
ENDEXO jest skuteczna metoda redukcji gromadzenia sie skrzeplin
(na podstawie liczby plytek krwi). Redukcje gromadzenia sie
skrzeplin oceniono z zastosowaniem modeli in vitro do badan
kratkoterminowych. Wyniki badania in-vivo przeprowadzone na
owcach w okresie 31 dni od wprowadzenia cewnika wykazaly,
ze cewnik do hemadializy diugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologiy ENDEXO charakteryzujg sie odpornoscia na
skrzepliny poréwnywalng do cewnikéw z powloka heparynowa
do hemadializy legalnie sprzedawanych w USA. Przedkliniczne
badania in vitro nie musza sie przekladac na efekt kliniczny
w odniesieniu do tworzenia sie skrzeplin.

Uwaga: Technologia ENDEXO ma redukowaé gromadzenie
sig skrzeplin w wyniku wprowadzenia cewnika i nie wolno go
stosowac w celu leczenia lub redukeji nagromadzonych skrzeplin.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

«  Cewnik do hemodializy diugoterminowej BioFlo DuraMax
z technologia ENDEXO jest przeznaczony do stosowania
podczas uzyskiwania diugoterminowego dostepu
naczyniowego na potrzeby hemodializy | aferezy u os6b
doroslych.

»  Cewniki diuzsze niz 40 cm sg przeznaczone do wprowadzania
do zyly udowej.

PRZECIWWSKAZANIA
= Cewnik jest przeznaczony wylacznie do uzyskiwania

diugoterminowego dostepu naczyniowego i nie nalezy go
uzywac do celdow innych niz podano w niniejszej instrukeji.

Aby uniknac zatoru powietrznego, przed wprowadzeniem
rozszerzacza nalezy zamknaé zawér pojedynczaj
zdejmowane]j ostony z zaworem i wyjac prowadnik

oraz rozszerzacz ze zdejmowanej ostony z zaworem
natychmiast po jej wprowadzeniu.

Zadna czedé rurki cewnika nie powinna wchodzi¢

w kontakt z acetonem. Wystawienie cewnika na dziatanie
tego srodka moze spowodowaé uszkodzenie cewnika.

Cewnik powinien by¢ uzywany ostroznie oraz wylacznie
po starannym rozwazeniu zastosowania u pacjentow,

u ktorych wystepuje zagrozenie powiklaniami
krwotocznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

W poblizu rurek przediuzajgcych oraz w poblizu kanatu
cewnika nie nalezy uzywac ostrych narzedzi.

Do zdejmowania opatrunku nie uzywac nozyczek.

Uzywanie zaciskow innych niz dostarczone z tym
zestawem spowoduje uszkodzenie cewnika.

W przypadku uszkodzenia zacisku nalezy wymienic
cewnik, gdy tylko bedzie to mozliwe.

Wielokrotne zaciskanie rurki w tym samym miejscu
moze spowodowac aslabienie materialy, z ktorego
zostata wykonana. Nalezy unika¢ umieszczania zaciskow
w poblizu fgcznikéw Luer-Lock oraz ztacza cewnika.

Przed kazdym zabiegiem i po jego zakoriczeniu nalezy
sprawdzi¢ kanal cewnika i jego przediuzenia pod katem
uszkodzen.

Aby zapobiec zdarzeniom niepozgdanym, przed kazdym
zabiegiem i pomiedzy zabiegami nalezy sprawdzi¢
poprawnosc zamocowania wszystkich nasadek i polgczen
przewoddw przeplywu krwi.

Z tym cewnikiem mozna uzywac wylacznie lacznikow
Luer-Lock (gwintowanych),

Wielokrotne zbyt mocne zaciskanie przewodow przeplywu
krwi, strzykawek i nasadek skroci czas uzytkowania ztacza

i moze doprowadzic do jego usterki.



Jesli uzywana jest ostona introduktora inna niz dostepna
w zestawie, nalezy sie upewnic, ze cewnik miesci sie
w oslonie introduktora.

Nie nalezy prowadzi¢ szwow przez zadng czes¢ cewnika.
Jedli do unieruchomienia cewnika uzywane sa szwy, nalezy
sie upewnic, Ze nie zamykajg one i nie przecinaja cewnika.
Rurki cewnika moga zostac przerwane, gdy zostang
poddane dziataniu nadmiernych sit lub jesli dojdzie do
kontaktu rurek z ostrymi krawedziami.

Podczas implantacji cewnika nalezy unikac jego zginania
pod ostrymi katami, poniewaz takie ustawienie moze
ujemnie wplynac na jego dziatanie.

Do przemywania niedroznych kanatéw nie nalezy
stosowac zbyt duzej sity. Nie nalezy uzywac igly o objetosci
mniejszej niz 10 ml.

Po zdjeciu nakretki i przed uzyskaniem dostepu przemy¢
taczniki Luer-Lock cewnika z uzyciem odpowiedniego
érodka odkazajgcego. Te czynnosc nalezy wykonywaé
zawsze przed uzyskaniem dostepu lub odlaczeniem
cewnika.

Jesli taczniki Luer Lock s3 czyszczone roztworem
czyszczacym, przed nalozeniem zaslepek nalezy odczekac,
az roztwor catkowicie wyschnie. Migdzy zabiegami
zaslepki nalezy mocowac taima, aby uniknac ich
przypadkowego usunigcia.

Nie zaleca sie wprowadzania cewnika przez uprzednio
stentowane naczynie, poniewaz cewnik moze
spowodowac odiaczenie i przemieszczenie stentu.

Wprowadzanie cewnikéw przez zyle udowa nalezy
szczegotowo zaplanowac w zakresie miejsca
wprowadzenia, tunelu i miejsca wyjscia. Nalezy rozwazyc,
czy mozliwy jest staly dostep przez okreslone naczynie.
Jesli na danym odcinku naczynia planowane jest
wytworzenie przetoki tetniczo-zylnej lub wszczepu
naczyniowego, wowczas nalezy unika¢ wprowadzania
cewnika do tego odcinka naczynia, nawet jesli jest to
mozliwe. Miejsca wyjécia i sciezki tuneli nalezy uwaznie
wyhbieraé, aby:

1. Zminimalizowac wplyw na mobilnos¢ pacjenta.

2. Zmaksymalizowaé wygode pacjenta.

3. Utrzymac w miare mozliwosci szerokie i fagodne
skrety cewnika, aby zminimalizowac mozliwosé jego
zatamania.

4. Zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia.

5. Zminimalizowac diugosc cewnika (uwzgledniajac
jednoczesnie powyzsze zalecenia), aby
zmaksymalizowaé przephyw krwi przez cewnik.

W cewnikach wprowadzanych przez zyte udowg
przeplyw krwi jest zwykle nizszy niz w cewnikach
wprowadzanych przez zyle szyjng wewnetrzna.
W przypadku hemodializy wytyczne organizacji National
Kidney Foundation*® (Disease Outcomes Quality Initiative
2000, wytyczne 23) zalecaja predkosé przeptywu
krwi réwna 300 ml/min — takie natezenie zapewnia
dostateczny przeplyw krwi poza ustrojem.

ZDARZENIA NIEPOZADANE/MOZLIWE POWIKLANIA:

Zator powietrzny +  Uszkodzenie naczynia
+  Bakteriemia + Zakrzepica w obrebie
kanatu
+  Uszkodzenie splotu +  Uszkodzenie w obrebie
ramiennego srodpiersia

+ Arytmia serca + Przebicie éciany naczynia

« Tamponada serca +  Uszkodzenie oplucnej
+  Zakrzepicaw obreble zyl + Odma oplucnowa
centralnych
« Zapalenie wsierdzia +  Krwawienie
Zaotrzewnowe

- Zakazenie miejsca ujscia - Naklucie prawego

przedsionka
»  Wykrwawienie = Posocznica
Uszkedzenie tetnicy + Naktucie tetnicy
udowej podobojczykowej
«  Uraz nerwu udowego «  Krwiak podskorny
» Formacje «  Naklucie zyly glownej
gaornej
» Krwiak +  Uszkodzenie przewodu

piersiowego
»  Krwotok +  Zakazenie kanatu cewnika
+  Krwiak oplucnej + Zakrzepica naczyniowa

- Naklucie zyly gléwnej .
dolnej

Zwezenie 2yl

+  Zapalenie

+  Przed rozpoczeciem wprowadzania cewnika nalezy
zapoznac sig z powyzszymi powikianiami oraz sposobami
postepowania, w razie gdyby wystapity.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Przechowywac w chlodnym i suchym miejscu. Nie uzywac, jesli
opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli
etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

MIEJSCA WPROWADZENIA

Cewnik BioFlo DuraMax do dializy moze by¢ wprowadzany
przezskérnie i najlepiej, by byl wprowadzany do zyly szyjnej.
Cewnik moze zosta¢ wprowadzony do zyly podobojczykowej,
jednak preferowana jest zyla szyjna wewnetrzna. Cewniki
o diugosciach wigkszych niz 40 cm (od koricowki do pierscienia) s3
przeznaczone do wprowadzania do zyly udowej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

» Pacjent powinien byc ulozony w zmodyfikowanej pozycji
Trendelenburga, z odstonieta gérna czeicia klatki piersiowej
i glowa obrécong nieznacznie w strong przeciwng do miejsca
wprowadzania cewnika. Miedzy topatki mozna podiozy¢
zwinigty niewielki recznik w celu ulatwienia rozciggniecia klatki
piersiowej.

Miejsce
wprowadzenia

\ Zyta podoboj-
\ L i czykowa
4

—

Zyla szyjna
wewnetrzna

Mankiet

2Zyta gléwna
gorna

Zyla szyjna wewnetrzna

+ Poprosic pacjenta o podniesienie glowy z lozka, aby znales¢
miesiert mostkowo-obojczykowo-sutkowy. Cewnikowanie
zostanie wykonane w wierzcholku tréjkata utworzonego
miedzy dwiema glowami migénia mostkowo-obojczykowo-
sutkowego. Wierzcholek ten powinien sie znajdowaé
w przyblizeniu trzy grubosci palca nad obojczykiem. Tetnica
szyjna pewinna by¢ wyczuwalna palpacyjnie przysrodkowo
wzgledem miejsca wprowadzania cewnika.

Miejsce

Miejsce wpro-
wadzenia

Mankiet

Miejsce
ujscia

Zyta podobojczykowa

+ Zlokalizowac zyle podobojczykows znajdujaca sie
w kierunku tylnym wzgledem obojczyka, powyzej
pierwszego zebra i w kierunku przednim wzgledem
tetnicy podobojczykowej. (W miejscu znajdujacym sie tuz
obok kata utworzenego przez obojczyk i pierwsze zebro).

OSTRZEZENIE:

+ U pacjentéw, ktorzy wymagaja wentylacji wspomaganej,
wystepuje zwigkszone ryzyko odmy oplucnowej podczas
kaniulacji zyly podobojczykowej,

+  Dilugotrwale korzystanie z zyly podobojczykowej moze
byc przyczyna zwezenia tej zyly.

Miejsce wprowadzenia Zyta udowa

koncowki

+  Pacjent powinien lezec na plecach. Wybierajac migjsce
wprowadzenia, nalezy zlokalizowa¢ palpacyjnie obydwie
tetnice udowe i oceni¢ potencjalne konsekwencje
postepowania. Kolano po stronie miejsca wprowadzania
cewnika powinno by¢ zgiete, a udo odwiedzione. Stope
umiescic w poprzek nogi przeciwnej. W takim utozeniu
zyla udowa jest ustawiona w kierunku tylnym/$rodkowym
wzgledem tetnicy.

Srodek ostroznosci: Wprowadzanie przez zyle udowg
moze zwigkszac ryzyko zakaZenia.

+ Potwierdzi¢ koricowa pozycje cewnika, wykonujac badanie
RTG klatki piersiowej. Po wprowadzeniu cewnika, przed
rozpoczeciem korzystania z niego, nalezy zawsze wykonac
rutynowe badanie RTG w celu potwierdzenia whasciwej
pozycji koricowki.

+ W przypadku wprowadzania koncowki cewnika przez zyte
udows zaleca sig jej umieszczenie w miejscu polaczenia
zyly biodrowej i zyly gléwnej dolnej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE WPROWADZANIA

ZZASTOSOWANIEM TECHNIKI SELDINGERA

+  Przed rozpoczgciem korzystania z tego wyrobu nalezy
uwaznie przeczytac instrukcje. Cewnik moze wprowadzac,
pozycjonowac i usuwac wykwalifikowany lekarz lub inny
pracownik stuzby zdrowia posiadajacy odpowiednie
kwalifikacje, wykonujacy zabieg pod nadzorem lekarza.

+ Techniki i procedury medyczne przedstawione w niniejszej
instrukcji nie uwzgledniaja wszystkich akceptowanych
protokolow medycznych i nie zastepuja doswiadczenia
i osgdu lekarza podczas leczenia konkretnego pacjenta.

+ W stosownych sytuacjach nalezy postepowac zgodnie ze
standardowymi protokotami szpitalnymi.



1. Podczas wprowadzania, konserwacji i usuwania cewnika
nalezy scisle przestrzegac zasad aseptyki. Zapewnic
Jatowe pole operacyjne. Zaleca sie wykonanie zabiegu
wprowadzania cewnika w sali operacyjnej. Przy
wprowadzaniu cewnikéw do zyt centralnych nalezy
stosowac wszystkie mozliwe érodki ostroznosci, w tym
czepek, maske, sterylny fartuch i rekawice, a takze
sterylng serwete przykrywajaca cate cialo. Poprosié
pacjenta, aby zatozyt maske. Ogolié skére powyzej
i ponizej miejsca planowego wprowadzenia cewnika.
Przed wprowadzeniem cewnika do zyt centralnych
nalezy przygotowac skére, myjac ja > 0,5% roztworem
chlorheksydyny z alkoholem. W razie przeciwwskazania
do stosowania chloroheksydyny jako alternatywy mozna
uzy< nalewki z jodyny, jodoforu lub 70% alkoholu.

Przed wprowadzeniem cewnika nalezy uzyc srodkéw
odkazajgcych w celu wysuszenia zgodnie z zaleceniami
producenta,

2. Za wybdr odpowiedniej diugosci cewnika odpowiada
lekarz. Wtasciwa diugosé cewnika jest istotna
dla prawidlowego umiejscowienia koncowki. Po
wprowadzeniu cewnika, przed rozpoczeciem korzystania
z niego, nalezy zawsze wykonac rutynowe badanie RTG
w celu potwierdzenia wiasciwego umiejscowienia.

3. Poda¢ odpowiednig iloé¢ érodka do znieczulenia
miejscowego, aby calkowicie znieczuli¢ miejsce
wprowadzenia cewnika.

4. Wykona¢ niewielkie naciecie w miejscu ujécia w scianie
klatki piersiowej, ok. 8~10 cm ponizej obojczyka. Wykonac
drugie nacigcie w miejscu wprowadzania, powyzej
plerwszego naciecia, réwnolegle do niego. Wykonaé
nacigcie w miejscu ujécia — powinno by¢ ono na tyle
szerokie, aby zmiescit sie w nim mankiet cewnika (okoto 1
cm).

5. Uzywajac techniki rozdzielania tkanek,na tepo’, utworzyé
tunelowy otwér w tkance podskornej. Potaczye cewnik
z trokarem (w celu ulatwienia mozna wykonac nieznacznie
skrecajacy ruch). Wsuna¢ rekaw tunelujacy na cewnik,
upewniajac sie, e ostania jego koricéwke dystalna.
Wprowadzi¢ trokar do miejsca ujscia i utworzy¢ krétki
tunel podskérny. Nie wykonywac tunelu w tkance
miesniowej. Tunel nalezy utworzy¢ w taki sposob, aby nie
uszkodzic otaczajacych naczyn.

Ostrzezenie: Podczas tunelowania nie nalezy nadmiernie
rozszerzac tkanki podskdrnej. Mogloby to opdinic, a
nawet uniemozliwi¢ wrastanie mankietu,

6. Ostroznie wprowadzic¢ cewnik do tunelu. Nie ciggna¢
ani nie szarpac rurki cewnika. W razie napotkania oporu
wprowadzanie moze utatwic dalsze rozdzielanie tkanek na
tepo. Odiaczy¢ cewnik od trokara, wykonujac nieznacznie
skrecajacy ruch, aby nie uszkodzi¢ cewnika.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy wyciagac tunelera pod
katem. Utrzymywac tuneler w pozycji wyprostowanej, aby
zapaobiec uszkodzeniu koricoéwki cewnika.

Uwaga: Tunel o szerokim, tagodnym tuku zmniejsza
ryzyko zagigcia. Tunel powinien by¢ na tyle krétki, aby
zlacze Y cewnika nie przechodzilo do miejsca ujscia i na
tyle diugi, aby mankiet znajdowat sie co najmniej 2 cm od
otworu w skorze.

7. Przepiuka¢ cewnik roztworem soli fizjologicznej,
a nastgpnie zacisngc przediuzenia cewnika, aby roztwar
ten nie wyptynat z jego kanatéw. W tym celu uzy¢
dostarczonych zaciskow.

Srodek ostroznosci: Nie umieszczac zacisku na
dwukanatowym odcinku cewnika, Zaciskami mozna zamyka¢
tylko przedtuzenia. Nie uzywac zabkowanych kleszczykow —
stosowad wytgcznie zaciski z zestawu,

8. Wprowadzi¢ igte introduktora z dolgczong strzykawka do
2yly docelowej. Zaaspirowac w celu zapewnienia whasciwego
umiejscowienia. Podczas wprowadzania cewnika nalezy
uzy¢ technologii prowadzenia ultradzwiekowego (jesli Jest
dostepna), aby zmniejszy¢ liczbe prob kaniulacji i powiktar
mechanicznych. Technologie prowadzenia ultradzwiekowego
moga stosowac wylgcznie osoby w pelni przeszkolone w tej
technice.

9. Odlaczy¢ strzykawkeg i umiescic keiuk na koricu igly, aby
zapobiec utracie krwi | zatorowi powietrznemu. Wycofae
elastyczny koniec prowadnika do przyrzadu do przesuwania,
tak aby widoczny byt jedynie koniec prowadnika. Wprowadzi¢
koniec dystalny przyrzadu do przesuwania do ztacza igly.
Przesuwac prowadnik ruchem wzdluznym poprzez zlacze igly
do zyly docelowej,

16.Wsunac ruchem skrecajacym rozszerzacz wraz z ostong
po prewadniku do naczynia krwionosnego. Przydatna
moze by¢ obserwacja na obrazie fluoroskopowym.
Umieszczenie zacisku lub szczypezykaw hemostatycznych
na proksymalnym koricu prowadnika zapobiegnie
przypadkowemu wprowadzeniu calego prowadnika do
ciata pacjenta.

17.Po calkowitym wprowadzeniu zespolu do ukladu zylnego
odfaczyc nasadke rozszerzacza od obudowy zaworu
ostony, $ciagajac ja ze ztacza ruchem kolyszacym. (patrz
rysunek A).

Przestroga: Glebokosc, na jakq wprowadzany jest prowadnik,
zalezy od wielkosci pacjenta. Podczas tej procedury nalezy
monitorowac pacjenta pod katem arytmii. W czasie tego
zabiegu stan pacjenta nalezy kontrolowaé za pomoca monitara
kardiologicznego. Do arytmii serca moze dojé¢ wéwezas, gdy
prowadnik zostanie wprowadzony do prawego przedsionka.
Operator powinien pewnie trzyma¢ prowadnik podczas
niniejszego zabiegu.

10.Wyjac igle, pozostawiajac prowadnik w zyle docelowej.
Powiekszy¢ miejsce naklucia skéry skalpelem.
INSTRUKCJA STOSOWANIA PROSTOWNIKA J CAPTIVE®

11.Chwyci¢ zgrubienie prostownika J Captive kciukiem i palcem
wskazujacym.

Rurka zasobnika Prostownik J

Zgrubienie

I—— Prowadnik

PROWADNIK W ZASOBNIKU

12.Lekko pociagac prostownik J Captive za zgrubienie, az
prostownik zostanie wyjety z rurki zasobnika.

Zgrubienie

|
—————]

——
PROSTOWNIK J | PROWADNIK UWOLNIONE 2
ZASOBNIKA

13.Przytrzymujac prowadnik i trzonek prostownika J Captive,
catkowicie wyciggnaé prowadnik z zasobnika.

Trzonek
Prowadnik

——— |
———

WYIMOWANIE PROWADNIKA Z ZASOBNIKA

Przestroga: Przed wyjeciem prostownika J Captive NIE nalezy
chwytac ani ciagna¢ prowadnika. Jesli prowadnik bedzie
ciggnigty pomimo ograniczen prostownika J Captive, moze
dojs¢ do uszkodzenia prowadnika.

INSTRUKCJE STOSOWANIA OSLONY SAFESHEATH D-PRO*

Srodki ostroinoséci: Rozszerzacze i cewniki nalezy powoli
wyjmowac z ostony. Szybkie wyjecie moze uszkodzi¢ elementy
zawory, powodujac przeptyw krwi przez ten zawdr. Nie wolno
wsuwac ani wycofywac prowadnika i ostony w razie napotkania
oporu. Ustali¢ przyczyne za pomoca fluoroskopii i podjaé stosowne
dziatania zaradcze.

14.Wprowadzac rozszerzacz naczyniowy do ostony az do
momentu, gdy jego nasadka nasunie sie na chudowe zaworu,
powodujac przymocowanie rozszerzacza do ostony.

15.Nasunac zespdl rozszerzacza i ostony na prowadnik.

3

Rysunek A

18.Powoli wycofac prowadnik i rozszerzacz, pozostawiajac
oslone na miejscu. Zastawka hemostatyczna zmniejszy
utrate krwi i zapobiegnie przypadkowej aspiracji powietrza
przez oslone.

19.Wprowadzi¢ cewnik przez zastawke hemostatyczna/ostone
i umiejscowic we wiaiciwej pozycji.

20.Zdecydowanym ruchem rozdzieli¢ wypustki obudowy
zaworu w plaszczyznie prostopadte] do osi diugiej ostony,
aby rozdzieli¢ zawor i ostone podczas wycofywania
z naczynia krwionosnego. (patrz rysunek B).

Rysunek B
21.Wyjac ostone z ciata pacjenta.

INSTRUKCJE STOSOWANIA POJEDYNCZEJ OSLONY
ZZAWOREM

PRZESTROGI:

+ Zdejmowana osfona introduktora z zaworem stuzy do
ograniczania utraty krwi i ryzyka zassania powietrza, nie
jest jednak zaworem hemostatycznym.

Osfona nie jest przeznaczona do tworzenia
catkowitego, dwukierunkowego zamkniecia, ani do
uzycia w tetnicach.

+  Zawor znacznie ograniczy pobdr powietrza. Przy
podcisnieniu -12 mm Hg zdejmowana oslona
introduktora z zaworem umozliwia przeptyw do 4 cm’/s
powietrza przez zawor,

+ Zawdr znacznie zmniejszy natezenie przeptywu krwi,
ale wcigz moze dojs¢ do utraty krwi przez zawdr.

22.Wyjac rozszerzacz z ostony | wsunac zawdr przez
otwdr w ostonie. Wprowadzic rozszerzacz przez zawor
i przymocowac w miejscu przy pomocy obrotowego
pierscienia.

Obrotowy plericien

23 Wprowadzic zespdt introduktora/rozszerzacza przez
prowadnik do zyty.



Uwaga: W przypadku uzycia alternatywnej ostony nalezy
postepowac zgodnie z instrukejami producenta.

Przestroga: Nigdy nie wolno zostawi¢ ostony na
wprowadzonym cewniku. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia zyly.

24.Wyjac rozszerzacz | prowadnik z zespolu intraduktora/
rozszerzacza, odblokowujac pierscieri obrotowy
i delikatnie wyciagajac rozszerzacz z ostony.

Uwaga: Jesli procedura nie pozwala na uzycie zaworu,
nalezy odsunaé zawér od otworu w ostonie i uzyé
standardowej ostony.

Zespdt zaworu

Kanal
zdejmowanej —__
osfony

25.Wprowadzic koricowke dystalng cewnika przez zawér.
Moze by¢ konieczne stopniowe wprowadzanie cewnika,
trzymajac go blisko ostony w celu niedopuszczenia do
jeqo zgiecia.

Zespot zaworu

26.Po ustawieniu cewnika roztamac uchwyt ostony na pét.

27.Czesciowo oddzieli¢ czeéé uchwytu bez zaworu od
cewnika.

28.Przytrzymac cewnik nieruchomo w poblizu zaworu,
a nastepnie zdjgc zawor z cewnika.

Uwaga: Podczas wyciagania cewnika przez szczeline
zaworu zwykle wyczuwany jest pewien opér.

Odciaggnac
zawar

Przytrzymac
cewnik
nieruchomo

Przestroga: Nie rozlaczac czesci ostony, ktora znajduje sie
jeszcze w naczyniu. Aby uniknaé uszkodzenia naczynia,
nalezy odciaga¢ ostone jak najdalej i odrywac tylko po
kilka centymetrow ostonki naraz.

29.Wyjac ostone z ciata pacjenta.

30.Wszelkie zmiany potozenia cewnika nalezy przeprowadzac
pod kontrolg fluoroskopowa. Koricowka dystalna
powinna sie znajdowac na poziomie polaczenia zyly
gléwnej z przedsionkiem lub $rodkowej czeici prawego
przedsionka w celu zapewnienia optymalnego przeptywu
krwi,

31.Dolgczy¢ strzykawki do obu przediuzen i otworzy¢ zaciski.
Krew powinna byc¢ tatwo aspirowana zaréwno od strony
tetniczej, jak i zylnej. Jesli podczas aspiracji krwi po
dowolnej stronie wystepuje nadmierny opér, kenieczne
motze by¢ obrdcenie cewnika lub zmiana jego potozenia,
aby uzyskac odpowiedni przeplyw krwi.

32.Po uzyskaniu odpowiedniej aspiracji obydwa kanaly nalezy
przeplukac za pomocy strzykawek wypelnionych roztworem
soli fizjologicznej, stosujac technike szybkiego bolusa. Upewni¢
sig, ze w trakcie procedury plukania zaciski na przediuzeniach
53 otwarte.

33.Zamknac zaciski na przediuzeniach, odlqczy¢ strzykawki
i zatozyc nasadke iniekcyjng na kazdy facznik Luer-Lock. Aby
uniknac powstania zatoru powietrznego, rurki przediuzajace
powinny by¢ zamknigte przez caly czas, gdy nie s3 uzywane, a
cewnik nalezy przed kazdym uzyciem zaaspirowac i przeplukaé
roztworem soli fizjologicznej. Przy kazdej zmianie polaczeri
rurek nalezy usunac powietrze z cewnika oraz wszystkich rurek
taczacych i nasadek.

34.Aby zachowac droznos¢, w obu kanalach nalezy wytworzyé
blokade heparynowa. W tym celu przestrzegac obowigzujacych
w szpitalu wytycznych dotyczacych heparynizacji.

Srodek ostroznosci: Nalezy sie upewnic, ze z cewnika i jego
przedfuzen zaaspirowano cate powietrze, W przeciwnym razie
moze dojs¢ do powstania zatoru powietrznego.

Stezenie heparyny powinno by¢ zgodne z protokotemn
szpitalnym.

. Nabrac heparyny do dwdch strzykawek w iloéci

odpowiedniej dla przediuzenia tetniczego i zylnego.
Upewnic sig, ze strzykawki nie zawieraja powietrza.

Tabela nr 1: Objgtosci zalewania

35.Po zablokowaniu cewnika heparyna zamknac zaciski i natozyc
nasadki iniekcyjne na Zenskie faczniki Luer-Lock przediuzen.

36.Patwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie koricéwki za pomoca
fluoroskopii. Koricowka dystalna {zylna) powinna sie znajdowaé
na poziomie polaczenia zyly gtdwnej z przedsionkiem lub
Srodkowej czesci prawego przedsionka w celu zapewnienia
optymalnego przeplywu krwi.

Srodek ostroznosci: Niesprawdzenie polozenia cewnika moze
spowodowac powazne lub $miertelne powiklania.

Zabezpieczenie cewnika i opatrywanie rany:

37.Zamknac miejsce wprowadzenia za pomocy szwéw. Przyszyé
cewnik do skary, wykorzystujac skrzydelko na szwy. Nie
nalezy prowadzi¢ szwow przez zadna czesé cewnika. Jesli
do unieruchomienia cewnika uzywane s3 szwy, nalezy sie
upewnic, ze nie zamykaja one i nie przecinajg cewnika.

Srodek ostroznoéci: Uzywajac ostrych przedmiotéw lub igiet
w poblizu kanatu cewnika, nalezy zachowac ostroznosé. Takie
przedmioty moga uszkodzi¢ cewnik.

38.Zakry¢ miejsca wprowadzenia i ujécia cewnika opatrunkiem
zabezpieczajacym.

39.Cewnik nalezy zabezpieczy¢/przyszy¢ na caly czas, gdy
pozostaje on w ciele pacjenta.

40.Zapisac dlugosc i numer serii cewnika w karcie pacjenta.

ZABIEG HEMODIALIZY

+  Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usunaé z kazdego kanatu
roztwor heparyny, aby zapobiec heparynizacji ustroju pacjenta.
Aspiracje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z protokotem
oddziaty, na ktorym prowadzona jest dializa.

+ Przed rozpoczeciem dializy nalezy uwaznie sprawdzié
wszystkie potaczenia z cewnikiemn i obwodami
pozaustrojowymi.

» Nalezy czesto przeprowadzaé kontrole wzrokows, aby wykryc
ewentualne wycieki i zapobiec utracie krwi oraz zatorowi
powietrznemnu.

+ W przypadku wykrycia wycieku nalezy natychmiast zacisnac¢
cewnik.

Srodek ostroznoéci: Cewnik mozna zaciska¢ wylacznie
zaciskami z zestawu,

= Przed kontynuacjq zabiegu dializy nalezy podja¢ niezbedne
dzialania zaradcze,

Uwaga: Nadmierna utrata krwi moze wywolac wstrzas
u pacjenta.

+ Hemodialize nalezy przeprowadzac pod nadzorem lekarza.

HEPARYNIZACJA

+  Jedli cewnik nie bedzie niezwlocznie uzywany do zabiegu,
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami majacymi na celu
zachowanie droznosci cewnika.

+  Aby zachowac droznosc cewnika miedzy poszczegélnymi
zabiegami, w kazdym jego kanale nalezy wytworzy¢ blokade
heparynowa.

20ecm 1.8 19
22em 1.9 21
24 cm 2,0 21
28cm 2,2 2.3
32cem 23 24
36cm 25 26
40 cm 2,7 2.8
48 cm 31 3.2
55¢cm 34 37

2. Zdjac nasadki iniekcyjne z przediuzen.

3. Podiaczyc strzykawke zawierajaca roztwor heparyny do
zenskiego fgcznika Luer-Lock kazdego przediuzenia.

4. Otworzy¢ zaciski na przediuzeniach.

5. Wykonac aspiracje, aby upewnic sig, Ze powietrze nie
Zostanie wprowadzone do ukladu krazenia pacjenta.

6. Wstrzyknac heparyne do kazdego kanalu, stosujac
technike szybkiego bolusa.

Uwaga: W celu zapewnienia skutecznosci kazdy kanat
nalezy catkowicie wypetni¢ heparyna.

7. Zamkna¢ zaciski na przedtuzeniach.

Srodek ostroznosci: Zaciski na przediuzeniach nalezy
otwierac wylacznie w celu aspiracji, przeptukiwania
i prowadzenia zabiegu dializy.

8. Odlaczyd strzykawki.

9. Zatoizyc jatowe nasadki iniekcyjne na zenskie faczniki Luer-
Lock przediuzeri.

+ W wigkszosci przypadkow dalsze wprowadzanie
heparyny nie jest juz potrzebne przez 48-72 godziny,
pod warunkiem Ze nie prowadzono aspiracji ani ptukania
kanaltdw.

PIELEGNACJA

Oczyscic skorg wokét cewnika. Podezas zmian opatrunku
nalezy przygotowac skore, myjac ja > 0,5% roztworem
chlorheksydyny z alkoholem. W razie przeciwwskazania
do stosowania chloroheksydyny jako alternatywy mozna
uzyc nalewki z jodyny, jodoforu lub 70% alkoholu.

Przed wprowadzeniem cewnika nalezy uzy¢ srodkow
odkazajacych w celu wysuszenia zgodnie z zaleceniami
producenta.

Podczas zmian opatrunku w miejscu ujscia cewnika
zastosowac masc zawierajgca antybiotyk lub masci
zawierajace jodyne powidonowa,

Uzyé sterylnego gazika lub sterylnego przezroczystego,
polprzepuszczalnego opatrunku, aby przykryd miejsce
wprowadzenia cewnika. Pozostawié przediuzenia, zaciski
i nakladki odstonigte.

W razie wysokiej potliwosci pacjenta lub tez krwawienia
bad? saczenia sie krwi w miejscu wprowadzenia nalezy
uzyc opatrunku z gazikdw do czasu ustania tych objawdw.

Opatrunki zabezpieczajace musza pozostawad

czyste i suche. W razie przemoczenia, poluzowania
lub widocznego zabrudzenia opatrunku w miejscu
wprowadzenia cewnika opatrunek ten nalezy zmienié.

Przezroczyste opatrunki zabezpieczeniowe uzyte

w miejscu tunelowania lub wprowadzenia centralnego
cewnika 2ylnego nalezy zmienia¢ nie czesciej niz raz

w tygodniu (o ile opatrunek zabezpieczeniowy nie
zabrudzit sig ani nie poluzowal) do momentu zagojenia
miejsca wprowadzenia cewnika.



Srodek ostroznosci: Pacjenci nie moga plywac,
kapac sie pod prysznicem ani zamacza¢ opatrunku
zabezpieczeniowego podczas kapieli.

+ ledliz powodu obfitego pocenia sie lub przypadkowego
zamoczenia opatrunek zabezpieczeniowy przestanie
scisle przylegac, personel medyczny powinien go zmieni¢
w warunkach sterylnych.

PROBLEMY ZWIAZANE Z DZIALANIEM CEWNIKA

Przestroga: Przed podjeciem jakichkolwiek  dziatari
interwencyjnych o  charakterze  mechanicznym  lub
chemicznym w zwigzku z problemami dotyczacymi dziatania
cewnika nalezy zapoznac sie z protokolem szpitalnym lub
oddziatowym, potencjalnymi powiktaniami i postepowaniem
w razie ich wystapienia, ostrzezeniami i érodkami ostroznosci.

Ostrzezenie: Ponizsze procedury moze wykonaé wigcznie
lekarz znajacy stosowne techniki.

Niewystarczajacy przeplyw:
Potencjalne przyczyny niewystarczajacego przeplywu krwi:

+  Okluzja otworu tetniczego spowodowana przez
krzepniecie lub warstwe fibryny.

Mozliwe rozwigzanie:

« Interwencja o charakterze chemicznym — zastosowanie
srodka trombolitycznego.

Postgpowanie w przypadku niedroznosci jednostronnej:

Niedroznos¢ jednostronna wystepuje, gdy mozna tfatwo
przeptukac kanal, ale nie mozna zaaspirowa¢ krwi. Jest to
zazwyczaj spowodowane nieprawidiowym umiejscowieniem
koricowki.

Jedno z poniiszych rozwiazan moze zlikwidowac taka
niedroznosé:

+ Zmieni¢ polozenie cewnika.
+  Zmieni¢ polozenie pacjenta.
+  Poprosic pacjenta, ahy zakaszlat.

+  Przy braku oporu dynamicznie przeplukaé cewnik
roztworem soli fizjologicznej, aby odsunaé korcdwke
cewnika od éciany naczynia krwionoénego.

Zakazenie:

Srodek ostroznosci: Z powodu zagroZenia wirusem
HIV {ludzki wirus niedoboru odpornosci) i/lub innymi
patogenami przenoszonymi z krwig pracownicy stuzby
zdrowia powinni zawsze stosowac uniwersalne érodki
ostroznosci obowiazujace w przypadku obchodzenia sie
z krwia i plynami ustrojowymi.

+  Nalezy zawsze przestrzega¢ technik jatowych.

« W przypadku klinicznej diagnozy zakazenia w miejscu
ujscia cewnika nalezy niezwiocznie podac odpowiednie
antybiotyki.

+ Jesli u pacjenta z zalozonym cewnikiem wystapi goraczka,
nalezy pobrac co najmniej dwie probki krwi z miejsc
odlegtych od ujscia cewnika w celu wykonania posiewu.
Jesli wynik badania bedzie dodatni, nalezy niezwlocznie
wyjac cewnik i rozpoczac stosowngq terapie antybiotykowa.
Przed ponownym zalozeniem cewnika odczekac 48
godzin. Jesli to mozliwe, cewnik nalezy ponownie
wprowadzi¢ po przeciwnej stronie.

WYIMOWANIE CEWNIKA

Ostrzezenie: Ponizsze procedury moze wykona¢ wiacznie
lekarz znajgcy stosowne techniki.

Srodek ostroznosci: Przed wyjeciem cewnika nalezy
zapoznac sig z protokolem szpitalnym lub oddzialowym,
potencjalnymi powikianiami i postepowaniem w razie ich
wystapienia, ostrzezeniami i $rodkami ostroznosci.

1. Zlokalizowa¢ palpacyjnie tunel ujécia cewnika oraz
mankiet cewnika.

2. Podac odpowiednia ilosc srodka do znieczulenia
miejscowego w miejscu ujicia cewnika oraz mankietu
cewnika, aby zapewnic ich calkowite znieczulenie.

3. Odcig¢ szwy od skrzydelka na szwy. Usunat sZwy ze skory,
postepujac wedlug protokolu szpitalnego.

4. Nad mankietem, rownolegle do cewnika, wykonac¢ naciecie
o diugosci 2 em.

5. Rozdzieli¢ tkanki do mankietu, stosujgc techniki rozdzielania
.Na tepo”i,na ostro’, stosownie do potrzeb.

6. Gdy mankiet bedzie widoczny, chwyci¢ go zaciskiem.

7. Zacisng¢ cewnik migdzy mankietem | miejscem wprowadzenia.

8. Przeciac cewnik migdzy mankietem i miejscem wprowadzenia.

Wycofac wewngtrzna czes¢ cewnika przez naciecie w tunelu.

9. Wyjac pozostaty czesc cewnika (t]. Znajdujaca sie w tunelu)
przez miejsce ujscia.

Srodek ostroznosci: Nie wyciggac dystalnego korica cewnika

przez naciecie, gdyz moze to spowodowaé Zanieczyszczenie
rany.

10.Daciskac proksymalny odcinek tunelu przez ok. 10-15 minut
lub do momentu zatrzymania krwawienia.

11.Zszy¢ naciecie | zalozy¢ opatrunek w sposéb umozliwiajacy jak

najszybsze wygojenie.

12.Po wyjeciu cewnika sprawdzic jego integralnosc (czy
nie wystapily przedarcia) i zmierzy¢ cewnik. Diugoéé
cewnika po wyjeciu powinna by¢ taka sama, jak przed jego
wprowadzeniem,

Tabela nr 2: Przeplyw i ciénienie

prosty | 116 120 | 70 | 79 | 54| 52
2em | o5 | 72 | 82 | 54 | ss
prosty
24em | 0| 128 | 73 | sa | 53 | sa
prosty
28¢m
prosty | 135 | 134 | 86 | %0 | 59 | s9
2am | a ez | 92| 97 | 60 | es
prosty
36cm | 54 | 150 | 99 | 103 | 62 | es
prosty
40cm | 6a | 157 | 107 | 108 | 66 | 72
prosty
Bem | g Lo | | 19 | 75 | 70
prosty
s5em | o0 | 179 | -133 | 127 | 83 | se
prosty

UWAGA: WYNIK| LABORATORYINE UZYSKANE W SYMULOWANYCH TESTACH
PRZEPLYWU. TESTY PRZEPROWADZONO Z UZYCIEM SYMULOWANEGO ROZWIAZ ANIA
ODPOWIADAJACEGO KRWI O LEPKOSCI ROWNE 3,0 + 1cp PRZY 37 + 5°C.

Wykres 1: Zaleznos€ cisnienia od predkosci przeplywu
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Wykres 2: Recyrkulacja
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UWAGA: WYNIKI LABORATORYINE UZYSKANE W SYMULOWANYCH
TESTACH RECYRKULACH

GWARANCIA

Firma Navilyst Medical, Inc. gwarantuje, ze podczas
projektowania i wytwarzania tego przyrzadu dochowano
nalezytej starannoici. Niniejsza gwarancja zastepuje
i wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone jawnie
lub dorozumiane na gruncie prawa, w szczegélnoéci
wszelkie dorozumiane gwarancje wartoici handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. Na niniejszy wyrob
iwyniki uzycia wyrobu bezposredni wplyw ma sposéb obstugi,
przechowywanie, czyszczenie | sterylizacja niniejszego
wyrobu, a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem,
rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi
kwestiami pozostajacymi  poza kontrolg firmy Navilyst
Medical. Zgodnie z niniejszq gwarancja odpowiedzialnos¢
firmy Navilyst Medical ogranicza sie do naprawy lub wymiany
niniejszego wyrobu, a firma Mavilyst Medical nie panosi
odpowiedzialnosci za zadne uboczne lub wynikowe szkody,
straty lub wydatki zwigzane bezposrednio lub posrednio
z uzyciem niniejszego wyrobu. Firma Navilyst Medical nie
bierze na siebie ani nie upowaznia nikogo do brania w jej
imieniu jakiejkolwiek innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci
w zwigzku z ninigjszym wyrobem. Firma Navilyst Medical,
Inc. nie przyjmuje odpowiedzialnoici w odniesieniu do
przyrzadéw wykorzystywanych lub przetwarzanych
powtdrnie, resterylizowanych badz w jakikolwiek sposéb
zmienionych lub zmodyfikowanych i nie udziela zadnych
gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, dotyczacych,
migdzy innymi, pokupnosci lub przydatnoicd do
konkretnego celu w odniesieniu do tych przyrzadéw.

“AngioDynamics, logo AngioDynamics, BioFlo, DuraMax, VascPak | Navilyst sq znakami
i iflub z i znakami rymi firmy AngioDynamics, Inc., jej

podmiotu zaleznego lub fili. ENDEXO jest znakiem towarowym vlub zastrzezonym
znakiem towarowym firmy Interface Biologics, Inc. National Kidney Foundation jest
Fnakiem ilub znakiem anizacji National
Kidney Foundation, Inc. Captive jest znakiem towarewym Vlub zastrzezonym znakiem
tawarowym firmy Lake Region Manufacturing, Inc. SafeSheath D-Pro jest znakiem
towarowym iflub zastrzezonym nakiem towarowym firmy Pressure Preducts, Inc
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