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PERIPHERALLY INSERTED CENTRAL VENOUS
CATHETERS
WITH PEEL-AWAY® INTRODUCER

DEVICE DESCRIPTION

Silicone Peripherally Inserted Central Venous Catheters feature a soft silicone
suture wing for secure fixation to the skin. Reinforced silicone extensions
reduce catheter damage during catheter manipulations. Catheters can be
trimmed to fit the patient’s anatomy. Optional plastic clamp(s) help prevent air
aspiration due to inadvertent hub dislodgment.

Single-Lumen Catheters

5 Lumen Lumen
French Size Volume Diameter Length
3.0 0.5 cc .022 inch 50 cm
4.0 0.6 cc .026 inch 60 cm
5.0 0.8 cc .036 inch 60 cm
Double-Lumen Catheters
French Small Small Large Large
Size Lumen Lumen Lumen Lumen Length
Diameter | Volume | Diameter | Volume
6.0 .018inch 0.4 cc .026 inch 0.5 cc 49 cm
7.0 '01A9/'045 0.7 cc '02.5/'050 0.8 cc 50 cm
inch inch

'D-Shaped Lumens

INTENDED USE
Silicone Peripherally Inserted Central Venous Catheters (PICC) have
been designed for the intravenous administration of nutrient fluids,
chemotherapeutic agents and other drugs for therapy.
Peripherally Inserted Central Venous Catheters are suggested for:

1. Delivery of whole blood or blood products

2. Drug administration

3. Blood sampling

WARNINGS
« 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.
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« Silicone Peripherally Inserted Central Venous Catheters (PICC) are not
designed for power injection of contrast material. Do not power inject
contrast medium through catheter. Catheter rupture may result. Use of
10 cc syringe or larger will reduce the risk of catheter rupture.
Peripherally Inserted Central Venous Catheters play an important role
in treatment of critically ill patients; however, catheter tips can erode
or perforate vascular walls. Every effort must be made to properly
place and monitor catheters.

« Catheter 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.

PRECAUTIONS

« Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient
anatomy and condition.
Catheter size should be as small as the use will allow.
« If lumen flow is impeded, do not force injection or withdrawal of fluids.
Notify attending physician immediately.
Patient movement can cause catheter tip displacement. Catheters placed
via an antecubital vein have shown forward tip movement of up to 10 cm
with motion of the extremity.
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.
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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The potential exists for serious complications including the following:

« Air embolism

« Arterial puncture

« Bleeding

« Brachial plexus injury

« Cardiac arrhythmia

« Cardiac tamponade

« Catheter damage

« Catheter erosion through the skin

« Catheter embolism

« Catheter occlusion

- Catheter related sepsis

« Endocarditis

- Exit site infection

- Exit site necrosis

« Extravasation

« Fibrin sheath formation



« Failure to advance

» Hematoma

« Insertion site drainage

« Intolerance reaction to implanted device

« Laceration of vessels or viscus

« Myocardial erosion

« Nerve injury

« Perforation of vessels or viscus

« Phlebitis

« Spontaneous catheter tip malposition or retraction

« "Stuck" catheter

« Thromboembolism

« Venous thrombosis

« Vessel erosion

« Risks normally associated with local or general anesthesia, surgery, and
post-operative recovery

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Catheter Size And Puncture Site
Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting; larger
diameter catheters have more tendency to promote clots. As reported by
Amplatz, Gianturco and others, clot formation has less relation to type of
catheter material than to size of catheter.
The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully.
Blackshear reviewed the medical literature of catheter perforations, which
have confirming x-rays, and found that an incident angle of the catheter to
vessel wall greater than 40° was more likely to perforate.
The following variables must also be considered in selecting appropriate
catheter and length:

1. Patient history

2. Size and age of patient

3. Access site available

4. Unusual anatomical variables

5. Proposed use and duration of treatment plan



Catheter Tip Positioning
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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.

Suggested Catheter Maintenance

Catheter entry site must be prepared and maintained in a manner consistent
with standard procedure for central venous catheterization. After catheter
placement and prior to use, tip position and lumen patency should be
confirmed by free aspiration of venous blood. If blood is not freely
aspirated, catheter tip position should be i liately I d by
physician. If catheter is not to be used immediately, its Iumen should be
maintained by continuous saline or heparinized saline drip or locked with a
catheter locking solution. NOTE: If CLC-2000, MicroClave or other needleless
adapters approved for saline only lock are used, saline only catheter lock

may be used. Catheter heparinization should be determined by institutional
protocol and clinical judgement. Heparin concentrations of 10 Units/ml to100
Units/ml have been reported adequate to maintain lumen patency. Catheter
lock should be reestablished after every use or at least every 24 hours if
unused. Before using catheter lumen already locked with heparin, lumen
should be flushed with twice the indicated lumen volume using normal
saline. Lumen should be flushed with normal saline between administration
of different infusates. After use, lumen should again be flushed with twice the
indicated lumen volume using normal saline before reestablishing catheter
lock. Strict aseptic technique must be adhered to while using and maintaining
catheter.




INSTRUCTIONS FOR USE
Activating AQ® Hydrophilic Coating
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. Flush catheter with heparinized saline solution or sterile water. NOTE: The

catheter may be trimmed if a shorter length is required.

Attach a syringe with heparinized saline solution or sterile water to the
Luer lock fitting of the catheter obturator holder.

Inject enough solution to wet the obturator surface entirely. This will
activate the AQ® coating, making the obturator surface very lubricious.
Remove the obturator from its holder and insert it into the catheter,
locking it into position. If the catheter has been trimmed, only advance
the obturator to the distal end of the catheter. NOTE: If the surface of
the obturator becomes dry after removal from the holder, wetting
with additional heparinized saline or sterile water will renew the
hydrophilic effect.

. The catheter/obturator assembly can now be introduced as described in

the following information.

Catheter Placement
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. After prepping the access site, introduce the thinwall percutaneous entry

needle into the vessel. (Fig. 1)

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; advance the wire guide
5-10 cm into the vessel. (Fig. 2)

Leaving the wire guide in place, withdraw the needle and safety wire
guide straightener. (Fig. 3) If necessary, enlarge the puncture site with a
#11 scalpel blade.

Introduce the sheath-introducer assembly over the wire guide. With a
twisting motion, advance the assembly into the vessel. (Fig. 4)

Leaving the sheath in place, remove the introducer and wire guide.

(Fig. 5) (To prevent inadvertent air aspiration, place thumb or finger over
the cuffed proximal end of the sheath after removing the introducer and
wire guide.)

. Introduce the catheter/obturator into the sheath; advance the catheter

into position. (Fig. 6)

By grasping the two knobs of the sheath and pulling outward and
upward at the same time, peel the sheath away from the catheter.

(Fig. 7) NOTE: Remove obturator after catheter is in final position.
Secure catheter to skin and dress in standard fashion.

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.

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.
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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 TIL PERIFER INDF@RING
MED PEEL-AWAY°-INDF@RER

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Centralvenekatetre af silikone til perifer indfgring omfatter en bled

silikonesuturvinge til sikker fastgerelse pa huden. Forstaerkede
silikoneforleengelser reducerer kateterbeskadigelse under manipulering af
kateteret. Katetre kan afkortes, sa de passer til patientens anatomi. En eller
flere valgfrie plastklemmer hjaelper med at forhindre aspiration af luft som
folge af utilsigtet lasrivning af muffen.

Enkeltlumenkatetre

3,0 0,5ml 0,022 tomme (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 tomme (0,66 mm) 60 cm
5,0 0,8ml 0,036 tomme (0,91 mm) 60 cm
Dobbeltlumenkatetre
0,018 0,026
6,0 tomme 0,4 ml tomme 0,5ml 49 cm
(0,46 mm) (0,66 mm)
0,019/ 0,025/
0,045 0,050
7,0 tomme 0,7 ml tomme 0,8 ml 50cm
0,48/ 0,64/
1,14 mm) 1,27 mm)

D-formede lumener

TILSIGTET ANVENDELSE
Centralvenekatetre af silikone til perifer indfering (PICC) er beregnet til
intravengs indgivelse af ernaeringsvaesker, kemoterapeutiske midler og anden

medicin.

Centralvenekatetre til perifer indfering foreslas til:
1. Indgivelse af blod eller blodprodukter
2. Indgivelse af medicin
3. Blodprevetagning




ADVARSLER

« Kun autoriserede laeger, som er uddannede og erfarne i korrekt
positionering af katetre i centralvenesystemet ved hjeelp af perkutan
indfaringsteknik (Seldinger), ber anlaegge dette kateter. Der skal udvises
EKSTREM FORSIGTIGHED ved placering og monitorering.

« Centralvenekatetre af silikone til perifer indfering (PICC) er ikke designet
til maskininjektion af kontrastmiddel. Kontraststof ma ikke injiceres
ved hjeelp af kininjek Det kan resultere i
kateterruptur. Brug af en 10 ml eller sterre sprgjte vil nedsaette risikoen for
kateterruptur.

« Centralvenekatetre til perifer indfaring spiller en vigtig rolle i
behandlingen af kritisk syge patienter. Kateterspidser kan imidlertid
erodere eller perforere karvaegge. Katetrene skal anleegges og
monitoreres med stor omhu.

Kateterspidsens position skal verificeres med rgntgen og monitoreres
rutinemaessigt. Det anbefales at tage periodiske laterale rgntgenbilleder
for at vurdere spidsens placering i forhold til karvaeggen. Spidsens position
skal vaere parallel med karveeggen.

FORHOLDSREGLER
« Vaelg punktursted og den ngdvendige kateterleengde efter vurdering af
patientens anatomi og tilstand.
- Kateterstorrelsen bor veere sa lille som muligt il den pageeldende
anvendelse.

Hvis lumengennemstremning haammes, ma injektion eller tilbagetraekning

af veesker ikke forceres. Underret gjeblikkeligt den vagthavende laege.

« Patientbevaegelse kan forarsage, at kateterspidsen flytter sig. Katetre, der
anlagges via en antecubital vene, har vist fremadgadende bevagelse af
spidsen pa op til 10 cm, nar ekstremiteten bevaeges.

« Bekraeft kateterspidsens position ved hjaelp 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 tilforsel af
infusater.

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller
barn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

MULIGE UPNSKEDE HANDELSER
Der er risiko for alvorlige komplikationer, herunder felgende:
« Arteriel punktur
« Bladning
« Blokeret kateter
« Dannelse af fibrinsheath
« Dilaceration af kar eller indre organer
« Draenage pa indferingssted
« Ekstravasation
« Endocarditis
« Fremforing lykkedes ikke




« Heematom

« Hjertearytmi

« Hjertetamponade

« Infektion i udgangssted

« Intolerance reaktion over for den implanterede anordning

« Karnedbrydning

« Kateterbeskadigelse

- Kateterembolisme

« Kateternedbrydning gennem huden

« Kateterokklusion

« Kateterrelateret sepsis

« Luftembolisme

« Myocardienedbrydning

« Nekrose i udgangssted

« Nerveskade

« Perforering af kar eller indre organer

« Risici, der normalt associeres med lokal eller fuld narkose, operation og
restitution efter operation

« Skade pa plexus brachialis

« Spontan fejlplacering eller tilbagetreekning af kateterspids

« Tromboembolisme

« Vengs trombose

- Arebetaendelse

PRODUKTANBEFALINGER
Kateterstgrrelse og punktursted
Forelgbige rapporter indikerer, at kateterstgrrelse kan pavirke
trombedannelse; katetre med stor diameter har mere tendens til at fremme
tromber. Ifglge rapporter fra Amplatz, Gianturco og andre har koageldannelse
mindre relation til typen af katetermateriale end til kateterstarrelsen.
Vinklen pa kateterspidsen i forhold til karvaeggen skal kontrolleres ngje.
Blackshear gennemgik den medicinske litteratur om kateterperforeringer
med bekraeftende rentgenbilleder og fandt, at der var storre sandsynlighed
for perforering ved en indfaldende vinkel p4 kateteret i forhold til karveeggen
pa over 40 grader.
Folgende variabler skal ogsa tages i betragtning ved valg af passende kateter
og laengde:

1. Patientens anamnese

2. Patientens starrelse og alder

3. Muligt indferingssted

4. Usaedvanlige anatomiske variabler

5. Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan



Placering af kateterspids
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Bekraeft kateterspidsens position ved hjalp 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 tilforsel af infusater.

Foreslaet vedligeholdelse af kateter

Kateterets indferingssted skal klargeres og vedligeholdes pa en made,

der er overensstemmende med standardprocedure for kateterisation af
centralvener. Efter anleeggelse af kateter og inden anvendelse skal spidsens
placering og lumens abenhed bekraeftes med fri aspiration af veneblod. Hvis
blodet ikke aspi frit, bor kateterspi position gjeblikkeligt
reevalueres af laagen. Huvis kateteret ikke skal anvendes med det samme, bor
kateterets lumen opretholdes med kontinuerligt saltvands- eller hepariniseret
saltvandsdrop eller lases med en kateterldseoplesning. BEMARK: Hvis
CLC-2000, MicroClave eller andre nalefri adaptere anvendes, som er godkendt
til lasning kun med saltvand, kan lasning af katetre kun med saltvand benyttes.
Heparinisering af kateter ber afgeres i henhold til hospitalets protokol og
klinisk sken. Heparinkoncentrationer pa 10 enheder/ml til 100 enheder/ml er
blevet rapporteret at vaere tilstraekkelige til at opretholde dbenhed af lumen.
Kateterlasen bor reetableres efter hver anvendelse eller mindst en gang i
degnet, hvis den ikke anvendes. Inden anvendelse af kateterlumen, der allerede
er last med heparin, skal lumen gennemskylles med to gange det angivne
lumenvolumen med fysiologisk saltvand. Lumen skal gennemskylles med
fysiologisk saltvand mellem indgivelse af forskellige infusionsvaesker. Efter brug
skal lumenen igen skylles igennem med to gange det angivne lumenvolumen
ved hjzlp af fysiologisk saltvand, inden kateterlasen reetableres. Der skal
anvendes streng aseptisk teknik ved anvendelse og vedligeholdelse af kateteret.




BRUGSANVISNING

Aktivering af AQ®-hydrofil coating
1. Gennemskyl kateteret med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt

vand. BEMARK: Kateteret kan afkortes, hvis der gnskes en kortere

lzengde.

Seet en sprojte med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand pa

kateterobturatorholderens “Luer-Lock"-fitting.

. Injicér tilstraekkelig oplasning til at fugte hele obturatoroverfladen. Dette

vil aktivere AQ®-hydrofil coating og gere obturatoroverfladen meget glat.

Tag obturatoren af holderen og for den ind i kateteret, hvorved den lases

pé plads. Hvis kateteret er blevet afkortet, ma obturatoren kun feres frem

til kateterets distale ende. BEMARK: Hvis obturatorens overflade bliver
tor efter den er fjernet fra holderen, vil fugtning med yderligere
hepariniseret saltvand eller sterilt vand forny den hydrofile effekt.

. Kateter-/obturatorsamlingen kan nu indferes som beskrevet i folgende
information.

Kateteranlaeggelse

. Efter klargering af indferingsstedet indfgres den tyndveeggede, perkutane

punkturkanyle i karret. (Fig. 1)

Skyd Safe-T-J° kateterlederudretteren (placeret pa kateterlederens distale

spids) over J-delen pa kateterlederen. For den udrettede kateterleder

gennem kanylen og for kateterlederen 5-10 cm ind i karret. (Fig. 2)

Lad kateterlederen blive siddende og traek nélen og

sikkerhedskateterlederudretteren tilbage. (Fig. 3) Punkturstedet kan om

nodvendigt gores storre med et nr. 11 skalpelblad.

For sheath-/indferersamlingen ind over kateterlederen. For samlingen ind

i karret med en drejende bevaegelse. (Fig. 4)

. Fjern indfereren og kateterlederen, og lad sheathen blive siddende pa

plads. (Fig. 5) (For at forhindre utilsigtet aspiration af luft anbringes

tommelfingeren eller en anden finger over sheathens proksimale ende
med manchet, nar indferer og kateterleder er fjernet.)

Indfer kateteret/obturatoren i sheathen og for kateteret frem i position.

(Fig. 6)

. Fjern sheathen ved at tage fat om de to knopper pa sheathen og traekke
udad og opad samtidigt for at traekke sheathen veek fra kateteret. (Flg 7)
BEMARK: Fjern , nar er i den endelige p

. Fiksér kateteret pa huden og anlaeg forbinding pé seedvanlig vis.

Bekraeft kateterspidsens position ved hjalp af rentgen eller passende

teknologi. For at garantere placering uden for perikardiet skal

kateterspidsen sidde over overgangen mellem vena cava superior og
hejre atrium, i nederste 1/3 af vena cava superior. Der skal tages alle
forholdsregler for at sikre korrekt placering af spidsen for at forhindre
erosion eller perforation af centralvenesystemet og sikre korrekt tilforsel
af infusater.

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.
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LITTERATUR

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

EUTSCH

PERIPHER EINGEFUHRTE ZENTRALE

VENENKATHETER

MIT PEEL-AWAY® EINFUHRSCHLEUSE

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die peripher eingefiihrten zentralen Venenkatheter aus Silikon verfiigen
ierung an der Haut.
Verstarkte Silikon-Verlangerungen reduzieren das Beschadigungsrisiko des
Katheters wéhrend der Manipulation. Die Katheter kénnen der Anatomie

tiber einen weichen Silikon-Nahtfligel zur sicheren Fixi

des Patienten entsprechend zugeschnitten werden. Mit optionalen

Kunststoffklemmen kann eine Luftaspiration aufgrund einer versehentlichen
Verschiebung des Ansatzes verhindert werden.

Einlumenkatheter

3,0 0,5ml 0,022 Inch (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 Inch (0,66 mm) 60 cm
5,0 0,8ml 0,036 Inch (0,91 mm) 60 cm
Zweilumenkatheter
0,018 Inch 0,026 Inch
6,0 (0,46 mm) 0,4 ml (0,66 mm) 0,5ml 49 cm
0,019/ 0,025/
0,045 Inch 0,050 Inch
| ) /|
7,0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8ml 50 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

D-férmiges Lumen

VERWENDUNGSZWECK

Die peripher eingefiihrten zentralen Venenkatheter (PICC) aus Silikon sind fiir
die intravendse Verabreichung von Nahrlésungen, Chemotherapeutika und
anderen therapeutischen Medikamenten bestimmt.
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Vorgeschlagene Anwendungsgebiete fiir peripher eingefiihrte zentrale
Venenkatheter:

1. Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

2. Verabreichung von Medikamenten

3. Blutentnahme

WARNHINWEISE

- 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 Platzierung und Uberwachung ist HOCHSTE VORSICHT geboten.

« Die peripher eingefiihrten zentralen Venenkatheter (PICC) aus Silikon sind
nicht fir die Druckinjektion von Kontrastmitteln bestimmt. Kontrastmittel
nicht mit einem Hochdruckinjektor durch den Katheter injizieren. Es
besteht die Gefahr einer Katheterruptur. Die Gefahr einer Katheterruptur
kann durch Verwendung einer Spritze von 10 ml oder mehr verringert
werden.

« Peripher eingefiihrte zentrale Venenkatheter spielen bei der
Behandlung kritisch kranker Patienten eine wichtige Rolle. Die
Katheterspitzen kénnen jedoch die GefaBwénde erodieren oder
perforieren. Es muss jede Anstrengung unternommen werden, um die
Katheter richtig zu positionieren und zu iiberwachen.

« Die Lage der Katheterspitze ist rontgenologisch zu bestatigen und
regelméBig zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze im
Verhaltnis zur GefdBwand wird eine periodische laterale Rontgenaufnahme
empfohlen. Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefaBwand erscheinen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Punktionsstelle und benétigte Katheterldnge anhand einer Beurteilung

der Anatomie und des Zustands des Patienten auswahlen.

- Die KathetergréBe sollte so klein wie unter den Umstanden maéglich sein.

« Bei Behinderung des Lumendurchflusses die Flissigkeit nicht mit Gewalt

injizieren oder absaugen. Sofort den zustandigen Arzt benachrichtigen.

- 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 bis zu 10 cm nach vorn bewegen.
Die Position der Katheterspitze mittels Réntgen oder einer anderen
geeigneten Methode bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards
zu gewdhrleisten, 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 gewdhrleisten.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende

Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind

Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Es sind schwerwiegende Komplikationen méglich, u.a.:
« Arterienpunktur
« Ausfluss an der Eintrittsstelle



« Beschadigung des Katheters

« Bildung einer Fibrinhdille

« Blutung

- ,Eingeklemmter” Katheter

« Embolische Verschleppung des Katheters

« Endokarditis

- Erosion des Katheters durch die Haut

- Extravasation

« GefaBerosion

« Hdmatom

« Herzarrhythmie

« Herztamponade

« Infektion an der Austrittsstelle

« Katheterbedingte Septikdamie

« Katheterverschluss

« Lazeration von GeféBen oder Viszera

« Luftembolie

« Myokarderosion

« Nekrose an der Austrittsstelle

« Nervenverletzung

« Normalerweise mit ortlicher oder allgemeiner Narkose sowie mit der
postoperativen Genesung verbundene Risiken

« Perforation von GefdBen oder Viszera

« Phlebitis

« Spontane Fehllage bzw. spontanes Zurtickziehen der Katheterspitze

« Thromboembolie

« Unmoglichkeit des Vorschiebens

« Unvertraglichkeitsreaktion auf den implantierten Katheter

« Venenthrombose

« Verletzung des Plexus brachialis

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
KathetergroBe und Punktionsstelle
Vorléufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergroBe die
Blutgerinnung beeinflussen kann; Katheter mit groBerem Durchmesser neigen
starker dazu, die Gerinnselbildung zu férdern. Wie Amplatz, Gianturco und
andere berichten, ist die Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial
als mit der KathetergréBe verbunden.
Der Winkel der Katheterspitze zur GeféBwand sollte sorgféltig kontrolliert
werden. Nach einer Prifung der medizinischen Literatur Gber rontgenologisch
bestatigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GeféBwand von mehr als 40° mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte.
Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge miissen auch die
folgenden Variablen bertcksichtigt werden:

1. Krankengeschichte des Patienten

2. GroBe und Alter des Patienten

3. Verfugbare Zugangsstelle



4. Ungewdhnliche anatomische Varianten
5. Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Py ierung der Kath spitze

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

V.
BRACHIOCEPHALICA_EMPFOHLENER

=~
"STERNI BEREICH FUR
ANGULUS STERNI KATHETERSPITZE
V. CAVA
SUPERIOR

RECHTER
RECHTS, " VORHOF
LINKS
V. MEDIANA
CuBITI CHWERT- NrERion
FORTSATZ ‘
V. CEPHALICA- A’ BRSILICA

Die Position der Katheterspitze mittels Rontgen oder einer anderen
geeigneten Methode bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards

zu gewahrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Miindung der

V. cava superior in den rechten Vorhof im unteren Drittel der V. cava superior
befinden. Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich die Spitze in der korrekten
Position befindet, um Erosion oder Perforation des zentralen Venensystems zu
verhindern und die sachgemaBe Verabreichung der Infusate zu gewéhrleisten.

Empfohlene Katheterpflege

Die Kathetereintrittsstelle muss geméaf Standardverfahren fiir zentrale
Venenkatheter angelegt und gepflegt werden. Bevor der eingebrachte
Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemaRe Lage der Spitze und

die Durchgéngigkeit des Lumens durch freie Aspiration von venosem Blut

zu bestétigen. Wenn sich kein Blut aspirieren lasst, ist die Lage der
Katheterspitze sofort vom Arzt neu zu beurteilen. Wenn der Katheter

nicht sofort verwendet werden soll, ist das Lumen durch einen Dauertropf
(Kochsalzlsung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu halten oder mit
einer Katheterblocklésung zu blocken. HINWEIS: Falls CLC-2000, MicroClave
oder andere kaniilenlose Adapter verwendet werden, die fiir eine Blockung
mit einfacher Kochsalzlésung zugelassen sind, kann der Katheter mit einfacher
Kochsalzlésung geblockt werden. Bei der Katheterheparinisierung ist nach den
Klinikvorschriften und klinischem Urteil vorzugehen. Heparinkonzentrationen
zwischen 10 E/ml und 100 E/ml sind laut Berichten ausreichend, um die
Lumendurchgangigkeit aufrechtzuerhalten. Der Katheter ist nach jedem
Gebrauch und bei Nichtgebrauch mindestens alle 24 Stunden neu zu blocken.
Vor Benutzung eines Katheterlumens mit vorheriger Heparinblockung ist das
Lumen mit dem doppelten Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung
zu spllen. Das Lumen ist zwischen der Verabreichung verschiedener Infusate
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mit physiologischer Kochsalzlosung zu spiilen. Nach Benutzung ist das

Lumen wieder mit dem Doppelten des angegebenen Lumenvolumens an
physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen, bevor wieder eine Blockung gesetzt
wird. Bei der Verwendung und Offenhaltung des Katheters sind strenge
aseptische Kautelen einzuhalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Aktivierung der hydrophilen AQ°-Beschichtung
1. Den Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser

spiilen. HINWEIS: Der Katheter kann bei Bedarf gekiirzt werden.

Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser am

Luer-Lock-Anschluss der Katheterobturatorhalterung anbringen.

. Ausreichend Lésung injizieren, um die Oberflache des Obturators

vollstandig anzufeuchten. Dadurch wird die hydrophile AQ®-Beschichtung

aktiviert, wodurch die Obturatoroberflache tiberaus gleitfahig wird.

Den Obturator aus der Halterung nehmen, in den Katheter einfiihren

und verriegeln. Wurde der Katheter gekiirzt, den Obturator nur bis

zum distalen Ende des Katheters vorschieben. HINWEIS: Wenn die

Oberflache des Obturators nach Entnahme aus der Halterung trocken

wird, kann der hydrophile Effekt durch Anfeuchten mit zusatzlicher

heparinisierter Kochsalzlsung oder sterilem Wasser erneuert
werden.

. Die Katheter/Obturator-Einheit kann nun eingefihrt werden, wie
nachfolgend beschrieben.

Katheterplatzierung

. Die dinnwandige perkutane Punktionskantle nach Vorbereitung der
Punktionsstelle in das GeféR einfiihren. (Abb. 1)

. Den Safe-T-J°-Fuihrungsdrahtstrecker (an der distalen Spitze des
Fiihrungsdrahts positioniert) tiber den ,J*-Teil des Fiihrungsdrahts
schieben. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kantile einfiihren
und weitere 5 - 10 cm in das Gefal} vorschieben. (Abb. 2)

. Den Flihrungsdraht an Ort und Stelle belassen und die Kantle und den
Fiihrungsdrahtstrecker zuriickziehen. (Abb. 3) Die Punktionsstelle ggf. mit
einer Skalpellklinge der GréBe 11 vergroBern.

. Das Einflihrinstrument mit Schleuse {ber den Fiihrungsdraht einfiihren.
Das Einflihrsystem mit einer Drehbewegung in das Gefa vorschieben.
(Abb. 4)

. Einfiihrinstrument und Fiihrungsdraht entfernen, wobei die Schleuse

in situ verbleibt. (Abb. 5) (Nach Entfernung von Einfihrinstrument

und Fithrungsdraht das mit Manschette versehene proximale Ende

der Schleuse mit dem Daumen oder Finger verschlieBen, um eine

versehentliche Luftaspiration zu verhindern.)

Den Katheter/Obturator in die Schleuse einfiihren und den Katheter an

die vorgesehene Stelle vorschieben. (Abb. 6)

Die Schleuse entfernen, indem sie an den beiden Knaufen angefasst

und gleichzeitig nach auen und nach oben gezogen wird, sodass sich

die Schleuse vom Katheter abschlt. (Abb. 7) HINWEIS: Wenn sich

der Katheter in seiner endgiiltigen Lage befindet, den Obturator

entfernen.

. Den Katheter an der Haut fixieren und auf tibliche Weise mit Verband
versehen.
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9. Die Position der Katheterspitze mittels Réntgen oder einer anderen
geeigneten Methode bestimmen. Um eine Lage auBerhalb des Perikards
zu gewahrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Miindung
der V. cava superior in den rechten Vorhof im unteren Drittel der V. cava
superior befinden. Es ist unbedingt sicherzustellen, dass sich die
Spitze in der korrekten Position befindet, um Erosion oder Perforation
des zentralen Venensystems zu verhindern und die sachgemaBe
Verabreichung der Infusate zu gewahrleisten.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter 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
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

KENTPIKOI ®AEBIKOI KAGETHPEX MNOY
EIZAFONTAI NEPIOEPIKA
ME EIZAFQrEA PEEL-AWAY®

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ

Ot kevTpikoi @AeBIKoi KABETHPES GINKGVNG TTOU El0AYOVTaL TIEPIPEPIKA SlaBETouy
£va PHoAaKO TITEPUYIO PAPPATWY amd oIAkovn yia acpaln kabniwon oto &épua.
EVIOXUPEVEC TIPOEKTATEIG A6 GINKOVN MEWDVOLY TN {npid Tou KaBeTpa Katd T
SIAPKELA TWV XEIPIOHWY TOU. MapéxeTal n SuvatoTNTa AMOKOTHG TwWV KABETHPWY,
£101 WOoTe va Taiptalouv oy avatopia Touv acBevoug. Evag i meplocoTepol
TIPOAIPETIKOI MAAOTIKOL OQIYKTAPEC BonBolv oTnv mpdAnyn Tng avappdenong
aépa ANoyw akoUoLag TAPEKTOTIONG TOU OPPAAOU.

KaBetijpeg povou aviov

3,0 0,5ml 0,022 ivtoeg (0,56 mm) 50cm
4,0 0,6 ml 0,026 ivtoeg (0,66 mm) 60 cm
5,0 0,8 ml 0,036 ivtoeg (0,91 mm) 60 cm




KaBetripeg Sumhov aulov

0,018 0,026
6,0 ivtoeg 0,4 ml ivtoeg 0,5ml 49 cm
(0,46 mm) (0,66 mm)
0,019/ 0,025/
0,045 0,050
7,0 ivtoeg 0,7 ml ivtoeg 0,8 ml 50 cm
(0,48 mm/ (0,64 mm/
1,14 mm) 1,27 mm)

TAuloi oxrjparog D

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
Ot kevTpIkoi PAEPIKO{ KABETHPEC GIAIKOVN TTOU El0dGyovVTal IEPIPEPIKA (PICC)
£xouv oXeSIaoTEl yia TNV EVEOPAERLA XOPHYNON UYPWV HE BPETTIKEG OUTIEC,
XNHUEIOOEPAMEUTIKWV MAPAYOVTWY Kot AANWY BEPATEUTIKWOV QAPUAKWV.
O1 KeVTPIKOL PAEPIKOI KADETHPEG TTOL EICAYOVTAL TIEPIPEPIKAE CUVICTWVTAL YICt:
1. Xopriynon oAkou aipatog fj TpoiovTwy aipatog
2. Xopriynon @apuakwv
3. AN Setypdtwy aipatog

NPOEIAOMOIHZEIX

« H tomoBétnon autou tou Kabetrpa Ba mpémel va yivetat pévov anéd
1ATPOVOCNAEUTIKO TIPOOWTTIKY, TTOU S1ABETEL TNV KATAANAN VOpIun ddela,
EKTIAISELON KAl EUMEIPIQ 0T OWOTH TOMOBETNON KABETHPWY OTO KEVTPIKO
PAEPIKO CUOTNHA PE XPNON TEXVIKNG SladeppIKNG elcaywyrig (Seldinger).
Katd v tomoB£tnon kat tnv mapakoAouBnon mpémel va emSEIKVOETal
EZAIPETIKA METAAH MPOZOXH.

« Ot KeVTPIKO[ PAEPIKOI KABETHPEC GIAIKOVNG TTOU EIGAYOVTAL TIEPIPEPIKA
(PICC) Sev €xouv OXeSIAOTEI yla €yXUcn OKIQYPAPIKOU HEGOU UTTO TTiEDN.
Mnv mpayp ite éyxuon YPAQIKOU HEGOU UTIG Trieon
Héow Tou KaBetiipa. Evdéxetal va mapouaiaotei prign kabetrpa. H
xprion ouptyyag 10 ml 1y peyahitepng Ba peioel Tov Kivéuvo prgng tou
kaBetripa.

« OLKEVTPIKOi PAEPIKOI KABETHPEG IOV ELGAYOVTAL TIEPIPEPIKA
Swadpapartifouvv onpavtiké pélo otn Bepansia acBevwv mou
BpiokovTal o€ Kpioun KatdoTaon. QoT600, Ta AKPa TWV KABeTHpwY
givai Suvato va Safp Rvad Ta ayyelaka
MNpéne va kataBAnBei kaBe mpoonadeia yia Tn cwoTr TomoBétnon Kat

p onon twv ip

« H B¢0n tou dkpou Tou KabeThpa MPEmel va eMaANBEVETAL AKTIVOYPAPIKA
Kal va mapakolouBeital o€ TakTikr Bdon. MNa v ekTipnon g 8éong
TOU GKPOU GE GXEDN UE TO AYYEIAKO TOIXWHA, TTPOTEVETAL TIEPIOSIKN
AYn mMAayiwv aktivoypaguwv. H Béon tou dkpou mpémel va epgaviletat
TapGAANAN TTPOC TO AyYEIAKS ToiXwHA.
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NPO®YAAZEIZ

« EmAé€Te 1o onueio mapakévnong Kat To PiKog Tou Kabetripa mou
XpetaleTal a§lohoywvTag TNV avatopia Kal T Katdotaon Tou acBevoug.

« To péyeBog kaBetrpa mPémel va gival TOOO HIKPG, 600 TO EMITPEMEL N
xerion.

« Y& MePIMTWon Mapepmddiong g Por¢ 6Tov aulo, pnv e§avaykdalete thv
£yxuon 1 v avappoenon uypwv. Evnuepwote apéowg tov Bgpamovta
1atpo.

« H petakivnon tou acBevoug gival uvatd va mPOKANESEL HETATOMION TOU
Akpou Tou kabetrpa. KaBetripeg mou TomoBetovvTal péow GAEBAG TnG
TPOOBIAG KAPTTTIKIG EM@PAVELAG TOU ayKWVa apouctalouv HeTakivnon
TOU AKPOU TIPOG TA EUTTPOG KATA £wg 10 cm pE TNV Kivnon Tou Avw AKpou.

« EmpBeBaiwote T B£0n Tou AKPOUL Tou KABETHPA HE akTivoypagia r
KaTaANAn Texvikr. Mpokeipévou va Siacpahiletar 6Tt Bpioketal oe
e€wmepikapdiakry B€on, To dkpo Tou KaBetrpa Ba mpénel va Bpioketat
vPnAdTEPa amd T ouMBOAR Avw KoiANg EAERag (AKD) kat Se€lol
KONTTOU, EVTOC TOU KaTWTEPOL 1/3 TG AKD. Mpémel va kataBaletat
KaBe mpoomabela yia Ty e§akpifwon NG owoTrg B£ong Tou dkpou,
TIPOKEIPEVOU Va amoTpanei Tuxov Siappwon 1 S1atpnon Tou KeVIpIkou
PAEBIKOL CUOTAHATOC Kat va Slac@ahileTal N 6woTh Xopriynon Twv
StalvpdTwy £yxuongc.

« Ot mBavég emSpdoel; Twv PBaNKwy o€ £ykuee/OnAalouoeg yuvaikeg 1
madia Sev éxouv mPoodloploTei MANPWC Kat evéxetal va upioTatat {Atnua
EMSPACEWY OTNV Avamapaywyr| Kat oTnv avamtuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
Yrdpyel mBavoTnTa coPapwv EMMAOKDV CUPTTEPIAAHBAVOUEVWV TWV
TIAPOKATW:

« Ayyeiakn SiaBpwon

« Alpatwpa

« Alpoppayia

« Avtidpaon Sucavegiag oTnv EUPUTEVHEVN CUOKELN

« Amotuyia mpowBnong

- Anopaén kabetripa

« Aptpiakn Sidtpnon

« AUTOpATN PETATOMION 1) CUUMTUEN TOU AKPOU Tou KaBeTrpa

« BAGPN kaBetripa

« Anpioupyia mePIBARHATOC VIKAG

- MlaBpwon kabetripa Siapécou Tou §épuatog

« AlaBpwon tou puokapsdiouv

« Alatpnon ayyeiwv 1} omAaxvwv

« EpBoln aépa

« Eppoln kaBetrpa

« EvSokapditda

« E€ayyeiwon

« E€iSpwon amé 1o onpeio eloaywyng

« OpopPoepPBOAIKS EMECOSIO

« Kakwon tou Bpaxtéviou méypatog

« Kapdiakn appubpia
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« KapSiakog emmwpuatiopog

« Kivduvol mou ouviBwg oxeti{ovTal pe TOmKA 1 YeVIK avaicOnaia,
XEIPOUPYIKN EMEUBAON Kal HETEYXEIPNTIKY avavnpn

« «KoMNnpévoe» kaBetripag

« Noipwén oto onpeio e§650u

« Nékpwon oto onpeio e£65ou

« Nevpikn kakwon

« PR&n ayyeiwv 1 omdaxvwv

« Ingaipio oxeTt{Opevn pe Tov KabeTrpa

« OePikny BpdpBwon

- OAeBitig

EYEITAZEIZ NPOIONTOX
Méye0o¢ kKabeTiipa Kat onpgio mapakévinong
MPOKATAPKTIKEG AVaPOpEG UTTOSEIKVUOLY OTL To péyeBog Tou KaBetrpa
Hmopei va emnpedcet T mEN. Ot KaBEeTHPEG ueyaluTepng SIapETPOL TEiVOUV
Va EVVOOUV TIEPICCOTEPO TO OXNUATIOUO TINYUATWY. OMwe avagépetal and
Toug Amplatz, Gianturco kat AAOUG, 0 OXNUATIOHOG TIHYHATOC OXETI(ETal OF
HiKpOTEPO BaBud pe Tov TUTIO TOU UAIKOU KaBeTpa and Ot pe To péyefog
Tou kabetrpa.
H ywvia Tou dkpou Tou KABETHPA WG TIPOG TO AYYEIOKO TOIXWHA TIPETEL VAl
eNéyxetal mpooekTiKd. O Blackshear avaokdmnoe v watpikr Bihoypagia
Twv SlaTPrioEwV amé KABETHPaA, Ot OTIOIEC £XOUV aKTIVOYPaPIKN emBeBaiwon
Kat S1amoTwoe 6Tt 6Tav N ywvia mpoomTwong Tou KABETHPA TTPOG TO AYYEIOKO
Toixwpa frav peyalutepn amd 40 poipeg ummpxav avgnuéveg mbavotnteg
Satpnong.
O1 akohouBe¢ peTaPAntég mpémel emiong va AapBavovtal uméyn Katd Tnv
£mAoyr Tou KaTAMnAoL KaBeTrpa Kat MRKoUG:

1. loTopiké aoBevoig

2. Méyebog Kat nAikia acBevoug

3. AaBgaoipo onpeio mpoopacng

4. AcuviBeIC avaTopikéG TaparhayEq

5. Mpotewvopevn xprion kat Siapkeia Tou oxediou Bepareiag
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TomoBétnon Tou akpou Tov Kabetipa

EZQ SOATITIAA OAEBA
EZ0) SOATITIAA OAEBA

—YTIOKAEIAIA
DAEBA

\
ANONYMH
DAEBA MPOTEINOMENH ZONH
TOTIOOETHEHE
AKPOY KAGETHPA

FONIA STEPNOY

AEZIO5.

KOATOE
AEZIA A

KATO KOIAH
ZIOOEIAHS OAEBA
ANOOYZH

BAZIAIKH
OAEBA

APISTEPA

MEZH
OAEBA TOY-
ATKONA

KEQANIKH
DAEBA

EmBeBaiote tn B£on Tou dkpou Tou KABETHPA Pe aKTIVOypaia rj KATAAANAN
TexVIKN. Mpokepévou va Stacaliletar 6Tt Bpioketatl oe §wmepIKapSIaKn
Béon, To akpo Tou kaBetripa Ba mpémel va BpiokeTal LPNAGTEPA amé T
oupBOAr Gvw Koidng EAERag (AKD) kat 100 KOMTOU, EVTOG TOU KATWTEPOU
1/3 ¢ AKO. Npémet va KataBaretat KaBe mpoomdbeia yia tnv e§akpiBwon
NG OWOTHC BE0NC TOU AKPOU, TIPOKEIHEVOL Va amoTtparei Tuxov SiaBpwon 1y
S1aTPNON TOU KEVTPIKOU PAEBIKOV GUOTAKATOG Kal va Staopahiletal n owoth
XOPrynon Twv SIaAUHATWY £yXuonc.

MNpotsivopevn cuvtiipnon kadetipa

H Béon €10680u Tou KABETHPA TPEMEL VA TIPOETOIMAETAL KAl VA CUVTNPEITAL

UE TPATTO CUVET HE TUTTIKY SladiKaacia yia KEVIPIKO QAEPIKO KABeTNPIAoHO.
MeTd TV TomoB£Tnon Tou KABETAPa Kal TPV amo Tn XPron Tou, TPEMEL va
empePaivete T BEon Tou dKpou Kat T Patdtnta Touv auhol pe eEheVBepn
avappd@non eAeBikol aipatog. Eav To aipa dev avappogdral eAevBepa,
npénel va emava§lohoynBei aueca n Béon Tou dkpou Tou Kabetiipa and
Tov 1atpd. Eav o kabetripag Sev mpoketal va xpnotpomnolnBei apéowg, n
Batétnta Tou aulov Tou mpénel va Slatnpeital pe cuvexr oTaAagn Stalupatog
(QUCIONOYIKOU 0pOU 1} NITAPIVICHEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU 1 va amoKAeieTal

e Stihupa amokAelopol kabetripwv. EHMEIQZH: Edv xpnoipomomouv
mpooappoyeig CLC-2000, MicroClave 1y @G\\ot mpocappoyeic xwpic BeAova

TI0U Eival EYKEKPIUEVOL VI TIWHATIOUO HOVO HE GUOIONOYIKG OpO, UTTOPE(

va Xpnotpomnoindei povov MwHaTIopoG KAaBeTHPa HE PUOIOAOYIKG 0pd. O
NMapWIoHOE Tou KaBethpa mpémel va mpoodiopiletal pe Pdon To mpwTtoKoMo
TOU I8PUHATOG KAl TNV KAVIKT Kion. ZUYKEVTPWOELG nrapivng 10 povadwv/ml
£w¢ 100 povadwv/ml éxel avagepBei oTt emapkolv yia T Slatripnon e
BatétnTag Tou auvlou. O amokAEIHOG TOU KABETHPA TPETIEL VAl EMMTUYXAVETAL EK
VEOU HETA amd KABEe Xprion 1 TOUNAXIOTOV KABE 24 WPES, GV SE XPNOILOTOIETAL.
Mpwv amé ™ xprion evog auhou KabeTrpa mou €xel 6N AMOKAEIOTEl He nrapivn,
0 QUGG TIPETTEL VA EKTIAEVETAL LE TOV SUMAAGLO TOU EVEEIKVUOUEVOL BYyKOU aUAOU
HE Xprion Guatoloyikov 0pol. O AUAGG TIPETTEL Va EKTAEVETAL LE YUOIONOYIKO

24



0po peTady xopnynoewv Sia@opwv StaAupdTtwy éyxuong. Meta tn xprion,

0 QUGG TIPETEL Va EKTTAEVETAL TTANL LIE TOV SUTAAOIO TOU EVEIKVUONEVOU

GyKou auhoU HE XPrON QUGIOAOYIKOU 0pOU TPV amd TN ENMiTeuEn AN Tou
amokAeIopoU pe nmapivn. MpEMel va Tpeital auoTnpd GoNnmTn TEXVIKY KATA TN
XPrion Kal T cuvTtrpnon tou Kabetripa.

OAHTIEZ XPHIHZ
Evepyomoinon tn¢ udpo@iAng emkaivyng AQ®

1. EKTAUVETE TOV KABETAPA PE NITAPIVIGHUEVO PUOIONOYIKG 0pO 1) OTEIPO
vepd. THMEIQXH: O kaBstrpag givat Suvatd va amokomei eav
amaITeiTal PIKPOTEPO HIKOG.
MpPocapTACTE pia GUPLYYa HE NITAPIVICUEVO YUGLONOYIKG 0pO 1) OTEIPO
VEPO 0TO £€APTNHA aoPANonG Luer TnG BrKNG Tou EMMWHUATIKOUD
kabetrpa.
. Eyxuote emapkég SidAupa yia va SlaPpéEete OAGKANPN TNV EM@PAVELD TOU
emnwpatikol. Me v evépyela autr) Ba evepyomonBei n emkalupn AQ®,
KaBIoTWVTAG TNV EMPAVELD TOU EMMWHUATIKOU TTOAD OMaOnpn.
AQaIPECTE TO EMMWUATIKG Ao T OrjKN TOU Kal EI0AYAYETE TO OTOV
KaBetrpa, ac@ahiovtag To ot B£0n Tou. Edv 0 KaBetrpag €xet
QTOKOTIE, TPOWONOTE HOVOV TO EMMWUATIKO OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
kaBetrpa. THMEIQZH: EGv n em@Avela Tou EMMWUATIKOU KATACTEL
&npn peta v agaipeon and tn Ofkn, n Stafpoxn Tng pe emmAéov
NMAPIVICHEVO PUOIONOYIKG OPO 1 OTEIPO VEPS Ba avavewoel TNV
udpo@IAn emidpacn.
. H &iatagn kaBetrhpa/emnwpatiko umopei Tpa va eloaxBei onwe

TIEPYPAPETAL OTIG AKONOUOEC TANPOPOPIES.
TomoBétnon kabetipa
. Metd Ty mapaokeun Tng Béong mpooméNaong, El0ayAyeTe Tn
AemtotolwHaTIkr Beddva SladepUIKr el0aywyng oto ayyeio. (Eik. 1)
Z0peTe Tov VBEIAOTH CuppdTIVOu 0Snyou Safe-T-J® (mou €ivat
TOMOBETNUEVOG GTO AW GKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU) TTAvw anod To
TUAHA OXHATOG «J» TOL OUPHATIVOL 08nyoU. MepAcTe Tov eubelaopévo
ouppaTvo 0dnyod péoa and t Berova. MpowBrote Tov katd 5-10 cm
péoa oo ayyeio. (Eik. 2)
. A@rivovTag To cUpHATIVO 08NY6 0T 640N Tou, AMOCUPETE Tn BeAdvVa Kat ToV
£uBe1a0TH CUPUATIVOL 08NYoU acpaleiac. (Etk. 3) Eav gival amapaitnTo,
Slevpuvete T Béon mapakévnong pe Aemida vuoteptot ap. 11.
Ewoayayete T Sidtagn Bnkaplov-eilcaywyéa mavw amd Tov GUPHATIVO
08nyd. Me mepIoTPoPIKN Kivnon, mpowbnote T Sidtagn evtog Tou
ayyeiou. (Eik. 4)
. AprivovTag To OnKdpt oTn B£0n Tou, APAIPECTE TOV EI0AYWYEA KAl TO
ouppdtivo odnyo. (Eik. 5) (Ma va amotparei Tuxév akoucta avappoenon
aépa, TOMOBETAOTE TOV aVTiXElpa 1) To SAKTUAG oag avw amd To eyyug
GKpo Tou BNKapLov pE To SAKTUNIO, HETA TNV aPaipeson Tou el0aywyéa Kat
Tou ouppATIvou 08nyou.)
Eicaydyete Tov KaBeTripa/emmuwuatikd evtog Tou Bnkapiov. Mpowbrote
Tov kaBetripa oTn B€on Tou. (EiK. 6)
Mavovtag Ti¢ 5Uo Aafég Tou BnKaplov kat TPaBwvTag TaUTOXPOVA TPOG
Ta £€w Kal Avw aalpéote To Onkapt and tov kabetipa. (Eik. 7)
IHMEIQXIH: AQQaipéOTE TO EMMWHUATIKO META TNV TOMOBETNON TOU
KaBetiipa otV TEAIKN Tou Béon.
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8. AogalioTe Tov kaBeTripa 0To Sépua Kat eMOECTE pe Tov ouvrBN TPOTO.

9. EmPBePaiwote T B£0n TOL AKPOUL TOU KABETHPA UE akTIvoypapia fy
KATAMANAN Texvikn. Mpokelpévou va Stacpahiletat 0Tt BpiokeTal o€
efwmnepikapdiakri O€on, To dkpo Tou kabetrpa Ba mpémel va Bpioketat
uPnAGTEPa amod T cupBoAr avw koikng EAERag (AKD) kat Se€lo
KOATIOU, EVTOG Tou KatwTepou 1/3 Tng AKD. Mpémet va KataBaNetat
KdBe mpoomddeia yia v §akpiBwon g owoTr¢ B£0n¢ Tou AKpou,
TIPOKEIUEVOU Va amoTpanei Tuxov Slafpwaon i S1atpnon Tou KEVIPIKOU
PAEBIKOV CUGTAPATOC Kat va Stac@atileTal n cwoTH Xoprynon Twv
Siahupdtwy €yxuong.

TPOMNOZ AIAGEXHXI

Mapéxetal amooTelpwHEVO HE aépto 0&eidio Tou alBuleviou o€
amokoAoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1y Sev £xel umooTei {nuia. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL Ap@IBOAI yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal SpOosePd XWPO. ATOPEVYETE TV
napatetapévn ékBeon oto pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 0Tt Sev £xel uTOOTEL {Npid.

ANAO®OPEZ

AuTé o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oTny eumeipia amd 1aTpPolg f/Kat

TN dnpoateupévn BiBNoypagia Toug. AmeuBuvBeite oTov TOTKG Cag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

CATETERES VENOSOS CENTRALES DE INSERCION
PERIFERICA
CON INTRODUCTOR PEEL-AWAY®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres venosos centrales de insercion periférica de silicona tienen

un ala para sutura blanda de silicona que permite fijarlos firmemente a la
piel. Unas extensiones de silicona reforzadas reducen los dafios producidos
al catéter durante su manipulacion. Los catéteres pueden recortarse para
adaptarlos a la configuracién anatémica del paciente. Unas pinzas de plastico
opcionales ayudan a impedir la aspiracion de aire si el conector se desprende
accidentalmente.

Catéteres de una luz

3,0 0,5ml 0,022 pulgadas (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 pulgadas (0,66 mm) 60 cm
50 0,8 ml 0,036 pulgadas (0,91 mm) 60 cm




Catéteres de doble luz

0,018 0,026
6,0 pulgadas 0,4 ml pulgadas 0,5ml 49 cm
(0,46 mm) (0,66 mm)
0,019/0,045 0,025/0,050
" pulgadas pulgadas
7.0 0,48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8ml 50 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

"Luces en forma de D

INDICACIONES
Los catéteres venosos centrales de insercion periférica (PICC) de silicona
se han disefiado para la administracion intravenosa de liquidos nutrientes,
agentes quimioterapéuticos y otros agentes terapéuticos.
Se recomienda el uso de los catéteres venosos centrales de insercion
periférica para:

1. Administracion de sangre entera o hemoderivados

2. Administracién de medicamentos

3. Obtencién de muestras de sangre

ADVERTENCIAS

« Este catéter solo debe 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). Se debera colocar con EXTREMA PRECAUCION y vigilarse
atentamente.
Los catéteres venosos centrales de insercion periférica (PICC) de silicona
no estan disefiados para la inyeccion mecanica de medio de contraste. No
utilice iny es icos para iny medio de através
del catéter. El catéter podria romperse. El uso de una jeringa de 10 ml o
mayor reducird el riesgo de rotura del catéter.
« Losc dei ién periférica d p
un papel importante en el tratamiento de pacientes graves; no
obstante, las puntas de los catéteres pueden erosionar o perforar
las paredes vasculares. Debe hacerse todo lo posible para colocar y
vigilar correctamente los catéteres.
La posicion de la punta del catéter debe verificarse mediante radiografia
y comprobarse periédicamente. Es recomendable hacer radiografias
laterales periodicas para comprobar la situacion de la punta respecto a
la pared vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared
vascular.

PRECAUCIONES
« Evalle la configuracion anatémica y el estado del paciente para
seleccionar el lugar de puncién y la longitud de catéter necesaria.
« El tamano del catéter debe ser el menor que permita el uso.
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« Sila luz esta obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccion ni la
extraccion de liquidos. Avise inmediatamente al médico a cargo.
« 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 hacia delante de hasta 10 cm.
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 unién
de la vena cava superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la
vena cava superior. Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de
que la punta esté en la posicion adecuada, a fin de evitar la erosion o la
perforacion del sistema venoso central y de asegurar la administracion
adecuada de productos de infusion.
« 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
funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Se pueden producir graves complicaciones, como las siguientes:
« Arritmia cardiaca

- Dafio al catéter

« Drenaje en el lugar de insercion

« Embolia del catéter

« Embolia gaseosa

« Endocard

« Erosion del catéter por la piel

« Erosion del miocardio

« Erosion vascular

« Extravasacion

« Flebitis

« Formacion de vainas de fibrina

» Hematoma

- Hemorragia

« Imposibilidad de avanzar

« Infeccion del lugar de salida

« Laceracion de vasos o visceras

« Lesion de nervios

« Lesion del plexo braquial

« Necrosis en el lugar de salida

« Obstruccion del catéter

« Oclusion del catéter

« Perforacion de vasos o visceras

« Posicion incorrecta o retraccion espontaneas de la punta del catéter

« Puncién arterial

« Reaccion de intolerancia al dispositivo implantado

« Riesgos normalmente asociados con la anestesia local o general, la cirugia
y la recuperacion postoperatoria

- Sepsis relacionada con el catéter
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« Taponamiento cardiaco
« Tromboembolia
« Trombosis venosa

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaiio del catéter y lugar de puncién
Los informes preliminares indican que el tamao del catéter puede influir
en la coagulacion; los catéteres de mayor didgmetro tienden mas a favorecer
la formacion de codgulos. Como han informado Amplatz, Gianturco y otros,
la formacion de coagulos tiene menos relacion con el tipo de material del
catéter que con su tamano.
El angulo de la punta del catéter con la pared vascular debe comprobarse
detenidamente. Blackshear revis6 la bibliografia médica sobre perforaciones
por catéter confirmadas mediante radiografia, y observé que los angulos
incidentes del catéter con la pared vascular superiores a 40 grados tuvieron
mas probabilidades de producir perforacion.
Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las
siguientes variables:

1. Antecedentes del paciente

2. Tamano y edad del paciente

3. Lugar de acceso disponible

4. Variables anatomicas poco corrientes

5. Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento

Colocacion de la punta del catéter

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

™\ vena
BRAQUIOCEFALICA ZONA SUGERIDA PARA

ESCOTADURA
ACION DE
SUPRA::"GES:‘OAL LA PUNTA DEL CATETER
ESTERNAL VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DERECHA N DERECHA
IZQUIERDA
VENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA, APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES
VENA VENA
CEFALICA BASILICA

Compruebe la posicién 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 unién de la vena cava
superior y la auricula derecha, en el tercio inferior de la vena cava superior.
Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la
posicién adecuada, a fin de evitar la erosién o la perforacion del sistema
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venoso central y de asegurar la administracion adecuada de productos de
infusion.

Mantenimiento sugerido del catéter

El lugar de entrada del catéter debe prepararse y mantenerse de acuerdo con
el procedimiento habitual de cateterismo venoso central. Tras la colocacion
del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la puntay la
permeabilidad de las luces, comprobando que sea posible aspirar libremente
sangre venosa. S| no puede aspirarse sangre libremente, el médico debe

Y la posicion de la punta del catéter. Si el catéter
no se va a utilizar inmediatamente, su luz debe mantenerse con goteo
continuo de solucién salina o solucion salina heparinizada, o bloquearse

con solucién de bloqueo de catéteres. NOTA: Si se utilizan los dispositivos
CLC-2000, MicroClave u otros adaptadores sin aguja aprobados para

bloqueo con solucién salina sola, puede emplearse el bloqueo del catéter
con solucidn salina sola. La heparinizacién del catéter debe determinarse
mediante el protocolo del centro y el juicio clinico. Se ha informado de que
las concentraciones de heparina de 10 a 100 unidades/ml son adecuadas para
mantener la permeabilidad de la luz. El bloqueo del catéter debe volverse

a establecer después de cada uso, o al menos una vez cada 24 horas si no

se utiliza. Antes de utilizar una luz de catéter ya bloqueada con heparina,

la luz debe lavarse con el doble del volumen indicado de la luz, utilizando
solucion salina normal. La luz debe lavarse con solucion salina normal entre
administraciones de diferentes infundidos. Tras el uso, la luz debe volverse a
lavar con el doble del volumen indicado de la luz, utilizando solucién salina
normal, antes de volver a establecer el bloqueo del catéter. Para el uso y
mantenimiento del catéter debe utilizarse una técnica aséptica estricta.

INSTRUCCIONES DE USO
Activacion del revestimiento hidrofilico AQ®
1. Lave el catéter con solucién salina heparinizada o agua estéril. NOTA: El
catéter puede recortarse si es necesario acortarlo.
Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril a la
conexion Luer Lock del soporte del obturador del catéter.
. Inyecte solucion suficiente para humedecer toda la superficie del
obturador. Esto activara el revestimiento hidrofilico AQ® y haré que la
superficie del obturador quede muy lubricada.
Extraiga el obturador de su soporte, introdtizcalo en el catéter y fijelo en
posicion. Si el catéter se ha recortado, haga avanzar el obturador sélo
hasta el extremo distal del catéter. NOTA: Si la superficie del obturador
se seca tras extraerla del soporte, puede humedecerse con mas
solucién salina heparinizada o agua estéril para que recupere el
efecto hidrofilico.
Ahora puede introducirse el conjunto de catéter y obturador de la manera
descrita a continuacién.
Colocacién del catéter
1. Tras preparar el lugar de acceso, introduzca la aguja para acceso
percutaneo de pared fina en el vaso. (Fig. 1)
2. 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. (Fig. 2)
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Dejando la guia en su lugar, retire la aguja y el enderezador de guias de
seguridad. (Fig. 3) Si es necesario, amplie el lugar de puncién con una
hoja de bisturi del nimero 11.

. Introduzca el conjunto de vaina e introductor sobre la guia. Con un
movimiento giratorio, haga avanzar el conjunto en el interior del vaso.
(Fig. 4)

Deje colocada la vaina, y extraiga el introductor y la guia. (Fig. 5) (Para evitar
la aspiracion accidental de aire, ponga un dedo sobre el extremo proximal
con manguito de la vaina después de retirar el introductor y la guia.)
Introduzca el catéter/obturador en la vaina y haga avanzar el catéter hasta
que quede en posicion. (Fig. 6)

Sujete los dos mandos de la vaina y tire hacia fuera y hacia arriba
simultaneamente para desprender y retirar la vaina del catéter. (Fig. 7)
NOTA: Extraiga el obturador cuando el catéter esté en la posicion
final.

Fije el catéter a la piel y ctibralo con apésitos de la manera habitual.
Compruebe la posicién 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
perforacién del sistema venoso central y de asegurar la administracion
adecuada de productos de infusion.

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.

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 INSERES EN
PERIPHERIE
AVEC INTRODUCTEUR PEEL-AWAY®
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie en silicone sont munis
d’une ailette de suture en silicone souple permettant une fixation sare a la
peau. Les prolongateurs en silicone renforcé évitent que le cathéter ne soit
endommagé lorsqu'il est manipulé. Les cathéters peuvent étre raccourcis
pour s'adapter a I'anatomie des patients. Une ou plusieurs pinces en plastique
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optionnelles empéchent I'aspiration d‘air suite a une migration accidentelle
de l'embase.

Cathéters a lumiére simple

3,0 0,5ml 0,022 inch (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 inch (0,66 mm) 60 cm
5,0 0,8ml 0,036 inch (0,91 mm) 60 cm

Cathéters a double lumiére

0,018 inch 0,026 inch
6,0 (0,46 mm) 0,4 ml (0,66 mm) 0,5ml 49 cm
0,019/ 0,025/
0,045 inch 0,050 inch
. ! A
7,0 (0.48/ 0,7 ml 0,64/ 0,8 ml 50 cm
1,14 mm) 1,27 mm)

"Lumiéres sous forme de D

UTILISATION
Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie (Peripherally Inserted
Central Venous Catheters, PICC) en silicone sont congus pour I'administration
intraveineuse de liquides nutritifs, d’agents chimiothérapeutiques et d’autres
meédicaments thérapeutiques.
Il est suggéré d'utiliser des cathéters veineux centraux insérés en périphérie
dans les cas suivants :

1. Administration de sang total ou de produits sanguins

2. Administration de médicaments

3. Prélévements sanguins

AVERTISSEMENTS

« 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 correcte de
cathéters dans le systéme veineux central par voie percutanée (technique
de Seldinger). Procéder avec le PLUS GRAND SOIN lors de la mise en place
etde la surveillance.

« Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie (Peripherally Inserted
Central Venous Catheters, PICC) en silicone ne sont pas congus pour
l'injection automatique de produits de contraste. Ne pas procéder a une
injecti i de produit de 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.
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Les cathéters veineux centraux insérés en périphérie ont un réle
important dans le traitement des patients en état critique, mais

leur extrémité est susceptible d’éroder ou de perforer les parois
vasculaires. Il convient de procéder a la mise en place et a la
surveillance des cathéters avec le plus grand soin.

Le positionnement de I'extrémité du cathéter doit étre vérifié par
radiographie et systématiquement surveillé. Une radiographie latérale
périodique est recommandée pour évaluer I'emplacement de I'extrémité
par rapport a la paroi du vaisseau. La position de I'extrémité doit apparaitre
comme étant paralléle a la paroi du vaisseau.

MISES EN GARDE

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

La taille du cathéter doit étre aussi petite que I'utilisation le permet.

En cas d'obstacle a I'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer l'injection
ou I'évacuation de liquides. Avertir immédiatement le médecin traitant.
Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. Les
cathéters mis en place par une veine antécubitale ont montré un
déplacement de leur extrémité jusqu’a 10 cm vers I'avant lors d'un
mouvement du membre.

Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par radiographie ou en
utilisant une technique appropriée. Pour garantir un emplacement
extra-péricardique, l'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.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Il existe un risque de complications graves, dont :

Arythmie cardiaque

Cathéter « bloqué »

Echec de I'avancement du cathéter
Ecoulement au niveau du site d'insertion
Embolie du cathéter

Embolie gazeuse

Endocardite

Endommagement du cathéter
Erosion du cathéter a travers la peau
Erosion du vaisseau

Erosion myocardique

Extravasation

Formation de gaine de fibrine
Hématomes

Hémorragie
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« Infection au niveau du site de sortie

« Lacération des vaisseaux ou des viscéres

« Lésion du plexus brachial

« Lésions nerveuses

« Malposition ou rétraction spontanée de l'extrémité du cathéter

« Nécrose au niveau du site de sortie

« Occlusion du cathéter

« Perforation des vaisseaux ou des viscéres

« Phlébite

« Ponction artérielle

« Réaction d'intolérance au dispositif implanté

« Risques normalement associés a |'anesthésie locale ou générale, a la
chirurgie et au rétablissement post-opératoire

« Septicémie liée au cathéter

« Tamponnade cardiaque

« Thromboembolie

« Thrombose veineuse

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Taille du cathéter et site de poncti

Les premiers rapports indiquent que le diamétre du cathéter peut avoir un
effet sur la formation de caillots ; les cathéters de plus grand diamétre ont plus
tendance a générer des caillots. Ainsi que l'ont observé Amplatz, Gianturco et
d‘autres, la formation de caillots est associée davantage a la taille du cathéter
qu‘au type de matériau du cathéter.

L'angle de I'extrémité du cathéter par rapport a la paroi du vaisseau doit étre
soigneusement vérifié

é. Blackshear a examiné la documentation médicale,
accompagnée de radiographies, se rapportant aux perforations par cathéter
et a conclu qu'un angle d'incidence du cathéter supérieur a 40 degrés par
rapport a la paroi du vaisseau engendrait une plus grande probabilité de
perforation.
Il convient d'envisager également les variables suivantes pour sélectionner le
cathéter et la longueur qui conviennent :

1. Antécédents du patient

2. Taille et age du patient

3. Site d’accés disponible

4. Variables anatomiques inhabituelles

5. Utilisation et durée de traitement proposées
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Positionnement de I'extrémité du cathéter

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

ZONE DE POSITIQNNEMENT
RECOMMANDEE POUR
LEXTREMITE DU CATHETER

FOURCHETTE
STERNALE

ANGLE STERNAL

VEINE CAVE
SUPERIEURE

OREILLETTE
PROITE N DROITE
GAUCHE
VEINE
CUBITALE VEINE CAVE
MEDIANE APPENDICE INFERIEURE
XIPHOIDE
VEINE
CEPHALIQUE VEINE
BASILIQUE

Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par radiographie ou en utilisant
une technique appropriée. 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 I'extrémité se trouve en
position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du systéme veineux
central et d'assurer I'administration correcte de solutions intraveineuses.

ien rec dé du cathé
Le site d'insertion du cathéter doit étre préparé et entretenu conformément
aux procédures standard utilisées pour le cathétérisme veineux central. Aprés
la mise en place du cathéter et avant son utilisation, vérifier la position de
son extrémité et la perméabilité de la lumiére par aspiration libre de sang
veineux. Si l'aspiration libre ne produit pas de sang, le praticien doit
immédi éévaluer la position de | émité du cathéter. Sil n'est
pas prévu d'utiliser le cathéter immédiatement, maintenir sa lumiere ouverte
par un goutte-a-goutte continu de sérum physiologique, hépariné ou non,
ou par un verrou du cathéter réalisé avec une solution verrou. REMARQUE :
Un verrou de sérum physiologique seul du cathéter peut étre réalisé si un
adaptateur CLC-2000, MicroClave ou d'autres adaptateurs sans aiguille validés
pour un verrou de sérum physiologique seul sont utilisés. L'héparinisation
du cathéter est fonction du protocole hospitalier et de I'opinion du clinician.
Il a été rapporté que des concentrations d’héparine de 10 unités/ml a
100 unités/ml sont adéquates pour maintenir les lumiéres ouvertes. Rétablir le
verrou du cathéter aprés chaque utilisation ou au moins toutes les 24 heures
s'il n'est pas utilisé. Avant d'utiliser un cathéter dont la lumiére a été bloquée a
I'héparine, rincer la lumiére au sérum physiologique avec deux fois le volume
indiqué pour la lumiére. Rincer la lumiére avec du sérum physiologique entre
les administrations de solutions intraveineuses. Aprés Iutilisation, rincer a
nouveau la lumiére au sérum physiologique standard avec deux fois le volume
indiqué pour la lumiére avant de rétablir le verrou du cathéter. Observer une
technique aseptique stricte pendant I'utilisation et I'entretien du cathéter.
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MODE D'EMPLOI
Activation du revétement hydrophile AQ®

1. Rincer le cathéter avec du sérum physiologique hépariné ou de l'eau
stérile. REMARQUE : Au besoin, le cathéter peut &tre coupé pour le
raccourcir.
Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou
d'eau stérile au raccord Luer lock du porte-obturateur du cathéter.
. Injecter suffisamment de sérum pour mouiller toute la surface de
l'obturateur. Ceci active le revétement hydrophile AQ® et rend la surface
de l'obturateur tres glissante.
Retirer I'obturateur du porte-obturateur, l'insérer dans le cathéter et le
verrouiller en position. Si le cathéter a été coupé, n‘avancer l'obturateur
que jusqu'a I'extrémité distale du cathéter. REMARQUE : Si la surface
de l'obturateur séche apres son retrait du porte-obturateur, la
remouiller avec du sérum physiologique hépariné ou de I'eau stérile
pour réactiver ses propriétés hydrophiles.
. Lensemble cathéter-obturateur peut maintenant étre introduit ainsi qu'il

est décrit ci-dessous.
Mise en place du cathéter
. Aprés avoir préparé le site d'accés, introduire l'aiguille de ponction
percutanée a paroi fine dans le vaisseau. (Fig. 1)
Glisser le redresseur de guide Safe-T-J° (positionné sur I'extrémité distale
du guide) sur le segment en J du guide. Faire passer le guide redressé par
l'aiguille et avancer le guide de 5 a 10 cm dans le vaisseau. (Fig. 2)
. Retirer l'aiguille et le redresseur de guide de sécurité en laissant le guide
en place. (Fig. 3) Au besoin, agrandir le site de ponction avec un scalpel
n°11.
Introduire I'ensemble gaine-introducteur sur le guide. D'un mouvement
rotatif, avancer 'ensemble dans le vaisseau. (Fig. 4)
Laisser la gaine en place et retirer l'introducteur et le guide. (Fig. 5)
(Pour éviter une aspiration d‘air accidentelle, placer le pouce ou un autre
doigt sur I'extrémité proximale a ballonnet de la gaine aprés avoir retiré
I'introducteur et le guide.)
Introduire I'ensemble cathéter-obturateur dans la gaine et avancer le
cathéter en position. (Fig. 6)
. Retirer la gaine en saisissant les deux boutons de la gaine et en tirant
simultanément vers l'extérieur et vers le haut pour la détacher et la retirer
du cathéter. (Fig. 7) REMARQUE : Retirer l'obturateur une fois que le
cathéter se trouve dans sa position finale.
Fixer le cathéter a la peau et appliquer un pansement de la maniére
habituelle.
Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par radiographie ou en
utilisant une technique appropriée. Pour garantir un emplacement
extra-péricardique, 'extrémité du cathéter doit étre située au-dessus de
la jonction entre la veine cave supérieure et l'oreillette droite, dans le
tiers inférieur de la veine cave supérieure. Vérifier avec le plus grand soin
que l'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou
la perforation du systéme veineux central et d'assurer I'administration
correcte de solutions intraveineuses.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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 & la lumiére. A l'ouverture de I'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 AD INSERIMENTO
PERIFERICO
CON INTRODUTTORE PEEL-AWAY®

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico in silicone sono dotati di
un‘aletta in silicone morbido per consentime il fissaggio mediante sutura alla
cute del paziente. Le estensioni in silicone rinforzato riducono la possibilita
di danni al catetere durante le operazioni di manipolazione. Per un migliore
adattamento all'anatomia del paziente, & possibile rifilare i cateteri alla
lunghezza idonea. Uno o pili morsetti in plastica (opzionali) contribuiscono
a evitare |'aspirazione dell'aria causata dall’accidentale sposizionamento del
connettore.

Cateteri a lume singolo

30 0,5ml 0,022 pollici (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 pollici (0,66 mm) 60 cm
50 0,8ml 0,036 pollici (0,91 mm) 60 cm




Cateteri a doppio lume

0,018 0,026
6,0 pollici 0,4 ml pollici 0,5ml 49 cm
(0,46 mm) (0,66 mm)
0,019/ 0,025/
0,045 0,050
7,01 pollici 0,7 ml pollici 0,8 ml 50 cm
(0,48/ 0,64/
1,14 mm) 1,27 mm)
"Lumia D
USO PREVISTO

| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico (PICC) in silicone sono
previsti per la somministrazione endovenosa di soluzioni nutrizionali, agenti
chemioterapici e altri farmaci.
L'uso dei cateteri venosi centrali ad inserimento periferico & consigliato nelle
situazioni seguenti.

1. Infusione di sangue intero o di emoderivati

2. Somministrazione di farmaci

3. Campionamento del sangue

AVVERTENZE

« Il posizionamento del presente catetere é 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
posizionamento e il monitoraggio, & necessario usare la MASSIMA
ATTENZIONE.
| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico (PICC) in silicone non
sono previsti per l'iniezione automatica di mezzo di contrasto. Non
utilizzare iniettori ici per ini: il mezzo di
attraverso il catetere. In caso contrario, il catetere potrebbe rompersi. Per
ridurre questo rischio, utilizzare una siringa da 10 ml o piti grande.
| cateteri venosi centrali ad inserimento periferico svolgono un ruolo
determi nel dei pazienti in dizioni critiche;
tuttavia, esiste la possibilita che le punte dei cateteri possano erodere
o perforare le pareti dei vasi sanguigni. E quindi necessario fare il
possibile per izi e i corr i cateteri.
La posizione della punta del catetere deve essere verificata mediante
radiografie e deve essere monitorata a intervalli regolari. Si consiglia di
sottoporre il paziente a radiografie periodiche in proiezione laterale per
valutare la posizione della punta rispetto alla parete del vaso. La punta
deve risultare parallela alla parete del vaso.
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PRECAUZIONI

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

base all'anatomia e alle condizioni del paziente.

« Scegliere il catetere delle dimensioni piti piccole possibili compatibilmente
all'applicazione in questione.
Se il flusso attraverso il lume risulta ostacolato, non forzare l'iniezione o il
prelievo di fluidi. Informare immediatamente il medico curante.
« Il movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della punta
del catetere. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati
attraverso la vena antecubitale sono soggette a un avanzamento massimo
di 10 cm in risposta al movimento dell’arto.
Confermare la posizione della punta del catetere tramite radiografia o altra
tecnica idonea. Per garantirne la posizione fuori dal pericardio, la punta
del catetere deve trovarsi sopra la confluenza della vena cava superiore in
atrio destro, entro il terzo inferiore della vena cava superiore. Per evitare
I'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale e garantire
I'adeguata somministrazione delle soluzioni di infusione, & necessario
fare il possibile per verificare il corretto posizionamento della punta del
catetere.
| 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.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Possono insorgere gravi complicanze, inclusi, tra gli altri:
« aritmia cardiaca
- catetere incastrato
« danni al catetere

drenaggio del sito di inserimento

- ematoma

embolia da catetere

embolia gassosa

- emorragia

endocardite

erosione dei vasi

- erosione del catetere attraverso la cute
- erosione miocardica

« flebite

« formazione di strato di fibrina
infezione del sito di uscita
lacerazione dei vasi o delle viscere

« lesione ai nervi

lesioni al plesso brachiale

+ mancato avanzamento

« necrosi del sito di uscita

« occlusione del catetere

« perforazione dei vasi o delle viscere
- puntura arteriosa
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« reazione di intolleranza al dispositivo impiantato

« rischi comunemente associati all'anestesia locale o generale, alla chirurgia
e alla guarigione post-operatoria

« sepsi catetere-correlata

« sposizionamento o ritiro spontaneo della punta del catetere

« stravaso

« tamponamento cardiaco

« tromboembolia

« trombosi venosa

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Dimensioni del catetere e sito di puntura
Studi preliminari indicano che le dimensioni del catetere possono influire sulla
coagulazione: i cateteri di diametro maggiore tendono infatti a promuovere
la formazione di coaguli. Come segnalato da Amplatz, Gianturco e altri, la
formazione di coaguli non & tanto legata al tipo di materiale in cui & realizzato
il catetere, quanto alle dimensioni del catetere stesso.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla
parete del vaso. Da un esame della letteratura specializzata relativa alle
perforazioni da catetere confermate mediante lastre radiografiche, Blackshear
ha notato che un angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del vaso
superiore a 40 gradi presenta una maggiore possibilita di perforazione.
Per la selezione del catetere e della lunghezza idonei & inoltre necessario
prendere in considerazione le seguenti variabili.

1. Anamnesi del paziente

2. Corporatura ed eta del paziente

3. Sito di accesso disponibile

4. Variabili anatomiche inusuali

5. Uso e durata previsti del programma terapeutico

Pos

ionamento della punta del catetere

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

VENA
SUCCLAVIA

ZONA CONSIGLIATA PER IL
POSIZIONAMENTO DELLA
PUNTA DEL CATETERE

INCISURA
GIUGULARE

ANGOLO
STERNALE VENA CAVA
SUPERIORE

DESTRA

ATRIO
N DESTRO

cUBIAE VENA CAVA
PROCESSO.
MEDIANA ROSEES INFERIORE

VENA
CEFALICA

SINISTRA

VENA
BASILICA
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Confermare la posizione della punta del catetere tramite radiografia o altra
tecnica idonea. Per garantirne la posizione fuori dal pericardio, la punta

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

" igliata del
Preparare e mantenere il sito di accesso del catetere in maniera coerente con la
procedura consueta di cateterizzazione venosa centrale. Dopo il posizionamento
del catetere e prima dell'uso, & necessario confermare la posizione della

punta e la pervieta del lume mediante aspirazione libera di sangue venoso.

Se il sangue non viene aspirato liberamente, il medico deve rivalutare
immediatamente la posizione della punta del catetere. Se il catetere non
viene usato immediatamente, la pervieta del suo lume deve essere mantenuta
mediante infusione a gocciolamento continuo di soluzione fisiologica normale
o eparinata; in alternativa, il lume puo essere bloccato con soluzione di blocco
del catetere. NOTA - Se si usano i dispositivi CLC-2000 o MicroClave oppure
altri adattatori per iniezione senza ago approvati esclusivamente per il blocco
con soluzione fisiologica, & possibile effettuare il blocco del catetere con sola
soluzione fisiologica. Leparinizzazione del catetere deve essere eseguita in
base al protocollo della struttura sanitaria di appartenenza e al giudizio clinico.
Concentrazioni di eparina comprese tra 10 unita/ml e 100 unita/ml sono
risultate adeguate ai fini del mantenimento della pervieta del lume. Il blocco
del catetere va ricreato dopo ciascun uso o almeno ogni 24 ore se il catetere
non viene utilizzato. Prima di usare un lume del catetere precedentemente
bloccato con eparina, il lume va lavato con una quantita di soluzione fisiologica
normale doppia rispetto al volume indicato del lume. Il lume deve essere
lavato con soluzione fisiologica normale tra somministrazioni di soluzioni di
infusione differenti. Dopo I'uso, e prima di ricreare il blocco del catetere, lavare
nuovamente il lume con una quantita di soluzione fisiologica normale doppia
rispetto al suo volume indicato. Durante I'uso e le operazioni di manutenzione
del catetere é necessario adottare una rigorosa tecnica asettica.

ISTRUZIONI PER L'USO
i del rivesti to idrofilo AQ®
1. Lavare il catetere con soluzione fisiologica eparinata o con acqua sterile.
NOTA - Se & necessaria una lunghezza inferiore, il catetere puo essere
opportunamente to.
Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile al raccordo Luer Lock del supporto dell'otturatore del catetere.
. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a umettare l'intera
superficie dell'otturatore. Cio attiva il rivestimento idrofilo AQ®, rendendo
molto sdrucciolevole la superficie dell'otturatore.
Rimuovere l'otturatore dal suo supporto e inserirlo nel catetere,
bloccandolo in posizione. Se il catetere é stato rifilato, fare avanzare
I'otturatore solo fino all'estremita distale del catetere. NOTA - Se, dopo
I'estrazione dal supporto, la superflae dell'otturatore si asciuga,

la con i fisiol eparinata o acqua
sterile per rinnovarne le proprieta idrofile.
. Inserire ora il gruppo catetere/otturatore come descritto qui di seguito.
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Posizionamento del catetere

. Dopo avere preparato il sito di accesso, inserire I'ago a parete sottile per
accesso percutaneo nel vaso. (Fig. 1)

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 all‘interno del vaso. (Fig. 2)

Lasciando in posizione la guida, ritirare I'ago e il raddrizzatore della guida
di sicurezza. (Fig. 3) Se necessario, allargare il sito di puntura mediante
una lama da bisturin. 11.

Infilare sulla guida il gruppo guaina/introduttore. Con un movimento di
torsione, fare avanzare il gruppo nel vaso. (Fig. 4)

. Lasciando in posizione la guaina, rimuovere l'introduttore e la guida.
(Fig. 5) (Per evitare I'aspirazione accidentale di aria, collocare il pollice

o un dito sull'estremita prossimale munita di risvolto della guaina dopo
avere rimosso l'introduttore e la guida.)

Inserire il catetere/otturatore nella guaina; fare avanzare il catetere in
posizione. (Fig. 6)

Afferrando le due linguette della guaina e tirandole simultaneamente verso
l'esterno e verso lalto, staccare la guaina dal catetere. (Fig. 7) NOTA - Una
volta raggiunta la posizione finale del catetere, rimuovere l'otturatore.
. Fissare il catetere alla cute e applicare una medicazione nel modo
consueto.

Confermare la posizione della punta del catetere tramite radiografia

o altra tecnica idonea. Per garantirne la posizione fuori dal pericardio,

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

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.
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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.
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NEDERLANDS

PERIFEER INGEBRACHTE CENTRAALVENEUZE
KATHETERS
MET PEEL-AWAY® INTRODUCER

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Perifeer ingebrachte centraalveneuze siliconenkatheters zijn voorzien van
een zachte siliconenhechtvleugel voor goede fixatie aan de huid. Versterkte
siliconenverlengingen verminderen de kans op katheterbeschadiging tijdens
het manipuleren van de katheter. De katheters kunnen worden ingekort om
ze aan de anatomie van de patiént aan te passen. Een of meerdere optionele
plastic klemmen helpen voorkomen dat lucht wordt aangezogen als het
aanzetstuk per ongeluk losraakt.

Katheters met enkel lumen

3,0 0,5ml 0,022 inch (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 inch (0,66 mm) 60 cm
50 0,8 ml 0,036 inch (0,91 mm) 60 cm

Katheters met dubbel lumen

0,018 inch 0,026 inch
60 ©46mm | %M | 0esmm) | O5M | 49cm
0,019/ 0,025/
0,045 inch 0,050 inch
1 v X
70 ©Oasmm/ | 7™ | 0gamms | 08M | S0em
1,14 mm) 1,27 mm)

D-vormige lumina

BEOOGD GEBRUIK
Perifeer ingebrachte centraalveneuze siliconenkatheters zijn ontworpen
voor intraveneuze toediening van vloeibare voedingsmiddelen,
chemotherapeutische middelen en andere behandelingsgeneesmiddelen.
Perifeer ingebrachte centraalveneuze katheters worden aanbevolen voor:
1. Toediening van volbloed of bloedproducten
2. Toediening van geneesmiddelen
3. Afname van bloedmonsters
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WAARSCHUWINGEN

« Alleen bevoegde medische zorgverleners getraind en ervaren in het op
de juiste wijze plaatsen van katheters in het centraalveneuze vaatstelsel
door middel van percutane toegang (Seldinger-methode) mogen deze
katheter plaatsen. UITERSTE VOORZICHTIGHEID is geboden bij plaatsing
en controle.
Perifeer ingebrachte centraalveneuze siliconenkatheters mogen niet
worden gebruikt om contrastmiddel onder hoge druk te injecteren.
Injecteer geen contrastmiddel onder hoge druk door de katheter.
Hierdoor kan de katheter scheuren. Gebruik van een 10 ml of grotere spuit
vermindert de kans op scheuren van de katheter.

« Perifeer ingebrachte c I kath s spelen een
belangrijke rol bij de behandeling van patié in kritieke d,
kath: tips k den echter eroderen of perforeren. Al
het mogelijke moet len ged om de kath s juist te pl.

en te controleren.

« De positie van de kathetertip dient regelmatig aan de hand van een
rontgenfoto te worden geverifieerd en gecontroleerd. Het verdient
aanbeveling met regelmatige tussenpozen laterale rontgenopnamen
te maken om de locatie van de tip ten opzichte van de vaatwand te
evalueren. De tip dient zich evenwijdig aan de vaatwand te bevinden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de

anatomie en de toestand van de patiént te evalueren.

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

mogelijk is.

« Als de flow door het lumen belemmerd is, mogen vloeistoffen niet
geforceerd worden geinjecteerd of opgezogen. Waarschuw direct de
behandelende arts.

Door beweging van de patiént kan de kathetertip worden verplaatst.
Katheters die via een antecubitale vene worden geplaatst, hebben
voorwaartse tipbeweging van maximaal 10 cm laten zien bij het bewegen
van het ledemaat.
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.
« 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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Er bestaat kans op ernstige complicaties waaronder:
« beschadiging van katheter
« bloeding
« door katheter veroorzaakte sepsis
« doorboring van arterie
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« drainage op insteekplaats

« endocarditis

- extravasatie

« flebitis

hartritmestoornissen

harttamponnade

« hematoom

infectie op insteekplaats

katheterembolie

kathetererosie door de huid

katheterocclusie

laceratie van vaten of viscera

letsel van de plexus brachialis

luchtembolie

myocarderosie

necrose op insteekplaats

« niet kunnen opvoeren

perforatie van vaten of viscera

- reactie veroorzaakt door intolerantie voor implantaat
risico’s die normaal gepaard gaan met plaatselijke of algemene verdoving
en postoperatieve recovery

spontane misplaatsing of terugtrekking van kathetertip
trombo-embolisatie

vaaterosie

vastgelopen katheter

« veneuze trombose

vorming van fibrinebeslag

- zenuwletsel

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
Kath maateni kpl
Uit preliminaire rapporten is gebleken dat de kathetermaat van invioed
kan zijn op de stolling; bij katheters met een grote diameter is de kans
op stolselvorming groter. Zoals gerapporteerd door Amplatz, Gianturco
en anderen, heeft stolselvorming minder te maken met het gebruikte
kathetermateriaal dan met de kathetermaat.
De hoek die de kathetertip met de vaatwand maakt, dient nauwkeurig te
worden gecontroleerd. Blackshear heeft de medische literatuur betreffende
katheterperforaties met bevestigende rontgenfoto's bestudeerd en kwam tot
de conclusie dat wanneer de invalshoek van de katheter ten opzichte van de
vaatwand groter is dan 40 graden er een grotere kans op perforatie bestaat.
De volgende variabelen dienen ook in overweging te worden genomen bij de
keuze van de juiste katheter en katheterlengte:

1. Anamnese van de patiént

2. Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént

3. Beschikbare introductieplaats

4. Ongebruikelijke anatomische variabelen

5. Beoogd doel en duur van het behandelingsplan
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Positionering van de kathetertip

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

— V. SUBCLAVIA

AANBEVOLEN
PLAATSINGSGEBIED
KATHETERTIP

V.
INNOMINATA

V. CAVA
SUPERIOR

RECHTS, RECHTERATRIUM

LINKS

V. CUBITI
V. CAVA
MEDIANA Pnocsssusk/ INFERIOR
XIPHOIDEUS
V.
CEPHALICA V.BASILICA

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.

Aanbevolen onderhoud van de katheter

De katheterintroductieplaats dient te worden klaargemaakt en verzorgd in
overeenstemming met de voor centraalveneuze katheterisatie gebruikelijke
procedures. Na plaatsing van de katheter en voor gebruik dienen de positie van
de tip en de doorgankelijkheid van het lumen te worden bevestigd middels
ongehinderd opzuigen van veneus bloed. Indien bloed niet ongehinderd
wordt opgezogen, dient de arts de positie van de kathetertip onmiddellijk
opnieuw te evalueren. Als de katheter niet onmiddellijk wordt gebruikt,

moet het lumen open worden gehouden met een continu druppelinfuus
fysiologisch zout of gehepariniseerde zoutoplossing, ofwel moet met
gehepariniseerde zoutoplossing een heparineslot worden aangebracht.

NB: Als CLC-2000, MicroClave of andere naaldloze adapters, alleen toegelaten
voor een fysiologisch-zoutslot, worden gebruikt dan mag alleen een
katheterslot met fysiologisch zout worden gebruikt. Katheterheparinisatie
dient volgens het protocol van de instelling en het klinische oordeel van de
arts te worden bepaald. Van heparineconcentraties van 10 eenheden/ml tot
100 eenheden/ml is gerapporteerd dat deze voldoende zijn om het lumen
doorgankelijk te houden. Een katheterslot dient na ieder gebruik opnieuw te
worden aangebracht of ten minste eenmaal per 24 uur als de katheter niet
wordt gebruikt. Alvorens een katheterlumen met een bestaand heparineslot

te gebruiken, moet het lumen worden doorgespoeld met tweemaal het
aangegeven lumenvolume fysiologisch zout. Het lumen dient tussen toediening
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van verschillende infusaten in te worden doorgespoeld met fysiologisch zout.
Na gebruik dient het lumen weer te worden gespoeld met tweemaal het
aangegeven lumenvolume fysiologisch zout voordat het katheterslot weer
tot stand wordt gebracht. Er dient een strikte aseptische techniek te worden
toegepast tijdens gebruik en onderhoud van de katheter.

GEBRUIKSAANWUZING
De AQ° hydrofiele coating activeren
1. Spoel de katheter door met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water.
NB: De katheter mag worden ingekort als een kortere lengte vereist is.
Sluit een injectiespuit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel
water aan op de Luerlock-fitting van de houder van de katheterobturator.
Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de obturator
te bevochtigen. Hierdoor wordt de AQ® hydrofiele coating geactiveerd,
waardoor het oppervlak van de obturator zeer glibberig wordt.
Haal de obturator uit de houder, breng de obturator in de katheter in en
vergrendel de obturator op zijn plaats. Als de katheter ingekort is, mag
de obturator slechts tot het distale uiteinde van de katheter worden
opgevoerd. NB: Indien het oppervlak van de obturator droog wordt
nadat deze uit de houder is verwuderd wordt het hydrofiele effect
hernieuwd met extra geh i lossing of steriel water.
. Het geheel van katheter en obturator kan nu worden ingebracht zoals
hieronder beschreven is.
Plaatsing van de katheter
. Breng na het klaarmaken van de introductieplaats de dunwandige
percutane introductienaald in het vat in. (Afb. 1)
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 de voerdraad 5-10 cm in
het bloedvat op. (Afb. 2)
. Laat de voerdraad op zijn plaats en trek de naald en de
veiligheidsvoerdraad-straightener terug. (Afb. 3) Maak de insteekplaats
zonodig groter met een scalpel nr. 11.
Breng het geheel van sheath en introducer over de voerdraad in. Voer het
geheel met een draaiende beweging in het vat op. (Afb. 4)
Laat de sheath op zijn plaats en verwijder de introducer en de voerdraad.
(Afb. 5) (Voorkom dat er per ongeluk lucht wordt aangezogen door na
verwijdering van de introducer en de voerdraad een duim of vinger over het
proximale uiteinde van de sheath [het uiteinde met de kraag] te plaatsen.)
Breng de katheter/obturator in de sheath in en voer de katheter op tot de
gewenste positie. (Afb. 6)
. Pak de twee knoppen van de sheath vast en trek ze tegelijk naar buiten
en naar boven om de sheath van de katheter af te trekken. (Afb. 7)
NB: Verwijder de obturator nadat de katheter zich op zijn
uiteindelijke positie bevindt.
. Fixeer de katheter aan de huid en breng op standaardwijze een verband
aan.
Bevestig de positie van de kathetertip aan de hand van
rontgendoorlichting of een andere passende technologie. Om er zeker
van te zijn dat de katheter zich buiten het pericard bevindt, moet de
kathetertip zich boven de overgang tussen de v. cava superior en het
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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.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR
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 INTRODUGAO
PERIFERICA
COM INTRODUTOR PEEL-AWAY®

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais de introdugao periférica em silicone dispéem
de uma asa de sutura em silicone macio para uma fixagao segura a pele.

As extensoes de silicone refor¢ado reduzem os danos no cateter durante

0 respectivo manuseamento. Os cateteres podem ser cortados para se
adaptarem a anatomia do doente. O(s) clampe(s) de plastico opcionais
ajudam a prevenir a aspiragao de ar provocada por desalojamento acidental
do conector.

Cateteres de limen tnico

3,0 0,5ml 0,022 polegadas (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 polegadas (0,66 mm) 60 cm
5,0 0,8ml 0,036 polegadas (0,91 mm) 60 cm




Cateteres de duplo limen

0,018 0,026
6,0 polegadas 0,4 ml polegadas 0,5 ml 49 cm
(0,46 mm) (0,66 mm)
0,019 0,025
polegadas polegadas
(0,48 mm)/ (0,64 mm)/
1
7,0 0,045 0,7 ml 0,050 0,8ml 50 cm
polegadas polegadas
(1,14 mm) (1,27 mm)

"Lumenes com forma D

UTILIZAGAO PREVISTA
Os cateteres venosos centrais de introducéo periférica (CCIP) em silicone
foram concebidos para administragao intravenosa de fluidos nutritivos,
quimioterapicos e outros farmacos terapéuticos.
As utilizagbes sugeridas para os cateteres venosos centrais de introdugao
periférica sao:

1. Administragdo de sangue total ou produtos derivados do sangue

2. Administragao de farmacos

3. Colheita de sangue

ADVERTENCIAS
« Este cateter s6 deve ser colocado por médicos licenciados, com formacao e

experiéncia no posicionamento adequado de cateteres no sistema venoso

central, utilizando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). Deve usar-se
de EXTREMA PRECAUCAO durante a colocagio e monitorizagao.

Os cateteres venosos centrais de introdugéo periférica (CCIP) em silicone

nao foram concebidos para a injeccdo de meio de contraste com injectores

eléctricos. Nao utilize injectores eléctricos para injectar o meio de

contraste através do cateter. Poderd provocar a rotura do cateter. A

utilizagdo de uma seringa com uma capacidade de 10 ml ou maior reduzira

o risco de rotura do cateter.

« Os cateteres venosos centrais de introdugao periférica desempenham
um importante papel no tratamento de doentes em estado critico;
contudo, as pontas dos cateteres podem causar erosao ou perfuragao
das paredes vasculares. Devem ser feitos todos os esforcos para
colocar correctamente o cateter e p der a sua itorizagao.

« A posicao da ponta do cateter deve ser confirmada por radiografia e
monitorizada por rotina. Sugerem-se radiografias de perfil periédicas para
avaliar a localizagao da ponta em relagdo a parede do vaso. A ponta deve
aparecer numa posicao paralela a parede do vaso.

PRECAUGOES
« Seleccione o local de pungéo e o comprimento do cateter necessario,
mediante a avaliagdo da anatomia e do estado do doente.
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« O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que
se destina.

« Se houver alguma obstrugao ao fluxo do limen, néo force a injecgdo nem
a remogao de liquidos. Avise de imediato o médico assistente.

« Os movimentos do doente podem originar a deslocacao da ponta
do cateter. Verificou-se que cateteres colocados através de uma veia
antecubital tiveram deslocagées da ponta para a frente de até 10 cm
desencadeadas pelos movimentos do brago.

« Verifique através de radiografia ou tecnologia adequada a posicao
da ponta do cateter. Com o objectivo de assegurar a localizacdo
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 perfuragao do
sistema venoso central e a garantir uma adequada aplicagao de solugoes
de perfuséo.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente investigados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Existe a possibilidade de ocorrerem complicagdes graves, incluindo as
seguintes:

« Arritmia cardiaca

« Cateter “preso”

« Danos no cateter

« Drenagem no local de introdugéo

« Embolia gasosa

« Embolia pelo cateter

« Endocardite

« Erosdo do cateter através da pele

« Erosdo miocérdica

« Erosao vascular

- Extravasamento

« Flebite

« Formagao de bainha de fibrina

« Hematoma

- Hemorragia

« Incapacidade de avangar

« Infecgéo do local de saida

« Laceragao de vasos ou visceras

« Lesao do plexo braquial

« Lesao nervosa

« Necrose do local de saida

« Ocluséo do cateter

« Perfuracéo de vasos ou visceras

« Posicdo inadequada ou retraccdo espontanea da ponta do cateter
« Puncao arterial
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« Reaccao de intolerancia ao dispositivo implantado

« Riscos habitualmente associados a anestesia local ou geral, cirurgia e
recuperagao pos-operatoria

« Sépsis relacionada com o cateter

« Tamponamento cardiaco

« Tromboembolia

« Trombose venosa

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Tamanho do cateter e local de pungéo
Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar
a coagulagéo, ou seja, os cateteres de maior didmetro apresentam uma
maior tendéncia para estimular a formagao de coagulos. Conforme descrito
por Amplatz, Gianturco e outros, a formacao de coédgulos depende mais do
tamanho do cateter do que do tipo de material de que é constituido.
0 angulo da ponta do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente
verificado. Depois de fazer uma reviséo da literatura médica sobre perfuracdes
de cateteres que tivessem radiografias de confirmacao, Blackshear descobriu
que angulos de incidéncia entre o cateter e a parede do vaso superiores a 40°
apresentavam uma maior probabilidade de perfuragao.
Para a seleccao do cateter e do comprimento adequados, tem de se
considerar as seguintes variaveis:

1. Histéria do doente

2. Tamanho corporal e idade do doente

3. Local de acesso disponivel

4. Variaveis anatémicas invulgares

5. Utilizagdo proposta e duragao do plano de tratamento

Pos

ionamento da ponta do cateter

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

—— VEA
SUBCLAVIA

N ven
BRAQUIOCEFALICA ZONA DE POSICIONAMENTO
SUGERIDA ONTA

ENTALHE
X PARA A P
SUPRA-ESTERNAL IDA PARA AT
ANGULO
ESTERNAL VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITO URIcUL
ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIOR
XIFOIDE
VA
CEFALICA VEIA
BASILICA



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 ligagdo 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 perfuragao do sistema venoso central e a garantir uma
adequada aplicagdo de solugdes de perfusao.

Manutencéo sugerida para o cateter

O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo com
o procedimento padréo para cateterizacao venosa central. Apos a colocacao
do cateter e antes da utilizacdo, deve-se confirmar a posicao da ponta e a
permeabilidade do limen através da aspiracao desimpedida de sangue venoso.
Se o sangue nao for livremente aspirado, o médico devera reavaliar de
imediato a posi¢ao da ponta do cateter. Caso o cateter nao va ser utilizado
logo em seguida, o seu limen deve ser continuamente irrigado com soro
fisiolégico ou soro fisiologico heparinizado, ou cheio com uma solugéo de
soro fisiolégico heparinizado. NOTA: Caso seja apenas sejam utilizados o
CLC-2000, o MicroClave ou outros adaptadores sem agulha aprovados apenas
para preenchimento com soro fisiologico, pode ser utilizado preenchimento
de cateter apenas com soro fisioldgico. A heparinizagao do cateter deve ser
determinada de acordo com o protocolo institucional e o critério do médico.
Concentragdes de heparina de 10 a 100 unidades/ml foram descritas como
sendo adequadas para manter a permeabilidade do Iimen. O preenchimento
do cateter deve ser renovado ap6s cada utilizagao ou, no minimo, a cada 24 h
se nao estiver a ser utilizado. Antes de se utilizar um limen previamente cheio
com heparina, deverd irrigar-se o limen com um volume de soro fisiolégico
normal que seja o dobro do volume acima indicado. Entre a administracao de
diferentes solucdes de perfusao, o limen deve ser irrigado com soro fisiologico
normal. Ap6s a utilizagao e antes de voltar a preencher o cateter, o limen deve
ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o liimen de
soro fisiolégico normal. Durante a utilizagdo e manutencao do cateter deve-se
empregar sempre técnicas rigorosamente assépticas.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Activacao do revestimento hidréfilo AQ®

. Irrigue o cateter com soro fisioldgico heparinizado ou dgua estéril. NOTA:

Se necessario, podera cortar o cateter para um comprimento inferior.

Adapte uma seringa com soro fisiolégico heparinizado ou dgua estéril ao

conector Luer-Lock do suporte do obturador de cateter.

. Injecte solugao suficiente para molhar toda a superficie do obturador.

Desta forma, activara o revestimento hidréfilo AQ®, fazendo com que a

superficie do obturador fique muito lubrica.

Retire o obturador do suporte e introduza-o no cateter, fixando-o na

devida posicdo. Se o cateter tiver sido cortado, avance o obturador

somente até a extremidade distal do cateter. NOTA: Caso a superfit

do obturador seque depois de ter sido retirado do suporte, o

humedecimento com mais soro fisiolégico heparinizado ou agua

estéril renovara o efeito hidréfilo.

. O conjunto de cateter/obturador pode agora ser introduzido tal como é
descrito na informagao seguinte.
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Colocagao do cateter

. Apds a preparacéao do local de acesso, introduza a agulha fina de acesso
percutaneo no vaso. (Fig. 1)

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. Passe o fio guia
endireitado através da agulha e faca-o progredir 5-10 cm dentro do vaso.
(Fig. 2)

. Retire a agulha e o endireitador de fio guia de seguranca, deixando o fio
guia colocado. (Fig. 3) Se necessario, alargue o local de pungao com uma
lamina de bisturin.2 11.

Introduza o conjunto de bainha e introdutor sobre o fio guia. Com um
movimento de torgéo, avance o conjunto para dentro do vaso. (Fig. 4)

. Deixando a bainha colocada, retire o introdutor e o fio guia. (Fig. 5) (Para
impedir a aspiracao acidental de ar, coloque o polegar ou outro dedo
sobre a extremidade proximal da bainha ligada depois de remover o
introdutor e o fio guia.)

Introduza o cateter/obturador para dentro da bainha e avance o cateter
até a devida posicao. (Fig. 6)

Segure nas duas protuberancias da bainha e puxe-as em simultdneo para
cima e para fora para destacar a bainha do cateter. (Fig. 7) NOTA: Depois
de o cateter estar na posigao final, retire o obturador.

Fixe o cateter a pele e aplique um penso da forma habitual.

Verifique através de radiografia ou tecnologia adequada a posi¢cao

da ponta do cateter. Com o objectivo de assegurar a localizacao
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 esfor¢os para confirmar o correcto
posicionamento da ponta, de forma a prevenir a erosao ou perfuragao do
sistema venoso central e a garantir uma adequada aplicacdo de solugoes
de perfusao.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, nao 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 utilizacao 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.

N

w

>

v

o

~N

0 ©

53



PERIFERT INFORDA CENTRALA VENKATETRAR
MED PEEL-AWAY°-INFORARE

PRODUKTBESKRIVNING

Perifert inférda centrala venkatetrar av silikon har en mjuk suturvinge av
silikon for séker fixering mot huden. Férstarkta silikonférldngningar reducerar
kateterskador under manipulation. Katetrar kan kapas for att passa patientens
anatomi. Tillvalsklammor i plast bidrar till att forhindra luftaspiration orsakad
av oavsiktlig rubbning av fattningen.

Katetrar med enkellumen

3,0 0,5ml 0,022 tum (0,56 mm) 50 cm
4,0 0,6 ml 0,026 tum (0,66 mm) 60 cm
50 0,8 ml 0,036 tum (0,91 mm) 60 cm

Katetrar med dubbellumen

0,018 tum 0,026 tum
6,0 (0,46 mm) 0,4 ml (0,66 mm) 0,5ml 49 cm
0,019 tum/ 0,025 tum/
0,045 tum 0,050 tum
| A A
7,0 (0,48 mm/ 0,7 ml (0,64 mm/ 0,8 ml 50 cm
1,74 mm) 1,27 mm)

D-formade lumina

AVSEDD ANVANDNING
Perifert inforda centrala venkatetrar av silikon har utformats for intravenos
administrering av naringsvétskor, kemoterapeutiska amnen och évriga
ldkemedel fér behandling.
Perifert inforda centrala venkatetrar reckommenderas for:

1. Tillférsel av helblod eller blodprodukter

2. Lakemedelsadministrering

3. Blodprovstagning

VARNINGAR
« Endast legitimerade ldkare med utbildning i och erfarenhet av korrekt
placering av katetrar i centrala vensystemet med anvéndning av
perkutan atkomstteknik (Seldinger) bér placera denna kateter. YTTERSTA
FORSIKTIGHET maste iakttas vid placering och évervakning.
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« Perifert inforda centrala venkatetrar av silikon &r inte utformade for
tryckinjektion av kontrastmedel. Tryckinjicera inte kontrastmedel
genom katetern. Det kan resultera i kateterruptur. Anvandning av en
10 ml eller stérre spruta minskar risken for att katetern ska spricka.

« Perifert inforda centrala venkatetrar har en viktig funktion vid
behandling av allvarligt sjuka patienter; kateterspetsarna kan dock
bryta ned eller genomborra kérlvdggarna. Storsta omsorg maste
dgnas at att placera och dvervaka katetrarna pa lampligt satt.

« Kateterspetsens position bor kontrolleras med réntgen och évervakas pa
rutinmdssig basis. Periodisk rontgen med lateral bild rekommenderas for
att bedoéma spetsens lage i relation till kdrlvaggen. Spetsens lage ska vara
parallell med karlvaggen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vlj punktionsstélle och nodvéndig kateterlangd genom att bedoma
patientens anatomi och tillstand.

« Kateterns storlek bér vara sé liten som anvandningsomradet medger.

« Om lumenflédet hammas far injektion eller avldgsnande av vétskor inte
forceras. Meddela omedelbart behandlande lakare.

- Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Spetsen hos
katetrar som placerats via vena antecubitis kan forflyttas framat med upp
till 10 cm vid rorelse av extremiteten.

« Kontrollera kateterspetsens position med rontgen eller lamplig teknik.
For att garantera extraperikardiellt ldge ska kateterspetsen placeras
ovanfor évergangen mellan vena cava superior och hoger férmak, i den
lagre tredjedelen av vena cava superior. Alla dtgérder maste vidtas for att
sakerstalla korrekt spetslage i syfte att férhindra erosion eller perforation
av det centrala vensystemet och garantera korrekt tillférsel av infusat.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Det finns risk for allvarliga komplikationer, inklusive fljande:
« Artarpunktion
« Bildning av fibrinhylsa
« Blédning
« De risker som normalt &r forenade med lokalbedévning eller narkos, kirurgi
och postoperativ dterhdmtning
« Drénering vid inféringsstallet
« Endokardit
- Extravasering
« "Fastkilning” av katetern
« Flebit
+ Hematom
« Hjartarrytmi
« Hjarttamponad
« Infektion vid utgangsstallet
« Intoleransreaktion mot den implanterade anordningen
« Kérlerosion
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« Kateteremboli

« Katetererosion genom huden
« Kateterocklusion

- Kateterrelaterad sepsis

« Kateterskada

« Laceration av karl eller indlvor
« Luftemboli

« Misslyckad framféring

« Myokardiell erosion

« Nekros vid utgéngsstéllet

« Nervskada

« Perforation av kérl eller inélvor
« Skada pa brakialplexus

« Spontant felaktig position hos eller indragning av kateterspetsen
« Tromboemboli

« Ventrombos

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Kateterstorlek och punktionsstille
Preliminéra rapporter indikerar att kateterstorleken kan paverka
koagulationen; katetrar med stérre diameter har storre tendens att gynna
blodkoagel. Enligt rapport av Amplatz, Gianturco m.fl. &r koagulation mindre
relaterat till typen av katetermaterial &n till kateterns storlek.
Kateterspetsens vinkel mot kérlvaggen ska noga kontrolleras. Blackshear har
granskat medicinsk litteratur angaende kateterperforation, med bekraftande
rontgenbilder, och fann att det var storre risk for perforation nar kateterns
vinkel mot kérlvaggen 6versteg 40°.
Foljande variabler maste dven beaktas vid val av lamplig kateter och langd:

1. Patientens anamnes

2. Patientens alder och kroppsstorlek

3. Tillgéngligt punktionsstalle

4. Ovanliga anatomiska variabler

5. Féreslagen anvdndning och duration av behandlingsplanen
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Kateterspetsens lige

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

_— VENA
SUBCLAVIA

VENA
BRACHIOCEPHALICA  FORESLAGEN
LACERINGSZON

FOR KATETERSPETS
VENA CAVA
SUPERIOR

HOGER HOGER
ATRIUM

VENA CAVA
PROCESSUS. INFERIOR
XIPHOIDEUS

VENA
BASILICA

VANSTER

VENA
MEDIANA
cuBITl

VENA
CEPHALICA,

Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For

att garantera extraperikardiellt Iage ska kateterspetsen placeras ovanfor
overgangen mellan vena cava superior och héger formak, i den lagre
tredjedelen av vena cava superior. Alla dtgarder maste vidtas for att sékerstélla
korrekt spetslage i syfte att forhindra erosion eller perforation av det centrala
vensystemet och garantera korrekt tillforsel av infusat.

Foreslaget underhall av katetern

Kateterns inféringsstalle maste prepareras och underhillas pa ett sétt

som &r konsekvent med standardprocedurer for centralvenkateterisering.
Sedan katetern placerats och innan den anvands bor spetsens lage samt
lumendppenheten bekréftas med hjalp av oférhindrad aspiration av
venblod. Om blodet inte aspireras obehindrat bor kateterspetsens

ldge omedelbart undersékas av ldakaren. Om katetern inte ska anvandas
pa en gang bor dess lumen underhéllas med kontinuerligt dropp
innehallande koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlosning, eller lasas
med lasningslosning for katetrar. OBS! Om CLC-2000, MicroClave eller

andra injektionsadaptrar for injektion utan nal som godkants for las med
endast koksaltlosning anvands kan ett kateterlas for endast koksaltlésning
anvéndas. Beslut om heparinbehandling av katetern bor fattas i enlighet
med institutionens praxis och klinisk bedémning. Heparinkoncentrationer pa
10 till 100 enheter/ml har rapporterats vara tillréckliga for att bevara lumen
oOppet. Kateterlaset ska ateretableras efter varje anvéandning eller minst var
24:e timme om det inte anvdnds. Fére anvandning av en kateterlumen som
sparrats med heparin bor lumen spolas igenom med dubbelt den indikerade
lumenvolymen av fysiologisk koksaltlésning. Lumen bér spolas igenom

med fysiologisk koksaltlésning mellan administreringar av olika infusat.
Efter anvandning ska lumen &terigen spolas med tva génger den indikerade
lumenvolymen med hjalp av fysiologisk koksaltlésning fore aterupprattande
av kateterlaset. Strikt aseptisk teknik maste tillimpas vid anvéandning och
underhall av katetern.
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BRUKSANVISNING

Aktivering av AQ°-hydrofilbeldggning

. Spola igenom katetern med hepariniserad koksaltlésning eller sterilt

vatten. OBS! Katetern kan kapas om den behdver vara kortare.

Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlésning eller sterilt vatten till

kateterobturatorhallarens luerlasbeslag.

. Injicera tillrackligt med 16sning for att helt fukta obturatorns yta. Detta
aktiverar AQ®-belaggningen och gor obturatorns yta mycket glatt.

. Avldgsna obturatorn fran héllaren och fér in den i katetern, tills den lases
pé plats. Om katetern har kapats far obturatorn endast féras fram till
kateterns distala ande. OBS! Om obturatorns yta blir torr sedan den
tagits ut ur hallaren fornyas den hydrofila effekten med fuktning av
ytterligare hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten.

. Enheten med katetern och obturatorn kan nu féras in enligt
nedanstaende beskrivning.

Placering av kateter

. Sedan atkomstomradet forberetts ska den tunnvéaggiga perkutana nalen
foras in i kérlet. (Fig. 1)

. For in Safe-T-J®-ledarutrétaren (som sitter pa ledarens distala spets) ver
ledarens J-del. Passera den utratade ledaren genom nalen och fér in den
5-10 cm i kérlet. (Fig. 2)

. Ldmna kvar ledaren pa plats och dra ut nalen samt

sakerhetsledarutrataren. (Fig. 3) Om sa behovs kan punktionsomradet

vidgas med ett skalpellblad av storlek nr 11.

For in enheten med hylsan och inféraren léngs ledaren. For in enheten i

karlet med en vridrorelse. (Fig. 4)

. Ldmna hylsan pa plats och ta bort inféraren och ledaren. (Fig. 5) (Undvik

oavsiktlig luftaspiration sedan inféraren och ledaren avldgsnats genom

att placera tummen eller pekfingret 6ver hylsans proximala ringférsedda
ande.)

For in katetern/obturatorn i hylsan; for fram katetern till ratt lage. (Fig. 6)

Avldgsna hylsan genom att fatta tag i hylsans tva handtag och dra utat

och uppat samtidigt for att skala av hylsan fran katetern. (Fig. 7) OBS!

Avldgsna obturatorn nér katetern sitter i slutligt lage.

Fast katetern i huden och ldgg pé forband pa sedvanligt satt.

Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik.

For att garantera extraperikardiellt Idge ska kateterspetsen placeras

ovanfér 6vergangen mellan vena cava superior och héger formak, i den

lagre tredjedelen av vena cava superior. Alla atgérder méste vidtas for att
sékerstalla korrekt spetsldge i syfte att forhindra erosion eller perforation
av det centrala vensystemet och garantera korrekt tillférsel av infusat.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte &r skadad.
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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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WV

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

duk i dahold, hthal

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at pi
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbol . y d

«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
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol den Al y 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




AuT6 1o cupBolo otV stlxsm SnAwvel 611 auth n 1] £x:
@Oalkég eEVOELC. Zuy BaAIKEG EVWOELG TTOL TIEPIEXOVTAL O
auTh TN CUOKEUN avayvwpilovtal Bm}\u 1} KaTw and To ovuPolo pe Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®8alikdg BeviulofoutuleoTépag

+DBP: ®8aAikdg 81-n-BoutulecTtépag

+DEHP: ®0aAikog 51(2-aiBuloe€ulo) eotépag

<DIDP: ®Balikéc Si1-1008ekuAecTépag

+DINP: ®0aliko¢ Si-10oevveileoTépag

+DIPP: ®0alAiko¢ Si-igomeviuleotépag

+DMEP: ®Bahiko¢ 8i(pe@ofuaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-0KTUAECTEPAG

+DNPP: ®Oahikd¢ S1-n-meviuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di: las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato
2-etilhexil) ftalato
iisodecil 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 l'étiq indi que ce disp

ient des phtal. Les phtal spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

<BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

<DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

+DIDP : Phtalate de

<DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

+DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

<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

«DIDP: Di-isodecil ftalato

«DINP: Di-isononil 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
i(2-ethylhexyl)ftalaat

«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 sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acronil

+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 p!

Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

+BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat
+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat



Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

-
//l e~
AN
a

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite pakpia anoé 1o NAMAKS Qe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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