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1-BbBEOEHUE

MmnnaHTMpyemuTe KaTeTbpHM Kamepw DistricAth® ca ycTpoiicTea 3a nepKyTaHeH BEHO3eH A0CTbI.

[ocTbNbT e NepKyTaHeH WAM XMpyprudeH. Haih-u3non3BaHOTO MACTO e TopakanHaTta 06/1acT, KaTo NbTAT Ha
KaTeTbpa MMHaBa nNpes BeHa (Hanpumep: uedanHa, cybKknaBuasnHa, rorynapHa...).

M3uAn0 MmnaaHTMpaHa nog KoXaTa, NbpBaTa CenTUYHA CTEHA, KOPNyCbT Ha MMMNAAHTUPYEMMUA KaTeTbp
DistricAth® nossonsBa Ha nNaumeHTa Aa BOAM HOPManeH couManeH XMBOT (Ayl, KbMaHe, He NPeKoMepHMU
dM3nYeCcKM HaToBapBaHMWA, ...) U 43 3aMna3n BEHO3HWUS cM KanuTan. [ocTbnbT 40 KamepaTa ce nocTura ypes
NnepKyTaHHO BbBEXKAAaHe Ha HeKaBuTUpalla urna (Hanp. Touyka Ha Xybep), KoeTo e no-manko 6onesHeHo oT
BbBeXJaHeTo BbB BeHaTa. MMNAaHTUpyeMuUTe KaTeTbPHW Kamepu npeanasBa BeHUTE OT TOKCMYHOCTTa Ha
UHXEKTUPaHUTE NeKapcTBa.

Lnpokata rama uMMAaHTUpPyemu nopt - KateTpu DistriAth® paBaT Ha nekaps M360p, cbobpaseH c
MmopdoioruaTa Ha NauneHTa U HeroBoTo 6bAeLLo NeveHune.

Monsa, npoyeTeTe HawaTta TexHu4yecka bpowypa Doc.districAth®, 3a ga nsbeperte Hali-gob6poTo
YCTPOMCTBO 33 NALMEHTa, B CbOTBETCTBME C HEFOBOTO JiedeHMe U mopdonorua. Bpolypata HU e

[AOCTbMNHA 33 KOHCYATauMA Ha Hawua yebcalT www.districlass.com

2-0ECTUHALINA

MopToBeTe 3a MMMNAaHTUPYeM KaTeTbp DistricAth® ca meguUMHCKM yCTPOIACTBA, NO3BOAABALUM TPAHCKYTaHEH
[OCTbM A0 MHTPaBEeHO3HaTa CbA0Ba CUCTEMA B KOHTEKCTA Ha UTEPATUBHO U AbATOCPOYHO JIeYeHNe Ha
naumeHTU: XMMUOTepanus, aHTMBMOTUYHA Tepanus, NapeHTepPasHO XpaHeHe, B3EMaHe Ha KPbBHU NPOAYKTU
WV UHMKEKTMPAHE Ha KPbBHU MPOAYKTU.

3-LIEJIEBA I'PYIA

MauuneHT c Terno Hag 10 Kr n Bb3pacT Hag 2 rOAVHM.

4-OJINCAHUE

Kamepute DistricAth® ce npegnarat oT TBbPA TUTaH UAM TUTaH/NOAUCYNPOH. He3aBUCMMO OT MOZENa, BCUYKM
NOBbPXHOCTU, KOUTO Ca B KOHTAKT C WHMKEKTMPaHUTE NpoAyKTW, ca u3paboTeHW OT CTaHAapPTU3MpaH
UMNAAHTMPYEM TUTaH. BCUUYKM MMNAAHTUPAHM KOMMNOHEHTHM ca u3paboTeHn oT BUOCHBMECTUMU MaTepUain.
YCTPOMCTBOTO Ce CbCTOM OT TUTAHOB pe3epBoap (MM Kopnyc), CUAMKOHOB WMAM MOAWYPETAHOB KaTeTbp U
TUTAHOB CBbP3BaLL, NPBLCTEH.

CrnobeHaTa Kamepa MMa Camo3aTBapALLA Ce CUIMKOHOBA NPerpasa B ropHaTa YacT 3a MPOHMKBAHE Ha Urnata u
TaHreHUManHa U3Xo4Ha KaHio/a B A0/IHATA YacT Ha pe3epBoapa 3a CbAO0B AOCTbMN. HelHaTa U3xo4Ha KaHwoona
No3BO/ABA MPOKCMMANHUAT Kpaii Ha KaTeTbpa Aa 6bAe CBbp3aH Mo Noaxoaal, HauuvH. KanubpupaHuat
CBbP3BallL, MPbLCTEH rapaHTMpa, Ye cUcTemaTa e BOAOHEeNpPOonycKAMBa. ATPaBMATUYHMAT AWUCTANEH Kpal Ha
KaTeTbpa Ce MO3NUMOHMPA NOoA PEeHTreHorpadCKkM KOHTPON B ropHaTa MpasHa BeHa, TOYHO Hag, AACHOTO

npeacsbpave.

5-MEXAHUYHU XAPAKTEPUCTUKW

TWUTaHOBMAT MaTepuan cbyeTaBa YCTOMYMBOCT, JIeKOTa, OMOCHBMECTMMOCT UM WMHEpLMSA MpM NpuaaraHe Ha
TepaneBTUYHK NpoayKTn (CTaHAapT 3a XMpyprudeckn umnaantn ISO 5832-2 HenernpaH TuTaH).

e CunnkoHoBaTa nperpaga ocurypasa nabTHOcT oT 200 KPa (Cranpapt I1SO 10555-6 § 4.5.3 OtcbecTBME Ha
n3TnyaHe, 3a 1000 nyHKUMM Ha cm2) ¢ urna Tun Huber 22G, Toect: 1300 nyHKUMKM 3a cTaHaapTHaTa rama / 800
NYHKUMM 32 ramaTa oT manku mogenn / 600 nyHKLUMKM 32 MOAEeNUTe B AeTCKaTa rama.
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e KateTpuTe ce npegnarat BbB BapUAHTM OT CMAMKOH WKW NonamypeTaH. Te moraT ga 6baat npeasaputenHo
cBbp3aHW. Hayanoto Ha mapkupoBKata e 10 cm OT AucTaneH cTpaHa. HaanyHa mapkupoBKa o0603HayYeHa Ha
BCEKU 5 Cm, pasgeneHa c TOYKU Ha BCEKU Cm [0 45 cm.

¢ CBbP3BAHETO € OCHLLECTBEHO C MOMOLLTA Ha TUTAHOB PUKCMpaALL, NPBCTEH. Bpb3KaTa mexay Kopnyca u
KaTeTbpa OCUrypABa MUHUMANTHO 3a4bprKaHe oT 5 HioToHa.

¢ MopTbT DistricAth® otroBapsa Ha HaW -CTPOrMTe M3MCKBAHMA 3a YCTOMYMBOCT Ha HanaraHe. HanaraHeTo Ha
CNyKBAHE Ha CMCTEMATa e NPEeKaNeHO roaAMO B CPaBHEHME C MMKOBOTO BNPbCKBALLLO HansaraHe 6e3 HansaraHe.

® BCMYKM MUMMNIAHTUPYEMU €/IEMEHTU Ca CbBMECTUMM ¢ 0bpasHa anarHoctuka u AMP (go 3-Tecna). A
Conditional 3.0T

0606ueHne Ha xapaKTepuUCTUKUTe 3a HesonacHocT M ynoTpeba e AOCTbNHO Ha yebcalita Ha EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6-KITMHWYHO NPEOCTABAHE

KopnycbT Ha umnnaHtTupyemus Katetbp DistricAth® no3BosiiBa MHOrOKpaTeH U NPOAB/IKUTENEH OUPEKTEH

A0CTbMN A0 MHTPABEHO3HATA CbA40Ba CUCTEMA.

7-KIMMHWYHWU NMOJ3U

KopnycbT Ha uMnnaHTMpyemun KateTbp DistricAth® no3sonsBa No-HUCHK PUCK OT UHPEKLMA B CPaBHEHME C
BbHLWHO MMMNNAHTMPAHA BEHO3HA KaTeTbpHa cucTema.

8- YKASAHUR 3A YINOTPEBA

NHTpaBeHO3HUAT MmnaaHTUpyem nopT DistricAth® e nokasaH 3a:

- XMMMOTEpPanuA Npu NauneHTH C pak,

- QHTMBMOTMYHA TePaNMA NPU UMYHOKOMMNPOMETUPAHWU MNALMEHTU UAN NALUMEHTU C KUCTO3HA Pnbpo3a,
- MApeHTepasiHO XPaHeHe NPU HeJOXPaHEHM NALNEHTH,

- B3€MaHe Ha KPbBHM NPOAYKTU MPUM NAaLMEHTM CbC 3aTPYAHEH BEHO3€EH A0CTb,

- UHXXEKTMpPAHe Ha KPbBHM NPOAYKTU MPU NALMEHTHU C BPOAEHM UAN NPUAOOUTU KPpbBHU 3abonABaHMA.

Districlass médical SA He moXe p[a wu3gage CNMCbK Ha JleKapcTBaTa, CbBMECTUMM C
MMMNaHTUPYeMaTa KaTeTbpHa Kamepa DistricAth®.

BcAKo BewecTBo, AOCTaBAHO B MMMNAHTMpyemaTa Kamepa, Tpsabsa ga 6bae MeauUMHCKU
Ba/IMANPAHO Ha MyNTUANCUMTNIMHAPHA KOHCYATaTUBHA cpeLa.

He uanonssanTte cuaHM ocHOBM € pH > 11 nam cuaHn Kucenmuu ¢ pH < 3.

He u3nonssamnte CUAHU UAN KOHLLEHTPUPAHWU OKCMAAHTK, 6e3 npeABapuTenHO Aa cTe NpoBepunmn

TAXHATa CbBMECTUMOCT.

9- MPOTUBOMNOKA3AHUSA

YnoTtpebaTta Ha UMNNAHTMPYEM MOPT C KaTeTbP € NPOTUBONOKA3Ha B CAeHUTE CayYaun

Hecbrnacue ot cTpaHa Ha nauueHTa PUCKOBE, CBbP3aHM C MeCcTHa UK 0bLa aHecTe3uns
NHdEeKTMpPaHM 30HK, HannuMe Ha BaKTepun B KPbBTa, | AleprMM Kbm maTtepuana, OT KOMTO ca uspaboteHu
OTpaBAHE Ha KPbBTa U NEPUTOHUT nopTa 1 KateTbpa (BUKTe cTpaHmua 13)

MMbpBOHa4Ya/HO MpeAHO BeHO3HO nocTaBAHe no | CMHAPOM Ha ropHaTa BeHa KaBa
cybknaBmaneH nut

O6abyeHM 30HK, Npeamn NOCTaBAHE 30HM B 6/M30CT OO0 XPOHWYHW, HEKOHTPOAUPAHM
KOMHW Ne3unu

MncunatepaneH pak Ha rbpaaTta KoHK meTacTasu

MeamacTMHaaHM TYMOpU HapyleHne B KpbBOCbCUPBAHETO



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

AHamHe3a 3a aKcuno-cybknasunaneH epaebut AHamHe3a 3a BeHo3Ha Tpomb03a

TeKM 06CTPYKTMBHU BenogpobHu 3abonaBaHuUs

Pa3amepbT Ha NauMeHTa e HeCbBMeCTUM C pa3mepa Ha
YCTPOMCTBOTO

10- HEXXEJIAHU CTPAHUYHU EDEKTU

MepKyTaHHa TeXHUKA : XeMaToOMM B MACTOTO HA NYHKUMA

Xupypruuecka TexXHUKa : XeMaTOMM OKOJ/I0 MOAKOMHUA 406

(Bmrk & 15-5 UHCTPYKLUWU 3A UMMJTAHTUPAHE)

11- OCTATbYHU PUCKOBE

Puck ot undekuma

PUCK OT eKcTpaBasauma Ha MeauKaMeHTa

3anywBaHe Ha KaTeTbpa W uan MmnaaHTnpyemus
nopt

MHeBmoTOpaKkc / XemoTopakc / XnapoTopaKe

Bb3aywHa embonua

Em60onua Ha pparmeHT OT HanpaBAABaLL, NPOBOAHMK

CreHoO3a Ha ropHa npasHa BeHa

Pyntypa 1 nsmecrsaHe Ha KaTeTbpa

BeHo3Ha Tpomb03a

KpbBousnums

KorKHa yauepauma n Hekpo3sa no OTHOLLEHME Ha
UMMNAHTUPYEMUSA NOPT

MpemecTBaHe UAK 3aBbpTaHe Ha NopT

MepuKapaeH nsnme

Aneprva KbM matepuanu

Cencuc, cBbp3aH C KaTeTbp nam NopT

PaseauHeHne Ha pbboBseTe Ha paHaTa

NMpomaHa Ha cbpoBeTe

Bb3naneHune

12- CbAbPXAHUE HA KOMITJIEKTA

KomnneKkTtoT DistricAth® ce gocrass ctepuieH, 3a egHOKpaTHa ynoTpeba, 3aeAH0 C BCUUYKM Heobxoanmu

NPUHALNENKHOCTHU.

(%) [a He ce nsnonsea NOBTOPHO

: MosTopHaTa ynotpeba M3nara naumeHTa
Ha PUCK OT UHPEKLMA

MmnnaHTUpaHu Yactu :

. 1 UmnnaHTupyem nopt DistricAth® c nasepHO MapKMpaH YHUKaNeH cepueH Homep
. 1 CMAMKOHOB MK NONNYPETHOB KaTeTbp, U3LAN0 CbobpaseH ¢ M3XoAa Ha camus NopT.
. 1 Cebp3BaLy NPbCTEH, Cbobpa3eH ¢ AMameTbpa Ha KaTeTbpa.

MpuHaaneXXHOCTU, KOMTO MOraT Aa 6bAaT BAOXKEHU B KOMNAeKTa (1):

e 1wurnasanyHkuma 18 G-L=70

MM
nnu ’
e 1 Kbcawurna 3a nyHKkuma 21 G - —
L=40 mm
e 1 Xybep urna c npas Bpbx 22 G
-L=25mm ——
e 190° Xybep 1rna ¢ U3BUT BPBX |

19,20 mMnn 22 G-L=20 1025
MM




e 1 MeTaneH Boaau
@ 0.018” no 0.035”
L=508080cm P

e 1 TyHenupauwa urna
?1,5003 Mm-L=210 mm

e 1 otnensal ce MHTpoAtroCcep
cTaHgapTtHa Pasmep =5 go 10
¢peHya ; L =203 mm

nnm

e 1 otnensal ce MHTpoAocep
Kbca

e 1 knaneH otniensaly ce
WMHTpoOAtocep CTaHAAPTHA
Pazmep =7 1 9-10 ¢ppeHya; L=
196 mm

e 1 KupKa 3a BeHU
L =50 mm Bpbx Ha 90° o1 12
MM

Pasamep=5to 7 ¢peHua; L=
123 mm 1
Nnn
- T

e 1 Ckannen
L=143 mm-1=11 mm

e 1 CnpuHuoska 10 mn Jlyep L = F...-....
109 mm : .

nnn

e 1 CnpuHuoska 10 mn Jlyep-nok Q_‘

L =109 mm '

e 1 HaKpaWlHWK 33 NpoMMBaHe Ha
KaTeTbp

L=34,5mm e )

Mpu noncksaHe morar Aa 6bAaT AOCTaBEHU U CTEPUIHU NpucnocobaeHns cbe cobcTBeHM EC MapKUPOBKU U
MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba:

e 1 90° KomnneKkt Xybep
yAbMKNTEN /‘/*

19,20 G - L=20/25 mm

e 1 WNHTpoatocepHa urna
12G-L =80 mm *
e 1 Kaben 3a cBbp3BaHe KbM | —
EKI ' "
L=1 metbp -




13- CTEPUJIN3ALINA

KomnnekTtosT DistricAth® ce gocTasa cTepuieH B ABOMHA OMNaKoBKa

STERILEEO Crepnnunsauma, n3sbpLieHa ¢ f:\‘ \
_ - EtuneH OKcug, Y

He npecTtepunusnpaite

MoBTOpHaTa CTEPMAN3ALMA MOXKe Aa HapyLM LenocTTa Ha OnaKoBKaTa, CbLLECTBYBa PUCK OT
‘ KpbCTocaHa uHdeKLuMAa, HapyweHue B paboTaTa Ha YCTPOMCTBOTO, pasrpakaaHe Ha maTtepuana,
KaTo TOBa MOXe Aa A0BeAe A0 TOKCMUHM peakuuu nopagu BpegHU OCTaTbUM MAM A0pU A0
CMBPT Ha NauMeHTa.

14- OTBAPAHE HA KOMIJIEKTA

Mpeaw fa OTBOPWM TOBA YCTPOWCTBO, MeAMLIMHCKATa cecTpa TpAbBa Aa e npoyena U3uaio Tesn MHCTPYKLUM 3a
ynoTtpeba.

BHumaTenHO nposepeTe pedepeHTHaTa AaTa U CPOKa Ha roAHOCT Ha YCTPOMCTBOTO, U3NNUCaHN BbPXY ETUKETUTE
Ha uyaHTaTa. Cnej TOBa NpoBepeTe Le/focTTa Ha YaHTaTa, npeau Aa A OTBOPUTE PbYHO, 3a A3 Bb3CTaHOBUTE
TaBaTta. Cnef ToBa NpoAb/HKeTe Aa MpoBepABaTe LENoCTTa Ha TaBaTa M C/ef, TOBa A OTBOPETE PbYHO B
CTepU/IHa 30Ha, 3a [a Bb3CTAHOBUTE €IEMEHTUTE Ha KOMINJIEKTa. BaemeTe npeasua BU3yasHUTE YKaszaHUA npu
OTBapAHe Ha OMaKoBKaTa, 3a Aa 3anasuTe acenTukarta Ha yCTPOMCTBOTO.

CpoK Ha rogHocT: 4 rognHn n 11 meceua
He uv3nonsBaiTe TOBa YCTPOMCTBO c/ied, M3TUYAHE CPOKa Ha roAHOCT, oTbensasaH BbpXxy

L OnaKoBKara.
o He un3nonssaiite, ako onakoBKaTta e nospegeHa. CbAbpXKaHNETO Ha OMaKoBKaTa € CTePUIIHO,
T, CaMO KOraTo T He e OTBOpeHa, NoBpeAeHa UK HAMA NMPEKbCBaHUA B 3aneyaTBaHeTo.

Toi KaTo ycTpoiicTBaTa Cca CTEPUAHU, Te He TpAGBa Aa B/AM3AT B KOHTAKT C HeCTepwusHa
I NOBbPXHOCT.
3aMbpcABaHETO Ha YCTPOWUCTBOTO MOMKEe Aa MPUUMHM HapaHABaHe, 3abonasaHe WAU A0PU

MHPEKLMO3EeH PUCK.

15- UHCTPYKLIUN 3A UMINJIAHTUPAHE

1) NPEANA3HU MEPKU U CPABHUTE/NTHO NPEABUOUMU PUCKOBE
Camo KBannduumpaHu nekapyu MoraT ga nocTaBAaT UMMNJIAHTUpyemuTte noptose Ha DistricAth®.
Te3un nekapu TpAb6Ba Aa ca AeMOHCTPUPAZIM KOMNETEHTHOCT B NOCTaBAHETO M U3M0/13BAaHETO Ha

MMNAAHTUPYEMM Kamepu. UmaT megMLUMHCKa CTeneH CbC cneunanmsauma (Xmpypr, aHectesuonor,
PEeHTreHoNor, OHKONOfr ...)

Mpeau nonseaHe Ha YCTPOMCTBOTO, NPAKTUKYBALLUA IeKap TPAGBA Aa e npoyen U3LAI0 UHCTPYKLUUTE 3a
ynoTpeba.

. MocTaBAHETO Ha MMNAAHTMPYEM MOPT C KaTeTbp M3UCKBA XUPYPruUdHa acentMKa M NOAXOAALLO
obopyaBaHe:

| CbLIJ,ECTByBa I/IHd)EKLI,VIO3EH PUCK 3a nauymneHTa.

. HenpaBunHo 3aTAraHe Ha NYHKLMOHHATA UI/1a BbPXY CNPUHLIOBKaTA:

| Puck ot CNYKBaHe Ha MaBMWHaTa Ha UrnaTta Npun orbBaHe Ha KOMNeKTa Urna+CnpuHLOBKa, ocobeHo
Nno Bpeme Ha TpyaHa NyHKUMA Ha cy6Knan1anHaTa BEHa.




° HenpasuaHa opueHTaLmMA Ha CKOCABAHETO HAa NYHKLUMOHHATA Urna:

CbluecTByBa ONacHOCT OT Aedopmaums B NPyKMHATa Ha Bogada (Hanpumep B CiyYait Ha
| cybknaBmanHa BeHa Cc NnogyepTaHa KpnBuHa). CMHA MapKMPOBKa B OCHOBATa NO3BO/IABa
OpMeHTaLMATa Ha CKOCABaHETO.

hd HenpasuaHo oTcTpaHABaHe Ha 3alLMTHATa KanayKa Ha BoAeLl A NPOBOAHMK:

| M3nonseanTe Tnackaya Ha BoaewmnAa NnpoBoagHUK, 3a Aa OTCTpaHMTeJ OT KaMna4dkKaTa, 3a Aa He
nospeaunTe KpaAa Ha BoAelwmnA NPOBOAHUK, KOraTo CBANATE Kana4dkarta.

° bnokupaHe Ha Boga4va B NYHKLUUHHATa Urna:

Mpw KaTeTepusMpaHe Ha BeHa (No TexHWKaTa Ha CenamHrep), HUKora He OCcTaBANTe BoAava
! 06e34BUKEH B NYHKUMOHHATA UIMa, 3a Aa M3berHeTte pMcKa OT 3anyLlwBaHe Ha nociegHaTa ot
06pasyBaHeTo Ha PUOPUH.

° AunatatopbT € 0O 3aK/I04EH B o6BMBKaTa Ha UHTPpOAKoCepa:

yBepeTe Ce, 4ye OCHOBATa Ha AnnataTtopa € NPaBuUIHO 3aK/1l04YEHA, 3a Ad NPeaoTBPaTUTE NAb3raHe Ha
AnnaTtaTtopa npes3 obBMBKaTa U nospena Ha akcecoapa, Korato ce NoCtaBu B KOXKaTa.

. MpuHyaUTEeNHO BKapBaHe Ha MHTpoAtocepa:

Mpu HAKOM NaLMEHTH, 3a Aa Ce YNeCHU NPOHNKBAHETO Ha MHTPoAtoCcepa, TpABBa Aa ce ocurypeun ek
| pa3pe3s Ha KoxaTa 61130 [0 BoAaya, 3a Aa ce u3berHe puUck ot nperbBaHe 06BMBKaTa Ha

MHTpoOAtoCEpa.

. OTxnabBaHe Ha KaTeTbpa upes crnobasaHe U3No0A3BaKM Kaewwm 3a Knamnu /dopuenc,:
. M3MeHeHMne Ha KaTeTbpa C PUCK OT pa3KbCBaHe C TeYeHMe Ha BPeMETO M MUrPaLMA B CboBaTa
: cucTema.

. HenpasunHO NO3ULUOHMPAHM Ha CBBP3BALLUA MPHCTEH:

: C TeyeHue Ha BPEMETO, CbLLLECTBYBA PUCK OT OTAE/AHE Ha KaTeTbpa M HeroBata MUrpauma B CbaoBsaTta
cucTema.
KoMnaeKT c npeaBapuTenHO CBbP3aH KaTeTbp: BUMKTE HallaTa TexHndYecka 6poluypa Doc.districAth®

. PynTypa Ha KaTeTbpa Ype3 KOCTOK/IABMKYIAPHO NPULLUMNBAHE:

. HuKora He UMNNaHTMpaiTe cybKNaBMaNeH KaTeTbp, KOraTo CbLLECTBYBA PUCK OT KOCTOKNABUKYNAPHO
npumnBaHe. PUCKBLT e pynTypa Ha KaTeTbpa M MUrPaLMaTa My B CbA0BaTa MpeKa.

o HenpaBunHoO NO3ULMOHUPaHE Ha KaTeTbpPHUA Kpaid:
. CbLuecTBYBa PUCK OT HEM3MPABHOCT HA YCTPOMCTBOTO (6€3 BEHO3HO BpbLLaHe nopaau Tpombo3a Ha
: KaTeTbpa).

. HenpaeBunHO NO3MUMOHMPAHE Ha NopTa:

Mpu NpekaneHo NAUTKO NOCTaBAHE, CbLLECTBYBA PUCK OT HEKPO3a MO KoXKaTa Ha naumeHTa. Mpu
| TBbPAE AbNOOKO NOCTaBAHE, CbLLECTBYBA PUCK OT HEMPABUIHO MECTOMOIOKeHMe Npu naanaumsa. Mpu

npeKaneHo WNPOKO MACTO Ha NOCTaBAHE CbLECTBYBa PUCK OT npeo6prJ,aHe Ha nopTa.

2) MACTO HA MUMNNAHTUPAHE

YBepeTe ce, ye pa3nonaraTe c UANOTO HeobxoAMmo obopyaBaHe 3a MMMNaHTUpaHeTo. MNpean MmnaaHTUpaHe
npoyncTeTe NopTa M KateTbpa. [yHKUMATa B cenTyma C nmomowTta Ha Xybep urna TpabBa Aa ce M3BbpLIK
nepneHAMKyAapHO Ha noprTa.

M360pbT Ha MeCcTONOo/IoKEHME Ha MOPTa MOXKe Aa Bapupa chnopes naumeHTa. Tpabsa ga ce usbepe mACTo,
KbAETO NOPTHLT Aa NEXKMN BbPXY YCTOMUMBA TbKaH (FOAAM MYyCKY/, KOCTHAa MOBBHPXHOCT).

MecTononoxeHneto Tpabea Aa 6bae mM3uano cbobpaseHo ¢ pasmepa Ha nopta. MopTbT He 6uBa Aa 6bae
NOCTaBAH MpPeKaseHo NJANUTKO 3a Aa ce M3berHe BCEKM PUCK OT HEKPO3a Ha KoxkaTa. MAcToTo Tpabea aa 6bae
[A0CTaTb4YHO roNAMo 3a Aa obxBaHe Aobpe Lenns nopT, Taka Ye 6enera ga 6bAae M3BBLH 30HATa HA NYHKLUMA.
MopTbT MMa OTBOPM 33 Bb3MOXKHO NMPemMMHaBaHe Ha LWeBOBe, 3a A3 6bAe 3aKpeneH Bbpxy dacumaTa.




3) UMNNAHTUPAHE HA KATETBHPA

KaTeTbpbT mMoxe aa 6bae NocTaBeH MW Ypes XMPYPrudHa, Uam Ypes nepkyTaHHa TexHuKa. B 3asmcumoct ot
TeXHUKaTa, KaTeTbPbT MOXKE Aa NPUema PasandHU HauMHU 3a A4OCTb.
Korato ce n3nos3Ba nepKyTaHeH MHTpoAtocep, Ton TpabBa Aa 6bae aganTupaH KbM AMaMeTbpa Ha KaTeTbpa.

3a nocTaBAHETO Ha KaTeTbp ce NpenopbyBaT ABe onuuu:

| e OcraBeTe KaTeTbpa CBbpP3aH CbC CMPUHLIOBKA, NbJHA ¢ $U3MONOrUYEH pPa3TBOp,

e [pouuncreTe KaTeTbpa U ro sawmneTe B AUCTA/IHUA Kpai, Npeau 4a ro uspexkere U NocTasuTe
BbB BEHarTa, 3a Aa usberHete nokauBaHe Ha KpbBTa (HamansaBaHe Ha pUCKa OT Tpomb03a).

B EBpona MHTPaBEHO3HOTO MMMJIAHTUPaHe nNpeacTaBnasa 95% OT cnyvyanTe Ha UMNAAHTUPYEMU NOPT CUCTEMMU.
3a fa ce oCcUrypu NPaBUAHOTO NO3ULMOHUPAHE Ha AMUCTaseH Kpal Ha KaTeTbpa, NociegHUAT Tpabea aa 6vae
Ha rpaHMLATa Ha ropHaTa NpasHa BeHa, aTPMyMa, KOHTPOAMPAH OT MHTEH3UDUKATOP Ha U306parKeHUETO.

Cnep Kato KaTeTbpbT € MOCTaBeH BbB BeHaTta, TpabBa Aa 6bhe ocurypeHa AOMb/HWUTENHa Ab/MXWHA Ha
KaTeTbpa, 3a [a Ce OCbLLECTBMN CBPb3KaTa C nopTa.

TyHenupaHeTo Ha KaTeTbpa KbM nopTa TpAbBa Aa ce n3BbpliM PbyHO, 6e3 Aa ce Hacu/Ba KaTeTbpbT, 3a Aa He
ce NoBpeam 1 Aa Ce HaNoXM UHCTAMPaHETO Aa 3aMno4YHe OTHOBO.

[bnxunHata Ha KaTeTbpa TpAbBa Aa 6bae Bb3MOXHO Hall -Manka, 3a Aa ce u3berHe pUCKbT OT NPeyYynBaHe Ha
KaTeTbpa Npy n3xoaa Ha nopra.

Mo Bpeme Ha MOCTaBAHETO MOXe A3 Bb3HMKHE CbpAeuHa apuUTMUA MAM TaMNoHaAa, CBbP3aHu C No3numMATa Ha
umnnaHTta. ToBa ABNeHMeE M34e3Ba c/ief UHCTaMpaHe.

4) CBBP3BAHE HA MNMOPTA / KATETBPA (BuskTe onucaHme Ha CBbP3BaHETO Ha cTpaHuua 12)

Cnepn kaTto Bpb3KaTa e HanpaseHa M npeau Aa 3awmeTte Aykoba, NpoBepeTe BEHO3HOTO BpbllaHe upes
yboskaaHe Ha KamepaTa ¢ urnata Huber. MpomuBeKaTta B Kpasa Ha ynoTpe6ata Npasu Bb3MOMKHO 3aKNH0YBAHETO
Ha ¢)VI3VIO}'IOFVI'~I€H cepym nnm xenapmHM3npaH cepym Cbrn1iaCHO meanunMHCKNUA NPOTOKON.

5) ONEPATMBHU NOCNEACTBUA

MocneagalmTe onepaTMBHU AEACTBUA OBUKHOBEHO ca 06UYaNHMN.

TpsabBa Aa ce rapaHTUpPa, Ye He ca HaluLe CNegHUTe IOKaNAHU YCAOKHEHUA:

XemMaToM OKO/10 MECTOMO/IOXKEHUETO Ha NoPTa UAW OT NYHKLMATA Ha BeHaTa, TOW e OTLIYMU CAef HAKOJIKO
OHW: 30HaTa He TpA6GBa Aa ce M3M0/13Ba Npe3 TO3M Nepuoa, ako € Bb3MOXKHO.

NHOEKLMO3HN MK Bb3NAAUTENHU YCAOXKHEHUA (3auepBABaHe, OTOK, 601Ka ...). KopnycbT Ha UMNAAHTUPAHKSA
KaTeTbp He TpABBa Aa ce M3N0A3Ba, AOKATO KOXaTa He 3a3apaBsee.

KoskHuTe WeBoBe e 6baaTt oTCTpaHeHU mexay 7 -usa n 10 -ua geH.

: AKo ce n3nonseaT KoHUW, abcopbupalum Boaa, benerst He TpA6GBa Aa Ce MOKPU B NPOAbNKEHME Ha 7-

10 gHu. ChbLiecTByBa PUCK OT OTBapAHe Ha paHaTa.

MmnnaHTMpyemaTta cMcTema MoXKe fa ce M3M0J3Ba BefHara c/ies, NocTaBAHeTO M, aKo KOXKHUTE LeBoBe He ca
Pa3no/IoXKEHW SUPEKTHO CpeLly NopTa.

Tpsabea fa ce HazHauM GPOHTAIHA PEHTTEHOBA CHMMKA Ha rpbAHMA KoL, ToBa Wwe No3Boan Aa bbae nposepeHa
Nno3nLMATa Ha KaTeTbpa, YMWTO Kpai TpabBa fAa C/iM3a HAZOMy 4O TOYKATa Ha CBbpP3BaHE KbM ropHaTa Kyxa
BEHa M AACHOTO Npeacbpame.

MNonbnHeTe KapTaTa U KapTOHa 3a Ha6ﬂl0,£l,eHVle Ha nauuneHTa.




16- YIIOTPEBA & MNPEAYIMNPEXOEHUE

1) NPEANA3HU MEPKU NMPU YNOTPEBA
Ynorpe6ata M noaapbXKKaTta morat ga 6bAaT M3BbLPLIBAHM EAUHCTBEHO U Camo OT /IMLA, HAANEKHO
YNb/IHOMOLLEHM 33 TOBA, KaTo MpPeABapuTe/IHO ca MOAyYMnAn cneunduyHo obyuyeHue 3a U3BbLPLUBAHE
npoueaypara.
Mpeau nonseaHe Ha YCTPOICTBOTO, NPAKTUKYBALLMA NeKap TpA6GBa ga e npoyen U3LAN0 MHCTPYKUUUTE 3a
ynotpeba.

o Ynorpebata Ha UMNAAHTUPYEMMUA KaTeTbp U3UCKBA JIOKAJ/IHA acencus Ha nauMeHTa U NoaxogALLo
obopyaBaHe:

| C'bLLI,ECTByBa MH¢EKLI,VIO3EH PUCK 3a naumneHTa.

* Ynotpeba Ha HaNoaXxoAALA Urna (3aMbpcABaHe B CENTyma):

3a4bAKNUTENHO € U3MO0A3BAHETO Ha NpaBa Uaun nssmTa Xybep mrna. Ynotpebata Ha KOHBEHLMOHANHM
| UINM MOXKE HapyLUM CEeNTyma Ypes 3ambpcsaBaHe. CblUecTBYBa PUCK OT KaTeTbpHa Tpomb03a, nopaamn
nepdopaums.

. HenpaBunHa NyHKUUA U3BbH CenTyma:

CbuiecTByBa PMCK OT nepdopaums Ha KateTbpa ¢ TPOMB03a Ha caMua KaTeTbp. HEBb3MOXKHOCT 3a
BEHO3HO BpbLUaHe.

. Ynotpeba Ha HenogxoaaL,a CNPUHLLOBKA NO-MankKa ot 10cc :

M3non3BaHeTo Ha CNPMHLOBKK ¢ 06em No -manbK oT 10 KybuKa moxke Aa reHepupa pUcK oT
CBPbXHANATAHe OT CNMyKBaHE UM CKbCBAHE HA KaTeTbpa C MUrPaLLMA B CbaoBaTa cMcTema.

hd HEKOPEKTHO npomunBaHe Ha KaTteTbpa:

M3nnakBaHeTo ¢ dpM3nonormyeH cepym Tpabea ga 6bae CMCTEMATUYHO B Kpasi Ha BCAKa cecua U
Mexay ABa nocnenosartesiHu npenaparta. CblecTByBa PUCK OT 3anyLiBaHe Ha KaTeTbpa, U3MCKBAUKU
aHTUKOarynaHTHa Tepanus, 3a Aa Hanpasu cMcTemaTa NPONyCKANBA, UKW PUCK OT OTCTPaHABaHe Ha
cucTemaTta, ako 1e4eHUeTo e HeycnewHo.

. AMP u3scnepBaHe c meTaneH akcecoap:

He n3nonssaiTe HeCbBMeCTUMM MeTaNHWN akcecoapu npu AMP nscnegsaHe. CbluecTByBa PUCK OT

ABUXEHNE Ha aKCeCoapa U1n NpeHarpABaHe BbpPXy NauneHTa.

2) UHXEKTUPAHE U BBUMAHE HA NMPOBU
CnasBaHeTo Ha NPOTOKOAa MMa Npeasua, ClefHUTE PasINYHUN CTIKK:
* VIH}KeKTMpaHe Ha NeKapCTBEHM MPOAYKTY.
¢ MoaapbKKa Ha cucTemaTa
¢ MpepoTBpaTABAaHE Ha YCAOKHEHWA, CBbP3aHM C M3MNO0I3BAHETO HA Te3M cUCTEMU (MHPEKLUMSA, pasKbCcBaHe Ha
KaTeTbpa, TpoMmb03a).
Te3n npenopbku NoanexKaT Ha NpomeHu. B 3aBMcMMOCT OT Ny6aMKauMmTe, MoraT Aa ce HanpasAT aganTaunm,
No-KOHKpeTHO B o6sacTTa Ha noAdpbXKaTa Ha MMNAAHTUPAHOTO YCTPOWMCTBO (XenmapuHW3MpaH WAU He
XenapuHM3npaH Cepym M YectToTa Ha MPOMMBaHe).

MscToTo cneaBa Aa ce AesvHbeKuMpa npegy BCAKa onepaTMBHA Hameca, HeobxoAMma e noAroToBKa Ha
KO)KaTa Ha naumeHTa. TakaBa NoAroToBKa M 06paboTKa ce M3BBLPLLBA CbC CbLUMA aHTUCENTUYEH CanyH, KOMTO ce
M3Mo/13Ba B OMNepaLMoHHa 3ana.

JocTbnbT Ao nopta Tpabea Aa 6bae Npu cTporo cneunduyHn acenTUYHU YCN0BUS:

e OnepaTtopbT TpAbGBa Aa HOCK XMPYPruyecka NPeCcTUKa, Wanka, Macka U CTEPUIHU PbKaBULUM.

*  YyacTBalWMAT eKun cneasa Aa e obyyeH B ynotpebata MMNAAHTUPYEMM CUCTEMM.




BCcAKO MHXKEKTMPaHe UM B3eMaHe Ha Npoba ce M3BbpLIBa B CIeAHUTE CTbMKU:

e JloKanusmMpaHe Ha NOpTa: HAMMpPaHe Ha CeNTyMa 4Ype3 Nannauma

e BbBe)gaHe Ha Xybep urnata nepneHAMKYASPHO KbM KoxKaTta. [Mpn npemmnHaBaHe Ha cenTyma ce ycela
JIEKO CbMNPOTUBNEHMUE.

Urnata Tpabsa Aa ce HATMCKa, AOKaTO onpe AbHOTO Ha nopta. MpPaBMIHOTO NO3ULUMOHMPAHE Ha uUrnaTa ce

NnpoBepsiBa Ype3 KpbBeH pedayKc, He3abaBHO Moc/ieABaHO OT NPOMMBAHE YPE3 MMMY/ICHO UHMKEKTUPAHE Ha

MUHUMYM aeceT ma GpU3M0N0rMyYeH pasTeop.

ObnKnHaTa Ha urnata TMn Xybep TpabBa ga cbOTBETCTBA HA AbA60YMHATA HA MMMNNAHTMPAHKUA NOPT, a

AnameTbpa Ha nopTa TpAbBa Aa e CbobpaseH C BUAA Ha TPETUPAHETO.
Mpu B3emaHe Ha KPbBHM NPO6M, MbpBUTE CbOPaHN MUANAUTPK TPABBA Aa Ce U3XBBLPAAT.

: M3TernaiTe nrnata, Kato Npoab/XKaBaTe Aa UHMKEKTUPaTe CbC CNPUHLOBKATA, 3a @ NoAAbprKaTe
NONOXUTENHO HanAraHe.
Mo TO3M HauMH e Hama/ieH PUCKBT OT KaTeTbpHa Tpombo3a.

1 Mpwv n3ternaHe Ha urnata, NOoCTaBeHa B nperpagaTa, HOCTapaﬁTe ce aa nsberHete Ed)eKTa Ha OTCKOK.

CbluecTBYBa PUCK OT C/lyyaiiHo yboxaaHe.

M3non3saHeToO Ha TPMMBTHU KpaHUYeTa HamasifiBa PMUCKa OT Bb3AyLlwHa emMboiMa Npu CMAHAa Ha CNPUHLOBKUTE.
Mpean BcAKa MHMKeKumMA, MHOY3MA WM KpbBHa npoba, cuctemarta TpabBa Aa ce npomua ¢ GU3MONOTUYEH
pa3TtBop (c noseye ot 10 mn).

MpomuBKkaTa B Kpaa Ha ynoTtpebata npaBuM Bb3MOMKHO 3aK/OYBAHETO Ha OGU3MONOTUYEH CEepymM WM
XenapuHU3npaH cepym CbrnacHO MeaAULMHCKUA NPOTOKO.

3) NHEKLMM

MpY NPOABMAKUTENHN MHOY3UN, NYHKUMATA HA CENTyMa 0BMKHOBEHO Ce M3BbpLUBA C M3BUTA Uria Tun Xybep,
CBbP3aHa C yAbMKUTENHA TPbOA M TPBNBTHOTO KpaHye. PUKCMpPaHETO ce OCUrypsABa OT 3aienBallya NpeBpb3Ka.
OknysanHaTta npesBpb3Ka TpAbBa Aa NO3B0/IABA AOCTHN 40 TPUMBTHOTO KpaHue.

B cnyyali Ha HENPEKbCHATO BAIMBAHE B NPOABLAKEHNE HA HAKONKO AHWU, UTAUTE OBUKHOBEHO CE CMEHAT CPeaHo
Ha BCceKM 48 yaca. Mo Bpeme Ha Te3n BIMBAHMA € Ba*KHO Aa Ce CMa3Ba YCTaHOBEHMAT NPOTOKO.

4) noaAbPXXAHE HA CUCTEMATA

Llenta Ha nogabpKaHeTo e ga ce nsberHe PUCKDBT OT 3anyliBaHe Ha CUCTeMaTa.

YecToTata Ha nNpomMMBaHe MOXKe Ja ce Bapupa B 3aBUCUMMOCT OT YCTaHOBEHWUTE 60NHUYHU NPOTOKON.
O6UKHOBEHO NPOMMBAHETO Ha CUCTEMATaA C ¢M3MOJ10FW-I€H Cepym ce n3sbpLiBa Nno Bpeme Ha MMNAAHTUPAHETO
n cnea T1oBa € 4eCToTa OT WeCT A0 ocem ceammnum, Korato He ce nposexaa nevyeHue.

a - Obem Ha usnnaksaHe (ISO CraHgapT 10555-6 §4.5.4)- dusmnonormyeH cepymeH pasTBOpP - XenapuHoOB
cepymeH pastBop (BukTe Tabnuuata Ha cTp. 14). OT CblLECTBEHO 3HayeHWe e Aa Ce W3BbPLIM MMIMYACHO
WHXXEKTUpaHe Ha Hali-manko 10 ma ¢usnonormyeH cepym, nocnenBaHo oT pasTBOp OT 5 mn ¢usmonornyer
CEPYMEH UM XeNapMHOB CEPYMEH Pa3TBOP, U3BbPLLEH NOCPEACTBOM BAaBHA MHMKEKLMSA.

NB: /lekapute J.L THEARD 1 S. ROBARD ot LleHTbpa René Gauducheau B8 NANTES *noKasaxa, 4ye uU3niakBaHeTo
C HexenapuHusMpaH GU3NONOTMYEH Pa3TBOP He yBe/sMYaBa YecToTaTa Ha YC/IOXKHEHMATA Ha MACTOTO Ha
WHXXEKTUPaHEe UM CydyanTe Ha Tpombo3K B KaTeTbpa. To obaye enMMuUHMpPa PUCKa OT Npefo3npaHe, rpellka B
NPOAYKTA U HEeNOHOCMMOCT KbM XenapuH. M HakpadA, ToBa HamanAaBa pasxoauTe U FPUXKKUTE NPM AOMaLUHA
NoAAPbKKA OT MEeAULMHCKM CECTPU, KaKTO U PUCKA OT MHDEKLMA Ype3 MaHUNyAaLUu.

* J.L. THEARD, S. ROBARD. «EBo/tOUMA Ha MPOTOKO/IMTE NPU U3NOA3BAHE HA UMMNIAHTMPYEMM Kopnycu» Ann Fr
Anesth Réanim, 1995; 14: 535

Mexay Tesu MH¢y3MOHHM CeCnM NauneHTbT NpoAab/iXKaBa CBOUTE obuyaiiHm Ll,el\/'IHOCTVI 6es orpaHun4yeHua, c
M3KAOYEHME HA Te3n, KOMTO He ce NpenopbyBaT OT JIeKyBalLMA ekap. Bb3amoxHM HeyAOGCTBa mMmoraTt Aa 6'bp,aT
NMPUYNUHEHUN OT NOCTAaBAHE Ha KOJ1aH Npw u.lodmpaHe N HEeNpPaBUIHO U3BbLUBAHE Ha ¢M3MHECKM ynpaxXHeHuA.
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6 — KOHKpeTHU cnyyam

. B HMKAKbB CAy4al He UHMKEKTMPaTe NeKapCTBeHN NPOAYKTU (LMTOTOKCMYHK), 6e3 npeaBapuTenHo Aa
npoBepuTe NPONYCKAMBOCTTA HA cUCTEMaTa.
o AKO MHKEKTUPAHETO € HEBB3MOMKHO, MPeMMUHETE KbM PaaMO-KOHTPOJI, 33 a YCTaHOBMTE NpUYMHaTA:

- AKO KaTeTbpbT e TPombO3MpaH: cnefBa M3NO/A3BaHE Ha aHTUKOAry/laHTU (TeXHMKaTa ga ce
npuaara camo oT KBaIMOULMPAHN NeKapm).

- AKO KaTeTbpbT e cpsa3aH/npobuT: cnegBa OTCTPaHABAaHE M MOAMAHA OT KBanuduuMpaHu
Nekapu.

17- YCJIOBUA 3A CbXPAHEHUE

KoMnaeKTbT ¢ Kamepa 3a MMNNAHTMPaHe Ha KaTteTbp DistricAth B opurnMHanHata cu onakoBKa He WM3MUCKBA
HWUKAKBM CNeLMasHM YCA0BUA 3@ CbXPaHEHWE, Pa3/IMYHM OT NOCOYEeHUTe B TabanuaTa CbC CUMBO/IM HA CTPAHMLA
13.

Mmnantupyemute Kamepu DistricAth® npu HMKakBM 06CTOATENCTBA He TPAGBA Aa ce CbXpaHABAT
OUPEKTHO noA TAXHATa ABOMHA cTepuaHa bGapuepHa cuctema M TpAGBa Aa ce BbBeXAaT B
, onepauMoHHaTa U3BbH CTEPU/IHATA 30HA B OPUIMHAJIHATA MM OMAKOBKA C MHCTPYKLUM 33 ynoTpeba,
Taka ye MeAMUMHCKATa cecTpa M JIeKapAT ga UMMaT AOCTbM A0 MHCTPYKUUMTE 3a OTBapsHe U

MOHTUPaAHE Ha KOMMNJIeKTa.

18- NPOABINKUTENHOCT HA MMIINIAHTUPAHETO U OTCTPAHABAHE HA MNMOPTA

OyaKBaHMAT XUBOT OT AaTaTa Ha MMNAaHTUPaHe, NpernopbyaHa OT NPOM3BOAUTENA M NOKa3aHa Ha KapTaTa Ha
npeso3Baya, € 5 rogMHu. OTrOBOPHOCT Ha JIeKapsA € Aa OCTaBu YCTPOMCTBOTO MMMIAHTUPAHO 33 NO-AbAbr
nepuog, oT Bpeme.
MpoAbAKUTENHOCTTA HA UMNIAHTUPAHETO Ha nopTa DistricAth® 3aBMcK OT NPOABIKUTENHOCTTA HA JIEYEHMETO.
MpenopbunTesHo e obaye Aa NpemaxHeTe YCTPOMCTBOTO Cropes, HAKOJIKO KpuTepus:
e Cnep Kpas Ha Ie4EeHMETO B 3aBUCUMOCT OT MCUXOI0TMYECKOTO CbCTOSIHME Ha MaLMeHTa.
* B cnyyali Ha NpeaBUAMMO HesleKyBaHe 3a noseve OT 6 mMecelLa cnopes MPOTOKO/a Ha se4ebHoTo
3aBefgeHue.
OcBeH TOBa, MOe [a Ce Ha/N0XW OTCTPaHABaHE Ha MMMIAHTUPYEMUA NOPT, BLMNPEKM Ye UMMAAHTHLT HAMA
OTHOLLEHMe, Nopaan CTPaHMYHM edeKTU, KaTo NoKaNHa MHPEKUMA, TbKaHHA HEKpo3a MAM AOpPM BEHO3Ha
Tpombo3a.
OTCTpaHABaHETO Ha TOBa MeAMUMHCKO M3genme Tpabea Aa ce M3BbPLIM CbIAAcHO NpaBMaaTa 3a XMpypruyHaTa
acenTuKa U Npu HaauMe Ha CboTBETHOTO obopyaBaHe.

Korato ce otcTpaHABa MMNNAHTUPyemMuna NopT, 3aA4b/IXKUTENTHO CieaBa Aa ce NpeMaxHaT U BCUYKU
| HeroBu enemeHTU. YBepeTte ce BbB BHUMATE/IHOTO U3TErNfAHe Ha KaTeTbpa, 3a Aa nsberHete
HEeroBoTO pa3KkbCBaHe. CLI.I,ECTBYBa PUCK OT MmuUrpauua.

M3XBbPASAHETO HA MEAULMHCKOTO U3ae/sine U HeropuTe oTNagbLUM TpA6BA Aa ce M3BbLPLUBA
CbI/IACHO NPOTOKO/A 33 €/IMMUHUPAHE Ha MeAULMHCKU oTnaabum DASRI (OTnagbum ot geiftHOCTH

| no rpvu Nnpu MHPEKLMO3HN PUCKOBE), CBbP3aHU C leuebHU 3aBeaAeHUA U He TpAbBa pa
3acTpawasa 6e3onacHOCTTa UK 34PpaBeTo HA NaUMeHTa, NOTpebuTenuTe UM BCAKO APYro auue A0
MbAHOTO MY YHULLOXKaBaHe.

BceKu cepuMo3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB Bpb3Ka C usgenunerto, we 6bae npegmer Ha
yBeAoM/IeH1e 4,0 NPOU3BOAUTENA U A0 KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbP>KaBaTa -YNeHKa, B KOATO e
YCTaHOBEH noTpebutenar u / uam naumeHTsuT. UAaeHTMOULMPAHETO HA CepUIHUA HOMED, FPaBUPaH
I BbPXY €KCMIAHTMPaHAaTa NOPT, e OT CbLLECTBEHO 3HAUEHUE 3a NOTBbP}KAAaBaHe Ha AeKNapauumaTa.
Toi TpA6Ba Aa CbOTBETCTBA Ha CepUHUA HOMep, U3NUCAH Ha KapTOHaA 3a HabageHue Ha
nauyMeHTa U KapTaTa Ha NPeB03BaYa, TaKa Ye BCUYKU NpeayLLHN AeKlapaLum Ha Bce oLLe
MMNAAHTUPAHOTO YCTPOMCTBO Aa Ca BEPHMU.
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MpaBuNHOTO CBbP3BaHE € CbLLECTBEHA CTbMNKAa KbM A406p0TO GYHKLMOHMPAHE Ha cUcTemarTa.

g o - o

S

o CBbpKeTe KaTeTbpa KbM M3X04a Ha nopTa

o BKapaliTe KaTeTbpa Ha 5 Mm.

o 3ap,pb>1<Te uenna KOMNNEKT 3ae4HO NMPbCTEH + KaTeTbp U MPUTUCHETE
NPBbCTEHA, A0KATO AOCTUTHE NOPTa.

g Bpb3KaTa e 8obpa, ako BUKAATE KaTeTbpa MeXAy NPbCTeEHA M NopTa

aHHMTe 3a HawwsA DistricAth® ca gocTbnHM B EBponelickaTa 6a3a gaHHM (C gaTa Ha ny6aMKyBaHe) Ha:
il DistricAth® E 7 6 ( 6 )
EUDAMED.https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cumsonu
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MeauumHcKo nsgenune CbxpaHABaliTe paney oT npsAka

CNbHYEeBa CBET/IMHA

MpoueTeTe pPBKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba

MaseTe ganey ot BNara

1
=

He u3nonsgaiite NOBTOPHO He v3nonssaiiTe, ako omakoBKaTa e

HapyLeHa

g ®|@
.i@i

He npectepunusuparite AMP cbBMecTMM

B>

MR CONDITIONAL
30T

YHWKaneH wuaeHTUdUKATOp Ha
lyCTpoicTBOTO

CepueH Homep

Cpok Ha rogHocT Mo3oBaBaHe no Katanor

Mpoussoguten BHumaHune

2| B[

[lata Ha Npou3BOACTBO He cbabpika dpranatu

He cbabpka natekc

AR

=T [CTepunHa 6apunepHa cuctem (ETnneH
Okcna)
CD 1BoiHa cTepunHa 6apuepHa cuctema (ETuneH Okeuma)

MmnnaHTupaHm marepuanm

Ti/PSU noprt | Ti/PSU noptu| TinoptuSi | TinoptuPu

1 Si Katetbp | Pu KateTbp KaTeTbp KaTeTbp

2,80g —3,70g| 2,80g —3,70g Og Og
OnucyndoH

0,17g-0,23g| 0,17g-0,23g Og Og

TUTaHOB AMOKCUA,
1,35g —1,90g| 1,35g - 1,90g |5,60g — 12,80g|5,60g — 12,80g
TuTaH
1,46g—-3,54g| 0,85g—-1,6g | 1,31g—3,54g | 0,70g — 1,60g
CUnnKoH
Og 0,42g—1,28g 0g 0,42g—1,28g

NonuypetaH

0,10g - 0,31g| 0,08g —0,26g | 0,10g —0,31g | 0,08g —0,26g

Bapues cyndat
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KaTeTbp

cnpasKa @ int / ¢ ext PTE e
IDp/ODg DistricAth

MbpTbB 06em MbpTbB 06em
KaTetbp 10 cm MoTok upes rpasuTauma ¢ 25 cm KateTbp

OBXBAT TUTAH

107 CunmkoH 0,8 x 1,7 MM 0,3 mn 0,1 mn 5 Ma/MuH 12 ma/MuH
NonuypetaH 1,1 x 1,7 MM 0,2 mn 6 MA/MWH 16 mn/muH

135 CunmnkoH 0,8 x 1,7 MM 0,6 mn 0,1 mn 8 Ma/MuH 19 ma/MmuH
NonuypetaH 1,1 x 1,7 MM 0,2 mn 9 mn/muH 37 mn/mMuH

Cunukon 1,5 x 3,1 MM 0,6 mn 0,2 mn 10 mn/muH 57 mn/mMuH
NosuypetaH 1,6 x 2,8 MM 0,3 mn 10 mn/muH 57 ma/muH

I | I
o
(]

CuankoH 1,1 x 2,8 MM 0,2 mn 9 ma/MuH 21 ma/MmuH
235 PM / NoauypeTtaH 1,3 x 2,0 MM 0,4 mn 0,2 mn 9 MAI/MUH 24 Mn/MUH
235 PM5 CuankoH 1,05 x 2,2 MM 0,1 mn 9 ma/MUH 23 mn/MuH

CunankoH 1,1 x 2,8 MM 0,2 mn 11 ma/MuH 37 mn/MuUH
IONIS NoanypetaH 1,3 x 2,0 MM 0,6 mn 0,2 mn 11 mn/mu 47 mn/mMuH
Cunukon 1,05 x 2,2 MM 0,1 mn 10 mn/muH 37 mn/mMuH

SYTIA CunnkoH 0,8 x 1,7 MM 0,6 mn 0,1 mn 8 Ma/MuH 15 ma/muH
NonuypetaH 1,1 x 1,7 MM 0,2 mn 10 ma/muH 33 ma/MuH

ELIES PM CunukoH 1,5 x 3,1 MM 0,4 mn 0,2 Mmn 7 MA/MyH 17 ma/muH
NonuypetaH 1,6 x 2,8 MM 0,3 mn 6 M1/MUH 20 MA/MUH

AXIAL F CununkoH 0,8 x 1,7 MM 0,6 mn 0,1 mn 8 MA/MUH 15 ma/MuH
NoauypetaH 1,1 x 1,7 MM 0,2 mn 10 mn/muH 33 ma/muH
AXIAL G CunnkoH 1,5 x 3,1 MM 0,6 mn 0,2 mn 11 ma/muH 46 m1/MuH
NosimypetaH 1,6 x 2,8 MM 0,3 mn 11 ma/muH 49 mn/MuH

=
H
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: BdAapol kabBetpa
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1- EIZATQrH

Ot gpdutevopol Bakapol kabetrpa DistricAth® eival cuokevég Sltadepuikng dpAeBLkng mpooPfaocnc.

O 6popog mpwrta eival SloSepUIKOC | XELPOUPYLKOC. H Tlo ouyvry B€on tou BaAdapou eival Bwpakikn, o
kaBetnpag Saveiletal pla pAEPRa (yia mapadelypa: KEhaAaviko, UTOKAEBLAVO, TtNyoUVL ...).

MANPpWC ELPUTEUUEVO KATW aTto To SEPUA, TO MPWTO CNTITIKO TPOUAXWVA, 0 EUPUTEVCLUOG BAAOMOG KaBeThpa
DistricAth® emutpémnel otov acBevr) pla dpucloloyilk Kowwvikn {wh (vtoug, KOAUUTL, un BAvouohn CWHATLKN
aoknon, ...) kat Atatnpei tn pAefikn mpwrtevouoa Tou acBevouc. H mpooPaocn oto BAAapo EMITUYXAVETAL UE
™ dadepuikn eloaywyn pag BeAovag xwpig onmnAalwoelg (r.x. Huber point), n onola eivat Aydtepo enwduvn
and TNV eloaywyn otn ¢AEPa. Ou epdutevolpol BaAhapol kabBetnpa mpootatevel TG GALEPeC amod tnv
TOEIKOTNTA TWV GAPUAKWYV TIOU eviovTal.

To eupl ¢ddopa tou euduteudpevou Baldpou kabetrpa DistricAth® emitpénel oto ylatpo pla emloyn
T(POCOPUOCUEVN 0T HopdoAoyia Tou acBevolg tou oxetiletal pe tn peAhovtikr Bepaneia Tou.

: JupBouleuteite To TEXVIKO PUAAGSIO Doc.DistricAth® va Beparmeia kot emAéEete TNV KaAUTEPN
OUOKEUN yla Tov aoBevr cUudwva Pe T TN popdoloyia tou acBevoug. To puAAGSLO pag eival
SlaBoipo yla StaBoulsuaon otov LoTtotomnod pog www.districlass.com

2-NMPOOPIZMOZ

OL BUpeg epdutevolpou kabetrpa DistricAth® gival LATPIKEG CUOKEVEG TTOU ETILTPETIOUV SLOSEPULKN TTpOofacn
oto evOoPAEPBLO ayyelakd cUOTNUO OTO TAQICLO EMAVOANTITIKWY KOL HLOKPOXPOVIWV Bepamelwv ooBevwv:
XnuelwoBepameia, Avtilotikr Beparmneia, Mapevrepikr Statpodr, cuAloyn f €veon MPOIOVIWY alpaToC.

3-NMAHOYZMOZ >TOXOZ

AcBevnc Bapoug avw twv 10 kg Kal Avw Twv 2 ETWV.

4-NMEPIFPA®H

Ot BaAapot DistricAth® SlatiBevtal amd cupmay£g TITAVLO 1 TITAVIo/ToAUBEeLOVN. AvelaptnTa amod To HoVTEAo,
OAec oL emudAvele¢ TOU €pxovial Ot emadr HE TA €yXUOUeva TPolOVTA €ival KOTOOKEUAOUEVEG QO
TUTIOTIOLNHUEVO €RdUTEUCIHO TitAvio. OAa ta epduteupéva  eéoptipata  €ival KATAOKEUOOUEVA  amd
Bloouppoatd UALKA.

H cuokeun amoteeital and pla Ss€apevn titaviou (n mepifAnua), évav kabetipa olAikdvng r moAuvoupebavng
Kat évav SaktUALo ouvdeong titaviou.

O ouvaoppoloynuévog Balapog Slabétel avtoodppaylopevo Sladpaypa oAKOVNG OTO EMAVW UEPOG YLO TN
Slelobuon g Belovog kat edamtopevo cwAnvaplo ££68ou oto KATW PEPOG Tou Soxelou yla TNV ayyelakn
npooPaon. H kavoula €£660U Tou eMLTPEMEL TNV KATAAANAN oUvdeon tou eyyU¢ dkpou tou kabetrpa. Evag
BaBpovounuévog SaktuAlog cuvdeong e€acdaAilel TN OTEYOVOTNTO TOU CUCTAUATOC. TO OTPAUMOTIKO AW
AKpO TOU KaBetrpa Tomobeteital UTIO AKTIVOYPAPLKO EAEyX0 OTNV Avw KoiAn dAEPa, akplPwe mAvw amod Tov
6£€10 KOATTO.

5-MHXANIK'H AITOAOZH

e To UAO Titaviou ouvbuadalel SUvaun, shadpotnta, PlocupPatotnta Kol adpdvelo oe OepaMEUTIKA
npoiovra (Mpdtumo yla xelpoupylkd epdutepata ISO 5832-2 Mn kpduo TLtaviou).

o To dladpaypa otkovng e€aocdalilel pia oppayida 200 KPa (ISO 10555-6 § 4.5.3 Kapia dtappon, yia 1000
OMEC ava cm2)ue Beddva 22GHuber, 6nAadn: 1300 omég yla Tnv TUTLKA oslpd / 800 OTEC yLa TN ULKPN
yKapo povtéAwy / 600 omég ylo tnv modikn oeLpd.



http://www.districlass.com/

o O kaBetnpeg elval Stabgopol o oldikovn i oAuoupeBbavn. Mmopouv va poouvdeBouv. H apyn tng
onuavong eival 10 €kATOOTA OTNV QTMOMOKPUOUEVO TAEUPd. Inpavon kpumrtoypadnuévn kabe 5cm,
SLOXWPLOPEVN LE KOUKKLIOEG KABE EKATOOTO HEXPLA5Cm.

e HarmAn oUvdeaon ylvetal xpnotpomnolwvtag éva SaxtulidL otepéwong titaviou.  H olvdeon petaly

BaAduou kat kaBetnpa e€aodpalilel ehaylotn cuykpatnon 5 Newton.

O BdAapog DistricAth® mAnpol TLG TIlo AUCTNPEG ATIOLTACELG Yl avtoxr otnv Tieon. H mieon Swappnéng

TOU OUOTNMOTOG ElvaL UTIEPLEYEDNG O GUYKPLON LE TNV HEYLOTN TILEDN TNG €vEONG XWpLg Ttieon.

OAa ta epdutevpéva otolyela eival cupBatd pe ORX kat NMR (éwc 3 Teslas).
Conditional
3.0T

H mepiAndn tTwv XopaktnploTIKwv aodaAelag kol emdocewv elval Slabéoiun otov SIKTUOKO TOTO Tou
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6-KAINIK'H AITOAOZH

O epduteuodpevog Balapog kabetrpa DistricAth® dueon emavolapBavopevn Kal TAPATETAUEVN TPOoPach
oto evOodAEBLO ayyelakd cuoTnUa.

7-KAINIKA O®'EAH

O gpdutevopevog Bakapocg kabetrpa DistricAth® emitpémel xapnAotepo kivbuvo poAuvong os olyKkplon HE
£va eEwTepIKA eppuUTEVEVO cuotnua GAeBLkoU KabBetnpa.

8- ENAE'IZEIZ XP'HZHZ

H evbodAéBLa epdputeloun Bupa DistricAth® evdeikvutal yia:

- XnUeloBepaneia oe kapkvomabeig,

- avtIBlotiky Bepareia oe avOoOKATECTAAUEVOUG aoBEeVELG I acBeveig pLe KUOTIKN vwon,

- TTAPEVTEPLKN Slatpodn O€ UTTOOLTIOUEVOUG aoBevelc,

- TN ouAAoyn TtpoidvVTWY aipatog os aobeveic pe SUokoAn PpAeBikr mpooBaon,

- TNV €yXUon MPOIOVIWYV alpatog oe acBeVelC UeE GUYYEVEIG I EMIKTNTEG AOOEVELEG TOU alMATOC.

H Districlass médical SA &ev umopel va ekbwoel KkatdAoyo ¢GOpUAKwWY CUUBATWV HE TOV
epdutevolpo Balapo kabetrpa DistricAth®.

KaBe oucia mou yopnyeltol otov eudutelolpo BAAAUO TPEMEL VA ETMLKUPWVETOL LOTPIKA OF
| TLOAUOEUATIKY) CUBOUAEUTLKN) cuvavTnon.

- Mnv xpnolpormoleite oxupeg Baoelg pH > 11 A toxupd oféa pH < 3.

Mn XPNOLUOTIOLEITE LOXUPA N OCUUTUKVWHEVA OEEOWTIKA Xwpl¢ va ehéyéete Tpwta TN
ouUPBOTOTNTA TOUC.

9- ANTENAE'IZEIZ

Ta kpLTApLO ATTOKAELOMOU yLa TNV epduTelon tonobétnon Baldpou kabetnpa sival :

H pn ouykatdBeon tou aocBevolg KivbuvoL mou oyetilovtal He  TOTKA N YEVIKA
avalodnoia

MoAuopéveg Teploxeg, mapoucia Paktnplatpiag, | AAepyila ota UAKA mou cuvBEtouv Toug BaAdpoug

onPng kaL meptrovitidog Ko tov kaBetrpa (BAEmne oeAiba 13)

H npdobla otdon mpwta GAeBK anod tnv utokAaBLd | ZUVSPOUO OVWTEPOU KEAAPLOU
Sladpoun

Mponyouuévwe aktwvoBoAnuévol xwpol MeplOXEC KOVIA Of XPOVIEG, MN  EAEYXOUEVEG
SepuaTikéC BAGPEG
OpoTAGYLOC KAaPKIVOG TOU paoToU MeTaoTAOCELG SEPUATOC



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

MEOCOOTIELPWTLKOUG OYKOUC

Awakomn tng mAENG Tou alpatog

lotopikd paoyaAlaiag-unokAeidiag dAefitidag

lotopikd dAePikn BpduBwaong

YoBapEc anodpaKTLKEG TTVEULOVOTIAOELEG

To péyeBog aoBevolg Oev eival ocupPatd pe TO
HEYEBOC TNG CUOKEUNG

10- ANENIO'YMHTEg NAPENEPTEIE

AlaSEpLKN TEXVIKN : ALLATWUA OTO oneio Slatpnong
XELpoUpyLKN TEXVLKN : AlLATwHA oty uTtodopLa Bnkn
(BAéme § 15-5 AEITOYPTIKEC ZOYITEC)

11- YIIOAEIIMOMENOI KINAYNOI

MoAucopatikog Kivduvog

Kivéuvog untepBoAnc tou papudakou

Anodpaén Tou kabetnpa n/katl tou BaAdapou

MveupoBwpaka / Alpobwpakag / udpoBpopata

EpBoAn aegpiou

EuBOAN Koppatiol 0dnyou clpUATOG

tévwon avw KoilAng dAEPRag

PAén kaBetnpa Kol LETEYKATAOTAON

DOAeBikn Bpoupwaon

Awoppayia

'EAKOG KOl VEKPWON TOU S€paTtog 6oov adopa Tov
eudputevoLpo BaAapo

Metakivnon r meplotpodr) tou BaAdapou

Mepikapdiakr culhoyn

AMepyia ota UALKG

TAPn mou oxetiletal pe kabetripa N B&Aau0

Aldomacn Twv AKPpWY ToU TPAUUATOC

AMayn okadwv

OAeyuovn

12- 2’YNOEZH KIT|

To kit DistricAth® elval amooTeElpWUEVO yLa pia Xprion HE Ta agecoudp Tou.

(R)

Mnv enavoypnCLUONOLELTE

i H emavaypnotpomnoinon ekOEteL tov
aoBevi og Kivbuvo poAuvong

Ztoweia Epdutevetal:
. 1 Epduteupévog Balapog DistricAth® povadiko
[ )

aplBuo SN pe onuoavon Aéuep.

1 KaBetnpag olAikovng p moAuoupebavng KatdAAnAog yia tnv €€060 tou BaAdpou.
1 AaktUAlog oUvEeONC MPOCAPUOCHEVOG OTh SLAETPO TOU KaBethpa.

E€aptApaTa TTOU UIMopoUV va EVoWHATWOoUV oto Kt (1):

1 BeAdva Siatpnong

18G-L=70 mm

1 pkpn BeAova diatpnong
21 G-L=40 mm

1 Ag€ia Behova Huber
22G-L=25mm

1 KapmoAn BeAdvag
XoUumep 90°

19,20 422 G- L =20 g
25 mm




e 1 MetalAiko 06nyo clUpua
@ 0.018” ¢wg 0.035”
L =50 £wg 80 cm

e 1 Touviep
@15éwc3mm-L=210
MM

e 1 tumomnoLnpévog
oo dAOLWOLUOG
ELOAYWYEAC
MéyeBoc=5€wc10F; L=
203 mm

e 1 tumomnoLnpévog
anodAoLWOLHOG CUVIOUO
MéyeBoc=5€wc7F; L=

123 mm

n

e 1 TuMOMOLNUEVOG
amopAOLWOLUOC

sloaywyag pe BaABida
MéyeBog =7 kaL9-10F; L=
196 mm

__+.

e 1 MNamnoutol pAERag
L =50 mm 90° axkpn 12 XA

e 1 NuotéptL
L=143 mm-1=11 mm

o 1 Sépwvykou 10 ml Aolep
L=109 mm

e 1 Sépwvykou 10 ml Aolep
LoCk
L =109 mm

- T |

o 1'EkmAuon kaBetnpa
L=34,5 mm

s

AmntootelpwpEva sEapTAROTO LE TG SIKEG TOUG onpavoelg CE pe TIG 08nyieg xpiong Toug, Ta onoia propouv

va tapooXe0ouv KATOMLY OLTHLOTOG:

e 10¢on90°
19, 20 G - L=20/25 mm

o 1 Elcaywyikn BeAdva
12G-L =80 mm

e 1 koAwblo yla tn ouvdeon
HKT
L=1m

J/‘/*
-

)

1 el




13- ZTEIPQZH

To kit DistricAth® Siatibetal amootelpwpévo o SUMAN cuokevaoia.

—
. - Amnootelpwvetal pe o€eiblo Tou Aoy ,
STERILEEQ P “, § ir:l\‘:\?i} Aev Emavaotepornoinon
atBuieviou N

H enavaoctepomnoinon umopeil va B£oel og KivBuvo TV OKEPALOTNTA TNG CUCKEUOOLOG, TOV
s Kivbuvo  SwaotavpoUpevng MOAuvong, TNV amotuxia  amddoong TG OUCKEUNG, TNV
QIOKOSOUNoN TOU UALKOU Kal VoL 08NYNOEL OE TOSLKEG AVTLOPACELG AOYW KATAAOITWY, 1) OLKOMN
Kal To 6avato tou aoBevoug.

14- ANOII'MA TOY KIT|
Mplv avolfete AUTH TN CUOKEUN, N VOCOKOUO TIPETEL VoL £XEL SlaBAoel AUTEG TIG 08nyleg xpriong oto cUVOAS
TOUG.

EAéyEte mpooekTIKA TNV avadopd KAl TNV nuepopnvia ANEng tTng cUOKeUNG o avaypadovTal OTLG ETLKETEG TNG
OOKOUAQC. 3TN OUVEXELD, €AEYETE TNV OAKEPALOTNTA TNC OAKOUAAG TPV TNV QAVOIEETE Xelpokivnta ylo va
OVOKTAOETE TO 8(0KO. ITN CUVEXELD, TIPOXWPNOTE OTOV EAEYXO TNG OKEPALOTNTAG TOU SI0KOU Kall, OTN CUVEXELQ,
OvVOLETE TOV XELPOKIVNTA OE UL QTIOCTELPWHEVN TIEPLOXN] VLA VO AVAKTHOETE T OTOLXELD TOU KLIT. AdBeTe untdoyn
TLC OTTTIKEG VOEIEELG KOTA TO AVOLYHO TNG CUOKEUAGLOC yla va Slatnproste Ty aonyia TNG oUOKEUNC.

Huepounvia Anéng: 4 £€tn kot 11 pRveg
Mn xpnowlomolelte autd To UAIKO HMETA TNV nuepopnvia Anénc mou avaypadetal otn

L cuokevagoia.
. Mn xpnolomoleite eav n cuokevaoia €xel umootel INWLA. To TEPLEXOUEVO TNG CUCKEUAOLAG
L, TPETEL VA £VOL ATMOCTELPWHEVO, EPOCOV  SeV £lval OTITIKA OVOLYHLEVO 1 KATECTPAMUEVO I Sev

£XEL OTIOLOUEVN GUYKOAANGN TNG OUOKeUAGLOG.

KaBw¢g oL OUOKEUEG eival OMOOCTEPWHEVEG, Oev TMPEMEL va €pxovtol ot emadn HE HUn
QIOCTELPWHEVN EMLPAVELL.

H pOAuvon TG CUCKEUNG UMOPEL v MPOKAAECEL TPOUUATIOHO, aoBévela i aKOUN Kot
MOAUGHOTIKO Kivéuvo.

15- OAHICIEX ETKATAZTAZHX KAI NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

1) NPOMYAAZEIZ KAl KAKEZ EMOYTEYZEIZ EYAOIQ¢ NPOBAEWIMEG
MOo6vo el8IKEVEVOL yLATPOi prmopoUv va otiivouv Baldpoug DistricAth®. Autol ot Latpoi mpémeL va €xouv

anodeifeL IkavotnTa otnV Tontod<tnon Kat Xprion epputeloLUWY OaAdpwV. EXOUV TUXIO LATPLKAG UE
e€eldikevon (Xepoupyog, AvaroOnacloAdyog, AktivoAoyog, OykoAdyoc...)

Mpw artd onoLadrTOTE XPrOoN AUTHG TNG CUCKEUNG, O YLOTPOG MPEMEL VAL £XEL SLAPACEL AUTEC TLG 08NYIES
XpAong oTo cUVOAO TNG.

. H gudutevon gpdutelolpwy BoAdpuwy Kabethpa omoutel Xewpoupyikry docndn kot  KotdAAnAo
efomAlopno:

| MoAuopaTikog Kivouvog yla Tov acBevi.

o AkatdAAnAn cOodLEn tng BeAdvag Stdtpnong oth SEPLVYKOUL:

i Kivduvog payiopotog tng mAfpvng tng BeAdvag pe kaupn tou cuykpotipatog BeAdvagc+ SEpLvykou,
€161KA KaTA TN SLdpKeLla SUOKOANG TAPAKEVTNONG TNG UTIOKAELSL0C PAEBOC.




. NowvOoaopévog TpooavatoAlopdg tng Aofotopig the BEAOVAG Stdtpnong:

Kivéuvog napapopdwaong Tou eAaTnplou Tou cUpUATOC-08NyoU (yLa mapadelypa, otny nepintwon
| dAEPBaG kATW ard popeio pe Eviovn KapmuAotnTa). Evag withe Selktng otn BAon eMTPENEL TOV
TIPOCAVATOALOUO TNG AOEOTOUNAG.

o AkataAAnAn adaipeon Tou TPOoTATEUTIKOU KOAUHATOG 06nyoU:

XPNOLUOTOLNOTE TOV 06NYy0 CUPUATOC YLo VoL 0lpaLPECETE TO J atd TO KATIAKL, WOTE VAL LNV
KATAOTPEPETE TO AKPO TOU cUPUATOC 061 ynong otav adalpeite To KATAKL.

. ATOKAELONOG TOU KaAwSiov-06nyol otn PeAdva diatpnong:

Katd tov kaBetnplacpd plag pAERag (IAyylwtnpac),unv adpnvete mote To 0dnyo cupua
| aKlvntomolnpévo otn Beldva dldtpnong yla va anodpuyete Kabe kivéuvo anddppatng Tou and To
OXNUATIOUO LVWEOoUC.

. O daotoAéag Sev eival KAAA KAELBWHEVOG OTO TEPIBANLLA TOU ELOAYWYEQL:

BeBawwBeite 6TL n Bdon tou Slactoléa eival cwotd achaAlopEvn yia va anmoTpEPeTe TNV oAioBnon
Tou SLaoTOALd PETa armo TN BrKkn Kol TV Kataotpodn Tou e€apTHUATOC OTAV EL0AYETAL 0TO SEpUa.

. NoAoUKL HEoa TOTOG AVAYKOLOTLIKOG OO O ELCAYWYENG:

Y& oplopévouc aoBeveig, yla va dteukoAuvOel n Sleloduon Tou eloaywyEa, TTAPEXETE L0 LULKPH TOUN
| TOU 8£pUaToC KOVTA 0To 08Nnyo cUpua yla va anodpUYeTe Tov Kivduvo TIoAukatolkiag Tou Bnkapt
TOU ELOQyWYEQ.

. E€ao0£vion Tou kaBetrpag S1d cuvéAsuaon a BorBsLa evog mevoa:

: AMoiwon tou kaBetnpa pe kivbuvo pAENG Pe TNV mApodo Tou XPOVOU KAl LETEYKATAOTACH OTO
ayyelako diktuo.

. Koako TormoB£tnon amnod o Saxtulidt and cuvdeon:

; Kivbuvog og xpovo amoouvdeong Tou KOBeTApA UE TN LETAVACTEUCH TOU KABETHPA OTO OYYELAKO
Siktuo.
Kit pe mpo-ouvdedepévo kabetrpa : deite To TEXVIKO oG dUAAASLO Doc.districAth®

o Xwpilw tou kaBeTipag 61d mpla KOOTO-KAAPLKO:

: Mnv epduTeVETE TOTE KABETAPA KATW Ao Eva padL OTav undpxeL Kivduvog KvnopoU Tou KOOTOUG.
O kivbuvog gival n prAén tou kaBetnpo kot n LETAOECK TOU OTO ayyeLOKO SiKTUO.

o EcpaApévn tonobEtnon Tou AKpou Tou KaBestRpa:
; Kivduvog duoAettoupylag tng ocuokeung (dev umdpxel dAeBLkn emotpodr) pe Bpoppwon Tou
: KaBetrpa).

. Kok TorntoB£tnon tou undOeon:

Pnxo6 kataduylo. O kivbuvog vEkpwong Tou S€pUatog tou aoBevolg elvat oAl Babuc. Kivduvocg
napanAdvnong and tnv YnAadnon. Yreppeyedn kataduylo. Kivbuvog avatpomnig unmobeong.

2) TOMOOGEZIA
Opovrtiote va €xete 6A0 Tov anapaitnto e€onmAlopd yia tnv edappoyn. Mpwv and tnv epduteuon, kabaplote 10
Bahapo kal tov kabetipa. H mapakévtnon oto Slddpayua pe tn xprion tg Behovag Huber mpémnel va yivetat
KaBeta otov BAAapo.
H emloyn Tou xwpou omou Ba dnuioupynbet o epdutelopog Balapog pnopei va SltadEpel avaioya pe ToV
aoBevn. Elval anapaitnto va emihétete éva pépog 6mou o BaAapog otnplletal os €vav avOeKTIKO LOTO (EupUG
MUG, ETULPAVELA O0TWV).
To koutl mpénel va nmpooapudletal oto péyeBog TG BNKng. Mnv  TtomoBeteite tnv umdBeon MOAU
emupavelakd yla va anodpUyete onolodnmote kivbuvo VEKpwong tou S£puatog. To Kouti TpEmel va eivat
OPKETA UEYAAO WOTE VA XWPAEL OAOKANpO To BAAALO £TOL WOTE N OUAN va Bpioketal £€w amod TNV meploxn
Slatpnonc.




O BaAapog £xel TpumeG yla TNV TBavr SléEAeuon Twv BEAOVIWV TIPOKELUEVOU VA TO OTEPEWOETE KOAQ OTNV
TepLTovia.

3) EM®YTEYZH KAGETHPA
H tomoBétnon tou kabetnpa pmopel va mpaypatonolnbel eite Pe XEPOUPYIKN TEXVIKN €lte pe SLaSEPULKN
TEXVLKI. AvaAoyd LE TNV TEXVLKN, 0 KABETAPOC UMOPEL va TTEpATEL TTPWTA Ao SLadOPETIKEC SLASPOEG.
Otav xpnoluomnoleite évav SLadePULKO ELOAYWYEQ, TIPETEL VA TIPOCAPUOLETOL OTN SLAUETPO TOU KaBeThpa.

Zuviotatal, yla tnv tonoftnon tou Kabetnpa, SUo smAoyEg:

| e Adnote tov KaBstipa ouvéeSepévo og alpLyya yeEUATh e puUoLOAOYLKO 0pOo,

e KoaBapiote tov kabstipa kat odi§te Tov oTo NEPLPEPIKO AKPO TIPLV TOV KOYPETE KOl TOV
tonoBetrioete otn GAERQ, yia va anodUyeTe TNV AUENon ToU aipatog (LELWHEVOG KivEuvog
8p6ppwong).

Ztnv Eupwnn, n evdodAéBla epduteucn avtupoowrnevel To 95% twv €UPUTEUCLUWY TOTOOETHOEWY
BaAdpwv.

MNa va e€aodaAlotel n owOoTH TOMOBETNON TOU AMOUOKPUCHEVO AKPOU Tou KaBetipa, auto to Ta teAeutaia 3
TIPETEL VA €lVAL OTO AVWTATO OPLo KAPBaG GAEBAC, TO AUTL, TOU EAEYXETOL QIO EVIOXUTH PWTELVOTNTOC.

H onpayya tou kaBetripa otov BANao TTPEMEL val YIVETAL XELPOKIVNTA XWPLG va TILEIETE TOV KABETPA WOTE Vo
NV TOV KATaoTPEYPETE KaL va XPELOOoTEL va EavapyioeTte TV eykataotaon.

MOAg 0 kaBetrpag tonoBetnBel oto Soxeio, SWOTe €va eMUTAEOV UAKOCG KABETAPA YLO VOl KAVETE T cUVOEDN
ME T OnknN.

To pnKkog tou KaBetipa  TPETEL va €ivol 000 TO SUVOTOV ULKPOTEPO, WOTE va amodeUyeTal o Kivduvog
TtoAuKaToyKaiag Tou kaBetrpa Katd tnv £€060 tng Brkng.

Katd tnv tonoBétnon, pnopel va spdaviotel kapdlakn appubpuia i TopmovapLopo mou oxetiletal pe tn 6£on
TOU gUdUTELUATOC. AUTO TO Patvopevo €adaviletal LETA TNV EYKATAOTAON.

4) AQMATIO $YNAEZH¢ / KAOETHPAG (BAéme meplypadr tng ovvdsong otn oeida 12)

MOALC yivel n oUvdeon kal mplv paete TV KataduLylo, eAéyEte Tn GAePLKNA MLOTPOdT TpUTIWVTAG ToV BAAauo
pe tn Belova Huber. To &£ByaApa oto téAog NG Xpnong kablotd duvartr tnv dnuloupyla pLag KAELSapLag
duactlohoykol opou 1 NMAPLWVICUEVOU 0poU cUUPWVA UE TO LOTPLKO TIPWTOKOANO.

5) AEITOYPIIKEG ZOYITEg

H xelpoupyikn mapakoAouBnon eivatl cuvhBwc amAn.

BeBalwwBeite otL ev untdpyouv aKOAOUBEG TOTIKES ETLITAOKEG:

AlATWHAO UITPOOTA amo To SWUATLO A To onuelo mapakévtnong tng pAERag, Ba emhubel oe Alyeg nueépeg: Ba
TIPEMELVA NV XPNOLUOTIOLOETE TO SWHATLO KATA TN SLAPKELA AUTAG TG Tteplodou, av sival duvatov.
MoAuopaTIkeG 1} PAEYUOVWSEELS eTUTAOKEG (epuBpotnTa, oidnua, movog...). O  guduTELOLUOG Balapog
KoBetrpa Oev MPEMEL VA XPNOLUOTOLETAL MEXPL TO SEPUA VA YIVEL EQVA UYLEC.

Ta pappata tou déppartog Ba adpalpebouv petatd tng 7ng kot tng 10ng nuépag.

; Edv xpnoomnolovvtal anoppodnoLa LE VEPO VIOTA, N oUAR Sev Tpémel va eivat uypn yia 7-10
nUEPeG. Kivduvog avolypatog tng mAnync.

To eudutelolpo cvotnua propsl va xpnolpomolnBel apéowg PeTtd tTnv tomoBEétnon €dv To PAUMOTA TOU
S6éppotog Sev Bpiokovrtal aneuBelag SimAa oto OdAapo.

Oa mpémel va cuvtayoypodeltal LETWTILKA akTtvoypodia OBwpakog. Oa kataothosl Suvatd Tov EAeyX0 TG
B£on¢ Tou KOBeTPA, TO AKPO TOU OTMoioU TIPETEL va KatéPel otn Slaoctalpwan TG avwtepng KaBag dAERag
KoL Tou 8e€lou atbpiovu.

JUMIMANPWOTE TNV  KapTta popéa Tou acBevoucg Katl To GuAddadio TapakoAolBnong.
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16- XP'HZH KAI MPOEIAOMNOI'HZEIZ

1) NPOMYNAZEIZ KAl KATAXPHZEIg¢ EYAOrQg NPOBAEWIMH H
XPNON KoL N CUVTAPNCN UIOPOUV VA TIPOYHOTOMOLOUVTAL HOVO OO ATOHA §£0VTWG £§0UOLOSOTNHEVA KO
€xovtag AaBeL €8k eknaidsuon.
MNplv anod onoladAMOTE XPHON AUTAG TG CUCKEUNG, 0 BEpameuTnG MPEMEL va £XEL SLABACEL AUTEG TLG 08NYieg
XPriong oto cUVOAO TNG.

. H xpnon espdutelolpwv BaAdpwv Kabetnpa amattei aondPn TOU XWPOU OTOoV QOOEVH) Kal
TPOGOAPHUOOHEVO ECOMALOMO:

| MoAUOHATIKOG KIVOUVOG Lo ToV aoBevn.

e Xpnrion evog BeAdva OxL Npocappootei (kopwva yia o Stadppaypa):

Eilval urtoxpewTikni N xprion euBLYypappeg ) kKapumuAwy BeAdvwy Huber. H xprion cupBotikwy
; BeAovwv Ba untoPabpiosl to Stadpayua pe kopwva. Kivduvog BpouBwaong tou Kabetnpa mou
oxetiletal pe Siatpnon.

. AaBo¢ toipnnua BeAovog £€w and to Siadpayua:

| Kivduvocg dldtpnong tou kabetipa pe BpopBwon tou kabetrpa. Aduvapia GAeBLKAC EMLOTPODNAG.

. Xprion akataAAnAng oUplyyog pkpotepnG twv 10cc:

H xprion ouplyywv pe 0yko Ukpotepo amo 10cc Ba pnopoloe va SnULOUPYNOEL e UTIEPTILEDN
Klvouvo €kpnéng n pnéng tou Kabetrnpa e LETEYKATAOTAON OTO ayyelakd Siktuo.

. AKaTt@AANnAo EEMAupa TOU KaBsTRpa:

To EEmMAU A e PUGLOAOYLKO 0pO TIPETIEL VA Elval CUCTNUATIKO 0TO TEAOC KABe cuvedpiag Kot Hetaél
800 Sladoyikwy okevaopdtwy. Kivduvog anodpaéng Tou KaBETAPA IOV OMALTEL OVTLITINKTIKN
Bepamneia yla va KAtaoTel To cuotnua Slamepato 1 adaipeon Tou GUCTAUATOG OE EPLTTTWON
anotuyiag tng Bepamneiag.

. Mayvntikr topoypadio pe petaAAko saptnpa:

Mn xpnoluoroleite acOupata petaAAikd e€aptipata yia anekovion NMR. Kivbuvog petakivnong

Tou afecoudp ) mMpoBEpuavonc tou acBevoug.

2) ENEZEIg KAl AMOZYPELC
H xprion evog mpwtokdAAou Aappavetl umtoyn ta akdAouBa dladopetikd Brparta:
¢ Eveon GapUAKEUTIKWY TIPOIOVTWV.
® JUVTAPNON CUCTNLATOG.
¢ NMpoAnYn eMUTAOKWY TIOU OXETI{OVTAL LE TN XPNON AUTWV TWV cuoTnUAtwy (Aolpwén, pnén tou kabetnpa,
Bpoppwon).
OL ouotdoelg autég Oev eival  otabepéc.  Avaloya pe TIG dnuooleloelg, Ba pmopoloav va  yivouv
TIPOCOPUOYEG  LOLWG OTOV TOUEQ TNG CUVIAPNONG TNG ELPUTEVUUEVNG CUCKEUNG (NTTOPLVIOEVOG 0POG 1] OXL KoL
ouxvotnTa €KkmAuong).

OL cuotdoelg outég Sev eival otabepéc. Avaloya pe TG dnuootelioslg, Ba pmopoloav va  yivouv
TIPOCOPUOYVEC  LOLWG OTOV TOUEX TNG CUVTAPNONG TNG ELPUTEUUEVNG CUCKEUNC (NTTOPLVIGUEVOG 0pOC 1] OXL KoL
ouxvotnTa ékmAuonc):

. O XelpLotn¢ pEmeL va GopAEL XELPOUPYIKN evEupacic, capAOT, CAALAPA KoL ATTOCTELPWHEVA YAVTLA.

o M opada emayyeApATIWV eKTOLSEUMEVN OTN XPHON ELPUTEUCIUWY XWPWV.

KaBe éveon 1 detypatoAnyia yivetal cUpdwva pe ta akolouBa Bruata:
e Ofontou Boldpou: evromiote to Stadpaypa tou Badpou pe PnAadnon




e H Beldva Huber slodyetal kaBeta oto dépua. H StéAsuon tou Sladpayuatog npoodEpeL avtiotooh

H BeAova mpemel va TIETETAL PEXPL VO TTECEL OTO KATW HEPOC Tou Baldpou. H emoaAnBeuon Tng oWOTNAC
TomoBEtnong tng BeAovag yivetal pe MOAWVSPOUNCN QUUATOC OUECWE PETA ATIO EKTTAUGCH HE TIOAMLKY €veon
TouAdylotov 6€ka ml ahatouyou opou.

To unkog tng BeAdvag mpEMel va mpooapuoletal oto Babog tng gudUteuonG Tou Balduou Kal ot
; OLAUETPO TOU e ToV TUTIO TNG Bepameiag.
Ma ta dsiypata alpatog, ta mpwta ml aipatog mou cUANEYOVTAL TIPETIEL VA ATTOPPIITTOVTAL.

Adatpgote tn BeAova cuveyilovtag TNV EVECN LE TN CUPLYYA YLa Vo SLaTnPAoeTe Tn BeTikn Ttieon.
Melwpévog kivéuvog Bpopupwong Tou Kabetrpa.

s Katd tnv adaipeon tng Behovag mou tpumnbnke oto Stadpaypa, mpoduldete amnod Eva

anotéAeopa avamnnidnong. Kivbuvog Tuxailou ToLmLaToG.

Hxpnon  tpluepols PBpuong meplopilet Tov Kivouvo euBoAng aspiwv Katd tTnv aAAayr cupLlyywv.

Mpwv anod kaBe éveon, €yxuon N Selypo aipatog, To cUoTNUA MPEMEL vo EeMAEvVETAL e alatolxo SlaAupa
(ueyaAutepo amd 10 ml).

To &£Byalpa oto TtéAog NG xpnong kabiota duvatr tv dSnuloupyia plog kAetdaplag dpuatoloyikol opol 1
NMOPWIoUEVOU 0poU CUUPWVA HE TO LATPLKO TIPWTOKOAAO.

3) EFXYZEIZ
Mna ouvexeic eyxvoelg, n datpnon Sladpdypato¢ cuvnBwG ekTeAsitol Ye Lo KapmuAn PeAova Huber,
ouvdedepévn He €va emektatnpa Kol tnv BoABida 3 kateuBUvoswv. H otepéwon efaodpaiiletal pe
OUYKOANTLKO Ttideopo. O amodpaKTIKY EMISECUOG TIPETEL VO ETUTPETEL TNV IPOCBAoN atnv TpuTAn Bplon.
Y€ MepinTwaon ocuvexwv eyXUOEWV YLl OPKETEC NUEPEG, oL PeAoveg ouvnBw¢ aAAG{ouV Katd HECO Opo KABe 48
wpeC. Katd tn SLdpKela auTwyv TwV eyXUOEWVY EIVaL GNUAVTIKO VO dKOAOUBOETE TO KOOLEPWUEVO TIPWTOKOANO.

4) 2YNTHPHZH ZYZTHMATOZ
IKomoC TNG ouvtnpnong ival va anodeuyxbel o kivbuvog anddpaong Tou CUCTAUATOC.
O puBuOg EKMAUGNC TOU CUOTHLATOC TTOKIAAEL OVAAOYQL LIE TOL TPWTOKOAAD TWV EYKATAOTAOEWV. I€ YEVIKEG
YPOUUEG, TO EEMAUMA TOU CUOTHMOTOC HE SLAAU P GAATOUXOU AAXTOG TIPAYUATOMOLEITAL KATA TNV eudUTEUCH
KOLL OTN OUVEXELO LE oUXVOTNTA £€L £WE OKTW eBRSopadwyv amouacio Beparmeiag.

o - EkmAuon oykou (ISO 10555-6 §4.5.4) khelbapld opou nrapivng (BAEme mivaka 0.14)

Oa eival amapaitnto va mpaypatomolnBei maAplky €veon touldxlotov 10 ml ¢ucloloyikol opod,
okohouBouUpevn amd kAewdapld 5 ml puoloroyikol opol 1} opol nmapivng os apyn €veon..

Inuelwon: IXETIKA PE TN XPron NMApWIoUEVOU SLaAUUATOG, HEAETN TIOU TIPAYUATOMOLNONKE amé  yLatpolg
Ot J.L. THEARD kat S. ROBARD tou Kévtpou René Gauducheau oto NANTES*, £6eifav OTL TO E£MAUA PE N
NMOpPWICUEVO PUOCLOAOYLKO 0pO Sev QUEAVEL TN CUXVOTNTA  ETUTAOKWV TNG BpdpBwaong oto onpeio tng €veong
1 otov KaBetpa. Amo tnv AAn mAsupd, adalpel Tov Kivbuvo unepdocoloyiag, ohAAUATOG TTPOTOVTOC Kol
Sducavetlog otnv nmapivn. TEAOG, HELWVEL TO KOOTOG Kal TN ¢poviida ouvtipnong oto OmitL anmd Tig
VOOOKOUEC, KABwG KAl ToV Kivduvo UOAUVONG LECW XELPLOMWV.

* TZEI A. OHAPNT, Z. POMMNAPNT. "E€EAIEN TWV MPWTOKOAAWV yla T XpHon enduteloipwy BaAduwv" Ann Fr
Anesth Réanim,1995; 14: 535

MeTagl aUTWV TwV CUVESPLWY £yXuong, o acBevng cuveXilel TIg SpacTNPLOTNTEG TOU XWPLG TEPLOPLOUOUG,
€KTOG amd ekeiveg mou Sev cuvioTwvtal and Tov Bepamovta Latpd Tou. MBaveég evoyAnoelg pmopel va eivat
QUTEC TIOU TipoKaAouvTal amo tn xprnon {wvng achadelog KaL TV Aoknon oKATGAANAWY AoKNOEWV.
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B — ELOIKEC MEPUTTWOELG

. Y& KABe meplmtwaon, PNV eyxEete MOTE GAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA (KUTTOPOTOELKA) XWPLG var EAEYXETE TN
SLamePATOTNTA TOU CUCTHLOTOG.

. Ye nepimtwon aduvapiag tng £veong, Mpoxwpnote o eva padlodwvo eAEyxou yla va yvwpilete Tnv
attia:

- Eav o kaBetpag BpopPwbel: xprion avtibpaotikwy (TeXVIKA TTOU XpnoLlomnoleital povo amd
€LOLKEULEVOUG YLOTPOUG).
- Eadv o kaBetipag komel: adaipeon kat aviikatdotoon and LGLKEVUEVOUG YLOTPOUC.

17- 2YNO'HKEg ANMOO'HKEYZH

To Kkt gpdutevpatikol Baldpou kabetipa DistricAth otnv apxwkr Tou cuckevaoia 6ev amaltel elSIKEG
ouVvOnKeg amoBrKeuong eKTOG amd QUTEG TTou avadépovtal otov nivaka "Zuppola" otn ogAida 13.

Ot epdutevolpol Bahapol DistricAth® dev mpémnel og kapia nepinmtwon va puldocoovtal ansubeiag
| KATW arod to cuotnua SUTAOU OIMOCTELPWHEVOU HPayHoU TOUG KOL TIPETIEL VA ELOAYOVTOL OTO
XELPOUPYELD £EW QO TNV ATIOCTELPWHEVN TIEPLOXI) OTNV OPXLKH TOUC CUOKEUAGLa UE TIG 08NnYieg
XPNong, WOTE N VOOOKOUA KOL O YLATPOC VA £X0UV IPOGPacn oTLG 0dNyieg ylo To AvoLlypa KoL TV

£YKATAOTOON TOU KIT.

18- AIAPKEIA EM® YTEYZH¢g KAl AOA'IPEZH

H avapevopevn didpketa {whg amod thv nUepopnvia epdUTEVONG TTOU CUVIOTATOL OO TOV KOTOOKEUAOTH Kol
gpudaviletal otnv kapta dopga eival 5 xpovia. Eival eubovn Tou Latpol va adrioeL TN GUCKEUT €UPUTEUUEVN
ylo LeyaAUTEPO XPOVIKO SLaoTnua.
H Sidpkela tng epdutevong tou Epduteudpevou Oalapou Kabetrpa DistricAth® e€aptatal amo tn StdpKkela
¢ Beparmeiag. Qotoco, cuviotatal n adalpeon TNG oUCKEUNE ocUpdwva pe Sladopa KpLtrpLa:
* Metd to té\o¢ TG Beparmeiag avaloya pe tnv PuxoAoyikr Katdotoon Tou acBevoug.
e Je mepimtwon mpoPAemopevne pn Bepameiag Avw TwWV 6 HNVWVY UETA TO TPWTOKOAAO TNG
£YKATAOTAONC.
ErutAéov, pmopel va eival anapaitntn n adoaipson evoc epdutevolpov Baldpou, av kot to epdltevpa dev
gUMAEKETAL, AOYW TTOPEVEPYELWY, OTWC TOTILKN AoluwEn, VEKkpwan LoTou 1 dpAsBikr Bpoupwon.
EkBOAN amod ekelvog CUOKEUN LOTPLKOC TPEMEL AUTOC O (810¢ KAVW XUUGWVA HE O EUUNVOPPOLA OLONTITIKOC
XELPOUPYLKO LE TO UAKO MpooapUooTel.

Katd tnv adaipeon tov epdutedopov Baldapov, Bupndeite va adaipécete OAa Ta oToLyeia.
Kavte pia acpaln adaipeon tov kabetrpa yia va anoduyete onoladnnote prén tou. Kivéuvog
LETOVACTEVONC.

H anoppwdn NG GUCKEUNG Kal Twv anofARTwV NpENEeL va yivetal cUudwva pe To TPWTOKoAAO
81a0eon¢ Latpkwv anoPAntwv DASRI (Infectious Risk Care Activity Waste) mou oxetiletat pe tig

[ EYKOTOOTAOCELG UYELOVOULKAG tepiBaAPng Kal Sev mpemeL va O£TeL o€ KivSuvo TV achaAela r thv
Uyeia Tou acBsvouc, TwV XpnoTwv 1 onoLoudnnote AAAoU atopou LéXpL va Kataotpadei evieAwg.

KOs cofapd MePLOTATIKO GE OXECN JLE TO TEXVOAOYLKO MPOIOV KOLVOTIOLEITAL GTOV KOTOLOKEUALOTH
KOUL 0TNV OPROSLAL apXT) TOU KPATOUG LEAOUG OTO OTIOLO Eival EYKATECTNIEVOC 0 XpoTNG /Kot o
ao0svic. H avayvwplon Tou GelpLlakol aplBpou mou sivatl XopaypEVog oTov EKPUTEUOEVO

| OdaAapo sival arapaitntog yia TRV Katdption ths SAwon. NMpénet va aviiotolysi otov adfovta
apLOuo nou avaypdadetat oto kapta popéa Tov acbevoug kat To GuAAasdio mapakoAoBnong,
WOTE va £ival cWOoTEG TUXOV TTPONYOUHEVEG SNAWOCELG GTH CUCKEUN TIOU E£ivol aKOUOL ELPUTEUHEVN.
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MPOEIAOMNOIHZH
& H oUvéeon eival £éva oucLAOTIKO BAa yLa T CWOoTH AELTOUPYLO TOU CUGTHLATOG.

M TomoBetrote 10 SaKTUALO OTOV KABETPA.

Juvdéote Tov Kabetrpa otnv £€€060 Bupac.

TomoBetnote tov Kabetrpa ota 5 mm.

Kpatwvtag oAokAnpo to cUvolo pall (6aktuAlo + kaBetrpa), ompwete
To SayTtuAisL péxpl va dtdoel otn Bupa.

H ouvéeon eivatl cwotn €dv pnopeite va deite tov Kabetnpa LeTal
Tou Saktuliou kol tng Bupag

Ta dedopéva yia to DistricAth® pag eival Stabéotpa otnv eupwrnaikr Baon Sedopévwy, (amd tnv nuepopnvia
avoiypotog) twv : EUDAMED.https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Epdutevpéva UALKA

OdAapol Ti/PSU OdAapol Ti/PSU BdAapot Ti ko BdAapot Ti ko
Kot KaBethpa Si Kot kaBetipa Pu kabstrpa Si kabstrpa Pu
MoAucouAddvn 2,80g —3,70g 2,80g —3,70g 0g 0g
ﬁﬁ\i‘g&o 0,17g —0,23¢ 0,17g - 0,23¢ og og
Titdvio 1,35 —1,90g 1,35 —1,90g 5,60g — 12,80g 5,60g — 12,80g
JIA\kOVN 1,46g —3,54g 0,85g —1,6g 1,31g—3,54g 0,70g — 1,60g
MoAuoupebavn 0g 0,42g —1,28g 0g 0,42g —1,28g
Oeukd Baplo 0,10g-0,31g 0,08g —0,26g 0,10g-0,31g 0,08g —0,26g
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KaBeTnpa

: VEKPOG OyKO VEKPOG OYKOG
Gl e AR kaBetiipa 10 cm Pon pe Bapitnta pe kabetipa 25 cm

avadopad .
bop IDg/OD g DistricAth®

YKAQpa Titaviou

S\kovn 0,8 x 1,7 mm 0,1 mL 5 mL/ Aemto 12 mL / Aenttd

MoAvoupeBdvn 1,1 x 1,7 mm 0,3 mt 0,2 mL 6 mL / Aemtod 16 mL / Aemto

107

J\kévn 0,8 x 1,7 mm 0,1 mL 8 mL/ Aemto 19 mL / Aemtd

0,6 mL 37 mL/ Aerté

135 MoAuoupeddvn 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 9 mL / Aemto

SAkévn 1,5 x 3,1 mm 0,2 mL 10 mL / Aemttd 57 mL/ Aemtd

0,6 mL 57 mL/ Aerto

605 MoAuoupeddvn 1,6 x 2,8 mm 0,3 mL 10 mL / Aenttod

Skovn 1,1 x 2,8 mm 0,2 mL 9 mL/ Aentd 21 mL / Aenttd
235 PM / MoAuoupeBavn 1,3 x 2,0 mm 0,4 mL 0,2 mL 9 mL / Aentd 24 mL / Aemtod
235 PM5 Twkévn 1,05 x 2,2 mm 0,1 mL 9 mL/ Aemtod 23 mL/ Aentod

ykapa Tl / PSU (titaviou / MoAucouAdovn)

SAkovn 1,1 x 2,8 mm 0,2 mL 11 mL / Aentd 37 mL/ Aentd
IONIS MoAuoupebavn 1,3 x 2,0 mm 0.6 mL 0,2 mL 11 mL / Aemtd 47 mL / Aemttod
S\kévn 1,05 x 2,2 mm ’ 0,1 mL 10 mL / Aemttd 37 mL/ Aentd

SYTIA S\kovn 0,8 x 1,7 mm 0.6 mL 0,1 mL 8 mL / Aemto 15 mL / Aemttd
MoAuvoupeddvn 1,1 x 1,7 mm ! 0,2 mL 10 mL / Aemttd 33 mL/ Aemtd

SAkévn 1,5 x 3,1 mm 0,2 mL 7 mL / Aemto 17 mL / Aemto

ELIES PM MoAuoupeBdvn 1,6 x 2,8 mm SRt 0,3 mL 6 mL / Aemto 20 mL / Aemtd
AXIAL F J\koévn 0,8 x 1,7 mm 0,6 mL 0,1 mL 8 mL / Aemtod 15 mL / Aemtd

MoAuoupeBavn 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 10 mL / Aemto 33 mL/ Aemto

SAkoévn 1,5 x 3,1 mm 0,2 mL 11 mL/ Aemtd 46 mL / Aemttod
AXIAL G MoAuoupeBdvn 1,6 x 2,8 mm 0,6 mb 0,3 mL 11 mL / Aerttd 49 mL / Aenttéd

=
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districlass medical sa

Francuski producent urzqdzeri medycznych

PL Wszczepialne porty naczyniowe P.2

C€ 0459 w970



1 WPROWADZENIE

Wszczepialne komory cewnika DistricAth® sg przezskdrnymi urzgdzeniami dostepu zylnego.

Dostep jest przezskdrny lub chirurgiczny. Najczesciej uzywang lokalizacjg jest klatka piersiowa, Sciezka cewnika
to zyta(przyktadowo: odgtowiowa, podobojczykowa, szyjna...).

Catkowicie wszczepiona pod skére, pierwszy wat septyczny, wszczepialna komora cewnika DistricAth®
umozliwia pacjentowi normalne zycie (prysznic, kapiel, niebrutalny wysitek fizyczny, ...) oraz zachowanie jego
kapitatu zylnego. Dostep do komory uzyskuje sie poprzez przezskérne wprowadzenie igty bez wgtebienia (np.
punkt Hubera), co jest mniej bolesne niz wprowadzenie do zyly. Wszczepialna komora cewnika chroni zyty
przed toksycznoscig wstrzykiwanych lekow.

Szeroka gamma wszczepialnych portédw DistricAth pozwala lekarzowi na wybér dostosowany do morfologii
pacjenta zwigzanej z jego przysztym leczeniem.

s Prosimy o zapoznanie sie z naszg broszurg techniczng doc.districAth, aby wybraé najlepsze
urzadzenie dla pacjenta zgodnie z leczeniem | morfologig pacjenta. Nasza broszura jest dostepna
do wgladu na naszej stronie internetowej www.districlass.com

2-MIEJSCE DOCELOWE

Wszczepialne porty cewnika DistricAth® to urzadzenia medyczne umozliwiajgce przezskérny dostep do uktadu
naczyniowego dozylnego w kontekscie iteracyjnego i dtugoterminowego leczenia pacjenta: chemioterapii,
antybiotykoterapii, zywienia pozajelitowego, pobieranie lub wstrzykiwanie produktéw krwiopochodnych.

3-POPULACJA DOCELOWA

Pacjenci o masie ciata powyzej 10kg i wieku powyzej 2lat.

Komory DistricAth® sg dostepne w wersji z litego tytanu lub tytanu/polisulfonu. Niezaleznie od modelu,
wszystkie powierzchnie majgce kontakt z wstrzykiwanymi produktami sg wykonane ze znormalizowanego
tytanu do implantacji. Wszystkie wszczepiane elementy sg wykonane z materiatéw biokompatybilnych.
Urzadzenie sktada sie z tytanowego zbiornika (lub obudowy), silikonowego lub poliuretanowego cewnika i
tytanowego pierscienia fgczacego.

Zmontowana komora ma samouszczelniajaca sie silikonowa przegrode w goérnej czesci do penetracji igty i
styczng kaniule wylotowg w dolnej czesci zbiornika do dostepu naczyniowego. Kaniula wylotowa umozliwia
odpowiednie podtgczenie proksymalnego konca cewnika. Kalibrowany pierScien taczacy zapewnia
wodoszczelnos¢ systemu. Atraumatyczny dystalny koniec cewnika jest umieszczany pod kontrolg radiograficzng
w zyle gtdwnej gbrnej, tuz nad prawym przedsionkiem.

5-OSIAGI MECHANICZNE

e Materiat tytanowy taczy w sobie odpornosé, lekkosé, biokompatybilnosé i bezwtadnos$é¢ z produktami
terapeutycznymi(norma dla implantow chirurgicznych 1ISO 5832-2 Tytan niestopowy).

e Silikonowa przegroda zapewnia szczelno$¢ 200 KPA(norma ISO 10555-6 & 4.5.3 Brak przeciekéw, dla
1000 naktué na cm?2) z igtg Hubera 22G, czyli: 1300 naktu¢ dla zakresu standardowego/ 800 naktué dla
serii matych modeli/ 600 przebié dla serii junior.

e Cewniki sg dostepne w wersji silikonowej lub poliuretanowej. Mogg by¢ wstepnie potgczone. Poczatek
znakowania znajduje sie na 10 cm po stronie dystalnej. Oznaczenia zaszyfrowane co 5cm, oddzielone
kropkami co cm do 45cm.



http://www.districlass.com/

¢ Proste potgczenie wykonuje sie za pomoca tytanowego pierscienia mocujgcego. Potgczenie pomiedzy
komorg a cewnikiem zapewnia minimalne trzymanie 5 Newtonéw.

¢ Port DistricAth spetnia najbardziej rygorystyczne wymagania dotyczgce odpornosci na cisnienie. Cisnienie
rozrywajgce system jest przewymiarowane w porédwnaniu ze szczytowym cisnieniem wytysku bez cisnienia.

* Wszystkie wszczepialne elementy sg kompatybilne z ORX i NMR(do 3 Tesla).

Conditional
3.0T

Podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i wydajnosci jest dostepne na stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6-WYNIKI KLINICZNE

Port naczyniowy DistricAth® umozliwia powtarzalny i przedtuzony bezposredni dostep do dozylnego uktadu

naczyniowego.

7-KORZYSCI KLINICZNE

Port naczyniowy DistricAth® umozliwia zmniejszy¢ ryzyko infekcji w poréwnaniu z wszczepionym zewnetrznie
systemem cewnika zylnego.

8- WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dozylny wszczepialny port DistricAth® jest wskazany w przypadku:

- chemioterapii u chorych na nowotwory,

- antybiotykoterapii u pacjentdow z obnizong odpornoscig lub chorych na mukowiscydoze,

- Zywienia pozajelitowego u pacjentéw niedozywionych,

- pobieranie produktéw krwiopochodnych u pacjentéw z utrudnionym dostepem zylnym,

- wstrzykiwanie produktéw krwiopochodnych u pacjentéw z wrodzonymi lub nabytymi chorobami krwi.

Districlass médical SA nie moze wydac listy lekdéw kompatybilnych z wszczepialng komorg cewnika
DistricAth®.

| Kazda substancja podawana do wszczepialnej komory musi zosta¢ zatwierdzona medycznie
podczas wielodyscyplinarnego spotkania konsultacyjnego.

Nie stosowac silnych zasad o pH > 11 ani silnych kwaséw o pH < 3.

Nie stosowac silnych lub stezonych utleniaczy bez uprzedniego sprawdzenia ich zgodnosci.

9- PRZECIWSKAZANIA

Kryteria wykluczenia implantacji portu wszczepialnego cewnika to :

Brak zgody pacjenta Zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem miejscowym
lub ogdélnym

Zakazone obszary, obecnos¢ bakterii, posocznicy i | Alergia na materiaty tworzace port i cewnik (patrz

zapalenia otrzewnej strona 12)

Pierwsze umieszczenie zyly przedniej drogg | Zespot gornej jaskini

podobojczykowa

Obszary wczesniej napromieniowane Obszary w poblizu przewlektych, niekontrolowanych
zmian skdrnych

Ipsilateralny rak piersi Przerzuty do skory

Guzy $rddpiersia Zaktécenie krzepniecia krwi

Historia zapalenia zyt pachowo-podobojczykowych Historia zakrzepicy zylnej

Ciezkie obturacyjne choroby ptuc Rozmiar pacjenta niezgodny z rozmiarem urzadzenia



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

10- NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Technika przezskérna: Krwiak w miejscu naklucia
Technika Chirurgiczna: Krwiak w kieszeni podskérnej
(Widziec § 15-5 KONSEKWENCJE EKSPLOATACYJNE)

11- RYZYKA RESZTKOWE

Ryzyko infekcji

Ryzyko wynaczynienia leku

Niedroznos¢ cewnika i/lub Port

Odma Optucnowa / Krwiak Optucnowy / Wodon
Optucnowy

Zator powietrzny

Zator fragmentu drutu prowadzacego

Zwezenie zyty gtéwnej gornej

Pekniecie i migracja cewnika

Zakrzepica zyt

Krwotok

Owrzodzenie i martwica skéry w odniesieniu do
wszczepialnego portu

Przesuwanie lub obracanie portu

Wysiek osierdziowy

Alergia na materiaty

Sepsa zwigzana z cewnikiem lub portem

Rozwarcie brzegdw rany

Zmiana naczyn

Zapalenie

12- SKIAD ZESTAWU

Zestaw DistricAth jest dostarczany w stanie jatowym do jednorazowego uzytku wraz z akcesoriami.

(X) Nie uzywaj ponownie

i Ponowne uzycie naraza pacjenta na ryzyko
infekcji

Wszczepialne czesci :

o 1 port do implantacji, unikalny numer SN oznaczony laserem DistricAth
. 1 cewnik silikonowy lub poliuretanowy dostosowany do wyjscia portu.
. 1 pierscien faczacy dopasowany do $rednicy cewnika.

Akcesoria, ktére mozna zintegrowaé z zestawem(1):

e 1 igta do naktuwania
18 G- Dt =70 mm

lub

e 1 krotka igta do naktuwania
21 G -Dt=40 mm

e 1 prosta igta Hubera
22G-Dt=25mm

e 1 zakrzywiona igta Hubera
pod katem 90 stopni
19,201ub 22 G-Dt=20do
25 mm

e 1 metalowy prowadnik
@ 0.018” do 0.035”
Dt=50do 80 cm




e 1 tunelizator
@ 1,5do 3 mm-Dt=210

MM

e 1 odrywalny introduktor
standardowy
Rozmiar =5do 10 Fr; Dt =
203 mm

lub

e 1 odrywalny introduktor

kroétki
Rozmiar=5do 7 Fr; Dt =
123 mm

introduktor standardowy
Rozmiar=7i9-10 Fr; Dt =
196 mm

e 1 narzedzie do unoszenia
zyty
Dt = 50 mm koncowka pod
katem 90° - 12 mm

lub ]
e 1 zaworu odrywalny
B

o 1 skalpel
Dt=143 mm-1=11 mm

e 1 strzykawka 10mL Luer

Dt =109 mm SeRE ST
lub |Fu.u.u 2
e 1 strzykawka 10mL Luer Q—‘

Lock Dt = 109 mm

e 1 igta do ptukania cewnika
Dt = 34,5 mm -

Akcesoria sterylne z wiasnymi oznaczeniami EC wraz z instrukcjami uzytkownika, ktére moga by¢
dostarczone na zgdanie:

e 1 zestaw przedtuzajacy
Huber 90°
19, 20 G - Dt =20/25 mm .

e 1igta wprowadzajaca
12 G- Dt =80 mm

1 kabel potaczeniowy EKG S
Df=1m \

e ===l

13- STERYLIZACJA

Zestaw DistricAth jest dostarczany w stanie sterlnym w podwdjnym opakowaniu.

- J{:?"\ . . . .
STERILEEO Sterylizowany tlenkiem etylenu (e Nie sterylizowac ponownie

L
e




Ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢ opakowania, ryzyko zakaienia krzyzowego,
| nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, degradacje materiatu i prowadzi¢ do reakcji toksycznych z

powodu pozostatosci, a nawet Smierci pacjenta.

14- OTWIERANIE ZESTAWU

Przed otwarciem tego urzgdzenia pielegniarka musi przeczyta¢ w catosci niniejszg instrukcje obstugi.

Doktadnie sprawdz numer referencyjny i date waznosci urzadzenia podang na etykietach na torbie. Nastepnie
sprawdz integralno$¢ worka przed jego recznym otwarciem w celu wyjecia tacki. Nastepnie sprawdz
integralnosc¢ tacy, a nastepnie otworz jg recznie w sterylnym miejscu, aby odzyskac elementy zestawu. Podczas
otwierania opakowania nalezy wzig¢ pod uwage wskazania wizualne, aby zachowac aseptyke urzadzenia.

Data waznosci: 4 lata i 11 miesiecy
Nie uzywaj tego urzgdzenia po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

o Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Zawartosc opakowania jest sterylna, poniewaz
L opakowanie jest wizualnie otwarte, uszkodzenie lub nie wykazuje Zzadnych peknie¢ w
opakowaniach.

Poniewaz wyroby sg sterylne, nie moga mieé kontaktu z niesterylng powierzchnia.

Zanieczyszczenie urzadzenia moze spowodowac obrazenia chorobe a nawet ryzyko infekc;ji.

15- INSTRUKCJE INSTALACJI | OSTRZEZENIA

1) SRODKI OSTROZNOSCI | ZtE, UZASADNIONE PRZEWIDYWALNE LOKALIZACJE
Tylko wykwalifikowani lekarze mogg wprowadzaé wszczepiane komory DistricAth®. Lekarze ci musza

wykazad sie kompetencjami w umieszczaniu i stosowaniu komoér wszczepialnych. Posiadajg wyksztatcenie
medyczne ze specjalizacja (chirurg, anestezjolog, radiolog, onkolog...).
Przed uzyciem tego urzadzenia lekarz musi przeczyta¢ w catosci niniejszg instrukcje obstugi.

. Wszczepienie wszczepialnego portu cewnika wymaga aseptyki chirurgicznej i odpowiedniego
sprzetu:

| Ryzyko infekcji dla pacjenta.

o Niewtasciwe dokrecenie igty do naktuwania do strzykawki:

Ryzyko pekniecia piasty igly w wyniku wygiecia zespotu igta+strzykawka, zwtaszcza podczas trudnego
naktucia zyty podobojczykowe;j.

o Nieprawidiowa orientacja skosu igly do naktuwania:

Ryzyko odksztatcenia sprezyny prowadnika(np. W przypadku zyty podobojczykowej z wyrazng
krzywizng). Niebieski znak na podstawie umozliwia orientacje skosu.

o Nieprawidiowe zdjecie nasadki zabezpieczajacej przewéd doprowadzajacy:

Uzyj popychacza prowadnika, aby zdjac litere J z nasadki, aby nie uszkodzié korica prowadnika
podczas zdejmowania nasadki.

. Zablokowanie prowadnika w igle do naktuwania:

Podczas cewnikowania zyty(technika Seldingera) nigdy nie pozostawiaj prowadnika
| unieruchomionego w igle do naktuwania, aby unikng¢ ryzyka zablokowania zyty przez tworzenie
fibryny.




o Rozwieracz Zle zamkniety w koszulce wprowadzajacej:

: Upewnij sie, ze podstawa rozszerzacza jest prawidtowo zablokowana, aby zapobiec przesuwaniu sie
rozszerzadta przez koszulke i uszkodzeniu akcesorium po jego wprowadzeniu do skory.

o Wymuszanie wprowadzenia introduktora:

: W przypadku niektérych pacjentéw aby utatwi¢ penetracje introduktora, nalezy wykona¢ niewielki
naciecie skory w poblizu prowadnika, aby unikngé ryzyka zagiecia koszulki introduktora.

o Ostabienie cewnika przez montaz za pomocg szypiec:

Zmiana cewnika z ryzykiem nadmiernego pekniecia | migracji do uktadu naczynioewgo.

. Nieprawidtowe potozenia pierscienia taczacego:

: Ryzyko roztgczenia cewnika w czasie migracji cewnika do sieci naczyniowej.
Zestaw z wstepnie podtgczonym cewnikiem: patrz nasza broszura techniczna Doc.districAth®

J Pekniecie cewnika przez zacisniecie kostno-obojczykowe:

: Nigdy nie wszczepiaj cewnika podobojczykowego gdy istnieje ryzyko uszczypniecia kostno-
obojczykowego. Zagrozeniem jest pekniecie cewnika | jego migracja do sieci naczyniowej.

. Nieprawidtowe potozenie korca cewnika:

Ryzyko nieprawidtowego dziatania urzadzenia(brak powrotu zylnego przez zakrzepice cewnika).

. Nieprawidtowe umiejscowienie portu:

; Ryzyko martwicy skéry pacjenta. Zbyt gtebokie zgniecenie. Ryzyko nieprawidtowej lokalizacji przez
badanie dotykowe. Ryzyko przewrécenia portu.

2) MIEJSCE IMPLANTACII

Upewnij sie, ze masz caty niezbedny sprzet do implantacji. Przed implantacjg oczys¢ port i cewnik. Naktucie
przegrody igtg Hubera nalezy wykona¢ prostopadle do port. Wybdr miejsca, w ktérym zostanie umieszczony
wszczepialny port, moze sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta. Musisz wybraé miejsce, w ktdrym port opiera sie
na odpornej tkance(duzy miesien, powierzchnia kosci). Miejsce musi by¢ dostosowane do wielkosci portu. Nie
umieszczaj portu zbyt powierzchownie, aby uniknac ryzyka martwicy skory.

Miejsce musi by¢ wystarczajaco duze, aby pomiescic¢ caty port, tak aby blizna znajdowata sie poza obszarem
naktfucia. Port posiada otwory do ewentualnego przejscia szwéw w celu zabezpieczenia go na powiezi.

3) IMPLANTACJA CEWNIKA
Cewnik mozna zatozy¢ technikg chirurgiczng i technikg przezskérna. W zaleznosci od techniki, cenwik moze
mieé rézne drogi dostepu. Uzywajac introduktora przezské®nego, nalezy go dostosowac do srednicy cewnika.

Zaleca sie dwie opcje umieszczania cewnika:

| e Pozostaw cewnik podtgczony do strzykawki wypetnionej sol3 gizjologiczna,

e Przeczysci¢ cewnik | zacisngé go na dystalnym koncu przed przecieciem | wprowadzeniem go do
zyty, aby unikna¢ podniesienia sie krwi(zmniejszenie ryzyka zakrzepicy).

W Europie implantacja dozylna stanowi 95% przypadkdéw wszczepialnych portéw. Aby zapewni¢ prawidtowe
ustawienie dystalny konca cewnika, usi on znajdowaé sie na granicy zyly gtéwnej gérnej, czyli przedsionka,
kontrolowanego przez wzmacniacz obrazu.

Tunelowanie cewnika do port nalezy wykonac¢ recznie bez uzycia sity, aby nie uszkodzi¢ cewnika i nie trzeba
byto zaczynaé instalacji od nowa. Po umieszczeniu cewnika w zyle, zapewnij dodatkowg dtugos¢ cewnika, aby
pofaczyc sie z portem.

Dtugosé cewnika powinna by¢ jak najkrétsza, aby unikngc ryzyka zatamania sie cewnika przy wyjsciu z portu.
Podczas umieszczania implantu mogg wystgpic¢ zaburzenia rytmu serca lub tamponada zwigzane z potozeniem
implantu. Zjawisko to znika po instalacji.




4) POLACZENIE PORT/CEWNIK (Patrz opis potgczenia na stronie 11)

Po wykonaniu potgczenia i przed zszyciem kieszonki nalezy sprawdzi¢ powrdt zylny poprzez naktucie komory
igtg Hubera. Ptukanie pod koniec uzycia umozliwia wykonanie zamka surowicy fizjologicznej lub
heparynizowanej zgodnie z protokotem medycznym.

5) KONSEKWENCIE EKSPLOATACYINE

Kolejne operacje sg na ogot proste. Nalezy upewnié sie, ze nie wystepujg nastepujace lokalne komplikacje:
Krwiak obok kieszonki lub punkt naktucia zyty ustgpi w ciggu kilku dni: jesli to mozliwe, kieszonka nie powinna
by¢ uzytkowana.

Powiktfania infekcyjne lub zapalne(zaczerwienienie, obrzek, bdl...). Nie nalezy uzywaé komory wszczepialnego
cewnika, dopdki skdra nie bedzie zdrowa. Szwy skérne zostajg usuniete miedzy 7 a 10 dniem.

W przypadku zastosowania nici wchtaniajgcych wode, blizny nie nalezy zwilza¢ przez 7-10 dni. Ryzyko

otwarcia rany.

Wszczepialny system moze by¢ uzyty natychniast po zatozeniu, jesli szwy skérne nie znajdujg sie bezposrednio
naprzeciw portu.

Nalezy przepisac przeswietlenie klatki piersiowe]j z przodu. Pozwoli to na sprawdzenie potozenia cewnika,
ktorego koniec powinien schodzi¢ do potgczenia zyty gtdwnej gérnej i prawego przedsionka.

Wypetnij dane posiadacza karty i ksigzeczke monitorowania pacjenta.

16- STOSOWANIE i OSTRZEZENIA

1) SRODKI OSTROZNOSCI | ROZSADE ZAPOBIEGANIE PRZED NIE WEASCIWYM UZYCIEM
Uzytkowanie i konserwacje moga wykonywac wytacznie osoby nalezycie upowaznione i przeszkolone.
Przed uzyciem tego urzadzenia lekarz musi przeczyta¢ w catosci niniejszg instrukcje obstugi.

e Stosowanie wszczepialnych komér cewnika wymaga aseptyki miejsca pacjenta i odpowiedniego
sprzetu:

Ryzyko infekcji dla pacjenta.

e Uzycie nieodpowiedniej igty(naktucie przegrody):

Obowigzkowe jest uzywanie prostych lub zakrzywionych igiet Huber. Uzycie konwencjonalnych igiet
doprowadzitoby do degradacji przegrody przez rdzeniowanie. Ryzyko zakrzepicy cewnika.

o Nieprawidiowe naktucie iglty poza przegroda:

| Ryzyko perforacji cewnika z zakrzepica cewnika. Niemoznosc powrotu zylnego.

e Uzycie nieodpowiedniej strzykawki o pojemnosci mniejszej niz 10cm3:

Uzycie strzykawek o objetosci mniejszej niz 10cm3 moze generowac nadcisnienie, ktére moze
spowodowac pekniecie lub pekniecie cewnika z migracjg do uktadu nacznyniowego.

o Nieprawidiowe ptukanie cewnika:

Ptukanie serum fizjologicznym musi by¢ systematyczne na zakonczenie kazdej sesji oraz pomiedzy
dwoma kolejnymi preparatami. Ryzyko zablokowania cewnika wymagajacego leczenia
przeciwzakrzepowego w celu zapewnienia przepuszczalnosci system lub usuniecia system w
przypadku niepowodzenia leczenia.

e Badanie MRI z metalowym akcesorium:

Do obrazowania NMR nie nalezy uzywaé niekompatyblinych metalowych akcesoridw. Ryzyko
poruszenia sie akcesorium lub przegrzania pacjenta.




2) WSTRZYKIWANIE ORAZ PROBKI
Uzycie protokotu uwzglednia nastepujace kroki:
e  Wstrzykiwanie produktéw leczniczych,
e Konserwacja systemu,
e Zapobieganie powiktaniom zwigzanym ze stosowaniem tych systemdéw(zakazenie, pekniecie cewnika,
zakprzepica).
Zalecenia te nie sg ostateczne. W zalezno$ci od publikacji mozna dokonaé adaptacji w szczegélnosci w zakresie
konserwacji wszczepionego urzgdzenia(surowica heparynizowana lub nie oraz czestotliwos$¢ ptukania).

Aseptyka miejsca przed jakimkolwiek gestem chirurgicznym, konieczne jest przygotowanie skdry pacjenta.
Wykonuje sie go mydtem antyseptycznym z tej samej rodziny, co srodek antyseptyczny stosowany na Sali
operacyjnej.

Dostep do portu musi odbywad sie w Scisle okreslonych warunkach aseptycznych :

e  Operator musi nosi¢ odziez chirurgiczng, czepek, sliniaczek i sterylne rekawiczki.

o Zespot praktykow przeszkolonych w zakresie stosowania miejsc do implantacji.

Kazde wstrzykniecie lub wycofanie odbywa sie zgodnie z ponizszymi krokami:
o lLokalizacja portu: zlokalizuj przegrode pomieszczenia przez badanie dotykowe
e Szycie igly Hubera prostopadle do skéry, Przekroczenie przegrody stawia opor.

Igte nalezy wepchna¢, az zatrzyma sie na dnie portu. Prawidtowe ustawienie iglty sprawdza sie poprzez refluks
krwi, po ktérym nastepuje natychniastowe ptukanie przez pulsacyjne wstrzykniecie co najmniej dziesieciu ml
soli fizjologiczn.

; Dtugosc¢ igty musi by¢ dostosowana do gtebokosci implantacji komory, a jej $rednica do rodzaju zabiegu.

W przypadku prébek krwi pierwszy ml pobranej krwi nalezy wyrzucic.

WYyijgé igte, kontynuujac wstrzykiwanie strzykawkg, aby utrzymac nacisnienie.
Zmniejszone ryzyko zakrzepicy cewnika.

" Podczas wyciggania igly wprowadzonej do przegrody nalezy zapobiec efektowi odbicia. Ryzyko

przypadkowego uzadlenia.

Zastosowanie tréjdroznego kranu zmniejsza ryzyko wystgpienia zatoru powietrznego podczas zmiany
strzykawek. Przed kazdym wstrzyknieciem, infuzjg lub prébka krwi system nalezy przeptuka¢ roztowrem soli
fizjologicznej(wiekszy niz 10ml).

Ptukanie pod koniec uzycia umozliwia wykonanie zamka surowicy fizjologicznej lub heparynizowanej zgodnie z
protokotem medycznym.

3) ZASTRZYKI
W przypadku infuzji ciggtych naktucie przegrody zwykle wykonuje sie zakrzywiong igta Hubera, pofaczong z
rurka przedtuzajaca i jej tréjdroznym zaworem odcinajacym. Mocowanie zapewnia bandaz samoprzylepny.
Opatrunek okluzyjny powinien umozliwi¢ dostep do tréjdroznego kranu.
W przypadku infuzji ciggtych przez kilka dni, igty sg generalnie zmieniane srednio co 48 godzin. Podczas tych
infuzji wazne jest przestrzeganie ustalonego protokotu.

4) KONSERWACIJA

Celem konserwacji jest zapobieganie ryzyku blokowania systemu.

Szybkos¢ sptukiwania systemu jest zmienna zgodnie z protokotami zaktadéw.

Na ogét system jest przeptukiwany roztworem soli fizjologicznej podczas implantacji, a nastepnie z
czestotliwoscig od szesciu do osmiu tygodni w przypadku braku leczenia.

a - Objetos¢ ptukania(norma I1SO 1055-6 & 4.5.4) Sluz fizjologiczny heparynizowany $luz surowiczy(patrz tabela
na str. 13)




Niezbedne jest wykonanie pulsacyjnego wstrzykniecia co najmniej 10 ml soli fizjologicznej, a nastepnie
wstrzykniecie powoli 5 ml soli fizjologicznej lub heparynizowanej surowicy.

UWAGA: lekarze J.L THEARD i S. ROBARD z Osrodka Rene Gauducheau w Nantes wykazali, ze ptukanie
nieheparynizowanym roztworem soli fizjologicznej nie zwieksza czestotliwosci powiktan zwigzanych z
zakprzepicg w miejscu wstrzykniecia lub cewnika.

Eliminuje jednak ryzyko przedawkowania btedu produktu i nietolerancji heparyny. Wreszcie, zmniejsza koszty i
opieke domowa przez pielegniarki, a takze ryzyko infekcji przez manipulacje.

* JLTHEARD, S. ROABARD. ,,Ewolucja protokotéw stosowania komor wszczepialnych” Ann Fr Anesth Reanim,
1995; 14:535

Pomiedzy tymi sesjami infuzji pacjent kontynuuje swojg aktywnos¢ bez ograniczen, z wyjgtkiem tych
odradzanych przez lekarza prowadzacego. Ewentualnie dolegliwosci mogg by¢ spowodowane zapieciem paséw
bezpieczenstwa i niewtasciwymi ¢wiczeniami.

b — Przypadki specjalne

. W zadnym wypadku nie wolno wstrzykiwa¢ produktéw leczniczych(cytotoksycznych) bez sprawdzenia
przepuszczalnosci systemu.
. Jesli wstrzykniecie jest niemozliwe, przejdz do sterowania radiowego, aby znalez¢ przyczyne:

- W przypadku zakrzepicy cewnika: zastosowanie lekdw przeciwzakrzepowych(technika, ktorg
mogg stosowac wytgcznie wykwalifikowani lekarze).
- W przypadku przeciecia cewnika: usuniecie i wymiana przez wykwalifikowanych lekarzy.
Zestaw komory wszczepialnego cewnika firmy DistricAth w oryginalnym opakowaniu nie wymaga zadnych
specjalnych warunkéw przechowywania innych niz wskazane w tabeli Symbole na stronie 12.

Komor implantacyjnych DistricAth® nie wolno w zadnym wypadku przechowywac bezposrednio
pod systemem podwdjnej sterylnej bariery i nalezy je wprowadza¢ na sale operacyjng poza
| obszarem sterylnym w oryginalnym opakowaniu wraz z instrukcj3a obstugi, aby pielegniarka i lekarz
mieli do niej dostep do otwierania i instalowania zestawu.

18- MPOABLIIXKUTENIHOCT HA UMIMJIAHTUPAHETO N OTCTPAHABAHE HA MNMOPTA

Przewidywany czas zycia od daty implantacji zalecanej przez producenta i podanej na karcie nosnej wynosi 5
lat. Pozostawienie wszczepionego urzgdzenia na dtuzszy czas jest obowigzkiem lekarza.

Czas trwania implantacji wszczepialnego portu cewnika DistricAth zalezy od czasu trwania leczenia.

Zaleca sie jednak usuniecie urzagdzenia zgodnie z kilkoma kryteriami:

¢ Po zakonczeniu leczenia w zaleznosci od stanu psychicznego pacjenta.

e W przypadku przewidywalnego braku leczenia przez ponad 6 miesiecy po protokole zaktadowym.
Ponadto moze by¢ koniecznie usuniecie wszczepionego portu, mimo, ze implant nie jest zaangazowany, ze
wzgledu na skutki uboczne, takie jak miejscowe zakazenie, martwica tkanek, a nawet zakrzepica zylna.
Usuniecie tego wyrobu medycznego musi sie odbywaé zgodnie z zasadami aseptyki chirurgicznej przy uzyciu
odpowiedniego sprzetu.

Przy usuwaniu wszczepialnego portu nalezy pamietac o usunieciu wszystkich elementéw. Wykona¢
bezpieczne wycofanie cewnika, aby uniknaé pekniecia cewnika. Ryzyko migracji.

Utylizacja urzadzenia | odpadéw musi odbywac sie zgodnie z protokotem usuwania odpadéw
medycznych DASRI(odpady z dziatalnosci opiekunczej przy zagrozeniu infekcyjnym) zwigzanym z
| placowkami opiekuniczymi | nie moze zagraza¢ bezpieczenstwu ani zdrowiu pacjenta,
uzytkownikéw lub jakiejkolwiek innej osoby, az do zniszczenia.

Kazdy powazny incident majacy miejsce w zwigzku z wyrobem bedzie przedmiotem zgloszenia
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w. ktérym uzytkownik 1/lub
pacjent ma siedzibe. Identyfikacja numeru seryjnego wygrawerowanego na eksportowany port
wszczepialny jest niezbedna do ustalenia deklaracji. Musi odpowiada¢ numerowi seryjnemu
zapisanemu w ksigzeczke monitorowania pacjenta i karcie nosnej, aby wszelkie wczesniejsze
deklaracje na wszczepionym urzadzeniu byly zgodne z prawda.




Prawidtowe potaczenie jest niezbednym krokiem do prawidtowego funkcjonowania systemu.

M téz pierscien na cewnik

Podtgcz cewnik do wyjscia portu

W16z cewnik na 5mm.

Trzymajac caty zestaw razem + cewnik, popchnij pierscien, az dotrze do

portu.

Potfaczenie jest prawidtowe jesli widzisz cewnik miedzy pierscieniem a
portem.

Dane dotyczace naszego DistricAth® sg dostepne w europejskiej bazie danych (stan na dzien otwarcia) z :
EUDAMED.https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbole

Produkt Medyczny Swiatta
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Port Ti/PSU i| Port Ti/PSU i PortTii PortTii
cewnik Si cewnik Pu cewnik Si cewnik Pu
. 2,80g —3,70g| 2,80g —3,70g 0g (0]4
Polisulfon
0,17g-0,23g| 0,17g - 0,23 0 0
Dwutlenek tytanu & & & & & &
1,35g —1,90g| 1,35g — 1,90g |5,60g — 12,80g|5,60g — 12,80g
Tytan
. 1,46g —3,54g| 0,85g—1,6g | 1,31g—3,54g | 0,70g — 1,60g
Silikon
. Og 0,42g—1,28g 0g 0,42g—1,28g
Poliuretan
. 0,10g - 0,31g| 0,08g —0,26g | 0,10g —0,31g | 0,08g —0,26g
Siarczan baru




Cewnik

Odniesienie @int / ¢ ext
IDg /0D g

Martwa objetos¢ Martwa objetosc
DistricAth® Cewnik 10 cm

przeptyw grawitacyjny z cewnikiem 25 cm

ZAKRES TYTAN

107 Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,3 mL 0,1 mL 5mL/ min 12 mL/ min
Poliuretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 6mL/min 16 mL / min

135 Silikon 0,8 x 1,7 MM 0,6 mL 0,1 mL 8 mL/ min 19 mL / min
Poliuretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 9mL/min 37 mL/ min

Silikon 1,5 x 3,1 mm 0,6 mL 0,2 mL 10 mL / min 57 mL/ min
Poliuretan 1,6 x 2,8 mm 0,3 mL 10 mL/ min 57 mL/ min

<))
I ° I
(V]

Silikon 1,1 x 2,8 mm 0,2 mL 9mL/ min 21 mL/ min
235 PM / Poliuretan 1,3 x 2,0 mm 0,4 mL 0,2 mL 9mL/ min 24 mL/ min
235 PM5 Silikon 1,05 x 2,2 mm 0,1 mL 9mL/min 23 mL/ min

ZAKRES Tl / PSU (Tytan / Polisulfon)

Silikon 1,1 x 2,8 mm 0,2 mL 11 mL/ min 37 mL/ min
IONIS Poliuretan 1,3 x 2,0 mm 0,6 mL 0,2 mL 11 mL / min 47 mL / min
Silikon 1,05 x 2,2 mm 0,1 mL 10 mL / min 37 mL/ min

SYTIA Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,6 mL 0,1 mL 8 mL/ min 15 mL/ min
Poliuretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 10 mL/ min 33 mL/ min

ELIES PM Silikon 1,5 x 3,1 mm 0,4 mL 0,2 mL 7 mL/ min 17 mL / min
Poliuretan 1,6 x 2,8 mm 0,3 mL 6 mL/ min 20 mL/ min

AXIAL F Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,6 mL 0,1 mL 8 mL/ min 15 mL / min
Poliuretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 10 mL/ min 33 mL/ min

AXIAL G Silikon 1,5 x 3,1 mm 0,6 mL 0,2 mL 11 mL/ min 46 mL / min
Poliuretan 1,6 x 2,8 mm 0,3 mL 11 mL/ min 49 mL/ min
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Kontakt / Informacja

districlass médical sa

110, allee Louis Lépine 69970
CHAPONNAY (France)

Tel.:+33(0)472504375
Fax:+33(0) 472504367
districlass@districlass.com

www.districlass.com
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Fransiz tibbi cihaz dreticisi

TR damar yolu - implante edilebilir kateter portu P.2

C€ 0459 w970



DistricAth® implante edilebilir kateter portlari perkitan vendz erisimdir

Erisim yolu perkitan veya cerrahidir. En ¢ok kullanilan konum torasik olup, kateter yolu bir damardir (6rnegin:
sefalik, subklavian, jugular...).

Tamamen deri altina implante edilen ilk septik siper olan DistricAth® implante edilebilir kateter portu, hastanin
normal bir sosyal yasam slirmesine (dus, banyo, acimasiz fiziksel efor, ...) ve ven6z varliginin korunmasini
mUmkin kilar. Hazneye erisim, kavitasyon yapmayan bir ignenin (6rn. Huber noktasi) perkiitan olarak
yerlestirilmesiyle saglanir; bu, damar igine yerlestirmeye gore daha az aci vericidir. Implante edilebilir kateter
portunun damarlari enjekte edilen ilaglarin toksisitesinden korur.

DistricAth® implante edilebilir kateter portunun genis yelpazesi, doktora, hastanin gelecekteki tedavisiyle ilgili
morfolojisine gore uyarlanmis bir secenek sunar.

Hastanin tedavisine ve morfolojisine gore hasta icin en iyi cihazi segmek icin litfen Doc.ditricAth®
teknik brostriimizi okuyun. Brosirimiize web sitemizden ulasabilirsiniz. Brostirimize web
sitemizden ulasabilirsiniz www.districlass.com

2-KULLANIM AMACI

DistricAth® implante Edilebilir port, yinelemeli ve uzun siireli hasta tedavileri baglaminda intravendz vaskiiler
sisteme transkiitandz erisim saglayan tibbi cihazlardir: Kemoterapi, Antibiyotik tedavisi, Parenteral beslenme,
Kan Grdnlerinin Alinmasi veya Enjeksiyonu.

3-HEDEF POPULASYON

10 kg'in Gizerinde ve 2 yasindan biyiik hasta.

4-ACIKLAMA

DistricAth® hazneleri kati Titanyum veya Titanyum/Polisilfon olarak mevcuttur. Model ne olursa olsun, enjekte
edilen Urlinlerle temas eden tiim vyizeyler standartlastiriimis implante edilebilir titanyumdan yapilmistir.
implante edilen tiim bilesenler biyouyumlu malzemelerden yapilmistir.

Cihaz bir titanyum hazne (veya muhafaza), bir silikon veya poliliretan kateter ve bir titanyum baglanti
halkasindan olusur.

Birlestirilmis haznenin Ust kisminda igne girisi icin kendinden sizdirmaz silikon bir septum ve haznenin alt
kisminda vaskiiler erisim icin tegetsel bir ¢ikis kanlli bulunur. Cikis kanili, kateterin proksimal ucunun uygun
sekilde baglanmasini saglar. Kalibre edilmis bir baglanti halkasi sistemin su gecirmez olmasini saglar. Kateterin
atravmatik distal ucu, radyografik kontrol altinda sag atriyumun hemen (zerindeki superior vena kavaya
yerlestirilir.

5-MEKANIK PERFORMANSLAR

e Titanyum malzeme, direng, hafiflik, biyouyumluluk ve ataleti terapétik Grinlerle birlestirir (ISO 5832-2
Alasimsiz titanyum cerrahi implantlar icin standart).

e Silikon septum, 22G'lik bir Huber ignesi ile 200 KPa'lik (Standart ISO 10555-6 § 4.5.3 sizinti olmamasi, cm?2
basina 1000 ponksiyon i¢in) sizdirmazlik saglar, yani: Standart seri icin 1300 ponksiyon / kiiclik model serisi
icin 800 ponksiyon / Junior seri icin 600 ponksiyon.

e Kateterler Silikon veya Poliiiretan olarak mevcuttur. Onceden baglanabilirler. isaretlemenin baslangici distal
tarafta 10 cm'dir. isaretleme, her 5 cm'de birdir, 45 cm'ye kadar her cm'de bir noktalarla ayrilir.

e Basit baglanti titanyum sabitleme halkasi kullanilarak yapilir. Hazne ve kateter arasindaki baglanti minimum
5 Newton tutus saglar.



http://www.districlass.com/

e DitricAth® portu, en kati basing direnci gereksinimlerini karsilar. Sistemin patlama basinci, basingsiz tepe
enjeksiyon basincina kiyasla cok yiksektir.

e implante edilen tiim elemanlar ORX ve NMR uyumludur (3 Tesla'ya kadar). A

Gulvenlik

Conditional
3.0T

ve performans ozelliklerinin Ozeti EUDAMED web sitesinde mevcuttur:

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

6-KLINIKSEL PERFORMANSLAR

DistricAth® implante edilebilir kateter portu, intravendz vaskiler sisteme tekrar tekrar ve uzun sireli dogrudan

erisim saglar.

7-KLINIKSEL FAYDALARI

DistricAth® implante edilebilir kateter portu, harici olarak implante edilen vendz kateter sistemine kiyasla daha
diistk enfeksiyon riski saglar.

8- KULLANIM ENDIKASYONLARI

intravendz DistricAth® implante edilebilir port asagidakiler icin endikedir:

- kanser hastalarinda kemoterapi,

- bagisikligi baskilanmis hastalarda veya kistik fibrozlu hastalarda antibiyotik tedavisi,
- Yetersiz beslenen hastalarda parenteral beslenme,

- Venoz erisimi zor olan hastalarda kan trtnlerinin alinmasi,

- Dogustan veya edinilmis kan hastaligi olan hastalarda kan Grlinlerinin enjeksiyonu.

Districlass médical SA, DistricAth® implante edilebilir kateter haznesi ile uyumlu ilaglarin bir
listesini yayinlayamaz.

implante edilebilir hazneye verilen herhangi bir madde, Multidisipliner Konsiiltasyon
Toplantisi'nda tibbi olarak onaylanmalidir.

Gucla bazlar pH > 11 veya giicli asitler pH < 3 kullanmayin.

Uyumluluklarini kontrol etmeden gliclii veya konsantre oksidanlar kullanmayin.

9- KONTRENDIKASYONLAR

Kateter implante edilebilir portun implantasyonu icin hari¢ tutma kriterleri sunlardir:

Hastanin rizasinin olmamasi Lokal veya genel anestezi ile iligkili riskler

Enfekte alanlar, bakteriyemi, septisemi ve peritonit | Portu ve kateteri olusturan materyallere alerji : bkz.

varhig sayfa 12)

Subklavyen yolla anterior venoz ilk yerlestirme Siperior cava sendromu

Daha 6nce isinlama uygulanmis alanlar Kronik, kontrolsiiz cilt lezyonlarinin yakinindaki
alanlar

ipsilateral meme kanseri Deri metastazlari

Mediastinal timorler Kan pihtilasmasi bozuklugu

Aksillo-subklavian flebit oykisi Venoz tromboz oykisii

Siddetli obstriiktif akciger hastaliklari Cihaz boyutuyla uyumsuz hasta boyutu

10- ADVERS YAN ETKILER

Perkiitan teknik: Ponksiyon yerinde hematom
Cerrahi teknik : Subkiitan6z cepte hematom
(bkz. § 15-5 ISLEM SONUCLARI)



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

11- ARTIK RiISKLER

Bulasici risk

ilacin ekstravazasyon riski

Kateterin ve/veya implante portu tikanmasi

Pnémotoraks / Hemotoraks / Hidrotoraks

Hava embolisi

Kilavuz tel pargasi embolisi

Ustiin vena kava stenozu

Kateterin yirtilmasi ve yer degistirmesi

Damar trombozu

Kanama

implante edilebilir portla ilgili cilt Gilserasyonu ve
nekrozu

Portu hareket ettirmek veya dondiirmek

Perikardiyal eflizyon

Malzemelere alerji

Kateter veya port iliskili sepsis

Yaranin kenarlarinin ayrilmasi

Gemilerin degistirilmesi

Enflamasyon

12- KITIN BILESIMI

DistricAth® seti, aksesuarlariyla birlikte tek kullanim igin steril olarak teslim edilir.

(R) Yeniden kullanmayin

i Yeniden kullanim hastayi enfeksiyon
riskine maruz birakir

implante edilebilir pargalar:

o 1 implante edilebilir port DistricAth® benzersiz lazerle isaretlenmis SN numarasi.
. 1 Silikon Kateter veya port ¢ikisina uygun politretan.
. 1 Kateter capina uygun baglanti halkasi.

Sete entegre edilebilecek aksesuarlar (1):

e 1 Ponksiyonignesi18 G- L

=70 mm
veya .
e 1 Kisa ponksiyon ignesi 21 G —i
-L=40 mm
e 1Huberdiizigne22G-L= |
25 mm

e 190° egimli Huber ignesi
19,20veya22G-L=20p0
25 mm

e 1 Metalik kilavuz tel
@ 0.018” ila 0.035”
L=50ila 80 cm

e 1tlnelagicl
@1,5ila3mm-L=210 mm

e 1 standart soyulabilir
introduser
Boy=5ilal0F;L=203 mm

veya

e 1 kisa soyulabilir introdiser
Boy=5ila7F;L=123 mm




veya

1 standart valfli soyulabilir
introdiser
Boy=7ve9-10F;L=196
MM

1 Damar pick’i
L =50 mm 12mm’de 90° ug

1 nester
L=143 mm-1=11 mm

1 Siringa 10 ml Luer
L=109 mm

veya

1 Siringa 10 ml Luer Kilidi
L =109 mm

1 Kateter yikama
L=34,5 mm

s, g |

istek iizerine temin edilebilen, kullanim talimatlariyla birlikte kendi EC isaretlerine sahip steril aksesuarlar:

1 90° Huber uzatma seti
19, 20 G - L=20/25 mm

1 introdiiser ignesi
12G-L=80mm

1 EKG baglanti kablosu
L=1m

13- STERILIZASYON

DistricAth® seti, ¢ift ambalaj iginde steril olarak teslim edilir

STERILEEO

Etilen oksit sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyin

Yeniden sterilizasyon, ambalajin biitiinligiine zarar verebilir, capraz enfeksiyon, cihaz

| performans basarisizligli, malzeme bozulma riskine neden olabilir ve kalintilar nedeniyle toksik

reaksiyonlara ve hatta hastanin éliimiine yol agabilir.

14- KITI ACMA

Bu cihazi agmadan énce hemsirenin bu kullanim talimatlarinin tamamini okumus olmasi gerekir.

Torbanin Uzerindeki etiketlerde yazan cihazin referans ve son kullanma tarihini dikkatlice kontrol edin. Daha
sonra tepsiyi kurtarmak icin manuel olarak agmadan once torbanin bitlinlGgiini kontrol edin. Ardindan
tepsinin butlnlGgini kontrol etmeye devam edin ve ardindan kit 6gelerini kurtarmak icin tepsiyi steril bir

alanda manuel olarak agin. Cihazin asepsisini korumak icin ambalaji acarken gorsel isaretleri dikkate alin.

Son kullanma tarihi Tarih : 4 yil 11 ay
u cihazi paket Gzerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.




Ambalaj zarar gordiiyse kullanmayin. Ambalaj icerigi, gorsel olarak ambalaj agcilmadigl veya
zarar gérmedigi veya ambalajlarda herhangi bir kaynak bozulmasi olmadigi stirece sterildir.

Cihazlar steril oldugundan steril olmayan yiizeylere temas etmemelidir.

Cihazin kontaminasyonu yaralanma, hastalik ve hatta enfeksiyon riskine neden olabilir.

15- IMPLANTASYON TALIMATLARI VE UYARILAR

1) ONLEMLER VE KOTU MAKUL ONGORULEBILIR YERLER
DitricAth® implante edilebilir portlari yalnizca kalifiye doktorlar tarafindan yerlestirilebilir. odasina
Bu hekimler, implante edilebilir portlarin yerlestirilmesi ve kullanilmasi konusunda yeterlilik gostermis

olmalidir. Uzmanlik derecesine sahip tip diplomasina sahip olmalari (Cerrah, Anestezi Uzmani, Radyolog,
Onkolog vb.)

Bu cihazi kullanmadan 6nce, doktorun bu kullanim talimatini biitiiniiyle okumasi gerekir.

implante edilebilir kateter portunun implantasyonu, cerrahi asepsi ve uygun ekipman gerektirir:

Hasta icin enfeksiyon riski.

o Siringa iizerindeki ponksiyon ignesinin yanlis sikilmasi:

i Ozellikle subklavian venin zor delinmesi sirasinda igne+siringa tertibatinin biikiilmesiyle igne
gbbeginin catlama riski.

o Ponksiyon ignesinin egiminin yanlis yénii:

Kilavuz tel yayinin deformasyon riski (6rnegin, belirgin bir egrilige sahip bir su bklavyen damar olmasi
durumunda). Tabandaki mavi isaret, egimin yonlendirilmesini saglar.

. Kilavuz tel koruma kapaginin yanlis g¢ikarilmasi:

Kapagi cikarirken kilavuz telin ucuna zarar vermemek amaciyla J'yi kapaktan ¢ikarmak icin kilavuz tel
iticiyi kullanin.

o Ponksiyon ignesindeki kilavuz telin bloke edilmesi:

Bir damari kateterize ederken (Seldinger teknigi), fibrin olusumuyla tikanma riskini dnlemek icin
kilavuz telini asla ponksiyon ignesi icinde hareketsiz halde birakmayin.

o Dilator introdiiser kilifta kotii sekilde kilitlenmis:

Dilatérin kilifin icinden kaymasini ve cilde yerlestirildiginde aksesuara zarar vermesini dnlemek igin
dilatérin tabaninin dogru sekilde kilitlendiginden emin olun.

o introdiiserin zorla yerlestirilmesi:

Bazi hastalarda, introdiiserin penetrasyonunu kolaylastirmak icin, introduser kilifin bikuilme riskini
onlemek tizere kilavuz telin yaninda hafif bir cilt insizyonu uygulanabilir.

o Pense forseps kullanarak yapilan yerlestirme nedeniyle kateterin zayiflatiimasi:

| Zamanla yirtilma ve vaskiiler sisteme migrasyon riski ile kateter alterasyon.

. Baglanti halkasinin yanhs konumlandirilmasi:

: Kateterin vaskiiler ag icine yer degistirmesi ile zaman icinde kateter baglantisinin ¢ikma riski.
Onceden baglanmis kateterli kit: teknik brosiiriimiize bakin Doc.districAth®

. Kostoklavikiiler sikistirma ile kateterin yirtilmasi:

: Kostoklavikiler sikisma riski oldugunda asla subklavyen kateteri implante etmeyin. Risk, kateterin

yirtilmasi ve damar agina migrasyondur.




o Kateter ucunun yanhs konumlandirilmasi:

| Cihaz arizasi riski (kateterin trombozu nedeni yle ven6z dénis olmamasi).

o Baglanti noktasinin yanls konumlandirilmasi:

Sig yerlesim. Hastanin cildinde nekroz riski Cok derin yerlesim. Palpasyonla yanlis konum riski. Asiri

blyiik yerlesim. Portun dénme riski.

2) IMPLANTASYON SAHASI
implantasyon icin gerekli tim ekipmana sahip oldugunuzdan emin olun. implantasyondan énce portu ve
kateteri temizleyin. Huber ignesi kullanilarak septumdaki delik implante edilebilir kateter portuna dik olarak
yaptimalidir.
implante edilebilir portun yerlestirilecegi yerin secimi hastaya gore degisebilir. Portun direncli bir dokuya
(buyik kas, kemik ylzeyi) dayandigi bir yer secmelisiniz.
Saha, port boyutuna gore uyarlanmalidir. Cildin herhangi bir nekrozu riskinden kacinmak icin portu ¢ok yiizeysel
yerlestirmeyin. Skarin ponksiyon alaninin disinda kalmasi icin alan, tiim portu barindiracak kadar blyuk
olmalidir.
Port, fasyaya sabitlemek icin dikislerin olasi gegisi icin deliklere sahiptir.

3) KATETER iIMPLANTASYONU
Kateter cerrahi teknikle veya perkitan teknikle yerlestirilebilir. Teknige bagh olarak, kateter farkh erisim yollari
kullanabilir.
Perkitan introdiser kullanildiginda, kateterin ¢capina gore uyarlanmalidir.

Kateter yerlestirme icin iki secenek onerilir:

| o Kateteri fizyolojik salinle dolu bir siringaya bagh birakin,

e Kateteri purje edin ve herhangi bir kan yiikselmesini 6nlemek icin (tromboz riskinin azaltilmasi)
kesip damara yerlestirmeden once distal ucundan kelepgeleyin).

Avrupa'da intraven6z implantasyon, implante edilebilir port vakalarinin %95'ini olusturmaktadir.

Kateterin distal ucunun dogru konumlandirilmasini saglamak icin, bu uc¢ bir gériinti yogunlastirici ile kontrol
edilmek Gzere superior vena kava atriyumunun sinirinda olmalidir.

Kateterin implante edilebilir kateter odasina tlinel agma islemi, katetere zarar vermemek ve yerlestirmeyi
tekrarlamak zorunda kalmamak icin zorlamadan manuel olarak yapilmalidir.

Kateter damara yerlestirildiginde, port ile baglanti kurmak igin ek bir kateter uzunlugu saglayin.

Port ¢ikisinda kateterin bikilme riskini 6nlemek igin kateterin uzunlugu mimkin oldugunca kisa olmalidir.
Yerlestirme sirasinda implantin konumuna bagh olarak kardiyak aritmi veya tamponad olusabilir. Bu fenomen
kurulumdan sonra kaybolur.

4) BAGLANTI PORTU / KATETER (Sayfa 11'deki baglanti agiklamasina bakin)

Baglanti yapildiktan sonra ve cebi dikmeden 6nce hazneyi Huber ignesi ile delerek vendz doniisi kontrol edin.
Kullanim sonunda yikama, tibbi protokole gbre bir fizyolojik serum veya heparinize serum kilidi yapmayi
muamkdan kilar.

5) ISLEM SONUGCLARI

Takip islemleri genellikle basittir.

Asagidaki yerel komplikasyonlarin olmamasi saglanmalidir:

Odanin yanindaki hematom veya damarin delme noktasi, birkag giin icinde azalir: miimkinse bu sire zarfinda
oda kullanilmamalidir.




Enfeksiydz veya inflamatuar komplikasyonlar (kizariklik, dem, agri ...). implante edilebilir kateter bdlmesi, cilt
tekrar saglikh olana kadar kullanilmamahdir.
Cilt dikisleri 7. ve 10. glinler arasinda alinacaktir.

| Su emen ipler kullaniliyorsa skar 7 10 glin boyunca islatilmamalidir. Yara acilma riski.

implante edilebilir sistem, cilt dikisleri dogrudan portun karsisinda degilse, yerlestirmeden hemen sonra
kullanilabilir.

On gogls rontgeni istenmelidir. Ucu superior vena kava ve sag atriyumun birlesim yerine inmesi gereken
kateterin konumunu kontrol etmenizi saglayacaktir.

Kart tutucu ve hasta izleme defterini doldurun.

16- KULLANIM VE UYARILAR

1) ONLEMLER VE MAKUL ONGORULEBILIR YANLIS KULLANIM
Kullanim ve bakim sadece usuliine uygun olarak yetkilendirilmis ve 6zel egitim almis kisiler tarafindan
yapilabilir.
Bu cihazi kullanmadan 6nce, doktorun bu kullanici talimatini biitiiniiyle okumasi gerekir.

implante edilebilir kateter odalarinin kullanimi, hasta ilizerinde bolge asepsisi ve uygun ekipman
gerektirir:

| Hasta icin enfeksiyon riski.

e Uygun olmayan bir ignenin kullaniimasi (septum igin kore uygulamasi):

: Diz veya egimli Huber ignelerinin kullanilmasi zorunludur. Konvansiyonel ignelerin kullanilmasi, kore
nedeniyle septumu bozar. Perforasyon nedeniyle kateter trombozu riski.

e Septum disinda yanlis igne ponksiyonu:

| Kateterin trombozu ile kateterin delinme riski. Vendz doniistin imkansizlig.

e 10cc'den kiigiik uygun olmayan bir siringa kullanimi:

10 cc'den daha az hacimli siringalarin kullanilmasi, asiri basing olusturabilir ve vaskiler sisteme
migrasyon ile katete rin patlamasi veya yirtilmasi riski olusturabilir.

e Yanlis kateter yikama:

Her seansin sonunda ve birbirini takip eden iki hazirlik arasinda fizyolojik serumla durulama
sistematik olmalidir. Sistemi gecirgen hale getirmek i¢in antikoagtilan tedavi gerektiren kateterin
tikanmasi veya tedavi basarisiz olursa sistemin gikarilmasi riski.

Metal aksesuarli MRI incelemesi:

NMR gorintiileme icin uyumsuz metal aksesuarlar kullanmayin. Hastada aksesuarin hareket etme

veya asirl Isinma riski.

2) ENJEKSIYONLAR VE NUMUNELER
Bir protokoliin kullanimi asagidaki farkli adimlari dikkate alir:
¢ Tibbi Urinlerin enjeksiyonu.
e Sistem bakimi.
¢ Bu sistemlerin kullanimina bagli komplikasyonlarin (enfeksiyon, kateter yirtilmasi, tromboz) 6nlenmesi.
Bu oneriler kesin degildir. Yayinlara bagli olarak, 6zellikle implante edilen cihazin bakim alaninda (heparinize
serum olup olmamasi ve durulama sikligi) uyarlamalar yapilabilir.
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Herhangi bir cerrahi islem Oncesi bolgenin asepsisi, hastanin cilt hazirligi gereklidir. Ameliyathanede kullanilan
antiseptik ile ayni aileden antiseptik sabun ile yapilir.

Porta erisim ¢ok 6zel aseptik kosullarda olmalidir:

e QOperator cerrahi giysi, bone, 6nlik ve steril eldiven giymelidir.

e implante edilebilir bélgelerin kullanimi konusunda egitim almis bir uygulayici ekibi.

Herhangi bir enjeksiyon veya geri cekme asagidaki adimlari izleyerek yapilir:

e Portun yeri: odanin septumunu palpasyonla bulun.

e Huber ignesinin cilde dik olarak dikilmesi. Septumun gegilmesinde direngle karsilasilir.

igne, portun altinda durana kadar iceri itilmelidir. ignenin dogru konumlandiriimasi, hemen ardindan en az on
ml fizyolojik salinin darbeli enjeksiyonu ile yikamanin ardindan kan geri akisi ile kontrol edilir.

’ ignenin uzunlugu, odanin implantasyonun derinligi ve capina gére tedavi tipine gére uyarlanmalidir.

Kan orneklerii¢in, toplanan ilk ml kan atilmalidir.

: Pozitif basinci korumak igin siringa ile enjeksiyona devam ederken igneyi geri ¢ekin.
: Azaltilmis kateter trombozu riski.

’ Septum icine sokulan igneyi geri ¢cekerken, geri tepme etkisini dnleyin.
Kazayla sokma riski.

Ucg yollu musluk kullanimi, siringalarin degistirilmesi sirasinda hava embolisi riskini azaltir.

Herhangi bir enjeksiyon, inflizyon veya kan 6rneginden Once sistem fizyolojik tuzlu su solisyonu (10 ml'den
fazla) ile yikanmalidir.

Kullanim sonunda yikama, tibbi protokole gbre bir fizyolojik serum veya heparinize serum kilidi yapmayi
mamkdan kilar.

3) ENJEKSIYONLAR
Surekli inflzyonlar icin, septum ponksiyonu genellikle bir uzatma tiiptine bagh egimli bir Huber ignesi ve 3 yollu
musluk ile gerceklestirilir. Sabitleme yapiskan bir bandaj ile saglanir. Tikayici sargi, li¢ yollu musluga erisime izin
vermelidir.
Birka¢ glin boyunca sirekli inflzyon yapilmasi durumunda, igneler genellikle ortalama her 48 saatte bir
degistirilir. Bu inflizyonlar sirasinda, yerlesik protokole saygi duymak énemlidir.

4) SiISTEM BAKIMI

Bakimin amaci, sistemin tikanma riskini dnlemektir.

Sistemin yikama hizi kurumlarin protokollerine goére degiskenlik gostermektedir. Genel olarak sistem,
implantasyon sirasinda fizyolojik bir tuzlu su sollisyonu ile ve daha sonra tedavinin yoklugunda alti ila sekiz
hafta siklikta yikanir.

a - Yikima hacmi (ISO Standardi 10555-6 §4.5.4) fizyolojik salin kilidi heparinize serum kilidi (Bkz. tablo s.13).
Yavas enjeksiyonda en az 10 ml fizyolojik salin ve ardindan 5 ml fizyolojik salin veya heparinize serumdan
olusan bir darbeli enjeksiyon yapilmasi esas olacaktir.

NOT: NANTES*'teki René Gauducheau Merkezinden doktorlar JL THEARD ve S. ROBARD, heparinize edilmemis
fizyolojik tuzlu su ile durulamanin enjeksiyon bolgesi veya kateter trombozu komplikasyonlarinin sikhgini
artirmadigini géstermistir. Ancak asiri doz, (irlin hatasi ve heparin intoleransi riskini ortadan kaldirir. Son olarak,
hemsireler tarafindan yapilan ev bakiminin maliyetini ve bakimini ve ayrica manipilasyonlardan kaynaklanan
enfeksiyon riskini azaltir.

* J.L. THEARD, S. ROBARD. «Implante edilebilir odaciklari kullanmak igin protokollerin evrimi» Ann Fr Anesth
Réanim, 1995; 14: 535




Bu inflizyon seanslari arasinda hasta, ilgili doktorunun 6nermedigi durumlar disinda kisitlama olmaksizin
faaliyetlerine devam eder. Olasi rahatsizliklar, emniyet kemeri takilmasi ve uygunsuz egzersizden
kaynaklanabilir.

b — Ozel durumlar
o Her durumda, sistemin gegirgenligini kontrol etmeden tibbi Griinleri (sitotoksik) asla enjekte etmeyin.
o Bir enjeksiyon mimbkiin degilse, nedenini bulmak igin bir radyo kontroliine gegin:
- Kateter tromboze ise: antikoagiilan kullanimi (teknik sadece kalifiye doktorlar tarafindan
kullanilacaktir).
- Kateter kesilirse: kalifiye doktorlar tarafindan gikarilmasi ve degistirilmesi.

17- DEPOLAMA KOSULLARI

Orijinal ambalajindaki DistricAth implante edilebilir kateter port kiti, sayfa 12’teki Semboller tablosunda
belirtilenler disinda herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez.

: DistricAth® implante edilebilir hazneler hi¢bir durumda dogrudan cift steril bariyer sistemi altinda

saklanmamali ve hemsire ve doktorun talimatlara erisebilmesi igin, kullanim talimatlariyla birlikte
orijinal ambalajinda ameliyathaneye steril alan disinda yerlestirilmelidir. Kiti agmak ve kurmak igin.

18- MPOABLIIXKUTENIHOCT HA UMIMJIAHTUPAHETO N OTCTPAHABAHE HA MNMOPTA

Uretici tarafindan tavsiye edilen ve tasiyici kartta gdsterilen implantasyon tarihinden itibaren beklenen émiir 5
yildir. Cihazin implante edilmis halde daha uzun siire birakilmasi hekimin sorumlulugundadir.
DitricAth® implante edilebilir kateter portunun implantasyon siiresi, tedavi siiresine baghdir.
Bununla birlikte, cihazin birkag kritere gore ¢ikarilmasi 6nerilir:
¢ Tedavinin bitiminden sonra hastanin psikolojik durumuna gére degisir.
e Kurulusun protokoliini uygun olarak, 6 aydan daha uzun siire ongorilebilir tedavi yapiimamasi
durumunda.
Ek olarak, lokal enfeksiyon, doku nekrozu ve hatta ventz tromboz gibi yan etkiler nedeniyle implant dabhil
olmasa da implante edilebilir bir portun g¢ikarilmasi gerekli olabilir.
Bu tibbi cihazin gikarilmasi uygun ekipman ile cerrahi asepsi kurallarina gére yapilmahdir.

; implante edilebilir portu gikarirken tiim elemanlari gikarmayi unutmayin. Kateterin yirtilmasini

onlemek icin kateterin giivenli bir sekilde geri ¢ekilmesini saglayin. Migrasyon riski.

Cihazin ve atiklarin bertarafi, bakim kuruluslarina bagh DASRI (Bul asici Riskli Bakim

" Faaliyetlerinden Kaynaklanan Atiklar) tibbi atiklarin ortadan kaldirilmasina yonelik protokole gére
yapilmali ve tamamen yok edilinceye kadar hasta, kullanicilar veya herhangi bir kisinin giivenligi
veya saghgini tehlikeye atmamalidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve / veya
hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir. Eksplante edilen portu
lizerine kazinmis seri numarasinin tanimlanmasi, beyanin olusturulmasi icin esastir. Hasta izleme
defterini ve tasiyici kartta yazan seri numarasina karsilik gelmelidir, béylece daha dnce implante
edilmis olan cihazdaki beyanlar dogru olabilir.




& Baglanti, sistemin diizgiin ¢alismasi icin 6nemli bir adimdir.

o N Halkay katetere monte edin.

Kateteri ¢cikisa dogru sunun.

Kateteri 5 mm monte edin.

Halka + kateter diizenegini tutun ve kaydirin degin implante portu.

Baglanti, halka ve implante portu arasinda kateter goriinliyorsa
dogrulanir

DistricAth® ile ilgili veriler Avrupa veri tabaninda mevcuttur (acihs tarihi itibariyle):
EUDAMED.https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Katalog referansi

Son kullanim tarihi REF
Uretici: i|} Dikkat
Uretim tarihi ><, Fitalatlar icermez

Lateks icermez Steril bariyer sistemi (Etilen oksit)

[ 1]

CD Cift steril bariyer sistemi (Etilen oksit)

implante malzemeler

Ti/PSU Port ve| Ti/PSU Port ve Ti Port ve Ti Port ve
Si Kateteri Pu Kateteri Si Kateteri Pu Kateteri
o 2,80g —3,70g| 2,80g —3,70g Og Og
Polisiilfon
0,17g-0,23g| 0,17g-0,23g Og Og

Titanyum dioksit

1,35g—1,90g| 1,35g —1,90g |5,60g —12,80g|5,60g — 12,808

Titanyum
. 1,46g—3,54g| 0,85g—1,6g | 1,31g—3,54g | 0,70g — 1,608
Silikon
Og 0,42g—1,28g 0g 0,42g—1,28g
Poliiiretan

. 0,10g —0,31g| 0,08g —0,26g | 0,10g —0,31g | 0,08g —0,26g
Baryum siilfat
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kateter
@ int/ ¢ ext
IDg/ODg

Olii hacim Olii hacim

referans

DistricAth® kateter 10 cm 25 cm kateter ile yergekimi ile akis

titanyum yelpazesi

107 Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,3 mL 0,1 mL 5mL/dk 12 mL / dk
Poliiiretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 6mL/dk 16 mL/ dk

135 Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,6 mL 0,1 mL 8 mL/ dk 19 mL / dk
Poliiiretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 9mL/ dk 37 mL/dk

605 Silikon 1,5 x 3,1 mm 0,6 mL 0,2 mL 10 mL / dk 57 mL/ dk
Poliiiretan 1,6 x 2,8 mm 0,3 mL 10 mL/ dk 57 mL/ dk

Silikon 1,1 x 2,8 mm 0,2 mL 9mL/dk 21 mL/ dk
235PM / Politiretan 1,3 x 2,0 mm 0,4 mL 0,2 mL 9mL/ dk 24 mL/ dk
235 PM5 Silikon 1,05 x 2,2 mm 0,1 mL 9mL/dk 23 mL/ dk

Tl / PSU yelpazesi (titanyum / polisiilfon)

silikon 1,1 x 2,8 mm 0,2 mL 11 mL / dk 37mL/ dk
IONIS Poliiiretan 1,3 x 2,0 mm 0,6 mL 0,2 mL 11 mL / dk 47 mL/ dk
Silikon 1,05 x 2,2 mm 0,1 mL 10 mL / dk 37mL/dk

SYTIA Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,6 mL 0,1 mL 8 mL / dk 15 mL / dk
Poliiiretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 10 mL / dk 33 mL/ dk

ELIES PM Silikon 1,5 x 3,1 mm 0,4 mL 0,2 mL 7 mL/ dk 17 mL/ dk
Poliiiretan 1,6 X 2,8 mm 0,3 mL 6 mL/ dk 20mL/ dk

AXIAL F Silikon 0,8 x 1,7 mm 0,6 mL 0,1 mL 8 mL/ dk 15 mL / dk
Poliiiretan 1,1 x 1,7 mm 0,2 mL 10 mL / dk 33mL/ dk

AXIAL G Silikon 1,5 x 3,1 mm 0,6 mL 0,2 mL 11 mL/ dk 46 mL / dk
Poliiiretan 1,6 x 2,8 mm 0,3 mL 11 mL/dk 49mL/ dk
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1997
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135 PMS
Ll IONIS PM
235 PM5 1997 2002
605 PM ELIES PM
605 PMS
107 2003 AXIAL F
2010
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