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COOK UNIMPREGNATED CENTRAL VENOUS CATHETER WITH POWER
INJECTION

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly licensed practi-
tioner).

DEVICE DESCRIPTION
Cook Unimpregnated Central Venous Catheters with power injection are available in various French sizes, lengths, and lumen
configurations. Multi-lumen catheters incorporate separate, non-communicating vascular access lumens within a single
catheter body. The device and its components do not contain natural rubber latex.

« 4.0 French catheters are recommended for patients from birth and older (or weighing at least 2.4 kilograms).

« 5.0 French catheters are recommended for patients aged 2 years and older (or weighing at least 10 kilograms).

« 7.0 French and 8.0 French catheters are recommended for patients aged 10 years and older (or weighing at least

50 kilograms).
« 9.0 French and 10.0 French catheters are recommended for patients aged 21 years and older (adults only).

INTENDED USE

The Cook Unimpregnated Central Venous Catheter with power injection is used for:

Continuous or intermittent drug infusions

Central venous blood pressure monitoring (CVP)

Acute hyperalimentation

Blood sampling

Delivery of whole blood or blood products

Simultaneous, separate infusion of drugs for multi-lumen catheters only

Power injection of contrast media*

*The flow rate may not exceed 3 mL/sec for 4.0 and 5.0 French catheters and 10 mL/sec for 7.0, 8.0, 9.0, and 10.0 French
catheters, Verify prior to use that the maximum safety cut-off pressure limit is set at or below 250 psi for 4.0 and
5.0 French catheters and 325 psi for 7.0, 8.0, 9.0 and 10.0 French catheters.

NowsWN

The device is a short-term use catheter, intended for less than 30 days.

The 9.0 and 10.0 French catheters include an inner catheter to facilitate insertion of the main catheter.

The Cook dilator is used for dilating puncture sites or catheter tracts.

The Cook Unimpregnated Central Venous Catheter with power injection is intended for adult and pediatric populations.

CONTRAINDICATIONS
The use of this device is contraindicated when:
« The presence of device-related infection, bacteremia, or septicemia is known or suspected.
« The patient’s body size is insufficient to accommodate the size of the implanted device.
« The patient is known or is suspected to be allergic to materials contained in the device.
« Severe chronic obstructive lung disease exists (percutaneous subclavian placement only).
« There has been past irradiation of prospective insertion site.
« There have been previous episodes of venous thrombosis or vascular surgical procedures at the prospective placement
site.
« There are local tissue factors that may prevent proper device stabilization and/or access.

WARNINGS

- Complications arising from the use of this device can result in serious injury or death; the catheter tip can erode or
perforate vascular walls.

« Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent erosion or perforation of central venous
system. Tip position should be verified by x-ray and monitored on a routine basis. Periodic lateral view x-ray is suggested
to assess tip location in relation to vessel wall. Tip position should appear to be parallel to vessel wall.

« To avoid vascular injury, a short needle length should be used for initial access, especially in pediatric populations.

« To avoid vascular injury, do not use excessive force when advancing dilators. Use the smallest size dilator catheter
placement will allow, especially in pediatric populations. The wire guide must always lead the dilator by several
centimeters. Do not advance the dilator more than a few centimeters into the vessel.

« The safe and effective use of central venous catheters with power injector pressures (safety cut-off) set above 250 psi or
325 psi have not been established for 4.0 and 5.0 French or 7.0, 8.0, 9.0, and 10.0 French, respectively.

« Do not power inject if maximum injection rate cannot be verified to be limit of 3 mL/sec for 4.0 and 5.0 French,
and 10 mL/sec for 7.0, 8.0, 9.0, and 10.0 French.

« Use only the distal lumen for power injection. The safe and effective use of power injectors with the proximal or mid
lumen has not been established.

« To safely use catheters with a power injector, the technician/health care professional must verify prior to use that the
maximum safety cut-off pressure limit is set at or below 250 psi and maximum flow rate of 3 mL/sec for 4.0 and 5.0 French
and 325 psi and maximum flow rate of 10 mL/sec for 7.0, 8.0, 9.0, and 10.0 French.

« Do not exceed maximum flow rate of 3 mL/sec for 4.0 and 5.0 French and 10 mL/sec for 7.0, 8.0, 9.0, and 10.0 French.
Exceeding the maximum flow rate may result in catheter failure and/or catheter tip displacement.



« Power injector machine pressure limiting (safety cut-off) settings may not prevent over-pressurization of an occluded
catheter.

« This catheter’s indication for power injection of contrast media implies the catheter’s ability to withstand the procedure,
but does not imply appropriateness of the procedure for a particular patient. A suitably trained clinician is responsible for
evaluating the health status of a patient as it pertains to a power injection procedure.

« To distend great vessels and to prevent inadvertent air aspiration during catheter insertion, patient should be placed in
Trendelenburg position.

« Do not place the CVC into or allow it to remain in the right atrium or right ventricle. Verify the catheter tip position using
radiography or appropriate technology based on hospital protocol.

« In order to guarantee extrapericardial location, the catheter tip should be located above the SVC-RA junction, within the
lower 1/3 of the SVC. Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent erosion or perforation
of the central venous system and to ensure proper delivery of infusates.

« When placed via the femoral vein, the catheter tip should be in the inferior vena cava (IVC) above the level of the
diaphragm. Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent erosion or perforation of the
central venous system and to ensure proper delivery of infusates.

« Avoid entanglement or contact of wire guide with previously implanted devices. Review and check patient history and/or
anatomy prior to procedure.

« Be sure to maintain wire guide integrity by avoiding kinking and aggressive usage.

« Discard and manage sharps devices (needles, scalpels, etc.) safely during and after procedure.

« Be sure to avoid inadvertent arterial puncture, especially in pediatric populations.

PRECAUTIONS
« The catheter is intended for use by healthcare professionals trained and experienced in the placement of central venous
catheters using percutaneous entry (Seldinger) technique. Standard Seldinger technique for placement of percutaneous
vascular access sheaths, catheters, and wire guides should be employed during the placement of a central venous
catheter.
« Do not re-sterilize the catheter.
Do not cut, trim or modify the catheter or components prior to placement or intraoperatively.
Patient movement can cause catheter tip displacement, especially in pediatric populations. Use should be limited to
controlled hospital situations. Catheters placed via an antecubital vein have shown forward tip movement of up to 10 cm
with motion of the extremity. Catheters placed from either a jugular or subclavian vein have demonstrated forward tip
movement of 1-3 cm with neck and shoulder motion.
« The catheter should not be used for long-term indwelling applications.
If lumen flow is impeded, do not force injection or withdrawal of fluids. Failure to ensure patency of the catheter
prior to power injection studies may result in catheter failure. Notify attending physician i liately.
« The catheter should not be used for chronic hyperalimentation.
« Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient anatomy and condition.
« The catheter should not be used for patients of low birth weight to extremely low birth weight. NOTE: The catheter is
intended for patients weighing at least 2.4 kilograms.
« The recommended minimum age/weight for each catheter French size is established based on published literature.
Physicians should ultimately decide which catheter size and configuration is to be used in patients.
« The left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available.
« Use of ECG, ultrasound and/or fluoroscopy is suggested for accurate catheter placement, especially in pediatric
populations.
« Radiographic confirmation of catheter placement prior to each power injection procedure is recommended.
« If a tray contains a lidocaine label, the label should be used to label the syringe for lidocaine injection. Any unused
lidocaine should be disposed of at the conclusion of the procedure.
« Do not cut the wire guide to alter the length.
« Do not withdraw the wire guide against needle bevel; doing so could result in severing or damaging the wire guide.
« Do not use excessive force when introducing wire guide or tissue dilator as this can lead to vessel perforation and
bleeding, especially in pediatric populations.
« Passage of wire guide into the right heart can cause dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation of vessel,
atrial, or ventricular wall.
« Do not apply excessive force during removal of the wire guide. When withdrawal cannot be easily accomplished; a visual
image should be obtained and further consultation requested.
« When making a skin incision, position the blade of the scalpel away from the wire guide.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Catheter perforation / displacement / leakage / occlusion
« Bleeding at catheter insertion site
« Arterial puncture
« Infiltration
« Pleural effusion
« Migration
« Infection
« Sepsis
- Hematoma
« Supraventricular tachycardia




« Pneumothorax
« Hemothorax

« Vein laceration
« Thrombosis

« Phlebitis

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Maximum Power Average Maximum
P Injector Safety Internal Catheter Average Maximum
Catheter Injection Flow N )
N Cut-off Pressure Pressure During Static Burst Pressure
Size* Rate " . «
(mL/sec) (psi) Maximum Flow (psi) ***
Rate (psi)**

4 French Double-Lumen 3 250 98.1 3323
5 French Double-Lumen 3 250 217.8 3829
5 French Triple-Lumen 3 250 197.6 3428
7 French Triple-Lumen 10 325 1433 181.6
8 French Double-Lumen 10 325 55.1 208.1
9 French Triple-Lumen 10 325 358 162.8
10 French Five-Lumen 10 325 321 2284

*All power injection testing was performed on the distal lumen of each catheter.

ures de ined using room p e Omnij 300™ or Visipaque 270™ contrast and verified using a Medrad
Stellant"‘ CT or Crescent injector system. Omnipaque 300 has a viscosity of 11.8 centipoise at 20 degrees C. Visipaque 270"
has a viscosity of 8 8 centipoise at 20 degrees C. A change in temperature or wscastty of the contrust medium used will result
in a change in achievable flow rates. Omnipaque 300™ and Visipaque 270™ are reg ks of GE Healthcare.
*** Maximum Static Burst Pressure is the static burst pressure fallure point of the catheter. When the catheter was occluded,
failure occurred at the specified pressure.

Catheter Size and Puncture Site
Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting; larger diameter catheters have more tendency to
promote clots. As reported by Amplatz and others, clot formation has less relation to type of catheter material than to size
of catheter.! The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully. Gravenstein and Blackshear in an
in vitro study confirmed that perforation was significantly more likely when the angle of incidence between catheter and
insertion surface was greater than 40 degrees than when it was 40 degrees.2
Another critical factor that can cause a catastrophic event is the choice of puncture site. Findings by Tocino and Watanabe
indicate that the left subclavian and left jugular veins should be avoided when practical.? Eighty percent of the perforations
or erosions were found when these vessels were used. In addition, they have observed that the tip curve of a wedged
catheter can be detected with lateral view x-ray. Findings by de Jonge indicate the femoral, jugular, and subclavian veins
are the most frequently used sites for CVC insertion in children. The femoral vein is the preferential insertion site for quick
central venous access in non-sedated children if a relatively short (<5 days) indwelling time is expected. The jugular vein is
the preferred site for CVC access in sedated children with a controlled airway. For the subclavian vein, a left-sided approach is
recommended, providing there are no contraindications.#
The above discussion is meant to be a guide for catheter size and puncture site. As more data become available, other causal
factors may become evident, but present information suggests that:

« The catheter size should be as small as the use will allow.

« Left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available.
The following variables should be considered when selecting appropriate catheter and length for both adult and pediatric
patients:

« Patient history

« Size and age of patient

« Access site available

« Unusual anatomical variables

« Proposed use and duration of treatment plan
For pediatric patients, especially in an emergent event, refer to standard weight-based tape (Broselow Tape) for infusion of
fluids and medications.

CATHETERS AVAILABLE FOR USE

Depth Marker Information

Catheters smaller than 6.0 French have markers indicated by dashes and dots on the shaft to indicate depth. The 5 cm long
catheter has dash marks starting at 1 cm from the distal tip and continuing at 1 cm increments. The 6 cm long catheter
has dash marks starting at 1 cm from the distal tip and continuing at 1 cm increments, until the 5 cm mark. The 5 cm mark
is designated with a single dot, denoting 5 cm from the distal tip. For catheters 8 cm and longer, the 5 cm dot mark is the
first depth marker on the catheter. Dash marks continue past the 5 cm mark, continuing at 1 cm increments. Each dot
configuration represents a unique distance from the distal tip.



Dot Number Distance from Distal Tip

1 5cm
2 10cm
3 15cm

Catheters 7.0 French or larger have markers indicated by dashes or the respective numeric markers.

Double-Lumen Information (Polyurethane Catheter)
The 4.0 and 5.0 French Double-Lumen Central Venous Catheters have circular lumen configurations.
The 8.0 French Double-Lumen Central Venous Catheter has a “double-D” lumen configuration.

Catheter Fr Cross-section Lumen No. / Port Equivalent Gage Lumen Volume
40 #1 Distal 20 0.3 mL
) #2 Proximal 23 0.3 mL
50 #1 Distal 20 0.2 mL
) #2 Proximal 20 0.2mL
80 #1 Distal 14 0.9 mL
) #2 Proximal 14 1.0mL
Triple-Lumen Infor (Poly ) Cath )

The 5.0, 7.0, and 9.0 French Triple-Lumen Central Venous Catheters have circular lumen configurations.

Catheter Fr Cross-section Lumen No. / Port Equivalent Gage Lumen Volume

#1 Distal 18 03 mL

5.0 #2 Mid 23 0.2mL

#3 Proximal 23 0.2 mL

#1 Distal 16 0.6 mL

7.0 #2 Mid 18 0.5mL

#3 Proximal 18 0.6 mL

#1 Distal 14 0.9 mL

9.0 #2 Mid 18 0.4 mL

#3 Proximal 18 0.5mL

Five-Lumen Infor ion (Polyurett Catheter)

The 10.0 French Five-Lumen Central Venous Catheters have circular lumen configurations.

Catheter Fr Cross-section Lumen No. / Port Equivalent Gage Lumen Volume
#1 Distal 14 0.9 mL
#2 Mid 17 0.4 mL
10.0 #3 Mid 17 0.4 mL
#4 Proximal 19 0.2mL
#5 Proximal 19 0.2mL

Suggested Lumen Utilization: Double-Lumen
- #1 Distal exit port (endhole) — whole blood or blood product delivery and sampling; any situation requiring more flow
rate; CVP monitoring; medication delivery; power injection studies. It is strongly recommended that this lumen be
used for all blood sampling. “CT" labeled on the distal #1 lumen hub indicates that this is the lumen that should be used
for power injection.
- #2 Proximal exit port — medication delivery; acute hyperalimentation.

Suggested Lumen Utilization: Triple-Lumen
« #1 Distal exit port (endhole) — whole blood or blood product delivery and sampling; any situation requiring more flow
rate; CVP monitoring; medication delivery; power injection studies. It is strongly recommended that this lumen be
used for all blood sampling. “CT” labeled on the distal #1 lumen hub indicates that this is the lumen that should be used
for power injection.



- #2 Middle exit port — medication delivery; acute hyperalimentation.
« #3 Proximal exit port — medication delivery.

Suggested Lumen Utilization: Five-Lumen

« #1 Distal exit port (endhole) — whole blood or blood product delivery and sampling; any situation requiring more flow
rate; CVP monitoring; medication delivery; power injection studies. It is strongly recommended that this lumen be
used for all blood sampling. “CT” labeled on the distal #1 lumen hub indicates that this is the lumen that should be used
for power injection.

« #2 Middle exit port — medication delivery; acute hyperalimentation.

« #3 Middle exit port — medication delivery; acute hyperalimentation.

« #4 Proximal exit port — medication delivery.

« #5 Proximal exit port — medication delivery.

Suggested Catheter Maintenance

« The catheter entry site must be prepared and maintained in a manner consistent with standard procedure for central
venous catheterization.

« To prevent clotting or possibility of air embolus, the double-lumen’s #2 lumen, the triple-lumen’s #2 and #3 lumens, and
the five-lumen’s #2, #3, #4, and #5 lumens should be filled with saline solution or heparinized saline solution (100 units of
heparin per mL of saline is usually adequate), depending on institutional protocol, prior to catheter introduction.

« After the catheter is placed and prior to use, tip posmon and lumen patency should be conﬁrmed by free aspiration of
venous blood. If blood is not freely aspi d, the physician should i diately h tip
Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection studies may result in catheter failure.

« Any unused lumens should be maintained with continuous saline or heparinized saline drip or locked with heparinized
saline solution. Heparin-locked lumens should be reestablished at least every 8 hours.

« Before using any lumen already locked with heparin, the lumen should be flushed with twice the indicated lumen volume
using normal saline. Lumens should be flushed with normal saline between administrations of different infusates. After
use, the lumen should again be flushed with twice the indicated lumen volume using normal saline before reestablishing
heparin lock.

« Strict aseptic technique must be adhered to while using and maintaining the catheter.

INSTRUCTIONS FOR USE

Access Sites of Choice
. High Internal Jugular

2. External Jugular
3. Low Internal Jugular
X EXTERNAL JUGULAR VEIN
4. Supraclavicular INTERNAL JUGULAR VEIN
5. Infraclavicular
6. Femoral o SUPCLAVIAN

\NNOMINATE
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SUPRASTERNAL NOTCH CATHETER TIP

POSITIONING ZONE

STERNAL ANGLE

SUPERIOR

VENA CAVA

RIGHT
\ ATRIUM
RIGHT LEFT

ot INFERIOR VENA
VEIN XIPHOID CAVA
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CEPHALIC
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1. The instructions for use are applicable for both pediatric and adult patient populations. Catheter size with intended
length and patient age, or weight is provided.

Patient Catheter
Weight Length
Age French
9 (kg) (cm)

Birth and older >2.4kg 4.0 5-15

>2 years >10kg 5.0 5-15

=10 years >50kg 7.0-8.0 15-26.5

>21 years Adult 9.0-10.0 15-26.5

2. If applicable, remove the Luer-lock end cap from each extension.

3. Prepare the catheter for insertion by flushing each of the lumens and clamping or attaching the injection caps to the
appropriate extensions. Leave the distal extension uncapped for wire guide passage.

4. Introduce the thinwall percutaneous entry needle into the vessel. Venous blood should be easily aspirated to confirm the
position of the needle tip within the vessel. (Fig. 1)

5. Straighten the wire guide using the J-tip straightener. Pass the straightened wire guide through the needle; advance the
wire guide 5-10 cm into the vessel. If a straight wire is used, always advance the soft, flexible end through the needle hub
and into the vessel. (Fig. 2) If you encounter resistance during the wire guide insertion, do not force the wire guide.
Withdrawal of the wire guide through the needle should be avoided; breakage may result.

6. While maintaining wire guide position, withdraw the needle and the wire guide straightener. (Fig. 3)

7. Enlarge puncture site with number 11 scalpel blade. (Fig. 4)

CAUTION: To avoid vascular injury, do not use ive force when ad ing dilators. Use the smallest size
dilator catheter placement will allow. The wire guide must always lead the dilator by several centimeters. Do not
advance the dilator more than a few centimeters into the vessel.

8. The dilator can be advanced over the wire guide and removed prior to insertion of the central venous catheter.

9. Measure the catheter to be used against the patient to determine the approximate length of the catheter needed from
puncture site to the central venous tip position. For pediatric populations, weight and length of patient can also be used
to confirm length of the catheter needed.>

10. Introduce the central venous catheter over the wire guide. While maintaining the wire guide position, advance the

catheter into the vessel with a gentle twisting motion. (Fig. 5)
NOTE: Do not advance the catheter tip beyond the distal tip of the wire guide. Always have the wire guide leading
during catheter placement. Verify the catheter tip position using radiography or appropriate technology.

. After the catheter is in position, remove the wire guide and inner catheter, as applicable. The 9 French and 10 French
central venous catheters include an inner catheter in the main distal lumen that should be removed with the wire guide.
(Fig. 6) Venous blood should be easily aspirated. Lumens should now be flushed with 5-10 mL normal saline prior to
use or establishment of heparin lock. The winged hub can now be sutured into place. If the catheter is not introduced to
its full length, additional suture should be carefully placed around the catheter and affixed to the skin at the entry site (if
a movable suture wing is not included). This will help prevent backward or forward catheter movement.

NOTE: A wire guide that is at least twice as long as the catheter is recommended for catheter exchange procedure.

POWER INJECTION PROCEDURE
. Confirm proper catheter tip position radiographically prior to injection.

2. Remove any injection/needleless caps from the catheter.

3. Attach a 10 mL (or larger) syringe filled with sterile normal saline to the hub of the distal (#1) extension tube to be used
for power injection.

4. Ensure adequate blood return and flush the catheter vigorously with the entire 10 mL of sterile normal saline to ensure
lumen patency.

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

5. Remove the syringe and attach the power injection device to the catheter using the manufacturer’s recommendations.
NOTE: Refer to the power injector manufacturer’s recommendations regarding connecting tubes.

6. Conduct a study using the power injector, making sure not to exceed the maximum flow rate of 3 mL/sec or pressure
limit safety cut-off of 250 psi for 4.0 and 5.0 French catheters or the maximum flow rate of 10 mL/sec or pressure limit
safety cut-off of 325 psi for 7.0, 8.0, 9.0, and 10.0 French catheters.

7. Disconnect the power injection device and flush the catheter again with 10 mL of sterile normal saline.

8. Replace the injection/needleless cap on the catheter.

9. Confirm proper catheter tip position radiographically following power injection.



HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is unopened
and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your local Cook

sales representative for information on available literature.
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COOK UIMPRAGNERET CENTRALVENEKATETER MED MASKININJEKTION

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook uimpraegnerede centralvenekatetre med maskininjektion findes i forskellige French storrelser, laengder og
lumenkonfigurationer. Multilumenkatetre omfatter separate |kke kommunikerende lumen til vaskulaer adgang inde i en
enkelt kateterhoveddel. P og dets komp holder ikke naturligt gummilatex.

« 4,0 Fr katetre anbefales til patienter fra fedsel og aeldre (eller som vejer mindst 2,4 kg).

« 5,0 Fr katetre anbefales til patienter i alderen 2 &r og zeldre (eller som vejer mindst 10 kg).

« 7,0 Fr og 8,0 Fr katetre anbefales til patienter i alderen 10 ar og aldre (eller som vejer mindst 50 kg).

« 9,0 Fr og 10,0 Fr katetre anbefales til patienter i alderen 21 ar og aldre (kun voksne).

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook uimpraegneret centralvenekateter med maskininjektion anvendes til:

Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin

Monitorering af centralt venetryk

Akut hyperalimentation

Blodprevetagning

Indgivelse af blod eller blodprodukter

Samtidig, separat infusion af leegemidler udelukkende i forbindelse med multilumenkatetre

Maskininjektion af kontraststof*

*Gennemstrgmningshastigheden ma ikke overstige 3 mL/sek. for 4,0 og 5,0 Fr katetre og 10 mL/sek. for 7,0, 8,0, 9,0 og
10,0 Fr katetre. Bekraeft for brug, at sikkerhedsbegraensningen for maksimal trykgraense er indstillet til eller under 250 psi
(1725 kPa) for 4,0 og 5,0 Fr katetre og 325 psi (2240 kPa) for 7,0, 8,0, 9,0 og 10,0 Fr katetre.

NowswWwN

Katetret er til korttidsbrug, beregnet til mindre end 30 dage.

9,0 og 10,0 Fr omfatter et indre kateter til at lette indfering af hovedkateteret.

Cook dilatatoren bruges til dilatation af punktursteder eller kateterkanaler.

Cook uimpraegneret centralvenekateter med maskininjektion er beregnet til voksne og paediatriske populationer.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret, nar:
« Kendt eller misteenkt udstyrsrelateret infektion, bakterizemi eller sepsis er til stede.
- Patientens kropssterrelse er utilstraekkelig til at kunne rumme det implanterede udstyr.
« Patienten vides eller mistaenkes for at veere allergisk over for materiale indeholdt i produktet.
« Der foreligger sveer kronisk obstruktiv lungesygdom (kun ved perkutan anlaeggelse i v. subclavia).
« Der er foretaget tidligere bestréling af det pataenkte indferingssted.
« Der har vaeret tidligere episoder af venetrombose eller vaskulzre kirurgiske indgreb ved det pataenkte anlaggelsessted.
« Der er lokale vaevsfaktorer, som kan forhindre korrekt produktstabilisering og/eller -adgang.

ADVARSLER

« Komplikationer, der opstér ved brug af dette produkt, kan resultere i alvorlig personskade eller ded, idet kateterspidsen
kan erodere eller perforere karvaegge.

« Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforering af
centralvenesystemet. Spidsens position skal verificeres med rentgen og monitoreres rutinemaessigt. Det anbefales at tage
periodiske laterale rentgenbilleder for at vurdere spidsens placering i forhold til karvaeggen. Spidsens position skal veere
parallel med karvaeggen.

« For at undga karlaesion skal der benyttes en kort néleleengde til den indledende adgang, specielt hos
paediatriske populationer.

« Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfering af dilatatorer. Brug den mindste storrelse dilatator, som
vil tillade kateteranlaeggelse, specielt hos peediatriske populationer. Kateterlederen skal altid veere flere centimeter foran
dilatatoren. Dilatatoren mé hgjst fores fa centimeter ind i karret.

« Sikker og effektiv brug af centralvenekatetre med maskininjektionstryk (sikkerhedsbegraensning) indstillet til over 250 psi
(1725 kPa) eller 325 psi (2240 kPa) er ikke fastslaet for henholdsvis 4,0 og 5,0 Fr eller 7,0,8,0, 9 00g 10,0 Fr.

A d ikke en ininj hvis det ikke kan bekrzftes, at dens i injel hastighed ikke
overskrider 3 mL/sek. for 4,0 og 5,0 Fr og 10 mL/sek. for 7,0, 8,0, 9,0 og 10,0 Fr.

« Brug kun den distale lumen til maskininjektion. Sikker og effektiv brug af maskininjektorer med den proksimale eller den
mellemste lumen er ikke fastslaet.

« For at opna sikker brug af katetre med en maskininjektor skal leegen/sygeplejersken inden brug verificere,
at sikkerhedsbegraensningen for maksimal trykgreense er indstillet pa eller under 250 psi (1725 kPa) og en
maksimal gennemstremningshastighed pa 3 mL/sek. for 4,0 og 5,0 Fr og 325 psi (2240 kPa) og en maksimal
gennemstremningshastighed p& 10 mL/sek. for 7,0, 8,0, 9,0 og 10,0 Fr.

« Den maksimale gennemstremningshastighed ma ikke overstige 3 mL/sek. for 4,0 og 5,0 Fr og 10 mL/sek. for 7,0, 8,0,

9,0 0g 10,0 Fr. Hvis den maksimale gennemstramningshastighed overskrides, kan det resultere i katetersvigt og/eller
forskydning af kateterspidsen.




« Maskininjektorens trykbegraensende indstillinger (sikkerhedsbegraensning) forhindrer muligvis ikke overtryk i et
okkluderet kateter.

« Dette kateters indikation til maskininjektion af kontraststoffer viser kateterets evne til at modsta proceduren, men ikke
nedvendigvis, at proceduren er egnet til en bestemt patient. En kliniker med passende uddannelsesbaggrund er ansvarlig
for at vurdere en patients helbredsstatus i forbindelse med maskininjektionsproceduren.

« Patienten skal anbringes i Trendelenburg leje for at udvide store kar og for at forhindre utilsigtet aspiration af luft
under kateterindfering.

« Centralvenekateteret ma ikke anleegges eller forblive anlagt i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Bekreeft kateterspidsens
position ved hjzlp af rentgen eller passende teknologi baseret p& hospitalets protokol.

« For at garantere placering uden for perikardiet skal kateterspidsen sidde over overgangen mellem vena cava superior
og hajre atrium, i nederste 1/3 af vena cava superior. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering af
spidsen for at forhindre erosion eller perforation af centralvenesystemet og sikre korrekt tilfarsel af infusater.

« Ved anlaeggelse via vena femoralis skal kateterspidsen befinde sig i vena cava inferior (IVC) over diafragmas niveau.

Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af
centralvenesystemet og sikre korrekt tilforsel af infusater.

« Undga at kateterlederen sammenfiltres eller kommer i kontakt med tidligere implanteret udstyr. Gennemga og kontroller
patientanamnesen og/eller -anatomien fer indgrebet.

« Sorg for at bevare kateterlederens integritet ved at undga knaekdannelse og hardhzendet brug.

« Skarpt udstyr (néle, skalpeller osv.) skal bortskaffes og handteres pa sikker vis under og efter indgrebet.

« Sorg for at undga utilsigtet arteriepunktur, specielt hos paediatriske populationer.

FORHOLDSREGLER

- Kateteret er beregnet til brug af sundhedspersoner med uddannelse og erfaring i anleeggelse af centralvenekatetre ved
hjeelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Seldinger standardteknik til anlaeggelse af sheaths til perkutan vaskulaer
indfering, katetre og kateterledere skal anvendes under anlaeggelse af et centralvenekateter.
Kateteret ma ikke resteriliseres.
- Kateteret eller komponenterne ma ikke skaeres, klippes eller zendres inden anlaeggelse eller intraoperativt.
Patientbevaegelse kan fa kateterspidsen til at forskyde sig, specielt hos paediatriske populationer. Brugen ber begraenses
til kontrollerede hospitalssituationer. Ved katetre, der er anlagt via vena intermedia cubiti, er der set op til 10 cm flytning
fremad ved bevaegelse af ekstremiteten. Det er iagttaget, at patientens bevaegelse af hals og skulder kan forarsage, at
kateterspidsen flytter sig 1-3 cm fremad, nar kateteret anlaegges i enten en jugularisvene eller i en subclaviavene.
Kateteret bor ikke veere indlagt i laengere tid.
« Hvis | gh ma injektion eller tilbag ing af vaesker ikke forceres. Hvis det ikke
sikres, at kateteret er abent inden maskininjektion, kan det medfare svigt af kateteret. Underret gjeblikkeligt den
vagthavende lzege.
Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.
Valg punktursted og den ngdvendige kateterleengde efter vurdering af patientens anatomi og tilstand.
Kateteret ma ikke bruges til patienter med lav fodselsvaegt til ekstremt lav fedselsvaegt. BEMAERK: Kateteret er beregnet
til patienter, der vejer mindst 2,4 kg.
Den anbefalede minimumsalder/-veegt for hver French kateterstorrelse er fastlagt pé grundlag af publiceret litteratur. Det
er i sidste ende laegerne, der skal bestemme, hvilken kateterstorrelse og -konfiguration der skal bruges til patienterne.
Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr kun anvendes, nar andre steder ikke er tilgeengelige.
Brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning anbefales af hensyn til ngjagtig kateteranlaeggelse, specielt hos
paediatriske populationer.
Det anbefales at bekraefte kateteranleeggelsen vha. rentgenteknologi fer alle maskininjektionsprocedurer.
Hvis bakken indeholder en lidokainmzerkat, skal maerkaten bruges til at maerke sprajten til injektion af lidokain. Alt
ubrugt lidokain skal bortskaffes efter endt indgreb.
Klip ikke kateterlederen for at endre laengden.
« Traek ikke kateterlederen tilbage mod nalens skraspids, da dette kan fare til overskaering eller beskadigelse
af kateterlederen.
Brug ikke for stor kraft ved indfering af kateterlederen eller vaevsdilatatoren, da dette kan fgre til karperforation og
bladning, specielt hos paediatriske populationer.
Hvis kateterlederen passerer ind i hgjre side af hjertet, kan det forarsage arytmier, hgjresidig grenblok og perforation af
kar-, atrie- eller ventrikelveeggen.
Brug ikke for stor kraft under fjernelse af kateterlederen. Nar tilbagetraekning ikke kan udferes let, skal der indhentes et
visuelt billede og seges yderligere radgivning.
« Ved udferelse af hudincision skal skalpellens blad placeres vaek fra kateterlederen.

POTENTIELLE UPNSKEDE HANDELSER
« Kateterperforation/-forskubbelse/-leekage/-okklusion
« Bladning ved kateterets indferingssted
« Arteriel punktur
« Infiltration
« Pleuraeffusion
- Migration
« Infektion
- Sepsis
« Heematom
« Supraventrikulaer takykardi




« Pneumothorax
« Heemothorax
« Venelaceration

« Trombose

- Arebetaendelse
PRODUKTANBEFALINGER

. Gennemsnitligt maksi- .
Maksu‘nal glen".e'.“- Injektorens sikkerheds-| malt internt katetertryk Gem.lemsnltlls‘;t
N N N . maksimalt statisk
Kateterstorrelse* AN yk |under .
med maskininjektion (psi) _stromningshastighed bristningstryk
(mL/sek.) P gshastig (psi) ***
(psi)**

4 Fr, dobbelt lumen 3 250 98,1 3323

5 Fr, dobbelt lumen 3 250 217,8 382,9

5 Fr, tredobbelt lumen 3 250 197,6 3428

7 Fr, tredobbelt lumen 10 325 1433 181,6

8 Fr, dobbelt lumen 10 325 55,1 208,1

9 Fr, tredobbelt lumen 10 325 35,8 162,8

10 Fr, fem lumen 10 325 321 2284
*Alle maskininjektionstests udfortes pa det distale lumen af hvert kateter.
**Trykveerdierne b med Omnipaque 300™ eller Visipaque 270™ k stof ved p og blevb
ved hjeelp af et a Medrad Stellant™ CT- eller Crescent injektorsystem. Omnipaque 300™ har en viskositet pd 11,8 centipoise
ved 20 grader celcius. Visipaque 270™ har en viskositet pa 8,8 centipoise ved 20 grader celcius. En eéendring i det anvendte

stofs p: eller visk vil i en aendring i opndeli ingshastigheder. Omnij 300™og

Visipaque 270™ er regi: d ker tilhgrende GE Healthcare.
*** Maksimalt statisk bristnii vk er det punkt, hvor kateteret svigter ved statisk bristningstryk. Nér kateteret var

okkluderet, forekom der svigt ved det specificerede tryk.

Kateterstorrelse og punktursted
Forelgbige rapporter indikerer, at kateterstgrrelse kan pavirke trombedannelse. Katetre med stor diameter har storre tendens
til at fremme tromber. Som rapporteret af Amplatz og andre har trombedannelse mindre relation til typen af katetermateriale
end til storrelsen af kateteret.! Kateterspidsens vinkel i forhold til karveeggen skal kontrolleres ngje. Gravenstein og Blackshear
bekrzeftede i en in vitro-undersggelse, at der var signifikant stgrre sandsynlighed for perforation, nar indfaldsvinklen mellem
kateter og indferingsoverflade var over 40 grader, end nar den var 40 grader.2
En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal haendelse, er valget af punktursted. Fund gjort af Tocino og
Watanabe indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene ber undgas, nar det er praktisk muligt.? Firs procent
af perforationerne eller erosionerne blev fundet, nar disse kar blev anvendt. Desuden har de iagttaget, at spidskurven pa et
indkilet kateter kan pavises med rentgenbilleder i lateralt plan. Fund gjort af de Jonge tyder p4, at femoralis-, jugularis- og
subclaviavenen er de hyppigst anvendte steder til indfering af centralvenekateter hos bern. Femoralisvenen er det foretrukne
indferingssted til hurtig centralveneadgang hos non-sederede bgrn, hvis der forventes en relativ kort anlaeggelsestid
(< 5 dage). Jugularisvenen er det foretrukne sted til centralveneadgang hos sederede barn med en kontrolleret luftvej. For
subclaviavenen anbefales en venstresidig tilgang, forudsat at der ikke er kontraindikationer herfor.#
Ovenstaende redegerelse er tilteenkt som vejledende for kateterstorrelse og punktursted. Efterhanden som flere data bliver
tilgeengelige, kan andre kausalfaktorer blive indlysende, men den aktuelle information antyder at:

« Kateterstorrelsen skal veere s4 lille, som brugen vil tillade.

« Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene ber kun anvendes, nar andre steder ikke er tilgaengelige.
Felgende variabler ber tages i betragtning, nar der vaelges et hensigtsmaessigt kateter og laengde for bade voksne og
paediatriske patienter:

« Patientens anamnese

« Patientens sterrelse og alder

« Tilgaengeligt indferingssted

« Usaedvanlige anatomiske variabler

« Foresléet brug og varighed af behandlingsplan
For paediatriske patienter henvises der, specielt ved en akut haendelse, til det veegtbaserede standardmaleband (det sakaldte
Broselow Tape) i forbindelse med infusion af vaesker og leegemidler.

TILGANGELIGE KATETRE

Information om dybdemaerker

Katetre, der er mindre end 6,0 Fr, er forsynet med maerker i form af streger og prikker pé skaftet til angivelse af dybde. Det

5 cm lange kateter har stregmaerker, der starter 1 cm fra den distale tip og fortseetter i trin pa 1 cm. Det 6 cm lange kateter
har stregmaerker, der starter 1 cm fra den distale tip og fortsaetter i trin pa 1 cm indtil 5 cm maerket. 5 cm maerket bestar af
en enkelt prik, som angiver 5 cm afstand fra den distale spids. For katetre p& 8 cm eller lengere er prikmaerket ved 5 cm det
forste dybdemaerke pa kateteret. Efter 5 cm maerket er der stregmaerker, der fortsaetter i trin pa 1 cm. Hver prikkonfiguration
repraesenterer en bestemt afstand fra den distale spids.
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Antal prikker Afstand fra den distale spids

1 5cm
2 10 cm
3 15cm

Katetre pa 7,0 Fr eller stgrre har maerker angivet med streger eller de respektive numeriske maerker.

dobheltl

Infor ion om (katetre af polyurethan)
4,0 og 5,0 Fr centralvenekateter med dobbelt lumen har cirkulzere lumenkonfigurationer.
8,0 Fr centralvenekateter med dobbelt lumen har en “dobbelt-D” lumenkonfiguration.

Kateter Fr Tveersnit Lumen nr./port Akvivalent gauge L |
40 nr. 1 distal 20 0,3 mL
! nr. 2 proksimal 23 0,3 mL
50 nr. 1 distal 20 0,2mL
' nr. 2 proksimal 20 0,2 mL
80 nr. 1 distal 14 0,9mL
! nr. 2 proksimal 14 1,0 mL
ion om tredobbelt lumen (k af poly han)

5,0,7,0 og 9,0 Fr centralvenekatetre med tredobbelt lumen har cirkuleere lumenkonfigurationer.

Kateter Fr Tvaersnit Lumen nr./port Kkvivalent gauge L |

nr. 1 distal 18 0,3mL

5,0 nr. 2 mellemste 23 0,2mL

nr. 3 proksimal 23 0,2mL

nr. 1 distal 16 0,6 mL

7.0 nr. 2 mellemste 18 0,5mL

nr. 3 proksimal 18 0,6 mL

nr. 1 distal 14 0,9 mL

9,0 nr. 2 mellemste 18 0,4 mL

nr. 3 proksimal 18 0,5mL

Infor ion om femdobbelt lumen (k af polyurethan)

10,0 Fr centralvenekatetre med fem-lumen har cirkulaere lumenkonfigurationer.

Kateter Fr Tvaersnit Lumen nr./port Kkvi gauge L |
nr. 1 distal 14 0,9 mL
nr. 2 mellemste 17 0,4 mL
10,0 nr. 3 mellemste 17 0,4 mL
nr. 4 proksimal 19 0,2 mL
nr. 5 proksimal 19 0,2 mL
Foreslaet delse af | Dobbeltl

« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indfering og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hgjere gennemstremningshastighed; CVP-overvagning; indgift af medicin; maskininjektionsundersagelser.
Det anbefales staerkt, at denne lumen bruges til al blodprevetagning.,CT" angivet pa den distale nr. 1 lumenmuffe
angiver, at dette er det lumen, som skal anvendes til maskininjektion.

« Nr. 2 Proksimal udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.

Foreslaet delse af | Tredobbelt lumen
« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indfering og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hgjere gennemstremningshastighed; CVP-overvagning; indgift af medicin; maskininjektionsundersagelser.
Det anbefales staerkt, at denne lumen bruges til al blodprgvetagning. ,CT” angivet pa den distale nr. 1 lumenmuffe
angiver, at dette er det lumen, som skal anvendes til maskininjektion.
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« Nr. 2 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.
« Nr. 3 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

Foreslaet delse af | Femdobbelt lumen

« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indfering og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hgjere gennemstrgmningshastighed; CVP-overvéagning; indgift af medicin; maskininjektionsundersegelser.
Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges til al blodprevetagning. ,CT" angivet pa den distale nr. 1 lumenmuffe
angiver, at dette er det lumen, som skal anvendes til maskininjektion.

« Nr. 2 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.

« Nr. 3 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.

« Nr. 4 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

« Nr. 5 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

Foreslaet vedligeholdelse af kateter

- Kateterets indfgringssted skal klargeres og vedligeholdes pa en made, der er i overensstemmelse med standardprocedure
for kateterisation af centralvener.

« For at forhindre koageldannelse eller mulighed for luftembolus skal dobbeltlumenkatetrenes nr. 2 lumen,
tredobbeltlumenkatetrenes nr. 2 og nr. 3 lumen og femdobbeltlumenkatetrenes nr. 2, nr. 3, nr. 4 og nr. 5 lumen fyldes med
saltvandsoplgsning eller hepariniseret saltvandsoplgsning (100 enheder heparin pr. mL saltvand er normalt tilstraeekkeligt)
afhaengigt af institutionens protokol, inden kateteret indfgres.

« Nar kateteret er anlagt, og for det bruges, skal spidsens position og lumens &benhed bekraeftes baseret pa fri aspiration

af veneblod. Hvis blod ikke aspireres frit, skal laegen dender | kateter: position. Hvis det ikke
sikres, at kateteret er abent inden maskininjektion, kan det medfare svigt af kateteret.

Eventuelle lumener, der ikke er i brug, ber vedligeholdes med kontinuerligt saltvandsdrop eller hepariniseret
saltvandsdrop eller lases med hepariniseret saltvandsoplgsning. Heparinlaste lumener skal reetableres mindst hver
8.time.

Inden brug af en lumen, som allerede er last med heparin, skal lumenen skylles igennem med to gange det angivne
lumenvolumen ved hjalp af fysiologisk saltvand. Lumener skal skylles igennem med fysiologisk saltvand mellem indgift af
forskellige infusater. Efter brug skal lumenen igen skylles igennem med to gange det angivne lumenvolumen ved hjalp af
fysiologisk saltvand, inden heparinlésen reetableres.

« Der skal anvendes streng aseptisk teknik under anvendelse og vedligeholdelse af kateteret.

Valgbare indfgringssteder
Hejt jugularis interna indferingssted
Jugularis externa indferingssted
Lavt jugularis interna indfgringssted
Supraclaviculzart indferingssted
Infraclaviculaert indferingssted
Femoralt indferingssted

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

on s wN

VENA
— SUBCLAVIA

\ VENA
BRACHIOCEPHALICA
INGISURA JUGULARIS STERNI
TR KATEIERSPIDS
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VENA CAVA
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VENSTRE
VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
cuBi PROCESSUS: INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
CEPHALICA VENA
BASILICA
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BRUGSANVISNING
1. Brugsanvisningen galder bade paediatriske og voksne patientpopulationer. Kateterstorrelse med tilsigtet laengde og
patientalder eller -vaegt er angivet.

Patient Kateter

Vaegt Fr Laengde

Alder (kg) (em)

Fodsel og eldre | =24 kg 4,0 5-15

>2ar >10kg 50 5-15

>104&r =50 kg 7,0-8,0 15-26,5

>21ar Voksen 9,0-10,0 15-26,5

g

Fjern Luer-lock-endehzetten fra hver forleenger, hvis det er relevant.

. Klarger kateteret til indfering ved at gennemskylle hver af lumenerne og afklemme de relevante forlaengelser eller sette

injektionshaetterne pa de relevante forleengelser. Lad forleengelsen til den distale lumen veere uden heette mhp. passage

af kateterleder.

Indfor den tyndvaeggede, perkutane punkturnél i karret. Det bor vaere let at aspirere veneblod for at bekreefte positionen

af nalespidsen inden i karret. (Fig. 1)

. Ret kateterlederen ud med udretteren med J-spids. For den udrettede kateterleder gennem nalen, og for kateterlederen
5-10 cm frem i karret. Hvis der bruges en lige leder, skal den blade, fleksible ende altid feres gennem nélmuffen og ind i
karret. (Fig. 2) Hvis der mgdes modstand under indfering af kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem.
Undga tilbagetraekning af kateterlederen gennem nalen, da det kan resultere i, at den braekker.

. Mens kateterlederens position opretholdes, traekkes nalen og kateterlederudretteren tilbage. (Fig. 3)

. Udvid punkturstedet med skalpelblad nr. 11. (Fig. 4)

FORSIGTIG: Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremforing af dilatatorer. Brug den mindste

storrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid vaere flere centimeter foran

dilatatoren. Dilatatoren ma hgjst fores fa centimeter ind i karret.

Dilatatoren kan fores frem over kateterlederen og fjernes inden indfering af centralvenekateteret.

Mél kateteret, der skal bruges, i forhold til patienten for at bestemme omtrentlige nadvendige kateterlaeengde fra

punkturstedet til centralvenekateterspidsens position. For paediatriske populationer kan patientens vaegt og leengde om

nodvendigt ogsa bruges til at bekreefte kateterleengden.®

10. Indfer centralvenekateteret over kateterlederen. Mens kateterlederens position opretholdes, fores kateteret frem i karret
med en forsigtig drejende beveegelse. (Fig. 5)

BEMZARK: Kateterspidsen ma ikke fores frem forbi kateterlederens distale spids. Kateterlederen skal altid vaere forende
under kateteranlaeggelse. Bekraeft kateterspidsens position ved hjzelp af rentgen eller passende teknologi.

. Nar katetret er pa plads, fjernes kateterlederen og det indre kateter, hvis relevant. 9 Fr og 10 Fr centralvenekatetre

omfatter et indre kateter i det distale hovedlumen, som skal fijernes sammen med kateterlederen. (Fig. 6) Det bor

vaere let at aspirere veneblod. Lumenerne skal nu skylles igennem med 5-10 mL fysiologisk saltvand inden brug, eller

der etableres en heparinlds. Vingemuffen kan nu sutureres pa plads. Hvis kateteret ikke er indfert i sin fulde leengde,

bor ekstra sutur placeres omhyggeligt rundt om kateteret og fastgeres pa huden ved indgangsstedet (hvis en flytbar

suturvinge ikke medfalger). Dette vil hjaelpe med til at forhindre fremad- eller tilbagegaende kateterbeveegelse.

BEMARK: Der anbefales en kateterleder, som er mindst to gange sa lang som kateteret, til kateterudskiftningen.
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PROCEDURE FOR MASKININJEKTION

. Bekraeft korrekt kateterspidsposition med rentgen inden injektion.

. Fjern injektionshaetter eller kanylefri haetter fra kateteret.

. Saet en 10 mL (eller storre) sprojte, fyldt med sterilt fysiologisk saltvand, pa muffen pa den distale (nr. 1) forleengerslange,
der skal bruges til maskininjektion.

. Kontrollér, at der er tilstraekkelig tilbagestremning af blod, og gennemskyl kateteret grundigt med alle 10 mL sterilt,
fysiologisk saltvand for at sikre, at lumen er &ben.
ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at kateterlumen er aben inden injektion, kan det medfore svigt af kateteret.

. Fjern sprajten, og saet maskininjektionsanordningen pé kateteret i henhold til fabrikantens anbefalinger.
BEMZARK: Der henvises til maskininjektorfabrikantens anbefalinger vedrerende forbindelsesslanger.

. Foretag en undersagelse med maskininjektoren, og serg for ikke at overskride den maksimale
gennemstremningshastighed pa 3 mL/sek. eller sikkerhedsbegraensningen for trykgraensen pa 250 psi (1725 kPa) for
4,0 0og 5,0 Fr katetre eller den maksimale gennemstremningshastighed pa 10 mL/sek. eller sikkerhedsbegraensningen for
trykgraensen pa 325 psi (2240 kPa) for 7,0, 8,0, 9,0 og 10,0 Fr katetre.

. Kobl maskininjektionsapparatet fra og gennemskyl kateteret igen med 10 mL sterilt, fysiologisk saltvand.

. Udskift injektionsheetten/den kanylefri haette pa kateteret.

. Bekraeft med rontgen, at kateterspidsens position er korrekt, efter maskininjektion.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet og
ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tert og keligt. Undga
eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.
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DEUTSCH

COOK NICHT IMPRAGNIERTER ZENTRALER VENENKATHETER FUR
DRUCKINJEKTIONEN

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Cook nicht impragnierte zentrale Venenkatheter fiir Druckinjektionen sind in verschiedenen French-GréRBen, Léngen und
Lumenkonfigurationen erhéltlich. Die Multilumenkatheter enthalten separate, nicht-kommunizierende Gefédzugangslumina
in einer Kathetereinheit. Das Produkt und seine halten kein Natur
- Die Katheter der GréRe 4,0 Fr werden fiir Patienten ab der Geburt (bzw. mit einem Gewicht von mindestens
2,4 Kilogramm) empfohlen.
- Die Katheter der GroRe 5,0 Fr werden fiir Patienten ab 2 Jahren (bzw. mit einem Gewicht von mindestens
10 Kilogramm) empfohlen.
- Die Katheter der GréBen 7,0 Fr und 8,0 Fr werden fir Patienten ab 10 Jahren (bzw. mit einem Gewicht von mindestens
50 Kilogramm) empfohlen.
« Die Katheter der GréBen 9,0 Fr und 10,0 Fr werden fiir Patienten ab 21 Jahren (nur Erwachsene) empfohlen.

VERWENDUNGSZWECK

Der Cook nicht impragnierte zentrale Venenkatheter fiir Druckinjektionen wird fiir folgende Zwecke verwendet:
Kontinuierliche oder intermittierende/zeitweise Arzneimittelinfusionen

Uberwachung des zentralen Venendrucks (ZVD)

Akute hyperkalorische Erndhrung

Blutentnahme

Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

Simultane, separate Infusion von Arzneimitteln (nur Multilumenkatheter)

Druckinjektion von Kontrastmittel*

*Die Flussrate darf 3 mL/s fuir Katheter der GroBen 4,0 und 5,0 Fr bzw. 10 mL/s fir Katheter der GroBen 7,0,
8,0, 9,0 und 10,0 Fr nicht liberschreiten. Vor der Verwendung muss bestéatigt werden, dass der Druckgrenzwert
(Sicherheitsabschaltung) auf héchstens 250 psi (1725 kPa) fiir Katheter der GréBen 4,0 und 5,0 Fr bzw. 325 psi (2240 kPa)
fiir Katheter der GroBen 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 Fr eingestellt ist.

No WA wN

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Katheter fiir den kurzzeitigen Einsatz (bestimmt fir weniger als 30 Tage).
Die Katheter der GréBen 9,0 und 10,0 Fr enthalten einen Innenkatheter zur leichteren Einfiihrung des Hauptkatheters.
Der Cook Dilatator wird zur Dilatation der Punktionsstelle oder des Kathetertrakts verwendet.

Der Cook nicht impréagnierte zentrale Venenkatheter fiir Druckinjektionen ist fiir erwachsene und padiatrische
Populationen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung dieses Produkts ist in den folgenden Situationen kontraindiziert:
« Bekannte oder vermutete produktbedingte Infektion, Bakteridmie oder Septikdmie
« Fur die GroBe des implantierten Produkts ungentigende KorpergréBe des Patienten
« Bekannte oder vermutete Allergie des Patienten gegentiiber im Produkt enthaltenen Materialien
« Vorliegen einer schweren chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (nur bei perkutaner Subclavia-Platzierung)
« Vorherige Bestrahlung der vorgesehenen Eintrittsstelle
« Vorherige Episoden von Venenthrombose oder gefaBchirurgische Operationen an der vorgesehenen Platzierungsstelle
« Vorliegen von lokalen Gewebefaktoren, die eine korrekte Stabilisierung des Produkts und/oder den Zugang
verhindern kénnten

WARNHINWEISE

« Komplikationen in Verbindung mit der Anwendung dieses Produkts kénnen zu schweren Verletzungen oder zum Tod
fiihren; die Katheterspitze kann GefaBwénde erodieren oder perforieren.

« Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet, um eine Erosion oder Perforation
des zentralen Venensystems zu verhindern. Die Lage der Spitze ist réntgenologisch zu bestatigen und regelmaBig zu
kontrollieren. Um die Lage der Spitze in Relation zur GeféBwand zu beurteilen, wird eine periodische Rontgenkontrolle in
der lateralen Ansicht empfohlen. Die Spitze sollte parallel zur GeféBwand positioniert sein.

« Um GefaBverletzungen zu vermeiden, sollte die Erstpunktion mit einer Kaniile von geringer Lange erfolgen, insbesondere
bei padiatrischen Patienten.

« Um GefaBverletzungen zu vermeiden, beim Vorschieben von Dilatatoren keine tiberméBige Kraft anwenden. Den
kleinstmaéglichen Dilatator verwenden, der fir die Katheterplatzierung ausreichend ist, insbesondere bei padiatrischen
Patienten. Der Fiihrungsdraht muss dem Dilatator stets um mehrere Zentimeter vorausgehen. Den Dilatator nicht weiter
als ein paar Zentimeter in das GefaB einfiihren.

« Die sichere und wirksame Verwendung von zentralen Venenkathetern bei auf tiber 250 psi (1725 kPa) bzw. 325 psi
(2240 kPa) eingestelltem Druckgrenzwert (Sicherheitsabschaltung) des Hochdruckinjektors fiir die GréBen 4,0 und 5,0 Fr
bzw. 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 Fr wurde bislang nicht nachgewiesen.

« Nicht mit einem Hochdruckinjektor injizieren, wenn nicht bestatigt werden kann, dass die maximale Injektionsrate
auf 3 mL/s fiir 4,0 und 5,0 Fr bzw. 10 mL/s fiir 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 Fr limitiert ist.
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« Nur das distale Lumen fiir Hochdruckinjektionen verwenden. Die sichere und wirksame Verwendung von
Hochdruckinjektoren mit dem proximalen oder zentralen Lumen wurde bislang nicht nachgewiesen.

+ Um die Katheter gefahrlos mit einem Hochdruckinjektor verwenden zu kdnnen, muss der Techniker/Angehérige der
Gesundheitsberufe vor Gebrauch bestatigen, dass Druckgrenzwert (Sicherheitsabschaltung) und maximale Flussrate
auf 250 psi (1725 kPa) und 3 mL/s fiir 4,0 und 5,0 Fr bzw. 325 psi (2240 kPa) und 10 mL/s fiir 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 Fr
eingestellt sind.

« Eine maximale Flussrate von 3 mL/s fiir 4,0 und 5,0 Fr bzw. 10 mL/s fiir 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 Fr nicht tiberschreiten.

Wenn die maximale Flussrate tiberschritten wird, kann der Katheter beschadigt und/oder die Katheterspitze
verschoben werden.

« Bei blockiertem Katheter kann die Einstellung der Druckbegrenzung (Sicherheitsabschaltung) des Hochdruckinjektors

einen Uberdruck u. U. nicht ausschlieRen.

Die Indikation dieses Katheters zur Druckinjektion von Kontrastmittel beinhaltet, dass der Katheter gentigend Festigkeit

fiir das Verfahren aufweist, besagt jedoch nicht, dass das Verfahren fiir einen bestimmten Patienten geeignet ist.

Der Gesundheitsstatus des Patienten hinsichtlich eines Verfahrens mit Druckinjektion muss durch einen geeignet

ausgebildeten Arzt beurteilt werden.

« Zur Aufweitung der groBen GeféBe und Verhinderung versehentlicher Luftaspiration wahrend der Kathetereinfiihrung ist
der Patient in Trendelenburg-Lage zu bringen.

« Den ZVK nicht im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel platzieren bzw. dort verweilen lassen. Die Position der
Katheterspitze mittels Rontgen oder einer anderen geeigneten Methode geméaR den Krankenhausvorschriften bestétigen.

« Um eine Lage auBerhalb des Perikards zu gewéhrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Miindung der V. cava
superior in den rechten Vorhof im unteren Drittel der V. cava superior befinden. Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich
die Spitze in der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation des zentralen Venensystems zu verhindern und
die sachgemaBe Verabreichung der Infusate zu gewéhrleisten.

« Bei Platzierung tiber die V. femoralis sollte sich die Katheterspitze in der V. cava inferior (VCI) oberhalb des Zwerchfells
befinden. Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet, um Erosion oder
Perforation des zentralen Venensystems zu verhindern und die sachgeméBe Verabreichung der Infusate zu gewéhrleisten.

« Verfangen des Fiihrungsdrahts in zuvor implantierten Produkten bzw. Kontakt mit diesen vermeiden. Vor dem Verfahren
die Krankengeschichte und/oder Anatomie des Patienten tberprifen.

« Unbedingt die Unversehrtheit des Fiihrungsdrahts bewahren, indem Knicke und aggressiver Einsatz vermieden werden.

« Wahrend und nach dem Verfahren spitze/scharfe Gegenstande (Kaniilen, Skalpelle usw.) entsorgen und
sachgemaB handhaben.

« Eine unbeabsichtigte Arterienpunktion unbedingt vermeiden, insbesondere bei padiatrischen Patienten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Katheter ist fiir die Verwendung durch Angehérige der Gesundheitsberufe bestimmt, die im Einbringen zentraler
Venenkatheter mittels perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind. Beim Einbringen eines
zentralen Venenkatheters ist die standardmaBige Seldinger-Technik fiir die Platzierung perkutaner GefaBschleusen,
Katheter und Fiihrungsdréhte anzuwenden.
Den Katheter nicht resterilisieren.
Den Katheter oder die Komponenten vor der Platzierung bzw. intraoperativ nicht einschneiden, kiirzen oder verandern.
Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben, insbesondere bei padiatrischen Patienten. Die
Katheter sollten in einer kontrollierten Krankenhausumgebung verwendet werden. Wenn der Katheter (iber eine Vene
in der Ellenbeuge eingebracht wird, kann sich die Spitze bei Bewegung des Arms bis zu 10 cm nach vorn bewegen. Bei
Kathetern, die tiber die V. jugularis bzw. die V. subclavia eingebracht wurden, ist eine Vorwértsbewegung der Spitze um
1-3 cm durch Hals- und Schulterbewegungen beobachtet worden.
Der Katheter ist nicht fiir Langzeit-Verweilbehandlungen geeignet.

- Bei Behinderung des L die Fliissigkeit nicht mit Gewalt injizieren oder absaugen. Falls versaumt
wird, die Durchgéngigkeit des Kath s vor der Druckinjektion zu bestati kann es zum Versagen des
Kath s k Sofort den andi Arzt benachrichtigen.

Der Katheter darf nicht fiir die permanente hyperkalorische Erndhrung verwendet werden.

« Anatomie und Zustand des Patienten beurteilen, um die geeignete Punktionsstelle und die erforderliche

Katheterldnge auszuwahlen.

Der Katheter darf nicht bei Patienten mit niedrigem Geburtsgewicht oder extrem niedrigem Geburtsgewicht verwendet
werden. HINWEIS: Der Katheter ist fiir Patienten mit mindestens 2,4 Kilogramm Kérpergewicht bestimmt.

Das empfohlene Mindestalter/-gewicht fiir die einzelnen Katheter-French-GroBen wurde anhand der veroffentlichten
Literatur festgelegt. Letzten Endes muss der Arzt entscheiden, welche KathetergréBe und -konfiguration bei einem
Patienten zu verwenden ist.

Die linke V. subclavia und die linke V. jugularis sollten nur verwendet werden, wenn keine anderen Punktionsstellen zur
Verfligung stehen.

« EKG, Ultraschall und/oder Durchleuchtung werden empfohlen, um eine genaue Katheterplatzierung zu gewéhrleisten,
insbesondere bei padiatrischen Patienten.

Es wird empfohlen, die Platzierung des Katheters vor jedem Druckinjektionsvorgang im Réntgenbild zu bestatigen.

« Wenn ein Komplettset ein Lidocain-Etikett enthdlt, sollte die fiir die Lidocain-Injektion verwendete Spritze damit
gekennzeichnet werden. Unbenutztes Lidocain ist nach Abschluss des Verfahrens zu entsorgen.

Den Fithrungsdraht nicht auf eine andere Lange zuschneiden.

Den Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen; andernfalls kann der Fiihrungsdraht abscheren
oder beschadigt werden.

« Bei der Einfihrung des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators darf keine GiberméBige Kraft ausgelibt werden, da dies zu
GefaBperforation und Blutungen fiihren kann, insbesondere bei padiatrischen Patienten.
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« Das Vorschieben des Flihrungsdrahts in die rechte Herzhélfte kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der Gefal3-, Vorhof- oder Ventrikelwand verursachen.

« Beim Entfernen des Fiihrungsdrahts keine tiberméBige Kraft austiben. Falls das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten
maoglich ist, sollte eine Aufnahme gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

« Beim Anlegen der Hautinzision die Klinge des Skalpells vom Fiihrungsdraht weg halten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Perforation / Verschiebung / Leckage / Verschluss des Katheters
« Blutung an der Kathetereinfiihrungsstelle
« Arterienpunktion
« Infiltration
« Pleuraerguss
« Migration
« Infektion
- Sepsis
« Hamatom
« Supraventrikuldre Tachykardie
« Pneumothorax
« Hamatothorax
- Lazeration von Venen
« Thrombose

« Phlebitis
PRODUKTEMPFEHLUNGEN
. ; Maximalbeei Druckg t Katlreie;- Gemittelter
(mL/s) Flussrate (psi)**

4 Fr, doppellumig 3 250 98,1 3323
5 Fr, doppellumig 3 250 217,8 3829
5 Fr, dreilumig 3 250 197,6 342,8
7 Fr, dreilumig 10 325 1433 181,6
8 Fr, doppellumig 10 325 55,1 208,1
9 Fr, dreilumig 10 325 358 162,8
10 Fr, funflumig 10 325 321 2284

*Alle Tests mit Druckinjektion wurden jeweils am distalen Lumen des Katheters durchgefiihrt.

**Die Druckwerte wurden mit dem ittel Omnipaque 300™ oder Visipaque 270™ bei R und
mit einem Medrad Stellant™ CT oder Crescent Injektorsystem verifiziert. Omnipaque 300™ weist bei 20 °C eine Viskositdt von
11,8 Centipoise auf. Visipaque 270™ weist bei 20 °C eine Viskositdt von 8,8 Centipoise auf. Eine Anderung der Temperatur
oder Viskositdt des ver de ittels fiihrt zu einer Anderung der méglichen Flussraten. Omnipaque 300™ und
Visipaque 270™ sind eingetragene Marken von GE Healthcare.

*** Der maximale statische Berstdruck ist der statische Berstdruck, bei dem der Katheter versagt. Bei blockiertem Katheter trat
der Defekt beim angegeben Druckwert auf.

KathetergroBe und Punktionsstelle

Vorléufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergroBe die Blutgerinnung beeinflussen kann; Katheter mit

groBerem Durchmesser neigen stérker dazu, die Gerinnselbildung zu fordern. Wie Amplatz und andere berichten, ist die
Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial als mit der KathetergréBe verbunden.! Der Winkel der Katheterspitze
zur GefaBwand sollte sorgfaltig kontrolliert werden. Gravenstein und Blackshear konnten in einer In-vitro-Studie bestétigen,
dass eine Perforation bei einem Einfallswinkel zwischen Katheter und Einfiihrflache von mehr als 40 Grad erheblich
wahrscheinlicher war als bei einem Winkel von 40 Grad.?

Ein weiterer kritischer Faktor, der ein lebensbedrohliches Ereignis verursachen kann, ist die Wahl der Punktionsstelle.
Untersuchungsergebnisse von Tocino und Watanabe deuten darauf hin, dass die linke V. subclavia und linke V. jugularis
soweit wie moglich vermieden werden sollten. Achtzig Prozent der Perforationen bzw. Erosionen wurden nach Verwendung
dieser Gefédle beobachtet. Sie beobachteten auBerdem, dass die Spitzenkriimmung eines verkeilten Katheters in einer
lateralen Réntgenaufnahme sichtbar ist. Untersuchungsergebnisse von de Jonge deuten darauf hin, dass V. femoralis,

V. jugularis und V. subclavia die am haufigsten verwendeten ZVK-Einfiihrstellen bei Kindern sind. Die V. femoralis ist die
bevorzugte Einfihrstelle fiir den schnellen zentralvenésen Zugang bei Kindern ohne Sedierung, wenn eine relativ kurze

(< 5 Tage) Verweildauer zu erwarten ist. Die V. jugularis ist die bevorzugte Einfihrstelle fiir den ZVK-Zugang bei Kindern
mit Sedierung und gesichertem Atemweg. Bei der V. subclavia wird ein linksseitiger Zugang empfohlen, sofern keine
Kontraindikationen vorliegen.#



Die vorangegangenen Ausfiihrungen sollen den Anwender bei der Wahl der korrekten Kathetergrée und Punktionsstelle
unterstitzen. Es ist méglich, dass im Zuge weiterer Verdffentlichungen andere Ursachen erkennbar werden. Nach aktuellem
Kenntnisstand gilt jedoch Folgendes:

« Die KathetergroBe sollte so klein wie unter den Umstanden maéglich sein.

« Die linke V. subclavia und die linke V. jugularis sollten nur verwendet werden, wenn keine anderen Punktionsstellen zur

Verfiigung stehen.

Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der geeigneten Katheterlange fiir sowohl erwachsene als auch padiatrische
Patienten sind die folgenden Variablen zu berticksichtigen:

« Krankengeschichte des Patienten

« GroBe und Alter des Patienten

« Verfligbare Punktionsstelle

« Ungewdhnliche anatomische Varianten

« Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung
Bei padiatrischen Patienten, insbesondere im Notfall, ein tibliches gewichtsbasiertes MaBband (Broselow-Band) fiir die
Infusion von Fliissigkeiten und Arzneimitteln heranziehen.

ZUR VERWENDUNG ERHALTLICHE KATHETER

Angaben zu Tiefenmarkierungen

Katheter unter 6,0 Fr weisen durch Striche und Punkte angegebene Markierungen fiir die Tiefenanzeige auf. Der 5 cm lange
Katheter weist Strichmarkierungen auf, die 1 cm von der distalen Spitze beginnen und jeweils 1 cm Abstand haben. Der

6 cm lange Katheter weist Strichmarkierungen auf, die 1 cm von der distalen Spitze beginnen und jeweils 1 cm Abstand
haben, bis zur 5-cm-Markierung. Die 5-cm-Markierung ist ein einzelner Punkt, der 5 cm Abstand von der distalen Spitze
angibt. Bei den Kathetern ab 8 cm ist die Punktmarkierung bei 5 cm die erste Tiefenmarkierung auf dem Katheter. Nach der
5-cm-Markierung sind Striche im Abstand von jeweils 1 cm vorhanden. Jede Punktkonfiguration bedeutet jeweils einen
eindeutigen Abstand von der distalen Spitze.

Anzahl der Punkte | Abstand von der distalen Spitze

1 5cm
2 10cm
3 15cm

Bei den Kathetern ab 7,0 Fr sind die Markierungen mit Strichen oder der jeweiligen Ziffernangabe ausgefuhrt.

n (Polyurethankatheter)

A ben zu d i, Kath,

Die doppellumigen zentralen Venenkatheter der GréBen 4,0 und 5,0 Fr weisen eine Konfiguration mit kreisformigen
Lumina auf.
Der doppellumige zentrale Venenkatheter der Gro3e 8,0 Fr weist eine Doppel-D-Lumenkonfiguration auf.

Entsprechende
Katheter Fr Querschnitt Lumen-Nr. / Port Gage-GroBle Lumenvolumen
40 Nr. 1 distal 20 0,3mL
" Nr. 2 proximal 23 0,3mL
50 Nr. 1 distal 20 0,2 mL
" Nr. 2 proximal 20 0,2 mL
80 Nr. 1 distal 14 0,9 mL
" Nr. 2 proximal 14 1,0 mL
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hankath )
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g 9
Die dreilumigen zentralen Venenkatheter der GréBen 5,0, 7,0 und 9,0 Fr weisen eine Konfiguration mit kreisformigen

Lumina auf.
Entsprechende
Katheter Fr Querschnitt Lumen-Nr. / Port G o L |
Nr. 1 distal 18 0,3 mL
5,0 Nr. 2 zentral 23 0,2 mL
Nr. 3 proximal 23 0,2 mL
Nr. 1 distal 16 0,6 mL
7,0 Nr. 2 zentral 18 0,5 mL
Nr. 3 proximal 18 0,6 mL
Nr. 1 distal 14 0,9 mL
9,0 Nr. 2 zentral 18 0,4 mL
Nr. 3 proximal 18 0,5 mL
n ben zum fiinflumi Kath (Poly o leath )
Die funflumigen zentralen Venenkatheter der GréBe 10,0 Fr weisen eine Konfiguration mit kreisférmigen Lumina auf.
Entsprechende
Katheter Fr Querschnitt Lumen-Nr. / Port G o L |
Nr. 1 distal 14 0,9mL
Nr. 2 zentral 17 0,4 mL
10,0 Nr. 3 zentral 17 0,4 mL
Nr. 4 proximal 19 0,2 mL
Nr. 5 proximal 19 0,2 mL
Empfohl Ver dung der Lumina: Doppellumi

- Distaler Auslassport, Nr. 1 (distale éffnung) - Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die
eine hohe Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Arzneimittelzufuhr; Untersuchungen mit Druckinjektion. Es wird dringend
empfohlen, dieses Lumen fiir alle zu ver d Die Beschriftung,,CT” am Ansatz des distalen
Lumens Nr. 1 bedeutet, dass dieses Lumen fiir die Druckinjektion verwendet werden sollte.

Proximaler Auslassport, Nr. 2 - Arzneimittelzufuhr; akute hyperkalorische Erndhrung.

pfohl. Ver d der Lumina: Dreilumi

Distaler Auslassport, Nr. 1 (distale ﬁffnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die
eine hohe Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Arzneimittelzufuhr; Untersuchungen mit Druckinjektion. Es wird dringend
empfohlen, dieses Lumen fiir alle Bl I zu ver den. Die Beschriftung,,CT“ am Ansatz des distalen
Lumens Nr. 1 bedeutet, dass dieses Lumen fur die Druckinjektion verwendet werden sollte.

« Zentraler Auslassport, Nr. 2 - Arzneimittelzufuhr; akute hyperkalorische Ernahrung.

« Proximaler Auslassport, Nr. 3 - Arzneimittelzufuhr.

pfohl. Ver d der Lumina: Fiinf]

« Distaler Auslassport, Nr. 1 (distale ﬁffnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die
eine hohe Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Arzneimittelzufuhr; Untersuchungen mit Druckinjektion. Es wird dringend
empfohlen, dieses Lumen fiir alle Bl k zu ver den. Die Beschriftung,,CT" am Ansatz des distalen
Lumens Nr. 1 bedeutet, dass dieses Lumen fir die Druckinjektion verwendet werden sollte.

« Zentraler Auslassport, Nr. 2 - Arzneimittelzufuhr; akute hyperkalorische Ernahrung.

« Zentraler Auslassport, Nr. 3 - Arzneimittelzufuhr; akute hyperkalorische Ernahrung.

« Proximaler Auslassport, Nr. 4 — Arzneimittelzufuhr.

« Proximaler Auslassport, Nr. 5 - Arzneimittelzufuhr.

mpfohlene Katheterpflege

« Die Kathetereintrittsstelle muss gemaB Standardverfahren fir zentrale Venenkatheter angelegt und gepflegt werden.

« Um eine Gerinnselbildung oder die Méglichkeit von Luftemboli zu verhindern, sind das Lumen Nr. 2 des doppellumigen
Katheters, die Lumina Nr. 2 und 3 des dreilumigen Katheters und die Lumina Nr. 2, 3, 4 und 5 des fiinflumigen Katheters
vor Einfiihrung des Katheters mit Kochsalzlosung oder heparinisierter Kochsalzlésung (100 Heparineinheiten pro 1 mL
Kochsalzlésung ist gewohnlich ausreichend) je nach Klinikvorschriften zu fillen.

- Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemé@e Lage der Spitze und die Durchgéngigkeit
des Lumens durch ungehinderte Aspiration von vendsem Blut zu bestatigen. Wenn sich Blut nicht ungehindert
aspirieren ldsst, ist die Lage der Katheterspitze unverziiglich vom Arzt neu zu beurteilen. Falls versaumt
wird, die Durchgéngigkeit des Kath s vor der Druckinjektion zu L ati kann es zum Versagen des
Katheters kommen.
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« Nicht benutzte Lumina sind durch einen Dauertropf (Kochsalzlésung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu halten
oder mit heparinisierter Kochsalzlésung zu blocken. Lumina mit Heparinblockung sind mindestens alle 8 Stunden wieder
durchgéngig zu machen.

« Vor Benutzung eines Lumens mit vorheriger Heparinblockung ist das Lumen mit dem doppelten angegebenen
Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen. Die Lumina sind zwischen den Verabreichungen
unterschiedlicher Infusate mit physiologischer Kochsalzlosung zu spiilen. Nach Benutzung ist das Lumen erneut mit dem
doppelten angegebenen Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen, bevor wieder eine Heparinblockung
gesetzt wird.

« Bei der Verwendung und Offenhaltung des Katheters sind strenge aseptische Kautelen einzuhalten.
Bevorzugte Zugangsstellen

1. Obere V. jugularis interna

2. V. jugularis externa

3. Untere V. jugularis interna

4. Supraklavikular

5. Infraklavikular

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

V. SUBCLAVIA

6. Femoral \
V. BRACHIOCEPHALICA:
EMPFOHLENER BEREICH
INC. JUGULARIS STERNI FUR DIE POSITION
DER KATHETERSPITZE
ANGULUS STERNI
V.CAVA
SUPERIOR
RECHTES
\\ ATRIUM

RECHTS' LINKS

V. MEDIANA
CUBITI

V. CAVA
PROCESSU: INFERIOR
XIPHOIDEUS {

V. CEPHALICA V. BASILICA

RECHTS UNKS

6~
V. FEMORALIS —=

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die Anleitung zum Gebrauch gilt sowohl fir padiatrische als auch fir erwachsene Patienten. Angegeben sind
KathetergréBe und vorgesehene Lange nach Alter bzw. Gewicht des Patienten.

Patient Katheter
Alter Ge(:';ht French L('a'cr::)e
Ab Geburt >2,4kg 4,0 5-15
> 2 Jahre >10kg 5,0 5-15
> 10 Jahre >50kg 7,0-8,0 15-26,5
> 21 Jahre Erwachsene 9,0-10,0 15-26,5

2. Gdf. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verlangerungsleitungen abnehmen.

3. Zur Vorbereitung des Katheters fir die Einfiihrung alle Lumina spilen und die jeweiligen Verldngerungen
abklemmen oder mit Injektionskappen versehen. Die distale Verlangerung zur Durchfiihrung des Fiihrungsdrahts
unverschlossen lassen.

4. Die dunnwandige perkutane Punktionskandle in das GefdR einfiihren. Eine problemlose Aspiration von venésem Blut
zeigt an, dass sich die Kantilenspitze im Gefal3 befindet. (Abb. 1)
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5. Den Fuihrungsdraht mit dem J-Spitzen-Ausrichter begradigen. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kantile
einfiihren und weitere 5-10 cm in das GefdB vorschieben. Falls ein gerader Fiihrungsdraht verwendet wird, muss
stets das weiche, biegsame Ende durch den Kaniilenansatz und in das Gefal vorgeschoben werden. (Abb. 2) Tritt
beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts Widerstand auf, den Fithrungsdraht nicht mit Gewalt vorschieben. Das
Zuriickziehen des Fithrungsdrahts durch die Kaniile ist zu vermeiden, da der Fithrungsdraht dabei reien kann.

6. Die Kaniile und den Flihrungsdraht-Ausrichter unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts zuriickziehen.
(Abb. 3)

7. Die Punktionsstelle mit einer Skalpellklinge der GréBe 11 vergroBern. (Abb. 4)

VORSICHT: Um GeféBverletzungen zu vermeiden, beim Vorschieben von Dilatatoren keine iiberméBige Kraft

den. Den kleii oglichen Dil. ver den, der fiir die Kath platzierung ichend ist. Der
Fiihrungsdraht muss dem Dil. stets um meh Zenti | Den Dil nicht weiter als ein
paar Zentimeter in das GefaB einfiihren.

8. Der Dilatator kann tber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor der Insertion des zentralen Venenkatheters wieder
entfernt werden.

9. Den zu verwendenden Katheter am Patienten ausmessen und die ungefahre Katheterlédnge von der Punktionsstelle bis
zur zentralvendsen Spitzenposition abschatzen. Bei padiatrischen Patienten kann die benétigte Katheterlange auch
anhand von Kérpergewicht und -gréRe bestétigt werden.5

10. Den zentralen Venenkatheter Giber den Fiihrungsdraht einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung der Position des
Fiihrungsdrahts mit einer sanften Drehbewegung in das Gefaf vorschieben. (Abb. 5)

HINWEIS: Die Katheterspitze nicht tiber die distale Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben. Bei der

Katheterplatzierung muss der Fiihrungsdraht stets vorausgehen. Die Position der Katheterspitze mittels Rontgen oder

einer anderen geeigneten Methode bestimmen.

. Nachdem der Katheter positioniert wurde, den Fiihrungsdraht und den Innenkatheter entfernen, sofern zutreffend.
Die zentralen Venenkatheter der GréBen 9 Fr und 10 Fr enthalten einen Innenkatheter im distalen Hauptlumen, der
zusammen mit dem Fiihrungsdraht entfernt wird. (Abb. 6) Es sollte sich ungehindert venéses Blut aspirieren
lassen. Die Lumina mit 5-10 mL physiologischer Kochsalzlésung sptilen, bevor sie verwendet werden bzw. eine
Heparinblockung gesetzt wird. Der Fliigelansatz kann nun nahtfixiert werden. Wenn der Katheter nicht in seiner
ganzen Lange eingefiihrt wurde, ist sorgfaltig zusétzliches Nahtmaterial um den Katheter anzubringen und an der
Eintrittsstelle an der Haut zu fixieren, wenn kein verschiebbarer Nahtfliigel vorhanden ist. Dadurch wird eine Vor- oder
Riickwértsbewegung des Katheters verhindert.

HINWEIS: Firr das Auswechseln des Katheters wird ein Fiihrungsdraht empfohlen, der mindestens doppelt so lang wie

der Katheter ist.

EINGRIFF MIT DRUCKINJEKTION
1. Vor der Injektion die korrekte Lage der Katheterspitze réntgenologisch bestatigen.
Etwa vorhandene Kappen von den Injektions-/kantilenfreien Verbindungen am Katheter abnehmen.
. Eine mit steriler physiologischer Kochsalzlosung gefiillte 10-mL-Spritze (oder gréBer) an den Ansatz des distalen (Nr. 1)
Verlangerungsschlauchs anschlieBen, der fiir die Druckinjektion vorgesehen ist.
Auf ausreichenden Blutriickfluss achten und den Katheter kréftig mit den gesamten 10 mL steriler physiologischer
Kochsalzlsung spiilen, um die Durchgangigkeit des Lumens sicherzustellen.
WARNHINWEIS: Falls versaumt wird, die Durchgéngigkeit des Katheterlumens vor der Injektion zu bestétigen,
kann es zum Vi des K '
. Die Spritze abnehmen und den Hochdruckinjektor geméaB Herstellerempfehlungen an den Katheter anschlieBen.
HINWEIS: Empfehlungen fiir die Verbindungsschlauche siehe Angaben des Herstellers des Hochdruckinjektors.
. Eine Untersuchung mit dem Hochdruckinjektor durchfiihren und dabei sicherstellen, dass die maximale Flussrate von
3 mL/s und der Druckgrenzwert (Sicherheitsabschaltung) von 250 psi (1725 kPa) fiir die Katheter der GréBen 4,0 und 5,0 Fr
bzw. 10 mL/s und 325 psi (2240 kPa) fiir die Katheter der GréBen 7,0, 8,0, 9,0 und 10,0 Fr nicht Gberschritten werden.
Den Hochdruckinjektor vom Katheter trennen und den Katheter nochmals mit 10 mL steriler physiologischer
Kochsalzlosung spiilen.
. Kappen wieder auf die Injektions-/kaniilenfreien Verbindungen am Katheter setzen.
. Die richtige Lage der Katheterspitze nach der Druckinjektion rontgenologisch bestatigen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét des Produkts bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare
Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

. Amplatz K. A simple non-thrombogenic coating. Invest Radiol. 1971;6(4):280-289.

. Gravenstein N, Blackshear RH. In vitro evaluation of relative perforating potential of central venous catheters: comparison
of materials, selected models, number of lumens, and angles of incidence to simulated membrane. J Clin Monit.
1991;7(1):1-6.

Tocino IM, Watanabe A. Impending catheter perforation of superior vena cava: radiographic recognition. Am J Roentgenol.
1986;146(3):487-490.

de Jonge RCJ, et al. Central venous catheter use in the pediatric patient: mechanical and infectious complications. Ped
Crit Care Med. 2005;6(3):329-339.

. Andropoulos DB, et al. Recommended length of central venous catheter (CVC) insertion in pediatric patients based on
weight. Anesth Analg. 2001;93:883-886.
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MH AIANOTIZMENOZX KENTPIKOZ ®AEBIKOX KAOETHPAZ THXZ COOK ME
AYNATOTHTA AIENEPTEIAZ EFXYXHX ME MIEXH

NPOZOXH: H oy 5 e iatwv H.M.A. pémer v ] QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV O

1atpo 1} KATOmV EVTOANG la‘rpou (A} ané emayysApatia vysiag, o omoiog £xet Aaet Tnv KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX
Ot un dianotiopévol kevipikoi PAePiKoi KaBeTrpeg Tng Cook pe SuvatotnTa Sievépyelag éyxuong pe mieon givat Stabéotpot
oe Siapopa peyEdn Fr, prikn kat avloug. Ot KaBeT PG TOMATAWVY AUADV PEPOLY EEXWPLOTOUG, LN EMKOIVWVOUVTEG AUAOUG
QAYYELAKIG TTPOOTIENAONG EVTOC EVOC OWHATOG KaBeTrpa. To mpoidv kat Ta e§apTipatd Tou Sev mepiéxouv Aave§ and
(PUGIKO KOOUTGOUK.

« KaBetripeg 4,0 Fr ouviotwvtat yia acBeveic améd t yévwnon Kat avw (1 pe Bapog TouhdxioTov 2,4 KIAG).

« KaBetripeg 5,0 Fr ouviotwvtat yia aoBevei nAikiag 2 €Twv kat avw (1 pe Bapog Touhdxiotov 10 KIAG).

« KaBetripeg 7,0 Fr kau 8,0 Fr cuviotwvtat yia acbeveic nhikiag 10 £16v Kat Gvw (1) pe Bapog Touhdxiotov 50 KIAG).

« KaBetripeg 9,0 Fr kat 10,0 Fr cuvioTtivtal yla acBeveic nAikiag 21 TV Kat Avw (EVANKEG HOVO).

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

O pn SlamoTiopévog KevTpikog GAEPIKAOG KaBetripag Tng Cook pe Suvatdtnta Sievépyelag éyxuong pe mieon

XPnolpomolgiTal yia:

Tuvexeic 1y SlaAeimouoEg eyXUOEIC @apUAKWY

MapakohouBnon Tng Kevipikng GAEPIKNAC mieang Tou aipatog (KOM)

. O€eia umepBpeyia

AARYn Setypdtwy aipatog

Xopriynon oAMkoU aipatog 1j mpoidvIwy aipatog

Tautdxpovn, EEXWPIOTH £YXUON QAPUAKWY Yia KAOETAPEC TTOMATADY QUADY HOVO

‘Eyxuon oKlaypa@ikwy HEowV pe Tiieon*

*0 puBudC porig Sev Ba mpémel va umepPaivel Ta 3 mL/SeuT. yia kaBetrpeg 4,0 kat 5,0 Fr kat Ta 10 mL/SguT. yia KaBeTrpeg
7,0,8,0, 9,0 kat 10,0 Fr. Mpwv amo tn xprion, eMaAnOeVOTE OTL TO HEYIOTO OPLO TTEONG SIAKOTIG AOPANELAG £XEL OPIOTEL
XAUNAOTEPO 1 {00 pe 250 psi (1725 kPa) yia kabetripeg 4,0 kat 5,0 Fr kat 325 psi (2240 kPa) yia kabetriipeg 7,0, 8,0, 9,0 kat
10,0 Fr.

Nouswn

To mpoidv eivat évag Kabetrpag Bpaxuxpdoviag xpriong mou mpoopiletat yia AMyotepeg amd 30 NUEPES.

Ot kaBetripeg 9,0 kat 10,0 Fr mepihapBavouyv évav e0wTePIKO KABETPA yia TN SIEUKOAUVON TNG EI0AYWYNE TOU KUPIOU
kabetrpa.

0 Siaotohéag tng Cook xpnotpomolgitat yia T S1a0ToA ONUEiwV MApakEVTNoNG 1} 08wV KABETHPWV.

O pn S1amoTIouéVOg KEVTPIKOG PAEBIKOC kaBetripag ng Cook pe Suvatdtnta Sievépyelag éyxuong pe mieon mpoopiletat yia
TANBUOHOUG evnAiKWV Katl TaS1aTPIKOUG TANBUGHOUG.

ANTENAEIZEIZ
H xprion auto tou mpoidvtog avtevdeikvutal 6tav:
« Ynapxel yvwotn 1 mbavohoyoUpevn Aoipwén, Baktnptaipia rj onatpia mou oxeTietal He To TPoiodv.
« To péyeBog Tou owHaToC Tou acBevoug Sev emapkei yia va SexTei To péyeBog EPPUTEVTIHOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG.
« Eivat yvwoto 1 mBavoloyeitat 6Tt 0 acBevi¢ givatl aAEPYIKOG O UAIKA TTOU TIEPIEXOVTAL OTO TIPOTOV.
« Yniapxet coPapr] Xpovia amo@paxTikr mvevpovonddela (uovo Stadepuikn umokAeidia tomobétnaon).
« ‘Exet mpayparormoinBei maAatdtepn aktivoBOAncn tne umoPnlag Bong elcaywync.
« Yrmp&av mponyouUpeva emelcodia GAePIKNAG OpopBwong r) ayYEIOKWV XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWY OTNV LTTOYPHPIC
O¢éon Tomobétnong.
« YTIApXOULV TOTTIKO IGTIKOI TTAPAYOVTEG TTOU UITOPET va anoTpéPouv Tn owaoTr otabeporoinon ri/kat mpooméAacn
TOU TTPOIOVTOG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Emm\okéc mou o@eilovtal oTn XPrion Tou TPOoIGVTOG autoU EVEEKETAL VA £XOUV WG ATTOTEAEGHA GOBAPO TPAUUATIOUO
1 Bavaro. To dkpo Tou KaBeTpa pmopei va SlaBpwogl 1 va SIaTpumioEL Ta ayYEIOKA TolXDHaTa.

« Mpémel va kataBaMetal kaBe mpoomadeia yia Ty e§akpifwan TG owaoTHg B£0NG TOU AKPOU, TTPOKEIUEVOUL va TTPOAN@OE(
TUXOV S1aBpwon 1y S1ATPNON Tou KEVTPIKOU GAERIKOV cuoThpaToc. H B£on Tou dkpou Ba mpémel va emaAnBevetat
AKTIVOYPAPIKA Kal va TTapakolouBeital oe TakTiki Baon. Ma v ekTipnon tng B£0ng Tou AKPOUL O€ OXECT HE TO AYYEIAKO
ToiYwHa, mpoTeivetal meplodikr AjPn mMaylwv akTivoypagiwv. H 8€on Tou dkpou Ba mpémet va epgpaviletal mapdAnAn
TIPOC TO AYYEIOKO TOiXWHA.

« Mo va amo@euxOei 0 ayYEIOKOG TPAUHATIONOG, Ba TIPETEL VA XPNOIHOTIOIEITAL MIKPO UAKOG BEAGVAC Yia TNV ApXIKT
TIPOOTIEAAOT, EI8IKA OE TASIATPIKOUG TTANOUOUOUG.

« MNa v anoguyn ayyetakng BAABNE, pn xpnotpomnoleite umepBoAikr SUvapn Katd v mTPownon Twv S1acTOAEWV.
XPNOIHOTIOLEITE TO UIKPOTEPO SuvaTod péyeBog SIaoTONED TTOU EMITPETEL TNV TOMOBETNON Tou KABETHPA, EISIKA OE
nadiatpikou MANBUoHOUG. O CUPHATIVOG 08NYOG TTPEMEL va TIPONYEITAL TTAVTOTE TOU S100TOAED KATA OPKETA EKATOOTA.
Mnv ipowBeite Tov S1GTONED TTEPIOGOTEPO ATO Aiya EKATOOTA EVTOG TOU ayYeiou.

« H ao@alig Kal amoTENECHATIKA XPHON KEVIPIKWV GAEBIKWY KABETAPWY HE TECELG EYXUTHPA TTiEONG (TIUA Slakommg
ao@AMelac) puBMICPEVEC O TN mavw amdé 250 psi (1725 kPa) ) 325 psi (2240 kPa) Sev £gouv TekpnplwOei yia kaBetripeg
4,0 ka1 5,0 Frj 7,0, 8,0, 9,0 kat 10,0 Fr, avtioTola.
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« Mn Sievepysite £yxuon pe mison £av o péYIoTog puBHAG £yxuong Sev pmopsi va emainBsvutei 6Tt givat 3 mL/Seut.
Yia kaBetripeg 4,0 kat 5,0 Fr kat 10 mL/Sevut. yia kabetripeg 7,0, 8,0, 9,0 kat 10,0 Fr.

« XPNOIHOTIOLEITE UOVO TOV TIEPIPEPIKO AUAS yia Tn SlevEPYELa €yXuong HE Trieon. H ac@alii¢ Kat AmOTENECUATIKNA XPHON TwV

EYXUTHPWV THEONG HE TOV EYYUG 1 HECTIO AUAOG SeV EXEl TEKUNPIWBEL.

Mo ac@alr) xprion KABETAPWY HE EYXUTAPA THECNG, O TEXVIKOG/EMAYYEAUATIAG TOU TOEQ TNG LYEIOG TTPEMEL va

enmaAnBevoEl, TPV amod TN XPAoN, OTL TO PéYIoTO OPIO TTHECNG SIAKOTTG ACPANEIOG EXEl PUBMIOTEL OE Tiur) XaUNAOTEPN amod

1 ion pe 250 psi (1725 kPa) kat péyloto puBpoé porig 3 mL/Seut. yia 4,0 Kat 5,0 Fr kat 325 psi (2240 kPa) kat péyiotn pory

10 mL/&eut. yia 7,0, 8,0, 9,0 kat 10,0 Fr.

+ Mnv urrepBaiveTe Tov péyIoTo PUBPOG porig 3 ML/SeuT. yia KaBeTrpeg 4,0 Kat 5,0 Fr kat 10 mL/Sgur. yia kaBeTripec 7,0, 8,0,
9,0 kat 10,0 Fr. H unépPacn Tou pHéyloTou puBHOU PONG EVEEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA TNV AOTOXIa TOU KABETAPa ry/Kat
TN HETATOTION TOU AKPOU Tou KaBeTrpa.

« Ot puBHICEIG TTEPIOPICHOU TNG TTIEONG TOU UNXAVICHOU TOU EYXUTHPa TTEONC (TIHr SIAKOTTC ao@Alelag) Sev pmopouv va

QIOTPEPOLY TNV UTIEPCUTTIEDT EVOC AMOPPayHEVOU KABETHpa.

H évdeign autol Tou KaBeTApa yia £yXuon HE THEON OKIAYPAPIKWY HECWV UTTOSNAWVEL TNV IKAVOTNTA TOU KABETHPA Va

avté€el T Stadikacia, aAAG Sev umoSnAwVEL TNV KAtaAMNAGTNTa NG Sladikaoiag yia évav cuyKekpipévo aoBevry. Evag

KATAMNNAa EKTTAUSEVHEVOG KAIVIKOG 1ATPOG QEPEL TNV EVOBUVN TNG aloAOYNONG TNG KATAGTACNG TNG LYEiag Tou aoBevoug,

6oov agopd T Sladikacia £yXuong e Trieon.

« Mo ™ 81a0TOAr peydAwv ayyeiwv Kat yia v mpoAnYn Tuxov akouotag El0p0@nong aépa Katd T SIAPKELa NG El0aywyrg
Tou KaBetrpa, o aoBevrig Ba mpémel va TonoBeteital oe O¢on Trendelenburg.

« Mnv TommoBeTe(Te TOV KEVTPIKO PAEPIKO KABETHPA EVTOG TOU S£E10U KOMTOU 1) TNG SEEIAG KOINIAG KAl PNV TOV AQAVETE Va
Tapapeivel evtog autwv. EmPBeBaiwote  Béon Tou dkpou Tou KABETHpa pe aktivoypagia r KatdAANAn Texvikr, BAacel Tou
VOGOKOMEIOKOU TTPWTOKONOU.

« Mpokelpévou va Staopahiletal 6Tt Bpioketal oe e§wmepikapdiakn Béon, To akpo Tou Kabetripa Ba mpémel va Bpioketat
uPnAdtepa amd T cupBolr dvw KoiAng PAEBag (AKD) kat S£§100 kOATTOU, EVTOC Tou KatwTtepou 1/3 Tng AKD. Mpémet
va kataBaletal kaBe mpoonaBeia yia tn Slac@ANon TNG owaTrg B£0NE Tou AKPOU, TIPOKEIUEVOU VA AMOTPATTE
TUXOV Stappwon 1 S1ATPNoN Tou KEVTPIKOU PAEPIKOU CUCTAHATOG Kal va Stac@ahiletal n owoTh xopriynon Twv
Stahupdtwy €yxuong.

« Katd v tormoBétnon péow tne pnptaiag @A£Bac, To akpo Tou kabetripa Ba mpémel va Bpioketal oTnv KAtw Koikn eAEBa
(KK®), mavw a6 o enimedo tou Stappdypatoc. Mpémel va kataBalletatl KaBe mpoonddela yia T S1ac@alion TG owoThg
B£0nC Tou AKPOU, IPOKEILEVOU Va amoTparsi Tuxov SiaBpwaon 1y SIATPNGI TOU KEVIPIKOU GAEBIKOV CUCTAHATOC Kal val
Stac@ahiletal N owoTH Xoprynon Twv SIAAUPATWY £yXUong.

« ATTOQUYETE TNV EUMAOKN 1] TNV EMAPT) TOU CUPHATIVOU 08NYOU LE TTPONYOUHEVWG EUPUTEVHEVA TIPOTOVTa. EEeTAoTE Kat
€NEYETE TO I0TOPIKG /Kl TV avatopia Tou acBevoug mptv amd tn Sadikacia.

« OpoVTIoTE va SIATNPEITE TNV AKEPAIOTNTA TOU CUPHATIVOU 08NYOU, AOQEVYOVTAG T OTPEBAWGN Kat TV £vtovn Xpron.

« Na anmoppinTeTe kat va SlaxelpifeoTe Ta aXuneda mpoiovTa (BEAGVEC, VUOTEPIA KATL) LE AOQANEIA KATA TN SIAPKELR TNG
Siadikaciag kal HETd amd auThv.

« DPOVTIOTE VAl AMOPUYETE TNV AKOUGIA APTNPIAKK TTAPAKEVTNON, EI8IKE O€ MatSIatpikoUg MANBuoHoUG.

NPO®YAAZEIX

« O kaBetipag mpoopieTal yia xprion armé emayyeAUATIEG TOU TOPEN TNG UYEIAG EKMTAISEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG 0TV
TOMOBETNON KEVTPIKWV PAEPIKOV KABETHPWV HE XProN TEXVIKNG SIadepIKrC l0aywync (Seldinger). Katd  Siapkeia g
TOMOBETNONG EVOG KEVTPIKOU GAEBIKOU KABETpa Ba TPETEL va Xpnotpomoleital Turmikn Texvikr Seldinger yia tomoBémon
S1adepUIKWV BNKaPIWY, KABETHPWV Kal CUPHATIVOV 0SNYWV ayYEIAKNG TPOOTTIEAAONG.

« Mnv enavanoocTelpwVeTe Tov KaBetripa.

« Mnv KOBETE, LNV AIMOKOTTTETE Kal UNV TPOTIOTIOLEITE ToV KABETpa 1 Ta e€apTAHATA TPV amé Ty TormoB£tnon
1 SIEYXEIPNTIKA.

« H kivnon Tou acBevouic umopei va mpokaA€oel HETATOMON TOU AKPOU Tou KABETHpa, E181KA Og mad1aTpIKou MANBUoUOoUC.
H xprion 6a mpémnet va meptopileTal o€ ENeyXOUEVEC VOGOKOUEIOKEG KATAOTACEIC. KaBETrpeC Tou TomoBeTodvTal HEow
PAEBAG TNG TPOOBIAG KAUTTIKIG EMPAVELAG TOU AYKWVA TTapouotalouv ePmpocdia PETaKivnon Tou dkpou éwg Kat 10 cm
He TV Kivnon tou péloug. Ot kabeTrpeg mou TomoBeTouvTal gite and T opayitda gite amd v umokAeidia AEBa éxouv
TIOPOUCIACEL EUMPOHIA HETAKIVNON TOU AKPOU KATd 1-3 cm pE TNV Kivon ToU auxéva Kat ToU WHoU.

« O kaBetripag Sev Ba MPEMEL va XPNOIHOTIOIEITAL VIO HOKPOXPOVIEG HOVIHEG EQAPHOYEC.

« Lg MEPIMTWON MAPEUTOSIONG TNG POIG OTOV AVAG, UnV e§avaykaleTe TV éyxuon i} TNV avappé@naon vypwv. Eav
Sev emPBePaiwoete Tn BatoTNTA TOU KABETHPA TPV ATTO TIG HEAETEC £yXUONC HE Tieon evéxeTan va TpokAnBei
aotoyia Tou Kabetrpa. Evhuepwote apéowg Tov Oepd Ta 1aTpo.

« O kaBetripac Sev Ba mpémet va xpnotgomolgitat yia Xpovia unepBpepia.

« EmAé€Te 1o onpeio mapakévinong Kat To prikog Tou kabetripa mou xpetdletat a§loAoywvTag Ty avatopio Kat Ty
KATAoTaoN Tou acBevouq.

« O kaBetripag Sev Ba mpémel va xpnaotpomoleitat yia aoBeveig He XaUNAO £wg EEAPETIKA XapUNAO BApog yévvnong.
IHMEIQXH: O kabetripag mpoopiletar yia acbevei pe Bapog TOUNAXIOTOV 2,4 KIAA.

« H ehaxiotn nAikia/to eNdx10To Bapog mou cuvioTdtal yia kdbe péyebog Fr kabetripa kabopiletal pe Bdon
Snuooteupévn BiBMoypagia. Ot latpoi Ba mpémel va givat autoi mou Tehikd amogaci{ouv mmolo péyeog Kat mota
Slapodpewon kabetripa mpémel va xpnotponoindei oe aoBeveic.

« H apiotepr umokAeidia Kat n aptotepr opayitda eAEBa Ba mpEMEeL va XpnoIHOTToIoUVTaAlL HOVOV OTav SV UTIAPXOUV
Siabéoa GAa onpeia.

« Na akpiPr} TomoBétnon Tou kabetripa, mpoteivetal n xprion HKI, umepnxoypa@iuaTog f/kal akTivookdmmaong, e181kd o
naidlatpikou aoBeveig.

« TuvioTatal n aktivoypa@ikn empBePaiwon tng tomobETnong Tou kabetripa mpiv amd Kabe Stadikacia éyxuong pe mieon.

« Edv évac Siokog mepiéxel emonpavon Midokaivng, n emonpavon Ba MPEMEL va XpNnOoIUOTIOLETaL yla TNV EMORUavon g
ouplyyag yia éveon Midokaivng. Omotadnmote pn xpnotpomnomuévn mocdtnta Mdokaivng Oa mpémet va amoppintetat katd
v ohokAjpwon tng Sadikaaoiag.
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« Mnv KOBETE TOV GUPHATIVO 08NYS YIa VA TPOTIOTIOIOETE TO HIKOG.

« Mnv anocUpeTe TOoV GUPHATIVO 08NY6 Tavw otn Ao&oTunon tne BeAdvac. KAt Tétolo Ba pumopoloe va £xel wg
amotéeopa Komn 1§ TPOKANGN {NHIAE Tou GUPHATIVOU 08nyoU.

« Mn xpnotuormoteite urepBolik SUVauN 6Tav EIGayAYETE TOV CUPHATIVO 08NYO 1) Tov SIA0TOAEA I0TWY, KABWE auTto Hmopei
va odnynoel o€ Siatpnon ayyeiwv Kat alpoppayia, E181KA g Tad1aTpIKous MANBuoHoUC.

« H 8ié\evon Tou cuppdtivou 0dnyol amd Tig Se€iE¢ kapSiakég KOINOTNTEG UMopEi va ipokaéoel Suopubpieg Tou
Kapdiakol pubpov, aTteAr amokAEIoUO Tou Se&1oU KapSiakol OKEAOUG Kat SIATPNON TOIXWHATOC ayyeiou, KOATIOU 1y KOINIAG.

« Mnv epappdlete umepBoNkn SUVANN KATA TNV a@aipean Tou GuppATtivou 0dnyou. Otav n andcupon Sev pumopei va
emrevyOei evkoAa, Ba mpémel va AngOei pia omTikn €lkova Kat va {ntnBouv mepaitépw oupBouléC.

« ‘Otav MPAayHaTomoIEiTe SEPHATIKI| TOUT|, TOMOBETAOTE TN AeMiSa TOU VUGTEPIOU HAKPIA ATTO TOV GUPHATIVO 08NnYo.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Aatpnon/petatomon/Siappor/and@padn Tou kabethpa
« Apoppayia otn B€on gl0aywynig Tou kabethpa
« Aptnpiakr Siatpnon
« AiBnon
« M\euprtikr) cuNoyr
« Metatomion
« Noipwén
* ZAYn
« Alpatwpa
« Ynepkohakn taxukapdia
« NvevpoBwpakag
« AipoBwpakag
« PAén @AeBag
« Opoppwon
« OAeBitda

ZYZITAZEIZ NOY AOOPOYN TO NMPOION

: . . . Méon péylotn mison
. . MEV."’TW PUBGc | Mizan 5.'“'(0"'" £0WTEPIKOU KaBeThpa | Méon péyiotn otatikn
MéyeBoc¢ kabetipa* PONG éyXuong pe ac@aleiag L . ]} N 4 e
nicon (mL/seut.) | eyxuripa (psi) Katd tn Siapketa péylotou | mieon pRENG (psi)
pUBHOL pori¢ (psi)**

4 Fr, 8mho0 auAol 3 250 98,1 3323

5 Fr, &mhov avhol 3 250 2178 3829

5 Fr, tpimhov auhol 3 250 197,6 342,8

7 Fr, tpimhov aulol 10 325 1433 181,6

8 Fr, Simhou auhol 10 325 55,1 208,1

9 Fr, Tpimhov aulol 10 325 35,8 162,8

10 Fr, mevtamiol auvlol 10 325 32,1 2284
*OAeg o1 SoKIpég Eyxuonc pe migon mpaypy 1Onkav oTov mepiPepIk6 audd KABe kabetripa.
**O1 méoeig mpoodiopi TnKav pe )(pncrq ypagikoU péoov Omnipaque 300™ n Visipaque 270™ o 6: ia & i
Kai motomolibnkav ue xprion evog cusTHUATOG zy)(u'mpa C T Medrad Stellant™ 1j Crescent. To SidAvpa Ommpaque 300™
éxer1§wdec 11,8 centipoise otoug 20 Babuoug C. Tc /! ipaq 270™ éxer 1§wdeg 8, 8 centlpolse oToug 20 Babuoug C.
Tuxév u:raﬂo}\r, ot Bspuokpaocia ry 0 l{lmSzc TOoU YPaQIKoU HEcou mou Xpnoip pokaAéoel petaBolri oToug

HOUG POri¢ Tou UmopouV va IX To Omnipaque 300™ kai To Visipaque 270™ givat cmpara katate@évra tng GE
Healrhcare
EE H peylarn otankj migon priéng eivai n aranxn rneaq priéng ato anueio aotoxiag Tou kabetripa. Katd tnv améppaén tou
ipa, n actoxia eppaviotnke otnV pIopévn migon.

Méye0o¢ kKabeTiipa Kat onpeio mapakévtnong

MPOKATAPKTIKEG AVaPOPES UTTOSEIKVUOLV OTL TO péyeBog Tou KaBeTrpa UIMopEi va ennpedoel Ty THEN. Ot KaBeTPEC
HeyahUTepnG Slapétpou mapouactdlouv avénpévn téon dnutovpyiag BpopPwv. Omwe avagépetat anéd tov Amplatz kat
GANoUG, 0 OXNUATIOUOG TIHYHATOG EXEL HIKPOTEPN OXEON HE TOV TUTTO TOU UAIKOU KaBETrpa mapd pe To péyeBog tou kabetripa.’
H ywvia Tou dkpou Tou KaBeTripa w¢ mPog To ayyelako Toixwpa Ba mpémel va eNéyxetal mpooekTIKd. Ot Gravenstein kat
Blackshear emBeBaiwcav oe pehétn in vitro 6Tt n Sidtpnon ATav onuavtika mo moavry 6Tav n ywvia mpocmtwong METagy
KABETAPA Kal EM@PAVELQG EICAYWYNG NTAV HEYAAUTEPN Ao 40 HOIPEG O GUYKPION UE TIG TTEPITTWOELS TTOU ATav 40 Hoipeg.2
‘Evag GaANog KpioIpog mapdayovTag mmou givatl Suvato va £XEl KATAoTPOPIKEG CUVETIEIEG €ival N EMAOYK TOU ONpEIOU
mapakévtnong. Euprjpata ané toug Tocino kat Watanabe umodeikviouv 6Tt n aploTepr} UTTOKAEISIA Kalt | aploTepr)
ogayitda eAEBa Ba mpénel va amoevyovTal, E9O0OV auTd gival IKTO.3 To 0ySOVTa TOIG EKATO TWV SIATPHOEWY 1 TWV
Sappwoewv SiamotwOnke dtav xpnotpomordnkav Ta ayyeia autd. Emm\éov, mapatripnoav ot n KapmiuAn Tou AKpou evog
Evopnvwuévou KabeTrpa ival Suvato va avixveuTei ue mayla aktivoypagia. Eupfpata and tov de Jonge umodeikviouv
o1 N pnptaia, n o@ayitida Kat n uMoKAEISIa PAEPa gival ot GUKVOTEPA XPNOIHOTIOIOUHEVES BETELS YIa EI0AYWYH KEVTPIKWY
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@AeBIKWV KaBeTpwv oe Maudid. H pnptaia @AERa givat n mpoTipmpevn BEon el0aywyn¢ yia ypriyopn KeVIpIKr @AeBIKR
TIPOOTIENACH OE HN KATECTAAUEVA TTAUSIA EQV AVAPEVETAL OXETIKA OUVTOHOG (<5 NHEPES) XpOvog mapapovic. H opayitida
PAEBa gival n TPOTIHWHEVN B€0N yla TIPOCTIEAAGCT KEVTPIKWV PAEBIKWY KABETHPWV Ot KateoTahpéva maidid pue eEreyxOUeVO
agpaywyo. MNa v umokAeidia eAEPa, ouVIOTATAl TTPOOTIEAACH A6 TNV APICTEPT TTAEUPE, UTTO TNV TIPoUMOOgon 6Tt Sev
uTapxouV avtevdeifelct
H avwtépw ouliTnon amooKoTei TO va amoTENECEL 08NYO yia To péyeBog Tou KABETAPA KAl TO ONUEIO TAPAKEVTNONG.
Kabw¢ kabiotavtal iabéoiua meploocdTepa OTOIXEID, EVOEXETAL VA EPUPAVIOTOUV AAAOL AITIONOYIKOI TTapdyovTeC. EvtouTolg, ot
£WwG TWPa MANPOYOpIeG uOSNAWVOULY OTL:

« To péyeBog Tou kabetrpa Ba mPEMel va gival TOO0 HIKPO, OO0 TO EMTPEMEL N XPHION.

« H apiotepn) umokAeiia kat n apiotepri o@ayitida eAéBa Ba mpémel va xpnoigomolouvTal povov 6Tav Sev UTTAPKOLV

Siabéoipa dAa onpeia.

Ot akdAouBe¢ petaPAnTég Ba mpémel va AapBavovtal umdyn Katd Tnv emAoyr Tou KataAnAou KabeTrpa Kai prikoug Téoo yia
EVAAIKEG 600 Kal yla madlatpikolg acBeveic:

« lotopiké aoBevolg

« MéyeBog kat n\ikia aoBevoig

« AaBoipo onpeio mpooméhaong

« AcuVviBEIC avaTOMIKEG TAPANNAYEG

« Mpotewvopevn xprion kat Stapkela Tou oxediov Bepareiag
Ma maidiatpikol acBeveic, £181KA 08 EKTAKTA CUUPAVTA, AVaTPEETE GTNVY TUTTIKA Tawia pe Baon To Bapog (tawia Broselow)
yla €yxuon LyPWV Kal apHAKWY.

KAOETHPEZ AIAGEZIMOI FIA XPHEH

MAnpogopisc onpavoswv fadoug

KaBetripeg pikpotepot amé 6,0 Fr éxouv mavAeg kat KOUKKISEG aTov dova mou Aertoupyouv w¢ Seikteg BaBoug. O Kabetrpag
HAKOUG 5 cm £€xel TAUAEG TTOU EEKvOUV OTO 1 cm amd To MEPIPEPIKO AKPO Kat cuvexi(ouv pe Bripata tou 1 cm. O Kabetrpag
HiKoug 6 cm £€xel TAUAEG TTOL EEKIVOUV OTO 1 cm armé TO TTEPIPEPIKO AKPO Kat ouveyi{ouv pe Bripata Tou 1 cm, PéXpPL ToV
Seiktn Twv 5 cm. O SeikTNG Twv 5 cm EMONPAVETAL HE Hial HOVO KOUKKISa, Tou umodnAWVeL 5 cm armd To TEPIPEPIKO AKPO.
Ta kaBeTAPEC PrIKOUG 8 cm Kal TIEPIOOOTEPO, N KOUKKISA Twv 5 cm givat o mpwTog Seiktng BaBoug oTov Kabetrhpa. AgikTes-
mavheg ouveyiCovtal mépa amé tov Seiktn Twv 5 cm, avd Bripata tou T cm. K&Be Siapdppwaon KOUKKISag avTimpoowevel pia
Hovadiki amdoTtacn amnd To MEPIPEPIKO AKPO.

ApIBHOG KOUKKISWY | ATTOOTACH ATTé TO IEPIPEPIKO AKPO

1 5cm
2 10cm
3 15cm

KaBetripeg 7,0 Fr 1 peyahUTepol £xouv SeiKTeG TOU UTTOSEIKVUOVTAL HE TIAVAEG 1} KE TOUG QVTIOTOIXOUG ApIBUNTIKOUG SEIKTEG.

NMAnpo@opisg yia S1mA6 auvlo (kaBeTiipag moAvoupedavng)
Ot kevTpikoi QAeBIkoi kaBeTripeg StmAov aulou 4,0 Fr kat 5,0 Fr éxouv SIapOp@won KUKAIKOU auhoU.
O KevTPIKOG PAEPIKOC KaBeTrpag Stmhou aulou 8,0 Fr éxel Siapdp@waon avhol «Simiov D».

Fr ka@stipa Eykdapoia Siatopn Ap. aulol/Gvpa looduvapo Gauge ‘Oykog avAol
40 Ap. 1 IEPIPEPIKT 20 0,3 mL
v Ap. 2 gyyug 23 0,3 mL
50 Ap. 1 IEPIPEPIKT 20 0,2 mL
’ Ap. 2 gyyug 20 0,2 mL
80 Ap. 1 TIEPIPEPIKT 14 0,9 mL
. Ap. 2 gyyug 14 1,0mL
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MAnpo@opisg yia TpumAé avlo (kadetn A 0avng)

1Pag P 6

Ot kevTpIikoi PAEPIKOi KABETAPES TPUTAOU auhou 5,0 Fr 7,0 Fr kat 9,0 Fr éxouv Siapop@waon KUKAIKoU auhou.

Fr kaetn Eykapaoia & Ap. aulou/@up: Igoduvapo Gauge ‘Oykog auhov

Ap. 1 TIEPIPEPIKT 18 0,3 mL

5,0 Ap. 2 meoaia 23 0,2 mL

Ap. 3 gyyig 23 0,2mL

Ap. 1 TIEPIQEPIKN 16 0,6 mL

7,0 Ap. 2 meoaia 18 0,5mL

Ap. 3 gyyig 18 0,6 mL

Ap. 1 EpIPEPIKN 14 0,9 mL

9,0 Ap. 2 meoaia 18 0,4 mL

Ap. 3 gyyug 18 0,5mL

MAnpogopisg yia mevtamAé avlé (kabetripag moAvoupedavnc)
Ot kevTpikoi PAePIKoi KaBeTHPeC evTamov avlou 10,0 Fr éxouv SIapOp@wan KUKAKOU auhoy.

Fr kaBetipa Eykap: S Ap. aulou/Oup loodUvapo Gauge ‘OyKog aulou
Ap. 1 TEPIPEPIKT 14 0,9 mL
Ap. 2 mecaia 17 0,4 mL
10,0 Ap. 3 mecaia 17 0,4 mL
Ap. 4 gyyug 19 0,2 mL
Ap. 5 gyyug 19 0,2 mL

Mpotewvopevn Xprion avAov: AmAo¢ aulog
« Ap. 1 Neprpepikni BUpa £§660v (TeMKN omiy) — Xopriynon oAkoU aiatog i mPoIoVTwWY aipatog Kat Aqpn Setyudtwv
aipatog, omoladnmoTte katdoTtaon mou amaitei UPNAGTEPO PUBS Pon¢, mapakohouBnon KO, xopriynon @papUaKeuTIKAG
QAYWYNG, HENETEC €yxuoNG HE Tiieon. ZuvioTatat tSiaitepa n Xprion Tov auhol autou yia Kabs Ajyn Sstypdatwyv aiparog.
H emonjpavon «CT» 0Tov op@ald Tou TTEPIPEPIKOV auAoU ap. 1 uTOSNAWVEL 6T AUTOG ival 0 auhdg TTou Ba Tpémel va
XPNOIHOTIOIEITal Yia €yXUON HE Ti{EDN.
« Ap. 2 Eyyuc BUpa £§680v — x0opriynon QapHOKEUTIKAG aywyri¢, o&gia umepBpeyia.

Mpotewvopevn xprion avAou: TpimA6g avAog

« Ap. 1 Neprpepikn BUpa ££680v (TeAIKR ommy) — Xoprynon oAikoU aipatog ) mPoidvTwy aijatog Kat Afyn Setypdatwy
aipaTog, omoladAMoTE KATAoTaon mou anaitei UPNAGTEPO PUBUG porig, mapakoAowBnaon KO, xopriynon QapHaKEUTIKAG
QAYWYNG, HENETEC €yxuong WeE Tiieon. ZuvicTatat 1diaitepa n Xprion Tov avhoul autou yia Kabs Afjyn Ssiypdatwyv aiparog.
H emorjpavon «CT» 0Tov op@ald Tou MEPIPEPIKOV auAov ap. T umodnAWVEL 6Tt auTdg ival o auhdg Tou Ba mpémet va
XPnOolUoTIOLEiTal Yia €yXUon UE Tiieon.

« Ap. 2 Meoaia B0pa e£680u — XOpriynon @OPUAKEUTIKIG aywyng, ofeia umepOpeyia.

« Ap. 3 Eyyug 00pa e£680u — x0priynon QappaKeUTIKAG aywyng.

n 3 2 A

P! HEVN XprioN U: MevramA6g avAog

« Ap. 1 Neppepikii Bupa £§660u (TeMKN omiy) — Xopriynon oAkoU aipuatog fj PoiGVTwY aipatog Kat Afpn Setypdtwv
aipaTog, omolaSAITOTE KATAGTAON TTOU amaltel UPNAOTEPO PUBO POrG, TapakohouBnan KO, xopriynon QapUaKeuTIKAG
aAyWYNG, HEAETEG €yXuonG pe Tieon. ZuvicTdtat 1dlaitepa n Xprion Tov avAou autou yia Kafe AYn Seiypdatwy aiparog.
H emonjpavon «CT» 6Tov Op@ald TOu TTEPIPEPIKOV AUAOU ap. T uTOSNAWVEL 6TI AUTOG ival 0 auhdg TTou Ba mpénel va
XPNOlUOTIOLEITal YIa £yXUON HE TTiEoN.

« Ap. 2 Meoaia BUpa £680u — Xopriynon QAPUAKEUTIKIG aywyr|g, o&eia umepOpeyia.

« Ap. 3 Mecaia BUpa 680V — X0opriynon QAPUAKEVTIKIC aywyr|¢, o&gia umepBpeyia.

« Ap. 4 Eyyuc BUpa £§680v — x0priynon QAPHOKEUTIKAG AYWYrC.

« Ap. 5 Eyyug B0pa e£680u — x0priynon QappaKeUTIKAG aywyng.

Mpotewvépevn cuvtijpnon Kabetiipa

« H Béon €10680u TOL KABETHPa TTPEMEL va TIPOETOIPAETAL KAl VO GUVTNPEITAl HE TPOTTO CUNPWVO HE TV TUTTKY Stadikacia
Y10 KEVTPIKO PAEPIKO KABETNPIAOUO.

« a va amotparei TuxGv oXNHATIONOE BPOUPOU 1) To EVEEXOHEVO OXNHATIOHOU EUPBOAOL aépa, 0 AUNOG ap. 2 Tou Sumhov
auov, ot auloi ap. 2 Kat ap. 3 Tou TPITACL avhou Kat ot auvloi ap. 2, ap. 3, ap. 4 kat ap. 5 Tou mevtamiol aulol Ba mpémet
va TANPWVOVTAL HE QUOIOAOYIKO 0pO 1} LE NTTAPIVIOUEVO GUGLOAOYIKG 0pd (100 povadeg nrmapivng ava mL @uGloAoyikol
0poU oLVHBWG EMAPKOUV), aVANoya HE TO TPWTOKOAO TOU ISPUHATOG, TTPIV ATTd TNV El0aywyr) Tou KaBetrpa.

+ MeTd v TomoBétnon Tou KabeTrpa Kat PtV and Tn xprion Tou, Ba pémel va empPePaiwvete T B£on Tou CleOU Kaitn

BatdtnTa Tou avhou pe eENeVBepPn avappd@non GAePIKoL aipatog. Eav ev mpay itat eAevO:; ppéenon
aipartog, o 1atpd¢ mpémel va emavaglohoynost apéowg tn 0£on Tou Akpou Tou Kabethpa. Edv ev smBsBmwasts m
BatoTnTa TOoU KABETHPA TIPIV AMd TIG PENETEC £YXUONG HE TTiEOT EVOE! va mpokAnBi actoyia Tou Kabethpa.
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« Tuxdv pn xpnotpomolnuévol avhoi Ba mpénet va SiatnpolvTal PE OUVEXT) EVOTAAAEN GUGIOAOYIKOU 0pOU I} NITAPIVICHEVOU
PUGLONOYIKOU 0pOU 1) va amoKAEioVTal HE NITAPIVIOUEVO YUGLONOYIKG 0pd. Auloi TTou amokAeiovTat e nriapivn Ba mpénet
va uroBdAovtat §avd otn Stadikacia amokAEIGHOU e NTApivn TOUAAXIOTOV KABE 8 WPEC.

Mptv amo Tn xprion omoloudRmoTe aulou Tou gival I8N amOKAEIOUEVOG e NITapivn, 0 auAog Ba TTPEMeL va eKTAEVETAL

HE QUGLONOYIKO 0pb OYKOU SIMAAGIOU Ao TOV EVEEIKVUOHEVO GYKO Tou aulov. Ot avhoi Ba mpémnel va exmAévovTal He
PUOIONOYIKO 0PO HETAED TWV XOPNYNOEWV SIAQOPETIKWY SlaAupdTwy £yxuong. MeTd T xprion, o aukog Ba mpémel va
ekMAEveTal TTAAL P OyKO SITAACIO armd TOV EVEEIKVUOHEVO OYKO QUAOU HE XPriOT GUOIOAOYIKOU 0poU, Tiptv uroBANBEi maAt
01N S1adikacia amokAeIopoU HE nrapivn.

Katd t xprion Kat T ouvTripnon Tou KaBeTripa mPETEL va TNPEITAl auoTNPAE AoNTITN TEXVIKN.

Inpeia mpoonélaong emAoyng
. YUnAn Béon éow ogayitdag

2. 'E€w opayitida
3. XapnAr 6¢on éow opayitudag E=0 TOATTIAA OAEBA
4. YmepkheiSia EZ0 SOATITIAA OAEBA
5. YnokAeibia
" — YTOKAEIAIA
6. Mnplaia . OAEBA
ANONYMH
OAEBA MPOTEINOMENH
ZQNH TOMOGETHEHE.
AKPOY KAGETHPA
ZTEPNIKH FONIA
ANQ KOIAH
OAEBA
AEZIOX
\\ KOAMOZ DEZIA APIZTEPA
AEZIA APIZTEPA
MEZH
OAEBATOY KATQ KOIAH
ATKONA ZIQOEIAHS - OAEBA
AMODYZIH
MHPIAIA
onEBA —
KEQAAIKH
BASINKH
AL
OAHFIEZ XPHIHZ

1. Ot odnyiec xprong 1oxvouv 600 yia maidiatpikols MANBUCHoUG 600 Kat yia MANBUoHoUG evnAikwv. Mapéxetal To péyebog
kaBetrpa mou mpoopileTal yia To HAKOG Kat TNV nAIkia fj To Bapog Tou acBevoug.

AcBeviig KaBetripag
HAwia ?2‘)::)‘ Fr sz:‘c))c
Mévvnon katavw | > 2,4 KiAd 4,0 5-15
> 2 €TV > 10 KNG 5,0 5-15
> 10 €TV > 50 KNG 7,0-8,0 15-26,5
> 21 eTwv EvAhikeg 9,0-10,0 15-26,5

N

Edav epappoletal, apaipéoTe To TENKO MWHA HE 0UVEETHO ao@ANiong Luer amod kabe mpoéktaon.

MPOETOIHAOTE TOV KABETHPA YIa EI0AYWYN ME EKTAUCT OAWV TWV AUAWY Kal TOMOBETNON CPIYKTHPA 1 TTPOCAPTNON TWV

TIWHATWY £YXUONG OTIG KATAMNNAEG TIPOEKTACEIG. AQHOTE TNV TIEPIPEPIKN TIPOEKTACN [N TIWHATIOUEVN Yia T SiENeuon

TOU CUPPATIVOU 08nyoU.

Eioayayete tn Aentotoixwpatikn BeAdva SladepIKIG E10aywyr¢ oTo ayyeio. H avappopnon @AePikou aipatog Oa mpémet

va mpaypatoroleital e0koAa, yia TV empPePaiwon Tng B£ong Tou dkpou TG BeAdvag evtdg Tou ayyeiou. (Eik. 1)

. EuBe1doTe Tov cuppdTIivo 08nyo XpNnoIHOTOWWVTAG TOV EUBEIACTY AKPOU OX\HaToC J. Mepdote Tov eubelacuévo
OUPHATIVO 08NYS pEow TNG BENOVAG Kat TTPOWOOTE TOV CUPPATIVO 08NYo Katd 5-10 cm evTog Tou ayyeiou. Eav
XPNOIHOTIOLEITE EUBU CUPHA, TTPOWBEITE TAVTOTE TO HAAAKO, EUKAHITTO AKPO HECW TNG UTTOSOXNG TNG BEAGVAC Kal EVTOG
Tou ayyeiou. (Eik. 2) Eav ouvavTioete avtiotacn Katd t Swpxsm mg swuvwvnc ToU ouppaﬂvou odnyovu, v
AOKNOETE SUVAN OTOV GUPHATIVO 08NYd. Oa mpémel va @evyeTaLn PO TOU CUP| Snyou péow
NG Behovag, 516t evdéxetal va mpokAnOsi Opavon.

. Evi Statnpeite Tov ouppativo odnyoé otn B£on Tou, anocupeTe T BeAdva kat Tov euBelaoT cuppdtivou odnyou. (Eik. 3)

AleupUVETE TO ONUEiO TTAPAKEVTNONG UE Aemida vuoTteptov ap. 11. (Ek. 4)

MPOXOXH: MNa v amo@uyn uwsml(nc B)\upnc, un xpnolponmsns unepBoAikr SUvaun Katd tnv npowdnon

Twv SlacTtoAéwv. Xp 0

w

Eal

v

~N o

1o TO MIKPOTEPO SUVATO pgy Siaotoléa mov emtpénel TV TomoBETnon Tou
kaBemipa. O ouppuﬂvoc 08nyog mpémet va mponysitat rmvtots Tou S5100TOAéA KATA APKETA EKATOGTA. Mnv
TipowBeite Tov S100TOAéD TEPIGOOTEPO AN Aiya EKATOOTA EVTOG TOU ayyeiou.

29



8. Mmopeite va TpowOoeTe Tov S100TOAE TTAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08Ny Kal VA TOV APAIPECETE TIPIV A6 TNV EI0AYWYH
TOU KeVTPIKOU QAEBIKOU KabeTrpa.

9. MetprioTe Tov kabetripa mou Ba xpnotpononbei o€ oxéon He Tov aobevh yia va TPOaSIopIOETE, KATA TPOTEYYION, TO
UiKOG Tou KaBeTripa Tmou anarteitat and To onUEIo TG TAaPaKEVTNONG £we T BECN TOU KeVTPIKOU GAERIKOU AKPOL.
MNa madiatpikotg MANBUCHOUG, umopoLV emiong va Xpnatpononfolv To BApog Kat To PKog Tou acevoug yla Ty
empPePaiwon Tou AMAITOVHEVOU UKOUG TOu KaBeTpa.s

10. EloaydyeTe Tov KeVTPIKO PAEPIKS KaBETHpa MAvw amod Tov CuppATivo 08nyo. Evd Statnpeite Tov cuppdtivo odnyd otn
B¢on Tou, TPowBNOTE ToV KABETHPA EVTOG TOL ayyEioU HE RTMa TTEPICTPOPIKY Kivnon. (EiK. 5)

IHMEIQZH: Mnv mpowBeite To dkpo Tou KaBeTHpa mépa amd To MEPIPEPIKG AKPO TOU GUPHATIVOU 0dnyou. Katd T
S1apkela TG TomoBETNONG TOu KABETHPA, PPOVTIOTE TAVTOTE VA TIPONYEITAl © OUPHATIVOC 08Nnydc. EmBefaiwoTte T Béon
Tou AKPOU Tou KABETApa Ue akTivoypagia fi KATAMNAN Texvoloyia.

. MéeTa am6 tnv TomoB€Tnon Tou KaBeTpa, aPaIpEOTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kal TOV ECWTEPIKO KABETHPA, KATA TTEPIMTWOn.
Ot kevTpikoi PAePikoi KaBetrpeg 9 Fr kat 10 Fr mephapPavouy évav ecwTepIkd Kabetrhpa chov KUpLO naplq)apu(o QAuA6 0
omoiog Ba mpémet va agaipeitat padi pe tov cuppdtivo odnyo. (Eik. 6) H pPOPNON Tou PAERIKOU aip Oa mpénet
va ipaypatomnoleitat ebkoAa. Ot auloi Ba mpémel Twpa va ekmuBolv pe 5-10 mL (pUOlO)\OVlKOU opou Tpv anoé
XPNon 1 TNV IPAypaTonoincn amokKAEIGHoU Ue nrapivn. O MTePUYWTOS opPardg eival Suvatov Twpa va cuppa@dei otn
B¢on tou. Eav o kabetiipag Sev el0ayetal 6To MARPES PKOG Tou, Ba TPEEl va TOTTODETEITAL TIPOCEKTIKA EMMAEOV pAUHA
YUpw amd Tov kaBeTripa Kat va emKoANATal 0To G€pa 0To onpeio £10650U (edv Sev cupmepAapBaveTal KIvntoé TITePUYIO
paupatog). Autd Ba BonBrioel va amotpanei n HETakivnon Tou KaBeThpa mPog Ta Tow 1 TPOG Ta EUMPOC.

IHMEIQXH: Ma tn Sadikaoia evalayng KaBeTipwy cuvIoTATal n Xprion CUPHATIVOU 08NyoU e HKOG TOUAAXIOTOV
Sumhdoto amd autd Tou Kabetrpa.

AIAAIKAZIA EFXYZHE ME NIEZH

. EmBefaibote aktivoypa@ika tn owaotr) B€on Tou dkpou Tou KaBeTrpa Tipv ané Ty éyxuon.

AQaIp£CTE TUXOV KAAUPHATA £yXUONG/KAAUPHATA XwpiG BeEAdva amd Tov Kabetrpa.

. MpooaptioTe pia oUptyya Twv 10 mL (1| peyaluTepn), MANPWUEVN UE OTEIPO PUOIOAOYIKO 0PV, GTOV OUPAAS TOU
TIEQIPEPIKOV CWARVA TIPOEKTAONG (ap. 1) ToL TIPOKEITAL vVa XpNOIHoTIoINOE( yia Ty éyxuon pe migon.

BeBaiwbeite 0TI MapouoIdleTal EMAPKG EMOTPOPN AiHATOC Kat EKMTAUVETE Tov KaBetripa {wnpd pe oAGKANeN TNV
mocotnTa Twv 10 ML oTeipou QUGIOAOYIKOU 0poU, Yia va emPBERAIWOETE TN BATOTNTA TOU AUAOU.

MPOEIAOMOIHZH: Eav 6ev emBefaioete Tn BatdTnTa ToU auhol Tou KABeTHpa TPV amd TNV £yXuon evééxeTat
va mpokAnOsi actoyia Tou kabethpa.

. AQaIPEOTE T oUPLYYA KAl IPOCAPTAOTE T CUCKEULT £YXUONG HE TTiEON OTOV KABETHPA CUNPWVA HE TIC CUOTACEIG

oL K(ITGUKEUCIOTTV]A

IHMEIQZH: Avatpé€Te 0TI GUGTATEIC TOU KATAOKEVAOTH TOU £YXUTHPA THECNC OXETIKA HE TOUG CUVSETIKOUG CWANVEG.
AlevEPYNOTE AKTIVOYPAPIKK) HENETN XPNOIHOTIOIVTAG TOV EYXUTHPA THEONG, PPOVTI(OVTAG va PNV UTIEPPEITE TOV UEYIOTO
pPUBKO pori¢ 3 mL/SeuT. 1y To Gpto mieonc Stakomrc acpdaAetag 250 psi (1725 kPa) yio kaBetripeg 4,0 kat 5,0 Fr iy Tov péyioto
puOUO porig 10 mL/SeuT. 1y To Oplo mieong Stakomng aopaleiag 325 psi (2240 kPa) yia kaBetripeg 7,0, 8,0, 9,0 kat 10,0 Fr.

. AOCUVSETTE TN CUOKEUN £yXUONG HE TTiEOT Kat EKMAUVETE Tov kaBetripa maMt pe 10 mL oTeipou Quatoloyikoy opou.
EmavatonoBetioTe To KAAUHpa éyxuonc/kaAuppua xwpic BeAdva oTov kabetrhpa.

EmBeBaii)ote akTvoypagpika Tn owoTr BE0n Tou AKpou Tou KABETHPA HETA TNV £YXUON UE TTEDT).

TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aéplo 0&eiSio Tou albuleviou o€ amokoAoUHEVEG GuoKevacieC. Mpoopiletat yia pia xprion.
Zteipo, epdoov n cuckevacia Sev Exel avolxTei kal Sev éxel UMTOOTEL {NHIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEL
ap@Bolia yia T oTelpdTNTa Tou. DUNACOETE OE GKOTEWVO, ENPO Kat SpooePd XWPO. AMOPEVYETE TNV MapATETAHEVN £KBeon
070 PWG. Katd v agaipeon and T cuckevacia, emMOewprioTe To MPOIOV yia va BeBaiwbeite 611 Sev £xel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTéG ot 08nyieg xpriong Paciovtal otnv epmelpia amd Watpoug fi/kat tn dnuoactevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvbeite

OTOV TOTIKO 0ag avTimpoowto mwhroewv ¢ Cook yia minpogopieg oxetika pe tn Siabéoiun BiAoypaepia.
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ESPANO

CATETER VENOSO CENTRAL NO IMPREGNADO CON INYECCION MECANICA COOK

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los catéteres venosos centrales no impregnados con inyeccion mecénica Cook se comercializan en varios tamanos French,
longitudes y configuraciones de luces. Los catéteres de varias luces incorporan luces de acceso vascular independientes

y no comunicantes dentro de un catéter de un solo cuerpo. Ni el dispositivo ni sus p i latex de
caucho natural.

« Los catéteres de 4,0 Fr estan recomendados para pacientes recién nacidos y mayores (o que pesen al menos 2,4 kg).

« Los catéteres de 5,0 Fr estan recomendados para pacientes mayores de 2 aios (o que pesen al menos 10 kg).

« Los catéteres de 7,0 Fry 8,0 Fr estdn recomendados para pacientes mayores de 10 afios (o que pesen al menos 50 kg).
« Los catéteres de 9,0 Fry 10,0 Fr estdn recomendados para pacientes mayores de 21 afios (solamente adultos).

INDICACIONES

El catéter venoso central no impregnado con inyeccién mecanica Cook se utiliza para:

Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

Monitorizacion de la presion venosa central

Sobrealimentacion aguda

Obtencion de muestras de sangre

Administracion de sangre completa o hemoderivados

Infusion simultanea por separado de farmacos, solamente en el caso de los catéteres de varias luces

Inyeccién mecanica de medios de contraste*

*El caudal no puede superar los 3 mL/s en el caso de los catéteres de 4,0 y 5,0 Fr, y los 10 mL/s en el caso de los catéteres
de 7,0,8,0,9,0y 10,0 Fr. Antes del uso, asegurese de que el umbral de seguridad méximo de presién esté ajustado a
250 psi (1725 kPa) o menos en el caso de los catéteres de 4,0 y 5,0 Fr, y a 325 psi (2240 kPa) o menos en el caso de los
catéteres de 7,0, 8,0,9,0y 10,0 Fr.

NowvwHWwN

El dispositivo es un catéter para uso a corto plazo, indicado para menos de 30 dias.

Los catéteres de 9,0 y 10,0 Fr incluyen un catéter interior para facilitar la insercion del catéter principal.

El dilatador Cook se emplea para dilatar lugares de puncién o conductos de catéteres.

El catéter venoso central no impregnado con inyeccién mecéanica Cook esta indicado para pacientes adultos y pediétricos.

CONTRAINDICACIONES
El uso de este dispositivo estd contraindicado cuando:
« Se sabe o se sospecha que hay presente una infeccién relacionada con el dispositivo, bacteriemia o septicemia.
« El tamano corporal del paciente es insuficiente para alojar el tamafio del dispositivo implantado.
« Se sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a materiales contenidos en el dispositivo.
« Hay una neumopatia obstructiva crénica grave (solamente en el caso de la colocacion percutanea subclavia).
« Se ha irradiado previamente el punto de insercién prospectivo.
« Han habido episodios anteriores de trombosis venosa o procedimientos quirdrgicos vasculares en el lugar de
colocacion prospectivo.
« Hay factores tisulares locales que pueden impedir la estabilizacién o el acceso adecuados del dispositivo.

ADVERTENCIAS
« Las complicaciones derivadas del uso de este dispositivo pueden provocar lesiones graves o la muerte; la punta del
catéter puede erosionar o perforar las paredes vasculares.
« Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada, a fin de evitar la erosion o
la perforacién del sistema venoso central. La posicion de la punta debe verificarse mediante radiografia y comprobarse
periédicamente. Es recomendable hacer radiografias laterales periédicas para comprobar la situacion de la punta respecto
a la pared vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.
Para evitar lesiones vasculares, el acceso inicial deberd llevarse a cabo utilizando una aguja corta, sobre todo en pacientes
pediatricos.
Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador del tamafio
menor que permita la colocacion del catéter, sobre todo en pacientes pediatricos. La guia debe estar siempre varios
centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas de unos cuantos centimetros en el interior del vaso.
« No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de los catéteres venosos centrales cuando la presion del inyector
mecénico (umbral de seguridad) se ajusta a mas de 250 psi (1725 kPa) o 325 psi (2240 kPa) en el caso de los catéteres de
4,0y5,0Frode7,0,80,9,0y 10,0 Fr, respectivamente.
« No utilice inyeccién mecanica si no puede comprobarse si la velocidad maxima de inyeccién esta dentro del limite
de 3 mL/s en el caso de los catéteres de 4,0 y 5,0 Fr, y de 10 mL/s en el caso de los catéteres de 7,0, 8,0,9,0 y 10,0 Fr.
Utilice nicamente la luz distal para la inyeccion mecénica. No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de
inyectores mecanicos con las luces proximal o media.
Para utilizar de manera segura los catéteres con un inyector mecanico, antes del uso el técnico o el profesional sanitario
deben comprobar que el umbral de seguridad méaximo de presion esté ajustado a 250 psi (1725 kPa) o menos con un
caudal maximo de 3 mL/s en el caso de los catéteres de 4,0 y 5,0 Fr, y a 325 psi (2240 kPa) o menos con un caudal maximo
de 10 mL/s en el caso de los catéteres de 7,0, 8,0,9,0y 10,0 Fr.
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« No supere el caudal maximo de 3 mL/s en el caso de los catéteres de 4,0 y 5,0 Fr, y de 10 mL/s en el caso de los catéteres
de 7,0,8,0,9,0y 10,0 Fr. Si se supera el caudal méaximo, el catéter puede fallar y la punta puede desplazarse.

« Es posible que los ajustes de limitacion de la presion (umbral de seguridad) del inyector mecénico no impidan el exceso
de presurizacion de un catéter ocluido.

« Laindicacion de inyeccion mecanica de medios de contraste de este catéter implica que el catéter es capaz de soportar

el procedimiento, pero no implica que el procedimiento sea adecuado para un paciente determinado. Un médico

adecuadamente formado es responsable de evaluar el estado de salud de los pacientes y determinar si es adecuado
utilizar inyeccién mecénica.

Para distender vasos grandes y evitar la aspiracion involuntaria de aire durante la introduccion del catéter, el paciente

debe colocarse en la posicion de Trendelenburg.

No coloque el catéter venoso central en la auricula derecha ni en el ventriculo derecho, ni permita que permanezca

en ellos. Compruebe la posicién de la punta del catéter mediante radiografia u otra tecnologia adecuada, siguiendo el

protocolo del hospital.

Para asegurarse de que la punta del catéter quede fuera del pericardio, la punta debe quedar por encima de la unién de

la vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena cava superior. Hay que hacer todo lo posible

para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada para evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso
central, y asegurar la administracion adecuada de productos de infusion.

« Cuando se coloque a través de la vena femoral, la punta del catéter deberd quedar en la vena cava inferior, por encima
del nivel del diafragma. Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada
para evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso central, y asegurar la administracion adecuada de productos
de infusion.

« Evite que la guia se enrede o entre en contacto con dispositivos implantados previamente. Revise y compruebe los
antecedentes del paciente y/o sus caracteristicas anatdmicas antes del procedimiento.

« Asegurese de mantener la integridad de la guia evitando el acodamiento y el uso agresivo.

« Deseche y controle los dispositivos punzocortantes (agujas, bisturis, etc.) de manera segura durante y después
del procedimiento.

« Asegurese de que no se produzcan punciones arteriales involuntarias, sobre todo en pacientes pediatricos.

PRECAUCIONES
« El catéter estd indicado para que lo utilicen profesionales sanitarios con formacion y experiencia en la colocacion de

catéteres venosos centrales utilizando la técnica de acceso percutaneo (de Seldinger). Durante la colocacion de catéteres

venosos centrales debe emplearse la técnica de Seldinger estandar para la colocacion de vainas, catéteres y guias de
acceso vascular percutaneo.

No reesterilice el catéter.

« No corte, recorte ni modifique el catéter o los componentes antes de la colocacién o durante la intervencion.

« Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicion incorrecta, sobre todo en pacientes

pediatricos. Este dispositivo solamente debe utilizarse en entornos hospitalarios controlados. Cuando el catéter se

coloca a través de una vena antecubital, se ha observado que el movimiento de la extremidad puede producir un
desplazamiento de la punta hacia delante de hasta 10 cm. Cuando el catéter se coloca en una vena yugular o subclavia,
se ha observado que el movimiento del cuello y los hombros puede producir un desplazamiento de la punta hacia
delante de 1-3 cm.

El catéter no debe utilizarse para su colocacion permanente durante periodos prolongados.

« Si la luz esta obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la i myec:lon n| la extraccion de liquidos. Si no se
asegura la permeabilidad del catéter antes de los dios con iny anica, el catéter puede fallar. Avise

inmediatamente al médico a cargo.

El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacion cronica.

Evalte las caracteristicas anatomicas y el estado del paciente para seleccionar el lugar de puncién y la longitud de catéter

necesaria.

El catéter no debera utilizarse en pacientes que hayan pesado poco o extremadamente poco al nacer. NOTA: El catéter

esta indicado para pacientes que pesen al menos 2,4 kg.

« La edad y el peso minimos recomendados para cada tamario French del catéter se ha establecido sobre la base de la
bibliografia publicada. Los médicos seran los responsables ultimos de decidir el tamafo y la configuracion del catéter que
se vaya a utilizar en los pacientes.

« Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda solamente deben utilizarse cuando no se disponga de otros lugares.

« Para colocar de manera precisa el catéter, se recomienda utilizar electrocardiografia, ecografia y/o fluoroscopia, sobre

todo en pacientes pediatricos.

Se recomienda confirmar mediante radiografia la colocacion del catéter antes de cada procedimiento de inyeccién

mecanica.

Si una bandeja contiene una etiqueta de lidocaina, la etiqueta debera utilizarse para etiquetar la jeringa que se vaya a

utilizar para la inyeccién de lidocaina. La lidocaina que no se utilice debera desecharse al final del procedimiento.

No corte la guia para alterar su longitud.

No retire la guia contra el bisel de la aguja, ya que la guia podria cortarse o danarse.

No utilice demasiada fuerza al introducir la guia o el dilatador tisular, ya que podrian producirse perforaciones vasculares

y hemorragias, sobre todo en pacientes pediatricos.

« Laintroduccién de una guia en la parte derecha del corazén puede causar disritmias, bloqueo de rama derecha y

perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.

No aplique demasiada fuerza durante la retirada de la guia. Cuando la retirada no puede lograrse con facilidad, debera

obtenerse una imagen visual y solicitarse otra consulta.

« Al hacer una incision cuténea, coloque la hoja del bisturi alejada de la guia.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Perforacién, colocacion incorrecta, fuga y oclusién del catéter
« Sangrado en el punto de insercién del catéter
« Puncion arterial
« Infiltracion
« Derrame pleural
« Migracién
« Infeccién
- Septicemia
- Hematoma
« Taquicardia supraventricular
« Neumotérax
+ Hemotoérax
- Laceracién venosa
« Trombosis
« Flebitis

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

P Umbral de Media de la presion Media del valor

Caudal maximo . . P P .
- . A . seguridad de interna del dep
Tamanio del catéter* de la inyeccion L . it "

mecanica (mL/s) presion del catéter durante el | maxima de hinchado

inyector (psi) | caudal maximo (psi)**| estatica (psi)***
4 Fr, doble luz 3 250 98,1 3323
5 Fr, doble luz 3 250 2178 3829
5 Fr, triple luz 3 250 197,6 342,8
7 Fr, triple luz 10 325 1433 181,6
8 Fr, doble luz 10 325 551 208,1
9 Fr, triple luz 10 325 358 162,8
10 Fr, cinco luces 10 325 32,1 2284

*Todas las pruebas de inyeccién mecdnica se realizaron en la qu distal de cada catéter.

,

determi con ¢ Omnij 300™ o Visij 270™ a temp bi y verificadas con
un ststema inyector Medrad Stellant™ para TAC o Crescent. E/ Ommpaque 300™ tiene una viscosidad de 11,8 centipoises a
20 °C. El Visipaque 270™ tiene una viscosidad de 8,8 centipoises a 20 "C Los camblos de remperarum o viscosidad del medio
de contraste utilizado producirdn cambios en los caudales ob 300™y Visij 270™ son marcas
registradas de GE Healthcare.

***E| valor mdximo de presién mdxima de hinchado estdtica es la presion mdxima de hinchado estdtica a la que el catéter
falla. Cuando el catéter estaba ocluido, el fallo se produjo a la presién especificada.

T: fio del éter y lugar de p
Los informes preliminares indican que el tamaro del catéter puede influir en la coagulacion; los catéteres de mayor diametro
tienden mas a favorecer la formacion de codgulos. Como han informado Amplatz y otros, la formacién de coagulos tiene
menos relacion con el tipo de material del catéter que con su tamano.! El angulo de la punta del catéter con la pared vascular
debe comprobarse detenidamente. En un estudio in vitro, Gravenstein y Blackshear confirmaron que la perforacion fue
significativamente mas probable cuando el angulo de incidencia entre el catéter y la superficie de insercion fue de mas de
40 grados que cuando fue de 40 grados.?
Otro factor fundamental que puede producir efectos adversos muy graves es la eleccion del lugar de puncion. Los resultados
obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas subclavia izquierda y yugular izquierda deben evitarse cuando sea
factible.? El ochenta por ciento de las perforaciones o erosiones se observaron cuando se utilizaron estos vasos. Ademas,
Tocino y Watanabe observaron que la curva de la punta de un catéter en cuia puede detectarse con radiografias laterales.
Los resultados obtenidos por de Jonge indican que las venas femoral, yugular y subclavia son los lugares utilizados mas
frecuentemente para la insercion de catéteres venosos centrales en pacientes pediatricos. Si se prevé un tiempo de
permanencia relativamente corto (menos de 5 dias), la vena femoral es el punto de insercion preferido para el acceso venoso
central rapido en pacientes pediatricos no sedados. La vena yugular es el lugar preferido para el acceso de catéteres venosos
centrales en pacientes pediatricos sedados con una via aérea controlada. Para la vena subclavia se recomienda un acceso
izquierdo, siempre que no haya contraindicaciones.*
Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccién del tamao del catéter y del lugar de puncién. A medida que
se obtengan mas datos podran descubrirse otros factores causales, pero la informacion de la que se dispone actualmente
sugiere que:

« El tamano del catéter debe ser el menor que permita su uso.

« Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda solamente deben utilizarse cuando no se disponga de otros lugares.
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Tanto en pacientes adultos como pediatricos, al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las
siguientes variables:

« Antecedentes del paciente

« Tamario y edad del paciente

« Lugar de acceso disponible

« Variables anatémicas poco corrientes

« Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento
En pacientes pediatricos, sobre todo en situaciones de urgencia, consulte la cinta de estimacion del peso estandar (cinta de
Broselow) para la infusion de liquidos y medicamentos.

CATETERES DISPONIBLES PARA EL USO

Informacion de los marcadores de profundidad

Los catéteres de menos de 6,0 Fr tienen marcadores en forma de puntos y rayas en el portador para indicar la profundidad.
El catéter de 5 cm de largo tiene marcas de rayas que empiezan a 1 cm de la punta distal y contintian a incrementos de 1 cm.
El catéter de 6 cm de largo tiene marcas de rayas que empiezan a 1 cm de la punta distal y contintian a incrementos de 1 cm
hasta la marca de 5 cm. La marca de 5 cm consiste en un punto, que indica una distancia de 5 cm desde la punta distal. En
los catéteres de 8 cm 0 més, la marca de punto de 5 cm es el primer marcador de profundidad que hay en el catéter. Las
marcas de rayas continian después de la marca de 5 cm, a incrementos de 1 cm. Cada configuracion de punto representa
una distancia unica desde la punta distal.

Numero de puntos Distancia desde la punta distal

1 5cm
2 10 cm
3 15cm

Los catéteres de 7,0 Fr o mas tienen marcadores indicados por rayas o los marcadores numéricos respectivos.

Informacion de la doble luz (catéter de poliuretano)
Los catéteres venosos centrales de doble luz de 4,0 y 5,0 Fr tienen las luces configuradas en circulo.
El catéter venoso central de doble luz y 8,0 Fr tiene las luces configuradas en doble D.

Tamafnio Fr del catéter | Corte transversal N.° de luz/orificio |Calibre G equivalente| Volumen de la luz
40 N. 1 distal 20 0,3mL
" N.° 2 proximal 23 0,3mL
50 N.o 1 distal 20 0,2mL
" N.° 2 proximal 20 0,2mL
80 N.o 1 distal 14 0,9 mL
" N.° 2 proximal 14 1,0mL

Informacion de la triple luz (catéter de poliuretano)
Los catéteres venosos centrales de triple luz de 5,0, 7,0 y 9,0 Fr tienen las luces configuradas en circulo.

Tamafio Fr del catéter | Corte transversal N.° de luz/orificio |Calibre G equivalente| Volumen de la luz

N.o 1 distal 18 0,3mL

50 N.° 2 intermedio 23 0,2mL

N.° 3 proximal 23 0,2 mL

N.o 1 distal 16 0,6 mL

7,0 N.° 2 intermedio 18 0,5mL

N.o 3 proximal 18 0,6 mL

N. 1 distal 14 09 mL

9,0 N.° 2 intermedio 18 0,4 mL

N.° 3 proximal 18 0,5mL
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Infori ion de la qui le luz (catéter de poliuretano)

Los catéteres venosos centrales de quintuple luz de 10,0 Fr tienen las luces configuradas en circulo.

Tamaiio Fr del catéter | Corte transversal N.° de luz/orificio |Calibre G equivalente| Volumen de la luz

N.o 1 distal 14 0,9mL

N.° 2 intermedio 17 0,4 mL

10,0 N.° 3 intermedio 17 0,4 mL
N.° 4 proximal 19 0,2 mL

N.° 5 proximal 19 0,2 mL

u

acion sugerida de las luces: Doble luz

« Orificio de salida distal (o o terminal) n.° 1: administracién y obtencion de muestras de sangre completa o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracion
de medicamentos y estudios con inyeccion mecanica. Se r ienda encareci zar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre. La marca «CT» (TAC) del conector de la luz n.° 1 distal indica que esta es la luz que
debe utilizarse para la inyeccion mecanica.

« Orificio de salida proximal n.° 2: administracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.

acion sugerida de las luces: Triple luz

- Orificio de salida distal (o o terminal) n.° 1: administracion y obtencion de muestras de sangre completa o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa central, administracion
de medicamentos y estudios con inyeccién mecanica. Se r ienda encarecidk utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre. La marca «CT» (TAC) del conector de la luz n.° 1 distal indica que esta es la luz que
debe utilizarse para la inyeccién mecanica.

- Orificio de salida intermedio n.° 2: administracién de medicamentos y sobrealimentacién aguda.

- Orificio de salida proximal n.° 3: administracion de medicamentos.

acion sugerida de las luces: Quintuple luz

« Orificio de salida distal (o o terminal) n.° 1: administracion y obtencion de muestras de sangre completa o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracion
de medicamentos y estudios con inyeccion mecanica. Se recomienda encarecid utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre. La marca «CT» (TAC) del conector de la luz n.° 1 distal indica que esta es la luz que
debe utilizarse para la inyeccién mecanica.

« Orificio de salida intermedio n.° 2: administracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.

« Orificio de salida intermedio n.° 3: administracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.

- Orificio de salida proximal n.° 4: administraciéon de medicamentos.

« Orificio de salida proximal n.c

: administracion de medicamentos.

Mantenimiento sugerido del catéter

« Ellugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con el procedimiento habitual de cateterismo
venoso central.
Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias gaseosas, la luz n.° 2 del catéter de doble luz, las
luces n.° 2y n.° 3 del catéter de triple luz, y las luces n.2 2, n.2 3, n.2 4 y n.° 5 del catéter de cinco luces deben llenarse con
solucién salina o solucién salina heparinizada (por lo general, es adecuado utilizar 100 unidades de heparina por mL de
solucién salina), dependiendo del protocolo del centro, antes de la introduccion del catéter.
Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la punta y la permeabilidad de las luces,
comprobando que sea posible aspirar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre libremente, el médico
debe reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del catéter. Si no se asegura la permeabilidad del catéter
antes de los estudios con inyeccion mecanica, el catéter puede fallar.
Todas las luces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo de solucién salina o solucién salina
heparinizada, o bloquearse con solucién salina heparinizada. El bloqueo de las luces con heparina debe volverse a
establecer cada 8 horas, como minimo.
Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse con el doble del volumen indicado de la luz,
utilizando solucién salina normal. Las luces deben lavarse con solucion salina normal entre administraciones de diferentes
productos de infusion. Tras el uso, la luz debe volverse a lavar con el doble del volumen indicado de la luz, utilizando
solucién salina normal, antes de volver a establecer el bloqueo con heparina.
« Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica estricta.
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Lugares de acceso mas adecuados
. Acceso yugular interno alto

2. Acceso yugular externo
3. Acceso yugular interno bajo VENA YUGULAR EXTERNA
4. Acceso supraclavicular VENAYUGULAR INTERNA
5. Acceso infraclavicular VENA
—_ SUBCLAVIA
6. Acceso femoral
Lol SRAQU\OCEFALICA
ZONA SUGERIDA
[ESCOTADURA SUPRAESTERNAL’ PARA LA COLOCACION
DE LA PUNTA DEL CATETER
ANGULO ESTERNAL
VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DERECHA
DERECHA IZQUIERDA
VEN;
MEDIANA VENA CAVA
DEL CODO, INFERIOR
XIFOIDES
ENA
CEFALICA" VES
BASI IJCA
DERECHA TZQUERDA
VENA y
FEMORAL
INSTRUCCIONES DE USO

1. Las instrucciones de uso son aplicables tanto a los pacientes pediatricos como a los adultos. Se proporciona el tamario
del catéter con la longitud indicada y la edad o el peso del paciente.

Paciente Catéter
Peso Longitud
Edad Fr
(kg) (em)
Recién nacido y >24kg 40 515
mayor
>2 afos >10 kg 50 5-15
>10 afios >50 kg 7,0-8,0 15-26,5
>21 afos Adulto 9,0-10,0 15-26,5
2. Si hay un capuchén Luer Lock en cada extension, retirelos.

w

Prepare el catéter para su introduccion lavando cada una de las luces y pinzando las extensiones adecuadas o acoplando
los conectores de inyeccion a dichas extensiones. Deje la extension distal sin tapar para permitir el paso de la guia.
Introduzca la aguja para acceso percutaneo de pared fina en el vaso. Para confirmar la posicion de la punta de la aguja
en el interior del vaso, debe poder aspirarse facilmente sangre venosa. (Fig. 1)

. Enderece la guia utilizando el enderezador de punta en J. Haga pasar la guia enderezada a través de la aguja e
introduzcala 5-10 cm en el vaso. Si se utiliza una guia recta, haga avanzar siempre el extremo flexible blando en

el interior del vaso a través del conector de la aguja. (Fig. 2) No fuerce la guia si nota resistencia durante su
introduccion. Debe evitarse retirar la guia a través de la aguja, ya que podria romperse.

Mientras mantiene la posicion de la guia, retire la aguja y el enderezador de guias. (Fig. 3)

Amplie el lugar de puncién con una hoja de bisturi del nimero 11. (Fig. 4)

ATENCION: Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice el dilatador del tamafio menor que permita la colocacién del catéter. La guia debe estar siempre varios
centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas de unos cuantos centimetros en el
interior del vaso.

»
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El dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la introduccién del catéter venoso central.
Mida sobre el paciente el catéter que vaya a utilizar para determinar la longitud aproximada de catéter necesaria desde
el lugar de la puncion hasta la posicion de la punta venosa central. En pacientes pediatricos, el peso y la longitud del
paciente también pueden utilizarse para confirmar la longitud del catéter necesaria.s
. Introduzca el catéter venoso central sobre la guia. Mientras mantiene la posicion de la guia, haga avanzar el catéter al
interior del vaso con un ligero movimiento giratorio. (Fig. 5)
NOTA: No haga avanzar la punta del catéter mas alla de la punta distal de la guia. Durante la colocacion del catéter,
mantenga siempre la guia por delante. Compruebe la posicion de la punta del catéter mediante radiografia u otra
tecnologia adecuada.
. Una vez que el catéter esté en posicion, retire la guia y el catéter interior, seguin sea necesario. Los catéteres venosos
centrales de 9 Fry 10 Frincluyen un catéter interior en la luz distal principal; dicho catéter interior debera retirarse con la
guia. (Fig. 6) Debe poder aspirarse facilmente sangre venosa. En este momento, las luces deben lavarse con 5-10 mL
de solucién salina normal antes de utilizarlas o de establecer el bloqueo con heparina. En este momento puede fijarse
el conector con alas a su lugar mediante sutura. Si no se introduce toda la longitud del catéter y no se incluye un aleta
movil para sutura, debe aplicarse con cuidado méas sutura alrededor del catéter y fijarse a la piel en el lugar de entrada.
Esto ayudara a evitar que el catéter se desplace hacia delante o hacia atras.
NOTA: Para el procedimiento de cambio del catéter se recomienda utilizar una guia al menos dos veces mas larga que
el catéter.

0
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PROCEDIMIENTO DE INYECCION MECANICA

. Confirme radiograficamente que la posicion de la punta del catéter sea la correcta antes de la inyeccion.

Retire los conectores de inyeccion o los conectores de inyeccion sin aguja que pueda haber en el catéter.

. Conecte una jeringa de 10 mL (o mas) cargada con solucion salina normal estéril al conector del tubo de extension distal
(n.° 1) que se vaya a utilizar para la inyeccion mecanica.

Aseglirese de que se obtenga un retorno de sangre adecuado y lave el catéter vigorosamente con los 10 mL de solucién
salina normal estéril para asegurar la permeabilidad de la luz.

ADVERTENCIA: Si no se asegura la permeabilidad de la luz del catéter antes de la inyeccion, el catéter puede
fallar.

. Retire la jeringa y acople el dispositivo de inyeccién mecanica al catéter siguiendo las recomendaciones del fabricante.
NOTA: Consulte las recomendaciones del fabricante del inyector mecanico sobre los tubos conectores.

Realice un estudio empleando el inyector mecanico y asegurandose de que no se supere el caudal maximo de 3 mL/s ni
el umbral de seguridad méximo de presién de 250 psi (1725 kPa) en el caso de los catéteres de 4,0 y 5,0 Fr, o el caudal
maximo de 10 mL/s ni el umbral de seguridad maximo de presion de 325 psi (2240 kPa) en el caso de los catéteres de
7,0,8,0,9,0y 10,0 Fr.

. Desconecte el dispositivo de inyeccion mecanica y lave el catéter de nuevo con 10 mL de solucion salina normal estéril.
Vuelva a poner los conectores de inyeccion o los conectores de inyeccién sin aguja en el catéter.

Confirme radiograficamente que la posicién de la punta del catéter sea la correcta después de la inyeccién mecanica.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura répida. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dano. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo
del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtn daro.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

1. Amplatz K. A simple non-thrombogenic coating. Invest Radiol. 1971;6(4):280-289.

2. Gravenstein N, Blackshear RH. In vitro evaluation of relative perforating potential of central venous catheters: comparison
of materials, selected models, number of lumens, and angles of incidence to simulated membrane. J Clin Monit.
1991;7(1):1-6.

3. Tocino IM, Watanabe A. Impending catheter perforation of superior vena cava: radiographic recognition. Am J Roentgenol.
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4. de Jonge RCJ, et al. Central venous catheter use in the pediatric patient: mechanical and infectious complications. Ped
Crit Care Med. 2005;6(3):329-339.

5. Andropoulos DB, et al. Recommended length of central venous catheter (CVC) insertion in pediatric patients based on
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FRANCAIS

CATHETER VEINEUX CENTRAL NON IMPREGNE COOK AVEC INJECTION
AUTOMATIQUE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
(ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéters veineux centraux non imprégnés Cook avec injection automatique existent en différents diamétres (Fr)
et différentes longueurs et configurations de lumiéres. Les cathéters multilumiéres incorporent des lumiéres d'accés
vasculaire distinctes et non communicantes a l'intérieur d’un corps de cathéter simple. Le dispositif et ses composants ne
contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.
« Les cathéters de 4,0 Fr sont recommandés pour les patients de la naissance et au-dela (ou pesant au moins
2,4 kilogrammes).
« Les cathéters de 5,0 Fr sont recommandés pour les patients 4gés de 2 ans et plus (ou pesant au moins 10 kilogrammes).
« Les cathéters de 7,0 Fr et 8,0 Fr sont recommandés pour les patients agés de 10 ans et plus (ou pesant au moins
50 kilogrammes).
« Les cathéters de 9,0 Fr et 10,0 Fr sont recommandés pour les patients agés de 21 ans et plus (adultes uniquement).

UTILISATION

Le cathéter veineux central non imprégné Cook avec injection automatique est utilisé pour :

Perfusion médicamenteuse continue ou intermittente

Monitorage de la pression veineuse centrale (PVC)

Hyperalimentation

Prélévements sanguins

Administration de sang total ou de produits sanguins

Perfusion simultanée et séparée de médicaments pour les cathéters multilumiéres uniquement

Injection automatique de produit de contraste*

* Le débit ne doit pas dépasser 3 mL/s pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr et 10 mL/s pour les cathéters de 7,0, 8,0, 9,0 et
10,0 Fr. Vérifier avant utilisation que la limite de pression de coupure de sécurité maximale est fixée a 250 psi (1725 kPa)
ou moins pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr et & 325 psi (2240 kPa) pour les cathéters de 7,0, 8,0, 9,0 et 10,0 Fr.

Now A wN

Le dispositif est un cathéter congu pour un usage a court terme (moins de 30 jours).

Les cathéters de 9,0 et 10,0 Fr comprennent un cathéter interne pour faciliter I'insertion du cathéter principal.

Le dilatateur Cook est utilisé pour dilater les sites de ponction ou les trajets de cathéter.

Le cathéter veineux central non imprégné de Cook avec injection automatique est destiné aux populations adultes et
pédiatriques.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation de ce dispositif est contre-indiquée lorsque :
« La présence d'une infection liée au dispositif, une bactériémie ou une septicémie est connue ou suspectée.
« La taille corporelle du patient est insuffisante pour accueillir la taille du dispositif implanté.
« Le patient est connu pour étre allergique aux matériaux contenus dans le dispositif, ou suspecté de |'étre.
« Il existe une maladie pulmonaire obstructive chronique sévére (mise en place percutanée dans la veine sous-claviére
uniquement).
« Le site d'insertion potentiel a subi une irradiation antérieure.
« Le site de mise en place potentiel a subi des épisodes antérieurs de thrombose veineuse ou des interventions
chirurgicales vasculaires.
- Il existe des facteurs tissulaires locaux susceptibles d'empécher une stabilisation et/ou un accés appropriés du dispositif.

AVERTISSEMENTS

« Les complications liées a I'utilisation de ce dispositif peuvent provoquer des Iésions graves, voire le décés du patient ;
I'extrémité du cathéter peut éroder ou perforer les parois vasculaires.

« Vérifier avec grand soin que I'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systeme
veineux central. La position de I'extrémité doit étre vérifiée par radiographie et systématiquement surveillée. Une
radiographie latérale périodique est recommandée pour évaluer 'emplacement de I'extrémité par rapport a la paroi du
vaisseau. La position de I'extrémité doit apparaitre comme étant parallele a la paroi du vaisseau.

« Pour éviter les Iésions vasculaires, une aiguille courte doit étre utilisée pour I'accés initial, en particulier chez les
populations pédiatriques.

« Pour éviter une |ésion vasculaire, ne pas utiliser de force excessive lors de I'avancement des dilatateurs. Utiliser le
dilatateur le plus petit possible permettant la mise en place du cathéter, en particulier chez les populations pédiatriques.
Le guide doit toujours précéder le dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de quelques
centimétres dans le vaisseau.

« Lutilisation sare et efficace des cathéters veineux centraux avec des pressions d'injecteur automatique (coupure de
sécurité) fixées au-dessus de 250 psi (1725 kPa) ou 325 psi (2240 kPa) n‘a pas été établie pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr
ou 7,0,8,0,9,0 et 10,0 Fr, respectivement.

« Ne pas procéder a une injection automatique si le débit d’injection maximal ne peut étre vérifié comme étant
limité a 3 mL/s pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr, et 10 mL/s pour les cathéters de 7,0, 8,0, 9,0 et 10,0 Fr.
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« Utiliser uniquement la lumiére distale pour I'injection automatique. L'utilisation sure et efficace des injecteurs

automatiques avec la lumiére proximale ou du milieu n'a pas été établie.

Pour utiliser en toute sécurité les cathéters avec un injecteur automatique, le technicien/professionnel de la santé doit

vérifier avant utilisation que la limite de pression de coupure de sécurité maximale est définie a ou en dessous de 250 psi

(1725 kPa) pour un débit maximal de 3 mL/s pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr et a 325 psi (2240 kPa) pour un débit

maximal de 10 mL/s pour les cathéters de 7,0, 8,0, 9,0 et 10,0 Fr.

« Ne pas dépasser un débit maximal de 3 mL/s pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr et 10 mL/s pour les cathéters de 7,0, 8,0,

9,0 et 10,0 Fr. Le dépassement du débit maximal peut entrainer une défaillance du cathéter et/ou le déplacement de

son extrémité.

Les réglages de limitation de pression (seuil de sécurité) de l'injecteur électrique peuvent ne pas empécher la surpression

d'un cathéter obstrué.

Lindication de l'injection automatique de produit de contraste par ce cathéter signifie que le cathéter peut tolérer la

procédure, mais ne signifie pas que cette procédure convient a un patient particulier. Il incombe a un clinicien ayant la

formation adéquate d'évaluer Iétat de santé d’un patient par rapport a la procédure d'injection automatique.

Pour dilater les troncs supra aortiques et prévenir une aspiration d‘air accidentelle pendant la pose du cathéter, placer le

patient en position de Trendelenburg.

Ne pas placer le CVC ou ne pas le laisser dans l'oreillette droite ou le ventricule droit. Vérifier la position de I'extrémité du

cathéter par radiographie ou en utilisant une technique appropriée basée sur un protocole hospitalier.

« Pour garantir un emplacement extrapéricardique, 'extrémité du cathéter doit étre située au-dessus de la jonction entre

la veine cave supérieure et l'oreillette droite, dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure. Vérifier avec le plus grand

soin que l'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux central et

d‘assurer I'administration correcte de solutions intraveineuses.

Lorsque le cathéter est placé via la veine fémorale, I'extrémité du cathéter doit étre dans la veine cave inférieure

(VCl) au-dessus du niveau du diaphragme. Vérifier avec le plus grand soin que I'extrémité se trouve en position

correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux central et d'assurer I'administration correcte de

solutions intraveineuses.

- Eviter l'enchevétrement ou le contact du guide avec des dispositifs implantés précédemment. Passer en revue et vérifier
les antécédents et/ou I'anatomie du patient avant l'intervention.

« Veiller a maintenir I'intégrité du guide en évitant les plicatures et les usages agressifs.

- Eliminer et gérer la sécurité des dispositifs tranchants (aiguilles, scalpels, etc.) pendant et aprés l'intervention.

« Veiller a éviter une perforation artérielle par inadvertance, en particulier chez les populations pédiatriques.

MISES EN GARDE

« Le cathéter est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires pour la mise en place de cathéters veineux centraux en recourant a une technique d‘insertion percutanée
(Seldinger). Pour la mise en place d’un cathéter veineux central, il convient d'observer la technique de Seldinger standard
utilisée pour la pose de gaines, cathéters et guides d'accés vasculaire percutané.

« Ne pas restériliser le cathéter.

Ne pas couper, tailler ou modifier le cathéter ou ses composants avant leur mise en place ou en phase peropératoire.

Un mouvement du patient peut entrainer un déplacement de I'extrémité du cathéter, en particulier chez les populations

pédiatriques. L'utilisation doit étre réservée a un environnement hospitalier supervisé. Les cathéters mis en place par une

veine antécubitale ont montré un déplacement de leur extrémité jusqu'a 10 cm vers |'avant lors d'un mouvement du
membre. Les cathéters mis en place par une veine jugulaire ou sous-claviére ont montré un déplacement de I'extrémité
de 1 a3 cm vers 'avant lors d'un mouvement du cou et des épaules.

Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour des applications a demeure a long terme.

En cas d'obstacle a I'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer l'injection ou I'évacuation de liquides. Si la

perméabilité du cathéter n'est pas assurée avant les études d’injection automatique, cela risque de provoquer une

défaillance du cathéter. Avertir i le médecin

Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour I'hyperalimentation chronique.

Sélectionner le site de ponction et la longueur de cathéter nécessaire en évaluant 'anatomie et I'état du patient.

Le cathéter ne doit pas étre utilisé cher les nourrissons de poids faible ou extrémement faible a la naissance. REMARQUE :

Le cathéter est destiné aux patients pesant au moins 2,4 kilogrammes.

« Le rapport age/poids minimum recommandé pour chaque diamétre (Fr) de cathéter est établi sur la base des publications
médicales. Les médecins doivent finalement décider eux-mémes de la taille et de la configuration du cathéter a utiliser
chez leurs patients.

« Les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre utilisées uniquement lorsque d‘autres sites ne sont
pas disponibles.

« Lutilisation d'ECG, d'échographie et/ou de radioscopie est recommandée pour la mise en place précise du cathéter,

notamment chez les populations pédiatriques.

La confirmation du positionnement du cathéter par radiographie avant chaque procédure d'injection automatique

est recommandée.

« Si un plateau contient une étiquette de lidocaine, I'étiquette doit étre utilisée pour étiqueter la seringue pour l'injection

de lidocaine. Toute lidocaine non utilisée doit étre éliminée a la conclusion de la procédure.

Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

« Ne pas retirer le guide contre le biseau de l'aiguille ; cela pourrait entrainer la rupture ou 'endommagement du guide.

Ne pas appliquer une force excessive lors de I'introduction du guide ou du dilatateur de tissu, car cela pourrait entrainer

une perforation des vaisseaux et un saignement, notamment chez les populations pédiatriques.

« Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.
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« Ne pas appliquer de force excessive lors du retrait du guide. Lorsque le retrait ne peut étre facilement accompli, une
image visuelle doit étre obtenue et une consultation supplémentaire doit étre demandée.
« Lors d'une incision cutanée, maintenir la lame du scalpel a distance du guide.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Perforation/déplacement/fuite/occlusion de cathéter
« Saignement au site d'insertion du cathéter
« Ponction artérielle
« Infiltration
- Epanchement pleural
- Migration
« Infection
« Sepsis
« Hématome
« Tachycardie supraventriculaire
« Pneumothorax
« Hémothorax
« Lacération veineuse
« Thrombose
« Phlébite

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Débit maximum Pression de Pression maximum .
PN . Pression de rupture
. . de l'injection coupure de interne moyenne dans N
Taille du cathéter N P . statique moyenne
automatique sécurité de le cathéter pendant le maximum (psi)***
(mL/s) l'injecteur (psi) |débit maximum (psi)**| P

Deux lumiéres 4 Fr 3 250 98,1 3323

Deux lumiéres 5 Fr 3 250 217,8 382,9

Trois lumiéres 5 Fr 3 250 197,6 3428

Trois lumiéres 7 Fr 10 325 1433 181,6

Deux lumiéres 8 Fr 10 325 55,1 208,1

Trois lumiéres 9 Fr 10 325 35,8 162,8

Cing lumiéres 10 Fr 10 325 32,1 2284
*Tous les tests d'injection automatique ont été effectués sur la lumieére distale de chaque cathéter.
**Pressions déterminées en utilisant du produit de c Omnipaque 300™ ou Visipaque 270™ a tempé bi et
vérifiées avec un systéme d'injection Medrad Stellant™ CT ou Crescent. Ommpaque 300™a une viscosité de 11,8 centipoises
a 20 °C. Visipaque 270™ a une viscosité de 8,8 centipoises a 20 °C. Un ch de temp ou de viscosité du produit
de contraste utilisé modifie les débits p étre obt ipaque 300™ et Visipaque 270™ sont des marques déposées
de GE Healthcare.
**% La pression de rupture i i est le point de défaillance a la pression de rupture statique du cathéter. Lorsque

le cathéter était obstrué, la défaillance se produisait a la pression spécifiée.

Taille du cathéter et site de ponction
Les premiers rapports indiquent que le diamétre du cathéter peut avoir un effet sur la formation de caillots ; les cathéters de
plus grand diamétre ont plus tendance a générer des caillots. Selon Amplatz et d’autres, la formation de caillots est moins liée
au matériau des cathéters qu'a leur taille. Langle de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre vérifié
avec attention. Dans une étude in vitro, Gravenstein et Blackshear ont confirmé que la perforation était significativement plus
probable lorsque I'angle d'incidence entre le cathéter et la surface d'insertion était supérieur a 40 degrés que lorsqu'il était
de 40 degrés.2
Un autre facteur critique pouvant occasionner un événement catastrophique est le choix du site de ponction. Les résultats
de Tocino et Watanabe indiquent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre évitées si possible.?
Quatre-vingts pour cent des perforations ou érosions ont été observées lors de |'utilisation de ces vaisseaux. De plus, ils ont
observé que la courbe de I'extrémité d’un cathéter coincé peut étre détectée en effectuant une radiographie latérale. Les
résultats de de Jonge indiquent que les veines fémorale, jugulaire et sous-claviére sont les sites les plus fréquemment utilisés
pour l'insertion dans la CVC chez les enfants. La veine fémorale est le site d'insertion privilégié pour un accés veineux central
rapide chez les enfants non sédatés si une durée a demeure relativement courte (<5 jours) est attendue. La veine jugulaire
est le site privilégié pour 'accés a la CVC chez les enfants sous sédation avec une voie aérienne contrdlée. Pour la veine sous-
claviere, une approche du coté gauche est recommandée, a condition qu'il n'y ait pas de contre-indications.*
Les commentaires ci-dessus sont fournis & titre de guide pour la sélection de la taille du cathéter et du site de ponction. A
mesure que des données supplémentaires deviendront disponibles, d'autres facteurs déterminants pourront étre constatés,
mais les informations actuelles suggérent que :

« Le diamétre du cathéter doit étre aussi petit que possible pour I'application prévue.

« Les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre utilisées uniquement lorsque d‘autres sites ne sont pas

disponibles.
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Les variables suivantes doivent étre prises en compte lors de la sélection du cathéter et de la longueur appropriés tant pour
les patients adultes que pédiatriques :

« Antécédents du patient

« Taille et 4ge du patient

« Site d’accés disponible

« Variables anatomiques inhabituelles

« Utilisation et durée de traitement proposées
Pour les patients pédiatriques, notamment en cas d’urgence, se référer au ruban standard basé sur le poids (ruban de
Broselow) pour la perfusion de liquides et de médicaments.

CATHETERS DISPONIBLES POUR UTILISATION

Informations sur le marqueur de profondeur

Les cathéters de moins de 6,0 Fr ont des marqueurs indiqués par des tirets et des points sur leur tige pour indiquer la
profondeur. Le cathéter de 5 cm de long a des marques sous forme de tirets commengant a 1 cm de I'extrémité distale et se
poursuivant par incréments de 1 cm. Le cathéter de 6 cm de long a des marques sous forme de tirets commengant & 1 cm de
I'extrémité distale et se poursuivant par incréments de 1 cm, jusqu‘a la marque de 5 cm. La marque de 5 cm est représentée
par un seul point, indiquant 5 cm par rapport a 'extrémité distale. Pour les cathéters de 8 cm et plus, le point de 5 cm est le
premier marqueur de profondeur sur le cathéter. Les marques sous forme de tirets continuent au-dela de la marque de 5 cm,
par incréments de 1 cm. Chaque configuration de points représente une distance unique par rapport a I'extrémité distale.

Distance par rapport

Nombre de points a l'extrémité distale

1 5cm
2 10cm
3 15 cm

Les cathéters de 7,0 Fr ou plus ont des marqueurs indiqués par des tirets ou les marqueurs numériques respectifs.

Informations sur le cathéters a double lumiére (en polyuréthane)
Les cathéters veineux centraux a double lumiére de 4,0 et 5,0 Fr ont des configurations de lumiére circulaire.
Le cathéter veineux central a double lumiére de 8,0 Fr a une configuration de lumiére « double D ».

Diamétre du Section N° de lumiére/ Equivalent Volume
cathéter en Fr transversale dorifice enG de lumiére

40 Ne 1 Distal 20 0,3 mL

" N° 2 Proximal 23 0,3mL

50 N° 1 Distal 20 0,2mL

" N° 2 Proximal 20 0,2mL

80 N° 1 Distal 14 0,9 mL

" N° 2 Proximal 14 1,0 mL

s

Infor i surlec a triple lumiére (en polyuréthane)
Les cathéters veineux centraux a triple lumiére de 5,0, 7,0 et 9,0 Fr ont des configurations de lumiéres circulaires.

Diamétre du Section N° de lumiére/ Equivalent Volume
cathéter en Fr transversale d'orifice enG de lumiére

N° 1 Distal 18 0,3mL

5,0 N° 2 Milieu 23 02mL

N° 3 Proximal 23 0,2 mL

N° 1 Distal 16 0,6 mL

7,0 N° 2 Milieu 18 0,5mL

N° 3 Proximal 18 0,6 mL

N° 1 Distal 14 0,9 mL

9,0 N° 2 Milieu 18 0,4 mL

N° 3 Proximal 18 0,5mL
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Infor i sur le a cinq lumiéres (en polyuréthane)
Les cathéters veineux centraux a cing lumiéres de 10,0 Fr ont des configurations de lumiéres circulaires.

Diamétre du Section N° de lumiére/ Equivalent Volume
cathéter en Fr transversale d'orifice enG de lumiére

Ne° 1 Distal 14 09 mL

N° 2 Milieu 17 0,4 mL

10,0 N° 3 Milieu 17 0,4 mL

N° 4 Proximal 19 0,2 mL

N° 5 Proximal 19 0,2 mL

Utilisation recommandée : Double lumiére
« N° 1 Orifice de sortie distale (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et prélévements
sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration de médicaments ;
études par injection automatique. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les prélévements
sanguins. La mention « CT » portée sur I'embase de la lumiére distale N° 1 indique qu'il s'agit de la lumiére qui doit étre
utilisée pour l'injection automatique.
« N° 2 Orifice de sortie proximale— administration de médicaments ; hyperalimentation.

Utilisation recommandée : Triple lumiére
« N° 1 Orifice de sortie distale (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et prélévements
sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration de médicaments ;
études par injection automatique. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les préléevements
sanguins. La mention « CT » portée sur I'embase de la lumiére distale N° 1 indique qu'il s'agit de la lumiére qui doit étre
utilisée pour I'injection automatique.
« N° 2 Orifice de sortie du milieu — administration de médicaments ; hyperalimentation.

« N° 3 Orifice de sortie proximale — administration de médicaments.
Utilisation r dée : Qui le lumié
« N° 1 Orifice de sortie distale (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et prélévements

sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration de médicaments ;
études par injection automatique. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les prélevements
sanguins. La mention « CT » portée sur 'embase de la lumiére distale N° 1 indique qu'il s'agit de la lumiére qui doit étre
utilisée pour l'injection automatique.

« N° 2 Orifice de sortie du milieu — administration de médicaments ; hyperalimentation.

« N° 3 Orifice de sortie du milieu — administration de médicaments ; hyperalimentation.

« N° 4 Orifice de sortie proximale — administration de médicaments.

« N° 5 Orifice de sortie proximale — administration de médicaments.

ien rec dé du cathé

« Le site d'insertion du cathéter doit étre préparé et entretenu conformément aux procédures standard utilisées pour le

cathétérisme veineux central.

Pour éviter la formation de caillots ou la possibilité d'une embolie gazeuse, la lumiére N° 2 du cathéter a double lumiére,

les lumiéres N° 2 et 3 du cathéter a triple lumiere et les lumiéres N° 2, 3, 4 et 5 du cathéter a cing lumiéres doivent étre

remplies de sérum physiologique standard ou hépariné (100 unités d’héparine par mL de sérum physiologique sont
généralement adéquates) conformément au protocole de I'établissement, avant l'introduction du cathéter.

« Apreés la mise en place du cathéter et avant son utilisation, vérifier la position de son extrémité et la perméabilité
des Iumleres par asplratlon libre de sang veineux. Si I'aspiration libre du sang est impossible, le médecin doit

Y lap de I'extrémité du cathéter. Si la perméabilité du cathéter n'est pas assurée
avant les études d'injection automatique, cela risque de provoquer une défaillance du cathéter.

« Toutes les lumiéres inutilisées doivent étre entretenues avec une perfusion continue de sérum physiologique standard ou
hépariné ou un blocage au sérum physiologique hépariné. Les lumiéres avec un blocage (anticoagulation) a I'héparine
doivent étre rétablies au moins toutes les 8 heures.

« Avant d'utiliser une lumiére préalablement bloquée a I'néparine, celle-ci doit étre purgée au sérum physiologique
standard avec deux fois le volume indiqué pour la lumiére. Les lumiéres doivent étre purgées avec du sérum
physiologique standard entre chaque administration d’une solution intraveineuse différente. Aprés I'utilisation, rincer a
nouveau la lumiére au sérum physiologique standard avec deux fois le volume indiqué pour la lumiére avant de rétablir
le blocage a I'héparine.

« Observer une technique aseptique stricte pendant I'utilisation et I'entretien du cathéter.
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Sites d’accés possibles
1. Jugulaire interne haute
2. Jugulaire externe
3. Jugulaire interne basse
4. Supraclaviculaire
5. Infraclaviculaire

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

. VEINE
6. Fémorale ‘souscuwén
BRACHIOCEPHALIQUE
oS0 o FOSTON
FOURCHETTE STERNALE MMANDEE POUR
LEXTREMITE DU CATETER
ANGLE STERNAL
VEINE C
SOPERIcRE
OREILLETTE
\\ DROITE
DROITE; GAUCHE
e % VEINE CAVE
CUBITALE
APPENDICE- INFERIEURE
MEDIANG XIPHOIDE
_ VEINE
CEPHALIQUE VEINE
BASILIQUE
DROITE GAUCHE
6-
VEINE
FEMORALE——
MODE D’EMPLOI

1. Le mode d'emploi s'applique aux populations de patients pédiatriques et adultes. La taille de cathéter avec la longueur
prévue et selon |'age ou le poids du patient est fourni.

Patient Cathéter

Age P(;i:)s Francais Lor(\gmu)eur
Alanaissance et| 24kg 40 515
plus vieux
>2ans >10kg 5,0 5-15
>10ans > 50 kg 7,0-8,0 15-26,5
>21ans Adulte 9,0-10,0 15-26,5
2. Le cas échéant, retirer le capuchon terminal Luer Lock de chaque extension.

w

. Préparer le cathéter pour l'insertion en purgeant chacune des lumiéres et en pingant ou en fixant les bouchons

d'injection aux extensions appropriées. Laisser I'extension distale sans bouchon pour le passage du guide.

Introduire l'aiguille de ponction percutanée a paroi fine dans le vaisseau. Le sang veineux doit étre facilement aspiré

pour confirmer la position de I'extrémité de l'aiguille dans le vaisseau. (Fig. 1)

. Redresser le guide a l'aide du désilet a extrémité en J. Faire passer le guide redressé par l'aiguille et avancer le guide de
5410 cm dans le vaisseau. Si un guide droit est utilisé, toujours avancer l'extrémité souple malléable par la garde de
l'aiguille et dans le vaisseau. (Fig. 2) En cas de résistance pendant I'insertion du guide, ne pas tenter de I'introduire
en force. Eviter de retirer le guide par l'aiguille, au risque d’entrainer sa rupture.

. En maintenant la position du guide, retirer l'aiguille et le désilet de guide. (Fig. 3)

>
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Elargir le site de ponction avec un scalpel N° 11. (Fig. 4)
MISE EN GARDE : Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de force excessive lors de I'avancement des
dilatateurs. Utiliser le dilatateur le plus petit possible permettant la mise en place du cathéter. Le guide doit
toujours précéder le dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de quelques
centimétres dans le vaisseau.
Le dilatateur peut étre avancé sur le guide et retiré avant l'insertion du cathéter veineux central.
Mesurer le cathéter a utiliser contre le patient pour déterminer la longueur approximative de cathéter requise entre le
site de ponction et la position de I'extrémité du cathéter veineux central. Pour les populations pédiatriques, le poids et la
longueur du patient peuvent également étre utilisés pour confirmer la longueur du cathéter nécessaire.
. Introduire le cathéter veineux central sur le guide. Tout en maintenant la position du guide, avancer le cathéter dans le
vaisseau en effectuant un léger mouvement de rotation. (Fig. 5)
REMARQUE : Ne pas avancer l'extrémité du cathéter au-dela de I'extrémité distale du guide. Le guide doit toujours
précéder le cathéter pendant la mise en place du cathéter. Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par radiographie
ou en utilisant une technique appropriée.
. Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide et le cathéter interne, comme il convient. Les cathéters veineux
centraux de 9 Fr et 10 Fr comprennent un cathéter interne dans la lumiére distale principale, qui doit étre retiré avec le
guide. (Fig. 6) Le sang veineux doit étre facilement aspiré. Les lumiéres doivent alors étre purgées avec 5 a 10 mL de
sérum physiologique standard avant I'utilisation ou avant de pratiquer un blocage a I'héparine. Lembout a ailettes peut
maintenant étre suturé en place. Si le cathéter n'est pas introduit sur toute sa longueur, une suture supplémentaire doit
@étre posée avec précaution autour du cathéter et fixée a la peau au niveau du site d'insertion (si une ailette de suture
amovible n'est pas incluse). Cela permet d'éviter le déplacement avant ou arriére du cathéter.
REMARQUE : Un guide mesurant au moins deux fois la longueur du cathéter est recommandé pour la procédure
d'échange de cathéter.
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PROCEDURE D’INJECTION AUTOMATIQUE

Vérifier sous radiographie que I'extrémité du cathéter est en position correcte avant l'injection.

. Retirer les capuchons d'injection/d'injection sans aiguille du cathéter.

. Raccorder une seringue de 10 mL (ou plus) remplie de sérum physiologique stérile normal a I'embase du tube

prolongateur distal (N° 1) utilisé pour I'injection automatique.

Vérifier que le retour veineux est adéquat et purger vigoureusement le cathéter avec l'intégralité des 10 mL de sérum

physiologique stérile standard pour assurer la perméabilité de la lumiére.

AVERTISSEMENT : Si la perméabilité de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant l'injection, cela risque de

provoquer une défaillance du cathéter.

. Retirer la seringue et raccorder l'injecteur électrique au cathéter en suivant les recommandations du fabricant.
REMARQUE : Consulter les recommandations du fabricant de l'injecteur automatique concernant les tubulures de
connexion.

. Effectuer une étude a l'aide de l'injecteur automatique, en veillant a ne pas dépasser le débit maximal de 3 mL/s ou la
limite de pression de sécurité de 250 psi (1725 kPa) pour les cathéters de 4,0 et 5,0 Fr ou le débit maximal de 10 mL/s ou
la limite de pression de coupure de sécurité de 325 psi (2240 kPa) pour les cathéters de 7,0, 8,0, 9,0 et 10,0 Fr.

. Déconnecter l'injecteur électrique et rincer a nouveau le cathéter avec 10 mL de sérum physiologique stérile standard.

. Remettre en place le capuchon d'injection/d'injection sans aiguille sur le cathéter.

Vérifier sous radiographie que I'extrémité du cathéter est en position correcte apreés l'injection automatique.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile
lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver

4 'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée  la lumiére. Lors du retrait de I'emballage,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir
des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

COOK NYOMAS ALATT INJEKTALHATO, IMPREGNALATLAN CENTRALIS
VENAS KATETER

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel

Y y ) altal vagy ér

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Cook nyomas alatt injektalhato, impregnalatlan centralis vénas katéterek kiilonféle Fr méretekben, hosszisagokban és
lumenkonfiguraciokban kaphatok. A tébblumen(i katéterek egymassal 6sszekottetésben nem &ll6, vaszkularis hozzaférést
biztosité lumeneket tartalmaznak egyetlen katétertesten beliil. Az eszkoz és annak alkotdel i nem tar k
természetes gumilatexet.

« A 4,0 Fr méret(i katéterek Ujsziilstt és idSsebb (illetve legalabb 2,4 kilogramm testsulyu) betegek esetében javasoltak.

« Az 5,0 Fr méretti katéterek 2 éves és id6sebb (illetve legalabb 10 kilogramm testsulyu) betegek esetében javasoltak.

« A 7,0 Fr és 8,0 Fr méretti katéterek 10 éves és idsebb (illetve legalabb 50 kilogramm testsulyl) betegek esetében

javasoltak.
« A 9,0 Frés 10,0 Fr méretti katéterek 21 éves és id6sebb (csak feln6tt) betegek esetében javasoltak.

RENDELTETES

A Cook nyomas alatt injektalhato, impregnalatlan centrélis vénas katéter a kdvetkezékre hasznalatos:

Gyogyszerek folyamatos vagy idészakaszos beadasa infuzio utjan

Centralis vénas nyomas (CVP) monitorozasa

Akut hiperalimentacio

Vérvétel

Teljes vér vagy vértermékek beadasa

A csak tobblument katéterekkel alkalmazhat6 gyogyszerek egyidejii, egymastol fliggetlen infuzios beadasa
Kontrasztanyag nyomas alatti beadasa®

*Az aramlasi sebesség nem haladhatja meg a 3 mL/s mértéket a 4,0 és 5,0 Fr méret( katéterek, illetve a 10 mL/s mértéket
a7,0,8,0,90 és 10,0 Fr méretli katéterek esetében. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a nyomas maximalis,
biztonsagi ledllité hatarértékének beéllitasa legfeljebb 250 psi (1725 kPa) a 4,0 és 5,0 Fr méretli katéterek esetében, illetve
325 psi (2240 kPa) a 7,0, 8,0, 9,0 és 10,0 Fr méret(i katétereknél.

Az eszkéz révid tavon hasznalatos katéter, amelynek rendeltetés szerinti hasznalati ideje kevesebb mint 30 nap.

A 9,0 és 10,0 Fr méretti katéterek belsé katétert tartalmaznak a f6 katéter bevezetésének a megkonnyitése érdekében.

A Cook dilatator punkcids helyek vagy katétercsatornak tagitédsara hasznalatos.

A Cook nyomas alatt injektalhato, impregnalatlan centrélis vénas katéter rendeltetése szerint feln6tt és gyermekgyogyaszati
betegpopulaciokban alkalmazhato.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznalata ellenjavallott a kévetkezé esetekben:
« Az eszkozzel 6sszefliggo fertézés, bakteriémia vagy szeptikémia ismert vagy feltételezett jelenléte.
« A beteg testmérete nem elegendé az adott méret(i bedltetett eszkdz befogadasara.
« A beteg ismerten vagy felételezetten allergids az eszkdzben lévé anyagokra.
« Sulyos kronikus obstruktiv tiidobetegség all fenn (kizardlag a szubklavialis vénaba valé perkutan behelyezés esetén).
« A tervezett bevezetési helyet a multban sugarzas érte.
« A tervezett bevezetési helyen kordbban vénas trombdzis epizédjai jelentkeztek, esetleg azon érsebészeti eljarasokat
végeztek.
« Olyan helyi, sz6veti tényez6k allnak fenn, amelyek akadalyozhatjak az eszkoz stak

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az eszkéz hasznalataval 6sszefliggdé komplikéaciok sulyos sériilést vagy halélt okozhatnak; a katétercsucs felhorzsolhatja
vagy atsztrhatja az érfalakat.

NowsWN

lasat és/vagy a ho:

monitorozni kell. A katétercsuics érfalhoz viszonyitott helyzetének értékeléséhez rendszeresen megismételt, lateralis
nézetli rontgenfelvétel készitése javasolt. A katétervég helyzetének az érfallal parhuzamosnak kell latszania.

Az érsériilések elkeriilése érdekében a kezdeti hozzaféréshez rovid tiit kell hasznalni, kiiléndsen a gyermekgydgyaszati
betegpopulacioknal.

Az érsériilések elkeriilése érdekében a dilatatorok el6retolasakor ne fejtsen ki tulzott mértéki erét. A katéter elhelyezését
még lehetdvé tevé legkisebb dilatatort hasznélja, kiilonésen a gyermekgyogyaszati betegpopulécioknal. A dilatatort
minden esetben néhany centiméterrel a vezet6drot el6tt vezesse. A dilatatort legfeljebb néhany centiméterre tolja el6re
az érbe.

A centralis vénas katéterek 250 psi (1725 kPa) és 325 psi (2240 kPa) feletti befecskendezési nyomas (biztonsagi leallitd
hatarérték) melletti biztonsagos és hatékony hasznalatat nem allapitottak meg 4,0 és 5,0 Fr méret(, illetve 7,0, 8,0, 9,0 és
10,0 Fr méret(i eszkézok tekintetében.

« Ne alkall yomas alatti beada iben nem ellenérizheté, hogy az injekcié maximalis sebessége
nem haladja meg a 3 mL/s hatéarértéket a 4,0 és 5,0 Fr méretii, illetve a 10 mL/s hatarértéket a 7,0, 8,0, 9,0 és

10,0 Fr méretii eszkoz esetében.
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« A nyomas alatti beadashoz kizarélag a disztélis lument hasznalja. A befecskendezéautomatak biztonsagos és hatékony
hasznalatat a proximalis vagy k6zépsé lumennel nem éllapitottak meg.

« A befecskendezéautomataval rendelkezé katéterek biztonsagos hasznalatahoz a technikusnak/egészségiigyi
szakembernek hasznalat el6tt ellendriznie kell, hogy a nyomas maximalis, biztonséagi leéllito hatarértékének bedllitasa
legfeljebb 250 psi, mig a maximalis d&ramlasi sebesség 3 mL/s a 4,0 és 5,0 Fr méret(i eszkozok esetében, illetve 325 psi
(2240 kPa), mig a maximalis aramlasi sebesség 10 mL/s a 7,0, 8,0, 9,0 és 10,0 Fr méret(i eszkozoknél.

« Ne Iépje tul a 3 mL/s maximalis dramlasi sebességet a 4,0 és 5,0 Fr méret(i eszkozok, illetve a 10 mL/s mértéket a 7,0, 8,0,

9,0 és 10,0 Fr méreti eszkozok esetében. A maximalis aramlési sebesség tllépése a katéter meghibasodasahoz és/vagy a

katétercstcs elmozduldsdhoz vezethet.

Eléfordulhat, hogy a befecskendezéautomata késziilék (biztonsagi leallito hatarérték) beallitasai nem képesek megel6zni

a tulnyomas kialakulasat az elzarodott katéterben.

« Ha a kontrasztanyag nyomas alatti beadasa javallott, az azt jelenti, hogy a katéter kiallja az eljarast, de nem jelenti azt,
hogy az eljaras egy adott beteghez megfelelé volna. A nyomas alatti beadas eljarasa tekintetében megfeleléen képzett
klinikai szakember feladata, hogy értékelje a beteg egészségi allapotat.

« A nagyobb erek kitagitasa, valamint a katéter behelyezése soran a levegé véletlen aspirdlasanak a megel6zése érdekében

a beteget Trendelenburg-helyzetben kell tartani.

Ne helyezze vagy hagyja a centralis vénas katétert (CVC) a jobb pitvarba vagy jobb kamraba. Rontgenfelvétellel vagy a

korhazi protokoll szerinti, megfelelé modszerrel ellenérizze a katétercsuics helyzetét.

A garantaltan extraperikardialis helyzethez a katéter végének a VCS-JP atmenet folott, a VCS alsé egyharmadaban kell

elhelyezkednie. Mindent meg kell tenni a katétercstics megfelelé helyzetének biztositasara a centralis vénas rendszer

erézidjanak vagy perforacijanak megelézése és az infuzdtumok megfeleld bejuttatasa érdekében.

A femorélis vénaban val6 elhelyezéskor a vena cava inferiorba (VCl), a membran szintje folé keriiljon. Mindent meg kell

megel6zése és az infuzatumok megfelelé bejuttatésa érdekében.

« Keriilje a vezet6drot beakadasat vagy érintkezését a kordbban betiltetett eszkozokkel. Az eljaras el6tt tekintse at, illetve
ellendrizze a beteg kortorténetét és/vagy anatomiajat.

« A megtorés és agressziv hasznélat keriilésével mindenképpen évja meg a vezet6drot épségét.

« Az eljéras soran és utan az éles eszkozoket (tliket, szikéket stb.) drtalmatlanitsa, illetve biztonsagosan kezelje.

« Mindenképpen keriilje az artériak véletlen atlyukadasat, kiilonosen a gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.

OVINTEZKEDESEK
« A katéter a centralis vénas katéterek perkutan belépési (Seldinger) technikaval torténé elhelyezésére kiképzett és abban

jértas egészségiigyi szakemberek altali hasznalatra szolgal. A centrélis vénas katéterek elhelyezése soran perkutan

vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, katéterek és vezetédrotok behelyezésére szolgalo, szabvanyos Seldinger-
technika alkalmazando.

A katétert ne sterilizalja Gjra.

Az elhelyezés el6tt vagy a miitét alatt ne metssze be, vagja el vagy modositsa a katétert vagy annak alkotorészeit.

« A beteg mozgasa nyoman a katétercstics kimozdulhat a helyérdl, kiilonosen a gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.
A hasznalat ellenérzott korhazi helyzetekre korlatozédjon. A végtag mozgatasakor az antekubitélis vénaba behelyezett
katéterek csticsanak akar 10 cm-es elére torténé elmozdulasat is megfigyelték. A jugularis véna vagy a szubklaviélis véna
fel6l bevezetett katétereknél a nyak és a vall mozgatasakor a cstics 1-3 cm-es el6re térténd elmozdulasat is megfigyelték.

« A katétert nem szabad hosszu tavon testben maradé alkalmazasokra hasznalni.

« Haal b kadal: t a folyadékaramlas, ne erél a folyadékok befecskendezését vagy kiszivasat. Ha a

yomas alatti beadassal vé d6 vizsgalatok l6z6en elmulasztja a katéter atjark aganak biztositasa
az a katéter hibasodasah het. A | értesitse a k l6orvost.

A katétert nem szabad tartds mesterséges taplalasra hasznalni.

« A beteg anatomiajanak és allapotanak értékelése alapjan valassza meg a punkciés helyet és a sziikséges
katéterhosszusagot.

« A katétert nem szabad alacsony vagy 1 alacsony sziiletéskori testsulyt betegeknél hasznalni. MEGJEGYZES:
A katéter rendeltetés szerint legalabb 2,4 kilogramm testsulyt betegnél hasznalatos.

« A katéterek egyes kilonb6z6 Fr méretéhez a javasolt legkisebb életkort/testsulyt a kozzétett szakirodalmi adatok alapjan
hataroztuk meg. Végsé soron az orvosok déntenek a betegeknél alkalmazand6 katéterméretet és -konfiguraciot illetéen.

« A bal oldali szubklavialis véna és a bal oldali jugularis véna kizarélag akkor hasznalando, ha mas helyek nem allnak

rendelkezésre.

A katéter pontos elhelyezése érdekében EKG, ultrahang és/vagy fluoroszképia alkalmazésa javasolt, kiilénésen a

gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.

Minden egyes nyomas alatti beadas el6tt a katéter elhelyezését javasolt rontgenfelvétellel igazolni.

Amennyiben valamelyik talcan lidokaincimke talalhato, a cimkét a lidokaininjekciohoz hasznalt fecskendére kell

ragasztani. Az esetlegesen felhasznélatlanul maradt lidokaint az eljéras elvégzését kévetéen hulladékként kell

artalmatlanitani.

« A hosszisag modositasa érdekében a vezetédrotot ne vagja el.

« A vezet6drotot ne huzza vissza a tii ferde vagasu részén; egyébként a vezetédrot eltérhet vagy megsériilhet.

bevérzéshez vezethet, kiildnésen a gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.

« A vezetédrotnak a jobb szivfélen vald atvezetése szivritmuszavarokat és jobb Tawara-szar blokkot okozhat, tovabba
perforalhatja az ér, a pitvar vagy a kamra falat.

« A vezet6drot eltavolitasakor ne alkalmazzon tulzott mértékii erét. Amennyiben a visszahtizas nem végezhet6 el konnyen,
képen végezzen ellendrzést, és kérjen tovabbi konzultaciot.

« Bérbemetszés végzése esetén a szike pengéjét a vezet6drottdl elfelé helyezze el.
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A katéter perforacitja / kimozdulasa / szivargasa / elzérédésa
« Vérzés a katéter bevezetési helyén
« Artériak atlyukadasa
« Infiltracié
« Mell(iri folyadékgyiilem
« Elvandorlas
- Fertézés
« Szepszis
- Haematoma
« Szupraventrikularis tachycardia
« Pneumothorax
« Mell(ri vérgytlem
« Vénaszakadas

« Trombozis
« Phlebitis
TERMEKJAVASLATOK
Any as alatti Befecskendezé | A’mammah’s h'ellso A maximalis sztatlkus
Katéter mérete* bead’as ma3(l3na|ls .bl’zt’onsagl < értéke a maximalis szétr .
aramlasi leéllité nyomas < Py . nyomas atlagos
sebessége (mL/s) (psi) aramlasi sebesség értéke (psi)***
mellett (psi)**
4 Fr méretd, kétlumeni 3 250 98,1 3323
eszkoz
5Fr r_neretu, kétlumend 3 250 2178 3820
eszkoz
SPrméretl, =~ 3 250 197,6 3428
haromlumen(i eszkéz
7Rrméretl, = 10 325 1433 1816
haromlumenti eszkéz
8Fr méretd, kétlumeni 10 325 55,1 208,1
eszkoz
oFrméretl, =~ 10 325 358 1628
haromlumenti eszkéz
10 F[meretu, Stlument 10 325 321 2284
eszkoz
*A nyomds alatti beadd: kozo ésszes ell az egyes katéterek disztdlis | én végezteék el.

**A nyomdsértékek hatdroza bahémérsékletii Omnipaque 300™ vagy Visipaque 270™ k ggal tértént,
és azt Medrad Stellant™ CTvagy Crescem | ellenérizték. Az Omnipaque 300™ vi: itdsa 11,8 centipoi:
20 Celslus fokon A Visij ™ 20 Celslus fokon. A h ilt k hémérsékletének
vagy k I b isdt okozza. Az Omnipaque 300™ és a
Visipaque 270™ a GE Healthcare be]egyzett ved]egyel

***A maximdlis sztaukus szétrepedési nyomds a katéter janak felelé i étrepedési nyomds. A
katéter elzdréda: a hatdrozott nyomds mellett az eszk6z szefszakadt

Katéterméret és punkcios hely

Az el6zetes jelentések arra utalnak, hogy a katéterméret befolyasolhatja a véralvadast; a nagyobb arméréji katéterek
alkalmazasakor nagyobb eséllyel alakulnak ki vérrogok. Amplatz és masok szerint a vérrogképzédés kevésbé all
osszefliggésben a katéter anyagéanak tipusaval, mint a katéter méretével.! A katétercsticsnak az érfallal bezart szogét
gondosan ellenérizni kell. Gravenstein és Blackshear in vitro vizsgalatban igazolta, hogy a perforacié szamottevéen
valdszintibb, amikor a beérkezé katéter és a bevezetési feliilet kozotti sz6g 40 foknal nagyobb, mint amikor az 40 fok.2
Egy masik kritikus tényez6, amely végzetes eseményeket okozhat, a punkciés hely megvélasztasa. Tocino és Watanabe
megfigyelései arra utalnak, hogy a bal oldali szubklavialis véna és a bal oldali jugularis véna lehetéség szerint kertilend6.3
A perforaciok és er6ziok nyolcvan szazaléka ezeknek az ereknek a hasznalatdhoz kothetd. Ezen kiviil megfigyelték, hogy a
beékel6dott katéter csucsgorbiilete lateralis nézetli rontgenfelvételen észlelhetd. A de Jonge altal tett megfigyelések arra
utalnak, hogy a gyermekeknél a femoralis véna, a jugularis véna és a szubklavialis véna a leggyakrabban hasznalt helyek
a CVC bevezetéséhez. Nem altatott gyermekek esetében a gyors centralis vénas hozzaféréshez az el6nyben részesitett
bevezetési hely a femoralis véna, ha a varhato benntartasi id6 viszonylag rovid (<5 nap). Az altatott, |égzésszabalyozott
gyermekek esetében a jugularis véna szamit az elonyben részesitett helynek a CVC bevezetéséhez. A szubklaviélis vénanal bal
oldali megkozelités javasolt akkor, ha nincsenek ellenjavallatok.4

A fenti magyarazat a katéter mérete és a punkcios hely tekintetében kivan Gtmutatast adni. Ha tovabbi adatok valnak
elérhetévé, mas okozati tényez6k valhatnak egyértelmiivé, ugyanakkor a jelenleg rendelkezésre allé informaciok a
kovetkezékre utalnak:
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« A katéternek az alkalmazés megengedte lehet6 legkisebb méret(inek kell lennie.
« A bal oldali szubklavialis véna és a bal oldali jugulris véna kizarélag akkor hasznalando, ha mas helyek nem allnak
rendelkezésre.

A megfelelé katéter és hossz kivalasztasakor a felnétt és gyermekgyogyészati betegek esetében egyaréant a kovetkezé
valtozokat kell mérlegelni:

« A beteg kortorténete

« A beteg testmérete és életkora

« A rendelkezésre &ll6 hozzaférési hely

« Szokatlan anatémiai véltozok

« Ajavasolt alkalmazas és a kezelési terv id6tartama
A gyermekgydgyaszati betegeknél, kilénésen siirgésségi helyzetekben, hasznélja a testsulyt figyelembe vevé, standard
gyermekgyogyaszati siirg6sségi szalagot (Broselow-szalag) a folyadékok és gyogyszerkészitmények infaziés beadasahoz.

A HASZNALATRA ELERHETO KATETEREK

A mélységjelolésekkel kapcsolatos tudnivalok

A 6,0 Fr méretnél kisebb katétereken a széron vonasokkal és pontokkal dbrézolt jelolések vannak a mélység jelzésére. Az
5 cm hosszu katéteren a vonasok a disztélis cstcstol 1 cm-re kezdédnek, majd 1 cm-enként ismétlédnek. A 6 cm hosszu
katéteren a vonasok a disztélis csticstol 1 cm-re kezdédnek, majd egészen az 5 cm-es jel6lésig 1 cm-enként ismétlédnek.
Az 5 cm-es jel6lés egyetlen pont, ami a disztélis csticstol szamitott 5 cm-t mutatja. A 8 cm-es és annal hosszabb katéterek
esetében az 5 cm-es pontjelzés a katéteren 1évé elsé mélységjelolés. Az 5 cm-es jel6lés utdn vondsok kovetkeznek, és

1 cm-enként ismétlédnek. Minden egyes pontalakzat egyedi tavolsagot mutat a disztalis csucstol.

Pontok szama Tavolsag a disztalis cstcstol
1 5cm
2 10cm
3 15cm

A 7,0 Fr méret(i vagy nagyobb katétereken a jel6léseket vonasok vagy a megfelel6 szamjelzések mutatjak.

Kétlumenii eszk6zokre (poliuretan katéterekre) vonatkozé informaciok
A 4,0 és 5,0 Fr méretd, kétlumeni centralis vénas katéterek kor alakd lumenkonfiguracioval rendelkeznek.
A 8,0 Fr méret(i, kétlumenti centralis vénas katéter ,dupla D" alakdi lumenkonfiguraciéval rendelkezik.

Katéter Fr mérete Keresztmetszet |Lumen szama / nyilas|Egyenértékii G méret| Lumen térfogata
40 1. sz. disztalis 20 0,3 mL
v 2. sz. proximélis 23 0,3 mL
50 1. sz. disztalis 20 0,2 mL
’ 2. sz. proximélis 20 0,2 mL
80 1. sz. disztalis 14 0,9 mL
. 2. sz. proximalis 14 1,0 mL

Haromlumenii eszk6zokre (poliuretan katéterekre) 6 infor
Az5,0,7,0 és 9,0 Fr méreti, haromlumen(i centrélis vénas katéterek kor alaki lumenkonfiguraciéval rendelkeznek.

Katéter Fr mérete Keresztmetszet |Lumen szama / nyilas| Egyenértékii G méret| Lumen térfogata

1. sz. disztalis 18 0,3 mL

50 2. 5z. kézéps6 23 0,2 mL

3. sz. proximalis 23 0,2 mL

1. sz. disztalis 16 0,6 mL

7,0 2. 52. kozépsé 18 0,5mL

3. sz. proximalis 18 0,6 mL

1. sz. disztalis 14 0,9 mL

9,0 2. 52. kbzépsd 18 0,4 mL

3. sz. proximalis 18 0,5mL
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LI li eszkozokre (p katéterekre) vonatkozé informaciok
A 10,0 Fr méretd, 6tlumenti centralis vénas katéterek kor alakd lumenkonfiguraciéval rendelkeznek.

Katéter Fr mérete Keresztmetszet |Lumen szama / nyilas| Egyenértékii G méret| Lumen térfogata
1. sz. disztélis 14 0,9mL
2. 5z. kdzépsd 17 0,4 mL
10,0 3. 5z. kdzépsé 17 0,4 mL
4. sz. proximalis 19 0,2 mL
5. sz. proximalis 19 0,2 mL
Alumenj Ith al étl i eszk6z

« 1. sz. disztélis kilépényilas (végnyilas) — teljes vér vagy vértermékek beadasa, valamint mintavétele; barmely
nagyobb aramlasi sebességet kivanoé helyzet; CVP monitorozasa; gyogyszerkeszntmenyek beadasa nyomas alatti
beadassal végzend6 vizsgalatok. Kifej It ennek a | den vérvé Az 1.sz.

lumenkoénuszon a,CT” cimkefelirat arra utal, hogy ezt a lument kell nyomas alam beadéshoz hasznalni.

« 2. sz. proximalis kiléponyilas — gyogyszerkészitmények beadasa; akut hiperalimentacio.

A Iumen " It b 21 Haroml P
« 1. sz. disztalis kilé ilas (végnyilas) — teljes vér vagy vértermékek beadasa, valamint mintavétele; barmely
nagyobb aramlasi sebesseget klvano helyze( CVP monitorozasa; gyogyszerkeszntmenyek beadasa; nyomas alatti

beadassal végzendé vizsgalatok. Kifej ennekal i vér Az 1.sz.
lumenkénuszon a,CT” cimkefelirat arra utal, hogy ezt a lument kell nyomas alam beadashoz hasznalni.

« 2.sz. kdzépsé kiléponyilas — gyogyszerkészitmények beadasa; akut hiperalimentacio.

« 3. sz. proximalis kilépényilas — gyogyszerkészitmények beadasa.

Alumen j Itk al ot (i eszko
- 1.sz.d g| — teljes vér vagy vértermékek beadésa, valamint mintavétele; barmely
nagyobb aramlasi sebesseget kivano helyze( CVP monitorozasa; gyogyszerkeszntmenyek beadasa nyomas alatti
beadassal végzendé vizsgalatok. Kifej I al | ételk

ennekal ah vér Az 1.sz.
lumenkénuszon a,CT” cimkefelirat arra utal, hogy ezt a lument kell nyomés alatti beadashoz hasznalni.

« 2.sz. kdzépsé kiléponyilas — gyogyszerkészitmények beadasa; akut hiperalimentacio.

« 3. sz. kbzépsé kiléponyilas — gyogyszerkészitmények beadasa; akut hiperalimentacio.

« 4. sz. proximalis kilépényilas — gyogyszerkészitmények beadasa.

« 5. sz. proximalis kilépdnyilas — gyogyszerkészitmények beadasa.

A katéter javasolt karbantartasa

« A katéter belépési helyét a centralis vénas katéterezés szabvanyos eljarasaval 6sszhangban kell el6késziteni és fenntartani.

« A vérrogképzddés és az esetleges légembolia megel6zése érdekében a kétlumenti eszkoz 2. sz. lumenét, a haromlumend
eszkoz 2. sz. és 3. sz. lumenét, valamint az 6tlumenti eszkoz 2. sz, 3. sz, 4. sz. és 5. sz. lumenét fiziol6gias sooldattal vagy
heparinos fiziologias séoldattal (100 egység heparin a fiziologias séoldat minden mL-éhez rendszerint megfelel6) kell
feltolteni a katéter bevezetése el6tt, az intézményi protokolltdl fliggden.

« A katéter behelyezése utan és annak hasznélatba vétele el6tt a katétercsucs helyzetét és a lumen atjarhatdsagat vénas
vér akadalymentes aspiraciojaval keII megerésiteni. Ha a vér nem aspuralhato szabadon, az orvosnak azonnal ujra keII
értékelnie a katetercsucs ly . Ha a nyomas alatti beadassal
a katéter atjar 6 k bi az a katéter meghlbasndasahoz vezethet.

« Az esetlegesen hasznalaton kiviili lumeneket fizioldgias sdoldat vagy heparinos fizioldgias séoldat folyamatos
csepegtetésével kell atjarhato allapotban tartani, vagy heparinos fiziologias sooldattal kell lezarni. A heparinnal lezart
lumeneket legaldbb 8 éranként ismételten meg kell nyitni és at kell &bliteni.

« Heparinnal mér lezart lumen hasznélata elétt az érintett lumen térfogatahoz képest kétszeres mennyisé: ologias
sooldattal at kell &bliteni a lument. Kiilonb6z6 infuzatumok beadasa kozott a lumeneket at kell dbliteni fiziologias
séoldattal. Hasznalat utan, a heparinos katéterlezéras visszallitasa el6tt a lument ismét at kell Gbliteni az érintett lumen
térfogatahoz képest kétszeres mennyiségi fiziologias sooldattal.

« A katéter hasznalata és fenntartasa soran be kell tartani a szigortan aszeptikus technikat.
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Elényb é i hozzaférési helyek
1. A belsé jugularis véna felsé

megkézelitésben
2. Akilsé jugularis véna
3. A belsé jugularis véna alsé megkozelitésben - P
K N KOLSG JUGULARIS VENA
4. Supraclavicularis BELSO JUGULARIS VENA
5. Infraclavicularis
6. Femoralis
N VENA
INNOMINATA
INCISURA SUPRASTERNALIS CSUCSAN A
POTCIONALLS ZORAIA
STERNALIS SZOG
VENA CAVA
SUPERIOR
JOBB
N PITVAR
Joss
VENA
MEDIANA k/ VENA CAVA
o Rrmoibtos
VENA
CEPHALICA VENA
BASILICA
o8 BAL
6=
FERMORALIS
VENA ———=
HASZNALATI UTASITAS

1. A hasznalati utasitas a gyermekgyogyaszati és felnétt betegpopulaciokra egyarant vonatkozik. A katéter mérete a
rendeltetés szerinti hosszal, valamint a beteg életkoraval vagy testsullyal jelezve van.

Beteg Katéter
Eletkor Testsdly | o méret Hossz
(kg) (cm)

Ujsziilétt vagy .
idésebb 22,4 kg 4,0 5-15
=22év =10 kg 5,0 5-15
=10 év =50 kg 7,0-8,0 15-26,5
=21 év Felnétt 9,0-10,0 15-26,5

N

. Sziikség szerint tavolitsa el az egyes hosszabbitokrol a luerzaras végzédés kupakjat.
. A katéterek el6készitéseként Gblitsen at minden egyes lument, majd rogzitse vagy csatlakoztassa a

w

befecskendezékupakokat a megfelelé hosszabbitokhoz. A disztélis hosszabbitéra ne rakjon kupakot, hogy a vezetédrot

azon at tudjon haladni.

Vezesse be a vékonyfalt perkutan punkcios tit az érbe. Az éren bellil a tiihegy helyzetének a megerésitéséhez a vénas

vérnek kénnyen aspiralhaténak kell lennie. (1. dbra)

. A J-csticsu kiegyenesito segitségével egyenesitse ki a vezetédrotot. Vezesse at a kiegyenesitett vezetddrotot a tiin;

5-10 cm-re tolja elére a vezetédroétot az érben. Egyenes drot hasznalatakor minden esetben a puha, rugalmas véget

tolja at a tlikdnuszon és az erbe (2. dbra) Ha a vezet6drot bevezetése soran ellenallast tapasztal, ne eréltesse a
6drotot. Keriilje a 5drétnak a tiin keresztiili visszahtizasat; ez ugyanis toréshez vezethet.

A vezetédrot poziciojat megtartva hiizza vissza a tiit és a vezet6drot kiegyenesitéjét. (3. abra)

. A punkcios helyet 11-es szamu szikepengével nagyobbitsa meg. (4. abra)

Eal

v

N o
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FIGYELEM: Az érsériilések elkeriilése érdekében a dilatatorok elretolasakor ne fejtsen ki tilzott mértékii erét.
A katéter elhelyezését még lehetévé tevé legkisebb dilatatort hasznalja. A dilatatort minden esetben néhany
i rela 6drot elétt A dilatatort legfeljebb néhany iméterre tolja elére az érbe.

8. A dilatator a vezet6drot mentén tolhato el6re, és a centrélis vénas katéter behelyezése el6tt eltévolithato.

9. A betegre tekintettel mérje meg a hasznalni kivant katétert, hogy meghatarozza a punkcios helytél a centralis vénas
katétercsucs helyéig sziikséges, kortilbellili katéterhosszt. A gyermekgydgyészati betegpopulaciok esetében a beteg
testsulya és testmagassaga szintén hasznalhato a sziikséges katéterhossz megerésitéséhez.

10. Vezesse be a centralis vénas katétert a vezetédrot mentén. A vezetédrot helyzetének a megtartésa mellett, 6vatos
csavar6 mozdulatokkal tolja el6re a katétert az érbe. (5. abra)

MEGJEGYZES: A katétercsticsot ne tolja a vezetédrot disztélis hegyén tul. A katéter behelyezésekor az irdnyitashoz

minden esetben hasznalja a vezetédrétot. Rontgenfelvétellel vagy megfeleld modszerrel ellenérizze a katétercsucs

helyzetét.

. Miutan a katéter a helyére kertilt, tavolitsa el a vezetédrotot és — ha van - a belsé katétert. A 9 Fr méret(i és 10 Fr méretii
centralis vénas katéterek a f6 disztalis lumenben egy belsé katétert is tartalmaznak, amelyet a vezetédrottal el kell
tavolitani. (6. abra) A vénas vérnek kénnyen aspiralhaténak kell lennie. Ezt kdveten a lumeneket 5-10 mL fiziol6gias
sooldattal kell atobliteni a hasznalat vagy a heparinos lezéras elvégzése el6tt. Ekkor a szarnyas konusz a helyén varrattal
régzithet. Amennyiben a katéter nincs teljes hosszéban bevezetve, koriiltekintéen tovébbi varratokat kell elhelyezni a
katéter kordl, illetve a bérhéz rogziteni a belépési helynél (ha mozgathaté varratszarny nincs az eszkozhoz mellékelve). Ez
segit a katéter hatra, illetve elére mozgésénak a megel6zésében.

MEGJEGYZES: A katétercseréhez a katéternél legalabb kétszer hosszabb vezetédrot javasolt.

NYOMAS ALATTI BEADASI ELJARAS

. Az injekcio el6tt rontgenfelvétellel erésitse meg a katétervég megfelel6 helyzetét.

. Tavolitson el minden injekciés/timentes kupakot a katéterrol.

. Csatlakoztasson 10 mL-es (vagy nagyobb), steril fiziol6gias sooldattal megtoltétt fecskend6t a nyomas alatti beadashoz
hasznalandé disztélis (1. sz.) hosszabbitocsé konuszahoz.

Gondoskodjon megfelelé vérvisszafolyasrdl, és erételjesen 6blitse t a katétert a 10 mL steril fiziologias sooldat teljes
mennyiségével a lumen atjarhatosaganak biztositasa érdekében.

VIGYAZAT: Ha az injekcié 1626 Imul. ja a katéterlumen atjarhatésaganak bi: itasat, az a katéter
meghibasodasahoz vezethet.

. Tavolitsa el a fecskend6t, és csatlakoztassa a nyomas alatti beadasra alkalmas eszkozt a katéterhez a gyarto
ajanlasainak megfeleléen.

MEGJEGYZES: A csatlakozé csévezetékekkel kapcsolatban tekintse at a befecskendezéautomata gyartéjanak

az ajanlasait.

A befecskendezéautomata segitségével végezzen vizsgalatot, hogy semmiképpen ne lépje til a maximalis aramlasi
sebesség 3 mL/s és nyomas maximalis, 250 psi (1725 kPa) biztonsagi leallité értékét a 4,0 és 5,0 Fr méret( katéterek
esetében, illetve a maximalis aramlasi sebesség 10 mL/s és nyomas maximalis, 325 psi (2240 kPa) biztonsagi leallitd
értékéta 7,0, 8,0, 9,0 és 10,0 Fr méret(i katétereknél.

Vélassza le a nyomassal miikodo injektort, és Gblitse at jra a katétert 10 mL steril fizioldgias sdoldattal.

Helyezze vissza az injekcios/tlimentes kupakot a katéterre.

A nyomas alatti beadast kdvetSen rontgenfelvétellel erésitse meg a katéter végének megfelels helyzetét.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthtiizhatoé csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolandé. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6
szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

1. Amplatz K. A simple non-thrombogenic coating. Invest Radiol. 1971;6(4):280-289.

2. Gravenstein N, Blackshear RH. In vitro evaluation of relative perforating potential of central venous catheters: comparison
of materials, selected models, number of lumens, and angles of incidence to simulated membrane. J Clin Monit.
1991;7(1):1-6.

3. Tocino IM, Watanabe A. Impending catheter perforation of superior vena cava: radiographic recognition. Am J Roentgenol.
1986;146(3):487-490.

4. de Jonge RCJ, et al. Central venous catheter use in the pediatric patient: mechanical and infectious complications. Ped
Crit Care Med. 2005;6(3):329-339.

5. Andropoulos DB, et al. Recommended length of central venous catheter (CVC) insertion in pediatric patients based on
weight. Anesth Analg. 2001;93:883-886.
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ITALIANO

CATETERE VENOSO CENTRALE NON IMPREGNATO COOK CON INIEZIONE
AUTOMATICA

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri venosi centrali non impregnati Cook con iniezione automatica sono disponibili in diverse misure in French,
lunghezze e configurazioni del lume. | cateteri multilume sono caratterizzati da lumi di accesso vascolare separati e non
comunicanti in un unico corpo catetere. Il dispositivo e i suoi inon lattice di I
« | cateteri da 4,0 Fr sono consigliati per pazienti a partire dalla nascita (o con peso di almeno 2,4 kg).
« | cateteri da 5,0 Fr sono consigliati per pazienti a partire dai 2 anni di eta (o con peso di almeno 10 kg).
« | cateteri da 7,0 Fr e 8,0 Fr sono consigliati per pazienti a partire dai 10 anni di eta (o con peso di almeno 50 kg).
« | cateteri da 9,0 Fr e 10,0 Fr sono consigliati per pazienti a partire dai 21 anni di eta (solo adulti).

USO PREVISTO

Il catetere venoso centrale non impregnato Cook con iniezione automatica & indicato per:

. Infusioni di farmaci continue o intermittenti

Monitoraggio della pressione sanguigna venosa centrale (CVP)

Iperalimentazione acuta

Prelievo del sangue

Infusione di sangue intero o di emoderivati

Infusione simultanea, separata di farmaci (solo per cateteri multilume)

Iniezione automatica di mezzo di contrasto*

*La velocita di flusso non deve superare 3 mL/s per i cateteri da 4,0 Fr e 5,0 Fr, e 10 mL/s per i cateteri da 7,0 Fr, 8,0 Fr,
9,0 Fre 10,0 Fr. Prima dell'uso, verificare che il limite massimo di cut-off di sicurezza sia impostato a un valore pari o
inferiore a 250 psi (1.725 kPa) per i cateteri da 4,0 Fr e 5,0 Fr, e a 325 psi (2.240 kPa) per i cateteri da 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr
e 10,0 Fr.

Il dispositivo & un catetere per |'utilizzo a breve termine, previsto per periodi inferiori a 30 giorni.

| cateteri da 9,0 Fr e 10,0 Fr includono un catetere interno che agevola l'inserimento del catetere principale.

| dilatatori Cook vengono usati per la dilatazione di siti di puntura o segmenti cateterizzati.

Il catetere venoso centrale non impregnato Cook con iniezione automatica & indicato per popolazioni adulte e pediatriche.

CONTROINDICAZIONI

Lutilizzo di questo dispositivo & controindicato nei casi elencati di sequito:
« Presenza di infezione correlata al dispositivo, batteriemia o setticemia accertata o sospetta.
« Corporatura del paziente troppo minuta per accogliere la misura di dispositivo da impiantare.
« Allergia del paziente, nota o sospetta, ai materiali contenuti nel dispositivo.

NowAswWwN

« Presenza di grave pneumopatia cronica ostruttiva (solo posizionamento sottoclaveare percutaneo).

« Precedente irradiazione del sito di inserimento previsto.

« Precedenti episodi di trombosi venosa o interventi chirurgici vascolari nel sito di posizionamento previsto.
« Fattori tissutali locali che possono impedire la corretta stabilizzazione e/o I'accesso del dispositivo.

AVVERTENZE
« Le complicanze derivanti dall’'uso del presente dispositivo possono provocare lesioni gravi o letali; la punta del catetere
puod erodere o perforare le pareti dei vasi.
« Per evitare l'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, & necessario fare il possibile per verificare il
corretto posizionamento della punta del catetere. La posizione della punta deve essere verificata mediante radiografie
e monitorata a intervalli regolari. Si consiglia di sottoporre il paziente a radiografie periodiche in proiezione laterale per
valutare la posizione della punta rispetto alla parete del vaso. La punta deve risultare parallela alla parete del vaso.
« Al fine di evitare lesioni vascolari & necessario utilizzare un ago corto per l'accesso iniziale, soprattutto nelle popolazioni
pediatriche.
Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spingendo con forza eccessiva. Usare il dilatatore della misura
piu piccola che consenta di posizionare il catetere, soprattutto nelle popolazioni pediatriche. La guida deve sempre
precedere il dilatatore di alcuni centimetri. Non fare avanzare il dilatatore per piu di qualche centimetro nel vaso.
Lutilizzo sicuro ed efficace dei cateteri venosi centrali con pressioni dell'iniettore automatico (cut-off di sicurezza)
impostate al di sopra di 250 psi (1.725 kPa) o di 325 psi (2.240 kPa) circa non & stato stabilito, rispettivamente, per i cateteri
da4,0Fre5,0Froda7,0Fr,80Fr,9,0Fre10,0Fr.
Non usare I'ini icosenonép confermare che la velocita ima di iniezi sia li
a 3 mL/s per i cateteri da 4,0 Fr e 5,0 Fr, e a 10 mL/s per i cateteri da 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr e 10,0 Fr.
Per l'iniezione automatica utilizzare solo il lume distale. Non & stato stabilito |'uso sicuro ed efficace degli iniettori
automatici con il lume prossimale o centrale.

« Per usare in modo sicuro i cateteri con un iniettore automatico, il tecnico/operatore sanitario deve confermare, prima
dell’uso, che il limite massimo di cut-off di sicurezza della pressione sia impostato a un valore pari o inferiore a 250 psi
(1.725 kPa) e una velocita di flusso massima di 3 mL/s per i cateteri da 4,0 Fr e 5,0 Fr, e a 325 psi (2.240 kPa) e una velocita
di flusso massima di 10 mL/s per i cateteri da 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fre 10,0 Fr.
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« Non superare la velocita di flusso massima di 3 mL/s per i cateteri da 4,0 Fr e 5,0 Fr, e di 10 mL/s per i cateteri da 7,0 Fr,
8,0 Fr, 9,0 Fr e 10,0 Fr. Il superamento della velocita di flusso massima puo provocare il cedimento del catetere e/o lo
sposizionamento della sua punta.

Le impostazioni di limitazione della pressione dell'iniettore automatico (cut-off di sicurezza) possono non essere in grado
di impedire la sovrapressurizzazione di un catetere occluso.

« Lindicazione di questo catetere per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto implica la capacita del catetere di
sostenere questa procedura, ma non implica I'adeguatezza della procedura stessa per un paziente particolare. E
responsabilita di un operatore medico-sanitario opportunamente addestrato valutare le condizioni di salute di un
paziente e determinarne l'idoneita alla procedura di iniezione automatica.

Per distendere i grandi vasi ed evitare I'involontaria aspirazione d'aria durante l'inserimento del catetere, collocare il
paziente nella posizione di Trendelenburg.

« Non inserire né permettere la permanenza del CVC nell'atrio destro o nel ventricolo destro. Confermare la posizione della
punta del catetere tramite radiografia o altra tecnica idonea secondo il protocollo ospedaliero.

Per garantirne la posizione fuori dal pericardio, la punta del catetere deve trovarsi sopra la confluenza della vena cava
superiore in atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava superiore. Per evitare l'erosione o la perforazione del
sistema venoso centrale e garantire I'adeguata somministrazione delle soluzioni di infusione, & necessario fare il possibile
per verificare il corretto posizionamento della punta del catetere.

In caso di approccio attraverso la vena femorale, la punta del catetere deve trovarsi nella vena cava inferiore (VCl) al di
sopra del livello del diaframma. Per evitare l'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale e garantire I'adeguata
somministrazione delle soluzioni di infusione, & necessario fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della
punta del catetere.

Evitare I'aggrovigliamento o il contatto della guida con dispositivi impiantati precedentemente. Prima della procedura,
riesaminare e verificare 'anamnesi e/o I'anatomia del paziente.

« Assicurarsi di mantenere l'integrita della guida, evitando attorcigliamenti e un utilizzo aggressivo.

« Smaltire e gestire i dispositivi taglienti (aghi, bisturi, ecc.) in modo sicuro durante e dopo la procedura.

« Assicurarsi di evitare punture arteriose accidentali, soprattutto nelle popolazioni pediatriche.

PRECAUZIONI
« Il catetere deve essere utilizzato solo da operatori sanitari competenti ed esperti nelle tecniche di posizionamento di

cateteri venosi centrali con la tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger). Il posizionamento di guide, cateteri

e guaine per accesso vascolare percutaneo durante l'inserimento di un catetere venoso centrale prevede I'impiego della

tecnica di Seldinger standard.

« Il catetere non deve essere risterilizzato.

Non tagliare, rifilare né modificare il catetere o i componenti prima del posizionamento o durante l'intervento.
I movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della punta del catetere, soprattutto nelle popolazioni
pediatriche. L'utilizzo del prodotto deve essere limitato ad ambiti ospedalieri controllati. E stato dimostrato che le punte
dei cateteri posizionati attraverso la vena antecubitale sono soggette a uno spostamento in avanti fino a 10 cm in risposta
al movimento dell‘arto. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati attraverso una vena giugulare o una vena
succlavia sono soggette a un avanzamento di 1-3 cm in risposta al movimento del collo o della spalla.
Il catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedano la permanenza a lungo termine.
Se il flusso attraverso il lume risulta ostacolato, non forzare I'iniezione o il prelievo di liquidi. La mancata verifica
della pervieta del catetere prima di eseguire gli studi con iniezi ica di mezzo dic puo
comportare il cedil del c Informare i di il medico bil
Il catetere non deve essere usato per l'iperalimentazione cronica.
« Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata in base all'anatomia e alle condizioni del paziente.
Il catetere non deve essere usato per pazienti con peso alla nascita ridotto o estremamente ridotto. NOTA - || catetere &
previsto per pazienti il cui peso minimo sia di 2,4 kg.
Leta/il peso minimi consigliati per ciascuna misura in Fr del catetere sono stabiliti in base alla letteratura pubblicata.
Spetta ai medici prendere la decisione finale riguardo alla misura e alla configurazione del catetere da utilizzare
nei pazienti.
« La vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra devono essere usate solo quando non si hanno a disposizione altri

lonamento preciso del catetere, si consiglia di avvalersi di ECG, ecografia e/o fluoroscopia, soprattutto nelle
popolazioni pediatriche.

- E consigliabile effettuare una conferma radiografica del posizionamento del catetere prima di ciascuna
iniezione automatica.

« Se il set completo contiene un'etichetta relativa alla lidocaina, tale etichetta dovra essere usata per etichettare la siringa
per l'iniezione di lidocaina. Al termine della procedura, tutta la lidocaina inutilizzata deve essere eliminata.

« Non tagliare la guida per alterarne la lunghezza.

« Non are la guida contro il becco di flauto dell’ago, poiché cosi facendo si puo recidere o danneggiare la guida.

« Non applicare una forza eccessiva per l'introduzione della guida o del dilatatore tissutale, in quanto cid puo provocare
perforazione del vaso e sanguinamento, soprattutto nelle popolazioni pediatriche.

« Il passaggio della guida nel cuore destro pud causare disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

« Non applicare una forza eccessiva durante la rimozione della guida. Quando non & possibile eseguire la rimozione
agevolmente, acquisire unimmagine e richiedere un ulteriore consulto.

« Quando si pratica un‘incisione cutanea, posizionare la lama del bisturi lontano dalla guida.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Perforazione/sposizionamento/perdita/occlusione del catetere
« Sanguinamento nel sito di inserimento del catetere
« Puntura arteriosa
« Infiltrazione
« Effusione pleurica
« Migrazione
« Infezione
- Sepsi
- Ematoma
« Tachicardia sopraventricolare
« Pneumotorace
- Emotorace
- Lacerazione della vena
« Trombosi
« Flebite

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

I Media della pressione
Velocita di . . . " N .
flusso massima Pressione di cut- | massima all'interno |Media della pressione
Misura del catetere* N off di sicurezza | del catetere durante | statica massima di
dell'iniettore . . cex N
N dell'iniettore (psi)| la velocita di flusso rottura (psi)***
automatico (mL/s) N R
massima (psi)*
4 Fr a doppio lume 3 250 98,1 3323
5 Fr a doppio lume 3 250 217,8 382,9
5 Fra triplo lume 3 250 197,6 3428
7 Fratriplo lume 10 325 1433 181,6
8 Fr a doppio lume 10 325 55,1 208,1
9 Fr a triplo lume 10 325 35,8 162,8
10 Fr a cinque lumi 10 325 32,1 2284
*Tutte le prove di iniezi ica sono state ite sul lume distale di ciascun catetere.
**Le pressioni sono state ili do mezzo di c Omnij 300™ o Visipaque 270™ a

amblen te e verificate mediante un sistema con iniettore Medrad Stellant™ CT o Crescent. Il mezzo di contrasto Omnlpuque
300™ ha una viscosita di 11,8 centipoise a 20 °C; Visipaque 270™ ha una viscosita di 8,8 centipoise a 20 °C. Ct i
di temperatura o di viscosita del mezzo di contrasto usato provocano una variazione delle velocita di flusso ottenibili.
Omnipaque 300™ e Visipaque 270™ sono marchi registrati di GE Healthcare.

***|a pressione statica massima di rottura é il punto di cedimento del catetere alla pressione statica di rottura. A catetere
ostruito, il cedimento si verifica alla pressione specificata.

Dii ioni del ¢ eesitodip
Studi preliminari indicano che le dimensioni del catetere possono influire sulla coagulazione: i cateteri di diametro maggiore
hanno una maggiore tendenza a promuovere la formazione di coaguli. Come riportato da Amplatz e da altri ricercatori, la
formazione di coaguli & correlata in misura minore al tipo di materiale del catetere piuttosto che alla misura del medesimo.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla parete del vaso. Gravenstein e Blackshear, in uno
studio in vitro, hanno confermato che la perforazione ¢ significativamente piu probabile quando I'angolo di incidenza tra il
catetere e la superficie di inserimento & superiore a 40 gradi rispetto a quando si trova esattamente a 40 gradi.2
Un altro fattore critico che puo determinare un evento catastrofico ¢ la scelta del sito di puntura. Studi condotti da Tocino
e Watanabe evidenziano che la vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra, quando possibile, vanno evitate.? Lottanta
percento delle perforazioni o erosioni si & riscontrato quando sono stati impiegati quei vasi. Tocino e Watanabe hanno anche
osservato che la curvatura della punta di un catetere incuneato puo essere rilevata mediante una radiografia in proiezione
laterale. Le conclusioni di de Jonge indicano che le vene femorale, giugulare e succlavia sono i siti utilizzati piti spesso per
I'inserimento di CVC nei bambini. La vena femorale ¢ il sito di inserimento preferenziale per I'accesso venoso centrale rapido
nei bambini non sedati, qualora si preveda un tempo di permanenza relativamente breve (<5 giorni). La vena giugulare & il
sito preferito per 'accesso di CVC nei bambini sedati con vie aeree controllate. Per la vena succlavia si consiglia un approccio
dal lato sinistro, purché non vi siano controindicazioni.*
Queste informazioni vogliono fungere da guida ai fini della selezione del catetere della misura giusta e del sito di puntura
piu idoneo. Con la progressiva disponibilita di dati pertinenti, potrebbero emergere ulteriori fattori causali; tuttavia, le
informazioni attualmente disponibili suggeriscono che:

« il catetere deve essere quanto pill piccolo possibile;

« la vena succlavia sinistra e la giugulare sinistra devono essere usate solo quando non si hanno a disposizione altri siti

alternativi.
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Tenere in considerazione le variabili elencate di seguito al momento di scegliere il catetere del tipo e della lunghezza
appropriati per pazienti adulti e pediatrici.

« Anamnesi del paziente

« Corporatura ed eta del paziente

« Sito di accesso disponibile

« Variabili anatomiche inusuali

« Uso e durata previsti del programma terapeutico
Per l'infusione di liquidi e farmaci in pazienti pediatrici, soprattutto in casi d’emergenza, fare riferimento al nastro Broselow
(Broselow Tape) basato sul peso standard.

CATETERI DISPONIBILI PER L'USO

Informazioni sul marker di profondita

| cateteri di calibro inferiore a 6,0 Fr sono provvisti di marker sullo stelo, rappresentati da trattini e punti, per indicare la
profondita. Il catetere lungo 5 cm presenta trattini che iniziano a 1 cm dalla punta distale e proseguono a incrementi di 1 cm.
Il catetere lungo 6 cm presenta trattini che iniziano a 1 cm dalla punta distale e proseguono a incrementi di 1 cm fino al
contrassegno dei 5 cm. Il contrassegno dei 5 cm & rappresentato da un singolo punto che indica una distanza di 5 cm dalla
punta distale. Per i cateteri lunghi 8 cm e pi, il punto che indica i 5 cm & il primo marker di profondita sul catetere. | trattini
proseguono oltre il contrassegno dei 5 cm a incrementi di 1 cm. Ciascuna configurazione di punti rappresenta una specifica
distanza dalla punta distale.

Numero di punti Distanza dalla punta distale
1 5cm
2 10cm
3 15cm

| cateteri da 7,0 Fr e oltre hanno marker rappresentati da trattini o i rispettivi marker numerici.

Infor ioni sul d lume (; e in poliuretano)
| cateteri venosi centrali a doppio lume da 4,0 Fr e 5,0 Fr hanno configurazioni dei lumi circolari.
Il catetere venoso centrale a doppio lume da 8,0 Fr ha una configurazione dei lumi“a doppia D".

Catetere Fr Sezione trasversale N. lume/foro Calibro equivalente Volume del lume
40 N. 1 distale 20 0,3mL
. N. 2 prossimale 23 0,3mL
50 N. 1 distale 20 0,2mL
' N. 2 prossimale 20 0,2mL
80 N. 1 distale 14 0,9 mL
" N. 2 prossimale 14 1,0mL

Informazioni sul triplo lume (catetere in poliuretano)
| cateteri venosi centrali a triplo lume da 5,0 Fr, 7,0 Fr e 9,0 Fr hanno configurazioni dei lumi circolari.

Catetere Fr Sezione trasversale N. lume/foro Calibro equivalente | Volume del lume

N. 1 distale 18 0,3mL

50 N. 2 centrale 23 0,2mL

N. 3 prossimale 23 0,2 mL

N. 1 distale 16 0,6 mL

7,0 N. 2 centrale 18 0,5mL

N. 3 prossimale 18 0,6 mL

N. 1 distale 14 0,9 mL

9,0 N. 2 centrale 18 0,4 mL

N. 3 prossimale 18 0,5mL
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Informazioni sui cinque lumi (catetere in poliuretano)
| cateteri venosi centrali a cinque lumi da 10,0 Fr hanno configurazioni dei lumi circolari.

Catetere Fr Sezione trasversale N. lume/foro Calibro equivalente Volume del lume
N. 1 distale 14 0,9mL
N. 2 centrale 17 0,4 mL
10,0 N. 3 centrale 17 0,4 mL
N. 4 prossimale 19 0,2 mL
N. 5 prossimale 19 0,2 mL

Utilizzo consigliato dei lumi: Doppio lume
« N. 1 foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione o prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi situazione
che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP); somministrazione di
farmaci; studi con iniezione automatica di mezzo di contrasto. Si consiglia vivamente di utilizzare questo lume per
tutti i prelievi di sangue. Il contrassegno “CT” riportato sul connettore del lume distale N. 1 indica che questo & il lume
da utilizzare per l'iniezione automatica.
« N. 2 foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.

Utilizzo consigliato dei lumi: Triplo lume
« N. 1 foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione o prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi situazione
che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP); somministrazione di
farmaci; studi con iniezione automatica di mezzo di contrasto. Si consiglia vivamente di utilizzare questo lume per
tutti i prelievi di sangue. Il contrassegno “CT" riportato sul connettore del lume distale N. 1 indica che questo & il lume
da utilizzare per l'iniezione automatica.

« N. 2 foro di uscita centrale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.
« N. 3 foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci.

Utilizzo consigliato dei lumi: Cinque lumi

« N. 1 foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione o prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi situazione
che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP); somministrazione di
farmaci; studi con iniezione automatica di mezzo di contrasto. Si consiglia vivamente di utilizzare questo lume per
tutti i prelievi di sangue. Il contrassegno “CT" riportato sul connettore del lume distale N. 1 indica che questo & il lume
da utilizzare per l'iniezione automatica.
N. 2 foro di uscita centrale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.
N. 3 foro di uscita centrale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.
N. 4 foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci.
N. 5 foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci.

M i igliata del e

Preparare e mantenere il sito di accesso del catetere in maniera coerente con la procedura consueta di cateterizzazione

venosa centrale.

Per evitare la formazione di coaguli o di possibili emboli gassosi, prima di introdurre il catetere, il lume N. 2 del catetere

a doppio lume, i lumi N. 2 e N. 3 del catetere a triplo lume e i lumi N. 2, N. 3, N. 4 e N. 5 del catetere a cinque lumi devono

essere riempiti con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata (100 unita di eparina per mL di soluzione

fisiologica sono solitamente sufficienti), a seconda del protocollo previsto dalla struttura sanitaria.

« Dopo il posizionamento del catetere e prima dell’'uso, & necessario confermare la posizione della punta e la pervieta

del lume mediante I'aspirazione libera di sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico

deve immediatamente rivalutare la posizione della punta del catetere. La mancata verifica della pervieta del

catetere prima di eseguire gli studi con iniezione automatica di mezzo di contrasto pud comportare il cedimento
del catetere.

Eventuali lumi non utilizzati vanno mantenuti pervi mediante infusione a gocciolamento continuo di soluzione fisiologica

normale o eparinata; in alternativa, i lumi possono essere bloccati con soluzione fisiologica eparinata. | lumi sottoposti

a blocco di eparina devono essere ristabiliti almeno ogni 8 ore.

« Prima di usare i lumi gia chiusi con eparina, lavarli con una quantita di soluzione fisiologica normale doppia rispetto al
volume del lume indicato. Lavare i lumi con soluzione fisiologica normale tra una somministrazione e l'altra di soluzioni
di infusione diverse. Dopo I'uso e prima di ristabilire il blocco di eparina nel lume, occorre lavarlo nuovamente con una
quantita di soluzione fisiologica normale doppia rispetto al volume del lume indicato.

« Durante l'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una rigorosa tecnica asettica.
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Siti di accesso consigliati

. Giugulare interno alto

ov s wN

Giugulare esterno
Giugulare interno basso VENA GIUGULARE ESTERNA
SOpraCIaViCOIare 'VENA GIUGULARE INTERNA
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— SUCCLAVIA
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DESTRA' SINISTRA
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VEN {
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ISTRUZIONI PER L'USO

1.

Le istruzioni per |'uso si applicano a entrambe le popolazioni di pazienti: pediatrici e adulti. Vengono fornite le
dimensioni del catetere con i valori previsti di lunghezza ed eta o peso del paziente.

Paziente Catetere
e Peso | |unghems
Nascita o oltre >2,4kg 4,0 5-15
>2 anni =10 kg 5,0 5-15
>10 anni >50 kg 7,0-8,0 15-26,5
=21 anni Adulto 9,0-10,0 15-26,5
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. Se pertinente, rimuovere il tappo terminale dell’attacco Luer Lock da ciascuna estensione.

Per preparare il catetere per l'inserimento, lavare ciascun lume e clampare o chiudere con i tappi per iniezione le
opportune estensioni. Lasciare aperta l'estensione distale per consentire il passaggio della guida.

Introdurre nel vaso un ago a parete sottile per accesso percutaneo. Per confermare la posizione della punta dell'ago
all'interno del vaso, deve essere possibile aspirare agevolmente del sangue venoso. (Fig. 1)

. Raddrizzare la guida utilizzando il raddrizzatore per punta a J. Infilare la guida raddrizzata nell'ago e farla avanzare

di 5-10 cm all'interno del vaso. Se si utilizza una guida diritta, farne sempre avanzare |'estremita morbida e flessibile
attraverso il connettore dell’ago e nel vaso. (Fig. 2) Se si incontra resistenza durante l'inserimento della guida, non
forzarne I'lavanzamento. Per evitarne la rottura, non ritirare la guida attraverso I'ago.

. Mantenendo in posizione la guida, ritirare 'ago e il raddrizzatore della guida. (Fig. 3)
Allargare il sito di puntura con una lama per bisturi numero 11. (Fig. 4)
ATTENZIONE - Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spi do con forza iva. Usare
il dilatatore della misura piu piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre precedere il
dil di alcuni centi ri. Non fare il dil per piu di qualche centimetro nel vaso.
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E possibile fare avanzare il dilatatore sulla guida, rimuovendolo prima di inserire il catetere venoso centrale.
Misurare il catetere da usare appoggiandolo sul paziente per determinare la lunghezza approssimativa del catetere
necessaria tra il sito di puntura e la posizione della punta venosa centrale. Per le popolazioni pediatriche & anche
possibile usare il peso e la lunghezza del paziente per confermare la lunghezza del catetere necessario.s
. Introdurre il catetere venoso centrale sulla guida. Mantenendo in posizione la guida, fare avanzare il catetere nel vaso
con un delicato movimento di torsione. (Fig. 5)
NOTA - Non fare avanzare la punta del catetere oltre la punta distale della guida. Durante il posizionamento del
catetere, fare in modo che la guida preceda sempre il catetere. Confermare la posizione della punta del catetere tramite
radiografia o altra tecnica idonea.
. Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida e il catetere interno, se pertinente. | cateteri venosi centrali da 9 Fr
e 10 Frincludono un catetere interno nel lume distale principale, che deve essere rimosso assieme alla guida. (Fig. 6) Il
sangue venoso deve poter essere aspirato agevolmente. Prima di usare il catetere o di eseguire il blocco di eparina,
lavare i lumi con 5-10 mL di soluzione fisiologica normale. Ora & possibile suturare in posizione il raccordo a farfalla. Se
il catetere non viene introdotto per l'intera lunghezza (e non & inclusa un‘aletta di sutura mobile), applicare con cautela
ulteriori punti di sutura attorno al catetere per fissarlo alla cute del paziente in corrispondenza del sito di accesso. In
questo modo si impedisce che il catetere si sposti in avanti o indietro.
NOTA - Per la procedura di sostituzione del catetere si consiglia di utilizzare una guida con una lunghezza almeno
doppia rispetto al catetere.
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PROCEDURA DI INIEZIONE AUTOMATICA
Prima dell'iniezione automatica, verificare radiograficamente che la posizione della punta del catetere sia corretta.
Rimuovere dal catetere gli eventuali tappi per iniezione o tappi senza ago.
. Fissare una siringa da 10 mL (o piti capiente) piena di soluzione fisiologica normale sterile al connettore della cannula di
estensione (N. 1) distale da usare per l'iniezione automatica.
Verificare che ci sia un adeguato ritorno di sangue e lavare vigorosamente il catetere con l'intero contenuto di soluzione
fisiologica normale sterile della siringa da 10 mL per assicurarsi che il lume sia pervio.
AVVERTENZA - La mancata verifica della pervieta del lume del catetere prima di procedere all'iniezione pud
comportare il cedimento del catetere.
. Staccare la siringa e collegare l'iniettore automatico al catetere in base alle istruzioni fornite dal suo fabbricante.
NOTA - Fare riferimento alle raccomandazioni del fabbricante dell'iniettore automatico riguardo alle cannule di
collegamento.
. Condurre uno studio con l'iniettore automatico, assicurandosi di non superare la velocita di flusso massima di 3 mL/s o il
limite di pressione di cut-off di sicurezza di 250 psi (1.725 kPa) per i cateteri da 4,0 Fr e 5,0 Fr, oppure la velocita di flusso
massima di 10 mL/s o il limite di pressione di cut-off di sicurezza di 325 psi (2.240 kPa) per i cateteri da 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr
e 10,0 Fr.
Scollegare l'iniettore automatico e lavare nuovamente il catetere con 10 mL di soluzione fisiologica normale sterile.
. Rimettere sul catetere il tappo per iniezione o il tappo per iniezione senza ago.
Dopo l'iniezione automatica, confermare radiograficamente che la posizione della punta del catetere sia corretta.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare |'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione
dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

COOK NIET-GEIMPREGNEERDE CENTRAALVENEUZE KATHETER VOOR GEBRUIK
MET INJECTIEPOMP

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit i itsluitend den verkocht door
of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Cook niet-geimpregneerde centraalveneuze katheters voor gebruik met injectiepomp zijn verkrijgbaar in diverse French-
maten, lengtes en lumenconfiguraties. Katheters met meerdere lumina bestaan uit één katheterlichaam met afzonderlijke,
niet-communicerende lumina voor vasculaire introductie. Het hulpmiddel en de onderdelen daarvan bevatten geen
natuurlijk rubberlatex.
« Katheters van 4,0 Fr worden aanbevolen voor patiénten vanaf de geboorte en ouder (of met een gewicht van minimaal
2,4 kilogram).
« Katheters van 5,0 Fr worden aanbevolen voor patiénten van 2 jaar of ouder (of met een gewicht van minimaal
10 kilogram).
« Katheters van 7,0 Fr en 8,0 Fr worden aanbevolen voor patiénten van 10 jaar of ouder (of met een gewicht van minimaal
50 kilogram).
« Katheters van 9,0 Fr en 10,0 Fr worden aanbevolen voor patiénten van 21 jaar of ouder (uitsluitend volwassenen).

BEOOGD GEBRUIK

De Cook niet-geimpregneerde centraalveneuze katheter voor gebruik met injectiepomp wordt gebruikt voor:
continue of intermitterende geneesmiddelinfusies

bewaking van de centraalveneuze bloeddruk (CVD-bewaking)

acute hyperalimentatie

afname van bloedmonsters

toediening van volbloed of bloedproducten

gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen, alleen bij katheters met meerdere lumina

injectie van contrastmiddel met een injectiepomp*

*De flowrate mag niet hoger zijn dan 3 mL/s voor katheters van 4,0 en 5,0 Fr en niet hoger dan 10 mL/s voor katheters
van 7,0, 8,0, 9,0 en 10,0 Fr. Controleer véér het gebruik of de maximumdruklimiet voor veiligheidsuitschakeling is

ingesteld op 250 psi (1725 kPa) of lager voor katheters van 4,0 en 5,0 Fr en op 325 psi (2240 kPa) voor katheters van 7,0,
8,0,9,0en 10,0 Fr.

N VA WN

Het hulpmiddel is een katheter voor kortdurend gebruik, bestemd voor minder dan 30 dagen.

De katheters van 9,0 en 10,0 Fr zijn voorzien van een binnenste katheter om het inbrengen van de hoofdkatheter te
vergemakkelijken.

De Cook-dilatator wordt gebruikt om insteekplaatsen of katheterbanen te dilateren.

De Cook niet-geimpregneerde centraalveneuze katheter voor gebruik met injectiepomp is bestemd voor volwassen en
pediatrische populaties.

CONTRA-INDICATIES
Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel in het geval van:
« Bekende of vermoede aanwezigheid van hulpmiddelgerelateerde infectie, bacteriémie of septikemie.
« Een lichaamsgrootte van de patiént die ontoereikend is om plaats te bieden aan het geimplanteerde hulpmiddel.
« Bekende of vermoede allergie van de patiént voor in het hulpmiddel opgenomen materialen.
« Ernstige COPD (uitsluitend bij percutane plaatsing in de v. subclavia).
« Bestraling in het verleden van de beoogde insteekplaats.
« Eerdere episodes van veneuze trombose of vasculaire operatieve ingrepen op de beoogde plaatsingslocatie.
« Plaatselijke weefselfactoren die een goede stabilisatie en/of introductie van het hulpmiddel kunnen belemmeren.

WAARSCHUWINGEN

« Complicaties ten gevolge van het gebruik van dit hulpmiddel kunnen leiden tot ernstig letsel of overlijden; de kathetertip
kan de vaatwanden eroderen of perforeren.

« Al het mogelijke moet worden gedaan om te controleren of de tip juist is geplaatst, teneinde erosie en perforatie van
het centraalveneuze vaatstelsel te voorkomen. De positie van de tip moet aan de hand van een réntgenfoto worden
geverifieerd en regelmatig worden gecontroleerd. Het verdient aanbeveling met regelmatige tussenpozen laterale
réntgenopnamen te maken om de locatie van de tip ten opzichte van de vaatwand te evalueren. De tip moet zich
evenwijdig aan de vaatwand bevinden.

« Ter voorkoming van vaatletsel moet voor de aanvankelijke introductie een korte naald worden gebruikt, met name bij
pediatrische populaties.

« Gebruik bij het opvoeren van dilatatoren geen bovenmatige kracht, om vaatletsel te voorkomen. Gebruik de kleinste maat
dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt, met name bij pediatrische populaties. De voerdraad moet altijd
meerdere centimeters uitsteken voorbij de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het vat op.

« Het is niet vastgesteld of het gebruik van centraalveneuze katheters met een injectiepomp waarvan de druk
(veiligheidsuitschakeling) is ingesteld op hoger dan 250 psi (1725 kPa) of 325 psi (2240 kPa) veilig en doeltreffend is voor
katheters van respectleveluk 4,0en 5,0 Frcq.7, 0 8 0, 9 0en 10, 0 Fr.

« Gebruik geen i iepomp als de i d niet verifieerbaar begrensd is op 3 mL/s voor
katheters van 4,0 en 5,0 Fr, en op 10 mL/s voor katheters van 7,0, 8,0,9,0 en 10,0 Fr.
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« Gebruik voor injectie met een injectiepomp uitsluitend het distale lumen. Het is niet vastgesteld of gebruik van
injectiepompen met het proximale of middelste lumen veilig en doeltreffend is.

« Voor het veilige gebruik van katheters met een injectiepomp moet de technicus/zorgverlener véér het gebruik verifiéren

dat de maximumdruklimiet voor veiligheidsuitschakeling is ingesteld op 250 psi (1725 kPa) of lager en een maximale

flowrate van 3 mL/s voor katheters van 4,0 en 5,0 Fr en op 325 psi (2240 kPa) en een maximale flowrate van 10 mL/s voor
katheters van 7,0, 8,0, 9,0 en 10,0 Fr.

Overschrijd de maximale flowrate van 3 mL/s voor katheters van 4,0 en 5,0 Fr en van 10 mL/s voor katheters van

7,0, 8,0, 9,0 en 10,0 Fr niet. Bij overschrijding van de maximale flowrate kan de katheter defect raken en/of kan de

kathetertip verschuiven.

De instellingen die de machinale druk van de injectiepomp begrenzen (veiligheidsuitschakeling), zullen mogelijk niet

voorkomen dat een geoccludeerde katheter onder te grote druk wordt gezet.

« De indicatie van deze katheter voor het met een injectiepomp injecteren van contrastmiddel houdt in dat de katheter

bestand is tegen de procedure, maar impliceert niet dat de procedure geschikt is voor een bepaalde patiént. Een

naar behoren opgeleide arts is verantwoordelijk voor de evaluatie van de medische gesteldheid van de patiént met

betrekking tot het gebruik van een injectiepomp.

De patiént moet in de Trendelenburgpositie worden geplaatst om grote bloedvaten te doen uitzetten en onbedoelde

luchtaspiratie tijdens het inbrengen van de katheter te voorkomen.

« Plaats de centraalveneuze katheter niet in en laat hem niet achter in het rechteratrium of rechterventrikel. Controleer
de positie van de kathetertip volgens het ziekenhuisprotocol met behulp van réntgendoorlichting of een andere
geschikte technologie.

« Om er zeker van te zijn dat de katheter zich buiten het pericard bevindt, moet de kathetertip zich boven de overgang
tussen de v. cava superior en het rechteratrium bevinden, in het onderste derde deel van de v. cava superior. Al het
mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is, teneinde erosie en perforatie van
het centraalveneuze systeem te voorkomen en de juiste toediening van infusaten te verzekeren.

« Bij plaatsing via de v. femoralis moet de kathetertip zich in de vena cava inferior bevinden, boven de hoogte van het

middenrif. Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is, teneinde erosie en

perforatie van het centraalveneuze systeem te voorkomen en de juiste toediening van infusaten te verzekeren.

Voorkom dat de voerdraad verstrikt raakt in of in contact komt met eerder geimplanteerde hulpmiddelen. Beoordeel en

controleer vor de ingreep de anamnese en/of anatomie van de patiént.

« Zorg dat de integriteit van de voerdraad behouden blijft, door knikken en agressief gebruik te vermijden.

« Verwijder en hanteer scherpe hulpmiddelen (naalden, scalpels, enz.) tijdens en na de ingreep op veilige wijze.

« Zorg dat onbedoeld aanprikken van arterién wordt vermeden, met name in pediatrische populaties.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De katheter is bestemd voor gebruik door zorgverleners opgeleid in en ervaren met de plaatsing van centraalveneuze
katheters volgens een percutane introductietechniek (Seldinger). De standaard Seldinger-techniek voor de plaatsing van
percutane vasculaire introductiesheaths, katheters en voerdraden moet worden toegepast tijdens de plaatsing van een
centraalveneuze katheter.

« De katheter niet opnieuw steriliseren.

« De katheter en onderdelen daarvan voor het plaatsen en tijdens de ingreep niet snijden, bijknippen of aanpassen.

« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst, met name bij pediatrische populaties. Het
hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt in een gecontroleerde ziekenhuissituatie. Bij via een elleboogader
ingebrachte katheters is bij beweging van de arm voorwaartse tipverplaatsing tot 10 cm waargenomen. Bij via een v.
jugularis of v. subclavia ingebrachte katheters is bij beweging van de nek en schouders voorwaartse tipverplaatsing van
1-3 cm waargenomen.

« De katheter mag niet worden gebruikt voor langdurige verblijfstoepassingen.

« Als de flow door het lumen bel d is, mogen ffen niet geforceerd worden geinjecteerd of afgenomen.
Als de doorgankelijkheid van het katheterlumen niet wordt gecontroleerd fe d aan contr d '
met gebruik van een injectiepomp, kan dat tot een katheterdefect leiden. Waarschuw direct de behandelend arts.

« De katheter mag niet worden gebruikt voor chronische hyperalimentatie.

« Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.

« De katheter mag niet worden gebruikt voor patiénten met een laag tot extreem laag geboortegewicht. NB: De katheter is
bestemd voor patiénten die ten minste 2,4 kilogram wegen.

« De/het aanbevolen minimale leeftijd/gewicht voor elke French-maat van de katheter is vastgesteld op basis van
gepubliceerde literatuur. Het is uiteindelijk de beslissing van de arts welke kathetermaat en -configuratie bij een patiént
gebruikt moet worden.

« De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als er geen andere plaatsen beschikbaar zijn.

« Voor een nauwkeurige katheterplaatsing wordt het gebruik van ecg, echografie en/of doorlichting aanbevolen, met
name bij pediatrische populaties.

« Radiologische bevestiging van de katheterplaatsing voor elke injectie met een injectiepomp wordt aanbevolen.

« Als een pakket een lidocaine-etiket bevat, moet het etiket worden gebruikt om de spuit voor lidocaine-injectie te labelen.
Ongebruikte lidocaine moet worden afgevoerd na afloop van de procedure.

« Knip de voerdraad niet door om de lengte te wijzigen.

« Trek de voerdraad niet tegen de afschuining van de naald in terug; daardoor kan de voerdraad worden
doorgesneden of beschadigd.

« Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen van de voerdraad of weefseldilatator, want dat kan leiden tot
vaatperforatie en bloeding, met name bij pediatrische populaties.

« Opvoeren van de voerdraad tot in de rechterharthelft kan hartritmestoornissen, rechter bundeltakblok en perforatie van
de vaat-, atrium- of ventrikelwand veroorzaken.
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« Oefen geen overmatige kracht uit bij het verwijderen van de voerdraad. Als het terugtrekken niet gemakkelijk gaat, moet
een visueel beeld worden vastgelegd en nader consult worden aangevraagd.

« Bij het aanbrengen van een incisie in de huid moet het lemmet van het scalpel van de voerdraad vandaan gericht
worden gehouden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Perforatie/verplaatsing/lekkage/occlusie van de katheter
« Bloeding bij de katheterinsteekplaats
« Aanprikken van een arterie
« Infiltratie
« Pleura-effusie
« Migratie
« Infectie
- Sepsis
» Hematoom
« Supraventriculaire tachycardie
« Pneumothorax
« Hemothorax
« Aderlaceratie
« Trombose
« Flebitis

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Maximale Veiligheids iddeld imal iddeld
Kathetermaat* fl uitschakeldruk |nterne katheterdruk bij | maximale statische
pomp (mL/s)| injectiepomp (psi) le fl (psi)**| barstdruk (psi)***
4 Fr, dubbel lumen 3 250 98,1 3323
5 Fr, dubbel lumen 3 250 217,8 382,9
5 Fr, drievoudig lumen 3 250 197,6 342,8
7 Fr, drievoudig lumen 10 325 1433 181,6
8 Fr, dubbel lumen 10 325 551 208,1
9 Fr, drievoudig lumen 10 325 358 162,8
10 Fr, vijfvoudig lumen 10 325 32,1 2284
*Alle injectic p Zijn uitg d op het distale lumen van elke katheter.
**De drukwaarden zijn bepaald met gebruik van Omnipaque 300™- of Visipaque 270™-c iddel bij kamertemp.
en geverifieerd met gebruik van een Medrad Stellant™ CT- of Crescent-ii ,' i Omnipaque 300™ heeft een
viscositeit van 11,8 centipoise bij 20 graden C. Visipaque 270™ heeft een v:scostte:t van 8,8 centlpotse bij 20 graden C. Een
verandering van temperatuur of viscositeit van het gebruikte c iddel heeft een dering van de haalb
tot gevolg. Omnipaque 300™ en Visipaque 270™ zijn gedep de handel. ken van GE Healthcare.

***De maximale statische barstdruk is het punt waarbij de katheter defect raakt door de statische barstdruk. Bij occlusie van
de katheter trad er een defect van de kath op bij deze druk

Kathetermaat en insteekplaats
Preliminaire rapporten wijzen erop dat de kathetermaat van invloed kan zijn op de stolling; bij katheters met een grotere
diameter is de kans op stolselvorming groter. Zoals door Amplatz en anderen is gemeld, houdt stolselvorming minder
verband met het soort kathetermateriaal dan met de maat van de katheter.! De hoek van de kathetertip ten opzichte van de
vaatwand moet zorgvuldig gecontroleerd worden. Gravenstein en Blackshear hebben in een in-vitro-onderzoek bevestigd
dat de kans op perforatie bij een invalhoek tussen de katheter en het insteekoppervlak van meer dan 40 graden significant
groter was dan wanneer deze 40 graden bedroeg.?
Een andere kritieke factor die een catastrofale gebeurtenis kan veroorzaken, is de keuze van de insteekplaats. Bevindingen
van Tocino en Watanabe wijzen erop dat de linker v. subclavia en linker v. jugularis vermeden moeten worden wanneer
dat haalbaar is.3 Tachtig procent van de gevallen van perforatie of erosie werd geconstateerd bij gebruik van deze
vaten. Daarnaast stelden zij vast dat het krommen van de tip wanneer een katheter vast komt te zitten op een laterale
réntgenopname kan worden waargenomen. Bevindingen van de Jonge wijzen erop dat de v. femoralis, jugularis en
subclavia het vaakst worden gebruikt voor het inbrengen van centraalveneuze katheters bij kinderen. De v. femoralis geniet
de voorkeur als insteekplaats voor snelle centraalveneuze introductie bij niet-gesedeerde kinderen als een relatief korte
verblijfstijd (< 5 dagen) verwacht wordt. De v. jugularis geniet de voorkeur als introductieplaats voor een centraalveneuze
katheter bij gesedeerde kinderen met luchtwegbeheer. Voor de v. subclavia wordt een benadering vanaf de linkerkant
aanbevolen, mits er geen sprake is van contra-indicaties.*
De bovenstaande bespreking is bedoeld als leidraad voor de keuze van de kathetermaat en insteekplaats. Wanneer er
meer gegevens ter beschikking komen, zullen er mogelijk andere causale factoren worden aangewezen, maar de huidige
informatie wijst op het volgende:

« Er moet een zo klein mogelijke kathetermaat voor de specifieke toepassing worden gekozen.

« De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als andere plaatsen niet beschikbaar zijn.
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De volgende variabelen moeten in overweging worden genomen bij het kiezen van een passende katheter en lengte voor
zowel volwassen als pediatrische patiénten:

« Anamnese van de patiént

« Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént

« Beschikbare introductieplaats

« Ongewone anatomische variabelen

« Beoogd gebruik en duur van het behandelingsplan
Bij pediatrische patiénten, met name in een spoedeisende situatie, raadpleegt u een meetlint met
standaardgewichtswaarden (Broselow-lint) voor de infusie van vloeistoffen en geneesmiddelen.

VOOR GEBRUIK BESCHIKBARE KATHETERS

Informatie over dieptemarkeringen

Katheters kleiner dan 6,0 Fr zijn voorzien van markeringen in de vorm van streepjes en stippen op de schacht ter aanduiding
van de diepte. De 5 cm lange katheter heeft streepjesmarkeringen die beginnen op 1 cm vanaf de distale tip en doorgaan
met tussenafstanden van 1 cm. De 6 cm lange katheter heeft streepjesmarkeringen die beginnen op 1 cm vanaf de

distale tip en doorgaan met een tussenafstand van 1 cm, tot aan de markering van 5 cm. De markering van 5 cm wordt
gevormd door één stip, die een afstand van 5 cm vanaf de distale tip aangeeft. Bij katheters van 8 cm of langer vormt de
markeringsstip op 5 cm de eerste dieptemarkering op de katheter. Na de markering op 5 cm zijn streepjesmarkeringen
aangebracht, met een tussenafstand van 1 cm. Elke stippenconfiguratie staat voor een unieke afstand ten opzichte van de
distale tip.

Aantal stippen Afstand tot distale tip
1 5cm
2 10cm
3 15cm

Katheters van 7,0 Fr of groter zijn voorzien van markeringen in de vorm van streepjes of de desbetreffende numerieke
markeringen.

Informatie over katheter met dubbel lumen (van polyurethaan)
De centraalveneuze katheters met dubbel lumen van 4,0 en 5,0 Fr hebben een configuratie met cirkelvormige lumina.
De centraalveneuze katheter met dubbel lumen van 8,0 Fr heeft een configuratie met twee D-vormige lumina.

Fr-maat kath D loorsnede L / poort Gauge-equival L |
40 Nr. 1 distaal 20 0,3mL
. Nr. 2 proximaal 23 0,3mL
50 Nr. 1 distaal 20 0,2mL
" Nr. 2 proximaal 20 0,2mL
80 Nr. 1 distaal 14 0,9 mL
" Nr. 2 proximaal 14 1,0mL

Informatie over katheter met drievoudig lumen (van polyurethaan)
De centraalveneuze katheters met drievoudig lumen van 5,0, 7,0 en 9,0 Fr hebben een configuratie met cirkelvormige
lumina.

Fr-maat kath D loorsnede L / poort Gauge-equival L |

Nr. 1 distaal 18 0,3 mL

5,0 Nr. 2 midden 23 0,2 mL

Nr. 3 proximaal 23 0,2 mL

Nr. 1 distaal 16 0,6 mL

7.0 Nr. 2 midden 18 0,5mL

Nr. 3 proximaal 18 0,6 mL

Nr. 1 distaal 14 0,9mL

9,0 Nr. 2 midden 18 0,4 mL

Nr. 3 proximaal 18 0,5mL
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Informatie over katheter met vijfvoudig lumen (van polyurethaan)
De centraalveneuze katheters met vijfvoudig lumen van 10,0 Fr hebben een configuratie met cirkelvormige lumina.

Fr-maat katheter Dwarsdoorsnede Lumennr. / poort Gauge-equival L
Nr. 1 distaal 14 0,9mL
Nr. 2 midden 17 0,4 mL
10,0 Nr. 3 midden 17 0,4 mL
Nr. 4 proximaal 19 0,2 mL
Nr. 5 proximaal 19 0,2 mL

Aanbevolen gebruik lumina: Dubbel lumen
« Nr. 1 distale uitgangspoort (eindopening) - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van bloedmonsters;
elke situatie die een hogere flowrate vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen; onderzoek met gebruik van
een injectiepomp. Er wordt sterk aangeraden om dit lumen te gebruiken voor alle afname van bloedmonsters. De
aanduiding ‘CT’ op het aanzetstuk van het distale lumen nr. 1 duidt aan dat dit het lumen is dat voor een injectiepomp
moet worden gebruikt.
« Nr. 2 proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.

Aanbevolen gebruik lumina: Dri dig lumen

« Nr. 1 distale uitgangspoort (eindopening) - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van bloedmonsters;
elke situatie die een hogere flowrate vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen; onderzoek met gebruik van
een injectiepomp. Er wordt sterk aangeraden om dit lumen te gebruiken voor alle afname van bloedmonsters. De
aanduiding ‘CT’ op het aanzetstuk van het distale lumen nr. 1 duidt aan dat dit het lumen is dat voor een injectiepomp
moet worden gebruikt.

« Nr. 2 middelste uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.

« Nr. 3 proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen.

Aanbevolen gebruik lumina: Vijf lig lumen

Nr. 1 distale uitgangspoort (eindopening) - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van bloedmonsters;
elke situatie die een hogere flowrate vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen; onderzoek met gebruik van
een injectiepomp. Er wordt sterk aangeraden om dit lumen te gebruiken voor alle afname van bloedmonsters. De
aanduiding ‘CT’ op het aanzetstuk van het distale lumen nr. 1 duidt aan dat dit het lumen is dat voor een injectiepomp
moet worden gebruikt.

« Nr. 2 middelste uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.

« Nr. 3 middelste uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.

« Nr. 4 proximale
« Nr. 5 proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen.

angspoort - toediening van geneesmiddelen.

Aanbevolen onderhoud van de katheter

« De katheterintroductieplaats moet worden klaargemaakt en verzorgd in overeenstemming met de standaardprocedure
voor centraalveneuze katheterisatie.

« Om stolselvorming en de mogelijkheid van luchtembolie te voorkomen, moeten lumen nr. 2 van de
dubbellumenkatheter, lumen nr. 2 en 3 van de driedubbellumenkatheter en lumen nr. 2, 3,4 en 5 van de
vijffdubbellumenkatheter vé6r de inbrenging van de katheter worden gevuld met fysiologisch zout of gehepariniseerde
zoutoplossing (100 eenheden heparine per mL fysiologisch zout is gewoonlijk voldoende), afhankelijk van het protocol
van de instelling.

« Na plaatsing van de katheter en vo6r gebruik moeten de positie van de tip en de doorgankelijkheid van het lumen
worden bevestigd door ongehinderde aspiratie van veneus bloed. Als bloed niet ongehinderd wordt geaspireerd,
moet de arts de positie van de kath tip iddellijk i | . Als de doorgankelijkheid van het
katheterlumen niet wordt gecontroleerd d aan contr d k met gebruik van een injectiepomp,
kan dat tot een katheterdefect leiden.

Ongebruikte lumina moeten open worden gehouden met een continu druppelinfuus van fysiologisch zout of
gehepariniseerde zoutoplossing, of er moet een heparineslot worden aangebracht. Bij lumina met een heparineslot moet
dit om de 8 uur opnieuw worden aangebracht.

Voordat een lumen waarin al een heparineslot is aangebracht kan worden gebruikt, moet het lumen worden
doorgespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume fysiologisch zout. Lumina moeten tussen toediening van
verschillende infusaten door worden doorgespoeld met normaal fysiologisch zout. Na gebruik moet het lumen weer
worden doorgespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume normaal fysiologisch zout voordat het heparineslot
weer tot stand wordt gebracht.

« Er moet een strikt aseptische techniek worden toegepast tijdens gebruik en onderhoud van de katheter.
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Introductieplaatsen die de
voorkeur genieten

1. V. jugularis interna hoog

2. V. jugularis externa

3. V.jugularis interna laag

4. Supraclaviculair

5. Infraclaviculair

6. Femoraal

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

INGISURA JUGULARIS STERNI PLAAYSINGSGEBIED
STERNUMHOEK
SURERIOR

N RECHTERATRIUM

RECHTS LINKS

V. MEDIANA V.CAVA
BITI
cu PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

V. CEPHALICA V. BASILICA

RECHTS UNKS

6-
V. FEMORALIS—=

GEBRUIKSAANWUZING

1. De gebruiksaanwijzing geldt voor zowel pediatrische als volwassen patiéntenpopulaties. Hier is de kathetermaat met de
beoogde lengte en de leeftijd dan wel het gewicht van de patiént vermeld.

Patiént Katheter
. Gewicht Lengte
Leeftijd F

el (ko) ’ (cm)
Geboorte en
oader >24kg 40 5-15
> 2 jaar >10kg 50 5-15
=10 jaar =50 kg 7,0-8,0 15-26,5
> 21 jaar Volwassen 9,0-10,0 15-26,5
2. Verwijder indien van toepassing de Luerlock-einddop van elk verlengstuk.

w

. Maak de katheter klaar voor inbrenging door elk lumen door te spoelen en de injectiedoppen op de toepasselijke
verlengstukken te klemmen of bevestigen. Laat de dop van het distale verlengstuk, zodat de voerdraad erdoor kan
worden gevoerd.

. Breng de dunwandige percutane introductienaald in het vat in. Controleer de positie van de naaldpunt in het vat door
veneus bloed te aspireren. Dit moet gemakkelijk gaan. (Afb. 1)

. Strek de voerdraad met behulp van de J-tip-straightener. Leid de gestrekte voerdraad door de naald; voer de voerdraad
5-10 cm op in het vat. Als er een rechte draad wordt gebruikt, moet u altijd het zachte, buigzame uiteinde door het
naaldaanzetstuk en in het bloedvat opvoeren. (Afb. 2) Als u weerstand ondervindt tijdens het inbrengen van de
voerdraad, mag u de voerdraad niet forceren. Terugtrekken van de voerdraad door de naald moet worden
vermeden, omdat de draad daardoor kan breken.

. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, trekt u de naald en de voerdraad-straightener terug. (Afb. 3)
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v

o
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7. Vergroot de insteekplaats met een nr. 11 scalpel. (Afb. 4)
LET OP: Gebruik bij het opvoeren van dil geen b ige kracht, om 1 | te voorkomen. Gebruik
de kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De draad moet altijd |
centimeters uitsteken voorbij de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het vat op.

8. De dilatator kan voor het inbrengen van de centraalveneuze katheter over de voerdraad worden opgevoerd
en verwijderd.

9. Meet de te gebruiken katheter af aan de patiént om bij benadering de benodigde katheterlengte van insteekplaats tot

centraalveneuze tippositie te bepalen. Bij pediatrische populaties kan de benodigde katheterlengte ook worden bepaald
aan de hand van het gewicht en de lengte van de patiént.®

10. Breng de centraalveneuze katheter over de voerdraad in. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, voert u de katheter in
het vat op met een voorzichtige draaibeweging. (Afb. 5)

NB: Voer de kathetertip niet voorbij de distale tip van de voerdraad op. Zorg dat de voerdraad altijd verder uitsteekt
tijdens het plaatsen van de katheter. Controleer de positie van de kathetertip met behulp van réntgendoorlichting of
een andere geschikte technologie.

. Wanneer de katheter in positie is, verwijdert u de voerdraad en de eventuele binnenste katheter. In het distale
hoofdlumen van de centraalveneuze katheters van 9 Fr en 10 Fr is een binnenste katheter aangebracht, die samen met
de voerdraad moet worden verwijderd. (Afb. 6) Er moet gemakkelijk veneus bloed kunnen worden geaspireerd.

De lumina moeten nu met 5 a 10 mL normaal fysiologisch zout worden doorgespoeld vooér gebruik of voordat een
heparineslot wordt aangelegd. De vleugelaansluiting kan nu op zijn plaats worden gehecht. Als de katheter niet over
de gehele lengte wordt ingebracht, moet er voorzichtig extra hechtdraad rond de katheter worden aangebracht en aan
de huid op de introductieplaats worden gehecht (als er geen verplaatsbare hechtvleugel is inbegrepen). Dit helpt om
achterwaartse en voorwaartse beweging van de katheter te voorkomen.

NB: Een voerdraad die minstens tweemaal zo lang is als de katheter wordt aanbevolen voor katheterwisselprocedures.

INJECTEREN MET EEN INJECTIEPOMP
. Voer voor het injecteren een radiologische controle van de positie van de kathetertip uit.

2. Neem een eventuele injectiedop/dop voor naaldloos injecteren van de katheter af.

3. Sluit een injectiespuit van 10 mL (of groter) met steriel fysiologisch zout aan op het aanzetstuk van de distale
verlengslang (nr. 1) voor gebruik met de injectiepomp.

4. Controleer of er voldoende bloed terugstroomt en spoel de katheter krachtig door met alle 10 mL steriel fysiologisch
zout om de doorgankelijkheid van het lumen te verzekeren.

WAARSCHUWING: Als er niet voor de injectie doorgankelijkheid van het katheterlumen wordt bewerkstelligd,
kan de katheter defect raken.

5. Verwijder de injectiespuit en sluit de injectiepomp aan op de katheter volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
NB: Zie de aanbevelingen van de fabrikant van de injectiepomp met betrekking tot verbindingsslangen.

6. Voer een onderzoek uit met gebruik van de injectiepomp en zorg daarbij dat de maximale flowrate van 3 mL/s of de
druklimiet voor veiligheidsuitschakeling van 250 psi (1725 kPa) voor katheters van 4,0 en 5,0 Fr dan wel de maximale
flowrate van 10 mL/s of de druklimiet voor veiligheidsuitschakeling van 325 psi (2240 kPa) voor katheters van 7,0, 8,0, 9,0
en 10,0 Fr niet wordt overschreden.

7. Koppel de injectiepomp los en spoel de katheter opnieuw door met 10 mL steriel fysiologisch zout.

8. Breng de injectiedop/dop voor naaldloos injecteren weer aan op de katheter.

9. Voer na gebruik van de injectiepomp een radiologische controle uit om de juiste positie van de kathetertip te

bevestigen.

WIJZE VAN LEVERING

Gesteriliseerd met ethyleenoxide geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het
uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.
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POLSKI

NIEIMPREGNOWANY CENTRALNY CEWNIK ZYLNY COOK NADAJACY SIE DO
AUTOMATYCZNEGO WSTRZYKIWANIA

PRZESTROGA: Zgodnie z p fi Stanéw Zjed: daz opisy urzadzenia moze by¢

prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Nieimpregnowane centralne cewniki zylne Cook nadajace sie do automatycznego wstrzykiwania s dostepne w
roznych rozmiarach (Fr), dtugosciach i konfiguracjach kanatéw. Wielokanatowe cewniki obejmuja osobne, nlepoiqczone
kanaty dostepu naczyniowego w obrebie jednego trzonu cewnika. Wyréb i jego el nie
gumy lateksowej.
« Cewniki 4,0 Fr s zalecane u pacjentéw po urodzeniu i starszych (lub wazacych co najmniej 2,4 kg).
« Cewniki 5,0 Fr sg zalecane u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych (lub wazacych co najmniej 10 kg).
« Cewniki 7,0 Fri 8,0 Fr sa zalecane u pacjentéw w wieku 10 lat i starszych (lub wazacych co najmniej 50 kg).
« Cewniki 9,0 Fri 10,0 Fr sg zalecane u pacjentéw w wieku 21 lat i starszych (tylko u dorostych).

PRZEZNACZENIE

Nieimpregnowany centralny cewnik zylny Cook nadajacy sie do automatycznego wstrzykiwania jest stosowany

w nastepujacych przypadkach:

Ciagte lub przerywane infuzje lekéw

Monitorowanie o$rodkowego cisnienia zylnego krwi (OCZ)

Hiperalimentacja w stanach ostrych

Pobieranie krwi do analizy

Podawanie krwi petnej lub preparatéw krwiopochodnych

Jednoczesne, oddzielne infuzje lekow - tylko w przypadku cewnikéw wielokanatowych

Automatyczne wstrzykiwanie srodkéw kontrastowych*

*Predkos¢ przeptywu nie moze przekracza¢ 3 mL/s dla cewnikdw 4,0 i 5,0 Fr oraz 10 mL/s dla cewnikéw 7,0, 8,0,9,0 i
10,0 Fr. Przed uzyciem sprawdzic¢, czy maksymalny limit ci$nienia odciecia bezpieczeristwa jest ustawiony na 250 psi
(1725 kPa) lub mniej dla cewnikow 4,0 i 5,0 Fr i 325 psi (2240 kPa) lub mniej dla cewnikéw 7,0, 8,0, 9,01 10,0 Fr.

Ja )
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Urzadzenie jest cewnikiem do krétkotrwatego stosowania, przewidzianym na okres ponizej 30 dni.

Cewniki 9,01 10,0 Fr zawieraja cewnik wewnetrzny, stuzacy do utatwienia wprowadzania cewnika gtéwnego.
Rozszerzacz Cook jest stosowany do rozszerzania miejsc wktucia lub kanatéw przeprowadzania cewnika.
Nieimpregnowany centralny cewnik zylny Cook nadajacy sie do automatycznego wstrzykiwania jest przeznaczony do
stosowania w populacjach pacjentéw dorostych i pediatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
« Wystepuje potwierdzona lub domniemana obecnos¢ zakazenia zwigzanego z urzadzeniem, bakteriemia lub posocznica.
« Wielkos¢ ciata pacjenta jest niewystarczajaca wzgledem rozmiaru wszczepianego urzadzenia.
« U pacjenta wystepuje potwierdzona lub domniemana alergia na materiaty wchodzace w skfad urzadzenia.
« Wystepuje powazna przewlekta choroba obturacyjna ptuc (tylko umieszczenie przezskorne podobojczykowe).
« W miejscu planowanego wprowadzenia byto wczesniej stosowane napromienianie.
« W miejscu planowanego wprowadzenia dochodzito wczesniej do epizodéw zakrzepicy zylnej lub byty wykonywane
zabiegi chirurgiczne dotyczace naczyn.
« Wystepuja lokalne czynniki zwiagzane z tkankami, ktére moga uniemozliwia¢ prawidtowa stabilizacje urzadzenia i/
lub dostep.

OSTRZEZENIA

« Powikfania wynikajace ze stosowania tego wyrobu mogga skutkowac powaznym urazem lub zgonem; koricowka cewnika
moze spowodowac erozje lub perforacje $cian naczynia.
Nalezy dotozyc¢ wszelkich starart w celu potwierdzenia prawidfowego potozenia koricdwki, aby zapobiec erozji lub
perforacji centralnego uktadu zylnego. Nalezy potwierdzi¢ potozenie obrazowaniem rentgenowskim i rutynowo je
monitorowac. Zaleca si¢ okresowe wykonywanie obrazowania rentgenowskiego w projekcji bocznej, aby oceni¢ potozenie
koncowki wzgledem sciany naczynia. Potozenie koncoéwki powinno wygladac na rownolegte do $ciany naczynia.
Aby zapobiec urazom naczyn, do poczatkowego dostepu nalezy uzywac krétkich igiet, szczegdlnie u pacjentow
pediatrycznych.

« Aby zapobiec urazom naczyn, nie wolno stosowac nadmiernej sity przy wprowadzaniu rozszerzaczy. Nalezy

uzyc rozszerzacza w najmniejszym rozmiarze warunkowanym umieszczeniem cewnika, szczegélnie u pacjentow

pediatrycznych. Prowadnik musi zawsze prowadzi¢ rozszerzacz, wystajac z niego na kilka centymetréw. Nie nalezy

wprowadzac rozszerzacza na wiecej niz kilka centymetréw do naczynia.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania centralnych cewnikéw zylnych, dla ktérych cisnienie

automatycznego wstrzykiwania (odciecie bezpieczenstwa) ustawiono powyzej 250 psi (1725 kPa) lub 325 psi (2240 kPa)

odpowmdmo dla cewnikow 4,0i 5,0 Fr oraz dla cewnikéw 7,0, 8,0, 9,0 10,0 Fr.

« Nie Znego wstr jesli nie ma mozliwosci zap ienia, ze maksymal edkos¢
wstrzykiwania nie przekroczy wartosci 3 mL/s dla cewnikéw 4,0 i 5,0 Fr oraz 10 mL/s dla cewnikéw 7, 0 8 0,9,0
i10,0Fr.
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« Do automatycznego wstrzykiwania uzywac tylko dystalnego kanatu. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania wstrzykiwaczy automatycznych z kanatem proksymalnym lub srodkowym.

« W celu bezpiecznego stosowania cewnikéw z wstrzykiwaczem automatycznym, technik/pracownik stuzby zdrowia musi
przed uzyciem sprawdzi¢, czy maksymalny limit bezpieczenistwa ci$nienia odcigcia jest ustawiony na 250 psi (1725 kPa)
lub mniej, a maksymalna wartos¢ przeptywu na 3 mL/s dla cewnikéw 4,0 5,0 Fr lub 325 psi (2240 kPa) lub mniej,

a maksymalna predkos¢ przeptywu na 10 mL/s dla cewnikéw 7,0, 8,0, 9,0 10,0 Fr.

« Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej predkosci przeptywu 3 mL/s dla cewnikow 4,0 i 5,0 Fr oraz 10 mL/s dla cewnikow
7,0,8,0,9,0i10,0 Fr. Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu moze spowodowac awarie cewnika i/lub
przemieszczenie koficowki cewnika.

« Ustawienia wstrzykiwacza automatycznego ograniczajace cisnienie (odciecie bezpieczeristwa) moga nie zapobiec
powstaniu nadmiernego ciénienia w niedroznym cewniku.

« Wskazanie dotyczace automatycznego wstrzykiwania srodkéw kontrastowych oznacza, ze cewnik jest w stanie
wytrzymac zabieg, ale nie oznacza, ze zabieg jest odpowiedni dla danego pacjenta. Za ocene stanu zdrowia pacjenta pod
katem zabiegu automatycznego wstrzykiwania odpowiedzialny jest odpowiednio przeszkolony klinicysta.

« Aby rozszerzy¢ duze naczynia i zapobiec nieumyslnej aspiracji powietrza podczas wprowadzania cewnika, pacjenta
nalezy utozy¢ w pozycji Trendelenburga.

« Nie nalezy umieszczac centralnego cewnika zylnego w prawym przedsionku lub prawej komorze, ani nie dopuszczac
do pozostawania go w tych miejscach. Sprawdzi¢ potozenie koricowki cewnika za pomoca radiografii lub odpowiedniej
technologii wedtug protokotu obowiazujacego w szpitalu.

« Aby zapewni¢ potozenie pozaosierdziowe, koricdwka cewnika powinna sie znajdowac ponad ujsciem zyly gtéwnej
gornej do prawego przedsionka serca, w obrebie dolnej 1/3 zyly gtéwnej goérnej. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran
w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia koricowki, aby zapobiec erozji lub perforacji centralnego uktadu zylnego
i zapewni¢ wlasciwe podawanie ptynéw infuzyjnych.

« Przy umieszczaniu przez zyte udowa koricéwka cewnika powinna sie znajdowac w zyle gtéwnej dolnej powyzej poziomu
przepony. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia koricowki, aby zapobiec erozji
lub perforacji centralnego uktadu zylnego i zapewnic¢ wiasciwe podawanie ptynéw infuzyjnych.

« Nalezy unikac zaczepienia lub kontaktu prowadnika z poprzednio wszczepionymi urzadzeniami. Przed zabiegiem nalezy
przejrze¢ i sprawdzic historie choroby pacjenta i/lub jego budowe anatomiczna.

« Nalezy dbac o zachowywanie integralnosci prowadnika, poprzez unikanie jego zapetlenia i stosowania
w spos6b agresywny.

« Ostre przedmioty (igty, skalpele itp.) nalezy wyrzucac i postepowac z nimi w sposéb bezpieczny, podczas zabiegu
i po nim.

« Nalezy unikac przypadkowego naktucia tetnicy, szczegolnie u pacjentéw pediatrycznych.

$RODKI OSTROZNOSCI
« Cewnik jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie
umieszczania centralnych cewnikdw zylnych z zastosowaniem metody dostepu przezskdrnego (Seldingera). Podczas
umieszczania centralnego cewnika zylnego nalezy stosowac standardowa metode Seldingera stuzacg do przezskérnego
umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw i prowadnikow.
« Cewnika nie wolno ponownie sterylizowac.
« Nie wolno cig¢, przycina¢ ani modyfikowac cewnika ani jego elementéw przed ich umieszczeniem ani w trakcie zabiegu.
« Ruch pacjenta moze spowodowac przemieszczenie koricowki cewnika, szczegélnie u pacjentéw pediatrycznych. Nalezy
stosowac wytacznie w kontrolowanych warunkach szpitalnych. Cewniki umieszczone przez zyte zgiecia fokciowego
wykazujg przesuwanie sie koricéwki do przodu o maksymalnie 10 cm przy ruchu korniczyny gérnej. W przypadku
cewnikéw wprowadzonych przez zyte szyjng lub podobojczykowa wykazano ruch koricowki o 1-3 cm do przodu
w wyniku poruszania szyjq i barkiem.
« Nie nalezy stosowac cewnika do zaktadania na dtuzszy czas.
W przypadku utrudnienia przeptywu przez kanat nie nalezy wstrzykuwac ani wycofywac ptynéw z uzycuem sity.
Nlezapewmeme droznosci cewnika przed badaniami z znego wstrzyki moze
¢ awarie ik powiad ¢ lekarza p
Nle nalezy stosowac cewnika do hlperallmentacjl w stanach przewlektych.
Wybrac miejsce wktucia i potrzebng dtugos¢ cewnika, oceniajac warunki anatomiczne i stan pacjenta.
« Cewnika nie nalezy stosowac u pacjentéw z masa urodzeniowa od niskiej do skrajnie niskiej. UWAGA: Cewnik jest
przeznaczony dla pacjentéw wazacych co najmniej 2,4 kg.
Zalecany minimalny wiek/masa ciata dla kazdego rozmiaru cewnika w skali Fr jest okreslony na podstawie opublikowanej
literatury. Ostateczna decyzja dotyczaca doboru rozmiaru i konfiguracji cewnika zastosowanego u pacjenta nalezy
do lekarza.
Lewa zyta podobojczykowa i lewa zyta szyjna powinny by¢ wykorzystane tylko wtedy, gdy inne miejsca sa niedostepne.
W celu doktadnego umieszczenia cewnika zaleca sie zastosowanie EKG, ultrasonografii i/lub fluoroskopii.
Zaleca sie radiograficzne potwierdzenie umieszczenia cewnika przed kazdym zabiegiem automatycznego wstrzykiwania.
Jezeli na tacy znajduje sie etykieta lidokainy, nalezy wykorzystac etykiete do oznaczenia strzykawki do wstrzykniecia
lidokainy. Wszelka niewykorzystang lidokaine nalezy wyla¢ po zakoriczeniu zabiegu.
« Nie przycina¢ prowadnika w celu zmiany jego dtugosci.
Nie wycofywac pi dnika przy $cietej koricowce igly; moze to doprowadzi¢ do przeciecia lub
uszkodzenia prowadnika.
« Nie stosowac nadmiernej sity podczas wprowadzania prowadnika lub rozszerzacza do tkanek, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do perforacji naczynia i krwawienia, szczegdlnie u pacjentéw pediatrycznych.
Przejscie prowadnika do prawej czesci serca moze spowodowac zaburzenia rytmu serca, blok prawej odnogi peczka Hisa
oraz perforacje $ciany naczynia, przedsionka lub komory.
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« Nie stosowac nadmiernej sity podczas wyjmowania prowadnika. Jesli wyjmowanie nie jest fatwe, nalezy uzyskac obraz
w celu uwidocznienia i przeprowadzi¢ dalsze konsultacje.
« Podczas wykonywania naciecia skory ostrze skalpela powinno by¢ skierowane z dala od prowadnika.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Perforacja/przemieszczenie/nieszczelno$¢/okluzja cewnika
- Krwawienie w miejscu wprowadzenia cewnika
« Przebicie tetnicy
« Infiltracja
« Wysiek optucnowy
- Migracja
« Zakazenie
- Sepsa
« Krwiak
« Czestoskurcz nadkomorowy
« Odma optucnowa
« Krwiak optucnej
« Skaleczenie zyty
« Zakrzepica
« Zapalenie zyt

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Maksymalna o . Srednie maksymalne
o Cisnienie odcigcia| ... = . "
predkos¢ przepltywu . . c ¢ Srednie
N . bezpieczenstwa . A
Rozmiar cewnika* automatycznego . w cewniku podczas statyczne cisnienie
. N wstrzykiwacza . - . N
wstrzykiwania pod (psi) maksymalnej predkosci | rozrywajace (psi) ***
cisnieniem (mL/s) P przeplywu (psi)**

4 Fr, dwukanatowy 3 250 98,1 3323

5 Fr, dwukanatowy 3 250 217,8 3829

5 Fr, trojkanatowy 3 250 197,6 342,8

7 Fr, trojkanatowy 10 325 1433 181,6

8 Fr, dwukanatowy 10 325 55,1 208,1

9 Fr, trojkanatowy 10 325 358 162,8

10 Fr, pieciokanatowy 10 325 32,1 2284

ie badani cznego wstrzyki ia wykony na dystall kanale kazdego z c

**Wartosci cisnienia ustalone z uzyciem srodka k go Omnij 300™ lub Visij 270™ o temp
pokojowej i sp d: zuzyciem ki a Medrad Stellant™ CT lub Crescent. Omnipaque 300™ ma lepkos¢
11,8 centypuaza w P ze 20 stopni C. Visi 270™ ma lepkos¢ 8,8 centypuaza w temperaturze 20 stopni C.
Zmiana temperatury lub lepkosci Srodka k go sp duje zmiane mozliwych do uzyskania predkosci
przeplywu. Omnii 300™ i Visij 270™ sq zarej i znakami ymi GE Healthcare.

*** Maksymalne cisnienie statyczne/rozrywajqce oznacza cisnienie statyczne przy ktérym cewnik ulegnie rozerwaniu. Gdy
cewnik byt niedrozny, przy podanych wartosciach cisnienia nastqpifo rozerwanie.
ika i miej b

Ze wstepnych raportow wynika, ze rozmiar cewnika moze wptynac na tworzenie skrzeplin. W przypadku cewnikow
o wiekszych srednicach tendencja do tworzenia skrzeplin wzrasta. Publikacja Amplatz et al. stwierdza, ze rodzaj materiatu,
z ktérego wykonano cewnik ma mniejszy wptyw na powstawanie skrzeplin niz rozmiar cewnika.! Nalezy starannie sprawdzi¢
kat, jaki koricowka cewnika tworzy ze $ciang naczynia. Gravenstein i Blackshear w badaniu in vitro potwierdzili, ze perforacja
jest znacznie bardziej prawdopodobna w sytuacji, kiedy kat pomiedzy cewnikiem a powierzchnia wprowadzania jest wigkszy
niz 40 stopni, w poréwnaniu do kata 40 stopni.2
Innym czynnikiem o krytycznym znaczeniu, mogacym spowodowac katastrofalne zdarzenie, jest wybor miejsca wktucia.
Ustalenia Tocino i Watanabe wskazuja, ze o ile jest to praktyczne, nalezy unikac lewej zyty podobojczykowej i lewej zyty
szyjnej.3 Osiemdziesiat procent perforacji lub erozji stwierdzano w przypadkach, w ktérych wykorzystywane byty te zyty.
Oprocz tego zaobserwowali oni, ze krzywizne korncéwki zaklinowanego cewnika mozna wykry¢ na obrazie rentgenowskim
w projekgji bocznej. Wyniki de Jonge wskazuja, ze zyty: udowa, szyjna i podobojczykowa sg najczestszymi miejscami
wprowadzania centralnych cewnikéw zylnych u dzieci. Zyta udowa jest preferowanym miejscem wprowadzania do szybkiego
uzyskiwania centralnego dostepu zylnego u dzieci niepoddanych sedaciji, jesli spodziewany jest wzglednie krotki (<5 dni)
czas pozostawienia zatozonego cewnika. Zyta szyjna jest preferowanym miejscem do dostepu z uzyciem centralnego cewnika
zylnego u dzieci poddanych sedacji, z kontrolowaniem drég oddechowych. W przypadku zyly podobojczykowej zalecane jest
podejscie lewostronne, o ile nie ma przeciwwskazan.*
Powyzsze oméwienie ma na celu dostarczenie wskazéwek w kwestii rozmiaru cewnika i miejsca wktucia. W miare pojawiania
sie wiekszej ilosci danych moga ujawnic sie inne zwiazki przyczynowe, lecz aktualne informacje sugeruja, ze:

« Rozmiar cewnika powinien by¢ mozliwie jak najmniejszy dla danego zastosowania.

« Lewa zyta podobojczykowa i lewa zyta szyjna powinny by¢ wykorzystane tylko wtedy, gdy inne miejsca sa niedostepne.
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Przy wyborze odpowiedniego cewnika i dtugosci nalezy bra¢ pod uwage, zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak
i pediatrycznych, nastepujace zmienne czynniki:
« Historia choroby danego pacjenta
« Rozmiar ciata i wiek pacjenta
« Mozliwe do wykorzystania miejsce dostepu
« Wystepowanie niezwyktych warunkéw anatomicznych
« Przewidywane zastosowanie i czas trwania planu leczenia
W przypadku pacjentéw pediatrycznych, szczegdlnie przy zdarzeniu nagtym, nalezy skorzystac ze standardowej tasmy do
okreslania masy ciata (tasmy Broselowa) przy infuzjach ptynéw i lekow.

CEWNIKI DOSTEPNE DO UZYCIA

Informacje dotyczace znacznikéw glebokosci

Cewniki o rozmiarze mniejszym niz 6,0 Fr s3 wyposazone w znaczniki, oznakowane na trzonie kreskami i kropkami, stuzace
do wskazywania gtebokosci. Cewnik od dtugosci 5 cm jest wyposazony w oznaczenia w postaci kresek, rozpoczynajace sie
w odlegtosci 1 cm od dystalnej koricowki i dalej co 1 cm. Cewnik od dtugosci 6 cm jest wyposazony w oznaczenia w postaci
kresek, rozpoczynajace sie w odlegtosci 1 cm od dystalnej koncowki i dalej co 1 cm, az do oznaczenia 5 cm. Oznaczenie

5 cm jest wskazane pojedyncza kropkga, oznaczajaca odlegtosc 5 cm od dystalnej koricowki. W przypadku cewnikéw o
dtugosci 8 cm i diuzszych, oznaczenie kropka 5 cm stanowi pierwszy znacznik gtebokosci na cewniku. Oznaczenia w postaci
kresek znajduja sie poza oznaczeniem 5 cm, co 1 cm. Poszczegdlne konfiguracje kropek oznaczaja konkretne odlegtosci od
dystalnej koncowki.

Liczba kropek Odlegtos¢ od dystalnej koncowki
1 5cm
2 10cm
3 15cm

Cewniki 7,0 Fr lub wigksze sa wyposazone w znaczniki oznakowane kreskami lub odpowiednie znaczniki liczbowe.

Slea A

Informacje dotyczace c ych (cewnik poliuretanowy)
Dwukanatowe centralne cewniki zylne 4,0 i 5,0 Fr maja konfiguracje kanatéw w ksztatcie okragtym.
Dwukanatowy centralny cewnik zylny 8,0 Fr ma konfiguracje kanatéw w ksztatcie 2 D".

Réwnowazny
Rozmiar cewnika (Fr) Przekroéj Nr kanatu / Port rozmiar G Objetosc kanatu
40 Nr 1, dystalny 20 0,3mL
' Nr 2, proksymalny 23 0,3 mL
50 Nr 1, dystalny 20 0,2mL
' Nr 2, proksymalny 20 0,2 mL
80 Nr 1, dystalny 14 0,9 mL
" Nr 2, proksymalny 14 1,0mL
Informacje dotyczace c ikow trojk towych ( ik poliui y)

Trojkanatowe centralne cewniki zylne 5,0, 7,0 i 9,0 Fr maja konfiguracje kanatéw w ksztatcie okragtym.

Réwnowazny
Rozmiar cewnika (Fr) Przekréj Nr kanatu / Port rozmiar G Objetosc kanatu

Nr 1, dystalny 18 0,3 mL

5,0 Nr 2, srodkowy 23 0,2 mL
Nr 3, proksymalny 23 0,2mL

Nr 1, dystalny 16 0,6 mL

7.0 Nr 2, $srodkowy 18 0,5mL
Nr 3, proksymalny 18 0,6 mL

Nr 1, dystalny 14 0,9mL

9,0 Nr 2, srodkowy 18 0,4 mL
Nr 3, proksymalny 18 0,5mL
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Informacje dotyczace iko towych (; ik poliuretanowy)
Pieciokanatowe centralne cewniki zylne ‘IO 0 Fr maja konfiguracje kanatéw w ksztatcie okragtym.

Réwnowazny
Rozmiar cewnika (Fr) Przekrdj Nr kanatu / Port rozmiar G Objetosé kanatu
Nr 1, dystalny 14 0,9 mL
Nr 2, srodkowy 17 0,4 mL
10,0 Nr 3, srodkowy 17 0,4 mL
Nr 4, proksymalny 19 0,2 mL
Nr 5, proksymalny 19 0,2 mL

Sugerowane wykor ie k tow: Dwuk towy
« Nr 1, dystalny port wyjsciowy (otwér koricowy) — podawanie krwi petnej i preparatéw krwiopochodnych oraz
pobieranie krwi do analiz; wszelkie sytuacje wymagajace wiekszej predkosci przeptywu; monitorowanie OCZ; podawanie
lekéw; badania wymagajace automatycznego wstrzykiwania. Stanowczo zalecane jest stosowanie tego kanatu do
wszelkiego pobierania krwi do analiz. Oznaczenie ,CT" na dystalnej ztaczce kanatu nr 1 wskazuje, ze wtasnie ten kanat
powinien by¢ uzyty do automatycznego wstrzykiwania.
« Nr 2, proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekéw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

Sugerowane wykorzystanie kanatéw: Trojkanatowe

« Nr 1, dystalny port wyjsciowy (otwér koricowy) — podawanie krwi petnej i preparatéw krwiopochodnych oraz
pobieranie krwi do analiz; wszelkie sytuacje wymagajace wiekszej predkosci przeptywu; monitorowanie OCZ; podawanie
lekéw; badania wymagajace automatycznego wstrzykiwania. Stanowczo zalecane jest stosowanie tego kanatu do
wszelkiego pobierania krwi do analiz. Oznaczenie ,CT" na dystalnej ztaczce kanatu nr 1 wskazuje, ze wtasnie ten kanat
powinien by¢ uzyty do automatycznego wstrzykiwania.

« Nr 2, srodkowy port wyjsciowy — podawanie lekow, hiperalimentacja w stanach ostrych.

« Nr 3, proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekdw.

Sug wykorzy ie k téw: Pigciok towy

« Nr 1, dystalny port wyjsciowy (otwér koricowy) — podawanie krwi petnej i preparatéw krwiopochodnych oraz
pobieranie krwi do analiz; wszelkie sytuacje wymagajace wiekszej predkosci przeptywu; monitorowanie OCZ; podawanie
lekéw; badania wymagajace automatycznego wstrzykiwania. S I jest ie tego kanatu do
wszelkiego pobierania krwi do analiz. Oznaczenie ,CT" na dystalnej ztaczce kanatu nr 1 wskazuje, ze wiasnie ten kanat
powinien by¢ uzyty do automatycznego wstrzykiwania.

« Nr 2, srodkowy port w wy — podawanie lekow, hiperalimentacja w stanach ostrych.

« Nr 3, srodkowy port wyjsciowy — podawanie lekdw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

« Nr 4, proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekow.

« Nr 5, proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekow.

Sugerowana pielegnacja cewnika

« Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy przygotowac i pielegnowac w sposéb odpowiedni dla standardowej procedury
cewnikowania zyt centralnych.

« Aby zapobiec powstawaniu skrzeplin lub mozliwosci zatoru powietrznego, przed wprowadzeniem cewnika nalezy
napetnic¢ kanat nr 2 cewnika dwukanatowego, kanat nr 2 i 3 cewnika tréjkanatowego oraz kanaty nr 2, 3, 4i 5 cewnika
pieciokanatowego roztworem soli fizjologicznej lub heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (100 jednostek
heparyny na mL soli fizjologicznej zwykle wystarczy), zaleznie od przepiséw danej placéwki.

« Po umieszczeniu cewnika i przed jego uzyciem nalezy potwierdzi¢ potozenie koricowki i droznos¢ kanatéw poprzez
swobodnq asplraqe krwi zylnej. Jesli krew nie da sie bodni pil ¢, lekarz powinien natychmiast

j oceny polozenia koricéwki c ika. Niezap ie droznosci cewnika przed badaniami z
znego wstrzyki ia moze sp d ¢ awarie

« We wszelkich niewykorzystywanych kanatach nalezy utrzymywac staty wlew kroplowy soli fizjologicznej badz
heparynizowanej soli fizjologicznej lub wypetnic je heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Kanaty z korkiem
heparynowym nalezy wypetnia¢ ponownie co najmniej raz na 8 godzin.

« Przed skorzystaniem z jakiegokolwiek kanatu juz wypetnionego heparyna nalezy przeptukac ten kanat fizjologicznym
roztworem soli w ilosci rownej dwukrotnosci podanej objetosci kanatu. Kanaty nalezy przeptukiwac fizjologicznym
roztworem soli pomiedzy wlewami réznych ptynéw infuzyjnych. Po uzyciu kanatu nalezy ponownie go przeptukac
fizjologicznym roztworem soli w ilosci rownej dwukrotnosci podanej objetosci kanatu, po czym ponownie zastosowac
korek heparynowy.

« Nalezy sciéle przestrzegac zasad aseptyki podczas stosowania i pielegnacji cewnika.
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Wybrane miejsca dostepu
. Szyjne wewnetrzne gorne

2. Szyjne zewnetrzne
3. Szyjne wewnetrzne dolne
4. Nadobojczykowe 2YEA SZYINA ZEWNETRZNA
5. Podobojczykowe 2VEA STYINA WEWNETRZNA
6. Udowe vea
— PODOBOJCZYKOWA
N 2VEA
RAMIENNO-
GLOWOWA
WCIECIE NADMOSTKOWE STRETAUMESICIENIA
KONCOWKI CEWNIKA
KAT MOSTKA ,
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N PRZEDSIONEK
PRAWA LEWA
STRONA STRONA
ZVEA , .
POSRODKOWA WYROSTEK 2VA GLOWNA
OKCIA MIECZYKOWATY, DOLNA
VA {
'ODPROMIENIOWA- IVEA
'ODLOKCIOWA
PRAWA STRONA LEWA STRONA
6-
2va
UDOWA
INSTRUKCJA UZYCIA

1. Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy zaréwno populacji pacjentéw pediatrycznych, jak i dorostych. Podane sg rozmiary
cewnikéw z planowanymi dtugosciami, wraz z wiekiem i masg ciata pacjentow.

Pacjent Cewnik

Wiek Masa ciata Rozmiar Fr Dlugosé
(kg) (cm)

Po urodzeniu i

) uroc >2,4 kg 4,0 5-15
pozniej

>2 lata =10 kg 50 5-15

>10 lat =50 kg 7,0-8,0 15-26,5

>21 lat Dorosli 9,0-10,0 15-26,5

N

Jezeli ma to zastosowanie, nalezy zdjac zatyczke tacznika Luer-lock z kazdego przedtuzenia.

Przygotowac cewnik do wprowadzenia, przeptukujac kazdy z kanatéw i zamykajac zaciskiem lub nakfadajac

nasadki iniekcyjne na odpowiednie przedtuzenia. Pozostawi¢ dystalne przedtuzenie bez nasadki, aby umozliwi¢
przejscie prowadnika.

Wprowadzi¢ do naczynia krwionosnego cienkoscienng igte do wkiu¢ przezskérnych. Powinno by¢ mozliwe fatwe
zaaspirowanie krwi zylnej, potwierdzajgce potozenie koricéwki igty w naczyniu. (Rys. 1)

. Wyprostowac prowadnik za pomoca elementu prostujacego koricowke J. Przeprowadzi¢ wyprostowany prowadnik
przez igte i wprowadzi¢ prowadnik na 5-10 cm do naczynia. W przypadku stosowania prostego prowadnika nalezy
zawsze wprowadzac go migkkim, gletklm koncem przez gtowice igly do naczynla krwmnusnego (Rys. 2) W przypadku

w

Eal

[

ia oporu pod dnika nie wolno wp! p! dnika z uzyciem sity. Nalezy
unlkac wycofywania prowadmka przez |gtg, gdyz moze dojs¢ do ztamania.

Utrzymujac prowadnik nieruchomo wycofac igte i element do prostowania prowadnika. (Rys. 3)

. Powiekszy¢ miejsce wktucia ostrzem skalpela numer 11. (Rys. 4)

N o
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PRZESTROGA: Aby zapobiec urazom na:lyn, nie wolno ||=j sity przy wp!
rozszerzaczy. Nalezy uzy¢ r aw r i war eniem c
Prowadnik musi zawsze prowadzic rozszerzacz, wystajac z niego na kilka :entymetrow. Nie nalezy wprowadzaé
rozszerzacza na wigcej niz kilka centymetréw do naczynia.

. Mozna wprowadzi¢ rozszerzacz po prowadniku, usuwajac rozszerzacz przed wprowadzeniem centralnego

cewnika zylnego.

Zmierzy¢ na pacjencie cewnik przeznaczony do uzycia, aby ustali¢ w przyblizeniu potrzebna dlugo$¢ cewnika od miejsca
wktucia do lokalizacji koricowki w zyle centralnej. W przypadku pacjentéw pediatrycznych do potwierdzenia potrzebnej
dtugosci cewnika mozna réwniez wykorzysta¢ mase ciata i dtugo$¢ ciata pacjenta.

. Wprowadzi¢ centralny cewnik zylny po prowadniku. Utrzymujac prowadnik nieruchomo wprowadzac¢ cewnik do

naczynia delikatnym ruchem obrotowym. (Rys. 5)

UWAGA: Nie wolno wysuwac koncowki cewnika do przodu, poza dystalng koricowke prowadnika. Podczas umieszczania
cewnika nalezy zadbac, aby prowadnik zawsze wyprzedzat caty zestaw. Sprawdzi¢ potozenie koficowki cewnika za
pomoca radiografii lub odpowiedniej technologii.

. Po umieszczeniu cewnika usung¢ prowadnik i cewnik wewnetrzny, jesli ma to zastosowanie. Centralne cewniki zylne 9 Fr

i 10 Fr zawieraja w gtéwnym kanale dystalnym cewnik wewnetrzny, ktéry musi zosta¢ wyjety razem z prowadnikiem.
(Rys. 6) Powinna by¢ mozliwa tatwa aspiracja krwi zylnej. Teraz nalezy przeptuka¢ kanaty 5-10 mL fizjologicznym
roztworem soli, przed ich uzyciem lub korkiem heparynowym. Mozna teraz zatozy¢ szew mocujacy na ztaczke ze
skrzydetkami. Jesli cewnik nie zostat wprowadzony na swojg petng dtugos¢, nalezy starannie umiesci¢ dodatkowy szew
wokot cewnika i przymocowac szew do skory w miejscu wktucia (jedli nie ma w zestawie ruchomego skrzydetka na szwy).
Pomoze to zapobiec przesuwaniu sie cewnika w przéd lub w tyt.

UWAGA: Do zabiegu wymiany cewnika zaleca sie uzycie prowadnika co najmniej dwukrotnie dtuzszego niz cewnik.

PROCEDURA AUTOMATYCZNEGO WSTRZYKIWANIA

W o=
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. Przed wstrzykiwaniem nalezy radiograficznie potwierdzi¢ prawidtowe potozenie korcowki cewnika.

Zdjac z cewnika wszelkie nasadki iniekcyjne/bezigtowe.

. Podfaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 mL (lub wieksza) napetniona sterylnym roztworem soli fizjologicznej do ztaczki

dystalnego (1.) przewodu przedtuzajacego, ktory ma by¢ uzyty do automatycznego wstrzykiwania.

Potwierdzi¢ wystarczajacy przeptyw wsteczny krwi i energicznie przeptukac cewnik catg objetoscig 10 mL sterylnego

roztworu soli fIZJO|OgICZneJ, aby zapewnlc droznosc kanalu

OSTRZEZENIE Niep P! ia droznosci kanatu ika przed wstrzyki iem moze
¢ awarie c

. Usunqc strzykawke i podtaczy¢ do cewnika wstrzykiwacz automatyczny wedtug zalecer producenta.

UWAGA: Nalezy przestrzegac zaleceri producenta wstrzykiwacza automatycznego dotyczacych podtaczania przewodoéw.
Przeprowadzi¢ badanie z uzyciem wstrzykiwacza automatycznego, dbajac o to, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
predkosci przeptywu 3 mL/s lub limitu ci$nienia odciecia bezpieczeristwa 250 psi (1725 kPa) dla cewnikéw 4,0, i 5,0 Fr lub
maksymalnej predkosci przeptywu 10 mL/s lub limitu ci$nienia odcigcia bezpieczenstwa 325 psi (2240 kPa) dla cewnikow
7,0,8,0,9,0,i10,0 Fr.

Odtaczy¢ urzadzenie do automatycznego wstrzykiwania i ponownie przeptukac cewnik 10 mL sterylnego roztworu

soli fizjologicznej.

. Ponownie zatozy¢ na cewnik nasadke iniekcyjna/bezigtowa.
. Po automatycznym wstrzykiwaniu nalezy radiograficznie potwierdzi¢ prawidtowe potozenie koricowki cewnika.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie
nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na swiatto.
Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na
temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTU

CATETER VENOSO CENTRAL COOK NAO IMPREGNADO COM INJECAO ELETRICA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado ou mediante prescrigao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os cateteres venosos centrais Cook nao impregnados com injecao elétrica estao disponiveis em varios tamanhos French,
comprimentos e configuragées de limen. Os cateteres de mdltiplos limenes incorporam limenes de acesso vascular
separados, que ndo comunicam entre si, num corpo de cateter Unico. O dispositivo e os seus p néo contém
latex de borracha natural.
« Para doentes recém-nascidos e mais velhos (ou com peso minimo de 2,4 kg), recomendam-se cateteres de 4,0 Fr.
« Para doentes com idade igual ou superior a 2 anos (ou com um peso minimo de 10 kg), recomendam-se cateteres
de 5,0 Fr.
« Para doentes com idade igual ou superior a 10 anos (ou com peso minimo de 50 kg), recomendam-se cateteres de
7,0Fre8,0Fr.
« Para doentes com idade igual ou superior a 21 anos (apenas adultos), recomendam-se cateteres de 9,0 Fre 10,0 Fr.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter venoso central Cook nao impregnado com injegdo elétrica é utilizado para:

Perfusao continua ou intermitente de farmacos

Monitorizagao da pressao venosa central (PVC)

Hiperalimentacao aguda

Colheita de sangue

Administracao de sangue total ou produtos derivados do sangue

Perfusao simultanea, mas separada, de farmacos apenas no caso de cateteres com multiplos l[imenes

Injecdo elétrica de meios de contraste*

*O débito nao pode exceder 3 mL/s para cateteres de 4,0 Fr e 5,0 Fr e 10 mL/s para cateteres de 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr

e 10,0 Fr. Antes da utilizagao, verifique que o limite da pressdo méaxima de seguranca (“cut-off) esta definido para um
valor igual ou inferior a 250 psi (1725 kPa) para cateteres de 4,0 Fr e 5,0 Fr e igual ou inferior a 325 psi (2240 kPa) para
cateteres de 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fre 10,0 Fr.

NownHwN

O dispositivo é um cateter de utilizagdo a curto prazo e que se destina a ficar colocado menos de 30 dias.

Os cateteres de 9,0 Fr e 10,0 Fr incluem um cateter interno para facilitar a inser¢ao do cateter principal.

O dilatador Cook é utilizado para dilatar locais de puncéo ou trajetos de cateter.

O cateter venoso central Cook ndo impregnado com injecdo elétrica é indicado para populagées adultas e pediatricas.

CONTRAINDICAGOES
A utilizagdo deste dispositivo é contraindicada quando:
« A presenca de infegdo relacionada com o dispositivo; suspeita ou presenca de bacteriemia ou septicemia.
« A estatura corporal do doente é insuficiente para acomodar o tamanho do dispositivo implantado.
« O doente tem alergia a materiais contidos no dispositivo, ou existe essa suspeita.
« Presenca de doenca pulmonar obstrutiva cronica grave (apenas colocagéo na subclavia por via percutanea).
« Ocorréncia de irradiagao anterior do local de inser¢ao planeado.
« Ocorréncia de episodios anteriores de trombose venosa ou procedimentos cirtirgicos vasculares no local de
colocagéo prospetivo.
- Existem fatores teciduais locais que podem impedir a estabilizagdo e/ou acesso adequados ao dispositivo.

ADVERTENCIAS

« As complicagées resultantes do emprego deste dispositivo podem causar lesées graves ou mesmo a morte; a ponta do
cateter pode causar erosdo ou perfurar as paredes vasculares.

« Devem ser feitos todos os esforcos para confirmar o correto posicionamento da ponta, de forma a prevenir eroséo ou
perfuracao do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas radiografias para verificar e vigiar a posi¢cao da ponta.
Sugerem-se radiografias de perfil periédicas para avaliar a localizagao da ponta em relacao a parede do vaso. A ponta
deve aparecer numa posi¢do paralela a parede do vaso.

« Para evitar lesoes vasculares, deve utilizar-se uma agulha de comprimento curto para o acesso inicial, sobretudo em
populagdes pediatricas.

« Para evitar lesoes vasculares, nao aplique forca excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize o dilatador mais
pequeno que permita a colocagao do cateter, sobretudo em populagoes pediatricas. O fio guia tem de preceder sempre
o dilatador em varios centimetros. Nao faca avancar o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

« A utilizagao segura e eficaz de cateteres venosos centrais com pressoes de injetor elétrico (,cut-off” de seguranca)
definidas acima de 250 psi (1725 kPa) ou 325 psi (2240 kPa) nao foi estabelecida para 4,0 Fr e 5,0 Fr ou 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr
e 10,0 Fr, respetivamente.

« Nao utilize o injetor elétrico se nao for possivel confirmar que o débito maximo tem um limite de 3 mL/s para
4,0 Fre 5,0 Fr, e 10 mL/s para 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fre 10,0 Fr.

« Utilize apenas o limen distal para injegao elétrica. A utilizagdo segura e eficaz dos injetores elétricos com o limen
proximal ou médio nao foi estabelecida.

« Para utilizar de forma segura os cateteres com um injetor elétrico, o técnico/profissional de satde tem de verificar antes
da utilizagao se o limite da pressdo maxima de seguranca (,cut-off”) estd definido num valor igual ou inferior a 250 psi
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(1725 kPa) e débito maximo de 3 mL/s para 4,0 Fr e 5,0 Fr ou num valor igual ou inferior a 325 psi (2240 kPa) e débito

méaximo de 10 mL/s para 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fre 10,0 Fr.
« Nao exceda o débito maximo de 3 mL/s para 4,0 Fre 5,0 Fr e de 10 mL/s para 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr e 10,0 Fr. Exceder
o débito méaximo podera resultar na falha do cateter e/ou na deslocacao da respetiva ponta.
As defini¢oes de limitagao da pressao do injetor elétrico (,cut-off” de seguranca) pode nao impedir a sobrepressurizagao
de um cateter ocluido.
A indicagao da injecao elétrica do cateter para administracdo de meios de contraste implica a capacidade do cateter
de resistir ao procedimento, mas nao implica a adequagao do procedimento para um doente em particular. Um
médico adequadamente qualificado é responsavel por avaliar o estado de satde de um doente, pois diz respeito a um
procedimento de injeao elétrica.
Para dilatar os grandes vasos e impedir a aspiracao acidental de ar durante a insercao do cateter, o doente deve ser
colocado na posicao de Trendelenburg.
Naéo coloque o cateter venoso central nem permita que permaneca na auricula direita ou no ventriculo direito. Verifique
a posicao da ponta do cateter, através de radiografia ou tecnologia adequada baseada no protocolo hospitalar.
« Com o objetivo de assegurar a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter deve ficar situada acima da jungéo da
auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava superior. Devem ser feitos todos os esforcos para
confirmar o correto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao do sistema venoso central
e a garantir uma adequada aplicagao de solugoes de perfuséo.
Quando colocado através da veia femoral, a ponta do cateter deve situar-se na veia cava inferior acima do nivel do
diafragma. Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correto posicionamento da ponta, de forma a prevenir
a erosao ou perfuragao do sistema venoso central e a garantir uma adequada aplicagéo de solugdes de perfuséo.
Evite o enredamento ou o contacto do fio guia com dispositivos previamente implantados. Antes do procedimento,
reveja e verifique a historia clinica do doente e/ou a anatomia.
« Certifique-se de que mantém a integridade do fio guia, evitando vincos e uso enérgico.
« Elimine e faga a gestdo dos dispositivos afiados (agulhas, bisturis, etc.) em seguranca antes e apds o procedimento.
« Tenha cuidado para evitar puncao arterial acidental, especialmente em populagdes pediatricas.

PRECAUGOES
« O cateter deve ser utilizado por profissionais de satide experientes e treinados na colocacdo de cateteres venosos centrais
usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). A técnica de Seldinger padréo para colocagao por via percutanea de
bainhas de acesso vascular, cateteres e fios guias deve ser empregue durante a colocagdo de um cateter venoso central.
« Ndo reesterilize o cateter.
« Néo corte, apare ou modifique o cateter ou os componentes antes da colocagéo ou intraoperatoriamente.
« Os movimentos do doente podem originar a deslocacao da ponta do cateter, em particular em populagdes pediatricas.
A utilizagao deve limitar-se a situagées hospitalares controladas. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital tiveram deslocagées da ponta para a frente de até 10 cm desencadeadas por movimentos do membro. Foi
observado que os movimentos do pescogo e dos ombros podem deslocar a ponta do cateter para a frente, cerca de 1 cm
a3 cm, quando os cateteres sao colocados através da veia jugular ou subclavia.
« O cateter nao deve ser utilizado em aplicagbes permanentes de longa duragao.
Se houver alguma obstrugéo do fluxo luminal, nao force a injegdo nem a remogéao de liquidos. A nao garantia
da permeabilidade do cateter antes dos estudos de injecao elétrica pode resultar em falha do cateter. Avise de
imediato o médico

O cateter ndo deve ser utilizado para hiperalimentagao cronica.

Selecione o local de pungédo e o comprimento do cateter necessario, mediante a avaliagao da anatomia e do estado

do doente.

« O cateter nao deve ser utilizado para doentes com baixo a extremamente baixo peso a nascenga. NOTA: O cateter

destina-se a doentes que pesem pelo menos 2,4 kg.

A idade/o peso minima(o) recomendada(o) para cada tamanho French de cateter é estabelecida(o) com base na literatura

publicada. Cabe aos médicos a decisao de qual o tamanho e a configuracao de cateter a utilizar em cada doente.

As veias subclavia esquerda e jugular esquerda s6 devem ser usadas caso nao existam outros locais disponiveis.

« Para que o cateter seja colocado com precisao, em especial em populagdes pediatricas, sugere-se que sejam utilizados
o eletrocardiograma, a ecografia e/ou a fluoroscopia.

« Recomenda-se a confirmagao radiografica da colocagao do cateter antes de cada procedimento de injegéo elétrica.

« Se um tabuleiro contém um rétulo de lidocaina, o rétulo deve ser utilizado para rotular a seringa utilizada para a injecao
de lidocaina. Qualquer lidocaina nao utilizada deve ser eliminada quando o procedimento for concluido.

« Nao corte o fio guia para alterar o seu comprimento.

Nao retire o fio guia contra o bisel da agulha; se o fizer, podera cortar ou danificar o fio guia.

Nao utilize forca excessiva quando introduzir o fio guia ou dilatador de tecidos, pois isso podera levar a perfuracdo do

vaso e a hemorragia, em particular em populagoes pediatricas.

« A passagem do fio guia para o lado direito do coracao pode causar arritmias, bloqueio do ramo direito e perfuracao da

parede de um vaso, auricula ou ventriculo.

Nao aplique forca excessiva durante a remocao do fio guia. Quando a remocéo nao for facilmente conseguida,

é necessario obter uma imagem visual e solicitar ajuda.

« Ao fazer a incisdo cuténea, posicione a lamina do bisturi, afastando-o do fio guia.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Perfuracao/desalojamento/fuga/oclusao do cateter
« Hemorragia no local de inser¢ao do cateter
« Puncéo arterial
« Infiltragdo
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« Derrame pleural
- Migracao

« Infecao

« Sépsis

« Hematoma

« Taquicardia supraventricular
« Pneumotodrax

« Hemotérax

« Laceracao da veia
« Trombose

« Flebite

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Débito maximo | Pressdo de “cut- Média da pressao Média da pressao

Tamanho do cateter* | de injecao elétrica | off” de seguranca |, méxima do (atefer. de rlel?entar’m.anto

(mL/s) do injetor (psi) interno durante débito| estatico maxima

maximo (psi) ** (psi) ***

4 Fr, duplo limen 3 250 98,1 3323
5 Fr, duplo ltmen 3 250 217,8 382,9
5 Fr, triplo lamen 3 250 197,6 3428
7 Fr, triplo limen 10 325 1433 181,6
8 Fr, duplo ltmen 10 325 55,1 208,1
9 Fr, triplo ltmen 10 325 35,8 162,8
10 Fr, cinco limenes 10 325 32,1 2284

*Todos os testes de injecdo elétrica foram realizados no limen distal de cada cateter.

**As pi oes foram d inad ilizando um contraste Omnipaque 300™ ou ¢ isipaque 270™ a temp

ambiente e confirmadas com um sistema de inje¢do para TAC Medrad Stellant™ ou sistema de injetor Crescent. O Omnipaque
300™ tem uma viscosidade de 11,8 centipoise a 20 °C. O Visipaque 270™ tem uma viscosidade de 8,8 centipoise a 20 °C. Uma
alteragdo na temperatura ou na viscosidade dos meios de contraste usados resultard numa mudanca dos débitos alcangdveis.
Omnipaque 300™ e Visipaque 270™ sd@o marcas comerciais registadas da GE Healthcare.

***AA pressdo de rebentamento estdtico mdxima é o ponto da pressédo de rebentamento estdtico em que o cateter falha.
Quando o cateter era ocluido, a falha ocorria na presséo especificada.

Tamanho do cateter e local de pungao
Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar a coagulagao, ou seja, os cateteres de maior
diametro apresentam uma maior tendéncia para estimular a formagao de coagulos. Conforme referido por Amplatz e outros,
a formagao de coagulos depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material de que o cateter é constituido.!
0 angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente verificado. Gravenstein e Blackshear
confirmaram, num estudo in vitro, que a perfuracao era significativamente mais provéavel quando o angulo de incidéncia
entre o cateter e a superficie de insercao era superior a 40° do que quando era de 40°.2
Qutro fator critico que também pode causar uma ocorréncia catastrofica é a escolha do local de pungéo. As descobertas de
Tocino e Watanabe indicam que as veias subclavia esquerda e jugular esquerda devem ser evitadas, sempre que possivel.3
Oitenta porcento das perfuragdes ou erosdes ocorreram em situagdes em que foram utilizados estes vasos. Além disso, estes
autores verificaram que é possivel detetar a ponta curvada de um cateter de encravamento com uma radiografia de perfil.
As descobertas de de Jonge indicam que as veias femoral, jugular e subclavia sao os locais mais frequentemente utilizados
para insercdo de cateteres venosos centrais em criangas. A veia femoral € o local de insercao preferencial para acesso venoso
central rapido em criangas nao sedadas, caso se preveja um curto tempo de permanéncia (< 5 dias). A veia jugular é o local
preferido para acesso de cateter venoso central em criancas sedadas e com via aérea controlada. No caso da veia subclavia,
recomenda-se uma abordagem do lado esquerdo, desde que nao existam contraindicagoes.*
Os argumentos acima indicados devem ser utilizados como orientagéo para a escolha do tamanho do cateter e do local de
puncéo. A medida que mais dados vao sendo disponibilizados, poderdo ser evidenciados outros fatores causais. Todavia, as
informagdes atuais sugerem que:

« O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que se destina.

« As veias subclavia esquerda e jugular esquerda sé devem ser usadas caso nao existam outros locais disponiveis.
Para a selecao do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes variaveis tanto para doentes
adultos como pediatricos:

« Histéria do doente

« Tamanho corporal e idade do doente

« Local de acesso disponivel

« Varidveis anatémicas invulgares

« Utilizagao proposta e duracéao do plano de tratamento
No caso de doentes pediatricos, especialmente em situagdes de emergéncia, consulte a fita de emergéncia pediatrica
baseada no peso (fita de Broselow) para perfuséo de fluidos e medicamentos.

75



CATETERES DISPONIVEIS PARA UTILIZACAO

Informagoes sobre marcadores de profundidade

Os cateteres de 6,0 Fr ou menores tém marcadores indicados por tracos e pontos na haste, para indicar a profundidade. O
cateter de 5 cm de comprimento tem marcas tracejadas que comegam a 1 cm da ponta distal e continuam em incrementos
de 1.cm. O cateter de 6 cm de comprimento tem marcas tracejadas que comegam a 1 cm da ponta distal e continuam

em incrementos de 1 cm até a marca de 5 cm. A marca de 5 cm estd indicada por um Gnico ponto e indica 5 cm desde a
ponta distal. Para cateteres com tamanho igual ou superior a 8 cm, a marca de ponto dos 5 cm é o primeiro marcador de
profundidade no cateter. As marcas tracejadas continuam para além da marca dos 5 cm, continuando em incrementos de

1 cm. Cada configuragéo de pontos representa uma distancia Unica desde a ponta distal.

Numero de pontos

Distancia desde a ponta distal

1 5cm
2 10cm
3 15cm

Os cateteres de 7,0 Fr ou maiores tém marcadores indicados por tragos ou pelos respetivos marcadores numéricos.

Informagées sobre duplo lumen (cateter de poliuretano)
Os cateteres venosos centrais de duplo limen de 4,0 Fr e 5,0 Fr tém configuracdes de Iimen circular.

O cateter venoso central de duplo limen de 8,0 Fr tem uma configuragao de limen em duplo D.

N.° de lumenes/

Cateter (Fr) Secgao transversal orificios Calibre equivalente | Volume do limen
40 N.o 1 distal 20 0,3mL
" N.° 2 proximal 23 0,3mL
50 N.o 1 distal 20 0,2mL
" N.° 2 proximal 20 0,2 mL
80 N.o 1 distal 14 0,9 mL
" N.° 2 proximal 14 1,0 mL

Os cateteres venosos cent

Informacées sobre triplo limen (cateter
rais de triplo limen de 5,0 Fr, 7,0 Fr e 9,0 Fr tém configuragées de limen circular.

de poliuretano)

N.° de lumenes/

Cateter (Fr) Secgao transversal orificios Calibre equivalente | Volume do limen

N.o 1 distal 18 0,3 mL

5,0 N. 2 médio 23 0,2 mL

N.° 3 proximal 23 0,2 mL

N.o 1 distal 16 0,6 mL

7,0 N.2 2 médio 18 0,5mL

N.° 3 proximal 18 0,6 mL

N.2 1 distal 14 0,9 mL

9,0 N.° 2 médio 18 0,4 mL

N.° 3 proximal 18 0,5 mL

Os cateteres venosos cent

rais de cinco lumenes

Informagées sobre cinco lumenes (cateter de poliuretano)

de 10,0 Fr tém configuracées de limen circular.

N.° de lumenes/

Cateter (Fr) Secgao transversal orificios Calibre equivalente | Volume do limen
N.o 1 distal 14 0,9 mL
N.° 2 médio 17 0,4 mL
10,0 N.° 3 médio 17 0,4 mL
N.° 4 proximal 19 0,2mL
N.o 5 proximal 19 0,2mL
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Utilizagao sugerida para o limen: Duplo liimen
« Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracao e colheita de sangue total ou derivado do sangue;
situagoes que necessltem de maior débito; monitorizagao da PVC; administracao de medicamentos e estudos de injecao
elétrica. Rec que este lumen seja utilizado para todas as colheitas de sangue. ,CT"
indicado na etiqueta do conector do limen distal n.° 1 indica que é o limen que deve ser utilizado para a injegao elétrica.
« Orificio de saida proximal n.° 2 — administracao de medicamentos; hiperalimentagéo aguda.

acao sugerida para o limen: Triplo limen

« Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracao e colheita de sangue total ou derivado do sangue;
situagdes que neceSS|tem de maior débito; monitorizagao da PVC; administracdao de medicamentos e estudos de injecao
elétrica. Rec que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue. ,CT"
indicado na etiqueta do conector do limen distal n.° 1 indica que é o limen que deve ser utilizado para a injegao elétrica.

« Orificio de saida médio n.> 2 — administracao de medicamentos, hiperalimentacao aguda.

« Orificio de saida proximal n.° 3 — administracao de medicamentos.

Utilizagao sugerida para o lumen: Cinco limenes

« Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracao e colheita de sangue total ou derivado do sangue;
situagdes que neceSS|tem de maior débito; monitorizagao da PVC; administracdao de medicamentos e estudos de injecdo
elétrica. R que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue. ,CT"
indicado na etiqueta do conector do limen distal n.2 1 indica que é o limen que deve ser utilizado para a injegdo elétrica.

« Orificio de saida médio n.> 2 — administracao de medicamentos, hiperalimentacao aguda.

« Orificio de saida médio n.° 3 — administracao de medicamentos, hiperalimentacao aguda.

« Orificio de saida proximal n.° 4 — administracdo de medicamentos.

« Orificio de saida proximal n.° 5 — administragao de medicamentos.

Manutencao sugerida para o cateter
« Olocal de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo com o procedimento padréo para cateterizacao

venosa central.

Para impedir a coagulacao ou a possibilidade de embolia gasosa, o [imen n.° 2 do cateter de duplo limen, os limenes

n.° 2 e n.° 3 do cateter de triplo [imen e os limenes n.° 2, n.° 3, n.° 4 e n.° 5 do cateter de cinco limenes devem ser

preenchidos com soro fisioldgico ou soro fisioldgico heparinizado (100 unidades de heparina por mL de soro fisiolégico &,
em geral, adequado), dependendo do protocolo da instituicdo antes de o cateter ser introduzido.

Apds a colocagao do cateter e antes da utilizagdo, deve-se confirmar a posi¢ao da ponta e a permeabilidade do limen

através da aspiracao desimpedida de sangue venoso. Caso o sangue nao seja livremente aspirado, o médico deve

reavaliar de imediato a posicao da ponta do cateter. A nao garantia da permeabilidade do cateter antes dos
estudos de injegao elétrica pode resultar em falha do cateter.

« Os lumenes nao utilizados devem ser continuamente irrigados com soro fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado,
ou preenchidos com uma solugdo de soro fisiologico heparinizado. Os limenes preenchidos com heparina devem ser
renovados a intervalos de, pelo menos, 8 horas.

« Antes de se utilizar um limen previamente preenchido com heparina, deve irrigar-se o limen com soro fisiolégico normal
com um volume que seja o dobro do volume indicado para o limen. Entre a administragdo de solugdes de perfusao
diferentes, os limenes devem ser irrigados com soro fisiolégico normal. Apés a utilizagao e antes de voltar a preencher
o limen com heparina, este deve ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o limen com soro
fisiologico normal.

« Durante a utilizagado e a manutengao do cateter, tém de se empregar sempre técnicas rigorosamente asséticas.

Locais de acesso de elei¢ao
Zona superior da jugular interna

2. Jugular externa

3. Zona inferior da jugular interna

4. Supraclavicular VEIA JUGULAR EXTERNA

5. Infraclavicular 'VEIA JUGULAR INTERNA
6. Femoral

—VEA
SUBCLAVIA
BRAQUIOCEFALICA

CAVIDADE SUPRAESTERNAL POSICONAMENTO
SUGERIDA PARA A PONTA
ANGULO ESTERNAL
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
DIREITA ESQUERDA
o f
APENDICE INFERIOR
MEDIAN XIFOIDE

N
BASILICA
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DIRENTA ESQUERDA

VEIA
FEMORAL——

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. As instrugoes de utilizagao aplicam-se as populagoes de doentes pediatricos e adultos. Sao fornecidos o tamanho de
cateter com comprimento previsto e a idade ou o peso do doente.

Doente Comprimento do cateter
\dade Peso French Comprimento

(kg) (cm)

Nascimento e

RN >24kg 4,0 5-15

> 2 anos >10kg 5,0 5-15

> 10 anos =50 kg 7,0-8,0 15-26,5

> 21 anos Adulto 9,0-10,0 15-26,5

2. Caso aplicavel, remova a tampa da extremidade Luer-lock de cada extensao.

3. Prepare o cateter para insercao, irrigando cada um dos limenes e colocando um clampe ou adaptando as tampas de
injecao as extensdes adequadas. Deixe a extensao distal sem tampa para permitir a passagem do fio guia.

4. Introduza a agulha de acesso percutaneo fina no vaso. O sangue venoso deve ser facilmente aspirado para confirmar
a posigao da ponta da agulha dentro do vaso. (Fig. 1)

5. Endireite o fio guia, utilizando o retificador da ponta em J. Passe o fio guia endireitado através da agulha e faca-o
progredir 5 cm a 10 cm dentro do vaso. Caso seja utilizado um fio guia reto, faca sempre avancar a extremidade flexivel e
maleavel através do conector da agulha, para dentro do vaso. (Fig. 2) Caso sinta resisténcia durante a insercao do fio
guia, ndo o force. Deve evitar-se a remogao do fio guia através da agulha, pois podera partir-se.

6. Mantendo o fio guia na sua posicao, retire a agulha e o retificador de fio guia. (Fig. 3)

7. Se necessario, alargue o local de pun¢do com uma lamina de bisturi n.° 11. (Fig. 4)

ATENGAO: Para evitar lesdes vasculares, nao aplique forga excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize
o dilatador mais pequeno que permita a colocagao do cateter. O fio guia tem de preceder sempre o dilatador em
varios i Nao faca car o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

8. O dilatador pode ser avangado sobre o fio guia e retirado antes da inser¢ao do cateter venoso central.

9. Meca o cateter que sera utilizado relativamente ao doente para determinar o comprimento aproximado do cateter
necessario desde o local da puncéo até a posicao da ponta venosa central. No caso de populagdes pediatricas, o peso
e o comprimento do doente também podem ser utilizados para confirmar o comprimento do cateter necessario.>

10. Introduza o cateter venoso central sobre o fio guia. Ao mesmo tempo que mantém a posicao do fio guia, faga avangar

o cateter para o interior do vaso com um ligeiro movimento de tor¢ao. (Fig. 5)

NOTA: Nao faga avancar a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. O fio guia deve servir sempre de

orientagao durante a colocagao do cateter. Verifique a posicao da ponta do cateter através de radiografia ou tecnologia

adequada.
. Depois de o cateter estar em posicao, remova o fio guia e o cateter interno, conforme se aplicar. Os cateteres venosos
centrais de 9 Fr e 10 Fr incluem um cateter interno no limen distal principal que deve ser removido com o fio guia.

(Fig. 6) Deve ser possivel aspirar facilmente sangue venoso. Os limenes devem agora ser irrigados com 5 mLa 10 mL

de soro fisiolégico normal antes da utilizagao ou do preenchimento com heparina. As asas podem agora ser suturadas

no local adequado. Se o cateter ndo for introduzido na sua totalidade, deve ser colocada uma sutura adicional a volta do
cateter para o fixar a pele no local de acesso (caso nao seja fornecido com asa de sutura mével). Isto ajudara a evitar os
movimentos do cateter para tras e para a frente.

NOTA: Para o procedimento de substituicdo do cateter, recomenda-se um fio guia que tenha pelo menos o dobro do

comprimento do cateter.
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PROCEDIMENTO DE INJECAO ELETRICA

. Antes da injecdo, confirme se a ponta do cateter se encontra na posi¢ao correta através de radiografia.

Retire as tampas de injecdo/sem agulha do cateter.

. Adapte uma seringa de 10 mL (ou de volume superior) cheia de soro fisiolégico normal estéril ao conector do tubo de
extensao distal (n.° 1) a ser utilizado para a injecéo elétrica.

W o=

4. Assegure-se de que o refluxo de sangue ¢ adequado e irrigue o cateter vigorosamente com os 10 mL de soro fisiolégico
normal estéril para garantir a permeabilidade do limen.

ADVERTENCIA: A nio garantia da permeabilidade do limen do cateter antes da injecio pode resultar em falha
do cateter.

5. Retire a seringa e adapte o dispositivo de injecao elétrica ao cateter de acordo com as recomendacgées do fabricante.
NOTA: Consulte as recomendagdes do fabricante do injetor elétrico relativamente aos tubos de ligagao.

6. Realize o estudo com o injetor elétrico, certificando-se de que ndo excede o débito maximo de 3 mL/s nem o ,cut-off” de
seguranga do limite de pressao de 250 psi (1725 kPa) para cateteres de 4,0 Fr e 5,0 Fr ou o débito maximo de 10 mL/s ou
limite da pressdao maxima de seguranca (,,cut-off”) de 325 psi (2240 kPa) para cateteres de 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr e 10,0 Fr.

7. Desligue o dispositivo de injecao elétrica e volte a irrigar o cateter com 10 mL de soro fisiolégico normal estéril.

8. Volte a colocar a tampa de injecado/sem agulha no cateter.

9. Apos a injecao elétrica, confirme através de radiografia se a ponta do cateter esta na posicao correta.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica utilizagao. Estéril
desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, nao
o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte o
mandatario local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.
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5. Andropoulos DB, et al. Recommended length of central venous catheter (CVC) insertion in pediatric patients based on
weight. Anesth Analg. 2001;93:883-886.
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SVENSKA

COOK ICKE-IMPREGNERAD CENTRAL VENKATETER MED TRYCKINJEKTION

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en likare
(eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Cook icke-impregnerade centrala venkatetrar med tryckinjektion finns tillgéngliga i olika French-storlekar, lingder och
lumenkonfigurationer. Centrala venkatetrar med flera lumen inkorporerar separata icke-kommunicerande, vaskuldra
atkomstlumen i en enkel kateterkropp. Anordni och dess komp inte naturligt latexgummi.
« 4,0 Fr-katetrar rekommenderas fér nyfédda patienter och aldre (eller med vikt pa minst 2,4 kg).
« 5,0 Fr-katetrar rekommenderas for patienter som ar 2 ar eller &ldre (eller med vikt pa minst 10 kg).
« 7,0 Fr- och 8,0 Fr-katetrar rekommenderas for patienter som &r 10 ar eller &ldre (eller med vikt p& minst 50 kg).
« 9,0 Fr- och 10,0 Fr-katetrar rekommenderas for patienter som &r 21 ar eller ldre (endast vuxna).

AVSEDD ANVANDNING

Cook icke-impregnerad central venkateter med tryckinjektion anvéands for:

Kontinuerliga eller periodiska lakemedelsinfusioner

Overvakning av det centralvendsa trycket

Akut hyperalimentation

. Blodprovstagning

Tillférsel av helblod eller blodprodukter

Samtidiga, separata lakemedelsinfusioner endast for katetrar med flera lumen

Tryckinjektion med kontrastmedel*

*Flodeshastigheten far inte Gverskrida 3 mL/s for 4,0 Fr- och 5,0 Fr-katetrar och 10 mL/s fér 7,0 Fr-, 8,0 Fr-, 9,0 Fr- och
10,0 Fr-katetrar. Verifiera fore anvéndning att den maximala trycksakerhetsgransen &r installd pa eller under 250 psi
(1 725 kPa) for 4,0 Fr- och 5,0 Fr-katetrar och 325 psi (2 240 kPa) fér 7,0 Fr-, 8,0 Fr-, 9,0 Fr- och 10,0 Fr-katetrar.

Nouswn

Anordningen &r en kateter for korttidsanvéndning, avsedd fér mindre an 30 dagar.

Katetrarna pa 9,0 Fr och 10,0 Fr omfattar en innerkateter for att underlatta inforing av huvudkatetern.
Cook-dilatatorn anvands for att dilatera punktionsstallen eller kateterbanor.

Cook icke-impregnerad centralvenkateter med tryckinjektion &r avsedd for vuxna och pediatriska populationer.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndningen av denna anordning ar kontraindicerad nar:
« Forekomst av anordningsrelaterad infektion, septikemi eller bakteriemi &r kdnd eller misstankt.
« Den inlagda anordningen inte passar patientens kroppsstorlek.
« Patienten har en kand allergi eller missténks vara allergisk mot material i anordningen.
« Svar kronisk obstruktiv lungsjukdom féreligger (géller endast perkutan placering i subklavia).
« Det prospektiva inféringsstallet har tidigare bestralats.
« Det har varit episoder med vends trombos eller vaskuléra kirurgiska ingrepp vid det prospektiva inforingsstéllet.
« Det foreligger lokala vavnadsfaktorer som kan forhindra korrekt stabilisering och/eller atkomst av anordningen.

VARNINGAR

« De komplikationer som kan uppsté vid anvandning av denna anordning kan resultera i allvarlig personskada eller
dodsfall. Kateterspetsen kan erodera eller perforera karlvaggarna.

« Alla tgarder maste vidtas for att faststélla lampligt spetsldge for att férhindra erosion eller perforation av det centrala
vensystemet. Spetsens lage bor bekréftas med rontgen och Gvervakas regelbundet. Periodisk rontgen med lateral bild
rekommenderas for att bedéma spetsens lage i relation till karlvaggen. Spetsens lage ska vara parallellt med karlvaggen.

« For att undvika vaskular skada ska en nal med kort Iangd anvandas for initial atkomst, speciellt i pediatriska populationer.

« For att undvika vaskulér skada ska alltfor stark kraft inte anvéndas nér dilatatorerna fors framét. Anvand en dilatator av
minsta maéjliga storlek for kateterplacering, speciellt i pediatriska populationer. Ledaren méste alltid ligga flera centimeter
framfér dilatatorn. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

« Den sékra och effektiva anvandningen av tryckinjicerbara centralvenkatetrar (sakerhetsgrans) installd Gver 250 psi
(1725 kPa) eller 325 psi (2 240 kPa) har inte faststallts for 4,0 Fr och 5,0 Fr eller 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr respektive 10,0 Fr.

« Tryckinji inte om imal injektionshastighet inte kan begra till 3 mL/s f6r 4,0 Fr och 5,0 Fr, samt 10 mL/s
for 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr och 10,0 Fr.

« Anvénd endast det distala lumenet for tryckinjektion. Den sékra och effektiva anvéandningen av tryckinjektorer med
proximalt eller mittlumen har inte faststallts.

« For en séker anvandning av katetrar med en tryckinjektor kravs att teknikern/sjukvardspersonalen fére anvéandning
kontrollerar att den maximala trycksékerhetsgransen &r instélld pa eller under 250 psi (1 725 kPa) och att den maximala
flodeshastigheten ar 3 mL/s for 4,0 Fr och 5,0 Fr, samt 325 psi (2 240 kPa) och att den maximala flddeshastigheten ar
10 mL/s for 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr och 10,0 Fr.

« Flodeshastigheten far inte 6verskrida 3 mL/s for 4,0 Fr och 5,0 Fr samt 10 mL/s for 7,0 Fr, 8,0 Fr, 9,0 Fr och 10,0 Fr.
Overskridande av den maximala flédeshastigheten kan resultera i kateterfel och/eller rubbning av kateterspetsen.

« Det kan handa att tryckinjektorns tryckbegransningsfunktion (sakerhetsgréns) inte lyckas férhindra uppkomst av
overtryck i en blockerad kateter.
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« Kateters indikation for tryckinjektion av kontrastmedel forutsétter kateterns lamplighet for ingreppet, men forutsatter
inte att ingreppet ar lampligt for en viss patient. En tillrackligt utbildad lékare ansvarar for att bedoma patientens
hélsotillstand fore ett tryckinjektionsingrepp.

For att vidga stora karl och forhindra oavsiktlig luftaspiration under kateterinforande ska patienten placeras i
Trendelenburg-lage.

Placera inte eller It den centrala venkatetern ligga kvar i héger formak eller héger ventrikel. Verifiera kateterspetsens
position med réntgen eller lamplig teknik baserat pa sjukhusets rutiner.

For att garantera extraperikardiellt lage ska kateterspetsen placeras ovanfor Gvergangen mellan vena cava superior och
hoéger férmak, i den ldgre tredjedelen av vena cava superior. Alla dtgarder maste vidtas for att sakerstalla korrekt spetslage
i syfte att férhindra erosion eller perforation av det centrala vensystemet och garantera korrekt tillférsel av infusat.

Nér katetern placeras via femoralvenen ska kateterspetsen ligga i vena cava inferior (VCI) ovanfor diafragmanivan. Alla
atgarder maste vidtas for att sékerstélla korrekt spetslage i syfte att férhindra erosion eller perforation av det centrala
vensystemet och garantera korrekt tillférsel av infusat.

Undvik intrassling eller ledarkontakt med tidigare implanterade produkter. Granska och kontrollera patientanamnes och/
eller anatomin fére ingreppet.

« Se till att uppratthalla ledarens integritet genom att undvika vikning och aggressiv anvandning.

« Kassera och hantera vassa enheter (nalar, skalpeller m.m.) sékert under och efter ingreppet.

« Se till att undvika oavsiktlig artarpunktion, speciellt i pediatriska populationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Katetern &r avsedd att anvandas av halso- och sjukvardspersonal som utbildats i och har erfarenhet av placering av
centrala venkatetrar genom perkutant inférande (Seldinger-teknik). Standard-Seldinger-teknik for placering av perkutana
hylsor fér vaskulér atkomst, katetrar och ledare ska anvéndas vid placering av en central venkateter.

« Katetern far inte resteriliseras.

« Skar, jamna till eller modifiera inte katetern eller komponenterna fore placering eller intraoperativt.

« Patientrorelse kan orsaka felplacering av kateterspetsen, speciellt i pediatriska populationer. Anvdndningen ska begrénsas
till kontrollerade sjukhussituationer. Katetrar som placerats via vena antecubita har uppvisat upp till 10 cm férflyttning
framat av spetsen vid rorelse av extremiteten. Spetsen hos katetrar som placerats via en jugular- eller subklavikularven
kan forflyttas framéat med 1-3 cm vid nack- och axelrérelse.

« Katetern ska inte anvandas for ldngvariga, kvarliggande tillimpningar.

« Om lumenflédet hindras fér injektion eller avla av vitskor inte forceras. Underlatenhet att sékerstilla
kateterns 6ppenhet fore tryckinjekti lier kan leda till att katetern brister. Meddela omedelbart
behandlande ldkare.

« Katetern ska inte anvandas for kronisk hyperalimentation.

« Valj punktionsstélle och nédvéndig kateterlingd genom att bedéma patientens anatomi och tillstand.

« Katetern ska inte anvandas hos patienter med lag till extremt lag fodelsevikt. OBS! Katetern &r avsedd for patienter som
véager minst 2,4 kg.

« Den rekommenderade yngsta aldern/minsta vikten for varje Fr-kateterstorlek ar faststalld baserad pa publicerad litteratur.
Lakare ska slutligen bestamma vilken kateterstorlek och konfiguration som ska anvandas i patienter.

« Vanster vena subclavia och vénster vena jugularis bor endast anvandas nar andra stéllen inte ar tillgéngliga.

« Anvandning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt kateterplacering, speciellt i pediatriska
populationer.

« Bekraftelse med rontgen av kateterplacering for varje tryckinjektionsingrepp rekommenderas.

« Om en bricka innehaller en lidokainetikett ska etiketten anvandas for att marka sprutan for lidokaininjektion. Allt oanvént
lidokain ska kasseras vid ingreppets avslutning.

« Skér inte av ledaren for att éndra ldngden.

- Dra inte tillbaka ledaren mot avfasad nal. Detta kan resultera i att ledaren skiljs av eller skadas.

« Anvénd inte 6verdriven kraft nér ledaren eller véavnadsdilatatorn fors in da detta kan leda till kérlperforation och
blédning, speciellt i pediatriska populationer.

« Passage av ledaren in i hogerhjértat kan orsaka rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och en perforation av karl-,
formaks- eller ventrikelvagg.

« Tillimpa inte 6verdrivet vald under avldgsnande av ledaren. En visuell bild ska erhéllas och ytterligare konsultation
begaras nér tillbakadragande inte kan utféras med latthet.

« Placera skalpellbladet vént bort fran ledaren néar ett hudsnitt laggs.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Kateterperforation/-felplacering/-ldckage/-ocklusion
« Blodning vid kateterns inforingsstélle
« Artdrpunktion
« Infiltration
« Pleurautgjutning
- Migration
« Infektion
- Sepsis
« Hematom
« Supraventrikuldr takykardi
« Pneumothorax
- Hemotorax

d
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« Laceration av ven
« Trombos
« Flebit

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Maximal Genomshnittligt,
flodeshasti het jektorns imalt internt Genomsnittligt
K lek vid L 9 trycksakerhetsgrans katetertryck maximalt statiskt
o '(le;) (psi) vid maximal sprangtryck (psi) ***
flédeshastighet (psi)**
4 Fr, dubbellumen 3 250 98,1 3323
5 Fr, dubbellumen 3 250 2178 3829
5 Fr, trippellumen 3 250 197,6 342,8
7 Fr, trippellumen 10 325 1433 181,6
8 Fr, dubbellumen 10 325 55,1 208,1
9 Fr, trippellumen 10 325 358 162,8
10 Fr, femfaldigt lumen 10 325 321 2284

*Alla tryckinjektionstester utfordes pad varje kateters distala lumen.
**Tryck faststdlldes med indning av r f‘ i 300™- eller Visipaque 270™-kontrastmedel och
verifierades med ett Medrad Stellant™ CT- eller Crescent-ii o] 300™ har en viskositet pd 11,8 ¢
wd 20 grader C. Vlsrpaque 270"" har en viskositet pa 8,8 cen npolse vid 20 grader C Férdndringar i temperatur eller

for det k | som dnds medfor att flode h férdndras. Omnipaque 300™ och
Visipaque 270™ dr registrerade varumdrken som tillh6r GE Healthcare.
*** Det maximala statiska sprdngtrycket dr kateterns bristningsgrdns for spréngtryck. Nér var ockluderad fungerad
den inte vid specificerat tryck.

Kateterstorlek och punktionsstille
Preliminéra rapporter indikerar att kateterstorleken kan paverka koagulationen. Katetrar med storre diameter har stérre
tendens att gynna blodkoagel. Enligt rapport fran Amplatz m-fl., har koagelbildning mindre samband med typ av
katetermaterial an kateterstorlek.! Kateterspetsens vinkel mot kérlvaggen ska kontrolleras noggrant. Gravenstein och
Blackshear bekréftade i en studie in vitro att perforation var signifikant mer sannolik nér incidensvinkeln mellan katetern och
inféringsytan var storre &n 40 grader dn nér den var 40 grader.
En annan avgérande faktor som kan orsaka en katastrofal hdndelse &r valet av punktionsstalle. Rén som gjorts av Tocino och
Watanabe indikerar att vénster vena subclavia och vénster vena jugularis bor undvikas nér s ar utforbart.3 Attio procent av
perforationerna eller erosionerna péatréffades nar dessa kérl anvédndes. Dessutom har de observerat att spetsens bojning pé&
en fastkilad kateter kan upptéckas med rontgen med lateral bild. Rén som gjorts av de Jonge indikerar att vena femoralis,
vena jugularis och vena subclavia anvénds mest vid inféring av central venkateter hos barn. Femoralvenen ér att foredra
som inféringsstalle for snabb centralvends dtkomst hos icke-sederade barn om en relativt kort (<5 dagar) kvarliggningstid
férvantas. Vena jugularis ar att foredra som inféringsstalle for atkomst med centralvenkateter hos sederade barn med en
kontrollerad luftvag. For vena subclavia rekommenderas ett vanstersidigt tillvigagéngssatt, savida det inte foreligger nagra
kontraindikationer.*
Diskussionen ovan ar avsedd att anvandas som riktlinjer for kateterstorlek och punktionsstalle. | takt med att fler data blir
tillgangliga framtrader andra orsaksfaktorer allt tydligare, men den information vi har i nuldget tyder pa att:

« Kateterstorleken ska vara sé liten som méjligt med hénsyn till anvandningen.

« Vénster vena subclavia och vénster vena jugularis bér endast anvandas nar andra stéllen inte ar tillgangliga.
Foljande variabler bor beaktas vid val av Iamplig kateter och ldngd hos bade vuxna och pediatriska patienter:

- Patientens anamnes

« Patientens alder och kroppsstorlek

« Tillgangligt punktionsstalle

« Ovanliga anatomiska variabler

« Foreslagen anvandning och duration av behandlingsplanen
For pediatriska patienter, speciellt i en akut situation, se viktbaserat standardmattband (Broselow Tape) for infusion av vatskor
och lakemedel.

KATETRAR TILLGANGLIGA FOR ANVANDNING

Information om djupmarkér

Katetrar mindre &n 6,0 Fr har markérer som anges med streck och punkter pa skaftet for att visa djup. Den 5 cm langa
katetern har streckmarkérer som bérjar 1 cm fran den distala spetsen och fortsétter med 1 cm mellanrum. Den 6 cm

langa katetern har streckmarkorer som bérjar 1 cm fran den distala spetsen och fortsétter med 1 cm mellanrum till

5 cm-markeringen. Markeringen vid 5 cm visas med en enda punkt som utmérker 5 cm fran den distala spetsen. For
katetrar som &r 8 cm eller langre ar punktmarkeringen vid 5 cm kateterns forsta djupmarkor. Streckmarkérer fortsétter forbi
5 cm-markeringen med 1 cm mellanrum. Varje punktkonfiguration representerar ett unikt avstand fran den distala spetsen.
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Antal punkter Avstand fran distal spets

1 5cm
2 10 cm
3 15cm

Katetrar som &r 7,0 Fr eller storre har markérer som anges med streck eller respektive numeriska markérer.

£ : dubhell (ool |
Infor om (poly )

De centrala venkatetrarna pé 4,0 Fr och 5,0 Fr med dubbellumen &r utformade med cirkuldra lumenkonfigurationer.
Den centrala venkatetern pa 8,0 Fr med dubbellumen &r utformad med “dubbel-D"-lumen.

Kateter Fr Tvérsnitt Lumen nr/port Motsvarande matt Lumenvolym
40 Nr 1 distal 20 0,3 mL
g Nr 2 proximal 23 0,3 mL
50 Nr 1 distal 20 0,2mL
' Nr 2 proximal 20 0,2 mL
80 Nr 1 distal 14 0,9mL
! Nr 2 proximal 14 1,0 mL
Infor ion om trippell (polyur )

De centrala venkatetrarna pa 5,0 Fr, 7,0 Fr och 9,0 Fr med trippellumen &r utformade med cirkuldra lumenkonfigurationer.

Kateter Fr Tvérsnitt Lumen nr/port Motsvarande matt Lumenvolym

Nr 1 distal 18 0,3mL

5,0 Nr 2 mitten 23 0,2 mL

Nr 3 proximal 23 0,2mL

Nr 1 distal 16 0,6 mL

7.0 Nr 2 mitten 18 0,5mL

Nr 3 proximal 18 0,6 mL

Nr 1 distal 14 0,9 mL

9,0 Nr 2 mitten 18 0,4 mL

Nr 3 proximal 18 0,5mL

Infor ion om femfaldigt lumen (poly . )

De centrala venkatetrarna pa 10,0 Fr med femfaldigt lumen har cirkuldra lumenkonfigurationer.

Kateter Fr Tvérsnitt Lumen nr/port Motsvarande matt Lumenvolym
Nr 1 distal 14 0,9 mL
Nr 2 mitten 17 0,4 mL
10,0 Nr 3 mitten 17 0,4 mL
Nr 4 proximal 19 0,2 mL
Nr 5 proximal 19 0,2 mL
For 1 4ndning: Dubbell

« Nr 1 Distal utgangsport (andhal) - tillforsel av helblod eller blodprodukter och provtagning; varje situation som
kréver hogre flodeshastighet; vervakning av centralt ventryck; administrering av lakemedel; tryckinjektionsstudier.
Vi rekommenderar starkt att detta lumen @nds for all blodpi ing. "CT"-markningen pa den distala
lumenfattningen nr 1 indikerar att det &r detta lumen som bér anvandas for tryckinjektion.

« Nr 2 Proximal utgangsport - administrering av ldkemedel; akut hyperalimentation.

Foresl. I @ndning: Trippell
« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillférsel av helblod eller blodprodukter och provtagning; varje situation som
kraver hogre flodeshastighet; 6vervakning av centralt ventryck; administrering av lakemedel; tryckinjektionsstudier.
Vi rekommenderar starkt att detta lumen @nds for all blodpi ing. "CT"-markningen pa den distala
lumenfattningen nr 1 indikerar att det ar detta lumen som bor anvandas for tryckinjektion.
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« Nr 2 Mittenutgangsport — administrering av ldkemedel; akut hyperalimentation.
« Nr 3 Proximal utgangsport - administrering av ldkemedel.

1 1 e PP

For g:F lumen

«Nr1 Dlstal utgangsport (andhal) - tlIIforseI av helblod eller blodprodukter och provtagning; varje situation som
kréver hogre flodeshastighet; 6vervakning av centralt ventryck; administrering av lakemedel; tryckinjektionsstudier.
Vi rekommenderar starkt att detta lumen @nds for all blodp ing. "CT"-mérkningen pé den distala
lumenfattningen nr 1 indikerar att det ar detta lumen som bér anvandas for tryckinjektion.

« Nr 2 Mittenutgangsport — administrering av likemedel; akut hyperalimentation.

« Nr 3 Mittenutgangsport — administrering av ldkemedel; akut hyperalimentation.

« Nr 4 Proximal utgangsport - administrering av ldkemedel.

« Nr 5 Proximal utgangsport — administrering av ldkemedel.

Foreslaget underhall av katetern

« Kateterns inforingsstalle maste prepareras och underhéllas pé ett satt som &r forenligt med standardprocedurer for
centralvenkateterisering.

« For att forhindra koagulering eller risk for luftemboli ska, beroende pa arbetsplatsens foreskrifter, lumen nr 2 vid
dubbellumen, lumen nr 2 och nr 3 vid trippellumen och lumen nr 2, nr 3, nr 4 och nr 5 vid femfaldigt lumen fyllas med
koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning (100 enheter heparin per mL koksaltlésning &r vanligen tillréckligt) fére
kateterinférande.

« Sedan katetern placerats och fore anvéndning ska spetslaget och lumens oppenhet bekraftas genom fri aspiration av
vendst blod. Om blodet inte aspireras fritt ska ldkaren delbart katetersp lage. Underlatent
att sdkerstélla kateterns 6ppenhet fore tryckinjekti lier kan leda till att katetern brister.

« Alla oanvénda lumen ska underhallas med koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning i form av kontinuerligt dropp
eller Iasas med hepariniserad koksaltlosning. Heparinlasta lumen ska ateruppréttas atminstone var 8:e timme.

« Lumina som redan lasts med heparin ska fore anvandning spolas med tvéa ganger den indikerade lumenvolymen
fysiologisk koksaltlosning. Lumina ska spolas med fysiologisk koksaltlosning mellan administreringarna av olika infusat.
Efter anvandning ska varje lumen &terigen spolas med tva génger den indikerade lumenvolymen med hjalp av fysiologisk
koksaltlosning fore aterupprattande av heparinlaset.

« Strikt aseptisk teknik maste tillimpas vid anvandning och underhall av katetern.

Foredragna punktionsstillen
Ovre delen av vena jugularis interna

2. Vena jugularis externa

3. Nedre delen av vena jugularis interna VENA JUGULARIS EXTERNA

4. Supraklavikulart VENA JUGULARIS INTERNA
5. Infraklavikulart — venn

6. Femoral SUBCLAVIA

\ VENA
BRACHIOCEPHALICA"
FORES|

LAGEN
INCISURA JUGULARIS STERNI PLACERINGSZON
FOR KATETERSPETS
STERNAL VINKEL
VENA CAVA
SUPERIOR

HOGER
N ATRIUM
HOGER VANSTER

VENA
MEDIANA:
cuBim

VENA CAVA
PROCESSUS. INFERIOR
XIPHOIDEUS

ENA
BASILICA

HOGER VANSTER
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BRUKSANVISNING
1. Bruksanvisningen ér tillimplig for bade pediatriska och vuxna patientpopulationer. Kateterstorlek med avsedd langd och
patientélder, eller vikt tillhandahalls.

Patient Kateter
Alder :Il:;; French L(‘a;r:'?)d
Nyfédd och aldre =24 kg 4,0 5-15
>2ar >10 kg 50 5-15
=10 ar =50 kg 7,0-8,0 15-26,5
=21 ar Vuxen 9,0-10,0 15-26,5

g

Ta i férekommande fall bort skyddet i Luer-lasanden fran varje forlangning.

Forbered katetern for inférande genom att spola varje lumen och klamma fast eller fasta injektionshylsorna vid tillbérliga

forlangningar. Limna den distala férlangningen utan hylsa sé att ledaren kan foras igenom.

For in en tunnvaggig, perkutan inforingsnal i kérlet. Venost blod ska latt kunna aspireras for att bekrafta nalspetsens lage

i kérlet. (Fig. 1)

Réta ut ledaren med anvandning av J-spets-utrataren. For fram den utrétade ledaren genom nalen; for in ledaren

5-10 cm i kérlet. Om en rak ledare anvands ska alltid den mjuka, flexibla dnden féras fram genom nélfattningen och in i

kérlet. (Fig. 2) Om du stéter pa and under inférande av led. far led: inte forceras fram. Avlagsnande

av ledaren genom nalen ska undvikas eftersom den da kan ga sonder.

Dra tillbaka nalen och ledarutrataren medan ledarens ldge bibehalles. (Fig. 3)

. Vidga punktionsstéllet med skalpellblad nummer 11. (Fig. 4)

VAR FORSIKTIG! For att undvika vaskular skada ska alltfor stark kraft inte anvindas nir dilatatorerna fors framat.

Anvind en dilatator av minsta méjliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga flera centimeter

framfor dilatatorn. For inte in dilatatorn mer dn nagra centimeter i kérlet.

Dilatatorn kan féras fram 6ver ledaren och avldgsnas fore inférande av den centrala venkatetern.

. Mét katetern som ska anvdndas mot patienten, for att bestdmma ungefarlig kateterlangd som behdévs fran
punktionsstallet till spetsens lage i den centrala venen. For pediatriska populationer kan patientvikt och -langd ocksa
anvandas for att bekréfta nédvandig kateterlangd.

10. For in den centrala venkatetern ver ledaren. For in katetern i kérlet med en varsam vridrorelse, medan ledaren halls kvar
i sitt lage. (Fig. 5)

OBS! For inte fram kateterspetsen bortom ledarens distala spets. Lat alltid ledaren leda under placering av katetern.
Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik.

. Nér katetern ar pa plats, avldgsna ledaren och innerkatetern, som tillampligt. Centrala venkatetrar pa 9 Fr och 10 Fr

inkluderar en innerkateter i det distala huvudlumenet som ska avldgsnas med ledaren. (Fig. 6) Venost blod ska latt

kunna aspireras. Lumina ska nu spolas med 5-10 mL fysiologisk koksaltlosning fore anvandning eller upprattande

av heparinlas. Den vingforsedda fattningen kan nu sutureras pa plats. Om katetern inte fors in i sin hela langd ska

ytterligare sutur forsiktigt appliceras runt katetern och fastas vid huden vid punktionsstéllet (om en rorlig suturvinge

inte inkluderas). Detta hjélper till att forhindra att katetern ror sig framat eller bakat.

OBS! En ledare som &r minst dubbelt sa lang som katetern rekommenderas for kateterutbytesforfarandet.
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TRYCKINJEKTIONSINGREPP

. Bekréfta med radiografi att kateterspetsen sitter i rétt ldge innan injektion sker.

. Avlagsna alla injektionsskydd for anvandning med eller utan nal fran katetern.

. Anslut en 10 mL (eller storre) spruta fylld med steril, fysiologisk koksaltlésning till fattningen pa den distala (nr 1)

forlangningsslang som ska anvéndas vid tryckinjektionen.

Kontrollera tillrdckligt &terflode av blod och spola katetern kraftigt med hela dosen p& 10 mL steril, fysiologisk

koksaltlésning for att sékerstélla att lumenet &r ppet.

VARNING! Underlatenhet att sdkerstélla kateterlumens 6ppenhet fore injektion kan leda till att katetern brister.

. Avlagsna sprutan och fast tryckinjektionsanordningen vid katetern i enlighet med tillverkarens rekommendationer.
OBS! Se rekommendationerna fran tryckinjektorns tillverkare avseende anslutningsslangar.

. Genomfor en studie med anvandning av tryckinjektorn. Se till att inte 6verskrida den maximala flodeshastigheten
pé 3 mL/s eller trycksdkerhetsgransen pa 250 psi (1 725 kPa) fér 4,0 Fr- och 5,0 Fr-katetrarna eller den maximala
flédeshastigheten pa 10 mL/s eller trycksakerhetsgransen pa 325 psi (2 240 kPa) for 7,0 Fr-, 8,0 Fr-, 9,0 Fr- och
10,0 Fr-katetrarna.

. Koppla loss tryckinjektionsanordningen och spola igenom katetern igen med 10 mL steril, fysiologisk koksaltlésning.

Byt ut injektionsskyddet, fér anvandning med eller utan nal, pa katetern.

. Bekréfta med radiografi lamplig placering av kateterspetsen efter tryckinjektionen.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i engangsforpackningar. Endast avsedd fér engéngsbruk. Steril sévida
férpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid uppackningen fér att sékerstélla att den inte
r skadad.
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