HEALTH LINE

MEDICAL PRODUCTS

PERIPHERALLY INSERTED CENTRAL
CATHETER (PICC)
INSTRUCTIONS FOR USE:

DEVICE DESCRIPTION

o The PICC product family is made from
biocompatible radiopaque polyurethane
material. The PICC is offered in different
diameters, and number of lumens. They are
designed to facilitate frequent blood
sampling, delivery of medications, nutrition,
blood products, central venous pressure
monitoring and injection of contrast media

solutions.

DEVICE MATERIAL COMPOSITION

o The materials and their composition that
make up the PICC catheter are: PVC (11-28%,
1.38 g-3.87 g ), Acetal (15-18%, 1.23 g 2.46
g ), ABS (10-11%, 0.92 g — 1.46 g), Stainless
Steel (5-9%, 0.71 g), and Polyurethane (26-
51%, 2.10 g — 6.38 g). The portion of the
catheter that remains in the vessel is made of
100% Polyurethane.

INTENDED PURPOSE

oThe PICC catheter is a medical device
intended for adult patients that need short or
long term (less than or greater than 30 days)
peripheral access to the central venous

system.

WARNING: Failure to warm contrast to body
temperature prior to power injection may
result in catheter failure.

o Vigorously flush the PICC catheter using a
10cc or larger syringe and sterile normal
saline prior to and immediately following the
completion of power injection studies. This
will ensure the patency of the catheter and
prevent damage to the catheter. Resistance
to flushing may indicate partial or complete
catheter occlusion. Do not proceed with
power injection study until occlusion has
been cleared.

WARNING: Failure to ensure patency of the
catheter prior to power injection studies may
result in catheter failure.

WARNING: Do not exceed the maximum
indicated flow rate printed on the catheter.
WARNING: Power injector machine pressure
limiting feature may not prevent over
pressurization of an occluded catheter.
WARNING: Exceeding the maximum
indicated flow rate may result in catheter
failure and/or catheter tip displacement.
WARNING: The indication of power injection
of contrast media implies the catheter's
ability to withstand the procedure but does
not imply appropriateness of the procedure
for a particular patient. A suitably trained
clinician is responsible for evaluating the
health status of a patient as it pertains to a

power injection procedure.

o Catheter breakage

o Catheter embolism

o Catheter erosion through the skin

o Catheter occlusion

o Catheter related blood stream infection
(CRBSI)

o Catheter related sepsis

o Central line associated blood stream
infection (CLABSI)

e Endocarditis

o Exit site infection

e Exit site necrosis

e Extravasation

o Fibrin sheath formation

e Hematoma

e Intolerance reaction to implanted device
o Myocardial erosion

® Phlebitis

o Spontaneous catheter tip malposition or
retraction

e Thromboembolism

e Venous thrombosis

® Ventricular thrombosis

e Vessel injury

e Viscus injury

® Risks normally associated with local or
general anesthesia, surgery, and post-
operative recovery

o Contents sterile and non-pyrogenic in
unopened, undamaged package.

e Do not use catheter or accessories if
package is opened or damaged.

® Do not use catheter or accessories if any
sign of product damage is visible.

® Do not perform injection of contrast media
in a patient receiving hemodialysis treatment.
e Do not use in pediatric patients.

® Do not overtighten luer access devices

e Manufacturer does not warrant the use of
any accessories that are not provided with
catheter.

o The stylet used in the positioning of the
PICC is composed of stainless steel and
contains < 2 % cobalt. Cobalt is considered a
carcinogen under (EC) No. 1907/2006.
However, assessment of exposure found that
the increased cancer risk associated with the
stylet's use is insignificant as defined under
1SO 10993-17.

o Power injector machine pressure limiting
feature may not prevent over pressurization

of an occluded catheter.

French/ Rated occluded catheter
Lumen(s) burst pressure (Psi)
3Fr/ Single 352 Psi
4Fr/ Single 341 Psi
4Fr/ Dual 327 Psi
5Fr/ Single 330 Psi
5Fr/ Dual 308 Psi
6Fr/ Dual 291 Psi
6Fr/ Triple 301 Psi
INSERTION SITES

CATHETER PRECAUTIONS

WARNINGS

INDICATIONS FOR USE

CONTRAINDICATIONS

The PICC catheter is indicated for adult

critically ill patients where short or long term

peripheral access to the central venous

system is required for:

e Intravenous therapy

e Infusion of vesicants, irritants, antibiotics,
and medications

e Administration of nutrients for partial or
total parenteral nutrition

e Frequent blood sampling collection

e Injection of contrast media for diagnostic
imaging exams

e Central venous pressure monitoring

IMPORTANT INFORMATION FOR POWER
INJECTION

¢ Use only lumens marked “Power Injectable”
for power injection of contrast media.
CAUTION: Use of lumens not marked “Power
Injectable” for power injection of contrast
media may cause failure of the catheter.

e Contrast media should be warmed to body

temperature prior to power injection.

eThe presence of infection, bacteremia, or
septicemia is known or suspected.

oThe patient's anatomy is insufficient to
accommodate the size of the implanted
device.

oThe patient is known or is suspected to be
allergic to materials contained in the device.
eThere has been past irradiation of
prospective insertion site.

eThere have been previous episodes of

venous thrombosis or vascular surgical

procedures at the prospective placement site.

eThere are local tissue factors that may
prevent proper device stabilization and/or
access. Or skin conditions that prevent

insertion through an unaffected area.

POSSIBLE COMPLICATIONS

o Accidental arterial access
o Air embolism

e Bleeding

® Brachial plexus injury

e Cardiac arrhythmia

o Cardiac tamponade

e Insertion of these devices requires training
consistent with the Standards of Practice.
Before attempting the insertion, ensure that
you are familiar with the complications and
their emergency treatment should any of
them occur.

e In the rare event that a hub or connector
separates from any component during
insertion or use, take all necessary steps and
precautions to prevent blood loss or air
embolism and remove the catheter.

® Do not advance the guidewire or catheter if
unusual resistance is encountered.

e Do not insert or withdraw the guidewire
quickly or forcibly from any component. The
wire may break or unravel. If the guidewire
becomes damaged, the introducer needle or
sheath/dilator and guidewire must be
removed together.

o Federal Law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

o This catheter is for single use only, do not
reuse. Reuse of catheter may result in cross-
contamination, plastic degradation, catheter
rupture, etc.

® Do not re-sterilize the catheter or
accessories by any method.

o The manufacturer shall not be liable for any
damages caused by reuse or re-sterilization of

this catheter or accessories provided.

o Small syringes will generate excessive
pressure and may damage the catheter. Ten
(10)cc or larger syringes are recommended.
® Do not use sharp instruments near the
extension lines or catheter lumen.

® Do not use scissors to remove dressing.

o Catheter will be damaged if clamps other
than what is provided with this kit are used.
o Clamping of the tubing repeatedly in the
same location will weaken tubing. Avoid
clamping near the luer(s) and hub of the
catheter.

e Examine catheter lumen and extension(s)
before and after each infusion for damage.

o To prevent accidents, assure the security of
all caps and connections prior to and
between uses.

e Use only Luer Lock (threaded) Connectors
with this catheter.

® Repeated over tightening of luer lock
connections, syringes, and caps will reduce
connector life and could lead to potential
connector failure.

o Confirm catheter tip position by x-ray,
fluoroscopy and/or catheter tip confirmation
technology prior to use. Monitor tip
placement routinely per institution policy.

o The maximum pressure safety cutoff setting
of the power injector utilized should not
exceed the pressure of the catheter used as

shown in the table below.
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o The basilic, brachial, or cephalic vein may be
catheterized. The basilic vein above
antecubital fossa is the preferred site.
CAUTION: For PICC catheter with a reverse-
taper design. Placement of a larger catheter
at or below the antecubital fossa may result
in an increased incidence of phlebitis.
Placement of the PICC catheter above the
antecubital fossa is recommended.

Basilic Vein

DIRECTIONS FOR MODIFIED SELDINGER
INSERTION

® Read instructions carefully before using this
device. The catheter should be inserted,
manipulated, and removed by a qualified,
licensed physician or other qualified health
care professional under the direction of a
physician.

o The medical techniques and procedures
described in these instructions for use do not
represent all medically acceptable protocols,
nor are they intended as a substitute for the
physician's experience and judgment in
treating any specific patient.

o Use standard hospital protocols when
applicable.

PRIOR TO PLACEMENT

Identify Insertion Site and Vein, considering
the following variables:

o Patient diagnosis

e Age and size of patient

e Unusual anatomical variables

o Type and purpose of IV therapy

o Anticipated dwell time of catheter

1. Apply tourniquet to arm above anticipated

insertion site.

2. Select vein based on assessment.

3. Release tourniquet.

PREPARE CATHETER
o Preflush catheter, sideport adapter, and
needleless access port(s).
o Attach saline filled syringe to luer of
sideport adapter and flush adapter and
catheter. Clamp sideport extension and
remove syringe. If using double lumen
catheter, attach needleless access port to
remaining extension. Attach saline filled
syringe to the needleless access port and
completely flush catheter lumen. Remove
syringe from needleless access port prior to
clamping extension.

CAUTION : Never close clamp on catheter

stylet; stylet and catheter damage may result.

CAUTION : The needleless access port should

not be used with needles, blunt cannula, or

other non-luer connectors, or luer connectors

with visible defects. If needle access is

attempted, the needleless access port must

be replaced immediately. Do not exceed 100

actuations.

INSERTION

o Strict sterile technique must be used during

insertion, maintenance, and catheter removal

procedures. Provide a sterile operative field.

Use sterile drapes, instruments, and

accessories. Perform surgical scrub. Wear

gown, cap, sterile gloves, and mask.

o Apply tourniquet to arm above anticipated

insertion site to distend the vein.

e Insert the introducer needle into the target

vein. Attach a syringe and aspirate to ensure

blood return. Release tourniquet.

® Removing the syringe, place thumb over the

end of the needle to prevent blood loss or air

embolism. Draw the flexible end of marked

.018" guidewire back into advancer so that

only the end of the guidewire is visible. Insert

the advancer's distal end into the needle hub.

Advance guidewire with forward motion into

and past the needle hub into the target vein.

CAUTION : The length of the wire inserted is

determined by the size of the patient.

Monitor patient for arrhythmia throughout

this procedure. The patient should be placed

on a cardiac monitor during this procedure.

Cardiac arrhythmias may result if guidewire is



allowed to pass into the right atrium. The
guidewire should be held securely during this
procedure.

Note: For alternate insertion method, see
Directions for Seldinger Insertion Section.

o Remove needle, leaving guidewire in the
target vein. Thread sheath/dilator over the
proximal end of the guidewire into target
vein. Advance the guidewire until it reaches
the cavoatrial junction. Once the guidewire is
in place, measure the depth of the guidewire
by reading the markings on the wire. Remove
the guidewire leaving the sheath and dilator
in the vein.

CAUTION: DO NOT bend the sheath/dilator
during insertion as bending will cause the
sheath to prematurely tear. Hold
sheath/dilator close to the tip (approximately
3cm from tip) when initially inserting through
the skin surface. To progress the
sheath/dilator towards the vein, regrasp the
sheath/dilator a few centimeters
(approximately 5cm) above the original grasp
location and push down on the
sheath/dilator. Repeat procedure until
sheath/dilator is fully inserted.

CAUTION: Never leave sheath in place as an
indwelling catheter. Damage to the vein will
occur.

e Loosen locking collar of sideport and
withdraw stylet back beyond the point where
the catheter is to be trimmed by at least %
inch (1 cm), Cut catheter to length
determined by marked guidewire.

CAUTION: Never attempt to cut stylet.
CAUTION: Always withdraw stylet back
beyond the tip of the catheter prior to
insertion.

o Once proper catheter length and stylet
position has been achieved, tighten locking
collar to keep stylet in place.

® Remove dilator from sheath.

o Insert distal tip of catheter into and through
the sheath until catheter tip is correctly
positioned in the target vein.

e Remove the tear-away sheath by slowly
pulling it out of the vessel while
simultaneously splitting the sheath by
grasping the tabs and pulling them apart (a
slight twisting motion may be helpful)
CAUTION: Do not pull apart the portion of the
sheath that remains in the vessel. To avoid
vessel damage, pull back the sheath as far as
possible and tear the sheath only a few

centimeters at a time.

o Make any adjustments to catheter under
fluoroscopy. The distal tip should be
positioned at the level of the cavoatrial
junction.

e Remove the stylet by applying gentle
pressure with one hand above the insertion
site while grasping the stylet with the other
hand and slowly pulling back with a constant
motion.

CAUTION: Do not use excessive force to
remove stylet. Slightly loosen stylet collar to
reduce resistance during removal.

e Remove sideport adapter and replace with
needleless access port. Attach saline filled
syringe to needleless access port, aspirate
lumen and then irrigate with saline. Remove
syringe prior to clamping extension.
CAUTION: If difficulty and/or bunching of the
catheter lumen are experienced while
removing the stylet, additional flushing of the
catheter may be helpful. The catheter may
need to be repositioned to allow for removal
of the stylet.

CAUTION: Do not attempt to reinsert stylet
once it has been withdrawn.

CAUTION: Never leave stylet in place after
catheter insertion; injury may occur. Remove
both stylet and sideport adapter after
insertion.

o Attach syringe(s) to extension(s) and open
clamp(s). Blood should aspirate easily. If
excessive resistance to blood aspiration is
experienced, the catheter may need to be
repositioned to obtain adequate flow.

® Once adequate aspiration has been
achieved, lumen(s) should be irrigated with
saline filled syringe(s), Clamp(s) should be
open for this procedure.

CAUTION: Small syringes will generate
excessive pressure and may damage the
catheter. Ten (10)cc or larger syringes are
recommended.

Remove the syringe(s) and close extension
clamp(s). Avoid air embolism by keeping
catheter tubing clamped at all times when
not in use and by aspirating then irrigating
the catheter with saline prior to each use.
With each change in tubing connections,
purge air from the catheter and all connecting
tubing and caps.

CAUTION: Do not clamp the lumen portion of
the catheter. Clamp only the extension(s). Do
not use the serrated forceps, use only the in-
line clamp(s) provided.

e Confirm and document proper tip
placement with fluoroscopy prior to use. The

distal tip should be positioned at the level of
the cavoatrial junction.

CAUTION: Failure to verify catheter
placement may result in serious trauma or
fatal complications.

Note: If there is no blood return, verify
catheter position before use.

CATHETER SECUREMENT AND WOUND
DRESSING:

o The insertion site and external portion of
the catheter should always be covered with a
protective dressing.

o Cover the exit site with an occlusive
dressing according to the facility policy.

o Record catheter length, catheter lot

number, and tip position on patient's chart.

POWER INJECTION PROCEDURE

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

o Follow directions for Modified Seldinger
Insertion, up to INSERTION step (bullet) #5.

® Remove needle, leaving guidewire in the
targeted vein. Advance the guidewire until it
reaches the cavoatrial junction. Once the
guidewire is in place, measure the depth of
the guidewire by reading the markings on the
wire.

® Remove stylet from catheter. Failure to do
so will result in difficulty advancing catheter
over the wire

o Cut catheter to length determined by
marked guidewire.

e Insert proximal end of wire into distal tip of
catheter lumen. Feed catheter lumen into the
vessel following the guidewire. Advance
catheter lumen along the guidewire until the
distal tip is correctly positioned in the target
vein. The distal tip should be positioned at
the level of the cavoatrial junction.
CAUTION: A skin knick may be required to
feed the catheter smoothly into the vessel.

o Make any adjustments to catheter under
fluoroscopy. The distal tip should be
positioned at the level of the cavoatrial
junction.

CAUTION: Do not clamp the lumen portion of
the catheter. Clamp only the extension(s). Do
not use serrated forceps; use only in-line
clamps provided.

® Remove the wire from the catheter.
Remove by applying gentle pressure with one
hand above the insertion site while grasping
the 130cm wire with the other hand and
pulling slowly back with a constant motion.
oFollow directions for Modified Seldinger
Insertion, from INSERTION step (bullet) # 14

on.

Remove the injection/needleless cap from
the PICC catheter.

e Using a 10cc or larger syringe(s), aspirate
catheter lumen(s) to assure patency and
remove heparin. Discard syringe(s).

o Attach a 10cc or larger syringe filled with
sterile normal saline and vigorously flush the
catheter with the full 10cc of sterile normal
saline.

WARNING: Failure to ensure patency of the
catheter prior to power injection studies may
result in catheter failure.

o Detach syringe.

o Attach the power injection device to the
PICC catheter per manufacturer's
recommendations.

WARNING: Always use connector tubing

between power injector syringe and catheter.

Do not attempt to connect power injector
syringe directly to the catheter. Damage may
result.

e Complete power injection study taking care
not to exceed the flow rate limits.
WARNING: Exceeding the maximum
indicated flow rate may result in catheter
failure and/or catheter tip displacement.

o Disconnect the power injection device.

o Flush the PICC catheter with 10cc of sterile
normal saline, using a 10cc or larger syringe.
If double lumen catheter, flush both lumens.
® Replace the injection/needleless cap on the
PICC Catheter.

time the dressing becomes soiled, wet, or
non-occlusive.

Note: When using alcohol or alcohol
containing antiseptics with the PICC, care
should be taken to avoid prolonged or
excessive contact. Solutions should be
allowed to completely dry before applying an
occlusive dressing. Chlorhexidine gluconate
and/or povidone iodine are the suggested
antiseptics to use.

WARNING : Alcohol should not be used to
soak or declot the PICC because alcohol is
known to degrade polyurethane catheters
over time with repeated and prolonged
exposure.

WARNING : Acetone and polyethylene glycol
containing ointments should not be used with
the PICC, as these may cause failure of the
device.

Note: During all dressing changes the external
length of the catheter should be measured to
determine if catheter migration has occurred.
Periodically confirm catheter placement and
tip location by imaging method.

® Flushing and Heparinization — Follow
institutional policy for flushing frequency and
heparin concentration.

o The catheter should be flushed with normal
saline prior to drug administration to remove
heparin solution.

o After drug administration each lumen
should be flushed again with normal saline
and then locked with heparin to maintain
patency.

Injection Caps - Injection cap(s) or needleless
access port(s) should be changed per
institutional policy.

o Clinically recognized infection should be

treated promptly per institutional policy.

EXPECTED LIFETIME

e The PICC is a medical device indicated for
short or long term, less than or equal to 12-
months, however, the lifetime of the PICC is
affected by many factors related to the use of
the device, such as:

e Incorrect placement and insertion sites other
than indicated in the instructions for use.

® Prolong or excessive contact with antiseptic
containing alcohol or other alcohol solutions
not indicated in the instructions for use which
may cause damage or shorten the life of the
catheter.

® Using small syringes less than 10mL
generate excessive pressure and damage the
catheter.

o Clamping of the tubing repeatedly in the
same location will weaken the extension
tubing.

® Using sharp instruments near the extension
lines or catheter lumen.

® Using scissors when removing or changing
wound dressings.

o Overtightening of luer access devices

CATHETER REMOVAL

CATHETER PERFORMANCE

French/ Rated Power Injection

Lumen(s) Flow Rate (Psi)
3Fr/ Single 0.5 mL/sec

4Fr/ Single 5 mL/sec

4Fr/ Dual 2 mL/sec

5Fr/ Single

5Fr/ Dual 5 mL/sec

6Fr/ Dual

6Fr/ Triple

INFUSION

o Before infusion begins all connections
should be examined carefully.

o Frequent visual inspection should be
conducted to detect leaks to prevent blood
loss or air embolism.

e If a leak is found, the catheter should be
clamped immediately and replaced.

o Necessary remedial action must be taken
prior to the continuation of the treatment.
Note: Excessive blood loss may lead to

patient shock.

CATHETER MAINTENANCE

® Dressing Changes-A dressing should always
cover the insertion site . The dressing should

be changed per institutional policy or any
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e Occluded/Partially Occluded Catheter- If
resistance is encountered to aspirating or
flushing, the lumen may be partially or
completely occluded.

WARNING : Do not flush against resistance.
o If the lumen will neither aspirate nor flush,
and it has been determined that the catheter
is occluded with blood, follow institutional
declotting procedure.

Infection

CAUTION : Due to risk of exposure to HIV or
other blood borne pathogens, health care
professionals should always use Universal
Blood and Body Fluid Precautions in the care
of all patients.

o Sterile technique should always be strictly
adhered to.

WARNING : Only a clinician familiar with the
appropriate techniques should attempt the
following procedures.

CAUTION: Always review facility protocol,
potential complications and their treatment,
warnings, and precautions prior to catheter
removal.

® Wash hands gather equipment.

e Remove old dressing and inspect insertion
site for redness, tenderness, and drainage.

® Grasp catheter near insertion site and using
a slow steady motion, remove catheter from
vein.

o If resistance is felt - STOP. Retape the
catheter and apply a warm compress to the
extremity for 20-30 minutes.

e Resume removal procedure. If further
difficulty is encountered, follow institutional
policy for further intervention.

o Apply pressure, if necessary, until bleeding
stops and dress site following institutional
policy.

Note: Inspect catheter and measure length. It
must be equal to baseline measurement

taken when the catheter was inserted.

SAFETY DISPOSAL

Discard all procedural components according
to hospital protocol in an appropriate



biohazard and/or sharp disposal container
following applicable regulations.

ADDITIONAL INFORMATION

o Allow CT diagnostic imaging of IV contrast
media

USAGE PREVU

e The catheter should be inserted,
manipulated, and removed only by a
qualified, licensed physician or other qualified
health care professional under the direction
of a physician.

o The PICC catheter is intended only for adult
patients.

o The Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available in the
European database on medical devicxes
(EUDAMED) linked to the Basic UDI-DI:
087660400PICCO1001KX

For the SSCP visit:

WWW. ec.europa.eu/tools/eudamed

e For e-IFU visit:
www.hlic.net/products/picc-lines

o For any serious incident that has occurred in
relation to the device, contact:
EU Auth. Rep.: emergoeurope@ul.com

Manufacturer: customerservice@hlic.net

WARRANTY

DEVICES IN CONNECTION WITH THE PICC
DEVICE

Health Line International Corp. WARRANTS
THAT THIS PRODUCT WAS MANUFACTURED
ACCORDING TO APPLICABLE STANDARDS
AND SPECIFICATIONS. PATIENT CONDITION,
CLINICAL TREATMENT, AND PRODUCT
MAINTENANCE MAY AFFECT THE
PERFORMANCE OF THIS PRODUCT. USE OF
THIS PRODUCT SHOULD BE IN ACCORDANCE
WITH THE INSTRUCTIONS PROVIDED AND AS
DIRECTED BY THE PRESCRIBING PHYSICIAN.

FR

HEALTH LINE
MEDICAL PRODUCTS
CATHETER CENTRAL A INSERTION
PERIPHERIQUE (PICC)
MODE D’EMPLOI :

®| e cathéter PICC est un dispositif médical
destiné aux patients adultes qui ont besoin
d’un accés périphérique a court ou a long
terme (moins ou plus de 30 jours) au systéme

veineux central.

INDICATIONS D’UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

The PICC catheter interacts during a standard
procedure with the following devices:

o The stylet during the catheter insertion to
control the movement of the catheter as it is
inserted through the vein to confirm safe
passage.

o The peelable tearaway introducer during
the catheter insertion guides the catheter
through the vein until the catheter tip is
correctly positioned in the target vein.

o The grip-lok securement after catheter
placement stabilized the catheter in a fixed
position for protection and safety.

o The syringe after catheter insertion flushed
the catheter and extensions with saline fluid.
o The needleless connector after catheter
insertion connects the catheter to other
external devices.

CLINICAL BENEFITS

® Preserve vessel health from vesicant and
irritant medication.

o Reduce the need for repeated venous
catheter insertion.

® Provide venous access for IV nutrition and
IV therapies.

® Provide venous access for central venous
pressure monitoring.

o Allow patients with chronic medical
conditions to receive long term treatment

o Allow patients to receive administration of
compatible and non-compatible medications
(precipitates).

o Allow physicians to provide rapid
determination on applicable fluid therapy to
patients.

eLa famille de produits PICC est
fabriquée en polyuréthane
radio-opaque biocompatible. Le
PICC est proposé avec différents
diameétres et nombres de
lumiéres. lls sont congus pour
faciliter les prélevements
sanguins fréquents,
I’administration de
médicaments, la nutrition, les
produits sanguins, la
surveillance de la pression
veineuse centrale et I'injection

de solutions de contraste.

Le cathéter PICC est indiqué pour les patients
adultes gravement malades pour lesquels un
acces périphérique a court ou a long terme au

systéme veineux central est nécessaire pour :

e Traitement intraveineux

e |nfusion de vésicants, d’irritants,
d’antibiotiques et de médicaments

o Administration de nutriments pour une
nutrition parentérale partielle ou totale

e Préléevements sanguins fréquents

o Injection de produits de contraste pour les
examens d’imagerie diagnostique

o Surveillance de la pression veineuse

centrale

perméabilité du cathéter avant les études
d’injection de puissance peut entrainer une
défaillance du cathéter.

AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser le débit
maximal imprimé sur le cathéter.
AVERTISSEMENT : Il se peut que la fonction
de limitation de pression de la machine a
injecter n"empéche pas la surpression lorsque
le cathéter est obstrué.

AVERTISSEMENT : Le dépassement du débit
maximal indiqué peut entrainer une
défaillance du cathéter et/ou un déplacement
de 'embout du cathéter.

AVERTISSEMENT : L'indication pour
I'injection électronique d’un produit de
contraste implique la capacité du cathéter a
résister a la procédure, mais n’implique pas la
pertinence de la procédure pour un patient
particulier. Un clinicien diment formé est
chargé d’évaluer I'état de santé d’un patient
en ce qui concerne la procédure d’injection

de puissance.

eInfection sanguine liée au cathéter (ILC)
eSepticémie liée au cathéter

eInfection a streptocoques associée a I'artére
centrale (CLABSI)

eEndocardite

eInfection du point de sortie

eNécrose du point de sortie

eExtravasation

eFormation de gaine de fibrine

eHématome

eRéaction d’intolérance au dispositif implanté
eErosion du myocarde

ePhlébite

eMauvais positionnement ou rétraction
spontanés de I'embout du cathéter
eThromboembolie

eThrombose veineuse

eThrombose ventriculaire

eLésion du vaisseau

eLésion des viscéres

eRisques normalement associés a I'anesthésie
générale ou locale, a la chirurgie et a la
récupération post-opératoire

CONTRE-INDICATIONS

AVERTISSEMENTS

INFORMATIONS IMPORTANTES
RELATIVES A L’INJECTION DE
PUISSANCE

COMPOSITION DU MATERIAU
DU DISPOSITIF

®| es matériaux et leur composition qui
constituent le cathéter PICC sont : PVC
(11-28%, 1,38 g - 3,87 g), acétal (15 - 18 %,
1,23g-2,46g), ABS (10-11%, 0,92 g- 1,46
g), acier inoxydable (5-9 %, 0,71 g) et
polyuréthane (26 - 51 %, 2,10 g- 6,38 g). La
partie du cathéter qui reste dans la veine est

a 100 % en polyuréthane.

o Utilisez uniquement les lumiéres marquées
« Power Injectable » pour I'injection
électronique d’un produit de contraste.
ATTENTION : L’utilisation de lumieres non
marquées « Power Injectable » pour
Iinjection électronique d’un produit de
contraste peut entrainer un
dysfonctionnement du cathéter.

¢ Le produit de contraste doit étre réchauffé
a la température corporelle avant I'injection
de puissance. AVERTISSEMENT : Le fait de ne
pas réchauffer le produit de contraste a la
température corporelle avant I'injection de
puissance peut entrainer une défaillance du
cathéter.

* Irriguez vigoureusement le cathéter PICC en
utilisant une seringue de 10 cc ou plus et une
solution saline normale stérile avant et
immédiatement aprés I'achévement des
études d’injection de puissance. Cela assurera
la perméabilité du cathéter et évitera
d’endommager ce dernier. La résistance lors
de lirrigation peut indiquer une occlusion
partielle ou compléte du cathéter. Ne pas
procéder a I'étude de l'injection de puissance
avant que I'occlusion n’ait été nettoyée.
AVERTISSEMENT : Le fait de ne pas assurer la

®La présence d’une infection, d’une
bactériémie ou d’une septicémie est connue
ou suspectée.

e|’anatomie du patient est insuffisante pour
supporter la taille du dispositif implanté.

o0n sait ou on suspecte que le patient est
allergique aux matériaux contenus dans
I'appareil.

|l y a eu une irradiation passée du site
d’insertion prospective.

oll y a eu des épisodes antérieurs de
thrombose veineuse ou de procédures
chirurgicales vasculaires sur le point de
placement potentiel.

o|| existe des facteurs tissulaires locaux qui
peuvent empécher une stabilisation et/ou un
acces appropriés de I'appareil. Des affections
cutanées peuvent également empécher

I'insertion dans une zone non affectée.

COMPLICATIONS POSSIBLES

®Erreur d’acces artériel

eEmbolie gazeuse

eSaignement

eLésion du plexus brachial

eArythmie cardiaque

eTamponnade cardiaque

eRupture du cathéter

eEmbolie liée au cathéter
eDégradation du cathéter dans la peau
eOcclusion du cathéter
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®|’insertion de ces dispositifs requiert une
formation relative aux normes de pratique.
Avant de tenter I'insertion, assurez-vous que
vous connaissez les complications et leur
traitement d’urgence en cas de survenue de
I'une d’elles.

eDans le cas rare ol un moyeu ou un
connecteur se sépare d’un quelconque
composant pendant I'insertion ou
Iutilisation, prenez toutes les mesures et
précautions nécessaires pour prévenir la
perte de sang ou I’'embolie gazeuse, et retirez
le cathéter.

eN’avancez pas le fil-guide ou le cathéter si
vous rencontrez une résistance inhabituelle.
eNe forcez jamais pour insérer ou retirer le fil-
guide d’un composant et faites cette
manipulation sans vous précipiter. Le fil peut
se rompre ou se dérouler. Si le fil-guide est
endommaggé, I'aiguille d’introduction ou la
gaine/le dilatateur et le fil-guide doivent étre
retirés ensemble.

eLa loi fédérale (Etats-Unis) n’autorise la
vente de ce dispositif que sur ordonnance ou
par un médecin.

oCe cathéter est destiné a un usage unique :
ne le réutilisez pas. La réutilisation du
cathéter peut entrainer une contamination
croisée, une dégradation du plastique, une

rupture du cathéter, etc.

eNe re-stérilisez pas le cathéter ou les accessoires

par quelque méthode que ce soit.
eLe fabricant ne sera pas responsable des

dommages causés par la réutilisation ou la re-

stérilisation de ce cathéter ou des accessoires
fournis.

eContenu stérile et non pyrogéne dans un
paquet non ouvert et non endommagé.
oN’utilisez pas de cathéter ou d’accessoires si
le paquet est ouvert ou endommagé.
oN’utilisez pas de cathéter ou d’accessoires si
un signe de dommage est visible sur le
produit.

eNe pas effectuer d’injection de produit de
contraste chez un patient sous traitement
d’hémodialyse.

eNe pas utiliser chez les patients
pédiatriques.

eNe pas trop serrer les dispositifs d’acces Luer.
eLe fabricant ne garantit pas I'utilisation des
accessoires qui ne sont pas fournis avec le
cathéter.

ole stylet utilisé pour positionner le PICC est
en acier inoxydable et contient moins de 2 %
de cobalt. Le cobalt est considéré comme
cancérigéne par la réglementation (CE) n°
1907/2006. Toutefois, une évaluation de
I’exposition a permis de déterminer que le
risque accru de cancer associé a I'utilisation
du stylet est insignifiant, conformément a la
norme SO 10993-17.

PRECAUTIONS RELATIVES AU
CATHETER

®| es petites seringues généerent une pression
excessive et peuvent endommager le
cathéter. Il est recommandé d’utiliser des
seringues de dix (10) cc ou plus.

oN’utilisez pas d’instruments tranchants pres
des lignes d’extension ou de la lumiére du
cathéter.

oN’utilisez pas de ciseaux pour enlever les
pansements.

ele cathéter sera endommagé si des pinces
autres que celles fournies avec ce kit sont
utilisées.

ele serrage du tube a plusieurs reprises au
méme endroit affaiblira les tubes. Evitez le
serrage prés du ou des luer(s) et du moyeu du
cathéter.

eExaminez si la lumiére du cathéter et la ou
les extension(s) présentent des dommages
avant et aprés chaque perfusion.

ePour prévenir les accidents, assurez la
sécurité de tous les embouts et connexions
avant et entre les utilisations.

eUtilisez uniquement des connecteurs de

Luer Lock (filetés) avec ce cathéter.


http://www.hlic.net/products/picc-lines
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ele serrage excessif des connexions, des
seringues et des embouts Luer Lock réduit la
durée de vie du connecteur et peut entrainer
une défaillance potentielle du connecteur.
eConfirmez la position de I'extrémité du
cathéter par radiographie, fluoroscopie et/ou
technologie de confirmation de I'extrémité du
cathéter avant I'utilisation. Surveillez
régulierement le placement de 'embout
conformément a la politique de
I"établissement.

eLe paramétre de sécurité de pression
maximale de la machine a injecter utilisé ne
doit pas dépasser la pression du cathéter
utilisé comme indiqué dans le tableau ci-
dessous.

o|| se peut que la fonction de limitation de
pression de la machine a injecter n"'empéche

pas la surpression lorsque le cathéter est

INSTRUCTIONS POUR
L’INSERTION SELDINGER
MODIFIEE

obstrué.

French/Lumiére(s) Pression
d’éclatement
nominale d’un

cathéter obstrué (Psi)
3 Fr/Lumiére simple 352 Psi
4 Fr/Lumiére simple 341 Psi
4 Fr/Lumiére double 327 Psi
5 Fr/Lumiére simple 330 Psi
5 Fr/Lumiére double 308 Psi
6 Fr/Lumiére double 291 Psi
6 Fr/Lumiére triple 301 Psi

SITES D’INSERTION

®|a veine basilique, brachiale ou céphalique
peut étre cathétérisée. La veine basilique au-
dessus de la fosse antécubitale est le point
privilégié.

ATTENTION : Pour les cathéters PICC avec
une conception en cone inversé. Le
placement d’un cathéter plus grand au niveau
ou au-dessous de la fosse antécubitale peut
entrainer une incidence accrue de phlébite.
Le placement du PICC au-dessus de la fosse

antécubitale est recommandé.

Veine basilique

®|isez attentivement les instructions avant
d’utiliser cet appareil. Le cathéter doit étre
inséré, manipulé et enlevé par un médecin
qualifié ou agréé ou un autre professionnel
de santé qualifié sous la direction d’un
médecin.

eLes techniques et les procédures médicales
décrites dans ces instructions d’utilisation ne
représentent pas tous les protocoles
acceptables sur le plan médical et ne sont pas
non plus destinées a remplacer I'expérience
et le jugement du médecin dans le traitement
de tout patient spécifique.

eUtilisez des protocoles hospitaliers standard,

le cas échéant.
AVANT LE PLACEMENT

Identifiez le site d’insertion et la veine, en

tenant compte des variables suivantes :

eDiagnostic du patient

eAge et taille du patient

eVariables anatomiques inhabituelles
oType et but de la thérapie intraveineuse
eTemps de pose prévu du cathéter

1. Appliquez un tourniquet sur le bras au-
dessus du point d’insertion prévu.

2. Sélectionnez la veine en fonction de
I'évaluation.

3. Libérez le tourniquet.

PREPARER LE CATHETER

®pré-irriguez le cathéter, I'adaptateur de port
latéral et le(s) port(s) d’acces sans aiguille.
eAttachez la seringue remplie de solution
saline a I'adaptateur du port latéral du luer et
irriguez I'adaptateur et le cathéter. Serrez
I’extension du port latéral et retirez la
seringue. Si vous utilisez un cathéter a double
lumiére, attachez le port d’accés sans aiguille
a I'extension restante. Fixez la seringue
remplie de solution saline au port d’accées
sans aiguille et irriguez complétement la
lumiére du cathéter. Retirez la seringue du
port d’acces sans aiguille avant I'extension de

serrage.
ATTENTION : Ne refermez jamais la pince sur

le stylet du cathéter ; des dégats du stylet et

du cathéter peuvent en résulter.

ATTENTION : Le port d’acces sans aiguille ne
doit pas étre utilisé avec des aiguilles, des
canules émoussées ou d’autres connecteurs
non-luer, ou des connecteurs luer avec des
défauts visibles. En cas de tentative d’accés a
Iaiguille, le port d’acces sans aiguille doit étre
remplacé immédiatement. Ne dépassez pas

100 actionnements.

INSERTION

®Une technique stérile stricte doit étre
utilisée pendant I'insertion, la maintenance et
les procédures de retrait du cathéter.
Fournissez un champ opératoire stérile.
Utilisez des rideaux stériles, des instruments
et des accessoires. Effectuez un gommage
chirurgical. Portez une robe, un capuchon,
des gants stériles et un masque.

eAppliquez un tourniquet au-dessus du point
d’insertion prévu pour dilater la veine.
eInsérez I'aiguille d’introduction dans la veine
cible. Fixez une seringue et aspirez pour
assurer le retour du sang. Libérez le
tourniquet.

eRetirez la seringue et placez le pouce sur
I’'extrémité de I'aiguille pour éviter une perte
de sang ou une embolie gazeuse. Tirez
I’extrémité flexible du fil-guide marqué
0,018" en arriere dans I'avanceur pour que
seule I'extrémité du fil-guide soit visible.
Insérez I'extrémité distale de I'avanceur dans
I’'embase de I'aiguille. Faites avancer le fil-
guide avec un mouvement vers I'avant dans
I’'embase de I'aiguille et au-dela de celle-ci
dans la veine cible.

ATTENTION : La longueur du fil inséré est
déterminée par la taille du patient. Surveillez
que le patient ne présente pas d’arythmie
tout au long de cette procédure. Le patient
doit étre placé sur un moniteur cardiaque
pendant cette procédure. Des arythmies
cardiaques peuvent subvenir si I'on fait
passer le fil-guide dans I'atrium droit. Le fil-
guide doit étre maintenu en toute sécurité

pendant cette procédure.
Remarque : Pour une méthode

d’insertion alternative, consultez la section

Instructions pour I'Insertion Seldinger.

eRetirez I'aiguille, en laissant le fil-guide dans
la veine cible. Enfilez la gaine/le dilatateur sur
I’extrémité proximale du fil-guide dans la
veine cible. Avancez le fil-guide jusqu’a ce
gu’il atteigne la jonction cavo-atriale. Une fois

que le fil-guide est en place, mesurez la

profondeur de celui-ci en lisant les marquages
sur le fil. Retirez le fil-guide en laissant la

gaine et le dilatateur dans la veine.
ATTENTION : NE PLIEZ PAS la gaine/le

dilatateur pendant I'insertion, car la flexion
provoquera une déchirure prématurée de la
gaine. Tenez la gaine/le dilatateur prés de
I’'embout (a environ 3 cm de 'embout) lors de
Iinsertion initiale a travers la surface de la
peau. Pour faire avancer la gaine/le dilatateur
vers la veine, retirez la gaine/le dilatateur a
quelques centimeétres (environ 5 cm) au-
dessus de I'emplacement de prise d’origine et
enfoncez la gaine/le dilatateur. Répétez la
procédure jusqu’a ce que la gaine/le
dilatateur soit complétement inséré(e).

ATTENTION : Ne laissez jamais la gaine

en place en tant que cathéter a demeure. Des

dommages surviendraient sur la veine.

eDesserrez le collier de verrouillage du port
latéral et retirez le stylet au-dela du point ou
le cathéter doit étre découpé d’au moins % de
pouce (1 cm). Coupez le cathéter a la

longueur déterminée par un fil-guide marqué.
ATTENTION : Ne tentez jamais de couper
le stylet.

ATTENTION : Retirez toujours le stylet

au-dela de la pointe du cathéter avant

Iinsertion.

eUne fois que la longueur du cathéter et la
position du stylet adéquates ont été
obtenues, serrez le collier de blocage pour
maintenir le stylet en place.

eRetirez le dilatateur de la gaine.

eInsérez I'extrémité distale du cathéter dans
et a travers la gaine jusqu’a ce que la pointe
du cathéter soit correctement positionnée
dans la veine cible.

eRetirez la gaine déchirable en la retirant
lentement du vaisseau sanguin tout en
séparant la gaine en saisissant les pattes et en
les écartant simultanément (un léger

mouvement de torsion peut étre utile).
ATTENTION : Ne tirez pas sur la partie de

la gaine qui reste dans la veine. Pour éviter
les dégats des vaisseaux sanguins, retirez la
gaine autant que possible et déchirez la gaine

de seulement quelques centimétres a la fois.

oEffectuez des ajustements du cathéter sous

fluoroscopie. L'extrémité distale doit étre

positionnée au niveau de la jonction cavo-atriale.
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eRetirez le stylet en appliquant une pression
douce d’une main au-dessus du site
d’insertion tout en saisissant le stylet avec
I’autre main et en le tirant lentement avec un

mouvement constant.
ATTENTION : N'utilisez pas une force

excessive pour retirer le stylet. Desserrez
légérement le collier du stylet pour réduire la
résistance lors du retrait.

eSupprimez |'adaptateur du port latéral et
remplacez-le par un port d’acces sans aiguille.
Fixez la seringue remplie de solution saline au
port d’acces sans aiguille, aspirez la lumiére,
puis irriguez avec de la solution saline. Retirez

la seringue avant I'extension de serrage.
ATTENTION : si vous rencontrez des

difficultés et/ou un regroupement de la
lumiere du cathéter lors du retrait du stylet,
une irrigation supplémentaire du cathéter
peut étre utile. Il peut étre nécessaire de
repositionner le cathéter pour permettre le

retrait du stylet.

ATTENTION : N’essayez pas de
réintroduire le stylet une fois qu’il a été
retiré.

ATTENTION : Ne laissez jamais le stylet

en place aprés I'insertion du cathéter ; des
blessures peuvent survenir. Retirez a la fois le
stylet et 'adaptateur du port latéral apres

I'insertion.

oFixez la(les) seringue(s) aux extension(s) et
ouvrez la ou les pince(s). Le sang devrait
facilement étre aspiré. Si vous ressentez une
résistance excessive a I'aspiration du sang, il
faut peut-étre repositionner le cathéter pour
obtenir un débit adéquat.

eUne fois qu’une aspiration adéquate est
obtenue, la ou les lumiére(s) doivent étre
irrigué(e)s avec une ou plusieurs seringue(s)
remplie(s) de solution saline. La ou les pinces

doivent étre ouvertes pour cette procédure.
ATTENTION : Les petites seringues

générent une pression excessive et peuvent
endommager le cathéter. Il est recommandé
d’utiliser des seringues de dix (10) cc ou plus.
Retirez la ou les seringues et fermez la ou les
pinces d’extension. Evitez 'embolie gazeuse
en maintenant le tube de cathéter serré a
tout moment lorsqu’il n’est pas utilisé, en
aspirant puis en arrosant le cathéter avec une
solution saline avant chaque utilisation. Lors
de chaque changement de raccordement des
tubes, purgez I'air du cathéter et de tous les

tubes et capuchons de raccordement.

ATTENTION : Ne pas serrer la partie de

la lumiére du cathéter. Collez uniquement
la(les) extension(s). N’utilisez pas les pinces
dentelées. N’utilisez que la ou les pinces

conformes fournies.

eConfirmez et consignez le placement correct
de I'embout grace a la fluoroscopie avant
utilisation. L'extrémité distale doit étre
positionnée au niveau de la jonction cavo-

atriale.
ATTENTION : La non-vérification du

placement du cathéter peut entrainer des
traumatismes graves ou des complications

mortelles.
Remarque :S'il n’y a pas de retour de

sang, vérifiez la position du cathéter avant

utilisation.

SECURITE CATHETERIQUE ET
PANSEMENT POUR PLAIE -

oLe site d’insertion et la partie externe du
cathéter doivent toujours étre recouverts
d’un pansement protecteur.

eCouvrez le site de sortie avec un pansement
occlusif selon la politique de I'établissement.
eConsignez la longueur du cathéter, le
numéro de lot du cathéter et la position de

I’'embout sur la fiche du patient.

INSTRUCTIONS POUR
L'INSERTION DU SELDINGER

®Suivez les instructions pour I'Insertion
Seldinger modifiée, jusqu’a I'étape

n°® 5 INSERTION.

eRetirez Iaiguille, en laissant le fil-guide dans
la veine ciblée. Avancez le fil-guide jusqu’a ce
qu’il atteigne la jonction cavo-atriale. Une fois
que le fil-guide est en place, mesurez la
profondeur de celui-ci en lisant les marquages
sur le fil.

eRetirez le stylet du cathéter. Sinon, il sera
difficile de faire avancer le cathéter sur le fil.
eCoupez le cathéter a la longueur déterminée
par un fil-guide marqué.

elnsérez I'extrémité proximale du fil dans
I'extrémité distale de la lumiére du cathéter.
Faites passer la lumiére du cathéter dans la
veine en suivant le fil-guide. Faites avancer la
lumiére du cathéter le long du fil-guide
jusqu’a ce que la pointe distale soit
correctement positionnée dans la veine cible.
L’extrémité distale doit étre positionnée au

niveau de la jonction cavo-atriale.



ATTENTION : Il se peut que la peau doive

former un bourrelet pour alimenter le

cathéter sans a-coups dans la veine.

oEffectuez des ajustements du cathéter sous
fluoroscopie. L’extrémité distale doit étre
positionnée au niveau de la jonction cavo-

atriale.

ATTENTION : Ne pas serrer la partie de

la lumiere du cathéter. Collez uniquement
la(les) extension(s). N’utilisez pas de pinces
dentées ; n’utilisez que des pinces conformes

fournies.

eRetirez le fil du cathéter. Retirez-le en
appliquant une pression douce d’une main
au-dessus du site d’insertion tout en
saisissant le fil de 130 cm de I'autre main et
en tirant lentement vers I'arriére d’un
mouvement constant.

eSuivez les instructions pour I'Insertion
Seldinger modifiée, a partir de I'étape

n° 14 INSERTION.

elrriguez le PICC avec 10 cc de solution saline
normale stérile, en utilisant une seringue de
10 cc ou plus. Pour le cathéter a double
lumiére, irriguez les deux lumieres.
eRemplacez le bouchon d’injection/sans
aiguille sur le cathéter PICC.

French/Lumiére(s) Puissance
nominale débit
d’injection (Psi)

3 Fr/Lumiére simple 0,5 ml/sec
4 Fr/Lumiére simple 5 ml/sec
4 Fr/Lumiére double 2 ml/sec

5 Fr/Lumiére simple

5 Fr/Lumiére double

5 ml/sec
6 Fr/Lumiére double
6 Fr/Lumiére triple
PERFUSION

PROCEDURE D’INJECTION DE
PUISSANCE

Retirez le bouchon d’injection/sans aiguille du
PICC.

oA I'aide d’une ou de plusieurs seringues de
10 cc ou plus, aspirez la ou les lumieres du
cathéter pour assurer la perméabilité et
éliminer I'héparine. Jetez la ou les seringues.
oFixez une seringue de 10 cc ou plus remplie
d’une solution saline normale stérile et
irriguez vigoureusement le cathéter avec la
totalité des 10cc de solution saline normale
stérile.

AVERTISSEMENT : Le fait de ne pas assurer la
perméabilité du cathéter avant les études
d’injection de puissance peut entrainer une
défaillance du cathéter.

eDétachez la seringue.

oFixez le dispositif d’injection de puissance au
PICC selon les recommandations du fabricant.
AVERTISSEMENT : Utilisez toujours le tube de
connexion entre la seringue d’injection de
puissance et le cathéter. N’essayez pas de
relier directement la seringue a injecteur de
puissance au cathéter. Des dommages
peuvent en résulter.

eRéalisez une étude compléte de I'injection
de puissance en veillant a ne pas dépasser les
limites de débit.

AVERTISSEMENT : Le dépassement du débit
maximal indiqué peut entrainer une
défaillance du cathéter et/ou un déplacement
de 'embout du cathéter.

eDébranchez le dispositif d’injection de
puissance.

®Avant le début de la perfusion, toutes les
connexions doivent étre examinées
attentivement.

o|| est nécessaire d’effectuer une inspection
visuelle fréquente pour détecter les fuites
afin de prévenir la perte de sang ou I'embolie
gazeuse.

oSi une fuite est détectée, le cathéter doit
étre serré immédiatement puis remplacé.
eDes mesures correctives nécessaires doivent
étre prises avant la poursuite du traitement.
Remarque : Une perte de sang excessive peut

entrainer un choc du patient.

doivent pas étre utilisées avec le PICC, car
cela peut provoquer une défaillance de
I'appareil.

Remarque : Pendant tous les changements de
pansement, la longueur externe du cathéter
doit étre mesurée pour déterminer si une
migration du cathéter est survenue.
Confirmez périodiquement le placement du
cathéter et 'emplacement de I'embout par

méthode d’imagerie.

eRingage et héparinisation — Suivez la
politique de I'établissement pour la
fréquence de ringage et la concentration en
héparine.

ele cathéter doit étre rincé avec une solution
saline normale avant I'administration du
médicament afin d’éliminer la solution
d’héparine.

eApres I'administration du médicament,
chaque lumiére doit étre a nouveau irriguée
avec une solution saline normale puis
verrouillée avec de I'héparine pour maintenir
la perméabilité.

Bouchons d’injection - Le ou les

ports d’accés du ou des bouchons d’injection
ou sans aiguille doivent étre modifiés
conformément a la politique de

I’établissement.

eUne infection cliniquement reconnue doit
étre traitée rapidement conformément a la

politique de I'établissement.

DUREE DE VIE PREVUE

PERFORMANCE DU CATHETER

MAINTENANCE DU CATHETER

®Changements de pansement — Un
pansement doit toujours couvrir le site
d’insertion. Le pansement doit étre changé
selon la politique de I'établissement ou a
chaque fois que le pansement devient souillé,
humide ou non-occlusif.

Remarque : Lors de I'utilisation d’alcool ou
d’antiseptiques contenant de I'alcool avec le
PICC, il faut prendre soin d’éviter un contact
prolongé ou excessif. Il faut faire en sorte que
les solutions soient complétement séches
avant d’appliquer un pansement occlusif. Il
est recommandé d’utiliser du gluconate de
chlorhexidine et/ou de la povidone iodée en
tant qu’antiseptiques.

AVERTISSEMENT : Il ne faut pas utiliser
d’alcool pour tremper ou décoaguler le PICC
car on sait que I'alcool dégrade les cathéters
de polyuréthane au fil du temps avec une
exposition répétée et prolongée.
AVERTISSEMENT : Les pommades contenant

de I'acétone et du polyéthyléne glycol ne

®Cathéter obstrué/partiellement obstrué —Si
vous rencontrez une résistance lors de
I’aspiration ou de l'irrigation, il se peut que la
lumiére soit partiellement ou complétement
obstruée.

AVERTISSEMENT : Ne pas irriguer si vous

rencontrez une résistance.

oSi la lumiére ne parvient pas a aspirer ou
irriguer, et qu’il a été déterminé que le
cathéter est obstrué par le sang, suivez la
procédure de dé-coagulation de
I’établissement.

Infection

ATTENTION : En raison du risque d’exposition
au VIH ou a d’autres agents pathogénes
transmissibles par le sang, les professionnels
de santé doivent toujours employer les
précautions universelles relatives au sang et
aux fluides corporels lors des soins des

patients.

eLa technique stérile doit toujours étre

strictement respectée.

®| e PICC est un dispositif médical indiqué pour
une courte ou longue durée, inférieure ou égale
a 12 mois, cependant, la durée de vie du PICC
est affectée par de nombreux facteurs liés a
I"utilisation du dispositif, tels que :
ePositionnement incorrect et sites d’insertion
autres que ceux indiqués dans les instructions
d’utilisation.

eContact prolongé ou excessif avec des
antiseptiques contenant de I'alcool ou
d’autres solutions alcooliques non indiquées
dans les instructions d’utilisation et
susceptibles d’endommager ou de raccourcir
la durée de vie du cathéter.

o 'utilisation de petites seringues de moins
de 10 ml génére une pression excessive et
endommage le cathéter.

o Le serrage du tube a plusieurs reprises au
méme endroit affaiblira le tube prolongateur.
e 'utilisation d’instruments tranchants pres
des lignes d’extension ou de la lumiére du
cathéter.

ol 'utilisation de ciseaux lors du retrait ou du
changement de pansement.

o Le serrage excessif des dispositifs d’acces

Luer.

RETRAIT DU CATHETER

AVERTISSEMENT : Seul un clinicien qui
maitrise les techniques appropriées doit
essayer les procédures suivantes.
ATTENTION : Examinez toujours le protocole
de l'installation, les complications
potentielles et leur traitement, les
avertissements et les précautions avant le

retrait du cathéter.

eLavez-vous les mains et rassemblez le
matériel.

eRetirez 'ancien pansement et inspectez le
point d’insertion pour vérifier qu’il ne
présente pas de rougeurs, de sensibilité ni
d’écoulement.

eSaisissez le cathéter prés du point
d’insertion et par un mouvement lent et
stable, retirez le cathéter de la veine.

oSi vous rencontrez une résistance —
ARRETEZ. Recollez le cathéter et appliquez
une compresse chaude a I'extrémité pendant
20 a 30 minutes.

eReprenez la procédure de retrait. Si vous
rencontrez d’autres difficultés, suivez la
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politique de I'établissement pour une
intervention ultérieure.

eAppliquez de la pression, si nécessaire,
jusqu’a ce que le saignement s’arréte et
appliquez un pansement sur la zone
conformément a la politique de
I’établissement.

Remarque : Inspectez le cathéter et mesurez
la longueur. Elle doit étre égale a la mesure
de référence prise lors de I'insertion du

cathéter.

eAprés I'insertion du cathéter, la seringue a
permis de rincer le cathéter et les extensions
avec du liquide salin.

eAprés I'insertion du cathéter, le connecteur
sans aiguille a permis de connecter le
cathéter a d’autres dispositifs externes.

AVANTAGES CLINIQUES

MISE AU REBUT EN SECURITE

Jetez tous les composants de la procédure
conformément au protocole de I’hépital dans
un conteneur approprié pour les risques
biologiques et/ou les objets tranchants, en
respectant les réglementations en vigueur.

INFORMATION ADDITIONNELLE

oLe cathéter doit étre inséré, manipulé et
enlevé uniquement par un médecin qualifié
ou agréé ou un autre professionnel de santé
qualifié sous la direction d’un médecin.

ele cathéter PICC est destiné uniquement aux
patients adultes.

oLe résumé de la sécurité et des
performances cliniques (SSCP) est disponible
dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED) liée a la
base UDI-DI :

087660400PICC01001KX

Pour le SSCP, rendez-vous sur :
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

ePour I'e-IFU, rendez-vous sur :
www.hlic.net/products/picc-lines

ePour tout incident grave survenu en rapport
avec I'appareil, contactez :

le représentant UE autorisé :
emergoeurope@ul.com

Fabricant : customerservice@hlic.net

ePréserver la santé des vaisseaux contre les
médicaments vésicants et irritants.

eRéduire le besoin d’insertion répétée de
cathéters veineux.

eFournir un acces veineux pour la nutrition et
les thérapies intraveineuses.

eFournir un acces veineux pour la surveillance
de la pression veineuse centrale.

ePermettre aux patients souffrant
d’affections chroniques de recevoir un
traitement a long terme.

ePermettre aux patients de recevoir
I"'administration de médicaments compatibles
et non compatibles (précipités).

ePermettre aux médecins de déterminer
rapidement la thérapie liquidienne applicable
aux patients.

ePermettre I'imagerie diagnostique par
tomographie avec des produits de contraste
intraveineux.

*GARANTIE

DISPOSITIFS EN RELATION AVEC
LE DISPOSITIF PICC

Au cours d’une procédure standard, le
cathéter PICC interagit avec les dispositifs
suivants :

ole stylet pendant l'insertion du cathéter
pour contréler le mouvement du cathéter
pendant qu’il est inséré dans la veine pour
confirmer un passage s(r.

ePendant I'insertion du cathéter,
I'introducteur pelable et déchirable guide le
cathéter dans la veine jusqu’a ce que
I'extrémité du cathéter soit correctement
positionnée dans la veine cible.

ol a fixation par grip-lok apres la mise en place
du cathéter a permis de stabiliser le cathéter
dans une position fixe pour la protection et la
sécurité.

eHealth Line International Corp. GARANTIT
QUE CE PRODUIT A ETE FABRIQUE SELON LES
NORMIES ET LES SPECIFICATIONS
APPLICABLES. L’ETAT DU PATIENT, LE
TRAITEMENT CLINIQUE ET LA MAINTENANCE
DES PRODUITS PEUVENT AFFECTER LA
PERFORMANCE DE CE PRODUIT.
L’UTILISATION DE CE PRODUIT DOIT ETRE
CONFORME AUX INSTRUCTIONS FOURNIES
TEL QUE PRESCRIT PAR LE MEDECIN
PRESCRIPTEUR.

IT

HEALTH LINE
CATETERE CENTRALE INSERITO
PERIFERICAMENTE (PICC)
ISTRUZIONI PER L’USO:

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

eLa famiglia di prodotti PICC
realizzata in materiale
poliuretanico radiopaco
biocompatibile. Il PICC &
disponibile in diversi diametri e
numero di lumi. Sono progettati


http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
mailto:emergoeurope@ul.com
mailto:customerservice@hlic.net

per facilitare il prelievo
frequente di sangue, la
somministrazione di farmaci,
nutrizione ed emoderivati, il
monitoraggio della pressione
venosa centrale e I'iniezione di
soluzioni di mezzi di contrasto.

COMPOSIZIONE DEL MATERIALE
DEL DISPOSITIVO

eLa composizione e i materiali che
compongono il catetere PICC sono: PVC (11-
28%, 1,38 g-3,87 g), acetali (15-18%, 1,23 g-
2,46 g), ABS (10-11%, 0,92 g-1,46 g), acciaio
inossidabile (5-9%, 0,71 g) e poliuretano (26-
51%, 2,10 g-6,38 g). La parte del catetere che
rimane nel vaso é realizzata al 100% in

poliuretano.

SCOPO PREVISTO

®|| catetere PICC & un dispositivo medico
destinato a pazienti adulti che necessitano di
un accesso periferico al sistema venoso
centrale, a breve o lungo termine (inferiore o

superiore a 30 giorni).

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere PICC e indicato per i pazienti adulti
in condizioni critiche in cui & necessario un
accesso periferico al sistema venoso centrale

a breve o lungo termine per:

e Terapia endovenosa

e Infusione di vescicanti, irritanti, antibiotici e
farmaci

e Somministrazione di nutrienti per la
nutrizione parenterale parziale o totale

e Prelievo frequente di campioni di sangue

o Iniezione di mezzi di contrasto per esami di
diagnostica per immagini

® Monitoraggio della pressione venosa

centrale

dei mezzi di contrasto puo provocare il
malfunzionamento del catetere.

o E necessario riscaldare i mezzi di contrasto
alla temperatura corporea prima
dell'iniezione ad alta pressione.
AVVERTENZA: Il mancato riscaldamento del
mezzo di contrasto alla temperatura corporea
prima dell'iniezione ad alta pressione puo
provocare un malfunzionamento del catetere.
e Irrigare vigorosamente il catetere PICC con
una siringa da 10 cc o pili grande e una
normale soluzione fisiologica sterile prima e
immediatamente dopo il completamento
degli studi con iniezione ad alta pressione. Cio
garantira la pervieta del catetere ed evitera
danni al catetere. La resistenza all’irrigazione
puo indicare un’occlusione parziale o
completa del catetere. Non procedere con lo
studio con iniezione ad alta pressione fino a
qguando I'occlusione non e stata eliminata.
AVVERTENZA: La mancata verifica della
pervieta del catetere prima degli studi con
iniezione ad alta pressione puo provocare un
malfunzionamento del catetere.
AVVERTENZA: Non superare la portata
massima indicata, stampata sul catetere.
AVVERTENZA: La funzione di limitazione della
pressione della macchina di iniezione ad alta
pressione non puo impedire la
sovrapressurizzazione eccessiva di un
catetere occluso.

AVVERTENZA: Il superamento della portata
massima indicata puo causare un
malfunzionamento del catetere e/o lo
spostamento della punta del catetere.
AVVERTENZA: L'indicazione dell’iniezione ad
alta pressione dei mezzi di contrasto implica
la capacita del catetere di resistere alla
procedura, ma non implica I'adeguatezza
della procedura per un paziente specifico. Un
medico adeguatamente formato &
responsabile della valutazione dello stato di
salute di un paziente, per quanto riguarda

una procedura di iniezione ad alta pressione.

oCi sono stati precedenti episodi di trombosi
venosa o procedure chirurgiche vascolari nel
potenziale sito di posizionamento.

oEsistono fattori tissutali locali che possono
impedire una corretta stabilizzazione e/o
accesso del dispositivo. O condizioni della
cute che impediscono l'inserimento in

un’area non interessata.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

®Accesso arterioso accidentale

eEmbolia gassosa

eSanguinamento

eTraumatismo del plesso brachiale
eAritmia cardiaca

eTamponamento cardiaco

eRottura del catetere

eEmbolia del catetere

eErosione del catetere attraverso la cute
eQcclusione del catetere

eInfezione del flusso sanguigno correlata al
catetere (CRBSI)

eSepsi correlata al catetere

eInfezione del flusso sanguigno associata alla
linea centrale (CLABSI)

eEndocardite

eInfezione del sito di uscita

eNecrosi del sito di uscita

eStravaso

eFormazione di guaina di fibrina
eEmatoma

eReazione di intolleranza al dispositivo
impiantato

eErosione miocardica

oFlebite

eMalposizione o retrazione spontanea della
punta del catetere

eTromboembolia

eTrombosi venosa

eTrombosi ventricolare

elesione del vaso

elesione del viscere

eRischi normalmente associati all’anestesia
locale o generale, alla chirurgia e al recupero
post-operatorio

INFORMAZIONI IMPORTANTI
PER L’INIEZIONE AD ALTA
PRESSIONE

CONTROINDICAZIONI

AVVERTENZE

o Utilizzare solo lumi contrassegnati come
“Iniettabili ad alta pressione” per 'iniezione
ad alta pressione dei mezzi di contrasto.
ATTENZIONE: L'uso di lumi non
contrassegnati come “Iniettabili ad alta

pressione” per I'iniezione ad alta pressione

®Presenza di un’infezione, batteriemia o
setticemia nota o sospetta.

eAnatomia del paziente insufficiente ad
adattarsi alle dimensioni del dispositivo
impiantato.

|| paziente & noto o si sospetta che sia
allergico alle sostanze contenute nel
dispositivo.

oIn passato c’e stata un’irradiazione del

potenziale sito di inserimento.

®|’inserimento di questi dispositivi richiede
una formazione coerente con gli Standard di
pratica. Prima di tentare I'inserimento,
assicurarsi di conoscere le complicazioni e il
loro trattamento di emergenza nel caso in cui
una di esse dovesse verificarsi.

eNel raro caso in cui un mozzo o un
connettore si separi da qualsiasi componente
durante l'inserimento o I'uso, adottare tutte
le misure e le precauzioni necessarie allo
scopo di prevenire la perdita di sangue o
I’'embolia gassosa, e rimuovere il catetere.

eNon far avanzare il filo guida o il catetere se
si riscontra una resistenza insolita.

eNon inserire, né ritirare il filo guida in modo
rapido o forzato da qualsiasi componente. ||
filo pud rompersi o sfilacciarsi. Se il filo guida
si danneggia, I'ago dell’introduttore o la
guaina/il dilatatore e il filo guida devono
essere rimossi insieme.

ola legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

eQuesto catetere & solo monouso, non
riutilizzare. |l riutilizzo del catetere puo
provocare contaminazione incrociata,
degradazione della plastica, rottura del
catetere, ecc.

eNon risterilizzare il catetere o gli accessori
con qualsiasi metodo.

|| produttore non sara responsabile per
eventuali danni causati dal riutilizzo o dalla
risterilizzazione di questo catetere o degli
accessori forniti.

eContenuto sterile e non pirogeno in
confezione chiusa e intatta.

eNon utilizzare il catetere o gli accessori se la
confezione é aperta o danneggiata.

eNon utilizzare il catetere o gli accessori se
sono visibili segni di danni al prodotto.

eNon eseguire I'iniezione di mezzi di
contrasto in un paziente che sta ricevendo un
trattamento emodialitico.

eNon utilizzare in pazienti pediatrici.

eNon serrare eccessivamente i dispositivi di
accesso Luer.

o|| produttore non garantisce I'uso di
accessori non forniti con il catetere.

|l mandrino utilizzato per il posizionamento
del PICC ¢ in acciaio inossidabile e contiene
una quantita di cobalto < 2%. Il cobalto &
considerato un agente cancerogeno in base al
Regolamento (CE) n. 1907/2006. Tuttavia,
dalla valutazione dell’esposizione & emerso
che I'aumento del rischio di cancro associato
all’'uso del mandrino é insignificante, secondo
la definizione contenuta nella norma ISO
10993-17.

eNon usare le forbici per rimuovere la
medicazione.

o|| catetere sara danneggiato se si utilizzano
morsetti diversi da quelli forniti con questo kit.
eSerrare il tubo ripetutamente nella stessa
posizione lo indebolira. Evitare di serrarlo
vicino al/i Luer e al mozzo del catetere.
eEsaminare il lume del catetere e la/e
relativa/e prolunga/prolunghe per eventuali
danni prima e dopo ogni infusione.

ePer evitare incidenti, garantire la sicurezza
di tutti i tappi e collegamenti prima dell’'uso
e tra un uso e I'altro.

eUtilizzare solo connettori Luer-Lock
(filettati) con questo catetere.

el’eccessivo serraggio ripetuto di
collegamenti Luer-Lock, siringhe e tappi
ridurra la durata del connettore e potrebbe
portare a un potenziale malfunzionamento
del connettore.

eConfermare la posizione della punta del
catetere mediante radiografia, fluoroscopia
e/o tecnologia di conferma della punta del
catetere prima dell’'uso. Monitorare
regolarmente il posizionamento della punta
secondo la politica ospedaliera.
el'impostazione del limite massimo di
sicurezza della pressione dell'iniettore ad
alta pressione utilizzato non deve superare
la pressione del catetere utilizzato, come
mostrato nella tabella riportata di seguito.
elLa funzione di limitazione della pressione
della macchina di iniezione ad alta pressione
non puo impedire la sovrapressurizzazione

eccessiva di un catetere occluso.

Fr/Lume Pressione nominale di
scoppio del catetere
occluso (psi)
3 Fr/Singolo 352 psi
4 Fr/Singolo 341 psi
4 Fr/Doppio 327 psi
5 Fr/Singolo 330 psi
5 Fr/Doppio 308 psi
6 Fr/Doppio 291 psi
6 Fr/Triplo 301 psi

PRECAUZIONI PER IL CATETERE

SITI DI INSERIMENTO

®| e siringhe piccole generano una pressione
eccessiva e potrebbero danneggiare il
catetere. Si raccomandano siringhe da dieci
(10) cc o pili grandi.

eNon utilizzare strumenti affilati vicino alle

prolunghe o al lume del catetere.
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®f possibile cateterizzare la vena basilica,

brachiale o cefalica. La vena basilica sopra la

fossa antecubitale & il sito preferito.
ATTENZIONE: Per catetere PICC con design a
rastremazione invertita. Il posizionamento di
un catetere pili grande in corrispondenza o al
di sotto della fossa antecubitale puo causare

un aumento dell’incidenza di flebite. Si

raccomanda il posizionamento del catetere

PICC sopra la fossa antecubitale.

Vena basilica

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO
DI SELDINGER MODIFICATO

®| eggere attentamente le istruzioni prima
di utilizzare questo dispositivo. Il catetere
deve essere inserito, manipolato e rimosso
da un medico qualificato e autorizzato o da
un altro professionista sanitario qualificato
sotto la direzione di un medico.

eLe tecniche e procedure mediche descritte
in queste istruzioni per 'uso non
rappresentano tutti i protocolli accettabili
dal punto di vista medico, né sono intese a
sostituire I'esperienza e il giudizio del
medico nel trattamento di qualsiasi paziente
specifico.

eUtilizzare protocolli ospedalieri standard se

applicabile.
PRIMA DEL POSIZIONAMENTO

Identificare il sito di inserimento e la vena,

considerando le seguenti variabili:

eDiagnosi del paziente

oEta e dimensioni del paziente

eVariabili anatomiche insolite

oTipo e scopo della terapia endovenosa
eTempo di permanenza previsto del catetere
1. Applicare il laccio emostatico sul braccio
sopra il sito di inserimento previsto.

2. Selezionare la vena in base alla valutazione.

3. Allentare il laccio emostatico.

PREPARARE IL CATETERE

®Preirrigare il catetere, 'adattatore della
porta laterale e la/e porta/e di accesso senza
ago.

eAttaccare la siringa riempita di soluzione
fisiologica al Luer dell’adattatore della porta
laterale, dell’adattatore di irrigazione e del
catetere. Serrare la prolunga della porta
laterale e rimuovere la siringa. Se si utilizza un

catetere a doppio lume, attaccare la porta di



accesso senza ago alla prolunga rimanente.
Attaccare la siringa riempita di soluzione
fisiologica alla porta di accesso senza ago e
irrigare completamente il lume del catetere.
Rimuovere la siringa dalla porta di accesso

senza ago prima di serrare la prolunga.
ATTENZIONE: Non chiudere mai il morsetto

sul mandrino del catetere; potrebbero
verificarsi danni al mandrino e al catetere.
ATTENZIONE: La porta di accesso senza

ago non deve essere utilizzata con aghi,
cannule smussate o altri connettori non Luer
o connettori Luer con difetti visibili. Se si
tenta I'accesso con ago, la porta di accesso
senza ago deve essere sostituita
immediatamente. Non superare i 100

azionamenti.

INSERIMENTO

®F necessario utilizzare una tecnica sterile
rigorosa durante le procedure di inserimento,
manutenzione e rimozione del catetere.
Fornire un campo operativo sterile. Utilizzare
teli, strumenti e accessori sterili. Disinfettarsi
le mani. Indossare camice, cuffia, guanti sterili
e mascherina.

eApplicare il laccio emostatico sul braccio
sopra il sito di inserimento previsto per
distendere la vena.

eInserire I'ago introduttore nella vena
bersaglio. Attaccare una siringa e aspirare per
garantire il ritorno di sangue. Allentare il
laccio emostatico.

eQuando si rimuove la siringa, posizionare il
pollice sull’estremita dell’ago per prevenire la
perdita di sangue o I'embolia gassosa.
Estrarre di nuovo I'estremita flessibile del filo
guida contrassegnato con 0,04572 cm
nell’avanzatore in modo che sia visibile solo
I'estremita del filo guida. Inserire I'estremita
distale dell’avanzatore nel mozzo dell’ago. Far
avanzare il filo guida con un movimento in
avanti e oltre il mozzo dell’ago nella vena
bersaglio.

ATTENZIONE: La lunghezza del filo inserito &
determinata dalle dimensioni del paziente.
Monitorare il paziente per 'aritmia durante
questa procedura. Il paziente deve essere
collegato a un sistema di monitoraggio
cardiaco durante la procedura. Possono
verificarsi aritmie cardiache se si lascia
passare il filo guida nell’atrio destro. Il filo
guida deve essere mantenuto saldamente

durante questa procedura.

Nota: per un metodo di inserimento

alternativo, consultare la sezione Istruzioni

per I'inserimento di Seldinger.

eRimuovere |'ago, lasciando il filo guida nella
vena bersaglio. Infilare la guaina o il dilatatore
sopra |'estremita prossimale del filo guida
nella vena bersaglio. Far avanzare il filo guida
fino a raggiungere la giunzione cavo-atriale.
Una volta che il filo guida € in posizione,
misurare la profondita del filo guida leggendo
i contrassegni sul filo. Rimuovere il filo guida

lasciando la guaina e il dilatatore nella vena.
ATTENZIONE: NON piegare la guaina o il

dilatatore durante I'inserimento in quanto la
flessione provocherebbe la rottura prematura
della guaina. Tenere la guaina o il dilatatore
vicino alla punta (a circa 3 cm dalla punta)
guando si inserisce inizialmente attraverso la
superficie della cute. Per far avanzare la
guaina o il dilatatore verso la vena, riafferrare
la guaina o il dilatatore a pochi centimetri
(circa 5 cm) sopra la posizione di presa
originale e spingere verso il basso sulla guaina
o sul dilatatore. Ripetere la procedura fino a
inserire completamente la guaina o il

dilatatore.
ATTENZIONE: Non lasciare mai la guaina

in posizione come catetere permanente. Si

verificheranno lesioni alla vena.

eAllentare il collare di bloccaggio della porta
laterale e ritirare il mandrino oltre il punto in
cui il catetere deve essere tagliato di almeno
1 cm (% di pollice); tagliare il catetere alla
lunghezza determinata dal filo guida
contrassegnato.

ATTENZIONE: Non tentare mai di
tagliare il mandrino.

ATTENZIONE: Prima dell’inserimento,

ritirare sempre il mandrino indietro oltre la

punta del catetere.

eUna volta raggiunta la corretta lunghezza del
catetere e la posizione del mandrino,
stringere il collare di bloccaggio per
mantenere il mandrino in posizione.
eRimuovere il dilatatore dalla guaina.
eInserire la punta distale del catetere nella
guaina attraversandola fino a posizionare
correttamente la punta del catetere nella
vena bersaglio.

eRimuovere la guaina a strappo estraendola
lentamente dal vaso, dividendo al contempo

la guaina afferrando le linguette e

separandole (puo essere utile un leggero

movimento di torsione).
ATTENZIONE: non separare la porzione

della guaina che rimane all’interno del vaso.
Per evitare lesioni al vaso, tirare indietro la
guaina il piu possibile e strappare la guaina

solo pochi centimetri alla volta.

eApportare eventuali regolazioni al catetere
sotto fluoroscopia. La punta distale va
posizionata a livello della giunzione cavo-
atriale.

eRimuovere il mandrino applicando una
leggera pressione con una mano sopra il sito
di inserimento, afferrando al contempo il
mandrino con I'altra mano e tirando
lentamente indietro con un movimento

costante.
ATTENZIONE: Non usare una forza

eccessiva per rimuovere il mandrino.
Allentare leggermente il collare del mandrino
per ridurre la resistenza durante la rimozione.
eRimuovere |'adattatore della porta laterale e
sostituire con la porta di accesso senza ago.
Attaccare la siringa riempita di soluzione
fisiologica alla porta di accesso senza ago,
aspirare il lume e quindi irrigare con soluzione
fisiologica. Rimuovere la siringa prima di

serrare la prolunga.
ATTENZIONE: se durante la rimozione

del mandrino si verificano difficolta e/o
ingorghi del lume del catetere, puo essere
utile un’ulteriore irrigazione del catetere.
Potrebbe essere necessario riposizionare il
catetere per consentire la rimozione del

mandrino.

ATTENZIONE: una volta ritirato, non
tentare di reinserire il mandrino.
ATTENZIONE: Non lasciare mai il

mandrino in posizione dopo I'inserimento del
catetere; possono verificarsi lesioni.
Rimuovere I'adattatore del mandrino e della

porta laterale dopo I'inserimento.

eAttaccare la/e siringa/siringhe alla/e
prolunga/prolunghe e aprire il/i morsetto/i. Il
sangue si dovrebbe aspirare facilmente. Se si
verifica un’eccessiva resistenza all’aspirazione
del sangue, potrebbe essere necessario
riposizionare il catetere per ottenere un
flusso adeguato.

eUna volta raggiunta un’adeguata
aspirazione, il/i lume/i deve/devono essere
irrigato/i con siringa/siringhe riempita/e di

soluzione fisiologica; il/i morsetto/i

deve/devono essere aperto/i per questa

procedura.
ATTENZIONE: Le siringhe piccole

generano una pressione eccessiva e
potrebbero danneggiare il catetere. Si
raccomandano siringhe da dieci (10) cc o pil
grandi.

Rimuovere la/e siringa/siringhe e chiudere il/i
morsetto/i della prolunga. Evitare I'embolia
gassosa mantenendo sempre serrato il tubo
del catetere quando non & in uso, aspirare e
successivamente irrigare il catetere con
soluzione fisiologica prima di ogni utilizzo. Ad
ogni cambiamento nei collegamenti dei tubi,
spurgare 'aria dal catetere e da tutti i tubi e

tappi di collegamento.
ATTENZIONE: Non serrare la porzione di

lume del catetere. Serrare solo la/e
prolunga/prolunghe. Non utilizzare le pinze
seghettate; utilizzare solo il/i morsetto/i in

linea fornito/i.

eConfermare e documentare il corretto
posizionamento della punta mediante
fluoroscopia prima dell’'uso. La punta distale
va posizionata a livello della giunzione cavo-

atriale.
ATTENZIONE: La mancata verifica del

posizionamento del catetere puo provocare

gravi traumi o complicazioni fatali.
Nota: se non vi & alcun ritorno di sangue,

verificare la posizione del catetere prima

dell’uso.

FISSAGGIO DEL CATETERE E
MEDICAZIONE DELLE FERITE:

o|| sito di inserimento e la porzione esterna
del catetere devono sempre essere coperti
con una medicazione protettiva.

eCoprire il sito di uscita con una medicazione
occlusiva secondo la politica della struttura.
eRegistrare la lunghezza del catetere, il
numero di lotto del catetere e la posizione

della punta nella cartella clinica del paziente.

volta che il filo guida & in posizione, misurare
la profondita del filo guida leggendo i
contrassegni sul filo.

eRimuovere il mandrino dal catetere. In caso
contrario, I’lavanzamento del catetere sul filo
risultera difficoltoso

eTagliare il catetere alla lunghezza
determinata dal filo guida contrassegnato.
eInserire I'estremita prossimale del filo nella
punta distale del lume del catetere. Inserire il
lume del catetere nel vaso seguendo il filo
guida. Far avanzare il lume del catetere lungo
il filo guida fino a quando la punta distale &
posizionata correttamente nella vena
bersaglio. La punta distale va posizionata a

livello della giunzione cavo-atriale.
ATTENZIONE: potrebbe essere

necessaria un’incisione nella cute per
alimentare il catetere senza problemi nel

vaso.

eApportare eventuali regolazioni al catetere
sotto fluoroscopia. La punta distale va
posizionata a livello della giunzione cavo-

atriale.
ATTENZIONE: Non serrare la porzione di

lume del catetere. Serrare solo la/e
prolunga/prolunghe. Non utilizzare pinze
seghettate; utilizzare solo i morsetti in linea

forniti.

eRimuovere il filo dal catetere. Rimuovere
applicando una leggera pressione con una
mano sopra il sito di inserimento, afferrando
al contempo il filo di 130 cm con I'altra mano
e tirando lentamente indietro con un
movimento costante.

eSeguire le istruzioni per I'Inserimento di
Seldinger modificato, dalla fase (punto) n. 14
dell’INSERIMENTO in poi.

iniezione ad alta pressione puo provocare un
malfunzionamento del catetere.

eStaccare la siringa.

eAttaccare il dispositivo di iniezione ad alta
pressione al catetere PICC secondo le
raccomandazioni del

produttore. AVVERTENZA: Utilizzare sempre il
tubo del connettore tra la siringa
dell’iniettore ad alta pressione e il catetere.
Non tentare di collegare la siringa
dell’iniettore ad alta pressione direttamente
al catetere. Potrebbero verificarsi danni.
eCompletare lo studio di iniezione ad alta
pressione facendo attenzione a non superare
i limiti di portata.

AVVERTENZA: |l superamento della portata
massima indicata puo causare un
malfunzionamento del catetere e/o lo
spostamento della punta del catetere.
eScollegare il dispositivo di iniezione ad alta
pressione.

e|rrigare il catetere PICC con 10 cc di normale
soluzione fisiologica sterile, utilizzando una
siringa da 10 cc o pil grande. In caso di
catetere a doppio lume, irrigare entrambi i
lumi.

eSostituire il tappo di iniezione/senza ago sul
catetere PICC.

Fr/Lume Portata nominale di

iniezione ad alta
pressione (psi)

3 Fr/Singolo 0,5 ml/sec

4 Fr/Singolo 5 ml/sec

4 Fr/Doppio 2 ml/sec

5 Fr/Singolo

5 Fr/Dopp?o 5 mi/sec

6 Fr/Doppio

6 Fr/Triplo

INFUSIONE

PROCEDURA DI INIEZIONE AD
ALTA PRESSIONE

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO
DI SELDINGER

®Seguire le istruzioni per I'Inserimento di
Seldinger modificato fino alla fase (punto) n.
5 del'INSERIMENTO.

eRimuovere |'ago, lasciando il filo guida nella
vena bersaglio. Far avanzare il filo guida fino a

raggiungere la giunzione cavo-atriale. Una
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Rimuovere il tappo di iniezione/senza ago dal
catetere PICC.

eUtilizzando una siringa/delle siringhe da 10
cc o pit grande/i, aspirare il/i lume/i del
catetere per garantire la pervieta e rimuovere
I'eparina. Gettare la/e siringa/siringhe.
eAttaccare una siringa da 10 cc o piu grande,
riempita con una normale soluzione
fisiologica sterile, e irrigare vigorosamente il
catetere con tutti i 10 cc di normale soluzione
fisiologica sterile.

AVVERTENZA: La mancata verifica della
pervieta del catetere prima degli studi con

®Prima dell’inizio dell’infusione, &
necessario esaminare attentamente tuttii
collegamenti.
eDeve essere condotto un esame visivo
frequente per rilevare perdite per prevenire
la perdita di sangue o I'embolia gassosa.
eSe viene rilevata una perdita, il catetere va
serrato immediatamente e sostituito.
ele necessarie misure correttive devono
essere adottate prima di proseguire con il
trattamento.

Nota: Un’eccessiva perdita di sangue puo

portare allo shock del paziente.

MANUTENZIONE DEL CATETERE

®Cambi di medicazione — Una medicazione

deve sempre coprire il sito di inserimento. La



medicazione va cambiata in base alla politica
ospedaliera oppure ogni volta in cui la
medicazione si sporca, si bagna o diventa non
occlusiva.

Nota: Quando si utilizza alcol o alcol
contenente antisettici con il PICC, occorre
prestare attenzione per evitare contatti
prolungati o eccessivi. Le soluzioni devono
essere lasciate asciugare completamente
prima di applicare una medicazione occlusiva.
Il gluconato di clorexidina e/o il
polivinilpirrolidone-iodio sono gli antisettici
consigliati per I'uso.

AVVERTENZA: L'alcol non va usato per
immergere o decoagulare il PICC perché
I'alcol & noto per degradare i cateteri in
poliuretano nel tempo in caso di
un’esposizione ripetuta e prolungata.
AVVERTENZA: Gli unguenti contenenti
acetone e polietilenglicole non devono essere
utilizzati con il PICC, poiché potrebbero
provocare un malfunzionamento del
dispositivo.

Nota: Durante tutti i cambi di medicazione, &
necessario misurare la lunghezza esterna del
catetere per determinare se si e verificata la
migrazione del catetere. Verificare
periodicamente il posizionamento del
catetere e la posizione della punta conil

metodo di imaging.

elrrigazione ed eparinizzazione — Seguire la
politica ospedaliera per la frequenza delle
irrigazioni e la concentrazione di eparina.

oF necessario irrigare il catetere con una
normale soluzione fisiologica prima della
somministrazione del farmaco per rimuovere
la soluzione di eparina.

eDopo la somministrazione del farmaco, ogni
lume deve essere nuovamente irrigato con
una normale soluzione fisiologica e quindi
bloccato con eparina per mantenere la
pervieta.

Tappi di iniezione - 11/ tappo/i di
iniezione o la/e porta/e di accesso senza ago

devono essere modificati secondo la politica

ospedaliera.

oSe il lume non aspira né irriga, ed & stato
determinato che il catetere & occluso con
sangue, seguire la procedura di
decoagulazione ospedaliera.

Infezione

ATTENZIONE: A causa del rischio di
esposizione all’HIV o ad altri agenti patogeni a
trasmissione ematica, i professionisti sanitari
devono sempre utilizzare precauzioni
universali per il sangue e il fluido corporeo

nella cura di tutti i pazienti.

oF necessario rispettare sempre
rigorosamente la tecnica sterile.
el’infezione riconosciuta clinicamente va
trattata immediatamente secondo la politica

ospedaliera.

DURATA PREVISTA

eRimuovere la vecchia medicazione ed
esaminare il sito di inserimento per
arrossamento, dolorabilita e drenaggio.
eAfferrare il catetere vicino al sito di
inserimento e con un movimento lento e
costante, rimuovere il catetere dalla vena.
oSe si avverte resistenza, FERMARSI.
Ricollegare il catetere e applicare un impacco
caldo all’estremita per 20-30 minuti.
eRiprendere la procedura di rimozione. Se si
riscontrano ulteriori difficolta, seguire la
politica ospedaliera per un ulteriore
intervento.

eApplicare pressione, se necessario, fino a
fermare il sanguinamento e medicare il sito
seguendo la politica ospedaliera.

Nota: Esaminare il catetere e misurare la
lunghezza. Deve essere uguale alla
misurazione basale presa quando é stato

inserito il catetere.

el’introduttore a strappo rimovibile durante
I'inserimento del catetere guida il catetere
attraverso la vena fino al corretto
posizionamento della punta del catetere nella
vena bersaglio.

el’ancoraggio Griplok successivamente al
posizionamento del catetere stabilizza il
catetere in una posizione fissa per garantire
protezione e sicurezza.

ela siringa successivamente all’inserimento
del catetere irriga il catetere e le prolunghe
con soluzione fisiologica.

®|| connettore senza ago, successivamente
all’inserimento del catetere, collega il
catetere ad altri dispositivi esterni.

o La familia de productos PICC estd fabricada
con material de poliuretano radiopaco
biocompatible. El PICC se ofrece en diferentes
didmetros y numero de luces. Se ha disefiado
para facilitar la toma frecuente de muestras
de sangre, la administracion de
medicamentos, la nutricién, los productos
sanguineos, la monitorizacidn de la presion
venosa central y la inyeccidn de soluciones de

contraste.

COMPOSICION DEL MATERIAL DEL
DISPOSITIVO

BENEFICI CLINICI

®|| PICC ¢ un dispositivo medico indicato come
dispositivo a breve o lungo termine, inferiore
o uguale a 12 mesi, tuttavia la durata del PICC
¢ influenzata da molti fattori legati al suo uso,
quali:

ePosizionamento errato e siti di inserimento
diversi da quelli indicati nelle istruzioni per
I'uso.

eContatto prolungato o eccessivo con
antisettici contenenti alcol o altre soluzioni
alcoliche non indicate nelle istruzioni per
I'uso che puo danneggiare o ridurre la durata
del catetere.

eUtilizzare siringhe piccole, con meno di

10 ml, genera una pressione eccessiva e
danneggia il catetere.

eSerrare ripetutamente il tubo nella stessa
posizione indebolira il tubo di prolunga.
ol'uso di strumenti affilati vicino alle
prolunghe o al lume del catetere.

el'uso di forbici quando si rimuovono o si

cambiano le medicazioni delle ferite.

eSerrare eccessivamente i dispositivi di accesso

luer.

SMALTIMENTO SICURO

Smaltire tutti i componenti della procedura
secondo il protocollo ospedaliero in un
contenitore per lo smaltimento dei rifiuti
biologici e/o taglienti appropriato, in
conformita alle normative vigenti.

ULTERIORI INFORMAZIONI

RIMOZIONE DEL CATETERE

PRESTAZIONI DEL CATETERE

®Catetere occluso/parzialmente occluso — Se
si incontra resistenza durante I'aspirazione o
I'irrigazione, il lume puo essere occluso
parzialmente o completamente.
AVVERTENZA: Non irrigare contro la

resistenza.

AVVERTENZA: Solo un medico che abbia
familiarita con le tecniche appropriate
dovrebbe tentare le seguenti procedure.
ATTENZIONE: Rivedere sempre il protocollo
della struttura, le potenziali complicanze e il
loro trattamento, le avvertenze e le
precauzioni prima della rimozione del

catetere.

eLavarsi le mani e raccogliere i materiali.

o|| catetere deve essere inserito, manipolato
e rimosso solo da un medico qualificato e
autorizzato o da un altro professionista
sanitario qualificato sotto la direzione di un
medico.

o|| catetere PICC e destinato esclusivamente a
pazienti adulti.

|| Riassunto della sicurezza e delle
prestazioni cliniche (SSCP) é disponibile nella
banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED) collegato all’UDI-DI di base:
087660400PICCO1001KX

Per I'SSCP visitare il sito:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

ePer le istruzioni per 'uso in formato
elettronico (e-IFU) visitare il sito:
www.hlic.net/products/picc-lines

ePer qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo, contattare il:
Rappresentante autorizzato per I'UE:
emergoeurope@ul.com

Produttore: customerservice@hlic.net

ePreservare la salute dei vasi dai farmaci
vescicanti e irritanti.

eRidurre la necessita di inserimenti ripetuti di
cateteri venosi.

eFornire un accesso venoso per la nutrizione
e le terapie endovenose.

eFornire un accesso venoso per il
monitoraggio della pressione venosa centrale.
eConsentire ai pazienti con condizioni
mediche croniche di ricevere trattamenti a
lungo termine.

eConsentire ai pazienti di ricevere la
somministrazione di farmaci compatibili e
non compatibili (precipitati).

eConsentire ai medici di fornire una rapida
determinazione della fluidoterapia applicabile
ai pazienti.

eConsentire la diagnostica per immagini TC di
mezzi di contrasto endovenosi.

® Los materiales y su composicion del catéter
PICC son: PVC (11-28 %, 1,38 g-3,87 g), acetal
(15-18 %, 1,23 g-2,46 g), ABS (10-11 %, 0,92 g-
1,46 g), acero inoxidable (5-9 %, 0,71 g), y
poliuretano (26-51 %, 2,10 g-6,38 g). La parte
del catéter que permanece en el vaso esta
hecha de poliuretano al 100 %.

FINALIDAD PREVISTA

o El catéter PICC es un dispositivo médico
destinado a pacientes adultos que necesitan un
acceso periférico al sistema venoso central a

corto o largo plazo (menos o mas de 30 dias).

INDICACIONES DE USO

¢GARANZIA

DISPOSITIVI IN CONNESSIONE
CON IL DISPOSITIVO PICC

Il catetere PICC interagisce durante una
procedura standard con i seguenti dispositivi:
|l mandrino durante I'inserimento del
catetere per controllare il movimento del
catetere mentre viene inserito nella vena per
confermare un passaggio sicuro.

eHealth Line International Corp.
GARANTISCE CHE QUESTO PRODOTTO E
STATO FABBRICATO SECONDO GLI
STANDARD E LE SPECIFICHE APPLICABILI. LE
CONDIZIONI DEL PAZIENTE, IL
TRATTAMENTO CLINICO E LA
MANUTENZIONE DEL PRODOTTO POSSONO
INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI DI QUESTO
PRODOTTO. L’USO DI QUESTO PRODOTTO
DEVE ESSERE CONFORME ALLE ISTRUZIONI
FORNITE E ALLE INDICAZIONI DEL MEDICO
CURANTE.

SP

HEALTH LINE
CATETER CENTRAL DE INSERCION
PERIFERICA (PICC)
INSTRUCCIONES DE USO:

El catéter PICC estd indicado para pacientes
adultos en estado critico en los que se
requiere un acceso periférico a corto o largo
plazo al sistema venoso central para:

e Terapia intravenosa

o Infusion de vesicantes, irritantes,
antibidticos y medicamentos

e Administracion de nutrientes para la
nutricion parenteral parcial o total

o Recogida frecuente de muestras de sangre
o Inyeccion de medios de contraste para
examenes de diagndstico por imagen

e Monitorizacion de la presion venosa central

INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DE LA
INYECCION AUTOMATICA

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
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o Utilice solo las luces marcadas como
«Inyectable automaticamente» para la
inyeccidon de medios de contraste.
PRECAUCION: El uso de luces que no estén
marcados como «Inyectable
automaticamente» para la inyeccion de
medios de contraste puede provocar el fallo
del catéter.

¢ Deben calentarse los medios de contraste a
la temperatura corporal antes de la inyeccién
automética. ADVERTENCIA: No calentar el
medio de contraste a la temperatura corporal
antes de la inyeccidn automatica puede
provocar el fallo de funcionamiento del

catéter.

e Lavar vigorosamente el catéter PICC
utilizando una jeringa de 10 cco masy
solucién salina normal estéril antes e
inmediatamente después de completar los
estudios de inyeccion automatica. Esto
garantizara la permeabilidad del catéter y
evitard que sufra dafios. La resistencia a la
irrigacion puede indicar una oclusion parcial o
completa del catéter. No continte el estudio
de inyeccién automdtica hasta que no se haya
eliminado la oclusién.

ADVERTENCIA: Si no se garantiza la
permeabilidad del catéter antes de los
estudios de inyeccidon automatica, se puede
producir un fallo del catéter.

ADVERTENCIA: No supere el caudal maximo
indicado que se indica en el catéter.
ADVERTENCIA: Es posible que la opcién de
limitacion de la presion de la bomba de
inyeccion no evite la sobrepresurizacion de
un catéter ocluido.

ADVERTENCIA: Exceder el caudal maximo
puede provocar el fallo del catéter o el
desplazamiento de su extremo.
ADVERTENCIA: La indicacidn de la inyeccion
automatica de medios de contraste implica la
capacidad del catéter para soportar el
procedimiento, pero no implica la idoneidad
del procedimiento para un paciente en
particular. Un médico con la debida
formacion debe hacerse responsable de
evaluar el estado de salud el paciente en lo
que respecta a un procedimiento de

inyeccion automatica.

CONTRAINDICACIONES

 Si se sabe de la presencia de infeccién,
bacteriemia o septicemia, o se sospecha.

# Si la anatomia del paciente no es suficiente
para acomodar el tamafio del dispositivo
implantado.

® Si se sabe, o se sospecha, que el paciente es
alérgico a los materiales que contiene el
dispositivo.

© Si se ha administrado radioterapia anterior
en el posible lugar de insercion.

o Si ha habido episodios anteriores de
trombosis venosa o procedimientos
quirdrgicos vasculares en el posible lugar de
colocacidn.

© Si hay factores en el tejido local que
pudieran impedir la estabilizacidn o el acceso
correctos del dispositivo. O afecciones de la
piel que impidan la insercidn a través de un

drea no afectada.

POSIBLES COMPLICACIONES



http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
mailto:emergoeurope@ul.com
mailto:customerservice@hlic.net

® Acceso accidental a una arteria

® Embolia gaseosa

e Hemorragia

e Lesion del plexo braquial

o Arritmia cardiaca

e Taponamiento cardiaco

® Rotura del catéter

e Embolia del catéter

® Erosion del catéter a través de la piel
® Oclusion del catéter

e Infeccidn del torrente sanguineo
relacionada con el catéter (CRBSI)

o Septicemia relacionada con el catéter
e Infeccidn del torrente sanguineo asociada a
la via central (CLABSI)

e Endocarditis

o Infeccidn del lugar de salida

o Necrosis del lugar de salida

o Extravasacion

® Formacion de vaina de fibrina

e Hematoma

® Reaccidn de intolerancia al dispositivo
implantado

® Erosion miocardica

o Flebitis

® Mala posicidn o retraccion espontanea del
extremo del catéter

e Tromboembolia

® Trombosis venosa

o Trombosis ventricular

® Lesion del vaso

e Lesion visceral

® Riesgos normalmente asociados con la
anestesia local o general, la cirugiay la
recuperacién posoperatoria

ADVERTENCIAS

e La insercidn de estos dispositivos requiere
una formacién coherente con los estandares
de la practica médica. Antes de intentar la
insercion, asegurese de familiarizarse con las
complicaciones y con su tratamiento de
emergencia en caso de que se produjera
alguna de ellas.

e En el raro caso de que un nucleo o conector
se separe de algin componente durante la
insercién o el uso, deben darse todos los
pasos y tomarse todas las precauciones que
sea necesario para impedir la pérdida de
sangre o la embolia gaseosa, y retirar el
catéter.

* No deben hacerse avanzar el cable guia ni el

catéter si se encuentra resistencia poco usual.

o No debe insertarse ni retirarse el cable guia
rapidamente o con fuerza de ningulin
componente. El cable puede romperse o
desplegarse. Si el cable guia resulta dafiado,
deben extraerse a la vez la aguja introductora
o la vaina/el dilatador y el cable guia.

o La ley federal de Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo a médicos o por

prescripcién facultativa.

o Este catéter es exclusivamente para un
Unico uso; no debe reutilizarse. La
reutilizacion del catéter puede derivar en
contaminacion cruzada, degradacion del
plastico, rotura del catéter, etc.

o No deben reesterilizarse el catéter ni los
accesorios por ningin método.

o El fabricante no sera responsable de ningin
dafio causado por la reutilizacién o la
reesterilizacion de este catéter o los
accesorios proporcionados.

o Los contenidos son estériles y apirégenos, si
el pagquete no estd abierto ni dafiado.

* No deben usarse el catéter ni los accesorios
si el paquete esta abierto o dafiado.

o No deben usarse el catéter ni los accesorios
si puede verse algun signo de dafios del
producto.

® No realice la inyeccién de medios de
contraste en un paciente que esté recibiendo
tratamiento de hemodialisis.

® No lo utilice en pacientes pediatricos.

* No apriete demasiado los dispositivos de
acceso luer.

o El fabricante no garantiza el uso de ningln
accesorio que no se suministre con el catéter.
o El estilete utilizado en la colocacién del PICC
estd compuesto de acero inoxidable y
contiene <2 % de cobalto. El cobalto se
considera un carcinégeno segun el
Reglamento (CE) n.2 1907/2006. Sin
embargo, la evaluacién de la exposicion
determind que el aumento del riesgo de
cancer asociado al uso del estilete es
insignificante segun la definiciéon de la norma
ISO 10993-17.

PRECAUCIONES CON EL CATETER

e Las jeringas pequefias generaran exceso de
presidn y pueden dafiar el catéter. Se
recomiendan jeringas de al menos diez (10) cc.
® No deben usase instrumentos afilados cerca
de las lineas de extension ni de la luz del
catéter.

o No deben usarse tijeras para retirar el apdsito.

o El catéter resultara dafiado si se usan pinzas

distintas a las que se proporcionan con este juego.

o El pinzado repetido de los tubos en el
mismo lugar los debilitara. Debe evitarse
realizar el pinzado cerca de los conectores
lder y del nucleo del catéter.

e Examine la luz y las extensiones del catéter
antes y después de cada infusion para

comprobar que no presentan dafios.

® Para evitar accidentes, debe asegurarse de
la seguridad de todas las tapas y las
conexiones antes de su uso y entre los usos.
o Con este catéter Unicamente deben usarse
conectores lter lock (roscados).

o El apriete excesivo repetido de los
conectores luer lock, las jeringas y las tapas
reducira la vida del conector y podria derivar
en su posible fallo.

o Confirmar la posicidn de la punta del catéter
mediante rayos X, fluoroscopia o tecnologia
de confirmacion de la punta del catéter antes
de su uso. Debe controlarse periddicamente
la colocacion del extremo conforme a las
normas del centro.

o El ajuste de corte de seguridad de la presion
maxima del inyector automatizado no debe
superar la presion del catéter usado, como se
indica en la siguiente tabla.

® Es posible que la opcidn de limitacién de la
presidn de la bomba de inyeccidn no evite la

sobrepresurizacion de un catéter ocluido.

French/Luz Presion de estallido
nominal del catéter
ocluido (Psi)
3 Fr/Sencillo 352 psi
4 Fr/Sencillo 341 psi
4 Fr/Doble 327 psi
5 Fr/Sencillo 330 psi
5 Fr/Doble 308 psi
6 Fr/Doble 291 psi
6 Fr/Triple 301 psi

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION DE
SELDINGER MODIFICADA

PUNTOS DE INSERCION

o Puede colocarse el catéter en la vena
basilica, braquial o cefélica. La vena basilica
por encima de la fosa antecubital es el lugar
preferido.

PRECAUCION: Para catéteres PICC con disefio
de conicidad inversa. La colocacién de un
catéter de mayor tamafio en la fosa
antecubital o por debajo de ella puede
provocar un aumento de la incidencia de
flebitis. Se recomienda colocar el catéter PICC
por encima de la fosa antecubital.

Vena basilica

o Lea detenidamente las instrucciones antes
de usar este dispositivo. La colocacion,
manipulacion y retirada del catéter debe
hacerlas un médico cualificado y colegiado, u
otro profesional sanitario cualificado bajo la
direccién de un médico.

e Las técnicas y los procedimientos médicos
descritos en estas instrucciones de uso no
representan todos los protocolos
médicamente aceptables ni pretenden ser un
sustituto de la experiencia y el criterio
médicos en el tratamiento de un paciente
especifico.

o Deben usarse los protocolos hospitalarios
estandar cuando proceda.

ANTES DE LA COLOCACION

Decida el punto de insercidn y la vena
teniendo en cuenta las siguientes variables:
® Diagnostico del paciente

e Edad y tamafiio del paciente

e Variables anatdmicas poco usuales

o Tipo y propdsito del tratamiento i.v.

e Tiempo de permanencia previsto del catéter
1. Aplique un torniquete en el brazo por
encima del lugar de insercidn previsto.

2. Seleccione la vena basandose en la
valoracion.

3. Suelte el torniquete.

PREPARE EL CATETER

e Irrigue el catéter, el adaptador del puerto
lateral y los puertos de acceso sin aguja.

o Fije la jeringa llena con solucién salina al
conector lUer del adaptador del puerto lateral
e irrigue el adaptador y el catéter. Pince la
extension del puerto lateral y retire la jeringa.
Si esta usando un catéter de doble luz, fije el
puerto de acceso sin aguja a la extension
restante. Fije la jeringa llena de solucién
salina al puerto de acceso sin aguja e irrigue
por completo la luz del catéter. Retire la
jeringa del puerto de acceso sin aguja antes
de pinzar la extension.

PRECAUCION: No debe cerrar nunca la pinza
sobre el estilete del catéter; pueden
provocarse dafios en el estilete y el catéter.
PRECAUCION: El puerto de acceso sin aguja
no deberia usarse con agujas, canulas romas
ni ninglin otro conector que no sea lder, ni
con conectores lter con defectos visibles. Si
se intenta el acceso con agujas, debe
sustituirse de inmediato el puerto de acceso
sin aguja. No deben excederse las

100 intervenciones.

INSERCION
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o Durante los procedimientos de insercidn,
mantenimiento y retirada del catéter debe
utilizarse una técnica estrictamente estéril.
Prepare un campo operativo estéril. Use
pafios quirdrgicos, instrumentos y accesorios
estériles. Realice el lavado quirurgico. Debe
llevar puestos bata, gorro, guantes estériles y
mascarilla.

o Aplique un torniquete al brazo por encima
del lugar de insercion previsto para distender
la vena.

e Inserte la aguja introductora en la vena
objetivo. Fije una jeringa y aspire para
garantizar el retorno de la sangre. Suelte el
torniquete.

® Retire la jeringa, coloque el pulgar sobre el
extremo de la aguja para impedir la pérdida
de sangre o la embolia gaseosa. Empuje la
punta flexible del cable guia marcada con
0,018" de vuelta en el dispositivo de avance,
de forma que solo pueda verse el extremo del
cable guia. Inserte el extremo distal del
dispositivo de avance en el cono de la aguja.
Haga avanzar el cable guia con un
movimiento hacia adelante en y mas alla del
cono de la aguja en la vena objetivo.
PRECAUCION: La longitud del cable insertado
viene determinada por el tamafio del
paciente. Vigile que el paciente no sufra
arritmia durante este procedimiento. El
paciente debe estar conectado a un monitor
cardiaco durante este procedimiento. Pueden
producirse arritmias cardiacas si se permite
que el cable guia entre en la auricula derecha.
El cable guia deberia sostenerse bien durante
este procedimiento.

Nota: Para ver un método alternativo de
insercién, consulte la seccién con
Instrucciones para la insercién mediante la
técnica Seldinger.

® Retire la aguja y deje el cable guia en la
vena objetivo. Haga pasar la vaina/el
dilatador por el extremo proximal del cable
guia e introduzcalos en la vena objetivo. Haga
avanzar el cable guia hasta que alcance la
unioén cavoatrial. Una vez que el cable guia se
encuentre en su sitio, mida su profundidad
leyendo las marcas en él. Retire el cable guia
dejando la vaina y el dilatador en la vena.
PRECAUCION: NO curve la vaina/el dilatador
durante la insercion, puesto que ello causara
la rotura prematura de la vaina. Sostenga la
vaina/el dilatador cerca del extremo
(aproximadamente a 3 cm de distancia de él)
cuando comience la insercién a través de la

superficie de la piel. Para hacer avanzar la

vaina/el dilatador hacia la vena, vuelva a
agarrar la vaina/el dilatador algunos
centimetros (aproximadamente 5 cm) por
encima de la ubicacién de agarre original y
empuje hacia abajo la vaina/el dilatador.
Repita el procedimiento hasta que la vaina/el
dilatador esté completamente insertado.
PRECAUCION: Nunca debe dejarse la vaina en
su lugar como un catéter permanente. Se
produciran dafios en la vena.

o Afloje el dispositivo de bloqueo del puerto
lateral y retire el estilete hacia atras mas alla
del punto en el que debe recortarse el catéter
en al menos 1 cm (% pulgada). Corte el
catéter a la longitud determinada por el cable
guia marcado.

PRECAUCION: No intente nunca cortar el
estilete.

PRECAUCION: Retire siempre el estilete més
alla del extremo del catéter antes de la
insercién.

e Una vez que se ha conseguido una longitud
del catéter y una posicién del estilete
adecuadas, apriete el dispositivo de bloqueo
para mantener el estilete en su lugar.

o Retire el dilatador de la vaina.

e Inserte el extremo distal del catéter a través
de la vaina hasta que esté colocado
correctamente en la vena objetivo.

® Retire la vaina desprendible tirando
lentamente de ella para sacarla de la vena al
tiempo que la parte agarrando de las
pestafias y separandolas (puede resultar Gtil
realizar un ligero movimiento de giro).
PRECAUCION: No separe tirando la parte de
la vaina que continda en la vena. Para evitar
dafios en la vena, tire de la vaina al maximo
posible y rémpala solo unos centimetros de
cada vez.

o Ajuste el catéter mediante fluoroscopia. El
extremo distal deberia estar situado al nivel
de la unién cavoatrial.

® Retire el estilete aplicando una ligera
presién con una mano por encima del lugar
de la insercidn al tiempo que agarra el
estilete con la otra mano y tira con lentitud
de manera constante hacia atras.
PRECAUCION: No utilice una fuerza excesiva
para retirar el estilete. Afloje ligeramente el
collarin del estilete para reducir la resistencia
durante la retirada.

o Retire el adaptador del puerto lateral y
sustitlyalo por el puerto de acceso sin aguja.
Fije la jeringa llena de solucion salina al

puerto de acceso sin aguja, aspire laluz e



irrigue con solucién salina. Retire la jeringa
antes de pinzar la extension.

PRECAUCION: Si se presentan dificultades o
cierre de la luz del catéter durante la retirada
del estilete, puede resultar util realizar
irrigacion adicional del catéter. Es posible que
deba cambiarse la ubicacion del catéter para
permitir la retirada del estilete.
PRECAUCION: No intente volver a colocar el
estilete una vez que se haya retirado.
PRECAUCION: Nunca debe dejarse el estilete
en su lugar después de la insercion del
catéter; pueden provocarse lesiones. Después
de la insercion, retire el estilete y el
adaptador del puerto lateral.

o Fije las jeringas a las extensiones y abra la
pinzas. Deberia poder aspirarse la sangre con
facilidad. Si se presenta resistencia excesiva a
la aspiracién de sangre, es posible que deba
cambiarse la ubicacién del catéter para
obtener un flujo adecuado.

e Una vez que se ha logrado una aspiracion
adecuada, deben irrigarse las luces con
jeringas llenas con solucidn salina. Para
realizar este procedimiento, deben abrirse las
pinzas.

PRECAUCION: Las jeringas pequefias
generaran exceso de presion y pueden dafiar
el catéter. Se recomiendan jeringas de al
menos diez (10) cc.

Retire las jeringas y cierre las pinzas de
extension. Evite la embolia gaseosa
manteniendo pinzados los tubos del catéter
en todo momento mientras que no se usen y
aspirando y, a continuacion, irrigando el
catéter con solucion salina antes de cada uso.
Con cada cambio en las conexiones de los
tubos, debe purgarse el aire del catéter y de
todos los tubos y tapas de conexidn.
PRECAUCION: No pince la parte de la luz del
catéter. Unicamente deben pinzarse las
extensiones. No use pinzas serradas; use solo
las pinzas proporcionadas.

o Antes de su uso debe confirmarse y
documentarse la colocacién correcta del
extremo. El extremo distal deberia estar
situado al nivel de la unién cavoatrial.
PRECAUCION: No comprobar la colocacién
del catéter puede producir traumatismos
graves o complicaciones mortales.

Nota: Si no hay retorno de sangre, compruebe
la posicidn del catéter antes de su uso.
FIJACION DEL CATETER Y VENDAJE DE LA
HERIDA:

o El lugar de insercidn y la parte externa del
catéter deberian estar siempre cubiertos por
un apdsito protector.

o Cubra el lugar de salida con un apdsito
oclusivo conforme a las normas del centro.

® Registre en la historia clinica del paciente la
longitud del catéter, su nimero de lote y la

posicion del extremo.

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION
SIGUIENDO LA TECNICA SELDINGER

e Siga las instrucciones de la Insercion de
Seldinger modificada, hasta el paso (vifieta)
n.2 5 INSERCION.

® Retire la aguja y deje el cable guia en la vena
objetivo. Haga avanzar el cable guia hasta que
alcance la unién cavoatrial. Una vez que el
cable guia se encuentre en su sitio, mida su
profundidad leyendo las marcas en él.

o Retire el estilete del catéter. Si no lo hace,
tendra dificultades para hacer avanzar el
catéter sobre el cable.

o Corte el catéter a la longitud determinada
por el cable guia marcado.

e Inserte el extremo proximal del cable en el
extremo distal de la luz del catéter.
Introduzca la luz del catéter en el vaso
siguiendo el cable guia. Haga avanzar la luz
del catéter por el cable guia hasta que el
extremo distal esté colocado correctamente
en la vena objetivo. El extremo distal deberia
estar situado al nivel de la unién cavoatrial.
PRECAUCION: Puede que sea necesario
cortar un poco la piel para que el catéter se
introduzca de forma fluida en el vaso
sanguineo.

o Ajuste el catéter mediante fluoroscopia. El
extremo distal deberia estar situado al nivel
de la unién cavoatrial.

PRECAUCION: No pince la parte de la luz del
catéter. Unicamente deben pinzarse las
extensiones. No use pinzas serradas; utilice
Unicamente las pinzas integradas
proporcionadas.

o Retire el cable del catéter. Retirelo
aplicando una ligera presidn con una mano
por encima del lugar de la insercién al tiempo
que agarra el cable de 130 cm con la otra
mano y tira con lentitud de manera constante
hacia atras.

 Siga las instrucciones de Insercion de
Seldinger modificada, desde el paso
INSERCION (vifieta) n.2 14 en adelante.

Retire la tapa para inyeccién/acceso sin aguja
del catéter PICC.

e Usando jeringas de al menos 10 cc, aspire
las luces del catéter para garantizar la
permeabilidad y eliminar la heparina.
Deseche las jeringas.

o Fije una jeringa de al menos 10 cc rellena
con solucién salina estéril normal e irrigue
con vigor el catéter con los 10 cc de esa
solucién salina normal estéril.
ADVERTENCIA: Si no se garantiza la
permeabilidad del catéter antes de los
estudios de inyeccidn automatica, se puede
producir un fallo del catéter.

e Separe la jeringa.

o Conecte el dispositivo de inyeccidon
automatica al catéter PICC siguiendo las
recomendaciones del fabricante.
ADVERTENCIA: Use siempre tubos de
conexioén entre la jeringa de la bomba de
inyeccidn y el catéter. No intente conectar
directamente la jeringa de la bomba de
inyeccidn al catéter. Podrian provocarse
dafios.

o Complete el estudio de inyeccion
automadtica teniendo cuidado de no exceder
los limites de caudal.

ADVERTENCIA: Exceder el caudal maximo
puede provocar el fallo del catéter o el
desplazamiento de su extremo.

o Desconecte el dispositivo de inyeccién
automatica.

® Enjuague el catéter PICC con 10 cc de
solucidn salina normal estéril con una jeringa
de 10 cc o mas. Si se trata de un catéter de
doble luz, irrigue ambas luces.

e Vuelva a colocar la tapa para
inyeccidn/acceso sin aguja del catéter PICC.

Nota: La pérdida excesiva de sangre puede

provocar choque del paciente.

MANTENIMIENTO DEL CATETER

French/Luz Potencia nominal del
caudal de inyeccion
automatica (Psi)
3 Fr/Sencillo 0,5 ml/seg.
4 Fr/Sencillo 5 ml/seg.
4 Fr/Doble 2 ml/seg.
5 Fr/Sencillo
5 Fr/Doble 5 mi/seg.
6 Fr/Doble
6 Fr/Triple

INFUSION VENOSA

PROCEDIMIENTO DE INYECCION
AUTOMATICA

o Antes de que comience la infusidon venosa,
deben examinarse detenidamente todas las
conexiones.

o Deberia realizarse una inspeccion visual
frecuente para detectar cualquier posible
fuga con el fin de evitar la pérdida de sangre
o la embolia gaseosa.

® Si se encuentra una fuga, debe pinzarse de
inmediato el catéter y reemplazarse.

o Deben tomarse las acciones necesarias para

remediarlo antes de continuar el tratamiento.

e Cambios de vendaje: el sitio de insercién
siempre debe cubrirse con un vendaje. El
aposito deberia cambiarse conforme a las
normas del centro o en cualquier ocasion en
la que se ensucie, moje o se vuelva no
oclusivo.

Nota: Si utiliza alcohol o antisépticos que
contengan alcohol con CT, debe tener
cuidado para evitar el contacto un
prolongado o excesivo. Debe permitirse que
las soluciones sequen por completo antes de
colocar un apdsito oclusivo. Los antisépticos
cuyo uso se sugiere son el gluconato de
clorhexidina o la povidona yodada.
ADVERTENCIA: No se debe usar alcohol para
remojar o eliminar codgulos del PICC, ya que
una exposicion repetida y prolongada al
alcohol degrada los catéteres de poliuretano
con el tiempo.

ADVERTENCIA: Los unguientos con acetona y
polietilenglicol no deben utilizarse con PICC,
ya que pueden hacer que el dispositivo falle.
Nota: Durante todos los cambios de los
apositos, debe medirse la longitud de la parte
externa del catéter para determinar si ha
migrado. Confirme periddicamente la
colocacidn del catéter y la ubicacion de su
extremo mediante obtencién de imagenes.
e Irrigacion y heparinizacion: siga las normas
del centro relativas a la frecuencia de
irrigacion y a la concentracion de heparina.
o El catéter debe irrigarse con solucidn salina
normal antes de la administracion del
farmaco para eliminar la solucién de
heparina.

o Después de la administracion del farmaco,
debe volver a irrigarse cada luz con solucion
salina normal y, a continuacion, bloquearse
con heparina para mantener la
permeabilidad.

Tapas de inyeccion: Las tapas de inyeccion o
los puertos de acceso sin aguja deben
cambiarse como dicte la politica de la

institucion.

 Si la luz no permite la aspiracion ni la
irrigacion, y se ha determinado que el catéter
estd ocluido con sangre, siga el
procedimiento de desoclusidn del centro.
Infeccion

PRECAUCION: Debido al riesgo de exposicién
al VIH o a otros patégenos de transmision
sanguinea, los profesionales sanitarios
deberian siempre usar las precauciones
universales para el manejo de sangre y
liquidos corporales en el cuidado de todos los
pacientes.

o Siempre debe seguirse estrictamente la
técnica estéril.

o La infeccion reconocida clinicamente debe
tratarse con prontitud conforme a las normas

del centro.

VIDA UTIL PREVISTA

® Retire el apdsito antiguo e inspeccione el
lugar de insercién para comprobar que no
presenta rojeces, hipersensibilidad ni drenaje.
o Agarre el catéter cerca del lugar de
insercidn y, usando un movimiento continuo
y lento, retire el catéter de la vena.

o Si siente alguna resistencia, DETENGASE.
Vuelva a fijar con cinta adhesiva el catéter y
aplique una compresa caliente a la
extremidad durante 20-30 minutos.

o Continte con el procedimiento de retirada.
Si contintian encontrandose dificultades, siga
las normas del centro para continuar la
intervencion.

o Aplique presidn, si es necesario, hasta que
se detenga la hemorragia y vende el lugar
siguiendo las normas del centro.

Nota: Inspeccione el catéter y mida la
longitud. Debe ser igual a la medida inicial

que se tomé cuando se inserté el catéter.

o EIl PICC es un dispositivo médico indicado a
corto o largo plazo, menor o igual a 12 meses,
sin embargo, la vida util del PICC se ve afectada
por muchos factores relacionados con el uso
del dispositivo, tales como:

o Colocacion incorrecta y sitios de insercion
distintos a los indicados en las instrucciones de
uso.

e Contacto prolongado o excesivo con
antisépticos que contengan alcohol u otras
soluciones alcohdlicas no indicadas en las
instrucciones de uso que puedan causar
dafios o acortar la vida del catéter.

o El uso de jeringas pequefias con menos de
10 ml genera una presidn excesiva y dafia el
catéter.

 Si se sujeta el tubo repetidamente en el
mismo lugar, se debilitara el tubo de
extension.

o Utilizar instrumentos afilados cerca de las
lineas de extension o de la luz del catéter.

o Utilizar tijeras al retirar o cambiar los
apositos de las heridas.

o Apretar en exceso los dispositivos de

acceso luer.

MEDIDAS SEGURAS DE DESHECHO

Deseche todos los componentes del
procedimiento de acuerdo con el protocolo
del hospital en un contenedor apropiado para
la eliminacién de residuos biolégicos o
punzantes siguiendo la normativa aplicable.

INFORMACION ADICIONAL

RETIRADA DEL CATETER

e La colocacion, manipulacién y retirada del
catéter solo debe hacerlas un médico
cualificado y colegiado, u otro profesional
sanitario cualificado bajo la direccion de un
médico.

o El catéter PICC esta destinado Unicamente a
pacientes adultos.

® El Resumen de Seguridad y Rendimiento
Clinico (SSCP) esta disponible en la base de
datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) vinculada a la UDI-DI basica:
087660400PICCO01001KX

Para el SSCP visite:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

e Para ver e-IFU visite:
www.hlic.net/products/picc-lines

® Para cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo,
péngase en contacto con:

Representantes autorizados de la UE:
emergoeurope@ul.com

Fabricante: customerservice@hlic.net

RENDIMIENTO DEL CATETER

® Oclusion total o parcial del catéter: si se
encuentra resistencia a la aspiraciéon o a la
irrigacion, es posible que la luz esté ocluida
en parte o en su totalidad.

ADVERTENCIA: No realice la irrigacion si

encuentra resistencia.
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ADVERTENCIA: Unicamente un médico
familiarizado con las técnicas apropiadas
deberia intentar realizar los procedimientos
que se indican a continuacion.

PRECAUCION: Antes de la retirada del
catéter, revise siempre el protocolo del
centro, las posibles complicaciones y su
tratamiento, las advertencias y precauciones.

o Lavese las manos y retna el equipo.

DISPOSITIVOS EN CONEXION CON EL
DISPOSITIVO PICC

El catéter PICC interacta durante un
procedimiento estandar con los siguientes
dispositivos:

o El estilete, durante la insercidn del catéter,
que controla el movimiento del catéter
mientras se inserta a través de la vena para
confirmar el paso seguro.

o El introductor pelable Tear-Away, durante la
insercidn del catéter, guia el catéter a través
de la vena hasta que la punta del catéter estd
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correctamente posicionada en la vena
objetivo.

e La fijacién grip-lok tras la colocacién del
catéter estabilizé el catéter en una posicion
fija para su proteccion y seguridad.

e La jeringa, después de la insercion del
catéter, lavo el catéter y las extensiones con
liquido salino.

o El conector sin aguja después de la insercion
del catéter conecta el catéter con otros
dispositivos externos.

die Uberwachung des zentralen Venendrucks
oder die Injektion von Kontrastmittelldsungen
zu erleichtern.

MATERIALZUSAMMENSETZUNG

VENTAJAS CLINICAS

o Der PICC-Katheter besteht aus den folgenden
Materialien: PVC (11 -28 %, 1,38 g — 3,87 g),
Acetal (15-18%, 1,23 g—-2,46g), ABS (10—
11 %, 0,92 g — 1,46 g), Edelstahl (5-9 %, 0,71 g)
und Polyurethan (26 - 51 %, 2,10 g — 6,38 g).
Der Teil des Katheters, der im GefaR verbleibt,
besteht aus 100 % Polyurethan.

® Preservar la salud de los vasos de la
medicacion vesicante e irritante.

o Reducir la necesidad de insercion repetida
de catéteres venosos.

® Proporcionar acceso venoso para nutricion
y terapias intravenosas.

® Proporcionar acceso venoso para la
monitorizacién de la presion venosa central.
e Permitir que los pacientes con
enfermedades cronicas reciban un
tratamiento a largo plazo.

e Permitir que los pacientes reciban la
administracion de medicamentos compatibles
y no compatibles (precipitados).

e Permitir a los médicos determinar
rapidamente la terapia de fluidos aplicable a
los pacientes.

® Permitir el diagndstico por TC con medios
de contraste intravenosos.

VERWENDUNGSZWECK

o Der PICC-Katheter ist ein Medizinprodukt
fur erwachsene Patienten, die einen kurz-
oder langfristigen (weniger als oder mehr als
30 Tage) periphervendsen Zugang benotigen.

ANWENDUNG

GARANTIA

Health Line International Corp. GARANTIZA
QUE ESTE PRODUCTO SE FABRICO
CONFORME A LAS NORMAS Y
ESPECIFICACIONES APLICABLES. EL ESTADO
DEL PACIENTE, EL TRATAMIENTO CLINICO Y
EL MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO
PUEDEN AFECTAR A SU RENDIMIENTO. EL
USO DE ESTE PRODUCTO DEBERIA HACERSE
DE CONFORMIDAD CON LAS INSTRUCCIONES
PROPORCIONADAS Y SEGUN LO INDIQUE EL
MEDICO QUE LO RECETE.

DE

HEALTH LINE
MEDICAL PRODUCTS
PERIPHER EINGEFUHRTER ZENTRALVENOSER
KATHETER (PICC)
VERWENDUNGSHINWEISE:

Der PICC-Katheter ist fir erwachsene
schwerkranke Patienten vorgesehen, bei
denen ein kurz- oder langfristiger peripherer
Zugang zum zentralen Venensystem
erforderlich ist:

e Intravendse Behandlung

o Infusion von nekrotisierenden Stoffen,
Reizstoffen, Antibiotika und Medikamenten
o Verabreichung von Nahrstofflosungen zur
teilweisen oder vollstdndigen parenteralen
Erndhrung

o Haufige Entnahme von Blutproben

o Injektion von Kontrastmitteln fur
diagnostische Untersuchungen

o Uberwachung des zentralen Venendrucks

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DIE
HOCHDRUCKINJEKTION

BESCHREIBUNG DES GERATS

o Die Produkte der PICC-Familie werden aus
biokompatiblem, réntgendichtem
Polyurethan hergestellt. Der PICC ist in
verschiedenen Durchmessern und Lumen
erhéltlich. Der Katheter dient dazu, haufige
Blutentnahmen, die Verabreichung von
Medikamenten, Nahrung und Blutprodukten,

¢ Verwenden Sie fir die Injektion von
Kontrastmitteln nur Lumen, die mit ,Fir
Hochdruckinjektion geeignet” gekennzeichnet
sind.

ACHTUNG: Die Verwendung von Lumen zur
Injektion von Kontrastmitteln, die nicht mit
,Flr Hochdruckinjektion geeignet”
gekennzeichnet sind, kann ein Versagen des
Katheters zur Folge haben.

¢ Kontrastmittel sollten vor der
Hochdruckinjektion auf Kérpertemperatur
aufgewarmt werden. WARNUNG: Wird das
Kontrastmittel vor der Hochdruckinjektion
nicht auf Kérpertemperatur aufgewarmt,
kann dies zu einer Fehlfunktion des Katheters
fuhren.

¢ Spulen Sie den PICC-Katheter vor und
unmittelbar nach Hochdruckinjektionsstudien
unbedingt mittels einer Spritze (10 cm?® oder
groRer) mit steriler, normaler Kochsalzlésung
aus. Dies gewahrleistet die Durchgangigkeit
des Katheters und verhindert Schaden daran.
Wird nicht gespiilt, kann dies zu einer
teilweisen oder vollstandigen Verstopfung
des Katheters fiihren. Fahren Sie nicht mit der
Hochdruckinjektionsstudie fort, bevor eine
solche Verstopfung gelost wurde.
WARNUNG: Wird die Durchgangigkeit vor

Hochdruckinjektionsstudien nicht
gewahrleistet, kann dies zu einer Fehlfunktion
des Katheters fiihren.

WARNUNG: Uberschreiten Sie nicht die auf
dem Katheter aufgedruckte maximale
Durchflussrate.

WARNUNG: Die Druckbegrenzungsfunktion
eines Hochdruckinjektors kann einen
Uberdruck aufgrund eines verstopften
Katheters moglicherweise nicht verhindern.
WARNUNG: Das Uberschreiten der
angegebenen maximalen Durchflussrate kann
zu einer Fehlfunktion des Katheters und/oder
einem Verschieben der Katheterspitze flihren.
WARNUNG: Die Kennzeichnung des PICC-
Katheters zur Hochdruckinjektion von
Kontrastmittel weist darauf hin, dass der
Katheter fur dieses Verfahren ausgelegt ist,
impliziert jedoch nicht, dass das Verfahren fir
einen bestimmten Patienten geeignet ist. Ein
entsprechend geschulter Arzt ist daftr
verantwortlich, den Gesundheitsstatus des
Patienten im Hinblick auf eine
Hochdruckinjektion zu beurteilen.

o Infektionen an der Austrittsstelle

o Nekrosen an der Austrittsstelle

e Extravasation

® Bildung einer Fibrinscheide

e Hamatome

o Unvertraglichkeitsreaktion auf das
implantierte Instrument

o Myokarderosion

® Phlebitis

e Spontanes Verschieben oder Zuriickziehen
der Katheterspitze

e Thromboembolie

® Venenthrombose

o Ventrikuldre Thrombose

o GefalRverletzung

e Viszerale Verletzung

o Ubliche Risiken im Zusammenhang mit
Lokalanasthesie, Vollnarkose, chirurgischen
Eingriffen und postoperativer Erholung

ACHTUNG

KONTRAINDIKATIONEN

o Das Vorliegen einer Infektion, Bakteriamie
oder Septikdamie ist bekannt oder wird
vermutet.

o Die GroRe des implantierten Gerats ist in
Anbetracht der Anatomie des Patienten nicht
geeignet.

o Eine Allergie des Patienten gegen
Materialien des Gerats ist bekannt oder wird
vermutet.

o Die geplante Einfihrstelle wurde in der
Vergangenheit bestrahlt.

e Es gab in der Vergangenheit an der
geplanten Einflhrstelle Venenthrombosen
oder chirurgische Eingriffe an den GefaRen.
o Es liegen lokale Gewebefaktoren vor, die
eine ordnungsgemafe Stabilisierung des
Gerats und/oder den Zugang verhindern.

Es liegen Hauterkrankungen vor, die ein
Einflihren durch einen nicht betroffenen
Bereich verhindern.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

o Versehentlicher arterieller Zugang
o Luftembolie

® Blutungen

o Verletzung des Plexus brachialis

o Herzarrhythmie

e Herztamponade

o Katheterbruch

o Katheterembolie

o Kathetererosion durch die Haut

o Katheterverschluss

o Katheter-assoziierte Blutstrominfektion
(CRBSI)

o Katheter-assoziierte Sepsis

e Zentralvenenkatheter-assoziierte
Blutstrominfektion (CLABSI)

o Endokarditis

o Das Einfuihren dieser Gerate erfordert eine
Schulung gemaR den Praxisstandards. Stellen
Sie vor dem Einfiihren des Katheters sicher,
dass Sie mit den verschiedenen
Komplikationen und den erforderlichen
NotfallmaRnahmen vertraut sind.

e Sollte der seltene Fall auftreten, dass sich
wahrend des Einfiihrens oder der
Verwendung ein Port oder Anschluss von
einer Komponente I6st, missen alle
erforderlichen Schritte und
Vorsichtsmalnahmen erfolgen, um einen
Blutverlust oder eine Luftembolie zu
verhindern, und der Katheter muss entfernt
werden.

o Schieben Sie den Fiihrungsdraht oder den
Katheter nicht weiter, wenn Sie einen
ungewdhnlichen Widerstand spiren.

o Fihren Sie den Fuhrungsdraht nicht zu
schnell oder mit Gewalt ein und ziehen Sie ihn
nicht zu schnell oder mit Gewalt heraus; der
Flhrungsdraht konnte dabei brechen oder
sich l6sen. Wird der Fiihrungsdraht
beschadigt, missen die Nadel oder Hilse
bzw. der Dilatator der Einflihrhilfe und der
Flhrungsdraht gemeinsam entfernt werden.
® GemaR den Vorschriften des US-
Bundesgesetzes darf das hier dokumentierte
Gerit nur an Arzte oder auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

o Dieser Katheter ist nur fiir den
Einmalgebrauch gedacht, verwenden Sie ihn
nicht erneut. Das erneute Verwenden des
Katheters kann zu einer Kreuzkontamination,
einer Schwachung des Kunststoffs, einer
Ruptur des Katheters usw. fiihren.

o Sterilisieren Sie den Katheter und das
Zubehor nicht erneut.

o Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die
durch eine erneute Verwendung oder
Sterilisation dieses Katheters oder des
Zubehors verursacht werden.
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o In der ungeodffneten, unbeschadigten
Verpackung ist der Inhalt steril und nicht
pyrogen.

e Verwenden Sie den Katheter und das
Zubehor nicht, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist.

e Verwenden Sie den Katheter und das
Zubehor nicht, wenn Sie Anzeichen eines
Produktschadens bemerken.

o Fihren Sie keine Kontrastmittelinjektionen
bei Patienten durch, die eine
Hamodialysebehandlung erhalten.

o Der Katheter und das Zubehor ist nicht zur
Verwendung bei padiatrischen Patienten
vorgesehen.

o Ziehen Sie den Luer-Anschluss nicht zu fest an.

o Der Hersteller tibernimmt keine Garantie
flr die Verwendung von Zubehor, das nicht
im Lieferumfang des Katheters enthalten ist.
e Der Mandrin, der fiir die Positionierung des
PICC verwendet wird, besteht aus rostfreiem
Stahl und enthélt < 2 % Kobalt. Kobalt gilt
gemaR (EG) Nr. 1907/2006 als krebserregend.
Die Beurteilung der Exposition ergab jedoch,
dass das mit der Verwendung des Mandrins
verbundene erhohte Krebsrisiko gemaR der
Definition in ISO 10993-17 unbedeutend ist.

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DEN
KATHETER

o Kleine Spritzen erzeugen einen
UbermaRigen Druck und kénnen den Katheter
beschadigen. Es werden Spritzen mit zehn
(10) cm?® oder mehr empfohlen.

e Verwenden Sie in der Ndhe der
Verlangerungen und der Katheterlumina
keine scharfen Instrumente.

o Verwenden Sie zum Entfernen des
Verbandes keine Schere.

e Beim Verwenden anderer als der im Kit
enthaltenen Klemmen kann der Katheter
beschadigt werden.

o Durch das wiederholte Abklemmen der
Schlduche an der gleichen Stelle werden diese
geschwacht. Vermeiden Sie ein Abklemmen
in der Nahe von Luer-Anschlissen und dem
Katheterport.

o Uberpriifen Sie die Katheterlumina und die
Verldngerungen vor und nach jeder Infusion
auf Schaden.

o Achten Sie vor und zwischen den
Verwendungen auf die Sicherheit aller
Kappen und Anschlisse, um Unfille zu
vermeiden.

o Verwenden Sie fur diesen Katheter nur
Luer-Lock-Anschlisse (mit Gewinde).

o Ein wiederholtes zu festes Ziehen an Luer-
Lock-Anschlissen, Spritzen und Kappen
reduziert die Lebensdauer der Anschliisse und
kann zu potenziellen Fehlfunktionen der
Anschlusse fuhren.

o Uberpriifen Sie die Position der
Katheterspitze durch eine Rontgenaufnahme
oder ein EKG vor der Verwendung.

Uberwachen Sie die Platzierung der Spitze
gemal den Richtlinien der Einrichtung
routinemaRig.

o Die Einstellung fur die
Sicherheitsabschaltung bei Maximaldruck des
verwendeten Hochdruckinjektors sollte den
in der Tabelle unten angegebenen Druck des
Katheters nicht tiberschreiten.

o Die Druckbegrenzungsfunktion eines
Hochdruckinjektors kann einen Uberdruck
aufgrund eines verstopften Katheters
moglicherweise nicht verhindern.

Charriére/ Nennberstdruck eines
Lumen verstopften Katheters
(in psi)
3 Ch/einlumig 352 psi
4 Ch/einlumig 341 psi
4 Ch/zweilumig 327 psi
5 Ch/einlumig 330 psi
5 Ch/zweilumig 308 psi
6 Ch/zweilumig 291 psi
6 Ch/dreilumig 301 psi

EINFUHRSTELLE

e Ein Katheter kann in die Vena basilica, die
Vena brachialis oder die Vena cephalica
gelegt werden. Die bevorzugte Einfuhrstelle
ist die Vena basilica oberhalb der Fossa
antecubitalis.
ACHTUNG: Fir konische PICC-Katheter. Die
Platzierung eines groReren Katheters an oder
unter der Fossa antecubitalis kann zu einem
erhohten Risiko des Auftretens einer Phlebitis
fUhren. Die Platzierung des-PICC-Katheters
Uber der Fossa antecubitalis wird empfohlen.
Vena basilica

ANLEITUNG ZUR MODIFIZIERTEN
SELDINGER-TECHNIK

o Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerats
die Anleitung sorgfaltig durch. Der Katheter
sollte von einem qualifizierten, lizenzierten
Arzt oder von qualifiziertem Pflegepersonal
unter Aufsicht eines Arztes eingefiihrt,
angepasst und entfernt werden.

e Die in dieser Anleitung beschriebenen
medizinischen Techniken und Verfahren
stellen nicht alle medizinisch zuldssigen
Protokolle dar und dienen nicht als Ersatz fir
die Erfahrung und das Urteilsvermégen des




Arztes bei der Behandlung eines bestimmten
Patienten.

o Halten Sie sich an verfuigbare
standardmaRige Protokolle des
Krankenhauses.

VOR DER PLATZIERUNG

Identifizieren Sie die Einfuhrstelle und die
Vene und beriicksichtigen Sie dabei die
folgenden Variablen:

o Diagnose des Patienten

o Alter und GréRRe des Patienten

e Ungewohnliche anatomische Merkmale

o Art und Zweck der intravendsen
Behandlung

o Vorgesehene Verweildauer des Katheters
1. Legen Sie am Arm Uber der geplanten
Einfuhrstelle ein Tourniquet an.

2. Wahlen Sie die Vene anhand einer
Beurteilung.

3. Lésen Sie das Tourniquet.
VORBEREITUNG DES KATHETERS

o Spilen Sie Katheter, Seitenportadapter und
nadellose Zugangsports vor.

o SchlieRen Sie an den Luer-Anschluss des
Seitenportadapters eine Spritze mit
Kochsalzlosung an und spiilen Sie den
Adapter und den Katheter. Klemmen Sie die
Seitenportverlangerung ab und entfernen Sie
die Spritze. Bringen Sie bei der Verwendung
eines zweilumigen Katheters den nadellosen
Zugangsport an der verbleibenden
Verlangerung an. SchlieRen Sie an den
nadellosen Zugangsport eine Spritze mit
Kochsalzlésung an und spilen Sie das
Katheterlumen vollstandig. Nehmen Sie die
Spritze vom nadellosen Zugangsport ab,
bevor Sie die Verldngerung abklemmen.
ACHTUNG: SchlieRen Sie niemals eine
Klemme Uber dem Kathetermandrin, da so
Mandrin und Katheter beschadigt werden
konnen.

ACHTUNG: Der nadellose Zugangsport sollte
nicht mit Nadeln, stumpfen Kanulen oder
anderen Nicht-Luer-Anschlissen bzw. Luer-
Anschliissen mit sichtbaren Defekten
verwendet werden. Wird ein Zugang tber
eine Nadel versucht, muss der nadellose
Zugangsport sofort ersetzt werden.
Uberschreiten Sie 100 Betitigungen nicht.
EINFUHREN

o Wahrend des Einfiihrens, der Pflege und des
Entfernens des Katheters muss eine streng
sterile Technik angewendet werden. Sorgen
Sie fur ein steriles Operationsfeld. Verwenden
Sie sterile Tucher, Instrumente und Zubehor.
Fiihren Sie eine chirurgische Reinigung durch.
Tragen sie Kittel, Kopfbedeckung, sterile
Handschuhe und Maske.

o Legen Sie am Arm Uber der geplanten
Einfuhrstelle ein Tourniquet an, um die Vene
zu erweitern.

e Flihren Sie die Nadel der Einfiihrhilfe in die
Zielvene ein. Setzen Sie eine Spritze an und

ziehen Sie den Kolben leicht zurlick, um den
Blutriickfluss sicherzustellen. Lésen Sie das
Tourniquet.

o Legen Sie beim Entfernen der Spritze den
Daumen Uber das Ende der Nadel, um einen
Blutverlust oder eine Luftembolie zu
vermeiden. Ziehen Sie das flexible Ende des
markierten 0,018"-Fiihrungsdrahts in die
Vorschubeinheit zuriick, sodass nur das Ende
des Fhrungsdrahts sichtbar ist. Fiihren Sie
das distale Ende der Vorschubeinheit in den
Nadelport ein. Schieben Sie den
Flhrungsdraht vorwarts bis nach dem
Nadelport in die Zielvene weiter.

ACHTUNG: Die Einfihrléange des
Flhrungsdrahtes hangt von der GréRe des
Patienten ab. Uberwachen Sie den Patienten
wdhrend des gesamten Verfahrens im
Hinblick auf Arrhythmien. Der Patient sollte
wdhrend des Verfahrens an einen
Herzmonitor angeschlossen sein. Wird der
Flhrungsdraht bis in den rechten Vorhof
eingefiihrt, kann es zu einer Herzarrhythmie
kommen. Der Fiihrungsdraht sollte wahrend
des Verfahrens sicher festgehalten werden.
Hinweis: Unter dem Abschnitt ,Anleitung zur
Seldinger-Technik” wird eine alternative
Einfuhrmethode angegeben.

o Entfernen Sie die Nadel und belassen Sie
dabei den Fiihrungsdraht in der Zielvene.
Ziehen Sie die Hulse bzw. den Dilatator Gber
das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in
die Zielvene. Schieben Sie den Fihrungsdraht
weiter, bis er den Ubergang von der oberen
Hohlvene in den rechten Vorhof erreicht.
Befindet sich der Fiihrungsdraht an der
richtigen Stelle, messen Sie seine Tiefe, indem
Sie die Markierung am Draht ablesen.
Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und
belassen Sie dabei die Hiilse und den
Dilatator in der Vene.

ACHTUNG: Biegen Sie die Hilse bzw. den
Dilatator wahrend des Einfiihrens NICHT, da
dies zu einem friihzeitigen ReiBen der Hilse
fihren kann. Halten Sie die Hilse bzw. den
Dilatator beim Einfiihren durch die Haut nahe
der Spitze (etwa 3 cm davon entfernt) fest.
Um die Hulse bzw. den Dilatator weiter in die
Vene zu schieben, greifen Sie einige
Zentimeter (etwa 5 cm) weiter oben und
dricken Sie. Wiederholen Sie dies, bis die
Hulse bzw. der Dilatator vollstandig
eingefiihrt wurde.

ACHTUNG: Belassen Sie die Hiilse niemals als
Dauerkatheter, da dies zu Schaden an der
Vene fihren kann.

o Losen Sie den SchlieBring am Seitenport und
ziehen Sie den Mandrin mindestens 1 cm
hinter jenen Punkt, an dem der Katheter
abgeschnitten werden muss. Schneiden Sie
dann den Katheter auf die Gber den
markierten Fihrungsdraht festgelegte Lange.
ACHTUNG: Versuchen Sie niemals, den
Mandrin zu schneiden.

ACHTUNG: Ziehen Sie den Mandrin vor dem
Einfuhren stets hinter die Spitze des
Katheters zurtick.

o Wurden die korrekte Katheterlange und
Mandrinposition erreicht, ziehen Sie den
SchlieRring fest, um den Mandrin
festzuhalten.

o Entfernen Sie den Dilatator von der Hiilse.
o Fihren Sie die distale Katheterspitze in und
durch die Hille, bis die Katheterspitze korrekt
in der Zielvene positioniert ist.

e Entfernen Sie die Abbrechhiille, indem Sie
sie langsam aus dem GefaR ziehen und
gleichzeitig an den Griffen aufreilen (eine
leichte Drehbewegung kann dabei hilfreich
sein).

ACHTUNG: ReifRen Sie nicht jenen Teil der
Hulse auf, der im GefaR verbleibt. Um
Schaden am GefaR zu vermeiden, ziehen Sie
die Hilse so weit wie mdglich zuriick und
reien Sie sie nur zentimeterweise auf.

® Passen Sie den Katheter unter Fluoroskopie
an. Die distale Spitze sollte auf Hohe des
Ubergangs von der oberen Hohlvene in den
rechten Vorhof positioniert sein.

e Entfernen Sie den Mandrin, indem Sie mit
einer Hand vorsichtig Gber der Einflihrstelle
dricken und ihn dabei mit der anderen Hand
ergreifen und langsam und gleichmaRig
zuriickziehen.

ACHTUNG: Wenden Sie zum Entfernen des
Mandrins keine GibermaRige Kraft an. Lockern
Sie den Schliefring leicht, um den Widerstand
beim Entfernen zu verringern.

o Entfernen Sie den Seitenportadapter und
ersetzen Sie ihn durch den nadellosen
Zugangsport. Bringen Sie an den nadellosen
Zugangsport eine Spritze mit Kochsalzlésung
an, saugen Sie das Lumen an und spilen Sie
dann. Entfernen Sie die Spritze, bevor Sie die
Verlangerung abklemmen.

ACHTUNG: Haben Sie beim Entfernen des
Mandrins Schwierigkeiten und/oder ist das
Katheterlumen verstopft, kann ein weiteres
Spulen des Katheters hilfreich sein. Zum
Entfernen des Mandrins kann es erforderlich
sein, den Katheter neu zu positionieren.
ACHTUNG: Versuchen Sie nicht, den Mandrin
nach dem Entnehmen wieder einzufiihren.
ACHTUNG: Belassen Sie den Mandrin nach
dem Einflihren niemals im Katheter, da dies
zu Verletzungen fiihren kann. Entfernen Sie
nach dem Einfiihren sowohl den Mandrin als
auch den Seitenportadapter.

® Bringen Sie Spritzen an Verlangerungen und
offene Klemmen an. Das Blut sollte leicht
angesaugt werden konnen. Spiren Sie beim
Ansaugen von Blut einen GbermaRigen
Widerstand, muss der Katheter
moglicherweise neu positioniert werden, um
einen entsprechenden Blutfluss zu erhalten.
o Wurde ein entsprechender Blutfluss
erreicht, sollten die Lumina mit Spritzen mit

Kochsalzldsung gespiilt werden; dabei sollten
die Klemmen geoffnet sein.

ACHTUNG: Kleine Spritzen erzeugen einen
UbermaRigen Druck und kdnnen den Katheter
beschadigen. Es werden Spritzen mit zehn
(10) cm?® oder mehr empfohlen.

Entfernen Sie die Spritzen und schlieBen Sie
die Klemmen an den Verlangerungen.
Verhindern Sie eine Luftembolie, indem Sie
die Katheterschlduche bei Nichtgebrauch
stets abgeklemmt halten und vor jeder
Verwendung ansaugen und den Katheter
danach mit Kochsalzlésung spiilen. Lassen Sie
bei jedem Wechsel der Schlauchanschliisse
die Luft aus dem Katheter und allen damit
verbundenen Schlduchen und Kappen ab.
ACHTUNG: Klemmen Sie den Lumenabschnitt
des Katheters nicht ab, sondern nur die
Verldngerung. Verwenden Sie keine gezackte
Zange, sondern ausschlieBlich die
mitgelieferten Inlineklemmen.

o Bestatigen und dokumentieren Sie die
korrekte Platzierung der Spitze vor der
Verwendung mittels Fluoroskopie. Die distale
Spitze sollte auf Hohe des Ubergangs von der
oberen Hohlvene in den rechten Vorhof
positioniert sein.

ACHTUNG: Wird die Katheterplatzierung
nicht tberprift, kann dies zu einem schweren
Trauma oder todlichen Komplikationen
fuhren.

Hinweis: FlieBt kein Blut zurlick, Gberprifen
Sie vor der Verwendung die Katheterposition.
KATHETERSICHERUNG UND
WUNDVERBAND:

o Die Einfiihrstelle und der duRere Teil des
Katheters sollten stets mit einem
Schutzverband bedeckt sein.

o Decken Sie die Austrittsstelle gemaR den
Richtlinien der Einrichtung mit einem
Okklusivverband ab.

o Notieren Sie die Katheterldnge, die
Chargennummer des Katheters und die
Position der Spitze auf der Patientenkarte.

o Fihren Sie das proximale Ende des
FUhrungsdrahtes in die distale Spitze des
Katheterlumens. Fiihren Sie das
Katheterlumen tber den Fiihrungsdraht in
das Gefal ein. Schieben Sie das
Katheterlumen entlang des Fihrungsdrahtes
weiter, bis die distale Spitze korrekt in der
Zielvene positioniert ist. Die distale Spitze
sollte auf Héhe des Ubergangs von der
oberen Hohlvene in den rechten Vorhof
positioniert sein.

ACHTUNG: Moglicherweise ist eine Hautfalte
hilfreich, um den Katheter problemlos in das
Gefal} einzufiihren.

® Passen Sie den Katheter unter Fluoroskopie
an. Die distale Spitze sollte auf Hohe des
Ubergangs von der oberen Hohlvene in den
rechten Vorhof positioniert sein.

ACHTUNG: Klemmen Sie den Lumenabschnitt
des Katheters nicht ab, sondern nur die
Verldngerung. Verwenden Sie keine gezackte
Zange, sondern ausschlieBlich die
mitgelieferten Inlineklemmen.

o Entfernen Sie den Fiihrungsdraht aus dem
Katheter. Entfernen Sie ihn, indem Sie mit
einer Hand vorsichtig Gber der Einflihrstelle
driicken und dabei den 130 cm langen
FUhrungsdraht mit der anderen Hand
ergreifen und langsam und gleichmaRig
zuriickziehen.

® Folgen Sie der Anleitung fur die modifizierte
Seldinger-Technik ab Schritt 14, EINFUHREN.

zu einer Fehlfunktion des Katheters und/oder
einem Verschieben der Katheterspitze flhren.
e Trennen Sie den Hochdruckinjektor ab.

o Spulen Sie den PICC-Katheter mithilfe einer
Spritze (10 cm? oder gréRer) mit steriler,
normaler Kochsalzlésung aus. Bei einem
zweilumigen Katheter spilen Sie beide
Lumina.

o Ersetzen Sie die Injektions-/nadellose Kappe
am PICC-Katheter.

Charriére/ Hochdruckinjektion-
Lumen Nenndurchflussrate (psi)
3 Ch/einlumig 0,5 ml/s
4 Ch/einlumig 5ml/s
4 Ch/zweilumig 2ml/s
5 Ch/einlumig
5 Ch/zweilumig 5 ml/s
6 Ch/zweilumig
6 Ch/dreilumig

INFUSION

VERFAHREN ZUR HOCHDRUCKINJEKTION

ANLEITUNG ZUR SELDINGER-TECHNIK

e Folgen Sie der Anleitung fur die modifizierte
Seldinger-Technik bis Schritt 5, EINFUHREN.

o Entfernen Sie die Nadel und belassen Sie
dabei den Fiihrungsdraht in der Zielvene.
Schieben Sie den Fiihrungsdraht weiter, bis er
den Ubergang von der oberen Hohlvene in
den rechten Vorhof erreicht. Befindet sich der
Fiihrungsdraht an der richtigen Stelle, messen
Sie seine Tiefe, indem Sie die Markierung am
Draht ablesen.

o Entfernen Sie den Mandrin vom Katheter.
Andernfalls kann es zu Schwierigkeiten
kommen, wenn der Katheter tiber den Draht
geflihrt wird.

o Schneiden Sie den Katheter auf die Gber
den markierten Fiihrungsdraht festgelegte
Lange.
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Entfernen Sie die Injektions-/nadellose Kappe
vom PICC-Katheter.

e Saugen Sie mit 10-cm?3-Spritzen oder groRer
die Katheterlumina an, um die
Durchgangigkeit zu gewahrleisten, und
entfernen Sie das Heparin. Entsorgen Sie die
Spritzen.

© Bringen Sie eine 10-cm3-Spritze oder groRer
mit steriler, normaler Kochsalzlésung an und
splilen Sie den Katheter sorgfaltig mit der
gesamten Flussigkeit.

WARNUNG: Wird die Durchgangigkeit vor
Hochdruckinjektionsstudien nicht
gewahrleistet, kann dies zu einer Fehlfunktion
des Katheters fiihren.

o Nehmen Sie die Spritze ab.

o SchlieRen Sie den Hochdruckinjektor gemaR
den Empfehlungen des Herstellers an den
PICC-Katheter an.

WARNUNG: Verwenden Sie zwischen dem
Hochdruckinjektor und dem Katheter stets
einen Anschlussschlauch. Versuchen Sie nicht,
die Spritze des Hochdruckinjektors direkt an
den Katheter anzuschlieBen, da dies zu
Schéaden fuhren kann.

o Achten Sie beim AbschlieBen der
Hochdruckinjektionsstudie darauf, nicht die
Durchflussgrenze zu tberschreiten.
WARNUNG: Das Uberschreiten der
angegebenen maximalen Durchflussrate kann

o Vor dem Starten der Infusion sollten alle
Anschlusse sorgfaltig Gberpruft werden.

o Es sollte eine regelméRige visuelle
Uberpriifung durchgefiihrt werden, um
Leckagen zu erkennen und einen Blutverlust
und Luftembolien zu verhindern.

e Wird eine Leckage erkannt, muss der
Katheter sofort abgeklemmt und ersetzt
werden.

e Vor der Fortsetzung der Behandlung
mussen erforderliche medizinische
MaRnahmen gesetzt werden.

Hinweis: Ein UbermaRiger Blutverlust kann
beim Patienten zu einem Schockzustand
fihren.

KATHETERPFLEGE

e Verbandswechsel — Die Einflihrstelle sollte
stets mit einem Verband bedeckt sein. Der
Verband sollte gemaR den Richtlinien der
Einrichtung bzw. stets dann gewechselt
werden, wenn er schmutzig, nass oder
undicht wird.

Hinweis: Wenn am PICC Alkohol oder
alkoholhaltige Antiseptika verwendet
werden, muss darauf geachtet werden, einen
ldangeren oder libermaRigen Kontakt zu
vermeiden. Die Lésung sollte vor dem
Anlegen des Okklusivverbandes vollstéandig
trocknen. Als Antiseptika werden
Chlorhexidinglukonat und/oder Povidon-Jod
empfohlen.

WARNUNG: Zum Aufweichen oder Auflésen
von Gerinnseln am PICC sollte kein Alkohol
verwendet werden, da dieser
Polyurethankatheter bei wiederholter und
langer andauernder Exposition
bekanntermafRen schadigt.

WARNUNG: Am PICC sollten kein Aceton
oder Salben mit Polyethylenglykol verwendet
werden, da diese zum Ausfall des Produkts
fuhren kénnen.




Hinweis: Wahrend jedes Verbandswechsels
muss die Auenlange des Katheters
gemessen werden, um festzustellen, ob es zu
einer Verschiebung des Katheters gekommen
ist. Uberpriifen Sie die Platzierung des
Katheters und der Spitze regelméaRig anhand
einer bildgebenden Methode.

e Spilen und Heparinisierung — Befolgen Sie
zur Haufigkeit des Spilens sowie zur
Heparinkonzentration die Richtlinien der
Einrichtung.

o Der Katheter sollte vor der Verabreichung
von Medikamenten mit normaler
Kochsalzlosung gespuilt werden, um die
Heparinlésung zu entfernen.

o Nach der Medikamentenverabreichung
sollte jedes Lumen erneut mit normaler
Kochsalzlosung gesplilt und dann mit Heparin
verschlossen werden, um die Durchgéngigkeit
zu erhalten.

Injektionskappen — Injektionskappen oder
nadellose Zugangsports sollten gemaR den
Richtlinien der Einrichtung gewechselt
werden.

anderen Alkohollésungen, die nicht in der
Gebrauchsanweisung angegeben sind, kann
den Katheter beschadigen oder seine
Lebensdauer verkirzen.

o Die Verwendung kleiner Spritzen mit
weniger als 10 ml erzeugt GibermaRigen Druck
und beschadigt den Katheter.

o Durch ein wiederholtes Abklemmen der
Schlduche an der gleichen Stelle werden die
Verldngerungsschlauche geschwacht.

o Die Verwendung von scharfen Instrumenten
in der Nahe der Verlangerungen und der
Katheterlumina.

o Die Verwendung einer Schere beim
Entfernen oder Wechseln von
Wundverbanden.

e Zu starkes Anziehen des Luer-Anschlusses.

ENTFERNEN DES KATHETERS

o Der PICC-Katheter ist nur fiir erwachsene
Patienten bestimmt.

o Die Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) ist in der
europdischen Datenbank fur
Medizinprodukte (EUDAMED) verfugbar, die
mit der Basis-UDI-DI verknipft ist:
087660400PICC01001KX

Informationen zur SSCP finden Sie unter:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

o Die elektronische Gebrauchsanweisung
finden Sie unter:
www.hlic.net/products/picc-lines

o Bei schwerwiegenden Vorfdllen im
Zusammenhang mit dem Produkt wenden Sie
sich bitte an:

EU-Auth. Rep.: emergoeurope@ul.com

Hersteller: customerservice@hlic.net

o Ermoglicht die CT-Diagnose durch
intravenose Kontrastmittel.

GARANTIE

KATHETERLEISTUNG

o Verstopfter/teilweise verstopfter Katheter —
Tritt beim Ansaugen oder Spllen ein
Widerstand auf, ist das Lumen
moglicherweise teilweise oder vollstandig
verstopft.

WARNUNG: Spiilen Sie nicht gegen einen
Widerstand.

o Lasst sich das Lumen weder ansaugen noch
spulen und wurde festgestellt, dass der
Katheter mit Blut verstopft ist, befolgen Sie
das Verfahren der Einrichtung zum Auflésen
des Gerinnsels.

Infektion

ACHTUNG: Aufgrund des Risikos einer
Exposition mit HIV oder anderen
hdamatogenen Krankheitserregern sollte das
Pflegepersonal bei der Behandlung aller
Patienten im Hinblick auf Blut und
Korperflissigkeiten stets allgemeine
VorsichtsmalRnahmen anwenden.

o Es sollte unbedingt stets eine sterile Technik
zur Anwendung kommen.

o Eine klinisch erkannte Infektion sollte
umgehend gemal den Richtlinien der
Einrichtung behandelt werden.

ERWARTETE LEBENSDAUER

WARNUNG: Die folgenden Verfahren diirfen
nur Arzte durchfiihren, die mit den
entsprechenden Techniken vertraut sind.
ACHTUNG: Uberpriifen Sie vor dem Entfernen
des Katheters stets das Protokoll der
Einrichtung, potenzielle Komplikationen und
ihre Behandlung, Warnungen und
VorsichtsmalRnahmen.

o Waschen Sie lhre Hande und bereiten Sie
die Hilfsmittel vor.

o Entfernen Sie den alten Verband und
tiberprifen Sie die Einflhrstelle auf Rotung,
Empfindlichkeit und Ausfluss.

o Fassen Sie den Katheter in der Nahe der
Einfuhrstelle und ziehen Sie ihn mit einer
langsamen, gleichmaRigen Bewegung aus der
Vene.

e Spuren Sie einen Widerstand, HALTEN SIE
AN. Kleben Sie den Katheter wieder fest und
legen Sie 20 bis 30 Minuten eine warme
Kompresse auf den Arm auf.

o Starten Sie dann wieder mit dem Entfernen.
Haben Sie weiterhin Schwierigkeiten,
befolgen Sie zum Fortfahren die Richtlinien
der Einrichtung.

e Wenden Sie bei Bedarf Druck an, bis die
Blutung stoppt, und verbinden Sie die Stelle
gemal den Richtlinien der Einrichtung.
Hinweis: Uberpriifen Sie den Katheter und
messen Sie seine Lange. Er muss gleich lang
sein wie der Ausgangswert, der beim
Einfihren gemessen wurde.

IN VERBINDUNG MIT DEM PICC-KATHETER
VERWENDETE PRODUKTE

Bei standardgemaler Anwendung wird der
PICC-Katheter zusammen mit den folgenden
Produkten verwendet:

o Der Mandrin dient wahrend des Einfiihrens
des Katheters dazu, die Bewegung des
Katheters zu kontrollieren, wahrend er durch
die Vene eingefiihrt wird, um eine sichere
Anwendung zu gewahrleisten.

o Die abziehbare Einfuhrhilfe fuhrt den
Katheter durch die Vene, bis die
Katheterspitze korrekt in der Zielvene
positioniert ist.

o Das Grip-Lok-Befestigungspflaster fixiert
den Katheter nach dem Einsetzen, um ein
Verschieben oder Zuriickziehen zu
verhindern.

o Mittels einer Spritze wird der Katheter und
die Verldangerungen nach dem Einfiihren des
Katheters mit einer Kochsalzlosung
durchgespllt.

o Der nadellose Anschluss verbindet den
Katheter mit anderen externen Instrumenten
und Vorrichtungen.

Health Line International Corp. GARANTIERT,
DASS DIESER ARTIKEL GEMAB DEN
GELTENDEN NORMEN UND
SPEZIFIKATIONEN HERGESTELLT WURDE.
DER ZUSTAND DES PATIENTEN, DIE
KLINISCHE BEHANDLUNG UND DIE PFLEGE
DES ARTIKELS KONNEN SICH AUF SEINE
LEISTUNG AUSWIRKEN. DIESES PRODUKT
SOLLTE GEMAB DEN MITGELIEFERTEN
ANWEISUNGEN SOWIE DEN ANWEISUNGEN
DES VERSCHREIBENDEN ARZTES
VERWENDET WERDEN.

NL

HEALTH LINE
MEDICAL PRODUCTS
PERIFEER INGEBRACHTE CENTRALE
KATHETER (PICC)
GEBRUIKSAANWIJZING:

o Infusie van blaartrekkende middelen,
irriterende middelen, antibiotica en
medicijnen

e Toediening van voedingsstoffen voor
gedeeltelijke of volledige parenterale voeding
e Frequente bloedafname

e Injectie van contrastmiddelen voor
diagnostische beeldvormingsonderzoeken

e Controle van de centrale veneuze druk

de procedure te weerstaan, maar impliceert
niet dat de procedure geschikt is voor een
bepaalde patiént. Een goed opgeleide clinicus
is verantwoordelijk voor het evalueren van de
gezondheidsstatus van een patiént bij een

krachtinjectieprocedure.

CONTRA-INDICATIES

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR
KRACHTINJECTIE

BESCHRIJVING APPARAAT

o De PICC-productfamilie is gemaakt van
biocompatibel radiopaak
polyurethaanmateriaal. De PICC wordt
aangeboden in verschillende diameters en
lumen. Ze zijn ontworpen voor frequente
bloedafname, toediening van medicijnen,
voeding, bloedproducten, controle van de
centrale veneuze druk en injectie van

contrastvloeistof.

SAMENSTELLING VAN HET
APPARAATMATERIAAL

KLINISCHE VORTEILE

e Der PICC ist ein Medizinprodukt, das kurz-
oder langfristig fiir einen Zeitraum von bis zu
12 Monaten eingesetzt werden kann. Die
Lebensdauer des PICC wird jedoch von vielen
Faktoren beeinflusst, die mit der Verwendung
des Produkts zusammenhéangen, wie z. B:

o Falsche Platzierung und andere
Einfuhrstellen als in der Gebrauchsanweisung
angegeben.

o Ein langerer oder UbermaRiger Kontakt mit
alkoholhaltigen Desinfektionsmitteln oder

SICHERE ENTSORGUNG

Entsorgen Sie alle Produkte gemaR dem
Krankenhausprotokoll in geeigneten
Behaltern fir biologische Gefahrenstoffe
und/oder scharfe Gegenstande gemaR den
geltenden Vorschriften.

WEITERE INFORMATIONEN

o Der Katheter darf nur von einem
qualifizierten, lizenzierten Arzt oder von
qualifiziertem Pflegepersonal unter Aufsicht
eines Arztes eingeflihrt, angepasst und
entfernt werden.

o Schiitzt GefdRe vor nekrotisierenden und
reizenden Medikamenten.

o Reduziert die Notwendigkeit eines
wiederholten Einsetzens von
Venenkathetern.

® Bietet einen Zugang flr intravendse
Erndhrung und intravendse Behandlungen.
® Bietet einen ventsen Zugang fur die
zentrale Venendruckiberwachung.

o Erleichtert eine langfristige Behandlung von
Patienten mit chronischen Erkrankungen.
o Ermoglicht die Verabreichung von
kompatiblen und nicht kompatiblen
Medikamenten (Prazipitaten).

o Erméglicht Arzten eine schnelle
Entscheidung liber eine geeignete
Flussigkeitstherapie.

o De materialen en hun samenstelling waaruit
de PICC-katheter bestaat zijn: PVC (11- 28%,
1,38 g- 3,87 g), Acetaal (15 - 18%, 1,23
g-2,46g), ABS (10-11%,0,92g- 1,46 g),
Roestvrij staal (5 - 9%, 0,71 g), en
Polyurethaan (26 - 51%, 2,10 g - 6,38 g). Het
gedeelte van de katheter dat in het vat blijft,
is gemaakt van 100% polyurethaan.

BEOOGD GEBRUIK

eDe PICC-katheter is een medisch hulpmiddel
bestemd voor volwassen patiénten die op
korte of lange termijn (minder of meer dan 30
dagen) perifere toegang tot het centraal

veneuze systeem nodig hebben.

GEBRUIKSAANWUZINGEN

De PICC-katheter is geindiceerd voor
volwassen zieke patiénten bij wie een korte
of lange perifere toegang tot het centraal
veneuze systeem nodig is voor:

e Intraveneuze therapie
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* Gebruik alleen lumen met de aanduiding
"Power Injectable" voor de powerinjectie van
contrastvloeistof.

OPGEPAS: Het gebruik van lumens die niet
gemarkeerd zijn als "Power Injectable" voor
powerinjectie van contrastvloeistof kan
leiden tot falen van de katheter.

¢ Het contrastmiddel moet v6ér de
krachtinjectie tot lichaamstemperatuur
worden verwarmd. WAARSCHUWING: Als het
contrast niet tot lichaamstemperatuur wordt
opgewarmd véor de krachtinjectie, kan het
katheter defect raken.

* Spoel de PICC-katheter krachtig door met
een injectiespuit van 10 cc of groter en
steriele fysiologische zoutoplossing
voorafgaand aan en onmiddellijk na de
voltooiing van onderzoeken met
krachtinjectie. Dit verzekert de
doorgankelijkheid van de katheter en
voorkomt schade aan de katheter. Weerstand
tegen doorspoelen kan duiden op
gedeeltelijke of volledige occlusie van de

katheter. Ga niet verder met

krachtinjectieonderzoek totdat de occlusie is
opgeheven.

WAARSCHUWING: Als de doorgankelijkheid
van de katheter niet wordt nagekeken
voorafgaand aan onderzoeken met
krachtinjectie, kan dit leiden tot falen van de
katheter.

WAARSCHUWING: Niet de maximaal
aangegeven debiet zoals aangegeven op de
katheter overschrijden.

WAARSCHUWING: De
drukbegrenzingsfunctie van de
krachtinjectiemachine kan overdruk van een
verstopte katheter niet voorkomen.
WAARSCHUWING: Overschrijding van het
maximaal aangegeven debiet kan leiden tot
storing van de katheter en/of verplaatsing
van de kathetertip.

WAARSCHUWING: De katheterindicatie van
krachtinjectie van contrastmiddelen

impliceert het vermogen van de katheter om

o De aanwezigheid van infectie, bacteriémie
of septikemie is bekend of wordt vermoed.

o De anatomie van de patiént is onvoldoende
voor de grootte van het geimplanteerde
hulpmiddel.

e Van de patiént is bekend of wordt vermoed
dat hij allergisch is voor materialen in het
apparaat.

e Erisin het verleden bestraling geweest van
de beoogde plaats van inbrenging.

o Er zijn eerdere episodes van veneuze
trombose of vasculaire chirurgische
procedures geweest op de beoogde plaats
van inbrenging.

o Er zijn lokale weefselfactoren die een goede
stabilisatie en/of toegang tot het hulpmiddel
kunnen verhinderen. Of huidaandoeningen
die het inbrengen via een onaangetast gebied

verhinderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

o Accidentele arteriéle toegang

o Luchtembolie

e Bloeden

o Letsel aan de plexus brachialis

e Hartritmestoornissen

e Harttamponade

o Katheterbreuk

o Katheterembolie

® Kathetererosie door de huid

o Katheterocclusie

o Kathetergerelateerde bloedstroominfectie
(CRBSI)

o Kathetergerelateerde sepsis

o Bloedstroominfectie door centrale lijn
(CLABSI)

e Endocarditis

e Infectie van uittredeplaats

o Necrose uittredeplaats

e Extravasatie

® Fibrineschedevorming

e Hematoom

o Intolerantiereactie op geimplanteerd
apparaat

e Myocardiale erosie

o Flebitis

e Spontane malpositie of retractie van de
kathetertip

e Trombo-embolie

e Veneuze trombose

e Ventriculaire trombose

o Schade aan het bloedvat


http://www.hlic.net/products/picc-lines
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o Viscusletsel

e Risico's die normaal gepaard gaan met
plaatselijke of algehele anesthesie, chirurgie
en postoperatief herstel

WAARSCHUWINGEN

e Het inbrengen van deze apparaten vereist
training in overeenstemming met de
Standards of Practice. Voordat u begint met
het inbrengen, moet u ervoor zorgen dat u op
de hoogte bent van de complicaties en de
noodbehandeling, mocht er een optreden.

e In het zeldzame geval dat een hub of
connector losraakt van een onderdeel tijdens
het inbrengen of gebruik, neem dan alle
noodzakelijke stappen en
voorzorgsmaatregelen om bloedverlies of
luchtembolie te voorkomen en verwijder de
katheter.

o Voer de voerdraad of katheter niet op als u
ongebruikelijke weerstand ondervindt.

e Plaats of trek de geleidingsdraad niet snel of
met geweld van een onderdeel af. De draad
kan breken of ontrafelen. Als de voerdraad
beschadigd raakt, moeten de inbrengnaald of
huls/dilatator en voerdraad samen worden
verwijderd.

¢ Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
apparaat alleen door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

o Deze katheter is alleen voor eenmalig
gebruik, niet opnieuw gebruiken. Hergebruik
van de katheter kan leiden tot
kruisbesmetting, aantasting van plastic,
scheuren van de katheter, enz.

e Op geen enkele manier opnieuw de
katheter of accessoires steriliseren.

o De fabrikant is niet aansprakelijk voor
schade veroorzaakt door hergebruik of
hersterilisatie van deze katheter of
meegeleverde accessoires.

e Inhoud steriel en pyrogeenvrij in
ongeopende, onbeschadigde verpakking.

o Gebruik de katheter of accessoires niet als
de verpakking geopend of beschadigd is.

o Gebruik de katheter of accessoires niet als
er tekenen van productbeschadiging
zichtbaar zijn.

o Injecteer geen contrastmiddelen bij een
patiént die een hemodialysebehandeling
ondergaat.

o Niet gebruiken bij pediatrische patiénten.

e Luer-toegangsvoorzieningen niet te vast
aandraaien.

o De fabrikant garandeert niet het gebruik
van accessoires die niet bij de katheter
worden geleverd.

o De stilet die wordt gebruikt voor het
plaatsen van de PICC is gemaakt van roestvrij
staal en bevat < 2% kobalt. Kobalt wordt
beschouwd als kankerverwekkend onder (EG)
nr. 1907/2006. Uit de beoordeling van de
blootstelling bleek echter dat het verhoogde
risico op kanker in verband met het gebruik
van de stilet niet significant is, zoals
gedefinieerd in 1ISO 10993-17.

VOORZORGSMAATREGELEN KATHETER

o Kleine injectiespuiten genereren overmatige
druk en kunnen de katheter beschadigen.
Injectiespuiten van tien (10) cc of groter
worden aanbevolen.

o Gebruik geen scherpe instrumenten in de
buurt van de verlenglijnen of het
katheterlumen.

o Gebruik geen schaar om verband te
verwijderen.

o De katheter raakt beschadigd als er andere
klemmen worden gebruikt dan die bij deze
set zijn geleverd.

o Door de slang herhaaldelijk op dezelfde
plaats vast te klemmen, wordt de slang
verzwakt. Vermijd klemmen in de buurt van
de luer(s) en de hub van de katheter.

e Onderzoek het katheterlumen en de
verlenging(en) voor en na elke infusie op
schade.

e Om ongevallen te voorkomen, moet u
ervoor zorgen dat alle doppen en
verbindingen véor en tussen gebruik zijn
beveiligd.

o Gebruik bij deze katheter alleen Luer Lock-
connectoren (met schroefdraad).

o Herhaaldelijk te strak aandraaien van luer
lock-verbindingen, spuiten en doppen zal de
levensduur van de connector verkorten en
kan leiden tot mogelijke defecten van de
connector.

® Bevestig voér gebruik de positie van de
kathetertip door middel van réntgenfoto's,
fluoroscopie en/of
kathetertipbevestigingstechnologie.
Controleer routinematig de tipplaatsing
volgens het beleid van de instelling.

o De maximale drukveiligheidsafschakeling
van de gebruikte injector mag niet hoger zijn
dan de druk van de gebruikte katheter, zoals
aangegeven in de onderstaande tabel.

o De drukbegrenzingsfunctie van de
krachtinjectiemachine kan overdruk van een

verstopte katheter niet voorkomen.

Frans/Lumen(s) Geschatte barstdruk
geoccludeerde
katheter (Psi)
3Fr/Enkel 352 Psi
4AFr/Enkel 341 Psi
4Fr/Dubbel 327 Psi
5Fr/Enkel 330 Psi
S5Fr/Dubbel 308 Psi
6Fr/Dubbel 291 Psi
6Fr/Drievoudig 301 Psi
INVOERPLAATSEN

o De basilicale, brachiale of cephalische ader
kan worden gekatheteriseerd. De basilicale
ader boven de antecubitale fossa heeft de
voorkeur.
OPGEPAS: Voor PICC-katheter met een
omgekeerd conisch ontwerp. Plaatsing van
een grotere katheter op of onder de
antecubitale fossa kan leiden tot een
verhoogde incidentie van flebitis. Plaatsing
van de PICC-katheter boven de antecubitale
fossa wordt aanbevolen.

Basilische ader

AANWLUZINGEN VOOR INBRENGING
AANGEPASTE SELDINGER

o Lees de instructies zorgvuldig door voordat
u dit apparaat gebruikt. De katheter moet
worden ingebracht, gemanipuleerd en
verwijderd door een gekwalificeerde,
bevoegde arts of een andere gekwalificeerde
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg
onder leiding van een arts.

o De medische technieken en procedures die
in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven, vertegenwoordigen niet alle
medisch aanvaardbare protocollen en zijn
ook niet bedoeld als vervanging voor de
ervaring en het oordeel van de arts bij de
behandeling van een specifieke patiént.

o Gebruik indien van toepassing standaard
ziekenhuisprotocollen.

VOORAFGAAND AAN PLAATSING
Identificeer de insertieplaats en ader,
rekening houdend met de volgende
variabelen:

o Diagnose van de patiént

o Leeftijd en grootte van de patiént

® Ongebruikelijke anatomische variabelen

o Type en doel van intraveneuze therapie

o Verwachte verblijftijd van de katheter

1. Breng een tourniquet aan op de arm boven
de verwachte inbrengplaats.

2. Selecteer ader op basis van beoordeling.
3. Laat tourniquet los.

KATHETER VOORBEREIDEN

o Katheter, zijpoortadapter en naaldloze
toegangspoort(en) voorspoelen.

® Bevestig een met zoutoplossing gevulde
spuit aan de luer van de zijpoortadapter en
spoeladapter en katheter. Klem de
zijpoortverlenging vast en verwijder de spuit.
Als u een katheter met dubbel lumen
gebruikt, sluit dan de naaldloze
toegangspoort aan op de resterende
verlenging. Bevestig een met zoutoplossing
gevulde spuit op de naaldloze toegangspoort
en spoel het katheterlumen volledig door.
Verwijder de spuit uit de naaldloze
toegangspoort voordat u de verlenging
vastklemt.

OPGEPAS: Sluit nooit de klem op het
katheterstilet; dit kan leiden tot schade aan
stilet en katheter.

OPGEPAS: De naaldloze toegangspoort mag
niet worden gebruikt met naalden, stompe
canules of andere niet-luerconnectoren of
luerconnectoren met zichtbare defecten. Als
geprobeerd is toegang te krijgen met een
naald, moet de naaldloze toegangspoort
onmiddellijk worden vervangen. Niet meer
dan 100 keer gebruiken.

INBRENGEN

® Bij het inbrengen, onderhouden en
verwijderen van de katheter moet een strikte
steriele techniek worden toegepast. Zorg
voor een steriele operatieruimte. Gebruik
steriele lakens, instrumenten en accessoires.
Voer chirurgische scrub uit. Draag een schort,
pet, steriele handschoenen en masker.

® Breng een tourniquet aan op de arm boven
de verwachte inbrengplaats om de ader uit te
zetten.

o Steek de inleidende naald in de doelader.
Bevestig een spuit en zuig af om ervoor te
zorgen dat het bloed terugkomt. Laat
tourniquet los.

 Plaats bij het verwijderen van de spuit de
duim over het uiteinde van de naald om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.
Trek het flexibele uiteinde van de
gemarkeerde 0,018"-voerdraad terug in de

geleider, zodat alleen het uiteinde van de
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voerdraad zichtbaar is. Steek het distale
uiteinde van de opvoereenheid in de
naaldhub. Voer de voerdraad met
voorwaartse beweging in en voorbij de
naaldhub in de doelader.

OPGEPAS: De lengte van de ingebrachte
draad wordt bepaald door de lichaamsgrootte
van de patiént. Controleer de patiént tijdens
deze procedure op aritmie. De patiént moet
tijdens deze procedure op een hartmonitor
worden gelegd. Hartritmestoornissen kunnen
het gevolg zijn als de voerdraad in het rechter
atrium terechtkomt. De voerdraad moet
tijdens deze procedure stevig worden
vastgehouden.

Opmerking: Voor alternatieve
inbrengmethode, zie de sectie Aanwijzingen
voor het inbrengen van Seldinger.

o Verwijder de naald en laat de voerdraad in
de doelader zitten. Steek de huls/dilator over
het proximale uiteinde van de voerdraad in
de doelader. Voer de geleidingsdraad op tot
aan de cavoatriale verbinding. Zodra de
voerdraad op zijn plaats zit, meet u de diepte
van de voerdraad door de markeringen op de
draad te lezen. Verwijder de voerdraad en
laat de huls en dilatator in de ader zitten.
OPGEPAS: Buig de huls/dilatator NIET tijdens
het inbrengen, omdat door buigen de huls
voortijdig scheurt. Houd de huls/dilatator
dicht bij de tip (ongeveer 3 cm van de tip)
wanneer deze voor het eerst door het
huidoppervlak wordt ingebracht. Om de
huls/dilatator naar de ader te bewegen, grijpt
u de huls/dilatator opnieuw enkele
centimeters (ongeveer 5 cm) boven de
oorspronkelijke grijplocatie vast en duwt u de
huls/dilatator omlaag. Herhaal de procedure
totdat de huls/dilatator volledig is ingebracht.
OPGEPAS: Laat de huls nooit op zijn plaats
zitten als deel van de katheter. Er zal schade
aan de ader optreden.

o Maak de vergrendelkraag van de zijpoort los
en trek het stilet terug tot voorbij het punt
waar de katheter moet worden afgesneden
met ten minste % inch (1 cm). Knip de
katheter op de lengte die wordt bepaald door
de gemarkeerde voerdraad.

OPGEPAS: Probeer nooit het stilet te knippen.
OPGEPAS: Trek het stilet altijd terug tot
voorbij de punt van de katheter voordat u het
inbrengt.

® Zodra de juiste katheterlengte en
stiletpositie is bereikt, draait u de sluitkraag
vast om het stilet op zijn plaats te houden.

o Verwijder de dilatator uit de huls.

o Steek de distale tip van de katheter in en
door de huls totdat de kathetertip op juiste
wijze in de doelader is gepositioneerd.

o Verwijder de huls door deze langzaam uit
het vat te trekken en tegelijkertijd de huls te
splijten door de lipjes vast te pakken en uit
elkaar te trekken (een licht draaiende
beweging kan nuttig zijn).

OPGEPAS: Trek het deel van de huls dat in
het vat achterblijft niet uit elkaar. Om schade
aan het vat te voorkomen, trekt u de huls zo
ver mogelijk terug en scheurt u de huls
slechts enkele centimeters per keer.

® Breng eventuele aanpassingen aan de
katheter aan onder fluoroscopie. De distale
tip moet ter hoogte van de cavoatriale
verbinding worden geplaatst.

o Verwijder het stilet door met één hand
lichte druk uit te oefenen boven de
inbrengplaats, terwijl u het stilet met de
andere hand vastpakt en langzaam terugtrekt
met een constante beweging.

OPGEPAS: Gebruik niet te veel kracht om de
stilet te verwijderen. Maak de kraag van de
stilet iets losser om de weerstand bij het
verwijderen te verminderen.

e Verwijder de zijpoortadapter en vervang
deze door een naaldloze toegangspoort.
Bevestig een met zoutoplossing gevulde spuit
op de naaldloze toegangspoort, zuig het
lumen op en spoel vervolgens met een
zoutoplossing. Verwijder de spuit voordat u
de verlenging vastklemt.

OPGEPAS: Als er moeilijkheden en/of
opeenhoping van het katheterlumen worden
ervaren tijdens het verwijderen van de stilet,
kan het nuttig zijn de katheter extra te
spoelen. De katheter moet mogelijk worden
verplaatst om het stilet te kunnen
verwijderen.

OPGEPAS: Probeer het stilet niet opnieuw in
te brengen nadat het is teruggetrokken.
OPGEPAS: Laat het stilet nooit op zijn plaats
zitten nadat de katheter is ingebracht;
hierdoor kan letsel optreden. Verwijder zowel
stilet als zijpoortadapter na het inbrengen.

® Bevestig de spuit(en) aan de extensie(s) en
open de klem(men). Bloed moet gemakkelijk
kunnen aspireren. Als overmatige weerstand
tegen bloedaspiratie wordt ervaren, moet de
katheter mogelijk worden verplaatst om
voldoende doorstroming te verkrijgen.

e Zodra voldoende aspiratie is bereikt,
moeten de lumen(s) worden geirrigeerd met

een met zoutoplossing gevulde



injectiespuit(en), de klem(men) moeten voor
deze procedure geopend zijn.

OPGEPAS: Kleine injectiespuiten genereren
overmatige druk en kunnen de katheter
beschadigen. Injectiespuiten van tien (10) cc
of groter worden aanbevolen.

Verwijder de spuit(en) en sluit de
verlengklem(men). Voorkom luchtembolie
door de katheterslang altijd vastgeklemd te
houden wanneer deze niet in gebruik is en
door de katheter véor elk gebruik te
aspireren en vervolgens te irrigeren met
zoutoplossing. Bij elke verandering in
slangaansluitingen, moet u lucht uit de
katheter en alle aangesloten slangen en
doppen verwijderen.

OPGEPAS: Klem het lumengedeelte van de
katheter niet vast. Klem alleen de
verlenging(en) vast. Gebruik niet de getande
pincet, gebruik alleen de meegeleverde in-
line klem(men).

® Bevestig en documenteer de juiste plaatsing
van de tip met fluoroscopie véor gebruik. De
distale tip moet ter hoogte van de cavoatriale
verbinding worden geplaatst.

OPGEPAS: Als de plaatsing van de katheter
niet wordt gecontroleerd, kan dit leiden tot
ernstig trauma of fatale complicaties.
Opmerking: Als er geen bloed terugkeert,
controleer dan de positie van de katheter
voor gebruik.

KATHETERPLAATSING EN WONDVERBAND:
o De inbrengplaats en het uitwendige deel
van de katheter moeten altijd worden
afgedekt met een beschermend verband.

o Bedek de plaats van uitgang met een
afsluitend verband volgens het beleid van de
instelling.

o Noteer de lengte van de katheter, het
lotnummer van de katheter en de positie van

de tip op de kaart van de patiént.

o Steek het proximale uiteinde van de draad
in het distale uiteinde van het katheterlumen.
Voer het katheterlumen in het vat langs de
voerdraad. Voer het katheterlumen op langs
de voerdraad totdat de distale tip op juiste
wijze in de doelader is gepositioneerd. De
distale tip moet ter hoogte van de cavoatriale
verbinding worden geplaatst.

OPGEPAS: Een huidplooi kan nodig zijn om de
katheter soepel in het vat te voeren.

® Breng eventuele aanpassingen aan de
katheter aan onder fluoroscopie. De distale
tip moet ter hoogte van de cavoatriale
verbinding worden geplaatst.

OPGEPAS: Klem het lumengedeelte van de
katheter niet vast. Klem alleen de
verlenging(en) vast. Gebruik geen getande
pincet; gebruik alleen meegeleverde in-line
klemmen.

o Verwijder de draad van de katheter.
Verwijder door met één hand lichte druk uit
te oefenen boven de inbrengplaats, terwijl u
met de andere hand de 130 cm lange draad
vastpakt en langzaam terugtrekt met een
constante beweging.

e\/olg de aanwijzingen voor Gewijzigde
Seldinger inbrengen, vanaf de stap
INBRENGEN (punt) nr. 14.

WAARSCHUWING: Overschrijding van het
maximaal aangegeven debiet kan leiden tot
storing van de katheter en/of verplaatsing
van de kathetertip.

o Koppel het krachtinjectieapparaat los.

o Spoel de PICC-katheter met 10 cc steriele
fysiologische zoutoplossing met een
injectiespuit van 10 cc of groter. Als een
katheter met dubbele lumen wordt gebruikt,
spoel dan beide lumen door.

 Plaats de injectie-/naaldloze dop terug op
de PICC-katheter.

Frans/Lumen(s) Nominaal vermogen
injectiestroom (Psi)

3Fr/Enkel 0,5 ml/sec
4Fr/Enkel 5 ml/sec
4Fr/DubbeI 2 m|/5ec
5Fr/Enkel
5Fr/Dubbel 5 mi/sec
6Fr/Dubbel

6Fr/Drievoudig

INFUSIE

KRACHTINJECTIEPROCEDURE

AANWUZINGEN VOOR SELDINGER-INSERTIE

® Volg de aanwijzingen voor gemodificeerde
Seldinger-insertie, tot INSERTIE-stap
(onderdeel) nr. 5.

o Verwijder de naald en laat de voerdraad in
de beoogde ader. Voer de geleidingsdraad op
tot aan de cavoatriale verbinding. Zodra de
voerdraad op zijn plaats zit, meet u de diepte
van de voerdraad door de markeringen op de
draad te lezen.

o Verwijder de stilet uit de katheter. Als u dit
niet doet, zal het moeilijk zijn om de katheter
over de draad te schuiven.

® Snijd de katheter op de lengte die wordt

bepaald door de gemarkeerde voerdraad.

Verwijder de injectie-/naaldloze dop van de
PICC-katheter.

o Gebruik een of meer injectiespuiten van 10
cc of groter om de katheterlumen(s) te
aspireren voor het verzekeren van
doorgankelijkheid en verwijderen van
heparine. Gooi de spuit(en) weg.

® Bevestig een injectiespuit van 10 cc of
groter gevuld met steriele normale
zoutoplossing en spoel de katheter krachtig
door met de volledige 10 cc steriele normale
zoutoplossing.

WAARSCHUWING: Als de doorgankelijkheid
van de katheter niet wordt nagekeken
voorafgaand aan onderzoeken met
krachtinjectie, kan dit leiden tot falen van de
katheter.

® Maak de spuit los.

o Bevestig het krachtinjectieapparaat aan de
PICC-katheter volgens van de aanbevelingen
van de fabrikant.

WAARSCHUWING: Gebruik altijd
verbindingsslangen tussen de injectiespuit en
de katheter. Probeer niet de
krachtinjectiespuit rechtstreeks op de
katheter aan te sluiten. Er kan schade
ontstaan.

o \/oltooi het onderzoek naar krachtinjectie
en zorg ervoor dat de limieten voor debiet
niet worden overschreden.

e Voordat de infusie begint, moeten alle
verbindingen zorgvuldig worden onderzocht.
® Er moet regelmatig een visuele inspectie
worden uitgevoerd om lekken op te sporen
om bloedverlies of luchtembolie te
voorkomen.

o Als er een lek wordt gevonden, moet de
katheter onmiddellijk worden vastgeklemd en
vervangen.

o De nodige corrigerende maatregelen
moeten worden genomen voordat de
behandeling wordt voortgezet.

Opmerking: Overmatig bloedverlies kan

leiden tot shock bij de patiént.

WAARSCHUWING: Aceton en
polyethyleenglycolhoudende zalven mogen
niet worden gebruikt in combinatie met de
PICC, omdat deze het apparaat kunnen
beschadigen.

Opmerking: Tijdens alle verbandwisselingen
moet de uitwendige lengte van de katheter
worden gemeten om te bepalen of de
katheter is verschoven. Bevestig de plaatsing
van de katheter en de tip regelmatig met
behulp van beeldvorming.

e Spoelen en heparine — Volg het beleid van
de instelling voor de spoelfrequentie en
heparineconcentratie.

o De katheter moet vé6r toediening van het
geneesmiddel worden doorgespoeld met een
normale zoutoplossing om de heparine-
oplossing te verwijderen.

o Na toediening van het geneesmiddel moet
elk lumen opnieuw worden gespoeld met een
normale zoutoplossing en vervolgens worden
afgesloten met heparine om de
doorgankelijkheid te behouden.
Injectiedoppen — Injectiedop(en) of naaldloze
toegangspoort(en) moeten worden gewijzigd
per instellingsbeleid.

verband houden met het gebruik van het
hulpmiddel, zoals:

e Incorrecte plaatsing en andere
inbrengplaatsen dan aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.

o Langdurig of overmatig contact met
alcoholhoudende antiseptica of andere
alcoholoplossingen die niet in de
gebruiksaanwijzing staan vermeld, kan schade
veroorzaken of de levensduur van de katheter
verkorten.

o Het gebruik van kleine spuiten met minder
dan 10 ml genereert overmatige druk en
beschadigt de katheter.

e Door de slang herhaaldelijk op dezelfde
plaats vast te klemmen, wordt de slang
verzwakt.

e Scherpe instrumenten in de buurt van de
verlenglijnen of het katheterlumen.

o Een schaar gebruiken bij het verwijderen of
verwisselen van wondverband.

e Het te vast aandraaien van luer-

toegangsvoorzieningen.

voorwerpen, volgens de geldende
voorschriften.

AANVULLENDE INFORMATIE

® De katheter mag alleen worden ingebracht,
gemanipuleerd en verwijderd door een
bevoegde, gediplomeerde arts of een andere
bevoegde gezondheidswerker onder leiding
van een arts.

® De PICC-katheter is alleen bedoeld voor
volwassen patiénten.

e De Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is beschikbaar in de
Europese database over medische
hulpmiddelen (EUDAMED) die gekoppeld is
aan de Basic UDI-DI:
087660400PICCO1001KX

Voor het SSCP ga naar:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

e VVoor e-IFU ga naar:
www.hlic.net/products/picc-lines

e Neem voor elk ernstig incident dat zich in
verband met het apparaat heeft voorgedaan,
contact op met:

EU Auth. Rep.: emergoeurope@ul.com
Fabrikant: customerservice@hlic.net

VERWIJDERING VAN DE KATHETER

KATHETERPRESTATIES

ONDERHOUD KATHETER

o Verbandwissel — Het verband moet altijd de
inbrengplaats bedekken. Het verband moet
worden verwisseld volgens het beleid van de
instelling of wanneer het verband vuil, nat of
niet-occlusief is geworden.

Opmerking: Bij gebruik van alcohol of
alcoholhoudende antiseptica met de PICC
moet langdurig of overmatig contact worden
vermeden. Oplossingen moeten volledig
kunnen drogen voordat een occlusief verband
wordt aangebracht. Chloorhexidinegluconaat
en/of povidonjodium zijn de aanbevolen
antiseptica om te gebruiken.
WAARSCHUWING: Alcohol mag niet worden
gebruikt om de PICC te weken of los te
maken, omdat bekend is dat alcohol na
verloop van tijd polyurethaan katheters
aantast bij herhaalde en langdurige
blootstelling.

o Verstopte/gedeeltelijk verstopte katheter —
Als weerstand wordt ondervonden bij
aspireren of spoelen, kan het lumen
gedeeltelijk of volledig afgesloten zijn.
WAARSCHUWING: Niet spoelen bij
weerstand.

o Als het lumen niet kan worden afgezogen of
doorgespoeld en het is vastgesteld dat de
katheter verstopt is met bloed, volg dan de
declotteringsprocedure van de instelling.
Infectie

OPGEPAS: Vanwege het risico van
blootstelling aan HIV of andere door bloed
overgedragen ziekteverwekkers moeten
gezondheidswerkers bij de verzorging van alle
patiénten altijd de universele
voorzorgsmaatregelen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen toepassen.

o Steriele techniek moet altijd strikt worden
nageleefd.

o Klinisch vastgestelde infectie moet
onmiddellijk worden behandeld volgens het

beleid van de instelling.

VERWACHTE LEVENSDUUR

WAARSCHUWING: Alleen een arts die
bekend is met de juiste technieken mag de
volgende procedures uitvoeren.

OPGEPAS: Bekijk altijd het protocol van de
instelling, mogelijke complicaties en hun
behandeling, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voordat de katheter
wordt verwijderd.

e Handen wassen, uitrusting verzamelen.

o Verwijder het oude verband en inspecteer
de inbrengplaats op roodheid, gevoeligheid
en drainage.

o Pak de katheter bij de inbrengplaats vast en
verwijder de katheter met een langzame,
gestage beweging uit de ader.

 Bij sprake van weerstand — STOP. Plak de
katheter opnieuw vast en breng een warm
kompres aan op het uiteinde gedurende

20 - 30 minuten.

o Hervat de verwijderingsprocedure. Als er
nog meer moeilijkheden worden
ondervonden, volg dan het institutionele
beleid voor verdere interventie.

o Oefen zo nodig druk uit totdat het bloeden
stopt en breng verband aan volgens het
institutionele beleid.

Opmerking: Inspecteer de katheter en meet
de lengte. Deze moet gelijk zijn aan de

nulmeting bij het inbrengen van de katheter.

APPARATEN IN VERBINDING MET HET PICC-
APPARAAT

De PICC-katheter werkt tijdens een
standaardprocedure samen met de volgende
apparaten:

o De stilet tijdens het inbrengen van de
katheter om de beweging van de katheter te
controleren terwijl deze in de ader wordt
gebracht om een veilige doorgang te
bevestigen.

o De afpelbare scheurbare inbrenger tijdens
het inbrengen van de katheter leidt de
katheter door de ader totdat de katheterpunt
correct in de doelader is geplaatst.

® De griplok bevestiging na plaatsing van de
katheter stabiliseert de katheter in een vaste
positie voor bescherming en veiligheid.

® De spuit na het inbrengen van de katheter
spoelt de katheter en de extensies met
zoutoplossing.

® De naaldloze connector na het inbrengen
van de katheter verbindt de katheter met
andere externe apparaten.

KLINISCHE VOORDELEN

e De PICC is een medisch hulpmiddel voor
korte of lange termijn, minder dan of gelijk
aan 12 maanden, maar de levensduur van de

PICC wordt beinvloed door vele factoren die
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VEILIGE VERWIJDERING

Gooi alle onderdelen volgens het
ziekenhuisprotocol weg in een geschikte
container voor biologisch afval en/of scherpe

e Behoud de gezondheid van bloedvaten
tegen blaarvormende en irriterende
medicijnen.

e Vermindert de noodzaak om herhaaldelijk
een veneuze katheter in te brengen.

® Zorg voor veneuze toegang voor IV-voeding
en IV-therapieén.

® Zorg voor veneuze toegang voor controle
van de centrale veneuze druk.

e Patiénten met chronische medische
aandoeningen in staat stellen een langdurige
behandeling te ondergaan.


http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
mailto:emergoeurope@ul.com
mailto:customerservice@hlic.net

o Staat toe dat patiénten compatibele en
niet-compatibele medicijnen (precipitaten)
toegediend krijgen.

o Stelt artsen in staat om snel te bepalen
welke vloeistoftherapie van toepassing is op
patiénten.

o Laat CT-diagnostiek van IV-
contrastmiddelen toe.

GARANTIE

e Infusion av vesikanter, irriterande dmnen,
antibiotika och lakemedel

o Administrering av naringsamnen for partiell
eller total parenteral nutrition

o Frekventa blodprovstagningar

o Injektion av kontrastmedel for
bilddiagnostiska undersékningar

o Overvakning av trycket i centrala vener

o Tidigare episoder av venés trombos eller
karlkirurgi har forekommit vid det tilltankta
inldggningsstallet

o Faktorer avseende den lokala vavnaden som
kan forhindra korrekt stabilisering av enheten
och/eller infart. Hudakomma som foérhindrar
inldggning genom ett opaverkat omrade

Health Line International Corp.
GARANDEERT DAT DIT PRODUCT IS
VERVAARDIGD VOLGENS TOEPASSELIJKE
NORMEN EN SPECIFICATIES. DE TOESTAND
VAN DE PATIENT, DE KLINISCHE
BEHANDELING EN HET ONDERHOUD VAN
HET PRODUCT KUNNEN DE PRESTATIES VAN
DIT PRODUCT BEINVLOEDEN. DIT PRODUCT
MOET GEBRUIKT WORDEN IN
OVEREENSTEMMING MET DE VERSTREKTE
INSTRUCTIES EN ZOALS GEREGISTREERD
DOOR DE VOORSCHRIJVENDE ARTS.

SV

HEALTH LINE

MEDICAL PRODUCTS

PERIFERT INSATT CENTRALKATETER (PICC)
BRUKSANVISNING:

VIKTIGT ATT VETA VID INJEKTION MED
TRYCKSPRUTA

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

® PICC-produktfamiljen ar tillverkad av ett
biokompatibelt, rontgentackande
polyuretanmaterial. PICC:n finns i olika
diametrar och med olika antal lumen. De &r
utformade for att underlatta frekventa
blodprovstagningar, administrering av
lakemedel, naring, blodprodukter,
overvakning av centralt venost tryck och
injektion av kontrastmedel.

ENHETSMATERIALETS SAMMANSATTNING

e De material och deras sammansattning som
ingar i PICC-katetern &r: PVC (11-28 %, 1,38—
3,87 g), acetal (15-18 %, 1,23-2,46 g), ABS
(10-11 %, 0,92-1,46 g), rostfritt stal (5-9 %,
0,71 g) och polyuretan (26-51 %, 2,10-6,38
g). Den del av katetern som stannar kvar i
karlet ar tillverkad av 100 % polyuretan.

AVSETT ANDAMAL

® PICC-katetern ar en medicinteknisk produkt
avsedd for vuxna patienter som behover kort-
eller langvarig (mindre an eller mer @n 30
dagar) perifer tillgang till det centrala vendsa
systemet.

¢ Anvand endast lumen som ar markta med
"Power Injectable” for injektion av
kontrastmedel.

FORSIKTIGHET: Anvindning av lumen som
inte ar markta "Power Injectable” for
injektion av kontrastmedel kan orsaka fel pa
katetern.

o Kontrastmedlet ska vdarmas upp till
kroppstemperatur fore injektion med
tryckspruta. VARNING! Om kontrastmedlet
inte varms upp till kroppstemperaturen fére
injektion med tryckspruta kan det leda till fel
pa katetern.

¢ Spola PICC-katetern kraftigt med en 10 ml
eller storre spruta och steril vanlig
koksaltldsning fore och omedelbart efter
undersékningen med tryckspruta. Detta
sakerstaller att katetern ar 6ppen och
forhindrar att katetern skadas. Motstand vid
spolning kan indikera partiell eller fullstandig
kateterocklusion. Fortsatt inte med
undersékningen med tryckspruta forran
ocklusionen har avlagsnats.

VARNING! Om du inte sakerstéller att
katetern ar 6ppen fore undersokningar med
tryckspruta kan det leda till fel pa katetern.
VARNING! Overskrid inte den maximala
indikerade flédeshastigheten som anges pa
katetern.

VARNING! Det ar inte sakert att trycksprutans
tryckbegransningsfunktion forhindrar att en
ockluderad kateter utsatts for dvertryck.
VARNING! Om den maximala indikerade
flédeshastigheten Gverskrids kan det leda till
fel pa katetern och/eller att kateterspetsen
hamnar ur lage.

VARNING! Indikation for injektion av
kontrastmedel med tryckspruta innebar att
katetern tal metoden. Det innebér inte att
metoden &r lamplig for en viss patient. Lakare
med lamplig utbildning ansvarar for att
utvirdera patientens hélsotillstdnd i den man
det avser forfarandet med tryckspruta.

o Oavsiktlig artaratkomst

o Luftemboli

® Blodning

o Skada pa brakialplexus

o Retledningsrubbning i hjartat

o Hjarttamponad

® Brott pa katetern

e Emboli i katetern

® Erosion av katetern genom huden

e Ocklusion av katetern

o Kateterrelaterad blodstromsinfektion
(CRBSI)

o Kateterrelaterad sepsis

® Blodstromsinfektion som ar forknippad med
centralvenen (CLABSI)

o Endokardit

o Infektion vid utgangsstallet

o Nekros vid utgangsstallet

o Extravasation

o Bildning av fibrinhylsor

e Hematom

e Intoleransreaktion mot den implanterade
enheten

® Erosion av hjartmuskeln

o Flebit

® Spontan dislokation eller retraktion av
kateterspetsen

e Tromboemboli

® Vends trombos

o Trombos i hjartkammare

o Karlskada

o Skada pa diskus

o Risker som vanligen forknippas med
lokalbeddvning eller narkos, kirurgi och
postoperativ aterhamtning

inforarkanylen eller hylsan/dilatatorn och
ledaren tas bort tillsammans.

® Enligt amerikansk federal lagstiftning far
denna produkt endast séljas av eller pa order
av lakare.

e Denna kateter ar endast avsedd for
engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Ateranvandning av katetern kan resultera i
korskontaminering, nedbrytning av plasten,
brusten kateter etc.

o Katetern eller tillbehoren far inte
resteriliseras med nagon metod.

o Tillverkaren kommer inte att hallas
skadestandsskyldig for skador som orsakats
av ateranvandning eller resterilisering av
denna kateter eller dess medfdljande
tillbehor.

o Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent i
odppnade, oskadade férpackningar.

e Anvand inte katetern eller tillbehéren om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

o Anvand inte katetern eller tillbehéren vid
synligt tecken pa produktskada.

e Injicera inte kontrastmedel till en patient
som far hemodialysbehandling.

e Anvand inte hos pediatriska patienter.

o Dra inte at lueratkomstanordningar for hart.
o Tillverkaren garanterar inte anvdandningen
av tillbehor som inte levereras med katetern.
® Pennan som anvands for att placera PICC:n
bestar av rostfritt stal och innehaller <2 %
kobolt. Kobolt anses vara cancerframkallande
enligt (EG) nr 1907/2006.
Exponeringsbeddmningen visade dock att den
okade cancerrisken i samband med
anvandningen av pennan ar obetydlig enligt
definitionen i ISO 10993-17.

kopplingens livslangd och kan leda till fel pa
kopplingen.

o Bekrafta kateterspetsens position med hjalp
av réntgen, fluoroskopi och/eller teknik fér
bekraftelse av kateterspetsen fore
anvandning. Overvaka kateterspetslaget
rutinmadssigt enligt institutionens riktlinjer.

o Sakerhetsinstallningen for maxtryck for den
tryckspruta som anvands ska inte overstiga
trycket pa den kateter som anvands enligt
tabellen nedan.

o Det ar inte sakert att trycksprutans
tryckbegransningsfunktion forhindrar att en
ockluderad kateter utsatts for dvertryck.

French/lumen Uppskattat rupturtryck
vid ockluderad kateter
(Psi)
3 Fr/enkel 352 Psi
4 Fr/enkel 341 Psi
4 Fr/dubbel 327 Psi
5 Fr/enkel 330 Psi
5 Fr/dubbel 308 Psi
6 Fr/dubbel 291 Psi
6 Fr/trippel 301 Psi
INSTICKSSTALLEN

FORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE
KATETERN

VARNINGAR

KONTRAINDIKATIONER

ANVANDNINGSOMRADEN

PICC-katetern ar indicerad for vuxna kritiskt
sjuka patienter dar kort eller Iangvarig perifer
tillgang till det centrala vendosa systemet kravs
for:

e Intravends behandling

o Kind eller misstankt forekomst av infektion,
bakteriemi eller septikemi

o Otillracklig anatomi i férhallande till den
implanterade enhetens storlek

o Kand eller misstankt allergi mot materiel
som finns i enheten

o Tidigare bestralning av det tilltdnkta
insticksstallet

o For inlaggning av dessa enheter kravs
utbildning i enlighet med praxisstandarder.
Forsakra dig fore inldaggningen om att du
kanner val till komplikationer och hur de
behandlas akut om nagon av dem
uppkommer.

o Om det sallsynta hander att ett nav eller en
konnektor lossnar fran nagon del under
inldggning eller anvandning, vidta alla
noédvandiga atgarder och
forsiktighetsatgarder for att forhindra
blodférlust eller luftemboli och avldgsna
katetern.

o FoOr inte ledaren eller katetern langre in om
du stéter pa ovanligt motstand.

o Forinte in eller dra ut ledaren snabbt eller
med vald frdn nagon del. Ledaren kan ga av
eller dela pa sig. Om ledaren skadas maste

® Sma sprutor genererar 6verdrivet tryck och
kan skada katetern. Tio (10) ml eller st6rre
sprutor rekommenderas.

e Anvand inte vassa instrument ndra
forlangningsslangarna eller kateterlumen.

e Anvand inte sax for att ta bort forbandet.
o Katetern skadas om andra klammor &n de
som medféljer kittet anvands.

® Om slangen klams upprepade ganger pa
samma stélle férsvagas den. Undvik att satta
kldmman nara luerkopplingen och navet pa
katetern.

e Undersok kateterlumen och
forlangningsslangen/-slangarna fére och efter
alla infusioner med avseende pa eventuella
skador.

o For att forhindra olyckor, sakerstall att alla
proppar och kopplingar sitter ordentligt fére
och mellan anvandning.

o Anvand endast luerkopplingar (gdngade)
med denna kateter.

e Om luerkopplingar, sprutor och proppar
upprepade ganger dras at for hart minskar
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e Vena basilica, vena brachialis eller vena
cephalica kan kateteriseras. Vena basilica
ovanfor antecubital fossa ar den bésta
platsen.

OBS! For PICC-katetrar med omvéand konisk
utformning. Placering av en storre kateter vid
eller under armbagsvecket kan leda till en
okad incidens av flebit. Placering av
PICC-katetern ovanfor armbagsvecket
rekommenderas.

Vena basilica

ANVISNINGAR FOR INLAGGNING MED
MODIFIERAD SELDINGERTEKNIK

o Lds instruktionerna noggrant innan du
anvander denna enhet. Katetern ska sattas in,
handhas och avlagsnas av en kvalificerad
legitimerad lakare eller annan kvalificerad
sjukvardspersonal under ledning av lékare.

o De medicinska tekniker och férfaranden
som beskrivs i denna bruksanvisning omfattar
inte alla medicinskt godtagbara protokoll och
ar inte heller avsedda att ersatta lakarens

erfarenhet och omddéme vid behandling av
specifika patienter.

e Anvand sjukhusets standardprotokoll nar
det ar tillampligt.

FORE INLAGGNING

Bestam insticksstalle och ven, med beaktande
av foljande variabler:

o Patientens diagnos

® Patientens alder och storlek

e Ovanliga anatomiska variabler

o Typ av intravends behandling och dess syfte
® Forvantad tid som kateter ska sitta

1. Applicera stasbandet pa armen ovanfor
det tilltdnkta insticksstallet.

2. Vélj ven utifran din bedémning.

3. Slapp stasen.

FORBERED KATETERN

® Forspola katetern, sidoportadaptern och
infartsporten/infartsportarna utan kanyl.

® Anslut sprutan med koksaltlésning till
luerkopplingen pa sidoportadaptern och
spola adaptern och katetern. Klam at
sidoportslangen och avlagsna sprutan. Om en
kateter med dubbel lumen anvands, anslut
infartsporten utan kanyl till den aterstaende
forlangningsslangen. Anslut sprutan med
koksaltlosning till infartsporten utan kanyl
och spola igenom kateterlumen. Ta bort
sprutan fran infartsporten utan kanyl innan
du klammer at forlangningsslangen.
FORSIKTIGHET: Stang aldrig klimman pé
katetermandrangen. Mandrangen och
katetern kan skadas.

FORSIKTIGHET: Infartsporten utan kanyl ska
inte anvandas med kanyler, trubbig kanyl
eller andra icke-luerkopplingar. Anvand inte
heller lluerkopplingar med synliga defekter.
Vid forsok till atkomst med kanyl maste
infartsporten utan kanyl omedelbart bytas ut.
Overskrid inte 100 aktuationer.
INLAGGNING

o Strikt steril teknik maste tillampas under
inlaggning, underhall och borttagning av
katetern. Tillhandahall ett sterilt
operationsfilt. Anvand sterila draperingar,
instrument och tillbehor. Utfor steriltvatt.
Anvand rock, mossa, sterila handskar och
munskydd.

o Applicera stasbandet pa armen ovanfor det
tilltdnkta insticksstallet for att stasa venen.

e Stick in inférarkanylen i malvenen. Satt pa
en spruta och aspirera for att sakerstélla att
blodet atervander. Slapp stasen.

® Ta bort sprutan och placera tummen 6ver
kanylens ande for att forhindra blodforlust
eller luftemboli. Dra den flexibla dnden pa
den markerade 0.018" ledaren markt tillbaka
in i foraren sa att endast dnden pa ledaren
syns. For in forarens distala ande i kanylnavet.
For ledaren framat in i och forbi kanylnavet in
i malvenen.

FORSIKTIGHET: Lingden pa den inlagda
ledaren bestdms av patientens storlek.



Overvaka patienten med avseende p& arytmi
under hela detta forfarande. Patienten ska
placeras pa en hjartmonitor under detta
forfarande. Hjartarytmier kan uppsta om
ledaren far passera in i hoger formak. Hall
ledaren med ett sdakert grepp under detta
forfarande.

Anm: For alternativ inldggningsmetod, se
avsnittet Anvisningar for inlaggning med
seldingerteknik.

® Ta bort kanylen och I3t ledaren sitta kvar i
malvenen. Tra hylsan/dilatatorn 6ver

ledarens proximala d@nde in i malvenen. For
ledaren framat tills den nar vena cavas

mynning i formaket. Nar ledaren ar pa plats
mater du ledarens djup genom att ldsa av
markeringarna pa ledaren. Ta bort ledaren

och lat hylsan och dilatatorn ligga kvar i

venen.

FORSIKTIGHET: B&j INTE hylsan/dilatatorn under
inldaggningen, eftersom det gor att hylsan rivs isar
i fortid. Hall hylsan/dilatatorn nara spetsen (cirka
3 cm fran spetsen) nar du forst for in den genom
huden. For att féra hylsan/dilatatorn vidare mot
venen, fatta nytt tag om hylsan/dilatatorn nagra
centimeter (cirka 5 cm) ovanfor stéllet du forst
holl den och tryck ner hylsan/dilatatorn. Upprepa
proceduren tills hela hylsan/dilatatorn forts in.
FORSIKTIGHET: Lamna aldrig hylsan p3 plats
som kvarliggande kateter. Skador pa venen
uppstar da.

e Lossa sidoportens ladskrage och dra tillbaka
mandrangen bortom den punkt dar katetern
ska klippas av med minst 1 cm. Klipp katetern
till den langd som bestdms av den markerade
ledaren.

FORSIKTIGHET: Forsok aldrig klippa av
mandrdngen.

FORSIKTIGHET: Dra alltid tillbaka

mandrédngen forbi kateterspetsen fore
inldggning.

o Nar kateterns langd och mandréangens ldge

ar korrekt, dra at laskragen for att halla
mandrdngen pa plats.

® Ta bort dilatatorn fran hylsan.

o For in den distala kateterspetsen i och

genom hylsan tills kateterspetsen ligger i ratt
lage i malvenen.

® Ta bort rivhylsan genom att langsamt dra ut
den ur karlet samtidigt som du delar pa

hylsan genom att ta tag i flikarna och dra isar
dem (en latt vridande rorelse kan vara till

hjalp).

FORSIKTIGHET: Dra inte isér den del av hylsan
som ligger kvar i kdrlet. For att undvika
karlskador, dra tillbaka hylsan sa langt som
mojligt och riv isar hylsan bara nagra
centimeter i taget.

o GoOr eventuella justeringar av katetern

under fluoroskopi. Den distala spetsen ska

ligga i niva med vena cavas mynning i

formaket.

o Ta bort mandrangen genom att trycka
forsiktigt med ena handen ovanfor
insticksstdllet medan du fattar mandrangen
med andra handen och langsamt drar tillbaka
den med en konstant rorelse.
FORSIKTIGHET: Anvind inte fér mycket kraft
for att ta bort pennan. Lossa pennkragen
nagot for att minska motstandet under
borttagningen.

o Ta bort sidoportadaptern och byt ut den
mot infartsporten utan kanyl. Anslut sprutan
med koksaltldsning till infartsporten utan
kanyl, aspirera lumen och spola sedan med
koksaltlésning. Ta bort sprutan innan du
klammer at forlangningsslangen.
FORSIKTIGHET: Om det uppstar svarigheter
och/eller hopflitning av kateterlumen nar
mandrangen avlagsnas kan det hjalpa att
spola katetern ytterligare. Katetern kan
behova flyttas for att fa bort mandrangen.
FORSIKTIGHET: Férsok inte sitta in
mandrangen igen ndr den har dragits ut.
FORSIKTIGHET: Limna aldrig mandrangen pé
plats efter att katetern har lagts in. Skador
kan uppsta. Ta bort bade mandrangen och
sidoportadaptern efter inldggning.

e Fist sprutan/sprutorna pa
férlangningsslangen/-slangarna och 6ppna
klamman/klammorna. Blodet ska ga l4tt att
aspirera. Om du upplever ett for stort
motstand mot aspiration av blodet kan du
behova flytta katetern for att fa tillrackligt
flode.

o Nar adekvat aspiration har uppnatts ska
lumen spolas med en eller flera sprutor med
koksaltlésning. Kldmman/klammorna ska vara
Oppna under detta forfarande.
FORSIKTIGHET: Sma3 sprutor genererar
overdrivet tryck och kan skada katetern. Tio
(10) ml eller stérre sprutor rekommenderas.
Ta bort sprutan/sprutorna och sting
slangklamman/-klammorna. Undvik
luftemboli genom att alltid halla klamman pa
kateterslangen stangd nar den inte anvands
och genom att aspirera och sedan spola
katetern med koksaltlésning fore varje
anvandning. Vid varje byte av
slangkopplingar, tém katetern och alla
kopplingsslangar och proppar pa luft.
FORSIKTIGHET: Satt inte klimman pa
lumendelen av katetern. Satt bara klamman
pa forlangningsslangen/-slangarna. Anvand
inte den réfflade tangen, utan endast den
medféljande slangklamman/-klammorna.

o Verifiera och dokumentera korrekt
kateterspetslage med fluoroskopi fore
anvandning. Den distala spetsen ska ligga i
nivd med vena cavas mynning i férmaket.
FORSIKTIGHET: Om kateterliget inte
verifieras kan det leda till allvarligt trauma
eller dodliga komplikationer.

Anm: Om inget blod kommer verifiera
kateterns lage fore anvandning.
KATETERFIXERING OCH SARFORBAND:

o Insticksstallet och den externa delen av
katetern ska alltid vara tackt med ett
skyddande férband.

o Tack over utgangsstallet med ett
tattslutande forband enligt institutionens
riktlinjer.

o Dokumentera kateterns langd,
tillverkningssatsnummer och
kateterspetsldget i patientens journal.

ANVISNINGAR FOR INLAGGNING MED
SELDINGERTEKNIK

® Folj anvisningarna for Inldggning med
modifierad seldingerteknik, fram till steg
(punkt) 5 INLAGGNING.

o Ta bort kanylen och Iat ledaren ligga kvar i
malvenen. For ledaren framat tills den nar
vena cavas mynning i formaket. Nar ledaren
ar pa plats mater du ledarens djup genom att
ldsa av markeringarna pa ledaren.

® Ta bort pennan fran katetern. Om du inte
gor det kommer det att bli svart att fora
katetern Gver traden.

o Klipp katetern till den langd som bestams av
den markerade ledaren.

® Forin ledarens proximala dnde in i den
distala anden av kateterlumen. Mata in
kateterlumen i karlet efter ledaren. For
kateterlumen framat langs ledaren tills den
distala spetsen ligger i ratt lage i malvenen.
Den distala spetsen ska ligga i nivd med vena
cavas mynning i formaket.

FORSIKTIGHET: En hudknick kan behévas for
att det ska ga smidigt att mata in katetern i
karlet.

e Gor eventuella justeringar av katetern
under fluoroskopi. Den distala spetsen ska
ligga i nivd med vena cavas mynning i
férmaket.

FORSIKTIGHET: Satt inte klimman pa
lumendelen av katetern. Satt bara klamman
pa férlangningsslangen/-slangarna. Anvand
inte rafflad tang. Anvand endast medféljande
slangklammor.

® Ta bort ledaren fran katetern. Ta bort
ledaren genom att trycka forsiktigt med ena
handen ovanfér insticksstéllet medan du
fattar 130 cm ledaren med andra handen och
ldngsamt drar tillbaka den med en konstant
rorelse.

® Folj anvisningarna for Inldggning med
modifierad seldingerteknik, fran
INLAGGNING steg (punkt) nr 14 och framat.

med hela 10 ml volymen steril, vanlig
koksaltlésning.

VARNING! Om du inte sakerstaller att
katetern ar 6ppen fore undersdkningar med
tryckspruta kan det leda till fel pa katetern.
® Ta loss sprutan.

o Fast trycksprutan vid PICC-katetern enligt
tillverkarens rekommendationer.

VARNING! Anvand alltid kopplingsslangar
mellan trycksprutan och katetern. Forsok inte
koppla trycksprutan direkt till katetern.
Skador kan uppsta.

o Genomfor undersékningen med tryckspruta
och var noga med att inte 6verskrida
flodeshastighetsgranserna.

VARNING! Om den maximala indikerade
flodeshastigheten 6verskrids kan det leda till
fel pa katetern och/eller att kateterspetsen
hamnar ur lage.

o Koppla fran trycksprutan.

® Spola PICC-katetern med hela 10 ml
volymen steril, vanlig koksaltlésning med en
10 ml eller storre spruta. Vid kateter med
dubbel lumen, spola bada lumen.

o Sitt tillbaka injektionsproppen/proppen
utan kanyl pa PICC-katetern.

VARNING! Alkohol ska inte anvandas for att
blotlagga eller avlagsna koagel fran
PICC-katetern, eftersom alkohol &r kand for
att bryta ned polyuretankatetrar éver tid vid
upprepad och langvarig exponering.
VARNING! Salvor som innehaller aceton och
polyetylenglykol ska inte anvandas med
SYNERGY PICC-katetern, eftersom dessa kan
orsaka fel pa enheten.

Anm: Under alla férbandsbyten ska den yttre
langden pa katetern matas for att avgéra om
katetern har migrerat. Verifiera med jamna
mellanrum kateterldget och kateterspetslaget
med bilddiagnostik.

® Spolning och heparinisering — Folj
institutionens riktlinjer avseende
spolningsfrekvens och heparinkoncentration.
o Katetern ska spolas med vanlig
koksaltlosning fore lakemedelsadministrering
for att avlagsna heparinldsningen.

o Efter lakemedelsadministrering ska alla
lumen spolas igen med vanlig koksaltlosning
och sedan lasas med heparin for att halla
lumen 6ppen.

Injektionsproppar — Injektionsproppar eller
infartsportar utan kanyl ska bytas i enlighet
med institutionens riktlinjer.

e Anvandning av sma sprutor med mindre dn

10 ml ger ett for hogt tryck och skadar

katetern.

o Om forlangningsslangen klams upprepade

ganger pa samma stalle forsvagas den.

e Anvandning av vassa instrument ndra

forlangningsledningarna eller kateterns

lumen.

e Anvand en sax ndr du tar bort eller byter

sarforband.

e Overspianning av luer-
anslutningsanordningar.

BORTTAGNING AV KATETERN

KATETERNS PRESTANDA

French/lumen Insprutningsflode med
nominell effekt (Psi)

3 Fr/enkel 0,5 ml/sek
4 Fr/enkel 5 ml/sek
4 Fr/dubbel 2 ml/sek
5 Fr/enkel

5 Fr/dubbel 5 mi/sek
6 Fr/dubbel

6 Fr/trippel

INFUSION

e Undersok samtliga kopplingar noggrant
innan infusionen paborjas.

o Frekvent visuell inspektion ska utféras for
att upptacka lackage i syfte att forhindra
blodforlust eller luftemboli.

e Om ett lackage upptéacks ska katetern
omedelbart klammas &t och bytas ut.

o Nodvandiga atgarder maste vidtas innan
behandlingen fortsatter.

Anm: For stor blodférlust kan leda till chock.

o Ockluderad eller delvis ockluderad kateter —
Om motstand vid aspirering eller spolning
patraffas, kan lumen vara delvis eller helt
ockluderad.

VARNING! Spola inte mot motstand.

e Om det varken gar att aspirera eller spola i
lumen och det har faststallts att katetern har
ockluderats med blod, folj institutionens
rutiner for trombolys.

Infektion

FORSIKTIGHET: P3 grund av risken for
exponering for hiv eller andra blodburna
patogener ska hélso- och sjukvardspersonal
alltid folja de allmanna
forsiktighetsatgarderna for blod och
kroppsvatskor vid varden av alla patienter.

o Steril rutin ska alltid foljas strikt.

o Kliniskt faststalld infektion ska behandlas
omgaende enligt institutionens riktlinjer.

VARNING! Endast ldkare som &r vél bekant
med lampliga tekniker ska utféra foljande
atgarder.

FORSIKTIGHET: Se alltid 6ver
vardinrattningens protokoll, eventuella
komplikationer och behandlingar for dem,
varningar och forsiktighetsatgarder innan du
avlagsnar katetern.

e Tvatta handerna och samla ihop
utrustningen.

® Ta bort det gamla forbandet och inspektera
insticksstallet med avseende pa rodnad,
omhet och sekret.

o Fatta katetern ndra insticksstallet och
avldgsna katetern fran venen med en
ldangsam, stadig rorelse.

© Om du kdnner ett motstand — STANNA.
Tejpa om katetern och applicera en varm
kompress pa armen i 20-30 minuter.

o Ateruppta borttagningen. Om ytterligare
svarigheter uppstar, folj institutionens
riktlinjer avseende ytterligare atgarder.

o Applicera vid behov tryck tills blédningen
upphor och satt ett forband pa
inlaggningsstallet enligt institutionens
riktlinjer.

Anm: Inspektera katetern och méat langden.
Den maste vara lika lang som vid
baslinjeméatningen som gjordes nar katetern
lades in.

SAKER KASSERING

FORVANTAD LIVSLANGD

UNDERHALL AV KATETERN

METOD FOR INJEKTION MED TRYCKSPRUTA

Ta bort injektionsproppen/proppen utan
kanyl fran PICC-katetern.

o Aspirera kateterlumen med en 10 ml eller
storre spruta/sprutor for att sdkerstélla att
katetern ar 6ppen och avlagsna heparin.
Kassera sprutan/sprutorna.

o Anslut en 10 ml eller storre spruta fylld med
steril, vanlig koksaltlosning och spola katetern

o Byte av forband — Insticksstallet ska alltid
tackas av ett forband. Forbandet ska bytas
enligt institutionens riktlinjer eller nar
forbandet blir smutsigt, bl6tt eller

icke tattslutande.

Anm: Vid anvandning av alkoholhaltiga
antiseptiska medel tillsammans med
SYNERGY CT, -katetern ska forsiktighet iakttas
i syfte att undvika langvarig eller fér mycket
kontakt. Lat |6sningar torka helt innan du
applicerar ett tattslutande férband.
Klorhexidinglukonat och/eller povidonjod ar
de antiseptiska medel som rekommenderas.
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® PICC ar en medicinteknisk produkt som &r
avsedd for kort eller lang sikt, mindre an eller
lika med 12 manader, men PICC:s livslangd
paverkas av manga faktorer som &r relaterade
till anvandningen av produkten, till exempel:
o Felaktig placering och andra
insattningsstallen an de som anges i
bruksanvisningen.

e Langvarig eller for lang kontakt med
antiseptiska medel som innehaller alkohol
eller andra alkohollésningar som inte anges i
bruksanvisningen, vilket kan orsaka skador
eller forkorta kateterns livslangd.

Kassera alla procedurkomponenter enligt
sjukhusprotokollet i en lamplig behallare for
biologiskt farliga @mnen och/eller vassa
foremal i enlighet med géllande
bestdammelser.

YTTERLIGARE INFORMATION

o Katetern ska endast sattas in, handhas och
avlagsnas av en kvalificerad legitimerad
lakare eller annan kvalificerad
sjukvardspersonal under ledning av ldkare.
® PICC-katetern ar endast avsedd for vuxna
patienter.

e Sammanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda (SSCP) finns tillganglig i den
europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (EUDAMED) som &r kopplad till den
grundldaggande UDI-DI-databasen:
087660400PICCO1001KX



For SSCP besoker du:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

® For elektronisk bruksanvisning besdker du:
www.hlic.net/products/picc-lines

o For allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med enheten ska du kontakta:
Aukt. rep. inom EU: emergoeurope@ul.com

Tillverkare: customerservice@hlic.net

PT

HEALTH LINE
CATETER CENTRAL INSERIDO POR VIA
PERIFERICA (PICC)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

ENHETER | ANSLUTNING TILL PICC-ENHETEN

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

PICC-katetern interagerar under ett
standardférfarande med foljande enheter:

e Pennan under kateterns inférande for att
kontrollera kateterns rorelse nar den fors in i
venen for att bekrafta att den passerar
sakert.

e Den avdragbara tearaway-inféraren leder
katetern som fors in genom venen tills
kateterspetsen ar korrekt placerad i
malvenen.

o Med grip-lok-sakringen efter kateterns
placering stabiliserades katetern i ett fast lage
for skydd och sdkerhet.

o Sprutan efter kateterns insattning spolade
katetern och forlangningarna med saltlosning.
o Den nalfria kontakten efter kateterns
inférande ansluter katetern till andra externa
enheter.

o A familia de produtos PICC é feita de
material de poliuretano radiopaco
biocompativel. O PICC é disponibilizado em
diferentes diametros e niumero de limenes.
Foram concebidos para facilitar a
amostragem frequente de sangue,
fornecimento de medicamentos, nutrigdo,
produtos sanguineos, monitorizagdo da
pressdo venosa central e inje¢do de solugdes
de meios de contraste.

COMPOSICAO DO MATERIAL DO
DISPOSITIVO

KLINISKA FORDELAR

® Bevara karlhalsan fran vesikant och
irriterande medicinering.

® Minska behovet av upprepad insattning av
venkateter.

o Tillhandahalla vends access for intravends
nutrition och intravenésa behandlingar.

o Skapa vends access for 6vervakning av
centralt venost tryck.

o Gor det mojligt for patienter med kroniska
sjukdomar att fa langvarig behandling.

o Gor det mojligt for patienterna att
administreras med kompatibla och icke-
kompatibla lakemedel (precipiteringar).

o Gor det mojligt for lakare att snabbt avgéra
vilken vatsketerapi som ar lamplig for
patienterna.

o Gor det mojligt for diagnostisk
datortomografi med IV-kontrastmedel.

o Os materiais e respetiva composi¢do que
constituem o cateter PICC s3o os seguintes:
PVC (11-28%, 1,38 g-3,87 g), Acetal (15-18%,
1,23 g-2,46 g), ABS (10-11%, 0,92 g-1,46 g),
Aco inoxidavel (5-9%, 0,71 g), e poliuretano
(26-51%, 2,10 g-6,38 g). A porgdo do cateter
gue permanece no recipiente é feita de 100%
de poliuretano.

OBJETIVO PRETENDIDO

o O cateter PICC é um dispositivo médico
destinado a doentes adultos que necessitam
de acesso periférico de curto ou longo prazo
(inferior ou superior a 30 dias) ao sistema
venoso central.

injegdo mecanica, pode provocar uma falha
do cateter.

e Irrigue vigorosamente o cateter PICC
utilizando uma seringa de 10 cm? ou mais e
solugdo salina normal antes e imediatamente
depois da conclusdo dos estudos de injegdo
mecanica. Isto ird garantir o desimpedimento
do cateter e impedir danos no cateter. A
resisténcia a irrigagdo podera indicar uma
oclusdo parcial ou completa do cateter. Ndo
proceda ao estudo de injecdo mecanica até a
eliminagdo da oclusdo.

AVISO: Se ndo garantir o desimpedimento do
cateter antes dos estudos de injegdo elétrica,
pode provocar uma falha do cateter.

AVISO: N3do exceda a taxa de fluxo maxima
indicada impressa no cateter.

AVISO: A fungdo de limitagdo da pressdo da
maquina do injetor elétrico poderd nao
impedir a sobrepressurizagdo de um cateter
obstruido.

AVISO: Exceder a taxa de fluxo maxima
indicada pode provocar a falha do cateter
e/ou a deslocagdo da ponta do cateter.
AVISO: A indicagdo de injegdo mecanica de
meio de contraste do cateter implica a
capacidade de o cateter suportar o
procedimento, mas ndo implica a adequagdo
do procedimento para um paciente
particular. Um médico devidamente formado
é responsavel por avaliar o estado de salde
de um paciente no que diz respeito a um
procedimento de injegdo mecanica.

® Erosdo do cateter através da pele

® Oclusdo do cateter

o Infecdo da corrente sanguinea relacionada
com cateteres (ICSRC)

® Sepsia relacionada com o cateter

o Infecdo da corrente sanguinea associada a
linha central (ICSALC)

e Endocardite

o Infegdo do local de saida

e Necrose do local de saida

e Extravasamento

® Formagdo de revestimento de fibrina

e Hematoma

® Reagdo de intolerancia ao dispositivo
implantado

® Erosdo do miocardio

o Flebite

e Posicionamento incorreto ou retragdo da
ponta do cateter de forma espontanea

e Tromboembolia

e Trombose venosa

e Trombose ventricular

e Lesdo do vaso

e Lesdo de viscosidade

 Riscos associados normalmente a anestesia
local ou geral, cirurgia e recuperagdo pos-
operatdria

o O conteudo é estéril e apirogénico na
embalagem fechada e ndo danificada.

o N3o utilize o cateter ou os acessorios se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

e N3o utilize o cateter ou os acessérios se for
visivel algum sinal de danos do produto.

o N3do efetuar injecdo de meios de contraste
num paciente que esteja a receber
tratamento de hemodilise.

o N3o utilizar em pacientes pediatricos.

o Ndo apertar demasiado os dispositivos de
acesso Luer.

o O fabricante ndo garante a utilizagdo de
quaisquer acessorios que ndo sejam
fornecidos com o cateter.

o O estilete utilizado no posicionamento do
PICC é composto por ago inoxidavel e contém
<2% de cobalto. O cobalto é considerado
cancerigeno segundo o Regulamento (CE) n.2
1907/2006. Contudo, a avaliagdo da
exposi¢do revelou que o aumento do risco de
cancro associado a utilizagdo do estilete é
insignificante, tal como definido na norma I1SO
10993-17.

o A fungdo de limitagdo da pressdo da
maquina do injetor elétrico poderd ndo
impedir a sobrepressurizagdo de um cateter

obstruido.
French/Limen(es) Pressdo de rutura
nominal de cateter
obstruido (Psi)

3 Fr/Unico 352 Psi

4 Fr/Unico 341 Psi

4 Fr/Duplo 327 Psi

5 Fr/Unico 330 Psi

5 Fr/Duplo 308 Psi

6 Fr/Duplo 291 Psi

6 Fr/Triplo 301 Psi

LOCAIS DE INSERCAO

PRECAUCOES COM O CATETER

AVISOS

CONTRAINDICAGOES

INDICAGOES DE UTILIZACAO

GARANTI

Health Line International Corp.
GARANTERAR ATT DENNA PRODUKT HAR
TILLVERKATS ENLIGT TILLAMPLIGA
STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER.
PATIENTENS TILLST;\ND, KLINISK
BEHANDLING OCH UNDERHALL AV
PRODUKTEN KAN PAVERKA PRODUKTENS
PRESTANDA. ANVANDNING AV DENNA
PRODUKT SKA SKE | ENLIGHET MED
BIFOGADE ANVISNINGAR OCH ENLIGT
ANVISNINGARNA FRAN FORSKRIVANDE
LAKARE.

O cateter PICC é indicado para pacientes
adultos gravemente doentes, onde é
necessario o acesso periférico de curto ou
longo prazo ao sistema venoso central, para:
e Terapia intravenosa

o Infusdo de vesicantes, irritantes,
antibidticos e medicamentos

o Administracdo de nutrientes para nutri¢do
parenteral parcial ou total

e Colheita frequente de amostras de sangue
o Injegdo de meios de contraste para exames
de diagnostico por imagem

o Monitorizagdo da pressdo venosa central

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA A
INJECAO MECANICA

o Utilizar apenas os limenes marcados com a
indicagdo “Para bomba injetora” na injegdo
de meios de contraste por meio de bomba.
ATENCAO: A utilizacdo de l[imenes nio
marcados com a indicagdo “Para bomba
injetora” na injecdo de meios de contraste
pode causar a falha do cateter.

¢ O meio de contraste deve ser aquecido a
temperatura corporal antes da inje¢do
mecanica. AVISO: Se ndo aquecer o meio de
contraste a temperatura corporal antes da

e Conhece-se ou suspeita-se da presenga de
infecdo, bacteriemia ou septicemia.

® A anatomia do paciente é insuficiente para
acomodar o tamanho do dispositivo
implantado.

o Conhece-se ou suspeita-se que o paciente
tenha alergia os materiais que constituem o
dispositivo.

® No passado, ocorreu irradiagdo do potencial
local de insergdo.

® No passado, ocorreram episédios de
trombose venosa ou procedimentos
cirurgicos venosos no potencial local de
colocagdo.

o Estdo presentes fatores teciduais locais que
podem impedir a estabilizagdo e/ou acesso
corretos do dispositivo. Ou possiveis
condigdes cutaneas que impedem a insergdo
por uma darea ndo afetada.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

o Acesso arterial acidental
® Embolia gasosa

e Hemorragia

o Lesdo do plexo braquial
® Arritmia cardiaca

e Tamponamento cardiaco
e Quebra do cateter

e Embolia pelo cateter

o Ainsergdo destes dispositivos exige uma

formagdo consistente com as Praticas padrdo.

Antes de tentar a insergdo, certifique-se de
gue estd familiarizado com as complicagGes e
com o seu tratamento de emergéncia caso
algumas delas ocorram.

® Na rara eventualidade de um eixo ou
conector se separar de qualquer componente
durante a insergdo ou utilizagdo, tome todas
as medidas necessarias e precaugdes para
impedir a perda de sangue ou a embolia
gasosa e remova o cateter.

® N3o avance o fio-guia ou o cateter se sentir
uma resisténcia incomum.

® Ndo insira nem remova o fio-guia de
qualquer componente rapidamente ou a
forga. O fio pode quebrar ou desenrolar-se.
Se o fio-guia ficar danificado, a agulha
introdutora ou a bainha/dilatador e o fio-guia
devem ser removidos em conjunto.

o A legislagdo federal (EUA) apenas permite a
venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica.

o Este cateter destina-se a ser utilizado uma
Unica vez, ndo reutilize. A reutilizagdo do
cateter pode resultar na contaminagao
cruzada, degradacgdo do plastico, rutura do
cateter, etc.

® N3o reesterilize o cateter ou os acessérios
utilizando qualquer método.

o O fabricante ndo sera responsavel por
quaisquer danos causados pela reutilizagdo
ou reesterilizagdo deste cateter ou acessorios
fornecidos.
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e Seringas pequenas irdo gerar uma pressao
excessiva e podem danificar o cateter.
Recomenda-se a utilizagdo de seringas de dez
(10) cm? ou maiores.

o N3o utilize instrumentos afiados perto das
linhas de extensdo ou lumen do cateter.

o N3o utilize tesouras para retirar o penso.

o O cateter ficard danificado se forem
utilizados outros grampos diferentes dos
fornecidos com este kit.

o A utilizagdo de grampos na tubagem de
forma repetida no mesmo local ira
enfraquecer a tubagem. Evite utilizar
grampos perto do(s) luer(s) e eixo do cateter.
e Examine se estdo presentes danos no lUmen
do cateter e na(s) extensdo(des) antes e apods
cada perfusdo.

o Para evitar acidentes, garanta a seguranca
de todas as tampas e ligagdes antes e entre as
utilizagGes.

o Utilize apenas conectores Luer Lock
(rocados) com este cateter.

o O aperto excessivo repetido das ligages
Luer Lock, seringas e tampas ira reduzir a vida
util do conector e podera provocar a
potencial falha do conector.

e Confirme a posi¢do da ponta do cateter por
raio-X, fluoroscopia e/ou tecnologia de
confirmacdo da ponta do cateter antes da sua
utilizagdo. Monitorize a colocagdo da ponta
rotineiramente de acordo com a politica da
instituigdo.

o A definigdo de cutoff de seguranga da
pressdo maxima do injetor mecanico utilizado
ndo deve exceder a pressdo do cateter
utilizado conforme apresentado na tabela
abaixo.

e Pode ser cateterizada a veia basilica,
braquial ou cefélica. A veia basilica acima da
fossa antecubital é o local preferido.
ATENGAO: Para cateter PICC com desenho
invertido. A colocagdo de um cateter maior
na fossa antecubital ou abaixo desta pode
resultar no aumento da incidéncia de flebite.
E recomendada a colocagdo do cateter PICC
acima da fossa antecubital.

Veia basilica

INSTRUCOES PARA A INSERCAO POR
TECNICA SELDINGER MODIFICADA

e Leia as instrugBes cuidadosamente antes de
utilizar este dispositivo. O cateter deve ser
inserido, manipulado e removido por um
médico qualificado e licenciado ou outro
profissional de cuidados de saude qualificado
sob a orientagdo de um médico.

e As técnicas e procedimentos médicos
descritos nestas instrugdes de utilizagdo ndo
representam todos os protocolos aceitaveis a
nivel médico, nem se destinam a servir de
substituto da experiéncia e discernimento de
um médico para o tratamento de qualquer
paciente especifico.

o Utilize os protocolos padrdo do hospital,
quando aplicavel.

ANTES DA COLOCACAO

Identifique o local de insergdo e a veia, tendo
em consideragdo as seguintes varidveis:

® Diagnostico do paciente

o |dade e tamanho do paciente

® Varidveis anatémicas incomuns


http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
http://www.hlic.net/products/picc-lines
mailto:emergoeurope@ul.com
mailto:customerservice@hlic.net

o Tipo e finalidade da terapéutica intravenosa
e Tempo de permanéncia previsto do cateter
1. Aplique um torniquete no brago acima do
local de insergdo previsto.

2. Selecione a veia com base na avaliagdo.

3. Liberte o torniquete.

PREPARAR O CATETER

® Pré-irrigue o cateter, o adaptador da porta
lateral e a(s) porta(s) de acesso sem agulha.

® Fixe uma seringa cheia com solugdo salina
no conector Luer do adaptador da porta
lateral e irrigue o adaptador e o cateter. Fixe
um grampo na extensdo da porta lateral e
remova a seringa. Se utilizar um cateter com
ltmen duplo, fixe a porta de acesso sem
agulha a extensdo restante. Encaixe uma
seringa cheia de solugdo salina na porta de
acesso sem agulha e irrigue completamente o
limen do cateter. Remova a seringa da porta
de acesso sem agulha antes de fixar o grampo
na extensdo.

ATENCAO: Nunca feche o grampo no estilete
do cateter; podem ser causados danos no
estilete e no cateter.

ATENGAO: A porta de acesso sem agulha ndo
deve ser utilizada com agulhas, canula romba
ou outros conectores ndo Luer, ou conectores
Luer com defeitos visiveis. Caso se tente
efetuar o acesso com agulha, porta de acesso
sem agulha tem de ser substituida
imediatamente. NAO exceda os 100
acionamentos.

INSERCAO

o Tem de se utilizar uma técnica em
condi¢des de esterilidade rigorosa durante os
procedimentos de inser¢do, manutengdo e
remogdo do cateter. Prepare um campo
operatdrio estéril. Utilize campos cirdrgicos,
instrumentos e acessoérios estéreis. Proceda a
lavagem cirurgica. Use bata, touca, luvas
esterilizadas e mascara.

o Aplique um torniquete no brago acima do
local de insergdo previsto para distender a
veia.

e Insira a agulha introdutora na veia alvo. Fixe
uma seringa e aspire para se assegurar do
retorno do sangue. Liberte o torniquete.

® Ao retirar a seringa, coloque o polegar
sobre a extremidade da agulha para impedir a
perda de sangue ou embolia gasosa. Recolha
a extremidade flexivel do fio-guia de 0,018"
marcado para o dispositivo de avango de
forma a estar visivel apenas a extremidade do
fio-guia. Introduza a extremidade distal no
eixo da agulha. Avance o fio-guia em frente,
passando pelo eixo da agulha até a veia-alvo.
ATENCAO: O comprimento do fio inserido é
determinado pelo tamanho do paciente. Ao
longo deste procedimento, monitorize o
paciente para verificar se ocorre alguma
arritmia. O paciente deve estar ligado a um
monitor cardiaco durante este procedimento.
Poderdo ocorrer arritmias cardiacas se o fio-

guia passar até a auricula direita. O fio-guia
deve ser segurado fixamente durante este
procedimento.

Nota: Para um método de inser¢do
alternativo, consulte a secgdo Instrugdes para
a insergdo por técnica Seldinger.

® Remova a agulha, deixando o fio-guia na
veia-alvo. Enrosque a bainha/dilatador sobre
a extremidade proximal do fio-guia até a veia-
alvo. Avance o fio-guia até ele alcangar a
jungdo cavoauricular. Quando o fio-guia
estiver na posicdo, mega a profundidade do
fio-guia ao ler as marcagdes no fio. Retire o
fio-guia deixando a bainha e o dilatador na
veia.

ATENGAO: NAO dobre a bainha/dilatador
durante a insergdo, pois a dobragem ira
causar o desgaste prematuro da bainha.
Segure na bainha/dilatador perto da ponta (a
cerca de 3 cm da ponta) quando inserir
inicialmente através da superficie cutanea.
Para avancar a bainha/dilatador na direcdo da
veia, volte a agarrar na bainha/dilatador
alguns centimetros (cerca de 5 cm) acima da
localizagdo de suporte original e empurre
para baixo na bainha/dilatador. Repita o
procedimento até a insergdo total da
bainha/dilatador.

ATENGAO: Nunca deixe a bainha no lugar
como cateter permanente. Ocorrerdo lesGes
na veia.

e Solte o anel de bloqueio da porta lateral e
recolha o estile além do ponto onde o cateter
deve ser recortado pelo menos 1 cm (%
polegada). Corte o cateter ao comprimento
determinado pelo fio-guia marcado.
ATENCAO: Nunca tente cortar o estilete.
ATENGAO: Recolha sempre o estilete até um
ponto que passe a ponta do cateter antes da
insergdo.

® Quando se alcangar o comprimento correto
do cateter e a posigdo do estilete, aperte o
anel de bloqueio para manter o estilete no
lugar.

e Retire o dilatador da bainha.

e Insira a ponta distal do cateter dentro e
através da bainha até a ponta do cateter
estar posicionada corretamente na veia-alvo.
® Remova a bainha destacavel ao puxa-la
lentamente para fora do vaso enquanto
separa simultaneamente a bainha ao agarrar
nas patilhas e separé-las (podera ser util um
ligeiro movimento de torgdo).

ATENCAO: N3o separe a pogdo da bainha que
permanece no vaso. Para evitar lesdes nos
vasos, puxe a bainha o maximo possivel e
destaque a bainha apenas alguns centimetros
de cada vez.

o Efetue quaisquer ajustes no cateter sob
fluoroscopia. A ponta distal deve ser
posicionada ao nivel da jungdo cavoauricular.
® Retire o estilete ao aplicar uma pressdo
delicada com uma mao sobre o local de

inser¢do enquanto agarra no estilete com a
outra mdo e puxa lentamente com um
movimento constante.

ATENGAO: N3o use forca excessiva para
remover o estilete. Solte ligeiramente a gola
do estilete para reduzir a resisténcia durante
a remogao.

e Remova o adaptador da porta lateral e
substitua pela porta de acesso sem agulha.
Encaixe a seringa cheia de solugdo salina na
porta de acesso sem agulha, aspire o limen e,
em seguida, irrigue com solugdo salina. Retire
a seringa antes de fixar o grampo na
extensdo.

ATENGAO: Se tiver alguma dificuldade e/ou
apresentar qualquer amontoamento do
limen do cateter enquanto remover o
estilete, podera ser util efetuar uma irrigagdo
adicional do cateter. Poderd ser necessario
reposicionar o cateter para permitir a
remogdo do estilete.

ATENGAO: N3o tente reinserir o estilete
depois de ter sido retirado.

ATENGAO: Nunca deixe o estilete no lugar
apos a inser¢do do cateter; podem ocorrer
lesGes. Retire o estilete e o adaptador da
porta lateral apés a insergdo.

o Encaixe (a) seringa(s) na(s) extensdo(des) e
abra o(s) grampo(s). O sangue devera ser
aspirado facilmente. Se ocorrer qualquer
resisténcia excessiva a aspiragdo de sangue,
podera ser necessario reposicionar o cateter
para obter um fluxo adequado.

e Quando se alcangar a aspiragdo adequada,
o(s) limen(es) devem ser irrigados com a(s)
seringa(s) cheia(s) de solugdo salina. Para
realizar este procedimento, o(s) grampo(s)
deve(m) estar abertos.

ATENGCAO: Seringas pequenas irdo gerar uma
pressdo excessiva e podem danificar o
cateter. Recomenda-se a utilizagdo de
seringas de dez (10) cm? ou maiores.

Retire a(s) seringa(s) e feche o(s) grampo(s)
da extensdo. Evite a embolia gasosa ao
manter sempre a tubagem do cateter presa
por grampo quando ndo estiver a ser utilizado
e ao aspirar e depois irrigar o cateter com
solugdo salina antes de cada utilizagdo. Com
cada mudanga nas ligagdes da tubagem,
purgue o ar do cateter e toda a tubagem de
ligagdo e tampas.

ATENCAO: N3o utilize um grampo na porgdo
do limen do cateter. Utilize os grampos
apenas na(s) extensdo(des). Ndo utilize uma
pinga serrada. Utilize apenas o(s) grampo(s)
em linha fornecidos.

o Confirme e documente a colocagdo correta
da ponta com fluoroscopia antes da
utilizagdo. A ponta distal deve ser posicionada
ao nivel da jungdo cavoauricular.

ATENCAO: A nio verificacdo da coloca¢do do
cateter pode resultar em traumatismo grave
ou complicagdes fatais.

Nota: Se ndo ocorrer qualquer retorno de
sangue, verifique a posi¢do do cateter antes
da utilizacdo.

FIXAGAO DO CATETER E COLOCAGAO DO
PENSO NA FERIDA:

e O local de insergdo e a porgdo externa do
cateter devem ser sempre cobertos com um
penso de protegdo.

e Cubra o local de saida com um penso
oclusivo de acordo com a politica da
instituigao.

® Registe o comprimento do cateter, o
numero de lote do cateter e a posi¢do da
ponta na tabela do paciente.

INSTRUCOES PARA A INSERCAO POR
TECNICA SELDINGER

o Siga as diregBes para a Insergao por técnica
Seldinger modificada, até ao passo
INSERGCAO, ponto n.2 5.

e Remova a agulha, deixando o fio-guia na
veia-alvo. Avance o fio-guia até ele alcangar a
jungdo cavoauricular. Quando o fio-guia
estiver na posi¢do, mega a profundidade do
fio-guia ao ler as marcagdes no fio.

o Retire o estilete do cateter. Se ndo o fizer
terd dificuldade em avangar o cateter sobre o
fio.

e Corte o cateter ao comprimento
determinado pelo fio-guia marcado.

o Introduza a extremidade proximal do fio na
ponta distal do limen do cateter. Introduza o
limen do cateter no vaso seguindo o fio-guia.
Avance o limen do cateter ao longo do fio-
guia até a ponta distal estar posicionada
corretamente na veia-alvo. A ponta distal
deve ser posicionada ao nivel da jungdo
cavoauricular.

ATENGAO: Poderd ser necessaria uma incisdo
na pele para inserir o cateter suavemente no
vaso.

o Efetue quaisquer ajustes no cateter sob
fluoroscopia. A ponta distal deve ser
posicionada ao nivel da jungdo cavoauricular.
ATENCAO: N3o utilize um grampo na porgio
do limen do cateter. Utilize os grampos
apenas na(s) extensdo(des). Ndo utilize uma
pinga serrada; utilize apenas os grampos em
linha fornecidos.

® Retire o fio do cateter. Retire ao aplicar uma
pressdo delicada com uma mao sobre o local
de insergdo enquanto agarra no fio de 130 cm
com a outra m3o e puxe lentamente com um
movimento constante.

 Siga as dire¢Ges para a Insergao por técnica
Seldinger modificada, a partir do passo
INSERGAO, ponto n.2 14.

para garantir o desimpedimento e remova a
heparina. Elimine a(s) seringa(s).

® Encaixe uma seringa de 10 cm3 ou maior
cheia de solugdo salina normal estéril e
irrigue vigorosamente o cateter com o
conteldo total de 10 cm? de solugdo salina
normal estéril.

AVISO: Se ndo garantir o desimpedimento do
cateter antes dos estudos de injegdo elétrica,
pode provocar uma falha do cateter.

e Desencaixe a seringa.

® Encaixe o dispositivo de inje¢do mecanica
no cateter PICC de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

AVISO: Utilize sempre a tubagem do conector
entre a seringa do injetor mecanico e o
cateter. Ndo tente ligar a seringa do injetor
mecanico diretamente ao cateter. Caso
contrdrio, poderdo ocorrer danos.

e Conclua o estudo de injegdo mecanica
tendo cuidado para ndo exceder os limites da
taxa de fluxo.

AVISO: Exceder a taxa de fluxo maxima
indicada pode provocar a falha do cateter
e/ou a deslocagdo da ponta do cateter.

o Desligue o dispositivo de inje¢gdo mecanica.
o Irrigue o cateter PICC com 10 cm3 de
solugdo salina normal estéril utilizando uma
seringa de 10 cm? ou maior. Em caso de
cateter com lUmen duplo, irrigue ambos os
limenes.

e VVolte a colocar a injegdo/tampa sem agulha
no cateter PICC.

mudado de acordo com a politica
institucional ou sempre que ficar sujo,
hdmido ou ndo oclusivo.

Nota: Quando utilizar dlcool ou antisséticos
que contenham alcool com o PICC, é
necessario ter cuidado para evitar o contacto
prolongado ou excessivo. As solugdes devem
secar completamente antes de aplicar um
penso oclusivo. O gluconato de clorexidina
e/ou iodopovidona sdo os antisséticos
sugeridos para utilizagdo.

AVISO: N3o deve ser utilizado élcool para
mergulhar o PICC ou remover coagulos do
cateter, porque sabe-se que o alcool degrada
os cateteres de poliuretano ao longo do
tempo com a exposigdo repetida e
prolongada.

AVISO: Pomadas que contenham acetona e
polietilenoglicol ndo devem ser utilizadas com
o PICC, pois podem causar a falha do
dispositivo.

Nota: Durante todas as mudangas de pensos,
o comprimento externo do cateter deve ser
medido para determinar se ocorreu uma
migragdo do cateter. Confirme
periodicamente a colocagdo do cateter e a
localizagdo com um método de imagiologia.
e Irrigacdo e heparinizagdo — Siga a politica
institucional em termos de frequéncia da
irrigacdo e concentragdo de heparina.

® O cateter deve ser irrigado com solugdo
salina normal antes da administragdo do
medicamento para remover a solugdo de
heparina.

® Apds a administragdo do medicamento,
cada limen deve ser irrigado novamente com
solugdo salina normal e, em seguida,
bloqueado com heparina para manter o
desimpedimento.

Tampas de injegdo — A(s) tampa(s) de injecdo
ou porta(a) de acesso sem agulha deve(m) ser
mudadas de acordo com a politica
institucional.

DESEMPENHO DO CATETER

French/Lamen(es) Taxa de fluxo
nominal de bomba
injetora (Psi)
3 Fr/Unico 0,5 ml/seg.
4 Fr/Unico 5 ml/seg.
4 Fr/Duplo 2 ml/seg.
5 Fr/Unico
5 Fr/Duplo 5 ml/seg.
6 Fr/Duplo
6 Fr/Triplo
PERFUSAO

PROCEDIMENTO DE INJECAO MECANICA

Retire a inje¢do/tampa sem agulha do cateter
PICC.

e Utilizando a(s) seringa(s) de 10 cm? ou
maior(es), aspire o(s) limen(es) do cateter
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e Antes de iniciar a perfusdo, todas as
ligagdes devem ser examinadas
cuidadosamente.

e Devera ser realizada a inspegdo visual
frequente para detetar fugas, de forma a
impedir a perda de sangue ou embolia
gasosa.

o Se encontrar uma fuga, o cateter deve ser
grampeado imediatamente e substituido.

o E necessario tomar agdes corretivas antes
de continuar o tratamento.

Nota: A perda excessiva de sangue pode
provocar choque do paciente.

MANUTENGAO DO CATETER

e Mudangas de penso — Um penso deve cobrir
sempre o local de inserg¢do. O penso deve ser

o Cateter obstruido/parcialmente obstruido —
Se encontrar resisténcia a aspiragdo ou
irrigacdo, o lumen pode estar obstruido total
ou parcialmente.

AVISO: N3o irrigue em caso de resisténcia.

® Se o limen ndo aspirar nem irrigar, e tiver
sido determinado que o cateter esta
obstruido com sangue, siga o procedimento
institucional de remogédo de coagulos.
Infegdo

ATENCAO: Devido ao risco de exposi¢do ao
VIH ou outros agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue, os profissionais de
salide devem usar sempre as precaugdes
universais com sangue e fluidos corporais nos
cuidados de todos os pacientes.

o A técnica estéril deve ser sempre seguida
com rigor.



¢ A infegdo reconhecida clinicamente deve
ser tratada imediatamente de acordo com a
politica institucional.

VIDA UTIL ESPERADA

Elimine todos os componentes processuais de
acordo com o protocolo hospitalar num
recipiente de risco bioldgico apropriado e/ou
num recipiente de eliminagdo de cortantes,
seguindo os regulamentos aplicaveis.

e O PICC é um dispositivo médico indicado
para curto ou longo prazo, inferior ou igual a
12 meses. Contudo, a vida util do PICC é
afetada por muitos fatores relacionados com a
utilizagdo do dispositivo, como por exemplo:
e Colocagdo incorreta e inser¢do noutros
locais que ndo os indicados nas instrugées de
utilizagdo.

e Contacto prolongado ou excessivo com
antisséticos contendo alcool ou outras
solugdes alcodlicas ndo indicadas nas
instrugdes de utilizagdo que possam causar
danos ou encurtar a vida util do cateter.

o A utilizagdo de pequenas seringas com
menos de 10 ml gera uma pressdo excessiva e
danifica o cateter.

o A utilizagdo de grampos na tubagem de
forma repetida no mesmo local ird
enfraquecer a tubagem.

o A utilizagdo de instrumentos afiados perto
das linhas de extensdo ou limen do cateter.

o Utilizagdo de tesouras ao remover ou trocar
os curativos da ferida.

o Aperto excessivo dos dispositivos de acesso
Luer.

INFORMAGAO ADICIONAL

o O cateter deve ser inserido, manipulado e
removido por um médico qualificado e
licenciado ou outro profissional de cuidados
de saude qualificado sob a orientagdo de um
médico.

o O cateter PICC destina-se apenas a
pacientes adultos.

® O Resumo da Seguranga e do Desempenho
Clinico (SSCP) esta disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) ligada ao UDI-DI basico:
087660400PICCO1001KX

Para conhecer o SSCP visite:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

® Para conhecer o e-IFU visite:
www.hlic.net/products/picc-lines

e Para qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo com o dispositivo,
contactar:

EU Auth. Rep.: emergoeurope@ul.com

Fabricante: customerservice@hlic.net

® Permitir que os pacientes recebam a
administragdo de medicamentos compativeis
e ndo compativeis (precipitados).

® Permitir que os médicos fornegam aos
pacientes uma rapida determinagdo sobre a
terapia de fluidos aplicavel.

® Permitir o diagndstico por TC de meios de
contraste intravenosos.

GARANTIA

DISPOSITIVOS EM LIGAGAO COM O
DISPOSITIVO PICC

REMOGAO DO CATETER

AVISO: Apenas um médico familiarizado com
as técnicas apropriadas deve tentar os
procedimentos seguintes.

ATENGAO: Reveja sempre o protocolo da
instituigdo, possiveis complicagbes e
respetivo tratamento, avisos e precaugdes
antes da remogdo do cateter.

e Lave as mdos e relina o equipamento.

® Retire o penso antigo e inspecione o local
de inser¢do em termos de vermelhiddo,
sensibilidade e drenagem.

e Agarre no cateter préximo do local de
insercdo e utilizando um movimento estavel
lento, remova o cateter da veia.

o Se sentir resisténcia, PARE. Volte a colocar
fita no cateter e aplique uma compressa
guente na extremidade durante 20-

30 minutos.

e Retome o procedimento de remogdo. Se
sentir qualquer dificuldade adicional, siga a
politica institucional para uma intervengdo
adicional.

o Aplique pressdo, se necessdrio, até a
hemorragia parar e coloque um penso no
local ao seguir a politica institucional.

Nota: Inspecione o cateter e mega o
comprimento. Tem de ser igual a medigdo de
linha de base realizada quando o cateter foi
inserido.

O cateter PICC interage durante um
procedimento padrdo com os seguintes
dispositivos:

o O estilete durante a insergdo do cateter,
para controlar o movimento do cateter a
medida que este é inserido através da veia, a
fim de confirmar a passagem segura.

o O introdutor rasgdvel durante a inser¢do do
cateter guia o cateter através da veia até a
ponta do cateter estar corretamente
posicionada na veia alvo.

e A seguranca do bloqueio de preensdo apds
a colocagdo do cateter estabilizou o cateter
numa posicdo fixa para protecdo e seguranca.
® A seringa ap0s a inserg¢do do cateter
enxaguou o cateter e as extensdes com
liquido salino.

® O conetor sem agulha apds a inserg¢do do
cateter, liga o cateter a outros dispositivos
externos.

BENEFICIOS CLINICOS

ELIMINACAO EM SEGURANCA

® Preservar a saude do vaso contra
medicamentos vesicantes e irritantes.

o Reduzir a necessidade de insergao repetida
do cateter venoso.

® Fornecer acesso venoso para nutrigdo
intravenosa e terapias intravenosas.

e Fornecer acesso venoso para monitorizagao
da pressdo venosa central.

e Permitir que pacientes com condi¢des
médicas crdnicas recebam tratamento de
longo prazo.

Health Line International Corp. GARANTE
QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE
ACORDO COM AS NORMAS E
ESPECIFICAGOES APLICAVEIS. A CONDICAO
DO PACIENTE, TRATAMENTO CLINICO E
MANUTENCAO DO PRODUTO PODEM
AFETAR O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. A
UTILIZACAO DESTE PRODUTO DEVE SER
REALIZADA DE ACORDO COM AS
INSTRUGOES FORNECIDAS E CONFORME
INDICADO PELO MEDICO RESPONSAVEL
PELA PRESCRICAO.
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