MEDICAL

Cook Spectrum® Central Venous Catheter
Minocycline/Rifampin Antibiotic Impregnated Power Injectable

[E————

Cook Spectrum® - centralni Zilni katetr impregnovany antibiotiky
minocyklin/rifampin, vhodny pro tlakovou injekci

Cook Spectrum® centralvenekateter impraegneret med minocyclin/
rifampicin-antibiotika, til trykinjektion

Bruacanvicning

Cook Spectrum® Zentraler Venenkatheter Mit Minocyclin und Rifampicin
antibiotisch impragniert, fiir Druckinjektionen geeignet

Gebrauchanweiung,
Kevtpikdc pAepikoc kabetripag Spectrum® tng Cook, SlamoTIopEVOC e
avTIBIOTIKO HIVOKUKAIVN/prpapmikivn, pe Suvatdtnta éyxuong umo mieon
Oém{ss xoriong
Catéter venoso central impregnado con los antibidticos minociclina y
rifampicina compatible con inyeccién mecénica Cook Spectrum®
Instrucciones de uso
Cathéter veineux central Cook Spectrum® imprégné de minocycline/
rifampicine, pour injection automatique

B
Catetere venoso centrale Cook Spectrum® impregnato di antibiotico
minociclina/rifampina, per iniettore automatico

Cook Spectrum® centraal-veneuze katheter voor hogedrukinjectie,
antibiotisch geimpregneerd met minocycline/rifampicine

Sebnylcaanuizing,

Centralny cewnik zylny Cook Spectrum® impregnowany antybiotykami
minocykling i ryfamping, do iniekcji pod cisnieniem

weda s

Cateter venoso central Cook Spectrum® impregnado com antibiéticos
minociclina/rifampicina passivel de utilizacdo com injector eléctrico
Cook Spectrum® centrala venkateter impregnerad med minocykling/
rifampicin-antibiotika, tryckinjicerbar

Bruksanvwsmng
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ENGLISH

COOK SPECTRUM® AND SPECTRUM® GLIDE™ CENTRAL VENOUS CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Cook polyurethane central venous catheters incorporate separate, non-communicating vascular access lumens within a
single catheter body. Sets and trays also contain an appropriately sized access needle, a wire guide and accessories for use in
percutaneous vascular access procedures. The device and its components are not made with natural rubber latex.
Cook Spectrum and Spectrum Glide catheters are impregnated with antimicrobial agents, minocycline and rifampin
(average concentration for 7 Fr catheter: 503 ug/cm minocycline, 480 ug/cm rifampin), to help provide protection against
catheter-related bloodstream infections (CRBSI). Cook Spectrum catheters are designated by the suffix -ABRM in the

order number. The hubs of Cook Spectrum and Spectrum Glide catheters are marked “M/R" to help clinicians identify
antimicrobial-impregnated catheters after they have been placed in patients.

In addition to the antimicrobial agents described above, Spectrum Glide catheters have an EZ-Pass® hydrophilic coating on
the distal 10 cm, consisting of polyacrylamide and polyvinylpyrrolidone, to enhance insertion. Spectrum Glide catheters are
designated by the suffix -HC in the order number.

INTENDED USE
Cook Spectrum and Spectrum Glide central venous catheters are intended for:

« Continuous or intermittent drug infusions

« Central venous blood pressure monitoring (CVP)

« Acute hyperalimentation

« Blood sampling

« Delivery of whole blood or blood products

« Power injection of contrast media*
The activity of the antimicrobial agents, minocycline and rifampin, is localized at the internal and external catheter surface
and helps to provide protection against catheter-related bloodstream infections (CRBSI). It is not intended for treatment of
existing infection. The device is a short-term use catheter.
*The flow rate may not exceed 10 mL/sec.

CONTRAINDICATIONS
« Allergy or history of allergy to tetracyclines (including minocycline) or rifampin.
NOTE: The warnings and precautions regarding use of minocycline (a derivative of tetracycline) and rifampin (a derivative
of rifamycin B) apply and should be adhered to for use of this device, although systemic levels of minocycline and
rifampin in patients receiving this device are highly unlikely to result from its use.

« Minocycline and rifampin are agents that do not induce any genotoxic risks except a possible teratogenic effect in
pregnant women. We therefore do not recommend the use of Spectrum or Spectrum Glide catheters in pregnant
women.

WARNINGS

« Complications arising from the use of this device can result in serious injury or death; 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, do not use excessive force when advancing dilators. Use the smallest size dilator catheter
placement will allow. Wire guide must always lead dilator by several centimeters. Do not advance dilator more than a few
centimeters into the vessel.

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

« Development of a hypersensitivity reaction should be followed by removal of the catheter and appropriate treatment at
the discretion of the attending physician.

« The safe and effective use of central venous catheters with power injector pressures (safety cut-off) set above 325 psi has
not been established.

« Do not power inject if maximum injection rate cannot be verified to meet limit of 10 mL/sec.

« 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 325 psi and that the maximum flow rate is at or below 10 mL/sec.

« Do not exceed the maximum flow rate of 10 mL/sec. Exceeding the maximum flow rate of 10 mL/sec may result in
catheter failure and/or catheter tip displacement.

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

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

« Cook Central Venous Catheter 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.
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« In rare cases, hepatotoxicity, systemic lupus erythematosus and exacerbation of porphyria have been associated with the
systemic use of minocycline and/or rifampin.

PRECAUTIONS

« These products are intended for use by physicians 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 catheter.

« Do not cut, trim or modify catheter or components prior to placement or intraoperatively.

« Patient movement can cause catheter tip displacement. Use should be limited to controlled hospital situations. Catheters
placed from either a jugular or subclavian vein have demonstrated forward tip movement of 1-3 cm with neck and
shoulder motion.

« 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 ding physician i diately.

« Catheter should not be used for chronic hyperalimentation.

« Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient anatomy and condition.

« Use of ECG, ultrasound and/or fluoroscopy is suggested for accurate catheter placement.

« Left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available.

« Radiographic confirmation of catheter placement prior to each power injection procedure is recommended.

« Trays that include lidocaine also include a lidocaine label, which should be used to label the syringe for lidocaine
injection. Any unused lidocaine should be disposed of at the conclusion of the procedure.

« Controlled clinical trials of Spectrum and Spectrum Glide central venous catheters in pregnant women, pediatric and
neonatal populations have not been conducted. The benefits of the use of Spectrum and Spectrum Glide central venous
catheters should be weighed against possible risks.

« Prior to insertion, the Spectrum or Spectrum Glide catheter shaft should not be wiped with or immersed in ethyl alcohol,
isopropyl alcohol, or other alcohols, acetone or other non-polar solvents. These solvents may remove the antimicrobial
from the catheter and reduce the catheter’s antimicrobial efficacy.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and there
may be concern for reproductive and developmental effects.

CLINICAL STUDIES

A prospective, randomized, multicenter clinical study was conducted in which 817 patients were enrolled to receive either

a 7.0 French triple-lumen Cook Spectrum Minocycline/Rifampin Impregnated Catheter or a 7.0 French triple-lumen
chlorhexidine gluconate and silver sulfadiazine (CG/SS) coated catheter, with at least 350 patients available for follow-up

in each study arm. The patient characteristics (age, sex, underlying disease, degree of immunosuppression, therapeutic
interventions, site of insertion, duration of catheterization and reason for catheter removal) were comparable in the two
groups. Results from the clinical study showed a statistically significant decrease in the incidence of bacterial colonization of
the Spectrum catheter (7.9% as compared to 22.8% for the CG/SS catheter, p<0.001), and a statistically significant decrease
in the incidence of catheter-related bacteremia in patients receiving the Spectrum catheter (0.3% as compared to 3.4% for
the control catheter, p<0.002). The antimicrobial durability of the Spectrum catheter against Staphylococcus epidermidis
lasted for at least 21 days after catheter insertion in patients (zone of inhibition =25 mm). Examination by high-performance
liquid chromatography showed that the Spectrum catheter contained 11.08 mg (554 pg/cm) and 10.50 mg (525 pg/cm) per
catheter of minocycline and rifampin, respectively. Moreover, there were no detectable changes in antibiotic susceptibilities
of bacteria cultured from the Spectrum Catheter and from adjacent skin.!

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Average Maximum
. Average Average
Maximum Power Internal Catheter N A .
. P . Maximum Maximum Static
Catheter Size* Injection Flow Pressure During .
N Dynamic Burst Burst Pressure
Rate (mL/sec)** Maximum Flow N .
. Pressure (psi) (psi) ¥***
Rate (psi) ***
7 French, Triple Lumen 10 1433 288.7 181.6
8 French, Double Lumen 10 55.1 336.9 208.1
9 French, Triple Lumen 10 35.8 3215 162.8
10 French, Five Lumen 10 321 347.7 2284

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

**Pressurized flow rates are determined with injector safety cut-off set at 325 psi and contrast agent at room temperature.
***Pressures determined using room temperature Omnipaque 300™ contrast and verified using a Medrad Stellant™ CT
injector system with injector safety cut-off at 325 psi. Omnipaque 300™ has a viscosity of 11.8 centipoise at

20 degrees C. A change in temperature or viscosity of the contrast medium used will result in a change in achievable flow
rates. Omnipaque 300™ is a registered trademark of GE Healthcare.

****Maximum Static/Burst pressure is the static burst pressure failure point of the catheter. When catheter was occluded,
failure occurred at these pressures.




Catheter Size and Puncture Site
Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting; larger diameter catheters tend 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. Blackshear reviewed the medical literature of catheter
perforations, which have confirming X-rays, and found that an incident angle of the catheter to the vessel wall greater than
40 degrees was more likely to perforate.?
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.*
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:

« Patient history

« Size and age of patient

 Access site available

« Unusual anatomical variables

« Proposed use and duration of treatment plan

Standard Cath L hs Available for Adult Use
These suggested lengths must be viewed only as a guideline.

French Size Length Access Site
7.0,8.0,9.0,10.0 15cm Internal and external jugular veins
7.0,8.0,9.0,10.0 20cm Right subclavian vein
7.0,8.0,9.0,10.0 25cm Left subclavian vein
10.0 30cm Femoral vein

Double-Lumen Information
The 8.0 French Double-Lumen Central Venous Catheter has a “double-D” lumen configuration.

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 14 0.9 mL
80 " 14 10mL

Triple-Lumen Information

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 16 0.6 mL
7.0 #2 18 0.5mL
#3 18 0.6 mL
#1 14 0.9 mL
9.0 #2 18 0.4 mL
#3 18 0.5mL
Five-Lumen Information
French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 14 0.9mL
#2 17 0.4 mL
10.0 #3 17 0.4 mL
#4 19 0.2mL
#5 19 0.2mL
S d 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 which should be
utilized for power injection.

« #2 Proximal exit port — medication delivery; acute hyperalimentation.
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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 which should be
utilized 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 which should be
utilized 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

« 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 catheter is placed and prior to use, tip position and lumen patency should be confirmed by free aspiration of venous
blood. If blood is not freely aspirated, physician should immediately reevaluate catheter tip position. 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.

« Before using any lumen already locked with heparin, 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, lumen should again be flushed with twice the indicated lumen volume using normal saline before reestablishing
heparin lock.

« The antimicrobial agents minocycline and rifampin contain yellow/orange pigments. Some coloration of the Spectrum or
Spectrum Glide catheters is normal.

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

Access Sites of Choice

. High Internal Jugular
. External Jugular
Low Internal Jugular
. Supraclavicular

. Infraclavicular

. Femoral (not shown)

EXTERNAL JUGULAR VEIN
INTERNAL JUGULAR VEIN

cvrwN -

— SUBCLAVIAN
VEIN

\
INNOMINATE
VEIN SUGGESTED

CATHETER TIP
POSITIONING ZONE

SUPRASTERNAL NOTCH
STERNAL ANGLE

SUPERIOR
VENA CAVA
RIGHT
ATRIUM
RIGHT LR
MEDIAN INFERIOR VENA
CSE:TNA'- XIPHOID CAVA
PROCESS

I

CEPHALIC
VEIN BASILIC
VEIN



INSTRUCTIONS FOR USE
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. If applicable, remove the Luer-lock end cap from each extension.

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.

. Introduce thinwall percutaneous entry needle into vessel. Venous blood should be easily aspirated to confirm position of

needle tip within vessel.

Slide Safe-T-J°® wire guide straightener (positioned on distal tip of wire guide) over “J” portion of wire guide. Pass
straightened wire guide through needle; advance wire guide 5-10 cm into vessel. If straight wire is used, always advance
soft, flexible end through needle hub and into vessel. If resistance is encountered during wire guide insertion, do not
force wire guide. Withdrawal of wire guide through needle should be avoided; breakage may result.

. While maintaining wire guide position, withdraw needle and Safe-T-J wire guide straightener.

Enlarge puncture site with number 11 scalpel blade, if required. If dilation is required, dilator can be advanced over wire
guide and removed prior to insertion of central venous catheter.

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

Measure catheter to be used against patient to determine approximate length of catheter needed from puncture site to
central venous tip position.

NOTE: The Spectrum Glide catheters with EZ-Pass hydrophilic coating may be wetted with sterile water or saline prior to
insertion to activate the coating.

Introduce the central venous catheter over wire guide. While maintaining wire guide position, advance catheter into
vessel with a gentle twisting motion. (Fig. 1)

NOTE: Do not advance catheter tip beyond distal tip of wire guide. Always have wire guide leading during catheter
placement. Verify catheter tip position using radiography or appropriate technology. 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.

After catheter is in position, remove wire guide. (Fig. 2) Venous blood should be easily aspirated. Winged hub can now
be sutured into place. If catheter is not introduced to its full length, additional suture should be carefully placed around
catheter and affixed to the skin at entry site (if movable suture wing is not included). This will help prevent backward or
forward catheter movement. Lumens should now be flushed with 5-10 mL normal saline prior to use or establishment of
heparin lock.

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 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 catl failure.

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

6. Conduct study using the power injector, making sure not to exceed the maximum flow rate of 10 mL/sec or pressure
limit safety cut-off of 325 psi for the catheter.

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

8. Replace 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
or 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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CENTRALNI ZILNi KATETRY COOK SPECTRUM® A SPECTRUM® GLIDE™

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento p fedek byt prodavan pouze Ié
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

nebo na predpis Iékaie

POPIS PROSTREDKU

Polyuretanové centralni Zilni katetry spole¢nosti Cook obsahuji samostatné navzajem nepropojené lumeny pro cévni pfistup
v jednom téle katetru. Soupravy a técky také obsahuiji pfistupovou jehlu vhodné velikosti, vodici drat a pfislusenstvi k pouZiti
pro zékroky perkutanniho cévniho pfistupu. P¥i vyrobé zafizeni a jeho komp nebyla pouzita pFirodni a
guma.

Katetry Cook Spectrum a Spectrum Glide jsou impregnovany antimikrobialnimi latkami, minocyklinem a rifampinem
(prmérna koncentrace na katetr 7 Fr: 503 ug/cm minocyklinu, 480 ug/cm rifampinu), na pomoc pfi ochrané proti infekcim
cévniho fecisté spojenym se zavedenim katetru (CRBSI). Katetry Cook Spectrum nesou v objednacim ¢isle oznaceni
pfiponou -ABRM. Usti katetr&i Cook Spectrum a Spectrum Glide jsou oznaeny ,M/R" na pomoc lékariim pi identifikaci
antimikrobialnimi latkami impregnovanymi katetry po jejich umisténi do téla pacienta.

Kromé vyse popsanych antimikrobialnich latek maji katetry Spectrum Glide na distalnich 10 cm hydrofilni povlak EZ-Pass®

z polyakrylamidu a polyvinylpyrolidonu pro snazsi zavadéni. Katetry Spectrum Glide nesou v objednacim ¢isle oznaceni
pfiponou -HC.

URCENE POUZITI
Centralni zilni katetry Cook Spectrum a Spectrum Glide jsou ur¢eny pro:

« nepietrzitou nebo prerusovanou infuzi lékd

« sledovani centrélniho zilniho tlaku (CVP)

« akutni hyperalimentaci

« odbér krve

« podavani pIné krve nebo krevnich produktt

« tlakovou injekci kontrastni latky*
Antimikrobialni latky minocyklin a rifampin plsobi lokalné na vnitinim a vnéjsim povrchu katetru a pomahaji poskytovat
ochranu proti infekcim cévniho fecisté spojenym se zavedenim katetru (CRBSI). Nejsou urceny k lécbé existujici infekce.
Zatizeni je katetr pro kratkodobé pouZiti.
* Prtokova rychlost nesmi pekrocit 10 mL/s.

KONTRAINDIKACE
« Alergie na tetracykliny (véetné minocyklinu) nebo rifampin v anamnéze.
POZNAMKA: Plati varovéni a upozornéni ohledné pouzivani minocyklinu (derivét tetracyklinu) a rifampinu (derivat
rifamycinu B) a je tieba je pii pouzivani tohoto prostfedku aplikovat, i kdyz systémové trovné minocyklinu a rifampinu
u pacient(, u nichz se tento prostiedek pouziva, jsou v dusledku jeho pouzivéani velmi nepravdépodobné.
« Minocyklin a rifampin jsou latky, které neptinaseji zadna genotoxicka rizika, s vyjimkou mozného teratogenického ucinku
u téhotnych Zen. Proto poutziti katetr(i Spectrum nebo Spectrum Glide u téhotnych Zen nedoporu¢ujeme.

VAROVANI

« Komplikace vzniklé pfi pouZiti tohoto prostfedku mohou vést k vaznému zranéni nebo smrti; hrot katetru mlize erodovat
nebo perforovat cévni stény.

« Je tfeba vynalozit veskeré Usili ke zjisténi spravné polohy hrotu, aby nedoslo k erozi nebo perforaci centralniho Zilniho
systému. Polohu hrotu ovéfte rentgenem a pravidelné ji sledujte. K vyhodnoceni polohy hrotu ve vztahu k cévni sténé
doporucujeme provéadét pravidelné rentgenové snimky v lateréIni projekci. Poloha hrotu musi byt paralelni s cévni sténou.

« Aby nedoslo k poranéni cév, nepouzivejte pii posouvani dilatatort nadmérnou silu. PouZijte tu nejmensi velikost
dilatatoru, jakou umisténi katetru dovoli. Vodici drat musi byt vzdy o nékolik centimetr(i napred pted dilatatorem.
Neposouvejte dilatator vice nez nékolik centimetr(i do cévy.

« Pro roztazeni velkych cév a prevenci nechténé aspirace vzduchu pii zavadéni katetru polozte pacienta do
Trendelenburgovy polohy.

« Pfi vzniku hypersenzitivni reakce je nutné vyjmout katetr a zavést pfislusnou lécbu podle rozhodnuti osetfujiciho Iékare.

« Bezpecné a G¢inné pouziti centralnich zilnich katetrd s tlakovym injektorem nastavenym na tlak (bezpe¢nostni hodnota
cut-off) vyssi nez 325 psi (2 241 kPa) nebylo zjisténo.

« Tlakovou injekci nepouzivejte, pokud nelze ovéfit, Ze maximalni rychlost vstfikovéni spliiuje limit 10 mL/s.

« Pro bezpecné pouziti katetr(i s tlakovym injektorem musi technik/zdravotnicky pracovnik pred pouzitim ovéfit, ze
maximalni bezpec¢nostni tlakovy limit cut-off je nastaven na hodnotu 325 psi (2 241 kPa) nebo nizsi a ze maximalni
prétokova rychlost je 10 mL/s nebo niz3i.

« Neptekrocte maximalni pratokovou rychlost 10 mL/s. Prekroceni maximalni pritokové rychlosti 10 mL/s mize zptsobit
selhani katetru a/nebo dislokaci hrotu katetru.

« Nezajisténi prachodnosti katetru pied studiemi s pouzitim tlakového injektoru maze zpUsobit selhani katetru.

« Omezujici nastaveni (bezpecnostni hodnota cut-off) tlaku tlakového injektoru nemusi zabranit pretlakovani ucpaného
katetru.

« Indikace pro centralni zilni katetr Cook pro tlakovou injekci kontrastni latky uvadéji odolnost katetru pro zakrok, ale
neuvadéji vhodnost zékroku pro konkrétniho pacienta. Za vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta ve vztahu k zékroku s
tlakovou injekci odpovida lékaf s pfislusnou kvalifikaci.

« Ve vzacnych pfipadech byla se systémovym pouzitim minocyklinu a/nebo rifampinu spojena hepatotoxicita, systémovy
lupus erythematosus a zhor3eni porfyrie.
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UPOZORNENI

« Tyto vyrobky jsou urceny k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach umistovani centrélnich Zilnich katetr(

s pouzitim techniky perkutanniho vstupu (Seldingerovy) a maji s nimi zkusenosti. Pfi umisténi centrélnich zilnich
katetr( pouzivejte standardni Seldingerovu techniku pro umisténi perkutannich cévnich pristupovych sheathd, katetr
a vodicich dratd.

« Katetr neresterilizujte.

« Katetr ani jeho soucésti pfed umisténim ani peroperacné nefezte, nestiihejte a neupravuijte.

« Pohyb pacienta mUze zpUsobit dislokaci hrotu katetru. Pouziti omezte na kontrolované nemocniéni situace. U katetr(i
umisténych pfes jugularni nebo podkli¢kovou Zilu byl prokazan dopfedny pohyb hrotu o 1 -3 cm pfi pohybu krku
aramenou.

« Katetr nepouzivejte pro dlouhodobé zavedeni.

« Pokud je priitok lumenem omezeny, vstiikovani nebo vytahovani kapalin neprovadéjte nasilim. Nezajisténi
prichod i katetru pfed studiemi s pouzitil ého injektoru mize zpusobit selhani katetru. Okamzité
informujte osetfujiciho lékare.

« Katetr se nesmi pouzivat pro dlouhodobou hyperalimentaci.

« Misto vpichu a potiebnou délku katetru vyberte na zékladé vyhodnoceni anatomickych pomért a zdravotniho stavu
pacienta.

« Pro presné umisténi katetru doporu¢ujeme pouzivat EKG, ultrazvuk a/nebo skiaskopii.

« Levou podkli¢kovou a levou jugularni Zilu pouzivejte pouze tehdy, pokud nejsou k dispozici jina mista.

« Pred kazdym zékrokem s tlakovou injekci se doporucuje rentgenové potvrzeni umisténi katetru.

« Tacky, které obsahuji lidocain, také obsahuiji Stitek pro lidocain, ktery je tfeba pouzit pro oznaceni stiikacky pro
lidocainovou injekci. Veskery nespottebovany lidocain je tfeba po dokonceni zakroku zlikvidovat.

« Kontrolovana klinicka hodnoceni centralnich Zilnich katetrd Spectrum a Spectrum Glide u téhotnych Zen a u pediatrické
a neonatalni populace pacientd nebyla provedena. Vyhody pouziti centralnich Zilnich katetri Spectrum a Spectrum
Glide je tieba zvazit proti moznym rizik(im.

« Pfed zavedenim katetru Spectrum nebo Spectrum Glide se tubus katetru nesmi otirat ethylalkoholem,
isopropylalkoholem nebo jinymi alkoholy, acetonem nebo jinymi nepolarnimi rozpoustédly, ani se do nich nesmi
namécet. Tato rozpoustédla mohou odstranit antimikrobidlni latky z katetru a snizit antimikrobidlni Gi¢innost katetru.

« Potencialni ucinky ftalatd na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z reprodukénich
a vyvojovych ucinka.

KLINICKE STUDIE

Byla provedena prospektivni, randomizovand, multicentricka klinicka studie, do které bylo zafazeno 817 pacientd pro
zavedeni bud'katetru Spectrum impregnovaného minocyklinem/rifampinem se tfemi lumeny velikosti 7,0 Fr spole¢nosti
Cook nebo katetru s povlakem chlorhexidin glukonétu a stfibrného sulfadiazinu (CG/SS) se tfemi lumeny velikosti 7,0 Fr,
pricemz minimélné 350 pacientl muselo byt k dispozici pro naslednou kontrolu v kazdé vétvi studie. Charakteristiky pacientt
(vék, pohlavi, z&kladni onemocnéni, stuperi imunosuprese, terapeutické intervence, misto zavedeni, doba trvéni katetrizace
a divod pro odstranéni katetru) byly v téchto dvou skupinach srovnatelné. Vysledky z klinické studie ukazaly statisticky
vyznamné snizeni vyskytu bakteridlni kolonizace katetru Spectrum (7,9 % ve srovnani s 22,8 % u katetru CG/SS, p<0,001)

a statisticky vyznamné snizeni vyskytu bakteremie v souvislosti se zavedenim katetru u pacientt s katetrem Spectrum

(0,3 % ve srovnani se 3,4 % u kontrolniho katetru, p<0,002). Antimikrobialni odolnost katetru Spectrum vi¢i Staphylococcus
epidermidis trvala minimalné 21 dni po zavedeni katetru do téla pacienta (zona inhibice =25 mm). Vy3etieni vysokoucinnou
kapalinovou chromatografii ukazalo, Ze katetr Spectrum obsahoval 11,08 mg (554 pg/cm) a 10,50 mg (525 pg/cm)
minocyklinu a rifampinu na katetr. Kromé toho nedoslo k zadnym detekovatelnym zménam citlivosti na antibiotika u bakterii
kultivovanych z katetru Spectrum a z okolni kéize.!

DOPORUCENI TYKAJICI SE VYROBKU

Maximalni Mo <o Masirmalng
Maximalni pramérny vnitini primérny primérny
Velikost katetru* prutok.cn \.ra tlf kv kate't r u’ dynamicky staticky tlak
rychlost pri . .
o N . tlak prasknuti prasknuti
injekce (mL/s)** prutokové (psi) (psi)****
rychlosti (psi)*** P P
7 Fr, tii lumeny 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, dva lumeny 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, tfi lumeny 10 358 3215 162,8
10 Fr, pét lument 10 32,1 347,7 2284
*VSechny testy jsou provddény na distdInim lumenu kazdého katetru.
**Tlakové priitokové rychlosti jsou y s bezpeénostni cut-off hodi injek na 325 psi
(2 241 kPa) a kontrastni ldtkou pokojové teploty.
***Tlaky é pi poutziti k i Idtky Omnipaque 300™ pokojové teploty a ovérené na systému injektoru
Medrad Stellant™ CT s bezpecnostni cut-off hod| injektoru na 325 psi (2 241 kPa). Viskozita Omnipaque
300™ je 11,8 centipoise pii teploté 20 stupriii C. Zména v teploté nebo viskozité pouZité kontrastni ldtky zptisobi zménu v
dosatzitelnych pritokovych rychlostech. Omnipaque 300™ je regist i ochrannd zndmka spolecnosti GE Healthcare.

****Maximadlni staticky tlak prasknuti je staticky tlak prasknuti v bodé selhdni katetru. Pokud byl katetr ucpany, pri téchto
tlacich doslo k jeho selhdni.



Velikost katetru a misto vpichu
Predbézna hlaseni ukazuji, ze velikost katetru miize ovliviiovat srazlivost; katetry s vétsim pramérem obvykle zvy3uji vyskyt
srazenin. Podle Amplatze a dal3ich autor(i2 vytvaieni srazenin je méné zavislé na typu materialu katetru a vice zavislé na
velikosti katetru. Je tieba peclivé kontrolovat Ghel hrotu katetru k cévni sténé. Blackshear procetl zdravotnickou literaturu
o rentgenem potvrzenych katetrovych perforacich a zjistil, ze pfi sklonu katetru k cévni sténé v Ghlu vét3im nez 40 stupnili
byla vétsi pravdépodobnost perforace.
Dal3im kritickym faktorem, ktery muze zpusobit katastrofickou udalost, je vybér mista vpichu. Zjisténi autord Tocino a
Watanabe uvadéji, ze pokud je to proveditelné, je tieba se vyhnout levé podklickové a levé jugularni zile. Osmdesét procent
perforaci nebo erozi bylo zjisténo pfi pouziti téchto cév. Kromé toho pozorovali, ze kfivku hrotu zaklinéného katetru je mozné
zjistit rentgenem v lateralni projekci.#
Ucelem vyse uvedené diskuse je poskytnout voditko pro vybér velikosti katetru a mista vpichu. Poté, co bude k dispozici vice
udaju, mohou se projevit dali pficinné faktory, ale podle sou¢asnych informaci:

« Velikost katetru by méla byt podle moznosti pouziti co nejmensi.

« Levou podkli¢kovou a levou jugularni Zilu pouzivejte pouze tehdy, pokud nejsou k dispozici jina mista.
Pfi vybéru vhodného katetru a vhodné délky je tieba brat v Gvahu nize uvedené proménné:

* Anamnéza

« Velikost a vék pacienta

« Dostupné pristupové misto

« Neobvyklé zmény anatomickych poméra

« Navrzené pouziti a trvani lé¢ebného planu

Standardni délky katetrii dostupnych pro pouziti u dospélych pacienti
Tyto doporucené délky maji slouzit pouze jako voditko.

Velikost Fr Délka Pristupové misto
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm Vnitini a vnéjsi jugularni zila
7,0,8,0,9,0,10,0 20cm Pravé podklickova zila
7,0,8,0,9,0,10,0 25cm Leva podklickova zila

10,0 30cm Femoralni zila

Informace pro katetry se dvéma lumeny
Centrélni zilni katetr se dvéma lumeny o velikosti 8,0 Fr ma lumeny konfigurované ve tvaru,,dvojitého D",

Velikost Fr Lumeny Ekvivalentni gauge Minimalni objem lumenu
[ 14 09mL
80 ¢.2 14 1,0mL

Informace pro katetry se tfemi lumeny

Velikost Fr Lumeny Ekvivalentni gauge Minimalni objem lumenu
[ 16 0,6 mL
7,0 ¢.2 18 0,5mL
¢3 18 0,6 mL
(] 14 0,9 mL
9,0 ¢2 18 0,4 mL
¢3 18 0,5mL

Informace pro katetry s péti lumeny

Velikost Fr Lumeny Ekvivalentni gauge Minimalni objem lumenu
[ 14 09 mL
¢2 17 0,4 mL
10,0 3 17 0,4 mL
¢4 19 02mL
¢5 19 0,2 mL

Doporucené vyuziti lumeni: Dva lumeny
« €. 1 Distélni vystupni port (koncovy otvor) — podavani pIné krve nebo krevnich produktti a odbér krve; jakakoli
situace vyzaduijici vyssi pritok; sledovani centralniho Zilniho tlaku; podavani Iék; studie s pouzitim tlakového injektoru.
Durazné doporuéujeme, aby se tento lumen pouzival pro viechny odbéry krve. Oznaceni,CT" na distalnim usti
lumenu ¢. 1 oznacuje, Ze se jedna o lumen, ktery ma byt pouZit pro tlakovou injekci.
« €. 2 Proximalni vystupni port — podavéni 1ékd; akutni hyperalimentace.
10



Doporuéené vyuziti lumenu: Tfi lumeny
. ('Z 1 Distélni V)"stupni port (koncovy’ otvor) — podévéni plné krve nebo krevnl’ch produktﬂ a odbér krve; jakékoli

Durazné doporucujeme, aby se tento lumen pouzival pro vsechny odbéry krve Oznaceni,CT" na distalnim Usti
lumenu €. 1 oznacuje, Ze se jedna o lumen, ktery ma byt pouzit pro tlakovou injekci.

« €. 2 Stiedni vystupni port — podavani lékd; akutni hyperalimentace.

« €. 3 Proximalni vystupni port — podévani 1ék.

Doporuéené vyuziti lumen: Pét lument
. ('Z 1 Distélni vy'stupni port (koncovy‘ otvor) — podévéni plné krve nebo krevnl’ch produktﬂ a odbér krve; jakékoli

Durazné doporuujeme, aby se tento lumen pouzival pro vsechny odbéry krve Oznaceni , CT* na distalnim Usti
Iumenu [ oznaéuje ie se jedna o lumen, kter)’/ ma byt pouiit pro tlakovou injekci.

. C. 3 Stfedni vystupni port — podavéni Ieku, akutni hyperallmemace

.Ca Proxi élnl’vystupnl'port — podavani léka.

Doporucena udrzba katetru

« Misto vstupu katetru se musi pfipravit a udrzovat zpisobem konzistentnim se standardnimi postupy pro centralni Zilni
katetrizaci.

« Aby nedoslo ke vzniku srazeniny ¢i vzduchové embolie, lumen ¢. 2 katetru se dvéma lumeny, lumeny ¢. 2 a 3 katetru
se tfemi lumeny a lumeny ¢. 2, 3, 4 a 5 katetru s péti lumeny pfed zavedenim katetru naplrite fyziologickym roztokem
nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem (obvykle postaci 100 jednotek heparinu na mL fyziologického roztoku),
v zavislosti na protokolu zdravotnického zafizeni.

« Po umisténi katetru a pred zahajenim jeho pouzivéni potvrdte polohu hrotu a prichodnost lumenu volnou aspiraci
Zilni krve. Pokud krev nelze volné aspirovat, Iékai musi okamzité pfehodnotit polohu hrotu katetru. Nezajisténi
prachodi i katetru pfed studiemi s zitim tlakového i u mize zpusobit selhani katetru.

« V3echny nepouzivané lumeny je nutné udrzovat trvalym kapanim fyziologického roztoku nebo heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo musi byt zajistény heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Pfed pouzitim lumenu, ktery je jiz zajistény heparinem, je treba lumen proplachnout dvojnasobnym mnozstvim
normalniho fyziologického roztoku, nez je indikovany objem lumenu. Mezi podanim rtiznych infuznich roztokl se lumeny
musi propldchnout normalnim fyziologickym roztokem. Po pouziti se lumeny musi znovu proplachnout dvojnasobnym
mnozstvim normalniho fyziologického roztoku, nez je indikovany objem lumenu pfedtim, nez budou znovu zajistény
heparinem.

« Antimikrobialni latky minocyklin a rifampin obsahuji Zluté/oranzové pigmenty. Urcité zbarveni katetrd Spectrum nebo
Spectrum Glide je normalni.

« Pfi pouzivani a udrzovani katetru je tieba dodrzovat pfisné aseptické techniky.

Upiednostiiovana pfistupova mista
Vysoky vnitini jugularni

. Vnéjsi jugularni

Nizky vnitini jugularni

. Supraklavikularni
Infraklavikularni

Femoralni (neni vyobrazeno)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

ouswN

_—  VENA
SUBCLAVIA

BRACHIOCEPHALICA DOPORUEtNEI'm g?tr}A
FOSSA JUGULARIS STERNALIS STENIHR

AANGULUS STERNI

VENA CAVA
SUPERIOR

PRAVA SIN

PRAVA \

PROCESSUS VRreon:
XIPHOIDEUS

VENA
BASILICA

LEVA

CUBITI

VENA
CEPHALICA



NAVOD K POUZITI

1. Je-li to vhodné, odstrante koncovy uzévér Luer Lock z kazdého prodluzovaciho dilu.

2. Pripravte katetr pro zavedeni proplachnutim kazdého lumenu a zasvorkovanim nebo pfipojenim injekénich cepicek

k pfislusnym prodlouzenim. DistaIni prodlouzeni ponechte bez ¢epicky pro prichod vodiciho dratu.
. Do cévy zavedte tenkou jehlu pro perkutanni vstup. Polohu hrotu jehly v cévé potvrdte snadnou aspiraci Zilni krve.
Nasurite napfimovac¢ vodiciho dratu Safe-T-J® (umistény na distalnim hrotu vodiciho dratu) po ,J* ¢asti vodiciho drétu.
Protdhnéte naptimeny vodici drat jehlou; posuiite vodici drat 5 - 10 cm do cévy. Pokud pouzivate rovny drat, vzdy
posunujte mékky ohebny konec Gstim jehly a do cévy. Pokud pfi zavadéni vodiciho dratu narazite na odpor, vodici
drat netlacte silou. Vyhnéte se vytazeni vodiciho dratu skrz jehlu; mohlo by dojit k jeho pfelomeni.
. Udrzujte polohu vodiciho dratu, vytahnéte jehlu a napfimovac vodiciho dratu Safe-T-J.
Misto vpichu podle potieby zvétsete cepeli skalpelu ¢islo 11. Pokud je vyzadovéna dilatace, dilatator se mlze posouvat
po vodicim dréatu a vyjmout pred zavedenim centralniho Zilniho katetru.
POZOR: Aby nedoslo k p éni cév, nepouzivejte pfi ani dilatatord nadmérnou silu. Pouzijte tu nejmensi
velikost dilatatoru, jakou umisténi katetru dovoli. Vodici drat musi byt vzdy o nékolik centimetri napied pied
dilatatorem. Neposouvejte dilatator vice nez nékolik centimetrii do cévy.
Zméfte katetr, ktery budete pouzivat, v porovnani k pacientovi pro stanoveni priblizné délky katetru potiebné z mista
vpichu do centralni Zilni polohy hrotu.
POZNAMKA: Hydrofilni povlak EZ-Pass katetru Spectrum Glide se pied zavedenim mize zvlhéit sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem, aby se aktivoval povlak.
Zavedte centrélni zilni katetr po vodicim dratu. Udrzujte polohu vodiciho dratu a posouvejte katetr vpred do cévy
jemnym kroutivym pohybem. (Obr. 1)
POZNAMKA: Hrot katetru neposurite za distélni hrot vodiciho dratu. Pi umistovani katetru musi byt vodici drét vzdy
napied. Ovéfte polohu hrotu katetru rentgenem nebo jinou vhodnou technologii. Pro zajisténi extraperikardialniho
umisténi musi byt hrot katetru umistén nad junkci horni duté Zily a pravé siné v dolni 1/3 horni duté Zily. Je tieba
vynalozit maximalni sili pro zjisténi spravné polohy hrotu, aby nedoslo k erozi nebo perforaci centralniho Zilniho
systému a pro zajisténi spravného podavani infuznich roztok.
Po dosazeni polohy katetru vyjméte vodici drét. (Obr. 2) Zilni krev se musi snadno aspirovat. Usti s kiidélky se ted
muze pfiit na misto. Pokud nebyla zavedena celd délka katetru, kolem katetru udélejte opatrné dal3i steh a fixujte jej ke
kazi v misté vstupu (pokud neni k dispozici pohyblivé fixa¢ni kfidélko). To pomUze zabranit pohybu katetru vpied nebo
vzad. Lumeny nyni proplachnéte 5 - 10 mL normalniho fyziologického roztoku pted pouzitim nebo zajisténim heparinem.
POZNAMKA: Pro postup vymény katetru doporu¢ujeme pouzit vodici drat, ktery je minimalné dvakrét tak dlouhy
jako katetr.
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Zakrok s tlakovou injekci

. Pred injekci potvrdte spravnou polohu hrotu katetru rentgenem.

Z katetru odstrante viechny ¢epicky (injekéni i bez jehly).

. K sti distalni prodluzovaci hadicky (¢. 1), ktera bude pouzita pro tlakovou injekci, pfipojte 10mL (nebo vétsi) stiikacku
naplnénou sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.

. Zkontrolujte adekvatni navrat krve a dlikladné proplachnéte katetr celym objemem 10 mL sterilniho normalniho
fyziologického roztoku, abyste se ubezpecili o prichodnosti lumenu.
VAROVANI: Nezajisténi priichodnosti lumenu katetru pred injekci miize zpiisobit selhani katetru.

. Odstranite stiikacku a ke katetru pfipojte zafizeni pro tlakovou injekci podle doporuceni vyrobce.

POZNAMKA: Prectéte si doporuceni vyrobce tlakového injektoru ohledné spojovacich hadicek.

Provedte studii s pouzitim tlakového injektoru, pficemz nesmite piekrocit maximalni pratokovou rychlost 10 mL/s nebo

bezpecnostni cut-off hodnotu tlakového limitu katetru 325 psi (2 241 kPa).

Odpojte zatizeni pro tlakovou injekci a znovu proplachnéte katetr 10 mL sterilniho normalniho fyziologického roztoku.

Na katetr vratte ¢epicku (injekéni nebo bez jehly).

Po tlakové injekci potvrdte spravnou polohu hrotu katetru rentgenem.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové poutziti. Sterilni,
pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na
tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozen.
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COOK SPECTRUM® OG SPECTRUM® GLIDE™ CENTRALVENEKATETRE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges til en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook centralvenekatetre af polyurethan omfatter separate, ikke-kommunikerende lumen til vaskulaer adgang inden i en
enkelt kateterhoveddel. Saet og bakker indeholder ogsa en indferingskanyle af passende storrelse, en kateterleder og ulbehm
til brug ved perkutane procedurer med vaskulaer adgang A dni og dens komp er uden nat

Cook Spectrum og Spectrum Glide katetre er impragneret med antimikrobielle stoffer, minocyklin og rifampicin
(gennemsnitlig koncentration for 7 Fr kateter: 503 pg/cm minocyklin, 480 ug/cm rifampicin), for at medvirke til at yde
beskyttelse mod kateterrelaterede blodstremsinfektioner (CRBSI). Cook Spectrum katetre angives med endelsen -ABRM i
bestillingsnummeret. Mufferne pa Cook Spectrum og Spectrum Glide katetre er maerket med “M/R" for at gore det lettere
for klinikere at identificere katetre, som er impraegneret med antimikrobielle stoffer, nar disse katetre forst er anlagt i en
patient.

Spectrum Glide katetre har ud over de antimikrobielle midler, der er beskrevet ovenfor, en EZ-Pass® hydrofil coating pa de
distale 10 cm, som bestar af polyacrylamid og polyvinylpyrrolidon. Denne coating letter indferingen. Spectrum Glide katetre
angives med endelsen -HC i bestillingsnummeret.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre er beregnet til:

« Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin

« Overvagning af centralveneblodtryk

« Akut hyperalimentation

« Blodprevetagning

« Indgivelse af fuldblod eller blodprodukter

« Trykinjektion af kontraststoffer*
Aktiviteten af de antimikrobielle midler, minocyklin og rifampicin, sker ved den interne og eksterne kateteroverflade og
medvirker til at yde beskyttelse mod kateterrelaterede blodstremsinfektioner (CRBSI). Det er ikke beregnet til anvendelse som
en behandling for eksisterende infektioner. Anordningen er et kateter beregnet til korttidsbrug.
*Gennemstremningshastigheden ma ikke overskride 10 mL/s.

KONTRAINDIKATIONER

« Allergi eller allergi i anamnesen over for tetracykliner (herunder minocyklin) eller rifampicin.
BEMZARK: Advarslerne og forholdsreglerne vedrgrende brug af minocyklin (et derivat af tetracyklin) og rifampicin
(et derivat af rifamycin B) geelder og skal felges ved brug af denne anordning, selvom det er yderst usandsynligt, at
systemiske niveauer af minocyklin og rifampicin kan veere et resultat af brugen heraf hos patienter, som far denne
anordning anlagt.

« Minocyklin og rifampicin er stoffer, som ikke inducerer nogen genotoksiske risici, undtagen en mulig teratogen virkning
hos gravide kvinder. Vi anbefaler derfor ikke brug af Spectrum eller Spectrum Glide katetre hos gravide kvinder.

ADVARSLER

« Komplikationer, der opstér ved brug af denne anordning, kan resultere i alvorlig personskade eller ded; 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 rantgen 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.

« Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfering af dilatatorer. Brug den mindste sterrelse dilatator, som
vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid vaere flere centimeter foran dilatatoren. Dilatatoren ma hgjst fores fa
centimeter ind i karret.

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

« Udvikling af en overfalsomhedsreaktion skal efterfalges af fjernelse af kateteret og hensigtsmaessig behandling efter den
vagthavende lzeges skon.

« Sikker og effektiv brug af centralvenekatetre med trykinjektor (sikkerhedsbegraensning), der er indstillet il over 325 psi
(2241 kPa), er ikke blevet fastlagt.

« Undlad at trykinjicere, hvis det ikke kan verificeres, at den
pa 10 mL/s.

« For at kunne bruge katetre sikkert med en trykinjektor, skal teknikeren/sygeplejersken inden brug verificere,
at den maksimale sikkerhedsbegraensning er indstillet til, eller under, 325 psi (2241 kPa), og at den maksimale
gennemstrgmningshastighed er lig med eller under 10 mL/s.

opfylder graensen

« Overskrid ikke den maksimale gennemstremningshastighed pa 10 mL/s. Hvis de maksimale gennemstramnings-
hastigheder pa 10 mL/s overskrides, kan det resultere i katetersvigt og/eller, at kateterspidsen flytter sig.

« Hvis det ikke sikres, at kateteret er dbent inden undersagelser med trykinjektion, kan det medfere svigt af kateteret.

« Trykinjektorens begraensende (sikkerhedsbegraensnings-) indstillinger forhindrer muligvis ikke overtryk i et okkluderet

kateter.
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« Cook centralvenekateters indikation for trykinjektion af kontraststof antyder kateterets evne til at modsta proceduren,
men antyder ikke nedvendigvis, at proceduren er egnet til en bestemt patient. En passende uddannet kliniker er ansvarlig
for at evaluere en patients helbredsstatus med henblik pa et indgreb med trykinjektion.

« | sjaeldne tilfeelde er hepatotoksicitet, systemisk lupus erythematosus og forvaerring af porfyri blevet forbundet med
systemisk brug af minocyklin og/eller rifampicin.

FORHOLDSREGLER

« Disse produkter er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i anleeggelse af centralvenekatetre ved hjeelp
af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Seldinger standardteknik til anleeggelse af perkutane vaskulzere adgangssheaths,
katetre og kateterledere skal anvendes under anl Ise af et centralver

« Kateteret ma ikke resteriliseres.
« Kateteret eller komponenterne ma ikke skaeres, klippes eller @endres inden anlaeggelse eller intraoperativt.

« Patientbevaegelse kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig. Brugen ber begraenses til kontrollerede hospitalssituationer.
Det er iagttaget, at patientens bevaegelse af hals og skulder kan forérsage, at kateterspidsen flytter sig 1-3 cm fremad, nar
kateteret anlaegges i enten en jugularisvene eller i en subclaviavene.

« Kateteret er ikke egnet til at vaere indlagt i laengere tid.

« Hvis | h ma injektion eller ti af vaesker ikke forceres. Hvis det ikke
sikres, at kateteret er dbent inden undersggelser med trykinjektion, kan det medfgre svigt af kateteret. Underret
gjeblikkeligt den vagthavende lege.

« Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.
« Veelg punktursted og den nedvendige kateterlaengde efter vurdering af patientens anatomi og tilstand.
« Der foreslas brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning, sé kateteret kan anlaegges ngjagtigt.

« Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bor kun anvendes, nar andre steder ikke er tilgaengelige.

« Der anbefales radiografisk bekraeftelse af kateteranlaeggelse inden hvert indgreb med trykinjektion.

« Bakker, som indeholder lidokain, indeholder ogsa en lidokain-maerkat, som skal anvendes til at maerke sprgjten til
injektion af lidokain. Alt ubrugt lidokain skal bortskaffes efter endt indgreb.

« Kontrollerede kliniske forsag med Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre hos gravide kvinder, paediatriske og
neonatalpopulationer er ikke blevet foretaget. Fordelene ved brug af Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre
ber afvejes i forhold til de mulige risici.

¢ Inden indfering ma Spectrum eller Spectrum Glide kateterskaftet ikke aftarres med eller neddyppes i ethylalkohol,
isopropylalkohol eller andre alkoholer, acetone eller andre ikke polzare oplasningsmidler. Disse oplasningsmidler kan
fjerne den antimikrobielle coating fra kateteret og nedszette kateterets antimikrobielle effekt.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller bgrn er ikke undersegt til fulde, og der kan veere
risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

KLINISKE UNDERS@GELSER

Der blev foretaget en prospektiv, randomiseret, klinisk multicenterundersagelse, hvor 817 patienter blev optaget til at
modtage enten et 7,0 Fr tredobbeltlumen Cook Spectrum kateter, der var impraegneret med minocyklin/rifampicin, eller
et 7,0 Fr tredobbeltlumen kateter, der var coatet med klorhexidinglukonat og selvsulfadiazin (CG/SS), med mindst 350
patienter, der var tilgaengelige for opfelgning i hver undersagelsesgren. Patientkarakteristika (alder, kgn, tilgrundliggende
sygdom, grad af immunsuppression, terapeutiske interventioner, indferingssted, kateterisationens varighed og érsag til
kateterfjernelse) var ssmmenlignelige i de to grupper. Resultaterne fra den kliniske undersagelse viste et statistisk signifikant
fald i incidensen af bakteriekoloniseringen pa Spectrum kateteret (7,9 % sammenlignet med 22,8 % for CG/SS-kateteret,
p<0,001), og et statistisk signifikant fald i incidensen af kateterrelateret baktereemi hos patienter, som modtog Spectrum
kateteret (0,3 % sammenlignet med 3,4 % for kontrolkateteret, p<0,002). Spectrum kateterets antimikrobielle holdbarhed
mod Staphylococcus epidermidis varede i mindst 21 dage efter kateterindfering i patienter (inhibitionszone =25 mm).
Undersagelse med hgjtryksvaeskekromatografi viste, at Spectrum kateteret indeholdt hhv. 11,08 mg (554 ug/cm) og
10,50 mg (525 pg/cm) minocyklin og rifampicin pr. kateter. Endvidere var der ingen paviselige zendringer i falsomhed for
antibiotika hos bakterier dyrket fra Spectrum kateteret og fra bakterier dyrket fra hud i umiddelbar naerhed.!



PRODUKTANBEFALINGER

Gennemsnitligt
Maksimal ksimal itlig | G itlig
g . 1 tryk Keimal Keimal
Kateterstorrelse* hastighed ved under maksimal dynamisk gvre statisk ovre
trykinjektion g trykgraense trykgraense
(mL/s)** stromning (psi) (psi)****
(psi)***
7 Fr, tredobbeltlumen 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, dobbeltlumen 10 551 336,9 208,1
9 Fr, tredobbeltlumen 10 35,8 321,5 162,8
10 Fr, femdobbeltlumen 10 321 347,7 2284
*Al afprovning blev udfart pa hvert kateters distale lumen.
*H ingshastigheder under tryk b med en sikkerhedsbeg ing for injekti heden pa 325 psi
(2241 kPa) og k ved d
***¥Tryk di b med Omnipaque 300™ k fved og blev b ved hjeelp af
et Medrad Stellant™ CT-injekti med en sikkerhedsb ing for injektic heden pa 325 psi (2241 kPa).
Omnipaque 300™ har en viskositet pa 11,8 centip ved 20 grader celcius. En andring i det dte k 'stofs
eller viskositet vil Itere i en @endring i den deli ingshastighed. Omnipaque 300™ er et
registreret varemaeerke, der tilhorer GE Healthcare.
****Den maksmimale statiske ovre tryk er det ovre trykgreensepunkt, ved hvilket kateteret svigter. Ndr kateteret

var okkluderet, opstod der svigt ved disse tryk.

Kateterstorrelse og punktursted
Forlgbige rapporter antyder, at kateterstgrrelsen kan pavirke koageldannelse. Katetre med store diametre har tendens
til at fremme koageldannelse. Som rapporteret af Amplatz og andre? har koageldannelse mindre relation til typen af
katetermateriale end til storrelsen af kateteret. Vinklen pa kateterspidsen i forhold til karveeggen skal kontrolleres ngje.
Blackshear gennemgik den medicinske litteratur om kateterperforationer, som har bekrzaeftende rgntgenbilleder, og fandt at
det var mere sandsynligt, at en indfaldsvinkel af kateteret starre end 40 grader i forhold til karvaeggen vil perforere.?
En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal haendelse, er valget af punktursted. Fund, der var gjort af Tocino og
Watanabe, indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene ber undgés, 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 péavises med rentgenbilleder i lateralt plan.#
Ovenstaende redegorelse er tiltaenkt som vejledende for kateterstarrelse og punktursted. Efterhanden som flere data bliver
tilgeengelige, kan andre kausalfaktorer blive indlysende, men den aktuelle information antyder at:

« Kateterstorrelsen skal vaere sa lille, som brugen vil tillade.

« Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr kun anvendes, nar andre steder ikke er tilgeengelige.
Felgende variabler ber tages i betragtning, nar der veelges et hensigtsmaessigt kateter og leengde:

« Patientens anamnese

« Patientens storrelse og alder

« Tilgaengeligt indferingssted

« Usaedvanlige anatomiske variabler

« Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan

S dardk 1 der, der er til, lige til vol brug
De foreslaede leengder skal kun betragtes som vejledende.
French storrelse Laengde Indferingssted
7,0;8,0;9,0; 10,0 15cm Venae jugularis internae og externae
7,0;8,0;9,0; 10,0 20 cm Hojre vena subclavia
7,0;8,0;9,0;10,0 25cm Venstre vena subclavia
10,0 30cm Vena femoralis
Infor ion om dobbeltl
8,0 French centralvenekateter med dobbeltlumen har en "dobbelt-D” lumenkonfiguration.
French storrelse Lumener Kkvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 14 0,9 mL
80 Nr. 2 14 1,0 mL




Infor ion om tredobbeltl
French storrelse Lumener Akvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 16 0,6 mL
7,0 Nr.2 18 0,5mL
Nr.3 18 0,6 mL
Nr. 1 14 09mL
9,0 Nr.2 18 0,4 mL
Nr.3 18 0,5mL
Infor ion om femdobbeltl
French storrelse Lumener Kkvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 14 09mL
Nr. 2 17 04 mL
10,0 Nr. 3 17 04 mL
Nr. 4 19 0,2mL
Nr. 5 19 0,2 mL
Foreslaet delse af | Dobbeltl

« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indgift og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hgjere gennemstremningshastighed; CVP-overvagning; indgift af medicin; undersagelser med trykinjektion.
Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges til al blodprgvetagning. “CT"-maerkaten pé den distale nr. 1 lumens
muffe angiver, at det er denne lumen, der skal anvendes til trykinjektion.

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

Foreslaet delse af | Tredobbeltl
« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indgift og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hajere gennemstremningshastighed; CVP-overvagning; indgift af medicin; undersegelser med trykinjektion.
Det anbefales staerkt, at denne lumen bruges til al blodprevetagning. “CT"-mazerkaten pa den distale nr. 1 lumens
muffe angiver, at det er denne lumen, der skal anvendes til trykinjektion.
+ Nr. 2 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.
« Nr. 3 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

Foreslaet delse af | Femdobbeltlumen

« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indgift og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hgjere gennemstremningshastighed; CVP-overvagning; indgift af medicin; undersagelser med trykinjektion.
Det anbefales steerkt, at denne lumen bruges til al blodprevetagning. “CT”-maerkaten pa den distale nr. 1 lumens
muffe angiver, at det er denne lumen, der skal anvendes til trykinjektion.

« 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 indferingssted 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
saltvandsoplasning eller hepariniseret saltvandsoplgsning (100 enheder heparin pr. mL saltvand er normalt tilstraekkeligt)
afheaengigt af institutionens protokol, inden kateteret indferes.

« Nar kateteret er anlagt, og for det bruges, skal spidsens position og lumens &benhed bekraeftes ved hjeelp af fri aspiration
af veneblod. Hvis blod ikke aspireres frit, skal laegen aend | kateterspid: ition. Hvis det ikke
sikres, at kateteret er abent inden undersggelser med trykinjektion, kan det medfore svigt af kateteret.

« Eventuelle lumener, der ikke er i brug, ber vedligeholdes med kontinuerligt saltvandsdrop eller hepariniseret
saltvandsdrop eller lases med hepariniseret saltvandsoplasning.

« Inden brug af en lumen, som allerede er last med heparin, skal lumenen skylles igennem med to gange det angivne
lumenvolumen ved hjelp 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 hjelp af
fysiologisk saltvand, inden heparinlasen reetableres.

« De antimikrobielle stoffer, minocyklin og rifampicin, indeholder gule/orange pigmenter. Det er normalt med nogen
farvning af Spectrum eller Spectrum Glide katetrene.

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



Valgbare indfgringssteder

1. Hejt jugularis interna indferingssted
2. Jugularis externa indferingssted

3. Lavtjugularis interna indferingssted
4. Supraclaviculeert indferingssted
5.
6.

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

L.

— ENA
SUBCLAVIA

Infraclaviculaert indferingssted
Femoralt indfgringssted (ikke vist)

VENA
BRACHIOCEPHALICA ANBEFALET
POSITIONERINGSZONE
FOR KATETERSPIDS

INCISURA JUGULARIS STERNI
ANGULUS STERNI

VENA CAVA
SUPERIOR

H@JRE ATRIUM

HOJRE \

PROCESSUS VENA CAVA
XIPHOIDEUS INFERIOR

BASILICA

VENSTRE

VENA
INTERMEDIA
CUBITI
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. Fjern “Luer-lock”-endehzetten fra hver forlaenger, hvis det er relevant.

Klarger kateteret til indfering ved at gennemskylle hver af lumenerne og afklemme de relevante forleengelser eller sette
injektionshaetterne pa de relevante forleengelser. Lad forleengelsen til den distale lumen veere uden hzette mhp. passage
af kateterleder.

. Indfer den tyndveeggede, perkutane punkturkanyle i karret. Det bor veere let at aspirere veneblod for at bekreefte

position af kanylespidsen inden i karret.

Skub Safe-T-J® kateterlederudretteren (placeret pa kateterlederens distale spids) over kateterlederens “J"-del. For den

udrettede kateterleder gennem kanylen; for kateterlederen 5-10 cm frem i karret. Hvis der bruges en lige leder, fores

den blade, fleksible ende altid gennem nalemuffen og ind i karret. Hvis der mgdes modstand under indfering af

kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Det bor undgas at traekke kateterlederen tilbage gennem
y det kan | i, atden

. Mens kateterlederens position opretholdes, treekkes kanyle og Safe-T-J kateterlederudretteren tilbage.

Udvid punkturstedet med skalpel nr. 11, hvis det er ngdvendigt. Hvis det er nedvendigt med dilatation, kan dilatatoren
fores frem over kateterlederen og fjernes inden indfering af centralvenekateteret.

FORSIGTIG: Karlzaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfgring af dilatatorer. Brug den mindste
storrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid vaere flere centimeter foran
dilatatoren. Dilatatoren ma hgjst fares fa centimeter ind i karret.

Mal kateteret, der skal bruges, i forhold til patienten for at bestemme omtrentlig leengde pé det ngdvendige kateter, fra
punkturstedet til centralvenekateterspidsens position.

BEMARK: Spectrum Glide katetrene med EZ-Pass hydrofil coating kan veedes med sterilt vand eller saltvand inden
indfering for at aktivere coatingen.

. Indfer centralvenekateteret over kateterlederen. Mens kateterlederens position opretholdes, fores kateteret frem i karret

med en forsigtig drejende beveegelse. (Fig. 1)

BEMARK: Kateterspidsen ma ikke fores frem forbi kateterlederens distale spids. Kateterlederen skal altid veere ferende
under kateteranlaeggelse. Bekraeft kateterspidsens position ved hjeelp af rantgen eller passende teknologi. For at
garantere placering uden for perikardiet skal kateterspidsen sidde over overgangen mellem vena cava superior og hgjre
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.

Nér kateteret er i position, fjernes kateterlederen. (Fig. 2) Det bar vaere let at aspirere veneblod. Vingemuffen kan

nu sutureres pa plads. Hvis kateteret ikke er indfart i sin fulde leengde, ber ekstra sutur placeres omhyggeligt rundt om
kateteret og fastgeres pa huden ved indgangsstedet (hvis en flytbar suturvinge ikke medfelger). Dette vil hjaelpe med til
at forhindre fremad- eller tilbagegéende kateterbevaegelse. Lumenerne skal nu skylles igennem med 5-10 mL fysiologisk
saltvand inden brug, eller der etableres en heparinlas.

BEMARK: Der anbefales en kateterleder, som er mindst to gange sa lang som kateteret, il kateterudskiftningen.

Procedure for trykinjektion
1. Bekraeft korrekt kateterspidsposition med rgntgen inden injektion.
2. Fjern injektions-/nalefri haetter fra kateteret.
3. Seet en 10 mL stor (eller starre) sprajte, fyldt med sterilt, fysiologisk saltvand, pa den distale (nr. 1) forleengerslanges
muffe, der skal bruges til trykinjektion.
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Kontrollér, at der er tilstraekkelig tilbagestramning af blod og gennemskyl kateteret grundigt med alle 10 mL sterilt,
fysiologisk saltvand for at sikre, at lumen er dben.

ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at kateterlumen er dben inden injektion, kan det medfgre svigt af .

. Fjern sprojten og szt trykinjektionsapparatet pa kateteret i henhold til producentens anbefalinger

BEMARK: Se anbefalingerne fra trykinjektorens producent vedrgrende forbindelsesslanger.

Udfer undersegelse med trykinjektoren, mens det sikres, at den maksimale gennemstremningshastighed pa 10 mL/s
eller sikkerhdsbegraensningen pé 325 psi (2241 kPa) for kateteret ikke overstiges.

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

. Seet en injektions-/nélefri heette pa kateteret igen.

Bekraeft med rantgen, at kateterspidsens position er korrekt, efter trykinjektion.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller
ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt, tort og keligt. Undga
laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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COOK SPECTRUM® UND SPECTRUM® GLIDE™ ZENTRALE VENENKATHETER

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

Die zentralen Venenkatheter von Cook sind aus Polyurethan gefertigt und enthalten separate, nicht-kommunizierende
GefaBzugangslumina in einem einzigen Katheterkorper. Sets enthalten zusétzlich eine Punktionskaniile geeigneter GréRe,
einen Fithrungsdraht und Zubehor zur Verwendung bei Eingriffen mit perkutanem GefdBzugang. Der Katheter und seine
Bestandteile sind latexfrei.

Die Cook Spectrum und Spectrum Glide Katheter sind zur Pravention katheterbedingter Bakteriamien (CRBSI) mit den
antimikrobiellen Wirkstoffen Minocyclin und Rifampicin impragniert (durchschnittliche Konzentration fiir 7-Fr-Katheter:
503 pg/cm Minocyclin, 480 ug/cm Rifampicin). Cook Spectrum Katheter sind durch den Anhang,,-ABRM" in der
Bestellnummer gekennzeichnet. Die Cook Spectrum und Spectrum Glide Katheter sind am Ansatz mit der Markierung
»M/R" versehen, damit das medizinische Personal die mit antimikrobiellen Wirkstoffen impragnierten Katheter nach der
Platzierung am Patienten leichter identifizieren kann.

Zusatzlich zu den oben beschriebenen antimikrobiellen Wirkstoffen weisen Spectrum Glide Katheter zur leichteren
Einflihrung auf den distalen 10 cm eine EZ-Pass® hydrophile Beschichtung auf, die aus Polyacrylamid und Polyvinylpyrrolidon
besteht. Spectrum Glide Katheter sind durch den Anhang,,-HC” in der Bestellnummer gekennzeichnet.

VERWENDUNGSZWECK
Die zentralen Venenkatheter Cook Spectrum und Spectrum Glide sind vorgesehen fiir:

« Kontinuierliche oder intermittierende/zeitweise Arzneimittelinfusionen

. Uberwachung des zentralen Venendrucks (ZVD)

« Akute hyperkalorische Erndhrung

« Blutentnahme

« Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

« Kontrastmittel-Druckinjektion*
Die Wirkung der antimikrobiellen Agenzien Minocyclin und Rifampicin ist auf die Innen- und AuBenfléchen des Katheters
beschrankt und tragt zum Schutz vor katheterbedingten Bakteriamien (CRBSI) bei. Sie ist nicht zur Behandlung bestehender
Infektionen vorgesehen. Der Katheter dient der Kurzzeitverwendung.
* Die Flussrate darf 10 mL/s nicht Gberschreiten.



KONTRAINDIKATIONEN

« Das Instrument ist bei Patienten kontraindiziert, die auf Tetracycline (einschlieBlich Minocyclin) oder Rifampicin
allergisch reagieren.
HINWEIS: Die Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen beziiglich der Anwendung von Minocyclin (einem
Tetracyclinderivat) und Rifampicin (einem Rifamycin-B-Derivat) treffen auf diese Katheter zu und sind einzuhalten,
obwohl héchst unwahrscheinlich ist, dass der Einsatz dieser Katheter bei den Patienten systemische Minocyclin- und
Rifampicinspiegel verursacht.

« Minocyclin und Rifampicin stellen keine genotoxischen Risiken dar, konnen bei schwangeren Frauen jedoch
moglicherweise teratogen wirken. Die Verwendung der Spectrum oder Spectrum Glide Katheter bei schwangeren
Frauen wird daher nicht empfohlen.

WARNHINWEISE

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

« Beim Vorschieben von Dilatatoren keine tibermaBige Kraft anwenden, da sonst das Gefaf verletzt werden kann. Den
kleinstmaéglichen Dilatator verwenden, der fir die Katheterplatzierung ausreichend ist. Der Fithrungsdraht muss dem
Dilatator stets mehrere Zentimeter vorausgehen. Den Dilatator nicht weiter als wenige Zentimeter in das Gefal einfiihren.

« Um groBe GeféBe aufzuweiten und wahrend der Kathetereinfiihrung eine versehentliche Luftaspiration zu verhindern,
den Patienten in die Trendelenburg-Lagerung bringen.

« Entwickelt der Patient eine Uberempfindlichkeitsreaktion, sollte der Katheter umgehend entfernt und eine geeignete
Therapie nach Ermessen des behandelnden Arztes eingeleitet werden.

« Die sichere und effektive Verwendung der zentralen Venenkatheter in Verbindung mit Hochdruckinjektoren, deren
Druckgrenzwert (Sicherheitsabschaltung) auf mehr als 325 psi (2241 kPa) eingestellt ist, wurde nicht gepriift.

+ Nicht in Verbindung mit einem Hochdruckinjektor verwenden, sofern nicht sichergestellt ist, dass die maximale
Injektionsrate den Grenzwert von 10 mL/s nicht liberschreitet.

« Um die Katheter sicher mit einem Hochdruckinjektor zu verwenden, muss der Techniker bzw. Mediziner vor dem
Gebrauch sicherstellen, dass der maximale Druckgrenzwert (Sicherheitsabschaltung) auf 325 psi (2241 kPa) oder darunter
eingestellt ist und dass die maximale Flussrate 10 mL/s nicht tiberschreitet.

« Die maximale Flussrate von 10 mL/s nicht Gberschreiten. Wird die maximale Flussrate von 10 mL/s Gberschritten, kann es
zu Funktionsversagen des Katheters und/oder zu einer Verschiebung der Katheterspitze kommen.

« Falls versaumt wird, die Durchgangigkeit des Katheters vor der Druckinjektion zu bestétigen, kann es zum Ausfall des
Katheters kommen.

« Bei blockiertem Katheter kann die Einstellung der Druckbegrenzung (Sicherheitsabschaltung) des Hochdruckinjektors
einen Uberdruck u. U. nicht ausschlieRen.

« Die Zulassung der zentralen Venenkatheter von Cook fiir die Kontrastmittel-Druckinjektion impliziert die Fahigkeit
der Katheter, einer Druckinjektion standzuhalten, jedoch nicht die Angemessenheit des Eingriffs im Hinblick auf einen
bestimmten Patienten. Es obliegt der Verantwortung eines entsprechend geschulten Arztes, den Gesundheitszustand des
Patienten im Hinblick auf eine Behandlung mit Druckinjektion zu beurteilen.

« In seltenen Fallen wurden Hepatotoxizitét, systemischer Lupus erythematodes und die Verschlimmerung von Porphyrien
mit der systemischen Anwendung von Minocyclin und/oder Rifampicin in Verbindung gebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Diese Produkte sind fiir die Anwendung durch Arzte bestimmt, die in der Platzierung zentraler Venenkatheter tiber den
perkutanen Zugang nach Seldinger-Technik geschult und erfahren sind. Beim Einbringen eines zentralen Venenkatheters
ist die standardméBige Seldinger-Technik fiir die Platzierung perkutaner GefédBschleusen, Katheter und Fiihrungsdrahte
anzuwenden.

« Den Katheter nicht resterilisieren.

« Den Katheter und seine Bestandteile weder vor dem Einbringen noch intraoperativ abschneiden, kiirzen oder anderweitig
modifizieren.

« Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben. Die Katheter sollten in einer kontrollierten
Krankenhausumgebung verwendet werden. Bei Kathetern, die tber 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 fur Langzeit-Dauerbehandlungen geeignet.

+ Bei beeintréchti L hfluss Fliissigkeiten nicht mit Gewalt injizi
wird, die Durchgéngigkeit des Katheters vor der Druckinjektion zu b
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 Katheterlange
auszuwahlen.

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

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

« Es wird empfohlen, vor jeder Druckinjektion die Platzierung des Katheters unter Durchleuchtung zu tiberprifen.

oder Falls ve
kann es zum Ausfall des Katheters
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« In lidocainenthaltenden Komplettsets befindet sich auch ein Lidocain-Etikett, mit dem die fiir die Lidocain-Injektion
verwendete Spritze gekennzeichnet werden sollte. Unbenutztes Lidocain ist nach Abschluss des Verfahrens zu entsorgen.

« Bis dato wurden keine kontrollierten klinischen Studien zur Verwendung der zentralen Venenkatheter Spectrum und
Spectrum Glide bei schwangeren Frauen, Kindern und Neugeborenen durchgefiihrt. Die Vorteile einer Verwendung der
zentralen Venenkatheter Spectrum und Spectrum Glide sind gegen die méglichen Risiken abzuwagen.

« Den Katheterschaft der Spectrum oder Spectrum Glide Katheter vor dem Einbringen nicht mit Ethylalkohol,
Isopropylalkohol oder anderen Alkoholen, Azeton oder anderen unpolaren Lésungsmitteln abwischen oder in diese
Flussigkeiten eintauchen. Diese Losungsmittel kdnnen die antimikrobielle Imprégnierung des Katheters entfernen und die
antimikrobielle Wirkung des Katheters reduzieren.

« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig
erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu beftirchten.

KLINISCHE STUDIEN

In einer prospektiven, randomisierten, multizentrischen klinischen Studie unter Einschluss von 817 Patienten wurde

den Patienten entweder der dreilumige, mit Minocyclin/Rifampicin impragnierte 7,0-Fr-Katheter Cook Spectrum oder

ein dreilumiger 7,0-Fr-Katheter mit Chlorhexidingluconat- und Silbersulfadiazin-Beschichtung (CG/SS) gelegt. Fiir die
Nachbeobachtung standen in jeder Studiengruppe mindestens 350 Patienten zur Verfligung. Die Patienten in den beiden
Gruppen wiesen vergleichbare Merkmale auf (Alter, Geschlecht, zugrunde liegende Erkrankung, Grad der Immunsuppression,
therapeutische Interventionen, Einfihrstelle, Dauer der Katheterisierung und Grund fiir die Katheterentfernung). Die
Ergebnisse der klinischen Studie zeigten bei den Patienten mit Spectrum Katheter eine statistisch signifikant reduzierte
Inzidenz der bakteriellen Besiedelung (7,9% gegentiber 22,8% beim CG/SS-Katheter, p<0,001) sowie eine statistisch
signifikant reduzierte Inzidenz katheterbedingter Bakteridmien (Spectrum Katheter mit 0,3% gegeniiber Kontrollkatheter
mit 3,4%, p<0,002). Die antimikrobielle Wirkung des Spectrum Katheters gegen Staphylococcus epidermidis hielt

nach Platzierung des Katheters im Patienten tiber eine Dauer von mindestens 21 Tagen an (Hemmzone =25 mm). Die
Untersuchung mittels Hochleistungsfliissigkeitschromatographie ergab, dass der Spectrum Katheter 11,08 mg (554 ug/cm)
Minocyclin und 10,50 mg (525 pg/cm) Rifampicin pro Katheter enthielt. Zudem wiesen Bakterienkulturen vom Spectrum
Katheter und der umgebenden Haut keine nachweisbaren Veranderungen hinsichtlich ihrer Antibiotikaempfindlichkeit auf.!

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

. Durchschnittlicher Durch- Durch-
Maximale . e schnittlicher
. maximaler Katheter- schnittlicher .
. Flussrate bei . . maximaler
KathetergroBe* PN Innendruck bei maximaler .
Druckinjektion .y N N her statischer
mL/s)** i Berstdruck
( ) (psi)*** Berstdruck (psi) (psi)****
7 Fr, dreilumig 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, doppellumig 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, dreilumig 10 35,8 3215 162,8
10 Fr, funflumig 10 321 347,7 2284
*Alle Tests wurden am distalen Lumen des jeweiligen Katheters durchgefiihrt.
**Die Flussraten unter Druck wurden mit einer auf 325 psi (2241 kPa) Sicherheitsabschaltung des Injek
und mit bei R
***Die Druckwerte wurden mit dem it f" 300™ bei und mit einem

Medrad Stellant™ CT. In/ektorsystem mit einer auf 325 psi {2241 kPa) eingestellten Sicherheitsabschaltung verifiziert.
Ommpaque 300™ weist bei 20 °C eine Viskositdt von 11,8 Centipoise auf. Eine Anderung in der Temperatur oder

des ver de it fiihrt zu einer Anderung der méglichen Flussraten. Omnipaque 300™ ist eine
eingetragene Marke von GE Healthcare.
****Der maximale statische Berstdruck bezeichnet die statische Berstfestigkeit bis zum Versagen des Katheters. Bei einem
blockierten Katheter kam es bei diesen Driicken zu Versagen.

KathetergroBe und Punktionsstelle

Vorléufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergréBe die Blutgerinnung beeinflussen kann; Katheter mit gréBerem
Durchmesser neigen dazu, die Gerinnselbildung zu férdern. Wie Amplatz und andere Autoren berichtet haben,? steht

die Bildung von Gerinnseln weniger mit dem Kathetermaterial als mit der Kathetergrée in Verbindung. Der Winkel der
Katheterspitze zur GefaBwand sollte sorgfaltig kontrolliert werden. Nach einer Priifung der medizinischen Literatur iber
réntgenologisch bestatigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein Kathetereinstellwinkel zur GeféaBwand von
mehr als 40 Grad mit gréBerer Wahrscheinlichkeit zu Perforationen flihrte.3

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 die linke V. jugularis
so weit wie moglich vermieden werden sollten. Achtzig Prozent der Perforationen bzw. Erosionen wurden nach Punktion
dieser GefaBBe beobachtet. Des Weiteren beobachteten sie, dass die Spitzenkriimmung eines verkeilten Katheters auf einer
Rontgenaufnahme in der lateralen Ansicht zu erkennen ist.4

Die vorangegangenen Ausfiihrungen sollen den Anwender bei der Wahl der korrekten Kathetergrée und Punktionsstelle
unterstitzen. Es ist mdglich, dass im Zuge weiterer Verdffentlichungen andere Ursachen erkennbar werden. Nach aktuellem
Kenntnisstand gilt jedoch Folgendes:
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« Die KathetergroBe sollte so klein wie unter den Umstanden méglich sein.

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

Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der geeigneten Katheterldange sind die folgenden Variablen zu
berticksichtigen:

« Krankengeschichte des Patienten

« GroBe und Alter des Patienten

« Verfligbare Zugangsstelle

« Ungewohnliche anatomische Varianten

« Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Erhiltliche Standardkatheterlidngen fiir Erwachsene
Diese Langenvorschléage sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

KathetergréB3e in Fr Lange Zugangsstelle
7,0;8,0;9,0; 10,0 15¢cm Vv. jugulares internae und externae
7,0;8,0;9,0;10,0 20cm Rechte V. subclavia
7,0;8,0;9,0; 10,0 25cm Linke V. subclavia
10,0 30cm V. femoralis
Infor i zu doppellumi Kath n

Der doppellumige zentrale Venenkatheter der GréBe 8,0 Fr weist eine Doppel-D-Lumenkonfiguration auf.

KathetergroBe in Fr Lumina Entsprechende Gage-Grofle Mindestvolumen des Lumens
Nr. 1 14 09mL
80 Nr.2 14 1,0 mL
Infor i zu dreilumi Kath n
KathetergroBe in Fr Lumina Entsprechende Gage-Grofe Mindestvolumen des Lumens
Nr. 1 16 0,6 mL
7,0 Nr.2 18 0,5mL
Nr.3 18 0,6 mL
Nr. 1 14 0,9 mL
9,0 Nr. 2 18 0,4 mL
Nr.3 18 0,5mL
Infor! i zu fiinflumigen Kath n
KathetergroBBe in Fr Lumina Entsprechende Gage-Grofle Mindestvolumen des Lumens
Nr.1 14 09 mL
Nr.2 17 0,4 mL
10,0 Nr.3 17 04 mL
Nr. 4 19 02mL
Nr. 5 19 0,2mL

fohl q Lumina: d Humiae Kath
Ver g der pp

p
« Nr. 1 Distaler Auslassport (distale éﬁnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut oder Blutprodukten; Situationen, die
eine héhere Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Verabreichung von Medikamenten; Untersuchungen mit Druckinjektion.
Es wird dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle Bl b zu ver den. Die Kennzeichnung,,CT" am distalen

Lumenansatz Nr. 1 weist darauf hin, dass dieses Lumen fiir die Druckinjektion verwendet werden sollte.

« Nr. 2 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Erndhrung.

Emnfahl d . reilumi thet
p Ver gderl K

« Nr. 1 Distaler Auslassport (distale Offnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die
eine héhere Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Verabreichung von Medikamenten; Untersuchungen mit Druckinjektion.
Es wird dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle Bl h zu ver den. Die Kennzeichnung,,CT" am distalen
Lumenansatz Nr. 1 weist darauf hin, dass dieses Lumen fiir die Druckinjektion verwendet werden sollte.

« Nr. 2 Zentraler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Erndhrung.

« Nr. 3 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten.
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pfohl Ver dung der Lumina: fiinflumige Kath

« Nr. 1 Distaler Auslassport (distale éﬁnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die
eine hohere Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Verabreichung von Medikamenten; Untersuchungen mit Druckinjektion.
Es wird dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle I zu ver den. Die Kennzeichnung,,CT” am
distalen Lumenansatz Nr. 1 weist darauf hin, dass dieses Lumen fir die Druckinjektion verwendet werden sollte.

« Nr. 2 Zentraler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Erndhrung.
« Nr. 3 Zentraler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Erndhrung.
« Nr. 4 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten.
« Nr. 5 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten.

Empfohlene Katheterpflege

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

« Um eine Gerinnselbildung oder die Méglichkeit eines Luftembolus zu verhindern, sollten 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 funflumigen Katheters vor Einfiihrung des Katheters je nach Krankenhausprotokoll mit Kochsalzlésung oder
heparinisierter Kochsalzlésung (in der Regel reichen 100 Heparineinheiten pro 1 mL Kochsalzlésung aus) gefiillt werden.

« Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemaBe Lage der Spitze und die Durchgangigkeit des
Lumens durch ungehinderte Aspiration von venésem Blut zu bestatigen. Wenn sich nicht problemlos Blut aspirieren
lasst, ist die Lage der Katheterspitze sofort vom Arzt neu zu beurteilen. Falls versaumt wird, die Durchgéngigkeit

des Kath s vor der Druckinjektion zu bestéti kann es zum Ausfall des Katheters kommen.

« Nicht benutzte Lumina sind durch einen Dauertropf (Kochsalzlésung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu halten
oder mit heparinisierter Kochsalzlosung zu blocken.

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

« Die antimikrobiellen Wirkstoffe Minocyclin und Rifampicin enthalten gelb-orange Pigmente. Eine leichte Verfarbung der
Cook Spectrum bzw. Spectrum Glide Katheter ist normal.
« Die Verwendung und Offenhaltung des Katheters muss unter Einhaltung strenger aseptischer Kautelen erfolgen.

Bevorzugte Zugangsstellen

1. Obere V. jugularis interna
2. V.jugularis externa

3. Untere V. jugularis interna
4. Supraklavikular
5
6.

V. JUGULARIS EXTERNA

Infraklavikular V. JUGULARIS INTERNA

Femoral (nicht abgebildet)

V.
BRACHIOCEPHALICA EMPFOHLENER BEREICH
FUR DIE POSITIONIERUNG

INC. JUGULARIS STERNI DER KATHETERSPITZE

ANGULUS STERNI V. CAVA

SUPERIOR

RECHTES

ATRIUM
RECHTS A

PROCESSUS V. CAVA
XIPHOIDEUS INFERIOR

V. BASILICA

LINKS

V.
MEDIANA
CUBITI

V.
CEPHALICA

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Ggf. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verldngerungsleitungen abnehmen.

2. Zur Vorbereitung des Katheters fir die Einfithrung alle Lumina spilen und die jeweiligen Verlangerungen abklemmen
oder mit Injektionskappen versehen. Die distale Verldngerung zur Durchfiihrung des Fiihrungsdrahts unverschlossen
lassen.

3. Die dinnwandige perkutane Punktionskantle in das GefaR einfiihren. Zur Bestatigung der Lage der Kanlilenspitze im
Gefal sollte sich vendses Blut leicht aspirieren lassen.

4. Den Safe-T-J® Fithrungsdrahtausrichter (am distalen Ende des Fihrungsdrahts) tiber den J-férmigen Teil des
Fuhrungsdrahts schieben. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kantile fiihren; den Fiihrungsdraht 5-10 cm in das
GefaB vorschieben. Bei Verwendung von geradem Draht stets das weiche, flexible Ende durch den Kaniilenansatz und in
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das Gefal schieben. Tritt beim Einfiihren des Fithrungsdrahts Widerstand auf, den Fiihrungsdraht nicht mit Gewalt
vorschieben. Den Fiihrungsdraht nicht durch die Kaniile zuriickziehen, da er dabei abscheren kann.

Die Kandle und den Safe-T-J Fiihrungsdrahtausrichter unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts zuriickziehen.
Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge der GréBe 11 vergréBern. Falls eine Dilatation erforderlich ist, kann ein
Dilatator Gber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor dem Einfiihren des zentralen Venenkatheters entfernt werden.
VORSICHT: Beim Vorschieben von Dilatatoren keine iiberméaBige Kraft anwenden, da sonst das GefaB verletzt
werden kann. Den klei oglichen Dil ver den, der fiir die Kath platzierung ausreichend ist. Der
Fithrungsdraht muss dem Di stets meh i vor k Den Dil nicht weiter als wenige
Zentimeter in das GefaB einfiihren.

Die ungeféhr erforderliche Katheterldnge (von der Punktionsstelle bis zur Position der zentralvendsen Spitze) durch
Abmessen des Katheters am Patienten bestimmen.

HINWEIS: Die Spectrum-Glide Katheter mit hydrophiler EZ-Pass-Beschichtung kénnen zur Aktivierung der Beschichtung
vor dem Einfiihren mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung angefeuchtet werden.

Den zentralen Venenkatheter tiber den Fiihrungsdraht einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung der Position des
Fiihrungsdrahts mit einer behutsamen Drehbewegung in das GefaB einfiihren. (Abb. 1)

HINWEIS: Die Katheterspitze nicht tiber das distale Ende des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben. Der Fliihrungsdraht
muss bei der Kathetereinfiihrung immer dem Katheter vorausgehen. Die Position der Katheterspitze mittels Réntgen
oder einer anderen geeigneten Methode bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards zu gewahrleisten, 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
gewadhrleisten.

Nachdem der Katheter in die richtige Lage gebracht wurde, den Fiihrungsdraht entfernen. (Abb. 2) Es sollte sich
ungehindert vendses Blut aspirieren lassen. AnschlieBend kann der Fliigelansatz festgendht werden. Wenn der
Katheter nicht in seiner ganzen Lange eingefiihrt wurde, ist sorgféltig zusatzliches 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 Riickwartsbewegung des Katheters verhindert. Die Lumina mit 5-10 mL physiologischer
Kochsalzlsung spiilen, bevor sie verwendet werden bzw. eine Heparinblockung gesetzt wird.

HINWEIS: Firr das Auswechseln des Katheters wird ein Flihrungsdraht empfohlen, der mindestens doppelt so lang wie
der Katheter ist.

Eingriff mit Druckinjektion

. Vor der Injektion die korrekte Lage der Katheterspitze réntgenologisch bestatigen.

2. Vorhandene Injektionskappen/kantilenfreie Kappen vom Katheter entfernen.

3. Eine mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gefiillte 10-mL-Spritze (oder gréBer) an den Ansatz des distalen (Nr. 1)
Verldngerungsschlauchs anschlieBen, der fiir die Druckinjektion vorgesehen ist.

4. Auf ausreichenden Blutriickfluss achten und den Katheter kréftig mit den gesamten 10 mL steriler physiologischer
Kochsalzlosung spiilen, um die Durchgangigkeit des Lumens sicherzustellen.
WARNHINWEIS: Falls versaumt wird, die Durchgéngigkeit des Katheterlumens vor der Injektion zu bestdtigen,
kann es zum Ausfall des Katheters kommen.

5. Die Spritze abnehmen und den Hochdruckinjektor gemaR Herstellerempfehlungen an den Katheter anschlieen.
HINWEIS: Empfehlungen fiir die Verbindungsschlduche siehe Angaben des Herstellers des Hochdruckinjektors.

6. Die Untersuchung mit dem Hochdruckinjektor durchfiihren und dabei darauf achten, weder die maximale Flussrate von
10 mL/s noch den Druckgrenzwert (Sicherheitsabschaltung) von 325 psi (2241 kPa) fiir den Katheter zu tiberschreiten.

7. Den Hochdruckinjektor vom Katheter trennen und den Katheter nochmals mit 10 mL steriler physiologischer
Kochsalzlsung spiilen.

8. Die Injektionskappe/kanilenfreie Kappe wieder auf den Katheter setzen.

9. Die richtige Lage der Katheterspitze nach der Druckinjektion rontgenologisch bestatigen.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert, in AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Lédngere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen
wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN

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

KENTPIKOI ®AEBIKOI KAOETHPEX SPECTRUM® KAl SPECTRUM® GLIDE™
THZ COOK

MPOZOXH: H Swakn ia Twv H.M.A. {e1 v nwAnon tng G QUTHC and 1aTpo i Katémv

£VTOAN|C taTpoU (1} YEVIKOU 1aTpoy, o omoiog va éxet APt Tnv KatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
Ot kevTpikoi PAePiKoi kabeTrpeg TG Cook amd moAvoupeBavn @Epouv EexwPIOTOUG, LN EMKOIVWVOUVTEG AUAOUG AYYEIOKNAG
TIPOOTIENAONG EVTOG EVOC CWHATOG KAaBeTrpa. Ta o€t kat ot Siokot mepiéxouv emiong pia BeAdva elcaywyéa KatdhAniou
Hey£BoUG, éva CUPHATIVO 08NYO Kal TIAPENKOHEVA Yla XPprion Ot SladepIKEG EMEPBATELS ayYEIaKnG TpoaTiéhaonc. H cuokeun
Kat Ta e§apTipara g Sev mepiExouv Aates.
Ot kaBetripe Spectrum kat Spectrum Glide tng Cook ivat S1amMOTIGHEVOL HE TOUG QVTILIKPOBIAKOUG TAPAYOVTEG
HIvoKUKAivN Kat pipapmikivn (péon ouykévtpwan yia tov kaBetripa 7 Fr: 503 ug/cm pivokukAivng, 480 ug/cm ploapmikivng),
ot omoiot GupBEANOUV GTNV TTAPOXN TTPOOTATIAG £VAVTL AIHATOYEVMY AoIHWDEEWY TToU OXeTiCovTat pe Tov Kabetripa (CRBSI).
Ot kaBetipeg Spectrum tng Cook xapaktnpifovtal amé tnv katdAnén -ABRM otov apiBué mapayyehiac. Ot opgaloi Twv
kaBetripwv Spectrum kai Spectrum Glide tng Cook @épouv tn orpavon «M/R» yia va fonbricouv Toug KMVIKOUG 1atpoug
TNV QVayvwpIon TWV EUMOTIOUEVWY LE AVTIMIKPOBIaKS apdyovta KaBeTpwy, HETA TNV TOMOBETNOT TOUG OTOUG AoBEVEIG.
EKTAG amoé Toug avTidKpoPlakoUg TapAyovTeG Tou TIEpLypA@nKav 1o mdvw, ot kabetripes Spectrum Glide @épouv ota
TEPIPEPIKA 10 cm LEPOPIAN emKkaAuPn EZ-Pass®, n omoia amoteheitat améd moAvakpuAapidio kat moAuBivukupohidovn, ya
™ SteukdAuvon g elcaywyrig Toug. Ot kaBetripe¢ Spectrum Glide xapaktnpilovtat amé Ty katdAnén -HC otov aptBpo
mapayyehiag.
XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
Ot kevTpikoi PAePiKoi kaBeTrpeg Spectrum kat Spectrum Glide tng Cook mpoopilovtat yia:
« JUVExE(G 1 SIONEITOUTEC EYXUOEIG PAPUAKWY
« MapakohovBnon TNG KEVIPIKNG GAEPIKNAG TTEONG TOL aipaTtog
« Ofeia unepBpePia
« AN Setypdtwy aipatog
« Xopriynon oAikoU aipatog 1) mpoidvTwy aipatog
« Eyxuon oKlaypa@Ikwy péowv umo mieon*
H 8pacTikdTNTa TwV AVTIHIKPOBIOKWY TTApAyOVTWY, HIVOKUKAIVI KAl pIPATTIKIVN, Eival EVTOTIOUEVN OTNV E0WTEPIKN Kal
£EWTEPIKN EM@PAVELD TOU KABETHpa Kat CUPPBAEANEL GTNV TTAPOXT TTPOCTAGIAG £VAVTL AIMATOYEVWV AOIHWEEWVY TToU OXeTiovTal
He Tov kaBetripa (CRBSI). Aev mpoopiletat yia T Bepaneia unmapxovoag hoipwénc. H cuokeun eivai évac kabetripag
Bpaxuxpoviac xpriong.
* 0 pubuo¢ por|¢ Sev emtpénetal va uniepPei Ta 10 mL/s.
ANTENAEIZEIX
« AN\epyia 1) 10TOpIKO aNNEPYiag O€ TETPAKUKAIVES (CUMITEPIANAHBAVOPEVNG TNG HIVOKUKAIVNG) 1} OTN PIQAUTIKIV.
IHMEIQXH: O1 Tpo€1SomoloELg Kal 0t TPOQUAAEEIS TTOL APOPOUV TN XPION TNG HIVOKUKAIVNG (EVOC Tapaywyou Tne
TETPAKUKAIVNG) KAl TNG PIYAPTIKIVNG (EVOE TIapaywyou TG pIeapukivng B) 1axuouv Kal pEmel va tTnpouvTal yia xprion
TNG OUOKEUNG QUTAC, TTapOTI gival TOAU amiBavo va TpoKUYouV amod Tn XPron TNG CUCTNHATIKA EMITESA HIVOKUKAIVNG Kat
plpapmikivng oe acBeveig 0Toug omoioug TOMOBETEITAL ) GUGKELH AUTH.
* H pivokukAivn kat n pipapmikivn givat mapayovTeg mou Sev eMdyouv omoloucSHIoTE YovISIOTOEIKOUE KIVEUVOUG, EKTOG
amnd pa mbavn Tepatoydvo enidpacn og eyKUOUG yuvaikes. EmMopévwg, Sev GUVIGTOUHE TN XPrON TwV KABETHpwy
Spectrum 1} Spectrum Glide o€ eykOoug yuvaikeg.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Ot EMMAOKEG TTOU OPEINOVTaL OTN XPrON TNG CUOKEUNG AUTAG EVEEXETAL VA £XOUV WG ATTOTENECHA COPBAPO TPAUUATIONO iy
Bdvato- 1o Akpo Tou KaBeTpa pmopei va Slafpwoel 1 va SIaTPUTTHCEL TA TOIKWHATA TWV AYYEIWV.

« Mpémel va kataBaietal kaBe mpoonddela yia Ty e§akpifwaon NG owoTHG B£0NG TOU AKPOU, TIPOKEIEVOU va TTPoAN@Bei
TUXOV S1aPpwon 1 SIATPNON Tou KEVTPIKOU PAEPIKOU OUCTAPATOG. H B€on Tou dkpou mpémel va emaAnBeveTat
QKTIVOYPAPIKA Kall va TTApakoAOUBE(Tal O€ TAKTIKY BAon. Ma tnv exTipnon g B£0ng Tou GKPOU GE OXEDN UE TO AYYEIAKO
ToiwHa, MpoTeivetal mepoSIKr AP MAAylwv akTivoypa@iav. H B€on Tou dkpou mpémel va epgaviletal mapaAAnin mpog
TO AYYEIOKO TOiXWHA.

« Mo v amoguyn ayyetaknig BAABNE, Un xpnotpomnoleite umepBoAikr SUvapn Katd v MPowONon Twv SI0CTOAEWV.
XpnOIUOTIOIEITE TO HIKPOTEPO SuvaTO péyeBog SlaoToNED o EMITPETEL TV TomoBETnon Tou Kabetrpa. O GUPHATIVOG
08nyo¢ MPETEL va TpoNyEiTal TAVTOTE Tou SIACTOAED KATA HEPIKA EKATOOTA. Mnv mpowBeiTe To SlaoToAéa MEPIOOOTEPO
and Niya EKATOoTA EVTOE TOU ayyeiou.

« [1a TN Siataon peyaAwv ayyeiwv Kat yia Tnv mpoAnn Tuxov akouolag El0pOPNoNG aépa Katd T SIGPKELA TNG EI0AYWYNG
Tou kabetripa, 0 acBevrig Ba mpénel va Tomobeteital oe O¢on Trendelenburg.

« H avamtuén avtidpaong unepeuaiodnoiag Ba mpénet va akolouBeitat and apaipeon Tou KaBeTripa Kat KATAANAN
Bepareia, katd v Kpion Tou Bepdmovtog laTpou.

« H aog@aln¢ kat amoTENECHATIKE XPHioN KEVIPIKWY GAEBIKWY KABETHPWY HE EYXUTHPEG THECNC TIOU £X0UV PUBUIOTE] OE
miieon (tipn Siakomig acpalelag) uPnAdTepn amod 325 psi (2.241 kPa) dev éxel emPBePaiwBei.

« Edv 8ev pnopeite va emPBeBaidoeTe TNV MAI|PWOT TOU PEYIGTOU Opiov puBpou éyxuong 10 mL/s, pnv
TIPAYHATOMOLEITE £yXUOT UNO i,
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« Mo ao@adr xprion KaBeTrpwy HE EyXUTHPA THEONC, O TEXVIKOC/EMAYYENUATIOG LYEIAG TIPETTEL VA TIIOTOTTOACEL, TIPWV amtd T
XPNON, 0TI TO HEYIOTO OPIO TTiEONG SIAKOTING ACPAAEIAG £XEl PUBIOTEL O TIUA XauNAGTEPN amd 1 ion pe 325 psi (2.241 kPa)
Kall OT1 0 PEYIOTOG PUBOG PONG EXEL T XAUNAGTEEN 1 ion pe 10 mL/s.

* Mnv unepPaivete To p€yloto puBUG porig Twv 10 mL/s. H unépPaon Tou péytotou pubuou porg Twv 10 mL/s evdéxetal va
£XEL WG AMTOTENECHA TNV ACTOXia TOU KABETrpa fi/Kal T HETATOMION TOu AKPOU Tou Kabetripa.

« Edv Sev emPeBaioete T BatdTnTa TOU KABETAHPA TIPIV ATTO TIG UENETEG £yXUONG UTTO TTieon evEEXeTal va TPOKANBE(
aotoyia Tou kabetripa.

+ Ot puBpICEIC TTEPIOPIOHOU TNG TTHECNG TOU HNXAVIOUOU TOU EYXUTHPA TEONG (T SIAKOTIC ao@AMELac) Sev pmopouvv va
aAmoTPEYOULV TNV UTIEPCUUTTIEST) EVOG amo@paypévou Kabetrpa.

« H évde1€n tou kevtpikol eAeBikol kabetripa g Cook yia £yxuon umo THECN OKIAYPAPIKWY HECWV UTTOSNAWVEL TV
KavoTNTa Tou KaBetrpa va avté€el T Siadikacia, alNd Sev umoSnAwvel TNV kKataMnAoTTa tne Sladikaaiag yia évav
OUYKEKPIUEVO aoBevr. Evag KatdAANAa ekmatdeupévog KAMVIKOG LaTpdg pépel Ty euBUvN TNE agloAdynong TG Kataotaong
™G vyeiag Tou acBevoug, doov agopd tn Stadikacia £yxuong umo mieon.

* Y€ OTIAVIEG TIEQUTTWOELG, ME TN CUCTNUATIKN XPHON TG HIVOKUKAIVNG /KAl TG PIQAPTTIKIVNG éXEl CUCXETIOTEL
NMATOTOEIKOTNTA, CUOTNHATIKOG EPUONUATWENE AUKOG Kal €§apan ThG Topupiag.

NPO®YAAZEIZ

« Autd Ta mpoiovTa mpoopilovTal yla Xpron arno 1aTpoUg EKMAISEVHEVOUG Kal TIETEPAUEVOUG 0TV TOTTOBETNON KEVTPIKWY
PAEPIKWY KABETAPWY, PE XPrioN TEXVIKNG SladepIKNG el0aywync (Seldinger). Katd t Sidpkeia Tng TomoBétnong evog
KEVTPIKOU PAEBIKOU KABETHpa TPETEL va Xpnotpomoteital TumKn Texvikr Seldinger yia tomoféton Stadeppikwv Onkapiiv
QYYELAKAG TPOOTTENAONG, KABETAPWV Kal GUPHATIVIWV 08NYWV.

* Mnv enavanooTelpwveTe Tov KaBethpa.

* Mnv KOBETE, UNV QITOKOTITETE KAl PNV TPOTIOTOIETE TOV KABETHpA 1} Ta §apTApATA TPV amo Tnv TormoBétnon 1y
SleyxelpNTIKA.

« H petakivnon tou acBevoug ival Suvatod va mPoKAaNETEL PETATOMON TOu GKpou Tou KaBetrpa. H xprion mpémet va
TiEPLOPICETal OE ENEYXOHUEVEG VOOOKOHEIOKEG KATAOTAOELG. Ot KABETAPEG TToL TooBETOVVTAL EiTE AT TN o@ayitda gite amd
Vv urokAeiSia eAéBa mapouaialouvy epmpoodia PETAKIVNOoN Tou AKPoL Katd 1-3 cm HE Kivon Tou TpaxiAou Kat
TOU WHOU.

+ O kaBeTrpag Sev MPEMEL va XpNOILOTOLETAL YIO HAKPOXPOVIEG EQPAPHOYEG HOVIPWY KABETHPWV.

« I MEPIMTWON MAPEUTTOSI0NG TG POIIG OTOV AUAG, unv e§avaykalete TR £yxuon 1 TV avappoé@nan vypwv. Eav
Sev emPBeParoete Tn BatoTNTa TOU KABETHPA TPV AT TIG PENETEC £yXUONG UTIO Tieon evEéxeTal va TpokAnBei
agtoyia Tou kaBetipa. Evnuepwote apéow tov Bgpd Ta 1[aTpo.

« O kaBetpag Sev MPEMEL va Xpnotpomoleital yia Xpovia urepBpeyia.

« EMAEETE TO ONpEio TapakévTnong Kal To UAKOG Tou KaBeTpa mou Xpetaletal agloAoywvTag Ty avatopia kat
Kataotaon tov acBevoug.

« Na akpiPr} TomoBétnon Tou kabetripa mpoteivetal n xprion HKI, umeprxwv fi/kat aktivookdmmong.

« H apiotepr) umokAeidia kat n aploTtepn o@ayitida GAEBa MPEMEL VA XPNOIHOTTOIOUVTAL HOVOV OTAV SEV UTIAPKOLV
Siabéotueg GANeg BEoelg.

« ZUVIOTATAL N AKTIVOYPAQIKT) EMPBEPaiwon TG TomobETong Tou Kabetrpa mptv amoé kabe Sadikacia £yxuong umod migon.

« Ot Siokol Tou TepLéxouy NISokaivn TePIEKOLVY EMiONG Hia eTIKETA MSOKaivNg, n omoia Ba PETEL va XPNOILOTIOLETal Yia TNV
emonpavon e ouplyyag yla Ty éveon Aidokaivng. Omoladimote pn xpnotpomnoinuévn moootnta Nidokaivng Oa mpémel va
anoppinTetal Katd v oAokAjpwon tng Stadikaciac.

* Aev éxouv Sie€axOei eENeyxOpEVEG KAIVIKEG SOKIUEG KEVTPIKWY GAEPIKWY KaBeTipwv Spectrum kat Spectrum Glide
O€ £YKUOUG YUVAIKEC, TaSIATPIKOUG KAt VEOYVIKOUG TANBUGHOUG. Tat 0QEAN amd TN XPrion TwV KEVIPIKWY GAEBIKOV
kaBetripwv Spectrum kai Spectrum Glide mpénel va otabpifovtat évavTt Twv mBavwv KIvUVwy.

« Mpwv and v elcaywyr, o afovag Tou kabetripa Spectrum i Spectrum Glide Sev mpénet va okoumiletat i va
epPantifetal oe alBUAIKT) aAAKOOAN, 10OTTPOTIUAIKY] AAKOOAN 1] GANEG AAKOOAEG, AKETOVN 1} AANAOUG pn TIOMIKOUG SIOAUTEG.

Ot SIANUTEG QUTOI EVEEKETAL VO AQAIPEGOLV TOV AVTIHIKPOBIAKS TTapdyovTa and Tov KABETHpa Kal Vo HEIWCOLV TNV
QVTIHIKPOPIOKN AMOTEAESUATIKOTNTA TOu KaBeTrpa.

« OrmBavég emSpacel; Twv POAAIKWY Ot £yKue/ONAA{OUCEC yuvaikeg fy adia Sev éxouv mPoodIopIoTEl TARPWCE Kat

evdéxetal va veiotatat {fTnpa emdpdcewv oTny avamapaywyr Kat oTny avantuén.

KAINIKEZ MEAETEZ

AEENXON M1 TIPOOTITIKI), TUXAUOTIOINHEVT, TTOAUKEVTPIKT KAIVIKF) HEAETN OTNV omoia eyypdagnkav 817 acBeveig yia va Toug
TomoBetnOsi gite évag kabetripag Tpimov aulou Spectrum g Cook 7,0 Fr, S1amoTiopévog pe pvoKuKAVNn/prpaprmikivn, gite
£vag KaBetripag Tpimhol aulou 7,0 Fr, emkaluppévog pe YAukovikr Y\wpe&idivn kat apyupouxo coulgadiadivn (CG/SS),

He TouldxioTov 350 acBeveic S1aBécioug yia TapakohouOnon oe KABe GKENOC TNG HENETNG. Ta XAPAKTNPIOTIKA TwV AcOeviv
(nAiia, @UAO, uTTOKEipEVN VOOOG, Babuog avoooKataoToAr g, BepameuTikég mapepPaoelc, Bon el0aywyng, Sidpkeia Tou
KaBeTnplacpoU Kal artia agpaipeong Tou KABeTpa) fTav GUYKPIoIHa oTIG SU0 OpASEC. Ta amoTeNéopata NG KAWVIKHG HENETNG
£6€1§av OTATIOTIKWE ONUAVTIKH EAATTWON TNG EMMTWONG TOU BaKTNEIAKOU AMOIKIoHOU Tou Kabetrpa Spectrum (7,9%
GUYKPITIKA HE 22,8% yia Tov kabetripa CG/SS, p<0,001), KaBWG EMIONG OTATICTIKWG ONUAVTIKA ENATTWON TNG EMMTWONG

™G oXeT{OUEVNG pe Tov kaBeTripa Baktnplaipiag oe aobeveig oToug omoioug eixe TomoBeTnBei kabetripag Spectrum (0,3%
OUYKPITIKA HE 3,4% yia Tov KaBeTripa eNéyxou, p<0,002). H avTipikpolakr avtoxr Tou kabetripa Spectrum evavtia 0To
Staphylococcus epidermidis SiGpkeoe yla TOUAAXIOTOV 21 NUEPES PETA TNV El0aywyr Tou KaBeTripa aToug aoBeveig ({wvn
avacToAr¢ =25 mm). H e€€taon pe vypn xpwpatoypagia uPnArg amédoong £5ei€e 6TL 0 kaBeTpag Spectrum mepleixe
11,08 mg (554 pg/cm) kat 10,50 mg (525 pg/cm) HIVOKUKAIVNG Kat PIQAuTIKivnG, ava kabethpa, avtiototxa. EmmAéov, Sev
UTTAPXQAV QVIXVEVCIHEG METABONEG OTIC EvaloOnaGieg e avTIBIOTIKG Twv Baktnpidiwv mou kaAepyrnkav amé tov kabetripa
Spectrum kat anoé mapakeipevo dépua.’
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EYZTAZEIZ NPOIONTOX

Méyiotog 'Msun ueylem . Méon péyiotn . .
” A TECN E0WTEPIKOU ! Méon péyiotn
. . PUOHOC porig . . Suvapkn L
Méye00¢ kabetripa* . ) KaBstipa Kata . . oTatikA migon
£yxuong uné , X nigon préng , it
. 7o péyioTto pubud " PRENC (psi)
migon (mL/s)** } h (psi)
PONC (psi)***
7 Fr, toimlou aulov 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, Sumhou avhol 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, toim\ou aulov 10 35,8 3215 162,8
10 Fr, mevtamlol avhol 10 32,1 347,7 2284
*OAé&g o1 Sokipég mpay 1Onkav oTov mepIPepIKS avAo KOs kabetripa.
**O1 puBuoi porjc HE migon mpoodiopil nvral pe T & i pdAsiag yxutripa puBuiopévn ota 325 psi (2.241 kPa) kat
YP pdyovta, o¢ 6: P HaTic
***Or mscrsl( npooéloplo'mxav us xprlan Ypap 0 péoov Omni| 300™ o o Kat

motonoijénkav pe xprion evog auarnyaroc gyxvtiipa CT Medrad Stellant"‘, pE TR élaKonnc aanpa)\sta( syxurnpa 325 psi
(2.241 kPa). To &idAupa Omnipaque 300™ sxst 1&wdec 11,8 centipoise o€ Ogppokp 20 Ba ,.w C. Tuxov 1 p A orrl
BsppoKpaala nto l{w&sc Tou Ypag péoou mou xp 1014 ita1 6a A€ BoAr atoug pubuoUs porig
IOV pTTop va X To ipaque 300™ ivai orjpa katatebév TG GE Healthcare

**H péyiotn otatiki mison priéng sivar n otatikn mison préng oto onpeio actoyiag Tou kabetipa. Katd tnv anéppain
Tou kabsTripa, n actoxia eupavi{éTav o€ AUTEG TIC TAPAUETPOUG.

Méye0o¢ kKaBeTiipa Kat onpeio mapakévinong
MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTTOSEIKVUOULV OTI TO HéyeBOG Tou KaBeTpa pmopei va ennpedael TNV mHEN. Ot KabeTrpeg
HeYaAUTEPNG SIAUETPOU TEIVOULV VA EVIOKUOULV Ta TTHyHaATa. ZUp@wva pe Tov Amplatz kat GANouG,2 0 oXNHATIoHoS OpopBwy
ouoxetiletal oe HIKPOTEPO BabBpo6 pe To €i50¢ Tou UAIKOU arr’ Tt e To péyeBog Tou kabetrpa. H ywvia tou dkpou tou
KABETAPA WG TTPOG TO AYYEIAKO ToiXwHa TIPEMEL va ENéyXeTal TPOooeKTIKA. O Blackshear avackoémnaoe v atpikr BipAoypagia
Twv SlaTpoEWV amd KaBETrPa, Ol OTTOIEg £XOLV AKTIVOYPAPIKT EMPBERaiwON Kat SIaMOTWoE OTL Pe ywvia TPOOTITWoNG Tou
KABETAPA TTPOG TO AYYEIOKO TOIXWHA HEYAAUTEPN amd 40 poipeg tav mo mbavo va mpokAnOsi Sidtpnon.?
‘Evag GANOG KPIoIHOG TapdyovTag 1mou givat Suvatd va £Xel KATAOTPOPIKEG CUVETTELE gival n emhoyr} TG Béong mapakévtnong.
Euprpata amé toug Tocino kat Watanabe umodeikviouv 6Tt n apilotepr] umokAeidia kai n aplotepn ogayitida @AERa mpémel
va ano@evyovtal, EQOcov autd eival EQIKTE. To oySovTa Tolg eKatd Twv Slatpricewv N Twv SlaBpwoswv Slamotwbnke 6tav
XpnotgomoOnkav Ta ayyeia avtd. Emm\éov, mapatipnoav OTt n KapmiAn Tou Akpou EVOG EVOPNVWHEVOU KABETApa givat
Suvartd va avixveuTei pe mAdyla aktivoypagia.
H avwtépw oulTnon amooKoTei 0To va amoTeAéoel 08nyo yia To péyefog Tou Kabetrpa kal Tn Béon mapakévtnong. Kabwg
kaBioTavtal SlaB£oiua MEPICoOTEPA GTOIXEI, EVEEKETAL VA EPPAVIOTOOV AANOL AITIOAOYIKOT TAPAYOVTEG. EVTOUTOIC Ot éw¢
TWPEA MANPOPOPIEG UTTOSNAWVOLV OTL:

« To uéyeBog Tou KaBETpa TIPEMEL va €ival TOOO UIKPO, OO0 TO EMTPETEL N XPHON.

« H apiotepr umokAeidia Kat n aplotepr) o@ayitda GAERa MPETEL VA XPNOIHOTOI0OVTAL HOVOV OTav Sev UTAPXOUV

S1abéoiueg GANeg BEoeG.

Ot akOAouBe¢ peTaPAnTég mpémet va AapBdvovTat umoyn Katd tny emAoyr Tou KatdAAnAou KaBeTripa Kat MKOUG:

« loTopiké aoBevolg

* MéyeBoc kat nAikia acBevoig

« AaBéoipo onpeio mpooBaong

« ACUVABEIC AVATOMIKEG TaPAANAYEG

« Mpotevopevn xprion kat Stapkeia Tou oxediov Bepareiag

Tumka pikn kadetipa Siabécipa yia Xprion o€ evhlikoug
AUTA Ta TIPOTEIVOHEVA UK TIPETTEL Va BewpouvTal pdvov wg KateuBuvtrpla odnyia.

MéyeBog oz Fr Mrkog Oéon mpoomélaong

7,0,8,0,90,10,0 15cm ‘Eow kat £€w opayitideg PAEPEC

7,0,8,0,9,0, 10,0 20cm Ag1d umokAeidia EAEBa

7,0,8,0,9,0,10,0 25cm Apiotepr] umokAeidia EAERa
10,0 30cm Mnpwaia @AéBa
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MAnpog@opisg kaBetiipa Sumhov avAov
O KevTpIKOG PAEBIKOG kaBeTrpag Simhov aulou 8,0 Fr éxel Siapopewaon auhol «Sumhou Dy.

MéyeBog os Fr Avloi loo8uvapo Gauge EAd)10T0¢ OyKOG aulou
Ap.1 14 0,9 mL
80 Ap.2 14 1,0mL
MAnpog@opisg kaBetiipa TpimAov avlov
Méye0oc¢ oz Fr Avloi loo8Uvapo Gauge EAGx10T0G 6YKOG aulol
Ap.1 16 0,6 mL
7,0 Ap.2 18 0,5mL
Ap.3 18 0,6 mL
Ap.1 14 09 mL
9,0 Ap.2 18 0,4 mL
Ap.3 18 0,5mL
MAnpogopieg kabBetiipa mevramiov aviov
MéyeBog oe Fr Auloi looduvapo Gauge EAdy10T0¢ OyKog auvhou
Ap.1 14 0,9 mL
Ap.2 17 0,4mL
10,0 Ap.3 17 0,4 mL
Ap. 4 19 02mL
Ap. 5 19 0,2 mL

Mpotewvopevn xprion avAov: AmAo¢ aulog
« Ap. 1 Neprpepikr BUpa £§680v (Tehkn o) — xopPriynon oMKoU aipaTog 1 PoidVTWY aipatog kat Ajgn Setypdtwy
aipatog, kaBe katdaTtacn mou amaitei LPNAGTEPO PUBLO PorC, TapakoAouBnan KO, xopriynon @apHOKEUTIKAG
QAYWYNE, HENETEC €yXuong uTTO Tieon. ZuVioTaTal IS1aiTEPA N XPoN TOU auhou auTou yia KaBe Ajpn Setypdatwv
aipatog. H évdeién «CT» 0ToV Op@aNd TOU TIEPIPEPIKOU ALAOU ap. 1 UTTOSNAWVEL OTL AUTOE gival 0 AUAOG TTou Ba TipEmel va
XPNOILOTIOIEITAL Yia £YXUON UTTO TTEDT).
« Ap. 2 Eyyic Bupa £660v — Xopriynon @OpUAKEUTIKAG aywyr¢ ofgia unepOpeyia.

n 2 2 Aow: Torm

[ Hevn Xprion PmAGG auhég

« Ap. 1 Neprpepikn BUpa £§680v (tehkn omr) — xopPriynon oMKoU aipaTog ) PoIdVTWY aiuatog kat Ajn Setypdtwy
aipartog, kdBe katdaTtacn mou amaitei LPNAGTEPO PUBHOG PG, TapakoAouBnan KO, xopriynon @apHOKEUTIKAG
QAYWYNE, HENETEC £yxuong umo Trieon. Zuviotdrat iStaitepa n Xprion Touv auvAou auvtov yia KaBe AjPn Setypdtwv
aipatog. H évdeién «CT» 0TovV Op@aNd TOU TIEPIPEPIKOU ALAOU ap. 1 UTTOSNAWVEL OTL AUTOE Eival 0 AUAOG TTou Ba TipETel va
XPNOILOTIOIEITal Yia £YXUOT UTTO TTEOT).

* Ap. 2 Meoaia BUpa e£660u — XOPriynon QAPUAKEUTIKIG aywyr¢: o&gia unepBpepia.

« Ap. 3 Eyyuc Bupa £660v — Xopriynon @OpPUAKEUTIKIG AywyrG.

Mpotewvopevn xprion aviou: MevtamAog avAog

« Ap. 1 Neprpepikr BUpa £§680v (Tehkn o) — xopPriynon oMKoU aipaTog 1) MPoIdVTWY aipatog kat Ajgn Setypdtwy
aipatog, kabe KataoTaon mou anartei LYPNAOTEPO PUBUS pong, mapakohouBnon KO, xopriynon @apUAKEUTIKIG aywyng,
HeNETEG éyxuong LMo Tigor. ZuvioTatal ISiaitepa N XPrion Tou avAou autou yia KaBe Afjn Setypdtwy aipatog.
H évdeign «CT» 0ToV OpPald TOu TEPIPEPIKOU AUAOU ap. 1 UTTOSNAWVEL OTI AUTOG ival 0 ALAOG TTou Ba Tpémel va
XPNOILOTIOIEITaL Yia £YXUON UTTO TTEDT).

« Ap. 2 Mecaia Bupa e£660u — XOPriynon @APUAKEUTIKIG aywyr¢: o&gia unepBpepia.

« Ap. 3 Megaia B0pa ££680u — x0priynon YAPHOKEUTIKAG aywyn¢- ofeia umepBpepia.

« Ap. 4 Eyyug B0pa e£680U —xopriynon QappaKeUTIKAG QywYAE.

« Ap. 5 Eyyug B0pa £680U —x0prynon QappaKEUTIKAG QYWYAS.

Mpotewvépevn cuvtijpnon kabetipa

« H B¢0n €10660uL TOU KABETHPA TTPETEL Va TIPOETOIPATETAL KAl VO GUVTNPEITAL UE TPOTIO GUVETH HE TV TUTIKN Sladikaoia
Y1a KEVTPIKO PAEPIKO KABETNPIAOUO.

« a va amotparei 0 oXNUATIOROG OpduBoL 1} T EVOEXOUEVO OXNHATIOUOU EUBONOU a€Pa, O AUAGG ap. 2 Tou Stmhol
aulov, ot auloi ap. 2 Kat ap. 3 Tou TPImAoU auvhou Kat ol avoi ap. 2, ap. 3, ap. 4 kat ap. 5 Tou MEVTAamAoy aulol TTPEmel
Va TANPWVOVTAL LE QUOIONOYIKO 0PO 1} LE NTTAPIVIOUEVO PUGIONOYIKO 0pd (100 povadeg nrapivng avd mL QuGIoAOYIKOU
0poU oLVHBWG EMAPKOUV), aVANoya HE TO TIPWTOKOAO TOU ISPUHATOG, TTPIV aTTd TNV El0aywyr| Tou KaBetripa.

* Metd TV TomoBétnon Tou KaBeTrpa Kat pIv amd Tn Xprion Tou, TPEMEL va eMmMBEBaIWVETE T eecn TOU dkpou Kat ™
BatétnTa Tou auhou pe eENeVBepn avappdenon GAEPIKoU aipatog. Edv ev mpayp iTan ppéenon
aipatog, o latpog npénel va emavaloloynost apécwc T B£on Tou dkpou Tou KaBetipa. Eav Sev ;mBEBulwans ™m
BatétnTa Tou KABeTIpa PV amo Tig pEAETEC £yXuong ummo mison evééxetat va mpokAnBsi actoyia Tou kabetripa.
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« Tuxov pn xpnotpomoinuévol auhoi PEMeL va S1atnpouvTal e CUVEXT) EVOTANAEN GUGIOAOYIKOU 0POU 1 NITAPIVIOUEVOU
UCLOAOYIKOU 0pOU 1) Va ATOKAEIOVTAL HE NTTAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKO 0PO.

« [pwv armo Tn xprion omoloudHToTe auou Tou givat SN AMOKAEICHEVOG e NITAPIVN, O AUAOG TIPETTEL VO EKTTAEVETAL PE
PUOIONOYIKG 0pG GYKOU SITAACIOU TOU EVEEIKVUOHEVOU GYKOU auhov. Ot auloi IPETTEL val EKTTAEVOVTAL HIE QUOIONOYIKO 0pO
HeTau xopnynoewv Stagdpwv StaAupdtwy éyxuong. Metd tn xprion, 0 aulog pEmet va eKMAEVETaL TTAAL e Tov SIMAAGIo
TOU EVEEIKVUOHEVOU GYKOU AUAOU HE XPriON GUGIONOYIKOU 0pOU TIpIV amd TNV EMTEVEN TTAN TOU ATTOKAEIOHOU HE Nrapivn.

« Ot avTIIKPOPILaKoi TapAyoVTEG HIVOKUKAIVN KAl PIQAUTTIKIVI TIEPIEXOLV KITPIVEC/TOPTOKAAI XPWOTIKEG. Avapévetat
PUGIONOYIKA KATTOIOU BABHOL XPWHATIOHOC TwV KaBeTpwy Spectrum 1 Spectrum Glide.

« Mpémel va TNP&iTal auoTned AonTITn TEXVIKA KATA TN XPrion Kal Tn ouvTHenon Tou Kabethpa.

Oéosig mpooméAaong eKAoyN¢

1. YYnhrj Béon mpoomélaong €0w

ogayitdag

‘E€w opayitida

. XaunAnj 6¢on mpooméhaong éow
ogayiudag

. Ynepkheidia

. YrokAeidia

. Mnpuaia (5ev ameikoviletal)

w N

EZQ ZOATITIAA OAEBA
EZQ SOATITIAA OAEBA

ou s

\
ANONYMH

OAEBA MPOTEINOMENH ZONH

TONOOETHEHE AKPOY
YMEPETEPNIKH ENTOMH KAGETHPA
STEPNIKH FONIA ANQ KOIAH
OAEBA
AEZI03
KOANOZ
AEZIA N APISTEPA

MEZH
OAEBATOY KATQ KOIAH
ATKQNA ZIOOEIAHE OAEBA
AMOOYZH

KEDAAIKH

OAEBA BASIAIKH

OAEBA

OAHTIEZ XPHZHZ

Edav epappoletal, apaipéoTe To TEAKO WA TOU CUVEEGHOU ac@dAiong Luer amé KaBe mpoéktaon.

. MpogToIndoTe Tov KaBeTpa yia el0aywyr| pe EKmAuon kaBevog amd Toug avhoug Kat TomoBEéTnon oelyKTripa iy
TIPOCAPTNON TWV MWHATWV £yXUONG OTIC KATAAANAES TTPOEKTACEIC. AQHOTE TNV TIEPIPEPIKT TIPOEKTAGT N TTWHATICHEVN
yia T §ioSo Tou cuppdtivou odnyou.

. Eloayayete Tn Aemtototywuatikr BeAdva Sladepuikic el0aywyng oto ayyeio. H avappdenon tou gAeBikol aipatog
TIPETEL VA TIPAyUATOTTOLE(TAL EUKOAG, yia Ty emBeBaiwon Tng B€ong Tou dkpou TG PEAOVAgG EVTOE TOU ayyeiou.

. ZUpeTe TOV €UBEIAOTH CLUPPATIVOU 08NYoL Safe-T-J® (TOTTOBETNUEVO OTO TEPIPEPIKG AKPO TOU CUPHATIVOU 08Nyou) Tavw
ard TO THARA OXAHATOG «J» TOU GUPUATIVOU 08nYOoU. MEPACTE TOV EUOEINCHEVO CUPUATIVO 08NYO HECW TNG BEAGVAC Kat
TIPOowBNOTE To CUPHATIVO 08NYO KaTd 5-10 cm €vTOC Tou ayyeiou. Eav xpnotpomoleite uBV oUpua, Mpowbeite Mavtote
T0 pa)\qm €UKAUTTO AKPO HECW TOU ouq)a)\ou me Bs)\ovac Kal evToG Tou ayyeiou. Eav guvavtricete avtictaon katd
™ Sidp ™me YWYNG Tou cupp Snyov, unv 1| S8Uvaun ato cuppativo odnyé. Mpéns va
aAmoYEVYETAL ) AMOGUPGH TOU GUPUATIVOU 08nyou pécw Tne BeAovag, S16Tt evdéxetatl va mpokAnBei Bpavon.

. Eva Statnpeite Tn B£on Tou cuppdaTivou 08nyou, amocUpETe T BeAdva kat Tov euBelaoTh cuppdTivou odnyou Safe-T-J.

AleupUVeTe TN B£01n Mapakévtnong pe Aemida vuoTteptov ap. 11, eav anarteitat. EGv amarteitat S1a0Ttolr, pmopeite va

TPowBNoETE éva S100TONEA TIAVW ATTG TO CUPHATIVO 08NYO Kal va TOV AQAIPECETE TIPIV OO TNV EI0AYWYI TOU KEVTPIKOU

PAeBikou kabetripa.

MPOXOXH: Na tnv Quyn ayy 119 Bha[&n:, HN XPNO1j ite BoAkr Suvapn katda v mpowlnon

TwV S1aoToAéwv. Xpnop iT€ TO JIKPOTEPO SUVaTO péy Slum'o)\sa TIOU EMTPENEL TNV TomoB£TNON TOU

KkaBetiipa. O GUPPATIVOG 08NYOG TPEMEL va TIPONYEITAl TTAVTOTE TOU S100TOAéD KATA PEPIKA EKATOOTA. Mnv

Tpowdeite To S1acTONéQ MEPIOGOTEPO A6 Aiya EKATOCTA EVTOG TOU AyYEiov.

Metpriote Tov kabetripa mou Ba xpnaotpomondei e oxéon He Tov acBevr, £T01 WOTE VA IPOTSIOPICETE TO KATA

TIPOOEYYIoN UAKOG Tou KaBeTApa Mo xpelaleTal amoé Tn B£on mapakévtnaong £wg Tn B£0n Tou AKPOU TOU KEVTPIKOU

@AeBikol kaBetrpa.

THMEIQXH: O kaBetripec Spectrum Glide pe uSpo@iAn emkaluyn EZ-Pass gival Suvato va SiaBpaxolv pe oteipo vepd

1] OTEIPO PUOIOAOYIKO OPO TIPIV ATTO TNV EICAYWYT), YIA TNV EVEPYOTIOINGN TNG EMKAAUYPNG.

Elcaydyete Tov KeVIpIKO OAeBIKO KaBeTrpa mavw amd Tov cuppdtivo odnyod. Eva Slatnpeite T B£on Tou cuppdativou

0odnyou, mMpowBroTe ToV KABETPA EVTOC TOu ayyeiou pe amalr MePIOTPoIKN Kivnon. (Eik. 1)

IHMEIQXH: Mnv mpowBeite 10 dkpo Tou KaBeTrpa mépa amno To MEPIPEPIKO GKPO TOU cupUATIVou 0dnyou. Katd

S1AapKela TNG TOOBETNONG TOU KABETHPA, PPOVTIOTE TTAVTOTE VA TIPONYEITAL O CUPHATIVOG 08Nnydc. EmPBefaiwoTte T

B¢on Tou dkpou Tou KaBeTrpa He akTvoypagia fj KAataAnAn texvikr. Mpokeipévou va Staceahiletat Tt Bpioketat

oe e§wmnepikapSiakn Béon, To dkpo Tou Kabetripa Ba mpénel va Bpioketal uPnAoTEPa amd T UPBOAR Avw KoiANng
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PAEBag (AKD) kat Se€10U KOATTIOU, VTG To KaTwTePOUL 1/3 TG AKD. Mpémel va kataBaMetal kaBe mpoomdBeia yia
Vv e€akpiPfwon TG owaTHE B£0NG TOU AKPOU, TIPOKEIUEVOU Va amoTparei TUXOV S1dBpwan 1 SIGTenon Tou KEVTPIKOU
@AePIKOU oUOTANATOC Kal va Siac@alileTal n owaTr Xoprynon Twv SIaAUpATwy €yxuong.

Metd v TomoBétnon Tou KabeTrpa, APalpécTe To CUPUATIVO 08nYo. (EK. 2) H avappdé@non Tou @AeBikou aipatog
TIPEMEL va Mpaypatomoleital e0KoAa. O MTePUYWTOG OpPardg ival Suvatov Twpa va cuppa@bei otn Béon tou. Eav
o kaBetrpag Sev el0GyeTal OTO TMAAPEG UAKOG TOU, TIPETTEL VA TOTTODETEITAL IPOOEKTIKA EMIMAEOV pAUUA YUPW Ao Tov
KaBeTrpa Kal va emKkoAdTat oto déppa otn Béon 10680 (av Sev oupmepAapBaveTal Kivntd TTEPUYIO PAUMATOG). AUTO
Ba BonBrioel va anotparei n petakivnon Tou KabeTrpa mpog Ta mow 1y TPog Ta epmpog. Ot avhoi Ba mpénel Twpa va
ekmAUBoUV pe 5-10 mL QUGIOAOYIKOU 0pOU TIPIV amd TN XProN 1 TNV TPAYHATOTOINOoN AmOKAEIOHOU HE Nrapivn.
EIHMEIQZH: MNa ™ Siadikacia evallayrg KaBeTHpwV GUVICTATAL N XPHiON CUPHATIVOU 08NYOU HE UIKOG TOUAAXIOTOV
Simhdoto amé autd Tou kabetrpa.

0

Awadikacia éyxuong umoé mison

. EmBePaidote akTvoypa@ika T owoTr) B40n Tou AKpou Tou KABETHpa Pt armd v éyxuon.

AQaIp£0TeE TUXOV KaAUPHATa £yXuonc/KaAUppaTa Xwpi¢ BeAdva amo tov Kabetrpa.

. NMpooapToTe pia cuptyya Twv 10 mL (A peyalutepn), MANPWHEVN HE OTEIPO QUOIOAOYIKO 0PO, GTOV OUPAAS TOU
TIEQIPEPIKOL CWARVA TIPOEKTANC (ap. 1) Tou mPAKeTal va xpnotpomondei yia tnv éyxuon umno mieon.

BeBawwBeite 6Tt mapouoIdeTal EMAPKIG EMOTPOPN AiaTOC KAl EKMMAUVETE Tov KaBeTrpa {wnpd He OAOKANPN TNV
mocdtNTa Twv 10 ML oTEipoU PUOIOAOYIKOU 0pOY, yia va eMPBERAIOETE TN BATOTNTA TOU AUAOU.

MPOEIAONMOIHXH: Eav 8ev emBefawwoste Tn BatdTnTta ToU avlol Tou KaBeThpa mptv amé v éyxuon evééxetat
va ipokAnBsi actoyia Tou kabetrpa.

. AQalp£oTe TN oUPLYYa Kal TTPOCAPTHOTE TN CUCKELT £yXUCNG UTTO TIEST) OTOV KABETAPA HE XPrON TWV CUCTACEWV TOU
KATAOKEVAOTH.

IHMEIQZH: Avatpé€Te 0TI GUOTATEI TOU KATACKEUAOTH TOU EYXUTHPA THEONC OXETIKA HE Tr) OUVEETN CWAVWV.
AIEVEQYNOTE Tr HENETN XPNOILOTIOIVTAC TOV EYXUTHPA THEDNC, PPOVTI{OVTaG va Unv UTEPBEITE TO OPLO HEYIOTOU PUBHOU
pon¢ 10 mL/s rj To péyioTto dpio mieong Slakomrg ac@alelag Twv 325 psi (2.241 kPa) yia autév Tov kaBetrpa.

. ATOGUVSEGTE TN GUOKEUT £yXUONG UTTO TTHECT Kat EKMAUVETE Tov KaBeTrpa TAAL pe 10 mL OTEiPOU GUGIOAOYIKOU 0POU.
EnavatonoBeTtioTe To KAAUPHa £éyxuong/Kahuppa xwpic BeAdva otov kabetrpa.

. EmPBePaiwoTe akTivoypagika tn owoTr) Bon Tou dKpou Tou KaBeTpa PETA TNV éyxuon umod mieon.

TPOMNOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou og amokoAoUHEVEG CUOKELATTEC. MpoopileTal yla pia xprion
HOvo. ITeipo, EPAoOV N cuoKevaaia Sev éxel avolxTei ) Sev éxel umooTei {npid. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV Qv UMAPXEL
ap@IBoia yia Tn oTelpdTNTd Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV MTAPATETAPEVN
£kBeon 010 Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevacia, EMOEWPEITE TO MPOIdV, £TCL WOTE Va SlacPaNCETE ATt Sev £xel
umooTei {nuid.

ANAO®OPEX

Autég ot 08nyiec xpriong BaciCovtal oty gpmelpia amoé 1Tpoug ri/kat T Snuoocteupévn PiBAoypagia toug. AmeubuvBeite
OTOV TOTIKG 0ag avTIMPoowo MwARoewv NG Cook yia MAnpo@opieg oxeTika pe T Siabéoun Biphoypapia.

. Darouiche R, Raad |, Heard S, et al.“A Comparison of Two Antimicrobial-impregnated Central Venous Catheters.” N Engl J
Med, 1999; 340:1-8.

Amplatz K. “A Simple Non-thrombogenic Coating.” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.

. Blackshear RH, Gravenstein N.“Critical Angle of Incidence for Delayed Vessel Perforation by Central Venous Catheter: A
Study of In Vivo Data.” Annals of Emergency Medicine, 1992; 21:242.

Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.” American
Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.

. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. “Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters in Reducing Catheter-
associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial.” Urology, 1999; 54:976-981.

Oropello JM, Leibowitz AB, Manasia A, Guidice RD, Benjamin E. “Dilator-Associated Complications of Central Vein
Catheter Insertion: Possible Mechanisms of Injury and Suggestions for Prevention,” Journal of Cardiothoracic and Vascular
Anesthesia, 1996; 10:634-637.

ESPAN

CATETERES VENOSOS CENTRALES COOK SPECTRUM® Y SPECTRUM® GLIDE™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los catéteres venosos centrales de poliuretano Cook incorporan luces de acceso vascular independientes y no comunicantes,
dentro de un catéter de un solo cuerpo. Los equipos y las bandejas contienen también una aguja introductora del tamarno
adecuado, una guia y accesorios para uso en procedimientos de acceso vascular percutaneo. Ni el dispositivo ni sus
componentes contienen latex.
Los catéteres Cook Spectrum y Spectrum Glide estan impregnados con los antimicrobianos minociclina y rifampicina
(con una concentraciéon media de 503 ug/cm de minociclina y 480 ug/cm de rifampicina en el caso del catéter de 7 Fr) para
ofrecer proteccion contra las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres. Los catéteres Cook Spectrum
estan indicados con el sufijo -ABRM en la referencia. Los conectores de los catéteres Cook Spectrum y Spectrum Glide estan
marcados con las letras «M/R» para facilitar a los clinicos la identificacion de los catéteres impregnados con antimicrobianos
después de su colocacion en los pacientes.
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Ademés de los antimicrobianos antes mencionados, los 10 cm distales de los catéteres Spectrum Glide tienen un
revestimiento hidrofilico EZ-Pass®, compuesto de poliacrilamida y polivinilpirrolidona, que facilita la introduccién. Los
catéteres Spectrum Glide estan indicados con el sufijo -HC en la referencia.

INDICACIONES
Los catéteres venosos centrales Cook Spectrum y Spectrum Glide estan indicados para:

« Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

« Monitorizacién de la presion venosa central

« Sobrealimentacion aguda

« Obtencién de muestras de sangre

« Administracion de sangre entera o hemoderivados

« Inyeccion mecénica de medios de contraste*
La actividad de los antimicrobianos minociclina y rifampicina se circunscribe a las superficies interna y externa del catéter, y
ayuda a ofrecer proteccion contra las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres. No esta concebida para
el tratamiento de infecciones existentes. El dispositivo es un catéter para uso durante periodos cortos.
* El caudal no puede superar los 10 mL/s.

CONTRAINDICACIONES

« Alergia o antecedentes de alergia a las tetraciclinas (incluida la minociclina) o a la rifampicina.
NOTA: Al utilizar este dispositivo deben tenerse en cuenta y seguirse las advertencias y precauciones relacionadas con
el uso de la minociclina (un derivado de la tetraciclina) y la rifampicina (un derivado de la rifamicina B), aunque es muy
improbable que el uso del dispositivo produzca concentraciones sistémicas de minociclina y rifampicina en los pacientes.

« La minociclina y la rifampicina son formacos que no provocan ningun riesgo genotoxico, excepto un posible efecto
teratdgeno en mujeres embarazadas. Por lo tanto, no recomendamos el uso de catéteres Spectrum o Spectrum Glide en
mujeres embarazadas.

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 perforacion 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, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador del
tamafno menor que permita la colocacion del catéter. La guia debe estar siempre varios centimetros por delante del
dilatador. No haga avanzar el dilatador méas que unos cuantos centimetros en el interior del vaso.

« 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.

« En caso de reacciones alérgicas, debe extraerse el catéter y aplicarse el tratamiento apropiado a criterio del médico a
cargo.

« No se ha determinado la seguridad ni la eficacia del uso de los catéteres venosos centrales cuando el ajuste de la presion
del inyector mecanico (umbral de seguridad) es de mas de 325 psi (2241 kPa).

+ No utilice inyecciéon mecanica si no puede comprobarse si la velocidad méxima de inyeccion esta dentro del limite
de 10 mL/s.

« Para utilizar de manera segura catéteres con un inyector mecanico, antes del uso el técnico o el profesional sanitario
deben comprobar que el umbral de seguridad maximo de presion esté ajustado a 325 psi (2241 kPa) o menos, y
asegurarse de que el caudal maximo sea igual o inferior a 10 mL/s.

« No supere el caudal maximo de 10 mL/s. Si se supera el caudal maximo de 10 mL/s, el catéter puede fallar y la punta
puede desplazarse.

« Si no se asegura la permeabilidad del catéter antes de los estudios con inyeccién mecanica, el catéter puede fallar.

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

« La indicacion del catéter venoso central Cook para inyeccion mecanica de medios de contraste 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 inyecciéon mecanica.

« En casos muy infrecuentes, el uso sistémico de minociclina o rifampicina se ha asociado a hepatotoxicidad, lupus
eritematoso sistémico y agudizacion de la porfiria.

PRECAUCIONES

« Estos productos estan concebidos para que los utilicen médicos con formacién 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 de acceso vascular, catéteres y
guias percuténeos.

« No reesterilice el catéter.

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

« Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicion incorrecta. Este dispositivo s6lo debe
utilizarse en entornos hospitalarios controlados. Cuando el catéter se coloca en una vena yugular o subclavia, se ha
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observado que el movimiento del cuello y los hombros puede producir un desplazamiento de la punta hacia delante de
1-3cm.

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

« Sila luz esta obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccién ni la extraccién de liquidos. Si no se
asegura la permeabilidad del catéter antes de los estudios con inyeccién mecanica, el catéter puede fallar. Avise
inmediatamente al médico a cargo.

« El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacion crénica.

« Evalle la configuracion anatémica y el estado del paciente para seleccionar el lugar de puncién y la longitud de catéter
necesaria.

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

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

« Se recomienda confirmar mediante radiografia la colocacion del catéter antes de cada procedimiento de inyeccion
mecanica.

« Las bandejas que incluyen lidocaina también incluyen una etiqueta de lidocaina que debera utilizarse para etiquetar la
jeringa que se vaya a utilizar para la inyeccion de lidocaina. La lidocaina que no se utilice debera desecharse al final del
procedimiento.

+ No se han realizado estudios clinicos controlados de los catéteres venosos centrales Spectrum y Spectrum Glide en
mujeres embarazadas ni en poblaciones pediatricas y de recién nacidos. Las ventajas del uso de catéteres venosos
centrales Spectrum y Spectrum Glide deben ponderarse teniendo en cuenta los posibles riesgos.

« Antes de la introduccion, el cuerpo del catéter Spectrum o Spectrum Glide no debe limpiarse con los siguientes
productos, ni sumergirse en ellos: alcohol etilico, alcohol isopropilico, otros alcoholes, acetona u otros disolventes no
polares. Estos disolventes pueden eliminar los antimicrobianos del catéter y reducir su eficacia antimicrobiana.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido por completo, y
cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

ESTUDIOS CLINICOS

Se realizé un estudio clinico prospectivo aleatorizado multicéntrico en el que participaron 817 pacientes, en los que se

utilizé un catéter impregnado con minociclina y rifampicina Cook Spectrum de triple luz y 7,0 Fr, o un catéter revestido

con gluconato de clorhexidina y sulfadiazina argéntica (GC-SA) de triple luzy 7,0 Fr; al menos 350 pacientes realizaron el
seguimiento en cada grupo del estudio. Las caracteristicas de los pacientes (edad, sexo, enfermedad subyacente, grado de
inmunodepresion, intervenciones terapéuticas, lugar de introduccion, duracion del cateterismo y razén de la extraccion del
catéter) de los dos grupos fueron similares. Los resultados del estudio clinico mostraron una disminucion estadisticamente
significativa de la incidencia de colonizacion bacteriana del catéter Spectrum (7,9 % frente a 22,8 % en el grupo del catéter
GC-SA, p<0,001), y una disminucion estadisticamente significativa de la incidencia de bacteriemia relacionada con catéteres
en los pacientes en los que se utilizé el catéter Spectrum (0,3 % frente a 3,4 % en el grupo del catéter de control, p<0,002). La
duracién del efecto antimicrobiano del catéter Spectrum contra Staphylococcus epidermidis fue de al menos 21 dias tras la
introduccion del catéter en los pacientes (zona de inhibicién =25 mm). El analisis con cromatografia liquida de alta resolucion
mostré que el catéter Spectrum contenia 11,08 mg (554 pg/cm) y 10,50 mg (525 pug/cm) por catéter de minociclina y
rifampicina, respectivamente. Ademas, no se detectaron cambios en la sensibilidad a los antibidticos de las bacterias
cultivadas obtenidas del catéter Spectrum y la piel adyacente.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

. Media del Media del valor
- Media de la . .
Caudal maximo PN valor maximo maximo de
de la inyecciéon presion interna de presion presion maxima
Tamaiio del catéter* M maxima del catéter L. .
mecanica maxima de de hinchado
durante el caudal . .
(mL/s)** ‘. . hinchado estatica
maximo (psi)*** .. . .
dinamica (psi) (psi)****
7 Fr, triple luz 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, doble luz 10 551 336,9 208,1
9 Fr, triple luz 10 358 3215 162,8
10 Fr, cinco luces 10 32,1 3477 2284

*Todas las pruebas se realizaron en la luz distal de cada catéter.
**Los caudales presurizados se determmaron con el umbral de seguridad del inyector ajustado a 325 psi (2241 kPa) y con
medio de cC atemp

d d n c Omnipaque 300™ a bi y verificadas con un sistema inyector
para TAC Medrad Stellant"“ con un umbral de seguridad del myeztor de 325 psi (2241 kPa). El Omnipaque 300™ tiene
una viscosidad de 11,8 centipoises a 20 °C. Los cambios de temperatura o viscosidad del medio de contraste utilizado
producirdn cambios en los caudales obtenibles. Omnipaque 300™ es una marca comercial registrada 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 estas presiones.




T: o del éterylugardep

Los informes preliminares indican que el tamano del catéter puede influir en la coagulacién; los catéteres de mayor diametro
tienden a fomentar la formacion de codgulos. Como han informado Amplatz y otros,? la formacion de codgulos 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. Blackshear revisé la bibliografia médica sobre perforaciones por catéter confirmadas mediante
radiografia y observé que la probabilidad de perforacion era mayor cuando el catéter incidia sobre la pared vascular en
angulos superiores a 40 grados.3

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. EI 80 % 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 datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccién del tamano 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 sélo deben utilizarse cuando no se disponga de otros lugares.
Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes variables:

« Antecedentes del paciente

« Tamano y edad del paciente

+ Lugar de acceso disponible

« Variables anatémicas poco corrientes

« Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento

Longitudes de catéter estandar disponibles para uso en adultos
Estas longitudes sugeridas s6lo deben considerarse como guia.
Tamafno French Longitud Lugar de acceso
7,0; 8,0;9,0; 10,0 15cm Venas yugulares internas y externas
7,0;8,0;9,0; 10,0 20cm Vena subclavia derecha
7,0;8,0;9,0; 10,0 25cm Vena subclavia izquierda
10,0 30cm Vena femoral

Informacion sobre la doble luz
El catéter venoso central de doble luz y 8,0 Fr tiene una configuracién de las luces en doble D.

Tamafno French Luces Calibre G equival Vol inimo de la luz
n°1 14 09 mL
80 n°2 14 1,0 mL

Informacion sobre la triple luz

Tamano French Luces Calibre G equival, Vol inimo de la luz
n°1 16 0,6 mL
7,0 n°2 18 0,5mL
ne3 18 0,6 mL
n°1 14 09mL
9,0 n°2 18 0,4 mL
n°3 18 0,5mL

Informacion sobre la quintuple luz

Tamafio French Luces Calibre G equival Vol il delaluz
n°1 14 09 mL
n°2 17 04 mL
10,0 n°3 17 0,4 mL
n’4 19 0,2 mL
n°s5s 19 02mL
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Utilizacion sugerida de las luces: Doble luz

* Ori de salida distal (orifi terminal) n.° 1: administracion y obtenciéon de muestras de sangre entera o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracion
de medicamentos y estudios con inyeccién mecénica. Se ienda 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 inyeccion mecanica.

 Ori

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

Utilizacion sugerida de las luces: Triple luz

« Orificio de salida distal (orificio terminal) n.° 1: administracion y obtencién de muestras de sangre entera o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracion
de medicamentos y estudios con inyeccién mecanica. Se r ienda 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 inyeccion mecanica.

io de salida intermedio n.° 2: administracion de medicamentos y sobrealimentacién aguda.
io de salida proximal n.° 3: administracién de medicamentos.

Utilizacion sugerida de las luces: Quintuple luz

* Ori de salida distal (orifi terminal) n.° 1: administracion y obtencion de muestras de sangre entera o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracion
de medicamentos y estudios con inyeccién mecénica. 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 inyeccion mecanica.

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

de salida intermedio n.° 3: administracion de medicamentos y sobrealimentacién aguda.

o de salida proximal n.° 4: administracion de medicamentos.
« Orificio de salida proximal n.° 5: administracion de medicamentos.

Mantenimiento sugerido del catéter

« El lugar 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, n.° 3, n.° 4 y n.° 5 del catéter de cinco luces deben llenarse con
solucién salina o solucion salina heparinizada (por lo general, es adecuado utilizar 100 unidades de heparina por mL de
solucion 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 p05|ble aspirar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre libremente, el médico
deber luar i la posicién de la punta del catéter. Si no se asegura la permeabilidad del catéter
antes de los estudios con inyeccién 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 solucion salina heparinizada.

« 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 solucién 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.

« Los antimicrobianos minociclina y rifampicina contienen pigmentos amarillos y naranjas. Es normal que los catéteres
Spectrum y Spectrum Glide muestren un cierto grado de coloracion.

« Para el uso y mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica estricta.
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Lugares de acceso mas adecuados

1. Acceso yugular interno alto
2. Acceso yugular externo

3. Acceso yugular interno bajo
4. Acceso supraclavicular
5.
6.

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

L.

— ENA
SUBCLAVIA

Acceso infraclavicular
Acceso femoral (no se muestra)

VENA
RAQUIOCEFALICA

ZONA SUGERIDA PARA
LA COLOCACION DE LA

COTADURA SUPRAESTERNAL

PUNTA DEL CATETER
ANGULO ESTERNAL VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DERECHA
berecnf 1ZQUIERDA
VENA VENA CAVA
CUBITAL .
APOFISIS INFERIOR
MEDIANA, XIFOIDES
CEFALICA
BASILICA

INSTRUCCIONES DE USO
. Si hay un capuchén Luer Lock en cada extension, retirelos.
. 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.
Deslice el enderezador de guias Safe-T-J® (colocado en la punta distal de la guia) sobre la parte en J de la guia. Pase la
guia enderezada a través de la aguja; haga avanzar la guia 5-10 cm en el interior del vaso. Si se utiliza una guia recta,
haga avanzar siempre el extremo flexible en el interior del vaso a través del conector de la aguja. No fuerce la guia
si nota resi: ia suil duccién. Debe evitarse retirar la guia a través de la aguja, ya que podria
romperse.
Mientras mantiene la posicién de la guia, retire la aguja y el enderezador de guias Safe-T-J.
Si es necesario, amplie el lugar de puncién con una hoja de bisturi del nimero 11. Si se requiere dilatacion, el dilatador
puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la introduccion del catéter venoso central.
AVISO: 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. La guia debe estar siempre varios centimetros
por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos centimetros en el interior del vaso.
. Mida sobre el paciente el catéter que vaya a utilizar, para determinar la longitud aproximada de catéter necesaria desde
el lugar de puncién hasta la posicion de la punta venosa central.
NOTA: Los catéteres Spectrum Glide con revestimiento hidrofilico EZ-Pass pueden humedecerse con agua o solucion
salina estériles para activar el revestimiento antes de la introduccion.
. Introduzca el catéter venoso central sobre la guia. Mientras mantiene la posicién de la guia, haga avanzar el catéter en el
interior del vaso con un ligero movimiento rotatorio. (Fig. 1)
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. 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 posicién adecuada, a fin de evitar la erosion o la
perforacion del sistema venoso central y de asegurar la administraciéon adecuada de productos de infusion.
Retire la guia una vez que el catéter esté en posicion. (Fig. 2) Debe poder aspirarse facilmente sangre venosa. 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 ala de sutura movil, debe aplicarse con cuidado mas 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. 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.
NOTA: Para el procedimiento de cambio del catéter se recomienda utilizar una guia al menos dos veces mas larga que el
catéter.
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Procedimiento de inyeccion mecanica
1. Confirme radiograficamente que la posicion de la punta del catéter sea la correcta antes de la inyeccion.
2. Retire los conectores de inyeccion o los conectores de inyeccion sin aguja que pueda haber en el catéter.
3. Conecte una jeringa de 10 mL (o0 mas) cargada con solucion salina normal estéril al conector del tubo de extension distal
(n.° 1) que se vaya a utilizar para la inyeccién mecanica.
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Asegurese de que se obtenga un flujo 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 inyeccion mecanica al catéter siguiendo las recomendaciones del fabricante.
NOTA: Consulte las recomendaciones del fabricante del inyector mecanico sobre los tubos conectores.

Realice el estudio empleando el inyector mecénico y aseguréndose de que no se supere el caudal maximo de 10 mL/s
ni el umbral de seguridad maximo de presion de 325 psi (2241 kPa) del catéter.

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

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

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin 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 ningtin dafo.
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Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas informacion
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CATHETERS VEINEUX CENTRAUX COOK SPECTRUM® ET SPECTRUM® GLIDE™

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) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters veineux centraux Cook en polyuréthane incorporent des lumiéres d'accés vasculaire distinctes et non
communicantes a l'intérieur d’'un corps de cathéter simple. Les sets et les plateaux contiennent également une aiguille
d'introduction de taille appropriée, un guide et des accessoires destinés aux procédures d'accés vasculaire percutané. Le
dispositif et ses ¢ sont de latex.

Les cathéters veineux centraux Cook Spectrum et Spectrum Glide sont imprégnés des agents antimicrobiens minocycline
et rifampicine (concentration moyenne pour un cathéter de 7 Fr: 503 pg/cm de minocycline, 480 ug/cm de rifampicine), pour
protéger contre les bactériémies liées aux cathéters. Les cathéters Cook Spectrum sont désignés par le suffixe -ABRM dans le
numéro de commande. Les embases des cathéters Cook Spectrum et Spectrum Glide portent l'indication « M/R » pour aider
les cliniciens a identifier les cathéters imprégnés d’agents antimicrobiens aprés leur mise en place chez les patients.

En plus des agents antimicrobiens décrits ci-dessus, les cathéters Spectrum Glide sont dotés d'un revétement hydrophile
EZ-Pass® sur les 10 cm distaux, constitué de polyacrylamide et de polyvidonepyrrolidone, pour faciliter I'insertion. Les
cathéters Spectrum Glide sont désignés par le suffixe -HC dans le numéro de commande.

UTILISATION
Les cathéters veineux centraux Cook Spectrum et Spectrum Glide sont indiqués dans les cas suivants :

« Perfusion médicamenteuse continue ou intermittente

« Monitorage de la pression veineuse centrale (PVC)

« Hyperalimentation

« Prélevements sanguins

« Administration de sang total ou de produits sanguins

« Injection automatique de produits de contraste*
L'action des agents antimicrobiens (minocycline et rifampicine) est localisée a la surface interne et externe du cathéter et
proteége contre les bactériémies liées aux cathéters. Non indiqué pour le traitement d'infections existantes. Le cathéter est
congu pour un usage a court terme.
* Le débit ne peut pas dépasser 10 mL/s.
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CONTRE-INDICATIONS

« Allergie ou antécédents d'allergie aux tétracyclines (y compris la minocycline) ou a la rifampicine.
REMARQUE : Les avertissements et mises en garde relatifs a I'utilisation de la minocycline (un dérivé de la tétracycline)
et de la rifampicine (un dérivé de la rifamycine B) s'appliquent et doivent étre observés pour I'utilisation de ce dispositif,
bien qu'il soit trés peu probable que ce dernier produise des taux systémiques de minocycline et de rifampicine chez les
patients receveurs.

« La minocycline et la rifampicine sont des agents ne produisant aucun risque génotoxique, a l'exception d'un effet
tératogeéne possible chez les femmes enceintes. Par conséquent, I'utilisation des cathéters Spectrum ou Spectrum Glide
n'est pas recommandée chez les femmes enceintes.

AVERTISSEMENTS

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

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

.

Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de force excessive lors de 'avancement des dilatateurs. Utiliser le
dilatateur le plus petit possible permettant la mise en place du cathéter. Le guide doit toujours devancer le dilatateur de
plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de quelques centimétres dans le vaisseau.

Pour dilater les grands vaisseaux et prévenir une aspiration dair accidentelle pendant la pose du cathéter, placer le patient
en position de Trendelenburg.

« Si une réaction d’hypersensibilité se développe, retirer le cathéter et pratiquer le traitement qui convient, au choix du
médecin traitant.

La sécurité et I'efficacité des cathéters veineux centraux utilisés a des pressions d'injecteur électrique (seuil de sécurité)
supérieures a 325 psi (2 241 kPa) nont pas été établies.
+ Ne pas procéder a l'injection ique s'il est i
la limite de 10 mL/s.

Pour utiliser en toute sécurité les cathéters avec un injecteur électrique, le technicien/professionnel de santé doit vérifier,
avant l'utilisation, que la limite de pression maximum est réglée a 325 psi (2 241 kPa) ou moins et que le débit maximum
est réglé a 10 mL/s ou en dessous.

de vérifier que le débit d'injection maximum est dans

Ne pas dépasser le débit maximum de 10 mL/s. Le dépassement du débit maximum de 10 mL/s peut entrainer une
défaillancedu cathéter et/ou le déplacement de son extrémité.

« Si la perméabilité de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant les examens avec injection automatique, cela risque de
provoquer une défaillance du cathéter.

Les réglages de limitation de pression (seuil de sécurité) de l'injecteur électrique peuvent ne pas empécher la surpression
d’un cathéter obstrué.

Lindication du cathéter veineux central Cook pour une injection automatique de produit de contraste implique que le
cathéter peut tolérer la procédure, mais n'implique pas que cette procédure convient a un patient particulier. Un clinicien
ayant la formation adéquate est chargé d'évaluer I'état de santé d'un patient par rapport a la procédure d'injection
automatique.

« Dans de rares cas, une hépatotoxicité, un lupus érythémateux disséminé et I'exacerbation d'une porphyrie ont été
associés a I'utilisation systémique de la minocycline et/ou de la rifampicine.

MISES EN GARDE

« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins ayant la formation et I'expérience nécessaires a la mise en place
de cathéters veineux centraux a |'aide d'une technique d'accés percutané (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, ajuster ou modifier le cathéter ou ses composants avant la mise en place ou en péropératoire.

« Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. L'utilisation doit étre réservée a un environnement hospitalier
supervisé. Les cathéters mis en place par une veine jugulaire ou sous-claviére ont montré un déplacement de I'extrémité de
1a3 cm vers l'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.

W

« En cas d'obstacle a 'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer | oul'é ion de liquides. Si la perméabilité
de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant les examens avec injection automatique, cela risque de provoquer
une défaillance du cathéter. Avertir i le médecin traitant.

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

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

« L'utilisation d’ECG, déchographie et/ou de radioscopie est recommandée pour la mise en place précise du cathéter.

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

« Il est recommandé de confirmer la mise en place du cathéter sous radiographie avant chaque procédure d'injection
automatique.

« Les plateaux qui incluent la lidocaine doivent inclure une étiquette de lidocaine qui doit étre utilisée pour étiqueter la
seringue prévue pour l'injection de la lidocaine. Toute lidocaine non utilisée doit étre éliminée a la conclusion de la procédure.
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« Aucune étude clinique contrélée des cathéters veineux centraux Spectrum et Spectrum Glide n'a été menée chez des
femmes enceintes, ni chez des populations pédiatriques et néonatales. Les avantages de I'utilisation des cathéters veineux
centraux Spectrum et Spectrum Glide doivent étre analysés en fonction des risques possibles.

« Avant l'insertion, la tige du cathéter Spectrum ou Spectrum Glide ne doit pas étre nettoyée ou immergée dans de l'alcool
éthylique, de I'alcool isopropylique ou d'autres alcools, de I'acétone ou d'autres solvants non polaires. Ces solvants peuvent
éliminer le revétement antimicrobien du cathéter et en diminuer l'efficacité antimicrobienne.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement
examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

ETUDES CLINIQUES

Une étude clinique multicentrique prospective et randomisée a été menée sur 817 patients inscrits pour recevoir soit un cathéter
a triple lumiére Cook Spectrum de 7,0 Frimprégné de minocycline/rifampicine, soit un cathéter a triple lumiére de 7,0 Fr revétu
de gluconate de chlorhexidine et de sulfadiazine argentique (GC/SA), avec au moins 350 patients disponibles pour le suivi

dans chaque bras de |'étude. Les caractéristiques des patients (age, sexe, maladie sous-jacente, degré d'immunosuppression,
interventions thérapeutiques, site d'insertion, durée de cathétérisme et raison du retrait du cathéter) étaient comparables

dans les deux groupes. Les résultats de I'étude clinique ont montré une baisse statistiquement significative de l'incidence

de colonisation bactérienne du cathéter Spectrum (7,9 % contre 22,8 % pour le cathéter GC/SA, p < 0,001), et une baisse
statistiquement significative de I'incidence de bactériémie liée au cathéter chez les patients recevant le cathéter Spectrum (0,3 %
contre 3,4 % pour le cathéter de controle, p < 0,002). L'action antimicrobienne du cathéter Spectrum contre Staphylococcus
epidermidis a duré au moins 21 jours aprés l'insertion du cathéter chez les patients (zone d'inhibition > 25 mm). Un examen

par chromatographie liquide haute performance a révélé que chaque cathéter Spectrum contenait respectivement 11,08 mg
(554 pg/cm) et 10,50 mg (525 pg/cm) de minocycline et de rifampicine. De plus, il n'a été observé aucun changement détectable
de la susceptibilité aux antibiotiques des bactéries prélevées sur le cathéter Spectrum et la peau adjacente.’

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

. . Pression maximale Pression imal P I
Débit maximum
. B e moyenne dans le moyenne moyenne
Taille d'injection N . .
N N C d’éc d’éc
du cathéter* automatique - " . .
(mL/s)** le débit y | statique
(psi)*** (psi) (psi)****
Trois lumiéres 7 Fr 10 1433 2887 181,6
Deux lumiéres 8 Fr 10 55,1 336,9 208,1
Trois lumiéres 9 Fr 10 35,8 321,5 162,8
Cing lumiéres 10 Fr 10 32,1 347,7 2284

*Tous les tests ont été effectués sur la lumiére distale de chaque cathéter.
**Les débits sous pression sont determmes avec le seuil de sécurité de I'injecteur réglé a 325 psi (2 241 kPa) et avec un
produit de < a p:

61 inées en utili du produit de ¢ Omnipaque 300™ a pé i et vérifiées avec
un systeme d’injection Medrad Stellant™ CT avec un seuil de secunte réglé a 325 psi (2 241 kPa). Omnipaque 300™ a une
viscosité de 11,8 centipoises a 20 °C. Un ch de temp ou de viscosité du produit de contraste utilisé modifie
les débits p etre bt Omnipaque 300™ est une marque déposée de GE Healthcare.

***¥¥La p I d écl iq est le point de illance d'éc ique du cathéter. Lorsqu’un

cathéter était obstrué, la défaillance se produisait a ces p

Taille du cathéter et site de poncti
Les rapports préliminaires indiquent que la taille du cathéter peut influencer la formation de caillots, les cathéters de
diameétre plus large tendant a promouvoir les caillots. Comme il a été observé par Amplatz et d'autres,? la formation de
caillots est déterminée moins par le type de matériau du cathéter que par la taille du cathéter. Langle de I'extrémité du
cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre soigneusement vérifié. Blackshear a revu la documentation médicale
relative aux perforations de cathéter, accompagnée de radiographies de confirmation, et a trouvé qu’un angle d'incidence
du cathéter supérieur a 40 degrés par rapport a la paroi vasculaire était plus susceptible d'engendrer une perforation.3
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 dans la mesure
du possible. Quatre-vingts pour cent des perforations ou érosions ont été observées lors de I'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 commentaires ci-dessus sont fournis a titre de guide pour la sélection de la taille du cathéter et du site de ponction.
A mesure que des données supplémentaires deviennent disponibles, d'autres facteurs déterminants pourront étre constatés,
mais les informations actuelles suggérent que :

« Le diametre 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.

Les variables suivantes doivent étre prises en compte lors de la sélection du cathéter et de la longueur appropriés :

« Antécédents du patient
« Taille et 4ge du patient
« Site d’accés disponible
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« Variables anatomiques inhabituelles
« Utilisation et durée de traitement proposées

Long s de cathé dard disponibles pour utilisation chez I'adulte
Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

Diamétre (Fr) Longueur Site d’accés
7,0;80;90;100 15cm Veines jugulaires internes et externes
7,0;80;90;100 20cm Veine sous-claviére droite
7,0;8,0;90;10,0 25cm Veine sous-claviére gauche
10,0 30cm Veine fémorale
Informati relatives au cathéter a double lumié

Le cathéter veineux central & double lumiére de 8,0 Fr a une configuration a double lumiére en D.

Diamétre (Fr) Lumiéres Calibre équival Vol ini des lumié
N°1 14 0,9 mL
80 N°2 14 1,0mL
Infor i relatives au cathéter a triple lumié

Diamétre (Fr) Lumiéres Calibre équival Vol ini des lumié
N°1 16 0,6 mL
7,0 N°2 18 0,5mL
N°3 18 0,6 mL
N°1 14 0,9 mL
9,0 N°2 18 0,4 mL
N°3 18 0,5mL
relatives au cathéter a cinq lumiéres

Diameétre (Fr) Lumiéres Calibre équivalent Volume minimum des lumiéres
N°1 14 0,9 mL
N°2 17 0,4 mL
10,0 N°3 17 0,4 mL
N° 4 19 0,2mL
N°5 19 0,2 mL

Utilisation recommandée : Double lumiére
« N° 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et prélevements
sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration de médicaments ;
examens avec injection automatique. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les
prélévements sanguins. « CT » sur I'embase de la lumiére distale n° 1 indique qu'il s'agit de la lumiere a utiliser pour
I'injection automatique.

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

Utilisation recommandée : Triple lumiére

« N° 1 Orifice de sortie distal (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 ;
examens avec injection automatique. Il est vivement recommandé d'utiliser cette lumiére pour tous les
prélévements sanguins. « CT » sur I'embase de la lumiére distale n° 1 indique qu'il s'agit de la lumiére a utiliser pour
l'injection automatique.

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

« N° 3 Orifice de sortie proximal — administration de médicaments.
Utilisation r dée : Quintuple lumié
« N° 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et préléevements
sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration de médicaments ;
examens avec injection automatique. Il est vivement recommandé d'utiliser cette lumiére pour tous les
préléevements sanguins. « CT » sur 'embase de la lumiere distale n° 1 indique qu'il s'agit de la lumiére & utiliser pour
I'injection automatique.

« N° 2 Orifice de sortie central — administration de médicaments ; hyperalimentation.
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« N° 3 Orifice de sortie central — administration de médicaments ; hyperalimentation.
« N° 4 Orifice de sortie proximale — administration de médicaments.
« N° 5 Orifice de sortie proximale — administration de médicaments.

Entretien recommandé du cathéter

« 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 lumiere,
les lumiéres n° 2 et 3 du cathéter a triple lumiére 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.

« Apres la mise en place du cathéter et avant son utilisation, vérifier la position de son extrémité et la perméabilité des
lumiéres par aspiration libre de sang veineux. Si le sang n'est pas librement aspiré, le médecin doit immédiatement

dévaluer la position de | émité du cathéter. Si la perméabilité de la lumiére du cathéter n'est pas assurée avant
les examens avec 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 (anticoagulation) au sérum physiologique hépariné.

« Avant d'utiliser une lumiére préalablement bloquée a I'néparine, celle-ci doit étre rincée au sérum physiologique standard
avec deux fois le volume indiqué par lumiére. Les lumiéres doivent étre rincées 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 verrou hépariné.

« Les agents antimicrobiens, minocycline et rifampicine, contiennent des pigments jaunes/orange. Une certaine coloration
des cathéters Spectrum ou Spectrum Glide est normale.

« Observer une technique aseptique stricte pendant I'utilisation et I'entretien du cathéter.

Sites d’accés possibles

1. Jugulaire interne haute
2. Jugulaire externe
3. Jugulaire interne basse
4. Supraclaviculaire VEINE JUGULAIRE EXTERNE
5. Infraclaviculaire VEINE JUGULAIRE INTERNE
6. Fémoral (non illustré)
— VEINE SOUS-
\ CLAVIERE
VEINE BRACHIO-
CEPHALIQUE  ZONE DE POSITIONNEMENT
RECOMMANDEE POUR
FOURCHETTE STERNALE L'EXTREMITE DU CATHETER
ANGLE STERNAL VEINE CAVE
SUPERIEURE
OREILLETTE
DROITE
oRome | GAUCHE
VEINE
CUBITALE VEINE CAVE
MEDIANE APPENDICE INFERIEURE
XIPHOIDE
_VEINE
CEPHALIQUE VEINE
BASILIQUE
MODE D’EMPLOI

Le cas échéant, retirer le capuchon terminal Luer Lock de chaque extension.

. 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 une 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.

Glisser le redresseur de guide Safe-T-J° (positionné sur I'extrémité distale du guide) sur la partie en J du guide. Enfiler

le guide redressé a travers l'aiguille et faire avancer le guide de 5 a 10 cm dans le vaisseau. Si un guide droit est utilisé,

toujours avancer I'extrémité souple et flexible par la garde de l'aiguille puis dans le vaisseau. En cas de résistance

pendant la pose du guide, ne pas forcer le guide. Eviter de retirer le guide par l'aiguille, au risque de le rompre.

En maintenant la position du guide, retirer l'aiguille et le redresseur de guide Safe-T-J.

. Elargir le site de ponction avec un scalpel n° 11, selon les besoins. Si une dilatation est nécessaire, le dilatateur peut étre

avancé sur le guide et retiré avant la pose du cathéter veineux central.

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 devancer le dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de quelques

centimétres dans le vaisseau.
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7. Mesurer le cathéter qui sera utilisé par rapport au patient pour déterminer la longueur approximative nécessaire pour
couvrir la distance entre le site de ponction et la position de l'extrémité du cathéter veineux central.

REMARQUE : Les cathéters Spectrum Glide a revétement hydrophile EZ-Pass peuvent étre hydratés avec de l'eau stérile
ou du sérum physiologique stérile avant I'insertion pour activer le revétement.

Introduire le cathéter veineux central sur le guide. En maintenant la position du guide, avancer le cathéter dans le
vaisseau d'un geste rotatif délicat. (Fig. 1)

REMARQUE : Ne pas avancer l'extrémité du cathéter au-dela de I'extrémité distale du guide. Le guide doit toujours
devancer le cathéter pendant la mise en place. Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par radiographie ou en
utilisant une technique appropriée. Pour garantir un emplacement extra-péricardique, '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.

Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide. (Fig. 2) Le sang veineux doit étre facilement aspiré. Lembout a
ailettes peut alors 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. 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.

I

0

REMARQUE : Un guide mesurant au moins deux fois la longueur du cathéter est recommandé pour la procédure
d'échange de cathéter.

Procédure d'injection automatique

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

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

. Raccorder une seringue de 10 mL (ou plus) remplie de sérum physiologique stérile standard a 'embase du tube
prolongateur distal (n° 1) utilisé pour l'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 I'appareil & injection automatique au cathéter en suivant les recommandations du fabricant.

REMARQUE : Consulter les recommandations du fabricant de I'injecteur électrique concernant les tubes connecteurs.

Procéder a I'examen avec l'injecteur électrique en veillant a ne pas dépasser le débit maximum de 10 mL/s ou le seuil de

sécurité de pression de 325 psi (2 241 kPa) du cathéter.

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

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

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

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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 l'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter
le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.
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ITALIANO

CATETERI VENOSI CENTRALI COOK SPECTRUM® E SPECTRUM® GLIDE™

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri venosi centrali in poliuretano Cook sono caratterizzati da lumi di accesso vascolare separati e non comunicanti
in un unico corpo catetere. | set standard e i set completi includono inoltre un ago introduttore della misura idonea, una
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guida e altri accessori per I'uso nel corso delle procedure di accesso percutaneo al sistema vascolare. Il dispositivo e i suoi
comp i non sono reali: i in lattice di naturale.

| cateteri Cook Spectrum e Spectrum Glide sono impregnati con gli agenti antimicrobici minociclina e rifampina
(concentrazione media per un catetere da 7 Fr: 503 ug/cm minociclina, 480 ug/cm rifampina), per fornire protezione contro
le infezioni del flusso sanguigno legate all'uso del catetere (catheter-related bloodstream infections o CRBSI). | cateteri Cook
Spectrum sono contraddistinti dal suffisso -ABRM nel codice di ordinazione. | connettori dei cateteri Cook Spectrum e
Spectrum Glide sono contrassegnati dalla dicitura “M/R" per consentire al personale medico-sanitario di identificare i cateteri
impregnati di antimicrobici dopo che sono stati posizionati nei pazienti.

Oltre agli agenti antimicrobici sopra descritti, per agevolare l'inserimento, i 10 cm distali dei cateteri Spectrum Glide sono
dotati di rivestimento idrofilo EZ-Pass® composto da poliacrilamide e polivinilpirrolidone. | cateteri Spectrum Glide sono
contraddistinti dal suffisso -HC nel codice di ordinazione.

USO PREVISTO
| cateteri venosi centrali Cook Spectrum e Spectrum Glide sono indicati per le seguenti applicazioni.

« 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

« Iniezione automatica di mezzo di contrasto*
Lattivita degli agenti antimicrobici minociclina e rifampina & localizzata sulla superficie interna ed esterna del catetere
e fornisce protezione contro le infezioni del flusso sanguigno legate all’'uso del catetere (catheter-related bloodstream

infections o CRBSI). Il catetere non ¢ indicato per il trattamento delle infezioni in atto. Il catetere & destinato all'uso a breve
termine.

* La velocita di flusso non deve superare i 10 mL/s.

CONTROINDICAZIONI
« Allergia o precedenti di allergia alle tetracicline (inclusa la minociclina) o alla rifampina.
NOTA - Per l'uso di questo dispositivo, valgono le avvertenze e le precauzioni relative allimpiego della minociclina (un
derivato della tetraciclina) e della rifampina (un derivato della rifamicina B); attenersi a queste avvertenze e precauzioni,
sebbene sia molto improbabile che I'uso di questo dispositivo determini livelli sistemici di minociclina e rifampina.
« La minociclina e la rifampina non inducono rischi genotossici, ad eccezione di un possibile effetto teratogeno nelle donne
in gravidanza. Non si consiglia pertanto I'uso dei cateteri Spectrum o Spectrum Glide nelle donne in gravidanza.

AVVERTENZE

« Le complicanze secondarie all'uso del presente dispositivo possono provocare lesioni gravi o letali; la punta del catetere
puod erodere o perforare le pareti dei vasi.

« Per evitare |'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 del catetere deve essere verificata mediante radiografie
e deve essere 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.

« Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spingendo con forza eccessiva. Usare il dilatatore della misura
pili piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre precedere il dilatatore di alcuni centimetri. Non
fare avanzare il dilatatore di piu di qualche centimetro nel vaso.

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

« L'insorgenza di una reazione di ipersensibilita deve essere seguita dalla rimozione del catetere e dall'opportuno
trattamento a discrezione del medico curante.

« L'uso sicuro ed efficace dei cateteri venosi centrali con pressioni dell'iniettore automatico (cut-off di sicurezza) impostate
su un valore superiore a 325 psi (2241 kPa) non é stato determinato.

« Non utilizzare un iniettore automatico se non si & in grado di verificare che la velocita massima di iniezione non
rientra nel limite di 10 mL/s.

« Per I'uso sicuro dei cateteri con un iniettore automatico, il tecnico o l'operatore medico-sanitario deve verificare, prima
dell’uso, che I'impostazione limite della pressione massima (cut-off di sicurezza) sia pari o inferiore a 325 psi (2241 kPa) e
che la velocita di flusso massima sia pari o inferiore a 10 mL/s.

« Non superare la velocita di flusso massima di 10 mL/s. Il superamento della velocita di flusso massima di 10 mL/s puo
provocare il cedimento del catetere e/o lo sposizionamento della sua punta.

« La mancata verifica della pervieta del catetere prima di procedere all'iniezione automatica di mezzo di contrasto puo
comportare il cedimento del catetere.

« 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 dei cateteri venosi centrali Cook per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto implica la capacita
del catetere di gestire questa procedura, ma non implica l'idoneita di tale procedura per un paziente particolare. E
responsabilita di un operatore medico-sanitario opportunamente addestrato valutare le condizioni di salute di un
paziente e determinare I'eventuale idoneita dell'iniezione automatica.

« In casi rari, epatotossicita, lupus eritematoso sistemico e aggravamento della porfiria sono stati associati all’'uso sistemico
di minociclina e/o rifampina.
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PRECAUZIONI

+ Questi prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche di posizionamento di cateteri
venosi centrali con tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger). Il posizionamento di guaine, cateteri e guide di
accesso vascolare percutaneo durante l'inserimento di un catetere venoso centrale prevede l'impiego della tecnica di
Seldinger standard.

« Non risterilizzare il catetere.

« Non tagliare, rifilare o modificare il catetere o i componenti prima dell'inserimento o in sede operatoria.

« Il movimento del paziente pud provocare‘lo sposizionamento della punta del catetere. L'utilizzo del prodotto deve essere
limitato ad ambiti ospedalieri controllati. 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.

« |l catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedono la permanenza a lungo termine.

«+ Se il flusso attraverso il lume risulta I non forzare l'ini o il prelievo di fluidi. La mancata verifica

della pervieta del catetere prima di procedere all'iniezione automatica di mezzo di contrasto pud comportare il

cedimento del catetere. Informare immediatamente il medico curante.

« |l 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.

« Per il posizionamento accurato del catetere, si consiglia di avvalersi dell'elettrocardiografia, dell'ecografia e/o della
fluoroscopia.

 La vena succlavia sinistra e la giugulare sinistra devono essere usate solo quando non si hanno a disposizione altri siti
alternativi.

- E consigliabile effettuare una conferma radiografica del posizionamento del catetere prima di ciascuna iniezione
automatica.

« | set completi che includono lidocaina contengono anche un‘apposita etichetta che deve essere utilizzata per
contrassegnare la siringa usata per l'iniezione di lidocaina. Al termine della procedura, tutta la lidocaina inutilizzata deve
essere eliminata.

« Non sono stati condotti studi clinici controllati sui cateteri venosi centrali Spectrum e Spectrum Glide nelle donne
in gravidanza e nelle popolazioni pediatrica e neonatale. | benefici dell'uso dei cateteri venosi centrali Spectrum e
Spectrum Glide devono essere valutati a fronte dei possibili rischi.

« Prima di inserire il catetere Spectrum o Spectrum Glide, non passarne né immergerne il corpo in alcol etilico, alcol
isopropilico o altri tipi di alcol, acetone o altri solventi non polari, poiché questi solventi possono asportare il rivestimento
antimicrobico del catetere e ridurne l'efficacia antimicrobica.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati esaurientemente
caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

STUDI CLINICI

E stato condotto uno studio clinico prospettico randomizzato multicentrico nel quale gli 817 pazienti arruolati sono stati
trattati con un catetere a triplo lume Cook Spectrum da 7,0 Fr impregnato di minociclina/rifampina, oppure con un

catetere a triplo lume da 7,0 Fr rivestito di cloressidina gluconato e sulfadiazina d’argento (CG/SS), con almeno 350 pazienti
disponibili per il follow-up in ciascun gruppo di studio. Le caratteristiche dei pazienti (eta, sesso, malattia soggiacente, grado
di immunosoppressione, interventi terapeutici, sito di inserimento, durata della cateterizzazione e motivo della rimozione
del catetere) erano comparabili nei due gruppi. | risultati dello studio clinico hanno dimostrato una riduzione statisticamente
significativa dellincidenza della colonizzazione batterica del catetere Spectrum (7,9% rispetto al 22,8% per il catetere CG/SS,
p<0,001), e una riduzione statisticamente significativa dell'incidenza della batteriemia correlata a catetere nei pazienti che
hanno ricevuto il catetere Spectrum (0,3% rispetto al 3,4% per il catetere di controllo, p<0,002). Le proprieta antimicrobiche
del catetere Spectrum contro lo Staphylococcus epidermidis sono rimaste inalterate per almeno 21 giorni dopo l'inserimento
del catetere nei pazienti (zona di inibizione =25 mm). Una valutazione eseguita mediante cromatografia liquida ad alte
prestazioni ha dimostrato che ciascun catetere Spectrum conteneva rispettivamente 11,08 mg (554 pg/cm) e 10,50 mg

(525 pg/cm) di minociclina e rifampina. Non sono state inoltre evidenziate differenze rilevabili nella suscettibilita
all'antibiotico dei batteri riprodotti in coltura prelevati dal catetere Spectrum e dalla cute adiacente.’
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Velocita di Pressi i P .
. . . Pressione
flusso massima media all'interno dinamica statica di
Misura del catetere* dell'iniettore del catetere durante di rottura .
. s . rottura massima
automatico la velocita di flusso massima media (psi)***
(mL/s)** massima (psi)*** media (psi) P
7 Fr, a triplo lume 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, a doppio lume 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, a triplo lume 10 35,8 321,5 162,8
10 Fr, a cinque lumi 10 321 347,7 228,4

*Tutte le prove sono state eseguite sul lume distale di ciascun catetere.

**Le velocita di flusso pressurizzato vengono determmate con il cut-off di sicurezza dell'iniettore impostato a 325 psi
(2241 kPa) e il mezzo di c a temperatu

**¥| e pressioni sono state determinate utili; do mezzo di c Omni| 300™a bi

e verificate mediante un sistema con iniettore Medrad Stellant™ CT con cut- off dl sicurezza dell ‘iniettore a 325 psi
(2241 kPa). Il mezzo di contrasto Omnipaque 300™ ha una viscosita di 11,8 centipoise a 20 °C. Cambi i di
temperatura o di viscosita del mezzo di contrasto usato provocano una variazione delle velocita di flusso ottenibili.
Omnipaque 300™ é un marchio registrato di GE Healthcare.
**¥¥ a pressione statica di rottura ima é il punto di cedi
ostruito, il cedimento si é verificato a queste pressioni.

del catetere alla pressione statica di rottura. A catetere

Misura del catetere e sito della puntura
Relazioni preliminari indicano che la misura del catetere é rilevante ai fini della coagulazione: i cateteri di diametro maggiore
tendono a promuovere la formazione di coaguli. Come segnalato da Amplatz e altri,2 la formazione di coaguli non & tanto
legata al tipo di materiale in cui & realizzato il catetere, quanto alla misura del catetere stesso. Verificare attentamente
I'angolazione della punta del catetere rispetto alla parete del vaso. Blackshear ha esaminato la letteratura medica sulle
perforazioni da catetere confermate da radiografie, ed ha rilevato che il rischio di perforazione & maggiore se I'angolo
incidente del catetere rispetto alla parete del vaso & superiore a 40 gradi.3
Un altro fattore critico che pud 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 vanno evitate quando possibile. Lottanta percento
delle perforazioni o erosioni si & riscontrato quando sono stati impiegati questi 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.#
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 pili piccolo possibile;

« la vena succlavia sinistra e la giugulare sinistra devono essere usate solo quando non si hanno a disposizione altri siti

alternativi.

Tenere in considerazione le seguenti variabili al momento della scelta del catetere del tipo e della lunghezza appropriati.

« Anamnesi del paziente

« Corporatura ed eta del paziente

« Sito di accesso disponibile

« Variabili anatomiche inusuali

« Uso e durata previsti del programma terapeutico

Lungh dard del c e disponibili per I'uso negli adulti

Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

Misura in Fr Lunghezza Sito di accesso
7,0;8,0;9,0; 10,0 15cm Vene giugulari interne ed esterne
7,0;8,0;9,0;10,0 20cm Vena succlavia destra
7,0;8,0;9,0; 10,0 25cm Vena succlavia sinistra
10,0 30cm vena femorale
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Infor ioni sui ia doppio lume
Il catetere venoso centrale a doppio lume da 8,0 Fr ha una configurazione a due lumi con sezione a D.

Misura in Fr Lumi Calibro equival Vol inimo del lume
N.1 14 0,9 mL
80 14 1,0 mL

Informazioni sui cateteri a triplo lume

Misura in Fr Lumi Calibro equival Vol inimo del lume
N.1 16 0,6 mL
7,0 N.2 18 0,5mL
N.3 18 0,6 mL
N.1 14 0,9 mL
9,0 N.2 18 0,4 mL
N.3 18 0,5mL
Informazioni sui cateteri a cinque lumi
Misura in Fr Lumi Calibro equival Vol inimo del lume
N.1 14 0,9 mL
N.2 17 04 mL
10,0 N.3 17 04 mL
N.4 19 0,2mL
N.5 19 0,2 mL
Utilizzo igliato dei lumi: c: a 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; 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 dei lumi: c a 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 CVP; somministrazione di farmaci; 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 gl dei lumi: a 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 CVP; somministrazione di farmaci; 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 I'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.

. 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 lumiN. 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
Iume medlan(e aspirazione libera di sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico deve
ri di la posizi della punta del catetere. La mancata verifica della pervieta del catetere
prima di procedere all'iniezione automatica di mezzo di contrasto pué 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.
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« Prima di usare i lumi gia chiusi con eparina, lavarli con una quantita di soluzione fisiologica normale doppia rispetto al
volume indicato del lume. Lavare i lumi con soluzione fisiologica normale tra una somministrazione e l'altra di soluzioni
per infusione diverse. Dopo I'uso, e prima di richiudere il lume con eparina, lavarlo nuovamente con una quantita di
soluzione fisiologica normale doppia rispetto al volume indicato del lume.

« Gli agenti antimicrobici minociclina e rifampina contengono pigmenti di colore giallo/arancio. Una leggera colorazione
dei cateteri Spectrum o Spectrum Glide é da considerarsi normale.

« Durante I'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una rigorosa tecnica asettica.

Siti di accesso consigliati

Giugulare interno alto
Giugulare esterno
Giugulare interno basso
Sopraclavicolare
Infraclavicolare
Femorale (non illustrato)

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

e

VENA
\ SUCCLAVIA

ounAwN =

VENA
INNOMINATA

ZONA CONSIGLIATA PER IL

POSIZIONAMENTO DELLA
INCISURA GIUGULARE T e
ANGOLO STERNALE VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO DESTRO
DESTRA S~ SINISTRA
YA VENA CAVA
CUBITALE
PROCESSO INFERIORE
MEDIANA, XIFOIDEO
VEN
CEFALICA
BASILICA

ISTRUZIONI PERL'USO

. Se pertinente, rimuovere il tappo terminale Luer Lock da ciascuna estensione.

Per preparare il catetere per l'inserimento, lavare ciascun lume e clampare o chiudere con un tappo per iniezione le
opportune estensioni. Lasciare aperta I'estensione distale per consentire il passaggio della guida.

. Introdurre nel vaso I'ago a parete sottile per accesso percutaneo. Il sangue venoso deve essere aspirato agevolmente per
confermare la posizione della punta dell’ago all'interno del vaso.

Fare scorrere il raddrizzatore della guida Safe-T-J° (posizionato sulla punta distale della guida) sulla sezione a J della guida
stessa. Far passare attraverso l'ago la guida raddrizzata e farla avanzare di 5-10 cm all'interno del vaso. Se si usa una guida
retta, fare sempre avanzare I'estremita morbida e flessibile attraverso il connettore dell’ago e all'interno del vaso. Se si
incontra resistenza durante I'inserimento della guida, non forzarne I'avanzamento. Evitare di are la guida
attraverso I'ago, poiché la stessa potrebbe rompersi.

. Mantenendo ferma la guida, ritirare I'ago e il raddrizzatore della guida Safe-T-J.

Se necessario, allargare il sito di puntura con una lama per bisturi numero 11. Se si rende necessaria la dilatazione, il
dilatatore pud essere fatto avanzare sopra la guida e rimosso prima dell'inserimento del catetere venoso centrale.
ATTENZIONE - Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spingendo con forza eccessiva. Usare

il dilatatore della misura piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre precedere il
dil di alcuni centi i. Non fare e il dilatatore di piu di qualche centimetro nel vaso.

Misurare il catetere da usare raffrontandolo al paziente, per determinare la lunghezza approssimativa di catetere
necessaria dal sito di puntura alla posizione della punta nel sistema venoso centrale.

NOTA - | cateteri Spectrum Glide con rivestimento idrofilo EZ-Pass possono essere inumiditi con acqua sterile o
soluzione fisiologica sterile prima del loro inserimento per attivarne il rivestimento.

. Introdurre il catetere venoso centrale sulla guida. Mantenendo ferma la guida, fare avanzare il catetere nel vaso con un
leggero movimento di torsione. (Fig. 1)

NOTA - Non fare avanzare la punta del catetere oltre la punta distale della guida. Durante il posizionamento del

catetere accertarsi che la guida preceda sempre il catetere. Confermare la posizione della punta del catetere tramite
radiografia o altra tecnica idonea. 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
I'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.

Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida. (Fig. 2) Il sangue venoso deve essere aspirato agevolmente. ||
raccordo a farfalla puo ora essere suturato in posizione. Se il catetere non viene introdotto per l'intera lunghezza e l'aletta
mobile di sutura non & inclusa, 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.
Prima di usare il catetere o di eseguirne la chiusura con eparina, lavare i lumi con 5-10 mL di soluzione fisiologica normale.
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NOTA - Per la procedura di sostituzione del catetere si consiglia di utilizzare una guida con una lunghezza almeno doppia
rispetto al catetere.

Procedura di iniezi

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 per iniezione senza ago.

Fissare una siringa da 10 mL (o piu) piena di soluzione fisiologica normale sterile al connettore della cannula di

estensione (N. 1) distale da usare per l'iniezione automatica.

. Verificare che esista un adeguato riflusso 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 le cannule di
collegamento.

. Eseguire la procedura usando l'iniettore automatico, facendo attenzione a non superare la velocita di flusso massima di
10 mL/s o la pressione limite (cut-off di sicurezza) di 325 psi (2241 kPa) del catetere.

7. Scollegare l'iniettore automatico e lavare nuovamente il catetere con 10 mL di soluzione fisiologica normale sterile.

8. Rimettere sul catetere il tappo per iniezione o il tappo per iniezione senza ago.

9. 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 confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione € chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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COOK SPECTRUM® EN SPECTRUM® GLIDE™ CENTRAAL-VENEUZE KATHETERS

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Cook polyurethaan centraal-veneuze katheters verenigen in één enkele katheter aparte, niet-communicerende lumina
bestemd voor vasculaire toegang. Sets en pakketten bevatten ook een introductienaald van de geschikte maat, een
voerdraad en accessoires voor gebruik bij percutane vasculaire toegangsprocedures. Het hulpmiddel en de bijbeh d
onderdelen zijn latexvrij.

Cook Spectrum en Spectrum Glide katheters zijn geimpregneerd met de antimicrobiéle middelen minocycline en
rifampicine (gemiddelde concentratie voor een 7 Fr katheter: 503 ug/cm minocycline, 480 ug/cm rifampicine), ter
bescherming tegen kathetergerelateerde bloedstroominfecties (CRBSI). Cook Spectrum katheters worden aangeduid met
het suffix -ABRM in het bestelnummer. De aanzetstukken van Cook Spectrum en Spectrum Glide katheters zijn gemarkeerd
met 'M/R’om artsen te helpen bij het herkennen van antimicrobieel geimpregneerde katheters nadat ze in de patiént zijn
geplaatst.

De Spectrum Glide katheters zijn naast de boven beschreven antimicrobiéle middelen ook voorzien van een EZ-Pass®
hydrofiele coating op de distale 10 cm, die bestaat uit polyacrylamide en polyvinylpyrrolidon, om de inbrenging te
vergemakkelijken. Spectrum Glide katheters worden aangeduid met het suffix -HC in het bestelnummer.

BEOOGD GEBRUIK

Cook Spectrum en Spectrum Glide centraal-veneuze katheters zijn bestemd voor:
« Continue of intermitterende geneesmiddelinfusies
« Bewaking van de centraal-veneuze bloeddruk (CVD-bewaking)
« Acute hyperalimentatie

46



« Afname van bloedmonsters

« Toediening van volbloed of bloedproducten

« Hogedrukinjectie van contrastmiddelen®
De werking van de antimicrobiéle middelen minocycline en rifampicine is beperkt tot het inwendige en uitwendige
katheteroppervlak en draagt bij aan bescherming tegen kathetergerelateerde bloedstroominfecties (CRBSI). De werking is
niet bedoeld voor de behandeling van bestaande infecties. Het hulpmiddel is een katheter voor kortstondig gebruik.
* De flowsnelheid mag niet hoger zijn dan 10 mL/s.

CONTRA-INDICATIES

« Allergie of geschiedenis van allergie voor tetracyclines (waaronder minocycline) of rifampicine.
NB: De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot het gebruik van minocycline (een afgeleid product
van tetracycline) en rifampicine (een afgeleid product van rifamycine B) zijn van toepassing en moeten worden gevolgd
voor gebruik van dit hulpmiddel, hoewel het uiterst onwaarschijnlijk is dat systemische niveaus van minocycline en
rifampicine zullen resulteren bij patiénten bij wie dit hulpmiddel wordt gebruikt.

« Minocycline en rifampicine zijn middelen die geen genotoxische risico’s teweegbrengen, behalve een mogelijk
teratogeen effect bij zwangere vrouwen. Wij bevelen derhalve het gebruik van de Spectrum of Spectrum Glide katheters
bij zwangere vrouwen niet aan.

WAARSCHUWINGEN

« Complicaties veroorzaakt door 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 verifiéren dat de tip juist is geplaatst teneinde erosie of perforatie van het
centraal-veneuze vaatstelsel te voorkomen. De positie van de tip dient aan de hand van een réntgenfoto te worden
geverifieerd en regelmatig te worden gecontroleerd. Het verdient aanbeveling met regelmatige tussenpozen laterale
réntgenopnamen te maken om de locatie van de tip ten opzichte van de vaatwand te beoordelen. De tip dient zich
evenwijdig aan de vaatwand te bevinden.

« 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. De voerdraad moet altijd een aantal centimeters verder zijn
dan de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het bloedvat op.

+ 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.

« Als een overgevoeligheidsreactie optreedt, moet de katheter worden verwijderd en een adequate behandeling naar het
inzicht van de behandelende arts worden ingesteld.

« Het veilige en effectieve gebruik van centraal-veneuze katheters met injectiepompdrukken (drukbeveiliging) boven
325 psi (2241 kPa) is niet vastgesteld.

« Injecteer niet onder hoge druk als niet kan worden geverifieerd dat de maximale injectiesnelheid op 10 mL/s is
ingesteld.

« Voor het veilige gebruik van katheters met een injectiepomp moet de technicus/zorgverlener verifiéren dat de maximale
druklimiet (drukbeveiliging) op of onder 325 psi (2241 kPa) is ingesteld en dat de maximale flowsnelheid op of onder
10 mL/s ligt.

« Zorg dat de maximale flowsnelheid van 10 mL/s niet wordt overschreden. Als de maximale flowsnelheid van 10 mL/s
wordt overschreden, kan dat resulteren in katheterfalen en/of verplaatsing van de kathetertip.

« Als de doorgankelijkheid van het katheterlumen niet véér hogedrukinjectiestudies wordt bewerkstelligd, kan dat
resulteren in katheterfalen.

« De instellingen voor de druklimiet (drukbeveiliging) van de injectiepomp voorkomen mogelijk niet dat een
geoccludeerde katheter onder te grote druk wordt gezet.

« De indicatie van de Cook centraal-veneuze katheter voor de hogedrukinjectie van contrastmiddelen houdt in dat de
katheter bestand is tegen de procedure, maar houdt niet in dat de procedure geschikt is voor een bepaalde patiént. Een
naar behoren opgeleid klinisch medewerker is belast met de evaluatie van de gezondheidstoestand van patiénten met
betrekking tot hogedrukinjectie.

« In zeldzame gevallen zijn hepatotoxiciteit, systemische lupus erythematosus en verergering van porfyrie in verband
gebracht met het systemische gebruik van minocycline en/of rifampicine.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Deze producten zijn bestemd voor gebruik door artsen opgeleid in en ervaren met de plaatsing van centraal-veneuze
katheters volgens een percutane toegangstechniek (Seldinger-techniek). De standaard Seldinger-techniek voor de
plaatsing van percutane vasculaire introductiesheaths, katheters en voerdraden dient te worden toegepast tijdens de
plaatsing van een centraal-veneuze katheter.

« De katheter niet opnieuw steriliseren.

« De katheter of componenten niet voér het plaatsen of tijdens de ingreep snijden, knippen of modificeren.

« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Het gebruik dient te worden beperkt tot
gecontroleerde ziekenhuissituaties. Er is waargenomen dat de tip van katheters die via een v. jugularis of v. subclavia
zijn ingebracht 1-3 cm vooruit kunnen gaan door beweging van de nek en schouders.

« De katheter mag niet worden gebruikt voor langdurige verblijfstoepassingen.

« Als de flow door het lumen niet geforceerd worden geinjecteerd of afgenomen.
Als de doorgankelijkheid van het k lumen niet v66r hogedrukinjecti dies wordt bewerkstelligd, kan dat
resulteren in katheterfalen. Waarschuw direct de behandelende arts.
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« De katheter mag niet worden gebruikt voor chronische hyperalimentatie.
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« Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.

« Voor nauwkeurige katheterplaatsing wordt ecg, echografie en/of doorlichting aanbevolen.

« De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als andere plaatsen niet beschikbaar zijn.

« Het verdient aanbeveling om véér elke hogedrukinjectieprocedure de positie van de katheter onder doorlichting te
bevestigen.

« Pakketten die lidocaine bevatten, bevatten ook een lidocaine-etiket dat moet worden gebruikt voor de spuit voor
lidocaine-injectie. Ongebruikte lidocaine moet worden afgevoerd na afloop van de procedure.

« Er zijn geen gecontroleerde klinische onderzoeken van Spectrum en Spectrum Glide centraal-veneuze katheters bij
zwangere vrouwen en bij pediatrische en neonatale populaties uitgevoerd. De voordelen van het gebruik van Spectrum
en Spectrum Glide centraal-veneuze katheters dienen te worden afgewogen tegen de mogelijke risico’s.

« Voor het inbrengen mag de schacht van de Spectrum of Spectrum Glide katheter niet worden afgeveegd met of worden
ondergedompeld in ethylalcohol, isopropylalcohol of andere alcoholen, aceton of andere niet-polaire oplosmiddelen.
Deze oplosmiddelen kunnen het antimicrobiéle middel van de katheter verwijderen en de antimicrobiéle werkzaamheid
van de katheter verminderen.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig
bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

KLINISCHE STUDIES

Er is een prospectief, gerandomiseerd klinisch onderzoek in meerdere centra uitgevoerd, waarin bij de 817 ingeschreven
patiénten hetzij een 7,0 Fr Cook Spectrum drielumenkatheter geimpregneerd met minocycline/rifampicine, hetzij

een 7,0 Fr drielumenkatheter gecoat met chloorhexidinegluconaat en zilversulfadiazine (CG/SS) werd geplaatst. In elke
onderzoeksgroep waren ten minste 350 patiénten beschikbaar voor follow-up. De patiéntkenmerken (leeftijd, geslacht,
onderliggende aandoening, mate van immunosuppressie, therapeutische interventies, insteekplaats, duur van de
katheterisatie en reden voor katheterverwijdering) waren vergelijkbaar in de twee groepen. Uit de resultaten van het
klinische onderzoek bleek dat de incidentie van bacteriéle kolonisatie van de katheter statistisch significant lager was bij de
Spectrum katheter (7,9% tegenover 22,8% voor de CG/SS katheter, p<0,001) en dat de incidentie van kathetergerelateerde
bacteriémie statistisch significant lager was bij patiénten met de Spectrum katheter (0,3% tegenover 3,4% voor de
controlekatheter, p<0,002). Na de inbrenging van de Spectrum katheter bij patiénten bleef de katheter ten minste

21 dagen antimicrobieel werkzaam tegen Staphylococcus epidermidis (inhibitiezone =25 mm). Uit HPLC-analyse bleek dat de
Spectrum katheter 11,08 mg (554 pg/cm) minocycline en 10,50 mg (525 pg/cm) rifampicine per katheter bevatte. Er waren
bovendien geen waarneembare veranderingen in de antibiotische gevoeligheid van bacterién gekweekt uit de Spectrum
katheter en uit aangrenzende huid.!

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Gemiddeld. cadald, Gemiddeld
Maximale . . R s
flowsnelheid maximale interne
Kathetermaat* (mL/s) bii kath druk dy ische statische
D bij maximal barstdruk barstdruk
e jectie flowsnelheid (psi)*** (psi) (psi)****
7 Fr, drie lumina 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, dubbel lumen 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, drie lumina 10 35,8 321,5 162,8
10 Fr, vijf lumina 10 32,1 347,7 2284

*Alle tests zijn uitgevoerd op het distale lumen van elke katheter.

**Flowrates onder druk zijn bepaald met de d| iliging van de injectiepomp Id op 325 psi (2241 kPa) en met
het ¢ iddel bij kamertemp
***Drukwaarden zijn bepaald met gebruik van Omnipaque 300™ c iddel bij kamertemp en geverifieerd

met gebruik van een Medrad Stellant™ CT injectorsysteem met de drukbeveiliging van de injectiepomp ingesteld op

325 psi (2241 kPa). Omnipaque 300™ heeft een viscositeit van 11,8 centipoise bij 20 °C. Een verandering van temperatuur
of viscositeit van het gebruikte c iddel heeft een dering van de haalb. tot gevolg. Omnipaq
300™ is een gedeponeerd handelsmerk van GE Healthcare.

****De maximale statische barstdruk is het punt waarbij de katheter faalt door statische barstdruk. Wanneer de katheter
geoccludeerd was, trad katheterfalen op bij deze drukwaarden.

Kathetermaat en insteekplaats

Uit preliminaire rapporten blijkt dat de kathetermaat invioed kan hebben op de bloedstolling. Katheters met een grotere
diameter lijken stolselvorming te bevorderen. Zoals gerapporteerd door Amplatz en anderen? houdt stolselvorming minder
verband met het type kathetermateriaal dan met de kathetermaat. De hoek die de kathetertip met de vaatwand maakt,
dient nauwkeurig te worden gecontroleerd. Blackshear heeft de medische literatuur inzake katheterperforaties, met daarin
bevestigende rontgenopnames, doorgenomen en geconstateerd dat bij een invalshoek van de katheter met de vaatwand
groter dan 40 graden de kans op perforatie groter was.3

Een andere kritieke factor die een catastrofale gebeurtenis kan veroorzaken, is de keuze van de insteekplaats. Bevindingen
van Tocino en Watanabe geven aan dat de linker v. subclavia en linker v. jugularis vermeden dienen te worden wanneer dat
haalbaar is. Tachtig procent van de perforaties of erosies werd geconstateerd wanneer deze bloedvaten werden gebruikt.
Daarnaast hebben zij waargenomen dat de tipkromming van een vastzittende katheter kan worden gedetecteerd met een
réntgenopname van het laterale aanzicht.*
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De bovenstaande discussie is bedoeld als richtlijn voor kathetermaat en insteekplaats. Naarmate meer gegevens beschikbaar
komen, zullen andere causale factoren wellicht duidelijk worden. Op basis van de huidige informatieworden echter de
volgende aanbevelingen gedaan:

« De kathetermaat dient zo klein als voor het gebruik mogelijk te zijn

« De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als andere plaatsen niet beschikbaar zijn.
De volgende variabelen dienen te worden overwogen bij het selecteren van de geschikte katheter en lengte:

« Anamnese van de patiént

« Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént

« Beschikbare introductieplaats

« Ongebruikelijke anatomische variabelen

« Beoogd doel en duur van het behandelingsplan

3 d dlkath 1 hecchikk

g voor gebruik bij volwassenen
Deze aanbevolen lengtes mogen alleen als richtlijn worden beschouwd.

Maat in Fr Lengte Introductieplaats
7,0;8,0;9,0;10,0 15cm V. jugularis interna en externa
7,0;8,0;9,0; 10,0 20cm Rechter v. subclavia
7,0;8,0;9,0; 10,0 25cm Linker v. subclavia

10,0 30cm V. femoralis

Informatie over katheters met dubbel lumen
De 8,0 Fr centraal-veneuze katheter met dubbel lumen heeft een configuratie met twee D-vormige lumina.

Maat in Fr Lumina Equivalente gauge-maat Minimaal lumenvolume
nr. 1 14 09 mL
80 nr.2 14 1,0mL

Informatie over katheters

met drie lumina

Maat in Fr Lumina Equivalente gauge-maat Minimaal lumenvolume
nr. 1 16 0,6 mL
7,0 nr.2 18 0,5mL
nr.3 18 0,6 mL
nr.1 14 0,9 mL
9,0 nr.2 18 0,4 mL
nr.3 18 0,5 mL

Informatie over katheters

met vijf lumina

Maat in Fr Lumina Equivalente gauge-maat Minimaal lumenvolume
nr. 1 14 0,9 mL
nr.2 17 0,4 mL
10,0 nr.3 17 0,4 mL
nr.4 19 0,2mL
nr.5 19 0,2 mL
Ve 1d1 uik: dubbell Kath

« Distale uitgangspoort (eindopening) nr. 1 - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van bloedmonsters;
elke situatie die hogere flowsnelheid vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen; hogedrukinjectiestudies. Er
wordt sterk aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle afname van bloedmonsters. Een 'CT’ label op distaal
lumen nr. 1 duidt aan dat dit het lumen is dat voor hogedrukinjectie moet worden gebruikt.

« Proximale uitgangspoort nr. 2 - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.

Y 1d1

« Distale uitgangspoort (eindopening) nr. 1 - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van bloedmonsters;
elke situatie die hogere flowsnelheid vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen; hogedrukinjectiestudies.
Er wordt sterk aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle afname van bloedmonsters. Een 'CT’ label op het
aanzetstuk van distaal lumen 1 duidt aan dat dit het lumen is dat voor hogedrukinjectie moet worden gebruikt.

+ Middelste uitgangspoort nr. 2 - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.
« Proximale uitgangspoort nr. 3 - toediening van geneesmiddelen.
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Voorg Id | gebruik: vijfl
« Distale uitgangspoort (eindopening) nr. 1 - toediening van volbloed of bloedproducten en afname van bloedmonsters;
elke situatie die hogere flowsnelheid vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen, hogedrukinjectiestudies.
Er wordt sterk aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle afname van bloedmonsters. Een ‘CT’ label op het
aanzetstuk van distaal lumen nr. 1 duidt aan dat dit het lumen is dat voor hogedrukinjectie moet worden gebruikt.

+ Middelste uitgangspoort nr. 2 - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.
« Middelste uitgangspoort nr. 3 - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.
« Proximale uitgangspoort nr. 4 - toediening van geneesmiddelen.
« Proximale uitgangspoort nr. 5 - toediening van geneesmiddelen.

Aanbevolen onderhoud van de katheter

« De katheterintroductieplaats dient te worden klaargemaakt en verzorgd in overeenstemming met de voor centraal-
veneuze katheterisatie gebruikelijke procedures.

+ Om stolselvorming of de kans op een luchtembolus te voorkomen, moeten lumen nr. 2 van de dubbellumenkatheter,
lumen nr. 2 en 3 van de drielumenkatheter en lumen nr. 2, 3, 4 en 5 van de vijfflumenkatheter véér 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 voor gebruik dienen de positie van de tip en de doorgankelijkheid van het
lumen te worden bevestigd middels ongehinderde aspiratie van veneus bloed. Indien bloed niet ongehinderd
wordt opgezogen, dient de arts de positie van de kath tip iddellijk opni te evalueren. Als de
doorgankelijkheid van het katheterlumen niet vé6r hogedrukinjectiestudies wordt bewerkstelligd, kan dat
resulteren in katheterfalen.

« Alle ongebruikte lumina dienen open te worden gehouden met een continu druppelinfuus van fysiologisch zout of
gehepariniseerde zoutoplossing, of er moet een heparineslot worden aangebracht.

« Alvorens een lumen met een bestaand heparineslot te gebruiken, moet het lumen worden doorgespoeld met tweemaal
het aangegeven lumenvolume fysiologisch zout. De lumina dienen tussen toediening van verschillende infusaten in te
worden doorgespoeld met fysiologisch zout. Na gebruik dient het lumen weer te worden gespoeld met tweemaal het
aangegeven lumenvolume fysiologisch zout voordat het heparineslot weer tot stand wordt gebracht.

« De antimicrobiéle middelen minocycline en rifampicine bevatten gele/oranje pigmenten. Lichte kleuring van de
Spectrum of Spectrum Glide katheter is normaal.

« Er dient een strikt aseptische techniek te worden toegepast tijdens gebruik en onderhoud van de katheter.

Introductieplaatsen die de
voorkeur genieten

. V.jugularis interna hoog
. V.jugularis externa
. V.jugularis interna laag

1

2

3 V. JUGULARIS EXTERNA
4. Supraclaviculair

5.

6.

V. JUGULARIS INTERNA

BE —

— V. SUBCLAVIA

Infraclaviculair
Femoraal (niet getoond)

\

V.
BRACHIOCEPHALICA AANBEVOLEN
PLAATSINGSGEBIED
KATHETERTIP

INCISURA JUGULARIS STERNI
STERNUMHOEK

V. CAVA
SUPERIOR

RECHTERATRIUM

— LINKS

\_ v.cava
PROCESSUS
XIPHOIDEUS %)-/ INFERIOR

V. BASILICA

V.
MEDIANA
CUBITI

V.
CEPHALICA

GEBRUIKSAANWUZING

. Verwijder, indien van toepassing, de Luerlock-einddop van elke verlenging.

. Maak de katheter klaar voor inbrenging door elk lumen door te spoelen en de injectiedoppen op de toepasselijke
verlengingen te klemmen of te bevestigen. Laat de distale verlenging zonder dop om de voerdraad door te laten.
Breng de dunwandige percutane introductienaald in het bloedvat in. De naaldpunt bevindt zich in het bloedvat als er
gemakkelijk veneus bloed kan worden geaspireerd.

Schuif de Safe-T-J® voerdraad-straightener (die op de distale tip van de voerdraad is geplaatst) over het J-gedeelte
van de voerdraad. Steek de ontkrulde voerdraad door de naald; voer de voerdraad 5-10 cm in het bloedvat op. Als een
rechte draad wordt gebruikt, moet het zachte, buigzame uiteinde altijd door het naaldaanzetstuk en in het bloedvat
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worden opgevoerd. Indien weerstand wordt gevoeld tijdens het inbrengen van de voerdraad deze niet forceren.
Terugtrekking van de draad door de naald dient te worden vermeden; hierdoor kan de draad breken.

5. Trek, terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft, de naald en de Safe-T-J voerdraad-straightener terug.

6. Vergroot zo nodig de insteekplaats met een nr. 11 scalpelmesje. Indien dilatatie vereist is, kan de dilatator over de
voerdraad worden opgevoerd en vooér inbrenging van de centraal-veneuze katheter worden verwijderd.

LET OP: Gebruik bij het opvoeren van dil geenk ige kracht, om { | te voork Gebruik
de kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De voerdraad moet altijd een aantal
centimeters verder zijn dan de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het bloedvat op.

7. Bepaal aan de hand van de anatomie van de patiént de bij benadering benodigde katheterlengte, van de insteekplaats
tot de centraal-veneuze plaats van de tip.

NB: De Spectrum Glide katheters met EZ-Pass hydrofiele coating kunnen véér inbrenging met steriel water of
fysiologisch zout worden natgemaakt om de coating te activeren.

8. Breng de centraal-veneuze katheter over de voerdraad in. Voer de katheter in het bloedvat op met een lichte
draaibeweging terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt. (Afb. 1)

NB: Voer de kathetertip niet voorbij de distale tip van de voerdraad op. Zorg er altijd voor dat de voerdraad verder is
opgevoerd dan de katheter tijdens het plaatsen van de katheter. Bevestig de positie van de kathetertip aan de hand

van rontgendoorlichting of een andere passende 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 van de v. cava superior. Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip

correct gepositioneerd is, teneinde erosie of perforatie van het centraal-veneuze vaatstelsel te voorkomen en de juiste
toediening van infusaten te verzekeren.

9. Verwijder de voerdraad nadat de katheter op zijn plaats is. (Afb. 2) Er dient gemakkelijk veneus bloed te kunnen
worden geaspireerd. De vleugelaansluiting kan nu op zijn plaats worden vastgehecht. Als niet dee gehele lengte van
de katheter is ingebracht, moet er zorgvuldig extra hechtdraad rond de katheter worden geplaatst en aan de huid op de
introductieplaats worden gehecht (als er geen beweegbare hechtvleugel is inbegrepen). Hierdoor wordt achterwaartse
of voorwaartse beweging van de katheter voorkomen. De lumina dienen nu v66r gebruik of het tot stand brengen van
een heparineslot met 5-10 mL fysiologisch zout te worden doorgespoeld.

NB: Een voerdraad die op zijn minst tweemaal zo lang is als de katheter, wordt aanbevolen voor het verwisselen van
katheters.

Hogedrukinjectieprocedure

1. Voer voor injectie een rontgenologische controle uit om de juiste positie van de kathetertip te bevestigen.

2. Neem alle injectie- of naaldloze doppen van de katheter af.

3. Sluit een injectiespuit van 10 mL (of groter) met steriel fysiologisch zout aan op het aanzetstuk van distale verlengslang
nr. 1 voor gebruik met hogedrukinjectie.

4. Controleer of er voldoende bloed terugstroomt en spoel de katheter krachtig door met alle 10 mL steriel fysiologisch
zout om te zorgen dat het lumen doorgankelijk is.
WAARSCHUWING: Indien de doorgankelijkheid van het katheterlumen niet vé6r injectie wordt bewerkstelligd,
kan dit tot katheterfalen leiden.

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 de studie uit met gebruik van de injectiepomp en zorg daarbij dat de maximale flowsnelheid van 10 mL/s of de
maximale druklimiet (drukbeveiliging) van 325 psi (2241 kPa) voor de katheter niet wordt overschreden.

7. Koppel de injectiepomp los en spoel de katheter opnieuw door met 10 mL steriel fysiologisch zout.

8. Zet alle injectie- of naaldloze van de katheter terug.

9. Voer na gebruik van de injectiepomp een réntgenologische controle uit om de juiste positie van de kathetertip te bevestigen.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog 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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CENTRALNE CEWNIKI ZYLNE COOK SPECTRUM® | SPECTRUM® GLIDE™

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjed ych sprzedaz opisy g dzenia moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odpowiedni
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Poliuretanowe centralne cewniki zylne Cook obejmujg osobne, niepotaczone kanaty dostepu naczyniowego w obrebie
jednego trzonu cewnika. Zestawy i tacki zawieraja rowniez igte dostepowa w odpowiednim rozmiarze, prowadnik i akcesoria
do stosowania przy zabiegach wymagajacych przezskérnego dostepu do naczyn. Do wyk ia wy ijegoel 0
nie uzyto naturalnego lateksu kauczukowego.

Cewniki Cook Spectrum i Spectrum Glide sa impregnowane $rodkami przeciwbakteryjnymi, minocykling i ryfamping
($rednie stezenie dla cewnika 7 Fr: 503 ug/cm minocykliny, 480 ug/cm ryfampiny), aby wspomaéc ochrone przed
odcewnikowymi zakazeniami krwiobiegu (CRBSI). Cewniki Cook Spectrum sa oznaczone przyrostkiem ~ABRM w numerze
katalogowym. Ztaczki cewnikéw Cook Spectrum i Spectrum Glide maja oznaczenie ,M/R’, co pomaga lekarzom w
identyfikacji cewnikéw impregnowanych antybiotykami po zastosowaniu ich u pacjentéw.

Oprocz srodkéw przeciwbakteryjnych opisanych powyzej, cewniki Spectrum Glide maja na dystalnym odcinku o dtugosci
10 cm powtoke hydrofilng EZ-Pass®, sktadajaca sie z poliakrylamidu i poliwinylopirydonu, utatwiajaca wprowadzanie. Cewniki
Spectrum Glide s3 oznaczone przyrostkiem -HC w numerze katalogowym.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Centralne cewniki zylne Cook Spectrum i Spectrum Glide s przeznaczone do nastepujacych zastosowan:

« Ciagte lub przerywane infuzje lekow

« Monitorowanie o$rodkowego cisnienia zylnego krwi (OCZ)

« Hiperalimentacja w stanach ostrych

« Pobieranie krwi do analizy

« Podawanie krwi petnej lub preparatéw krwiopochodnych

« Iniekcja $rodkéw kontrastowych pod cisnieniem*
Dziatanie srodkéw przeciwbakteryjnych, minocykliny i ryfampiny, nastepuje na wewnetrznej i zewnetrznej powierzchni
cewnika i wspomaga ochrone przed odcewnikowymi zakazeniami krwiobiegu (CRBSI). Srodki te nie s przeznaczone do
leczenia istniejacego zakazenia. Niniejszy wyrob jest cewnikiem do krétkotrwatego stosowania.
* Predkos¢ przeptywu nie moze przekraczac 10 mL/s.

PRZECIWWSKAZANIA
« Alergia na tetracykliny (w tym minocykling) lub ryfampine, obecnie lub w wywiadzie.
UWAGA: Podczas stosowania niniejszego wyrobu nalezy wzig¢ pod uwage ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
minocykliny (pochodna tetracykliny) i ryfampiny (pochodna ryfamycyny B), jakkolwiek ogélnoustrojowa obecnos¢
minocykliny i ryfampiny u pacjentéw, u ktérych zastosowano niniejszy wyréb, wynikajaca z jego uzycia, jest bardzo mato
prawdopodobna.
« Minocyklina i ryfampina to $rodki, ktore nie stanowia zadnego zagrozenia genotoksycznego, z wyjatkiem mozliwych
skutkow teratogennych u kobiet w cigzy. Z tego wzgledu nie zalecamy stosowania cewnikéw Spectrum lub Spectrum
Glide u kobiet w ciazy.

OSTRZEZENIA

« Powiktania wynikajgce ze stosowania tego wyrobu mogg skutkowac powaznym urazem lub zgonem; koricéwka cewnika
moze spowodowac erozje lub perforacje $cian naczynia.

« Nalezy dotozy¢ wszelkich starart w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia koricowki, aby zapobiec erozji lub
perforacji centralnego ukfadu zylnego. Nalezy potwierdzi¢ potozenie obrazowaniem rentgenowskim i rutynowo je
monitorowac. Zaleca si¢ okresowe wykonywanie obrazowania rentgenowskiego w projekcji bocznej, aby ocenic¢
lokalizacje korcowki wzgledem sciany naczynia. Potozenie koricowki powinno wygladac na réwnolegte do $ciany
naczynia.

« Aby zapobiec urazom naczyn, nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity przy wprowadzaniu rozszerzaczy. Nalezy uzy¢
rozszerzacza w najmniejszym rozmiarze warunkowanym umieszczeniem cewnika. Prowadnik musi zawsze prowadzi¢
rozszerzacz, wystajac z niego na kilka centymetréw. Nie nalezy wprowadzac rozszerzacza na wigcej niz kilka centymetrow
do naczynia.

« Aby rozszerzy¢ duze naczynia i zapobiec nieumysinej aspiracji powietrza podczas wprowadzania cewnika, pacjenta nalezy
utozy¢ w pozycji Trendelenburga.

« W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy usuna¢ cewnik i zastosowac¢ odpowiednie leczenie wedtug oceny
lekarza prowadzacego.

« Nie potwierdzono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania centralnych cewnikéw zylnych przy cisnieniu iniektora
cisnieniowego (maksymalna wartos¢ graniczna gwarantowana zabezpieczeniem) ustawionym powyzej 325 psi (2241 kPa).

+ Nie nalezy wykonywac i liwosci i

keji pod cisnieni jesli nie ma moz i ia, ze y predkosc
iniekcji nie przekroczy limitu 10 mL/s.

« Bezpieczne stosowanie cewnikdw z iniektorem cisnieniowym wymaga potwierdzenia przez technika/pracownika stuzby
zdrowia przed ich uzyciem, ze maksymalna wartos¢ graniczna cisnienia gwarantowana zabezpieczeniem jest ustawiona
jako réwna lub ponizej 325 psi (2241 kPa) i maksymalna predko$¢ przeptywu jest rowna lub ponizej 10 mL/s.

« Nie wolno przekracza¢ maksymalnej predkosci przeptywu 10 mL/s. Przekroczenie maksymalnej predkosci przeptywu
10 mL/s moze spowodowac awarie cewnika i/lub przemieszczenie koricéwki cewnika.
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« Niezapewnienie droznosci cewnika przed badaniami z zastosowaniem iniekcji pod cisnieniem moze spowodowac awarie
cewnika.

« Ustawienia iniektora ci$nieniowego ograniczajace cisnienie (maksymalna wartos¢ graniczna gwarantowana
zabezpieczeniem) moga nie zapobiec powstaniu nadmiernego ci$nienia w niedroznym cewniku.

« Wskazanie dotyczace iniekgji Srodkéw kontrastowych pod cisnieniem w przypadku centralnego cewnika zylnego Cook
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 iniekcji pod cisnieniem odpowiedzialny jest odpowiednio przeszkolony
klinicysta.

« W rzadkich przypadkach wiazano hepatotoksycznos¢, toczen rumieniowaty uktadowy oraz zaostrzenie porfirii z
ogdlnoustrojowym stosowaniem minocykliny i/lub ryfampiny.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Produkty te sa przeznaczone do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie umieszczania
centralnych cewnikéw 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, cewnikow i prowadnikow.

« Cewnika nie wolno ponownie sterylizowac.

« Nie wolno cig¢, przycina¢ ani modyfikowac cewnika ani jego elementéw przed ich umieszczeniem ani w trakcie zabiegu.

« Poruszenie sie pacjenta moze spowodowac przemieszczenie koricowki cewnika. Nalezy stosowac wytgcznie w
kontrolowanych warunkach szpitalnych. W przypadku cewnikéw wprowadzonych przez zyte szyjna lub podobojczykowa
wykazano ruch koricéwki o 1-3 cm do przodu w wyniku poruszania szyja i barkiem.

« Nie nalezy stosowac cewnika do zaktadania na dtuzszy czas.

« W przypadku utrudnienia przeptywu przez kanat nie nalezy wstrzykiwac ani wycofywac plynéw z uzyciem swy
Niezapewnienie droznosci cewnika przed badaniami z zastosowaniem iniekgji pod cisnieniem moze sp
awari¢ cewnika. Natychmiast powiad ¢ lekarza pr dzacego.

« Nie nalezy stosowac cewnika do hiperalimentacji w stanach przewlektych

« Wybrac miejsce wktucia i potrzebna dtugos¢ cewnika, oceniajac warunki anatomiczne i stan pacjenta.

« W celu precyzyjnego umieszczenia cewnika sugeruje sie wykorzystanie EKG, ultrasonografii i/lub fluoroskopii.

« Lewa zyta podobojczykowa i lewa zyta szyjna powinny by¢ wykorzystane tylko wtedy, gdy inne miejsca sa niedostepne.

« Zaleca sie radiograficzne potwierdzenie umieszczenia cewnika przed kazdym zabiegiem iniekcji pod cisnieniem.

« Tacki zestawow zawierajacych lidokaine obejmuija tez etykiete lidokainy, ktora nalezy wykorzysta¢ do oznaczenia
strzykawki stuzacej do iniekcji lidokainy. Wszelka niewykorzystana lidokaine nalezy wyla¢ po zakoriczeniu zabiegu.

« Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania centralnych cewnikéw zylnych Spectrum
i Spectrum Glide u kobiet w ciazy, dzieci i noworodkoéw. Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko powigzane z
zastosowaniem centralnych cewnikéw zylnych Spectrum i Spectrum Glide.

« Przed wprowadzeniem nie nalezy przecierac¢ trzonu cewnika Spectrum lub Spectrum Glide alkoholem etylowym,
alkoholem izopropylowym, innymi alkoholami, acetonem lub innymi rozpuszczalnikami niepolarnymi, ani nie zanurza¢
cewnika w tych substancjach. Rozpuszczalniki te mogg usuna¢ srodki przeciwbakteryjne z cewnika i zmniejszy¢
skutecznoé¢ jego dziatania przeciwbakteryjnego.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢
obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwdj.

BADANIA KLINICZNE

Przeprowadzono prospektywne, randomizowane, wieloo$rodkowe badanie kliniczne, do ktérego wigczono 817 pacjentéw,
u ktorych zastosowano albo tréjkanatowy cewnik 7,0 Fr Cook Spectrum impregnowany minocykling/ryfampina, albo
tréjkanatowy cewnik 7,0 Fr powlekany glukonianem i sulfadiazyna srebra (CG/SS), przy czym w kazdym z ramion badania do
dalszych kontroli dostepnych byto co najmniej 350 pacjentéw. Charakterystyka pacjentow (wiek, pte¢, choroba podstawowa,
stopiert immunosupresji, interwencje terapeutyczne, miejsce wprowadzenia, czas cewnikowania oraz powéd usuniecia
cewnika) byta poréwnywalna w obu grupach. Wyniki badania klinicznego wykazaty znaczace zmniejszenie czestosci
wystepowania kolonizacji bakteryjnej cewnika Spectrum (7,9%, w poréwnaniu do 22,8% dla cewnika CG/SS, p<0,001) oraz
statystycznie istotne zmniejszenie czestosci wystepowania odcewnikowej bakteriemii u pacjentow, u ktérych zastosowano
cewnik Spectrum (0,3%, w poréwnaniu do 3,4% dla cewnika kontrolnego, p<0,002). Dziatanie przeciwbakteryjnego cewnika
Spectrum wobec bakterii Staphylococcus epidermidis utrzymywato sie co najmniej 21 dni od zastosowania cewnika u
pacjentéw (obszar inhibicji 225 mm). Badania metoda wysokowydajnej chromatografii cieczowej wykazaty, ze cewnik
Spectrum zawierat odpowiednio 11,08 mg (554 pug/cm) i 10,50 mg (525 pg/cm) minocykliny i ryfampiny na jeden cewnik.
Ponadto nie stwierdzono wykrywalnych zmian we wrazliwosci na antybiotyki bakterii wyhodowanych z cewnika Spectrum
oraz z sasiadujacej z nim skory.!
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ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU

Srednie
Maksymal ksymal Srednie Srednie
predkos¢ cisnieni ksymal ksymal
Rozmiar cewnika*® .PT“".'.V wu wevgnetrzne w dy'.‘,a r.mc?ne St.?t){a'?e
iniekcji pod cewniku podczas C c
ci$nieniem maksymalnej rozrywajace rozrywajace
(mL/s)** predkosci (psi) (psi)****
przeplywu (psi)***
7 Fr, trojkanatowy 10 1433 288,7 181,6
8 Fr, dwukanatowy 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, tréjkanatowy 10 35,8 321,5 162,8
10 Fr, pigciokanatowy 10 321 347,7 2284
ie badania wykony na d) kanale kazdego z c 5
**Prqdkosclprzeplywupod cisnieniem sq lane przy ieni k Inej wartosci granicznej gwarantowanej
ieczeniem dla danego iniek réwnej 325 psi (2241 kPa) i srodku k 'ym o temp pokojowej.
***Wartosci cisnienia lone z uzyciem k Omnipaque 300™ o p: koji ji z

]
uzyciem systemu iniektora Medrad Stellant™ CT przy ustawieniu maksymalnej wartosa granicznej gwarantowanej
zabezpieczeniem dla iniektora réwnej 325 psi (2241 kPa). Omnipaque 300™ ma lepkosc 11,8 centypuaza w temperaturze
20 stopni C. Zmiana temp y lub Iepkosa go srodka k go sp duje zmiane mozliwych do
uzyskania predkosci przeptywu. Omnipaque 300™ jest zarejest ki ym firmy GE Healthcare
****\aksymalne statyczne cisnienie rozrywajqce oznacza cisnienie statyczne przy ktérym cewnik ulegnie rozerwaniu.
Gdy cewnik byt niedrozny, przy tych wartosciach cisnienia nastqpito rozerwanie.

Rozmiar cewnika i miejsce wktucia
Ze wstepnych raportéw wynika, ze rozmiar cewnika moze wptynac na tworzenie skrzeplin. W przypadku cewnikéw o
wiekszych $rednicach tendencja do tworzenia skrzeplin wzrasta. Publikacja Amplatz et al.2 stwierdza, ze rodzaj materiatu, z
ktérego wykonano cewnik ma mniejszy wptyw na powstawanie skrzeplin niz rozmiar cewnika. Nalezy starannie sprawdzac
kat pomiedzy koricowka cewnika a sciang naczynia. Blackshear zapoznat sie z literaturg medyczna na temat perforacji
cewnika potwierdzonych badaniem rentgenowskim i stwierdzit, ze w przypadku kata odchylenia pomiedzy cewnikiem a
$ciang naczynia wiekszego niz 40 stopni perforacja byfa bardziej prawdopodobna.3
Innym czynnikiem o krytycznym znaczeniu, mogacym spowodowac katastrofalne zdarzenie, jest wybér miejsca wktucia.
Whioski zreferowane przez Tocino i Watanabe wskazuja, ze w miare mozliwosci nalezy unikac lewej zyty podobojczykowej i
lewej zyty szyjnej. Na przypadki wykorzystania tych naczyn przypada osiemdziesigt procent perforacji i erozji. Oprocz tego
zaobserwowali oni, ze krzywizne koricéwki zaklinowanego cewnika mozna wykry¢ na obrazie rentgenowskim w projekgji
bocznej4
Powyzsze oméwienie ma na celu dostarczenie wskazéwek w kwestii rozmiaru cewnika i miejsca wkiucia. W miare pojawiania
sie wiekszej ilosci danych moga ujawni¢ sie inne zwigzki 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.
Przy wyborze odpowiedniego cewnika i dtugosci nalezy brac¢ pod uwage nastepujace zmienne czynniki:

« Historia choroby danego pacjenta

« Rozmiar ciata i wiek pacjenta

« Mozliwe do wykorzystania miejsce dostepu

« Wystepowanie niezwyklych warunkéw anatomicznych

« Przewidywane zastosowanie i czas trwania planu leczenia

Dostep dard db Sci ikow dla dorostych
Te sugerowane dtugosci nalezy traktowac wylacznie jako wytyczne.
Rozmiar Fr Dlugosc Miejsce dostepu
7,0,8,0,90,10,0 15¢cm Zyly szyjne wewnetrzne i zewnetrzne
7,0,8,0,9,0,10,0 20cm Prawa zyta podobojczykowa
7,0,8,0,9,0, 10,0 25cm Lewa zyta podobojczykowa
10,0 30cm Zyta udowa
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Informacje o opcjach dwukanatowych
Dwukanatowy centralny cewnik zylny 8,0 Fr ma konfiguracje kanatéw w ksztatcie 2 D".

Rozmiar Fr Kanaty Réwnowazny rozmiar G Minimalna objetos¢ kanatu
Nr 1 14 0,9 mL
80 Nr2 14 1,0 mL

Informacje o opcjach tréjkanatowych

Rozmiar Fr Kanaty Ro zny iar G Minimall bjetos¢ kanatu
Nr1 16 0,6 mL
7,0 Nr2 18 0,5mL
Nr3 18 0,6 mL
Nr1 14 0,9 mL
9,0 Nr2 18 0,4 mL
Nr3 18 0,5mL
Informacje o opcjach pieciokanatowych
Rozmiar Fr Kanaty Réwnowazny rozmiar G Minimalna objetos¢ kanatu
Nr1 14 0,9 mL
Nr 2 17 0,4 mL
10,0 Nr3 17 0,4 mL
Nr 4 19 02mL
Nr5 19 0,2 mL
Sug wykorzy ie t6w: 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 iniekcji pod ci$nieniem. Stanowczo zalecane jest stosowanie 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 iniekgji pod cisnieniem.

« Nr 2: proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekéw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

g wykorzy ie tow: Trojk k

« Nr 1: dystalny port wyjsciowy (otwér koricowy) — podawanie krwi petnej i preparatow krwiopochodnych oraz
pobieranie krwi do analiz; wszelkie sytuacje wymagajace wiekszej predkosci przeptywu; monitorowanie OCZ; podawanie
lekéw; badania wymagajace iniekcji pod cisnieniem. Stanowczo zalecane jest stosowanie tego kanatu do wszelkiego
pobierania krwi do analiz. Oznaczenie, CT" na dystalnej ztaczce kanatu nr 1 wskazuje, ze whasnie ten kanat powinien by¢
uzyty do iniekgji pod cisnieniem.

« Nr 2: sSrodkowy port wyjsciowy — podawanie lekéw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

« Nr 3: proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekow.

. t6w: Pieciok "

Sugerowane wykor e y

* Nr 1: dystalny port wyjéciowy (otwér koricowy) — podawanie krwi peinej i preparatéw krwiopochodnych oraz
pobieranie krwi do analiz; wszelkie sytuacje wymagajace wiekszej predkosci przeptywu; monitorowanie OCZ; podawanie
lekéw; badania wymagajace iniekgji pod cisnieniem. 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 iniekcji pod ci$nieniem.

« Nr 2: Srodkowy port wyjsciowy — podawanie lekéw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

« Nr 3: Srodkowy port wyjsciowy — podawanie lekéw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

« Nr 4: proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekéw.

« Nr 5: proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekéw.

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
napetni¢ 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 drozno$¢ kanatéw poprzez

swobodna aspiracje krwi zylnej. Jesli krew nie da si¢ bodni pi ¢, lekarz powinien natychmiast
dok ép j oceny potozenia koricowki c ika. Niezap ienie droznosci cewnika przed badaniami z
zastosowaniem iniekcji pod ci$nieniem moze sp d ¢ awarie ik
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We wszelkich niewykorzystywanych kanatach nalezy utrzymywac staty wlew kroplowy soli fizjologicznej badz
heparynizowanej soli fizjologicznej lub wypetni¢ je heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Przed skorzystaniem z jakiegokolwiek kanatu juz wypetnionego heparyna nalezy przeptukac ten kanat solg fizjologiczng
w ilosci réwnej dwukrotnosci podanej objetosci kanatu. Kanaty nalezy przeptukiwac solg fizjologiczna pomiedzy
wlewami réznych ptynéw infuzyjnych. Po uzyciu kanatu nalezy ponownie go przeptukac solg fizjologiczng w iloéci rownej
dwukrotnosci podanej objetosci kanatu, po czym ponownie zastosowa¢ wypetnienie heparyna.

Srodki przeciwbakteryjne, minocyklina i ryfampina, zawieraja z6tte/pomaraniczowe barwniki. Niewielkie zabarwienie
cewnikow Spectrum lub Spectrum Glide jest normalnym zjawiskiem.

Nalezy $cisle przestrzegac zasad jatowosci podczas stosowania i pielegnacji cewnika.

Wybrane miejsca dostepu

1. Szyjne wewnetrzne gérne
2. Szyjne zewnetrzne

3. Szyjne wewnetrzne dolne
4. Nadobojczykowe
5
6.

ZYEA SZYINA ZEWNETRZNA
. Podobojczykowe ZYEA SZYINA WEWNETRZNA

. Udowe (nie pokazano)
— VA
PODOBOJCZYKOWA

ZYLA RAMIENNO-
GLOWOWA

SUGEROWANA STREFA
UMIESZCZENIA
KONCOWKI CEWNIKA

WCIECIE
NADMOSTKOWE

KAT MOSTKA i
ZYEA GEOWNA
GORNA
PRAWY
PRZEDSIONEK
PRAWA \
STRONA' LEWA
STRONA
POSRODKOWA WYROSTEK Mg ngXVNA
LOKCIA MIECZYKO-
WATY

!

ZYLA
ODPROMIENIOWA ZYEA
ODLOKCIOWA

INSTRUKCJA UZYCIA

N

w

>

o u

hl
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Jezeli istnieje, nalezy zdjac zatyczke tacznika Luer-lock z kazdego przedtuzenia.
Przygotowac cewnik do wprowadzenia, przeptukujac kazdy z kanatéw i zamykajac zaciskiem lub naktadajac nasadki
iniekcyjne na odpowiednie przedtuzenia. Pozostawi¢ dystalne przedtuzenie bez nasadki, aby umozliwi¢ przejécie
prowadnika.
. Wprowadzi¢ do naczynia krwionosnego cienkoscienng igte do wktuc przezskérnych. Powinno by¢ mozliwe tatwe
zaaspirowanie krwi zylnej, potwierdzajace pofozenie koricéwki igly w naczyniu.
Nasung¢ prostownik prowadnika Safe-T-J* (umieszczony na dystalnej koricéwce prowadnika) na odcinek prowadnika w
ksztatcie litery ,J". Przeprowadzi¢ wyprostowany prowadnik przez igte i wprowadzi¢ prowadnik na 5-10 cm do naczynia.
W przypadku stosowania prostego prowadnika nalezy zawsze wprowadza¢ go miekkim, gietkim koricem przez ztaczke
igty do naczynla krwmnosnego W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania prowadnika nie wolno

ika z uzyciem sily. Nalezy unika¢ wycofywania prowadnika przez igte, gdyz moze dojs¢ do

p
zlamania.
Utrzymujac prowadnik nieruchomo wycofac igte i prostownik prowadnika Safe-T-J.

W razie potrzeby powiekszy¢ miejsce wktucia ostrzem skalpela numer 11. Jesli jest wymagane rozszerzenie, mozna
wprowadzi¢ rozszerzacz po prowadniku, usuwajac rozszerzacz przed wprowadzeniem centralnego cewmka zylnego.
PRZESTROGA: Aby zapobiec urazom nauyn, nie wolno nej j sity przy wp d;
rozszerzaczy. Nalezy uzy¢ r aw e i eniem c
Prowadnik musi zawsze prowadzi¢ rozszerzacz, wystajac z niego na kilka centymetréw. Nie nalezy wprowadza¢
rozszerzacza na wigcej niz kilka centymetréw do naczynia.

Zmierzy¢ na pacjencie cewnik przeznaczony do uzycia, aby ustali¢ w przyblizeniu potrzebng dtugo$¢ cewnika od miejsca
wktucia do lokalizacji koricowki w zyle centralnej.

UWAGA: Cewniki Spectrum Glide z powtoka hydrofilng EZ-Pass nalezy przed wprowadzeniem zwilzy¢ sterylng woda lub
sola fizjologiczng w celu aktywowania powtoki.

Wprowadzi¢ centralny cewnik zylny po prowadniku. Utrzymujac prowadnik nieruchomo wprowadza¢ cewnik do
naczynia delikatnym ruchem obrotowym. (Rys. 1)

UWAGA: Nie wolno wysuwac korcowki cewnika do przodu, poza dystalng koricowke prowadnika. Podczas umieszczania
cewnika nalezy zadbac, aby prowadnik zawsze wyprzedzat caty zestaw. Sprawdzi¢ potozenie koricowki cewnika za
pomoca radiografii lub odpowiedniej technologii. Aby zapewni¢ potozenie pozaosierdziowe, koricowka cewnika
powinna sie znajdowac ponad ujéciem zyty gtéwnej gérnej do prawego przedsionka serca, w obrebie dolnej 1/3 zyty
gtéwnej gornej. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran aby potwierdzi¢ prawidtowe potozenie koricowki, w celu zapobiezenia
erozji lub perforacji centralnego uktadu zylnego i zapewnienia wtasciwego podawania ptynéw infuzyjnych.
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Po umieszczeniu cewnika usung¢ prowadnik. (Rys. 2) Powinna by¢ mozliwa tatwa aspiracja krwi zylnej. Mozna teraz
zatozy¢ szew mocujacy na ztaczke ze skrzydetkami. Jesli cewnik nie zostat wprowadzony na swoja petna ditugos¢, nalezy
starannie umiesci¢ dodatkowy szew wokét cewnika i przymocowac szew do skéry w miejscu wktucia (jesli nie ma w
zestawie ruchomego skrzydetka stuzacego do zaktadania szwu). Pomoze to zapobiec przesuwaniu si¢ cewnika w przéd
lub w tyt. Teraz nalezy przeptukac kanaty 5-10 mL soli fizjologicznej, przed ich uzyciem lub wypetnieniem heparyna.
UWAGA: Do zabiegu wymiany cewnika zaleca si¢ uzycie prowadnika co najmniej dwukrotnie dtuzszego niz cewnik.

Proced iniekeji pod cignieni
. Przed iniekcja nalezy radiograficznie potwierdzi¢ prawidtowe potozenie koricowki cewnika.
Zdjac z cewnika wszelkie nasadki iniekcyjne/bezigtowe.
. Podfaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 mL (lub wieksza) napetniona sterylng sola fizjologiczna do ztaczki dystalnego
(nr 1) przewodu przedtuzajgcego, ktéry ma by¢ uzyty do iniekcji pod ci$nieniem.
Potwierdzi¢ wystarczajacy przeptyw wsteczny krwi i energicznie przeptukac cewnik cata objetoscig 10 mL sterylnej soli
fizjologicznej, aby zapewnic¢ droznos¢ kanatu.
OSTRZEZENIE: Ni i I ia zap: ienia droznosci kanatu ika przed iniekcja moze

p d ¢ awarie ¢
Usunac strzykawke i podtaczy¢ do cewnika iniektor cisnieniowy wedtug zalecer producenta.
UWAGA: Nalezy przestrzegac zalecen producenta iniektora cisnieniowego dotyczacych podtaczania przewodoéw.
Wykona¢ badanie za pomocg iniektora cisnieniowego, dbajac o to, aby nie przekroczy¢ maksymalnej predkosci
przeptywu 10 mL/s ani maksymalnej wartosci granicznej gwarantowanej zabezpieczeniem dotyczacej tego cewnika,
réwnej 325 psi (2241 kPa).
. Odtaczyc iniektor cisnieniowy i ponownie przeptukac cewnik 10 mL sterylnej soli fizjologicznej.
. Ponownie zatozy¢ na cewnik nasadke iniekcyjna/bezigtowa.
. Po iniekgji pod ci$nieniem nalezy radiograficznie potwierdzi¢ prawidtowe potozenie koricowki cewnika.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat
uszkodzony.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji
na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
1. Darouiche R, Raad |, Heard S, et al., A Comparison of Two Antimicrobial-impregnated Central Venous Catheters” N Engl J
Med, 1999; 340:1-8.
Amplatz K.,A Simple Non-thrombogenic Coating!” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.
. Blackshear RH, Gravenstein N.,Critical Angle of Incidence for Delayed Vessel Perforation by Central Venous Catheter: A
Study of In Vivo Data!” Annals of Emergency Medicine, 1992; 21:242.
. Tocino IM, Watanabe A.,Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.” American
Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.
. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al., Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters in Reducing Catheter-
associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial.” Urology, 1999; 54:976-981.
Oropello JM, Leibowitz AB, Manasia A, Guidice RD, Benjamin E.,,Dilator-Associated Complications of Central Vein Catheter
Insertion: Possible Mechanisms of Injury and Suggestions for Prevention,” Journal of Cardiothoracic and Vascular
Anesthesia, 1996; 10:634-637.

PORTUGUES

CATETERES VENOSOS CENTRAIS COOK SPECTRUM® E SPECTRUM® GLIDE™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de saude
licenciado ou mediante prescrigao de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais Cook de poliuretano dispéem de limenes de acesso vascular separados, que nao comunicam
entre si, num Unico corpo de cateter. Os conjuntos e os tabuleiros também contém agulha introdutora, um fio guia e
acessorios de tamanho adequado para utilizacdo em procedimentos de acesso vascular percutaneo. O dispositivo e os seus
componentes nao contém latex de borracha natural.

Os cateteres Cook Spectrum e Spectrum Glide estdo impregnados com os agentes antimicrobianos minociclina e
rifampicina (concentragdo média para um cateter de 7 Fr: 503 ug/cm de minociclina e 480 ug/cm de rifampicina) para ajudar
a conferir protecgdo contra infec¢des sanguineas relacionadas com o cateter. Os cateteres Cook Spectrum sdo indicados pelo
sufixo -ABRM no niimero de encomenda. Os conectores dos cateteres Cook Spectrum e Spectrum Glide estao marcados
com “M/R" com o objectivo de ajudar os médicos a identificarem os cateteres impregnados com agente antimicrobiano,
depois de colocados nos doentes.

Além dos agentes antimicrobianos acima descritos, os cateteres Spectrum Glide disp6em também, nos 10 cm distais, de
um revestimento hidrofilo EZ-Pass® constituido por poliacrilamida e polivinilpirrolidona, para facilitar a insercao. Os cateteres
Spectrum Glide séo indicados pelo sufixo -HC no nimero de encomenda.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Os cateteres venosos centrais Cook Spectrum e Spectrum Glide estdo indicados para:

« Perfusdo continua ou intermitente de farmacos

« Monitorizagao da pressao venosa central (PVC)

« Hiperalimentagao aguda

« Colheita de sangue

« Administragéo de sangue total ou produtos derivados do sangue

« Injeccao eléctrica de meios de contraste*
A actividade dos agentes antimicrobianos minociclina e rifampicina é uma actividade localizada nas superficies externa e
interna do cateter e ajuda a conferir proteccao contra infec¢oes sanguineas relacionadas com o cateter. Nao se destina a ser
utilizado para tratamento de infecges ja existentes. O dispositivo é um cateter de utilizagao de curta duragao.
* O débito nao podera exceder 10 mL/s.

CONTRA-INDICAGCOES

« Alergia ou histéria de alergia as tetraciclinas (incluindo a minociclina) ou a rifampicina.
NOTA: Na utilizagdo deste dispositivo aplicam-se e devem ser cumpridas as adverténcias e precaugées relativas ao uso de
minociclina (um derivado da tetraciclina) e rifampicina (um derivado da rifamicina B), apesar de ser altamente improvavel
que doentes que recebam este dispositivo apresentem niveis sistémicos de minociclina e rifampicina.

« A minociclina e a rifampicina sdo agentes que nao induzem qualquer risco genotoxico, exceptuando um possivel efeito
teratogénico em mulheres gravidas. Assim, recomendamos que os cateteres Spectrum e Spectrum Glide nao sejam
utilizados em mulheres gravidas.

ADVERTENCIAS

« As complicagées resultantes do emprego deste dispositivo podem causar lesées graves ou mesmo a morte; a ponta do
cateter pode causar eros&o ou perfurar as paredes vasculares.

« Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou
perfuragdo do sistema venoso central. Devem ser feitas radiografias para verificar o posicionamento da ponta, devendo
esta ser monitorizada rotineiramente. Sugerem-se radiografias de incidéncia de perfil periddicas para avaliar a localizagao
da ponta em relagao a parede do vaso. A ponta deve aparecer numa posicao paralela a parede do vaso.

« Para evitar lesdes vasculares, nao aplique forca excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize o dilatador mais
pequeno que permita a colocagao do cateter. O fio guia tem de ser sempre avangado primeiro, seguido a distancia de
varios centimetros pelo dilatador. Ndo avance o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

« Para dilatar os grandes vasos e impedir a aspiracao acidental de ar durante a inser¢ao do cateter, o doente deve ser
colocado na posicao de Trendelenburg.

« Em caso de desenvolvimento de uma reaccao de hipersensibilidade, deve retirar-se o cateter e instituir o tratamento
escolhido pelo médico assistente.

« A utilizagao segura e eficaz de cateteres venosos centrais com pressoes (“cut-off” de seguranca) do injector eléctrico
superiores a 325 psi (2241 kPa) nao foi estabelecida.

« Néo utilize o injector eléctrico se nao for possivel confirmar que a pressao maxima do injector corresponde ao
limite de 10 mL/s.

« Para utilizar de forma segura os cateteres com um injector eléctrico, o técnico/profissional de satide deve verificar antes
da utilizagao se o limite de pressao maxima de seguranga (“cut-off”) esta definido num valor igual ou inferior a 325 psi
(2241 kPa) e se o débito maximo esta ao nivel ou num valor inferior a 10 mL/s.

+ Nao exceda o débito méximo de 10 mL/s. Se for ultrapassado o débito méximo de 10 mL/s poderé ocorrer falha do cateter
e/ou a deslocagao da respectiva ponta.

« A néo garantia da permeabilidade do cateter antes dos estudos com injecgao eléctrica, podera resultar em falha do
cateter.

« As definigoes de limitagao da pressao (“cut-off” de seguranca) do aparelho injector eléctrico poderao nao impedir a
sobrepressurizagdo de um cateter ocluido.

+ Aindicacédo do cateter venoso central Cook para injeccao eléctrica de meios de contraste implica a capacidade do
cateter de resistir ao procedimento, mas nao implica a adequacao do procedimento para um doente em particular. Um
médico devidamente treinado é responsavel pela avaliacao do estado de satide de um doente que vai ser sujeito a um
procedimento de injeccao eléctrica.

« Em casos raros, a administragao sistémica de minociclina e/ou rifampicina foi associada a hepatotoxicidade, ltipus
eritematoso sistémico e exacerbagao de porfiria.

PRECAUGOES
« Estes produtos devem ser utilizados por médicos experientes e treinados na colocagdo de cateteres venosos centrais
usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). A técnica de Seldinger padrao para colocagdo por via percutanea de
bainhas de acesso vascular, cateteres e fios guias deve ser empregue durante a colocagao de um cateter venoso central.
« Nao reesterilize o cateter.
« Néo corte, apare ou modifique o cateter ou os seus componentes antes da colocacdo ou durante a cirurgia.

« Os movimentos do doente podem originar a deslocacdo da ponta do cateter. A utilizagao deve limitar-se a situagoes
hospitalares controladas. Foi observado que os movimentos do pescogo e dos ombros podem deslocar a ponta do cateter
para a frente, cerca de 1 a 3 cm, quando os cateteres sao colocados através da veia jugular ou subclavia.

« O cateter ndo deve ser utilizado em aplicagdes permanentes de longa duracao.
« Se houver alguma obstrucéao ao fluxo do limen, nao force a injeccao nem a remocgao de liquidos. A nao garantia
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da permeabilidade do cateter antes de estudos de injecgao eléctrica, podera originar a falha do cateter. Avise de
diato o médico

« O cateter nao deve ser utilizado para hiperalimentacao crénica.

« Seleccione o local de puncéo e o comprimento do cateter necessario, mediante a avaliagdo da anatomia e do estado do
doente.

« Para que o cateter seja colocado com precisao, sugere-se que sejam utilizados o electrocardiograma, a ecografia e/ou a
fluoroscopia.

« As veias subclavia esquerda e jugular esquerda sé devem ser usadas caso nao haja outros locais disponiveis.

« Recomenda-se a confirmagao radiografica da colocagao do cateter antes de cada procedimento de injecgo eléctrica.

« Tabuleiros que incluam lidocaina incluem também um rétulo de lidocaina que deve ser utilizado para rotular a seringa
utilizada para a injeccao de lidocaina. Qualquer lidocaina nao utilizada deve ser eliminada quando o procedimento for
concluido.

« Nao foram realizados ensaios clinicos controlados dos cateteres venosos centrais Spectrum e Spectrum Glide em
populagdes de criangas, recém-nascidos e mulheres gravidas. Os beneficios decorrentes da utilizagao dos cateteres
venosos centrais Spectrum e Spectrum Glide devem ser ponderados relativamente aos possiveis riscos.

« Antes da insercao, a haste do cateter Spectrum ou Spectrum Glide nao deve ser limpa nem mergulhada em &lcool
etilico, alcool isopropilico ou outros alcoois, nem em acetona ou outros solventes nao polares. Estes solventes podem
remover os agentes antimicrobianos do cateter e reduzir a eficacia antimicrobiana do mesmo.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentacao ou em criangas nao foram
totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

ESTUDOS CLIiNICOS

Foi realizado um estudo clinico multicéntrico, prospectivo e aleatério, no qual estiveram envolvidos 817 doentes que
receberam o cateter de triplo limen Cook Spectrum impregnado com minociclina/rifampicina de 7,0 Fr ou um cateter de
triplo limen revestido com gluconato de cloro-hexidina e sulfadiazina de prata (CG/SS) de 7,0 Fr. Em cada um dos grupos

do estudo foram seguidos, pelo menos, 350 doentes. As caracteristicas dos doentes (idade, sexo, doenca subjacente, grau

de imunossupressao, intervengoes terapéuticas, local de insercao, duracao da cateterizagao e motivo para remogéo do
cateter) foram comparaveis nos dois grupos. Os resultados do estudo clinico demonstraram uma diminuigéo estatisticamente
significativa na incidéncia da colonizagao bacteriana do cateter Spectrum (de 7,9%, comparada com 22,8% para o cateter
CG/SS, p<0,001) e uma diminuigdo estatisticamente significativa na incidéncia de bacteriemia relacionada com cateter nos
doentes que receberam o cateter Spectrum (0,3% comparada com 3,4% para o cateter de controlo, p<0,002). A durabilidade
antimicrobiana do cateter Spectrum contra Staphylococcus epidermidis durou, pelo menos, 21 dias ap6s a insercao

do cateter em doentes (zona de inibi¢ao =25 mm). Foi demonstrado, através de exame de cromatografia liquida de alta
eficiéncia, que o cateter Spectrum continha 11,08 mg (554 pug/cm) e 10,50 mg (525 pg/cm) de minociclina e rifampicina,
respectivamente, por cateter. Além disso, nao foram detectadas alteracdes na susceptibilidade aos antibiéticos em bactérias
cultivadas a partir do cateter Spectrum e de pele adjacente.!

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

s - Médi a Médi - -
Débito maximo efh? da .pressao edla~da Média da pressao
de injeccio maxima interna pressao mixima de
Tamanho do cateter* P do cateter axima de |
eléctrica durante o fluxo rebentamento i
%% Ati HEiaid
{mL/s) maximo (psi)*** dinamico (psi) estdtico (psi)
7 Fr, triplo limen 10 143,3 288,7 181,6
8 Fr, duplo ltmen 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr, triplo ltmen 10 358 3215 162,8
10 Fr, cinco limenes 10 321 347,7 2284

*Todos os testes foram realizados no ltimen distal de cada cateter.

**QOs débitos pressurizados sdo determinados com o “cut-off” de seguranga definido para 325 psi (2241 kPa) e agente de
c atemp bi

**¥*As pressées foram determinadas utilizando um contraste Omni| 300™ atemp i ec

com um sistema de injec¢do para TAC Medrad Stellant™ com um “cut-off” de seguranca do injector a 325 psi (2241 kPa).
Omnipaque 300™ tem uma viscosidade de 11,8 centipoise a 20 °C. Uma alteragdo na temperatura ou na viscosidade dos
meios de contraste usados resultaria numa mudanca dos débitos alcangdveis. Omnipaque 300™ é uma marca comercial
registada da GE Healthcare.

***¥/ press@o mdxima de rebentamento estdtico é o ponto da presséo de rebentamento estdtico em que o cateter falha.
Quando o cateter foi ocluido, a falha ocorreu nestas pressées.

P £ d.

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 tendem a estimular a formagao de coagulos. Conforme descrito por Amplatz e outros?, a formagao de coagulos
depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material que o constitui. O angulo da ponta do cateter com a
parede do vaso deve ser cuidadosamente verificado. Depois de fazer uma revisao da literatura médica sobre perfuragoes de
cateteres que tivessem radiografias de confirmacéo, Blackshear descobriu que dngulos entre o cateter e a parede do vaso
com uma incidéncia superior a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragéo.

59




Outro factor 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, quando for praticavel.
Oitenta porcento das perfuragoes ou erosdes ocorreram nas situagdes em que foram utilizados estes vasos. Além disso, estes
autores verificaram que é possivel detectar a ponta curva de um cateter de encravamento com uma radiografia de incidéncia
de perfil.4

Os argumentos acima indicados devem ser utilizados como orientacao para a escolha do tamanho do cateter e do local de
puncéo. A medida que mais dados vao sendo disponibilizados, poderdo ser evidenciados outros factores causais. Todavia, as
informagdes actuais 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 haja outros locais disponiveis.
Para a selecgao do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes variaveis:

« Historia do doente

« Tamanho corporal e idade do doente

« Local de acesso disponivel

« Variaveis anatémicas invulgares

« Utilizagao proposta e duracéao do plano de tratamento

drao di

Compri de p poniveis para utilizacdo em adultos
Estes comprimentos sugeridos devem ser encarados apenas como uma orientagéo.

Tamanho French Comprimento Local de acesso
7,0;8,0;9,0; 10,0 15cm Veias jugulares interna e externa
7,0;8,0;9,0; 10,0 20cm Veia subclavia direita
7,0;8,0;9,0;10,0 25cm Veia subclavia esquerda
10,0 30cm Veia femoral
Informacoes sobre duplo limen
O cateter venoso central de duplo [imen de 8,0 Fr tem uma configuracao de limen em duplo D.
Tamanho French Lumenes Calibre equi Vol il do lumen
nel 14 0,9 mL
80 noe2 14 1,0mL
Informacoes sobre cateteres de triplo limen
Tamanho French Lumenes Calibre equival Vol inimo do lumen
nei 16 0,6 mL
7,0 ne?2 18 0,5mL
ne3 18 0,6 mL
nel 14 09mL
9,0 ne2 18 0,4 mL
ne3 18 0,5mL
Informacgées sobre cinco lumenes
Tamanho French Lamenes Calibre equival Vol inimo do lumen
nel 14 09mL
ne2 17 0,4 mL
10,0 nes3 17 0,4 mL
ne4 19 0,2 mL
nes 19 0,2 mL

Utilizagao sugerida para o limen: Duplo limen
« 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, administracdo de medicamentos e estudos de injec¢ao
eléctrica. Rec que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue. “CT"
marcado no conector do limen n.° 1 distal indica que este é o limen que devera ser utilizado para a injeccao eléctrica.

« Orificio de saida proximal n.° 2 — administracao de medicamentos, hiperalimentagao aguda.

Utilizagao sugerida para o lumen: Triplo limen
« Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracao e colheita de sangue total ou derivado do sangue,
situagdes que necessitem de maior débito, monitorizagao da PVC, administracdo de medicamentos e estudos de injeccao
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eléctrica. d; que este lumen seja utilizado para todas as colheitas de sangue. “CT"
marcado no conector do limen n.° 1 distal indica que este é o limen que devera ser utilizado para a injeccao eléctrica.

« Orificio de saida intermédio 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,
situagoes que necessltem de maior débito, monitorizagao da PVC, administracdo de medicamentos e estudos de injeccao
eléctrica. Rec que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue. “CT”
marcado no conector do limen n.° 1 distal indica que este é o limen que devera ser utilizado para a injeccao eléctrica.
« Orificio de saida intermédio n.° 2 — administracao de medicamentos, hiperalimentacao aguda.
« Orificio de saida intermédio n.° 3 — administracao de medicamentos, hiperalimentacao aguda.
o de saida proximal n.° 4 — administracdo de medicamentos.
o de saida proximal n.° 5 — administracao de medicamentos.

Manutencéo sugerida para o cateter
« O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo com o procedimento padrao para cateterizacao

venosa central.

« Para impedir a coagulagao ou a possibilidade de embolia gasosa, o limen n.° 2 do cateter de duplo limen, os limenes
n.° 2 e n.e 3 do cateter de triplo [imen e os [imenes n.° 2, n.° 3, n.° 4 e n.° 5 do cateter de cinco limenes devem ser
enchidos com soro fisioldgico ou soro fisioldgico heparinizado (100 unidades de heparina por mL de soro fisiologico é,
em geral, adequado), dependendo do protocolo da instituicao antes de o cateter ser introduzido.

Apos a colocagao do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posi¢ao da ponta e a permeabilidade do limen

através da aspiracao desimpedida de sangue venoso. Se o sangue nao for livremente aspirado, o médico devera

reavaliar de imediato a posicao da ponta do cateter. A ndo garantia da permeabilidade do limen do cateter antes
dos estudos de injeccao eléctrica pode resultar em falha do cateter.

« Os limenes nao utilizados devem ser continuamente irrigados com soro fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado, ou
enchidos com uma solugao de soro fisiologico heparinizado.

« Antes de se utilizar um limen previamente preenchido com heparina, devera irrigar-se o limen com soro fisiolégico
normal com um volume que seja o dobro do volume indicado para o limen. Entre a administracao de solugoes de
perfusdo diferentes, os limenes devem ser irrigados com soro fisiolégico normal. Apos a utilizagao e antes de voltar a
encher o limen com heparina, este deve ser novamente irrigado com o dobro do volume de soro fisiolégico normal
indicado para o limen.

« Os agentes antimicrobianos minociclina e rifampicina contém pigmentos amarelos/laranja. E normal verificar-se alguma
coloragao dos cateteres Spectrum ou Spectrum Glide.

« Durante a utilizagdo e manutencéo do cateter deve-se empregar sempre técnicas rigorosamente assépticas.

Locais de acesso de eleigao

Zona superior da jugular interna
Jugular externa

Zona inferior da jugular interna
Supraclavicular

Infraclavicular

Femoral (ndo mostrada)

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

oA wN =

VEIA
~—SUBCLAVIA

\
VEIA BRAQUIO-
CEFALICA ZONA DE POSICIONAMENTO

SUGERIDA PARA A PONTA

CAVIDADE SUPRA-ESTERNAL

1 DO CATETER
ANGULO ESTERNAL VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
DIREITA D ESQUERDA
VEIA
CUBITAL . VEIA CAVA
MEDIANA APENDICE \NFERIOR
XIFOIDE
VEIA
CEFALICA VEIA
BASILICA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Caso aplicavel, remova a tampa da extremidade Luer-lock de cada extensao
2. Prepare o cateter para insercao, irrigando cada um dos limenes e colocando um clampe ou adaptando as tampas de
injeccao as extensoes adequadas. Deixe a extensdo distal sem tampa para permitir a passagem do fio guia.
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. Introduza a agulha de acesso percutaneo fina no vaso. Devera conseguir aspirar sangue venoso com facilidade, de modo

a confirmar a posicao da ponta da agulha no interior do vaso.

Faca passar o fio guia endireitado pela agulha Safe-T-J® (posicionado na ponta distal do fio guia) sobre a parte em “J” do
fio guia. Introduza o fio guia endireitado através da agulha e avance o fio guia 5 a 10 cm para dentro do vaso. Se utilizar
um fio recto, avance sempre a extremidade flexivel e macia através do conector da agulha e para dentro do vaso. Caso
sinta alguma resisténcia durante a insergao do fio guia, nao o force. A remogéao do fio guia através da agulha deve
ser evitada, pois podera partir o fio guia.

Mantendo o fio guia na sua posigao, retire a agulha e o endireitador de fio guia Safe-T-J.

Se necessario, alargue o local de pungao com uma lamina de bisturi n.° 11. Se for necesséria dilatagao, o dilatador podera
ser avangado sobre o fio guia, devendo ser removido antes da insercao do cateter venoso central.

ATENGAO: Para evitar lesbes vasculares, nao aplique uma forca excessiva durante a progressao dos dilatadores.
Utilize o dilatador mais pequeno que permita a colocagao do cateter. O fio guia tem de ser sempre avancado
primeiro, seguido a distancia de varios centimetros pelo dilatador. Nao avance o dilatador mais do que alguns
centimetros para o interior do vaso.

Avalie o cateter a ser utilizado relativamente ao tamanho do doente para determinar o comprimento aproximado do
cateter necessario desde o local de puncao até a posicao da ponta do cateter venoso central.

NOTA: Antes da insercao, os cateteres Spectrum Glide com revestimento hidréfilo EZ-Pass podem ser molhados com
4gua ou soro fisioldgico estéreis para activar o revestimento.

Introduza o cateter venoso central sobre o fio guia. Enquanto mantém o fio guia na sua posicao, avance o cateter para
dentro do vaso com um ligeiro movimento de rotagao. (Fig. 1)

NOTA: Nao avance a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. Durante a colocagdo do cateter, mantenha
sempre o fio guia avangado. Verifique através de radiografia ou tecnologia adequada a posigao da ponta do cateter. Com
o objectivo de assegurar a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter deve ser situada acima da ligacao da auricula
direita com a veia cava superior, no tergo inferior da veia cava superior. Devem ser feitos todos os esforcos para confirmar
o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a eroséo ou perfuracéo do sistema venoso central e a garantir
uma adequada aplicagéo de solugdes de perfuséo.

Depois de o cateter estar colocado na posicao correcta, retire o fio guia. (Fig. 2) Deve ser possivel aspirar facilmente
sangue venoso. O conector com asas pode agora ser suturado na devida posigao. Se o cateter nao 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

néo seja fornecido com asa de sutura mével). Isto ajudara a evitar os movimentos do cateter para tras e para a frente. Os
limenes devem agora ser irrigados com 5 a 10 mL de soro fisiolégico normal antes da utilizagdo ou do preenchimento
com heparina.

NOTA: Para o procedimento de substituicdo do cateter, recomenda-se um fio guia que tenha pelo menos o dobro do
comprimento do cateter.

Procedimento de injeccédo eléctrica
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. Antes da injec¢do, confirme se a ponta do cateter se encontra na posicao correcta através de radiografia.

Retire as tampas de injec¢do/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 usado para a injeccao eléctrica.

Assegure-se de que o refluxo de sangue é adequado e irrigue o cateter vigorosamente com os 10 mL de soro fisiol6gico
normal estéril para garantir a permeabilidade do [imen.

ADVERTENCIA: A néo garantia da permeabilidade do liimen do cateter antes da injeccao pode resultar em falha
do cateter.

. Retire a seringa e adapte o dispositivo de injeccao eléctrica ao cateter de acordo com as recomendagées do fabricante.

NOTA: Consulte as recomendagoes do fabricante do injector eléctrico relativas a ligagao de tubos.
Realize o estudo com o injector eléctrico, certificando-se de que néo excede o débito maximo de 10 mL/s nem o “cut-off”
de seguranca do limite de pressao de 325 psi (2241 kPa) para o cateter.

. Desligue o disposiyivo de injeccao eléctrica e volte a irrigar o cateter com 10 mL de soro fisioldgico normal estéril.

Volte a colocar a tampa de injeccao/sem agulha no cateter.
Ap0s a injeccao eléctrica, confirme através de radiografia se a ponta do cateter esta na posicao correcta.

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, ndo o
utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certifica de que ndo ocorreram danos.
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Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos. Consulte o
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COOK SPECTRUM® OCH SPECTRUM® GLIDE™ CENTRALA VENKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa likares ordination
(eller licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Cook centrala venkatetrar av polyuretan inkorporerar separata, icke kommunicerande, vaskuléra dtkomstlumen i en enkel
kateterkropp. Seten och brickorna innefattar dven en introducernél av lamplig storlek, en ledare och tillbehér avsedda att
anvéndas vid procedurer for vaskulér atkomst. Anordni och tillhérande komg ar latexfria.

Cook Spectrum och Spectrum Glide katetrar & impregnerade med de antimikrobiella medlen minocyklin och rifampicin
(genomsnittlig koncentration for 7 Fr. kateter: 503 ug/cm minocyklin, 480 ug/cm rifampin), for att hjélpa till att ge skydd
mot kateterrelaterade infektioner i blodet (CRBSI). Cook Spectrum-katetrar betecknas med suffixet -ABRM i ordernumret.
Cook Spectrum- och Spectrum Glide-katetrarnas fattningar ar markta “M/R’, vilket gor det lattare for kliniker att kénna igen
katetrar som ar impregnerade med antimikrobiella medel efter att de placerats i patienter.

Utover de antimikrobiella medel som beskrivs ovan &r Spectrum Glide-katetrar dven férsedda med en hydrofil EZ-Pass®-
beldggning pé de distala 10 cm. Beldggningen bestér av polyakrylamid och polyvinylpyrrolidon och underlttar inforande.
Spectrum Glide-katetrar betecknas med suffixet -HC i ordernumret.

AVSEDD ANVANDNING
Cook Spectrum och Spectrum Glide centrala venkatetrar ar avsedda for:

« Kontinuerliga eller periodiska ldkemedelsinfusioner

. Overvakning av centralvendst tryck (CVP)

« Akut hyperalimentation

« Blodprovstagning

« Tillférsel av helblod eller blodprodukter

« Tryckinjektion av kontrastmedel*
Aktiviteten av de antimikrobiella medlen, minocyklin och rifampin, &r lokaliserad pé& den interna och externa kateterytan och
hjalper till att tillhandahélla skydd mot kateterrelaterade infektioner i blodet (CRBSI). Den &r inte avsedd att anvéndas for att
behandla befintliga infektioner. Katetern &r avsedd for korttidsanvandning.
* Flodeshastigheten far inte Gverskrida 10 mL/s.

KONTRAINDIKATIONER

« Allergi eller allergianamnes mot tetracykliner (inklusive minocyklin) eller rifampicin.
OBS! Varningarna och forsiktighetsatgarderna angaende anvandning av minocyklin (ett derivat av tetracyklin) och
rifampicin (ett derivat av rifamycin B) géller och ska tillimpas vid anvédndning av denna anordning, &ven om det &r hégst
osannolikt att systemiska nivaer av minocyklin och rifampicin blir resultatet av dess anvandning hos patienter pa vilka
denna anordning anvénds.

« Minocyklin och rifampicin ar medel som inte inducerar nagra genotoxiska risker, forutom en eventuell teratogenisk effekt
hos gravida kvinnor. Vi rekommenderar dérfor inte anvandning av Spectrum eller Spectrum Glide-katetrar pa gravida
kvinnor.

VARNINGAR

« De komplikationer som kan uppsté vid anvandning av denna anordning kan resultera i allvarlig personskada eller
dodsfall; kateterspetsen kan erodera eller perforera kérlvaggarna.

« Alla atgarder maste vidtas for att faststélla lampligt spetsléage for att férhindra erosion eller perforation av det centrala
vensystemet. Spetsens lage bor bekréftas med rontgen och évervakas regelbundet. Regelbunden réntgen med lateral
vy rekommenderas for att bedoma spetsens lage i forhallande till kdrlvdggen. Spetsens lage ska vara parallellt med
karlvaggen.

« For att undvika vaskulér skada ska alltfor stark kraft inte anvéandas nér dilatatorerna fors framét. Anvand en dilatator av
minsta mojliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga flera centimeter framfor dilatatorn. For inte in
dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

« For att vidga stora kérl och férhindra oavsiktlig luftaspiration under kateterinférande ska patienten placeras i
Trendelenburg-lage.

« Utveckling av en dverkanslighetsreaktion bér foljas av avldgsnande av katetern och lamplig behandling, allt enligt den
behandlande ldkarens omdéme.

« Saker och effektiv anvéandning av centrala venkatetrar med injektionstryck (sakerhetsavbrytning) instéllda 6ver 325 psi
(2 241 kPa) har inte faststallts.

« Tryckinjektorn far ej sattas pa om inte den pa 10 mL/s kan verifieras.

« For en séker anvandning av katetrarna tillsammans med en tryckinjektor kravs att teknikern/sjukvérdspersonalen fére
anvandning kontrollerar att den maximala tryckgransen &r instélld pa eller under 325 psi (2 241 kPa) och att den maximala
flodeshastigheten &r lika med eller mindre &n 10 mL/s.
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« Overskrid ej den maximala flédeshastigheten pa 10 mL/s. Overskridande av den maximala Flédeshastigheten pa 10 mL/s
kan resultera i kateterfel och/eller rubbning av kateterspetsen.

« Underlatenhet att sakerstalla kateterlumens 6ppenhet fore tryckinjektion kan leda till att katetern inte fungerar.

« Det kan handa att tryckinjektorns tryckbegransningsfunktion (sakerhetsavbrytning) inte lyckas forhindra uppkomst av
overtryck i en blockerad kateter.

« Indikationen for tryckinjektion av kontrastmedel med Cook centrala venkateter forutsatter kateterns lamplighet for
ingreppet, men forutsatter inte att ingreppet ar lampligt for en viss patient. En lampligt utbildad kliniker &r ansvarig for
utvdrdering av patientens hélsotillstdnd nér det géller ett tryckinjektionsingrepp.

« | séllsynta fall har hepatotoxicitet, systemisk lupus erythematosus och exacerbation av porfyri associerats med systemisk
anvéandning av minocyklin och/eller rifampicin.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa produkter &r avsedda att anvéndas av lakare som utbildats i och har erfarenhet av placering av centrala venkatetrar
genom perkutant inforande (Seldinger-teknik). Standard-Seldinger-teknik for placering av perkutana hylsor for vaskular
atkomst, katetrar och ledare ska anvandas vid placering av en central venkateter.

« Katetern far inte resteriliseras.

« Skar, jamna till eller modifiera inte katetern eller komponenterna fore placering eller intraoperativt.

« Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Anvéandningen ska begrénsas till kontrollerade
sjukhussituationer. Spetsen hos katetrar som placerats via en jugular- eller subklavikularven kan forflyttas framat med
1-3 cm vid nack- och axelrorelse.

« Katetern ska inte anvandas for langvariga, kvarliggande tillampningar.

« Om lumenflédet hindras far injektion eller avldgsnande av vétskor inte forceras. Underlatenhet att sékerstilla
kateterlumens 6ppenhet fore tryckinjektion kan leda till att katetern inte fung Meddel. delbart
behandlande lakare.

« Katetern ska inte anvandas for kronisk hyperalimentation.

« Valj punktionsstélle och nédvéndig kateterlingd genom att bedéma patientens anatomi och tillstand.

« Anvandning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt kateterplacering.

« Vanster v. subclavia och vénster v. jugularis bér endast anvandas nar andra stallen inte &r tillgangliga.

- Bekréftelse med réntgen av kateterplacering for varje tryckinjektionsingrepp rekommenderas.

« Brickor som inkluderar lidokain har &ven en lidokainetikett som ska anvandas for att marka sprutan for lidokaininjektion.
Allt oanvint lidokain ska kasseras vid ingreppets avslutning.

« Kontrollerade kliniska provningar med Spectrum och Spectrum Glide centrala venkatetrar pa gravida kvinnor,
pediatriska och neonatala populationer har inte utforts. Férdelarna med anvandning av Spectrum och Spectrum Glide
centrala venkatetrar bor véagas mot eventuella risker.

« Fore inforande far Spectrum- eller Spectrum Glide-kateterskaftet inte torkas med eller nedsénkas i etylalkohol,
isopropylalkohol, eller andra alkoholer, aceton eller andra opolariserade I6sningsmedel. Dessa I6sningsmedel kan
avlagsna det antimikrobiella medlet fran katetern och reducera kateterns antimikrobiella effekt.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas
anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

KLINISKA STUDIER

En prospektiv, randomiserad, klinisk multicenterstudie utférdes, i vilken 817 patienter rekryterades for att erhalla antingen en
7,0 Fr. minocyklin-/rifampicin-impregnerad Cook Spectrum-kateter med trippellumen eller en 7,0 Fr,, klorhexidinglukonat-
och silversulfadiazinbelagd (CG/SS) kateter med trippellumen, dér minst 350 patienter var tillgangliga fér uppféljning

i varje studiearm. Patientegenskaper (alder, kon, underliggande sjukdom, grad av immunsuppression, terapeutiska
behandlingar, inféringsstalle, kateteriseringstid och anledning till avldgsnande av kateter) var jamférbara i de tva grupperna.
Resultaten fran den kliniska studien visade en statistiskt signifikant minskning av férekomsten av bakteriell kolonisering av
Spectrum-katetern (7,9 %, att jamforas med 22,8 % for CG/SS-katetern, p<0,001) och en statistiskt signifikant minskning av
férekomsten av kateterrelaterad bakteriemi hos patienter som fatt Spectrum-katetern inférd (0,3 %, att jamforas med 3,4 %
for kontrollkatetern, p<0,002). Varaktigheten pa det antimikrobiella skyddet pd Spectrum-katetern mot Staphylococcus
epidermidis motsvarade minst 21 dagar efter inférande av katetern i patienten (inhiberingszon =25 mm). Undersékning
med hégpresterande vitskekromatografi visade att Spectrum-katetern innehéll 11,08 mg (554 pg/cm) respektive 10,50 mg
(525 pg/cm) minocyklin och rifampicin per kateter. Vidare fanns inga pavisbara forandringar i antibiotikakanslighet hos
bakterier som odlats fran Spectrum-katetern och fran intilliggande hud.!
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PRODUKTREKOMMENDATIONER

Genomsnittligt, ~ I -~ e
| It internt N Ehgt, N Ehgt,
Kateterstorlek* 'fllodesh‘as‘hgh.et k?tetertryck dy . .1
for tryckinjektion vid maximal P e
" . bristningstryck | bristningstryck
(mL/s)** flodeshastighet " N
R (psi) (psi)****
(pSI)***
7 Fr., trippellumen 10 1433 288,7 181,6
8 Fr., dubbellumen 10 55,1 336,9 208,1
9 Fr,, trippellumen 10 35,8 321,5 162,8
10 Fr,, femfaldigt lumen 10 32,1 347,7 228,4

*All testning utférd pa varje distalt kateterlumen.
**Tryckflodeshastigheter faststdlls med en injektionssdkerhetsgrdns instdlld pa 325 psi (2241 kPa) och rumstempererat
kontrastmedel.

***Tryck faststdlls med anvinding a t O) 300™-k
Stellant™ CT-injektorsystem med en m]ektlonssakerhetsgrans pa 325 psi (2241 kPa) Omnipaq

| och verifieras med ett Medrad
300™ har en visk pa

11,8 centlpolse wd 20 grader C [ gar i temp eller for det k del som dnds medfor att
flode . Omnipaque 300™ dr ett regi: varumdrke som tillhér GE Healthcare.
| statiskt bri yck dr kateterns felgrins for det statiska bi ycket. Nér k ockluderades,

uppstod fel vid dessa tryck.

Kateterstorlek och punktionsstille
Prelimindra rapporter indikerar att kateterstorleken kan péverka koagulering; katetrar med stérre diameter tenderar att framja
koagulering. Som Amplatz med flera har rapporterat? &r blodproppsbildning mindre relaterad till typen av katetermaterial
an till kateterstorlek. Kateterspetsens vinkel mot karlvaggen ska noga kontrolleras. Blackshear granskade den medicinska
litteraturen innefattande kateterperforationer, med bekréftande réntgen, och fann att en infallsvinkel av katetern mot
karlvdggen pa mer an 40 grader var mer sannolik att perforera.3
En annan avgérande faktor som kan orsaka en katastrofal handelse &r valet av punktionsstalle. R6n som gjorts av Tocino
och Watanabe indikerar att vanster v. subclavia och vanster v. jugularis om méjligt bor undvikas. Attio procent av alla
perforationer eller erosioner patraffades nar dessa karl anvandes. Dessutom har de observerat att spetsens bojning pa en
fastkilad kateter kan upptéckas med réntgen med lateral bild.4
Diskussionen ovan &r avsedd att anvandas som riktlinjer for kateterstorlek och punktionsstélle. | takt med att fler data blir
tillgéngliga framtréder andra orsaksfaktorer allt tydligare, men den information vi har i nuldget tyder pa att:

« Kateterstorleken ska vara sé liten som maéjligt med hénsyn till anvandningen.

« Vanster v. subclavia och vénster v. jugularis bér endast anvandas nar andra stéllen inte &r tillgéangliga.
Foljande variabler bér beaktas vid val av lamplig kateter och langd:

« Patientens anamnes

« Patientens alder och kroppsstorlek

« Tillgdngligt punktionsstalle

« Ovanliga anatomiska variabler

« Foreslagen anvandning och duration av behandlingsplanen

Standardiserade kateterldngder som ér tillgéngliga for anvédndning pa vuxna
Dessa foreslagna ldngder ska endast ses som riktlinjer.

Storlek i Fr. Langd Punktionsstalle
7,0;8,0;9,0;10,0 15cm V. jugularis interna och externa
7,0;8,0;9,0; 10,0 20 cm Hoger v. subclavia
7,0;8,0;9,0;10,0 25cm Vénster v. subclavia

10,0 30cm Femoralven

dubhbell

Infor ion om
Den centrala venkatetern pa 8,0 Fr. med dubbellumen &r utformad med "dubbel-D"-lumen.

Storlek i Fr. Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr 1 14 0,9 mL
80 Nr2 14 1,0mL
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Infor om tripp

Storlek i Fr. Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr1 16 0,6 mL
7,0 Nr2 18 0,5mL
Nr3 18 0,6 mL
Nr1 14 09mL
9,0 Nr2 18 0,4 mL
Nr3 18 0,5mL

Information om femfaldig lumen

Storlek i Fr. Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr1 14 09mL
Nr2 17 0,4 mL
10,0 Nr3 17 04 mL
Nr 4 19 0,2 mL
Nr 5 19 0,2 mL
For 1 sl o

« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillférsel av helblod eller blodprodukter och provtagning, varje situation som kréver
hogre flédeshastighet, CVP-6vervakning, tillforsel av Iakemedel, tryckinjektionsstudier. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen @nds for all blodp! “CT" mérkt pa den distala nr 1 lumenfattningen anger att detta ar det
lumen som ska anvandas for tryckinjektion.

« Nr 2 Proximal utgangsport - tillférsel av lakemedel, akut hyperalimentation.

Foreslagen | dndning: Trippell

« Nr 1 Distal utgangsport (andhal) - tillforsel av helblod eller blodprodukter och provtagning, varje situation som kraver
hogre flédeshastighet, CVP-6vervakning, tillforsel av Iakemedel, tryckinjektionsstudier. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen @nds for all blodp ing. “CT" mérkt pa den distala nr 1 lumenfattningen anger att detta ar det
lumen som ska anvéndas for tryckinjektion.

« Nr 2 Mittutgangsport - tillférsel av Idkemedel, akut hyperalimentation.

« Nr 3 Proximal utgangsport - tillférsel av lakemedel.

1 s £o1:

g g: F gt lumen
« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillfrsel av helblod eller blodprodukter och provtagning, varje situation som kréver
hogre flédeshastighet, CVP-6vervakning, tillforsel av Iakemedel, tryckinjektionsstudier. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen @nds for all blodp! ing. “CT” markt pa den distala nr 1 lumenfattningen anger att detta ar det
lumen som ska anvéndas for tryckinjektion.

For

« Nr 2 Mittutgangsport - tillférsel av Iikemedel, akut hyperalimentation.
« Nr 3 Mittutgangsport - tillférsel av lakemedel, akut hyperalimentation.
« Nr 4 Proximal utgangsport - administrering av likemedel.
« Nr 5 Proximal utgangsport - administrering av likemedel.

Foreslaget underhall av katetern

« Kateterns inforingsstalle maste prepareras och underhéllas pé ett satt som &r konsekvent 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
koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlésning (100 enheter heparin per mL koksaltlésning &r vanligen tillrackligt) fére
kateterinférande.

« Sedan katetern placerats och fore anvandning ska spetslaget och lumens 6ppenhet bekréftas genom fri aspiration av
venost blod. Om blodet inte aspireras fritt ska ldkaren delbart a katetersp lage. Under
att sdkerstilla kateterlumens 6ppenhet fore tryckinjektion kan leda till att katetern inte fungerar.

« Alla oanvanda lumina ska underhéllas med koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlosning i form av kontinuerligt dropp
eller lasas med hepariniserad koksaltlosning.

« Lumina som redan lasts med heparin ska fore anvandning spolas med tvé ganger den indikerade lumenvolymen
fysiologisk koksaltlésning. Lumina ska spolas med fysiologisk koksaltlésning mellan administreringarna av olika infusat.
Efter anvandning ska varje lumen &terigen spolas med tva génger den indikerade lumenvolymen med hjalp av fysiologisk
saltlésning fore aterupprattande av heparinlaset.

« De antimikrobiella medlen minocyklin och rifampicin innehéller gula/orangea pigment. En viss fargning av Spectrum-
eller Spectrum Glide-katetrarna &r normal.

« Strikt aseptisk teknik maste tillampas vid anvandning och underhall av katetern.
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Foredragna punktionsstillen

1. Ovre delen av vena jugularis interna
2. Vena jugularis externa

3. Nedre delen av vena jugularis interna
4. Supraklavikulart
5.
6.

il VENA JUGULARIS EXTERNA
Infraklavikulart VENA JUGULARIS INTERNA

Femoralt (visas ej)

— vH

NA
~— SUBCLAVIA

\
VENA BRACHIO-
CEPHALICA FORESLAGEN
PLACERINGSZON FOR
KATETERSPETS

INCISURA JUGULARIS STERNI
STERNAL VINKEL

VENA CAVA
SUPERIOR

HOGER ATRIUM

HOGER \

PROCESSUS VENA CAVA
XIPHOIDEUS INFERIOR

BASILICA

VANSTER

CUBITI
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BRUKSANVISNING
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. Ta i forekommande fall bort skyddet i Luer-lasdnden fran varje forlingning.

Forbered katetern for inférande genom att spola varje lumen och klamma fast eller fasta injektionshylsorna vid tillborliga
dngningar. Limna den distala férlingningen utan hylsa sa att ledaren kan féras igenom.

For in en tunnvéggig, perkutan nal i kérlet. Venost blod ska latt kunna aspireras for att bekréfta nalspetsens lage i karlet.
Skjut Safe-T-J® ledarutratare (placerad pé ledarens distala dnde) dver ledarens "J"-formade avsnitt. For fram den utratade
ledaren genom nalen; for in ledaren 5-10 cm i kérlet. Om en rak ledare anvands ska alltid den mjuka, flexibla &nden foras
fram genom nélfattningen och in i kdrlet. Om du stéter pa and under inférand led led inte

av far
forceras. Avlagsnande av ledaren genom nalen ska undvikas eftersom den da kan ga sonder.

. Avlagsna nalen och Safe-T-J-ledarutrataren medan ledarens lage bibehalles.
. Vidga vid behov punktionsstallet med skalpellblad nummer 11. Om dilatation kravs kan dilatatorn foras fram éver

ledaren och avlégsnas fore inférande av den centrala venkatetern.

VAR FORSIKTIG: For att undvika vaskulir skada ska alltfor stark kraft inte anvindas nér dilatatorerna fors framat.
Anvénd en dilatator av minsta méjliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga flera centimeter
framfor dilatatorn. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

Mét katetern som ska anvandas mot patienten, for att bestimma ungeférlig kateterlangd som behévs fran
punktionsstallet till spetsens lage i den centrala venen.

OBS! Spectrum Glide-katetrar med EZ-Pass hydrofil beldggning kan fuktas med sterilt vatten eller steril koksaltlésning
fére inforande for att aktivera belaggningen.

For in den centrala venkatetern éver ledaren. For in katetern i kirlet med en varsam vridrorelse, medan ledaren hélls kvar
i sitt lage. (Fig. 1)

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. For att garantera extraperikardiellt lage ska
kateterspetsen placeras ovanfor 6vergangen mellan vena cava superior och héger formak, i den lagre tredjedelen av
vena cava superior. Alla dtgarder méste vidtas for att sakerstalla korrekt spetslage i syfte att férhindra erosion eller
perforation av det centrala vensystemet och garantera korrekt tillférsel av infusat.

Avldgsna ledaren nér katetern &r i ratt lage. (Fig. 2) Vendst blod ska latt kunna aspireras. Den bevingade fattningen
kan nu sutureras pa plats. Om katetern inte fors in i sin helhet ska ytterligare sutur forsiktigt appliceras runt katetern och
fastas vid huden vid punktionsstallet (om rorlig suturvinge inte inkluderas). Detta hjalper till att férhindra att katetern rér
sig framat eller bakat. Lumina ska nu spolas med 5-10 mL fysiologisk koksaltlésning fore anvéndning eller upprattande
av heparinlas.

OBS! En ledare som &r minst dubbelt sa lang som katetern rekommenderas for kateterutbytesforfarandet.

Tryckinjektionsingrepp

W o=
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. Bekréfta med radiografi att kateterspetsen sitter i ratt Iage innan injektion sker.

Avldgsna alla injektionsskydd for anvandning med eller utan nal frén katetern.

. Anslut en 10 mL (eller stérre) spruta fylld med steril, fysiologisk koksaltlsning till fattningen pé den distala

forlangningsslangen (nr 1) som ska anvéndas vid tryckinjektionen.

. Kontrollera tillrackligt aterfldde av blod och spola katetern kraftigt med hela dosen p& 10 mL steril, fysiologisk

koksaltlésning for att sékerstélla att lumen &r 6ppet.
VARNING: Underlatenhet att sikerstélla kateterlumens 6ppenhet fore injektion kan leda till att katetern brister.

. Avldgsna sprutan och fést tryckinjektionsanordningen vid katetern i enlighet med tillverkarens rekommendationer.
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OBS! Se rekommendationerna fran tryckinjektorns tillverkare avseende anslutningsslangar.
Utfor en studie med hjélp av tryckinjektorn och se till att inte Gverskrida kateterns maximala flodeshastighet pa 10 mL/s
eller tryckgransens sakerhetsavbrytning pa 325 psi (2 241 kPa).

. Koppla loss tryckinjektionsanordningen och spola igenom katetern igen med 10 mL steril, fysiologisk koksaltldsning.

Avlagsna alla injektionsskydd for anvandning med eller utan nal frén katetern.

. Bekréfta med radiografi lamplig placering av kateterspetsen efter tryckinjektionen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen ar
o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lédkare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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Specific p ined in the device are

This symbol on the label indicates that this device
identified beside or below the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

*DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty. Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni
jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: Benzyl butyl ftalat

«DBP: Di-n-butyl ftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

«DIDP: Diisodecyl ftalat

«DINP: Diisononyl ftalat

«DIPP: Diisopentyl ftalat

«DMEP: Di(methoxyethyl) ftalat

*DNOP:

*DNPP: Di-
Dette symbol pa markaten indikerer, at produk indeholder phthal Specifikke phthalater, som dette produkt
indeholder, identificeres ved siden af eller under bolet vha. fol. le ak y d

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem Produkt
enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die fol den Akronyme ichr

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: -octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
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AuTé To oUpBoAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6T aut n @OANIKEG EVW) . ZUYKEKPIMEVEG POl
EVWOELG TIOU TEPIEXOVTAL OF AUTH) T CUCKEL avayvwpilovrtal Simha 1} KaTw ano 1o cUHBOAO HE Ta MAPAKATW
akpwvupa:

«BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®Balikog S1-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®Baliko¢ 81(2-aiBuloegulo) ecTtépag

«DIDP: ®Oahikd¢ S1-1008eKUAECTEPAG

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®Baliké¢ Si-icomevTuleatépag

*DMEP: ®8ahikog Si(peBouaibulo) eatépag

+DNOP: ®0alikd¢ S1-n-okTuleoTEpag

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. . Los ftal concretos contenidos en el
dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las sigui siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

<DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce dispositif contient des phtalates. Les phtalates spécifiques
contenus dans ce dispositif sont identifiés a coté ou sous le sy le a I'aide des acrony i :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de d

«DMEP : Phtalate de di

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Spec
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: D decil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile

ci ftalati contenuti nel
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Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan
naast of onder het symbool duid met de volgende afkortingen:
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
sopentylftalaat
methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: octylftalaat
«DNPP: di-n-pentylftalaat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Konkretne ftalany obecne w urzadzeniu sg
zidentyfikowane obok symbolu lub pod symbolem za pomoca nastepujacych akroniméw:
«BBP: Ftalan benzylu butylu
«DBP: Ftalan di-n-butylu
«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan diizodecylu
«DINP: Ftalan diizononylu
«DIPP: Ftalan diizopentylu
<DMEP: Ftalan di(meteoksyetylu)
+DNOP: Ftalan di-n-oktylu
«DNPP: Ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i acroni
+BBP: ftalato de benzilo e butilo
«DBP: ftalato de di-n-butilo
+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
«DIDP: ftalato de diisodecilo
«DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
+«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i produkten
identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:
<BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
i(metoxyetyl)ftalat
-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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