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Dostep do instrukcji obstugi we wszystkich jezykach

@
1 mozna uzyskaé po zeskanowaniu tego kodu
S —

\

1 PRZEZNACZENIE

Cewniki do zyt centralnych (CVC) Altius, Altius High Pressure (Altius HP) i Altius High Flow (Altius HF) sg
wskazane dla dorostych pacjentow w celu umozliwienia krétkotrwatego dostepu do zyt centralnych (do
usuniecia lub wymiany w ciggu 7-10 dni i stosowania fgcznie do 28 dni) w leczeniu chordb lub standéw
wymagajgcych centralnego dostepu zylnego, w tym miedzy innymi w nastepujacych przypadkach:

e Brak nadajgcych sie do uzycia miejsc obwodowego wktucia dozylnego

e Podawanie lekéw wazoaktywnych / inotropowych

e Podawanie lekow, ktorych nie mozna przyjmowac tgcznie

o Podawanie roztwordw hipertonicznych, w tym catkowitego zywienia pozajelitowego
e Pobieranie probek krwi

e Przetaczanie krwi

e Monitorowanie osrodkowego ci$nienia zylnego (OCZ).

Stosowanie cewnika Altius HP CVC jest réwniez wskazane w nastepujgcych przypadkach:

¢ U pacjentéw wymagajgcych obrazowania metodg tomografii komputerowej (TK) i cisnieniowego
wstrzykniecia/podania $rodka kontrastowego, w przypadku ktérego cisnienie nie moze
przekracza¢ 300 psi.

Stosowanie cewnika Altius HF CVC jest rowniez wskazane w nastepujgcych przypadkach:
¢ U pacjentéw wymagajgcych szybkiego podania i/lub podania duzej objetosci krwi lub ptyndw.
2 ZAMIERZENI UZYTKOWNICY

Wyrob jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych pracownikow ochrony zdrowia, w tym miedzy
innymi wymienionych ponize;.

Tabela 1 Docelowa populacja uzytkownikéw

Intensywisci Pielegniarki i lekarze Intensywisci

Anestezjolodzy Konsultanci Anestezjolodzy

Pielegniarki zaawansowanej praktyki Radiolodzy Pielegniarki zaawansowanej

praktyki

Inni wykwalifikowani pracownicy Anestezjolodzy Inni wykwalifikowani

ochrony zdrowia przeszkoleni w o pracownicy ochrony zdrowia
: i o . Intensywisci ) .

zakresie zaktadania cewnikéw do zyt przeszkoleni w zakresie

centralnych usuwania cewnikoéw do zyt

centralnych

3 KORZYSCI KLINICZNE
Cewniki Altius, Altius HP and Altius HF CVC zapewniajg nastepujgce korzysci kliniczne:
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e Dostep do centralnego uktadu krgzenia poprzez pojedyncze miejsce wkitucia, umozliwiajgcy
krotkotrwate podawanie lekéw, a takze pobieranie probek krwi i monitorowanie osrodkowego
cisnienia zylnego.

Osobne kanaty (rozszerzenia) umozliwiajg podawanie kilku lekéw bez ich mieszania.

Skrzydetka mocujgce zapewniajg stabilno$¢é wyrobu i pomagajg zapobiega¢ wynaczynieniu.
Zigcza LuerSafe sg zintegrowane, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia i zatoru powietrznego oraz
wyeliminowaé koniecznosc¢ recznego zaciskania.

Oznaczenie kanatow kolorami utatwia identyfikacje.

Technologia wielorurkowa wykorzystujgca okragte kanaly zapewnia state natezenie przeptywu,
gwarantujgc odpowiednie podawanie leku.

Rézne warianty cewnikow Altius HP i HF CVC odpowiadajg na rézne potrzeby terapeutyczne:

o Cewniki z serii HP majg specjalny kanat do bezpiecznego podawania srodkéw kontrastowych za
pomocg strzykawki lub wstrzykiwacza cisnieniowego (cisnienie 300 psi i natezenie przeptywu do
10 ml s-1). Takie natezenia przeptywu sg osiggane tylko w przypadku srodkéw kontrastowych o
lepkosci 11,8 jednostek cP, jesli sg ogrzane do temperatury ciata (37°C).

Ten specjalny kanat proksymalny jest wyraznie oznaczony kolorem fioletowym i zmniejsza
potrzebe dodatkowej kaniulacji w celu podania srodka kontrastowego.

e Cewniki z serii HF majg kanat srodkowy, ktéry moze by¢ uzywany do rutynowego podawania
ptynéw w celu podawania krwi i ptynéw do 9000 ml/godzine (150 ml/minute) w przypadku nagtych
urazow, przeszczepu watroby lub innych standw wymagajgcych szybkiej infuzji ptynéw. Uzycie
tego kanatu zmniejsza potrzebe dodatkowej kaniulacji przy uzyciu cewnikow o duzej srednicy.

Zestaw do zakladania zapewnia nastepujgce korzysci kliniczne:

Gotowy do uzycia zestaw zawiera wszystkie wyroby wymagane do wprowadzenia cewnika metodg
Seldingera.

e Echogeniczna igta zapewnia lepszg wizualizacje pod kontrolg USG, aby zapewni¢ doktadne
umiejscowienie i zapobiec przebiciu tylnej Sciany.

o Hydrofilowy rozszerzacz zapewniajgcy skuteczne i mniej urazowe rozszerzanie.

e Dozownik prowadnika z zatozonym prowadnikiem zapewnia kontrolowane umiejscowienie.

o Strzykawka prowadzgca umozliwia przejscie prowadnika przez strzykawke w celu doktadnego
umiejscowienia koncowki prowadnika; nie ma potrzeby wyjmowania strzykawki z igty, dopoki
prowadnik nie zostanie umieszczony na miejscu, co potencjalnie zmniejsza uraz naczynia. System
zaworow strzykawki utrzymuje uktad zamkniety zapobiegajgcy zatorowi powietrznemu w czasie
gdy prowadnik przechodzi przez korpus i zawor strzykawki.

4 OPIS WYROBU

Zestawy Altius CVC, Altius High Pressure (HP) CVC i High Flow (HF) CVC to potaczenie sterylnych,
jednorazowych, chirurgicznie inwazyjnych wyrobow. Wszystkie konfiguracje sg nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich i sg wykonane z poliuretanu.

Cewniki majg od 1 do 7 kanatéw. Wiele kanatéw umozliwia podawanie kilku lekéw bez ich mieszania:

Cewniki sg rowniez dostepne w réznych konfiguracjach dtugosci od 11 cm do 30 cm i w rozmiarach od 5
do 12,5 w skali French.

Kazdy zestaw cewnika sktada sie z Altius CVC i zestawu do zaktadania. Zestawy do zaktadania obejmujg
nastepujace elementy:

e 1x echogeniczna igta wprowadzajgca
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o 1 x strzykawka wprowadzajgca 5 ml

e 1 x prowadnik nitinolowy z przesuwakiem z nakfadkg
e 1 x rozszerzacz z powtokg hydrofilowg

e 1 x skalpel

o 1 x skrzydetko mocujgce
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5 CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Jednokanatowy Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu Podwdjny kanat Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Rozmiar cewnika Rozmiar cewnika PROKSYMALNY
. . Obj.
Cewnik CVC Obvjv' (':‘;";e" Rozmiar ml/godz Cewnik CVC Otyv' 2;'29" Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz
w cm?d
5 Fr 15cm 0,20 16 G 3640 7 Fr 15cm 0,35 18G 1600 0,40 14 G 8500
5 Fr 20 cm 0,30 16 G 3240 7 Fr 20 cm 0,42 18G 1350 0,45 14 G 7200
7 Fr 15cm 0,40 14 G 8000 7 Fr 30 cm 0,50 18G 1100 0,53 14 G 6250
7 Fr 20 cm 0,50 14 G 7600 8 Fr 15cm 0,38 16 G 3200 0,43 14 G 8500
7 Fr 30 cm 0,60 14 G 6600 8 Fr 20 cm 0,45 16 G 2750 0,50 14 G 7200
8 Fr 30 cm 0,50 16 G 2350 0,55 14 G 6250
Dwukanatowy HP Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Jednokanatowy HP Objetos¢ napetniania/natezenie prze Rozmiar cewnika PROKSYMALNY DYSTALNY
Obj. napet Ob).
Rozmiar cewnika Cewnik CVC W cm3 " | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar ml/godz
w cm?d
Cewnik CVC ObVJV' 2;'2"" Rozmiar ml/godz 7 Fr 15cm 0,30 176G 2500 0,35 14 G 5800
5 Fr 15cm 0,30 16 G 3000 7 Fr 20 cm 0,30 17G 2050 0,35 14 G 5100
5 Fr 20 cm 0,30 16 G 2800 8 Fr 15cm 0,30 16 G 3200 0,40 14 G 6600
6 Fr 20 cm 0,35 15G 4900 8 Fr 20 cm 0,30 16 G 2700 0,40 14 G 6100
7 Fr 15cm 0,55 14 G 9300
7 Fr 20 cm 0,60 14 G 7500
8 Fr 20 cm 0,65 12G 10200
Trzykanatowy Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Rozmiar cewnika PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY
. Obj. .
Cewnik CVC Obj. 2;'23" w Rozmiar ml/godz napetl. w Rozmiar ml/godz Obj. Er?get w Rozmiar ml/godz
cm?
7 Fr 11l cm 0,21 18 G 2000 0,26 14 G 6000 0,21 18 G 2000
7 Fr 15cm 0,24 18G 1600 0,31 14 G 5800 0,27 18 G 1600
7 Fr 20 cm 0,30 18 G 1350 0,38 14 G 5100 0,29 18 G 1350
7 Fr 30 cm 0,35 18G 1100 0,45 14 G 4300 0,35 18G 1100
8 Fr 15cm 0,26 16 G 3250 0,35 14 G 6000 0,28 16 G 3250
8 Fr 20 cm 0,32 16 G 2750 0,40 14 G 5100 0,33 16 G 2750
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8 Fr 30 cm 0,38 16 G 2350 0,45 14 G 4200 0,38 16 G 2350
8,5 Fr 15cm 0,26 16 G 3200 0,35 12G 10200 0,28 16 G 3200
8,5 Fr 20 cm 0,32 16 G 2750 0,40 12G 8500 0,33 16 G 2750
8,5 Fr 30 cm 0,38 16 G 2350 0,45 12G 8100 0,38 16 G 2350
8,5 Fr 65 cm 0,76 16 G 1500 0,90 12G 5700 0,76 16 G 1500
Trzykanatowy HP Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Rozmiar cewnika PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY
Cewnik CVC Obvjv' gr?]pft' Rozmiar ml/godz Ob\fv' 2;29*- Rozmiar ml/godz Obvjv' 2;‘;9"' Rozmiar ml/godz
7 Fr 20 cm 0,25 18G 1350 0,30 16 G 2800 0,25 18G 1350
7 Fr 30 cm 0,25 18G 1100 0,30 16 G 2350 0,25 18G 1100
8 Fr 15cm 0,25 18G 1600 0,25 14 G 6600 0,30 18G 1600
8 Fr 20 cm 0,25 18G 1350 0,25 14 G 5100 0,30 18G 1350
Czterokanatowy Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Rozmiar cewnika PROKSYMALNY SRODKOWY 2
. Obj. napet. . Obj. . Obj. . Obj. .
Cewnik CVC W cm? Rozmiar ml/godz napela. Rozmiar ml/godz napela. Rozmiar ml/godz napeIS. w Rozmiar ml/godz
w cm w cm cm
8,5 Fr 11 cm 0,25 18 G 1800 0,35 12G 10500 0,30 16 G 2600 0,25 18 G 1800
8,5 Fr 15cm 0,28 18G 1600 0,45 12G 10200 0,35 16 G 2500 0,28 18G 1600
8,5 Fr 20cm 0,32 18 G 1350 0,53 12G 8500 0,40 16 G 1700 0,32 18 G 1350
8,5 Fr 30cm 0,40 18 G 1100 0,60 12G 8100 0,48 16 G 1350 0,40 18 G 1100
Czterokanatowy HP Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Rozmiar cewnika PROKSYMALNY SRODKOWY 2
. Obj. napet. . olall . Obj. . Obj. .
Cewnik CVC W cm? Rozmiar ml/godz napel?: Rozmiar ml/godz napels. Rozmiar ml/godz napeis. w Rozmiar ml/godz
w cm w cm cm
8 Fr 15cm 0,25 18G 1250 0,35 16 G 4200 0,25 18G 1250 0,25 18G 1250
8 Fr 20 cm 0,25 18 G 1020 0,35 16 G 3800 0,25 18 G 1020 0,25 18 G 1020
9 Fr 15 cm 0,25 17G 1600 0,25 14 G 6600 0,25 17 G 1600 0,25 17G 1600
9 Fr 20 cm 0,25 17G 1350 0,25 14 G 6050 0,25 17G 1350 0,25 17G 1350
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Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Pieciokanatowy PROKSYMALNY DYSTA RODKO SRODKOWY 2 SRODKOWY 3
Obj. Obj. Obj. Obj. Obj.
Cewnik CVC napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz
w cm? w cm? w cm? w cm? w cm?
8,5 Fr 15cm 0,25 20G 780 0,35 12G 10500 0,28 18 G 1250 0,26 18 G 1250 0,25 20G 780
8,5 Fr 20 cm 0,28 20G 600 0,40 12G 8500 0,32 18 G 1050 0,30 18 G 1050 0,28 20G 600
8,5 Fr 30 cm 0,33 20G 550 0,48 12G 8100 0,40 18 G 850 0,36 18 G 850 0,33 20G 550
9 Fr 15cm 0,26 18G 1250 0,45 14 G 8500 0,26 16 G 3200 0,26 18G 1250 0,26 18G 1250
9 Fr 20cm 0,30 18 G 1050 0,53 14 G 7200 0,30 16 G 2750 0,30 18 G 1050 0,30 18 G 1050
Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Plgciokanalowy PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY 1 SRODKOWY 2 SRODKOWY 3
Obj. Obj. Obj. Obj. Obj.
Cewnik CVC napetl. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz
w cm? w cm® w cm? w cm® w cm?
9 Fr 15cm 0,20 18 G 1250 0,30 16 G 3200 0,20 18 G 1250 0,20 18 G 1250 0,20 18 G 1250
9 Fr 20 cm 0,20 18G 1100 0,30 16 G 2800 0,20 18G 1100 0,20 18G 1100 0,20 18G 1100
9 Fr 30cm 0,20 18 G 840 0,30 16 G 2200 0,20 18 G 840 0,20 18 G 840 0,20 18 G 840
Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Siedmiokanatowy PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY 1 | SRODKOWY 2
Cewnik CVC i) “a";e" Rozmiar ml/godz i) “a";e*' Rozmiar ml/godz el napsel. Rozmiar ml/godz o "aF;e"' Rozmiar ml/godz
w cm w cm w cm w cm
0,20 21G 800 0,30 14 G 3200 0,20 21G 800 0,20 21G 800
SRODKOWY 3 | SRODKOWY 4 SRODKOWY 5
8,5 Fr 15cm i ) ; ' . .
Ob. "age" Rozmiar ml/godz Obj. napge*' Rozmiar ml/godz Ob. "a";e" Rozmiar ml/godz
wcm wcm w cm
0,20 21G 800 0,20 21 G 800 0,20 21G 800
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Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Siedmiokanatowy PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY 1 SRODKOWY 2
Cewnik CVC Ob. “a‘;e" Rozmiar ml/godz Obj. “a‘;e*' Rozmiar ml/godz Ob. ""‘pse" Rozmiar ml/godz Obj. naget. Rozmiar ml/godz
w cm w cm w cm w cm
0,20 21G 620 0,33 14 G 2800 0,20 21G 620 0,20 21G 620
SRODKOWY 3 SRODKOWY 4 SRODKOWY 5
8,5 Fr 20 cm i . j. . . j. g .
Obj. ""'ge" Rozmiar ml/godz Obj “a'ge' Rozmiar ml/godz Obj "a";e' Rozmiar ml/godz
wcm w cm w cm
0,20 21G 620 0,20 21G 620 0,20 21G 620
Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Dwukanatowy HP PROKSYMALNY
Cewnik CVC el 2:129" w Rozmiar ml/godz Obj. napet. w cm? Rozmiar ml/godz

8,5 Fr 11cm 0,33 16 G 3360 0,45 12G 12100

8,5 Fr 15cm 0,38 16 G 3200 0,48 12G 11400

8,5 Fr 20 cm 0,45 16 G 2750 0,50 12G 10500

8,5 Fr 25cm 0,48 16 G 2610 0,55 12G 10200

Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu

Trzykanatowy HF PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY

Cewnik CVC Obj. napsel. Rozmiar ml/godz Obj. “a";e"' w Rozmiar ml/godz 2l "aF;e"' w Rozmiar ml/godz
w cm cm cm
8,5 Fr 11cm 0,33 16 G 3360 0,45 12G 12100 0,33 16 G 3360
8,5 Fr 15cm 0,38 16 G 3200 0,48 12G 11400 0,38 16 G 3200
8,5 Fr 20 cm 0,45 16 G 2750 0,50 12G 10500 0,45 16 G 2750
8,5 Fr 25cm 0,48 16 G 2610 0,55 12G 10200 0,48 16 G 2610
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Rozmiar cewnika Objetos¢ napetniania/natezenie przeptywu
Czterokanatowy HF PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY 1 SRODKOWY
Cig O3 Obj. napet Obj. napet
Cewnik CVC napet. w Rozmiar ml/godz napet. w Rozmiar ml/godz w cm? * | Rozmiar ml/godz W cm? " | Rozmiar | ml/godz
cm? cm?
12 Fr 11 cm 0,33 16 G 3360 0,55 12G 12100 0,45 12G 12100 0,33 16 G 3360
12 Fr 15cm 0,38 16 G 3200 0,50 12G 11400 0,48 12G 11400 0,38 16 G 3200
12 Fr 20 cm 0,45 16 G 2750 0,48 12G 10500 0,50 12G 10500 0,45 16 G 2750
12 Fr 25cm 0,48 16 G 2610 0,45 12G 10200 0,55 12G 10200 0,48 16 G 2610
P"?c;j’;‘(aH"F?)hwy PROKSYMALNY DYSTALNY SRODKOWY 1 SRODKOWY 3
Obj. Obj. Obj. Obj. Obj.
Cewnik CVC napet. w | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz | napet. | Rozmiar | ml/godz
cm? w cm? w cm? w cm® w cm?
12,5 Fr 15cm 0,35 18 1600 0,38 16 3200 0,48 12 11400 0,48 12 11400 0,38 16 3200
12,5 Fr 20cm 0,42 18 1350 0,45 16 2750 0,50 12 10500 0,50 12 10500 0,45 16 2750
12,5 Fr 25cm 0,50 18 1100 0,48 16 2610 0,55 12 10200 0,55 12 10200 0,48 16 2610
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6 SPOSOB DOSTAWY

Cata zawartos¢ jest dostarczana w postaci STERYLNEJ i niepirogennej, w nieotwartych i
nieuszkodzonych opakowaniach. Wyroby zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu.

Nie nalezy uzywa¢ zadnego elementu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

NIE NALEZY PONOWNIE UZYWAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC wyrobu. Nie sterylizowaé
ponownie, nie przetwarza¢ ponownie ani nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie
lub ponowna sterylizacja moze zagrozi¢ integralno$ci strukturalnej wyrobu i/lub doprowadzi¢ do awarii
wyrobu, co z kolei moze spowodowaé uraz, chorobe lub smier¢ pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne
przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze rowniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub spowodowac
zakazenie pacjenta bgdz zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej od
jednego pacjenta do drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazéw, choréb lub $mierci
pacjenta.

Przechowywanie

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz wszelkimi zrédtami ciepta i

wilgoci. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej i nie naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw

organicznych, promieniowania jonizujgcego ani $wiatta ultrafioletowego. Zapasem wyrobow nalezy
zarzadzac¢ w taki sposob, aby wyroby zostaty uzyte przed uptywem daty waznosci podanej na etykiecie
opakowania.

7 SZCZEGOLNE POPULACJE PACJENTOW

Tylko dla dorostych. Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczgcych stosowania tego produktu
u kobiet w cigzy, dzieci i noworodkéw. Nalezy rozwazyé stosunek korzysci ptyngcych ze stosowania tego
cewnika do ewentualnego ryzyka.

8 PRZECIWWSKAZANIA

Osoba zaktadajgca cewnik musi przed zatozeniem cewnika dokona¢ oceny klinicznej. Stosowanie tego
wyrobu jest przeciwwskazane w nastepujgcych okolicznosciach:

e U pacjentéw z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

e W przypadku stwierdzenia lub podejrzenia obecnoéci zakazenia, bakteriemii lub posocznicy
zwigzanej z zastosowaniem innego wyrobu.

¢ Po poddaniu miejsca oczekiwanego zabiegu wprowadzania cewnika naswietleniu.

e W przypadku wystepowania w przesztosci epizodow zakrzepicy zylnej lub zabiegu chirurgii
naczyniowej w obrebie planowanego miejsca zatozenia cewnika.

e Cechy tkanki w miejscu pozabiegowym, ktére uniemozliwiajg dostep oraz/lub stabilizacje wyrobu.

e W przypadku centralnego dostepu zylnego >28 dni

o Zakrzep zyty docelowej

9 INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Stosowanie cewnika do zyt centralnych Altius, Altius HP, Altius HF i Altius HF/HP CVC jest wskazane u
dorostych pacjentow w celu umozliwienia krotkotrwatego centralnego dostepu zylnego, do usuniecia lub
wymiany zgodnie z protokotami szpitalnymi (maksymalnie 10 dni po pierwszym zatozeniu). W przypadku
wymiany nie nalezy przekracza¢ 28 dni tgcznego uzytkowania. Powtarzajgce sie kaniulowanie w celu
rutynowej zmiany przewodu, a nie w oparciu o potrzeby kliniczne, moze zwiekszy¢ ryzyko dla pacjenta.

Cewnik nalezy wprowadzi¢ metodg Seldingera, ktéra obejmuje uzycie prowadnika i rozszerzacza naczynia
w celu utatwienia wprowadzenia cewnika.
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9.1 Miejsce zatlozenia

Wprowadzenie do prawej zyty szyjnej wewnetrznej i zewnetrznej, lewej zyly szyjnej wewnetrznej i
zewnetrznej lub zyt podobojczykowych i wprowadzenie do zyly gléwnej gérnej z koncéwka spoczywajgca
w dolnej jednej trzeciej zyty gtdwnej gornej.

9.2 Procedura zatozenia

Aby upewnic¢ sie, ze cewnik jest prawidlowo umieszczony w zyle i unikng¢ naktucia tetnicy, nalezy uzy¢
USG.

Wymagany sprzet:

e Sterylne rekawiczki i fartuch

e Sterylne opakowanie

e Roztwdr antyseptyczny (2% roztwor chlorheksydyny) i ggbka w sztyfcie

e Srodek znieczulajgcy miejscowo - np. lidokaina 1%

e Cewnik odpowiedni do rozmiaru pacjenta / przeznaczenia

o Strzykawki i igly

o Roztwdér soli fizjologicznej lub heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do zalania i przeptukania
linii po wprowadzeniu cewnika

¢ Nici chirurgiczne, jesli preferowane jest zamkniecie rany przez szycie - np. nici jedwabne 2/0 na
igle prostej

e Jalowy opatrunek

e Sprzet do golenia miejsca wktucia w razie potrzeby

e Urzadzenie do RTG klatki piersiowej

Ogodlnatechnika wprowadzania cewnika dla wszystkich miejsc

1. Potwierdzi¢ potrzebe zatozenie centralnego dojscia zylnego i wybra¢ najbardziej odpowiednie miejsce.
Wyjasni¢ pacjentowi przebieg zabiegu.

2. 0Ogoli¢ miejsce zatozenia cewnika w razie potrzeby.

3. Stosujgc sScisle aseptyczng technike, przygotowaé i sprawdzi¢ caty sprzet, ktéry ma zostaé
zastosowany.

4. Przed zatozeniem cewnika napetni¢ wszystkie kanaty solg fizjologiczng.

5. PrzygotowacC skore i zastoni¢ obszar. Przed nakituciem skory nalezy poczekacC, az miejsce
wprowadzenia cewnika bedzie catkiem suche.

6. Rozprowadzi¢ na skérze i w tkankach gtebszych srodek znieczulajgcy miejscowo. W przypadkach, w
ktorych przewiduje sie mozliwosc¢ trudnosci, nalezy najpierw zastosowac cienkg igte do podania Srodka
znieczulajgcego miejscowo w celu zlokalizowania zyly, a dopiero pdzniej grubszg igte. Dzieki temu
ryzyko uszkodzenia pozostatych struktur bedzie mniejsze.

7. Ustawi¢ pacjenta w sposéb odpowiedni dla konkretnej wybranej drogi dostepu — unikaé dtugich
okresow utrzymywania gtowy pacjenta w dot, szczegolnie u pacjentow, u ktorych wystepujg trudnosci
z oddychaniem.

8. Podigczy¢ igte wprowadzajgcg do strzykawki prowadzgce.

9. Pod kontrolg USG zlokalizowaé anatomiczne punkty orientacyjne dla wybranej drogi dostepu i
wprowadzi¢ igte w zalecanym miejscu. Po przejsciu igly przez skoére ostroznie odessac strzykawke,
przesuwajgc igte w kierunku, w ktérym jest ustawiona, az zostanie ona wprowadzona do zyly. W
przypadku nieznalezienia zyly nalezy powoli wycofa¢ igte, jednoczesnie delikatnie odsysajac;
wprowadzenie igly powoduje czesto zapadniecie sie i przebicie zyly.
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10. Podtgczy¢ dozownik prowadnika do strzykawki prowadzacej i wprowadzi¢ prowadnik (metodag
Seldingera) do zyly za pomocg rolki dozownika.

OSTRZEZENIE Zawor strzykawki prowadnika powinien zostaé otwarty przez koncowke

przesuwajgcg prowadnika. Nie nalezy podejmowac prob przesuwania prowadnika zanim

koncéwka przesuwajgca nie spowoduje otwarcia zaworu, poniewaz w przeciwnym wypadku
prowadnik moze zosta¢ zagiety lub uszkodzony.

OSTRZEZENIE W przypadku wyczucia jakiegokolwiek oporu nalezy wycofaé igte, utrzymujgc
A prowadnik wewnatrz ciata, i powtérzy¢ procedure. Dzieki temu ryzyko zaplatania sie prowadnika
lub odciecia jego koncowki przez koncowke igty bedzie mniejsze.

11. Wprowadzi¢ prowadnik na dtugo$¢ odpowiadajgcg pozgdanemu potozeniu koncoéwki cewnika
Jednoczesnie usuna¢ igte, strzykawke i dozownik prowadnika.

OSTRZEZENIE Przez caly czas nalezy trzymaé prowadnik. Nalezy upewni¢ sie, ze dtugosé
prowadnika jest wystarczajgca, aby mozna go byto trzymac. Niekontrolowany prowadnik moze
prowadzi¢ do zatoru przewodu.

12. Konieczne jest rozszerzenie otworu w skorze. Wykonaé niewielkie naciecie skory i powiezi w miejscu,
w ktorym prowadnik jest wprowadzany do ciata pacjenta.

13. Aktywowac hydrofilowy rozszerzacz przez zanurzenie w soli fizjologicznej. Nawlec rozszerzacz po
prowadniku do zyty ruchem obrotowym. Stosowanie nadmiernej sity nie powinno by¢ konieczne. Wyjg¢
rozszerzacz, uwazajgc, by nie zmienic¢ potozenia prowadnika.

14. Wprowadzi¢ cewnik po prowadniku do momentu, az koncéwka prowadnika bedzie wystawata z
koncowki cewnika i przytrzymujgc prowadnik nieruchomo, wprowadzi¢ cewnik do zyty.

OSTRZEZENIE Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby nie pozwolié na wprowadzenie prowadnika
dalej do zyly podczas przesuwania cewnika. Wprowadzenie prowadnika zbyt daleko moze
spowodowac powazne obrazenia ciata lub zaburzenia rytmu serca.

OSTRZEZENIE Nie stosowaé nadmierne;j sity przy manipulacji prowadnikiem, aby zminimalizowaé

& ryzyko ztamania. W przypadku napotkania oporu podczas proby usuniecia prowadnika po
umieszczeniu cewnika prowadnik moze byc¢ zagiety wokét koncéwki cewnika w naczyniu. W takiej
sytuacji pociggniecie prowadnika do tylu moze spowodowaé zastosowanie nadmiernej sity, co z
kolei moze doprowadzi¢ do ztamania prowadnika. W przypadku napotkania oporu nalezy wycofac
cewnik wzgledem prowadnika na okoto 2-3 cm i podjg¢ prébe usuniecia prowadnika. W przypadku
ponownego napotkania oporu usungé¢ prowadnik i cewnik jednoczesnie.

15. Wprowadzi¢ cewnik na pozgdang dtugos¢. Korpus cewnika jest oznaczony w centymetrach. Pierwsze
5 cm cewnika nie jest oznaczone. Optymalna lokalizacja koncéwki po wprowadzeniu znajduje sie na
styku zyty gléwnej gornej i prawego przedsionka.

16. Delikatnie usung¢ prowadnik.

17. Odessac i przeptukac wszystkie kanaty. Do identyfikacji krwi zylnej mozna uzy¢é gazometrii.

18. Zabezpieczy¢ cewnik na miejscu za pomocg gtdwnych skrzydetek.

Potozenie koncowki cewnika nalezy sprawdzaé radiologicznie. Zdjecie rentgenowskie musi pokazywaé
cewnik umieszczony po prawej stronie srédpiersia w zyle gtéwnej gérnej, z dystalnym korncem cewnika
utozonym réwnolegle do Sciany zyty gtéwnej i dystalng korncowka umieszczong na poziomie powyzej zyty
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nieparzystej lub ostrogi tchawicy, w zaleznosci od tego, co jest lepiej widoczne. Jesli koncéwka cewnika
jest nieprawidtowo umieszczona, nalezy zmienic jej potozenie i dokonac¢ ponownej weryfikacji.

Nalezy wykona¢ zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej, aby wykluczyé odme optucnowg, wodng lub
krwotoczng. Wczesnie wykonane zdjecie rentgenowskie moze nie wykazywaé patologii i lepszym
j wyjsciem moze sie okazac odczekanie 3-4 godzin, chyba ze wystgpig objawy.

OSTRZEZENIE Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ cewnika igtg.

& OSTRZEZENIE Zszywac tylko skrzydetka. Nie zszywa¢ ani nie owija¢ szwéw wokét korpusu
cewnika.

19. W razie potrzeby dostepne jest dodatkowe skrzydetko. Zdjg¢ niebieskg pokrywe. Przymocowacé biatg
czesC skrzydetka do korpusu cewnika, delikatnie zginajgc skrzydetko w celu otwarcia. Po
umieszczeniu niebieskiej pokrywy w wybranym miejscu nalezy jg delikatnie docisng¢, az znajdzie sie

na swoim miejscu.

& OSTRZEZENIE Nalezy upewnié sig, ze dodatkowe skrzydetko jest prawidlowo zatozone i nie
Sciska cewnika, co moze prowadzi¢ do niedroznosci.

& OSTRZEZENIE Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ cewnika igtg.
20. Przykry¢ jalowym opatrunkiem zgodnie z protokotem szpitalnym.

OSTRZEZENIE Nigdy nie nalezy mocowac, zszywaé i/lub nie zaktadaj szwéw bezposrednio na
korpus cewnika lub przewody przediuzajgce, aby zapobiec uszkodzeniu cewnika lub utrudnieniu
przeptywu przez cewnik.

21. Po zabezpieczeniu cewnika i potwierdzeniu jego potozenia mozna go podtgczy¢é zgodnie z
wymaganiami. Jesli cewnik nie bedzie uzywany od razu, nalezy go podtgczy¢ do pojemnika z ptynem
infuzyjnym lub przeptuka¢ oba kanaty odpowiednim srodkiem przeciwzakrzepowym.

OSTRZEZENIA
Praktyczne problemy wystepujace w wiekszosci technik wprowadzania cewnikow

Tabela 3 ponizej zawiera liste niektorych probleméw, jakie mogg wystgpi¢ w przypadku kazdej z drég
centralnego dostepu zylnego.

Tabela 2 — Problemy podczas kaniulacji zyty centralnej.
Przebicie tetnicy Zwykle jest wyraznie widoczne, jednak mozna go nie zauwazy¢ w przypadku pacjentéw
niedotlenionych lub z niskim cisnieniem. Wycofac¢ igte i wywiera¢ silny, bezposredni nacisk

na miejsce przez co najmniej 10 minut lub dtuzej, jesli krwawienie sie utrzymuje. W razie
wystgpienia minimalnego obrzeku nalezy ponowié probe lub zmieni¢ droge dostepu.

Podejrzenie Jesli powietrze jest z fatwoscig zasysane do strzykawki (nalezy pamietaé, Zze moze miec to
odmy ptucnej miejsce takze w przypadku, gdy igta nie jest dokfadnie podigczona do strzykawki) lub u
pacjenta wystepujg trudnosci z oddychaniem, nalezy zaniecha¢ przeprowadzania zabiegu w
tym miejscu. Nalezy wykona¢ RTG klatki piersiowej i w przypadku potwierdzenia wprowadzi¢
drenaz miedzyzebrowy. Jesli dostep jest catkowicie niezbedny, nalezy podjg¢ probe
uzyskania innej drogi dostepu PO TEJ SAMEJ STRONIE lub przez zyte udowg. NIE NALEZY
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Problem

Zaburzenia
rytmu serca
podczas zabiegu

Zator powietrzny

Prowadnik nie
przesuwa sie
wzdtuz igly

Utrzymujace sie
krwawienie w
miejscu
wprowadzania

Opis
podejmowac prob uzyskania dostepu z zyly podobojczykowej lub szyjnej po drugiej stronie
ciata pacjenta, aby unikng¢ ryzyka wystgpienia obustronnej odmy ptucne;j.

Zwykle z powodu zbyt gtebokiego wprowadzenia cewnika lub prowadnika (do prawej komory)
Przecietna dtugos¢ cewnika potrzebna do kaniulacji osoby dorostej do zyly podobojczykowe;j
lub szyjnej wynosi 15 cm. W innym przypadku wyciggna¢ prowadnik lub cewnik.

Moze wystgpi¢ szczegdlnie w przypadku odwodnionych pacjentéw oddychajgcych
samodzielnie, jesli igta spoczywa w zyle i jest wystawiona na kontakt z powietrzem. Mozna
temu fatwo zapobiec uktadajgc pacjent w pozycji Trendelenburga (w przypadku kaniulacji do
zyly szyjnej lub podobojczykowej) oraz upewniajgc sie, ze prowadnik przechodzi szybko po
igle.

Sprawdzi¢, czy igta nadal pozostaje w zyle. Przeptukaé solg fizjologiczng. Podjg¢ probe
zagiecia igty w taki sposdb, by jej koniec spoczywat bardziej wzdtuz ptaszczyzny naczynia.
Ostroznie obrécic igte, jesli jej koniec spoczywa prostopadle do $ciany naczynia. Ponownie
podigczy¢ strzykawke i odessac, sprawdzajac czy igta nadal znajduje sie wewnatrz zyty. Jesli
prowadnik przejdzie przez igte, jednak nie przejdzie dalej wzdtuz zyly, nalezy go bardzo
ostroznie wycofac. W przypadku wyczucia jakiegokolwiek oporu nalezy wycofac igte,
utrzymujgc prowadnik wewnatrz ciata, i powtérzy¢ procedure. Dzieki temu ryzyko odciecia
koncowki prowadnika przez koncowke igty bedzie mniejsze.

Wywrze¢ silny, bezposredni nacisk za pomocg jatowego opatrunku. Krwawienie zwykle
powinno ustgpi¢, chyba ze wystepujg zaburzenia krzepliwosci. Utrzymujgce sie ciezkie
krwawienie moze wymagac¢ wykonania badania chirurgicznego, jesli wystepuje rozerwanie
tetnicy lub zyty.

9.2 Wstrzykiwanie wysokocisnieniowe

Cewnik Altius High Pressure (HP) CVC nadaje sie do wstrzykiwania cisnieniowego $rodkéw
kontrastowych. Srodek kontrastowy nalezy wstrzykiwaé wytgcznie przez fioletowy dystalny kanat
(oznaczony jako PRESSURE).

OSTRZEZENIE Kanaly oznaczone innym kolorem niz fioletowy nie sg odpowiednie do
wstrzykiwania srodkoéw kontrastowych. Wstrzykniecie do tych kanatbw moze spowodowaé
pekniecie cewnika i/lub przemieszczenie koncowki.

Cewnik Altius HP CVC nadaje sie do podawania srodkéw kontrastowych o wspétczynniku lepkosci do 11,8
cP, przy maksymalnym cisnieniu 300 psi w temperaturze 37°C i maksymalnym natezeniu przeptywu 10

mi/s.
é OSTRZEZENIE Uzywanie ze $rodkami o wyzszej lepkosci, przy wyzszym cignieniu lub natezeniu
przeptywu niz okreslono moze spowodowac pekniecie cewnika i/lub przemieszczenie koncowki.
Srodek kontrastowy nalezy ogrzaé do temperatury 37°C, aby zapewnié dopuszczalng lepko$¢.

Podtaczanie do wstrzykiwacza wysokocisnieniowego

1) Wyczyscic ztgcze LuerSafe fioletowego kanatu dystalnego (oznaczonego jako PRESSURE).

Tabela 3 Kolory kanatow w kazdej serii cewnikow Altius HP CVC

Wielokanatowe cewniki do zyt centralnych Altius® 'HP'
‘Dystalny ‘Srodkowy ‘Srodkowy ‘Srodkowy Srodkowy | Proksymalny

Liczba kanatow

1 2 3 4
Jednokanatowy Nie dot. | Nie dot.
Dwukanatowy Nie dot.
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Wielokanatowe cewniki do zyt centralnych Altius® 'HP*
Liczba kanatow Dystalny ‘ Srodkowy ‘ Srodkowy ‘ Srodkowy | Srodkowy | Proksymalny
1 2 3 4

Trzykanatowy oleto X Biat
Czterokanatowy e do Biat
Pieciokanatowy Zielony e do Biat

2) Odessac, a nastepnie przeptukaé kanat, aby potwierdzi¢ droznos¢ kanatu.

3) Podigczyé przewody ze srodkiem kontrastowym poprzez wkrecanie z delikatnym naciskiem.

4) Podac¢ kontrast zgodnie z wymaganiami.

5) Po zakonczeniu procedury odtgczy¢ wyrdb.

6) Odessac, a nastepnie przeptukaé kanat, aby potwierdzi¢ droznosé¢ kanatu.

9.4 Wysoki przeptyw

Cewnik Altius High Flow (HF) CVC ma wiekszy kanat, ktéry umozliwia podawanie ptynéw przy wyzszym
natezeniu przeptywu - do 9000 ml na godzine lub wyzszym. Umozliwia to szybkie podanie krwi lub ptynow.
Wyzsze natezenie przeptywu uzyskuje sie tylko przy uzyciu kanatu dystalnego.

Tabela 4 Kolory kanatéw w kazdej serii cewnikéw Altius HF CVC

Wielokanatowe cewniki do zyt centralnych Altius® ‘High Flow’

Liczba kanatéw Dystalny Srodkowy 1 | Srodkowy 2 | Srodkowy 3 | Proksymalny

Dwukanatowy Czerwony Nie dot. Nie dot. Nie dot.

Traykanaiowy Nie dot

Czterokanatowy Niebieski

Pieciokanalowy

9.5

A
AN

Pielegnacja cewnika

Podczas wprowadzania cewnika i przy kazdej kolejnej iniekcji lub wymianie przewodow z cieczg
nalezy stosowac technike aseptyczng z zachowaniem maksymalnych srodkow ostrozno$ci bariery
sterylnej.

Miejsce wkiucia nalezy przykry¢ suchym, jatowym opatrunkiem i postepowaé zgodnie z protokotem
szpitalnym. Zgodnie z politykg szpitala mozna stosowaé okreslone rodzaje opatrunkoéw, takie jak
BIOPATCH lub impregnowane opatrunki foliowe.

Nalezy upewnic sig, ze przewdd jest dobrze zabezpieczony, aby zapobiec jego ruchom (moze to
spowodowac zwiekszenie ryzyka wystgpienia infekcji i tworzenia sie skrzepow).

W razie wystgpienia objawow infekcji w miejscu wprowadzania cewnika nalezy wymieni¢ cewnik.

Cewnik nalezy utrzymywacC w czystosci (sterylne zastrzyki i potgczenia) bez oznak sepsy
ogolnoustrojowe;.

Cewnik nalezy usung¢ jak najszybciej, gdy nie jest juz potrzebny. Czym dtuzej cewnik pozostanie
wewnatrz ciata pacjenta, tym wieksze jest ryzyko rozwinigcia sie sepsy lub zakrzepicy.

Droznos¢ nieuzywanych kanatéw nalezy sprawdzacC przynajmniej raz dziennie, zasysajac je i
przeptukujgc roztworem soli fizjologicznej technikg ptukania typu ,push-pause”, a nastepnie
stosujgc technike odtgczenia nadcisnieniowego.

W przypadku dostepu do (ztacz) LuerSafe nalezy przetrze¢ je zgodnie z lokalnym protokotem
szpitalnym, ale nigdy nie nalezy uzywac srodkow dezynfekujacych z zawarto$cig alkoholu wyzszg
niz 70%, ani alkoholu etylowego lub propanolowego.

OSTRZEZENIE NIE WOLNO silnie skrecaé przewodu podczas przecierania go w celu dezynfekgii.

OSTRZEZENIE Podczas przecierania (ztgcz) LuerSafe nalezy zawsze chwyta¢ za sam luer, a nie
za znajdujgcy sie pod nim rurke przedtuzajaca.
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o Niektére srodki odkazajgce stosowane w miejscu wprowadzenia cewnika zawierajg
rozpuszczalniki, ktére mogg ostabia¢ cewnik. Alkohol, aceton i glikol polietylenowy mogg ostabiaé
strukture poliuretanéw. Te czynniki mogg takze ostabi¢ spdjnosc¢ wigzania pomiedzy urzgdzeniem
mocujgcym cewnik a skora.

A OSTRZEZENIE Do cewnika nie nalezy uzywaé produktéw na bazie alkoholu bezwodnego ani
acetonu. Zaleca sie stosowanie roztworu na bazie 2% chlorheksydyny lub jodyny jako roztworu
antyseptycznego.

OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywa¢ alkoholu do nasgczania powierzchni cewnika ani pozwalaé,
aby alkohol pozostawat w kanale cewnika w celu przywrécenia droznosci cewnika lub w celu
zapobiegania zakazeniom.

A OSTRZEZENIE Nie nalezy stosowaé masci zawierajgcych glikol polietylenowy w miejscu wktucia.

Zmiany opatrunku cewnika

Opatrunki cewnika nalezy zmienia¢ zgodnie z protokotem szpitalnym. Miejsce nalezy oczysci¢ zgodnie z
powyzszymi wskazowkami. Podczas zmiany opatrunku, w przypadku uzywania roztworu czyszczgcego
na bazie alkoholu (o stezeniu nieprzekraczajgcym 70%), przed natozeniem nowego opatrunku nalezy
upewnic sie, ze miejsce zatozenia cewnika jest suche, odczekujgc od 20 do 30 sekund lub osuszajgc je
czystym i jatowym wacikiem.

OSTRZEZENIE Nie stosowaé ostrych narzedzi w poblizu przewodéw przediuzajgcych lub rurek.

Do zdjecia opatrunkéw nie uzywaé nozyczek, z uwagi na ryzyko przeciecia lub uszkodzenia
cewnika. Podczas czyszczenia nalezy zachowacC ostroznosé, poniewaz rurki cewnika mogg ulec
uszkodzeniu pod wptywem nadmiernej sity lub szorstkich krawedzi.

9.6 Rutynowe uzytkowanie

Cewniki zatozone na state powinny by¢ rutynowo sprawdzane pod kgtem prawidtowego umiejscowienia,
pozgdanego natezenia przeptywu, bezpieczenstwa opatrunku i bezpiecznego potgczenia Luer-Lock.
Nalezy sprawdzaé oznakowanie centymetrowe na cewniku, aby stwierdzi¢, czy jego pozycja ulegta
zmianie. Przed uzyciem nalezy zawsze upewnic sie, ze cewnik jest drozny.

f OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywac strzykawek o pojemnosci mniejszej niz 10 ml, aby zmniejszyé
ryzyko wycieku wewnatrz kanatu cewnika lub peknigcia cewnika.

f OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity podczas ptukania w celu usuniecia blokady lub
niedroznosci, poniewaz moze to doprowadzi¢ do pekniecia cewnika.

Droznos¢ nieuzywanych kanatow nalezy sprawdzaé codziennie, zasysajgc je i przeptukujgc roztworem
soli fizjologicznej technikg ptukania typu ,push-pause”, a nastepnie stosujgc technike odigczenia
nadcisnieniowego.

Ztacza LuerSafe

Przewody lub strzykawki mozna podtgczy¢ bezposrednio do ztgcza LuerSafe na koncu kazdego kanatu.
Podczas podigczania i odtgczania nie ma potrzeby zaciskania przewodow przedtuzajgcych.

f OSTRZEZENIE Nie zaciskaé korpusu cewnika ani przewodéw przedtuzajgcych. Nigdy nie uzywac
zgbkowanych kleszczy do zaciskania przewodow przedtuzajgcych.
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1. Przed uzyciem wyczyscic ztgcze LuerSafe zgodnie z protokotem szpitalnym.

2. W celu zamocowania meskiego wsuwanego ztgcza luer lub meskiego ztgcza luer lock nalezy chwyci¢
korpus ztgcza i wepchna¢ ztacze luer / strzykawke do silikonowego zaworu ruchem obrotowym w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

f OSTRZEZENIE Nie nalezy wktadaé zlgcza luer / strzykawki pod katem, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie ztgcza.

3. Przeptuka¢ przewody po kazdym uzyciu, zgodnie z protokotem szpitalnym, stosujgc technike ,push-
pause” i technike odtgczenia nadcisnieniowego.

4. Aby odtgczy¢ ztgcze LuerSafe, chwyci¢ korpus ztgcza i przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, az do poluzowania. Zawor uszczelni sie automatycznie.

OSTRZEZENIE Nadmierne dokrecenie strzykawek i przewodéw moze doprowadzié do awarii lub
uszkodzenia ztgcza LuerSafe.

A OSTRZEZENIE Nie nalezy przekrecaé ztgczy LuerSafe, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia cewnika.

9.7. Zapobieganie nieprawidtowemu dziataniu i naprawa nieprawidtowo dziatajgcych cewnikéw

Nieprawidtowo dziatajgcy cewnik nalezy poddac ocenie.

Przyczyn nieprawidtowego dziatania cewnika

¢ Mechaniczna kompresja (zesp6t ucisniecia i/lub zaklinowania cewnika podobojczykowego)

¢ Nieprawidtowe umiejscowienie koncéwki cewnika i migracja cewnika

e Zagiecie

e Zatkanie bocznych otworéw z powodu skrzepniecia lub utworzenia sie otoczki widknikowe lub
przywarcia do sciany naczynia.

o Wytrgcenie sie osadu z leku (niektore przeciwciata hamujgce lub dozylne przeciwciata IgG).

e Ulozenie pacjenta, zwtaszcza w przypadku Zle zabezpieczonego cewnika

e Utrata integralnosci cewnika z powodu infekgiji

Korekta nieprawidtowo dzialajacego lub niedziatajacego cewnika

Zmiana potozenia nieprawidlowo ustawionego cewnika:
e Zmieni¢ utozenie pacjenta, poprosi¢ go o odkaszlniecie lub energicznie przeptukaé¢ cewnik (jesli nie
wyczuwa sie oporu), aby sprobowaé odsungé boczne otwory od Sciany zyty.

W przypadku utworzenia sie¢ otoczki widknikowej, usunaé jg za pomoca petli.

e Wymieni¢ zakrzepiony cewnik z prowadnicy jesli wystapi utworzenie sie skrzepu fibrynowego lub
cewnik jest nieprawidtowo ustawiony lub nie jest stosownej dlugosci.

e Zastosowanie srodkow fibrynolitycznych, zgodnie z protokotem szpitalnym.

Zakazenie cewnika

o Postepowanie w przypadku zakazenia cewnika CVC zalezy od rodzaju i zakresu zakazenia.

e Na wszelkie infekcje zwigzane ze stosowaniem cewnika za wyjatkiem infekcji zwigzanych z uj$ciem
cewnika nalezy odpowiadaé, rozpoczynajgc leczenie pozajelitowe za pomocg antybiotyku(-6w)
wiasciwego(-ych) dla podejrzewanego(-ych) organizmu(-6w).
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o Wybaor antybiotykoterapii powinien opiera¢ sie na wyizolowanym (wyizolowanych) organizmie(-ach).

e Cewniki nalezy wymieni¢ tak szybko, jak jest to mozliwe, w wiekszosci przypadkow w ciggu 72 godzin
od rozpoczecia antybiotykoterapii. Nie ma koniecznosci uzyskania ujemnego wyniku posiewu krwi
przed dokonaniem takiej wymiany. Posiewy kontrolne sg wymagane po uptywie 1 tygodnia od
zakonczenia antybiotykoterapii.

9.8 Usuniecie cewnika

f OSTRZEZENIE Usuwaé wyréb moze tylko lekarz zaznajomiony z technikg. Zawsze nalezy
zapozna¢ sie z protokotami szpitalnymi, mozliwymi powiklaniami i ich leczeniem, Srodkami
ostroznosci oraz ostrzezeniami.

1. Usuna¢ caty opatrunek i nici chirurgiczne.

Oczysci¢ miejsce wprowadzenia cewnika zgodnie z protokotem szpitalnym.

Utozy¢ pacjenta na wznak lub w pozycji Trendelenburga.

Poprosi¢ pacjenta o nabranie powietrza i catkowite wypuszczenie go. Usungé cewnik
réwnomiernym pociggnieciem, w czasie gdy pacjent wstrzymuje oddech.

> wn

OSTRZEZENIE Uzycie nadmiernej sity w celu wyjecia cewnika nie powinno by¢ konieczne. W

A razie napotkania trudnosci z wyjeciem cewnika nalezy podjgé probe obrécenia go, jednoczesnie

delikatnie go ciggnac. Jesli to nie pomaga, nalezy pokryé go jatowym opatrunkiem i zasiegngc¢
porady doswiadczonej osoby.

5. Wywiera¢ silny nacisk na miejsce naktucia przez co najmniej 5 minut, aby zatrzymaé krwawienie.
6. Natozy¢ jatowy szczelny opatrunek w miejscu wprowadzenia cewnika.
7. Ocena po usunieciu i dokumentacja wprowadzenia w notatkach medycznych.

OSTRZEZENIE Uzycie nadmiernej sity w celu wyjecia cewnika nie powinno byé konieczne. W razie
A napotkania trudnosci z wyjeciem cewnika nalezy podjg¢ prébe obrécenia go, jednoczesnie

delikatnie go ciggnac. Jesli to nie pomaga, nalezy pokry¢ go jatowym opatrunkiem i zasiegng¢
porady doswiadczonej osoby.

10 MOZLIWE POWIKLANIA

Nalezy obserwowac¢ pacjentéw pod katem oznak mozliwych wczesnych i péznych powiktah. W ponizszej
tabeli wymieniono niektdre z mozliwych powikfan, ktére mogag wystgpi¢ na wczesnych i péznych etapach
kaniulacji zyly centralne;.

Tabela 5 Potencjalne wczesne i p6zne powiktania

Wczesne powikianie Pézne
Odma ptucna Przypadkowe naktucie tetnicy Zakrzepica zylna
Krwawienie Zator powietrzny Zakazenie ujscia cewnika
Zaburzenia rytmu , .
y Zator cewnika Wysiek optucnowy
serca
Tamponada serca Uszkodzenie nerwow otaczajgcych Perforacja serca
Okluzja cewnika Uszkodzenie przewodu piersiowego Zwezenie zyt
Krwiak Uszkodzenie przewodu piersiowego Bakteriemia
Nieprawidtowe potozenie koncowki .
Krwotok 'eprawidiowe po .Z ¢ Koncowkt Posocznica
cewnika
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Wczesne powikianie Pézne
Zaburzenia rytmu . Tworzenie otoczki
Uraz splotu ramiennego L .
serca wioknikowej
Wykrwawienie Wewnatrztetnicze umieszczenie cewnika Erozja naczynia

Zatorowosc ptucna

Urazy optucnej (np. odma optucnowa) i

Wynaczynienie e Kolonizacja cewnika
sSrédpiersia

Ztamanie przewodu i zator

11 KONWENCJA KODOWANIA

Konwencje kodowania serii Altius, HP i HF CVC przedstawiono ponize;j.

Tabela 6 Opis konwencji kodowania dot. cewnikéw CVC

Rodzina Konwencja Opis

produktow kodowania

Altius K2CS1XXYYZ Standardowy cewnik CVC

Altius HP K2CS1XXYYZP P oznacza wysokie cisnienie (HP)

Altius HF K2CS1XXYYZHF HF oznacza wysoki przeptyw (HF)

Altius HP HF K2CS1XXYYZPHF PHF oznacza wysokie cisnienie (HP) i wysoki
przeptyw (HF)

e K2CS oznacza niepowlekane cewniki CVC Kimal PLC drugiej generaciji
e XX oznacza dtugoSc¢ cewnika w centymetrach,

e YY oznacza rozmiar cewnika w skali French.

e Z oznacza liczbe kanatow cewnika.

12 UTYLIZACJA WYROBU

Aby zapobiec mozliwemu zakazeniu i zakazeniu krzyzowemu, zuzyte cewniki nalezy usuwac¢ do
pojemnika sanitarnego lub w sposéb zgodny ze szpitalnym protokotem.

13 OPIS SYSTEMU OZNACZEN

W celu uzyskania pozgdanej dtugosci, dtugos¢ rurki cewnika jest oznaczona cyframi numerycznymi co 5
cm oraz za pomocg kropek wystepujacych pomiedzy nimi co 1 cm, pierwsze 5 cm nie jest jednak
oznaczone.

50...100..‘15.‘.‘20‘.‘.25..0.

Tylko do celéw ilustracyjnych, nie w skali.

14 POWAZNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Jesli wystgpi powazne zdarzenie niepozadane, nalezy zgtosic je firmie Kimal na adres
vigilance@kimal.co.uk oraz wtasciwemu organowi krajowemu.

W odniesieniu do pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym
porzadku regulacyjnym (Rozporzgdzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas
uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia doszto do powaznego zdarzenia, nalezy zgtosi¢ to
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz organom krajowym. Dane kontaktowe do
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wiasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. nadzoru) oraz dodatkowe informacje mozna
znalez¢ na nastepujgcej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en

15 PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SPRAWNOSCI KLINICZNEJ

Jest to lokalizacja podsumowania bezpieczenhstwa i sprawnosci klinicznej cewnikéw Altius CVC, Altius HP
CVC, Altius HF CVC i Altius HF/HP CVC po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych / EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

16 IDENTYFIKATOR BASIC UDI-DI

Zakres Opis Identyfikator Basic UDI-
DI
Zestaw Altius CVC Zestaw niepowlekany Altius CVC, bez HP, 5032932KSP-155BHT
bez HF
_ Zestaw niepowlekany Altius HP CVC
éf/séaw Altius HP & HF 1770 ctaw niepowlekany Altius HF CVC 5032932KSP-155CHV
Zestaw niepowlekany Altius HF HP CVC

17 SLOWNICZEK SYMBOLI

Stowniczek symboli: Symbole sg zgodne z normami ISO 15223-1i BS EN 15986. Niektore
@ symbole moga nie odnosi¢ sie do tego produktu. Symbole odnoszace sie konkretnie do
tego produktu znajdujg sie na etykiecie produktu.
r 1 r 1 r A r 1 r 1
L - [ | L | L _ L |
Przestroga Wyrob medyczny | Wyréb delikatny, Nie uzywaé Nie sterylizowaé
obchodzi¢ sie ponownie ponownie
ostroznie
! r I r 1 r 1 r 1
~\\ //
A O M =
L N (. | [ | L -
Nie zawiera Chroni¢ przed System Data produkcji Sterylizowac
kauczuku Swiattem pojedynczej tlenkiem etylenu
naturalnego stonecznym bariery sterylnej
pozyskiwanego
Z lateksu
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r 1 r 1 I 1 r 1 r ‘ 1
I ‘ |‘ 4‘1
L - L _ L _ L - L |
Numer katalogowy Kod patrtii Data przydatno$ci Producent Przechowywaé
w suchym miejscu
r 1 r T r 1 r B
30°C
. C¢
1
. 1984
L 4 L - L | L 4
Nie uzywac, jesli | Tg strong do gory | Zapoznac sie z Limit temperatury | Znak zgodnosci
opakowanie jest (w celu instrukcjg (przechowywaé w CE z numerem
uszkodzone. wskazania uzytkowania lub temperaturze od identyfikacyjnym
Zapozna¢ sie z prawidtowe;j elektroniczng 5°C do 30°C) europejskiej
instrukcja pozycji pionowej instrukcjg jednostki
uzytkowania opakowania uzytkowania notyfikowanej
transportowego) (KIWA Cermet
Italia)
Advena Ltd.

EC
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Tower Business Centre,

2"d Floor, Tower Street, Swatar,

BKR 4013, Malta

MD

Kimal PLC

Arundel Road, Uxbridge, Middlesex,
UB8 2SA, Wielka Brytania

Tel: +44 (0) 845 437 9540

Faks: +44 (0) 845 437 9541

www.kimal.co.uk
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