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ENGLISH

COOK UNIMPREGNATED CENTRAL VENOUS CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION
Cook Unimpregnated Central Venous Catheters are available in various French sizes, lengths, and lumen configurations. Multi-
lumen catheters incorporate separate, non-communicating vascular access lumens within a single catheter body. The device
and its components do not contain natural rubber latex.
« 2.5 French, 3.0 French and 4.0 French catheters are recommended for patients from birth and older (or weighing at least
2.4 kilograms).
« 5.0 French catheters are recommended for patients aged 2 years and older (or weighing at least 10 kilograms).
« 6.0 French and 6.3 French catheters are recommended for patients aged 4 years and older (or weighing at least
13 kilograms).
« 7.5 French catheters are recommended for patients aged 10 years and older (or weighing at least 50 kilograms).

INTENDED USE

The Cook Unimpregnated Central Venous Catheter (Non-Power Injectable) is used for:
Continuous or intermittent drug infusions

. Central venous blood pressure monitoring (CVP)

Acute hyperalimentation

Blood sampling

Delivery of whole blood or blood products

Simultaneous, separate infusion of drugs for multi-lumen catheters only
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The device is a short-term use catheter, intended for less than 30 days.
The Cook dilator is used for dilating puncture sites or catheter tracts.
The Cook Unimpregnated Central Venous Catheter (Non-Power Injectable) is intended for adult and pediatric populations.

CONTRAINDICATIONS
The use of this device is contraindicated when:
« The presence of device-related infection, bacteremia, or septicemia is known or suspected.
« The patient’s body size is insufficient to accommodate the size of the implanted device.
« The patient is known or is suspected to be allergic to materials contained in the device.
« Severe chronic obstructive lung disease exists (percutaneous subclavian placement only).
« There has been past irradiation of prospective insertion site.
« There have been previous episodes of venous thrombosis or vascular surgical procedures at the prospective placement
site.
« There are local tissue factors that may prevent proper device stabilization and/or access.
« Single-lumen catheters are not intended for simultaneous, separate infusion of drugs. Compatible medications may be
administered via the piggyback method. Medications that are not compatible with each other must be administered as
separate infusions.

WARNINGS

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

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

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

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

« Do not power inject dium through c

will reduce the risk of catheter rupture.

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.

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

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

When placed via the femoral vein, the catheter tip should be in the inferior vena cava (IVC) above the level of the
diaphragm. Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent erosion or perforation of the
central venous system and to ensure proper delivery of infusates.
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Catheter rupture may result. Use of 10 mL or larger syringe



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

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

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Catheter perforation / displacement / leakage / occlusion
« Bleeding at catheter insertion site
« Arterial puncture
« Infiltration
« Pleural effusion
« Migration
« Infection
- Sepsis
« Hematoma
« Supraventricular tachycardia
« Pneumothorax
+ Hemothorax
« Vein laceration
« Thrombosis
« Phlebitis

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Catheter Size and Puncture Site

Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting; larger diameter catheters have more tendency to
promote clots. As reported by Amplatz and others, clot formation has less relation to type of catheter material than to size
of catheter.! The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully. Gravenstein and Blackshear in an
in vitro study confirmed that perforation was significantly more likely when the angle of incidence between catheter and
insertion surface was greater than 40 degrees than when it was 40 degrees.?

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.3 Eighty percent of the perforations



or erosions were found when these vessels were used. In addition, they have observed that the tip curve of a wedged
catheter can be detected with lateral view x-ray. Findings by de Jonge indicate the femoral, jugular, and subclavian veins
are the most frequently used sites for CVC insertion in children. The femoral vein is the preferential insertion site for quick
central venous access in non-sedated children if a relatively short (<5 days) indwelling time is expected. The jugular vein is
the preferred site for CVC access in sedated children with a controlled airway. For the subclavian vein, a left-sided approach is
recommended, providing there are no contraindications.*
The above discussion is meant to be a guide for catheter size and puncture site. As more data become available, other causal
factors may become evident, but present information suggests that:

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

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

« Patient history

« Size and age of patient

« Access site available

« Unusual anatomical variables

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

CATHETERS AVAILABLE FOR USE

Depth Marker Information

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

Dot Number Distance from Distal Tip
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20 cm

Catheters 6.0 French or larger have markers indicated by dashes or the respective numeric markers.

Single-Lumen Information (Polyethylene Catheters)

Catheter Fr Equivalent Gage Lumen Volume Approximate Gravity Flow Rate*
25 21 0.05 mL 541.2 mL/hr
3.0 20 0.2 mL 1,056.0 mL/hr
4.0 18 0.2mL 1,278.0 mL/hr
5.0 16 03 mL 4,164.0 mL/hr
6.3 14 0.4 mL 7,206.0 mL/hr

NOTE: For gravity flow rate the longest marketed catheter length was evaulated.
« Do not power inject contrast medium through catheter.

Single-Lumen Infor

(Polyurethane C

heters)

Catheter Fr

Equivalent Gage

Lumen Volume

Approximate Gravity Flow Rate*

3.0 20 0.2mL 395.4 mL/hr
4.0 18 0.2 mL 1,512.0 mL/hr
5.0 16 0.3 mL 3,156.0 mL/hr

NOTE: For gravity flow rate the longest marketed catheter length was evaulated.

« Do not power inject contrast medium through catheter.




Double-Lumen Information (Polyurethane Catheters)

Equivalent
Catheter Fr | Cross-section | Lumen No./Port Gage Lumen Volume | Approximate Gravity Flow Rate*
75 #1 Distal 14 0.8 mL 6,930.0 mL/hr
- #2 Proximal 21 0.2mL 300.0 mL/hr

« Do not power inject contrast medium through catheter.

Suggested Lumen Utilization: Single-Lumen

« Exit port — whole blood or blood product delivery and sampling; any situation requiring more flow rate; CVP
monitoring; medication delivery. It is strongly recommended that this lumen be used for all blood sampling.

Suggested Lumen Utilization: Double-Lumen

« #1 Distal exit port (endhole) — whole blood or blood product delivery and sampling; any situation requiring more
flow rate; CVP monitoring; medication delivery. It is strongly recommended that this lumen be used for all blood

sampling.

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

Suggested Catheter Maintenance

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

venous catheterization.

« To prevent clotting or possibility of air embolus, the double-lumen’s #2 lumen should be filled with heparinized saline
solution (100 units of heparin per mL of saline is usually adequate) prior to catheter introduction.

« After the 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, the physician should immediately reevaluate catheter tip position.

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

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

before reestablishing heparin lock.

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

Access Sites of Choice
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INSTRUCTIONS FOR USE
1. The instructions for use are applicable for both pediatric and adult patient populations. Catheter size with intended
length and patient age, or weight is provided.

Patient Catheter
Age W(ekuglh t French L?:g;h
Birth and older >2.4kg 2.5,3.0,4.0 5-12
>2 years >10kg 5.0 6-25
>4 years >13kg 6.3 15
=10 years >50kg 7.5 15-25

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

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

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

Fig. 1

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

Fig. 2

6. While maintaining wire guide position, withdraw the needle and the wire guide straightener.

Fig.3

7. Enlarge the puncture site with number 11 scalpel blade.



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

Fig. 4

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

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

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

Fig.5

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

HOW SUPPLIED

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

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

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

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

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

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

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



CESKY

NEIMPREGNOVANY CENTRALNI ZILNi KATETR COOK

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostiednictvim nebo na predpis Iékaie (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Neimpregnované centralni zilni katetry Cook jsou dostupné v riiznych velikostech Fr a v riiznych délkach a konfiguracich
lumenu. Katetry s vice lumeny poskytuji samostatné nepropojené lumeny pro cévni pfistup s jednim télem katetru.
P fedek a jeho k bsahuji pfirodni kau¢ y latex.
« Katetry 2,5 Fr, 3,0 Fra 4,0 Fr jsou doporuceny pro pacienty novorozeneckého véku a starsi (nebo s hmotnosti minimalné
2,4 kg).
« Katetry 5,0 Fr jsou doporuceny pro pacienty od 2 let véku a starsi (nebo s hmotnosti minimalné 10 kg).
« Katetry 6,0 Fr a 6,3 Fr jsou doporuceny pro pacienty od 4 let véku a starsi (nebo s hmotnosti minimalné 13 kg).
« Katetry 7,5 Fr jsou doporuceny pro pacienty od 10 let véku a starsi (nebo s hmotnosti minimélné 50 kg).

URCENE POUZITI

Neimpregnovany centrélni zilni katetr Cook (nevhodny pro tlakovou injekci) se pouziva pro:
nepfetrzitou nebo pferusovanou infuzi lékd

. sledovani centralniho Zilniho tlaku (CVP)

akutni hyperalimentaci

odbér krve

podavani pIné krve nebo krevnich produktd

soubézné probihajici oddélenou infuzi Iéki (pouze u katetr( s vice lumeny)

SIS
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Prostiedek je katetr pro kratkodobé pouziti, uréeny pro poutziti kratsi nez 30 dni.
Dilatator Cook se pouzivé k dilataci mist vpichu nebo drah katetr.
Neimpregnovany centralni zilni katetr Cook (nevhodny pro tlakovou injekci) je uren pro dospélé a détské pacienty.

KONTRAINDIKACE
Poutziti tohoto prostiedku je kontraindikovano v téchto pfipadech:
« Znama piitomnost infekce souvisejici s prostiedkem, bakteremie nebo septikemie nebo podezieni na né.
« Nedostatecna velikost téla pacienta pro velikost implantovaného prostiedku.
« Znama alergie pacienta na materialy obsazené v prostfedku nebo podezieni na ni.
« Existence zédvazného chronického obstrukéniho onemocnéni plic (pouze pfi perkutannim umisténi do podklickové zily).
« PotencidIni misto zavedeni bylo v minulosti ozafovano.
« Drivéjsi epizody Zilni trombodzy nebo cévnich chirurgickych postupti v potencialnim misté zavedeni.
« Mistni tkarové faktory, které mohou zabranovat spravné stabilizaci a/nebo pfistupu prostfedku.
« Katetry s jednim lumenem nejsou urceny pro soubézné probihajici oddélenou infuzi léki. Kompatibilni Iéky se mohou
podavat metodou piggyback. Léky, které nejsou navzajem kompatibilni, se musi podavat formou samostatnych infuzi.

VAROVANI

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

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

« Aby nedoslo k poranéni cév, pfi prvnim pfistupu pouzijte kratkou jehlu, obzvlasté u pediatrické populace.

« Aby nedoslo k poranéni cév, nepouzivejte pfi posouvani dilatatord nadmeérnou silu. Pouzijte tu nejmensi velikost
dilata¢niho katetru, jakou umisténi katetru dovoli, obzvlasté u pediatrické populace. Vodici drat musi byt vzdy o nékolik
centimetrii napied pied dilatatorem. Neposouvejte dilatator vice nez nékolik centimetrd do cévy.

« Katetrem nevstfikujte tlakové injekce kontrastni latky. Mohlo by dojit k prasknuti katetru. Pouziti 10 mL nebo vétsi
stiikacky snizi riziko prasknuti katetru.

« 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.

« Centrélni Zilni katetr nezavadéjte do pravé srde¢ni siné nebo pravé srde¢ni komory nebo nedovolte, aby v nich ziistal.
Ovéfte polohu hrotu katetru rentgenem nebo jinou vhodnou technologii podle protokolu nemocnice.

« 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 tfeba vynaloZit maximalni usili pro zjisténi spravné polohy hrotu, aby nedoslo k erozi nebo perforaci
centralniho Zilniho systému a pro zajisténi spravného podavani infuznich roztokd.

« P¥i pfistupu femoralni Zilou musi byt hrot katetru v dolni duté Zile (IVC) nad urovni branice. Je tfeba vynalozit maximalni
usili pro zjisténi spravné polohy hrotu, aby nedoslo k erozi nebo perforaci centrélniho Zilniho systému a pro zajisténi
spravného podavani infuznich roztokd.

« Vyhnéte se zachyceni nebo kontaktu vodiciho dratu s dfive implantovanymi prostredky. Pfed zakrokem si prectéte a
zkontrolujte anamnézu a/nebo anatomii pacienta.

« Udrzujte neporusenost vodiciho dratu tak, ze nedovolite jeho zasmyc¢kovani a agresivni pouzivani.



« S ostrymi prostiedky (jehlami, skalpely atd.) v priibéhu zakroku zachézejte opatrné a po zakroku je bezpecné zlikvidujte.
« Dbejte, aby nedoslo k nédhodnému propichnuti tepny, obzvlasté u pediatrické populace.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
« Katetr je ur¢eny k pouziti zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni v technikdch umistovani centrélnich Zilnich

katetrd s pouzitim techniky perkutanniho vstupu (Seldingerovy) a maji s nimi zkusenosti. Pfi umisténi centralnich Zilnich

katetrd pouzivejte standardni Seldingerovu techniku pro umisténi perkutannich cévnich pristupovych sheathd, katetri a

vodicich dréta.

Katetr opétovné nesterilizujte.

Katetr ani jeho soucasti pfed umisténim ani peroperacné nefezte, nestihejte a neupravuijte.

« Pohyby pacienta mohou zptsobit dislokaci hrotu katetru, obzvlasté u pediatrické populace. Pouziti omezte na

kontrolované nemocnicni situace. Katetry umisténé pies loketni zilu vykazaly p¥i pohybu koncetiny pohyb hrotu dopfedu

az 010 cm. U katetr umisténych pfes jugularni nebo podklickovou Zilu byl prokézan dopfedny pohyb hrotu o 1-3 cm pii

pohybu krku a ramenou.

Katetr nepouzivejte pro dlouhodobé zavedeni.

Pokud je pratok lumenem omezeny, vstfikovani nebo vytahovani kapalin neprovadéjte nasilim. Ok

informujte o3etfujiciho lékare.

Katetr se nesmi pouzivat pro dlouhodobou hyperalimentaci.

Misto vpichu a potfebnou délku katetru vyberte na zakladé vyhodnoceni anatomickych poméri a zdravotniho stavu

pacienta.

- Katetr se nesmi pouzivat u pacientd s nizkou porodni hmotnosti az extrémné nizkou porodni hmotnosti. POZNAMKA:
Katetr je urcen pro pacienty s hmotnosti minimalné 2,4 kg.

« Doporuceny minimalni vék/minimalni hmotnost pro kazdou velikost Fr katetru jsou zalozeny na publikované literature.
Kone¢né rozhodnuti o tom, jakou velikost a konfiguraci u pacienta pouzit, je na lékafi.

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

« Pro presné umisténi katetru doporu¢ujeme pouzit co mozna nejdive EKG, ultrazvuk a/nebo skiaskopii, obzvlasté u
pediatrické populace.

« Pokud podnos obsahuje oznaceni pro lidocain, tento Stitek pouzijte k oznaceni stiikacky pro lidocainovou injekci. Veskery

nespotiebovany lidocain je tfeba po dokonceni zakroku zlikvidovat.

Potencialni tc¢inky ftalat( na téhotné ¢i kojici zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsany a mohou existovat obavy

z U¢inkd na reprodukci a vyvoj.

Vodici drét nestihejte za G¢elem Upravy jeho délky.

Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly; mohlo by to zplisobit jeho oddéleni nebo poskozeni.

Pii zavadéni vodiciho dratu nebo dilatatoru tkdné nepouzivejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k perforaci cévy a

krvaceni, obzvlasté u pediatrické populace.

« Priichod vodiciho dratu do pravého srdce mize zpUsobit dysrytmie, blokadu pravého raménka Tawarova a perforaci cévni
stény nebo stény srde¢ni siné ¢i komory.

« Pfi vytahovani vodiciho dratu nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud vodici drat nelze vytédhnout snadno, ziskejte vizualni
snimek a vyzadejte si dal3i konzultaci.

« P¥i provadéni kozni incize umistéte ¢epel skalpelu smérem od vodiciho dratu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Perforace/dislokace/okluze katetru a tinik okolo katetru
« Krvaceni v misté zavedeni katetru
« Arterialni punkce
« Infiltrace
« Pleurélni vypotek
« Migrace
« Infekce
- Sepse
- Hematom
« Supraventrikularni tachykardie
« Pneumotorax
+ Hemotorax
« Lacerace zily
« Trombdza
« Flebitida

DOPORUCENI TYKAJICI SE VYROBKU

Velikost katetru a misto vpichu

Predbézna hlaseni ukazuji, ze velikost katetru miize ovliviiovat srazlivost; katetry s vétsim pramérem obvykle zvysuji vyskyt
srazenin. Podle Amplatze a dal3ich autorii vytvareni srazenin je méné zavislé na typu materidlu katetru a vice zavislé na
velikosti katetru.! Je tfeba peclivé kontrolovat thel hrotu katetru k cévni sténé. Gravenstein a Blackshear ve studii in vitro
potvrdili, ze perforace je mnohem pravdépodobnéjsi, kdyz je tihel dopadu mezi katetrem a povrchem zavedeni vét3i nez

40 stupid, nez kdyz tento uhel byl 40 stupnt.2

Dal3im kritickym faktorem, ktery muze zpisobit katastrofickou udalost, je vybér mista vpichu. Zjisténi autort Tocino a
Watanabe uvadéji, ze pokud je to proveditelné, je tieba se vyhnout levé podklickové a levé jugularni zile.3 Osmdesat procent
perforaci nebo erozi bylo zjisténo pfi pouziti téchto cév. Kromé toho pozorovali, ze kiivku hrotu zaklinéného katetru je



mozné zjistit rentgenem v lateralni projekci. Zjisténi autora de Jonge uvadéji, ze nejéastéji pouzivanymi misty pro zavedeni
centralniho Zilniho katetru u déti jsou femoralni, jugulérni a podklickova Zila. Femoralni zila je preferovanym mistem zavedeni
pro rychly centrélni zilni pfistup u déti, kterym nebyla podana sedativa, pokud se ocekava relativné kratky cas zavedeni
(<5 dni). Jugularni zila je preferovanym mistem zavedeni centralniho Zilniho katetru u déti s kontrolovanymi dychacimi
cestami, kterym byla podéna sedativa. V ptipadé podkli¢kové Zily se doporucuje levostranny pfistup, pokud neexistuji zadné
kontraindikace.*
Ucelem vyse uvedené diskuse je poskytnout voditko pro vybér velikosti katetru a mista vpichu. Poté, co bude k dispozici vice
udajd, mohou se projevit dalsi pficinné faktory, ale podle soucasnych 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 u dospélé i pediatrické populace pacientd v Gvahu nize uvedené
promenne:

« Anamnéza

« Velikost a vék pacienta

« Dostupné pfistupové misto

« Neobvyklé zmény anatomickych poméra

« Navrzené pouziti a trvani lé¢ebného planu
U pediatrickych pacientd, obzvlasté v naléhavém pfipadé, pouzivejte standardni pasku zalozenou na hmotnosti (Broselowovu
pésku) pro infuzi kapalin a léka.

KATETRY DOSTUPNE K POUZITI

Informace o hloubkovych znackach

Katetry mensi nez 6,0 Fr maji na tubusu hloubkové znacky vyznacené carkami a teckami. Katetr o délce 5 cm ma znacky
(¢arky) zacinajici 1 cm od distalniho hrotu a pokracujici v Usecich 1 cm. Katetr o délce 6 cm mé znacky (¢arky) zacinajici 1 cm
od distalniho hrotu a pokracujici v tsecich 1 cm az ke znaéce 5 cm. Znacka 5 cm je vyznacena jednou te¢kou oznacujici 5 cm
od distalniho hrotu. U katetrd 8 cm a del3ich je te¢ka oznacujici 5 cm prvni hloubkovou znackou na katetru. Po znaéce 5 cm
pokracuji ¢arky v Usecich 1 cm. Kazda konfigurace tecek predstavuje jedine¢nou vzdalenost od distalniho hrotu.

Pocet tecek Vzdalenost od distalniho hrotu
1 5cm
2 10 cm
3 15cm
4 20cm

Katetry 6,0 Fr nebo vétsi maji znacky oznacené ¢arkami nebo pfislusnymi ciselnymi znackami.

Informace o h s jednim | (polyethy é katetry)
Velikost katetru Fr Ekvivalentni gauge Objem lumenu PFiblizna rychlost gravitaéniho pritoku*
25 21 0,05 mL 541,2 mL/h
30 20 0,2mL 1056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1278,0 mL/h
5,0 16 0,3mL 4164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/h

POZNAMKA: Rychlost gravitaéniho pritoku byla hodnocena na nejdelsim proddvaném katetru.
« Katetrem nevstrikujte tlakové injekce kontrastni ldtky.

Informace o | h s jednim | (poly é katetry)
Velikost katetru Fr Ekvivalentni gauge Objem lumenu Pfiblizna rychlost gravitaéniho pritoku*
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/h

POZNAMKA: Rychlost gravitaéniho pritoku byla hodnocena na nejdelsim proddvaném katetru.
« Katetrem nevstfikujte tlakové injekce kontrastni ldtky.



Informace o | h se dvémall y (poly é katetry)
Velikost Cislo Ekvivalentni Objem Pfiblizna rychlost
katetru Fr Prifez lumenu/port gauge lumenu gravitaéniho pritoku*
75 C. 1 distalni 14 0,8 mL 6930,0 mL/h
. C. 2 proximaln{ 21 02mL 300,0 mL/h

« Katetrem nevstrikujte tlakové injekce kontrastni Idtky.

Doporuéené vyuziti lumen: Jeden lumen

« Vystupni port — podavani pIné krve nebo krevnich produktii a odbér krve; jakakoli situace vyzadujici vyssi pritok;
sledovani centrélniho Zilniho tlaku; podavani lékd. Dirazné doporuéujeme, aby se tento lumen pouzival pro viechny

odbéry krve.

Doporucené vyuziti lumeni: Dva lumeny

- €. 1 distalni vystupni port (koncovy otvor) — podavani pIné krve nebo krevnich produktti a odbér krve; jakakoli situace
vyzadujici vy33i pritok; sledovani centrélniho Zilniho tlaku; podavani Iékd. Diirazné doporuéujeme, aby se tento lumen

pouzival pro viechny odbéry krve.

- €. 2 proximalni vystupni port — podavani lék; akutni hyperalimentace.

Doporucena udrzba katetru

« Misto vstupu katetru se musi pfipravit a udrzovat zpsobem konzistentnim se standardnimi postupy pro centrélni Zilni

katetrizaci.

« Aby nedoslo ke vzniku srazeniny ¢i vzduchové embolie, lumen ¢. 2 katetru se dvéma lumeny pied zavedenim katetru
napliite heparinizovanym fyziologickym roztokem (obvykle postaci 100 jednotek heparinu na mL fyziologického roztoku).
« Po umisténi katetru a pred zahajenim jeho pouzivani potvrdte polohu hrotu a prichodnost lumenu volnou aspiraci Zilni

krve. Pokud krev nelze volné

cohod.

pi lékai musi

zité pi it polohu hrotu katetru.

« Vsechny nepouzivané lumeny je nutné udrzovat trvalym kapanim fyziologického roztoku nebo heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo musi byt zajistény heparinizovanym fyziologickym roztokem. Lumeny zajisténé heparinovym

zdmkem je tfeba obnovit minimalné kazdych 8 hodin.

« Pred pouzitim lumenu, ktery je jiz zajistény heparinovym zémkem, je tfeba lumen proplachnout dvojnésobnym
mnozstvim normalniho fyziologického roztoku, nez je indikovany objem lumenu. Mezi podanim réznych infuznich
roztoki se lumeny musi proplachnout normalnim fyziologickym roztokem. Po pouziti se lumeny musi znovu

proplachnout dvojnasobnym mnozstvim normélniho fyziologického roztoku, nez je indikovany objem lumenu, predtim,

nez budou znovu zajistény heparinovym zamkem.

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

Upiednostiiovana pfistupova mista

. Vysoky vnitini
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NAVOD K POUZITI

1. Navod k poutziti plati pro pediatrickou i dospélou populaci pacient(. Uvedena je velikost katetru s uréenou délkou a
vékem nebo hmotnosti pacienta.

Pacient Katetr
R ok
Od narozeni a starsi >2,4kg 2,5,3,0,40 5-12
> 2 roky >10kg 50 6-25
> 4 roky >13kg 6,3 15
=10 let >50 kg 7.5 15-25

2. Je-li to vhodné, odstrarite koncovy uzavér Luer Lock z kazdého prodluzovaciho dilu.

3. Pripravte katetr pro zavedeni proplachnutim kazdého lumenu a zasvorkovanim nebo pfipojenim injekénich ¢epicek k
prislusnym prodlouzenim. Distalni prodlouzeni ponechte bez ¢epicky pro priichod vodiciho dratu.
4. Do cévy zavedte tenkosténnou jehlu pro perkutanni vstup. Polohu hrotu jehly v cévé potvrdte snadnou aspiraci Zilni krve.

Obr. 1

5. Vodici drat narovnejte pomoci napfimovace hrotu ve tvaru J. Protahnéte napiimeny vodici drét jehlou; posurite vodici
drat 5-10 cm do cévy. Pokud pouzivéte rovny drat, vzdy posunujte mékky ohebny konec tstim jehly a do cévy. Pokud
pii zavadéni vodiciho dratu narazite na odpor, vodici drat netladte silou. Vyhnéte se vytazeni vodiciho dratu skrz

jehlu; mohlo by dojit k jeho pfelomeni.

Obr. 2

o

Udrzujte polohu vodiciho dratu, vytédhnéte jehlu a napfimovac vodiciho dratu.

Obr. 3

7. Misto vpichu zvétsete ¢epeli skalpelu ¢islo 11.
POZOR: Aby nedoslo k p éni cév,

pfi p ani dilatatora érnou silu. Pouzijte tu nejmensi

velikost dilatatoru, jakou umisténi katetru dovoli. Vodici drat musi byt vzdy o nékolik centimetr( napied pied
dilatatorem. Neposouvejte dilatator vice nez nékolik centimetri do cévy.



Obr. 4

8. Dilatator se mUze posouvat po vodicim dratu a vyjmout pfed zavedenim centréIniho Zilniho katetru.

9. Zméfte katetr, ktery budete pouzivat, v porovnani k pacientovi pro stanoveni pfiblizné délky katetru potiebné z mista
vpichu do centrélni Zilni polohy hrotu. U pediatrickych populaci mizete k potvrzeni potiebné délky katetru pouzit také
hmotnost a vysku pacienta.®

10. Zavedte centralni zilni katetr po vodicim dratu. Udrzujte polohu vodiciho drétu a posouvejte katetr vpred do cévy
jemnym kroutivym pohybem. (Obr. 5)
POZNAMKA: Hrot katetru neposurite za distaIni hrot vodiciho dratu. P umistovani katetru musi byt vodici drat vzdy
napfed. Ovéite polohu hrotu katetru rentgenem nebo jinou vhodnou technologii.

Obr.5

11. Po dosazeni polohy katetru vyjméte vodici drét. (Obr. 6) Zilni krev se musi snadno aspirovat. Lumeny nyni
proplachnéte 5 - 10 mL norméliniho fyziologického roztoku pred pouzitim nebo zajisténim heparinovym zémkem. Usti
s kiidélky se ted miizZe pfisit na misto. Pokud nebyla zavedena cela délka katetru, kolem katetru udélejte opatrné dalsi
steh a fixujte jej ke kzi v misté vstupu (pokud neni k dispozici pohyblivé fixa¢ni kiidélko). To pomtize zabranit pohybu
katetru vpred nebo vzad.
POZNAMKA: Pro postup vymény katetru doporu¢ujeme pouzit vodici drét, ktery je minimélné dvakrét tak dlouhy
jako katetr.

=%

= =TS o> o5 ©

Obr. 6

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, 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 poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékafi a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe. S otdzkami na
dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

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

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

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

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

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



ANSK

COOK UIMPRAGNERET CENTRALVENEKATETER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Cook uimpraegnerede centralvenekatetre findes i forskellige Fr starrelser, lengder og lumenkonfigurationer.
Multilumenkatetre omfatter separate, ikke-kommunikerende lumen til vaskuleer adgang inde i en enkelt kateterhoveddel.
Produktet og dets k indeholder ikke naturligt gummilatex.
« 2,5Fr, 3,0 Fr og 4,0 Fr katetre anbefales til patienter fra fodsel og zeldre (eller som vejer mindst 2,4 kg).
« 5,0 Fr katetre anbefales til patienter i alderen 2 &r og zeldre (eller som vejer mindst 10 kg).
« 6,0 Fr og 6,3 Fr katetre anbefales til patienter i alderen 4 ar og aldre (eller som vejer mindst 13 kg).
« 7,5 Fr katetre anbefales til patienter i alderen 10 ar og ldre (eller som vejer mindst 50 kg).

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook uimpraegneret centralvenekateter (uden maskininjektion) anvendes til:
1. Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin
2. Monitorering af centralt venetryk
3. Akut hyperalimentation
4. Blodprevetagning
5. Indgivelse af blod eller blodprodukter
6. Samtidig, separat infusion af laegemidler udelukkende i forbindelse med multilumenkatetre

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

Cook dilatatoren bruges til dilatation af punktursteder eller kateterkanaler.

Cook uimpraegneret centralvenekateter (kan ikke bruges til maskininjektion) er beregnet til voksne og paediatriske
populationer.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret, nar:
« Kendt eller mistaenkt udstyrsrelateret infektion, bakterizemi eller sepsis er til stede.
« Patientens kropssterrelse er utilstraekkelig til at kunne rumme det implanterede udstyr.
« Patienten vides eller mistaenkes for at vaere allergisk over for materiale indeholdt i produktet.
« Der foreligger svaer kronisk obstruktiv lungesygdom (kun ved perkutan anlaeggelse i v. subclavia).
« Der er foretaget tidligere bestraling af det pateenkte indferingssted.
« Der har vaeret tidligere episoder af venetrombose eller vaskulzere kirurgiske indgreb ved det pataenkte anleeggelsessted.
« Der er lokale vaevsfaktorer, som kan forhindre korrekt produktstabilisering og/eller -adgang.
« Enkeltlumenkatetre er ikke beregnet til samtidig, separat infusion af laegemidler. Kompatible leegemidler kan
administreres ved hjeelp af den sakaldte “piggybackmetode”. Leegemidler, der ikke er indbyrdes kompatible, skal
administreres som separate infusioner.

ADVARSLER

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

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

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

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

- Kontraststof ma ikke kininjiceres . Det kan resultere i kateterruptur. Brug af en 10 mL sprojte
eller starre reducerer risikoen for kateterruptur.

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

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

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

« For at garantere placering uden for perikardiet skal kateterspidsen sidde over overgangen mellem vena cava superior og
hejre 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 tilforsel af infusater.

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

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




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

« Serg for at bevare kateterlederens integritet ved at undgé knaekdannelse og hardhaendet brug.

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

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

FORHOLDSREGLER

« Kateteret er beregnet til brug af sundhedspersoner med uddannelse og erfaring i anleeggelse af centralvenekatetre
ved hjeelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Seldinger standardteknik til anlaeggelse af perkutane vaskulaere
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 fa kateterspidsen til at forskyde sig, specielt hos pzediatriske populationer. Brugen ber begraenses
til kontrollerede hospitalssituationer. Ved katetre, der er anlagt via vena intermedia cubiti, er der set op til 10 cm flytning
fremad ved bevaegelse af ekstremiteten. Det er iagttaget, at patientens bevaegelse af hals og skulder kan forérsage, at
kateterspidsen flytter sig 1-3 cm fremad, nar kateteret anlaegges i enten en jugularisvene eller i en subclaviavene.

- Kateteret bor ikke veere indlagt i leengere tid.

« Hvis | ing h mail
ojeblikkeligt den vagthavende laege.

« Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.

« Vaelg punktursted og den ngdvendige kateterleengde efter vurdering af patientens anatomi og tilstand.

« Kateteret ma ikke bruges til patienter med lav fodselsveegt til ekstremt lav fedselsvaegt. BEMARK: Kateteret er beregnet
til patienter, der vejer mindst 2,4 kg.

« Den anbefalede minimumsalder/-vaegt for hver Fr katetersterrelse er fastlagt pa grundlag af publiceret litteratur. Det er i
sidste ende laegerne, der skal bestemme, hvilken kateterstorrelse og -konfiguration der skal bruges til patienterne.

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

« Brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning anbefales sa hurtigt som muligt af hensyn til ngjagtig kateteranlaeggelse,
specielt hos paediatriske populationer.

« Hvis bakken indeholder en lidokainmaerkat, skal maerkaten bruges til at maerke sprojten til injektion af lidokain. Alt
ubrugt lidokain skal bortskaffes efter endt indgreb.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller born er ikke undersagt til fulde, og der kan
veere risiko for virkninger pé reproduktion og udvikling.

« Klip ikke kateterlederen for at aendre laengden.

« Traek ikke kateterlederen tilbage mod nalens skraspids, da dette kan fore til overskaering eller beskadigelse af
kateterlederen.

« Brug ikke for stor kraft ved indfering af kateterlederen eller vaevsdilatatoren, da dette kan fare til karperforation og
bladning, specielt hos paediatriske populationer.

« Hvis kateterlederen passerer ind i hgjre side af hjertet, kan det forérsage arytmier, hgjresidig grenblok og perforation af
kar-, atrie- eller ventrikelveeggen.

« Brug ikke for stor kraft under fjernelse af kateterlederen. Nar tilbagetraekning ikke kan udferes let, skal der indhentes et
visuelt billede og seges yderligere radgivning.

« Ved udferelse af hudincision skal skalpellens blad placeres veek fra kateterlederen.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Kateterperforation/-forskubbelse/-laekage/-okklusion
« Bladning ved kateterets indferingssted
« Arteriel punktur
« Infiltration
« Pleuraeffusion
- Migration
« Infektion
« Sepsis
« Heematom
« Supraventrikuleer takykardi
« Pneumothorax
« Haemothorax
« Venelaceration
« Trombose
« Arebetaendelse

PRODUKTANBEFALINGER

Kateterstorrelse og punktursted

Forelobige rapporter indikerer, at kateterstorrelse kan pavirke trombedannelse. Katetre med stor diameter har storre
tendens til at fremme tromber. Som rapporteret af Amplatz og andre har trombedannelse mindre relation til typen af
katetermateriale end til storrelsen af kateteret.! Kateterspidsens vinkel i forhold til karveeggen skal kontrolleres ngje.
Gravenstein og Blackshear bekraeftede i en in vitro-undersagelse, at der var signifikant sterre sandsynlighed for perforation,
nér indfaldsvinklen mellem kateter og indfgringsoverflade var over 40 grader, end nér den var 40 grader.2

eller tilbag ing af vaesker ikke forceres. Underret



En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal haendelse, er valget af punktursted. Fund gjort af Tocino og
Watanabe indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene ber undgas, nar det er praktisk muligt.? Firs procent
af perforationerne eller erosionerne blev fundet, nar disse kar blev anvendt. Desuden har de iagttaget, at spidskurven pa et
indkilet kateter kan pavises med rentgenbilleder i lateralt plan. Fund gjort af de Jonge tyder p4, at femoralis-, jugularis- og
subclaviavenen er de hyppigst anvendte steder til indfering af centralvenekateter hos bern. Femoralisvenen er det foretrukne
indferingssted til hurtig centralveneadgang hos non-sederede bgrn, hvis der forventes en relativ kort anleeggelsestid
(< 5 dage). Jugularisvenen er det foretrukne sted til centralveneadgang hos sederede barn med en kontrolleret luftvej. For
subclaviavenen anbefales en venstresidig tilgang, forudsat at der ikke er kontraindikationer herfor.#
Ovenstaende redeggrelse er tiltaenkt som vejledende for kateterstorrelse og punktursted. Efterhdnden som flere data bliver
tilgeengelige, kan andre kausalfaktorer blive indlysende, men den aktuelle information antyder at:

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

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

« Patientens anamnese

« Patientens sterrelse og alder

« Tilgaengeligt indferingssted

« Usaedvanlige anatomiske variabler

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

TILGAENGELIGE KATETRE

Information om dybdemaerker

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

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

Antal prikker Afstand fra den distale spids
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20 cm

Katetre pa 6,0 Fr eller stgrre har maerker angivet med streger eller de respektive numeriske maerker.

Information for enkelt lumen (katetre af polyethylen)

Kateter Fr Kkvivalent gauge L | Tilnzermel is gravitationshastighed*
2,5 21 0,05 mL 541,2 mL/t
3,0 20 0,2 mL 1.056,0 mL/t
4,0 18 0,2mL 1.278,0 mL/t
50 16 0,3mL 4.164,0 mL/t
6,3 14 0,4 mL 7.206,0 mL/t
BEMZARK: Den lzengste ked gde blev vurderet for gravitationshastighed.
. ma ikke ininjiceres

Information om enkelt lumen (katetre af polyurethan)

Kateter Fr Kkvivalent gauge L I | g hastighed
30 20 0,2mL 395,4 mL/t
4,0 18 0,2 mL 1.512,0 mL/t
50 16 0,3 mL 3.156,0 mL/t
BEMARK: Den leengste kede k leengde blev vurderet for gravitationshastighed.
. ma ikke kininjiceres ateteret.




dobheltl

(katetre af polyurethan)

Akvivalent Tilnzermelsesvis
Kateter Fr Tveersnit Lumen nr./port gauge L gravitationshastighed*
75 nr. 1 distal 14 0,8 mL 6.930,0 mL/t
" nr. 2 proksimal 21 0,2mL 300,0 mL/t
. f ma ikke kininjiceres

Foreslaet anvendelse af lumen: Enkelt lumen

« Udgangsport — indfering og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor der kraeves hgjere
gennemstrgmningshastighed; CVP-overvagning; indgift af medicin. Det anbefales staerkt, at denne lumen bruges til al
blodprovetagning.

Foreslaet delse af | Dobbeltl

« Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indfering og provetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver situation, hvor
der kraeves hgjere gennemstrgmningshastighed; CVP-overvéagning; indgift af medicin. Det anbefales steerkt, at denne
lumen bruges til al blodprgvetagning.

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

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 risiko for luftembolus skal dobbeltlumenkatetrenes nr. 2 lumen fyldes hepariniseret
saltvandsoplgsning (100 enheder heparin pr. ml saltvand er normalt tilstraekkeligt), inden kateteret indfares.

« Nar kateteret er anlagt, og fer det bruges, skal spidsens position og Iumens &benhed bekraeftes baseret pa fri aspiration af
veneblod. Hvis blod ikke aspireres frit, skal laegen aende r kateterspid:

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

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

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

Valgbare indforingssteder
1. Hejt jugularis interna

indferingssted

Jugularis externa

indferingssted

Lavt jugularis interna

indferingssted

Supraclaviculeert

indferingssted

. Infraclaviculeert
indferingssted
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BRUGSANVISNING

1. Brugsanvisningen gzlder bade paediatriske og voksne patientpopulationer. Kateterstorrelse med tilsigtet laengde og
patientalder eller -vaegt er angivet.

Patient Kateter
Alder ‘::g‘-’)' Fr LT::.)de
Fodsel og aeldre >2,4kg 2,5,3,0,4,0 5-12
>2&r >10kg 5,0 6-25
>44r >13kg 63 15
>104r >50 kg 7,5 15-25

2. Fjern Luer-lock-endehaetten fra hver forlaenger, hvis det er relevant.
3. Klarger kateteret til indfaring ved at gennemskylle hver af lumenerne og afklemme de relevante forlaengelser eller saette
injektionshzetterne pa de relevante forlzengelser. Lad forleengelsen til den distale lumen veere uden haette mhp. passage

af kateterleder.

4. Indfer den tyndveeggede, perkutane punkturnal i karret. Det ber veere let at aspirere veneblod for at bekraefte positionen

af nélespidsen inden i karret.

Fig. 1

5. Ret kateterlederen ud med udretteren med J-spids. For den udrettede kateterleder gennem nalen, og for kateterlederen

karret. Hvis der mgdes modstand under i

5-10 cm frem i karret. Hvis der bruges en lige leder, skal den blade, fleksible ende altid fares gennem nalmuffen og ind i
ndforing af kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Undga
tilbagetraekning af kateterlederen gennem nélen, da det kan resultere i, at den braekker.

Fig.2

6. Mens kateterlederens position opretholdes, treekkes nalen og kateterlederudretteren tilbage.

7. Udvid punkturstedet med skalpelblad nr. 11.
FORSIGTIG: Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfaring af dilatatorer. Brug den mindste
storrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid vaere flere centimeter foran
dilatatoren. Dilatatoren ma hgjst fores fa centimeter ind i karret.

Fig.3



Fig. 4

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

9. Mal kateteret, der skal bruges, i forhold til patienten for at bestemme omtrentlige ngdvendige kateterleengde fra
punkturstedet til centralvenekateterspidsens position. For paediatriske populationer kan patientens vaegt og laengde om
nodvendigt ogsa bruges til at bekreefte kateterleengden.®

10. Indfer centralvenekateteret over kateterlederen. Mens kateterlederens position opretholdes, fores kateteret frem i karret
med en forsigtig drejende beveegelse. (Fig. 5)
BEMZARK: Kateterspidsen ma ikke fores frem forbi kateterlederens distale spids. Kateterlederen skal altid vaere ferende
under kateteranlaeggelse. Bekraeft kateterspidsens position ved hjalp af rantgen eller passende teknologi.

Fig.5

. Nar kateteret er i position, fjernes kateterlederen. (Fig. 6) Det bor veere let at aspirere veneblod. Lumenerne skal nu
skylles igennem med 5-10 mL fysiologisk saltvand inden brug eller etablering af en heparinlas. Vingemuffen kan nu
sutureres pa plads. Hvis kateteret ikke er indfert i sin fulde lzengde, ber ekstra sutur placeres omhyggeligt rundt om
kateteret og fastgeres pa huden ved indgangsstedet (hvis en flytbar suturvinge ikke medfglger). Dette vil hjeelpe med til
at forhindre fremad- eller tilbagegaende kateterbevaegelse.

BEMARK: Der anbefales en kateterleder, som er mindst to gange sa lang som kateteret, til kateterudskiftningen.
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Fig.6

LEVERING

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

COOK NICHT IMPRAGNIERTER ZENTRALER VENENKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Cook nicht impragnierte zentrale Venenkatheter sind in verschiedenen Fr-GréBen, Langen und Lumenkonfigurationen

erhéltlich. Die Multilumenkatheter enthalten separate, nicht-kommunizierende GeféBzugangslumina in einer Kathetereinheit.
Das Produkt und seine hal keinen Natur

- Die Katheter der GréBen 2,5 Fr, 3,0 Fr und 4,0 Fr werden fiir Patienten ab der Geburt (bzw. mit einem Gewicht von
mindestens 2,4 Kilogramm) empfohlen.

« Die Katheter der GroRe 5,0 Fr werden fiir Patienten ab 2 Jahren (bzw. mit einem Gewicht von mindestens 10 Kilogramm)
empfohlen.

- Die Katheter der GréBen 6,0 Fr und 6,3 Fr werden fr Patienten ab 4 Jahren (bzw. mit einem Gewicht von mindestens
13 Kilogramm) empfohlen.

« Die Katheter der GroBe 7,5 Fr werden fiir Patienten ab 10 Jahren (bzw. mit einem Gewicht von mindestens 50 Kilogramm)
empfohlen.

VERWENDUNGSZWECK

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

Uberwachung des zentralen Venendrucks (ZVD)

Akute hyperkalorische Erndhrung

Blutentnahme

Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

Simultane, separate Infusion von Arzneimitteln (nur Multilumenkatheter)

nHwN

o

Bei dem Produkt handelt es sich um einen Katheter fiir den kurzzeitigen Einsatz (bestimmt fir weniger als 30 Tage).
Der Cook Dilatator wird zur Dilatation der Punktionsstelle oder des Kathetertrakts verwendet.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung dieses Produkts ist in den folgenden Situationen kontraindiziert:
« Bekannte oder vermutete produktbedingte Infektion, Bakteridmie oder Septikédmie
« Fur die GroBe des implantierten Produkts ungentigende KérpergréBe des Patienten
« Bekannte oder vermutete Allergie des Patienten gegentiber im Produkt enthaltenen Materialien
« Vorliegen einer schweren chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung (nur bei perkutaner Subclavia-Platzierung)
« Vorherige Bestrahlung der vorgesehenen Eintrittsstelle
« Vorherige Episoden von Venenthrombose oder gefachirurgische Operationen an der vorgesehenen Platzierungsstelle
« Vorliegen von lokalen Gewebefaktoren, die eine korrekte Stabilisierung des Produkts und/oder den Zugang verhindern
konnten
« Einlumige Katheter sind nicht fir die simultane, separate Infusion von Arzneimitteln bestimmt. Miteinander kompatible
Arzneimittel kénnen als Sekundérinfusionen (,Huckepack-Technik”) verabreicht werden. Nicht miteinander kompatible
Arzneimittel miissen als separate Infusionen verabreicht werden.

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 réntgenologisch zu bestatigen und regelmaBig zu
kontrollieren. Um die Lage der Spitze in Relation zur GeféBwand zu beurteilen, wird eine periodische Rontgenkontrolle in
der lateralen Ansicht empfohlen. Die Spitze sollte parallel zur GeféBwand positioniert sein.

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

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

« Kontrastmittel nicht mit einem Hochdruckinjektor durch den Katheter injizieren. Es besteht die Gefahr einer
Katheterruptur. Die Gefahr einer Katheterruptur kann durch Verwendung einer Spritze mit einem Volumen von
mindestens 10 mL verringert werden.

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

- Die Entstehung einer Uberempfindlichkeitsreaktion erfordert die Entfernung des Katheters und eine geeignete Therapie,
(iber die der behandelnde Arzt zu befinden hat.

« Den ZVK nicht im rechten Vorhof oder rechten Ventrikel platzieren bzw. dort verweilen lassen. Die Position der
Katheterspitze mittels Rontgen oder einer anderen geeigneten Methode geméaf den Krankenhausvorschriften bestatigen.
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« Um eine Lage auBerhalb des Perikards zu gewéhrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Miindung der V. cava
superior in den rechten Vorhof im unteren Drittel der V. cava superior befinden. Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich
die Spitze in der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation des zentralen Venensystems zu verhindern und
die sachgemaBe Verabreichung der Infusate zu gewéhrleisten.

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Katheter ist fiir die Verwendung durch Angehérige der Gesundheitsberufe bestimmt, die im Einbringen zentraler
Venenkatheter mittels perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind. Beim Einbringen eines
zentralen Venenkatheters ist die standardmaBige Seldinger-Technik fiir die Platzierung perkutaner GefaBschleusen,
Katheter und Fiihrungsdréhte anzuwenden.
Den Katheter nicht resterilisieren.
Den Katheter oder die Komponenten vor der Platzierung bzw. intraoperativ nicht einschneiden, kiirzen oder verandern.
Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben, insbesondere bei padiatrischen Patienten. Die
Katheter sollten in einer kontrollierten Krankenhausumgebung verwendet werden. Wenn der Katheter (iber eine Vene
in der Ellenbeuge eingebracht wird, kann sich die Spitze bei Bewegung des Arms bis zu 10 cm nach vorn bewegen. Bei
Kathetern, die tiber die V. jugularis bzw. die V. subclavia eingebracht wurden, ist eine Vorwartsbewegung der Spitze um
1-3 cm durch Hals- und Schulterbewegungen beobachtet worden.
Der Katheter ist nicht fiir Langzeit-Verweilbehandlungen geeignet.
« Bei Behinderung des L durchfl die Fliissigkeit nicht mit Gewalt injizieren oder absaugen. Sofort den
zustandigen Arzt benachrichtigen.
Der Katheter darf nicht fir die permanente hyperkalorische Erndhrung verwendet werden.
Die Punktionsstelle und benétigte Katheterlange anhand einer Beurteilung der Anatomie und des Zustands des
Patienten auswahlen.
« Der Katheter darf nicht bei Patienten mit niedrigem Geburtsgewicht oder extrem niedrigem Geburtsgewicht verwendet
werden. HINWEIS: Der Katheter ist fiir Patienten mit mindestens 2,4 Kilogramm Korpergewicht bestimmt.
Das empfohlene Mindestalter/-gewicht fiir die einzelnen Katheter-Fr-GréBen wurde anhand der veréffentlichten Literatur
festgelegt. Letzten Endes muss der Arzt entscheiden, welche KathetergréBe und -konfiguration bei einem Patienten zu
verwenden ist.
Die linke V. subclavia und die linke V. jugularis sollten nur verwendet werden, wenn keine anderen Punktionsstellen zur
Verfiigung stehen.
« EKG, Ultraschall und/oder Durchleuchtung werden so bald wie méglich empfohlen, um eine genaue Katheterplatzierung
zu gewahrleisten, insbesondere bei padiatrischen Patienten.
Wenn das Komplettset ein Lidocain-Etikett befindet, sollte die fiir die Lidocain-Injektion verwendete Spritze damit
gekennzeichnet werden. Unbenutztes Lidocain ist nach Abschluss des Verfahrens zu entsorgen.
Die maéglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig
erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.
« Den Fiihrungsdraht nicht auf eine andere Lénge zuschneiden.
« Den Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen; andernfalls kann der Fiihrungsdraht abscheren
oder beschédigt werden.
Bei der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators darf keine tiberméBige Kraft ausgetibt werden, da dies zu
GefaBperforation und Blutungen fiihren kann, insbesondere bei padiatrischen Patienten.
Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefaR-, Vorhof- oder Ventrikelwand verursachen.
« Beim Entfernen des Fiihrungsdrahts keine tiberméBige Kraft austiben. Falls das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten
maoglich ist, sollte eine Aufnahme gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.
« Beim Anlegen der Hautinzision die Klinge des Skalpells vom Fiihrungsdraht weg halten.

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

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroBe und Punktionsstelle
Vorléufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergréBe die Blutgerinnung beeinflussen kann; Katheter mit
groBerem Durchmesser neigen starker dazu, die Gerinnselbildung zu férdern. Wie Amplatz und andere berichten, ist die
Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial als mit der KathetergréBe verbunden.! Der Winkel der Katheterspitze
zur GefaBBwand sollte sorgfaltig kontrolliert werden. Gravenstein und Blackshear konnten in einer In-vitro-Studie bestétigen,
dass eine Perforation bei einem Einfallswinkel zwischen Katheter und Einfiihrflache von mehr als 40 Grad erheblich
wahrscheinlicher war als bei einem Winkel von 40 Grad.2
Ein weiterer kritischer Faktor, der ein lebensbedrohliches Ereignis verursachen kann, ist die Wahl der Punktionsstelle.
Untersuchungsergebnisse von Tocino und Watanabe deuten darauf hin, dass die linke V. subclavia und linke V. jugularis so
weit wie moglich vermieden werden sollten.3 Achtzig Prozent der Perforationen bzw. Erosionen wurden nach Verwendung
dieser GefaBe beobachtet. Sie beobachteten auBerdem, dass die Spitzenkriimmung eines verkeilten Katheters in einer
lateralen Rontgenaufnahme sichtbar ist. Untersuchungsergebnisse von de Jonge deuten darauf hin, dass V. femoralis,
V. jugularis und V. subclavia die am haufigsten verwendeten ZVK-Einfiihrstellen bei Kindern sind. Die V. femoralis ist die
bevorzugte Einfiihrstelle fur den schnellen zentralvenésen Zugang bei Kindern ohne Sedierung, wenn eine relativ kurze
(< 5 Tage) Verweildauer zu erwarten ist. Die V. jugularis ist die bevorzugte Einfiihrstelle fiir den ZVK-Zugang bei Kindern
mit Sedierung und gesichertem Atemweg. Bei der V. subclavia wird ein linksseitiger Zugang empfohlen, sofern keine
Kontraindikationen vorliegen.#
Die vorangegangenen Ausfiihrungen sollen den Anwender bei der Wahl der korrekten KathetergréBe und Punktionsstelle
unterstitzen. Es ist moglich, dass im Zuge weiterer Verdffentlichungen andere Ursachen erkennbar werden. Nach aktuellem
Kenntnisstand gilt jedoch Folgendes:

« 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 Katheterlange fiir sowohl erwachsene als auch péadiatrische
Patienten sind die folgenden Variablen zu berticksichtigen:

« Krankengeschichte des Patienten

« GroBe und Alter des Patienten

« Verfiigbare Punktionsstelle

« Ungewdhnliche anatomische Varianten

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

ZUR VERWENDUNG ERHALTLICHE KATHETER

Angaben zu Tiefenmarkierungen

Katheter unter 6,0 Fr weisen durch Striche und Punkte angegebene Markierungen fiir die Tiefenanzeige auf. Der 5 cm lange
Katheter weist Strichmarkierungen auf, die 1 cm von der distalen Spitze beginnen und jeweils 1 cm Abstand haben. Der 6 cm
lange Katheter weist Strichmarkierungen auf, die 1 cm von der distalen Spitze beginnen und jeweils 1 cm Abstand haben, bis
zur 5-cm-Markierung. Die 5-cm-Markierung ist ein einzelner Punkt, der 5 cm Abstand von der distalen Spitze angibt. Bei den
Kathetern ab 8 cm ist die Punktmarkierung bei 5 cm die erste Tiefenmarkierung auf dem Katheter. Nach der 5-cm-Markierung
sind Striche im Abstand von jeweils 1 cm vorhanden. Jede Punktkonfiguration bedeutet jeweils einen eindeutigen Abstand
von der distalen Spitze.

Anzahl der Punkte Abstand von der distalen Spitze
1 5cm
2 10 cm
3 15cm
4 20cm

Bei den Kathetern ab 6,0 Fr sind die Markierungen mit Strichen oder der jeweiligen Ziffernangabe ausgefuhrt.

Angaben zu einlumigen Kath n (Polyethylenkatk )
Katheter Fr Entsprechende Gage-Grof3e Lumenvolumen Ungefahre Schwerkraftflussrate*

25 21 0,05 mL 541,2 mL/h

3,0 20 0,2mL 1056,0 mL/h

4,0 18 0,2mL 1278,0 mL/h

50 16 0,3mL 4164,0 mL/h

6,3 14 0,4mL 7206,0 mL/h

HINWEIS: Fiir die Schwerkraftflussrate wurde die lidngste vertriebene Katheterldnge bewertet.
« Kontrastmittel nicht mit einem Hochdruckinje durch den Kath injizie
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Lath Y

Angaben zu einlumi Kath n (Polyurett )

Katheter Fr Entsprechende Gage-Gréf3e Lumenvolumen Ungefahre Schwerkraftflussrate*
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/h

HINWEIS: Fiir die Schwerkraftflussrate wurde die ldngste vertriebene Katheterlidnge bewertet.
« Kontrastmittel nicht mit einem Hochdruckinjektor durch den Katheter injizieren.

Angaben zu doppellumi Kath n (Polyurethankatt )
Entsprechende Ungeféhre
Katheter Fr Querschnitt | Li Nr. / Port Gage-Grof3 L | Schwerkraf
75 Nr. 1 distal 14 0,8 mL 6930,0 mL/h
" Nr. 2 proximal 21 0,2mL 300,0 mL/h
« Kontrastmittel nicht mit einem Hochdruckinjektor durch den Kath injizie
pfohl Ver dung der Lumina: Einlumig

« Auslassport - Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die eine hohe Flussrate erfordern;
ZVD-Messung; Arzneimittelzufuhr. Es wird dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle Blutentnahmen zu
verwenden.

pfohl Ver dung der Lumina: Doppellumig
- Distaler Auslassport, Nr. 1 (distale Offnung) - Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten; Situationen, die

eine hohe Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Arzneimittelzufuhr. Es wird dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle
zu ver d

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

Empfohlene Katheterpflege

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

« Um eine Gerinnselbildung oder die Méglichkeit einer Luftembolie zu verhindern, ist das Lumen Nr. 2 des doppellumigen
Katheters vor Einflihrung des Katheters mit heparinisierter Kochsalzlésung (100 Heparineinheiten pro 1 mL
Kochsalzlésung ist gewohnlich ausreichend) zu fillen.

« Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgeméBe Lage der Spitze und die Durchgangigkeit des
Lumens durch ungehinderte Aspiration von venésem Blut zu bestatigen. Wenn sich Blut nicht ungehindert aspirieren
lésst, ist die Lage der Katheterspitze unverziiglich vom Arzt neu zu beurteilen.

« Nicht benutzte Lumina sind durch einen Dauertropf (Kochsalzlésung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu halten
oder mit heparinisierter Kochsalzlésung zu blocken. Lumina mit Heparinblockung sind mindestens alle 8 Stunden wieder
durchgéngig zu machen.

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

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

2. V. jugularis externa
3. Untere V. jugularis interna V. JUGULARIS EXTERNA cechs s
4. Supraklavikulér V. JUGULARIS INTERNA
5. Infraklavikular = v/ SUBCLAVIA
6. Femoral f \sracHocepAlica
ING. JUGULARSS STERNI R i Poson 6-,
e /ﬁm e V. FemoRALs —-
SUPERIOR
RECHTES
N ATRIUM
RECHTS UNKs
V.MEDIANA o
e processus NEROR
XIPHOIDEUS
V. CEPHAUCA. Shsuca
GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Patient Katheter
Alter Ge(:’;‘;ht Fr L(acr:“g)e
Ab Geburt >2,4kg 25,3040 5-12
> 2 Jahre >10kg 5,0 6-25
>4 Jahre >13kg 6,3 15
> 10 Jahre >50kg 7.5 15-25

2. Ggf. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verléngerungsleitungen abnehmen.

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

4. Die diinnwandige perkutane Punktionskantile in das GefaR einfihren. Eine problemlose Aspiration von vendsem Blut
zeigt an, dass sich die Kantilenspitze im GefaB befindet.

Abb. 1

5. Den Flihrungsdraht mit dem J-Spitzen-Ausrichter begradigen. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kaniile
einfiihren und weitere 5-10 cm in das Gefaf vorschieben. Falls ein gerader Fiihrungsdraht verwendet wird, muss stets
das weiche, biegsame Ende durch den Kaniilenansatz und in das Gefal vorgeschoben werden. Tritt beim Einfiihren des
Fithrungsdrahts Widerstand auf, den Fiihrungsdraht nicht mit Gewalt vorschiek Das Zuriickziehen des
Fiihrungsdrahts durch die Kaniile ist zu vermeiden, da der Fiihrungsdraht dabei reiBen kann.

Abb. 2
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6. Die Kanule und den Fihrungsdraht-Ausrichter unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts zuriickziehen.

Abb. 3
7. Die Punktionsstelle mit einer Skalpellklinge der GroRe 11 vergréBern.
VORSICHT: Um GefaBverl zu vermeiden, beim Vorschieben von Di keine ibermaBige Kraft
den. Den klei églichen Dil ver den, der fiir die Kath platzierung ausreichend ist. Der
Fithrungsdraht muss dem Dil stets um mehrere Zenti hen. Den Dil nicht weiter als ein

paar Zentimeter in das GefaB einfiihren.

Abb. 4

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

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

10. Den zentralen Venenkatheter tiber den Fiihrungsdraht einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung der Position des
Fiihrungsdrahts mit einer sanften Drehbewegung in das GefaB vorschieben. (Abb. 5)
HINWEIS: Die Katheterspitze nicht tGber die distale Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben. Bei der
Katheterplatzierung muss der Fiihrungsdraht stets vorausgehen. Die Position der Katheterspitze mittels Rontgen oder
einer anderen geeigneten Methode bestimmen.

Abb. 5

. Nachdem der Katheter in die richtige Lage gebracht wurde, den Fiihrungsdraht entfernen. (Abb. 6) Es sollte sich
ungehindert venoses Blut aspirieren lassen. Die Lumina sind nun mit 5-10 mL physiologischer Kochsalzlésung zu
spiilen, bevor sie verwendet werden oder eine Heparinblockung gesetzt wird. Der Fliigelansatz kann nun nahtfixiert
werden. Wenn der Katheter nicht in seiner ganzen Lange eingefiihrt wurde, ist sorgfaltig zusatzliches Nahtmaterial
um den Katheter anzubringen und an der Eintrittsstelle an der Haut zu fixieren, wenn kein verschiebbarer Nahtfligel
vorhanden ist. Dadurch wird eine Vor- oder Riickwértsbewegung des Katheters verhindert.

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

= =it o> o= ©

Abb. 6
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen ber verfiighare

Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EAAHNIKA

MH AIANOTIZMENOZ KENTPIKOZ ®AEBIKOZ KAOETHPAZ THXZ COOK

NPOZOXH: H oy s e iatwv H.M.A. pémeL TNV ] AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV O

1atpo 1} KATOMV EVTOANG la‘rpou (A amé emayysApatia vysiag, o omoiog £xst Aaet TNV KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX
Ot un diamotiopévol kevtpikoi pAePikoi KaBetrpeg Tng Cook givat Stabéotpot oe Stapopa peyEdn Fr, prikn kat avAoug. Ot
KABETAPEC TOMNATAWY QUMDY PEPOLV EEXWPITTOUC, [N EMIKOIVWVOUVTEG AUAOUG AYYELOKI|G TIPOOTTEAAONG EVTOC EVOC GWUATOG
kaBetrpa. To mMPOidV Kat Ta eEAPTHHATA TOU eV TEPIEXOUV AATEE AMO PUCIKG KAOUTGOUK.

« KaBetipeg 2,5 Fr, 3,0 Fr kat 4,0 Fr cuviot@vtat yia acBeveic amd t yévvnon kat avw (1} pe BAPOC TOUAAXIOTOV 2,4 KING).

« KaBetripeg 5,0 Fr ouvioTivTat yia acBeveic nAikiag 2 eTiv kat avw (1} pe BApog TouAdxioTov 10 KING).

« KaBetripeg 6,0 Fr kat 6,3 Fr cuvioTwvTat yia acBeveic nAikiag 4 eTwv kat dvw (1 pe Bapog Touldxiotov 13 KIAG).

« KaBetripeg 7,5 Fr ouviotwvtat yia aoBeveic nhikiag 10 eTwv kat avw (1} pe BApog Touldxiotov 50 KIAG).

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
O N S10moTIoNEVOG KEVTPIKOG PAEBIKOC kaBeTrpag TG Cook (xwpig Suvatdtnta £yxuong e Teon) xpnotuomoleital yia:
1. Zuvexeic 1} SIOEIMOUTEC EYXUOEIC PAPUAKWY
2. MapakohouBnon TG KevTpIKAG GAEPIKNAC Tieang Tou aipatog (KOM)
3. O€eia umepBpeyia
4. Aqn Selypatwy aipatog
5. Xopriynon oAMkoU aipatog 1j TpoidvIwy aipatog
6. Tautoxpovn, EeXWPIOTY £yXUON @APHAKWY Yia KABETAPEG TOMATAWY QUAWY pOVO
To mpoidv eivat évag kabetrpag Bpaxuxpdviag xpriong mou mpoopiletat yia A\iyotepeg amd 30 NUEPEG.
0 Siaotohéag tng Cook xpnotpomolgitat yia T S1a0ToA ONUEiWY MapakEVTNoNG 1) 08wV KABETHPWV.
O pn S1amoTIopévog KEVTPIKOG PAEBIKOC kabBetripag ng Cook (xwpig Suvatdtnta €yxuong e mieon) mpoopiletat ya
TMANBUOHOUC evnAikwy Kal TaldIaTpIkoUE MANBUGHOUG.

ANTENAEIZEIZ
H xprion autou Tou mpoidvTog avtevdeikvutal 6tav:
« Ymapxel yvwotn 1 mbavohoyoUpevn Aoipwén, Baktnptatpia i ongatpic mouv oXeTileTal Ue T GUCKEUN.
« To péyeBog Tou owHAToC Tou acBevoug Sev emMapKei yia va SexTei To péyeBog EPPUTEVTIHOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG.
« Eival yvwoto 1 mBavoloyeitat 6Tt 0 acBevi¢ givatl aANEPYIKOE 0TA UAIKA TTOU TIEPIEXOVTAL OTO TIPOTOV.
« Yniapxet coPapr] Xpovia amo@paxtikr mvevpovonddela (uovo Stadepuikn umokAeidia tomobétnon).
« ‘Exet mpayparormoinBei maAatdtepn aktivoBoAnon tng umoPpnlag Bong elcaywync.
« Yrp€av mponyoUpeva emeloodia GAEPIKNAG BpOHPBWONG 1 AYYEIOKWY XEIPOUPYIKWY EMEUPBACEWY OTNV uToPri@la BEon
Tomobétnong.
« YTI4pXOLV TOTTIKOI IGTIKO{ TTAPAYOVTEG TTOU MITOPE( Va anoTpéPouy Tn owoTh otabepomoinon f/Kat mpooméhaon Tou
TIpOI6VTOG.
+ Ot kaBetrpeg povoL auhol Sev mpoopifovtal yia Tautéxpovn, EExwPIoTH éyXuon @apudkwv. H xoprynon oupBatov
PAPHAKWY TIPETTEL VA TTPAYHATOTOLE(TAl Héow TG HEBOSou Seutepevovoag Staeimovaag xopriynong (piggyback).
Ddppaka mou Sev eival cupBaté LETALL TOUG TIPETEL VA XOPNYOUVTAL WG EEXWPIOTEC EYXUOELG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Emm\okéc mou o@eilovtal oTn Xprion Tou TTPOIGVTOC auToU EVEEKETAL VA £XOUV WG ATTOTEAECHA COPBAPO TPAUHATIONO 1y
Bavaro. To dkpo Tou KaBetipa pmopei va SlaBpwogl 1 va SlaTpulioEL Ta ayyYELaKd TolxdpaTa.

« Mpémel va kataBaietal kaBe mpoomadeia yia Ty e§akpifwan TG owaoTrg B£0NG TOL AKPOU, TTPOKEIUEVOUL va TTPOANPOE(
TUXOV S1aBpwon 1y S1ATPNON Tou KEVTPIKOU GAEBIKOV cuoTipatoc. H B€on Tou dkpou Ba mpémel va emaAnBevetat
AKTIVOYPAQIKA Kal va TTapakolouBeital oe TakTiKi Baon. Ma v ekTipnon tng B€0ng Tou AKPOUL OE OXECT HE TO AYYEIAKO
ToixwHa, poteivetal mepLoSIkn AP mMAdylwy aktivoypaiwv. H B€on Tou dkpou Ba mpémel va epgavifetat mapdAnAn
TIPOC TO AYYEIOKO TOiXWHA.

« Ma v amo@uyn ayyelakng BAAPNG, MPETTEL va XPNOILOTIOIEITAL HIKPO UAKOG BEAGVAG Yia TV apxIK TPOoTTEAAon, EISIKA
o€ TaUdIAaTPIKOUS TANBUGHOUC.

« Mo v amoguyn ayyetaknig BAABNE, pn xpnotpomnoleite umepBoAikr SUvapn Katd v mTPowOnon Twv SIacTOAEWV.
XPNOIHOTIOLEITE TO UIKPOTEPO SuvaTod péyeBog SIaoTONED TTOU EMITPETEL TNV TOMOBETNON Tou KABETHPA, EISIKA OE
madlatpikoug MANBUCHOoUG. O CUPHATIVOG 08NYOG TTPEMEL va TIPONYEITAL TTAVTOTE TOU S100TOAEN KATA OPKETA EKATOOTA.
Mnv mpoweite Tov S1acToAéd TEPIGTOTEPO b Aiya EKATOOTA EVTOC TOU ayyEiou.

« Mnv mpayp ite éyxuon YPa@IKoU pécou pe mieon péow Tou Kabethpa. Evdéxetal va mpokAnBei prign
kaBetripa. H xprion oupiyyag 10 mL 1y peyaAitepng Ba peiwoel Tov Kivéuvo prigng Tou Kabetrpa.

« Mo ™ 51a0TOAr peydAwv ayyeiwv Kat yia Ty TpoANYn Tuxov akouotag El0pO@naong aépa Katd T SIAPKEL TNG El0aywynrg

Tou KaBetrpa, o aoBevrig Ba mpémel va TonoBeteital oe O¢on Trendelenburg.

H avantuén avtipaong unepevaiodnoiag mpémel va akohoubeitat pe agaipeon tou kabetripa kat KatdAAnAn Bepareia

KATd TV Kpion Tou Bepdmovtog latpov.

« Mnv tomoBeteite Tov KeVTPIKO GAEBIKO KABETHPa EVTOG Tou Se€100 KOMTOU 1) TNG S€EIAC KOINIAG KAl PNV TOV AQAVETE va
TIapapeivel Vo autwv. EmBeBaiiote Tn B€on Tou AKPou Tou KABETHPA HE AKTIVOYPA®ia 1) KATAMNNAN TEXVIKN, BAcEl Tou
VOGOKOMEIAKOU TIPWTOKOANOU.

« Mpokepévou va Siaceahiletat ot Bpioketal oe e§wnepikapdiakny Béon, To dkpo Tou kabetripa Ba mpémet va Bpioketat
vPnAGTEPQ amd TN SUPBOAT Avw KoiANg PAEBaG (AKD) kat Se€1o0 KONTTOU, EVTOG TOu KatwTtepou 1/3 tng AKD. Mpémet
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va kataBaretal kiBe mpoondbela yia T S1acPAAIon NG OWaTHG BECNE TOU AKPOU, TIPOKEIMEVOU VA ATIOTPATTE! TUXOV
S1aBpwon 1 SidTpnon Tou KevTpikoU GAEPIKOV CUCTANATOG Kal va Slac@alileTal n owoTh Xoprynon Twv SIaAUpdTwy
yxuonc.

« Katd tnv TomoBétnon péow tne pnptaiag @A£Bac, To akpo Tou kabeTipa Ba mpémel va Bpioketal oTnV KAtw Koikn eA£Ba
(KKOD), mavw amé To enimedo tou Slappdaypartoc. Mpémnel va katafdAletal kaBe mpoomndBeia yia T S1ac@aAion TG CwoTrg
B£0nC Tou AKPOU, IPOKEIHEVOU va amoTparsi Tuxov SIaBpwaon 1 SIATPNGN TOu KEVTPIKOU GAEBIKOV CUCTARATOC Kal val
Stac@ahiletal n owoTrH Xoprynon Twv SIAAUPATWY £yXuUong.

« ATTOQUYETE TNV EUMTAOKN 1] TNV EMAPT) TOU CUPHATIVOU 08NYOU LE TTPONYOUHEVWG EUPUTEVHEVA TTPOTOVTA. EEETAOTE Kat
€NéYETE TO 10TOPIKO 1i/Kal TNV avatopia Tou acBevoug mptv amé tn Siadikaoia.

« OpovTioTe va S1aTnPEiTe TNV AKEPAIGTNTA TOU GUPHATIVOL 08NY0U, amo@elyovTag TN OTPEBAWON Kal TV £VTovn XprRon.

« Na amoppinTete Kal va S1axelpileoTe Ta alxuned mpoiovTa (BENOVEC, VUOTEPIA KAL) HE AOPANEID KATA TN SIAPKELA TNG
Sladikaciog kal HETA amé auThv.

« OPOVTIOTE Va amo@UYETE TNV akoUGLa apThPLAKK TAPAKEVTNON, EI8IKA O TASIATPIKOUG TTANBUGHOUG.

NPOO®YAAZEIX

+ O kaBetrpag mpoopileTal yia Xprion armé emayyeAUATIE TOU TOHEQ TNG UYEIAG EKMTAIBEVHEVOUG Kal TIEMEIPAMEVOUG OTNV
TOMOBETNON KEVTPIKWY QAEBIKWV KABETHPWY HE XPrion TEXVIKNAC Sladeppiknc elcaywync (Seldinger). Katd t Sidpkeia tng
TomoBETNONG £VOG KEVTPIKOU PAEPIKOL KABETHPA TPEMEL va XpnOIHoTOLEiTal TUTTKY TeXVIKN Seldinger yia TomoBétnon
S1adepuIKWV BnkapIwV ayyelakng mpooaong, KABETHPwWY Kat CUPHATIVWY 08NYwV.

« Mnv enavanootelpwvete Tov KaBetripa.

+ Mnv KOBETE, UNV ATOKOMTETE KAl PNV TPOTIOTOLETE Tov KABeTrpa ) Ta e€apTAuaTa TPV armé Thv tomobétnon i
SleyxelpnTIKA.

« H kivnon tou acBevoug pmopei va poKaAECEL HETATOMION TOU GKPOU TOU KABETHpa, £181KG 08 Madlatpikovg mMAnBucHOUG.
H xprion Ba mpémel va meplopiletal o€ EAeyXOUEVEG VOOOKOUEIAKES KATAOTATELG. KaBeTripeg mou TomoBetoluvTal Héow
PAEBAG TNG TPOOOIAG KAPTTIKAG EMPAVELAG TOU AYKWVA TTapouotalouy ePmpocdia PETAKivNon Tou aKPoU £wg Kat
10 cm pe TV Kivnon Tou pélouc. Kabetrpeg mou tomoBetouvtal ite and T ogayitida ite and v umokAeidia eAERa
Tapouctalouvy eumpoadia HETaKivnon Tou dKPou Katd 1-3 cm pe TNV Kivon Tou auxéva Kal ToU WHOoU.

O kaBetripag Sev Ba MPEMEL va XPNOIMOTIOLEITAL VIOl LAKPOXPOVIEG MOVIHIEC EQAPHOYEC.

« I& MePIMTWON MAPEPTIOSIONG TN POIG OTOV AUAS, UnV e§avaykAaleTe TNV £yXuon fj TV avappo@non vypwv.

Evnuepwote apéowe Tov Bgpdmovta 1atpo.

O kabetrpag Sev Ba mpEmel va XpnolpoTolEiTal yia Xpovia urepBpeyia.

EmAé€Te TO ONpeio MapakévTnong Kal To MKOG Tou KaBetrpa mou amaiteital agloAoywvTag TNV avatouia Kat Ty

KATAOTAON TOU aoBevoue.

« O kaBetripag Sev Ba mpémel va xpnolpomoleital yia aoBeveig He XaUNAO £wg EEAPETIKA XAUNAO BAPOG Yévwnong.
ZHMEIQXZH: O kabetpag mpoopiletat yia aoBeveic ue BApog TouAAIoToV 2,4 KIAA.

« H ehaxiotn nAikia/to ehaxioto Bapog mou ouviotatar yia Kabe péyeBog Fr kaBetripa kaBopiletat pe aon ™
Snuooteupévn BiBMoypagia. Ot latpoi Ba mpémel va givat autoi mou TeNkd amogaci{ouv mmolo péyeog Kal mota
Siapopewon kabetrpa mpEmel va xpnotpomoinOei og aoBeveic.

« H apiotepr umokAeidia kat n aplotepr) opayitda eAERa Ba mpénel va XpnotpomolovvTal Hovov Otav Sev umdpxouv

Siabéotpa dAa onpeia.

TNa akp1Br} TomoBétnon tou KabeTrpa To CUVTONGTEPO Suvatdy, poteivetat n Xprion HKI, umepnyoypagrpatog f/kat

AKTIVOOKOTINONG, E181KA 08 madlatpikoug acbeveic.

Edv évag Siokog mepiéxel emoripavon Mdokaivng, n emonpaveon Ba mpEmel va XpnoIHOTIOLETal yia TV EMCTHAvon TG

oUplyyag yla éveon Midokaivng. OmoladnmoTe pn xpnotponoinuévn moootnta Aidokaivng Ba mpémnel va amoppintetat Katd

v oAokArjpwon g Sadikaoiag.

Ot mBave emSpAcelg Twv POANKWY EVoewV ot £yKuee/OnAalouceg yuvaikeg 1y matdid Sev £xouv mMPoadlopIoTel MAPWE

Kat evéxeTal va ugpiotatal {ATnpa emSpAcewy otV avamapaywyr] Kat oTnv avantuén.

Mnv KOBETE TOV CUPPATIVO 08NYO YIa VA TPOTIOTTOINOETE TO MAKOG.

« Mnv anocUpETE TOV GUPHATIVO 08NY6 TTavw otn Ao&dTunon tng BeAdvag. KAt Tétolo Ba umopouoe va éxel we
aAmoTENECHA KOTI 1} TTPOKANGONG {NMIAG TOU GUPHATIVOL 08NnyoU.

« Mn xpnotporoleite umepBoikr SUvapn GTav EI0AYAYETE TOV OUPHATIVO 08Ny 1} Tov S1a0TOAEQ 10TWVY, KABWE auto pmopei

va o8nynoel og S1atpnon ayyeiwv Kat aipoppayia, e81kd o€ madlatpikoug MANBucHoUG.

H 81é\euon tou cuppdTivou 08nyol amo Tig Se1EC KapSIaKES KONOTNTES UMOpPE( va TIpokaléoel Suapubpieg Tou kapSiakol

PUBLOU, aTeAr) amOKAEIONO Tou SeE10U KapSIOKOU OKENOUG Kat S1ATPNON TOIXWHATOG ayYEioU, KOATTOU 1 KONag.

Mnv e@appolete umepBolikr SOvapn Katd Ty agaipeon Tou cuppdtivou odnyou. Otav n andoupon dev pmopei va

emtevyBei e0koAa, Oa mpémel va An@Bei pia otk €lkéva Kat va {ntndouv mepatépw GUHBOUNEC.

« ‘Otav mpaypatomnoleite SEPUATIK TOUR, TOMOOETAOTE TN AEMiSa TOU VUGTEPIOU HAKPLA ATTO TOV GUPHATIVO 08NYO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Aiatpnon/petatoman/Siappon/anogpadn Tou kabetripa
« Alpoppayia otn B£on elcaywyng Tou kabetpa
« Aptnpiakn Sidtpnon
« ABnon
« MA\evupitikr) cuNoyr
« Metatémon
« Noipwén
* ZAYn
« Alpdtwpa
« Ynepkohakn Taxukapdia
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« MvevpoBwpaka
« AlpoBwpakag

+ Pri&n @AéBac

« ©poupwon

« OeBitda

EYETAZEIZ MOY AOOPOYN TO NMPOION
Méye0o¢ KaBeTipa Kal onpueio mapakévinong
MPOKATAPKTIKEG AVaPOPEC UTTOSEIKVUOLY 0TI TO péyeBog Tou KaBeTrpa pumopei va emnpedoet Tnv m&n. Ot kabetrpeg
HeyahUTepn¢ Slapétpou mapouctdlouv auénpévn téon dnutovpyiag BpopPwv. Omwe avagépetat and tov Amplatz kat
GANOUG, 0 OXNHATICHOG TIYUATOG EXEL MIKPOTEPN OXEON HE TOV TUTIO TOU LAIKOU KaBeTrpa mapd pe To péyebog Tou kabethpa.’
H ywvia Tou dkpou Tou KaBEeTrpa we POg To ayyelakd Toixwpa Ba mpémet va eAéyxetal MPOoeKTIkd. Ot Gravenstein kat
Blackshear empBefaiwoav og peNéTN in vitro 6T1 n Siatpnon ATav onuavTikda mo mbavr éTav n ywvia mpoomtwong METagy
KaBET P Kal EMPAVELAG EI0AYWYNG ATAV HEYOAUTEPN aTi6 40 HOIPEC O GUYKPION KE TIC IEPUTTWOELS IOV HTav 40 poipec.?
‘Evag AN\ KpioIpog mapdyovTag mou givat Suvato va £Xel KATAOTPOPIKEG CUVETTEIEG €ival N EMAOYH TOU OnpEiou
mapakévinong. Euprpata anoé toug Tocino kait Watanabe umodeikvoouv 6Tt N aploTepr| UTOKAEISIA Kal n aploTepr ogayitida
PAEPa Ba mpémel va amogevyovTal, QOcoV auTo gival eQIKTO.? To oySovTa Tolg eKaTo Twv SIaTproewy i Twv Slafpwoewv
SlamoTtwnke dtav xpnopomowrdnkav ta ayyeia autd. Emméov, mapatipnoav 6Tt n KapmoAn Tou AKPOU EVOG EVOPNVWHEVOU
KaBeTrpa gival SuvaTtd va aviyveuTe( pe mAdyla akTivoypagia. Eupripata amd tov de Jonge umodeikvuouv OTL N pnplaia,
n ogayitda kat n umokAeidia AEBa ival oL GUXVOTEPA XPNOILOTIOIOUHEVEG BECEIC VIO EI0AYWYH KEVTPIKWV GAEBIKWY
kaBetrpwv og madid. H pnptaia @AEPa gival n mpoTipwpeVn B£on El0aywyng Yia Ypriyopn KEVTPIKN GAEBIKN Tpooméhacn
OE N KTECTAAUEVA TTAUSIA EGV AVOHEVETAL OXETIKA CUVTOMOG (<5 NHEPEC) Xpovog mapapovic. H opayitida @ épa givai n
TIPOTIHWHEVN B£0N yla TPOCTIEAAON KEVTPIKWY PAEBIKWV KABETPWY OE KATECTAAHEVA TAUSIA PE ENEYXOHEVO aEpaywyo. Ma TV
umokAeiSia AEBa, CUVICTATAL TIPOCTIEAAGT ATTO TNV APLCTEPK IAEUPE, UTIO TNV TTPoUnoBeon OTt Sev umapxouv avTtevSeifelc.
H avwtépw ouliTnon amooKoTe 0TO va amoTeNéoEl 08NYO yia To péyefog Tou KAaBETrpa Kal To onueio mapakévinong. Kabuwg
kaBioTtavtal SlaBéoipa MEPICoOTEPA OTOIXE(R, EVEEXKETAL VA EPPAVIOTOOV ANNOL AITIONOYIKOI TTapdyovTEC. EvTouTolg, ot éwg
TWPA MANPOPOPIEG UTTOSNAWVOLV OTL:

« To péyeBog Tou kabetrpa Ba mpémel va gival TOO0 HIKPG, OO0 TO EMTPENEL N XPHON.

« H apiotepr) umokAeidia kat n apiotepri opayitida eAéBa Ba mpémel va xpnoiomolouvTal povov 6tav Sev UTTAPXOLV

Siabéotpa dAa onpeia.

Ot akOAouBe¢ petaPAnTég Ba mpémel va AapBavovtal umdyn Katd Tnv emAoyr Tou KataAMnAou KabeTrpa Kal prikoug 1600 yia
EVANIKEG 600 Kal yla Tadlatpikoug acBeveic:

« lotopiké aoBevolg

« MéyeBog Kat n\ikia aoBevoig

« AaBéoipo onpeio mpooméhaong

« AcuVBEIC aVaTOMIKEG TAPAANAYEG

« Mpotewvopevn xprion kat Stapkeia Tou oxediov Bepareiag
MNa madiatpikovg aobeveig, €181KA O€ €KTaKTA CUPBAVTA, AVATPEETE OTNV TUTTIKN Tawvia pe Bdon to Bapog (tawvia Broselow)
yla éyxuon LypWV Kal apHAaKwV.

KAOETHPEZ AIAGEZIMOI FIA XPHEZH

MAnpo@opiec onpavoswv Badoug

KaBetripeg pikpotepot amé 6,0 Fr éxouv mavAeS kat KOUKKISEG aTov aova mou Aettoupyouv w Seikteg Baboug. O Kabetrpag
HAKOUG 5 cm £€xel TAUAEG TTOU EEKvOUY OTO 1 cm amd To MEPIPEPIKO AKPO Kat cuvexi(ouv pe Bripata tou 1 cm. O kabetrpag
HiKoug 6 cm £xel TAUAEG TTOL EEKIVOUV OTO 1 cm armé TO TEPIPEPIKO AKPO Kat ouVeXi{ouv pe Bripata Tou 1 cm, HéXPL TOV
Seiktn Twv 5 cm. O SeikTNG Twv 5 cm EMONPAIVETAL HE piat HOVO KOUKKIS, Tou umodnAWVEL 5 cm armd To TEPIPEPIKO AKPO.
TMa KaBeTAPEC PriKoug 8 cm Kal TIEPIOOOTEPO, N KOUKKISA Twv 5 cm givat o mpwTog Seiktng BaBoug oTov Kabetrhpa. AgikTes-
mavheg ouvexiCovtat mépa amé tov Seiktn Twv 5 cm, avd Bripata tou 1 cm. KaBe Siapdppwon KouKKiSag avTimpoownevel pia
Hovadiki amdoTtacn and To MEPIPEPIKO AKPO.

Ap1BHOG KOUKKISWY | ATTOGTACN Amd TO MEPIPEPIKO AKPO
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20 cm

KaBetripeg prikoug 6,0 Fr rj peyahiTepol £xouv SEIKTEG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL PE TIAUAEG 1) E TOV QVTIOTOIXO aplBpo
APIBUNTIKWY SEIKTWV.
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MAnpo@opisg yia povo avlo (kadetiipeg moAvatBuleviov)

Fr kaBetipa looduvapo Gauge ‘Oyko¢ avAol Kata mpooéyyion pubuog pong péow Baputnrac*
2,5 21 0,05 mL 541,2 mL/hr
3,0 20 0,2mL 1.056,0 mL/hr
4,0 18 0,2mL 1.278,0 mL/hr
5,0 16 0,3mL 4.164,0 mL/hr
6,3 14 0,4 mL 7.206,0 mL/hr
ZHMEIQZH: Na pubud poric péow Baputntag aloAoyribnke To peyaAutepo urjikog Tou KabeTripa mouv KukAo@opei atnv ayopd.

« Mnv npayp ite éyyuon YPaQIKoU HEOOU U TTiEDN péow Tou KaBeTripa.

MAnpo@opisg yia pové aulo (kaBetijpe moAvoupedavng)

Fr kaBetripa looduvapo Gauge ‘OyKog avAou Kata mpoagyyion puBpdc poric péow Baputnrac*

3,0 20 0,2mL 395,4 mL/hr

4,0 18 0,2mL 1.512,0 mL/hr

50 16 03mL 3.156,0 mL/hr
ZHMEIQZH: lNa pubué poric péow Baputntag aélodoyribnke To peyaAutepo urjkog Tou Kabetripa mouv KukAo@opei atnv ayopd.
« Mnv npayp ite éyyuon YPa@IKoU péoou Ug migon péow Tou Kabetrpa.
MAnpog@opisg yia 516 avAé (kabetiip Avoupedavnc)

Eykdpoia looduvapo Kata mpooéyyion pubudc porig
Fr kaBetipa Satopn Ap. aulol/Gupa Gauge ‘OyKo¢ auloy péow Baputnrack
75 Ap.1 nepnq)epmr’] 14 0,8 mL 6.930,0 mL/hr
” Ap. 2 eyyug 21 0,2mL 300,0 mL/hr

« Mnv npayp ite éyyuon YPaQIKOU HEOOU U TTiEDN péow TOU KaBeTripa.
MNp OpEVN XPKion avAov: Movog auldg

- OUpa £§680V — X0pryNonN OMKOU aiHaTOG 1 TIPOIGVTWY aipatog Kat Ajpn Selypdtwy aipatog, kabe kataotacn mou
amattei PNAGTEPO PUBO pori¢, mapakoAouBnan KO, xopriynon @apHaKeUTIKAG aywyr¢. Zuvictdarat idlaitepa n xprion
Tou aulov autov yia KaBs APn Setypdtwv aiparog.

n A

P OpEVN Xprion U: ATAGC AUAGG

« Ap. 1 Neprpepikii Bupa ££660u (TeMKN omij) — xopriynon oAkoU aipnatog fj mPoiGVTwY aipatog kat Afpn Setypdtwv
aipatog, kaBe KataoTaon mou anartei LPNAOTEPO PUBUS porg, mapakohouBnon KO, xopriynon @apUaKeUTIKAG aywynG.
Zuviotarat 1Id1aitepa n Xprion Tou aulou autou yia KaBe AjPn Setypdtwv aiparog.

« Ap. 2 Eyyuc Bupa £§680v — x0opriynon QUpHAKEUTIKAG aywyr|¢, o&gia umepBpeyia.

Mpotewvépevn cuvtijpnon kabetiipa

« H B¢0n €10680u TOU KABETHPa TIPETEL va TIPOETOIPATETAL KAl VO CUVTNPEITAL HE TPOTTO GUPPWVO HE TNV TUTTIKY Stadikacia
Ylat KEVTPIKO PAEPIKO KABETNPIAOUO.

« Mo va anmotpartei n mEN 1 to ev8exopevo oxnuatiopou egBorou aépa, o aulog ap. 2 Tou kabetripa Sumhol avhol Ba
TIPETIEL VA TANPWVETAL HE NTTAPIVIOUEVO ahaTtouxo Stahupa (100 povadeg nmapivng ava mL ahatouyou StaAupatog
ouvnBwg EMapkoLV), IPV amoé TV €l0aywyn Tou KabeTrhpa.

« Metd v TonoBétnon Tou KabeTrpa Kat TPV and T Xprion tou, Ba mpémel va emPBeBaivete tn Bon Tou GKpou Kat TN
BatdtnTa Tou auhou pe eENeVBepn avappdPnon GAePIKoL aipatog. Eav ev mpayp itan AevO:; 0
aipatog, o 1Tpog mpémel va emava§lohoynoet apécwc T B£on Tou dkpou Tou Kabetripa.

« Tux6v pn xpnotpomotnpévol auloi Ba mpémel va SlatnpouvTal PE GUVEXT| EVOTAAAEN PUGIONOYIKOU 0POU i} NTTAPIVICHEVOU
UGLONOYIKOU 0pOU 1) va ammoKAEiovVTal HE NTTAPIVIOUEVO GUGLONOYIKO 0pd. Auloi TTou ammokAeiovTal pe nrapivn Ba mpénel
va umoBdaMovtat Eavd otn Stadikacia amokAEIGHOU He NTApivn TOUAAXIOTOV KABE 8 WpEC.

« Mpwv amé T xprion omoloudRmoTe aulou Tou givat 8N amokAEIoUEVOG e Nrapivn, 0 auhog Ba TPEmel va eKMAEVeTal
HE QUGIONOYIKO 0pS OYKOU SIMAAGIOU Ao TOV EVEEIKVUOHEVO GYKO Tou aulov. Ot auhoi Ba mpémnel va ekmAévovTal He
PUOIONOYIKO 0PO HETAS TWV XOPNYNOEWV SIAQOPETIKWY SIaAUpATWY €yXuong. MeTd T xprion, o aukog Ba mpémel va
ekmAEveTal TTAAL pe OyKo SITAACIO ammd TOV EVOEIKVUOHEVO OYKO AUNOU HE XPION YUGIONOYIKOU 0poU, Tiptv uoBANBouY
AN 01N S1ad81Kacia AMOKAEIGHOU HE Nrapivn.

« Katd ) Xprion Kat Tn ouvTrpnon Tou KaBeTripa MPETIEL va TNPEITAl aUOTNPAE AONTITN TEXVIKN.
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Inpeia mpoonélaong emAoyng
1. YYnAn Béon éow oayitidag
2. 'E€w opayitida
3. XapnAn Béon éow ogayitidag
4. YmepkAeibia

EZ0 SOATITIAA OAEBA
ESQ SOATTTIOA OAEBA =

5. YmokAeidia
6. Mnplaia — YnokAEIaiA
< OAEBA
ANONYMH
onEsA MPOTEINOMENH
TEPNIKH ENTONH ZNHTOMOBETHEHE 6=,
'AKPOY KAGETHPA LA
ITEPNKHTONA onEsA
aezi0z
N KOATIOE
= APIETEPA
MesH
OAEBATOY. KATO KOIH
ATONA =(00eiHE OAEBA
AnoovzH
KEOAKH
OAEBA BREAKH
OAEBA

APIETEPA

1. Otodnyieg xpriong 1oxUoLV TOCO yla MASIATPIKOUG 600 Kal Yia VANKESG TANBUGHOUG acBevv. Mapéxetal To uéyebog

kaBeTrpa mou mpoopieTal yla To UAKOG Kat TNV nAikia fj To Bapog Tou acBevouq.

AcBeviig KaBetripag
HAikia ?:l‘;‘:’c Fr N:Ll:“)’(
Mévvnon Kat avw > 2,4 KNG 25,3,0,40 5-12
> 2 €TV > 10 KNG 5,0 6-25
>4 €TV =13 k\a 63 15
> 10 eV > 50 KNG 7.5 15-25

won

Edav epappoleTal, apaipéoTe To TENKO MWHA HE 0UVEEoUo aopaNiong Luer amod kabe mpoktaon.
. MPOETOIPAOTE TOV KABETAPA yia E10aywYN HE EKTAUOT OAWV TWV AUAWV Kal TOTTOBETNGON GPIYKTIPA ) TPOCAPTNON TWV

TIWHATWV £YXUONG OTIC KATAMNAES TIPOEKTACEIG. AQHOTE TNV TIEPIPEPIKT| TIPOEKTAON [N TIWHATIOUEVN Yia T SiENeuon

TOU GUPHATIVOU 08NyoU.

>

E.1
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Elcaydyete Tn Aemtotolywpatikn Behdva Siadeppikng el0aywynig oto ayyeio. H avappognon eheBikou aipatog Ba mpémet
va Tpaypatomnolgital EUKOAQ, yla Tnv empBePaiwon Tng B£ong Tou dkpou TG BeAdvag evidg Tou ayyeiou.



5. EuBe1aoTe TOV OUPPATIVO 08NYO XPNOIHOTTOIWVTAG TOV EUBEINTTH AKpou oXrpatog J. MepdoTe Tov euBelaopévo
OUPHATIVO 08NYS péow TNG BeAdvag Kat TPowOROTE Tov CUPPATIVO 08nNYo Katd 5-10 cm evTog Tou ayyeiou. Eav
xenotporoleite evBU oUpHa, MPowBEiTe TAVTOTE TO ua)\ako £UKAUMTO GKPO PEOW TOU opq)a)\ou ™me Bz)\ovqc Kall EVTOQ
Tou ayyeiou. EGv guvavtricete avtictaon katd ) Sidp me YWYIC TOU Gupy Snyou, unv A\
SUvapn otov cupudativo odnyo. ea np:rm va amo@EVYETAL N ATTOGUPGT) TOU GUPHATIVOU 08NyoU Héow TG

BeAS
B ¢, S1oTt va

X P 1 P 1

Ek.2

6. Evi Slatnpeite Tov oupudativo odnyo otn B£on tou, amooupeTe Tn BeAdva kat Tov euBelaoTr CUPPATIVOU 08nyoU.

Ew.3

7. AlEUpUVETE TO ONUEIO TAPAKEVTNONG HE AeTTida vUOTEPIOL ap. 11, €av amatteital.
MPOZOXH: lNna v Puyn ayy ¢ BAGBNG, BN Xpnop ite pBoAikr SUvapn Katd TV mpowlnon Twv
S1actoléwv. Xpnopomoleite To pIKpOTEPO Suvatd péye0og S1aoToléa mov eMTPEMEL TV TOMOOETNON TOV
KkaBetripa. O CUPHATIVOG 08NYOG IPEMEL Va TIPONYEITAl TAVTOTE TOU S1a0TOAEA KATA APKETA EKATOCTA. Mnv
TipowOeite Tov S5100TOAé TEPICOOTEPO ATO Aiya EKATOOTA EVTOG TOU aAyYEiou.

Ew.4

8. Mmopeite va TpowOoeTe Tov S100TONEX TIAVW ATTO TOV GUPHATIVO 08NYO KAl VOl TOV AQAIPECETE TIPIV A6 TNV EI0AYWYH
TOU KEVTPIKOU PAEPIKOU KaBeTrpa.

9. MeTprioTe Tov KaBetripa mou Ba xpnotpomoindei o€ oxéon Ue Tov aoBevH yia va IPOOSIOPICETE, KATA TTPOGEYYIOT, TO
HiKOG Tou KaBETHpa OV amaIteital amd To onUEio TNG TAPAKEVTNONG £wg TN B£0n Tou KEVTPIKOU GAERIKOU AKpou.
Ma madiatpikovg MnBuooUG, umopoLV eMoNg va Xpnatuomotndouv To BAPOg Kal TO KOG Tou acBevoug yia Ty
empBeBaiwon Tou AMAITOVHEVOU PIKOUG TOU KaBeThpa.®

10. Elcaydyete Tov KevTpiko GAePIKS KaBeTrpa mAvw anod Tov Guppdtivo o8nyo. Evd Siatnpeite Tov cuppdtivo odnyod otn

B¢on Tou, MPowbroTE ToV KABETPA EVTOC TOU AYYEIOU HE ATTIA TIEPIOTPOPIKN Kivnon. (EiK. 5)
ZHMEIQZH: Mnv mpowBeite To Akpo Tou KaBeTpa MéPa armd To MEPIPEPIKO AKPO Tou cuppdTivou odnyou. Katd
Slapkela TG TomoBETNONG Tou KABETAPA, PPOVTIOTE TTAVTOTE VA TTPONYEITAl 0 CUPPATIVOG 08NnYdG. EmBePaiwote tn Béon
TOU GKPOU TOU KABETHPA HE AKTIVOYPAPia 1} KATAANAN TEXVIKT.
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Ek.5

11. Méetd tnv TomoBétnon Ttou KabeTrpa, apaipéoTe Tov ouppdativo odnyo. (Eik. 6) H ppo@non Tou PAeP
Ba mpénel va mpaypatonoteitat ebkoAa. Ot auloi Ba mpémel Tpa va ekmuBolv pe 5-10 mL uacioloyikol opou
TIPWV amd Th XPHON 1 TNV TPAYHATOMOINGN AmOKAEIoMOU pe Nrapivn. O MTEPUYWTOG OPPANGG gival Suvatov Twpa va
ouppapBei otn B£on Tou. Edv o kaBetrpag Sev elcdyeTtal 0To TARPEG UAKOG TOU, TIPETTEL VA TOTTODETEITAL TTPOCEKTIKA
emMMAéov pappa YOpw amé Tov KaBeTrpa kat va emMKoANdTal 0To §€ppa oTo onpeio el068ou (eav Sev oupmephapBdavetat
KIVNTO TTepUylo pappatoc). Autd Ba Bondrcel va amotparei n petakivnon tou KabBetripa mpog ta miow 1 mpog ta
EUTPOC.
ZHMEIQZH: Na ™ Siadikacia evalhayrig KaBeTpwy ouVICTATAL | XPHOT CUPHATIVOU 08NyoU HE UKOG TOUAAXIOTOV
SimA\doto anod auto Tou kabethpa.

= =TS Ec o> o5 ©

Ek.6

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooteipwpévo pe aépto o&eidio Tou ailbuleviou oe amokoAoUHEVEC cuokeuaaies. Mpoopiletat yia pia xprion.
TTeipo, EpOooV N cuoKevacia Sev Exel avoIxTEL Kat Sev €xel UMOOTEL {NUIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL
apgiBolia yia  oTelpdTNTd Tou. QUNACCETE GE GKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV TapATETApEVN EkBeon
OTO PWG. Katd tnv agaipeon amd T cuokevaoia, EMBEWPROTE To TPOTOV Yia va BeBaiwbsite 6Tt Sev éxel umooTei {nuid.
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SPANO

CATETER VENOSO CENTRAL NO IMPREGNADO COOK

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los catéteres venosos centrales no impregnados Cook se comercializan en varios tamanos Fr, longitudes y configuraciones
de luces. Los catéteres de varias luces incorporan luces de acceso vascular independientes y no comunicantes dentro de un
catéter de un solo cuerpo. Ni el dispositivo ni sus i latex de caucho natural.
« Los catéteres de 2,5 Fr, 3,0 Fry 4,0 Fr estdn recomendados para pacientes recién nacidos y mayores (o que pesen al menos
2,4 kg).
« Los catéteres de 5,0 Fr estan recomendados para pacientes mayores de 2 aios (o que pesen al menos 10 kg).
« Los catéteres de 6,0 Fry 6,3 Fr estdn recomendados para pacientes mayores de 4 afios (o que pesen al menos 13 kg).

« Los catéteres de 7,5 Fr estan recomendados para pacientes mayores de 10 afios (o que pesen al menos 50 kg).

INDICACIONES

El catéter venoso central no impregnado (incompatible con inyeccion mecanica) Cook se utiliza para:
Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

Monitorizacion de la presion venosa central

Sobrealimentacion aguda

. Obtencién de muestras de sangre

Administracion de sangre completa o hemoderivados

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

SN

o

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

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

El catéter venoso central no impregnado (incompatible con inyeccién mecanica) Cook esta indicado para pacientes adultos
y pediatricos.

CONTRAINDICACIONES
El uso de este dispositivo estd contraindicado cuando:
« Se sabe o se sospecha que hay presente una infeccion relacionada con el dispositivo, bacteriemia o septicemia.
« El tamano corporal del paciente es insuficiente para alojar el tamafio del dispositivo implantado.
« Se sabe o se sospecha que el paciente es alérgico a materiales contenidos en el dispositivo.
« Hay una neumopatia obstructiva crénica grave (solamente en el caso de la colocacion percutanea subclavia).
« Se ha irradiado previamente el punto de insercion prospectivo.
« Han habido episodios anteriores de trombosis venosa o procedimientos quirtrgicos vasculares en el lugar de colocacién
prospectivo.
« Hay factores tisulares locales que pueden impedir la estabilizacion o el acceso adecuados del dispositivo.
« Los catéteres de una sola luz no estan indicados para la infusion simultanea por separado de farmacos. Los medicamentos
compatibles pueden administrarse mediante infusion intravenosa en Y. Los medicamentos que no sean compatibles entre
si deberan administrarse mediante infusiones realizadas por separado.

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 periodicas para comprobar la situacion de la punta respecto
a la pared vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.

- Para evitar lesiones vasculares, el acceso ini

pediatricos.

Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador del tamafio

menor que permita la colocacion del catéter, sobre todo en pacientes pediétricos. La guia debe estar siempre varios

centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas de unos cuantos centimetros en el interior del vaso.

« No utilice inyectores mecanicos para inyectar medio de contraste a través del catéter. El catéter podria romperse. El

uso de una jeringa de 10 mL o mayor reducird el riesgo de rotura del catéter.

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 coloque el catéter venoso central en la auricula derecha ni en el ventriculo derecho, ni permita que permanezca

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

protocolo del hospital.

« Para asegurarse de que la punta del catéter quede fuera del pericardio, la punta debe quedar por encima de la union de la
vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena cava superior. Hay que hacer todo lo posible para
asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada para evitar la erosion o la perforacion del sistema venoso central,
y asegurar la administracion adecuada de productos de infusion.

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

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

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

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

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

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

catéteres venosos centrales utilizando la técnica de acceso percutédneo (de Seldinger). Durante la colocacién de catéteres

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

No reesterilice el catéter.

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

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

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

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

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

« Sila luz esta obstruida y el flujo esta ido, no fuerce la inyeccion ni la extraccién de liquidos. Avise

inmediatamente al médico a cargo.

El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacion cronica.

« Evalle las caracteristicas anatémicas y el estado del paciente para seleccionar el lugar de puncion y la longitud de catéter

necesaria.

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

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

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

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

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

posible, sobre todo en pacientes pediatricos.

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

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

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 funcién reproductora y al desarrollo.

No corte la guia para alterar su longitud.

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

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

y hemorragias, sobre todo en pacientes pediatricos.

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

perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.

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

obtenerse una imagen visual y solicitarse otra consulta.

« Al hacer una incision cutanea, coloque la hoja del bisturi alejada de la guia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Perforacion, colocacion incorrecta, fuga y oclusion del catéter
« Sangrado en el punto de insercién del catéter
« Puncion arterial
« Infiltracién
« Derrame pleural
« Migracién
« Infeccién
« Septicemia
+ Hematoma
« Taquicardia supraventricular
« Neumotoérax
« Hemotoérax
« Laceracién venosa
« Trombosis
« Flebitis
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Tamaiio del catéter y lugar de puncién

Los informes preliminares indican que el tamafio del catéter puede influir en la coagulacion; los catéteres de mayor diametro
tienden mas a favorecer la formacion de coagulos. Como han informado Amplatz y otros, la formacion de coagulos tiene
menos relacion con el tipo de material del catéter que con su tamano.! El éngulo de la punta del catéter con la pared vascular
debe comprobarse detenidamente. En un estudio in vitro, Gravenstein y Blackshear confirmaron que la perforacion fue
significativamente mas probable cuando el angulo de incidencia entre el catéter y la superficie de insercién fue de mas de
40 grados que cuando fue de 40 grados.?

Otro factor fundamental que puede producir efectos adversos muy graves es la eleccion del lugar de puncion. Los resultados
obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas subclavia izquierda y yugular izquierda deben evitarse cuando sea
factible.? El ochenta por ciento de las perforaciones o erosiones se observaron cuando se utilizaron estos vasos. Ademas,
Tocino y Watanabe observaron que la curva de la punta de un catéter en cuia puede detectarse con radiografias laterales.
Los resultados obtenidos por de Jonge indican que las venas femoral, yugular y subclavia son los lugares utilizados mas
frecuentemente para la insercion de catéteres venosos centrales en pacientes pediatricos. Si se prevé un tiempo de
permanencia relativamente corto (menos de 5 dias), la vena femoral es el punto de insercion preferido para el acceso venoso
central rapido en pacientes pediatricos no sedados. La vena yugular es el lugar preferido para el acceso de catéteres venosos
centrales en pacientes pediatricos sedados con una via aérea controlada. Para la vena subclavia se recomienda un acceso
izquierdo, siempre que no haya contraindicaciones.*

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccion 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 solamente deben utilizarse cuando no se disponga de otros lugares.
Tanto en pacientes adultos como pediatricos, 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
En pacientes pediatricos, sobre todos en situaciones de urgencia, consulte la cinta de estimacion del peso estandar (cinta de
Broselow) para la infusion de liquidos y medicamentos.

CATETERES DISPONIBLES PARA EL USO

Informacion de los marcadores de profundidad

Los catéteres de menos de 6,0 Fr tienen marcadores en forma de puntos y rayas en el portador para indicar la profundidad.

El catéter de 5 cm de largo tiene marcas de rayas que empiezan a 1 cm de la punta distal y contintian a incrementos de 1 cm.
El catéter de 6 cm de largo tiene marcas de rayas que empiezan a 1 cm de la punta distal y contintian a incrementos de 1 cm
hasta la marca de 5 cm. La marca de 5 cm consiste en un punto, que indica una distancia de 5 cm desde la punta distal. En los
catéteres de 8 cm o mas, la marca de punto de 5 cm es el primer marcador de profundidad que hay en el catéter. Las marcas
de rayas contintian después de la marca de 5 cm, a incrementos de 1 cm. Cada configuracion de punto representa una
distancia unica desde la punta distal.

Numero de puntos Distancia desde la punta distal
1 5cm
2 10 cm
3 15cm
4 20cm

Los catéteres de 6,0 Fr o mas tienen marcadores indicados por rayas o los marcadores numéricos respectivos.

Informacién de la luz tnica (catéteres de polietileno)

Tamaiio Fr del catéter | Calibre G equivalente Volumen de la luz Caudal de gravedad aproximado*
2,5 21 0,05 mL 541,2mL/h
3,0 20 0,2mL 1056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1278,0 mL/h
5,0 16 0,3mL 4164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/h
NOTA: Para el caudal de gravedad se evalué la mayor longitud de catéter comerci de

« No utilice inyectores mecdnicos para inyectar medio de contraste a través del catéter.
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Informacion de la luz Gnica (catéteres de poliuretano)

Tamaiio Fr del catéter | Calibre G equivalente Volumen de la luz Caudal de gravedad aproximado*
3,0 20 0,2mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3mL 3156,0 mL/h
NOTA: Para el caudal de gravedad se evalué la mayor longitud de catéter comercializad

« No utilice inyectores mecdnicos para inyectar medio de contraste a través del catéter.

Informacion de la doble luz (catéteres de poliuretano)

Tamaiio Fr Corte N.° de luz/ Calibre G Volumen de Caudal de gravedad
del catéter transversal orificio equivalente laluz aproximado*
75 N.o 1 distal 14 0,8 mL 6930,0 mL/h
" N.° 2 proximal 21 0,2mL 300,0 mL/h

« No utilice inyectores mecdnicos para inyectar medio de contraste a través del catéter.

Utilizacion sugerida de las luces: Luz tnica
« Orificio de salida: administracion y obtencion de muestras de sangre completa o hemoderivados, cualquier situacion
que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa central, administracion de medicamentos. Se recomienda
encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de sangre.

Utilizacion sugerida de las luces: Doble luz
« Orificio de salida distal (orificio terminal) n.° 1: administracion y obtenciéon de muestras de sangre completa o
hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacién de la presion venosa central, administracion
de medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas las obtenciones de muestras de
sangre.
« Orificio de salida proximal n.° 2: administracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.

Mantenimiento sugerido del catéter

« Ellugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con el procedimiento habitual de cateterismo
venoso central.

« Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias gaseosas, la luz n.° 2 del catéter de doble luz debe
llenarse con solucién salina heparinizada (por lo general, es adecuado utilizar 100 unidades de heparina por mL de
solucion salina) antes de la introduccion del catéter.

« Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la punta y la permeabilidad de las luces,
comprobando que sea posible aspirar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre libremente, el médico
debe reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del catéter.

« 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. El bloqueo de las luces con heparina debe volverse a
establecer cada 8 horas, como minimo.

« Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse con el doble del volumen indicado de la luz,
utilizando solucién salina normal. Las luces deben lavarse con solucion salina normal entre administraciones de diferentes
productos de infusion. Tras el uso, la luz debe volverse a lavar con el doble del volumen indicado de la luz, utilizando
solucién salina normal, antes de volver a establecer el bloqueo con heparina.

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

2. Acceso yugular externo
3. Acceso yugular interno bajo
4. Acceso supraclavicular
5. Acceso infraclavicular VENA YUGULAR EXTERNA DERECHA P
6. Acceso femoral VENA YUGULAR INTERNA
RAQU\QCEFAUCA ZONA SUGERIDA
[ESCOTADURA SUPRAESTERNAL’ PARA LA COLOCACION VENA y
| W— DF LAPUNTA DELCATEIER | rxiont.
VENA CAVA
'SUPERIOR
AURICULA
N DERECHA
DERECHA ZQUIERDA
Ve %
MEDIANA . AY VENA CAVA
DELCODO, PGS INFERIOR
A
VeNA
CEFALICA Venn
BASILICA
INSTRUCCIONES DE USO

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

Paciente Catéter
Edad Peso Fr Longitud
Recién nacido y mayor >24kg 2,5,3,0,4,0 5-12
> 2 afos =10 kg 5,0 6-25
> 4 afos > 13 kg 6,3 15
> 10 afos =50 kg 75 15-25

N

. 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.

w

IS

Fig. 1

[

. Enderece la guia utilizando el enderezador de punta en J. Haga pasar la guia enderezada a través de la aguja e
introduzcala 5-10 cm en el vaso. Si se utiliza una guia recta, haga avanzar siempre el extremo flexible blando en el
interior del vaso a través del conector de la aguja. No fuerce la guia si nota resistencia durante su introducciéon. Debe
evitarse retirar la guia a través de la aguja, ya que podria romperse.

Fig. 2
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6. Mientras mantiene la posicion de la guia, retire la aguja y el enderezador de guias.

Fig.3

7. Amplie el lugar de puncién con una hoja de bisturi del nimero 11.

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

Fig. 4

8. El dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la introduccién del catéter venoso central.

9. Mida sobre el paciente el catéter que vaya a utilizar para determinar la longitud aproximada de catéter necesaria desde
el lugar de la puncion hasta la posicion de la punta venosa central. En pacientes pediatricos, el peso y la longitud del
paciente también pueden utilizarse para confirmar la longitud del catéter necesario.

. Introduzca el catéter venoso central sobre la guia. Mientras mantiene la posicion de la guia, haga avanzar el catéter al
interior del vaso con un ligero movimiento giratorio. (Fig. 5)

NOTA: No haga avanzar la punta del catéter mas alla de la punta distal de la guia. Durante la colocacion del catéter,
mantenga siempre la guia por delante. Compruebe la posicion de la punta del catéter mediante radiografia u otra
tecnologia adecuada.

o

Fig.5

. Una vez que el catéter esté en posicion, retire la guia. (Fig. 6) Debe poder aspirarse facilmente sangre venosa. En este
momento, las luces deben lavarse con 5-10 mL de solucién salina normal antes de utilizarlas o de establecer el bloqueo
con heparina. En este momento puede fijarse el conector con alas a su lugar mediante sutura. Si no se introduce toda
la longitud del catéter y no se incluye un aleta movil para sutura, debe aplicarse con cuidado 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.
NOTA: Para el procedimiento de cambio del catéter se recomienda utilizar una guia al menos dos veces mas larga que
el catéter.

=TSt s> oo ©

Fig.6
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtn 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 ningun dano.

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

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

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

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

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

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

CATHETER VEINEUX CENTRAL NON IMPREGNE COOK

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéter veineux centraux non imprégnés Cook existent en différents diamétres (Fr) et différentes longueurs et
configurations de lumiéres. Les cathéters multi-lumiéres incorporent des lumiéres d'acceés vasculaire distinctes et non
communicantes a l'intérieur d’'un corps de cathéter simple. Le dispositif et ses p ne i pas de latex de
caoutchouc naturel.
« Les cathéters de 2,5 Fr, 3,0 Fr et 4,0 Fr sont recommandés pour les patients de la naissance et au-dela (ou pesant au moins
2,4 kilogrammes).
« Les cathéters de 5,0 Fr sont recommandés pour les patients 4gés de 2 ans et plus (ou pesant au moins 10 kilogrammes).
« Les cathéters de 6,0 Fr et 6,3 Fr sont recommandés pour les patients agés de 4 ans et plus (ou pesant au moins
13 kilogrammes).
« Les cathéters de 7,5 Fr sont recommandés pour les patients 4gés de 10 ans et plus (ou pesant au moins 50 kilogrammes).

UTILISATION
Le cathéter veineux central non imprégné Cook (non congu pour une injection automatique) est utilisé pour :
1. Perfusion médicamenteuse continue ou intermittente
2. Monitorage de la pression veineuse centrale (PVC)
3. Hyperalimentation
4. Prélévements sanguins
5. Administration de sang total ou de produits sanguins
6. Perfusion simultanée et séparée de médicaments pour les cathéters multilumiéres uniquement

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

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

Le cathéter veineux central non imprégné de Cook (non congu pour une injection automatique) est destiné aux populations
adultes et pédiatriques.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation de ce dispositif est contre-indiquée lorsque :
« La présence d'une infection liée au dispositif, une bactériémie ou une septicémie est connue ou suspectée.
« La taille corporelle du patient est insuffisante pour accueillir la taille du dispositif implanté.
« Le patient est connu pour étre allergique aux matériaux contenus dans le dispositif, ou suspecté de |'étre.
« Il existe une maladie pulmonaire obstructive chronique sévére (mise en place percutanée dans la veine sous-claviere
uniquement).
« Le site d'insertion potentiel a subi une irradiation antérieure.
« Le site de mise en place potentiel a subi des épisodes antérieurs de thrombose veineuse ou des interventions chirurgicales
vasculaires.
« Il existe des facteurs tissulaires locaux susceptibles d'empécher une stabilisation et/ou un accés appropriés du dispositif.
« Les cathéters a simple lumiére ne sont pas destinés a la perfusion simultanée et séparée de médicaments. Des
meédicaments compatibles peuvent étre administrés par la méthode « piggyback ». Les médicaments qui ne sont pas
compatibles entre eux doivent étre administrés sous forme de perfusions séparées.

AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

« Ne pas procéder a une injection automatique de produit de contraste par le cathéter. Cela risquerait d'entrainer sa
rupture. Lutilisation d'une seringue de 10 mL ou plus réduit le risque de rupture du cathéter.

« Pour dilater les troncs supra aortiques et prévenir une aspiration d‘air accidentelle pendant la pose du cathéter, placer le
patient en position de Trendelenburg.

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

« Ne pas placer le CVC ou ne pas le laisser dans l'oreillette droite ou le ventricule droit. Vérifier la position de I'extrémité du
cathéter par radiographie ou en utilisant une technique appropriée basée sur un protocole hospitalier.
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« Pour garantir un emplacement extrapéricardique, I'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 I'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux central et
d‘assurer I'administration correcte de solutions intraveineuses.

« Lorsque le cathéter est placé via la veine fémorale, I'extrémité du cathéter doit étre dans la veine cave inférieure (VCI)
au-dessus du niveau du diaphragme. Vérifier avec le plus grand soin que I'extrémité se trouve en position correcte
afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux central et d'assurer I'administration correcte de solutions
intraveineuses.

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

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

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

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

MISES EN GARDE
« Le cathéter est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires pour la mise en place de cathéters veineux centraux en recourant a une technique d'insertion percutanée
(Seldinger). Pour la mise en place d’un cathéter veineux central, il convient d'observer la technique de Seldinger standard
utilisée pour la pose de gaines, cathéters et guides d'accés vasculaire percutané.
Ne pas restériliser le cathéter.
« Ne pas couper, tailler ou modifier le cathéter ou ses composants avant leur mise en place ou en phase peropératoire.
« Un mouvement du patient peut entrainer un déplacement de I'extrémité du cathéter, en particulier chez les populations
pédiatriques. L'utilisation doit étre réservée a un environnement hospitalier supervisé. Les cathéters mis en place par une
veine antécubitale ont montré un déplacement de leur extrémité jusqu’a 10 cm vers l'avant lors d’'un mouvement du
membre. Les cathéters mis en place par une veine jugulaire ou sous-claviére ont montré un déplacement de I'extrémité
de 13 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.
« En cas d'obstacle a I'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer I'injection ou I'évacuation de liquides. Avertir
immédiatement le médecin traitant.
Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour I'hyperalimentation chronique.
Sélectionner le site de ponction et la longueur de cathéter nécessaire en évaluant 'anatomie et I'état du patient.
Le cathéter ne doit pas étre utilisé cher les nourrissons de poids faible ou extrémement faible a la naissance. REMARQUE :
Le cathéter est destiné aux patients pesant au moins 2,4 kilogrammes.
Le rapport age/poids minimum recommandé pour chaque diamétre (Fr) de cathéter est établi sur la base des publications
médicales. Les médecins doivent finalement décider eux-mémes de la taille et de la configuration du cathéter a utiliser
chez leurs patients.
Les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre utilisées uniquement lorsque d'autres sites ne sont pas
disponibles.
Lutilisation d’ECG, déchographie et/ou de radioscopie est recommandée pour la mise en place précise du cathéter dés
que possible, notamment chez les populations pédiatriques.
« Si un plateau contient une étiquette de lidocaine, I'étiquette doit étre utilisée pour étiqueter la seringue pour l'injection
de lidocaine. Toute lidocaine non utilisée doit étre éliminée a la conclusion de la procédure.
« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants nont pas été entiérement
définis et des effets sur la fertilité et le développement sont possibles.
Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.
Ne retirer pas le guide contre le biseau de l'aiguille ; cela pourrait entrainer la rupture ou I'endommagement du guide.
« Ne pas appliquer une force excessive lors de l'introduction du guide ou du dilatateur de tissu, car cela pourrait entrainer
une perforation des vaisseaux et un saignement, notamment chez les populations pédiatriques.
Le passage du guide dans le cceur droit peut provoquer des dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.
Ne pas appliquer de force excessive lors du retrait du guide. Lorsque le retrait ne peut étre facilement accompli, une
image visuelle doit étre obtenue et une consultation supplémentaire doit étre demandée.
« Lors d'une incision cutanée, maintenir la lame du scalpel a distance du guide.

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

« Thrombose
- Phlébite 42



RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Taille du cathéter et site de ponction
Les premiers rapports indiquent que le diamétre du cathéter peut avoir un effet sur la formation de caillots ; les cathéters
de plus grand diametre ont plus tendance a générer des caillots. Selon Amplatz et d’autres, la formation de caillots est
moins liée au matériau des cathéters qu'elle ne I'est a leur taille.” L'angle de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du
vaisseau doit étre vérifiée avec attention. Dans une étude in vitro, Gravenstein et Blackshear ont confirmé que la perforation
était significativement plus probable lorsque I'angle d'incidence entre le cathéter et la surface d'insertion était supérieur a
40 degrés que lorsqu'il était de 40 degrés.2
Un autre facteur critique pouvant occasionner un événement catastrophique est le choix du site de ponction. Les résultats
de Tocino et Watanabe indiquent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre évitées si possible.?
Quatre-vingt 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
résultats de de Jonge indiquent que les veines fémorale, jugulaire et sous-claviére sont les sites les plus fréquemment utilisés
pour l'insertion dans la CVC chez les enfants. La veine fémorale est le site d'insertion privilégié pour un accés veineux central
rapide chez les enfants non sédatés si une durée a demeure relativement courte (<5 jours) est attendue. La veine jugulaire
est le site privilégié pour I'accés a la CVC chez les enfants sous sédation avec une voie aérienne contrélée. Pour la veine sous-
claviere, une approche du c6té gauche est recommandée, a condition qu'il n'y ait pas de contre-indications.*
Les commentaires ci-dessus sont fournis & titre de guide pour la sélection de la taille du cathéter et du site de ponction. A
mesure que des données supplémentaires 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 tant pour
les patients adultes que pédiatriques :

« Antécédents du patient

« Taille et age du patient

« Site d’acces disponible

« Variables anatomiques inhabituelles

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

CATHETERS DISPONIBLES POUR UTILISATION

Informations sur le marqueur de profondeur

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

Nombre de points Distance par rapport a I'extrémité distale
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20cm

Les cathéters de 6,0 Fr ou plus ont des marqueurs indiqués par des tirets ou les marqueurs numériques respectifs.

Infor i pour lumiére simple (cathéters en polyéthyléne)
Dlamelr:nlelr:atheter Equivalent en G Volume de lumiére Débit moyen par gravité approximatif*
25 21 0,05 mL 541,2 mL/h
3,0 20 0,2 mL 1056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1278,0mL/h
50 16 0,3 mL 4164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/h

REMARQUE : Pour le débit par gravité, la longueur de cathéter la plus longue commercialisée a été évaluée.
« Ne pas procéder a une injection automatique de produit de contraste par le cathéter.
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Infor i sur les cathéters a lumiére simple (en polyuréthane)

Dlametr:::rcatheter Equivalent en G Volume de lumiére Débit moyen par gravité approximatif*
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/h

REMARQUE : Pour le débit par gravité, la longueur de cathéter la plus longue commercialisée a été évaluée.
« Ne pas procéder a une injection automatique de produit de contraste par le cathéter.

Infor i sur les cathéters a double lumiére (en polyuréthane)
Diamétre du Section N° de lumiére/ Volume de Débit moyen par gravité
cathéter en Fr transversale d’orifice Equivalent en G lumiére approximatif*

n° 1 Distal 14 0,8 mL 6930,0 mL/h

75 n° 2 Proximal 21 0,2 mL 300,0 ml/h

« Ne pas procéder a une injection automatique de produit de contraste par le cathéter.

Utilisation recommandée : Simple lumiére
« Orifice de sortie — 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. Il est vivement recommandé
d’utiliser cette lumiére pour tous les prélévements sanguins.

Utilisation recommandée : Double lumiére
« N° 1 Orifice de sortie distale (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et prélévements
sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration de médicaments. Il est
vivement recommandé d'utiliser cette lumiére pour tous les préléevements sanguins.
« N° 2 Orifice de sortie proximale — administration de médicaments ; hyperalimentation.

r dé du cathé

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

« Pour éviter la formation de caillots ou la possibilité d'une embolie gazeuse, la lumiére n° 2 du cathéter a double
lumiére doit étre remplie de sérum physiologique hépariné (100 unités d’héparine par mL de sérum physiologique est
généralement adéquat) avant l'introduction du cathéter.

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

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

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

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

VEINE JUGULAIRE EXTERNE oROIE GAUCHE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

& N VEINE
6. Fémorale BRACHIOCEPHALIQUE
fotrcrene sz e,
ANGLE STERNAL FEMORALE
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MODE D’EMPLOI

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

Patient Cathéter
Age P(tla(igd)s Er Lor(l(gmu)eur
A la naissance et plus vieux >2,4kg 2,5,3,0,40 5-12
>2ans >10kg 5,0 6-25
>4 ans > 13 kg 6,3 15
>10ans =50 kg 7,5 15-25

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

3. 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.

4. Introduire l'aiguille de ponction percutanée a paroi fine dans le vaisseau. Le sang veineux doit étre facilement aspiré
pour confirmer la position de I'extrémité de l'aiguille dans le vaisseau.

Fig.1

5. Redresser le guide a l'aide du redresseur a extrémité en J. Faire passer le guide redressé par l'aiguille et avancer le guide
de 5 a 10 cm dans le vaisseau. Si un guide droit est utilisé, toujours avancer I'extrémité souple malléable par la garde de
l'aiguille et dans le vaisseau. En cas de résistance pendant l'insertion du guide, ne pas tenter de l'introduire en
force. Eviter de retirer le guide par l'aiguille, au risque d’entrainer sa rupture.
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6. En maintenant la position du guide, retirer I'aiguille et le redresseur de guide.

Fig.3

7. Elargir le site de ponction avec un scalpel ne 11.
MISE EN GARDE : Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de force ive lors de | des
dilatateurs. Utiliser le dilatateur le plus petit possuble permettant la mise en place du cathéter. Le guide doit
toujours précéder le dilatateur de ieurs e . Ne pas le dilatateur de plus de quelques
centimétres dans le vaisseau.

Fig. 4

8. Le dilatateur peut étre avancé sur le guide et retiré avant l'insertion du cathéter veineux central.

9. Mesurer le cathéter a utiliser contre le patient pour déterminer la longueur approximative de cathéter requise entre le
site de ponction et la position de I'extrémité du cathéter veineux central. Pour les populations pédiatriques, le poids et la
longueur du patient peuvent également étre utilisés pour confirmer la longueur du cathéter nécessaire.

Introduire le cathéter veineux central sur le guide. Tout en maintenant la position du guide, avancer le cathéter dans le
vaisseau en effectuant un léger mouvement de rotation. (Fig. 5)

REMARQUE : Ne pas avancer I'extrémité du cathéter au-dela de I'extrémité distale du guide. Le guide doit toujours
précéder le cathéter pendant la mise en place du cathéter. Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par radiographie
ou en utilisant une technique appropriée.

o

Fig.5

. Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide. (Fig. 6) Le sang veineux doit étre facilement aspiré. Les lumiéres
doivent alors étre purgées avec 5 a 10 mL du sérum physiologique standard avant utilisation ou avant de pratiquer un
blocage a I'héparine. Lembout a ailettes peut maintenant étre suturé en place. Si le cathéter n'est pas introduit sur toute
sa longueur, une suture supplémentaire doit étre posée avec précaution autour du cathéter et fixée a la peau au niveau
du site d'insertion (si une ailette de suture amovible n'est pas incluse). Cela permet d'éviter le déplacement avant ou
arriére du cathéter.

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

e STt o> <& ©

Fig.6
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PRESENTATION

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

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

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir

des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

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

Gravenstein N, Blackshear RH. In vitro evaluation of relative perforating potential of central venous catheters: comparison

of materials, selected models, number of lumens, and angles of incidence to simulated membrane. J Clin Monit.

1991;7(1):1-6.

Tocino IM, Watanabe A. Impending catheter perforation of superior vena cava: radiographic recognition. Am J Roentgenol.

1986;146(3):487-490.

de Jonge RCJ, et al. Central venous catheter use in the pediatric patient: mechanical and infectious complications. Ped

Crit Care Med. 2005;6(3):329-339.

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

N

w

>

v

47



MAGYAR

COOK IMPREGNALATLAN CENTRALIS VENAS KATETER

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

rendelkez6 egészségiigyi ber) altal vagy érté

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Cook impregnalatlan centralis vénas katéterek kilonféle Fr méretekben, hosszisagokban és lumenkonfiguraciokban
kaphatok. A tébblumen(i katéterek egymassal 6sszekottetésben nem &llo, vaszkulans hozzaférést biztositd Iumeneket

tartalmaznak egyetlen katétertesten bellil. Az eszk6z és annak alkotéel i nem tar ter

« A 2,5Fr, 3,0 Fr és 4,0 Fr méret katéterek ujsziil6tt és id6sebb (illetve legaldbb 2,4 kilogramm testsulyd) betegek esetében
javasoltak.

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

« A 6,0 Fr és 6,3 Fr méretti katéterek 4 éves és idésebb (illetve legalabb 13 kilogramm testsulyu) betegek esetében
javasoltak.

« A7,5 Fr méret(i katéterek 10 éves vagy idésebb (illetve legalabb 50 kilogramm testsulyu) betegek esetében javasoltak.

RENDELTETES
A Cook impregnalatlan centralis vénds (nyomas alatt nem injektalhatd) katéter a kovetkezékre hasznélatos:
1. Gydgyszerek folyamatos vagy id6szakaszos beadasa infuzié utjan
2. Centralis vénas nyomas (CVP) monitorozasa
3. Akut hiperalimentacio
4. Vérvétel
5. Teljes vér vagy vértermékek beadasa
6. A csak tobblument katéterekkel alkalmazhat6 gyogyszerek egyidejti, egymastol fliggetlen infuzios beadasa

Az eszkoz rovid tavon hasznélatos katéter, amelynek rendeltetés szerinti hasznalati ideje kevesebb mint 30 nap.
A Cook dilatator punkcios helyek vagy katétercsatornak tagitasara hasznalatos.

A Cook impregnélatlan centralis vénds (nyomas alatt nem injektéalhato) katéter rendeltetése szerint felnétt és
gyermekgydgyaszati betegpopulaciokban alkalmazhato.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkoz hasznélata ellenjavallott a kovetkezé esetekben:
« Az eszkozzel 6sszefliggé fertézés, bakteriémia vagy szeptikémia ismert vagy feltételezett jelenléte.
« A beteg testmérete nem elegend6 az adott méret( betiltetett eszkdz befogadasara.
« A beteg ismerten vagy felételezetten allergias az eszkdzben lévé anyagokra.
« Sulyos krénikus obstruktiv tiidébetegség all fenn (kizérolag a szubklavialis vénaba valé perkutan behelyezés esetén).
« A tervezett bevezetési helyet a multban sugérzés érte.
« A tervezett bevezetési helyen korabban vénas trombozis epizodjai jelentkeztek, esetleg azon érsebészeti eljarasokat
végeztek.
« Olyan helyi, széveti tényezok allnak fenn, amelyek akadélyozhatjak az eszkoz stabilizélasat és/vagy a hozzaférést.
« Az egylumenti katéterek rendeltetésiik szerint gyogyszerek egyidejii, egymastdl fiiggetlen inflziés beaddsara nem
hasznélhatok. A kompatibilis gyogyszerkészitmények tigynevezett,piggyback” médszerrel adhatok be. Az egymassal nem
kompatibilis gyogyszerkészitményeket egymastol fliggetlen infuziok formajaban kell beadni.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Az eszkdz hasznélataval 6sszefliggd komplikaciok sulyos sériilést vagy halalt okozhatnak; a katétercstics felhorzsolhatja

vagy atszurhatja az érfalakat.

. Mindent meg kell tenni a ka(étercst]cs megfelelé helyzetének biztosl’téséra a centra’lis vénas rendszer erdziéjénak és
monitorozni kell. A katétercstics erfalhoz viszonyitott helyzetének értékeléséhez rendszeresen megismételt, lateralis
nézetii rontgenfelvétel készitése javasolt. A katétervég helyzetének az érfallal parhuzamosnak kell latszania.

Az érsériilések elkeriilése érdekében a kezdeti hozzaféréshez révid tiit kell hasznalni, kiilénésen a gyermekgyogyaszati

betegpopulacioknal.

« Az érsériilések elkeriilése érdekében a dilatatorok eléretolasakor ne fejtsen ki tulzott mértéku erét. A katéter elhelyezését
még lehet6vé tevd legkisebb dilatatort hasznalja, kiilondsen a gyermekgyogyészati betegpopulacioknal. A dilatatort
minden esetben néhany centiméterrel a vezetdrot el6tt vezesse. A dilatatort legfeljebb néhany centiméterre tolja elére
az érbe.

« Ne alkal yomas alatti beadast a k a katé keresztiil torténé befecskendezéséhez.

Ellenkezé esetben a katéter szétszakadhat. A katéter szetszakadasa kockazatanak csokkentése érdekében legalabb

10 mL-es fecskendét hasznaljon.

A nagyobb erek kitagitasa, valamint a katéter behelyezése soran a levegé véletlen aspiralasanak a megelézése érdekében

a beteget Trendelenburg-helyzetben kell tartani.

« Tulérzékenységi reakcio kialakuldsakor el kell tavolitani a katétert, tovabba a kezel6orvos megitélése szerinti, megfelelé
kezelést sziikséges alkalmazni.

« Ne helyezze vagy hagyja a centrélis vénas katétert (CVC) a jobb pitvarba vagy jobb kamréba. Rontgenfelvétellel vagy a
korhazi protokoll szerinti, megfelelé modszerrel ellenérizze a katétercsuics helyzetét.
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« A garantaltan extraperikardialis helyzethez a katéter végének a VCS-JP dtmenet fol6tt, a VCS alsé egyharmadaban kell
elhelyezkednie. Mindent meg kell tenni a katétercstics megfelel6 helyzetének biztositasara a centralis vénas rendszer
erézidjanak vagy perforacisjanak megelézése és az infuzdtumok megfeleld bejuttatasa érdekében.

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

megel6zése és az infuzatumok megfelelé bejuttatasa érdekében.

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

« A megtorés és agressziv hasznalat keriilésével mindenképpen 6vja meg a vezetddrot épségét.

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

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

OVINTEZKEDESEK

« A katéter a centralis vénas katéterek perkutan belépési (Seldinger) technikaval torténé elhelyezésére kiképzett és abban
jartas egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgal. A centralis vénas katéterek elhelyezése soran perkutan
vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, katéterek és vezetédrotok behelyezésére szolgalo, szabvanyos Seldinger-
technika alkalmazandé.
A katétert ne sterilizalja djra.
Az elhelyezés el6tt vagy a mitét alatt ne metssze be, vagja el vagy modositsa a katétert vagy annak alkotdrészeit.
« A beteg mozgasa nyoman a katétercstics kimozdulhat a helyérdl, kiilonosen a gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.
A hasznalat ellenérzétt kdrhazi helyzetekre korlatozédjon. A végtag mozgatésakor az antekubitélis vénaba behelyezett
katéterek csticsanak akar 10 cm-es elére torténé elmozdulasat is megfigyelték. A jugularis véna vagy a szubklaviélis véna
fel6l bevezetett katétereknél a nyak és a vall mozgatasakor a cstics 1-3 cm-es elére torténd elmozdulasat is megfigyelték.
A katétert nem szabad hosszu tavon testben marad6 alkalmazasokra hasznalni.
« Haal b kadal: t a folyadékaramlas, ne erél a folyadékok befecskendezését vagy ki

A | értesitse a k l6orvost.

« A katétert nem szabad tartos mesterséges taplalasra hasznalni.

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

A katétert nem szabad alacsony vagy szélséségesen alacsony sziiletéskori teststly betegeknél hasznalni. MEGJEGYZES:
A katéter rendeltetés szerint legalédbb 2,4 kilogramm teststlyt betegnél hasznalatos.

A katéterek egyes kiilonb6z6 Fr méretéhez a javasolt legkisebb életkort/testsulyt a kozzétett szakirodalmi adatok alapjan
hatéaroztuk meg. Végsé soron az orvosok dontenek a betegeknél alkalmazandé katéterméretet és -konfiguraciot illetéen.

« A bal oldali szubklavialis véna és a bal oldali juguléris véna kizérélag akkor hasznalandd, ha mas helyek nem &llnak
rendelkezésre.

« A katéter pontos elhelyezése érdekében EKG, ultrahang és/vagy fluoroszkopia leheté legkorabbi alkalmazasa javasolt,

kulonosen a gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.

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

ragasztani. Az esetlegesen felhasznalatlanul maradt lidokaint az eljaras elvégzését kévetéen hulladékként kell

artalmatlanitani.

« A ftalatok potencialis hatésai terhes/szoptat6 nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a
reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

« A hosszisag modositasa érdekében a vezetédrotot ne vagja el.

« A vezetédrotot ne huzza vissza a tii ferde vagasu részén; egyébként a vezet6drot eltérhet vagy megsérilhet.

bevérzéshez vezethet, kiiléndsen a gyermekgyogyaszati betegpopulacioknal.

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

« A vezet6drot eltavolitasakor ne alkalmazzon tulzott mértéki er6t. Amennyiben a visszahtizas nem végezhet6 el konnyen,
képen végezzen ellendrzést, és kérjen tovébbi konzultaciot.

« Bérbemetszés végzése esetén a szike pengéjét a vezetsdrottol elfelé helyezze el.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A katéter perforécioja / kimozdulésa / szivargasa / elzarodasa
« Vérzés a katéter bevezetési helyén
« Artéridk atlyukadasa
« Infiltracié
« Mell(iri folyadékgytilem
« Elvandorléas
« Fertézés
« Szepszis
+ Haematoma
« Szupraventrikularis tachycardia
« Pneumothorax
« Melldiri vérgyiilem
« Vénaszakadas
« Trombozis
« Phlebitis
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TERMEKJAVASLATOK
Katéterméret és punkcios hely
Az el6zetes jelentések arra utalnak, hogy a katéterméret befolyasolhatja a véralvadast; a nagyobb arméréji katéterek
alkalmazasakor nagyobb eséllyel alakulnak ki vérrogok. Amplatz és masok szerint a vérrogképzédés kevésbé all
Osszefliggésben a katéter anyagdnak tipusaval, mint a katéter méretével.! A katétercsticsnak az érfallal bezart szogét
gondosan ellenérizni kell. Gravenstein és Blackshear in vitro vizsgalatban igazolta, hogy a perforacié szamottevéen
valdszintibb, amikor a beérkezé katéter és a bevezetési feliilet kozotti sz6g 40 foknal nagyobb, mint amikor az 40 fok.2
Egy masik kritikus tényez6, amely végzetes eseményeket okozhat, a punkciés hely megvélasztasa. Tocino és Watanabe
megfigyelései arra utalnak, hogy a bal oldali szubklavialis véna és a bal oldali juguléris véna lehetSség szerint kertlendé.3
A perforaciok és er6ziok nyolcvan szazaléka ezeknek az ereknek a hasznalatdhoz kothetd. Ezen kiviil megfigyelték, hogy a
beékel6dott katéter csucsgorbiilete lateralis nézet(i rontgenfelvételen észlelhetd. A de Jonge éltal tett megfigyelések arra
utalnak, hogy a gyermekeknél a femoralis véna, a jugularis véna és a szubklavialis véna a leggyakrabban hasznalt helyek
a CVC bevezetéséhez. Nem altatott gyermekek esetében a gyors centralis vénas hozzaféréshez az el6nyben részesitett
bevezetési hely a femoralis véna, ha a varhato benntartasi id6 viszonylag rovid (<5 nap). Az altatott, |égzésszabalyozott
gyermekek esetében a jugularis véna szamit az elényben részesitett helynek a CVC bevezetéséhez. A szubklaviélis vénanal bal
oldali megkézelités javasolt akkor, ha nincsenek ellenjavallatok.*
A fenti magyarazat a katéter mérete és a punkcids hely tekintetében kivan Gtmutatast adni. Ha tovabbi adatok valnak
elérhetévé, mas okozati tényez6k valhatnak egyértelmiivé, ugyanakkor a jelenleg rendelkezésre allé informaciok a
kovetkezékre utalnak:

« A katéternek az alkalmazas megengedte lehet6 legkisebb méret(inek kell lennie.

« A bal oldali szubklavialis véna és a bal oldali juguléris véna csak akkor hasznaland6, ha mas helyek nem érhetdk el.
A megfelelé katéter és hossz kivalasztasakor a feln6tt és gyermekgyogyaszati betegek esetében egyarant a kovetkezé
valtozékat kell mérlegelni:

« A beteg kortorténete

« A beteg testmérete és életkora

« A rendelkezésre all6 hozzaférési hely

- Szokatlan anatémiai valtozok

« Ajavasolt alkalmazas és a kezelési terv id6tartama
A gyermekgyogyaszati betegeknél, kiilonosen siirgésségi helyzetekben, hasznalja a testsulyt figyelembe vevé, standard
gyermekgyogyaszati stirgésségi szalagot (Broselow-szalag) a folyadékok és gyogyszerkészitmények infiziés beadasahoz.

A HASZNALATRA ELERHETO KATETEREK

A mélységjelolésekkel kapcsolatos tudnivalék

A 6,0 Fr méretnél kisebb katétereken a szaron vonasokkal és pontokkal dbrazolt jelolések vannak a mélység jelzésére. Az 5 cm
hosszu katéteren a vonasok a disztalis cstcstdl 1 cm-re kezdédnek, majd 1 cm-enként ismétlédnek. A 6 cm hosszu katéteren
a vonasok a disztalis csticstél 1 cm-re kezdédnek, majd egészen az 5 cm-es jel6lésig 1 cm-enként ismétlédnek. Az 5 cm-es
jelolés egyetlen pont, ami a disztalis csticstol szamitott 5 cm-t mutatja. A 8 cm-es és annal hosszabb katéterek esetében

az 5 cm-es pontjelzés a katéteren 1évé elsé mélységjelolés. Az 5 cm-es jelolés utan vonasok kévetkeznek, és 1 cm-enként
ismétlédnek. Minden egyes pontalakzat egyedi tavolsagot mutat a disztélis cstcstol.

Pontok szama Tavolsag a disztalis cstcstol
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20 cm

A 6,0 Fr méret(i vagy nagyobb katétereken a jeloléseket vonasok vagy a megfelel6é szamokkal ellatott jeldlések mutatjak.

Egylumenii eszkozokre (polietilén katéterekre) koz6 informaciél
Katéter Fr mérete | Egyenértékii G méret Lumen térfogata | Megkézelité gravitacios aramlasi sebesség*
25 21 0,05 mL 541,2 mL/6ra
3,0 20 0,2 mL 1056,0 mL/6ra
4,0 18 0,2 mL 1278,0 mL/6ra
5,0 16 0,3mL 4164,0 mL/6ra
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/6ra
MEGJEGYZES: A gravitdciés dramldsi sebessé i ében a legh bb k kedelmi fc lomban kaphatd katétert
értékelték.

« Ne alkalmazzon nyomds alatti beaddst a yagnak a katé (il torténd befecsk
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gy 6zdkre (p

katéterekre) vonatkozé informacidk

Katéter Fr mérete | Egyenértékii G méret Lumen térfogata Megkoézelitd gravitacios aramlasi sebesség*
30 20 0,2 mL 395,4 mL/6ra
4,0 18 0,2mL 1512,0 mL/éra
5,0 16 0,3 mL 3156,0 mL/6ra
MEGJEGYZES: A gravitdcis di Idsi sebesség tekii ében a legh bb k kedelmi forgalomban kaphato katétert
értékelték.
« Ne alkalmazzon nyomds alatti beaddst a k k a katé: k il torténé befecskendezéséh
Kétlumenii eszk6zokre (poliuretan katé kre) kozé informaciok
Katéter Fr Lumen szama/ | Egyenértékii G Lumen Megkézelité gravitacios
mérete Keresztmetszet nyilas méret térfogata aramlasi sebesség*
75 1. sz. disztélis 14 0,8 mL 6930,0 mL/6ra
" 2. sz. proximalis 21 0,2mL 300,0 mL/6ra
« Ne alkalmazzon nyomds alatti beaddst a kont k a katé: k tiil torténé befecskendezéséh
Alumenj Ith al gyl U eszko:

. Klleponyllas — teljes vér vagy vértermékek beadasa, valamint mmtavetele barmely nagyobb aramlasi sebességet kivano
helyzet; CVP monitorozésa; gyogyszerkészitmények beadasa. Kifej j It ennek al kat al
minden vérvételhez.

Alumen ith étl i eszko
« 1.sz. gnyilas) — teljes vér vagy vértermékek beadasa, valamint mintavétele; barmely nagyobb
aramlasi sebesseget klvano helyzet cvp monltorozasa gyogyszerkészitmények beadasa. Kifejezetten javasolt ennek a
I kat vérvé

« 2.sz. proximalis kiléponyilas — gyogyszerkészitmények beadasa; akut hiperalimentacio.
A katéter javasolt karbantartasa

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

« A vérrogképzodés és az esetleges légembolia megel6zése érdekében a kétlumenti eszkoz 2. sz. lumenét heparinos
fiziologias sooldattal (100 egység heparin a fiziologias séoldat minden mL-éhez rendszerint megfeleld) kell feltlteni a
katéter bevezetése el6tt.

« A katéter behelyezése utén és annak hasznélatba vétele el6tt a katétercsuics helyzetét és a lumen atjarhatdsagét vénas
vér akadalymentes aspiracidjaval kell megerésiteni. Ha a vér nem aspiralhaté szabadon, az orvosnak azonnal ujra kell
értékelnie a katétercsucs helyzetét.

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

« Heparinnal mar lezart lumen hasznélata elétt az érintett lumen térfogatahoz képest kétszeres mennyiség(i fizioldgias
sooldattal at kell &bliteni a lument. Kiilonb6z6 infuzatumok beadasa kozott a lumeneket at kell dbliteni fiziologias
sooldattal. Hasznalat utan, a heparinos katéterlezaras visszaallitasa el6tt a lument ismét at kell &bliteni az érintett lumen
térfogatahoz képest kétszeres mennyiség(i fiziolégias séoldattal.

« A katéter hasznalata és fenntartasa soran be kell tartani a szigortan aszeptikus technikat.

Elényb é i h aférési helyek

1. A belsé jugularis véna felsé
megkozelitésben

2. A kilsé jugularis véna

3. A belsé juguléris véna alsd
megkozelitésben

4. Supraclavicularis

5. Infraclavicularis

6. Femoralis

- ) Joss BAL
KOLSO JUGULARIS VENA

BELSO JUGULARIS VENA
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FERMORALIS
INCISURA SUPRASTERNALIS estcsh AT R non VENA ——
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HASZNALATI UTASITAS
1. A hasznalati utasitas a gyermekgydgyaszati és felnétt betegpopulaciokra egyarant vonatkozik. A katéter mérete a
rendeltetés szerinti hosszal, valamint a beteg életkoraval vagy testsullyal jelezve van.

Beteg Katéter
Eletkor Testsdily Fr méret Hossz
(kg) (em)
Ujszﬂlétt vagy idésebb >2,4kg 2,5,3,0,4,0 5-12
>2év >10kg 50 6-25
>4év >13kg 63 15
>10év >50 kg 7,5 15-25

2. Sziikség szerint tavolitsa el az egyes hosszabbitokrol a luerzaras végzédés kupakjat.

3. A katéterek el6készitéseként 6blitsen 4t minden egyes lument, majd régzitse vagy csatlakoztassa a
befecskendezékupakokat a megfelelé hosszabbitékhoz. A disztélis hosszabbitéra ne rakjon kupakot, hogy a vezetédrot
azon at tudjon haladni.

4. Vezesse be a vékonyfalt perkutan punkcios t(it az érbe. Az éren beliil a tiihegy helyzetének a megerdsitéséhez a vénas
vérnek konnyen aspiréalhatonak kell lennie.

1.abra

5. A J-csticsu kiegyenesité segitségével egyenesitse ki a vezetédrotot. Vezesse &t a kiegyenesitett vezetédrotot a tlin;
5-10 cm-re tolja elére a vezetédroétot az érben. Egyenes drot hasznalatakor minden esetben a puha, rugalmas veget tolja

at a tlikonuszon és az érbe. Ha a vezetédrét bevezetése soran ellenallast I ne ol a

Keriilje a 6drétnak a tiin k li vi izasat; ez ugy

2. abra

3.4bra
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7. A punkciods helyet 11-es szamu szikepengével nagyobbitsa meg.

FIGYELEM: Az érsériilések elkeriilése érdekében a dilata k eléretolasakor ne fejtsen ki tilzott mértékii erét. A
katéter elhelyezését még lehet6vé tevé legkisebb dilatatort hasznalja. A dilatatort minden esetben néhany
iméterrel a 6drot elétt A dilatatort legfeljebb néhany iméterre tolja el6re az érbe.

4. abra

8. A dilatator a vezetédrot mentén tolhato elére, és a centrélis vénas katéter behelyezése el6tt eltavolithato.

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

10. Vezesse be a centralis vénas katétert a vezetédrot mentén. A vezetédrot helyzetének a megtartasa mellett, 6vatos
csavaré mozdulatokkal tolja el6re a katétert az érbe. (5. abra)
MEGJEGYZES: A katétercsticsot ne tolja a vezetédrot disztélis hegyén tul. A katéter behelyezésekor az iranyitashoz
minden esetben hasznélja a vezetédrotot. Rontgenfelvétellel vagy megfelelé modszerrel ellendrizze a katétercsuics
helyzetét.

5. abra

. Miutén a katéter a helyére keriilt, tévolitsa el a vezetédrotot. (6. dbra) A vénas vérnek konnyen aspiralhaténak kell
lennie. Ezt kdveten a lumeneket 5-10 mL fiziol6gias sooldattal kell atobliteni a hasznélat vagy a heparinos lezaras
elvégzése eldtt. Ekkor a szarnyas kénusz a helyén varrattal rogzitheté. Amennyiben a katéter nincs teljes hosszaban
bevezetve, koriiltekintéen tovabbi varratokat kell elhelyezni a katéter kordil, illetve a bérhéz rogziteni a belépési
helynél (ha mozgathato varratszarny nincs az eszkozh6z mellékelve). Ez segit a katéter hatra, illetve elére mozgésanak a
megel6zésében.

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

—eErT TS o> - ©

6. abra

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. SO6tét, széraz, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.
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ITALIANO

CATETERE VENOSO CENTRALE NON IMPREGNATO COOK

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uni
personale autorizzato o a operatori sanitari al

"America limitano la vendita del presente dispositivo a medici, a
tati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri venosi centrali non impregnati Cook sono disponibili in diverse misure in Fr, lunghezze e configurazioni del lume.
| cateteri multilume sono caratterizzati da lumi di accesso vascolare separati e non comunicanti in un unico corpo catetere.
Il dispositivo e i suoi p inon lattice di g

« | cateteri da 2,5 Fr, 3,0 Fr e 4,0 Fr sono consigliati per pazienti a partire dalla nascita (o con peso di almeno 2,4 kg).

« | cateteri da 5,0 Fr sono consigliati per pazienti a partire dai 2 anni di eta (o con peso di almeno 10 kg).

« | cateteri da 6,0 Fr e 6,3 Fr sono consigliati per pazienti a partire dai 4 anni di eta (o con peso di almeno 13 kg).

« | cateteri da 7,5 Fr sono consigliati per pazienti a partire dai 10 anni di eta (o con peso di almeno 50 kg).

USO PREVISTO

Il catetere venoso centrale non impregnato Cook (non per iniettore automatico) & indicato per le applicazioni elencate di
seguito.

Infusioni di farmaci continue o intermittenti

Monitoraggio della pressione sanguigna venosa centrale (CVP)

. Iperalimentazione acuta

Prelievo del sangue

Infusione di sangue intero o di emoderivati

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

NN

o

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

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

Il catetere venoso centrale non impregnato Cook (non per iniettore automatico) & indicato per popolazioni adulte e
pediatriche.

CONTROINDICAZIONI
L'utilizzo di questo dispositivo & controindicato nei casi elencati di seguito.
« Presenza di infezione correlata al dispositivo, batteriemia o setticemia accertata o sospetta.
« Corporatura del paziente troppo minuta per accogliere la misura di dispositivo da impiantare.
« Allergia del paziente, nota o sospetta, ai materiali contenuti nel dispositivo.
« Presenza di grave pneumopatia cronica ostruttiva (solo posizionamento sottoclaveare percutaneo).
« Precedente irradiazione del sito di inserimento previsto.
« Precedenti episodi di trombosi venosa o interventi chirurgici vascolari nel sito di posizionamento previsto.
« Fattori tissutali locali che possono impedire la corretta stabilizzazione e/o I'accesso del dispositivo.
« | cateteri monolume non sono previsti per I'infusione simultanea e separata di farmaci. | farmaci compatibili possono
essere somministrati con il metodo piggyback. | farmaci reciprocamente incompatibili devono essere somministrati con
infusioni separate.

AVVERTENZE

« Le complicanze derivanti dall’'uso del presente dispositivo possono provocare lesioni gravi o letali; la punta del catetere
pud erodere o perforare le pareti dei vasi.

« Per evitare l'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, & necessario fare il possibile per verificare il corretto
posizionamento della punta del catetere. La posizione della punta deve essere verificata mediante radiografie e
monitorata a intervalli regolari. Si consiglia di sottoporre il paziente a radiografie periodiche in proiezione laterale per
valutare la posizione della punta rispetto alla parete del vaso. La punta deve risultare parallela alla parete del vaso.

« Al fine di evitare lesioni vascolari & necessario utilizzare un ago corto per I'accesso iniziale, soprattutto nelle popolazioni
pediatriche.

« 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, soprattutto nelle popolazioni pediatriche. La guida deve sempre
precedere il dilatatore di alcuni centimetri. Non fare avanzare il dilatatore per piu di qualche centimetro nel vaso.

« Non utilizzare iniettori ici per i e il mezzo di contrasto attraverso il catetere. In caso contrario, il
catetere potrebbe rompersi. Per ridurre il rischio di rottura del catetere, utilizzare una siringa da 10 mL o piu.

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

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

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

« Per garantirne la posizione fuori dal pericardio, la punta del catetere deve trovarsi sopra la confluenza della vena cava
superiore in atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava superiore. Per evitare 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.

55



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

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

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

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

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

PRECAUZIONI
« Il catetere deve essere utilizzato solo da operatori sanitari competenti ed esperti nelle tecniche di posizionamento di
cateteri venosi centrali con la tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger). Il posizionamento di guaine, cateteri
e guide per accesso vascolare percutaneo durante I'inserimento di un catetere venoso centrale prevede I'impiego della
tecnica di Seldinger standard.
Il catetere non deve essere risterilizzato.
« Non tagliare, rifilare né modificare il catetere o i componenti prima del posi
Il movimento del paziente pud provocare lo sposizionamento della punta del catetere, soprattutto nelle popolazioni
pediatriche. Lutilizzo del prodotto deve essere limitato ad ambiti ospedalieri controllati. E stato dimostrato che le punte
dei cateteri posizionati attraverso la vena antecubitale sono soggette a uno spostamento in avanti fino a 10 cm in risposta
al movimento dell‘arto. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati attraverso la vena giugulare o succlavia
sono soggette a uno spostamento in avanti di 1-3 cm in risposta al movimento del collo e della spalla.
« Il catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedano la permanenza a lungo termine.
- Se il flusso attraverso il lume risulta ostacolato, non forzare l'iniezione o il prelievo di liquidi. Informare
i di ilmedicor bill
Il catetere non deve essere usato per l'iperalimentazione cronica.
« Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata, valutando I'anatomia e le condizioni del paziente.
Il catetere non deve essere usato per pazienti con peso alla nascita ridotto o estremamente ridotto. NOTA - || catetere &
previsto per pazienti il cui peso minimo sia di 2,4 kg.
Leta/il peso minimi consigliati per ciascuna misura in Fr del catetere sono stabiliti in base alla letteratura pubblicata.
Spetta ai medici prendere la decisione finale riguardo alla misura e alla configurazione del catetere da utilizzare nei
pazienti.
« La vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra devono essere usate solo quando non si hanno a disposizione altri
siti alternativi.
« Per il posizionamento preciso del catetere si consiglia di avvalersi, non appena possibile, dell'elettrocardiografia,
dell'ecografia e/o della fluoroscopia, soprattutto nelle popolazioni pediatriche.
« Se il set completo contiene un'etichetta relativa alla lidocaina, tale etichetta dovra essere usata per etichettare la siringa
per l'iniezione di lidocaina. Al termine della procedura, tutta la lidocaina inutilizzata deve essere eliminata.
| 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.
Non tagliare la guida per alterarne la lunghezza.
« Non ritirare la guida contro il becco di flauto dell’ago, poiché cosi facendo si puo recidere o danneggiare la guida.
Non applicare una forza eccessiva per l'introduzione della guida o del dilatatore tissutale, in quanto cio puo provocare la
perforazione del vaso e sanguinamento, soprattutto nelle popolazioni pediatriche.
Il passaggio della guida nel cuore destro pud causare disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.
Non applicare una forza eccessiva durante la rimozione della guida. Quando non é possibile eseguire la rimozione
agevolmente, acquisire un'immagine e richiedere un ulteriore consulto.
« Quando si pratica un‘incisione cutanea, posizionare la lama del bisturi lontano dalla guida.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Perforazione/sposizionamento/perdita/occlusione del catetere
« Sanguinamento nel sito di inserimento del catetere
« Puntura arteriosa
« Infiltrazione
« Effusione pleurica
« Migrazione
« Infezione
- Sepsi
- Ematoma
« Tachicardia sopraventricolare
« Pneumotorace
- Emotorace
- Lacerazione della vena
« Trombosi
« Flebite

onamento o durante l'intervento.
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Dimensioni del catetere e sito di puntura
Studi preliminari indicano che le dimensioni del catetere possono influire sulla coagulazione: i cateteri di diametro maggiore
hanno una maggiore tendenza a promuovere la formazione di coaguli. Come riportato da Amplatz e da altri ricercatori, la
formazione di coaguli & correlata in misura minore al tipo di materiale del catetere piuttosto che alla misura del medesimo.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla parete del vaso. Gravenstein e Blackshear, in uno
studio in vitro, hanno confermato che la perforazione & significativamente piu probabile quando I'angolo di incidenza tra il
catetere e la superficie di inserimento & superiore a 40 gradi rispetto a quando si trova esattamente a 40 gradi.2
Un altro fattore critico che puo determinare un evento catastrofico ¢ la scelta del sito di puntura. Studi condotti da Tocino e
Watanabe evidenziano che la vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra, quando possibile, vanno evitate.? Lottanta
percento delle perforazioni o erosioni si & riscontrato quando sono stati impiegati quei vasi. Tocino e Watanabe hanno anche
osservato che la curvatura della punta di un catetere incuneato puo essere rilevata mediante una radiografia in proiezione
laterale. Le conclusioni di de Jonge indicano che le vene femorale, giugulare e succlavia sono i siti utilizzati pit spesso per
I'inserimento di CVC nei bambini. La vena femorale ¢ il sito di inserimento preferenziale per I'accesso venoso centrale rapido
nei bambini non sedati, qualora si preveda un tempo di permanenza relativamente breve (<5 giorni). La vena giugulare & il
sito preferito per I'accesso di CVC nei bambini sedati con vie aeree controllate. Per la vena succlavia si consiglia un approccio
dal lato sinistro, purché non vi siano controindicazioni.*
Queste informazioni vogliono fungere da guida ai fini della selezione del catetere della misura giusta e del sito di puntura
piu idoneo. Con la progressiva disponibilita di dati pertinenti, potrebbero emergere ulteriori fattori causali; tuttavia, le
informazioni attualmente disponibili suggeriscono che:

« il catetere deve essere quanto pill piccolo possibile;

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

siti alternativi.

Tenere in considerazione le variabili elencate di seguito al momento di scegliere il catetere del tipo e della lunghezza
appropriati per pazienti adulti e pediatrici.

« Anamnesi del paziente

« Corporatura ed eta del paziente

« Sito di accesso disponibile

« Variabili anatomiche inusuali

« Uso e durata previsti del programma terapeutico
Per l'infusione di liquidi e farmaci in pazienti pediatrici, soprattutto in casi d'emergenza, fare riferimento al nastro Broselow
(Broselow Tape) basato sul peso standard.

CATETERI DISPONIBILI PER L'USO

Informazioni sul marker di profondita

| cateteri di calibro inferiore a 6,0 Fr sono provvisti di marker sullo stelo, rappresentati da trattini e punti, per indicare la
profondita. Il catetere lungo 5 cm presenta trattini che iniziano a 1 cm dalla punta distale e proseguono a incrementi di 1 cm.
Il catetere lungo 6 cm presenta trattini che iniziano a 1 cm dalla punta distale e proseguono a incrementi di 1 cm fino al
contrassegno dei 5 cm. Il contrassegno dei 5 cm ¢ rappresentato da un singolo punto che indica una distanza di 5 cm dalla
punta distale. Per i cateteri lunghi 8 cm e pit, il punto che indica i 5 cm € il primo marker di profondita sul catetere. | trattini
proseguono oltre il contrassegno dei 5 cm a incrementi di 1 cm. Ciascuna configurazione di punti rappresenta una specifica
distanza dalla punta distale.

Numero di punti Distanza dalla punta distale
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20cm

cateteri da 6,0 Fr e oltre hanno marker rappresentati da trattini o i rispettivi marker numerici.

Infor ioni sul lume singolo ( iin polietilene)
Catetere Fr Calibro equivalente [ Volume dellume | Velocita diflusso a gravita approssimativa*
2,5 21 0,05 mL 541,2 mL/h
3,0 20 0,2 mL 1.056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1.278,0 mL/h
50 16 0,3 mL 4.164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7.206,0 mL/h

NOTA - Per la velocita di flusso a gravita é stata valutata la lunghezza del catetere pii lungo disponibile in commercio.
« Non utilizzare iniettori ici per ini: il mezzo di c il catetere.
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Infor ioni sul lume lo ( iin poli )
Catetere Fr Calibro equivalente Volume del lume Velocita di flusso a gravita approssimativa*
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1.512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3.156,0 mL/h

NOTA - Per la velocita di flusso a gravita é stata valutata la lunghezza del catetere piti lungo disponibile in commercio.

« Non utilizzare iniettori ici per ini: e il mezzo di c attraverso il catetere.
Infor ioni sul lume doppio ( i in poliuretano)
Sezione Calibro Volume del Velocita di flusso a gravita
Catetere Fr trasversale N. lume/foro equivalente lume approssimativa*

N. 1 distale 14 0,8 mL 6.930,0 mL/h
N. 2 prossimale 21 0,2mL 300,0 mL/h
ici per ini: e il mezzo di c attraverso il catetere.

Lume singolo
« Foro di uscita — Infusione e prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi situazione che richieda una velocita
di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP); somministrazione di farmaci. Si consiglia

vivamente di utilizzare questo lume per tutti i prelievi

Utilizzo consigliato dei lumi: Doppio lume
« N. 1 foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione e prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi situazione
che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio CVP; somministrazione di farmaci. Si consiglia vivamente di
utilizzare questo lume per tutti i prelievi di sangue.
« N. 2 foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.

M N igliata del c

« 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 deve essere riempito con soluzione fisiologica eparinata (solitamente sono sufficienti 100 unita di eparina
per mL di soluzione fisiologica).

« Dopo il posizionamento del catetere e prima dell'uso, & necessario confermare la posizione della punta e la pervieta del
Iume medlante I asplraZ|one libera di sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico deve

r la posizi della punta del catetere.

« Eventuali lumi non utilizzati vanno mantenuti pervi mediante infusione a gocciolamento continuo di soluzione fisiologica
normale o eparinata; in alternativa, i lumi possono essere bloccati con soluzione fisiologica eparinata. | lumi sottoposti a
blocco di eparina devono essere ristabiliti almeno ogni 8 ore.

« Prima di usare i lumi gia chiusi con eparina, lavarli con una quantita di soluzione fisiologica normale doppia rispetto al
volume indicato del lume. Lavare i lumi con soluzione fisiologica normale tra una somministrazione e |'altra di soluzioni
di infusione diverse. Dopo I'uso e prima di ristabilire il blocco di eparina nel lume, occorre lavarlo nuovamente con una
quantita di soluzione fisiologica normale doppia rispetto al volume indicato del lume.

« Durante l'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

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA DESTRA SINISTRA

— sudciia

o npHwN =

Femorale S
‘NNOMINA'A ZONA CONSIGLIATA-
INGISURA GIUGULARE PER LA POSIZIONE DELLA
‘PUNTA DEL CATETERE VENA
ANGOLO STERNALE EMORALE
Ky
ATRO.
- DESTRO

DESTRA' SINISTRA

-
)
MEDY XIFQIDEO

sAsicA
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ISTRUZIONI PER L'USO
1. Le istruzioni per l'uso si applicano a entrambe le popolazioni di pazienti: pediatrici e adulti. Vengono fornite le
dimensioni del catetere con i valori previsti di lunghezza ed eta o peso del paziente.

Paziente Catetere
R
Nascita o oltre >2,4kg 2,5;3,0;4,0 5-12
> 2 anni >10kg 5,0 6-25
=4 anni >13kg 6,3 15
> 10 anni >50 kg 7,5 15-25
2. Se pertinente, rimuovere il tappo terminale dell’attacco Luer Lock da ciascuna estensione.

w

. Per preparare il catetere per l'inserimento, lavare ciascun lume e clampare o chiudere con i tappi per iniezione le

opportune estensioni. Lasciare aperta I'estensione distale per consentire il passaggio della guida.

Eal

Introdurre nel vaso un ago a parete sottile per accesso percutaneo. Per confermare la posizione della punta dell'ago

all'interno del vaso, deve essere possibile aspirare agevolmente del sangue venoso.

Fig. 1

[

. Raddrizzare la guida utilizzando il raddrizzatore per punta a J. Infilare la guida raddrizzata nell'ago e farla avanzare di

5-10 cm all'interno del vaso. Se si utilizza una guida diritta, farne sempre avanzare I'estremita morbida e flessibile
attraverso il connettore dell'ago e nel vaso. Se si incontra resistenza durante l'inserimento della guida, non forzarne
I'avanzamento. Per evitarne la rottura, non ritirare la guida attraverso I'ago.

Fig. 2

6. Mantenendo in posizione la guida, ritirare I'ago e il raddrizzatore della guida.

Fig.3
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Allargare il sito di puntura con una lama per bisturi numero 11.

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

Fig. 4

g

E possibile fare avanzare il dilatatore sulla guida, rimuovendolo prima di inserire il catetere venoso centrale.

Misurare il catetere da usare appoggiandolo sul paziente per determinare la lunghezza approssimativa del catetere
necessaria tra il sito di puntura e la posizione della punta venosa centrale. Per le popolazioni pediatriche & anche
possibile usare il peso e la lunghezza del paziente per confermare la lunghezza del catetere necessario.s

Introdurre il catetere venoso centrale sulla guida. Mantenendo in posizione la guida, fare avanzare il catetere nel vaso
con un delicato movimento di torsione. (Fig. 5)

NOTA - Non fare avanzare la punta del catetere oltre la punta distale della guida. Durante il posizionamento del catetere,
fare in modo che la guida preceda sempre il catetere. Confermare la posizione della punta del catetere tramite radiografia
o altra tecnica idonea.

0

I

Fig.5

11. Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida. (Fig. 6) Il sangue venoso deve poter essere aspirato
agevolmente. Prima di usare il catetere o di eseguire il blocco di eparina, lavare i lumi con 5-10 mL di soluzione
fisiologica normale. Ora & possibile suturare in posizione il raccordo a farfalla. Se il catetere non viene introdotto per
l'intera lunghezza (e non ¢ inclusa un‘aletta di sutura mobile), applicare con cautela ulteriori punti di sutura attorno
al catetere per fissarlo alla cute del paziente in corrispondenza del sito di accesso. In questo modo si impedisce che il
catetere si sposti in avanti o indietro.

NOTA - Per la procedura di sostituzione del catetere si consiglia di utilizzare una guida con una lunghezza almeno doppia
rispetto al catetere.

= T=TEEr o> - ©

Fig.6

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed ¢ fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione
dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLAN

COOK NIET-GEIMPREGNEERDE CENTRAALVENEUZE KATHETER

LET OP: Volgens de federal: geving van de igde Staten mag dit hulp
door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

verkocht

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Cook niet-geimpregneerde centraalveneuze katheters zijn verkrijgbaar in diverse Fr-maten, lengtes en lumenconfiguraties.
Katheters met meerdere lumina bestaan uit één katheterlichaam met afzonderlijke, niet-communicerende lumina voor
vasculaire introductie. Het hulp en de onderdelen daarvan bevatten geen natuurlijk rubberlatex.
« Katheters van 2,5 Fr, 3,0 Fr en 4,0 Fr worden aanbevolen voor patiénten vanaf de geboorte en ouder (of met een gewicht
van minimaal 2,4 kilogram).
« Katheters van 5,0 Fr worden aanbevolen voor patiénten van 2 jaar of ouder (of met een gewicht van minimaal
10 kilogram).
« Katheters van 6,0 Fr en 6,3 Fr worden aanbevolen voor patiénten van 4 jaar of ouder (of met een gewicht van minimaal
13 kilogram).
« Katheters van 7,5 Fr worden aanbevolen voor patiénten van 10 jaar of ouder (of met een gewicht van minimaal
50 kilogram).

BEOOGD GEBRUIK

De Cook niet-geimpregneerde centraalveneuze katheter (niet voor gebruik met een injectiepomp) wordt gebruikt voor:
continue of intermitterende geneesmiddelinfusies

bewaking van de centraalveneuze bloeddruk (CVD-bewaking)

acute hyperalimentatie

afname van bloedmonsters

toediening van volbloed of bloedproducten

gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen, alleen bij katheters met meerdere lumina

nHwN

o

Het hulpmiddel is een katheter voor kortdurend gebruik, bestemd voor minder dan 30 dagen.

De Cook-dilatator wordt gebruikt om insteekplaatsen of katheterbanen te dilateren.

De Cook niet-geimpregneerde centraalveneuze katheter (niet voor gebruik met een injectiepomp) is bestemd voor
volwassen en pediatrische populaties.

CONTRA-INDICATIES
Er geldt een contra-indicatie voor gebruik van dit hulpmiddel in het geval van:
- Bekende of vermoede aanwezigheid van hulpmiddelgerelateerde infectie, bacteriémie of septikemie.
« Een lichaamsgrootte van de patiént die ontoereikend is om plaats te bieden aan het geimplanteerde hulpmiddel.
« Bekend of vermoede allergie van de patiént voor in het hulpmiddel opgenomen materialen.
« Ernstige COPD (uitsluitend bij percutane plaatsing in de v. subclavia).
« Bestraling in het verleden van de beoogde insteekplaats.
« Eerdere episodes van veneuze trombose of vasculaire operatieve ingrepen op de beoogde plaatsingslocatie.
- Plaatselijke weefselfactoren die een goede stabilisatie en/of introductie van het hulpmiddel kunnen belemmeren.
« Katheters met één lumen zijn niet bestemd voor gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen. Compatibele
geneesmiddelen mogen door middel van de piggyback-methode worden toegediend. Geneesmiddelen die niet
compatibel met elkaar zijn, moeten als afzonderlijke infusies worden toegediend.

WAARSCHUWINGEN

« Complicaties ten gevolge van het gebruik van dit hulpmiddel kunnen leiden tot ernstig letsel of overlijden; de kathetertip
kan de vaatwanden eroderen of perforeren.

« Al het mogelijke moet worden gedaan om te controleren of de tip juist is geplaatst, teneinde erosie en perforatie van
het centraalveneuze vaatstelsel te voorkomen. De positie van de tip moet aan de hand van een réntgenfoto worden
geverifieerd en regelmatig worden gecontroleerd. Het verdient aanbeveling met regelmatige tussenpozen laterale
réntgenopnamen te maken om de locatie van de tip ten opzichte van de vaatwand te evalueren. De tip moet zich
evenwijdig aan de vaatwand bevinden.

« Ter voorkoming van vaatletsel moet voor de aanvankelijke introductie een korte naald worden gebruikt, met name bij
pediatrische populaties.

« Gebruik bij het opvoeren van dilatatoren geen bovenmatige kracht, om vaatletsel te voorkomen. Gebruik de kleinste maat
dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt, met name bij pediatrische populaties. De voerdraad moet altijd
meerdere centimeters uitsteken voorbij de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het vat op.

« Inj geen iddel door de kath met een injecti p. Hierdoor kan de katheter scheuren. Gebruik
van een spuit van 10 mL of groter verkleint het risico dat de katheter scheurt.

« 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 zich een overgevoeligheidsreactie voordoet, moet de katheter worden verwijderd en moet een passende behandeling
naar het inzicht van de behandelende arts worden ingesteld.

« Plaats de centraalveneuze katheter niet in en laat hem niet achter in het rechteratrium of rechterventrikel. Controleer
de positie van de kathetertip volgens het ziekenhuisprotocol met behulp van réntgendoorlichting of een andere
geschikte technologie.
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« 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 en perforatie van het
centraalveneuze systeem te voorkomen en de juiste toediening van infusaten te verzekeren.

« Bij plaatsing via de v. femoralis moet de kathetertip zich in de vena cava inferior bevinden, boven de hoogte van het
middenrif. Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct gepositioneerd is, teneinde erosie en
perforatie van het centraalveneuze systeem te voorkomen en de juiste toediening van infusaten te verzekeren.

« Voorkom dat de voerdraad verstrikt raakt in of in contact komt met eerder geimplanteerde hulpmiddelen. Beoordeel en
controleer véor de ingreep de anamnese en/of anatomie van de patiént.

« Zorg dat de integriteit van de voerdraad behouden blijft, door knikken en agressief gebruik te vermijden.

« Verwijder en hanteer scherpe hulpmiddelen (naalden, scalpels, enz.) tijdens en na de ingreep op veilige wijze.

« Zorg dat onbedoeld aanprikken van arterién wordt vermeden, met name in pediatrische populaties.

VOORZORGSMAATREGELEN
« De katheter is bestemd voor gebruik door zorgverleners opgeleid in en ervaren met de plaatsing van centraalveneuze
katheters volgens een percutane introductietechniek (Seldinger). De standaard Seldinger-techniek voor de plaatsing van
percutane vasculaire introductiesheaths, katheters en voerdraden moet worden toegepast tijdens de plaatsing van een
centraalveneuze katheter.
De katheter niet opnieuw steriliseren.
« De katheter en onderdelen daarvan voor het plaatsen en tijdens de ingreep niet snijden, bijknippen of aanpassen.
« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst, met name bij pediatrische populaties. Het gebruik
dient te worden beperkt tot gecontroleerde ziekenhuissituaties. Bij via een elleboogader ingebrachte katheters is
bij beweging van de arm voorwaartse tipverplaatsing tot 10 cm waargenomen. Bij via een v. jugularis of v. subclavia
ingebrachte katheters is bij beweging van de nek en schouders voorwaartse tipverplaatsing van 1-3 cm waargenomen.
De katheter mag niet worden gebruikt voor langdurige verblijfstoepassingen.
Als de flow door het lumen bel d is, mogen vloei: niet geforceerd
Waarschuw direct de behandelend arts.
De katheter mag niet worden gebruikt voor chronische hyperalimentatie.
Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.
De katheter mag niet worden gebruikt voor patiénten met een laag tot extreem laag geboortegewicht. NB: De katheter
is bestemd voor patiénten die ten minste 2,4 kilogram wegen.
De/het aanbevolen minimale leeftijd/gewicht voor elke Fr-maat van de katheter is vastgesteld op basis van
gepubliceerde literatuur. Het is uiteindelijk de beslissing van de arts welke kathetermaat en -configuratie bij een patiént
gebruikt moet worden.
De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als er geen andere plaatsen beschikbaar zijn.
« Voor een zo snel mogelijke, nauwkeurige katheterplaatsing wordt het gebruik van ecg, echografie en/of doorlichting
aanbevolen, met name bij pediatrische populaties.
Als een pakket een lidocaine-etiket bevat, moet het etiket worden gebruikt om de spuit voor lidocaine-injectie te labelen.
Ongebruikte lidocaine moet worden afgevoerd na afloop van de procedure.
De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven en kinderen zijn niet
volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.
Knip de voerdraad niet door om de lengte te wijzigen.
« Trek de voerdraad niet tegen de afschuining van de naald in terug; daardoor kan de voerdraad worden
doorgesneden of beschadigd.
Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen van de voerdraad of weefseldilatator, want dat kan leiden tot
vaatperforatie en bloeding, met name bij pediatrische populaties.
« Opvoeren van de voerdraad tot in de rechterharthelft kan hartritmestoornissen, rechter bundeltakblok en perforatie van
de vaat-, atrium- of ventrikelwand veroorzaken.
« Oefen geen overmatige kracht uit bij het verwijderen van de voerdraad. Als het terugtrekken niet gemakkelijk gaat, moet
een visueel beeld worden vastgelegd en nader consult worden aangevraagd.
« Bij het aanbrengen van een incisie in de huid moet het lemmet van het scalpel uit de buurt van de voerdraad worden
gehouden.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Perforatie/verplaatsing/lekkage/occlusie van de katheter
« Bloeding bij de katheterinsteekplaats
« Aanprikken van een arterie
« Infiltratie
« Pleura-effusie
« Migratie
« Infectie
« Sepsis
- Hematoom
« Supraventriculaire tachycardie
« Pneumothorax
« Hemothorax
« Aderlaceratie
« Trombose
« Flebitis

d of af
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AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT

Kathetermaat en insteekplaats

Preliminaire rapporten wijzen erop dat de kathetermaat van invloed kan zijn op de stolling; bij katheters met een grotere
diameter is de kans op stolselvorming groter. Zoals door Amplatz en anderen is gemeld, houdt stolselvorming minder
verband met het soort kathetermateriaal dan met de maat van de katheter." De hoek van de kathetertip ten opzichte van de
vaatwand moet zorgvuldig gecontroleerd worden. Gravenstein en Blackshear hebben in een in-vitro-onderzoek bevestigd
dat de kans op perforatie bij een invalhoek tussen de katheter en het insteekoppervlak van meer dan 40 graden significant
groter was dan wanneer deze 40 graden bedroeg.?

Een andere kritieke factor die een catastrofale gebeurtenis kan veroorzaken, is de keuze van de insteekplaats. Bevindingen
van Tocino en Watanabe wijzen erop dat de linker v. subclavia en linker v. jugularis vermeden moeten worden wanneer
dat haalbaar is.3 Tachtig procent van de gevallen van perforatie of erosie werd geconstateerd bij gebruik van deze

vaten. Daarnaast stelden zij vast dat het krommen van de tip wanneer een katheter vast komt te zitten op een laterale
réntgenopname kan worden waargenomen. Bevindingen van De Jonge wijzen erop dat de v. femoralis, jugularis en
subclavia het vaakst worden gebruikt voor het inbrengen van centraalveneuze katheters bij kinderen. De v. femoralis geniet
de voorkeur als insteekplaats voor snelle centraalveneuze introductie bij niet-gesedeerde kinderen als een relatief korte
verblijfstijd (< 5 dagen) verwacht wordt. De v. jugularis geniet de voorkeur als introductieplaats voor een centraalveneuze
katheter bij gesedeerde kinderen met luchtwegbeheer. Voor de v. subclavia wordt een benadering vanaf de linkerkant
aanbevolen, mits er geen sprake is van contra-indicaties.*

De bovenstaande bespreking is bedoeld als leidraad voor de keuze van de kathetermaat en insteekplaats. Wanneer er
meer gegevens ter beschikking komen, zullen er mogelijk andere causale factoren worden aangewezen, maar de huidige
informatie wijst op het volgende:

« De kathetermaat moet zo klein mogelijk zijn als voor het beoogde gebruik geschikt is.

« De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als er geen andere plaatsen beschikbaar zijn.
De volgende variabelen moeten in overweging worden genomen bij het kiezen van een passende katheter en lengte voor
zowel volwassen als pediatrische patiénten:

- Anamnese van de patiént

« Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént

« Beschikbare introductieplaats

- Ongewone anatomische variabelen

« Beoogd gebruik en duur van het behandelingsplan
Bij pediatrische patiénten, met name in een spoedeisende situatie, raadpleegt u een meetlint met
standaardgewichtswaarden (Broselow-lint) voor de infusie van vloeistoffen en geneesmiddelen.

VOOR GEBRUIK BESCHIKBARE KATHETERS

Informatie over dieptemarkeringen

Katheters kleiner dan 6,0 Fr zijn voorzien van markeringen in de vorm van streepjes en stippen op de schacht ter aanduiding
van de diepte. De 5 cm lange katheter heeft streepjesmarkeringen die beginnen op 1 cm vanaf de distale tip en doorgaan
met tussenafstanden van 1 cm. De 6 cm lange katheter heeft streepjesmarkeringen die beginnen op 1 cm vanaf de distale tip
en doorgaan met een tussenafstand van 1 cm, tot aan de markering van 5 cm. De markering van 5 cm wordt gevormd door
één stip, die een afstand van 5 cm vanaf de distale tip aangeeft. Bij katheters van 8 cm of langer vormt de markeringsstip op
5 cm de eerste dieptemarkering op de katheter. Na de markering op 5 cm zijn streepjesmarkeringen aangebracht, met een
tussenafstand van 1 cm. Elke stippenconfiguratie staat voor een unieke afstand ten opzichte van de distale tip.

Aantal stippen Afstand tot distale tip
1 5cm
2 10 cm
3 15cm
4 20cm

Katheters van 6,0 Fr of groter zijn voorzien van markeringen in de vorm van streepjes of de desbetreffende numerieke
markeringen.

Informatie over katheters met één lumen (van polyethyleen)

Fr-maat kath Gauge-equival L | Zwaartekrachts-flowrate bij benadering*
2,5 21 0,05 mL 541,2 mL/h
3,0 20 0,2 mL 1056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1278,0 mL/h
50 16 0,3mL 4164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/h

NB: Voor de zwaartekrachts-flowrate is de langste in de handel gebrachte katheterlengte geévalueerd.
« Injecteer geen ¢ i door de kath

met een injectiep

64



Informatie over katheters met één lumen (van polyurethaan)

Fr-maat kath Gauge-eq I L | Zwaar! £l bijb lering
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/h

NB: Voor de zwaartekrachts-flowrate is de langste in de handel gebrachte katheterlengte geévalueerd.

« Injecteer geen ¢ iddel door de kath met een injecti

Informatie over katheters met dubbel lumen (van polyurethaan)

Fr-maat Lumennr. / Gauge- Zwaartekra:hts-flowrate bij
katheter |Dwarsdoorsnede poort quival | ing*
75 Nr. 1 distaal 14 0,8 mL 6930,0 mL/h
" Nr. 2 proximaal 21 0,2mL 300,0 mL/h
« Injecteer geen cont iddel door de kath met een injecti P
Voorg Id | gebruik: Eén lumen

« Uitgangspoort - toediening en afname van volbloed of bloedproducten; elke situatie die een hogere flowrate vereist;
CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk aangeraden om dit lumen te gebruiken voor alle
afname van bloedmonsters.

gebruik: Dubbel lumen
. Nr. 1 distale uitgangspoort (eindopening) - toediening en afname van volbloed of bloedproducten; elke situatie die
een hogere flowrate vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk aangeraden om dit lumen
te gebruiken voor alle afname van bloedmonsters.
« Nr. 2 proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.

Aanbevolen onderhoud van de katheter

« De katheterintroductieplaats moet worden klaargemaakt en verzorgd in overeenstemming met de standaardprocedure
voor centraalveneuze katheterisatie.

« Om stolselvorming en de mogelijkheid van luchtembolie te voorkomen, moet lumen nr. 2 van de katheter met dubbel
lumen véoér het inbrengen van de katheter worden gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing zout (100 eenheden
heparine per mL fysiologisch zout is gewoonlijk voldoende).

« Na plaatsing van de katheter en voor gebruik moeten de positie van de tip en de doorgankelijkheid van het lumen
worden bevestigd door ongehinderde aspiratie van veneus bloed. Als bloed niet ongehinderd wordt geaspireerd,
moet de arts de positie van de kath tip iddellijk i |

« Ongebruikte lumina moeten open worden gehouden met een continu druppellnfuus van fysiologisch zout of
gehepariniseerde zoutoplossing, of er moet een heparineslot worden aangebracht. Bij lumina met een heparineslot moet
dit om de 8 uur opnieuw worden aangebracht.

« Voordat een lumen waarin al een heparineslot is aangebracht kan worden gebruikt, moet het lumen worden
doorgespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume fysiologisch zout. Lumina moeten tussen toediening van
verschillende infusaten door worden doorgespoeld met normaal fysiologisch zout. Na gebruik moet lumen weer worden
doorgespoeld met tweemaal het aangegeven lumenvolume normaal fysiologisch zout voordat het heparineslot weer tot
stand wordt gebracht.

« Er dient een strikt aseptische techniek te worden toegepast tijdens gebruik en onderhoud van de katheter.
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Introductieplaatsen die de voorkeur genieten
1. V. jugularis interna hoog
2. V. jugularis externa
3. V.jugularis interna laag
4. Supraclaviculair
5. Infraclaviculair
6. Femoraal

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

.

V. SUBCLAVIA

RECHTS LINKS

sRacHOLerHALG
AANBEVOLEN 6-

2

N RECHTERATRIUM
RECHTS

V.MEDIANA, e
cuem PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS

V. CEPHALICA v BAsiicA

GEBRUIKSAANWUZING
1. De gebruiksaanwijzing geldt zowel voor pediatrische als volwassen patiéntenpopulaties. Hier is de kathetermaat met de
beoogde lengte en de leeftijd dan wel het gewicht van de patiént vermeld.

Patiént Katheter

. Gewicht Lengte
Leeftijd (kg) Fr (em)

Geboorte en ouder =2,4kg 2,5,3,0,4,0 5-12

> 2 jaar >10kg 50 6-25

> 4 jaar >13kg 6,3 15

> 10 jaar >50 kg 7,5 15-25

N

Verwijder indien van toepassing de Luerlock-einddop van elk verlengstuk.

. Maak de katheter klaar voor inbrenging door elk lumen door te spoelen en de injectiedoppen op de toepasselijke
verlengstukken te klemmen of te bevestigen. Laat de dop van het distale verlengstuk zodat de voerdraad erdoor kan
worden gevoerd.

. Breng de dunwandige percutane introductienaald in het vat in. Controleer de positie van de naaldpunt in het vat door

veneus bloed te aspireren. Dit moet gemakkelijk gaan.

w

IS

Afb. 1

[

. Strek de voerdraad met behulp van de J-tip-straightener. Leid de gestrekte voerdraad door de naald; voer de voerdraad
5-10 cm op in het vat. Als er een rechte draad wordt gebruikt, moet u altijd het zachte, buigzame uiteinde door het
naaldaanzetstuk en in het bloedvat opvoeren. Als u weerstand ondervindt tijdens het inbrengen van de voerdraad,
mag u de voerdraad niet forceren. Terug van de draad door de naald moet worden vermeden, omdat
de draad daardoor kan breken.

Afb. 2
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6. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, trekt u de naald en de voerdraad-straightener terug.

Afb. 3

7. Vergroot de insteekplaats met een nr. 11 scalpel.
LET OP: Gebruik bij het opvoeren van dil geenb ige kracht, om | te voorkomen. Gebruik
de kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De draad moet altijd d
centimeters uitsteken voorbij de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het vat op.

Afb. 4

8. De dilatator kan v6or het inbrengen van de centraalveneuze katheter over de voerdraad worden opgevoerd en
verwijderd.

9. Meet de te gebruiken katheter af aan de patiént om bij benadering de benodigde katheterlengte van insteekplaats tot
de centraalveneuze tippositie te bepalen. Bij pediatrische populaties kan de benodigde katheterlengte ook worden
bepaald aan de hand van het gewicht en de lengte van de patiént.>

10. Breng de centraalveneuze katheter over de voerdraad in. Terwijl u de voerdraad in positie houdt, voert u de katheter in
het vat op met een voorzichtige draaibeweging. (Afb. 5)
NB: Voer de kathetertip niet voorbij de distale tip van de voerdraad op. Zorg dat de voerdraad altijd verder uitsteekt
tijdens het plaatsen van de katheter. Controleer de positie van de kathetertip met behulp van réntgendoorlichting of een
andere geschikte technologie.

TIEr oo oo ©

Afb. 5

. Wanneer de katheter in positie is, verwijdert u de voerdraad. (Afb. 6) Er moet gemakkelijk veneus bloed kunnen
worden geaspireerd. De lumina moeten nu vooér gebruik of het tot stand brengen van een heparineslot met 5-10 mL
normaal fysiologisch zout worden doorgespoeld. De vleugelaansluiting kan nu op zijn plaats worden gehecht. Als de
katheter niet over de gehele lengte wordt ingebracht, moet er voorzichtig extra hechtdraad rond de katheter worden
aangebracht en aan de huid op de introductieplaats worden gehecht (als er geen verplaatsbare hechtvleugel is
inbegrepen). Dit helpt om achterwaartse of voorwaartse beweging van de katheter te voorkomen.

NB: Een voerdraad die minstens tweemaal zo lang is als de katheter wordt aanbevolen voor katheterwisselprocedures.

Afb. 6
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WIJZE VAN LEVERING

Gesteriliseerd met ethyleenoxide geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het
uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact
op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

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

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

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

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

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

68



COOK IKKE-IMPREGNERT SENTRALVENEKATETER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller foreskrives av en lege
(eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook ikke-impregnerte sentralvenekatetre er tilgjengelige i forskjellige Fr-storrelser, lengder og lumenkonfigurasjoner.
Katetre med flere lumen har separate, ikke-forbundne vaskulzere tilgangslumen i en enkelt kateterhoveddel. Enheten og
k inneholder ikke natur i

« 2,5Fr, 3,0 Fr og 4,0 Fr katetre anbefales for pasienter fra fodselen og oppover (eller som veier minst 2,4 kg).
« 5,0 Fr katetre er anbefalt for pasienter i alderen 2 &r og oppover (eller som veier minst 10 kg).

« 6,0 Fr og 6,3 Fr katetre er anbefalt for pasienter i alderen 4 ar og oppover (eller som veier minst 13 kg).

« 7,5 Fr katetre er anbefalt for pasienter i alderen 10 &r og oppover (eller som veier minst 50 kg).

TILTENKT BRUK
Cook ikke-impregnert sentralvenekateter (ikke-kraftassistert injeksjon) brukes til felgende:
1. Kontinuerlige eller periodiske legemiddelinfusjoner
2. Overvéking av sentralveneblodtrykk (CVP)
3. Akutt hyperalimentasjon
4. Blodprovetaking
5. Tilfersel av fullblod eller blodprodukter
6. Samtidig, separat infusjon av legemidler for kun katetre med flere lumen

Enheten er et kateter til korttidsbruk, tiltenkt for mindre enn 30 dager.
Cook-dilatatoren brukes til dilatering av punksjonssteder eller kateterveier.
Cook ikke-impregnert sentralvenekateter (ikke-kraftassistert injeksjon) er tiltenkt for voksne og pediatriske populasjoner.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av denne enheten er kontraindisert i falgende tilfeller:
« Tilstedeveerelse av enhetsrelatert infeksjon, bakteriemi, eller septikemi er kjent eller mistenkt.
- Pasientens kropp er ikke stor nok til 8 romme starrelsen pa den implanterte enheten.
« Pasienten har kjent eller mistenkt allergi overfor materialene som finnes i enheten.
« Det foreligger alvorlig kronisk obstruktiv lungesykdom (kun aktuelt for perkutan subclavia-plassering).
« Det tiltenkte innfaringsstedet har tidligere blitt utsatt for straling.
« Det har veert tidligere episoder med venes trombose eller vaskulaer kirurgi pa det tiltenkte plasseringsstedet.
« Det er lokale vevsfaktorer som kan forhindre riktig stabilisering av og/eller tilgang for enheten.
« Katetre med ett lumen er ikke tiltenkt for samtidig, separat infusjon av legemidler. Kompatible legemidler kan
administreres via piggyback-metoden. Legemidler som ikke er kompatible med hverandre, ma administreres som
separate infusjoner.

ADVARSLER

« Komplikasjoner som oppstar som falge av bruk av denne enheten, kan resultere i alvorlig personskade eller dod;
kateterspissen kan erodere eller perforere karvegger.

« Alt méa gjeres for a sla fast at spissen er plassert riktig, i den hensikt & forhindre erosjon eller perforasjon av
sentralvenesystemet. Posisjonen til spissen ma regelmessig overvakes ved hjelp av rentgen. Periodisk rentgen med lateral
visning anbefales for vurdering av spissens plassering i forhold til karveggen. Spissens posisjon skal synes & vaere parallell
med karveggen.

« For & unnga vaskulzer skade skal det brukes en kort nalelengde for den innledende tilgangen, spesielt hos pediatriske
populasjoner.

« For & unnga vaskular skade skal det ikke brukes for mye kraft nr dilatatorer fores frem. Bruk den minste
dilatatorsterrelsen som kateterplasseringen tillater, spesielt hos pediatriske populasjoner. Ledevaieren ma alltid lede
dilatatoren med flere centimeter. Ikke for frem dilatatoren mer enn noen f& centimeter inn i karet.

Bruk ikke kraftinjektor til a injisere k iddel gjennom k . Det kan fore til kateterruptur. Bruk av en

10 mL sproyte eller starre reduserer risikoen for kateterruptur.

- For & utvide sterre kar og for & unnga utilsiktet luftaspirasjon under kateterinnfering skal pasienten plasseres i
Trendelenburg-posisjon.

Utvikling av en overfalsomhetsreaksjon skal falges av fjerning av kateteret og egnet behandling etter den ansvarlige
legens skjgnn.

Sentralvenekateteret ma ikke plasseres i eller bli veerende i hoyre atrium eller hoyre ventrikkel. Kontroller kateterspissens
posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet teknologi ifelge sykehusets rutiner.

« For a garantere ekstraperikardial plassering ma kateterspissen veere plassert over forgreningen mellom vena cava
superior og heyre atrium, innenfor den nedre tredjedelen av vena cava superior. Alt ma gjeres for & sla fast at spissen er
plassert riktig, i den hensikt a forhindre erosjon eller perforasjon av sentralvenesystemet og for & sikre riktig levering av
infusjonsvaesker.

Ved plassering via vena femoralis skal kateterspissen veere i vena cava inferior (IVC) over diafragmaets niva. Alt mé gjores
for & sla fast at spissen er plassert riktig, i den hensikt & forhindre erosjon eller perforasjon av sentralvenesystemet og for &
sikre riktig levering av infusjonsvaesker.
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« Unnga at ledevaieren vikles inn i eller kommer i kontakt med tidligere implanterte enheter. G& gjennom og kontroller
pasientens sykehistorie og/eller anatomi for prosedyren.

« Serg for & holde ledevaieren ved like ved & unnga knekk og aggressiv bruk.

« Skarpe gjenstander (naler, skalpeller osv.) mé& handteres trygt under prosedyren og avhendes forsvarlig etter prosedyren.

« Serg for & unnga utilsiktet arteriepunksjon, spesielt hos pediatriske populasjoner.

FORHOLDSREGLER
« Kateteret er beregnet brukt av helsepersonell med opplzaring i og erfaring med plassering av sentralvenekatetre ved
hjelp av perkutan (Seldinger) innferingsteknikk. Det bar benyttes standard Seldinger-teknikk for plassering av perkutane
vaskulaere tilgangshylser, katetre og ledevaiere under plasseringen av et sentralvenekateter.
« Ikke resteriliser kateteret.
Ikke klipp, beskjeer eller endre kateteret eller komponentene for plassering eller intraoperativt.
Pasientbevegelse kan fare til forskyvning av kateterspissen, spesielt hos pediatriske populasjoner. Bruken skal
begrenses til kontrollerte situasjoner pa sykehus. Katetre som plasseres via en antecubital vene, har vist fremadgaende
spissbevegelse pa opptil 10 cm ved bevegelse av ekstremiteten. Katetre som plasseres via enten en jugularis- eller
subclavia-vene, har vist fremadgaende spissbevegelse pa 1-3 cm ved nakke- og skulderbevegelse.
Kateteret skal ikke veere innlagt i kroppen i lengre tid.
« Hvis gjennomstrgmning i lumenet er hindret, ma du ikke fremtvinge injeksjon eller tilbaketrekking av veesker. Gi
beskjed til ansvarlig lege umiddelbart.
Kateteret skal ikke brukes til kronisk hyperalimentasjon.
Velg punksjonssted og nedvendig kateterlengde ved & vurdere pasientens anatomi og tilstand.
« Kateteret skal ikke brukes for pasienter med lav fadselsvekt til ekstremt lav fodselsvekt. MERK: Kateteret er tiltenkt for
pasienter som veier minst 2,4 kg.
« Anbefalt minstealder/-vekt for hver Fr-kateterstorrelse er fastsatt basert pa publisert litteratur. Det er legen som til
syvende og sist bestemmer kateterstorrelsen og -konfigurasjonen som skal brukes pé pasienter.
Venstre vena subclavia og venstre vena jugularis skal brukes kun dersom andre steder ikke er tilgjengelig.
Bruk av EKG, ultralyd og/eller fluoroskopi anbefales for noyaktig kateterplassering sé raskt som mulig, spesielt hos
pediatriske populasjoner.
« Hvis et brett inneholder en lidokainetikett, skal etiketten brukes for & merke sprayten som brukes til injisere lidokain.
Eventuelt ubrukt lidokain skal kasseres pa slutten av prosedyren.
Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan vaere
grunn til bekymring for innvirkning pé reproduksjon og utvikling.
Ikke klipp ledevaieren for & endre lengden.
Ikke trekk ledevaieren mot nalens skrakant, da det kan skjeere ledevaieren i to eller fore til skade pa ledevaieren.
Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren eller vevsdilatatoren fgres inn, da dette kan fore til karperforasjon og bladning,
spesielt hos pediatriske populasjoner.
Innfering av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfare dysrytmier, hoyre buntgrenblokk, og perforasjon av kar-,
atrie- eller ventrikkelvegg.
Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fjernes. Visuell avbildning ber utferes og ytterligere konsultasjon forespgrres hvis
uttrekkingen ikke kan utfgres enkelt.
« Nar det lages et innsnitt i huden, skal bladet pa skalpellen plasseres unna ledevaieren.

MULIGE BIVIRKNINGER
- kateterperforering/-forskyvning/-lekkasje/-okklusjon
« bledning ved kateterinnferingsstedet
« arteriell punksjon
« infiltrasjon
« pleural effusjon
« vandring
« infeksjon
- sepsis
« hematom
« supraventrikulzer takykardi
« pneumotoraks
« hemotoraks
« venelaserasjon
« trombose
« flebitt

PRODUKTANBEFALINGER

Kateterstgorrelse og punksjonssted

Forelgpige rapporter indikerer at kateterstarrelsen kan pavirke koagulasjonen. Katetre med stor diameter har storre tendens
til 8 fremme dannelsen av koagler. Som rapportert av Amplatz og andre har dannelsen av koagler mindre a gjere med typen
katetermateriale enn kateterstgrrelsen.! Vinkelen pa kateterspissen i forhold til karveggen ma kontrolleres ngye. Gravenstein
og Blackshear bekreftet i en in vitro-studie at sannsynligheten for perforering er betydelig storre nar innfallsvinkelen mellom
kateteret og innferingsoverflaten er hgyere enn 40 grader, sammenlignet med 40 grader.?
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En annen kritisk faktor som kan forarsake en katastrofal hendelse, er valget av punksjonssted. Funn av Tocino og
Watanabe indikerer at venstre vena subclavia og venstre vena jugularis ber unngés safremt det er praktisk mulig.? 80 %
av perforeringene eller eroderingene ble funnet i disse karene. I tillegg observerte de at spisskurven pa et fastkilt kateter
kan detekteres med rantgen med lateral visning. Funn av de Jonge indikerer at vena femoralis, jugularis og subclavia er de
oftest brukte stedene for innfering av sentralvenekateter hos barn. Vena femoralis er fet foretrukne innferingsstedet for rask
sentralvenetilgang hos ikke-bedavede barn dersom det forventes en relativ kort (<5 dager) innleggelsestid for kateteret i
kroppen. Vena jugularis er det foretrukne stedet for sentralvenekatetertilgang hos bedevede barn med en kontrollert luftvei.
For vena subclavia anbefales tilgang fra venstre side, séfremt det er ingen kontraindikasjoner.#
Informasjonen ovenfor er ment som en veiledning i kateterstarrelse og punksjonssted. Etter hvert som mer data blir
tilgjengelig, kan andre &rsaksfaktorer bli avdekket, men navaerende informasjon tyder pa folgende:

- Kateterstorrelsen skal veere sa liten som bruken tillater.

« Venstre vena subclavia og venstre vena jugularis skal brukes kun dersom andre steder ikke er tilgjengelig.
Felgende variabler ma vurderes ved valg av riktig kateter og lengde for bade voksne og pediatriske pasienter:

« Pasientens sykehistorie

- Pasientens storrelse og alder

« Tilgjengelig tilgangssted

« Uvanlige anatomiske variabler

« Foreslatt bruk og varighet av behandlingsplan
For pediatriske pasienter, spesielt i en ngdssituasjon, henvis til standard vektbasert méleband (Broselow-band) for infusjon av
vaesker og legemidler.

KATETRE TILGJENGELIG FOR BRUK

Dybdemarkgrinformasjon

Katetre som er mindre enn 6,0 Fr, har markerer indikert med streker og prikker pé skaftet for & indikere dybde. Det 5 cm lange
kateteret har strekmerker som begynner 1 cm fra den distale spissen og fortsetter i trinn pa 1 cm. Det 6 cm lange kateteret
har strekmerker som begynner 1 cm fra den distale spissen og fortsetter i trinn pa 1 cm, frem til 5 cm-merket. 5 cm-merket

er angitt med en enkelt prikk, som indikerer 5 cm fra den distale spissen. For katetre med lengde pa 8 cm og lengre er

5 cm-prikkmerket den forste dybdemarkgren pa kateteret. Strekmerker fortsetter forbi 5 cm-merket, i trinn pa 1 cm. Hver
prikkonfigurasjon representerer en unik avstand fra den distale spissen.

Pri Avstand fra distal spiss

5cm

10 cm

15cm

Slwn

20cm
Katetre pa 6,0 Fr eller starre har markerer indikert med streker eller respektive numeriske markerer.

Informasjon om katetre med ett lumen (polyetylenkatetre)

Kateter i Fr Tilsvarende kaliber Lumenvolum o v:d at;ngde'kraflt* igh
2,5 21 0,05 mL 541,2 mL/t
3,0 20 0,2 mL 1056,0 mL/t
4,0 18 0,2mL 1278,0 mL/t
50 16 0,3mL 4164,0 mL/t
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/t
MERK: For st ingshastighet ved tyngdekraft ble den lengste markedsforte kateterlengden evaluert.
« Bruk ikke til @ injisere k i kateteret.

Informasjon om katetre med ett lumen (polyuretankatetre)

Kateter i Fr Tilsvarende kaliber Lumenvolum o v:i )t;ngde'kraflt*
3,0 20 0,2mL 395,4 mL/t
4,0 18 0,2 mL 1512,0 mL/t
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/t
MERK: For ingshastighet ved tyngdekraft ble den lengste markedsforte kateterlengden evaluert.
« Bruk ikke k til d injisere k iddel kateteret.
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Informasjon om katetre med to lumen (polyuretankatetre)

Tilsvarende Omtrentlig stramningshastighet
Kateter i Fr Tverrsnitt Lumennr./port kaliber Lumenvolum ved tyngdekraft*
75 Nr. 1 distal 14 0,8 mL 6930,0 mL/t
" Nr. 2 proksimal 21 0,2mL 300,0 mL/t
« Bruk ikke inje til @ injisere k i ji kateteret.

Foreslatt lumenbenyttelse: Katetre med ett lumen
« Utgangsport - tilfarsel og prevetaking av fullblod eller blodprodukter; enhver situasjon som krever storre
stremningshastighet; overvaking av sentralvenekateter; tilfersel av legemiddel. Det anbefales pa det sterkeste at dette
lumenet brukes for all blodprovetaking.

Foreslatt lumenbenyttelse: Katetre med to lumen
« Nr. 1 distal utgangsport (endehull) - tilforsel og provetaking av fullblod eller blodprodukter; enhver situasjon som
krever stgrre stromningshastighet; overvéaking av sentralvenekateter; tilforsel av legemiddel. Det anbefales pa det
sterkeste at dette lumenet brukes for all blodprevetaking.
« Nr. 2 proksimal utgangsport - tilfarsel av legemiddel; akutt hyperalimentasjon.

Foreslatt katetervedlikehold

« Kateterets inngangssted mé klargjeres og vedlikeholdes i henhold til standard prosedyre for kateterisering av sentralvene.

« For & unnga koagulering eller mulighet for luftemboli skal lumen nr. 2 pa katetre med to lumen fylles med heparinisert
saltlasning (100 enheter heparin per mL saltlasning er som regel tilstrekkelig) for kateterinnfgring.

« Etter kateterplassering og for bruk skal spissens posisjon og lumenapning bekreftes ved fri aspirasjon av veneblod. Hvis
blod ikke aspireres fritt, ma legen umiddelbart evaluere kateterspi: posisjon pa nytt.

« Eventuelle ubrukte lumen skal vedlikeholdes med kontinuerlig drypp av saltlasning eller heparinisert saltlasning eller
lases med heparinisert saltlasning. Heparinlaste lumen skal gjenopprettes minst hver 8. time.

« For du bruker noe lumen som allerede er last med heparin, mé& lumenet skylles med to ganger det angitte lumenvolumet
ved hjelp av fysiologisk saltlesning. Lumen ma skylles med fysiologisk saltlesning mellom administrering av ulike
infusjonsveesker. Etter bruk ma lumenet pa nytt skylles med to ganger det angitte lumenvolumet ved hjelp av fysiologisk
saltlasning for heparinlasen gjenopprettes.

« Streng aseptisk teknikk ma folges under bruk og vedlikehold av kateteret.

Valgbare tilgangssteder
. Hoyt i jugularis interna

2. Jugularis externa
3. Lavtijugularis interna VENA JUGULARIS EXTERNA
4. Supraclavicularis VENA JUGULARIS INTERNA
fi laviculari HOYRE 'VENSTRE
5. Infraclavicularis — vena
6. F Ji SUBCLAVIA
. Femoralis N\ VENA
INNOMINATA FORESLATT
'SUPRASTERNALT HAKK PLASSERINGSSONE
FOR KATETERSPISS
STERNAL VINKEL VENA CAVA VENA
ENA AV FemORALS
H@YRE
N ATRIUM
HOYRE VENSTRE
S VENA CAYA
‘coBm PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
ENA
CEPHALICA" ENA
BASILICA
BRUKSANVISNING

1. Bruksanvisningen er aktuell for bade pediatriske og voksne pasientpopulasjoner. Kateterstgrrelse med tiltenkt lengde og
pasientalder eller -vekt er gitt.

Pasient Kateter
Vekt Lengde
Alder (kg) Fr ((:‘)
Fadsel og oppover >24kg 2,5,3,0,40 5-12
>24r >10 kg 5,0 6-25
>4 &r > 13 kg 6,3 15
>10&r >50 kg 75 15-25
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2. Fjern om ngdvendig luer-lock-endehetten fra hver forlengelse.

3. Klargjer kateteret til innforing ved 4 skylle hvert av lumenene og avklemme eller feste injeksjonshettene til de aktuelle
forlengelsene. La den distale forlengelsen vaere uten hette for a kunne passere ledevaieren.

4. Innfor den tynnveggede perkutane inngangsnélen i karet. Vengst blod skal kunne lett aspireres for & bekrefte posisjonen
til nalespissen i karet.

Fig.1

5. Rett ut ledevaieren med J-spissretteren. Passer den utrettede ledevaieren gjennom nalen; for inn ledevaieren 5-10 cm i
karet. Hvis det brukes en rett vaier, skal alltid den myke, fleksible enden fores gJennom kanylefestet g inn i karet. Duméa
ikke tvinge inn ledevai hvis det opp: 1 under innfgring av ledevai .U g av ledevai
gjennom nalen skal unngas, da det kan fore til brekkasje.

Fig. 2

6. Trekk tilbake nalen og ledevaierutretteren mens ledevaierens posisjon opprettholdes.

Fig.3

7. Forstorr punksjonsstedet med et nr. 11-skalpellblad.
FORSIKTIG: For & unnga vaskulaer skade skal det ikke brukes for mye kraft nar dilatatorer fores frem. Bruk den
minste dilatatorstorrelsen som kateterplasseringen tillater. Ledevaieren ma alltid lede dilatatoren med flere
centimeter. Ikke for frem dilatatoren mer enn noen fa centimeter inn i karet.

Fig. 4

8. Dilatatoren kan fores frem over ledevaieren og fjernes for innfering av sentralvenekateteret.

9. Ml kateteret som skal brukes, opp mot pasienten for a fastsla omtrentlig kateterlengde som trengs fra punksjonsstedet
til sentralvenespissens posisjon. For pediatriske populasjoner kan pasientens vekt og hayde ogsa brukes til & bekrefte
kateterlengden som trengs.>
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10. For inn sentralvenekateteret over ledevaieren. Mens ledevaierposisjonen opprettholdes, fores kateteret inn i karet med
en forsiktig vridende bevegelse. (Fig. 5)
MERK: Ikke for frem kateterspissen forbi den distale spissen pa ledevaieren. Ledevaieren skal alltid vaere ledende under
kateterplassering. Kontroller kateterspissens posisjon ved hjelp av radiografi eller egnet teknologi.

Fig.5

. Fjern ledevaieren etter at kateteret er pé plass. (Fig. 6) Vengst blod skal kunne aspireres enkelt. Lumen skal na skylles
med 5-10 mL fysiologisk saltlesning for bruk eller opprettelse av heparinlas. Kanylefestet med vinger kan né sutureres
pa plass. Hvis ikke hele lengden av kateteret fares inn, skal ytterligere sutur forsiktig plasseres rundt kateteret og festes
til huden ved inngangsstedet (hvis en flyttbar suturvinge ikke er inkludert). Dette vil bidra til & forhindre at kateteret
beveger seg bakover eller forover.

MERK: En ledevaier som er minst to ganger sa lang som kateteret, anbefales for kateterutvekslingsprosedyren.

= =it o> o5 ©

Fig.6

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé et morkt, tort og kjelig sted. Ma ikke
utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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POLSKI

NIEIMPREGNOWANY CENTRALNY CEWNIK ZYLNY COOK

PRZESTROGA: Zgodnie z p fi ym Stanéw Zjed d pisy urzadzenia moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej odpowiedni:
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Nieimpregnowane centralne cewniki zylne Cook sa dostepne w réznych rozmiarach (Fr), dtugosciach i konfiguracjach
kanatéw. Wielokanatowe cewniki obejmujq osobne, niepotaczone kanaty dostepu naczyniowego w obrebie jednego trzonu
cewnika. Wyréb i jego el nie ja Inej gumy latek

« Cewniki 2,5 Fr, 3,0 Fri 4,0 Fr sg zalecane u pacjentéw po urodzeniu i starszych (lub wazacych co najmniej 2,4 kg).

« Cewniki 5,0 Fr sa zalecane u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych (lub wazacych co najmniej 10 kg).

« Cewniki 6,0 Fri 6,3 Fr sg zalecane u pacjentéw w wieku 4 lat i starszych (lub wazacych co najmniej 13 kg).

« Cewniki 7,5 Fr sa zalecane u pacjentéw w wieku 10 lat i starszych (lub wazacych co najmniej 50 kg).

PRZEZNACZENIE
Nieimpregnowany centralny cewnik zylny Cook (nie nadajacy si¢ do automatycznego wstrzykiwania) jest stosowany
w nastepujacych przypadkach:

1. Ciagte lub przerywane infuzje lekéw

2. Monitorowanie osrodkowego ciénienia zylnego krwi (0CZ)

3. Hiperalimentacja w stanach ostrych

4. Pobieranie krwi do analizy

5. Podawanie krwi petnej lub preparatéw krwiopochodnych

6. Jednoczesne, oddzielne infuzje lekéw — tylko w przypadku cewnikéw wielokanatowych

Urzadzenie jest cewnikiem do krétkotrwatego stosowania, przewidzianym na okres ponizej 30 dni.

Rozszerzacz Cook jest stosowany do rozszerzania miejsc wktucia lub kanatéw przeprowadzania cewnika.
Nieimpregnowany centralny cewnik zylny Cook (nie nadajacy sie do automatycznego wstrzykiwania) jest przeznaczony do
stosowania w populacjach pacjentéw dorostych i pediatrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
« Wystepuje potwierdzona lub domniemana obecnos¢ zakazenia zwigzanego z urzadzeniem, bakteriemia lub posocznica.
« Wielkos¢ ciata pacjenta jest niewystarczajaca wzgledem rozmiaru wszczepianego urzadzenia.
- U pacjenta wystepuje potwierdzona lub domniemana alergia na materiaty wchodzace w sktad urzadzenia.
« Wystepuje powazna przewlekta choroba obturacyjna ptuc (tylko umieszczenie przezskérne podobojczykowe).
« W miejscu planowanego wprowadzenia byto wczesniej stosowane napromienianie.
« W miejscu planowanego wprowadzenia dochodzito wczesniej do epizodow zakrzepicy zylnej lub byty wykonywane zabiegi
chirurgiczne dotyczace naczyn.
« Wystepuja lokalne czynniki zwiagzane z tkankami, ktére moga uniemozliwia¢ prawidtowa stabilizacje urzadzenia i/lub
dostep.
« Cewniki jednokanatowe nie s przeznaczone do jednoczesnej, oddzielnej infuzji lekow. Zgodne leki mozna podawac
metoda infuzji dodatkowej (,piggyback”). Leki, ktore nie sg ze sobg zgodne, musza by¢ podawane jako oddzielne infuzje.

OSTRZEZENIA

« Powikfania wynikajace ze stosowania tego wyrobu mogg skutkowac powaznym urazem lub zgonem; koficéwka cewnika
moze spowodowac erozje lub perforacje scian naczynia.

« Nalezy dotozy¢ wszelkich starari w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia koricowki, aby zapobiec erozji lub
perforacji centralnego uktadu zylnego. Nalezy potwierdzi¢ potozenie obrazowaniem rentgenowskim i rutynowo je
monitorowac. Zaleca sie okresowe wykonywanie obrazowania rentgenowskiego w projekcji bocznej, aby oceni¢ potozenie
koncowki wzgledem sciany naczynia. Potozenie koncowki powinno wygladac na rownolegte do Sciany naczynia.

« Aby zapobiec urazom naczyn, do poczatkowego dostepu nalezy uzywac krétkich igiet, szczegélnie u pacjentow
pediatrycznych.

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

« Nie wstrzyki cznie $rodkéw cieniujacych przez cewnik. Moze wystapic¢ peknigcie cewnika. Stosowanie
strzykawki o pojemnosci 10 mL lub wigkszej ogranicza ryzyko peknigcia cewnika.

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

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

« Nie nalezy umieszczac centralnego cewnika zylnego w prawym przedsionku lub prawej komorze, ani nie dopuszczac
do pozostawania go w tych miejscach. Sprawdzi¢ potozenie koricdwki cewnika za pomocg radiografii lub odpowiedniej
technologii wedtug protokotu obowigzujacego w szpitalu.

« Aby zapewni¢ pofozenie pozaosierdziowe, koricowka cewnika powinna sie znajdowac ponad ujéciem zyty gtéwnej
gornej do prawego przedsionka serca, w obrebie dolnej 1/3 zyly gtéwnej gérnej. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran w celu
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potwierdzenia prawidtowego potozenia koricowki, aby zapobiec erozji lub perforacji centralnego uktadu zylnego
i zapewni¢ wlasciwe podawanie ptynéw infuzyjnych.

« Przy umieszczaniu przez zyte udowa koricowka cewnika powinna sie znajdowac w zyle gtéwnej dolnej powyzej poziomu
przepony. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran w celu potwierdzenia prawidtowego potozenia koricowki, aby zapobiec erozji
lub perforacji centralnego uktadu zylnego i zapewnic¢ wiaéciwe podawanie ptynéw infuzyjnych.

« Nalezy unikac zaczepienia lub kontaktu prowadnika z poprzednio wszczepionymi urzadzeniami. Przed zabiegiem nalezy
przejrze¢ i sprawdzic histori¢ choroby pacjenta i/lub jego budowe anatomiczna.

« Nalezy dbac o zachowywanie integralnosci prowadnika, poprzez unikanie jego zapetlania i stosowania w sposob
agresywny.

« Ostre przedmioty (igly, skalpele itp.) nalezy wyrzucac i postepowac z nimi w sposéb bezpieczny, podczas zabiegu i po nim.

« Nalezy unika¢ przypadkowego naktucia tetnicy, szczegdlnie u pacjentéw pediatrycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Cewnik jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych i doswiadczonych w zakresie
umieszczania centralnych cewnikéw zylnych z zastosowaniem metody dostepu przezskornego (Seldingera). Podczas
umieszczania centralnego cewnika zylnego nalezy stosowac standardowa metode Seldingera stuzacg do przezskérnego
umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw i prowadnikow.
Cewnika nie wolno ponownie sterylizowac.
Nie wolno cia¢, przycina¢ ani modyfikowac cewnika ani jego elementéw przed ich umieszczeniem ani w trakcie zabiegu.
Ruch pacjenta moze spowodowac przemieszczenie korncéwki cewnika, szczegdlnie u pacjentéw pediatrycznych. Nalezy
stosowac wytgcznie w kontrolowanych warunkach szpitalnych. Cewniki umieszczone przez zyte zgiecia tokciowego
wykazujg przesuwanie sie koricéwki do przodu o maksymalnie 10 cm przy ruchu konczyny gérnej. W przypadku
cewnikéw wprowadzonych przez zyte szyjna lub podobojczykowg 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 sity.
Natychmiast powiadomi¢ lekarza pr d:
Nie nalezy stosowac cewnika do hiperalimentacji w stanach przewlektych.
Wybra¢ miejsce wktucia i potrzebna dtugos¢ cewnika, oceniajac warunki anatomiczne i stan pacjenta.
« Cewnika nie nalezy stosowac u pacjentéw z masa urodzeniowa od niskiej do skrajnie niskiej. UWAGA: Cewnik jest
przeznaczony dla pacjentéw wazacych co najmniej 2,4 kg.
« Zalecany minimalny wiek/masa ciata dla kazdego rozmiaru cewnika w skali Fr jest okreslony na podstawie opublikowanej
literatury. Ostateczna decyzja dotyczaca doboru rozmiaru i konfiguracji cewnika zastosowanego u pacjenta nalezy do
lekarza.
Lewa zyta podobojczykowa i lewa zyta szyjna powinny by¢ wykorzystane tylko wtedy, gdy inne miejsca sa niedostepne.
W celu doktadnego umieszczenia cewnika zaleca sie jak najszybsze zastosowanie EKG, ultrasonografii i/lub fluoroskopii,
szczegdlnie u pacjentéw pediatrycznych.
« Jezeli na tacy znajduje sie etykieta lidokainy, nalezy wykorzystac etykiete do oznaczenia strzykawki do wstrzykniecia
lidokainy. Wszelka niewykorzystang lidokaine nalezy wyla¢ po zakoriczeniu zabiegu.
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.
« Nie przycinac¢ prowadnika w celu zmiany jego diugosci.
Nie wycofywac p dnika przy scietej konicéwce igly; moze to doprowadzi¢ do przecigcia lub uszkodzenia
prowadnika.
« Nie stosowac nadmiernej sity podczas wprowadzania prowadnika lub rozszerzacza do tkanek, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do perforacji naczynia i krwawienia, szczegdlnie u pacjentéw pediatrycznych.
Przejscie prowadnika do prawej czesci serca moze spowodowac zaburzenia rytmu serca, blok prawej odnogi peczka Hisa
oraz perforacje $ciany naczynia, przedsionka lub komory.
« Nie stosowac nadmiernej sity podczas wyjmowania prowadnika. Jesli wyjmowanie nie jest tatwe, nalezy uzyska¢ obraz
w celu uwidocznienia i przeprowadzi¢ dalsze konsultacje.
« Podczas wykonywania naciecia skory ostrze skalpela powinno by¢ skierowane z dala od prowadnika.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Perforacja/przemieszczenie/nieszczelno$¢/okluzja cewnika
« Krwawienie w miejscu wprowadzenia cewnika
« Przebicie tetnicy
« Infiltracja
« Wysiek optucnowy
- Migracja
« Zakazenie
- Sepsa
« Krwiak
« Czestoskurcz nadkomorowy
« Odma optucnowa
« Krwiak optucnej
« Skaleczenie zyty
« Zakrzepica
« Zapalenie zyt

76



ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Rozmiar cewnika i miejsce wktucia
Ze wstepnych raportéw wynika, ze rozmiar cewnika moze wptynac na tworzenie skrzeplin. W przypadku cewnikéw
o wiekszych srednicach tendencja do tworzenia skrzeplin wzrasta. Publikacja Amplatz et al. stwierdza, ze rodzaj materiatu,
z ktorego wykonano cewnik ma mniejszy wptyw na powstawanie skrzeplin niz rozmiar cewnika.! Nalezy starannie sprawdzi¢
kat, jaki koricowka cewnika tworzy ze Sciang naczynia. Gravenstein i Blackshear w badaniu in vitro potwierdzili, ze perforacja
jest znacznie bardziej prawdopodobna w sytuacji, kiedy kat pomiedzy cewnikiem a powierzchnia wprowadzania jest wiekszy
niz 40 stopni, w poréwnaniu do kata 40 stopni.2
Innym czynnikiem o krytycznym znaczeniu, mogacym spowodowac katastrofalne zdarzenie, jest wybor miejsca wktucia.
Ustalenia Tocino i Watanabe wskazuja, ze o ile jest to praktyczne, nalezy unikac lewej zyty podobojczykowej i lewej zyty
szyjnej.3 Osiemdziesigt procent perforacji lub erozji stwierdzano w przypadkach, w ktérych wykorzystywane byly te zyty.
Oprocz tego zaobserwowali oni, ze krzywizne korcowki zaklinowanego cewnika mozna wykry¢ na obrazie rentgenowskim
w projekcji bocznej. Wyniki de Jonge wskazuja, ze zyty: udowa, szyjna i podobojczykowa sg najczestszymi miejscami
wprowadzania centralnych cewnikéw zylnych u dzieci. Zyta udowa jest preferowanym miejscem wprowadzania do szybkiego
uzyskiwania centralnego dostepu zylnego u dzieci niepoddanych sedacji, jesli spodziewany jest wzglednie krotki (<5 dni)
czas pozostawienia zatozonego cewnika. Zyta szyjna jest preferowanym miejscem do dostepu z uzyciem centralnego cewnika
zylnego u dzieci poddanych sedacji, z kontrolowaniem drég oddechowych. W przypadku zyty podobojczykowej zalecane jest
podejscie lewostronne, o ile nie ma przeciwwskazan.*
Powyzsze oméwienie ma na celu dostarczenie wskazéwek w kwestii rozmiaru cewnika i miejsca wkiucia. W miare pojawiania
sie wigkszej ilosci danych moga ujawnic 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 bra¢ pod uwage, zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak
i pediatrycznych, nastepujace zmienne czynniki:

« Historia choroby danego pacjenta

« Rozmiar ciata i wiek pacjenta

« Mozliwe do wykorzystania miejsce dostepu

« Wystepowanie niezwyktych warunkéw anatomicznych

« Przewidywane zastosowanie i czas trwania planu leczenia
W przypadku pacjentéw pediatrycznych, szczegdlnie przy zdarzeniu nagtym, nalezy skorzystac ze standardowej tasmy do
okreslania masy ciata (tasmy Broselowa) przy infuzjach ptynow i lekow.

CEWNIKI DOSTEPNE DO UZYCIA

Informacje dotyczace ikéw gtebokosci

Cewniki o rozmiarze mniejszym niz 6,0 Fr s3 wyposazone w znaczniki, oznakowane na trzonie kreskami i kropkami, stuzace
do wskazywania gtebokosci. Cewnik od dtugosci 5 cm jest wyposazony w oznaczenia w postaci kresek, rozpoczynajace sie

w odlegtosci 1 cm od dystalnej koricowki i dalej co 1 cm. Cewnik od diugosci 6 cm jest wyposazony w oznaczenia w postaci
kresek, rozpoczynajace sie w odlegtosci 1 cm od dystalnej koricowki i dalej co 1 cm, az do oznaczenia 5 cm. Oznaczenie 5 cm
jest wskazane pojedyncza kropka, oznaczajacg odlegtos¢ 5 cm od dystalnej koricowki. W przypadku cewnikéw o dtugosci

8 cm i dtuzszych, oznaczenie kropka 5 cm stanowi pierwszy znacznik gtebokosci na cewniku. Oznaczenia w postaci kresek
znajduja sie poza oznaczeniem 5 cm, co 1 cm. Poszczegdlne konfiguracje kropek oznaczaja konkretne odlegtosci od dystalnej
korcowki.

Liczba kropek Odlegtos¢ od dystalnej koricowki
1 5cm
2 10 cm
3 15cm
4 20cm

Cewniki 6,0 Fr lub wieksze s wyposazone w znaczniki oznakowane kreskami lub odpowiednie znaczniki liczbowe.

Informacje dotycza ikéw jednol ych (cewniki polietyl )
Rozmiar cewnika (Fr) R?:Izr:;g:?y Objetosc kanatu Przyblii;:n:vz:::d)l,(;;é:gzizeplywu

25 21 0,05 mL 541,2 mL/h
3,0 20 0,2 mL 1056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1278,0 mL/h
50 16 0,3mL 4164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/h

UWAGA: W przypadku predkosci przeptywu grawitacyjnego oceniano najdtuzszy cewnik d na rynku.

« Nie wstrzykiwac automatycznie srodkéw cieniujgcych przez cewnik.
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Informacje dotyczace ych (c iki poliuretanowe)

Rozmiar cewnika (Fr) R ;'ozmiar G 4 Objetosé kanatu Przyblii;:l:“z:::l;(j:iégzizeplywu
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/h
UWAGA: W przypadku predkosci przeptywu g itacyjnego oceniano najdtuzszy cewnik dostepny na rynku.

« Nie wstrzykiwac automatycznie srodkéw cieniujgcych przez cewnik.

Informacje dotycza ikéw dwukanatowych (. iki poli N
Rozmiar Ro 2 Objetosé Przyblizona predkosé
cewnika (Fr) Przekréj Nr kanatu / Port rozmiar G kanatu przeplywu grawitacyjnego*

Nr 1, dystalny 14 0,8 mL 6930,0 mL/h

75 Nr 2, proksymalny 21 0,2mlL 300,0 mL/h

« Nie wstrzykiwac automatycznie srodkéw cieniujgcych przez cewnik.

Sugerowane wykorzystanie kanatéw: Jednokanatowy
« Port wyjsciowy — podawanie krwi peinej i preparatow krwiopochodnych oraz pobieranie krwi do analiz; wszelkie
sytuacje wymagajace wiekszej predkosci przeptywu; monitorowanie OCZ; podawanie lekéw. Stanowczo zalecane jest
stosowanie tego kanatu do wszelkiego pobierania krwi do analiz.

Sugerowane wykorzystanie kanatéw: Dwukanatowy
« 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
lekow. I jest ie tego kanatu do wszelkiego pobierania krwi do analiz.
« Nr 2, proksymalny port wyjsciowy — podawanie lekéw, hiperalimentacja w stanach ostrych.

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
wypeni¢ kanat nr 2 cewnika dwukanatowego roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej (na ogét odpowiednie jest
100 jednostek heparyny na mL soli fizjologicznej).

« Po umieszczeniu cewnika i przed jego uzyciem nalezy potwierdzi¢ potozenie koricowki i droznos¢ kanatéw poprzez
swobodna aspiracje krwi zylnej. Jesli krew nie da sie bodni pi ¢, lekarz powinien natychmiast dokonaé
p j oceny polozenia koricowl "

« We wszelkich niewykorzystywanych kanatach nalezy utrzymywac staty wlew kroplowy soli fizjologicznej badz
heparynizowanej soli fizjologicznej lub wypetnic je heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Kanaty z korkiem
heparynowym nalezy wypetnia¢ ponownie co najmniej raz na 8 godzin.

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

« Nalezy scisle przestrzegac zasad aseptyki podczas stosowania i pielegnacji cewnika.
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INSTRUKCJA UZYCIA
1. Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy zaréwno populacji pacjentéw pediatrycznych, jak i dorostych. Podane sg rozmiary
cewnikéw z planowanymi dtugosciami, wraz z wiekiem i masg ciata pacjentow.

Pacjent Cewnik
Wiek Masa ciata Rozmiar Fr Dlugos¢
(kg) (em)
Po urodzeniu i pdzniej =2,4kg 2,5,3,0,4,0 5-12
> 2 lata >10kg 50 6-25
>4 lata >13kg 6,3 15
>10 lat >50 kg 7,5 15-25

2. Jezeli ma to zastosowanie, nalezy zdjac zatyczke tacznika Luer-lock z kazdego przedtuzenia.

3. 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¢ przejscie
prowadnika.

Wprowadzi¢ do naczynia krwionosnego cienkoscienng igte do wkiu¢ przezskérnych. Powinno by¢ mozliwe fatwe
zaaspirowanie krwi zylnej, potwierdzajace potozenie koricéwki igty w naczyniu.

»

Rys. 1

[

. Wyprostowac prowadnik za pomocg elementu prostujacego koricowke J. Przeprowadzi¢ wyprostowany prowadnik przez
igte i wprowadzi¢ prowadnik na 5-10 cm do naczynia. W przypadku stosowania prostego prowadnika nalezy zawsze
wprowadzac go miekkim, gletklm koncem przez ztaczke igty do naczynla krwmnosnego W przypadku napotkania
oporu pod wpr dnika nie wolno wpi ika z uzyciem sity. Nalezy unikac
wycofywania prowadnika przez |glg, gdyz moze dojs¢ do zlamama

Rys. 2
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6. Utrzymujac prowadnik nieruchomo wycofac igte i element do prostowania prowadnika.

Rys. 3
7. Powigkszy¢ miejsce wktucia ostrzem skalpela numer 11.
PRZESTROGA: Aby zapobiec urazom naczyn, nie wolno dmiernej sity przy wp d
rozszerzaczy. Nalezy uzy¢ rozszerzacza w najmniej re i warunk y i eniem cewnik
Prowadnik musi zawsze prowadzi¢ rozszerzacz, wystajac z niego na kilka y 6w. Nie nalezy wp dza¢

rozszerzacza na wiecej niz kilka centymetréw do naczynia.

Rys. 4

©

Mozna wprowadzi¢ rozszerzacz po prowadniku, usuwajac rozszerzacz przed wprowadzeniem centralnego cewnika

zylnego.

. Zmierzy¢ na pacjencie cewnik przeznaczony do uzycia, aby ustali¢ w przyblizeniu potrzebng dfugos¢ cewnika od miejsca
wktucia do lokalizacji koricowki w zyle centralnej. W przypadku pacjentéw pediatrycznych do potwierdzenia potrzebnej
dugosci cewnika mozna réwniez wykorzysta¢ mase ciata i dtugosc¢ ciata pacjenta.’

10. Wprowadzi¢ centralny cewnik zylny po prowadniku. Utrzymujac prowadnik nieruchomo wprowadza¢ cewnik do

naczynia delikatnym ruchem obrotowym. (Rys. 5)

UWAGA: Nie wolno wysuwac koncowki cewnika do przodu, poza dystalng koricowke prowadnika. Podczas umieszczania

cewnika nalezy zadbac, aby prowadnik zawsze wyprzedzat caty zestaw. Sprawdzi¢ potozenie koricowki cewnika za

pomoca radiografii lub odpowiedniej technologii.

©

Rys.5

11. Po umieszczeniu cewnika usunac¢ prowadnik. (Rys. 6) Powinna by¢ mozliwa tatwa aspiracja krwi zylnej. Teraz nalezy
przeptukac kanaty 5-10 mL soli fizjologicznej, przed ich uzyciem lub zastosowaniem korka heparynowego. Mozna teraz
zatozy¢ szew mocujacy na ztaczke ze skrzydetkami. Jesli cewnik nie zostat wprowadzony na swoja petng dtugosc¢, nalezy
starannie umiesci¢ dodatkowy szew wokét cewnika i przymocowac szew do skory w miejscu wktucia (jesli nie ma w
zestawie ruchomego skrzydetka stuzacego do zaktadania szwu). Pomoze to zapobiec przesuwaniu sie cewnika w przéd
lub w tyt.

=TS o> o8 ©

Rys. 6
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POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie
nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto.
Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na
temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

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

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

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

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

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

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Os cateteres venosos centrais Cook nao impregnados estao disponiveis em vérios tamanhos Fr, comprimentos e
configuragdes de limen. Os cateteres de mdiltiplos limenes incorporam limenes de acesso vascular separados, que nao
comunicam entre si, num corpo de cateter Unico. O dispositivo e os seus p néo contém latex de borracha
natural.
« Para doentes recém-nascidos e mais velhos (ou com peso minimo de 2,4 kg), recomendam-se cateteres de 2,5 Fr, 3,0 Fre
4,0 Fr.
« Para doentes com idade igual ou superior a 2 anos (ou com peso minimo de 10 kg), recomendam-se cateteres de 5,0 Fr.
« Para doentes com idade igual ou superior a 4 anos (ou com peso minimo de 13 kg), recomendam-se cateteres de 6,0 Fr
e6,3Fr.
« Para doentes com idade igual ou superior a 10 anos (ou com peso minimo de 50 kg), recomendam-se cateteres de 7,5 Fr.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter venoso central Cook nao impregnado (injecao nao elétrica) é utilizado para:

Perfusao continua ou intermitente de farmacos

Monitorizagao da pressao venosa central (PVC)

Hiperalimentacao aguda

Colheita de sangue

Administracao de sangue total ou produtos derivados do sangue

Perfusao simultanea, mas separada, de farmacos apenas no caso de cateteres com multiplos l[imenes

whwnN

o

O dispositivo é um cateter de utilizagao a curto prazo e que se destina a ficar colocado menos de 30 dias.
O dilatador Cook é utilizado para dilatar locais de pungéo ou trajetos de cateter.
O cateter venoso central Cook ndo impregnado (injecdo nao elétrica) é indicado para populagées adultas e pediatricas.

CONTRAINDICAGOES
A utilizacao deste dispositivo é contraindicada quando:
« A presenca de infe¢do relacionada com o dispositivo; suspeita ou presenca de bacteremia ou septicemia.
« A estatura corporal do doente é insuficiente para acomodar o tamanho do dispositivo implantado.
« O doente tem alergia a materiais contidos no dispositivo, ou existe essa suspeita.
« Presenca de doenca pulmonar obstrutiva cronica grave (apenas colocagao na subclavia por via percutanea).
« Ocorréncia de irradiagao anterior do local de insercéo planeado.
« Ocorréncia de episodios anteriores de trombose venosa ou procedimentos cirtirgicos vasculares no local de colocagao
prospetivo.
- Existem fatores teciduais locais que podem impedir a estabilizacao e/ou acesso adequados ao dispositivo.
« Os cateteres de limen tnico nao sao indicados para a perfusao simultanea, mas separada, de farmacos. Medicagoes
compativeis podem ser administradas por ligagéo a via principal ("piggyback"). Medicaces nao compativeis tém de ser
administradas como perfusoes separadas.

ADVERTENCIAS
« As complicagées resultantes do emprego deste dispositivo podem causar lesGes graves ou mesmo a morte; a ponta do

cateter pode causar erosao ou perfurar as paredes vasculares.

« Devem ser feitos todos os esforgos para confirmar o correto posicionamento da ponta, de forma a prevenir eroséo ou
perfuracdo do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas radiografias para verificar e vigiar a posicao da ponta.
Sugerem-se radiografias de perfil periédicas para avaliar a localizagao da ponta em relagdo a parede do vaso. A ponta
deve aparecer numa posicao paralela a parede do vaso.

Para evitar lesées vasculares, deve utilizar-se uma agulha curta para o acesso inicial, sobretudo em populagées pediatricas.

Para evitar lesées vasculares, nao aplique forca excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize o dilatador mais

pequeno que permita a colocagao do cateter, sobretudo em populagdes pediatricas. O fio guia tem de preceder sempre o

dilatador em varios centimetros. Nao faca avancar o dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

« Nao utilize injetores elétricos para injetar meio de contraste através do cateter. Poderd ocorrer a rotura do cateter. A
utilizagdo de uma seringa de 10 mL ou maior reduzira o risco de rotura do cateter.

« Para dilatar os grandes vasos e impedir a aspiragao acidental de ar durante a insercao do cateter, o doente deve ser

colocado na posicao de Trendelenburg.

Em caso de desenvolvimento de uma reagao de hipersensibilidade, deve retirar-se o cateter e instituir o tratamento

escolhido pelo médico assistente.

« Néo coloque o cateter venoso central nem permita que permaneca na auricula direita ou no ventriculo direito. Verifique a
posigéo da ponta do cateter, através de radiografia ou tecnologia baseada no protocolo hospitalar.

« Com o objetivo de assegurar a localizagdo extrapericardica, a ponta do cateter deve ficar situada acima da jun¢éo da
auricula direita com a veia cava superior, no terco inferior da veia cava superior. Devem ser feitos todos os esfor¢os para
confirmar o correto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao do sistema venoso central e a
garantir uma adequada aplicagao de solugdes de perfusao.
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« Quando colocado através da veia femoral, a ponta do cateter deve situar-se na veia cava inferior acima do nivel do
diafragma. Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a
eros&o ou perfuracéo do sistema venoso central e a garantir uma adequada aplicacao de solugdes de perfusao.

« Evite o enredamento ou o contacto do fio guia com dispositivos previamente implantados. Antes do procedimento,
reveja e verifique a histdria clinica do doente e/ou a anatomia.

« Certifique-se de que mantém a integridade do fio guia, evitando vincos e uso enérgico.

« Elimine e faga a gestéo dos dispositivos afiados (agulhas, bisturis, etc.) em seguranca antes e apds o procedimento.

« Tenha cuidado para evitar puncao arterial acidental, especialmente em populagées pediatricas.

PRECAUGOES
« O cateter deve ser utilizado por profissionais de satde experientes e treinados na colocagdo de cateteres venosos centrais
usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). A técnica de Seldinger padrao para colocagao 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.
Nao corte, apare ou modifique o cateter ou os componentes antes da colocacdo ou intraoperatoriamente.
« Os movimentos do doente podem originar a deslocacao da ponta do cateter, em particular em populagées pediatricas. A
utilizagao deve limitar-se a situagoes hospitalares controladas. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital tiveram deslocagées da ponta para a frente de até 10 cm desencadeadas por movimentos do membro. Foi
observado que os movimentos do pescogo e dos ombros podem deslocar a ponta do cateter para a frente, cerca de 1 cm
a3 cm, quando os cateteres sao colocados através da veia jugular ou subclévia.
O cateter nao deve ser utilizado em aplicagdes permanentes de longa duragéo.
Se houver alguma obstrugao do fluxo luminal, nao force a injecdo nem a remogéo de liquidos. Avise de imediato
o0 médico assistente.
« O cateter nao deve ser utilizado para hiperalimentacao crénica.
Selecione o local de puncao e o comprimento do cateter necessério, mediante avaliacdo da anatomia e do estado do
doente.
O cateter nao deve ser utilizado para doentes com baixo a extremamente baixo peso a nascenca. NOTA: O cateter
destina-se a doentes que pesem pelo menos 2,4 kg.
A idade/o peso minima(o) recomendada(o) para cada tamanho Fr de cateter é estabelecida(o) com base na literatura
publicada. Cabe aos médicos a decisao de qual o tamanho e a configuracao de cateter a utilizar em cada doente.

« As veias subclavia esquerda e jugular esquerda sé devem ser usadas caso nao haja outros locais disponiveis.

« Para que o cateter seja colocado com precisao, em especial em populagées pediatricas, sugere-se que sejam utilizados o

eletrocardiograma, a ecografia e/ou a fluoroscopia logo que for possivel.

Se um tabuleiro contém um rétulo de lidocaina, o rétulo deve ser utilizado para rotular a seringa utilizada para a injecao

de lidocaina. Qualquer lidocaina nao utilizada deve ser eliminada quando o procedimento for concluido.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao foram
totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

« Néo corte o fio guia para alterar o seu comprimento.

« Néo retire o fio guia contra o bisel da agulha; se o fizer, podera cortar ou danificar o fio guia.

Nao utilize forca excessiva quando introduzir o fio guia ou dilatador de tecidos, pois isso podera levar a perfuracao do

vaso e a hemorragia, em particular em populagées pediatricas.

« A passagem do fio guia para o lado direito do coracdo pode causar arritmias, bloqueio do ramo direito e perfuracao da

parede de um vaso, auricula ou ventriculo.

Nao aplique forca excessiva durante a remogao do fio guia. Quando a remogéo nao for facilmente conseguida, é

necessario obter uma imagem visual e solicitar ajuda.

« Ao fazer a incisao cutdnea, posicione a lamina do bisturi, afastando-o do fio guia.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Perfuragéo/desalojamento/fuga/ocluséo do cateter
« Hemorragia no local de insercao do cateter
« Puncéo arterial
« Infiltracdo
« Derrame pleural
- Migracao
« Infecao
- Sépsis
- Hematoma
« Taquicardia supraventricular
« Pneumotérax
« Hemotoérax
« Laceragao da veia
« Trombose
« Flebite
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RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Tamanho do cateter e local de pungdo
Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar a coagulagao, ou seja, os cateteres de maior
diametro apresentam uma maior tendéncia para estimular a formagao de coagulos. Conforme referido por Amplatz e outros,
a formacgao de coagulos depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material de que o cateter é constituido.!
0 angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente verificado. Gravenstein e Blackshear
confirmaram, num estudo in vitro, que a perfuragdo era significativamente mais provavel quando o angulo de incidéncia
entre o cateter e a superficie de insercéo era superior a 40° do que quando era de 40°.2
Outro fator critico que também pode causar uma ocorréncia catastrofica € a escolha do local de puncao. As descobertas de
Tocino e Watanabe indicam que as veias subclavia esquerda e jugular esquerda devem ser evitadas, sempre que possivel.3
Oitenta porcento das perfuragoes ou erosdes ocorreram em situagdes em que foram utilizados estes vasos. Além disso, estes
autores verificaram que é possivel detetar a ponta curvada de um cateter de encravamento com uma radiografia de perfil.
As descobertas de de Jonge indicam que as veias femoral, jugular e subclavia sao os locais mais frequentemente utilizados
para insercao de cateteres venosos centrais em criangas. A veia femoral € o local de insercao preferencial para acesso venoso
central rapido em criangas nao sedadas, caso se preveja um curto tempo de permanéncia (< 5 dias). A veia jugular é o local
preferido para acesso de cateter venoso central em criangas sedadas e com via aérea controlada. No caso da veia subclavia,
recomenda-se uma abordagem do lado esquerdo, desde que nao haja contraindicagoes.*
Os argumentos acima indicados devem ser utilizados como orientagao para a escolha do tamanho do cateter e do local de
puncéo. A medida que mais dados vao sendo disponibilizados, poderdo ser evidenciados outros fatores causais. Todavia, as
informagdes atuais sugerem que:

« O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que se destina.

« As veias subclavia esquerda e jugular esquerda sé devem ser usadas caso nao haja outros locais disponiveis.
Para a selecao do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes varidveis tanto para doentes
adultos como pediatricos:

- Histéria do doente

« Tamanho corporal e idade do doente

« Local de acesso disponivel

« Variaveis anatémicas invulgares

« Utilizagao proposta e duragéao do plano de tratamento
No caso de doentes pediatricos, especialmente em situagoes de emergéncia, consulte a fita de emergéncia pediatrica
baseada no peso (fita de Broselow) para perfusao de fluidos e medicamentos.

CATETERES DISPONIVEIS PARA UTILIZAGAO

Informagdes sobre marcadores de profundidade

Os cateteres de 6,0 Fr ou menores tém marcadores indicados por tracos e pontos na haste, para indicar a profundidade. O
cateter de 5 cm de comprimento tem marcas tracejadas que comegam a 1 cm da ponta distal e continuam em incrementos
de 1.cm. O cateter de 6 cm de comprimento tem marcas tracejadas que comecam a 1 cm da ponta distal e continuam

em incrementos de 1 cm até a marca de 5 cm. A marca de 5 cm estd indicada por um Unico ponto e indica 5 cm desde a
ponta distal. Para cateteres com tamanho igual ou superior a 8 cm, a marca de ponto dos 5 cm é o primeiro marcador de
profundidade no cateter. As marcas tracejadas continuam para além da marca dos 5 cm, continuando em incrementos de

1 cm. Cada configuragéo de pontos representa uma distancia Unica desde a ponta distal.

Numero de pontos | Distancia desde a ponta distal
1 5cm
2 10 cm
3 15cm
4 20cm

Os cateteres de 6,0 Fr ou maiores tém marcadores indicados por tragos ou pelos respetivos marcadores numéricos.

Informacgées sobre liimen Unico (cateteres de polietileno)

Cateter (Fr) Calibre equivalente | Volume do limen Débito por gravidade aproximado*
2,5 21 0,05 mL 541,2 mL/h
3,0 20 0,2 mL 1056,0 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1278,0 mL/h
50 16 0,3mL 4164,0 mL/h
6,3 14 0,4 mL 7206,0 mL/h

NOTA: Para o débito por gravidade foi avaliado o cateter de maior comprimento comercializado.
« Nao utilize injetores elétricos para injetar meio de contraste através do cateter.
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Informacgoes sobre liimen unico (cateter de poliuretano)

Cateter (Fr) Calibre equivalente | Volume do limen Débito por gravidade aproximado*
3,0 20 0,2 mL 3954 mL/h
4,0 18 0,2 mL 1512,0 mL/h
50 16 0,3 mL 3156,0 mL/h

Informagées sobre duplo limen (cateter de poliuretano)

NOTA: Para o débito por gravidade foi avaliado o cateter de maior comprimento comercializado.
« Ndo utilize injetores elétricos para injetar meio de contraste através do cateter.

Seccdo N.° de limenes/ Calibre Volume do Débito por gravidade
Cateter (Fr) transversal orificios equivalente lamen aproximado*
75 N.o 1 distal 14 0,8 mL 6930,0 mL/h
" N.° 2 proximal 21 0,2mL 300,0 mL/h

« Ndo utilize injetores elétricos para injetar meio de contraste através do cateter.

Utilizagao sugerida para o lumen: Limen tinico
« Orificio de saida — administragdo de sangue total ou derivado do sangue, e colheita de sangue; snuagoes que
necessitem de maior débito; monitorizagédo da PVC e administracdo de medicamentos. R
que este lumen seja utilizado para todas as colheitas de sangue.

Utilizagao sugerida para o liumen: Duplo liimen
« Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracdo de sangue total ou derivado do sangue, e colheita
de sangue, situagdes que necessitem de maior débito, monitorizagao da PVC e administragdo de medicamentos.
Rec que este limen seja utilizado para todas as colheitas de sangue.
« Orificio de saida proximal n.° 2 — administracdo de medicamentos; hiperalimentagdo aguda.

Manutencéo sugerida para o cateter

« Olocal de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo com o procedimento padréo para cateterizacao
venosa central.

« Para impedir a coagulacao ou a possibilidade de embolia gasosa, o limen n.° 2 do cateter de duplo limen deve ser cheio
com soro fisiolégico heparinizado (em geral, sdo adequadas 100 unidades de heparina por mL de soro fisiol6gico), antes
de o cateter ser introduzido.

« Apds a colocacao do cateter e antes da utilizacdo, deve-se confirmar a posicao da ponta e a permeabilidade do limen
através da aspiracao desimpedida de sangue venoso. Caso o sangue néao seja livremente aspirado, o médico deve
reavaliar de imediato a posicao da ponta do cateter.

« Os lumenes nao utilizados devem ser continuamente irrigados com soro fisioldgico ou soro fisiolégico heparinizado, ou
enchidos com uma solucao de soro fisiolégico heparinizado. Os limenes preenchidos com heparina devem ser renovados
a intervalos de, pelo menos, 8 h.

« Antes de se utilizar um limen previamente preenchido com heparina, deve irrigar-se o limen com soro fisiol6gico normal
com um volume que seja o dobro do volume indicado para o limen. Entre a administragcdo de solugdes de perfusao
diferentes, os limenes devem ser irrigados com soro fisiolégico normal. Apés a utilizagao e antes de voltar a encher
o lumen com heparina, este deve ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o limen com soro
fisiolégico normal.

« Durante a utilizagdo e a manutencao do cateter, tém de se empregar sempre técnicas rigorosamente asséticas.
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Locais de acesso de eleicao
1. Zona superior da jugular interna
2. Jugular externa
3. Zona inferior da jugular interna
4. Supraclavicular
5. Infraclavicular
6. Femoral

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA DIRETA ESQUERDA

‘CAVIDADE SUPRAESTERNAL POSIONAMENTO -
1. SUGERIDA PARA A PONTA VEA
(GULO ESTERNAL
VEIA CAVA FEMORAL
SUPERIOR
AURICULA
N DIRETA
DIREITA| ESQUERDA

Ve
CUBITAL . VEIA CAVA
APENDICE INFERIOR
MEDIAN oS % \

Vel
BASILICA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. As instrugoes de utilizacdo aplicam-se as populagoes de doentes pediétricos e adultos. Sao fornecidos o tamanho de
cateter com comprimento previsto e a idade ou o peso do doente.

Doente Comprimento do cateter
Idade '::;‘)’ Fr c°'“'(’::|')‘e“'°
Nascimento e mais velho >2,4kg 2,5;3,0;4,0 5-12
> 2 anos >10kg 50 6-25
>4 anos >13kg 6,3 15
>10anos =50 kg 7,5 15-25

2. Caso aplicavel, remova a tampa da extremidade Luer-lock de cada extensao.

3. Prepare o cateter para inser¢ao, irrigando cada um dos limenes e colocando um clampe ou adaptando as tampas de
injecao as extensoes adequadas. Deixe a extenséao distal sem tampa para permitir a passagem do fio guia.

4. Introduza a agulha de acesso percutaneo fina no vaso. O sangue venoso deve ser facilmente aspirado para confirmar a
posicao da ponta da agulha dentro do vaso.

Fig. 1

5. Endireite o fio guia, utilizando o retificador da ponta em J. Passe o fio guia endireitado através da agulha e faga-o
progredir 5 cm a 10 cm dentro do vaso. Caso seja utilizado um fio guia reto, faca sempre avancar a extremidade flexivel e
maledvel através do conector da agulha, para dentro do vaso. Caso sinta resisténcia durante a insercao do fio guia,
néo o force. Deve evitar-se a remogao do fio guia através da agulha, pois podera partir-se.

Fig.2
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6. Mantendo o fio guia na sua posicao, retire a agulha e o retificador de fio guia.

Fig.3

7. Alargue o local de pungéo com uma ldmina de bisturin.o 11.
ATENGAO: Para evitar lesées vasculares,
o dilatador mais pequeno que permita a
varios centimetros. Nao faga avancar o d

nao aplique forga excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize
colocagao do cateter. O fio guia tem de preceder sempre o dilatador em
ilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

Fig. 4

8. O dilatador pode ser avangado sobre o fio guia e retirado antes da insercao do cateter venoso central.

9. Meca o cateter que sera utilizado relativamente ao doente para determinar o comprimento aproximado do cateter
necessario desde o local da puncéo até a posicao da ponta venosa central. No caso de populagdes pediatricas, o peso e

o comprimento do doente também podem ser utilizados para confirmar o comprimento do cateter necessario.>

Introduza o cateter venoso central sobre o fio guia. Ao mesmo tempo que mantém a posicao do fio guia, faca avancar o

cateter para o interior do vaso com um ligeiro movimento de torcao. (Fig. 5)

NOTA: Néo faca avancar a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. O fio guia deve servir sempre

de orientagao durante a colocacao do cateter. Verifique a posi¢do da ponta do cateter através de radiografia ou
tecnologia adequada.

Fig.5

. Depois de o cateter estar colocado na posicao correta, retire o fio guia. (Fig. 6) Deve ser possivel aspirar facilmente
sangue venoso. Os [imenes devem agora ser irrigados com 5 mL a 10 mL de soro fisiolégico normal antes da utilizacao
ou do preenchimento com heparina. As asas podem agora ser suturadas no local adequado. 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 nao seja fornecido com asa de sutura movel). Isto ajudara a evitar os movimentos do cateter para tras e
para a frente.

NOTA: Para o procedimento de substituicao do cateter, recomenda-se um fio guia que tenha pelo menos o dobro do
comprimento do cateter.

=TS o> o8 ©

Fig.6
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril
desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, ndo
o utilize. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte o

representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

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

Gravenstein N, Blackshear RH. In vitro evaluation of relative perforating potential of central venous catheters: comparison
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Tocino IM, Watanabe A. Impending catheter perforation of superior vena cava: radiographic recognition. Am J Roentgenol.
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de Jonge RCJ, et al. Central venous catheter use in the pediatric patient: mechanical and infectious complications. Ped
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. Andropoulos DB, et al. Recommended length of central venous catheter (CVC) insertion in pediatric patients based on
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VENSKA

COOK ICKE-IMPREGNERAD CENTRAL VENKATETER

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en likare
(eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Cook icke-impregnerade centrala venkatetrar finns tillgéngliga i olika Fr-storlekar, Iangder och lumenkonfigurationer. Centrala
venkatetrar med flera lumen inkorporerar separata, icke-kommunicerande, vaskulara dtkomstlumen i en enkel kateterkropp.
Anordni och dess komp innehaller inte naturligt latexgummi.

« 2,5 Fr-, 3,0 Fr- och 4,0 Fr-katetrar rekommenderas for nyfédda patienter och &ldre (eller med vikt pa minst 2,4 kg).

« 5,0 Fr-katetrar rekommenderas for patienter som ar 2 ar eller &ldre (eller med vikt pa minst 10 kg).

« 6,0 Fr- och 6,3 Fr-katetrar rekommenderas for patienter som &r 4 ar eller éldre (eller med vikt pd minst 13 kg).

« 7,5 Fr-katetrar rekommenderas for patienter som ar 10 ar eller aldre (eller med vikt pa minst 50 kg).

AVSEDD ANVANDNING
Cook icke-impregnerad central venkateter (icke-tryckinjicerbar) anvéands for:
1. Kontinuerliga eller periodiska lakemedelsinfusioner
2. Overvakning av det centralvendsa trycket
3. Akut hyperalimentation
4. Blodprovstagning
5. Tillférsel av helblod eller blodprodukter
6. Samtidiga, separata ldkemedelsinfusioner endast for katetrar med flera lumen

Anordningen &r en kateter for korttidsanvandning avsedd fér mindre &n 30 dagar.
Cook-dilatatorn anvands for att dilatera punktionsstallen eller kateterbanor.
Cook icke-impregnerad central venkateter (icke-tryckinjicerbar) &r avsedd fér vuxna och pediatriska populationer.

KONTRAINDIKATIONER
Anvindningen av denna anordning ar kontraindicerad nar:
« Férekomst av anordningsrelaterad infektion, septikemi eller bakteriemi &r kdnd eller misstankt.
« Den inlagda anordningen inte passar patientens kroppsstorlek.
« Patienten har en kand allergi eller misstanks vara allergisk mot material i anordningen.
« Svar kronisk obstruktiv lungsjukdom féreligger (géller endast perkutan placering i subklavia).
« Det prospektiva inféringsstallet har tidigare bestralats.
« Det har varit episoder med vends trombos eller vaskulara kirurgiska ingrepp vid det prospektiva inféringsstéllet.
« Det foreligger lokala vavnadsfaktorer som kan forhindra korrekt stabilisering och/eller atkomst av anordningen.
« Enkellumenkatetrar ar inte avsedda for samtidiga separata lakemedelsinfusioner. Kompatibla lakemedel kan administreras
via "piggyback”-metoden. Lékemedel som inte &r kompatibla med varandra maste administreras som separata infusioner.

VARNINGAR

« De komplikationer som kan uppsté vid anvandning av denna anordning kan resultera i allvarlig personskada eller
dodsfall. Kateterspetsen kan erodera eller perforera karlvdggarna.

« Alla tgarder méste vidtas for att faststalla Iampligt spetsldge for att forhindra erosion eller perforation av det centrala
vensystemet. Spetsens ldge bor bekréftas med rontgen och évervakas regelbundet. Periodisk rontgen med lateral bild
rekommenderas for att bedéma spetsens lage i relation till kdrlvaggen. Spetsens ldge ska vara parallellt med kérlvaggen.

« For att undvika vaskulér skada ska en ndl med kort langd anvéndas vid initial &tkomst, speciellt i pediatriska populationer.

For att undvika vaskulér skada ska alltfor stark kraft inte anvéndas nér dilatatorerna fors framét. Anvand en dilatator av
minsta maéjliga storlek for kateterplacering speciellt i pediatriska populationer. Ledaren méaste alltid ligga flera centimeter
framfér dilatatorn. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.
Tryckinjicera inte kontrastmedel genom katetern. Det kan resultera i kateterruptur. Anvandning av en spruta med
volymen 10 mL eller mer minskar risken for kateterruptur.
For att vidga stora karl och férhindra oavsiktlig luftaspiration under kateterinférande ska patienten placeras i
Trendelenburg-lage.
Utveckling av en verkanslighetsreaktion bor foljas av aviagsnande av katetern och lamplig behandling, allt enligt den
behandlande ldkarens omdéme.
« Placera inte eller 1at den centrala venkatetern ligga kvar i hdger formak eller héger ventrikel. Kontrollera kateterspetsens
position med réntgen eller lamplig teknik baserat pa sjukhusets rutiner.
For att garantera extraperikardiellt lage ska kateterspetsen placeras ovanfor Gvergangen mellan vena cava superior och
hoger férmak, i den lagre tredjedelen av vena cava superior. Alla atgarder maste vidtas for att sakerstalla korrekt spetslage
i syfte att férhindra erosion eller perforation av det centrala vensystemet och garantera korrekt tillfrsel av infusat.
« Nér katetern placeras via femoralvenen ska kateterspetsen ligga i vena cava inferior (VCI) ovanfér diafragmanivan. Alla
atgarder méste vidtas for att sékerstélla korrekt spetslage i syfte att férhindra erosion eller perforation av det centrala
vensystemet och garantera korrekt tillfrsel av infusat.
Undvik intrassling eller ledarkontakt med tidigare implanterade produkter. Granska och kontrollera patientanamnes
och/eller anatomin fére ingreppet.
« Se till att upprétthalla ledarens integritet genom att undvika vikning och aggressiv anvandning.
« Kassera och hantera vassa enheter (nalar, skalpeller m.m.) sékert under och efter ingreppet.
« Se till att undvika oavsiktlig artarpunktion, speciellt i pediatriska populationer.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Katetern &r avsedd att anvandas av hélso- och sjukvardspersonal som utbildats i och har erfarenhet av placering av
centrala venkatetrar genom perkutant inférande (Seldinger-teknik). Standard-Seldinger-teknik for placering av perkutana
hylsor for vaskulér 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.

« Patientrorelse kan orsaka felplacering av kateterspetsen, speciellt i pediatriska populationer. Anvdndningen ska begrénsas
till kontrollerade sjukhussituationer. Katetrar som placerats via vena antecubita har uppvisat upp till 10 cm forflyttning
framat av spetsen vid rorelse av extremiteten. Spetsen hos katetrar som placerats via en jugular- eller subklavikularven
kan forflyttas framat med 1-3 cm vid nack- och axelrérelse.

« Katetern ska inte anvandas for langvariga, kvarliggande tillampningar.

« Om lumenflédet hindras far injektion eller avldgsnande av vétskor inte forceras. Meddela omedelbart
behandlande ldkare.

« Katetern ska inte anvandas for kronisk hyperalimentation.

« Vlj punktionsstélle och nédvéndig kateterlingd genom att bedéma patientens anatomi och tillstand.

« Katetern ska inte anvandas hos patienter med lag till extremt lag fodelsevikt. OBS! Katetern &r avsedd for patienter som
véager minst 2,4 kg.

« Den rekommenderade yngsta aldern/minsta vikten for varje Fr-storlekskateter &r faststéllt baserat pa publicerad litteratur.
Lékare ska slutligen bestaimma vilken kateterstorlek och konfiguration som ska anvandas i patienter.

« Vénster vena subclavia och vénster vena jugularis bér endast anvandas nar andra stéllen inte ar tillgangliga.

« Anvédndning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt kateterplacering sé snart som majligt, speciellt i
pediatriska populationer.

« Om en bricka innehaller en lidokainetikett ska etiketten anvandas for att mérka sprutan for lidokaininjektion. Allt oanvéant
lidokain ska kasseras vid ingreppets avslutning.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas
anledning till oro betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

« Skér inte av ledaren for att éndra ldngden.

« Dra inte tillbaka ledaren mot avfasad nal. Detta kan resultera i att ledaren skiljs av eller skadas.

« Anvénd inte 6verdriven kraft nar ledaren eller vavnadsdilatatorn fors in da detta kan leda till kérlperforation och
blédning, speciellt i pediatriska populationer.

« Passage av ledaren in i hdgerhjértat kan orsaka rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och en perforation av karl-,
formaks- eller ventrikelvagg.

« Tillimpa inte 6verdrivet vald under avldgsnande av ledaren. En visuell bild ska erhéllas och ytterligare konsultation
begaras nér tillbakadragning inte kan astadkommas med latthet.

« Placera skalpellbladet véint bort fran ledaren néar ett hudsnitt laggs.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Kateterperforation/-felplacering/-ldckage/-ocklusion
« Blédning vid kateterns inforingsstélle
« Artdrpunktion
« Infiltration
« Pleurautgjutning
« Migration
« Infektion
- Sepsis
« Hematom
« Supraventrikular takykardi
« Pneumothorax
« Hemotorax
- Laceration av ven
« Trombos
« Flebit

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Kateterstorlek och punktionsstille

Preliminéra rapporter indikerar att kateterstorleken kan paverka koagulationen. Katetrar med storre diameter har stérre
tendens att gynna blodkoagel. Enligt rapport fran Amplatz m.fl,, har koagelbildning mindre samband med typ av
katetermaterial &n kateterstorlek.! Kateterspetsens vinkel mot karlvdggen ska kontrolleras noggrant. Gravenstein och
Blackshear bekréftade i en studie in vitro att perforation var signifikant mer sannolik nar incidensvinkeln mellan katetern och
inforingsytan var storre &n 40 grader &n nér den var 40 grader.?

En annan avgérande faktor som kan orsaka en katastrofal handelse &r valet av punktionsstalle. Ron som gjorts av Tocino och
Watanabe indikerar att vinster vena subclavia och vénster vena jugularis bor undvikas nér s ar utforbart.3 Attio procent av
perforationerna eller erosionerna patraffades nar dessa kérl anvédndes. Dessutom har de observerat att spetsens bojning pé&
en fastkilad kateter kan upptéckas med rontgen med lateral bild. Rén som gjorts av de Jonge indikerar att vena femoralis,
vena jugularis och vena subclavia anvénds mest vid inféring av central venkateter hos barn. Femoralvenen ér att foredra
som inféringsstélle for snabb centralvends dtkomst hos icke-sederade barn om en relativt kort (<5 dagar) kvarliggningstid
férvantas. Vena jugularis ar att foredra som inféringsstalle for atkomst med centralvenkateter hos sederade barn med en
kontrollerad luftvdg. For vena subclavia rekommenderas ett vanstersidigt tillvdgagéngssatt, savida det inte foreligger nagra
kontraindikationer.*
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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 nuléget tyder pa att:

« Kateterstorleken ska vara sé liten som méjligt med hénsyn till anvandningen.

« Vénster vena subclavia och vénster vena jugularis bér endast anvandas nar andra stéllen inte ar tillgangliga.
Foljande variabler bor beaktas vid val av Iamplig kateter och ldngd hos bade vuxna och pediatriska patienter:

- Patientens anamnes

- Patientens alder och kroppsstorlek

« Tillgdngligt punktionsstalle

« Ovanliga anatomiska variabler

« Foreslagen anvéandning och duration av behandlingsplanen
For pediatriska patienter, speciellt i en akut situation, se viktbaserat standardmattband (Broselow Tape) fér infusion av vétskor
och lakemedel.

KATETRAR TILLGANGLIGA FOR ANVANDNING

Information om djupmarkér

Katetrar mindre &n 6,0 Fr har markérer som anges med streck och punkter pa skaftet for att visa djup. Den 5 cm langa
katetern har streckmarkoérer som bérjar 1 cm fran den distala spetsen och fortsétter med 1 cm mellanrum. Den 6 cm

langa katetern har streckmarkorer som bérjar 1 cm fran den distala spetsen och fortsatter med 1 cm mellanrum till

5 cm-markeringen. Markeringen vid 5 cm visas med en enda punkt som utmérker 5 cm fran den distala spetsen. For
katetrar som &r 8 cm eller langre, &r punktmarkeringen vid 5 cm kateterns forsta djupmarkor. Streckmarkérer fortsatter forbi
5 cm-markeringen med 1 cm mellanrum. Varje punktkonfiguration representerar ett unikt avstand frén den distala spetsen.

Antal punkter Avstand fran distal spets
1 5cm
2 10cm
3 15cm
4 20 cm

Katetrar som &r 6,0 Fr eller stérre har markorer som anges med streck eller respektive numeriska markorer.

Information om 1] (polyetylenk )
Kateter Fr M de matt L y Ungeférlig gravitationsflédeshastighet*
25 21 0,05 mL 541,2 mL/tim
3,0 20 0,2mL 1056,0 mL/tim
4,0 18 0,2mL 1278,0 mL/tim
50 16 0,3 mL 4164,0 mL/tim
6,3 14 0,4 mL 7 206,0 mL/tim
OBS! Fér g flédeshastigh utvdrderades den ldngsta k da k

« Tryckinjicera inte kontrastmedel genom katetern.

AL ]
Kateter Fr de matt L ly Ungeférlig gravitationsflodeshastighet*
3,0 20 0,2 mL 395,4 mL/tim
4,0 18 0,2 mL 1512,0 mL/tim
50 16 0,3mL 3156,0 mL/tim
OBS! Forg flédeshastigh utvdrderades den ldngsta k da

« Tryckinjicera inte kontrastmedel genom katetern.

Infor ion om dubbell

(poly ar)
Motsvarande Ungefarlig
Kateter Fr Tvarsnitt Lumen nr/port matt gravitationsflodeshastigh
75 Nr 1 distal 14 0,8 mL 6930,0 mL/tim
- Nr 2 proximal 21 0,2mL 300,0 mL/tim

« Tryckinjicera inte kontrastmedel genom katetern.
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For g g
« Utgangsport - Tillforsel av helblod eller blodprodukter och provtagning; varje situation som kréver hogre
flodeshastighet; 6vervakning av centralt ventryck; administrering av lakemedel. Vi rekommenderar starkt att detta
lumen @nds for all blodp i

Foreslagen I andning: Dubbell
« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillférsel av helblod eller blodprodukter och provtagning; varje situation som kréver
hogre flédeshastighet; 6vervakning av centralt ventryck; administrering av lakemedel. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen ands for all blodp! i
« Nr. 2 Proximal utgéngsport — administrering av lakemedel; akut hyperalimentation.

Foreslaget underhall av katetern

« Kateterns inféringsstélle maste prepareras och underhallas pa ett satt som &r férenligt med standardprocedurer fér
centralvenkateterisering.

« For att férhindra koagulering eller eventuell luftemboli, ska lumen nr 2 i dubbellumenkatetern fyllas med hepariniserad
koksaltlésning (100 enheter heparin per mL koksaltlésning &r vanligen tillrdckligt) fore kateterinféring.

« Sedan katetern placerats och fére anvandning ska spetslaget och lumens 6ppenhet bekraftas genom fri aspiration av
venost blod. Om blodet inte aspireras fritt ska lakaren omedelbart omvirdera kateterspetsens lage.

« Alla oanvanda lumen ska underhallas med koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning i form av kontinuerligt dropp
eller lasas med hepariniserad koksaltlosning. Heparinlasta lumen ska ateruppréttas atminstone var 8:e timme.

« Lumina som redan lasts med heparin ska fore anvandning spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen
fysiologisk koksaltlosning. Lumina ska spolas med fysiologisk koksaltlosning mellan administreringarna av olika infusat.
Efter anvandning ska varje lumen &terigen spolas med tva génger den indikerade lumenvolymen med hjalp av fysiologisk
koksaltlosning fore aterupprattande av heparinlaset.

« Strikt aseptisk teknik maste tillampas vid anvandning och underhall av katetern.

Foredragna punktionsstillen
1. Ovre delen av vena
jugularis interna
2. Vena jugularis externa
3. Nedre delen av vena
jugularis interna
4. Supraklavikulart

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA HOGER VANSTER

il 3 FORESLAGEN
5. Infraklavikulart INGISURA JUGULARIS STERNI PLACERINGSZON 6-
6. Fi | STERNAL VINKEL FOR KATETERSPETS FEMORALVEN —=
. Femora VENA CAVA| o
SUPERIOR
HOGER
N AR
HOGER VANSTER
WEBIAA VENACAVA
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BRUKSANVISNING

1. Bruksanvisningen ér tillimplig for bade pediatriska och vuxna patientpopulationer. Kateterstorlek med avsedd langd och
patientélder, eller vikt tillhandahalls.

Patient Kateter
Alder x:lg(; Fr L(a::r?)d
Nyfodd och éldre >2,4kg 2,5,3,0,40 5-12
>2ar >10kg 50 6-25
>4ar >13kg 6,3 15
>10ar =50 kg 7.5 15-25

2. Ta i forekommande fall bort skyddet i Luer-lasanden fran varje férlangning.
3. Forbered katetern for inférande genom att spola varje lumen och klamma fast eller fasta injektionshylsorna vid tillborliga
forlangningar. Limna den distala férlingningen utan hylsa sé att ledaren kan foras igenom.
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4. For in en tunnvéggig, perkutan inféringsnél i kérlet. Venost blod ska latt kunna aspireras for att bekréfta nalspetsens lage
i kérlet.

Fig. 1

5. Rata ut ledaren med anvandning av J-spets-utrataren. For fram den utratade ledaren genom nalen; for in ledaren

5-10 cm i kdrlet. Om en rak ledare anvénds ska alltid den mjuka, flexibla &nden foras fram genom nélfattningen och in i
karlet. Om du stoter pa motstand under inférande av ledaren far ledaren inte forceras fram. Avlagsnande av
ledaren genom nalen ska undvikas eftersom den da kan ga sénder.

Fig. 2

6. Dra tillbaka nélen och ledarutrataren medan ledarens ldge bibehalles.

Fig.3
7. Vidga punktionsstéllet med skalpellblad nummer 11.
VAR FORSIKTIG! For att undvika vaskulir skada ska alltfor stark kraft inte anviindas nir 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 dn nagra centimeter i kérlet.
Fig. 4
8. Dilatatorn kan foras fram 6ver ledaren och avldgsnas fore inférande av den centrala venkatetern.
9. Mét katetern som ska anvandas mot patienten, for att bestimma ungefarlig kateterldngd som behévs fran

punktionsstallet till spetsens lage i den centrala venen. For pediatriska populationer kan patientvikt och -langd ocksa
anvandas for att bekréfta nodvandig kateterlangd.®
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10. For in den centrala venkatetern 6ver ledaren. For in katetern i kérlet med en varsam vridrérelse, medan ledaren halls kvar
i sitt lage. (Fig. 5)
OBS! For inte fram kateterspetsen bortom ledarens distala spets. Lat alltid ledaren leda under placering av katetern.
Kontrollera kateterspetsens position med rontgen eller lamplig teknik.

Fig.5

. Avldgsna ledaren nar katetern ar i rétt lage. (Fig. 6) Vendst blod ska latt kunna aspireras. Lumina ska nu spolas med
5-10 mL fysiologisk koksaltlosning fore anvandning eller uppréttande av heparinlas. Den vingférsedda fattningen kan
nu sutureras pa plats. Om katetern inte fors in i sin hela langd ska ytterligare sutur forsiktigt appliceras runt katetern och
fastas vid huden vid punktionsstéllet (om en rérlig suturvinge inte inkluderas). Detta hjalper till att forhindra att katetern
rér sig framat eller bakat.

OBS! En ledare som &r minst dubbelt s& 1ang som katetern rekommenderas for kateterutbytesforfarandet.
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Fig.6

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas i engangsférpackningar. Endast avsedd fér engéngsbruk. Steril sdvida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid uppackningen fér att sékerstélla att den inte
ar skadad.
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