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ENGLISH

SILICONE CENTRAL VENOUS CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION
Silicone Central Venous Catheters are available in single-, double-, and triple-
lumen configurations.

INTENDED USE

Silicone Central Venous Catheters are intended for vascular access infusion
and withdrawal of blood, blood products and fluids; central venous blood
pressure monitoring (CVP); acute hyperalimentation; and continuous or
intermittent drug infusion.

CONTRAINDICATIONS
None known

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. Only
medical practitioners licensed by law, trained, and experienced in proper
positioning of catheters in the central venous system using percutaneous
entry (Seldinger) technique should place this catheter. Extreme caution
must be used in placement and monitoring.
Placement of this catheter into the subclavian vein may result in
compression of the catheter by the clavicle and first rib. Excessive
compression may result in catheter damage, including rupture or catheter
embolus. Compression of the catheter and consequent risks may be
minimized by placement lateral to the junction of the clavicle and first rib
or use of alternate venous sites.
Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to
prevent erosion or perforation of the central venous system. Tip position
should be verified by X-ray and monitored on a routine basis. Periodic
lateral view X-ray is suggested to assess tip location in relation to vessel
wall. Tip position should appear to be parallel to vessel wall.
« To avoid vascular injury, do not use excessive force when advancing
dilators. Use the smallest size dilator catheter placement will allow. 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 the catk . Catheter
rupture may result. Use of a 10 ml or larger syringe will reduce the risk of
catheter rupture.
To distend great vessels and to prevent inadvertent air aspiration during
catheter insertion, the patient should be placed in Trendelenburg position.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in the proper positioning of catheters in the central venous system using




percutaneous entry (Seldinger) technique. Standard techniques for

placement of central venous catheters should be employed.

Select the puncture site and the length of catheter needed by assessing

patient anatomy and condition.

Patient movement can cause catheter tip displacement. Catheters placed

via an antecubital vein have shown tip movement of up to 10 cm with

motion of the extremity. Catheters placed via either a jugular or subclavian

vein have demonstrated tip movement of 1-3 cm with neck and shoulder

motion.

« If lumen flow is impeded, do not force injection or withdrawal of fluids.
Notify the attending physician immediately.

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

« 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.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Suggested Catheter Maintenance

« Catheter entry site must be prepared and maintained in a manner

consistent with standard procedure for central venous catheterization.

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

After catheter is placed and prior to use, tip position and lumen patency
should be confirmed by free aspiration of venous blood. If blood is not
freely aspi d, physician should i diatel h tip
position.

Any unused lumens should be maintained with continuous saline or
heparinized saline drip or locked with heparinized saline solution.

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

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



Access Sites of Choice
1. High Internal Jugular
2. External Jugular
3. Low Internal Jugular
4. Supraclavicular
5. Infraclavicular
6. Femoral (not shown)

EXTERNAL JUGULAR VEIN
INTERNAL JUGULAR VEIN
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INSTRUCTIONS FOR USE

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

. Introduce the access needle into the vessel. Venous blood should be
easily aspirated to confirm position of the needle tip within the vessel.

. Slide the Safe-T-J® wire guide straightener (positioned on the distal tip of

the wire guide) over the “J” portion of the wire guide.

Pass the straightened wire guide through the needle and advance it 5-10

cm into the vessel.

NOTE: If a straight wire guide is used, always advance the soft, flexible

end through the needle hub and into the vessel. If resistance is

encountered during wire guide insertion, do not force the wire guide.

Withdrawal of the wire guide through the needle should be avoided;

breakage may result.

. While maintaining wire guide position, withdraw the needle and Safe-T-J
wire guide straightener.
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6. Enlarge the puncture site with a scalpel if necessary. If dilation is required,
the dilator can be advanced over the wire guide and removed prior to
inserting the central venous catheter.

CAUTION: To avoid vascular injury, do not use excessive force when

advancing dilators. Use the smallest size dilator catheter placement

will allow. The wire guide must always lead the dilator by several
centimeters. Do not advance the dilator more than a few centimeters
into the vessel.

If a subcutaneous tunnel is to be used, the catheter can be passed

through the tunnel at this time.

Introduce the sheath/dilator assembly over the wire guide and advance

the assembly into the vessel with a twisting motion.

Leaving the sheath in place, remove the dilator and wire guide. To prevent

inadvertent air aspiration, place the thumb or finger over the cuffed,

proximal end of the sheath after removing the dilator and wire guide.

. Introduce the catheter into the sheath and advance the catheter into
position. Verify catheter tip position using radiography or appropriate
technology. In order to guarantee extrapericardial location, the catheter
tip should be located above the SVC-RA junction, within the lower 1/3
of the SVC. Every effort must be made to ascertain proper tip position
in order to prevent erosion or perforation of the central venous system
and to ensure proper delivery of infusates. NOTE: After the catheter is in
position, venous blood should be easily aspirated.

. Grasp the two knobs of the sheath and pull outward and upward
simultaneously to peel away and remove the sheath from the catheter.

. Secure the catheter in place with suture or other method. 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 to help
prevent catheter movement.

3. The catheter lumens should be flushed with 5-10 ml of normal saline prior

to use or establishment of heparin lock.

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

NOTE: The 12 French triple-lumen catheter is designed for high-volume
infusion and withdrawal through the two main lumens. The smaller third
lumen is ideally suited for administration of therapeutic drugs or pressure
monitoring.
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HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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



CENTRALVENEKATETRE AF SILIKONE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Centralvenekatetre af silikone fas i konfigurationer med enkelt-, dobbelt- og
tredobbelt lumen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Centralvenekatetre af silikone er beregnet til infusion med vaskulaer
adgang og tilbagetraekning af blod, blodprodukter og vaesker, monitorering
af centralvenetryk (CVP), akut hyperalimentation og kontinuerlig eller
intermitterende infusion af laegemiddel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Komplikationer, som opstér ved brug af denne anordning, kan resultere i
alvorlig personskade eller ded. Kateterspidsen kan erodere eller perforere
karvaegge. Kun autoriserede laeger, som er uddannede og erfarne i korrekt
positionering af katetre i centralvenesystemet ved hjeelp af perkutan
indferingsteknik (Seldinger), ma anlaegge dette kateter. Der skal udvises
den storste forsigtighed ved anl Ise og itorering.
Anlaggelse af dette kateter i vena subclavia kan resultere i, at kateteret
komprimeres af clavicula og ferste ribben. Kraftig kompression kan
resultere i beskadigelse af kateteret, herunder ruptur eller kateterembolus.
Kompression af kateteret og heraf falgende risici kan minimeres ved
anleeggelse lateralt for overgangen mellem clavicula og forste ribben eller
ved at bruge alternative venesteder.
Der skal tages alle forholdsregler for at sikre korrekt placering af spidsen
for at forhindre erosion eller perforation af centralvenesystemet. Spidsens
position skal verificeres med rgntgen 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.
Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfering
af dilatatorer. Brug den mindste storrelse dilatator, som vil tillade
kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid veere foran dilatatoren med
flere centimeter. Dilatatoren ma hgjst fores fa centimeter ind i karret.
Kontraststof ma ikke injiceres ved hjalp af maskininjektor gennem
kateteret. Det kan resultere i kateterruptur. Brug af en 10 ml eller storre
sprojte 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.




FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af lzeger, der er uddannede og erfarne i
korrekt positionering af katetre i centralvenesystemet med anvendelse
af perkutan indferingsteknik (Seldinger). Brug standardteknikker il
anleeggelse af perkutane centralvenekatetre.
« Vaelg punkturstedet og den nadvendige kateterleengde efter vurdering af
patientens anatomi og tilstand.
Patientbevaegelse kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig. Katetre,
der er anlagt via vena intermedia cubiti har vist flytning af spidsen op til
10 cm ved bevaegelse af ekstremiteten. Det er iagttaget, at patientens
bevaegelse af hals og skulder kan forérsage, at kateterspidsen flytter sig
1-3 cm fremad, nér kateteret anlaegges i enten en jugularisvene eller i en
subclaviavene.
Hvis lumengennemstremning haemmes, ma injektion eller tilbagetraekning
af vaesker ikke forceres. Underret gjeblikkeligt den vagthavende laege.
Der foreslas brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning til akkurat
kateteranlaeggelse.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

PRODUKTANBEFALINGER

Foreslaet vedligeholdelse af kateter
« Kateterets indferingssted skal klargeres og vedligeholdes pa en méde,

der er overensstemmende med standard procedure for kateterisation af
centralvener.

« For at forhindre koageldannelse eller mulighed for luftembolus skal
dobbeltlumenkatetrenes nr. 2 lumen og tredobbeltlumenkatetrenes nr. 2
og nr. 3 lumen fyldes med hepariniseret saltvandsoplasning (100 enheder
heparin pr. ml saltvand er normalt tilstraekkeligt), inden kateteret indfgres.

« Nar kateteret er anlagt og for det bruges, skal spidsens position og lumens

abenhed bekraeftes ved hjeelp af fri aspiration af veneblod. Hvis blod

ikke aspireres frit, skal leegen d e kateterspi
position.

Eventuelle lumen, der ikke er i brug, ber vedligeholdes med kontinuerligt

saltvandsdrop eller hepariniseret saltvandsdrop eller lases med

hepariniseret saltvandsoplgsning.

« Inden brug af en lumen, som allerede er last med heparin, skal lumen
skylles igennem med to gange det angivne lumenvolumen ved hjaelp af
isotonisk saltvand. Lumen skal skylles igennem med isotonisk saltvand
mellem indgivelser af forskellige infusater. Efter brug skal lumen igen
skylles igennem med to gange det angivne lumenvolumen ved hjaelp af
fysiologisk saltvand, inden heparinlasen reetableres.

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




Valgbare adgangssteder

1. Hejt jugularis interna adgangssted
2. Jugularis externa adgangssted
3. Lavt jugularis interna adgangssted
4. Supraclaviculaert adgangssted
5. Infraclaviculzrt adgangssted
6. Femoralt adgangssted (ikke vist)
VENA JUGULARIS EXTERNA
'VENA JUGULARIS INTERNA
BRACHIOCEPHALICA'
INCISURA JUGULARIS ANBEFALET
STERNI POSITIONERINGSZONE
FOR KATETERSPIDS
ANGULUS STERNI
VENA CAVA
SUPERIOR
HOJRE
\ ATRIUM
HBJRE
VENSTRE
VENA
'VENA CAVA
INTERMEDIA
CUBITI INFERIOR
PROCESSUS
XIPHOIDEUS
VENA
(CEPHALICA BASILICA
BRUGSANVISNING
1. Mal det kateter, der skal bruges, mod patienten for at bestemme
den omtrentlige, nedvendige kateterlzengde fra punkturstedet til
centralvenekateterspidsens position.
2. For indferingskanylen ind i karret. Det ber veere let at aspirere blod for at
bekreefte kanylespidsens position i karret.
3. Skyd Safe-T-J® kateterlederudretteren (placeret pa kateterlederens distale
spids) over J-delen pa kateterlederen.
4. For den udrettede kateterleder gennem kanylen og fer den 5-10 cm

ind i karret.

BEMARK: Hvis der anvendes en lige kateterleder, fores den blade,
fleksible ende altid gennem néalemuffen og ind i karret. Hvis der mgdes
modstand under indforing af kateterlederen, ma kateterlederen
ikke tvinges frem. Undga tilbagetraekning af kateterlederen gennem
kanylen; der kan forekomme brud pa kateterlederen.
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. Mens kateterlederens position opretholdes, traekkes kanyle og Safe-T-J

kateterlederudretteren tilbage.

Udvid punkturstedet med en skalpel, hvis det er nedvendigt. Hvis der er
behov for dilatation, kan dilatatoren fares frem over kateterlederen og
fiernes inden indfering af centralvenekateteret.

FORSIGTIG: Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under
fremforing af dilatatorer. Brug den mindste storrelse dilatator, som
il tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid vaere foran
tatoren med flere centimeter. Dilatatoren ma hgjst fores fa
centimeter ind i karret.

Hvis der skal anvendes en subkutan tunnel, kan kateteret fores gennem
tunnelen pa dette tidspunkt.

Indfer sheath-/dilatatorsamlingen over kateterlederen, og fer samlingen
ind i karret med en drejende bevaegelse.

Fjern dilatatoren og kateterlederen, og lad sheathen blive siddende

pé plads. For at forhindre utilsigtet aspiration af luft anbringes
tommelfingeren eller en anden finger over sheathens proksimale ende
med manchet, nar indferer og kateterleder er fiernet.

. Indfor kateteret i sheathen og for kateteret frem i position. Bekraeft

kateterspidsens position ved hjelp af rentgen eller passende teknologi.
For at garantere placering uden for perikardiet skal kateterspidsen sidde
over overgangen mellem vena cava superior og hgjre atrium, i nederste
1/3 af vena cava superior. Der skal tages alle forholdsregler for at sikre
korrekt placering af spidsen for at forhindre erosion eller perforation af
centralvenesystemet og sikre korrekt tilfarsel af infusater. BEMAERK: Nar
kateteret er i position, bar veneblodet let kunne aspireres.

. Grib fat om de to knopper pa sheathen og treek udad og opad samtidigt

for at treekke sheathen af kateteret og fjerne den.

. Fastger kateteret forsvarligt med en sutur eller en anden metode.

Huvis kateteret ikke indferes til dets fulde leengde, sattes en ekstra
sutur forsigtigt rundt om kateteret, og denne fastgeres til huden ved
indferingsstedet for at hjeelpe med at forhindre bevaegelse af kateteret.

. Katetrenes lumen skal gennemskylles med 5-10 ml fysiologisk saltvand

inden brug eller anlaeggelse af en heparinlas.

BEMARK: Der anbefales en kateterleder, som er mindst to gange sé lang
som kateteret, til kateterudskiftningsproceduren.

BEMARK: 12 French kateteret med tredobbelt lumen er designet

til infusion af store volumener og tilbagetraekning gennem de to
hovedlumener. Det mindre, tredje lumen er ideelt til indgivelse af
terapeutiske leegemidler eller trykmonitorering.

LEVERING

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



LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ZENTRALER VENENKATHETER AUS SILIKON

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Zentrale Venenkatheter aus Silikon sind in Ausfiihrungen mit einem, zwei oder
drei Lumina erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK

Zentrale Venenkatheter aus Silikon sind fiir den GefdBzugang fiir Infusionen
und Entnahmen von Blut, Blutprodukten und Fliissigkeiten, fur die
zentralvendse Blutdruckmessung, fiir die akute hyperkalorische Erndhrung
und fiir die kontinuierliche oder zeitweise Infusion von Medikamenten
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Komplikationen aus der Anwendung dieses Produkts konnen zu
schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren. Die Katheterspitze kann
eine Erosion oder Perforation der GeféaBwand verursachen. Dieser
Katheter darf nur durch approbierte Arzte platziert werden, die in der
korrekten Positionierung von Kathetern im zentralen Venensystem mittels
perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind.
Bei der Positionierung und Uberwachung ist mit gréBter Vorsicht
vorzugehen.
Bei einer Platzierung des Katheters in der V. subclavia besteht das
Risiko einer Kompression des Katheters zwischen dem Schliisselbein
und der ersten Rippe. Bei einer tiberméaBigen Kompression kann es
zu Katheterschaden bis hin zum ReiBen des Katheters und seiner
embolischen Verschleppung kommen. Die Kompression des Katheters
und die damit verbundenen Risiken lassen sich dadurch auf ein Minimum
reduzieren, dass der Katheter lateral vom Schnittpunkt zwischen
Schltsselbein und erster Rippe oder in einer anderen Vene platziert wird.

« Es ist sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten Position
befindet, um Erosion oder Perforation zentraler Venen zu verhindern.
Die Lage der Spitze ist rontgenologisch zu bestétigen und regelmaBig
zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze im Verhéltnis zur
GefaBwand werden periodische laterale Réntgenaufnahmen empfohlen.
Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefdBwand erscheinen.

« Beim Vorschieben von Dilatatoren keine GibermaBige Kraft anwenden,
da sonst das GefaB verletzt werden kann. Den kleinstmdoglichen
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Dilatator verwenden, der fiir die Kathetereinbringung ausreichend ist.
Der Fithrungsdraht muss dem Dilatator stets um mehrere Zentimeter
vorausgehen. Den Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in das
GefaB einfiihren.

« Kontrastmittel nicht mit einem druckgetriebenen Injektor 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 GefaRe und Verhinderung versehentlicher
Luftaspiration wéhrend der Kathetereinfiihrung ist der Patient in die
Trendelenburg-Lage zu bringen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der
korrekten Positionierung von Kathetern im zentralen Venensystem mittels
perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken fiir die Einfiihrung von zentralen Venenkathetern
anzuwenden.

« Die Punktionsstelle und benétigte Katheterldnge anhand einer Beurteilung
der Anatomie und des Zustands des Patienten auswahlen.

« Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben.
Wenn der Katheter tiber eine Vene in der Ellenbeuge eingebracht wird,
kann sich die Spitze bei Bewegung des Arms um bis zu 10 cm verlagern.
Bei Kathetern, die tGber die V. jugularis bzw. V. subclavia eingebracht
wurden, ist eine Verlagerung der Spitze um 1 - 3 cm durch Hals- und
Schulterbewegungen beobachtet worden.

« Bei Behinderung des Lumendurchflusses die Flussigkeit nicht mit Gewalt
injizieren oder absaugen. Sofort den zustandigen Arzt benachrichtigen.

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

« Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Empfohlene Katheterpflege

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

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

« Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die
ordnungsgemalRe Lage der Spitze und die Durchgéngigkeit des Lumens
durch freie Aspiration von venésem Blut zu bestatigen. Wenn sich Blut
nicht leicht aspirieren ldsst, ist die Lage der Katheterspitze sofort 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.

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

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

Bevorzugte Zugangsstellen
1. Obere V. jugularis interna
2. V. jugularis externa
3. Untere V. jugularis interna
4. Supraklavikular
5. Infraklavikular
6. Femoral (nicht abgebildet)

V. JUGULARIS EXTERNA

V. JUGULARIS INTERNA

———/

_— V.SUBCLAVIA

\
V. BRACHIOCEPHALICA

EMPFOHLENER
BEREICH FUR
KATHETERSPITZE

INC. JUGULARIS STERNI

ANGULUS STERNI

SUPERIOR

RECHTER
\\ VORHOF
RECHTS.
LINKS

v.
MEDIANA

V. CAVA INFERIOR
cuBrm

PROCESSUS

XIPHOIDEUS
V. v.

CEPHALICA BASILICA

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den zu verwendenden Katheter am Patienten ausmessen und die
ungeféhre Katheterlange von der Punktionsstelle bis zur zentralvenosen
Spitzenposition abschatzen.

2. Die Punktionskantile in das GefaB einflihren. Eine problemlose Aspiration
von vendsem Blut zeigt an, dass sich die Kanulenspitze im Gefé befindet.
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3. Den Safe-T-J*-Fiihrungsdrahtstrecker (an der distalen Spitze des
Fiihrungsdrahts positioniert) Gber den ,J*-Teil des Fiihrungsdrahts
schieben.

4. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kandile einfiihren und weitere
5-10 cm in das GefaB vorschieben.

HINWEIS: Falls ein gerader Fiihrungsdraht verwendet wird, muss stets
das weiche, biegsame Ende durch den Kanilenansatz und in das Gefa3
vorgeschoben werden. Tritt beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts
Widerstand auf, den Fiihrungsdraht nicht mit Gewalt vorschieben.
Das Zuriickziehen des Fiihrung: durch die Kaniile ist zu
vermeiden, da der Fithrungsdraht dabei reien kann.

5. Die Kaniile und den Safe-T-J-Fiihrungsdrahtstrecker unter Beibehaltung
der Position des Fiihrungsdrahts zuriickziehen.

6. Die Punktionsstelle bei Bedarf mit einem Skalpell erweitern. Falls eine
Dilatation erforderlich ist, kann der Dilatator tber den Fiihrungsdraht
vorgeschoben und vor der Insertion des zentralen Venenkatheters wieder
entfernt werden.

VORSICHT: Beim Vorschieben von Dilatatoren keine iiberméaBige
Kraft anwenden, da sonst das GefaB verletzt werden kann.

Den klei églichen Dil. ver len, der fiir die
Kathetereinbringung ausreichend ist. Der Fiihrungsdraht muss dem
Dilatator stets um mehrere Zenti t Den Dil.

nicht weiter als ein paar Zentimeter in das GefaB einfiihren.

Falls ein subkutaner Tunnel verwendet werden soll, kann der Katheter

nun durch den Tunnel vorgeschoben werden.

Die Kombination aus Schleuse und Dilatator {iber den Fiihrungsdraht

einfiihren und mit einer Drehbewegung in das Gefal vorschieben.

Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen, wobei die Schleuse in situ verbleibt.

Nach Entfernung von Dilatator und Fiihrungsdraht das mit Manschette

versehene proximale Ende der Schleuse mit dem Daumen oder Finger

verschlieBen, um eine versehentliche Luftaspiration zu verhindern.

. Den Katheter in die Schleuse einfiihren und an die vorgesehene Stelle
vorschieben. Die Lage der Katheterspitze mittels Rontgen oder einer
anderen geeigneten Methode bestimmen. Um eine Lage auB3erhalb des
Perikards zu gewahrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der
Miindung der V. cava superior in den rechten Vorhof im unteren Drittel
der V. cava superior befinden. Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich
die Spitze in der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation
des zentralen Venensystems zu verhindern und die sachgemaBe
Verabreichung der Infusate zu gewahrleisten. HINWEIS: Wenn der
Katheter an der vorgesehenen Stelle liegt, muss eine problemlose
Aspiration von venésem Blut moglich sein.

. Die beiden Knéufe an der Schleuse ergreifen und gleichzeitig nach auBen
und nach oben ziehen. Die Schleuse spaltet sich und wird vom Katheter
abgenommen.

. Den Katheter mit Nahten oder einer anderen Methode befestigen. Falls
nicht die gesamte Katheterldnge eingefiihrt wurde, vorsichtig weitere
Néhte um den Katheter legen und an der Haut um die Zugangsstelle
befestigen, um Bewegungen des Katheters méglichst zu unterbinden.
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13. Vor ihrer Verwendung bzw. vor dem Anlegen einer Heparinblockung die
Katheterlumina mit 5 - 10 ml physiologischer Kochsalzlésung spiilen.
HINWEIS: Fiir das Auswechseln des Katheters wird ein Fiihrungsdraht
empfohlen, der mindestens doppelt so lang wie der Katheter ist.
HINWEIS: Der dreilumige Katheter in der GroBe 12 French ist fiir die
Infusion bzw. Entnahme groBer Volumina durch die beiden Hauptlumina
bestimmt. Das kleinere dritte Lumen ist ideal geeignet zur Verabreichung
von Medikamenten oder zur Druckiiberwachung.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

KENTPIKOI ®AEBIKOI KAGETHPEX ZINIKONHZ
MPOZOXH: H Siaxr} vopoBecia twv H.M.A. itetty

TIWANON TNG CUCKEVIC AUTIC amd 1atpo i} KATOmMV eVTOARG 1aTpoy
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv katdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ
Ot kevTpikoi PAEPIKOI KABETAPES OIAIKOVNG SlaTiBevTal O TPEIG TUTTOUG: PE
HovO, SMAG kat TPUMAG aud.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZONTAI

Ot kevTpikoi PAePiKoi KABETPEG OINIKOVNG TpoopilovTal yia ayyelakn
TIPOOTIENAON ME OKOTIO AP Kat £yXUon aiuaTog, MPoioVTwY aipatog Kat
LYpWY, mapakohoUBNon Kevtpikng GAEPIKNG mieang (CVP), o&eia unepBpepia
Kat ouvexn 1 Slaeimouca yxuon GapuaKwy.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIX
« Emm\okég mou oxetifovTal pe TN XPrion QUTAG TG CUOKEUNG UMOPEL va

odnyrioouvv o€ coPapod TPaUNATIOUO 1) BAavato. To dkpo Tou KaBeThpa umopei
va SlaBpwoel 1y va Slatpumrioel ayyelakda Tolxwparta. H tomobéton autod
TOU KABETHPA TPETEL va YIVETAL HOVO aTO YEVIKOUG lATPOUG, Ol OTIOIOL £X0UV
A&Bet TV katdMnAn Gdeta kat ivat EKTAISEVEVOL KAL TIETIEIPAUEVOL OTN
OwoTr ToMoBETNON KABETHPWV OTO KEVTPIKO PAEBIKO 0UOTNHA HE XProN
TEXVIKNG Sladeppikn¢ eloaywyng (Seldinger). Npémet va Sivete 1Siaitepn
TIPOCOXH KAt TNV TomoB£tnon Kat v mapakoAovOnon.
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« H tomoBétnon autol Tou kabetripa evtdg TG umokAeidiag AEBag pmopei
va €XEL WG AMOTENEGHA GuTTiEDT TOu KaBeTrpa amd v kA&ida Kat Ty
TIPWTN MAeupd. YepPoAIK oupmieon pmopei va mpokahéoet {npid otov
kaBetpa, oupnepapBavopévng pr&ne i epPolng kabetrpa. H cupmigon
Tou KaBeTpa Kat oL EMAKOAOUBEG GUVETIEIEG UTTOPOLV Va ENayIaTOTOINBoUY
He TV TormoBETnon Tou KabeTrpa eEWTEPIKA TNG CUHPBOANG TNG KAEISag Kat
NG MPWTNG TMAEUPAC 1 KE TN XPrioN EVAANKTIKWV QAEBIKGY BEEWV.
MNpénet va kataParetal kaBe mpoomabeia yia thv e§akpiBwon tng
owoTHG B£0NG TOU AKPOU, TIPOKEIHEVOU Va amoTpare( Tuxov SidBpwon 1y
S1aTpnon Tou KeVTPIKOU GAEPIKOL GUOTHHATOC. H B€0n Tou dKkpou mpEmel
va emaAnBeVETAL AKTIVOYPAPIKA Kal VA TTapakolouBeital o€ TakTikr Baon.
Ma v exTipnon g 8£0ng Tou AKPOU O€ OXEON HE TO AYYEIOKO TOIXWHA,
mipoteiveTal epLoSIkA APn MAAyIwv akTivoypagiiv. H 8éon tou dkpou
Tipémel va eppaviletal mapAaAnAn Tpog To ayyelako Toixwpa.

Na mv amoguyn ayyelaknic BAABNG, un xpnotpornoleite umepBolikn Sovaun
KATd TV mMpowBnon Twv S1acToAéwv. XpnOIUOTIOIETE TO HIKPOTEPO SuvaTto
HéyeBog SlaoToNéa TToU eMTPETEL TNV TomoBETNON Tou Kabetipa. O
GUPHATIVOG 08NYOG TIPEMEL TIAVTA VAt TIPONYELTA TOU SIA0TONED KATA MEPIKG
£KATOOTA. MnV TTpowBEiTe To SI00TONED TIEPIOTOTEPO MO Aiydt EKATOOTA
EVTOC TOU ayYeiou.

« Mnv mpayp ite éyxuon YPOAPIKOU HEGOU UTIO TTEGT HECW TOU
KaBethpa. Evééxetal va mapouaiaotei prign kabetrnpa. H xprion ouptyyag
10 ml i} peyaNuTepng Ba pelwaet Tov Kivéuvo préng Tou Kabetrpa.

[a ) S100ToN HEYAAWY ayYEiwy Kat TNV TPOANYN TUXOV akouotag
£10POPNONG AP KaTA TN SIGPKELA TNG EICAYWYRG Tou KABeTpa, 0
acBevrig mpémel va TomoBeteital o 64on Trendelenburg.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv autod mpoopiletal yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal

TIEMEIPAPEVOUG OTN OWOTH TOOBETNON KABETHPWY OTO KEVTPIKO PAEBIKO

CUCTNHA HE XPrION TEXVIKNG SladeppIkng elcaywyrg (Seldinger). Mpémet va

XPNOILOTIOOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIA TOTTOBETNON KEVTPIKWY PAEPIKWY

KaBeTApWV.

Em\é€te T B£0n mapakévinong Kal To HiKog Tou KaBetripa mou amarteitat

EKTIHWVTAG TNV QVATOM{A KAl TNV KATAGTACH Tou acBevouc.

« H petakivnon tou aoBevoug gival Suvato va MPOKANETEL HETATOMION TOU
dkpou Tou kabetripa. Kabetripeg mou TomoBetouvtat péow GAERag g
TPOOBIAG KAPTTTIKAG EM@PAVELAG TOU ayKWVa apouctalouv HeTakivnon
TOU AKPOU KaTA éw¢ 10 cm pe TNV Kivnon Tou péhoug. KaBetripeg mou
TomoBeTRBNKaV €ite péow NG oPayiTidag eite péow TnG umokAeidiag
PAéPag mapouaciaoav PHETaKiVNON Tou dKpou Katd 1-3 cm petd and Kivnon
TOU auxéva Kal TOU WHOU.

« Y€ MEPIMTWON MAPEUTOSIONG TNG PONG OTOV AUNG, PNV e§avaykalete Ty
£yxXuon 1 TNV avappo®non vypwv. EvuepwoTe apéowg To Bepdmovta 1atpo.

« Na akpifr) TomoB£tnon Tou kabetripa cuviotdral n xprion HKI, umeprixwv

fi/Kal akTivookdmmong.

O1 mBavég emdpacelg Twv POANKWV o€ £ykuee/OnAalouaeg yuvaikeg iy

naidia Sev €xouv MPooSIopIoTEl MANPWE Kat eVEEXETal va upioTatal {ATnHa

EMSPACEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.




EIYETAZEIZ MOY AQOPOYN TO NPOION
MNpotevopevn cuvtrpnon Kabethpa

« H6éon e10650u Tou kabetrpa Mpémel va mpoeTolpddeTal Kat va cuvtnpeitat
HE TPOTIO OLVETT HE TUTTIKN Sladikacia yia KEVTPIKO GAEPIKO KABETNPIAopO.

« Na va anotpanei n Snpioupyia OpdpPou 1y To EvEEKOHEVO OXNUATIOUOU
£pPONoU aépa, 0 auNdG ap. 2 Tou kabetripa Sumhol auhoU Kat ot auloi
ap. 2 kat ap. 3 Tou KaBeTrpa TPIMAOU AUAOU TIPETTEL VA TTANPWVOVTAL PE
NMapWIGHEVo QUGtohoyikd 0pd (100 povadeg nrapivng ava ml guactoloyikov
0poU oUVABWE EMAPKOLV), TIPIV TG TNV EI0AYWYI TOU KABETpa.

« Metd v TomoB£tnon Tou KaBeTipa Kat PV amd T XPron Tou, TTPETEL va
emBeBaiwvete T Bon Tou dkpou Kat TN BatdTNTA TOU AUAOL pE ENeUBEPN
avappoenon eAeRIkoL aipatog. Eav Sgv mpaypatomolsital eEAevBepn
avappoPnon aipatog, o 1IaTpog MPEMEL va eMavagloAoynoel apéowg Tn
0£on Tou akpou Tou Kabetipa.

« Tuxdv pUn XPNOIHOTTOINUEVOL AUNOT TIPETTEL VA S1OTNPOUVTAL E CUVEXT
£voTaAagn (uOIOAOYIKOU 0pOU 1 NTTAPIVICHEVOU (PUGIONOYIKOU 0pOoU 1 va
QMOKAEIOVTAL HE NITAPIVIOUEVO QUGIONOYIKO 0pO.

« Mpwv armo Tn xprion omolouSHTIOTE auAou o gival SN AMOKAEIOHEVOG
HE nrapivn, 0 auAGC TIPETTEL Va EKTTAEVETAL PE TOV SITAACIO TOU
EVSEIKVUOHEVOU GYKOU AUAOU HE XPROT GUGIONOYIKOU 0poU. Ot auloi
TIPETIEL VA EKTTAEVOVTAL LE PUOIONOYIKG 0pO HETAEL XopNnynoewv S1a@opwv
UYPWV £yxuong. Metd t xprion, 0 auhdg TPEMEL va eKTIAEVETAL TIANL LE TOV
SIMAAEC10 TOU EVEEIKVUOHEVOU OYKOU AULAOU HE XPHON YUGIOAOYIKOU 0poU
TIPWV amd TNV eMTeugn AN TOU ATOKAEIOHOU HE Nrapivn.

« Mpémel va Tnpeital auoTtner AonmTn TEXVIK KATd Tn Xpron Kai T
ouvTAPNON Tou KaBeTrpa.



Oéoeig mpooméhaong emAoyn¢

1. YYnAn 6éon mpooméhaong éow opayitidag

2. 'E€w ogayitidag

3. XapnAn Béon mpoonéhacng éow oeayitdag

4. YnepkAeidia

5. YrokAeidia

6. Mnpaia (Sev ameikoviletar)

EZQ ZOATITIAA OAEBA
EZQ ZOATITIAA OAEBA
——{vnoKAslA\A
ANONYMH QAEBA
YEPETEPNIKH ENTOMH NPOTEINOMENH ZONH
TOMOGETHEHE
TEPNIKH TONIA AKPOY KAGETHPA
ANQ KOIAH
A
AEZI0L
\ KOAMOZ.
AEZIA
APIZTEPA
MEZH
OAEBATOY KATO KOIAH
ATKONA ~ OAEBA
ZIOOEIAHE
AMOOYEH
KEQANIKH BAZIAKH
OAEBA

OAHTIEZ XPHIHZ

1. MeTprioTe ToV KABETHPA TTOU TIPOKEITAL VA XPNOIUOTIOINCETE TAVW OTOV
aoBevr| WOTE va POoSIOPICETE KATA MPOTEYYION TO MIKOG TOU KaBeTrpa
TIou amarteitat and  B€on mapakévinong éwg tn B£on Tou Akpou Tou
KaBEeTAPa 0NV KEVTPIKA PAEBa.

Ewodyete tn Behdva mpooméhacng ato ayyeio. Mpémel va pmopeite va
QAVOPPOPHOETE EUKOAA aipia, WOTE va emMPBeRAIOETE TNV 0080 TOU
GKpou NG BeAdvag eVTOG Tou ayyeiou.

. ZUpeTe ToV eUBEIAOTH CUppATIVOU 08nyou Safe-T-J® (ou givat
TOMoBEeTNUEVOG GTO AW GKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU) TTavw anod To
TUAHA OXHATOG )" Tou CUPPATIVOU 08NYyoU.

MepaoTte Tov eUBEIOOPEVO CUPHATIVO 08Ny péoa amd T BeAdva Kat
TPowBNoTE ToV Katd 5-10 cm péca oTo ayyeio.

IHMEIQZH: Edv xpnoipomolgite euBU cuppdTivo 08nyo, mpoweite
TIAvTa T0 HAAAKO, EVKAUITTO AKPO péoa amo tnv umodoxr Tng BeAovag Kat
£VTOC Tou ayyeiou. EGv ouvavTiioeTe avriotaon Katd Tn Sidpkeia Tng
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£10aywyr¢ TOU GUPPATIVOU 08nyou, pnv oete pBolikn migon

0710 CUPHATIVO 08Ny6. H amécupon Tou GuppdTivou 08nyou péow

NG BeAGVaG IPEMEL VA AMOPEVYETAL, Yia VA AMOTPAnei To evéexopevo

Bpavong.

AlaTNPWVTAC TO SUPUATIVO 08NY6 0T 80N Tou, amocUpeTe TN BeAdva

Kat Tov euBglaoTr ouppativou odnyou Safe-T-J.

AleVPUVETE TO ONUEIO TNG TTAPAKEVTNONG HE £Va VUOTEPL, EAQV gival

amapaitto. Eav amarteital S1actolr, 0 Slactoléag prmopei va mpowbnOei

TAvw OTO CUPPATIVO 08NYO Kal va apaipeBei ptv amod Ty l0aywyn Tou

KEVTPIKOU PAEPIKOU KaBeTripa.

MPOXOXH: Na v amo@uyn ayystakic BAGBNG, un xpnoponolsite
pBoAkr} SUvapn Katda Tnv ] TwV S100TOAEWV.

Xpn ite To pIKPOTEPO SuvaTo péyeBog Slactoréa mov

emrtpénel TNV TomoB£Tnon Tou kabetripa. O cuppdaTivog o8nyog

TIPEMEL TTAVTA VO TIPONYEITAL TOU S100TOAEQ KATA HEPIKA EKATOOTA.

Mnv mpow0site To Si1acToAéa MEPICGOTEPO A6 Aiya EKATOOTA EVTOG

Tou ayysiou.

Edv mpokettal va xpnotpomnoinBei umododpia oripayya, o kabetripag pmopei

va nepdoel péoa and Tn orjpayya ¢’ autr Tn edaon.

Ewodyete tn Siatagn Onkaptot/SlacToléa mavw 0To CUPHATIVO 08Nnyo Kat

TIPOWBNOTE Tn EVTAC TOU AYYEIOU HE TTEPICTPOPIKN Kivnon.

Agrivovtag 1o Bnkdapt otn B€on Tou, a@alpéoTe To S1a0TONEA Kal TO

ouppativo odnyo. lNa va amotparnei Tuxov akolola avappoenan aépa,

TomoBEeTHOTE TOV aVTiXElpa 1y To SAKTUNG Gag Mavw armd To £yyUg AKPo

Tou Onkaptov He To SAKTUAIO, META TNV apaipeon Tou SiacToAéa Kal Tou

OupHATIVOU 08NYoU.

. Elodyete Tov kabeTrpa evog Tou Onkapiol kail mpowbroTe Tov kabeTrpa

o1 Béon tou. EmBeBaiate tn B£on Tou dkpou Tou KaBetrpa pe
akTivoypagia rj KATdAnAn Texvikn. Mpokeipévou va Stacpahifetat

ot Bpioketal oe e§wmepikapdiakn Béon, To Akpo tou KabBetrpa Ba
Tipémel va BpiokeTal uPnAdTePa amod Tn oUPBOAR Avw KoiAng eAERag
(AK®D) kat 6£€100 KOATTOU, EVTOG TOu Katwtepou 1/3 g AKD. Mpénel va
kataBailetal kaBe mpoomddela yia Ty e§akpifwon TG owoTrg B€ong
TOU GKPOU, TIPOKEIUEVOL Va amoTparel Tuxdv Stappwon 1 Sidtpnon tou
KEVTPIKOU PAEPIKOU OLUOTAHATOG Kat va Slac@alieTal n owaTr xoprynon
Twv Stahupdtwy éyxuone. ZHMEIQXH: Otav o kabetpag tomobetnOei
o1 Béon Tou, N avappoPnon PAEPIKoL aipatog Ba mpémel va yivetat
£0KOAa.

. Maote g 5Vo Aapég Tou Bnkaplol Kat TPAPBAETE Ta TPOE Ta £§w Kat TTPOG

TO TAVW TAUTOXPOVA YId VAl ATOKOANOETE Kal va apaip£CETe To Onkapt
ano Tov Kabetrpa.

. STEPEWOTE ToV KABETpa 0Tn BEon Tou pe pappa 1) GAAn pébodo. Eav o

kaBetrpag Sev eloayBei Mipwe, Ba mpénel va tomoBetnBei mpdcbeto
paupa yupw amé Tov Kabetripa kat va oTepewBei oto Séppa otn Béon
£10080V, WOTE Va AMOTPATTEL N HETAKIVNON Tou KaBeThpa.

. Ot avhoi Tou KaBetripa mpémel va ekmuBolv pe 5-10 ml puaotoloyikol

0poU TPV amd Tn Xpron 1 TNV EMTEVEN AMOKAEIGUOU HE nrapivn.
IHMEIQXH: Ma Ti¢ Sladikaoieg evalayrg KabeTrpwv cuvioTatal n
XPHON CUPHATIVOL 08NYOU HE KOG TOUAAXIOTOV SIMAECI0 amé auTtd Tou
Kabetrpa.



IHMEIQXH: O kaBetripag Tpumhol avhou 12 French éxel oxedlaoTei
yla éyxuon Kat avappd@non HEYAAOU OyKou LYpWV HECW Twv Vo
KUPwV avAwv. O TPITog HIKPATEPOC AUAOGG €ival IBAVIKOG yia Xopriynon
BepamevTIKWV QappdKwy 1y TapakoAovBnaon tng mieong.

TPOMOX AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo He agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avolyTei iy Sev €xel umootei {nud. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL APIBOI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO POV, £T01 WOTE Va SlacpaNioeTe OTt Sev £xel umooTei {nud.

ANA®OPEX

AuTEC o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTPoug i/kat

N dnuoateupévn BiBhoypagia Toug. AneuBuvBeite oTov TomKé Gag
avTImPOowmo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA He TN Slabéotun
BiBAoypagia.

CATETERES VENOSOS CENTRALES DE SILICONA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los catéteres venosos centrales de silicona se comercializan con
configuraciones de una, dos y tres luces.

INDICACIONES

Los catéteres venosos centrales de silicona estan indicados para la infusion
y extraccion de sangre, hemoderivados y liquidos a través de un acceso
vascular, para la monitorizacién de la presion venosa central (PVC), para

la sobrealimentacion aguda y para la infusién continua o intermitente de
medicamentos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

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. Este catéter s6lo deben colocarlo médicos
legalmente autorizados y con formacion y experiencia en la colocacion
correcta de catéteres en el sistema venoso central utilizando la técnica
de acceso percutaneo (de Seldinger). Durante la colocacién y la
monitorizacién debe tenerse extremo cuidado.
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« Si se coloca en la vena subclavia, el catéter puede quedar comprimido por

la clavicula y la primera costilla. El exceso de compresion puede producir

darios en el catéter, como rotura u obstruccion del catéter. La compresion

del catéter y los riesgos consiguientes pueden reducirse al minimo

empleando una colocacién lateral respecto a la union de la clavicula y la

primera costilla, o con el uso de otros accesos venosos.

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 posicién de la punta debe ser paralela a la

pared vascular.

Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer

avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador del tamafio menor que permita

la colocacion del catéter. La guia debe estar siempre varios centimetros por

delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos

centimetros en el interior del vaso.

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 reducira 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.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en la colocacion correcta de catéteres en el sistema venoso
central utilizando la técnica de acceso percutaneo (de Seldinger). Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres venosos
centrales.
Evaldie la configuracion anatémica y el estado del paciente para
seleccionar el lugar de puncién y la longitud de catéter necesaria.
Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una
posicién incorrecta. 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 de hasta 10 cm. Cuando el catéter
se coloca a través de una vena yugular o subclavia, se ha observado que el
movimiento del cuello y los hombros puede desplazar la punta 1-3 cm.
Si la luz esté obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccion nila
extraccion de liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.
Para colocar de manera precisa el catéter, se recomienda utilizar
electrocardiografia, ecografia y/o fluoroscopia.
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcién reproductora y al desarrollo.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Mantenimiento sugerido del catéter
« El lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo
con el procedimiento habitual de cateterismo venoso central.
Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias
gaseosas, la luz n.° 2 del catéter de doble luzy las luces n.° 2y n.° 3 del
catéter de triple luz deben llenarse con solucion salina heparinizada (por lo
general es adecuado utilizar 100 unidades de heparina por ml de solucién
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 volver a evaluar de inmediato la
po: n de la punta del catéter.
Todas las luces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo
de solucion salina o solucion salina heparinizada, o bloquearse con
solucién salina heparinizada.
Antes de utilizar una luz ya bloqueada con heparina, la luz debe lavarse
con el doble del volumen indicado de la luz, utilizando solucion salina
normal. Las luces deben lavarse con solucién salina normal entre
administraciones de diferentes liquidos de infusion. Tras el uso, la luz debe
volverse a lavar con el doble del volumen indicado de la luz, utilizando
solucion 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
Acceso yugular externo
Acceso yugular interno bajo
Acceso supraclavicular
Acceso infraclavicular
Acceso femoral (no se muestra)

ounswN

VENA YUGULAR EXTERNA

VENA YUGULAR INTERNA

VENA
T SUBCLAVIA

N vena
BRAQUIOCEFALICA

ESCOTADURA ZONA SUGERIDA PARA

SUPRAESTERNAL LA COLOCACION DELA
ANGULO ESTERNAL PUNTA DEL CATETER

VENA CAVA

SUPERIOR
AURICULA
\ DERECHA

DERECHA
1ZQUIERDA

VENA
CUBITAL
MEDIANA

VENA CAVA
INFERIOR

APOFISIS

XIFOIDES.

VENA

CEFALICA VENA

BASILICA

INSTRUCCIONES DE USO

1. 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.
Introduzca la aguja introductora en el vaso. Para confirmar la posicion
de la punta de la aguja en el interior del vaso, debe poder aspirarse
facilmente sangre venosa.
. Deslice el enderezador de guias Safe-T-J° (colocado en la punta distal
de la guia) sobre la parte en J de la guia.
Haga pasar la guia enderezada a través de la aguja e introduzcala
5-10 cm en el vaso.

g

w

>

NOTA: 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 resi iad sui C Debe

evitarse retirar la guia a través de la aguja, ya que podria romperse.
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. Mientras mantiene la posicion de la guia, retire la aguja y el enderezador
de guias Safe-T-J.

. Si es necesario, amplie el lugar de la puncién con un bisturi. Si se requiere

dilatacion, el dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse

antes de la introduccion del catéter venoso central.

AVISO: Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza

al hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador del tamafio menor

que permita la colocacién del catéter. La guia debe estar siempre

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

Si se utiliza un tunel subcutaneo, el catéter puede hacerse pasar a través

del tinel en este momento.

. Introduzca el conjunto de vaina y dilatador sobre la guia, y hdgalo avanzar

al interior del vaso con un movimiento giratorio.

Deje colocada la vaina, y extraiga el dilatador y la guia. Para evitar la

aspiracion accidental de aire, ponga un dedo sobre el extremo proximal

con manguito de la vaina después de retirar el dilatador y la guia.

. Introduzca el catéter en la vaina y hagalo avanzar hasta que quede
en posicion. Compruebe la posicion de la punta del catéter utilizando
radiografia o la tecnologia adecuada. 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, a fin de evitar la erosion o
la perforacion del sistema venoso central y de asegurar la administracion
adecuada de productos de infusion. NOTA: Una vez que el catéter esté en
posicién, debe poder aspirarse facilmente sangre venosa.

. Sujete los dos mandos de la vaina y tire hacia fuera y hacia arriba
simultaneamente para desprender y retirar la vaina del catéter.

. Fije el catéter en posicion con sutura u otro método. Si no se introduce
toda la longitud del catéter, debe aplicarse con cuidado mas sutura
alrededor del catéter y fijarse a la piel en el lugar de entrada para ayudar a
evitar el movimiento del catéter.

. Las luces del catéter deben lavarse con 5-10 ml de solucién salina normal
antes de utilizarlas o de establecer el bloqueo con heparina.

NOTA: Para los procedimientos de cambio del catéter se recomienda
utilizar una guia al menos dos veces mas larga que el catéter.

NOTA: El catéter de triple luz de 12 Fr esta disefado para la infusion y
extraccion de grandes voltiimenes a través de las dos luces principales.
La tercera luz, que es mas pequeia, es ideal para la administracion de
medicamentos o para la monitorizacion de presiones.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.
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REFERENCIAS

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

FRANCAIS

CATHETERS VEINEUX CENTRAUX EN SILICONE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéters veineux centraux en silicone sont disponibles en configurations
a simple, double et triple lumiére.

UTILISATION

Les cathéters veineux centraux en silicone sont destinés a la perfusion et au
prélevement de sang, de produits sanguins et de liquides par voie vasculaire ;
au monitorage de la pression veineuse centrale (PVC) ; a I'hyperalimentation ;
et a la perfusion médicamenteuse continue ou intermittente.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Les complications découlant de I'utilisation de ce dispositif peuvent
entrainer des Iésions graves ou le déceés ; I'extrémité du cathéter peut
entrainer |'érosion ou la perforation des parois vasculaires. La pose de ce
cathéter est réservée aux praticiens autorisés par la loi, ayant la formation
et I'expérience nécessaires a la mise en place appropriée de cathéters dans
le systéme veineux central a I'aide d'une technique d'acces percutané
(Seldinger). Exercer les plus grandes précautions lors de la mise en
place et du monitorage.
La mise en place de ce cathéter dans la veine sous-claviére peut entrainer
la compression du cathéter par la clavicule et la premiére cote. Une
compression excessive peut entrainer 'endommagement du cathéter, y
compris la rupture ou une embolie du cathéter. Il est possible de minimiser
la compression du cathéter et les risques qui en résultent en le posant
latéralement par rapport a la jonction entre la clavicule et la premiére cote
ou en utilisant d'autres sites veineux.
« Vérifier avec grand soin que l'extrémité se trouve en position correcte
afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux central.
Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie et
systématiquement surveillé. Une radiographie latérale périodique est
recommandée pour évaluer 'emplacement de I'extrémité par rapport a la
paroi du vaisseau. Le positionnement de I'extrémité doit apparaitre comme
étant parallele a la paroi du vaisseau.
« Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de force excessive lors de
I'avancement des dilatateurs. Utiliser le dilatateur le plus petit possible
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permettant la mise en place du cathéter. Le guide doit toujours précéder le
dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas avancer le dilatateur de plus de
quelques centimétres dans le vaisseau.

« Ne pas injecter de produit de contraste au moyen d‘un injecteur
électrique par le cathéter. Ceci risque d'entrainer sa rupture. Lutilisation
d‘une seringue de 10 ml ou plus réduit le risque de rupture du cathéter.

« Pour dilater les grands vaisseaux et prévenir une aspiration d‘air
accidentelle pendant l'insertion du cathéter, placer le patient en position
de Trendelenburg.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant la formation
et I'expérience nécessaires a la mise en place appropriée de cathéters dans
le systeme veineux central a I'aide d‘une technique d‘accés percutané
(Seldinger). Le praticien procédera selon des méthodes classiques de mise
en place de cathéters veineux centraux.

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

« Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. Les
cathéters mis en place par une veine antécubitale ont démontré un
déplacement de I'extrémité jusqu‘a 10 cm lors d’'un mouvement du
membre. Les cathéters mis en place par une veine jugulaire ou sous-
claviére ont démontré un déplacement de I'extrémité de 1 a 3 cm lors
d‘un mouvement du cou et des épaules.

« En cas d'obstacle a I¢coulement dans la lumiére, ne pas forcer I'injection
ou I'évacuation de liquides. Avertir immédiatement le médecin traitant.
Lutilisation d’ECG, d'échographie et/ou de radioscopie est recommandée
pour la mise en place précise du cathéter.

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

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Entretien recommandé du cathéter

« Le site d'insertion du cathéter doit étre préparé et entretenu
conformément aux procédures standard utilisées pour le cathétérisme
veineux central.
Pour éviter la formation de caillots ou la possibilité d'une embolie gazeuse,
la lumiére n° 2 du cathéter a double lumiére et les lumiéres n° 2 et 3 du
cathéter a triple lumiére doivent étre remplies de sérum physiologique
hépariné (100 unités d’héparine par ml de sérum physiologique est
généralement adéquat) avant l'introduction du cathéter.
Aprés la mise en place du cathéter et avant son utilisation, la position de
I'extrémité et la perméabilité des lumiéres doivent étre confirmées par une
aspiration non obstruée de sang veineux. Si Ie sang n'est pas librement
aspiré, le médecin doit ii édi é lap 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
(anticoagulation) au sérum physiologique hépariné.
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« Avant d'utiliser une lumiére préalablement bloquée a I'héparine, celle-
ci doit étre rincée au sérum physiologique standard avec deux fois le
volume indiqué par lumiére. Les lumiéres doivent étre rincées avec du
sérum physiologique standard entre chaque administration d'un soluté de
perfusion différent. Aprés I'utilisation, rincer a nouveau la lumiére au sérum
physiologique standard avec deux fois le volume indiqué par lumiére
avant de rétablir le blocage a I'héparine.

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

Sites d’acces possibles
Jugulaire interne haute
Jugulaire externe
Jugulaire interne basse
Supraclaviculaire
Infraclaviculaire
Fémoral (non illustré)

VEINE JUGULAIRE EXTERNE

o vk wN

VEINE JUGULAIRE INTERNE

VEINE
— SOUSCLAVIERE

\
VEINE INNOMINEE

ZONE DE POSITIONNEMENT
FOURCHETTE STERNALE RECOMMANDEE POUR

ANGLE STERNAL LEXTREMITE DU CATHETER

VEINE CAVE

SUPERIEURE

OREILLETTE
\ DROITE
DROITE
GAUCHE

VEINE

CUBITALE VEINE CAVE
MEDIANE INFERIEURE
APPENDICE
XIPHOIDE
VEINE VEINE
CEPHALIQUE BASILIQUE

MODE D’EMPLOI
1. 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.
2. Introduire l'aiguille d'introduction dans le vaisseau. Le sang veineux
doit étre facilement aspiré pour confirmer la position de I'extrémité de
l'aiguille dans le vaisseau.
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3. Glisser le redresseur de guide Safe-T-J° (positionné sur I'extrémité distale

du guide) sur le segment en J du guide.

4. Pousser le guide redressé par l'aiguille et I'avancer de 5 a 10 cm dans le

vaisseau.

REMARQUE : Si un guide droit est utilisé, toujours avancer I'extrémité
souple malléable par la garde de I'aiguille et dans le vaisseau. En cas de
résistance pendant l'insertion du guide, ne pas le forcer. Eviter de
retirer le guide par l'aiguille, sous risque d’entrainer sa rupture.

5. En maintenant la position du guide, retirer |'aiguille et le redresseur de

guide Safe-T-J.

6. Agrandir le site de ponction a l'aide d’un scalpel, selon les besoins. Si la

dilatation est nécessaire, le dilatateur peut étre avancé sur le guide et

retiré avant l'insertion du cathéter veineux central.

MISE EN GARDE : Pour éviter une lésion vasculaire, ne pas utiliser de

force ive lors de I des dil Utiliser le dilatateur

le plus petit possible permettant la mise en place du cathéter. Le guide
doit toujours précéder le dilatateur de plusieurs centimétres. Ne pas
avancer le dilatateur de plus de | centimé dansle

Si un tunnel sous-cutané doit étre utilisé, le cathéter peut étre poussé par

le tunnel & ce stade.

. Introduire I'assemblage de la gaine et du dilatateur sur le guide et

l'avancer dans le vaisseau en le tournant.

Laisser la gaine en place et retirer le dilatateur et le guide. Pour éviter

une aspiration d‘air accidentelle, placer le pouce ou un autre doigt

sur I'extrémité proximale a ballonnet de la gaine apreés avoir retiré le

dilatateur et le guide.

. Introduire le cathéter dans la gaine et avancer le cathéter en position.
Vérifier par radiographie ou en utilisant une technique appropriée,
la position de l'extrémité du cathéter. Pour garantir un emplacement
extra-péricardique, 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 l'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou
la perforation du systéme veineux central et d'assurer I'administration
correcte de solutions intraveineuses. REMARQUE : Une fois que le
cathéter est en place, le sang veineux doit étre facilement aspiré.

. Saisir les deux boutons de la gaine et tirer simultanément vers I'extérieur
et le haut pour détacher la gaine et la retirer du cathéter.

. Fixer le cathéter en place a I'aide d’une suture ou par une autre méthode. Si
le cathéter n'est pas introduit sur toute sa longueur, placer avec précaution
une suture supplémentaire autour du cathéter et la fixer a la peau au niveau
du site d'insertion pour aider 8 empécher le mouvement du cathéter.

. Rincer les lumiéres du cathéter avec 5 a 10 ml de sérum physiologique
standard avant I'utilisation ou avant de pratiquer un blocage a I'héparine.
REMARQUE : Un guide mesurant au moins deux fois la longueur du
cathéter est recommandé pour la procédure d'échange de cathéter.
REMARQUE : Le cathéter a triple lumiére 12 Fr. est congu pour la perfusion
et le prélevement a débit élevé par les deux lumiéres principales.

La troisieme lumiére, plus petite, est idéale pour 'administration de
médicaments thérapeutiques ou le monitorage de la pression.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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 a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

CATETERI VENOSI CENTRALI IN SILICONE

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri venosi centrali in silicone sono disponibili nelle versioni a lume
singolo, doppio e triplo.

USO PREVISTO

| cateteri venosi centrali in silicone sono previsti per 'accesso al sistema
vascolare ai fini del prelievo di sangue o dell'infusione di sangue,

emoderivati o fluidi; per il monitoraggio della pressione venosa centrale; per
I'iperalimentazione acuta; e per l'infusione continua o intermittente di farmaci.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Le complicanze secondarie all‘'uso del presente dispositivo possono
provocare lesioni gravi o letali; la punta del catetere puo erodere o
perforare le pareti dei vasi sanguigni. Il posizionamento del presente
catetere e riservato esclusivamente ai medici debitamente addestrati,
abilitati e in possesso della necessaria esperienza nel posizionamento
di cateteri nel sistema venoso centrale mediante tecniche di accesso
percutaneo (Seldinger). Per il posizi eil
cateteri, io usare la il at i
Il posizionamento del presente catetere nella vena succlavia pud
provocare la compressione del catetere tra la clavicola e la prima costa.
Una compressione eccessiva puo danneggiare il catetere, provocandone
la rottura o I'embolizzazione. La compressione del catetere e i rischi ad
essa associati possono essere ridotti al minimo posizionando il catetere
lateralmente rispetto alla giunzione della clavicola e della prima costa o
utilizzando siti venosi alternativi.
Per evitare |'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale, &
necessario fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della

aggio dei
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punta del catetere. La posizione della punta del catetere deve essere
verificata mediante radiografie e deve essere monitorarla a intervalli
regolari. Si consiglia di sottoporre il paziente a radiografie periodiche in
proiezione laterale per valutare la posizione della punta rispetto alla parete
del vaso. La punta deve risultare parallela alla parete del vaso.

« Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori spingendo con
forza eccessiva. Usare il dilatatore della misura piti piccola che consenta
di posizionare il catetere. La guida deve sempre estendersi di svariati
centimetri oltre la punta del dilatatore. Non fare avanzare il dilatatore di
piu di qualche centimetro nel vaso.

« Non utilizzare iniettori ici per ini e il mezzo di
c so il ¢ In caso contrario, il catetere potrebbe
rompersi. Per ridurre il rischio di rottura del catetere, utilizzare una siringa
da 10 ml o pit grande.

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

PRECAUZIONI
« Il prodotto ¢ previsto per 'uso da parte di medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza nel posizionamento di cateteri
nel sistema venoso centrale mediante tecniche di accesso percutaneo
(Seldinger). Linserimento dei cateteri venosi centrali prevede I'impiego di
tecniche standard.

« Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata

valutando l'anatomia e le condizioni del paziente.

« Il movimento del paziente pud provocare lo sposizionamento della punta
del catetere. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati
attraverso la vena antecubitale sono soggette a uno spostamento massimo
di 10 cm in risposta al movimento dellarto. E stato dimostrato che le punte
dei cateteri posizionati attraverso la vena giugulare o la vena succlavia
sono soggette a uno spostamento massimo di 1-3 cm in risposta al
movimento del collo o della spalla.

Se il flusso attraverso il lume risulta ostacolato, non forzare l'iniezione o il
prelievo di fluidi. Informare immediatamente il medico curante.

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

| 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.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Manutenzione consigliata del catetere
« 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
diinserire il catetere, il lume n. 2 del catetere a lume doppio e i lumin. 2
e n. 3 del catetere a lume triplo devono essere riempiti con soluzione
fisiologica eparinata (100 unita di eparina per ml di soluzione fisiologica
sono solitamente sufficienti).
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« Una volta posizionato il catetere e prima dell'uso, verificare mediante
aspirazione libera di sangue venoso che la punta sia nella posizione
desiderata e che il lume sia pervio. Se il sangue non viene asplrato
liberamente, il medico deve rival di: lap

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.
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 laltra di soluzioni per infusione diverse. Dopo l'uso, e prima di richiudere
il lume con eparina, lavarlo nuovamente con una quantita di soluzione
fisiologica normale doppia rispetto al volume indicato del lume.

Durante l'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario
usare una rigorosa tecnica asettica.

Siti di accesso consigliati
1. Giugulare interno alto
2. Giugulare esterno
3. Giugulare interno basso

4. Sopraclavicolare

5.

6.

. Infraclavicolare

+ VENA GIUGULARE ESTERNA|
. Femorale (non illustrato)

VENA GIUGULARE INTERNA

——/

VENA
— SUCCLAVIA

\
VENA INNOMINATA

ZONA CONSIGLIATA PER IL

INCISURA GIUGUARE POSIZIONAMENTO DELLA

ANGOLO STERNALE PUNTA DEL CATETERE
VENA CAVA
SUPERIORE
ATRIO
\ DESTRO
DESTRA
SINISTRA
VENA
CUBITALE VENA CAVA
MEDIANA INFERIORE
PROCESSO
XIFOIDEO
VENA
CEFALICA BASILICA
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ISTRUZIONI PER L'USO
1. 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.

Inserire I'ago di accesso nel vaso. Per confermare la posizione della punta

dell'ago all'interno del vaso, deve essere possibile aspirare agevolmente

del sangue venoso.

. Fare scorrere il raddrizzatore per la guida Safe-T-J® (posizionato sulla
punta distale della guida) sulla sezione a J della guida.

. Infilare la guida raddrizzata nell’ago e farla avanzare di 5-10 cm nel vaso.
NOTA - Se si utilizza una guida diritta, farne sempre avanzare l'estremita
morbida e flessibile attraverso il connettore dell’ago e nel vaso. Se
si incontra resistenza durante lI'inserimento della guida, non
forzarne I'avanzamento. Per evitarne la rottura, non are la guida
attraverso l'ago.

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

guida Safe-T-J.

Se necessario, allargare il sito di puntura mediante un bisturi. Se &

necessaria la dilatazione, & possibile fare avanzare il dilatatore sulla guida,

rimuovendolo prima di inserire il catetere venoso centrale.

ATTENZIONE - Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i dilatatori

spingendo con forza eccessiva. Usare il dilatatore della misura piu

piccola che di posizi il La guida deve sempre
estendersi di svariati centimetri oltre la punta del dilatatore. Non fare
avanzare il dilatatore di piti di qualche centimetro nel vaso.

Nel caso di un tunnel sottocutaneo, infilarvi ora il catetere.

Infilare il gruppo composto dalla guaina e dal dilatatore sulla guida e farlo

avanzare nel vaso con un movimento rotatorio.

Lasciando in posizione la guaina, rimuovere il dilatatore e la guida. Per

evitare I'aspirazione accidentale di aria, collocare il pollice o un altro

dito sull'estremita prossimale cuffiata della guaina dopo avere rimosso il

dilatatore e la guida.

. Inserire il catetere nella guaina e farlo avanzare in posizione. Confermare
la posizione della punta del catetere tramite radiografia o altra tecnica
idonea. Per garantirne la posizione fuori dal pericardio, la punta del
catetere deve trovarsi sopra la confluenza della vena cava superiore in
atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava superiore. Per evitare
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. NOTA - Quando il catetere si trova in posizione, deve essere
possibile aspirare agevolmente il sangue venoso.

. Afferrare le due linguette della guaina e tirarle simultaneamente verso
I'esterno e verso l'alto per staccare e rimuovere la guaina dal catetere.

. Fissare il catetere in posizione utilizzando una sutura o altro metodo. Se
non viene inserita l'intera lunghezza del catetere, & necessario posizionare
con attenzione ulteriori punti di sutura attorno al catetere, che va
adeguatamente fissato alla cute del paziente in corrispondenza del sito di
accesso per evitarne lo spostamento.
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13. Prima dell'uso, o prima della creazione del blocco di eparina, i lumi del
catetere devono essere lavati con 5-10 ml di soluzione fisiologica normale.
NOTA - Per la procedura di sostituzione del catetere si consiglia di
utilizzare una guida con una lunghezza almeno doppia rispetto al
catetere.

NOTA - Il catetere da 12 French a lume triplo & progettato per l'infusione
di volumi elevati e per il prelievo attraverso i due lumi principali. Il terzo
lume, piu sottile, & ideale per la somministrazione di farmaci o per il
monitoraggio della pressione.

CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLAN

SILICONEN CENTRAAL-VENEUZE KATHETERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Siliconen centraal-veneuze katheters zijn verkrijgbaar in uitvoeringen met
enkel, dubbel en driedubbel lumen.

BEOOGD GEBRUIK

Siliconen centraal-veneuze katheters zijn bestemd voor infusie via bloedvaten
en voor het afnemen van bloed, bloedproducten en bloedvloeistoffen,
centraal-veneuze bloeddrukmeting, acute hyperalimentatie en continue of
intermitterende infusie van geneesmiddelen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Complicaties voortvloeiend uit het gebruik van dit hulpmiddel kunnen
leiden tot ernstig letsel of overlijden. De kathetertip kan vaatwanden
eroderen of perforeren. Alleen bevoegde medische zorgverleners getraind
en ervaren in het op de juiste wijze plaatsen van katheters in het centraal-
veneuze vaatstelsel door middel van percutane toegang (Seldinger-
methode) mogen deze katheter plaatsen. Er dient uiterst voorzichtig
te werk te worden gegaan bij het plaatsen en controleren.
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« Het plaatsen van de katheter in de vena subclavia kan leiden tot
compressie van de katheter door het sleutelbeen en de eerste rib.
Overmatige compressie kan leiden tot schade aan de katheter, waaronder
scheuren of een embolus in de katheter. Compressie van de katheter en de
daaruit voortvloeiende risico’s kunnen tot een minimum worden beperkt
door plaatsing naast de plaats waar het sleutelbeen en de eerste rib
samenkomen of door gebruik van andere veneuze plaatsen.

Al het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct

gepositioneerd is teneinde erosie of perforatie van het centraal-veneuze

vaatstelsel te voorkomen. De positie van de tip dient aan de hand

van een rontgenfoto te worden geverifieerd en regelmatig te worden

gecontroleerd. Het verdient aanbeveling met regelmatige tussenpozen

laterale rontgenopnamen te maken om de locatie van de tip ten opzichte
van de vaatwand te beoordelen. De tip dient zich evenwijdig aan de
vaatwand te bevinden.

Om vaatletsel te voorkomen geen bovenmatige kracht gebruiken bij het

opvoeren van dilatatoren. Gebruik de kleinste maat dilatator die plaatsing

van de katheter mogelijk maakt. De voerdraad moet steeds een paar
centimeter aan de dilatator voorafgaan. Voer de dilatator niet meer dan
een paar centimeter in het bloedvat op.

« Injecteer geen contrastmiddel onder druk door de katheter. Hierdoor
kan de katheter scheuren. Gebruik van een 10 ml of grotere spuit verkleint
het risico op scheuren van de katheter.

- Om grote bloedvaten te doen uitzetten en onbedoelde luchtaspiratie
tijdens het inbrengen van de katheter te voorkomen, dient de patiént in
de a te worden geplaatst.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen getraind en ervaren
in het op de juiste wijze plaatsen van katheters in het centraal-veneuze
vaatstelsel via percutane toegang (Seldinger-methode). Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van centraal-veneuze katheters te
worden gebruikt.
Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de
anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.
« Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst. Bij
via een ader in de elleboogplooi ingebrachte katheters werd bij beweging
van de arm tipverplaatsing tot 10 cm waargenomen. Er is aangetoond
dat de tip van katheters die via een vena jugularis of vena subclavia zijn
ingebracht 1-3 cm verplaatst kunnen worden door beweging van de nek
en schouders.
Als de flow door het lumen belemmerd is, mogen vloeistoffen niet
geforceerd worden geinjecteerd of opgezogen. Waarschuw direct de
behandelend arts.
« Gebruik van ECG, echografie en/of fluoroscopie wordt geadviseerd voor
nauwkeurige plaatsing van de katheter.
« De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, zijn niet volledig onderzocht en bezorgdheid over de
effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

34



PRODUCTAANBEVELINGEN
Aanbevolen onderhoud van de katheter

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

« Om stolselvorming of de mogelijkheid van luchtembolie te voorkomen,
dienen lumen nr. 2 van het dubbellumen en lumina nr. 2 en 3 van het
driedubbellumen vé6r het inbrengen van de katheter te worden gevuld
met gehepariniseerd fysiologisch zout (100 eenheden heparine per ml
fysiologisch zout is gewoonlijk voldoende).

« Na plaatsing van de katheter en vé6r gebruik dienen de positie van de
tip en de doorgankelijkheid van het lumen te worden bevestigd middels
ongehinderd opzuigen van veneus bloed. Als er niet vrijelijk bloed
wordt geaspireerd, dient de arts onmiddellijk de positie van de

Kkath, b del.

tip opni te
Alle ongebruikte lumina dienen open te worden gehouden met een
continu druppelinfuus van fysiologisch zout of gehepariniseerde
zoutoplossing, ofwel moet met gehepariniseerde zoutoplossing een
heparineslot worden aangebracht.
Alvorens een al met heparine afgesloten lumen te gebruiken dient het
lumen met tweemaal het aangegeven lumenvolume te worden gespoeld
met fysiologisch zout. De lumina dienen te worden gespoeld met
fysiologisch zout tussen toedieningen van verschillende infuusvloeistoffen.
Na gebruik dienen de lumina weer te worden gespoeld met tweemaal het
aangegeven lumenvolume fysiologisch zout voordat het heparineslot weer
tot stand wordt gebracht.
« Er dient een strikte aseptische techniek te worden toegepast tijdens
gebruik en onderhoud van de katheter.
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V.
CEPHALICA

troductieplaatsen die de voorkeur genieten
Hoge toegang tot v. jugularis interna

V. jugularis externa

Lage toegang tot v. jugularis interna
Supraclaviculair
Infraclaviculair
Femur (niet getoond)

V. JUGULARIS EXTERNA

V. JUGULARIS INTERNA

_— V.SUBCLAVIA

V. INNOMINATA

AANBEVOLEN

INCISURA JUGULARIS
STERNI

KATHETERTIP

STERNUMHOEK
V.CAVA
SUPERIOR

RECHTER

\ ATRIUM

RECHTS
LINKS

V.CUBITI
MEDIANA

V.CAVA

INFERIOR
PROCESSUS

XIPHOIDEUS

v,
BASILICA

GEBRUIKSAANWUZING

1. Meet de te gebruiken katheter door deze tegen de patiént te houden, om

bij benadering de benodigde lengte van de katheter te bepalen vanaf de

insteekplaats tot de plaats van de centraal-veneuze tip.

Breng de introductienaald in het bloedvat in. Veneus bloed dient

gemakkelijk te worden geaspireerd om de positie van de naaldtip in het

bloedvat te bevestigen.

. Schuif de Safe-T-J® voerdraad-straightener (die op de distale tip van de
voerdraad is geplaatst) over het J-gedeelte van de voerdraad.

. Leid de rechtgemaakte voerdraad door de naald en voer deze 5-10 cm in
het bloedvat op.
NB: Als er een rechte voerdraad wordt gebruikt, dient u altijd het zachte,
buigzame uiteinde door het naaldaanzetstuk en in het bloedvat op te
voeren. Indien weerstand wordt gevoeld tijdens het inbrengen van
de voerdraad mag u de voerdraad niet forceren. Terugtrekken van
de voerdraad door de naald moet worden vermeden, omdat dit kan
leiden tot breuk.
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. Terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft, trekt u de naald en

Safe-T-J voerdraad-straightener terug.

Vergroot zo nodig de insteekplaats met een scalpel. Als er dilatatie nodig
is, kan de dilatator over de voerdraad worden opgevoerd en verwijderd
voor het inbrengen van de centraal-veneuze katheter.

LET OP: Om vaatletsel te voorkomen geen bovenmatige kracht
gebruiken bij het opvoeren van dilatatoren. Gebruik de kleinste maat
dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De voerdraad
moet steeds een paar centimeter aan de dilatator voorafgaan. Voer
de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het bloedvat op.

. Als er een subcutane tunnel wordt gebruikt, kan de katheter op dit

moment door de tunnel worden geleid.

Breng het sheath/dilatatorsysteem over de voerdraad in en voer het
systeem met een draaiende beweging in het bloedvat op.

Laat de sheath op zijn plaats en verwijder de dilatator en voerdraad. Om
te voorkomen dat er per ongeluk lucht wordt geaspireerd, plaatst u na
verwijdering van de dilatator en voerdraad uw duim of vinger over het
van een manchet voorziene proximale uiteinde van de sheath.

. Breng de katheter in de sheath in en voer de katheter op tot de

gewenste positie. Bevestig de positie van de kathetertip aan de hand

van réntgendoorlichting of een andere passende technologie. Om er
zeker van te zijn dat de katheter zich buiten het pericard bevindt, moet
de kathetertip zich boven de overgang tussen de v. cava superior en het
rechteratrium bevinden, in het onderste derde van de v. cava superior. Al
het mogelijke moet worden gedaan om te verifiéren dat de tip correct
gepositioneerd is teneinde erosie of perforatie van het centraalveneuze
vaatstelsel te voorkomen en de juiste toediening van infusaten te
verzekeren. NB: Nadat de katheter op zijn plaats is gebracht, dient veneus
bloed gemakkelijk te worden geaspireerd.

. Neem de twee knoppen van de sheath vast en trek deze gelijktijdig naar

buiten en naar boven om de sheath van de katheter af te trekken en te
verwijderen.

. Bevestig de katheter op de gewenste plaats met hechtdraad of een

andere methode. Als de katheter niet over de volledige lengte wordt
ingebracht, dient u voorzichtig extra hechtdraad om de katheter aan
te brengen en op de inbrengplaats aan de huid te bevestigen om
verplaatsing van de katheter te voorkomen.

. De katheterlumina dienen véor gebruik of aanbrengen van het

heparineslot te worden doorgespoeld met 5-10 ml fysiologisch zout.
NB: Een voerdraad die op zijn minst tweemaal zo lang is als de katheter
wordt aanbevolen voor het verwisselen van katheters.

NB: De 12 French katheter met driedubbel lumen is ontworpen voor
infusie en afname van grote volumes via de twee hoofdlumina. Het
kleinere derde lumen is met name geschikt voor toediening van
therapeutische geneesmiddelen of drukbewaking.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
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en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

REFERENTIES

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

PORTUGUES

CATETERES VENOSOS CENTRAIS DE SILICONE

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os cateteres venosos centrais de silicone estao disponiveis em configuragées
de Iimen unico, duplo e triplo.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os cateteres venosos centrais de silicone destinam-se a perfusao e colheita
de sangue, produtos derivados do sangue e fluidos por acesso vascular;
monitorizacdo da pressao venosa central; hiperalimentacao aguda e perfusao
de farmacos continua e intermitente.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« As complicagées decorrentes da utilizagdo deste dispositivo podem
originar lesdes graves ou a morte; a ponta do cateter pode provocar erosao
ou perfuragéo das paredes vasculares. Este cateter s6 deve ser colocado
por médicos licenciados, com formacéo e experiéncia no posicionamento
adequado de cateteres no sistema venoso central, utilizando a técnica
de acesso percutaneo (Seldinger). E necessario ter muito cuidado na
colocagao e monitorizagao.
A colocagéo deste cateter na veia subclavia pode provocar a compressao
do cateter pela clavicula e primeira costela. Uma compressao excessiva
pode provocar danos no cateter, incluindo a rotura ou embolia provocada
pelo cateter. A compressao do cateter e riscos decorrentes podem ser
minimizados pela colocagao em posicao externa a juncao entre a clavicula
e a primeira costela ou pela utilizagao de locais venosos alternativos.
« Devem ser feitos todos os esforgos para confirmar o correcto
posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao
do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas radiografias para
verificar e vigiar a posicao da ponta. Sugerem-se radiografias de perfil
periddicas para avaliar a localizagdo da ponta em relagao a parede do vaso.
A ponta deve aparecer numa posigao paralela a parede do vaso.
« Para evitar lesdes vasculares, nao aplique uma forga excessiva durante a
progressao dos dilatadores. Utilize o dilatador mais pequeno que permita
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a colocagao do cateter. O fio guia deve anteceder sempre o dilatador em
varios centimetros. Nao avance o dilatador mais do que alguns centimetros
para o interior do vaso.

« Nao utilize injectores eléctricos para injectar o meio de contraste
através do cateter. Poderd provocar a rotura do cateter. A utilizacdo de
uma seringa de 10 ml ou de uma seringa 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 posigdo de
Trendelenburg.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com

formacgéo no correcto posicionamento de cateteres no sistema venoso

central usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de cateteres venosos
centrais.

Seleccione o local de pungao e o comprimento do cateter necessario,

mediante avaliagdo da anatomia e do estado do doente.

« Os movimentos do doente podem originar a deslocacéo da ponta do

cateter. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia antecubital

sofreram deslocagdes da ponta de até 10 cm desencadeadas pelos
movimentos do braco. Foi observado que os movimentos do pescogo e dos
ombros podem movimentar cerca de 1 a 3 cm a ponta do cateter, quando
os cateteres sao colocados através da veia jugular ou subclavia.

Se houver alguma obstrugao ao fluxo do limen, néo force a injecgao nem

a remocao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.

« Para que o cateter seja colocado com precisao, sugere-se que sejam
utilizados o electrocardiograma, a ecografia e/ou a fluoroscopia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas ndo foram totalmente investigados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Manutengao sugerida para o cateter

« Olocal de acesso do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo
com o procedimento padréao para cateterizacdo venosa central.

« Para impedir a coagulacdo ou a possibilidade de embolia gasosa, o limen
n.° 2 do cateter de duplo liimen e os limenes n.° 2 e n.° 3 do cateter de
triplo ltmen devem ser cheios com soro fisiol6gico heparinizado (em geral,
sao adequadas 100 unidades de heparina por ml de soro fisioldgico), antes
de o cateter ser introduzido.

« Apds a colocacao do cateter e antes da utilizacdo, deve-se confirmar a
posicéo da ponta e a permeabilidade do limen, através da aspiragao
desimpedida de sangue venoso. Se o sangue nao for aspirado sem
dificuldade, o médico deve reavaliar de imediato a posicao da ponta
do cateter.

« Os limenes que nao estejam a ser utilizados devem ser continuamente
irrigados com soro fisioldgico ou soro fisiolégico heparinizado, ou cheios
com uma solugéo de soro fisioldgico heparinizado.
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« Antes de se utilizar um limen previamente preecheido com heparina,
devera irrigar-se o [imen com soro fisiolégico com um volume que seja o
dobro do volume indicado para o limen. Entre a perfusao de diferentes
produtos, os limenes devem ser irrigados com soro fisiol6gico normal.
Apos a utilizagdo e antes de voltar a preencher o limen com heparina,
este deve ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o
limen de soro fisiolégico normal.

« Durante a utilizagao e manutengéo do cateter deve-se empregar sempre
técnicas rigorosamente assépticas.

Locais de acesso de eleigao
1. Zona superior da jugular interna
2. Jugular externa
3. Zona inferior da jugular interna
4. Supraclavicular
5. Infraclavicular
6. Femoral (nao mostrada)

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

L _— .,

T SUBCLAVIA
N ven
BRAQUIOCEFALICA
ZONA DE POSICIONAMENTO
ENTALHE SUPRA-ESTERNAL
SUGERIDA PARA A
ANGULO ESTERNAL PONTA DO CATETER
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
DIREITO
ESQUERDO
VeI
s
MEDIANA
PROCESSO
XIFOIDE
VeI
A VER
CEFALICA e

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Meca o cateter a utilizar em relagao ao doente, para determinar o
comprimento aproximado do cateter necessario, desde o local de pungao
até a posicao da ponta venosa central.
2. Introduza a agulha de acesso no vaso. O sangue venoso deve ser facilmente
aspirado para confirmar a posigao da ponta da agulha dentro do vaso.
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3. Faca deslizar o endireitador de fio guia Safe-T-J® (posicionado na ponta

distal do fio guia) sobre a parte em J do fio guia.

4. Passe o fio guia endireitado através da agulha e faca-o progredir 5-10 cm

dentro do vaso.

NOTA: Caso seja utilizado um fio guia recto, avance sempre a extremidade
flexivel e maleével através do conector da agulha, para dentro do vaso.
Caso sinta alguma resisténcia durante a insercao do fio guia, ndo o
force. Deve evitar-se a remogao do fio guia através da agulha, pois
podera partir-se.

5. Mantendo o fio guia na sua posicao, retire a agulha e o endireitador de fio

qguia Safe-T-J.

6. Se for necessario, alargue o local de puncao com um bisturi. Caso seja

necessaria dilatagao, o dilatador pode ser avangado sobre o fio guia e

retirado antes da insergdo do cateter venoso central.

ATENGAO: Para evitar lesdes vasculares, ndo aplique uma forca

excessiva durante a progressao dos dilatadores. Utilize o dilatador

mais pequeno que permita a colocagao do cateter. O fio guia deve

anteceder sempre o dilatador em varios centimetros. Nao avance o

dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

Caso pretenda utilizar um tdnel subcutéaneo, o cateter pode ser passado

através do tunel neste momento.

Introduza o conjunto de bainha/dilatador sobre o fio guia e avance o

conjunto para dentro do vaso, com um movimento de torgao.

Deixando a bainha colocada, retire o dilatador e o fio guia. Para impedir

a aspiracao acidental de ar, coloque o polegar ou um dedo sobre a

extremidade proximal com cuff da bainha depois de remover o dilatador

e o fio guia.

. Introduza o cateter na bainha e avance-o até a posicao. Verifique através
de radiografia ou tecnologia adequada a posicao da ponta do cateter. Com
o objectivo de assegurar a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter
deve ser situada acima da ligagao da auricula direita com a veia cava
superior, no terco inferior da veia cava superior. Devem ser feitos todos os
esforgos para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a
prevenir a erosao ou perfuragéo do sistema venoso central e a garantir uma
adequada aplicagdo de solugdes de perfusao. NOTA: Depois de o cateter
estar na sua posi¢ao, o sangue venoso deve ser facilmente aspirado.

. Agarre nos dois botées da bainha e puxe-os para fora e para cima
simultaneamente, para destacar e retirar a bainha do cateter.

. Fixe a posicao do cateter com uma sutura ou utilizando outro método.

Se o cateter ndo for inserido em todo o seu comprimento, deve ser
cuidadosamente colocada outra sutura em torno do cateter, fixa a pele no
local de entrada, para ajudar a impedir movimentos do cateter.

. Os l[imenes do cateter devem ser irrigados com 5-10 ml de soro fisiolégico
normal antes da utilizagédo ou do preenchimento com heparina.

NOTA: Para o procedimento de substituicdo do cateter, recomenda-se um
fio guia que tenha pelo menos o dobro do comprimento do cateter.
NOTA: O cateter de limen triplo de 12 Fr foi concebido para perfusao de
volume elevado e remogéao através dos dois limenes principais. O terceiro
limen, mais pequeno, ¢ ideal para a administracao de medicamentos ou
para monitorizagao da pressao.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

CENTRALA VENKATETRAR AV SILIKON

VAR FORSIKTIG: Enllgt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa likares ordination (eller li

P ).

PRODUKTBESKRIVNING
Centrala venkatetrar av silikon finns att tillga i enkel-, dubbel- och
trippellumenkonfigurationer.

AVSEDD ANVANDNING

Centrala venkatetrar av silikon ar avsedda for vaskular atkomst for infusion och
uttagande av blod, blodprodukter och vatskor, Gvervakning av centralvenésa
blodtrycket, akut hyperalimentation och kontinuerlig eller intermittent
lakemedelsinfusion.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
« Komplikationer som uppstar vid anvandning av denna anordning kan
resultera i allvarlig personskada eller dodsfall. Kateterspetsen kan erodera
eller perforera kérlvaggar. Endast legitimerade lakare med utbildning i och
erfarenhet av korrekt placering av katetrar i centrala vensystemet med
anvandning av perkutan atkomstteknik (Seldinger) bor placera denna
kateter. Var ytterst forsiktig vid placering och évervakning.

« Placering av denna kateter i vena subclavia kan resultera i att katetern
klams ihop mellan nyckelbenet och forsta revbenet. Alltfor kraftig
sammantryckning kan resultera i kateterskada, inklusive ruptur eller
kateteremboli. Sammantryckning av katetern och efterfoljande risker kan
minimeras genom placering lateralt om féreningspunkten for nyckelbenet
och férsta revbenet eller genom att anvénda alternativa stéllen fér venos
atkomst.

All atgarder maste vidtagas for att faststalla lampligt spetslage, for att
férhindra erosion eller perforation av centrala vensystemet. Spetsens lage
bor verifieras med réntgen och 6vervakas regelbundet. Periodisk rontgen
med sidovy rekommenderas for att bedéma spetsens lage i forhéllande till
kérlvaggen. Spetsens lage skall vara parallell med kérlvéaggen.
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« For att undvika vaskular skada skall alltfor stark kraft inte anvandas nar
dilatatorerna fors framat. Anvand dilatator av minsta maéjliga storlek for
kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga fore dilatatorn med flera
centimetrar. For inte in dilatatorn mer dn ndgra centimeter i kérlet.

« Tryckinjicera inte kontrastmedel genom katetern. Det kan resultera
i kateterruptur. Anvéndning av en spruta med volymen 10 ml eller mer
minskar risken for kateterruptur.

« For att vidga stora kérl och for att forhindra oavsiktlig luftaspiration under
kateterinforande skall patienten placeras i Trendelenburg-ldge.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av lamplig kateterplacering i centrala vensystemet med
anvandning av perkutan dtkomstteknik (av Seldinger-typ). Standardteknik
for placering av centrala venkatetrar bér anvandas.

« Valj punktionsstélle och vilken kateterlangd som beh6vs genom att
bedéma patientens anatomi och tillstand.

« Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Katetrar som
placerats via vena antecubita har uppvisat rubbning av spetsen pa upp till
10 cm vid rorelse av extremiteten. Kateter, som placerats via antingen vena
jugularis eller vena subclavia, har visat spetsrérelse pa 1-3 cm under nack-
och axelrorelse.

« Om lumenflédet hammas far injektion eller aviagsnande av vatskor inte
forceras. Meddela omedelbart behandlande lékare.

« Anvéandning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt
kateterplacering.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Foreslaget underhall for katetern
« Kateterns inféringsstalle maste prepareras och underhallas pa ett satt som

ar konsekvent med standardprocedurer for centralvenkateterisering.

For att forhindra koagulation eller eventuell luftemboli skall lumen

nr. 2 i dubbellumen, och lumen nr. 2 och 3 i trippellumen, fyllas med

hepariniserad koksaltlésning (100 enheter heparin per ml koksaltlosning ar

vanligen tillréckligt) fore kateterinforing.

« Sedan katetern placerats och fére anvéndning skall spetsldget och lumens
6ppenhet bekraftas genom fri aspiration av vendst blod. Om blodet inte
aspireras fritt skall lakaren delbart omvérdera lage.

« Alla oanvanda lumen skall underhallas med kontinuerlig saltlosnings-

eller hepariniserad saltlésningsdropp eller lasas med hepariniserad

koksaltlosning.

Fore anvandning av en lumen, som redan lasts med heparin, skall lumen

spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen med anvandning

av fysiologisk saltlésning. Lumen skall spolas med fysiologisk saltlésning

mellan administreringarna av olika infusat. Efter anvandning skall lumen

aterigen spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen med
anvandning av fysiologisk saltlosning fore ateruppréttande av heparinlaset.
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« Strikt aseptisk teknik maste tillampas vid anvandning och underhall av
katetern.

Foredragna punktionsstéllen

1. Hog inre jugular

2. Yttre jugular

3. Lag inre jugular

4. Supraklavikulart

5. Infraklavikulart

. " VENA JUGULARIS EXTERNA
6. Femoralt (visas ej)
'VENA JUGULARIS INTERNA
B VENA
T SUBCLAVIA
BRACHIOCEPHALICA N
INCISURA JUGULARIS FORESLAGEN
STERNI PLACERINGSZON
STERNALVINKEL FOR KATETERSPETS
VVENA CAVA
SUPERIOR
HOGER
\ ATRIUM
HOGER
VANSTER
ENA
VVENA CAVA
MEDIANA INFERIOR
cuei PROCESSUS
XIPHOIDEUS
VENA VENA
CEPHALICA BASILICA
BRUKSANVISNING

1. Mat den kateter som ska anvandas mot patienten for att faststalla den
ungeférliga kateterlangd som behovs fran punktionsstallet till spetslaget i
centralvenen.

2. For in introducernélen i kérlet. Venost blod bor latt aspireras for att
bekréfta nalspetsens lage inne i kérlet.

3. For in Safe-T-J®-ledarutrataren (som sitter pa ledarens distala spets) éver
ledarens J-del.

4. Passera den utratade ledaren genom nalen och for in den 5-10 cm i karlet.
OBS! Om rak ledare anvénds, for du alltid in den mjuka, bojliga anden
genom nalfattningen och in i kirlet. Om du stoter pa motstand under
inférande av ledaren far du inte tvinga in ledaren. Tillbakadragande
av ledaren genom nalen bor undvikas, eftersom det kan resultera i
att den bryts sonder.

5. Avldgsna nalen och Safe-T-J-ledarutrdtaren medan ledarens lage bibehalles.
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Gor punktionsstallet stérre med skalpell vid behov. Om dilatation behévs
kan dilatatorn féras fram Gver ledaren och avldgsnas innan centrala
venkatetern satts in.

VAR FORSIKTIG: For att undvika vaskulir skada skall alltfor stark
kraft inte anvindas nar dil na fors framat. Anvind dilatator
av minsta méjliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid
ligga fore dilatatorn med flera centimetrar. For inte in dilatatorn mer
an nagra centimeter i kérlet.

. Om subkutan tunnel ska anvéndas kan katetern foras genom tunneln i

detta skede.

For in hyls-/dilatatorenheten 6ver ledaren och for in enheten i kdrlet med
en vridrorelse.

Lamna hylsan pa plats och ta bort dilatatorn och ledaren. Undvik
oavsiktlig luftaspiration sedan dilatatorn och ledaren avlagsnats genom
att placera tummen eller fingret 6ver hylsans manschettférsedda
proximala dnde.

. For in katetern i hylsan och fér fram katetern i ldge. Kontrollera

kateterspetsens position med réntgen eller Iamplig teknik. For att
garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
overgangen mellan vena cava superior och hger formak, i den lagre
tredjedelen av vena cava superior. Alla dtgarder maste vidtas for att
sékerstalla korrekt spetsldge i syfte att forhindra erosion eller perforation
av det centrala vensystemet och korrekt tillférsel av infusat. OBS! Nér
katetern &r pa plats bor venost blod latt aspireras.

. Fatta tag i hylsans tva knappar och dra utat och uppat samtidigt for att

skala av och avldgsna hylsan fran katetern.

. Fast katetern pa plats med sutur eller pa annat séatt. Om katetern inte fors

ini sin fulla lingd, bor ytterligare sutur noggrant placeras runt katetern
och féstas vid huden vid ingangsstallet for att hjalpa till att forhindra
kateterrorelse.

. Kateterns lumen bor spolas med 5-10 ml fysiologisk koksaltlésning fore

anvéandningen eller innan heparinléset skapas.

OBS! En ledare som &r minst tva géanger sé& lang som katetern
rekommenderas for kateterutbytesforfaranden.

0BS! Trippellumenkatetern pé 12 Fr har konstruerats fér héga infusions-
och avldgsnandevolymer genom de tva huvudlumen. Den mindre tredje
lumen lampoar sig val for administrering av terapeutiska likemedel eller
for 6vervakning av tryck.

LEVERANSFORM

Levereras etylenoxidgassteriliserad i "peel-open”-forpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: -Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. fal de ak y i
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben

ol d

bzw. unter dem Symbol durch die Akrony ! ichnet
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
*DINP: Diisononylphthalat
<DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat




AuTo To GUHBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt aut n | mePIéy:
POahiké DOEIG. ZUY £veg @Baliké WOELG TIOU TTEPIEXOVTAL OF
auTh T cuoKevr avayvwpilovtal Simha | Katw and To cUpPolo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUMIa:

+BBP: ®Balikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtuleoTépag

«DEHP: ®Balikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®BaAikd¢ 81-1008eKUAECTEPAC

«DINP: ®Baliké¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®OaAikdG S1-100MEVTUAECTEPAG

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-oKTuleoTépag

«DNPP: ®Oalkd¢ S1-n-mievtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los f concretos idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-Octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce disp
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de d

g

«DMEP : Phtalate de
<DNOP : Phtalate de di
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle



Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sdo identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroénil

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

«DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

«DNPP: ftalato de di-n-pentil




WV

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: -oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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