
Katetrisetti 1100
Käyttöohje

Erityishyväksyntä

Huom. Vain Seldingerin tekniikan tai Venae sectio ‑tekniikan ja keskuslaskimokatetrien riskit tuntevat 
lääkärit saavat käyttää katetreja tai käytön on tapahduttava tällaisen lääkärin valvonnassa.

1. Käyttö
Katetreja käytetään lääkkeiden ja infuusioliuosten keskuslaskimoon antamiseen implantoitavan LENUS pro® 
‑infuusiopumpun käytön yhteydessä. Katetrit ovat kertakäyttöisiä.

2. Seldingerin tekniikan käyttö
Kun verisuoni on puhkaistu steriilisti ohjainlangalle sopivalla teräskanyylilla, ota ohjainlanka pakkauksesta 
ja vie se verisuonessa olevan kanyylin läpi taipuisa pää tai J‑pää edellä.

Kiinnitä ohjainlanka perkutaanisesti ja poista kanyyli langan päältä.

VAROITUS Lankaa on pidettävä paikallaan, kun verisuonessa oleva kanyyli otetaan pois lankaa pitkin.  
Älä koskaan työnnä lankaa taipuisa pää tai J‑pää edellä.

VAROITUS Älä koskaan siirrä distaalisesti kanyylia, jonka sisällä on lanka.

Vie verisuoneen varovasti laajennin, jossa on irrotettava holkki. Tee tarvittaessa ohjainlangan päälle viilto 
ihoon. Kiinnitä ohjainlanka, jotta se ei pääse vahingossa luistamaan!

VAROITUS Älä koskaan siirrä ohjainlankaa distaalisesti, kun verisuonessa on laajennin (perforaation riski).

Poista ohjainlanka, poista laajennin ja vie huuhdeltu, ilmaton suora 1000 P ‑katetri sisään verisuonessa 
olevan irrotettavan holkin kautta. Kiinnitä katetrin Luer‑Lock‑kierteeseen ruiskusovitin huuhtelua varten. 
Vie katetri haluttuun kohtaan laskimossa. Käytä apuna C‑kaarta ja läpivalaisua ja tarkista, että katetri on 
oikeassa kohdassa.

Merkitse liitoskohta ja poista irrotettava holkki ilman, että katetriin kohdistuu vetoa tai puristusta. Katkaise 
sen jälkeen 1000 P ‑katetri suorassa kulmassa.

Huuhtele katetri heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, jotta katetriin ei tartu kiinni verta. Sulje ruiskun 
sovitin steriilillä yhdistelmäkorkilla ja valmistele subkutaaninen ihotasku liittimelle 2000, joka kiinnitetään 
kiinnitysholkilla 3000.

Leikkaa subkutaaniselle pumpulle tasku ylävatsaan oikealle tai vasemmalle. Aseta pumppu paikalleen 
ja tee pumpun katetrille tunneli liitoskohtaan. Kytke katetrien päät toisiinsa liittimellä 2000 ja kiinnitä 
molempien katetrien päät resorboitumattomalla paksulla langalla liittimeen 2000.
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5.1.1 Hersteller Bezeichnet den 
Hersteller des 
Medizinprodukts 
gemäß den 
EU-Richtlinien 90/385/
EWG, 93/42/EWG, 
98/79/EG und der 
EU-Verordnung 
2017/745.
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5.1.2 Bevollmäch-
tigter in der 
Europäischen 
Gemeinschaft/
Europäischen 
Union

Bezeichnet den 
Bevollmächtigten in 
der Europäischen 
Gemeinschaft/
Europäischen Union.
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5.1.3 Herstellungs-
datum

Bezeichnet das 
Herstellungsdatum des 
Medizinprodukts.
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5.1.4 Verfallsdatum Bezeichnet das 
Datum, nach dem 
das Medizinprodukt 
nicht mehr verwendet 
werden darf.
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5.1.6 Bestellnummer Katalognummer 
des Herstellers zur 
Identifizierung des 
Medizinprodukts
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5.1.7 Seriennummer Seriennummer 
des Herstellers 
zur Identifizierung 
eines individuellen 
Medizinprodukts
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5.1.8* Importeur Kennzeichnet das 
Unternehmen, das das 
Medizinprodukt in den 
Markt importiert
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5.2.1 Steril Gibt an, dass ein 
Medizinprodukt einem 
Sterilisationsverfahren 
unterzogen wurde.
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5.2.2 Unter 
Verwendung 
aseptischer 
Techniken 
sterilisiert

Gibt an, dass ein 
Medizinprodukt 
unter anerkannten 
aseptischen 
Bedingungen 
hergestellt wurde.
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5.2.3 Sterilisation mit 
Ethylenoxid

Gibt an, dass ein 
Medizinprodukt mit 
Ethylenoxid sterilisiert 
wurde.

*Genehmigte Symbole mit ausstehender ISO-Harmonisierung sind mit einem Sternchen in der Spalte 
„Referenznummer“ markiert.
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5.4.3 Gebrauchs-
anweisung 
beachten oder 
elektronische 
Anleitung zum 
Gebrauch 
konsultieren

Weist darauf hin, dass 
der Anwender die 
Gebrauchsanweisung 
beachten muss.
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5.4.4 Vorsicht

HINWEIS: Die 
Definition 
dieses Symbol 
wurde 2020 
geändert, und 
das Symbol 
wird von den 
Cook-Kenn-
zeichnungen 
entfernt. Wenn 
sich dieses 
Symbol auf 
einer Cook-
Kennzeichnung 
befindet, gilt 
die (alte) Defini-
tion rechts.

Gibt an, dass der 
Anwender die 
Gebrauchsanweisung 
für wichtige Sicher-
heitsinformationen 
wie Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen 
konsultieren muss, die 
aus verschiedenen 
Gründen nicht direkt 
auf dem Medizin-
produkt angegeben 
werden können. 
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5.4.4* Vorsicht

HINWEIS: Wenn 
sich eine Kenn-
zeichnung mit 
diesem Symbol 
direkt auf dem 
Medizinprodukt 
befindet, gilt 
die Definition 
rechts.

Weist darauf hin, 
dass beim Betrieb 
des Produkts oder 
einer Steuerung in der 
Nähe der Position des 
Symbols Vorsichtsmaß-
nahmen eingehalten 
werden müssen oder 
dass der Betreiber in 
der vorliegenden Situ-
ation aufmerksam sein 
oder eine bestimmte 
Aktion ausführen muss, 
um unerwünschte 
Folgen zu verhindern. 
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5.4.5 Enthält Natur-
kautschuklatex.

Weist darauf hin, 
dass sich trockener 
Naturkautschuk oder 
Naturkautschuklatex 
als Werkstoff in einem 
Medizinprodukt oder 
in der Verpackung 
eines Medizinprodukts 
befindet.

*Genehmigte Symbole mit ausstehender ISO-Harmonisierung sind mit einem Sternchen in der Spalte 
„Referenznummer“ markiert.
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5.3.5 Temperatur-
untergrenze

Bezeichnet die 
Untergrenze der 
Temperatur, der 
das Medizinprodukt 
gefahrlos ausgesetzt 
werden kann.
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5.3.6 Temperatur-
obergrenze

Bezeichnet die 
Obergrenze der 
Temperatur, der 
das Medizinprodukt 
gefahrlos ausgesetzt 
werden kann.
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5.3.7 Temperatur-
grenze

Bezeichnet die Unter- 
und Obergrenze 
der Temperatur, der 
das Medizinprodukt 
gefahrlos ausgesetzt 
werden kann.
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5.3.8 Feuchtigkeits-
limitierung

Bezeichnet den 
Bereich der 
Luftfeuchtigkeit, der 
das Medizinprodukt 
gefahrlos ausgesetzt 
werden kann. 
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5.3.9 Luftdruck-
limitierung

Bezeichnet den Bereich 
des Luftdrucks, dem 
das Medizinprodukt 
gefahrlos ausgesetzt 
werden kann.

ISO 15223-1

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.4.2 Nicht wieder-
verwenden/Nur 
zum einmaligen 
Gebrauch

Kennzeichnet ein 
Medizinprodukt, 
das nur für den 
Einmalgebrauch 
bestimmt ist.Pakkauksen 
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Kiinnitä liitin faskiaan laitteen mukana toimitetulla kiinnitysholkilla 3000. Käytä resorboitumatonta 
lankaa.

3. Venae sectio ‑menetelmä
Kun ihoon on tehty viilto halutun onttolaskimon päälle, leikkaa suoni vapaaksi. Tuo laskimo näkyviin ja 
tee ligatuura. Tee laskimoon viilto skalpellilla tai saksilla ja avaa laskimo laskimokoukulla. Vie katetri 
laskimokoukkua pitkin laskimoon. Vie katetri haluttuun kohtaan onttolaskimossa ja katkaise katetri 
halutun pituiseksi suorassa kulmassa. Huuhtele katetrin luumeni ja täytä se ilman ilmakuplia. Jatka 
edellä kuvatulla tavalla.

4. Katetroinnin vasta‑aiheet
Katetroinnin keskeiset vasta‑aiheet:

VAROITUS
• Koagulaatiohäiriöt tai hepariinikäsittely ennen piston tekemistä.
• Aiempi kaulan alueen leikkaus, esim. kilpirauhasleikkaus, kaulavaltimon endarterektomia.
• Pistokohdan ympäristön vauriot tai tuumorit.
• Oikean pistokohdan valintaan liittyvät ongelmat.

5. Erityisiä huomautuksia
Älä käytä osia tai settiä, jos pakkauksen osissa tai pakkauksessa on vaurioita tai jos steriiliysaika on 
päättynyt.

6. Säilytys
Säilytä katetrit kuivassa, pölyttömässä paikassa auringonvalolta suojattuna.

7. Reklamaatiot
Reklamaatiotapauksissa on palautettava virheelliset osat ja ilmoitettava etiketissä mainittu eränumero.

8. Vastuu
Valmistaja ei vastaa henkilö‑ tai omaisuusvahingoista, jotka johtuvat virheellisestä tai sopimattomasta 
käsittelystä tai säilytyksestä. Valmistaja ei vastaa myöskään tilanteista, joissa katetria on käytetty, vaikka 
pakkaus on ollut vahingoittunut tai ilmoitettu steriiliysaika on päättynyt.

Valmistaja
VitalAire GmbH
Bornbarch 2
22848 Norderstedt
Germany

Symbol Norm Referenz-
nummer

Titel Beschreibung

*Genehmigte Symbole mit ausstehender ISO-Harmonisierung sind mit einem Sternchen in der Spalte 
„Referenznummer“ markiert.
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5.6.3 Nicht pyrogen Kennzeichnet ein 
Medizinprodukt, das 
nicht pyrogen ist.
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5.7.1* Patienten-
nummer

Bezeichnet eine 
eindeutige Nummer, 
die einem bestimmten 
Patienten zugeordnet 
ist.
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5.7.3* Patienten-
identifikation

Bezeichnet 
Informationen zur 
Identifizierung des 
Patienten.
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5.7.4* Website mit 
Informationen 
für Patienten

Angabe einer 
Website, wo 
Patienten zusätzliche 
Informationen über 
das Medizinprodukt 
einholen können

ISO 15223-1 

Medizinprodukte – 
Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten 
zu verwendende 
Symbole, Kennzeich-
nung und zu liefernde 
Informationen

5.7.5* Klinik bzw. Arzt Anschrift der Klinik 
oder des Arztes, 
wo medizinische 
Informationen über den 
Patienten eingeholt 
werden können
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5.7.6* Datum Gibt das Datum 
an, an dem diese 
Informationen 
eingegeben wurden 
oder ein medizinisches 
Verfahren durchgeführt 
wurde.

Myynti/jakelija
OMT GmbH & Co. KG
optimal medical therapies
Emscherstr. 8
32427 Minden, Germany
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Puh:   0800/2 51 11 11 
Faksi:   0800/2 02 02 02
Säköposti:  info@vitalaire.de 
Verkkosivusto: vitalaire.de

Puh:  +49 571/974 34‑0
Faksi:  +49 571/974 34‑39
Sähköposti: info@omtmed.com

omtmed.com
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