0065

Cook Spectrum® and Spectrum Glide™ Central Venous Catheters
[RS———

Cook Spectrum® og Spectrum Glide™ centralvenekatetre

Brugsanvwsmng

Cook Spectrum® und Spectrum Glide™ zentrale Venenkatheter
Gebrauchsanweisung

Kevtpikoi AePikoi kabetripec Spectrum® kat Spectrum Glide™ tn¢ Cook
Oémxss Xorong

Catéteres venosos centrales Cook Spectrum® y Spectrum Glide™

Instrucciones de uso

Cathéters veineux centraux Cook Spectrum® et Spectrum Glide™
Mode d'emg\o'\

Cateteri venosi centrali Cook Spectrum® e Spectrum Glide™
Istruzioni per |'uso

Cook Spectrum® en Spectrum Glide™ centraal-veneuze katheters
Gebruiksaanwi zing

Cateteres venosos centrais Cook Spectrum® e Spectrum Glide™
Cook Spectrum® och Spectrum Glide™ centrala venkatetrar
Bruksanvwsmng

Cook Spectrum®#ISpectrum Glide™H L &2k S &

¢ _ T _ RDABRM _




Sotee o e °

Illustrations « lllustrationer « Abbildungen « Aneikoviceig « llustraciones « lllustrations « lllustrazioni » Afbeeldingen « llustragées - lllustrationer « TR EE

Fig. 1

Fig. 2




ENGLISH

COOK SPECTRUM® AND SPECTRUM GLIDE™ CENTRAL VENOUS
CATHETERS

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

DEVICE DESCRIPTION

Cook Spectrum and Spectrum Glide polyurethane central venous catheters incorporate separate, non-
communicating vascular access lumens within a single catheter body. Sets and trays also contain an appropriately
sized access needle, a wire guide and accessories for use in percutaneous vascular access procedures. The device and
its components are latex-free.

Cook Spectrum and Spectrum Glide catheters are impregnated with antimicrobial agents, minocycline and rifampin
(average concentration for 7 Fr catheter: 503 pg/cm minocycline, 480 pg/cm rifampin; average concentration for

10 Fr catheter: 584 ug/cm for minocycline, 461 pg/cm for rifampin), to help provide protection against catheter-
related bloodstream infections (CRBSI). Cook Spectrum catheters are designated by the suffix -ABRM in the order
number. The hubs of Cook Spectrum and Spectrum Glide Catheters are marked “M/R" to help clinicians identify
antimicrobial-impregnated catheters after they have been placed in patients.

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

Minipuncture™ Access Sets and Trays (denoted by -MNP suffix)

Used for the insertion of 5.0 French or larger central venous catheters (single and multi-lumen) through the use of
a 20 gage extra-thinwall access needle and a specially designed .025 inch diameter Amplatz Extra Stiff Wire Guide
using percutaneous entry (Seldinger) technique. If the Minipuncture central venous catheter has a removable inner
cannula, it must be removed after introduction.

INTENDED USE

The central venous catheter is designed for treatment of critically ill patients and is suggested for:

Continuous or intermittent drug infusions

Central venous blood pressure monitoring (CVP)

Acute hyperalimentation

Blood sampling

. Delivery of whole blood or blood products

Simultaneous, separate infusion of drugs

The activity of the antimicrobial agents, minocycline and rifampin, is localized at the internal and external catheter
surface and is not intended for treatment of systemic infections. The device is a short-term use catheter.

CONTRAINDICATIONS

Allergy or history of allergy to tetracyclines (including minocycline) or rifampin.

NOTE: The warnings and precautions regarding use of minocycline (a derivative of tetracycline) and rifampin

(a derivative of rifamycin B) apply and should be adhered to for use of this device, although systemic levels of
minocycline and rifampin in patients receiving this device are highly unlikely to result from its use.

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

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

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

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

Do not power inject dium through ¢
syringe will reduce the risk of catheter rupture.
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Catheter rupture may result. Use of 10 ml or larger




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

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

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

PRECAUTIONS

This product is intended for use by physicians trained and experienced in the placement of central venous
catheters using percutaneous entry (Seldinger) technique. Standard Seldinger technique for placement of
percutaneous vascular access sheaths, catheters and wire guides should be employed during the placement of a
central venous catheter.

Do not re-sterilize catheter.

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

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

Catheter should not be used for long-term indwelling applications.
If lumen flow is impeded, do not force injection or withdrawal of fluids. Notify attending physician immediately.

Catheter should not be used for chronic hyperalimentation.
Select puncture site and length of catheter needed by assessing patient anatomy and condition.
Use of ECG, ultrasound and/or fluoroscopy is suggested for accurate catheter placement.

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

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

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

CLINICAL STUDIES

A prospective, randomized, multicenter clinical study was conducted in which 817 patients were enrolled to receive
either a 7.0 French triple-lumen Cook Spectrum Minocycline/Rifampin Impregnated Catheter or a 7.0 French triple-
lumen chlorhexidine gluconate and silver sulfadiazine (CG/SS) coated catheter, with at least 350 patients available for
follow-up in each study arm. The patient characteristics (age, sex, underlying disease, degree of immunosuppression,
therapeutic interventions, site of insertion, duration of catheterization and reason for catheter removal) were
comparable in the two groups. Results from the clinical study showed a statistically significant decrease in the
incidence of bacterial colonization of the Spectrum catheter (7.9% as compared to 22.8% for the CG/SS catheter,
p<0.001), and a statistically significant decrease in the incidence of catheter-related bacteremia in patients receiving
the Cook Spectrum catheter (0.3% as compared to 3.4% for the control catheter, p<0.002). The antimicrobial
durability of the Cook Spectrum catheter against Staphylococcus epidermidis lasted for at least 21 days after catheter
insertion in patients (zone of inhibition =25 mm). Examination by high-performance liquid chromatography showed
that the Cook Spectrum catheter contained 11.08 mg (554 pg/cm) and 10.50 mg (525 pg/cm) per catheter of
minocycline and rifampin, respectively. Moreover, there were no detectable changes in antibiotic susceptibilities of
bacteria cultured from the Cook Spectrum Catheter and from adjacent skin.!

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Catheter Size and Puncture Site

Preliminary reports indicate that catheter size can influence clotting; larger diameter catheters tend to promote
clots. As reported by Amplatz and others?, clot formation has less relation to type of catheter material than to size of
catheter. The angle of the catheter tip to the vessel wall should be checked carefully. Blackshear reviewed the medical
literature of catheter perforations, which have confirming X-rays, and found that an incident angle of the catheter to
the vessel wall greater than 40 degrees was more likely to perforate.

Another critical factor that can cause a catastrophic event is the choice of puncture site. Findings by Tocino and
Watanabe indicate that the left subclavian and left jugular veins should be avoided when practical. Eighty percent of
the perforations or erosions were found when these vessels were used. In addition, they have observed that the tip
curve of a wedged catheter can be detected with lateral view X-ray.*

The above discussion is meant to be a guide for catheter size and puncture site. As more data become available,
other causal factors may become evident, but present information suggests that:

« The catheter size should be as small as the use will allow.
« Left subclavian and left jugular veins should be used only when other sites are not available.
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The following variables should be considered when selecting appropriate catheter and length:
« Patient history
« Size and age of patient
«+  Access site available
+Unusual anatomical variables
« Proposed use and duration of treatment plan

Standard Cath Length ilable for Adult Use
These suggested lengths must be viewed only as a guideline.

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

10.0 30cm Femoral vein

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

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 14 0.9 cc
80 #2 14 1.0 cc

Triple-Lumen Information

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
#1 16 0.6 cc
7.0 #2 18 0.5 cc
#3 18 0.6 cc
#1 14 0.9 cc
9.0 #2 18 0.4 cc
#3 18 0.5 cc

Five-Lumen Information

French Size Lumens Equivalent Gage Minimum Lumen Volume
# 14 09cc
#2 17 04 cc
10.0 #3 17 04 cc
#4 19 02cc
#5 19 02cc

Suggested Lumen Utilization: Double-Lumen

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

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

NOTE: This catheter is not recommended for right atrial air aspiration because of inadequate sideport surface area.




Suggested Lumen Utilization: Triple-Lumen

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

#2 Middle exit port — medication delivery; acute hyperalimentation.
#3 Proximal exit port — medication delivery.
NOTE: This catheter is not recommended for right atrial air aspiration because of inadequate sideport surface area.

Suggested Lumen Utilization: Five-Lumen

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

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

NOTE: This catheter is not recommended for right atrial air aspiration because of inadequate sideport surface area.

< d Cath Mai

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

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

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

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

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

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

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



Access Sites of Choice

1. High Internal Jugular
2. External Jugular
3. Low Internal Jugular
4. Supraclavicular
5. Infraclavicular
6. Femoral (not shown)
EXTERNAL JUGULAR VEIN
INTERNAL JUGULAR VEIN
— SUBCLAVIAN
\ VEIN
INNOMINATE
VEIN SUGGESTED
SUPRASTERNAL NOTCH CATHETER TIP
POSITIONING ZONE
STERNAL ANGLE
SUPERIOR
VENA CAVA
RIGHT
\\ ATRIUM
RIGHT LEFT
MEDIAN
C\L}E:LAL XIPHOID INFER(I:%I;A/ENA
PROCESS
CEPHALIC
VEIN BASILIC
VEIN
INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

into vessel with a gentle twisting motion. (Fig. 1)



NOTE: Do not advance catheter tip beyond distal tip of wire guide. Always have wire guide leading during
catheter placement. Verify catheter tip position using radiography or appropriate technology. In order to
guarantee extrapericardial location, the catheter tip should be located above the SVC-RA junction, within the
lower 1/3 of the SVC. Every effort must be made to ascertain proper tip position in order to prevent erosion or
perforation of the central venous system and to ensure proper delivery of infusates.

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

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

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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These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.
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COOK SPECTRUM® OG SPECTRUM GLIDE™ CENTRALVENEKATETRE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Cook Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre af polyurethan omfatter separate, ikke-kommunikerende
lumener til vaskuleer adgang inden i en enkelt kateterhoveddel. Szet og bakker indeholder ogsa en adgangskanyle
af passende storrelse, en kateterleder og tilbeher til brug ved perkutane procedurer med vaskuleer adgang.

d og dens k er uden latex.
Cook Spectrum og Spectrum Glide katetre er impraegneret med de antimikrobielle stoffer minocyklin og
rifampin (gennemsnitskoncentration for 7 French kateter: 503 pg/cm minocyklin, 480 pg/cm rifampin;
gennemsnitskoncentration for 10 French kateter: 584 pg/cm minocyklin, 461 pg/cm rifampin) for at yde beskyttelse
mod kateterrelaterede blodstremsinfektioner (CRBSI - catheter-related bloodstream infections). Cook Spectrum
katetre angives med endelsen -ABRM i bestillingsnummeret. Mufferne pa Cook Spectrum og Spectrum Glide
katetre er maerket med “M/R" for at gere det lettere for klinikere at identificere katetre, som er impraegneret med
antimikrobielle stoffer, nér disse katetre forst er anlagt i en patient.
I tillaeg til de ovenfor beskrevne antimikrobielle stoffer har Spectrum Glide katetre en EZ-Pass® hydrofil coating pa de
distale 10 cm, bestaende af polyacrylamid og polyvinylpyrrolidon, til at forbedre indfgring. Spectrum Glide katetre
angives med endelsen -HC i bestillingsnummeret.

Minipuncture™ ad og bakker (bet t med endelsen -MNP)
Bruges til indfering af 5,0 French eller storre centralvenekatetre (enkelt- eller multilumen) via brug af en 20 gauge
ekstratyndvaegget adgangskanyle og en specielt designet Amplatz ekstrastiv kateterleder p& 0,025 tomme (0,64 mm)
i diameter ved hjeelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Hvis Minipuncture centralvenekatetret har en aftagelig
indvendig kanyle, skal den fjernes efter indfering.



TILSIGTET ANVENDELSE

Centralvenekateteret er designet til behandling af alvorligt syge patienter og foreslas til:

Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin

Overvagning af centralveneblodtryk (CVP)

Akut hyperalimentation

Blodpravetagning

Indgift af blod eller blodprodukter

Samtidig separat infusion af medicin

Aktiviteten i de antimikrobielle stoffer, minocyklin og rifampicin, er lokaliseret p& den indvendige og udvendige
kateteroverflade og er ikke beregnet til behandling af systemiske infektioner. Anordningen er et kateter beregnet til
korttidsbrug.

KONTRAINDIKATIONER
Allergi eller allergi i anamnesen over for tetracykliner (herunder minocyklin) eller rifampicin.
BEMARK: Advarslerne og forholdsreglerne vedrerende brug af minocyklin (et derivat af tetracyklin) og rifampicin
(et derivat af rifamycin B) gaelder og skal felges ved brug af denne anordning, selvom det er yderst usandsynligt,
at systemiske niveauer af minocyklin og rifampicin kan vare et resultat af brugen heraf hos patienter, som far
denne anordning anlagt.
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Minocyklin og rifampicin er stoffer, som ikke inducerer nogen genotoksiske risici, undtagen en mulig teratogen
virkning hos gravide kvinder. Vi anbefaler derfor ikke brug af Cook Spectrum eller Spectrum Glide katetre hos
gravide kvinder.

ADVARSLER
« Komplikationer, der opstar ved brug af denne anordning, kan resultere i alvorlig personskade eller ded;
kateterspidsen kan erodere eller perforere karveegge.

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

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

Kontraststof ma ikke injiceres ved hjalp af maskininjektor gennem kateteret. Det kan resultere i
kateterruptur. Brug af en 10 ml eller starre sprojte reducerer risikoen for kateterruptur.

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

Udvikling af en overfglsomhedsreaktion skal efterfglges af fiernelse af kateteret og hensigtsmaessig behandling
efter den vagthavende laeges skan.

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

FORHOLDSREGLER

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

Kateteret mé ikke resteriliseres.

Kateteret eller komponenterne ma ikke skaeres, klippes eller @endres inden anleeggelse eller intraoperativt.

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

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

Hvis lumengennemstremning haammes, mé injektion eller tilbagetraekning af veesker ikke forceres. Underret
ojeblikkeligt den vagthavende laege.

Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.

Veelg punktursted og den nedvendige kateterlaengde efter vurdering af patientens anatomi og tilstand.
Der foreslas brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning ved akkurat kateteranlaeggelse.

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



« Der er ikke blevet foretaget kontrollerede kliniske forseg med Cook Spectrum og Spectrum Glide centralvenekatetre
hos gravide kvinder, paediatriske og neonatale populationer. Fordelene ved brug af Cook Spectrum og Spectrum
Glide centralvenekatetre ber afvejes i forhold til de mulige risici.

Inden indfering ma Cook Spectrum eller Spectrum Glide kateterskaftet ikke aftorres med eller neddyppes i
ethylalkohol, isopropylalkohol eller andre alkoholer, acetone eller andre ikke polaere oplgsningsmidler. Disse
oplasningsmidler kan fjerne den antimikrobielle coating fra kateteret og nedsaette kateterets antimikrobielle
effekt.

KLINISKE UNDERS@GELSER

Der blev foretaget en prospektiv, randomiseret, klinisk multicenterundersagelse, hvor 817 patienter blev optaget til at
modtage enten et 7,0 French tredobbeltlumen Cook Spectrum kateter, der var impraegneret med minocyklin/rifampicin,
eller et 7,0 French tredobbeltlumen kateter, der var coatet med klorhexidinglukonat og selvsulfadiazin (CG/SS), med
mindst 350 patienter, der var tilgaengelige for opfelgning i hver undersagelsesgren. Patientkarakteristika (alder, ken,
tilgrundliggende sygdom, grad af immunsuppression, terapeutiske interventioner, indferingssted, kateterisationens
varighed og arsag til kateterfjernelse) var sammenlignelige i de to grupper. Resultater fra den kliniske undersagelse
viste et statistisk signifikant fald i incidensen af bakteriekolonisering af Spectrum kateteret (7,9 % sammenlignet med
22,8 % for CG/SS kateteret, p<0,001), og et statistisk signifikant fald i incidensen af kateterrelaterede bakterizemier

hos patienter, som modtog Cook Spectrum kateteret (0,3 % sammenlignet med 3,4 % for kontrolkateteret, p<0,002).
Cook Spectrum kateterets antimikrobielle holdbarhed mod Staphylococcus epidermis varede i mindst 21 dage

efter kateterindfering i patienter (inhibitionszone =25 mm). Undersggelse med HPLC (vaeskekromatografi) viste, at
Cook Spectrum kateteret indeholdt hhv. 11,08 mg (554 pg/cm) og 10,50 mg (525 pg/cm) minocyklin og rifampin pr.
kateter. Endvidere var der ingen paviselige andringer i falsomhed for antibiotika hos bakterier, der var dyrket fra Cook
Spectrum kateteret og fra bakterier, der var dyrket fra hud i umiddelbar naerhed.!

PRODUKTANBEFALINGER

Kateterstorrelse og punktursted

Forlgbige rapporter antyder, at kateterstgrrelsen kan pévirke koageldannelse. Katetre med store diametre har
tendens til at fremme koageldannelse. Som rapporteret af Amplatz og andre? har koageldannelse mindre relation
til typen af katetermateriale end til storrelsen pa kateteret. Vinklen pé kateterspidsen i forhold til karvaeggen skal
kontrolleres ngje. Blackshear gennemgik den medicinske litteratur om kateterperforationer, som har bekraeftende
rentgenbilleder, og fandt, at det var mere sandsynligt, at en indfaldsvinkel af kateteret stgrre end 40 grader i forhold
til karvaeggen vil perforere.3

En anden vigtig faktor, der kan forarsage en katastrofal haendelse, er valget af punktursted. Fund, der var gjort af
Tocino og Watanabe, indikerer, at venstre subclaviavene og venstre jugularisvene bgr undgas, nar det er praktisk
muligt. Firs procent af perforationerne eller erosionerne blev fundet, nér disse kar blev anvendt. Desuden har de
iagttaget, at spidskurven pé et indkilet kateter kan pavises med rentgenbilleder i lateralt plan.*

Ovenstaende redegorelse er tiltaankt som vejledende for kateterstorrelse og punktursted. Efterhanden som flere data
bliver tilgengelige, kan andre kausalfaktorer blive indlysende, men den aktuelle information antyder at:

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

+  Venstre subclaviavene og venstre jugularisvene ber kun anvendes, nar andre steder ikke er tilgaengelige.
Folgende variabler ber tages i betragtning, nar der veelges et hensigtsmaessigt kateter og laengde:

- Patientens anamnese

Patientens storrelse og alder

Muligt indferingssted
Usaedvanlige anatomiske variabler
Foresléet brug og varighed af behandlingsplan

Standardk leengder, der er til lige til vok brug
De foreslaede leengder skal kun betragtes som vejledende.

French storrelse Langde Indfgringssted
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm Venae jugularis internae og externae
7,0,8,0,9,0, 10,0 20cm Hojre vena subclavia
7,0,8,0,9,0,10,0 25cm Venstre vena subclavia

10,0 30cm Vena femoralis




Infor ion om dobbeltl

8,0 French centralvenekateter med dobbeltlumen har en "dobbelt-D” lumenkonfiguration.

French storrelse Lumener KEkvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 14 0,9 ml
80 Nr.2 14 1,0ml

Infor ion om tredobbeltl

French storrelse Lumener Kkvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 16 0,6 ml
7.0 Nr.2 18 0,5ml
Nr. 3 18 0,6 ml
Nr. 1 14 0,9 ml
9,0 Nr.2 18 0,4 ml
Nr.3 18 0,5 ml
Infor ion om femdobbeltl
French stgrrelse Lumener KEkvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 14 0,9 ml
Nr. 2 17 0,4 ml
10,0 Nr.3 17 0,4 ml
Nr. 4 19 0,2ml
Nr. 5 19 0,2ml
Foreslaet delse af 1 Dobbeltl

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

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

BEMZARK: Dette kateter anbefales ikke til aspiration af luft fra hgjre atrium pa grund af et utilstreekkeligt
overfladeareal af sideporten.

Foreslaet anvendelse af lumen: Tredobbeltlumen

+ Nr. 1 Distal udgangsport (endehul) — indgift og prevetagning af fuldblod eller blodprodukter; enhver
situation, hvor der kraeves hgjere flowrate; CVP-overvagning; indgift af medicin. Det anbefales steerkt, at
denne lumen bruges til al blodprovetagning.

« Nr. 2 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.
« Nr. 3 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

BEMARK: Dette kateter anbefales ikke til aspiration af luft fra hgjre atrium pa grund af et utilstreekkeligt
overfladeareal af sideporten.

Foreslaet delse af | Femdobbeltl

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

« Nr. 2 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.
« Nr. 3 Mellemste udgangsport — indgift af medicin; akut hyperalimentation.
« Nr. 4 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.
« Nr. 5 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

BEMZARK: Dette kateter anbefales ikke til aspiration af luft fra hgjre atrium pa grund af et utilstraekkeligt
overfladeareal af sideporten.



Foreslaet vedligeholdelse af kateter

Kateterets indferingssted skal klargeres og vedligeholdes pa en made, der er overensstemmende med
standardprocedure for kateterisation af centralvener.

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

« Nar kateteret er anlagt, og for det bruges, skal spidsens position og Iumens abenhed bekraeftes ved hJaeIp af
fri aspiration af veneblod. Hvis blod ikke aspireres frit, skal laagen e kateter
position.

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

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

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

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

Valgbare indfgringssteder

1. Hejt jugularis interna

2. Jugularis externa adgangssted

3. Lavt jugularis interna adgangssted
4. Supraclaviculaert adgangssted

5. Infraclaviculzert adgangssted

6. Femoralt adgangssted (ikke vist)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

VENA
INCISURA BRACHIOCEPHALICA ANBEFALET
JUGULARIS STERNI POSITIONERINGSZONE

FOR KATETERSPIDS
ANGULUS STERNI
VENA CAVA
SUPERIOR
HEJRE
N ATRIUM
HOIRE VENSTRE
VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
VENA
CEPHALICA BASILICA



BRUGSANVISNING
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. Fjern “Luer-lock”-endehaetten fra hver forlaenger, hvis det er relevant.
. Klargor kateteret til indfering ved at gennemskylle hver af lumenerne og afklemme de relevante forlaengelser eller

seette injektionsheetterne pa de relevante forleengelser. Lad forlaengelsen til den distale lumen veere uden haette
mhp. passage af kateterleder.

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

position af kanylespidsen inden i karret.

Skub Safe-T-J° kateterlederudretteren (placeret pé kateterlederens distale spids) over kateterlederens “J*-del. For
den udrettede kateterleder gennem kanylen; for kateterlederen 5-10 cm frem i karret. Hvis der bruges en lige
leder, fores den blade, fleksible ende altid gennem nalemuffen og ind i karret. Hvis der mgdes modstand under
indfering af kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Det bor undgas at traekke kateterlederen
tilbage ylen; det kan resul i, at den braekker.

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

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

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

den mmdste storrelse dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid veere flere

c foran dil; Dil en ma hgjst fores fa centimeter ind i karret.

Mél kateteret, der skal bruges, i forhold til patienten for at bestemme omtrentlig laengde pa det nedvendige
kateter, fra punkturstedet til centralvenekateterspidsens position.

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

Indfor centralvenekateteret over kateterlederen. Mens kateterlederens position opretholdes, fores kateteret frem i
karret med en forsigtig drejende bevaegelse. (Fig. 1)

BEMARK: Kateterspidsen ma ikke feres frem forbi kateterlederens distale spids. Kateterlederen skal altid veere
ferende under kateteranlaeggelse. Bekraeft kateterspidsens position med rgntgen eller anden passende teknologi.
For at garantere extrapericardial lokalisation ber kateterspidsen anbringes over overgangen mellem vena cava
superior og hgjre ventrikel, i nederste 1/3 af vena cava superior. Der skal gares alt for at sikre korrekt position af
spidsen for at forhindre erosion eller perforation af centralvenesystemet og for at sikre korrekt tilforsel af infusater.
Nér kateteret er i position, fjernes kateterlederen. (Fig. 2) Det bor veere let at aspirere veneblod. Vingemuffen
kan nu sutureres pa plads. Hvis kateteret ikke er indfert i sin fulde laengde, ber ekstra sutur placeres omhyggeligt
rundt om kateteret og fastgeres pa huden ved indgangsstedet (hvis en flytbar suturvinge ikke medfalger). Dette
vil hjeelpe med til at forhindre fremad- eller tilbagegéende kateterbevaegelse. Lumenerne skal nu skylles igennem
med 5-10 ml fysiologisk saltvand inden brug, eller der etableres en heparinlés.

BEMZARK: Det tilrades at anvende en kateterleder, der er mindst dobbelt s& lang som kateteret ved
kateterudskiftning.

LEVERING

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

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

COOK SPECTRUM® UND SPECTRUM GLIDE™ ZENTRALE
VENENKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Cook Spectrum und Spectrum Glide zentralen Venenkatheter sind aus Polyurethan gefertigt und enthalten
separate, nicht-kommunizierende GeféBzugangslumina in einem einzigen Katheterkdrper. Sets enthalten zusétzlich
eine Punktionskantile geeigneter GréBe, einen Fithrungsdraht und Zubehér zur Verwendung bei Eingriffen mit
perkutanem Gefézugang. Der Katheter und seine Bestandteile sind latexfrei.

Die Cook Spectrum und Spectrum Glide zentralen Venenkatheter sind zum zusétzlichen Schutz gegen
katheterbedingte Septikdmien mit den antimikrobiellen Wirkstoffen Minocyclin und Rifampicin impragniert
(durchschnittliche Konzentration fiir den Katheter von 7 French: 503 pg/cm Minocyclin, 480 pg/cm Rifampicin;
durchschnittliche Konzentration fiir den Katheter von 10 French: 584 pg/cm Minocyclin, 461 pg/cm Rifampicin). Cook
Spectrum Katheter sind am Anhang,-ABRM" in der Bestellnummer zu erkennen. Die Cook Spectrum und Spectrum
Glide Katheter sind am Ansatz mit,,M/R" markiert, um dem medizinischen Personal die Identifizierung von liegenden,
mit antimikrobiellen Wirkstoffen imprégnierten Kathetern zu erméglichen.

Zusétzlich zu den oben genannten antimikrobiellen Mitteln weisen die Spectrum Glide Katheter zur leichteren
Einflihrung eine hydrophile EZ-Pass®-Beschichtung aus Polyacrylamid und Polyvinylpyrrolidon auf den distalen 10 cm
auf. Spectrum Glide Katheter sind am Anhang,-HC" in der Bestellnummer zu erkennen.

Minipuncture™-Zugangssets und -Schalen (durch den Anh »~MNP” g ichnet)

Zur Einflihrung von zentralen Venenkathetern (Einzel- und Multilumen), 5,0 French oder gréBer, mittels einer extra
diinnwandigen 20-Gauge-Zugangskaniile und eines speziell konstruierten, extra steifen Amplatz-Fiihrungsdrahts
(Durchmesser 0,025 Inch [0,64 mm]) unter Anwendung einer perkutanen Zugangstechnik (Seldinger). Falls der
Minipuncture zentrale Venenkatheter mit einer herausnehmbaren inneren Kantile ausgestattet ist, muss diese nach
der Einfihrung entfernt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Der zentrale Venenkatheter dient zur Behandlung kritisch kranker Patienten und wird fiir Folgendes empfohlen:
Kontinuierliche oder wiederholte Arzneimittelinfusionen

Uberwachung des zentralen Venendrucks (ZVD)

Akute hyperkalorische Erndhrung

Blutentnahme

Zufuhr von Vollblut oder Blutprodukten

Simultane, separate Infusion von Arzneimitteln

Die Wirkung der antimikrobiellen Wirkstoffe Minocyclin und Rifampicin ist auf die Innen- und AuBenflédchen des
Katheters beschrankt und ist nicht zur Behandlung systemischer Infektionen geeignet. Der Katheter dient der
Kurzzeitverwendung.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Instrument ist bei Patienten kontraindiziert, die auf Tetracycline (einschlieBlich Minocyclin) oder Rifampicin
allergisch reagieren.

HINWEIS: Die Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen beziiglich der Anwendung von Minocyclin (einem
Tetracyclinderivat) und Rifampicin (einem Rifamycin-B-Derivat) treffen auf diese Vorrichtung zu und sind
einzuhalten, obwohl héchst unwahrscheinlich ist, dass der Einsatz dieses Geréts bei den Patienten systemische
Minocylin- und Rifampicinspiegel verursacht.

Minocyclin und Rifampicin verursachen keine Genschadigungsrisiken mit Ausnahme eines moglichen
teratogenen Effekts bei schwangeren Frauen. Die Verwendung des Cook Spectrum oder Spectrum Glide Katheters
bei schwangeren Frauen wird daher nicht empfohlen.
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WARNHINWEISE
« Komplikationen in Verbindung mit der Anwendung dieses Produkts kénnen zu schweren Verletzungen oder zum
Tod fiihren; die Katheterspitze kann GefaBwénde erodieren oder perforieren.

Es muss unbedingt sichergestellt werden, dass sich die Spitze in der korrekten Position befindet, um eine Erosion
oder Perforation des zentralen Venensystems zu verhindern. Die Lage der Spitze ist réntgenologisch zu bestatigen
und regelmaBig zu kontrollieren. Zur Beurteilung der Lage der Spitze im Verhaltnis zur GefaBwand werden
periodische laterale Rontgenaufnahmen empfohlen. Die Lage der Spitze sollte parallel zur GefaBwand erscheinen.



Beim Vorschieben von Dilatatoren keine Giberméafige Kraft anwenden, da sonst das Gefal3 verletzt werden kann.
Den kleinstmaoglichen Dilatator verwenden, der fiir die Kathetereinbringung ausreichend ist. Der Fiihrungsdraht
muss dem Dilatator stets mehrere Zentimeter vorausgehen. Den Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in
das GefaB einfiihren.

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

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

Die Entwicklung einer Uberempfindlichkeitsreaktion erfordert die Entfernung des Katheters und eine geeignete
Therapie, tiber die der behandelnde Arzt zu befinden hat.

In seltenen Fallen wurden Hepatotoxizitat, systemischer Lupus erythematodes und eine
Porphyrieverschlimmerung mit der systemischen Anwendung von Minocyclin und/oder Rifampicin in Verbindung
gebracht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die im Einbringen zentraler Venenkatheter
mittels perkutaner Zugangstechnik (Seldinger) geschult und erfahren sind. Beim Einbringen eines zentralen
Venenkatheters ist die standardméaBige Seldinger-Technik fiir die Platzierung perkutaner GefaBschleusen, Katheter
und Flhrungsdrahte anzuwenden.

Den Katheter nicht resterilisieren.

Den Katheter und seine Bestandteile vor der Einbringung oder intraoperativ nicht abschneiden, kiirzen oder
anderweitig verdndern.

Bei Bewegung des Patienten kann sich die Katheterspitze verschieben. Die Verwendung sollte auf stationére
Patienten beschrénkt werden. Bei Kathetern, die tiber die V. jugularis bzw. V. subclavia eingebracht wurden, ist
eine Vorwartsbewegung der Spitze um 1 - 3 cm durch Hals- und Schulterbewegungen beobachtet worden.
Der Katheter ist nicht fiir Langzeit-Dauerbehandlungen geeignet.

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

Der Katheter ist nicht fiir eine chronische hyperkalorische Erndhrung zu verwenden.

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

EKG, Ultraschall und/oder Réntgen werden empfohlen, um eine genaue Katheterplatzierung zu gewahrleisten.
Die linke V. subclavia und linke V. jugularis sollten nur verwendet werden, wenn keine anderen Punktionsstellen
zur Verflgung stehen.

Es wurden keine kontrollierten klinischen Studien der Cook Spectrum und Spectrum Glide zentralen
Venenkatheter an schwangeren Frauen, Kindern und Neugeborenen durchgefiihrt. Die Vorteile der Verwendung
der Cook Spectrum und Spectrum Glide zentralen Venenkatheter miissen gegen die méglichen Risiken
abgewogen werden.

Der Schaft des Cook Spectrum bzw. Spectrum Glide Katheters darf vor dem Einbringen nicht mit Ethylalkohol,
Isopropylalkohol oder anderen Alkoholen, Azeton oder anderen unpolaren Losungsmitteln abgewischt oder

in diese Flussigkeiten eingetaucht werden. Diese Losungsmittel konnen die antimikrobielle Beschichtung des
Katheters entfernen und die antimikrobielle Wirkung des Katheters reduzieren.

KLINISCHE STUDIEN

In einer prospektiven, randomisierten, multizentrischen klinischen Studie wurde 817 Patienten entweder ein
dreilumiger, mit Minocyclin/Rifampicin impréagnierter 7,0-French-Spectrum-Katheter von Cook oder ein dreilumiger
7,0-French-Katheter mit Chlorhexidingluconat- und Silbersulfadiazin-Beschichtung (CG/SS) gelegt. Fur die

Nachbeobachtung standen in jeder Studiengruppe mindestens 350 Patienten zur Verfligung. Die Patienten in

den beiden Gruppen wiesen vergleichbare Merkmale auf (Alter, Geschlecht, zugrunde liegende Erkrankung, Grad
der Immunsuppression, therapeutische Interventionen, Einfiihrstelle, Dauer der Katheterisierung und Grund fur
Katheterentfernung). Die Ergebnisse der klinischen Studie zeigten eine statistisch signifikante Reduzierung der
Inzidenz bakterieller Kolonisierung des Spectrum Katheters (7,9% im Vergleich zu 22,8% fiir den CG/SS-Katheter,
p<0,001) sowie eine statistisch signifikante Reduzierung der katheterassoziierten Bakteridmie bei den Patienten mit

Cook Spectrum Katheter (0,3% im Vergleich zu 3,4% fir den Kontrollkatheter, p<0,002). Die antimikrobielle Wirkung
des Cook Spectrum Katheters gegen Staphylococcus epidermidis blieb mindestens 21 Tage nach Legen des Katheters
erhalten (Inhibitionszone =25 mm). Eine Untersuchung mit Hochleistungs-Fliissigkeitschromatographie zeigte, dass

der Cook Spectrum Katheter 11,08 mg (554 pg/cm) Minocyclin und 10,50 mg (525 ug/cm) Rifampicin pro Katheter
enthielt. Zudem wiesen die Bakterienkulturen vom Cook Spectrum Katheter und von der umgebenden Haut keine
nachweisbaren Veranderungen hinsichtlich ihrer Antibiotikaempfindlichkeit auf.!



PRODUKTEMPFEHLUNGEN

KathetergroBe und Punktionsstelle

Vorlaufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergroRe die Blutgerinnung beeinflussen kann; Katheter mit
groBerem Durchmesser neigen dazu, die Gerinnselbildung zu fordern. Wie Amplatz und andere berichten?, hangt die
Tendenz zur Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial als mit der KathetergroBe zusammen. Der Winkel der
Katheterspitze zur GefaBwand sollte sorgféltig kontrolliert werden. Nach einer Priifung der medizinischen Literatur tiber
réntgenologisch bestatigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein Kathetereinfallswinkel zur GefaBwand
von mehr als 40 Grad mit gréBerer Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte.3

Ein weiterer kritischer Faktor, der ein lebensbedrohliches Ereignis verursachen kann, ist die Wahl der Punktionsstelle.
Untersuchungsergebnisse von Tocino und Watanabe deuten darauf hin, dass die linke V. subclavia und linke

V. jugularis soweit wie méglich vermieden werden sollten. Achtzig Prozent der Perforationen bzw. Erosionen wurden
nach Punktion dieser Gefaf3e beobachtet. Sie beobachteten auBerdem, dass die Spitzenkriimmung eines verkeilten
Katheters in einer Rontgen-Seitenaufnahme sichtbar ist.4

Die Ausfiihrungen oben sollen bei der Wahl der KathetergréBe und Punktionsstelle behilflich sein. Es ist méglich, dass
im Zuge weiterer Veroffentlichungen andere Ursachen erkennbar werden. Nach aktuellem Kenntnisstand gilt jedoch
Folgendes:

« Die Kathetergrée sollte so klein wie unter den Umstanden moglich sein.
« Die linke V. subclavia und linke V. jugularis sollten nur verwendet werden, wenn keine anderen
Punktionsstellen zur Verfligung stehen.
Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge sind die folgenden Variablen zu berticksichtigen:
Krankengeschichte des Patienten
GroBe und Alter des Patienten

Verfugbare Zugangsstelle
Ungewdhnliche anatomische Varianten

Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Erhiltliche Standardkatheterléngen fiir Erwachsene
Diese Langenvorschlage sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

KathetergroBe in French Lange Zugangsstelle
7,0,8,0,90,10,0 15cm Vv. jugulares internae und externae
7.0,80,90,10,0 20cm Rechte V. subclavia
7,0,8,0,90,10,0 25cm Linke V. subclavia

10,0 30cm V. femoralis
Infor! i zu doppellumigen Kathetern

Der doppellumige zentrale 8,0-French-Venenkatheter weist eine Doppel-D-Lumenkonfiguration auf.

Entsprechende Mindestvolumen
KathetergroBe in French Lumina Gauge-GrofBle des Lumens
Nr. 1 14 0,9 ml
80 Nr2 14 1,0ml
Infor i zu dreilumigen Kathetern
Entsprechende Mindestvolumen
KathetergréBe in French Lumina Gauge-GroBle des Lumens
Nr. 1 16 0,6 ml
7.0 Nr. 2 18 0,5ml
Nr.3 18 0,6 ml
Nr. 1 14 0,9ml
9,0 Nr.2 18 0,4 ml
Nr.3 18 0,5ml




Infor igen Kath n
Entsprechende Mindestvolumen
KathetergréBe in French Lumina Gauge-Grofe des Lumens
Nr. 1 14 09 ml
Nr. 2 17 0,4 ml
10,0 Nr. 3 17 0,4 ml
Nr. 4 19 02ml
Nr.5 19 02ml
Empfohlene Verwendung der L ina:d llumige Kathet.

« Nr. 1 Distaler Auslassport (distale 6ffnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten;
Situationen, die eine hohe Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Verabrelchung von Medikamenten. Es wird
dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle zu ver

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

HINWEIS: Dieser Katheter wird nicht fiir die Aspiration von Luft aus dem rechten Vorhof empfohlen, weil das
Seitenloch kein ausreichendes Lumen aufweist.

Empfohl Ver dung der L . dreil ige Kathet

Nr. 1 Distaler Auslassport (distale Offnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten;
Situationen, die eine hohe Flussrate erfordern; ZVD- Messung, Verabrelchung von Medikamenten. Es wird
dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle Bl zu ver

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

« Nr. 3 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten.

HINWEIS: Dieser Katheter wird nicht fiir die Aspiration von Luft aus dem rechten Vorhof empfohlen, weil das
Seitenloch kein ausreichendes Lumen aufweist.

Empfohl Ver dung derL . fiinfl ive Kathet.

« Nr. 1 Distaler Auslassport (distale 6ffnung) — Zufuhr bzw. Entnahme von Vollblut und Blutprodukten;
Situationen, die eine hohe Flussrate erfordern; ZVD-Messung; Verabreichung von Medikamenten. Es wird
dringend empfohlen, dieses Lumen fiir alle zu ver d

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

« Nr. 5 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten.

HINWEIS: Dieser Katheter wird nicht fiir die Aspiration von Luft aus dem rechten Vorhof empfohlen, weil das
Seitenloch kein ausreichendes Lumen aufweist.

Empfohlene Katheterpflege

Die Kathetereintrittsstelle muss gemaR Standardverfahren fiir zentrale Venenkatheter angelegt und gepflegt werden.
Um eine Gerinnselbildung oder die Mdglichkeit von Luftemboli zu verhindern, sind das Lumen Nr. 2 des
doppellumigen Katheters, die Lumina Nr. 2 und 3 des dreilumigen Katheters und die Lumina Nr. 2, 3, 4 und 5 des
finflumigen Katheters vor Einfiihrung des Katheters mit Kochsalzlésung oder heparinisierter Kochsalzlésung
(100 Heparineinheiten pro 1 ml Kochsalzlosung ist gewéhnlich ausreichend) je nach Klinikvorschriften zu fullen.
Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemé@e Lage der Spitze und die
Durchgéangigkeit des Lumens durch freie Aspiration von venésem Blut zu bestéatigen. Wenn sich kein Blut
aspirieren ldsst, ist die Lage der Katheterspitze sofort vom Arzt neu zu beurteilen.

Nicht benutzte Lumina sind durch einen Dauertropf (Kochsalzlosung oder heparinisierte Kochsalzlésung) offen zu

halten oder mit heparinisierter Kochsalzlosung zu blocken. Lumina mit Heparinblockung sind mindestens alle
8 Stunden wieder durchgéngig zu machen.

Vor Benutzung eines Lumens mit vorheriger Heparinblockung ist das Lumen mit dem doppelten Lumenvolumen
physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen. Die Lumina sind zwischen den Verabreichungen verschiedener Infusions-
16sungen mit physiologischer Kochsalzlésung zu spilen. Nach Benutzung ist das Lumen wieder mit dem doppelten
Lumenvolumen physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen, bevor wieder eine Heparinblockung gesetzt wird.

Die antimikrobiellen Wirkstoffe Minocyclin und Rifampicin enthalten gelb-orange Pigmente. Eine leichte
Verfarbung der Cook Spectrum bzw. Spectrum Glide Katheter ist normal.

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

1. Obere V. jugularis interna
2. V.jugularis externa
3. Untere V. jugularis interna
4. Supraklavikular
5. Infraklavikular
6. Femoral (nicht abgebildet)
V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA
— V.SUBCLAVIA
\
BRACHIOCEPHALICA EMPFOHLENER
INC. JUGULARIS STERNI BEREICH FUR
KATHETERSPITZE
ANGULUS STERNI
V.CAVA
SUPERIOR
RECHTER
VORHOF
RECHT:
o) LINKS
V. MEDIANA V. CAVA INFERIOR
CUBITI PROCESSUS
XIPHOIDEUS
V. CEPHALICA V. BASILICA
GEBRAUCHSANWEISUNG

[N

w

»

w
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. Gof. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verlangerungsleitungen abnehmen.

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

Die diinnwandige perkutane Punktionskantile in das GefaB einfiihren. Zur Bestatigung der Lage der Kaniilenspitze
im GefaB sollte sich leicht vendses Blut aspirieren lassen.

Den Safe-T-J®-Fiihrungsdrahtausrichter (am distalen Ende des Fiihrungsdrahts) tiber den J-férmigen Teil des
Flihrungsdrahts schieben. Den begradigten Fiihrungsdraht durch die Kanile fiihren; den Fiihrungsdraht

5-10 cm in das GefaR vorschieben. Bei Verwendung von geradem Draht immer das weiche, flexible Ende durch
den Kantlenansatz und in das GefaB schieben. Tritt beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts Widerstand auf, den
Fiithrungsdraht nicht mit Gewalt vorschieben. Den Fiihrungsdraht nicht durch die Kaniile zuriickziehen, da
er dabei abscheren kann.

Die Nadel und den Safe-T-J-Fiihrungsdrahtausrichter unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts
zurtickziehen.

Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge der GréBe 11 vergréRern. Falls Dilatation erforderlich ist, kann ein
Dilatator Gber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor Einfiihren des zentralen Venenkatheters entfernt werden.
VORSICHT: Beim Vors:hmben von Dilatatoren keine ubermaﬂlge Kraft anwenden, da sonst das Gefa
verletzt werden kann. Den klei oglichen Dil ver der fiir die K ingung
ausreichend ist. Der Fiihr draht muss dem Dil stets mehrere Zentimeter vorausgehen. Den
Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in das GefiB einfiihren.

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

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

18



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

HINWEIS: Die Katheterspitze nicht tiber das distale Ende des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben. Der
Fuihrungsdraht muss bei der Kathetereinfiihrung immer dem Katheter vorausgehen. Die Position der
Katheterspitze mittels RGntgen oder einem anderen geeigneten Verfahren bestimmen. Um eine extraperikardiale
Lage zu gewihrleisten, sollte sich die Katheterspitze oberhalb der Einmiindung der SVC in das RA befinden, und
zwar im unteren Drittel der SVC. Es mussen alle Anstrengungen unternommen werden, um die richtige Position
der Spitze zu bestimmen, um eine Erosion bzw. Perforation des zentralen Venensystems zu vermeiden und die
sachgemaBe Verabreichung der Infusate zu gewahrleisten.

Nachdem der Katheter in die richtige Lage gebracht wurde, den Fiihrungsdraht entfernen. (Abb. 2) Es sollte
sich leicht venéses Blut aspirieren lassen. AnschlieBend kann der Fligelansatz festgenaht werden. Wenn der
Katheter nicht in seiner ganzen Lange eingefiihrt wurde, ist sorgféltig zusatzliches Nahtmaterial um den Katheter
anzubringen und an der Eintrittsstelle an der Haut zu fixieren, wenn kein verschiebbarer Nahtfliigel vorhanden
ist. Dadurch wird eine Vor- oder Riickwértsbewegung des Katheters verhindert. Die Lumina sind nun mit 5 - 10 ml
physiologischer Kochsalzlosung zu spiilen, bevor sie verwendet werden oder eine Heparinblockung gesetzt wird.
HINWEIS: Fir einen Katheterwechsel wird ein Fihrungsdraht empfohlen, der mindestens doppelt so lang ist wie
der Katheter.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschédigter 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 Beschadigungen tiberprifen.

QUELLEN

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

verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.
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EAAHNIKA

KENTPIKOI ®AEBIKOI KAGETHPEZ SPECTRUM® KAI
SPECTRUM GLIDE™ THZ COOK

MPOZOXH: H s ia Twv H.M.A. pilel TNV mAnon tng ¢ auTig amé 1aTpo iy

KATOmv EVTOARG latpou (i vevu(ou 1atpov, o omoiog va £xet AaBet v K(I'I'(IMI‘])\H adeia).
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NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ot kevTpikoi PAePiKoi kabeTrpeg amd moAuoupeBavn Spectrum kai Spectrum Glide Tng Cook pépouv EexwploToug, pun
EMKOIVWVOUVTEG AUAOUG QyYEIQKNG TPOOBACNG EVTOG EVOG OWHATOC KABETAPA. Tal GET Kal ot Siokol iepIEXouV emiong
Hia BeNova eloaywynig KatdAAnAou peyéBoug, £va cupudativo o8nyo kat TapeAKOUEVa Yia Xprion o€ SIaSepUIKEG
enepPaceig ayyelakng mpooméhacnc. H cuokeun kat Ta e§aptipatd tng Sev mepiéxouv Aaves.

Ot kaBetripeg Spectrum kat Spectrum Glide tng Cook gival EumoTIONEVOL HIE TOUG QVTIHIKPOBIOKOUG TAPAYOVTES
HIVOKUKAiIVN Kat pipapmikivn (péon ouykévtpwon yla kabetripa 7 Fr: 503 pg/cm pivokukAivng, 480 ug/cm
PLPAMTTIKIVNG, HéCN OLUYKEVTPWON Yia kaBetrpa 10 Fr: 584 ug/cm pivokukAivng, 461 pug/cm pioaumikivng), ot omoiot
OUPBAEANOLY OTNV TTAPOXH TIPOCTAGIAG £VAVTL AIMATOYEVWY AOIHWEEWY TTou oxeTiovTal pe KabBetrpeg (CRBSI). Ot
kaBetrpeg Spectrum g Cook xapaktnpifovtat améd Ty KatdAnén -ABRM otov apiBuo mapayyehiag. Ot opgadoi
Twv kabetrpwv Spectrum Kat Spectrum Glide tng Cook @épouv T orjpavon “M/R” yia va BonBricouv Toug KAVIKoUg
1aTPOUG OTNV AVAYVWPION TWV EUTTOTIOHEVWY HE AVTILIKPOBIOKO mapdyovTa KABETPpwY PETA TV TomoBéTnor Toug
oTtoug acBeveic.



EKTAG amé Toug avTipikpoBlakoug TapayovTeG Tou TEplypagovTal mapandvw, ot kabetrpeg Spectrum Glide
SaBéTouv LSPOPIAN emKaALUYN EZ-Pass® prikoug 10 cm OTO TEPIPEPIKO AKPO, AMOTEAOUHEVN amd TOAUAKPUAApiSIo
Kat mohuBivulomuppohidovn, yia Ty evioxuon tng eloaywync. Ot kabetripeg Spectrum Glide xapakmpiovtat ané v
kataAn&n -HC otov apiBué mapayyeAiag.

Zet kau Siokol mpocBaong Minipuncture™ (umod VovTtal and Tnv KaraAngn -MNP)
XpnotpomolouvTal Yia TV E10aywyr) KEVIPIKWY GAEPIKWY KaBeTrpwv peyéBoug 5,0 French 1y peyahitepwy (Hovou
AUAOU Kat TOMNATA®Y AUAWV) HECW TNG XPHONG HIAG UTTEPAETTTOTOIXWHATIKAG BEAdvag mpooméhaong 20 gauge

Kal €VOG EISIKA OXESIAOUEVOU, UTTEPAKAUTTOU cuppdativou odnyou Amplatz Sapétpou 0,025" (0,64 mm) pe xprion
TEXVIKNG S1adeppikng el0aywyng (Seldinger). EQv o kevtpikdg gAePikog Kabetrpag Minipuncture éxel a@aipoUpevn
EOWTEPIKI KAVOUAQ, QUTH TIPETTEL VOl AQAIPETAL META TNV EICAYWYT.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

O KeVTPIKOG GAEBIKOG KABETAPAG £xel OXeSIAOTEL yia Beparmeia acBeviwv o KPioIUN KATAOTAON Kal TIPOTEIVETAL yia:
Suvexeic 1} SIONEIMOUOEG EYXUOELG PAPHAKWY

MapakoAovBnaon TG KEVTPIKAG GAEPIKNG Tieang Tou aipatog (KOIM)

O&eia unepBpeyia

AN Setypdtwy aipatog

Xoprynon oAlkou aipatog iy TPoidvTwy aipatog

Tautoxpovn, EEXWPIOTH £yXUON PAPUAKWY

H 8pacTikdTNTa TwV AVTIHIKPOBIOKWY TAPAYOVTWY MIVOKUKAIV Kat PIQAUTTIKIVY, EVTOTI(ETAl 0TNV E0WTEPIKN Kal TNV
£€wTePIKN eM@avela Tou kaBeTripa kat Sev mpoopiletal yia Tn Bepaneia ouGTNUATIKGV AopwEEwY. H cuokeun givat
£vag KaBetripag Bpaxuxpoviag Xprong.

ANTENAEIZEIZ

AN\epyia iy I0TOPIKS alepyiag o€ TETPAKUKAIVEC (CUMTEPINAUBAVOHEVNG TNG MIVOKUKAIVNG) 1} 0TN PLATIKivN.
ZHMEIQXH: Ot mpo€ISomoIEIC Kat Ot TPOYUAAEELS TTOU aQOPOUV TN XPHON TNG MIVOKUKAIVNG (EVOG apaywyou
NG TETPAKUKAIVNG) KAl TNG PIOATIKIVNG (EVOC Tapaywyou TG pipapukivng B) toxUouv Kat mpénet va tpovvtat
yla Xprion TG CUCKEVNC AUTHG, TapOTL gival TOAU amifavo va poKUYouV amd Tn Xerion g CUCTNHATIKG enimeda
HIVOKUKAIVNG Kal pLpapmikivng oe acBeveic aToug omoioug TomoBeTeital n GUGKeLn autr.

H pvokukAivn Kat n pipapmikivn ivat mapayovteg mou Sev MAyouv omolouadimoTe YoviSIoTo&Ikoug KivEivoug,
£KTOG amo pia mbaviy Tepatoyovo enidpaocn o€ ykUOUG Yuvaiked. Emopévwg, S ouVIOTOUHE TN Xprion Twv
kaBetrpwv Spectrum kat Spectrum Glide Tng Cook o€ gykvoug yuvaikeg.

uAwN
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NPOEIAOMOIHZEIZ

Ot emmAoKéG TTou o@eilovTal 0Tn XPrioN TNG CUCKEUT AUTHG EVOEXETAL VA £XOUV WG AMOTEAETHA coBapd
TPAUHATIONO 1} BAvaTo: To dKpo Tou KaBeThpa Pmopei va Slafpwaoel iy va SIaTPUITHOEL TA TOIXWHATA TWV AYYEIWV.
MNpémet va kataBaletal kaBe mpoomabela yia thv e€akpiBwon TG SwoThS BECNG TOU AKPOU, TIPOKEIMEVOU VA
TPoAN@OEi TUXOV S1aPpwaon iy SIATPNON Tou KEVTPIKOU PAEPIKOU cuoTApaTog. H Béon tou dkpou mpémel va
enalnBeveTal aKTIVOypa@Ikd Kat va mapakolouBeital oe TakTikr Bdon. MNa v ektipnon g 6£ong Tou dkpou o€
OXEON UE TO AYYEIAKO TOIXWHA, TPOTEIVETAL TIEPIOSIKA AP TAGYIWV akTivoypa@iwv. H 8€on tou dkpou mpénel va
epgaviletal mapaAAnAn 1POE TO AYYEIOKO TOIXWHA.

Ma v amoguyn ayyelaknc PAARNG, un Xpnotpomnoleite umepBoNkr Suvapn Katd Ty mpowdnon Twv SIacToAEwv.
XpnOlHOTOIEiTE TO HIKPOTEPO SuvaTo péyeBog SiaoToAéa mou emtpémnel T TonoBétnon Tou kabetipa. O
GUPHATIVOG 08NYOG TIPETTEL VA TIPONYEITAL TTAVTOTE TOu SI00TOAEQ KATA HEPIKA EKATOOTA. Mny mpowBeite To
SiaocToléa mePIOOOTEPO amd Aiya EKATOOTA Evréc Tou ayyeiou.

« Mnv npay ite éyxuon @KoV Héoou U mieon péow Tou Kabetrpa. Evaéxetal va
TapouclaoTei pri§n kabetipa. H xpncn oUptyyag 10 ml 1y peyahUtepng Ba peiwoel Tov Kivéuvo prigng Tou
kabetripa.

Ta ) S100TON HEYAAWY ayYEiwy Kat yia TNV mPoANYn Tuxov akoUotag 16pOenong aépa Katd tn SIdpKeta tng
£10aywyng Tou kabetripa, o acBeviic mpémel va tomoBeteital oe O¢on Trendelenburg.

H avantuén avtipaong unepevaiodnoiag mpémel va akohoubeitat and apaipeon Tou KaBeTrpa Kat KAaTtaAAnAn
Bepaneia kata Tnv Kpion Tou BepdmovTog laTpoU.

3€ OTAVIEG TIEPUTTWOELG, ME TN CUCTNUATIKA XPoN TNG HIVOKUKAIVNG /KAl TNG PIQAMTTIKIVNG EXEL CUOXETIOTE
NMATOTOEIKOTNTA, CUOTNPATIKOG EpUONUATWENG AUKOG Kat £§apan TG moppupiag.

NPO®YAAZEIX
« O kaBetiipag mpoopiletal yla xprion amod 1atpolg EKMTAISEVHEVOUG KAl TIETEIPAUEVOUG TNV TOTTOBETNON KEVTPIKWV
QAeBIKWY KABETAPWVY pE Xprion TEXVIKAG Sladepuikiq eloaywyn (Seldinger). Kata tn Sidpkeia TG tomobétnong
£VOG KEVTPIKOU AEBIKOU KABETApa TIPETTEL VAl XPNOIHOTIOLEITAL TUTTIKY TEXVIKN Seldinger yla tomobétnon
S1aSEPUIKWV BNKAPIWV AYYEIOKNAG TTPOOTIENACNC, KAOETHPWV Kal GUPHATIVWY 08NYWV.

Mnv EMavanoocTEIPWVETE Tov KaBeTrpa.
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Mnv KOBETE, NV amOKOTITETE Kal UV TPOTIOTIOIEITE TOV KABETpA i} Ta e§apTrHaTA TTPIV armd Ty TomoBétnon i
SlEYXEIPNTIKA.

H petakivnon tou acBevouc gival Suvatod va mPoKaAEOEL LETATOTIION TOU AKpou Tou KaBetrpa. H xprion mpémet va
TIEPLOPICETAL OE ENEYXOUEVEG VOOOKOHEIOKEG KATAOTAOELG. Ot KABETHPEG TOL ToMoBETOUVTAL E(TE OO TN OPayiTISA
€ite amd v umoKA&iS1a PAERa mapouctdlouy eumpdobia HeTakivnon Tou dkpou Katd 1-3 cm pe Kivnon Tou
TPaxnHAoL Kal TOU WHOU.

O KaBeTrpag Sev MPETEL VA XPNOIHOTIOIEITAL VIO HAKPOXPOVIEG EQAPUOYEG HOVIHWY KABETHPWV.

Y& mepIMTWon Mapepné8iong TNG POrG 0ToV AUAS, UNV gavaykAleTe TNV £yxuon 1 TV avappo@non LYPWV.
EvnpepwoTe apéowg Tov BepdmovTa 1atpo.

O kaBetrpag Sev MPETEL va XPNOIHOTIOLEITAL YIA XPOVIO UTTEPOITIOHO.

Em\é€Te To onpgio mapakévtnong Kat To KOG Tou KABEeTHpa ou xpetaletal a§loAoywvTag Ty avatopia Kat T
KATAoTaon Tov achevoug.

Na akp1Pri TomoBétnon Tou Kabetripa mpoTteivetat n xprion HKI, umeprxwv ry/kat akTivookomnonge.

H apiotepn umokA&iSia Kat n aploTepr) o@ayitida GAERa TPEMEL va XPNOIHOTOIOUVTAL HOVOV 6Tav SV UTTAPXOUV
S1abéoiueg GANeg BoelG.

« Aev éxouv Sie€axOei eAeyxOpEVEG KMVIKEG SOKIPEG KEVTPIKWV GAEPIKWV KaBeTpwv Spectrum kat Spectrum Glide
¢ Cook € £yKUOUG YUVAIKES, TAISIATPIKOUG KAt VEOYVIKOUG TANBUGHOUG. Ta 0@€AN amo Tn Xprion TwV KEVIPIKOV
PAePKWY KaBeTpwv Spectrum kat Spectrum Glide g Cook mpénet va otabpilovtar évavt twv mbaviv
KIVSUVWV.

Mptv amé v eloaywyn, o a§ovag Tou kabetrpa Spectrum 1 Spectrum Glide Tng Cook Sev Ba mpémet va
okoumietat fj va epPanTietal o atlBUNIKT) AAKOOAN, IGOTIPOTTUNIKT AAKOOAN 1} ANAEC AAKOOAEG, AKETOVN 1) GANOUG
Hn TOAIKoUG SIaAUTEG. Ot SIANUTEG QUTO{ EVOEXETAL VO AQAIPECOLY TOV AVTIHIKPOBIAKO TTapayovTa amé Tov
KABETAPA KAl VA PHEWOOLV TNV aVTIHIKPOBIAKH AMOTEAECUATIKOTNTA Tou KaBeTrpa.

KAINIKEZ MEAETEZ

AEgENXON Hia TIPOOTITIKI), TUXALOTIOINHEV TIOAUKEVTPIKT KAWIKF] HEAETN OTNV omoia eyypagnkav 817 aobeveic ya

va Toug TomoBeTn Ol €ite £vag kabetripag Tpmov avhou Cook Spectrum 7,0 French Siamotiopévog pe pivokukAivn/
plLpapmikivn &ite évag kaBetrpag Tpimov aulou 7,0 French emkaluppévog pe yAukoviki xAwpe€idivn kat apyupoixo
ooulpadialivn (CG/SS), pe Touhaxiotov 350 acBeveic Slabéaipoug yla mapakohouBnon o€ KABe OKENOG TNG HEAETNG.
Ta XapaKTNPIOTIKA Twv acBeviv (NAKia, @UAO, UTIOKEIpEVN VOOOG, BaBuoG avoooKaTAoTONG, BEPATTEUTIKES
mapepBacelg, O£on eloaywyng, SIAPKELA TOu KABETNPIACHOU Kal altia agpaipeong Tou KABeTpa) RTav CUYKPIoIpa OTIG
800 opadec. Ta anmotehéopata amd TV KAVIKA HEAETN €8€1Eav pia OTATIOTIKWG ONUAVTIKN HEIWON TNG EMMTWONG TOU
BaktnpiSiakol amoikiopou Tou Kabetripa Spectrum (7,9% og oUYKpIon e 22,8% yia Tov kabetrpa CG/SS, p<0,001)
Kal pla OTATIOTIKWG ONUAVTIKN HEIWON TNG EMMTWong TG Baktnplaipiag mou oxetiletal pe kabetrpa og acbeveic
oToug omoioug TomoBeteital o kabetpag Spectrum tng Cook (0,3% o€ alykplon pe 3,4% yia Tov KabeTripa eAéyxou,
p<0,002). H avtipikpofiakr avBekTikoTnTa Tou Kabetripa Spectrum tng Cook évavti Tou Staphylococcus epidermidis
SIPKETE TOUNGXIOTOV 21 NUEPEG META TNV El0AYWYN TOU KABETHpa 0Toug acBeveic ((wvn avaoTtoAng =25 mm). H
e&€taon He vypn xpwuatoypagia uPnArg amddoong éSei€e 6Tt o kabetrpag Spectrum g Cook mepieixe 11,08 mg
(554 pg/cm) kat 10,50 mg (525 pg/cm) ava kabetrpa HIVOKUKAIVNG Kal pLpapmikivng, avtiotolxa. Emmiéov, Sev
UTPXaV aviXVeUoIHEG Slapopég TG evaiodnoiag ota avTiBloTIKA HETAgL Twv Baktnpidiwv mou KaANiepyBnkav and
Tov KaBetripa Spectrum tng Cook kat autwv mou kaMepynOnkav amd mapakeipevo Séppa.’

EYETAZEIZ MPOIONTOX

Méye0o¢ KadeTipa Kat onpeio mapakévinong

MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTTOSEIKVUOLY OTL TO péyeBOG Tou KaBeTrpa unopei va emnpedoet tnv mén. Ot kabetrpeg
HeYaAUTEPNG SIAUETPOU TEIVOULV Va EVICKUOULV Ta THypata. Omwg avagépetat amd Tov Amplatz kat GAouc2, o
OXNUATIOHOC TIYHATOC £XEL MIKPOTEPN OXECN HE TOV TUTTO TOL UAIKOU Tou KABETpa, apd He To péyebog Tou
kaBetripa. H ywvia Tou dKkpou Tou KABEeTApa WG TPOG TO AYYEIAKO TOIXWHA TTPETTEL Va ENEYXETAL TIPOCEKTIKA. O
Blackshear avackoémnoe v watpikr BiAoypagia Twv Slatpricewy amd KabeTrpa, ol OOIEG £X0ULV AKTIVOYPAPIKN
empPeBaiwon, Kat SIAMCTWOE OTL Pe Ywvia MPOCTITWONG TOU KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKO ToiXwHa HEYaAUTEPN amd
40 poipeg rjtav mo mbavo va mpokAnbei Siatpnon.3

‘Evag GANoG KPIoIHOC TapdyovTag o givat Suvato va €XEl KATAOTPOPIKEG GUVETTELEG gival N emAoyr| TG B£ong
mapakévinong. Evpripata amé toug Tocino kat Watanabe uroSeikviouv 6Tt n aploTtepr) uOKAEISIa Kat n aploTepr
opayitda eAEPa mpénel va ano@evyovTal, EOooV autd givat EQIKTO. To 0ySOVTa TOIG EKATO TwV SIATPHCEWV 1} TwV
SiaBpwoewv SlamoTtwnke 6tav xpnotpomornkav Ta ayyeia autd. Emmiéov, mapatpnoav 4Tt n KapmoAn tou
GKpou VoG Evopnvwpévou KaBeTrhpa givat Suvatd va avixVeuTei ue mAdyta aktivoypagiat

H avwtépw oulritnon anookomei 0To va anoteAéoel 08nyo yia To péyebog Tou kabetrpa Kat Tn B€on mapakévtnong.
Kabuwc¢ kabiotavtal Siabéoipa meploodTepa OTOIKE R, EVOEXETAL VA EUPAVIOTOUV ANAOL AITIONOYIKOI TTAPAYOVTEG.
EvtouTolg ot éwg Twpa mAnpogopieg umodnAwvouy oti:

«  To péyeBog Tou KaBeTrpa TPEMEL Va Eival TOGO HIKPO, GO TO EMTPEMEL N XprioN.

« H apiotepry umokAeidia kat n aplotepr} oeayitida eAEBa mpémet va xpnaotpomnotouviat povov étav Sev
unapxouv SlaB£otpeg GANeC B€aEIC.
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Ot akohouBe¢ peTaPAnTég mpémet va AapBavovtat umoyn Katd Ty emAoyr Tou KatdAAnAou KaBeTripa Kat UAKoUG:
« lotopikéd acBevoug
«  MéyeBog kat nAikia acBevoug
« MwaBéoipo onpeio mpooBaong
«  AouViBEIG aVATOMIKEG TapaNNayEG
« [potewoépevn xprion Kat Sidpketa Tou oxediov Bepaneiag

Tumka pikn ka@stipa Sia@ioipa yia xprion o evnlikoug
AUTA Ta TTPOTEWVOUEVA MK TIPETTEL va BewpouvTal povov wg kateuBuvtripia odnyia.

MéyeOo¢ o French Mnkog¢ Oéon npoonélacng
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm ‘Eow kat £€w opayitideg PAEPEC
7,0,8,0,9,0, 10,0 20cm Ae&1a uriokheidla e EBa
7,0,8,0,9,0,10,0 25cm Apiotepri umokAeiSia EAERa

10,0 30cm Mnpuaia @AERa

MAnpogopisc kabeTiipa SimAov avAov
O KevTPIKOG PAEPIKOC KaBeTrpag Stmou aulou 8,0 French éxel Stapdppwon auvhou “Simhov D”.

Méye0o¢ o€ French Avloi IcodVvapo Gauge EAGx10T0G 6yKOG avAov
Ap.1 14 0,9ml
80 Ap.2 14 1,0ml

NMAnpo@opisg kaBeTipa TpimAov avAov

Méye0o¢ o€ French Avhoi loo8uvapo Gauge EAGx10tog 6yKog avAov
Ap.1 16 06ml
7,0 Ap.2 18 0,5ml
Ap.3 18 0,6ml
Ap.1 14 0,9ml
9,0 Ap.2 18 04 ml
Ap.3 18 0,5ml

MAnpo@opisc kaBeTipa mevramAov aviov

Méye0o¢ o€ French Avloi IcodUvapo Gauge EAGx10tog 6yKog avAov
Ap.1 14 0,9 ml
Ap.2 17 0,4 ml
10,0 Ap.3 17 04 ml
Ap. 4 19 0,2ml
Ap.5 19 0,2ml

Npotewvopevn Xprion avAou: AimA6¢ avAég
« Ap. 1 Meprpepikn OUpa £680v (TeAKN o) - Xopriynon OAKoU aipatog 1 TPoidVTWY aipatog kat Ajyn
SelyudTwy aipatoc: kabe Kataotaon mou anatei uPNAGTEPN mapoxr- mapakohovBnon KO- xopriynon
PAPHOKEVTIKAG aywync. Zuviotdrat idtaitepa n Xprion Tov avAov autol yia KaBe AjPn Setypdtwv
aiparog.
«  Ap. 2 Eyyug Bupa ££680v - opriynon QappakeuTIKig aywyng: ofeia umepBpeyia.
IHMEIQXH: O kaBetripag autdg 6€ ouvioTATal yla E10pOPNoN aépa amd To Se€16 KOATTO AGyw TOU AVEMAPKOUG
eupadou emeaveiag Tng MAeVPIKAG BUPaAG.
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Mpotevopevn Xprion avAou: TpmAo¢ avAdog
«  Ap. 1 Neprpepikn BUpa £§680v (TeAKN omn) - Xopriynon oAKoU aipatog 1 mpoidvTwy aipatog kat Afyn
SelyudTwy aipatog: kaBe kataoTaon mou anattei uPNAGTEPN mapoxr: mapakohovBnon KO- xopriynon
QAPHAKEVTIKAG aywync. Zuviotatat iaitepa n xprion Tou avAol autou yia Kae Afjpn Seiypdtwv
aiparog.
« Ap.2 Meoaia B0pa ££680v - xopriynon YAPHOKEUTIKAG aywyng: oeia umepBpeyia.
«  Ap. 3 Eyyug Bupa ££680U - opriynon QappakeuTIKAG aywyng.
ZHMEIQXZH: O kaBetripag autog S& ouvioTatal yia e1pd@non aépa amd 1o Se€16 KOATIO Adyw TOU AVEMAPKOUG
gupadov emeaveiag Tng MevpIKrg BUpag.

Npotewvopevn Xprion avAou: MevtamAog avAég
« Ap. 1 Meprpepikn OUpa £680v (TeAkny ommR) - Xopriynaon oAKoU aipatog 1y TPoidVTWY aipatog Kat Ajyn
SelyudTwy aipatoc: kaBe Katdotaon mou anattei uPnAGTEPN mapoxn mapakohovBnon KO- xopriynon
PAPHOKEVTIKAG aywync. Zuviotdrat iStaitepa n Xprion Touv aulov auvtol yia KaBs APn Setypdtwv
aiparog.
« Ap. 2 Mecaia B0pa e£680u - x0priynon QappPAKEUTIKIG aywyng: ofeia umepOpeyia.
+ Ap. 3 Meaaia B0pa e£680u - XOpriynon QapHAKEUTIKAG aywyng: ofeia umepOpeyia.
« Ap. 4 Eyyig 80pa £680u - X0priynon @UPHOKEUTIKAG AyWYNG.
«  Ap. 5 Eyyug Bupa ££680U - X0priynon QappakeuTIKIG aywyng.
ZHMEIQXH: O kaBeTripag autog S& ouVIOTATAL Yla EI0POPNON aépa amd To SeE16 KOATTO AGyw TOU AVEMAPKOUG
eupadou emeaveiag TnG MAEVPIKAG BUPaAG.

Mpotevopevn cuvtiipnon Kabetipa

« H6éon €10650u Tou KABETHpa MPETEL Va IPOETOIHACETAL KAl VA CUVTNPEITAL UE TPOTIO CUVET ME TUTTIKN
Siadikacia yia Kevipikd QAERIKO KaBeTnpiacpo.

TNa va anotparnei n &N 1 1o evEeXOHEVO OXNUATIOHOU EPPBOAOU aépa, 0 AUAGG ap. 2 Tou StmAoy aulou, ot

auvloi ap. 2 kat ap. 3 Tou TPIMAOL aulol Kat ot auloi ap. 2, ap. 3, ap. 4 Kat ap. 5 Tou mevtamiol aulou TIPEMEL

Va TANPWVOVTAL HE QUOIOAOYIKO 0PO 1} HE NTTAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKO 0pd (100 povadeg nrapivng ava ml
PUGIONOYIKOU OPOU GUVIBWG EMAPKOVV), aVAAOYa HE TO TTPWTOKOAMO TOU I8PUHATOC, TIPIV A6 TNV El0aywyH ToU
kabetripa.

MeTd tnv TomoBétnon Tou kabetripa Kat Pty armd T Xprion Tou, MEEMEL va eMPBEPAWVETE T B£0N TOU AKPOU
Kat ™ Batétnta Tou avhou pe eAeVBepn avappo@nan YAeBikov aipatog. Eav ev mpaypatomolsitat eAevOepn
avappoéenon aiparog, o 1atpo¢ Mpémnel va emavaglohoynost apéowg tn 0£0n Tou GKpou Tou KaBeThpa.
Tux6v pn xpnotpomoinpévol auhoi pémel va SlatneouvTal Pe OUVEXT EVOTAAAEN QUOIOAOYIKOU 0poU 1y
NMAPIVICHEVOU QUOIOAOYIKOU 0pOU 1} Va QIOKAEIOVTAL PE NTTAPIVIOHEVO GUGIOAOYIKO 0pO. AUNO( TTou amokAeiovTal
HE Nrapivn TPEMEL va TTPAYUATOTOLETAL EK VEOU TOUAAXIOTOV KABE 8 WpEeC.

Mptv amo ™ Xprion omoloudHMoTe AUAOU TTOU €ival I8N AMOKAEICHEVOG UE NTTAPIV, O AUAGG TIPETTEL va EKTTAEVETAL
HE QUOIONOYIKO 0pS OYKOU SIMAACIOU TOU EVSEIKVUOHEVOL OyKou aulol. Ot auloi TTPEMEL va eKTTAévovTal HE
PUOIONOYIKO 0O HETAED XOPNYNOoEWV S1apOpwV SIANUPATWY £yXuong. MeTd T Xprion, 0 aulog MPETEL va
EKTAEVETAL TIGAL PE TOV SUTAAGIO TOU EVSEIKVUOHEVOU OYKOU QUAOU HE XPHON PUGIOAOYIKOU 0pOU TIPIV amd TV
£MITELEN TTAN TOU ATTOKAEIOUOU PE NITapivn.

Ot QVTIHIKPOBIAKO{ TTAPAYOVTEG HIVOKUKAIVI KAl PIQATTIKIVI TIEPIEXOUV KITPIVEC/TOPTOKAAL XpwOTIKES. Kdmolou
BaBpoL XPWHATIGHOC TwV KABEeTpwv Spectrum i Spectrum Glide g Cook avapévetat uUGIONOYIKA.

Mpémel va TNpEital auoTnpd AonmTn TEXVIKK KATA TN XPrion Kat Tn cuvTrpnon Tou Kabetrpa.
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Oéceig mpooméhaong emAoyrg

YYnAr| Béon mpoomélaong 0w opayitdag
‘E€w ogayitidag

XaunArj B¢on mpoomnélaong éow ogayitdag
YnepkAeidia

YnokAeidia

Mnpuaia (Sev aneikoviletar)

oA wN =

EZQ SOATITIAA OAEBA
EXQ YQATITIAA OAEBA

— YMOKAEIAIA
OAEBA

\
ANONYMH

OAEBA MPOTEINOMENH
e ZONH TONOETHEHE
AKPOY KAGETHPA
STEPNIKH FONIA
ANQ KOIAH
OAEBA
AEZI0F
N KOATIOE
AEZIA APISTEPA
MEZH ONEBA KATO KOIAH
TOY ATKONA ZI00EIAHE OAEBA
ATIOOYZH
KEDANIKH BATIAKH
OAEBA OAEBA

OAHTIEZ XPHIHZ

. Edv epappoletal, agaip€oTe To TENIKO WA Tou cuvEECHou acpdAiong Luer amé kabe mpoéktaon.
MpoeTolpdoTe Tov KABETAPA yia el0aywyn HE EKMALON KaBevag amd Toug auloug Kat TomoBETnon opiyktripa

1) TPOOGPTNON TWV MWHATWY £YXUONG OTIC KATAANNAEC TTIPOEKTACEIC. AQHOTE TNV TEPIPEPIKN TIPOEKTAON HN
TIWHATIOPEVN Yia T §iodo Tou ouppdativou 08nyou.

Eloaydyete Tn Aemtotolywpatikr BeAdva S1adepUIKN el0aywyng oto ayyeio. H avappdenon tou gAeRikol
aipaTog MPETTEL VA TIpAyHATOTIOLETaL EVKOAQ, yia TNV emMBeRaiwon TG B£ong Tou dkpou NG BeAovag eViog Tou
ayyeiov.

SUpete Tov eUBeIAOTH CLPPATIVOU 08NyoL Safe-T-J® (TOTOBETNUEVO GTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU)
Tavw amd To TUA OXARATOC “)” Tou GUPHATIVOU 08Nnyou. MePATTE Tov EUBEIACHEVO CUPUATIVO 08NYO HEOW TNG
Behovag kat TPowOoTE To GUPHATIVO 08NYO KAtd 5-10 cm evTog Tou ayyeiou. EGv xpnotpomoleite uBU oUpua,
TIPOWOEITE MAVTOTE TO HOAAAKO, EVKAUTTTO AKPO HECW TOU op@alou TnG BeAdvag Kat evtdg Tou ayyeiou. Eav
GUVAVTHOETE AVTIOTAON KATd TN S1GPKEL TNE EIGAYWYE TOU GUPPATIVOU 08nYyoU, PNV acKRoeTe Suvaun
0TO OUPHATIVO 08NYO. MpéTel va amo@eUyeTal | amMGoUPGH TOU CUPHATIVOU 08nyol péow Tng BeAévag,
8161 evbéxeTan va mpokAnBei Bpavon.

Evw Siatnpeite T 60N Tou cuppdTivou 08nyou, amocuPETe T BeAdva Kal Tov EUBEIACTH GUPPATIVOU 0dnyoU
Safe-T-J.

Aieupuvete Tn Béon mapakévtnong pe Aemida vuoTepiov ap. 11, eav anmaiteital. EGv amarteitat SiaoToAn, umopeite
va mpowBnoeTe £va SlacToAéa Mavw armd To CUPUATIVO 08Ny KAl VA TOV APAIPECETE TIPIV ATTO TNV El0AYWYN} TOU
KEVTPIKOU QAEPBIKOU KaBeTrpa.

MPOZOXH: MNa v amoguyn ayyeakic BAGRNG, pn Xpnou! i BoAikn SUvapn kara mv
TPowONoN TwV S100TOAEWV. Xpnolponmsn’e T0 lepotapo Suvarté uaveeoc Bluo'ro)\au mou E'NITPETIEI mv
TomoB£TNON Tou KaBeTHPA. O CUPHATIVOG 08NYOC TPEMEL va TTpoNyEiTal TAVToTE Tou SlacToAéa Katd
HEPIKA eKaTOoTd. MV mpowOeite To S1a0TOAEQ TEPIGGOTEPO AMO Aiya EKATOOTA EVTOG TOU AyyEiou.
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7. MetprioTe Tov kabetrpa mou Ba xpnoiponoinbei o€ oxéon Ue Tov acBevry, £T01 WOTE Va TPOOSIOPIOETE TO
KATA IPOCEYYION PIKOG TOU KABETHpa Tou XpelddeTal amo tn Béon mapakévtnong £wg Tn B€on Tou dkpou Tou
KEVTPIKOU QAEPBIKOU KaBeTrpa.
ZHMEIQXH: O kabetrpag Spectrum Glide pe uSpo@IAn emKaAuyn EZ-Pass givat Suvatd va Siappaxei pe
AMOCTEIPWUEVO VEPO I} AMTOOTEIPWHEVO AAATOUXO SIGAUHA TTPIV TG TNV E10AYWYH, YIa TNV EVEPYOTTOINGCN TNG
eMmKAALYNG.
. Eloaydyete Tov KevTpikd QAEPIKO KABETPa MAvVw amoé Tov cuppdativo odnyo. Ev Siatnpeite tn Béon tou
oupudTIvou 08nyoU, MPowBNOTE Tov KABETHPA EVTOG TOU ayyeiou He amalr TEPIOTPOQIKN kivnon. (Eik. 1)
THMEIQXH: Mnv npowbeite T0 AKpo Tou KABETpa TEPa amd TO TEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOL 08NnyoU.
Katd tn Sidpketa tng Tomofétnong Tou KaBeTrpa, PPOVTIOTE TTAVTOTE VA TIPONYEITAL O GUPHATIVOG 08NYOG.
EmpePaiiote Tn B£0n Tou dkpou Tou KABeTpa HE Xprion aktivoypagiag rj KATGAANANG TexvoAoyiac. MPpoKelpévou
va SlaopalioTei n e§wnepikapdiakn TomobEtnan, To dkpo Tou kabetrhpa Ba mpémel va Bpioketat uPnAdtepa and
™ oupPBoAr] AKD-Se€1o0 KOATTOU, EVTOG Tou KatwTepou 1/3 Tng AKD. Mpénet va kataBaretal KaBe mpoomddeia
yla T e€akpifwon TG owoTrg B€ong Tou dKPou, MPOKEIEVOU va TIPoANn@Bei Tuxdv StaBpwaon 1 Sidtpnon Tou
KEVTPIKOU PAEBIKOU GUCTANATOC Kal VA SIac@aNOTEL N owaoTh xopriynon StaAupdtwy éyxuong.
Mam Tnv tonoBEtnon tou Kaesmpa a@alpéoTe To UPPATIVO 08nYo. (EiK. 2) H avappo@non tou @Aefikov
m TIPEMEL VA TIpay tat e0KoAa. O TTTEPLYWTAG OUPANOS gival Suvatdv Twpa va cuppaPdei otn
B¢on tou. Edv o kabetripag Sev elodyetal 6To MAPES HIKOG TOU, TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL TIPOGEKTIKA EMMAéOV
pappa yOpw ano tov Kabetrpa Kal va emkoldtal oto Séppa otn Béon el065ou (v Se cupmephappaverat
KIVNTO TtepUylo pappatoc). Autd Ba Bonbrcel va amotparei n petakivnon tou KaBetrpa mpog ta 1miow 1 mpog
Ta epmpPoG. Ot avloi mpémet va ekmiévovTal Twpa pe 5-10 ml guGIoAoyikol 0poU Tipty amd T xerion i v
TIPAYHATOMOINGN AMOKAEIGHOU HE Napivn.
EIHMEIQZH: MNa ™ Sadikacia evallayric KaBETrpa cuvIGTATal N Xprion VoG oUPHATIVOU 08nyou Simdatou,
TOUNGXIOTOV, MIKOUG aM6 TO HIKOG Tou KaBetripa.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MNapéxetal amootelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUpEVEG cuokeuaciec. Mpoopiletat yia pia
XPron Hovo. Iteipo, epdoov n cuokeuacia Sev éxel avolyTei iy Sev £xel umooTei {nuid. Mn XpNGIHOTIOLEITE TO TIPOTOV
£G4V UTTAPXEL ap@IBolia yia Tn oTePOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVG, GTEYVO Kat SpOCEPO XWPO. ATOPEVYETE

v mapatetapévn €kBeon oTo Ywe. Katd Ty agaipeon amoé T cuokeuacia, EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE va
Siaopalioete 6Tt Sev éxel umootei {npid.

ANA®OPEX
AuTéc ot 08nyieg xpriong BaciCovtal oTnv epmeipia and atpouc ri/kat Tn Snpoateupévn BiPAoypagia Toug. AmeuBuvbeite
OTOV TOTIKO 0ag avTIMPOowo MwAoewv g Cook yia minpogopieg oxeTika pe T Siabéoipn BipMoypagia.
1. Darouiche R, Raad |, Heard S, et al. “A Comparison of Two Antimicrobial-impregnated Central Venous Catheters” N
Engl J Med, 1999; 340:1-8.
Amplatz K.“A Simple Non-thrombogenic Coating!” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.
. Blackshear RH, Gravenstein N. “Critical Angle of Incidence for Delayed Vessel Perforation by Central Venous
Catheter: A Study of In Vivo Data!” Annals of Emergency Medicine, 1992; 21:242.
. Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.
. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. “Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters in Reducing
Catheter-associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial." Urology, 1999; 54:976-981.
Oropello JM, Leibowitz AB, Manasia A, Guidice RD, Benjamin E. “Dilator-Associated Complications of Central Vein
Catheter Insertion: Possible Mechanisms of Injury and Suggestions for Prevention,” Journal of Cardiothoracic and
Vascular Anesthesia, 1996; 10:634-637.

CATETERES VENOSOS CENTRALES COOK SPECTRUM® Y
SPECTRUM GLIDE™

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

Los catéteres venosos centrales de poliuretano Cook Spectrum y Spectrum Glide incorporan luces de acceso vascular
independientes y no comunicantes, dentro de un catéter de un solo cuerpo. Los equipos y las bandejas contienen
también una aguja mtroductora del tamaio adecuado, una guia Y accesorios para uso en procedimientos de acceso
vascular percutaneo. Ni el di itivo ni sus comp [ latex.
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Los catéteres Cook Spectrum y Spectrum Glide estan impregnados con los antimicrobianos minociclina y rifampicina (con
una concentracién media de 503 pg/cm de minociclina y 480 pg/cm de rifampicina en el caso del catéter de 7 Fr; con una
concentracién media de 584 ug/cm de minociclina y 461 pg/cm de rifampicina en el caso del catéter de 10 Fr) para ofrecer
proteccion contra las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres. Los catéteres Cook Spectrum
estan indicados con el sufijo -ABRM en la referencia. Los conectores de los catéteres Cook Spectrum y Spectrum Glide
estan marcados con las letras «M/R» para facilitar a los clinicos la identificacion de los catéteres impregnados con
antimicrobianos después de su colocacion en los pacientes.

Ademds de los antimicrobianos antes mencionados, los 10 cm distales de los catéteres Spectrum Glide tienen un
revestimiento hidrofilico EZ-Pass®, compuesto de poliacrilamida y polivinilpirrolidona, que facilita la introduccion. Los
catéteres Spectrum Glide estan indicados con el sufijo -HC en la referencia.

Equipos y bandejas de acceso Minipuncture™ (indicados con el sufijo -MNP)

Para la introduccion de catéteres venosos centrales de 5,0 Fr o mas (de una o varias luces) mediante una aguja
introductora de pared extrafina de calibre 20 G y una guia extrarrigida Amplatz de 0,025 pulgadas (0,64 mm) de
diametro especialmente disefiada, empleando la técnica de acceso percutaneo (de Seldinger). Si el catéter venoso
central Minipuncture tiene una canula interior retirable, ésta debera quitarse tras la introduccion del catéter.

INDICACIONES

El catéter venoso central esta disefiado para el tratamiento de pacientes graves y se sugiere para:

. Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

Monitorizacién de la presiéon venosa central

Sobrealimentacion aguda

Obtencion de muestras de sangre

Administracion de sangre entera o hemoderivados

Infusion simultanea independiente de medicamentos

La actividad de los antimicrobianos minociclina y rifampicina se circunscribe a las superficies interna y externa del
catéter, y no estd indicada para el tratamiento de infecciones sistémicas. El dispositivo es un catéter para uso durante
periodos cortos.

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

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

ADVERTENCIAS

Las complicaciones derivadas del uso de este dispositivo pueden provocar lesiones graves o la muerte; la punta
del catéter puede erosionar o perforar las paredes vasculares.

Hay que hacer todo lo posible para asegurarse de que la punta esté en la posicion adecuada, a fin de evitar la
erosion o la perforacion del sistema venoso central. La posicion de la punta debe verificarse mediante radiografia
y comprobarse periédicamente. Es recomendable hacer radiografias laterales periédicas para comprobar la
situacion de la punta respecto a la pared vascular. La posicion de la punta debe ser paralela a la pared vascular.
Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores. Utilice el dilatador

del tamafio menor que permita la colocacién del catéter. La guia debe estar siempre varios centimetros por
delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos centimetros en el interior del vaso.

No utilice inyectores mecanicos para inyectar medio de contraste a través del catéter. El catéter podria
romperse. El uso de una jeringa de 10 ml o mayor reducira el riesgo de rotura del catéter.

Para distender vasos grandes y evitar la aspiracion involuntaria de aire durante la introduccién del catéter, el
paciente debe colocarse en la posicién de Trendelenburg.

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

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

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en la colocacién de
catéteres venosos centrales utilizando la técnica de acceso percutédneo (de Seldinger). Durante la colocacién de
catéteres venosos centrales debe emplearse la técnica de Seldinger esténdar para la colocacién de vainas de
acceso vascular, catéteres y guias percutaneos.

No reesterilice el catéter.

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

Si el paciente se mueve, la punta del catéter puede desplazarse a una posicién incorrecta. Este dispositivo

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

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

Si la luz esté obstruida y el flujo esta detenido, no fuerce la inyeccion ni la extraccion de liquidos. Avise
inmediatamente al médico a cargo.

El catéter no debe utilizarse para la sobrealimentacion crénica.

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

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

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

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

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

ESTUDIOS CLINICOS

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

que se utilizé un catéter impregnado de minociclina y rifampicina Cook Spectrum de triple luz y 7,0 Fr, o un catéter
revestido con gluconato de clorhexidina y sulfadiazina argéntica (GC-SA) de triple luz y 7,0 Fr; al menos 350 pacientes
realizaron el seguimiento en cada grupo del estudio. Las caracteristicas de los pacientes (edad, sexo, enfermedad
subyacente, grado de inmunodepresion, intervenciones terapéuticas, lugar de introduccion, duracion del cateterismo
y razén de la extraccion del catéter) de los dos grupos fueron similares. Los resultados del estudio clinico mostraron
una disminucion estadisticamente significativa de la incidencia de colonizacion bacteriana del catéter Spectrum (un
7,9% frente a un 22,8% en el grupo del catéter GC-SA, p<0,001), y una disminucion estadisticamente significativa de
la incidencia de bacteriemia relacionada con catéteres en los pacientes en los que se utilizé el catéter Cook Spectrum
(un 0,3% frente a un 3,4% en el grupo del catéter de control, p<0,002). La duracion del efecto antimicrobiano del
catéter Cook Spectrum frente a Staphylococcus epidermidis fue de al menos 21 dias tras la introduccion del catéter
en los pacientes (zona de inhibicién =25 mm). El analisis con cromatografia liquida de alta resolucién mostré que

el catéter Cook Spectrum contenia 11,08 mg (554 pg/cm) y 10,50 mg (525 pg/cm) por catéter de minociclina y
rifampicina, respectivamente. Ademas, no hubo cambios detectables en las susceptibilidades a los antibiéticos de las
bacterias cultivadas obtenidas en el catéter Cook Spectrum y en la piel adyacente.!

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Tamaiio del catéter y lugar de puncién

Los informes preliminares indican que el tamano del catéter puede influir en la coagulacion; los catéteres de mayor
diametro tienden a fomentar la formacién de coagulos. Como han informado Amplatz y otros?, la formacion de
coagulos tiene menos relacion con el tipo de material del catéter que con su tamano. El angulo de la punta del
catéter con la pared vascular debe comprobarse detenidamente. Blackshear revisé la bibliografia médica sobre
perforaciones por catéter confirmadas mediante radiografia y observé que la probabilidad de perforacién era mayor
cuando el catéter incidia sobre la pared vascular en éngulos superiores a 40 grados.3

Otro factor fundamental que puede producir un efecto mortal es la eleccién del lugar de puncion. Los resultados
obtenidos por Tocino y Watanabe indican que las venas subclavia izquierda y yugular izquierda deben evitarse cuando
sea factible. El 80% de las perforaciones o erosiones se observaron cuando se utilizaron estos vasos. Ademas, Tocino y
Watanabe observaron que la curva de la punta de un catéter en cufia puede detectarse con radiografias laterales.*

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccion del tamano del catéter y del lugar de puncion. A medida
que se obtengan mas datos podran descubrirse otros factores causales, pero la informacion de la que se dispone
actualmente sugiere que:

« Eltamano del catéter debe ser el menor que permita su uso.
« Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda sélo deben utilizarse cuando no se disponga de otros lugares.
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Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes variables:
« Antecedentes del paciente
Tamano y edad del paciente

Lugar de acceso disponible

Variables anatémicas poco corrientes
Uso propuesto y duracion del plan de tratamiento

Longitudes de caté andar disponibles para uso en adultos
Estas longitudes sugeridas s6lo deben considerarse como guia.
Tamaiio French Longitud Lugar de acceso
7,0,80,90,10,0 15¢cm Venas yugulares internas y externas
7,0, 8,0,9,0,10,0 20cm Vena subclavia derecha
7,0,8,0,90,10,0 25cm Vena subclavia izquierda
10,0 30cm Vena femoral

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

Tamaiio French Luces Calibre G equival Vol inimo delaluz
N.°1 14 0,9 ml
80 Ne2 14 10ml
Informacion sobre la triple luz
Tamaiio French Luces Calibre G equival Vol inimo delaluz
N2 1 16 0,6 ml
7,0 N°2 18 0,5ml
N.°3 18 0,6 ml
N°1 14 0,9 ml
90 Ne2 18 04ml
N°3 18 05ml
Infor ion sobre la qui le luz
Tamafio French Luces Calibre G equival: Vol imo de la luz
N1 14 0,9 ml
N.°2 17 0,4 ml
10,0 N.°3 17 0,4 ml
N.°4 19 0,2ml
N.°5 19 0,2ml
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acion sugerida de las luces: Doble luz

Orificio de salida distal (orificio terminal) n.° 1: administracién y obtencién de muestras de sangre entera
o hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa central
y administracion de medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre.

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

NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricula derecha, debido a lo inadecuado de la
zona de superficie de los orificios laterales.

acion sugerida de las luces: Triple luz

Orificio de salida distal (orificio terminal) n.° 1: administracion y obtencién de muestras de sangre entera
o hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa central
y administracion de medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre.

Orificio de salida intermedio n.° 2: administracién de medicamentos y sobrealimentacion aguda.
- Orificio de salida proximal n.° 3: administracion de medicamentos.

NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricula derecha, debido a lo inadecuado de la
zona de superficie de los orificios laterales.

Utilizacion sugerida de las luces: Quintuple luz

- Orificio de salida distal (orificio terminal) n.° 1: administracién y obtencién de muestras de sangre entera
o hemoderivados, cualquier situacion que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa central
y administracion de medicamentos. Se recomienda encarecidamente utilizar esta luz para todas las
obtenciones de muestras de sangre.

Orificio de salida intermedio n.° 2: administracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.
Orificio de salida intermedio n.° 3: administracion de medicamentos y sobrealimentacion aguda.
- Orificio de salida proximal n.° 4: administracion de medicamentos.
Orificio de salida proximal n.° 5: administracion de medicamentos.

NOTA: No se recomienda utilizar este catéter para aspirar aire de la auricula derecha, debido a lo inadecuado de la
zona de superficie de los orificios laterales.

Mantenimiento sugerido del catéter

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

Para evitar la coagulacion y la posibilidad de aparicion de embolias gaseosas, la luz n.° 2 del catéter de doble luz,
las luces n.° 2'y n.° 3 del catéter de triple luz y las luces n.° 2, n.° 3, n.° 4y n.° 5 del catéter de quintuple luz deben
llenarse con solucién salina o solucion salina heparinizada (por lo general, es adecuado utilizar 100 unidades de
heparina por ml de solucién salina), dependiendo del protocolo del centro, antes de la introduccion del catéter.

Tras la colocacion del catéter y antes de su uso, deben confirmarse la posicion de la puntay la permeabilidad
de las luces, comprobando que sea poslble asplrar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre

libremente, el médico debe | lap de la punta del catéter.

Todas las luces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo de solucién salina o solucion salina
heparinizada, o bloquearse con solucion salina heparinizada. El bloqueo de las luces con heparina debe volverse a
establecer cada 8 horas, como minimo.

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

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

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

Acceso yugular externo
Acceso yugular interno bajo
Acceso supraclavicular

Acceso infraclavicular

Acceso femoral (no se muestra)

VENA YUGULAR EXTERNA
VENA YUGULAR INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

N OVENA
BRAQUIOCEFALICA

ESCOTADURA ZONA SUGERIDA PARA
SUPRAESTERNAL LA COLOCACION DE LA

. PUNTA DEL CATETER
ANGULO ESTERNAL
VENA CAVA
SUPERIOR

AURICULA

DERECHA
DERECHA N

IZQUIERDA

VENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES

VENA

CEFALICA BASILICA

INSTRUCCIONES DE USO
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. Si es aplicable, retire el capuchén Luer Lock de cada extension.

Prepare el catéter para su introduccién lavando cada una de las luces y pinzando las extensiones adecuadas o
acoplando los conectores de inyeccién a dichas extensiones. Deje la extension distal sin tapar para permitir el
paso de la guia.

Introduzca la aguja para acceso percutdneo de pared fina en el vaso. Para confirmar la posicion de la punta de la
aguja en el interior del vaso, debe poder aspirarse facilmente sangre venosa.

Deslice el enderezador de guias Safe-T-J° (colocado en la punta distal de la guia) sobre la parte en J de la guia.
Pase la guia enderezada a través de la aguja; haga avanzar la guia 5-10 cm en el interior del vaso. Si se utiliza una
guia recta, haga avanzar siempre el extremo flexible en el interior del vaso a través del conector de la aguja. No
fuerce la guia si nota resistencia durante su introducciéon. Debe evitarse retirar la guia a través de la aguja,
ya que podria romperse.

Mientras mantiene la posicion de la guia, retire la aguja y el enderezador de guias Safe-T-J.

Si es necesario, amplie el lugar de puncion con una hoja de bisturi del nimero 11. Si se requiere dilatacion, el
dilatador puede hacerse avanzar sobre la guia y retirarse antes de la introduccion del catéter venoso central.
AVISO: Para evitar lesiones vasculares, no aplique demasiada fuerza al hacer avanzar los dilatadores.
Utilice el dilatador del tamaiio menor que permita la colocacion del catéter. La guia debe estar siempre
varios centimetros por delante del dilatador. No haga avanzar el dilatador mas que unos cuantos
centimetros en el interior del vaso.

Mida sobre el paciente el catéter que vaya a utilizar, para determinar la longitud aproximada de catéter necesaria
desde el lugar de puncién hasta la posicion de la punta venosa central.

NOTA: El catéter Spectrum Glide con revestimiento hidrofilico EZ-Pass puede humedecerse con agua o solucion
salina estériles para activar el revestimiento antes de la introduccion.

. Introduzca el catéter venoso central sobre la guia. Mientras mantiene la posicion de la guia, haga avanzar el

catéter en el interior del vaso con un ligero movimiento rotatorio. (Fig. 1)
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NOTA: No haga avanzar la punta del catéter mas alla de la punta distal de la guia. Durante la colocacion del
catéter, mantenga siempre la guia por delante. Compruebe la posicion de la punta del catéter 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.

Retire la guia una vez que el catéter esté en posicion. (Fig. 2) Debe poder aspirarse facilmente sangre venosa.
En este momento puede fijarse el conector con alas a su lugar mediante sutura. Si no se introduce toda la
longitud del catéter y no se incluye un ala de sutura movil, debe aplicarse con cuidado mas sutura alrededor del
catéter y fijarse a la piel en el lugar de entrada. Esto ayudara a evitar que el catéter se desplace hacia delante o
hacia atras. En este momento, las luces deben lavarse con 5-10 ml de solucién salina normal antes de utilizarlas o
de establecer el bloqueo con heparina.

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

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con gas de 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado
para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dafio. No utilice
el producto si no estd 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.
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Engl J Med, 1999; 340:1-8.
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Blackshear RH, Gravenstein N. “Critical Angle of Incidence for Delayed Vessel Perforation by Central Venous
Catheter: A Study of In Vivo Data.” Annals of Emergency Medicine, 1992; 21:242.

Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
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. Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. “Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters in Reducing
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FRANCAIS

CATHETERS VEINEUX CENTRAUX COOK SPECTRUM® ET
SPECTRUM GLIDE™

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

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

Les cathéters Cook Spectrum et Spectrum Glide sont imprégnés de minocycline et de rifampine (concentration
moyenne pour un cathéter de 7 Fr. : 503 pg/cm minocycline, 480 pg/cm rifampine ; concentration moyenne pour un
cathéter de 10 Fr.: 584 pg/cm minocycline, 461 pg/cm rifampine), des agents antimicrobiens qui aident a protéger
contre les infections de la circulation sanguine liées aux cathéters (CRBSI). Les cathéters Cook Spectrum sont désignés
par le suffixe -ABRM dans le numéro de commande. Les embases des cathéters Cook Spectrum et Spectrum Glide
portent l'indication « M/R » pour aider les cliniciens a identifier les cathéters imprégnés d’agents antimicrobiens aprés
leur mise en place chez les patients.

En plus des agents antimicrobiens décrits ci-dessus, les cathéters Spectrum Glide ont un revétement hydrophile
EZ-Pass® en polyacrylamide et en polyvinylpyrrolidone recouvrant les 10 cm distaux pour faciliter la pose. Les
cathéters Spectrum Glide sont désignés par le suffixe -HC dans le numéro de commande.
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Sets d’accés et | ini e™ (désignés par le suffixe -MNP)

Utilisés pour la pose de catheters veineux centraux de 5,0 Fr. et plus (simple lumiére ou multi-lumiéres) par une
aiguille d'introduction & parois extra-fines de calibre 20 et un guide d’Amplatz extra rigide d’'un diamétre de
0,025 inch (0,64 mm) spécialement congu, en recourant a une technique percutanée (Seldinger). Si le cathéter
veineux central Minipuncture possede une canule interne amovible, celle-ci doit étre retirée aprés l'introduction.

UTILISATION

Le cathéter veineux central est congu pour les patients critiques et recommandé pour les applications suivantes :
. Perfusion médicamenteuse continue ou intermittente

Monitorage de la pression veineuse centrale (PVC)

Hyperalimentation

Prélévements sanguins

Administration de sang total ou de produits sanguins

Perfusions médicamenteuses distinctes simultanées

L'action des agents antimicrobiens (minocycline et rifampicine) est localisée a la surface interne et externe du
cathéter et le dispositif n'est pas indiqué pour le traitement d'infections systémiques. Le cathéter est congu pour un
usage a court terme.

CONTRE-INDICATIONS
Allergie ou antécédents d'allergie aux tétracyclines (y compris la minocycline) ou a la rifampicine.

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

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

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

Vérifier avec grand soin que l'extrémité se trouve en position correcte afin d’éviter I'érosion ou la perforation du
systéme veineux central. Le positionnement de I'extrémité 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.

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

Ne pas procéder a une injection automatique de produit de contraste par le cathéter. Ceci risque d'entrainer
sa rupture. L'utilisation d’une seringue de 10 ml ou plus réduit le risque de rupture du cathéter.

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

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

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

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires pour la
mise en place de cathéters veineux centraux en recourant a une technique percutanée (Seldinger). Pour la mise
en place d'un cathéter veineux central, il convient d'observer la technique de Seldinger standard utilisée pour la
pose de gaines, cathéters et guides d'accés vasculaire percutanés.

Ne pas restériliser le cathéter.

Ne pas couper, ajuster ou modifier le cathéter ou ses composants avant la mise en place ou en péropératoire.
Un mouvement du patient peut déloger I'extrémité du cathéter. L'utilisation doit étre réservée a un
environnement hospitalier supervisé. Les cathéters mis en place par une veine jugulaire ou sous-claviére ont
montré un déplacement de I'extrémité de 1 a 3 cm vers l'avant lors d'un mouvement du cou et des épaules.

Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour des applications a demeure a long terme.
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En cas d'obstacle a I'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer I'injection ou I'évacuation de liquides. Avertir
immédiatement le médecin traitant.

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

Sélectionner le site de ponction et la longueur de cathéter nécessaire en évaluant 'anatomie et I'état du patient.
Lutilisation d’ECG, déchographie et/ou de radioscopie est recommandée pour la mise en place précise du
cathéter.

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

Aucun essai clinique controlé des cathéters veineux centraux Cook Spectrum et Spectrum Glide n'a été mené
chez des femmes enceintes, ni dans des populations pédiatriques ou néonatales. Les avantages de |'utilisation
des cathéters veineux centraux Cook Spectrum et Spectrum Glide doivent étre analysés en fonction des risques
possibles.

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

ETUDES CLINIQUES

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

moins 350 patients disponibles pour le suivi dans chaque bras de I'étude. Les caractéristiques des patients (age,
sexe, maladie sous-jacente, degré d'immunosuppression, interventions thérapeutiques, site d'insertion, durée de
cathétérisme et raison pour le retrait du cathéter) étaient comparables dans les deux groupes. Les résultats de I'étude
clinique ont démontré une réduction statistiquement significative de I'incidence de colonisation bactérienne du
cathéter Spectrum (7,9 % par rapport a 22,8 % pour le cathéter GC/SA, p<0,001), et une réduction statistiquement
significative de l'incidence de bactériémie liée au cathéter chez les patients recevant le cathéter Cook Spectrum

(0,3 % par rapport a 3,4 % pour le cathéter de contréle, p<0,002). Leffet antimicrobien du cathéter Cook Spectrum
contre Staphylococcus epidermidis a duré pendant au moins 21 jours aprés la pose du cathéter chez les patients
(zone d'inhibition =25 mm). Un examen par chromatographie liquide haute performance a révélé que chaque
cathéter Cook Spectrum contenait respectivement 11,08 mg (554 pg/cm) et 10,50 mg (525 pg/cm) de minocycline
et de rifampicine. De plus, il n‘a été observé aucun changement détectable de la susceptibilité aux antibiotiques des
bactéries prélevées sur le cathéter Cook Spectrum et la peau adjacente.!

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Taille du cathéter et site de poncti

Les rapports préliminaires indiquent que la taille du cathéter peut influencer la formation de caillots, les cathéters

de diameétre plus large tendant a promouvoir les caillots. Selon Amplatz et d'autres?, la formation de caillots est
davantage associée au diamétre du cathéter qu'au type de matériau de fabrication. L'angle de I'extrémité du cathéter
par rapport a la paroi du vaisseau doit étre soigneusement vérifié. Blackshear a revu la documentation médicale
relative aux perforations de cathéter et aux radiographies de confirmation, et a trouvé qu’un angle d'incidence du
cathéter supérieur a 40 degrés par rapport a la paroi vasculaire était plus susceptible d’engendrer une perforation.?
Un autre facteur critique pouvant occasionner un événement catastrophique est le choix du site de ponction. Les
résultats de Tocino et Watanabe indiquent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre
évitées si possible. Quatre-vingts pour cent des perforations ou érosions ont été observées lors de I'utilisation de ces
vaisseaux. De plus, ils ont observé que la courbe de I'extrémité d’un cathéter coincé peut étre détectée en effectuant
une radiographie latérale.*

Les commentaires ci-dessus sont fournis a titre de guide pour la sélection de la taille du cathéter et du site de
ponction. A mesure que des données supplémentaires deviennent disponibles, d'autres facteurs déterminants
pourront étre constatés, mais les informations actuelles suggérent que :

« Le diamétre du cathéter doit étre aussi petit que possible pour I'application prévue.
« Les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre utilisées uniquement lorsque d’autres sites ne
sont pas disponibles.

Les variables suivantes doivent étre prises en compte lors de la sélection du cathéter et de la longueur appropriés :
« Antécédents du patient
« Taille et age du patient
- Site d'acces disponible
« Variables anatomiques inhabituelles
« Utilisation et durée de traitement proposées
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Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

d P

pour utilisation chez I'adulte

Diamétre (Fr.) Longueur Site d’accés
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm Veines jugulaires internes et externes
7.0,80,90,10,0 20cm Veine sous-claviere droite
7,0,8,0,9,0,10,0 25cm Veine sous-claviére gauche

10,0 30cm Veine fémorale

Informations relative

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

Diamétre (Fr.) Lumiéres Calibre équival Vol i des| 2
N°1 14 09 ml
80 N° 2 14 1,0 ml
Informations relatives au cathéter a triple lumiére
Diamétre (Fr.) Lumiéres Calibre équival Vol des lumiéres
N°1 16 0,6 ml
7,0 N°2 18 0,5ml
N°3 18 0,6 ml
N°1 14 0,9 ml
9,0 N°2 18 04 ml
N°3 18 0,5ml
Informations relatives au cathéter a cing lumiéres
Diamétre (Fr.) Lumiéres Calibre équival Vol des lumiéres
N°1 14 0,9 ml
N°2 17 04 ml
10,0 N°3 17 04 ml
N° 4 19 0,2ml
N°5 19 0,2ml

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

sanguins.

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

REMARQUE : Ce cathéter n'est pas recommandé pour l'aspiration d'air dans l'oreillette droite en raison de la surface
insuffisante des orifices latéraux.
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Utilisation recommandée : Triple lumiére
« N° 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et
prélévements sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration
de médicaments. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les préléevements
sanguins.
« N° 2 Orifice de sortie central — administration de médicaments ; hyperalimentation.
« N° 3 Orifice de sortie proximal — administration de médicaments.
REMARQUE : Ce cathéter n'est pas recommandé pour |'aspiration d‘air dans l'oreillette droite en raison de la surface
insuffisante des orifices latéraux.

ation recommandée : Quintuple lumiére

N° 1 Orifice de sortie distal (orifice terminal) — administration de sang total ou de produits sanguins et
prélévements sanguins ; toute situation nécessitant un débit plus élevé ; monitorage de la PVC ; administration
de médicaments. Il est vivement recommandé d’utiliser cette lumiére pour tous les prélévements
sanguins.

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

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

REMARQUE : Ce cathéter n'est pas recommandé pour l'aspiration d‘air dans l'oreillette droite en raison de la surface
insuffisante des orifices latéraux.

Entretien recommandé du cathéter

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

Pour éviter la formation de caillots ou la possibilité d'une embolie gazeuse, la lumiére n° 2 du cathéter a double
lumiére, les lumiéres n° 2 et 3 du cathéter a triple lumiére et les lumiéres n° 2, 3, 4 et 5 du cathéter a cinq lumiéres
doivent étre remplies de sérum physiologique standard ou hépariné (100 unités d’héparine par ml de sérum
physiologique sont généralement adéquates) conformément au protocole de I'établissement, avant l'introduction
du cathéter.

Apreés la mise en place du cathéter et avant son utilisation, vérifier la position de son extrémité et la perméabilité
des Iumleres par asplratlon libre de sang veineux. Si le sang n’est pas librement aspiré, le médecin doit

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

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

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

Observer une technique aseptique stricte pendant l'utilisation et I'entretien du cathéter.
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Sites d’accés possibles
Jugulaire interne haute
Jugulaire externe
Jugulaire interne basse
Supraclaviculaire
Infraclaviculaire
Fémoral (non illustré)

oA wN =

VEINE JUGULAIRE EXTERNE
VEINE JUGULAIRE INTERNE

— SOUS-CLAVIERE

N\ VEINE
BRACHIOCEPHALIQUE

FOURCHETTE ZONE DE POSITIONNEMENT
STERNALE RECOMMANDEE POUR
ANGLE STERNAL L'EXTREMITE DU CATHETER
VEINE CAVE
SUPERIEURE
OREILLETTE
DROITE
oROTE || GAUCHE
VEINE
CUBITALE VEINE CAVE
MEDIANE APPENDICE INFERIEURE

XIPHOIDE
VEINE

CEPHALIQUE VEINE

BASILIQUE

MODE D’EMPLOI

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

Préparer le cathéter pour la pose en ringant chacune des lumiéres et en pingant ou en fixant les bouchons
d'injection aux prolongateurs appropriés. Laisser le prolongateur distal sans bouchon pour le passage du guide.
Introduire une aiguille de ponction percutanée a paroi fine dans le vaisseau. Le sang veineux doit étre facilement
aspiré pour confirmer la position de I'extrémité de l'aiguille dans le vaisseau.

Glisser le redresseur de guide Safe-T-J® (positionné sur I'extrémité distale du guide) sur la partie en J du guide.
Enfiler le guide redressé par l'aiguille et faire avancer le guide de 5 a 10 cm dans le vaisseau. Si un guide droit est
utilisé, toujours avancer l'extrémité souple et flexible par la garde de I'aiguille puis dans le vaisseau. En cas de
résistance pendant la pose du guide, ne pas forcer le guide. Eviter de retirer le guide par l'aiguille, sous
risque de rupture.

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

. Elargir le site de ponction avec un scalpel n° 11, selon les besoins. Si une dilatation est nécessaire, le dilatateur
peut étre avancé sur le guide et retiré avant la pose du cathéter veineux central.

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

Mesurer le cathéter prévu d'étre utilisé par rapport au patient pour déterminer la longueur approximative
nécessaire pour parcourir la distance entre le site de ponction et la position de I'extrémité du cathéter veineux
central.

REMARQUE : Le cathéter Spectrum Glide a revétement hydrophile EZ-Pass peut étre hydraté avec de l'eau stérile
ou du sérum physiologique stérile avant la pose pour activer le revétement.
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8. Introduire le cathéter veineux central sur le guide. En maintenant la position du guide, avancer le cathéter dans le
vaisseau d'un geste rotatif délicat. (Fig. 1)

REMARQUE : Ne pas avancer l'extrémité du cathéter au-dela de I'extrémité distale du guide. Le guide doit
toujours devancer le cathéter pendant la mise en place. Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par
radiographie ou une méthode appropriée. Pour garantir un emplacement extra-péricardique, I'extrémité du
cathéter doit se situer au-dessus de la jonction VCS-OD, dans le tiers inférieur de la VCS. Déterminer avec grand
soin le positionnement correct de I'extrémité afin d'éviter une érosion ou perforation du systéme veineux central
et pour assurer 'administration adéquate de solutions intraveineuses.

. Une fois que le cathéter est en place, retirer le guide. (Fig. 2) Le sang veineux doit étre facilement aspiré.
L'embout a ailettes peut alors étre suturé en place. Si le cathéter n'est pas introduit sur toute sa longueur, une
suture supplémentaire doit étre posée avec précaution autour du cathéter et fixée a la peau au niveau du site
d‘insertion si une ailette de suture amovible nest pas incluse. Ceci prévient le déplacement avant ou arriére du
cathéter. Les lumiéres doivent alors étre rincées avec 5 a 10 ml de sérum physiologique standard avant |'utilisation
ou avant de pratiquer un blocage a I'héparine.

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

PRESENTATION

Fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu
stérile lorsque 'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.
Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage,
inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.
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ITALIANO

CATETERI VENOSI CENTRALI COOK SPECTRUM® E
SPECTRUM GLIDE™

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

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

| cateteri Cook Spectrum e Spectrum Glide sono impregnati con gli agenti antimicrobici minociclina e rifampina
(concentrazione media per un catetere da 7 Fr: 503 pg/cm di minociclina, 480 pg/cm di rifampina; concentrazione
media per un catetere da 10 Fr: 584 pg/cm di minociclina, 461 pg/cm di rifampina), per fornire protezione contro
le batteriemie correlate a catetere. | cateteri Cook Spectrum sono contraddistinti dal suffisso -ABRM nel codice di
ordinazione. | connettori dei cateteri Cook Spectrum e Spectrum Glide sono contrassegnati dalla dicitura “M/R" per
consentire al personale medico-sanitario di identificare i cateteri impregnati di antimicrobici dopo che sono stati
posizionati nei pazienti.

Oltre agli agenti antimicrobici indicati in precedenza, i 10 cm distali dei cateteri Spectrum Glide sono dotati di
rivestimento idrofilo EZ-Pass® in poliacrilamide e polivinilpirrolidone che ne agevolano l'inserimento. | cateteri
Spectrum Glide sono contraddistinti dal suffisso -HC nel codice di ordinazione.
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Set dard e set pleti di ini e™ (indicati dal suffisso -MNP)

Utilizzati per l'inserimento mediante tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger) di cateteri venosi centrali
(a lume singolo o multilume) da 5,0 French o piu grandi con l'ausilio di un ago introduttore a parete extra sottile

di calibro 20 G e di una guida extra rigida Amplatz con un diametro di 0,025 pollici (0,64 mm) appositamente
progettata. Se il catetere venoso centrale Minipuncture & dotato di una cannula interna rimovibile, essa deve essere
estratta dopo l'inserimento del catetere stesso.

USO PREVISTO

Il catetere venoso centrale € indicato per il trattamento di pazienti in condizioni critiche e se ne consiglia I'utilizzo per
le seguenti applicazioni.

. Infusioni di farmaci continue o intermittenti

Monitoraggio della pressione sanguigna venosa centrale

Iperalimentazione acuta

Campionamento del sangue

Infusione di sangue intero o di emoderivati

Infusione simultanea e separata di farmaci

L'attivita degli agenti antimicrobici minociclina e rifampina € localizzata sulla superficie interna ed esterna del catetere; il
catetere non & indicato per il trattamento delle infezi istemiche. Il catetere & destinato all'uso a breve termine.

CONTROINDICAZIONI

Allergia o precedenti di allergia alle tetracicline (inclusa la minociclina) o alla rifampina.

NOTA - Per I'uso di questo dispositivo, valgono le avvertenze e le precauzioni sull'impiego della minociclina
(un derivato della tetraciclina) e della rifampina (un derivato della rifamicina B); attenersi a queste avvertenze
e precauzioni, sebbene sia molto improbabile che I'uso di questo dispositivo determini livelli sistemici di
minociclina e rifampina.

La minociclina e la rifampina non inducono rischi genotossici, ad eccezione di un possibile effetto teratogeno
nelle donne in gravidanza. Non si consiglia pertanto |'uso dei cateteri Cook Spectrum e Spectrum Glide nelle
donne in gravidanza.

e
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AVVERTENZE

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

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

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

ief ici per ini e il mezzo di contrasto attraverso il catetere. In caso
contrario, il catetere potrebbe rompersi. Per ridurre il rischio di rottura del catetere, utilizzare una siringa da 10 ml
o pil.

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

Linsorgenza di una reazione di ipersensibilita deve essere sequita dalla rimozione del catetere e dallopportuno
trattamento a discrezione del medico curante.

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

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nel posizionamento di cateteri
venosi centrali con tecnica di accesso percutaneo (tecnica di Seldinger). Il posizionamento di guaine, cateteri e
guide di accesso vascolare percutaneo durante l'inserimento di un catetere venoso centrale prevede l'impiego
della tecnica di Seldinger standard.

Non risterilizzare il catetere.

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

I movimento del paziente puo provocare lo sposizionamento della punta del catetere. L'utilizzo del prodotto deve
essere limitato ad ambiti ospedalieri controllati. E stato dimostrato che le punte dei cateteri posizionati attraverso

una vena giugulare o una vena succlavia sono soggette a un avanzamento massimo di 1-3 cm in risposta al
movimento del collo o della spalla.
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Il catetere non deve essere usato per applicazioni che ne prevedono la permanenza a lungo termine.

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

Il catetere non deve essere usato per l'iperalimentazione cronica.

Selezionare il sito di puntura e il catetere della lunghezza appropriata in base all'anatomia e alle condizioni del
paziente.

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

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

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

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

STUDI CLINICI

E stato condotto uno studio clinico prospettico randomizzato multicentrico nel quale gli 817 pazienti arruolati sono
stati trattati con un catetere a triplo lume Cook Spectrum da 7,0 French impregnato di minociclina/rifampina, oppure
con un catetere a triplo lume da 7,0 French rivestito di cloressidina gluconato e sulfadiazina d'argento

(CG/SS), con almeno 350 pazienti disponibili per il follow-up in ciascun gruppo di studio. Le caratteristiche dei
pazienti (eta, sesso, malattia latente, grado di immunosoppressione, interventi terapeutici, sito di inserimento, durata
della cateterizzazione e motivo della rimozione del catetere) erano comparabili nei due gruppi. | risultati dello studio
clinico hanno evidenziato una diminuzione statisticamente significativa dell'incidenza di colonizzazione batterica

del catetere Spectrum (7,9% rispetto al 22,8% per il catetere CG/SS, p<0,001), ed una diminuzione statisticamente
significativa dellincidenza di batteriemia correlata a catetere nei pazienti trattati con il catetere Cook Spectrum
(0,3% rispetto al 3,4% per il catetere di controllo, p<0,002). Le proprieta antimicrobiche del catetere Cook Spectrum
contro lo Staphylococcus epidermidis sono rimaste inalterate per almeno 21 giorni dopo l'inserimento del catetere
nei pazienti (zona di inibizione =25 mm). Una valutazione eseguita mediante cromatografia liquida ad alte prestazioni
ha dimostrato che ciascun catetere Cook Spectrum conteneva rispettivamente 11,08 mg (554 pg/cm) e 10,50 mg
(525 pg/cm) di minociclina e rifampina. Non sono state inoltre evidenziate differenze rilevabili nella suscettibilita
all'antibiotico dei batteri riprodotti in coltura prelevati dal catetere Cook Spectrum e dalla cute adiacente.!

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Dimensioni del catetere e sito di puntura

Relazioni preliminari indicano che la misura del catetere é rilevante ai fini della coagulazione: i cateteri di diametro
maggiore tendono a promuovere la formazione di coaguli. Come affermato da Amplatz e da altri2, la formazione di
coaguli non ¢ tanto legata al tipo di materiale in cui é realizzato il catetere, quanto alle dimensioni del catetere stesso.
Verificare attentamente I'angolazione della punta del catetere rispetto alla parete del vaso. Blackshear ha esaminato
la letteratura medica sulle perforazioni da catetere confermate mediante radiografia, e ha rilevato che il rischio di
perforazione & maggiore se I'angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del vaso & superiore a 40 gradi.?
Un altro fattore critico che puo determinare un evento catastrofico ¢ la scelta del sito di puntura. Studi condotti

da Tocino e Watanabe evidenziano che la vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra vanno evitate quando
possibile. Lottanta percento delle perforazioni o erosioni si & riscontrato quando sono stati impiegati questi vasi.
Inoltre, questi studi hanno anche osservato che la curvatura della punta di un catetere incuneato puo essere rilevata
mediante una radiografia in proiezione laterale

Queste informazioni vogliono fungere da guida ai fini della selezione del catetere della misura giusta e del sito di
puntura pit idoneo. Con la progressiva disponibilita di dati pertinenti, potrebbero emergere ulteriori fattori causali;
tuttavia, le informazioni attualmente disponibili suggeriscono che:

- il catetere deve essere quanto piu piccolo possibile;
- la vena succlavia sinistra e la giugulare sinistra devono essere usate solo quando non si hanno a disposizione
altri siti alternativi.
Tenere in considerazione le seguenti variabili al momento della scelta del catetere del tipo e della lunghezza
appropriati.
« Anamnesi del paziente
Corporatura ed eta del paziente
Sito di accesso disponibile
Variabili anatomiche inusuali
Uso e durata previsti del programma terapeutico
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g p per l'uso negli adulti
Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

Dimensione (Fr) Lunghezza Sito di accesso
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm Vene giugulari interne ed esterne
7,0,8,0,9,0,10,0 20cm Vena succlavia destra
7,0,80,90,10,0 25cm Vena succlavia sinistra

10,0 30cm Vena femorale
Infor ioni sui ¢ i a doppio lume

Il catetere venoso centrale a doppio lume da 8,0 French ha una configurazione a due lumi con sezione a D.

Dimensione (Fr) Lumi Calibro equival Vol inimo del lume
1 14 09 ml
80 N.2 14 1.0ml
Informazioni sui cateteri a triplo lume
Dimensione (Fr) Lumi Calibro equival Vol inimo del lume
N.1 16 0,6 ml
70 N.2 18 0,5ml
N.3 18 0,6 ml
N.1 14 0,9 ml
9,0 N.2 18 0,4 ml
N.3 18 0,5ml
i sui iacinque lumi
Dimensione (Fr) Lumi Calibro equi Vol ini del lume
N.1 14 0,9 ml
N.2 17 0,4 ml
10,0 N.3 17 0,4 ml
N.4 19 0,2ml
N.5 19 0,2ml
Utilizzo igli. dei lumi: e adoppio lume

« N. 1 Foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione o prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi
situazione che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale;
somministrazione di farmaci. Si consiglia vivamente di utilizzare questo lume per tutti i prelievi di sangue.

« N. 2 Foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.

NOTA - Non si consiglia di utilizzare questo catetere per aspirare aria dall‘atrio destro data I'inadeguatezza della
superficie del foro laterale.
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z0 dei lumi: e a triplo lume

N. 1 Foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione o prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi
situazione che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale;
somministrazione di farmaci. Si consiglia vivamente di utilizzare questo lume per tutti i prelievi di sangue.

« N. 2 Foro di uscita centrale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.
« N. 3 Foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci.

NOTA - Non si consiglia di utilizzare questo catetere per aspirare aria dall‘atrio destro data I'inadeguatezza della
superficie del foro laterale.

Z0 liato dei lum e a cinque lumi

N. 1 Foro di uscita distale (foro terminale) — Infusione o prelievo di sangue intero o emoderivati; qualsiasi
situazione che richieda una velocita di flusso superiore; monitoraggio della pressione venosa centrale;
somministrazione di farmaci. Si consiglia vivamente di utilizzare questo lume per tutti i prelievi di sangue.

N. 2 Foro di uscita centrale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.
« N. 3 Foro di uscita centrale — Somministrazione di farmaci; iperalimentazione acuta.
« N. 4 Foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci.
« N. 5 Foro di uscita prossimale — Somministrazione di farmaci.

NOTA - Non si consiglia di utilizzare questo catetere per aspirare aria dall‘atrio destro data I'inadeguatezza della
superficie del foro laterale.

m i igliata del e

Preparare e mantenere il sito di accesso del catetere in maniera coerente con la procedura consueta di
cateterizzazione venosa centrale.

Per evitare la formazione di coaguli o di possibili emboli gassosi, prima di introdurre il catetere, il lume N. 2 del
catetere a doppio lume, i lumi N. 2 e N. 3 del catetere a triplo lume e i lumi N. 2, N. 3, N. 4 e N. 5 del catetere a
cinque lumi devono essere riempiti con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata (100 unita di eparina
per ml di soluzione fisiologica sono solitamente sufficienti), a seconda del protocollo previsto dalla struttura
sanitaria.

Dopo il posizionamento del catetere e prima dell'uso, & necessario confermare la posizione della punta e la
pervieta del lume medlante asplra1|one libera di sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il

medico deve ri la della punta del catetere.

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

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

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

Durante I'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una rigorosa tecnica asettica.
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Siti di accesso consigliati
Giugulare interno alto
Giugulare esterno
Giugulare interno basso
Sopraclavicolare
Infraclavicolare
Femorale (non illustrato)

oA wN =

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

VENA
— SUCCLAVIA

N Vena
INNOMINATA " 70NA CONSIGLIATA PER IL
POSIZIONAMENTO DELLA

PUNTA DEL CATETERE

INCISURA GIUGULARE
ANGOLO STERNALE

VENA CAVA
SUPERIORE

ATRIO

DESTRO
DESTRA AN

SINISTRA

VENA
CUBITALE VENA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIORE
XIFOIDEO
VENA
VENA
CEFALICA, BASILICA

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Per preparare il catetere per I'inserimento lavare ciascun lume e clampare o chiudere con un tappo per iniezione

le opportune estensioni. Lasciare aperta I'estensione del lume distale per farvi passare la guida.

Introdurre nel vaso l'ago a parete sottile per accesso percutaneo. Il sangue venoso deve essere aspirato

agevolmente per confermare la posizione della punta dellago all'interno del vaso.

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

J della guida stessa. Far passare attraverso 'ago la guida raddrizzata e farla avanzare di 5-10 cm all'interno del

vaso. Se si usa una guida retta, fare sempre avanzare l'estremita morbida e flessibile attraverso il connettore

dellago e all'interno del vaso. Se si incontra resistenza durante I'inserimento della guida, non forzarne

I'avanzamento. Evitare di re la guida attraverso l‘ago, poiché la stessa potrebbe rompersi.

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

. Se necessario, allargare il sito di puntura con una lama per bisturi numero 11. Se si rende necessaria la dilatazione,

il dilatatore puo essere fatto avanzare sopra la guida e rimosso prima dell'inserimento del catetere venoso

centrale.

ATTENZIONE - Per evitare lesioni vascolari, non fare avanzare i

Usare il dilatatore della misura piu piccola che consenta di posi

precedere il dilatatore di svariati centi ri. Non fare il dil: di pi

nel vaso.

Misurare il catetere da usare raffrontandolo al paziente, per determinare la lunghezza approssimativa di catetere

necessaria dal sito di puntura alla posizione dell'estremita nel sistema venoso centrale.

NOTA - Il catetere Spectrum Glide con rivestimento idrofilo EZ-Pass puo essere inumidito con acqua sterile o

soluzione fisiologica sterile prima del suo inserimento per attivarne il rivestimento.

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

N =

w

»

Y

ilatatori spingendo con forza eccessiva.
nare il catetere. La guida deve sempre
i qualche centimetro

N

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

del catetere accertarsi che la guida preceda sempre il catetere. Verificare la posizione della punta del catetere
mediante radiografia o tecnologia idonea. Affinché la punta del catetere rimanga all'esterno del pericardio,

deve trovarsi sopra la giunzione della vena cava superiore con |'atrio destro, entro I'1/3 pili basso della vena

cava superiore. Per evitare l'erosione o la perforazione del sistema venoso centrale e per garantire la corretta
somministrazione delle soluzioni di infusione, & necessario fare il possibile per posizionare la punta del catetere
con la massima precisione.

Una volta posizionato il catetere, rimuovere la guida. (Fig. 2) Il sangue venoso deve essere aspirato
agevolmente. |l raccordo a farfalla puo ora essere suturato in posizione. Se il catetere non viene introdotto per
I'intera lunghezza e |'aletta mobile di sutura non € inclusa, applicare con cautela ulteriori punti di sutura attorno
al catetere per fissarlo alla cute del paziente in corrispondenza del sito di accesso. In questo modo si impedisce
che il catetere possa spostarsi in avanti o indietro. Prima di usare il catetere o di eseguirne la chiusura con eparina,
lavare i lumi con 5-10 ml di soluzione fisiologica normale.

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

COOK SPECTRUM® EN SPECTRUM GLIDE™ CENTRAAL-VENEUZE
KATHETERS

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

Cook Spectrum en Spectrum Glide polyurethaan centraal-veneuze katheters verenigen in één enkele katheter aparte,
niet-communicerende lumina voor vasculaire toegang. Sets en pakketten bevatten ook een introductienaald van

de geschikte maat, een voerdraad en accessoires voor gebruik bij percutane vasculaire toegangsprocedures. Het
instrument en de bijbehorende onderdelen zijn latexvrij.

Cook Spectrum en Spectrum Glide katheters zijn geimpregneerd met de antimicrobiéle middelen minocycline

en rifampicine (gemiddelde concentratie voor 7 French katheter: 503 pg/cm minocycline, 480 pg/cm rifampicine;
gemiddelde concentratie voor 10 French katheter: 584 ug/cm minocycline, 461 ug/cm rifampicine) ter bescherming
tegen door katheters veroorzaakte bloedstroominfecties (CRBSI). Cook Spectrum katheters worden aangeduid met
het suffix -ABRM in het bestelnummer. De aanzetstukken van Cook Spectrum en Spectrum Glide katheters zijn
gemarkeerd met “M/R” om artsen te helpen bij het herkennen van antimicrobieel geimpregneerde katheters nadat ze
in de patiént zijn geplaatst.

Naast de hierboven beschreven anti-microbiéle middelen hebben Spectrum Glide katheters een EZ-Pass®

hydrofiele coating op de distale 10 cm, bestaande uit polyacrylamide en polyvinylpyrrolidon, om het inbrengen te
vergemakkelijken. Spectrum Glide katheters worden aangeduid met het suffix -HC in het bestelnummer.
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p e™ en pakk (aangeduid met het suffix -MNP)
Worden gebruikt voor het inbrengen van 5,0 French of grotere centraal-veneuze katheters (enkel lumen en meerdere
lumina) met behulp van een 20 gauge introductienaald met extra dunne wand en een speciaal ontworpen Amplatz
extra stugge voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm) volgens een percutane introductietechniek (Seldinger-techniek).
Als de Minipuncture centraal-veneuze katheter van een verwijderbare binnencanule is voorzien, moet deze na
inbrenging van de katheter worden verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK

De centraal-veneuze katheter is bestemd voor de behandeling van ernstig zieke patiénten en wordt aanbevolen voor:
Doorlopende of intermitterende geneesmiddelinfusies

Bewaking van de centraal-veneuze bloeddruk (CVD-bewaking)

Acute hyperalimentatie

Afname van bloedmonsters

Toediening van volbloed of bloedproducten

Gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen

De activiteit van de antimicrobiéle middelen minocycline en rifampicine is gelokaliseerd bij het inwendige en
uitwendige katheteroppervlak en is niet bedoeld voor de behandeling van systemische infecties. Het instrument is
een katheter voor kortstondig gebruik.

CONTRA-INDICATIES

Allergie of geschiedenis van allergie voor tetracyclines (waaronder minocycline) of rifampicine.

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

Minocycline en rifampicine zijn middelen die geen genotoxische risico’s opwekken, behalve een mogelijk
teratogeen effect bij zwangere vrouwen. Wij raden daarom het gebruik van Cook Spectrum of Spectrum Glide
katheters bij zwangere vrouwen af.

ok wN =

WAARSCHUWINGEN

Complicaties veroorzaakt door het gebruik van dit instrument kunnen leiden tot ernstig letsel of overlijden; de
kathetertip kan de vaatwanden eroderen of perforeren.

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

Gebruik bij het opvoeren van dilatatoren geen bovenmatige kracht om vaatletsel te voorkomen. Gebruik de
kleinste maat dilatator die plaatsing van de katheter mogelijk maakt. De voerdraad moet altijd een aantal
centimeters verder zijn dan de dilatator. Voer de dilatator niet meer dan een paar centimeter in het bloedvat op.
Injecteer geen contrastmiddel onder hoge druk door de katheter. Hierdoor kan de katheter scheuren. Gebruik
van een spuit van 10 ml of groter verkleint het risico op scheuren van de katheter.

De patiént dient in de Trendelenburgpositie te worden geplaatst om grote bloedvaten uit te zetten en
onbedoelde luchtaspiratie tijdens het inbrengen van de katheter te voorkomen.

Als zich een overgevoeligheidsreactie voordoet, dient de katheter te worden verwijderd en dient een adequate
behandeling naar het inzicht van de behandelende arts te worden ingesteld.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

De katheter niet opnieuw steriliseren.
De katheter of componenten niet voor het plaatsen of tijdens de ingreep snijden, knippen of modificeren.

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

De katheter mag niet worden gebruikt voor langdurige verblijfstoepassingen.
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Als de flow door het lumen belemmerd is, mogen vloeistoffen niet geforceerd worden geinjecteerd of opgezogen.
Waarschuw direct de behandelende arts.

De katheter mag niet worden gebruikt voor chronische hyperalimentatie.

Bepaal de insteekplaats en de benodigde katheterlengte door de anatomie en de toestand van de patiént te
evalueren.

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

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

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

Véér inbrenging mag de schacht van de Cook Spectrum of Spectrum Glide katheter niet worden afgenomen

met of ondergedompeld in ethylalcohol, isopropylalcohol of andere alcoholen, aceton of andere niet-polaire
oplosmiddelen. Deze oplosmiddelen kunnen het antimicrobiéle middel van de katheter verwijderen en de
antimicrobiéle werkzaamheid van de katheter verminderen.

KLINISCHE STUDIES

Een prospectief, gerandomiseerd klinisch onderzoek in meerdere centra werd uitgevoerd, waarbij 817 patiénten
werden ingeschreven voor een 7,0 French Cook Spectrum katheter met drie lumina en geimpregneerd met
minocycline/rifampicine of een 7,0 French katheter met drie lumina en een coating van chloorhexidinegluconaat

en zilversulfadiazine (CG/SS), met ten minste 350 patiénten beschikbaar voor follow-up in elke onderzoeksgroep.

De patiéntkenmerken (leeftijd, geslacht, onderliggende aandoening, mate van immunosuppressie, therapeutische
interventies, insteekplaats, duur van de katheterisatie en reden voor katheterverwijdering) waren vergelijkbaar in de
twee groepen. Resultaten van het klinische onderzoek toonden een statistisch significante afname in de incidentie
van bacteriéle kolonisatie van de Spectrum katheter (7,9% in vergelijking met 22,8% voor de CG/SS katheter, p<0,001)
en een statistisch significante afname in de incidentie van kathetergerelateerde bacteriémie bij patiénten die de
Cook Spectrum katheter kregen (0,3% in vergelijking met 3,4% voor de controlekatheter, p<0,002). Na inbrenging
van de Cook Spectrum katheter bij de patiént bleef de katheter ten minste 21 dagen antimicrobieel werkzaam
tegen Staphylococcus epidermidis (inhibitiezone =25 mm). Uit HPLC-analyse bleek dat de Cook Spectrum katheter
11,08 mg (554 pg/cm) minocycline en 10,50 mg (525 pg/cm) rifampicine per katheter bevatte. Er waren bovendien
geen waarneembare veranderingen in de antibiotische gevoeligheid van bacterién gekweekt uit de Cook Spectrum
katheter en uit aangrenzende huid.!

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Kath maateni kpl.

Uit preliminaire rapporten blijkt dat de kathetermaat invloed kan hebben op de bloedstolling. Katheters met

een grotere diameter lijken stolselvorming te bevorderen. Zoals gerapporteerd door Amplatz en anderen? houdt
stolselvorming minder verband met het type kathetermateriaal dan met de kathetermaat. De hoek die de kathetertip
met de vaatwand maakt, dient nauwkeurig te worden gecontroleerd. Op basis van de medische literatuur inzake
katheterperforaties (met ondersteunende réntgenopnames) constateerde Blackshear dat bij een invalshoek van de
katheter op de vaatwand groter dan 40 graden de kans op perforatie groter was.

Een andere kritieke factor die een catastrofale gebeurtenis kan veroorzaken, is de keuze van de insteekplaats.
Bevindingen van Tocino en Watanabe geven aan dat de linker v. subclavia en linker v. jugularis vermeden dienen te
worden wanneer dat mogelijk is. Tachtig procent van de perforaties of erosies werd geconstateerd wanneer deze
bloedvaten werden gebruikt. Daarnaast stelden zij vast dat de tipkromming van een vastzittende katheter met een
laterale rontgenopname kan worden waargenomen.*

De bovenstaande discussie is bedoeld als richtlijn voor kathetermaat en insteekplaats. Naarmate meer gegevens
beschikbaar komen, zullen andere causale factoren wellicht duidelijk worden. Op basis van de huidige informatie
verdient het echter aanbeveling dat:

« De kathetermaat zo klein als voor gebruik mogelijk dient te zijn.
« De linker v. subclavia en de linker v. jugularis mogen alleen worden gebruikt als andere plaatsen niet
beschikbaar zijn.

De volgende variabelen dienen te worden overwogen bij het selecteren van de geschikte katheter en lengte:
« Anamnese van de patiént
« Lengte, gewicht en leeftijd van de patiént

Beschikbare introductieplaats

Ongebruikelijke anatomische variabelen

Beoogd doel en duur van het behandelingsplan
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Standaardkath lengtes beschikk voor vol gebruik
Deze aanbevolen lengtes mogen alleen als richtlijn worden beschouwd.
Maat in French Lengte Introductieplaats
7,0,8,0,90,10,0 15cm V. jugularis interna en externa
7,0, 8,0,9,0,10,0 20cm Rechter v. subclavia
7,0,8,0,90,10,0 25cm Linker v. subclavia
10,0 30cm V. femoralis

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

Maat in French Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 14 0,9ml
80 Nr.2 14 1,0 ml

Informatie over katheters met driedubbel lumen

Maat in French Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 16 0,6 ml
7.0 Nr. 2 18 0,5ml
Nr.3 18 0,6 ml
Nr. 1 14 0,9 ml
9,0 Nr.2 18 0,4 ml
Nr.3 18 0,5ml

Informatie over katheters met vijfdubbel lumen

Maat in French Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 14 0,9 ml
Nr. 2 17 0,4 ml
10,0 Nr.3 17 0,4 ml
Nr. 4 19 02ml
Nr. 5 19 02ml
Voorg Id | gebruik: Dubbell

« Lumen nr. 1 - distale uitgangspoort (eindopening) - toediening en afname van volbloed of bloedproducten;
elke situatie die hogere stroomsnelheid vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk
aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle afname van bloedmonsters.

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

NB: Deze katheter wordt niet aanbevolen voor luchtaspiratie van het rechteratrium vanwege onvoldoende
zijopeningoppervlak.
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Voorg Id | bruik: Driedubbell

« Lumen nr. 1 - distale uitgangspoort (eindopening) - toediening en afname van volbloed of bloedproducten;
elke situatie die hogere stroomsnelheid vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk
aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle afname van bloedmonsters.

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

« Lumen nr. 3 - proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen.

NB: Deze katheter wordt niet aanbevolen voor luchtaspiratie van het rechteratrium vanwege onvoldoende
zZijopeningoppervlak.

Voorgesteld lumengebruik: Vijfdubbel lumen
« Lumen nr. 1 - distale uitgangspoort (eindopening) - toediening en afname van volbloed of bloedproducten;
elke situatie die hogere stroomsnelheid vereist; CVD-bewaking; toediening van geneesmiddelen. Er wordt sterk
aangeraden dat dit lumen wordt gebruikt voor alle afname van bloedmonsters.

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

« Lumen nr. 3 - middelste uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen; acute hyperalimentatie.
« Lumen nr. 4 - proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen.
« Lumen nr. 5 - proximale uitgangspoort - toediening van geneesmiddelen.

NB: Deze katheter wordt niet aanbevolen voor luchtaspiratie van het rechteratrium vanwege onvoldoende
zZijopeningoppervlak.

Aanbevolen onderhoud van de katheter

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

Om stolselvorming of de kans op luchtembolisatie te voorkomen, moeten het nr. 2 lumen van het dubbel lumen,
het nr. 2 en nr. 3 lumen van het driedubbel lumen en het nr. 2, nr. 3, nr. 4 en nr. 5 lumen van het vijfdubbel
lumen véoér de inbrenging van de katheter worden gevuld met fysiologische zoutoplossing of gehepariniseerde
zoutoplossing (100 eenheden heparine per ml fysiologische zoutoplossing is gewoonlijk voldoende), afhankelijk
van het protocol van de instelling.

Na plaatsing van de katheter en v66r gebruik dienen de positie van de tip en de doorgankelijkheid van het lumen
te worden bevestigd middels ongehinderd opzuigen van veneus bloed. Indien bloed met ongehinderd wordt
opgezogen, dient de arts de positie van de kath tip iddellijk opni te .

Alle ongebruikte lumina dienen open te worden gehouden met een continu druppelinfuus van fysiologisch zout
of gehepariniseerde zoutoplossing, ofwel moet met gehepariniseerde zoutoplossing een heparineslot worden
aangebracht. Het heparineslot moet om de 8 uur opnieuw worden aangebracht.

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

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

Er dient een strikte aseptische techniek te worden toegepast tijdens gebruik en onderhoud van de katheter.
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Introductieplaatsen die de voorkeur genieten
V. jugularis interna hoog
V. jugularis externa

V. jugularis interna laag
Supraclaviculair
Infraclaviculair

Femoraal (niet getoond)

o s wN

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

V.
— SUBCLAVIA

BRACHIOCEPHALICA

INCISURA AANBEVOLEN
JUGULARIS STERNI PLAATSINGSGEBIED
KATHETERTIP
STERNUMHOEK VCAvA
SUPERIOR
RECHTER
ATRIUM
RECHTS \\
LINKS
V.
MEDIANA V. CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR

XIPHOIDEUS

V. CEPHALICA V. BASILICA

GEBRUIKSAANWUZING

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

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

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

Trek, terwijl u de positie van de voerdraad handhaaft, de naald en de Safe-T-J voerdraad-straightener terug.
Vergroot zo nodig de insteekplaats met een nr. 11 scalpelmesje. Indien dilatatie vereist is, kan de dilatator over de
voerdraad worden opgevoerd en voor inbrenging van de centraal-veneuze katheter worden verwijderd.

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

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

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

Breng de centraal-veneuze katheter over de voerdraad in. Voer de katheter in het bloedvat op met een lichte
draaibeweging terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt. (Afb. 1)
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NB: Voerde kathetertip niet voorbij de distale tip van de voerdraad op. Zorg er altijd voor dat de voerdraad verder
is opgevoerd dan de katheter tijdens het plaatsen van de katheter. Bevestig de positie van de kathetertip aan

de hand vanréntgendoorlichting 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 bevestigen dat de tip juist is geplaatst teneinde erosie of perforatie van het centraal-veneuze vaatstelsel te
voorkomen en de juiste toediening van infusatente verzekeren.

Verwijder de voerdraad nadat de katheter op zijn plaats is. (Afb. 2) Er dient gemakkelijk veneus bloed te
kunnen worden geaspireerd. De vleugelaansluiting kan nu op zijn plaats worden vastgehecht. Als de gehele
lengte van de katheter niet is ingebracht, moet er zorgvuldig extra hechtdraad rond de katheter worden geplaatst
en aan de huid op de introductieplaats worden gehecht (als de beweegbare hechtvleugel niet is inbegrepen).
Hierdoor wordt achterwaartse of voorwaartse beweging van de katheter voorkomen. De lumina dienen nu véor
gebruik of het tot stand brengen van een heparineslot met 5-10 ml fysiologisch zout te worden doorgespoeld.
NB: Een voerdraad die op zijn minst tweemaal zo lang is als de katheter, wordt aanbevolen voor het verwisselen
van katheters.

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.
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CATETERES VENOSOS CENTRAIS COOK SPECTRUM® E
SPECTRUM GLIDE™

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais de poliuretano Cook Spectrum e Spectrum Glide contém limenes de acesso vascular
separados, que ndo comunicam entre si, num tinico corpo de cateter. Os conjuntos e os tabuleiros também contém
agulha introdutora, um fio guia e acessérios de tamanho adequado para utilizagdo em procedimentos de acesso
vascular percutaneo. O dispositivo e os seus p néo contém latex.

Os cateteres Cook Spectrum e Spectrum Glide estao impregnados os com agentes antimicrobianos minociclina

e rifampicina (concentracao média no cateter de 7 Fr de 503 pg/cm de minociclina e 480 pg/cm de rifampicina;
concentragdo média no cateter de 10 Fr de 584 pg/cm de minociclina e 461 pg/cm de rifampicina), para ajudar

a conferir protecgao contra infecgoes do sangue relacionadas com cateteres. Os cateteres Cook Spectrum sao
indicados pelo sufixo -ABRM no nimero de encomenda. Os conectores dos cateteres Cook Spectrum e Spectrum
Glide estao marcados com “M/R” com o objectivo de ajudar os médicos a identificarem cateteres impregnados com
antimicrobiano, depois de colocados nos doentes.

Além dos agentes antimicrobianos acima descritos, os cateteres Spectrum Glide dispdem também, nos 10 cm distais,
de um revestimento hidréfilo EZ-Pass® constituido por poliacrilamida e polivinilpirrolidona, para facilitar a inser¢ao.
Os cateteres Spectrum Glide sao indicados pelo sufixo -HC no niimero de encomenda.
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Conj de acesso e tabuleiros Mini

p e™ (indicados pelo sufixo -MNP)

Utilizados para insercéo de cateteres venosos centrais de didmetro igual ou superior a 5,0 Fr (Iimen tnico e mdltiplos
limenes) através de uma agulha introdutora extra-fina de calibre 20 e de um fio guia extra-rigido Amplatz com

0,025 polegadas (0,64 mm) de didametro, especificamente concebido para este fim, usando a técnica de acesso
percutaneo (Seldinger). Se o cateter venoso central Minipuncture possuir uma canula interior amovivel, esta deve ser
removida ap6s a introducéo do cateter.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter venoso central foi concebido para o tratamento de doentes em estado critico e para as seguintes aplicagoes:
. Perfuséo continua ou intermitente de medicamentos

Monitorizagéo da pressao venosa central (PVC)

Hiperalimentacao aguda

Colheita de sangue

Administragao de sangue total ou produtos derivados do sangue

Perfusao de farmacos independente, mas simultanea

A actividade dos agentes antimicrobianos minociclina e rifampicina é uma actividade localizada as superficies
externa e interna do cateter e nao se destina ao tratamento de infec¢oes sistémicas. O cateter é um dispositivo de
utilizagéo de curta duragéo.

CONTRA-INDICAGOES
Alergia ou histéria de alergia as tetraciclinas (incluindo a minociclina) ou a rifampicina.

e

o

NOTA: Na utilizacao deste dispositivo aplicam-se e devem ser cumpridas as adverténcias e precaugdes relativas
ao uso de minociclina (um derivado da tetraciclina) e rifampicina (um derivado da rifamicina B), apesar de ser
altamente improvavel que doentes que recebam este dispositivo apresentem niveis sistémicos destes antibidticos.
A minociclina e a rifampicina sdo agentes que nao induzem qualquer risco genotdxico, exceptuando um possivel
risco teratogénico em mulheres gravidas. Assim, recomendamos que os cateteres Cook Spectrum ou Spectrum
Glide nao sejam utilizados em mulheres gravidas.

ADVERTENCIAS
As complicagbes resultantes do emprego deste dispositivo podem causar lesdes graves ou mesmo a morte; a
ponta do cateter pode causar erosao ou perfurar as paredes vasculares.

Devem ser feitos todos os esfor¢os para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a
erosao ou perfuracéo do sistema venoso central. Por rotina, devem ser feitas radiografias para verificar e vigiar a
posigao da ponta. Sugerem-se radiografias de perfil periddicas para avaliar a localizagdo da ponta em relacao a
parede do vaso. A ponta deve aparecer numa posi¢ao paralela a parede do vaso.

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

« Nao utilize injectores eléctricos para injectar o meio de contraste através do cateter. Poderé provocar a
rotura do cateter. A utilizacdo de uma seringa de 10 ml ou de uma seringa maior reduziré o risco de rotura do
cateter.

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

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

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

PRECAUGCOES

Este produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagéo na colocagéao de cateteres venosos
centrais usando a técnica de acesso percutaneo (Seldinger). A técnica de Seldinger padréo para colocagéo por via
percutanea de bainhas de acesso vascular, cateteres e fios guias deve ser empregue durante a colocagao de um
cateter venoso central.

Néo reesterilize o cateter.

Nao corte, apare nem modifique o cateter ou os seus componentes, antes da colocagéo ou durante a cirurgia.

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

O cateter nao deve ser utilizado em aplicagcdes permanentes de longa duragéo.
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Se houver alguma obstrugéo ao fluxo do limen, nao force a injecgdo nem a remogéo de liquidos. Avise de
imediato o médico assistente.

O cateter nao deve ser utilizado para hiperalimentagéo crénica.

Seleccione o local de pungéo e o comprimento do cateter necessério, mediante a avaliagdo da anatomia e do
estado do doente.

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

As veias subclavia esquerda e jugular esquerda s6 devem ser usadas caso nao haja outros locais disponiveis.

Néo foram realizados ensaios clinicos controlados dos cateteres venosos centrais Cook Spectrum e Spectrum
Glide em populagées de criangas, recém-nascidos e mulheres gravidas. Os beneficios provenientes da utilizagao
dos cateteres venosos centrais Cook Spectrum e Spectrum Glide devem ser ponderados contra os possiveis riscos.
Antes da insercao, a haste do cateter Cook Spectrum ou Spectrum Glide nao deve ser limpa nem mergulhada em
alcool etilico, alcool isopropilico ou outros dlcoois, acetona ou outros solventes nao polares, pois estes solventes
podem remover os antimicrobianos do cateter e reduzir a eficacia antimicrobiana do mesmo.

ESTUDOS CLINICOS

Foi realizado um estudo clinico pluricéntrico, prospectivo e aleatério, no qual estiveram envolvidos 817 doentes
que receberam o cateter de triplo limen Cook Spectrum impregnado com minociclina/rifampicina de 7,0 Fr, ou
um cateter de triplo limen revestido com gluconato de cloro-hexidina e sulfadiazina de prata (CG/SS) de 7,0 Fr. Em
cada um dos grupos de estudo foram seguidos, pelo menos, 350 doentes. As caracteristicas dos doentes (idade,
sexo, doenga subjacente, grau de imunossupressao, intervencgdes terapéuticas, local de insercéao, duragéo da
cateterizagao e motivo para remogao do cateter) foram comparaveis nos dois grupos. Os resultados do estudo clinico
demonstraram uma diminuigao estatisticamente significativa na incidéncia da colonizagao bacteriana do cateter
Spectrum (de 7,9%, comparado com 22,8% para o cateter CG/SS, p < 0,001) e uma diminuigdo estatisticamente
significativa na incidéncia de bacteriemia relacionada com o cateter nos doentes que receberam o cateter Cook
Spectrum (0,3%, comparado com 3,4% para o cateter de controlo, p < 0,002). A durabilidade antimicrobiana do
cateter Cook Spectrum contra Staphylococcus epidermidis prolongou-se durante, pelo menos, 21 dias ap6s a
insercdo do cateter em doentes (zona de inibigao > 25 mm). Foi demonstrado, através do exame por cromatografia
liquida de alto desempenho, que o cateter Cook Spectrum continha 11,08 mg (554 pg/cm) e 10,50 mg (525 pg/cm)
de minociclina e rifampicina, respectivamente, por cateter. Além disso, ndo foram detectadas alteragées na
susceptibilidade aos antibioticos em bactérias cultivadas a partir do cateter Cook Spectrum e de pele adjacente.!

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

T ho do elocal de punga

Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar a coagulacao, ou seja, os cateteres de
maior diametro tendem a estimular a formacao de coagulos. Conforme descrito por Amplatz e outros?, a formagao de
coagulos depende mais do tamanho do cateter do que do tipo de material de que é constituido. O angulo da ponta
do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente verificado. Depois de fazer uma revisao da literatura
médica sobre perfuragdes de cateteres que tivessem radiografias de confirmagao, Blackshear descobriu que angulos
entre o cateter e a parede do vaso superiores a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuracao.

Outro factor critico que também pode causar uma ocorréncia catastréfica é a escolha do local de puncéao. As
descobertas de Tocino e Watanabe indicam que as veias subclavia esquerda e jugular esquerda devem ser evitadas,
quando for praticavel. Oitenta porcento das perfuragdes ou erosdes ocorreram nas situagdes em que foram utilizados
estes vasos. Além disso, estes autores verificaram que é possivel detectar a ponta curvada de um cateter de
encravamento com uma radiografia de perfil.4

Os argumentos acima indicados devem ser utilizados como orientagéo para a escolha do tamanho do cateter e do
local de pungao. A medida que mais dados vao sendo disponibilizados poderao surgir outros factores causais, no
entanto, as informagoes actuais sugerem que:

« O cateter deve ter o menor tamanho possivel adequado para o fim a que se destina.
« As veias subclavia esquerda e jugular esquerda s6 devem ser usadas caso nao haja outros locais disponiveis.

Para a selecgao do cateter e do comprimento adequados, devem ser consideradas as seguintes variaveis:
Histéria do doente
Tamanho corporal e idade do doente

Local de acesso disponivel
Variaveis anatémicas invulgares
Utilizagao proposta e duracao do plano de tratamento
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Comprii de drao di iveis para utilizacao em adultos
Estes comprimentos sugeridos devem ser encarados apenas como uma orientagao.

Tamanho French Comprimento Local de acesso
7,0,8,0,90,10,0 15cm Veias jugulares internas e externas
7,0,8,0,90,10,0 20cm Veia subclavia direita
7,0,8,0,9,0, 10,0 25cm Veia subclavia esquerda

10,0 30cm Veia femoral

Informagdes sobre duplo limen
O lumen do cateter venoso central de duplo limen de 8,0 Fr tem uma configuragédo em duplo D.

Tamanho French Lumenes Calibre equival Vol inimo do limen
N1 14 0,9 ml
80 N.°2 14 1,0ml

Informacgdes sobre cateteres de triplo lumen

Tamanho French Lumenes Calibre equival I inimo do laumen
N.°1 16 0,6 ml
70 N.°2 18 0,5ml
N.°3 18 0,6 ml
N.e1 14 0,9 ml
9,0 N2 18 0,4 ml
N.e3 18 0,5ml

Informacgoes sobre cinco limenes

Tamanho French Lumenes Calibre equival Vol inimo do lumen
N.e1 14 0,9 ml
N2 17 04 ml
10,0 N.e3 17 04 ml
N. 4 19 0,2ml
N.e5 19 0,2ml

Utilizacao sugerida para o limen: Duplo limen

« Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administragao de sangue total ou derivado do sangue,
e colheita de sangue snuagoes que necessitem de maior débito; monitorizacdo da PVC e administragao de
medicamentos. Rec que este lumen seja utilizado para todas as colheitas de
sangue.

- Orificio de saida proximal n.° 2 — administracao de medicamentos, hiperalimentagao aguda.

NOTA: Nao se recomenda a utilizagdo deste cateter para aspiracao de ar da auricula direita devido a area inadequada
da superficie do orificio lateral.
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Utilizacao sugerida para o lumen: Triplo lumen

- Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracao de sangue total ou derivado do sangue,
e colheita de sangue; sltuagoes que necessitem de maior débito; monltorlzagao da PVC e administracao de
medicamentos. que este lumen seja utilizado para todas as colheitas de
sangue.

« Orificio de saida intermédio n.° 2 — administracdo de medicamentos, hiperalimentacao aguda.
« Orificio de saida proximal n.° 3 — administracao de medicamentos.

NOTA: Nao se recomenda a utilizagédo deste cateter para aspiracao de ar da auricula direita devido a érea inadequada
da superficie do orificio lateral.

acao sugerida para o lumen: Cinco limenes

Orificio de saida distal n.° 1 (orificio terminal) — administracdo de sangue total ou derivado do sangue,

e colheita de sangue; snuagoes que necessitem de maior débito; monitorizacdo da PVC e administragao de
medicamentos. Rec que este limen seja utilizado para todas as colheitas de
sangue.

Orificio de saida intermédio n.° 2 — administracdo de medicamentos, hiperalimentagao aguda.
Orificio de saida intermédio n.° 3 — administracao de medicamentos, hiperalimentagao aguda.
- Orificio de saida proximal n.° 4 — administracao de medicamentos.

Orificio de saida proximal n.° 5 — administragao de medicamentos.

NOTA: Nao se recomenda a utilizagdo deste cateter para aspiracao de ar da auricula direita devido a area inadequada
da superficie do orificio lateral.

Manutencao sugerida para o cateter

O local de entrada do cateter tem de ser preparado e mantido de acordo com o procedimento padrao para
cateterizagao venosa central.

Para impedir a coagulacdo ou a possibilidade de embolia gasosa, o limen n.° 2 do cateter de duplo limen e

os limenes n.° 2 e n.° 3 do cateter de triplo limen e os [imenes n.° 2, n.° 3, n.° 4 e n.° 5 do cateter com cinco
ltmenes devem ser cheios com soro fisioldgico estéril ou soro fisioldgico heparinizado estéril (100 unidades de
heparina por ml de soro fisiolégico é, em geral, adequado), dependendo do protocolo da instituicao antes de o
cateter ser introduzido.

Ap0s a colocagao do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posicdo da ponta e a permeabilidade
do limen, através da aspiragao desimpedida de sangue venoso. Se o sangue nao for livremente aspirado, o
médico devera reavaliar de imediato a posi¢ao da ponta do cateter.

Os limenes que nao estejam a ser utilizados devem ser continuamente irrigados com soro fisiologico ou soro
fisiolégico heparinizado, ou cheios com uma solucao de soro fisiolégico heparinizado. Os limenes preenchidos
com heparina devem ser renovados a intervalos de, pelo menos, 8 h.

Antes de se utilizar um [imen previamente preenchido com heparina, devera irrigar-se o limen com soro
fisiologico com um volume que seja o dobro do volume indicado para o limen. Entre a administragdo de solugdes
de perfusao diferentes, os limenes devem ser irrigados com soro fisiolégico normal. Apds a utilizagdo e antes de
voltar a encher o limen com heparina, este deve ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o
ltmen de soro fisiolégico normal.

Os agentes antimicrobianos minociclina e rifampicina contém pigmentos amarelos/laranjas. E normal haver
alguma coloragéo dos cateteres Cook Spectrum ou Spectrum Glide.

Durante a utilizagdo e manutencao do cateter deve-se empregar sempre técnicas rigorosamente assépticas.
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Locais de acesso de eleicao

Zona superior da jugular interna
Jugular externa

Zona inferior da jugular interna
Supraclavicular

Infraclavicular

Femoral (ndo mostrada)

ovawN

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

VEIA
— SUBCLAVIA

N\ VEIA
BRAQUIOCEFALICA

ENTALHE ZONA DE POSICIONAMENTO
SUPRA-ESTERNAL SUGERIDA PARA A PONTA
ANGULO ESTERNAL DO CATETER
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
PIRETO D~ ESQUERDO
VEIA
CUBITAL ) VEIA CAVA
MEDIANA APENDICE \NFERIOR
XIFOIDE
VEIA "
CEFALICA VEIA BASILICA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Caso aplicavel, remova a tampa da extremidade Luer-lock de cada extensao.

Prepare o cateter para insercao, irrigando cada um dos [imenes e colocando um clampe ou adaptando as tampas
de injeccdo as extensoes adequadas. Deixe a extenséo distal sem tampa para permitir a passagem do fio guia.
Introduza a agulha de acesso percuténeo fina no vaso. Devera conseguir aspirar sangue venoso com facilidade, de
modo a confirmar a posi¢ao da ponta da agulha no interior do vaso.

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. Introduza o fio guia endireitado através da agulha e avance o fio guia 5 a 10 cm para dentro do vaso. Se
utilizar um fio recto, avance sempre a extremidade flexivel e macia através do conector da agulha e para dentro
do vaso. Caso sinta alguma resisténcia durante a insergao do fio guia, nao o force. A remogao do fio guia
através da agulha deve ser evitada, pois podera partir o fio guia.

Mantendo o fio guia na sua posicao, retire a agulha e o endireitador de fio guia Safe-T-J.

Se necessario, alargue o local de pungao com uma lamina de bisturi n.° 11. Se a dilatacao for necessaria, o dilatador
podera ser avangado sobre o fio guia, devendo ser removido antes da insercao do cateter venoso central.
ATENGAO: Para evitar lesdes vasculares, nao aplique uma forca excessiva durante a progressao dos
dilatadores. Utilize o dilatador mais pequeno que permita a colocagao do cateter. O fio guia tem de ser
sempre avancado primeiro, seguido a distancia de alguns centimetros pelo dilatador. Nao avance o
dilatador mais do que alguns centimetros para o interior do vaso.

Avalie o cateter a ser utilizado relativamente ao tamanho do doente para determinar o comprimento aproximado
do cateter necessario desde o local de pungéo até a posicdo da ponta do cateter venoso central.

NOTA: Antes da insercao, o cateter Spectrum Glide com revestimento hidréfilo EZ-Pass pode ser molhado com
4gua ou soro fisiolégico estéreis para activar o revestimento.

Introduza o cateter venoso central sobre o fio guia. Enquanto mantém o fio guia na sua posicao, avance o cateter
para dentro do vaso com um ligeiro movimento de rotacao. (Fig. 1)

NOTA: Nao avance a ponta do cateter para além da ponta distal do fio guia. Durante a colocagao do cateter,
mantenha sempre o fio guia avangado. Confirme a posicao da ponta do cateter por radiografia ou tecnologia
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apropriada. Para garantir a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter deve ficar acima da juncéo da veia cava
superior com a auricula direita, no 1/3 inferior da veia cava superior. Devem ser envidados todos os esforcos para
confirmar o correcto posicionamento da ponta de forma a prevenir a erosdo ou perfuragao do sistema venoso
central e para garantir a correcta administragao de solugées de perfusao.

Depois de o cateter estar colocado na posicao correcta, retire o fio guia. (Fig. 2) Deve ser possivel aspirar
facilmente sangue venoso. As asas podem agora ser suturadas na devida posigéo. Se o cateter nao for
introduzido na sua totalidade, deve ser colocada uma sutura adicional a volta do cateter para o fixar a pele no
local de acesso (caso nao seja fornecido com asa de sutura moével). Isto ajudara a evitar os movimentos do cateter
para trds e para a frente. Os lumenes devem agora ser irrigados com 5 a 10 ml de soro fisiolégico normal antes da
utilizagdo ou do enchimento com heparina.

NOTA: Para o procedimento de substitui¢do do cateter, recomenda-se um fio guia que tenha pelo menos o dobro
do comprimento do cateter.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do

produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

b

BIBLIOGRAFIA

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

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

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

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

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

Darouiche RO, Smith JA, Hanna H, et al. “Efficacy of Antimicrobial-impregnated Bladder Catheters in Reducing
Catheter-associated Bacteriuria: A Prospective, Randomized, Multicenter Clinical Trial." Urology, 1999; 54:976-981.
Oropello JM, Leibowitz AB, Manasia A, Guidice RD, Benjamin E. “Dilator-Associated Complications of Central Vein
Catheter Insertion: Possible Mechanisms of Injury and Suggestions for Prevention,” Journal of Cardiothoracic and
Vascular Anesthesia, 1996; 10:634-637.

SVENSKA

COOK SPECTRUM® OCH SPECTRUM GLIDE™ CENTRALA
VENKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning
lékare (eller korrekt legitimerad praktlker)

W

>

v

o

i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en

PRODUKTBESKRIVNING

Cook Spectrum och Spectrum Glide centrala venkatetrar av polyuretan innehéller separata, icke-kommunicerande
vaskuldra atkomstlumina i en enda kateterkropp. Seten och brickorna innefattar &ven en introducernal av lamplig
storlek, en ledare och tillbehor avsedda att anvandas vid procedurer fér vaskular dtkomst. Anordningen och
tillhérande komponenter &r latexfria.

Cook Spectrum- och Spectrum Glide-katetrar ar impregnerade med de antimikrobiella medlen minocyklin och rifampin
(genomsnittlig koncentration fér en kateter pa 7 Fr.: 503 pg/cm minocyklin, 480 pg/cm rifampin; genomsnittlig
koncentration for en kateter pa 10 Fr.: 584 pg/cm minocyklin, 461 ug/cm rifampin), for att hjélpa till att skydda mot
kateterrelaterade blodstromsinfektioner (CRBSI). Cook Spectrum-katetrar betecknas med suffixet -ABRM i ordernumret.
Cook Spectrum- och Spectrum Glide-katetrarnas fattningar ar markta "M/R’, vilket gor det lattare for kliniker att kanna
igen katetrar som ar impregnerade med antimikrobiella medel efter att de placerats i patienter.

Utover de antimikrobiella medel som beskrivs ovan har Spectrum Glide-katetrar en EZ-Pass® hydrofil beldggning

pa de distala 10 cm, bestaende av polyakrylamid och polyvinylpyrrolidon, for férbattrad inféring. Spectrum Glide-
katetrar betecknas med suffixet -HC i ordernumret.

Minipuncture™ atkomstset och brickor (betecknas med suffixet -MNP)

Anvénds for inforande av 5,0 Fr. eller storre centrala venkatetrar (enkel- och multi-lumen) med hjélp av en 20 G, extra
tunnvaggig nal och en speciellt utformad 0,025 tums (0,64 mm) diameter Amplatz extra styv ledare genom perkutan
inféringsteknik (Seldinger-teknik). Om Minipuncture central venkateter har en I6stagbar inre kanyl sa maste den
avlagsnas efter inforing.
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AVSEDD ANVANDNING

Den centrala venkatetern &r utformad for behandling av kritiskt sjuka patienter och rekommenderas for:
Kontinuerliga eller periodiska lakemedelsinfusioner

Overvakning av det centralvendsa trycket (CVP)

Akut hyperalimentation

Blodprovstagning

Tillférsel av helblod eller blodprodukter

Simultan, separat infusion av lakemedel

Verkan av de antimikrobiella medlen minocyklin och rifampicin &r begrénsad till kateterns inre och yttre yta och ar
inte avsedd for behandling av systemiska infektioner. Katetern &r avsedd for korttidsanvandning.

KONTRAINDIKATIONER
Allergi eller allergianamnes mot tetracykliner (inklusive minocyklin) eller rifampicin.

wAwN =
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OBS! Varningarna och forsiktighetsatgarderna angaende anvandning av minocyklin (ett derivat av tetracyklin)
och rifampicin (ett derivat av rifamycin B) galler och ska tillampas vid anvandning av denna anordning, dven om
det ar hogst osannolikt att systemiska nivaer av minocyklin och rifampicin blir resultatet av dess anviandning hos
patienter pa vilka denna anordning anvands.

Minocyklin och rifampicin dr medel som inte inducerar ndgra genotoxiska risker, forutom en eventuell
teratogenisk effekt hos gravida kvinnor. Vi rekommenderar darfér inte anvandning av Cook Spectrum och
Spectrum Glide-katetrar hos gravida kvinnor.

VARNINGAR

De komplikationer som kan uppsta vid anvéndning av denna anordning kan resultera i allvarlig personskada eller
dodsfall; kateterspetsen kan erodera eller perforera kérlvaggarna.

Alla dtgéarder maste vidtas for att faststalla lampligt spetslage for att forhindra erosion eller perforation av det
centrala vensystemet. Spetsens ldge bor bekraftas med rontgen och 6vervakas regelbundet. Periodisk rontgen
med sidovy rekommenderas for att bedéma spetsens ldge i férhallande till kérlvaggen. Spetsens lage ska vara
parallell med karlvaggen.

For att undvika vaskulér skada ska alltfor stark kraft inte anvéndas nér dilatatorerna fors framat. Anvand en
dilatator av minsta méjliga storlek for kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga flera centimeter framfor
dilatatorn. For inte in dilatatorn mer &n nagra centimeter i kérlet.

Tryckinji inte kontr del genom katetern. Det kan resultera i kateterruptur. Anvéndning av en spruta
med volymen 10 ml eller mer minskar risken for kateterruptur.

For att vidga stora karl och for att forhindra oavsiktlig luftaspiration under kateterinférande ska patienten placeras
iTrendelenburg-lage.

Utveckling av en 6verkanslighetsreaktion bér foljas av aviagsnande av katetern och lamplig behandling, allt enligt
den behandlande lakarens omdome.

| séllsynta fall har hepatotoxicitet, systemisk lupus erythematosus och exacerbation av porfyri associerats med
systemisk anvandning av minocyklin och/eller rifampicin.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt ar avsedd att anvandas av ldkare som utbildats i och har erfarenhet av placering av centrala
venkatetrar med perkutan inforingsteknik (Seldinger-teknik). Standard-Seldinger-teknik for placering av
perkutana hylsor for vaskular atkomst, katetrar och ledare ska anvandas vid placering av en central venkateter.

Katetern far inte resteriliseras.
Skar, jamna till eller modifiera inte katetern eller komponenterna fére placering eller intraoperativt.

Patientens rorelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas. Anvéandningen ska begrénsas till kontrollerade
sjukhussituationer. Spetsen hos katetrar som placerats via en jugular- eller subklavikuldrven kan forflyttas framat
med 1-3 cm vid nack- och axelrérelse.

Katetern ska inte anvandas for langvariga, kvarliggande tillimpningar.

Om lumenflédet hammas far injektion eller avldgsnande av vatskor inte forceras. Meddela omedelbart
behandlande ldkare.

Katetern ska inte anvandas for kronisk hyperalimentation.

Valj punktionsstalle och nédvéndig kateterldingd genom att bedéma patientens anatomi och tillstand.
Anvéandning av EKG, ultraljud och/eller fluoroskopi foreslas for korrekt kateterplacering.

Vénster v. subclavia och vénster v. jugularis bér endast anvandas nar andra stéllen inte ar tillgangliga.
Kontrollerade kliniska prévningar av Cook Spectrum och Spectrum Glide centrala venkatetrar hos gravida kvinnor,

pediatriska och neonatala populationer har inte utforts. Férdelarna med anvandning av Cook Spectrum och
Spectrum Glide centrala venkatetrar bér vagas mot eventuella risker.
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« Cook Spectrum- eller Spectrum Glide-kateterns skaft far inte torkas med eller nedsénkas i etylalkohol,
isopropylalkohol eller andra alkoholer, aceton eller andra opolariserade I6sningsmedel fore inforing. Dessa
I6sningsmedel kan avldgsna det antimikrobiella medlet fran katetern och reducera kateterns antimikrobiella
effekt.

KLINISKA STUDIER

En prospektiv, randomiserad, klinisk multicenterstudie utférdes, i vilken 817 patienter rekryterades for att erhélla
antingen en 7,0 Fr., minocyklin-/rifampicin-impregnerad Cook Spectrum-kateter med trippellumen eller en 7,0 Fr.,
klorhexidinglukonat- och silversulfadiazinbelagd (CG/SS) kateter med trippellumen, dar minst 350 patienter var
tillgéngliga for uppfdljning i varje studiearm. Patientegenskaper (alder, kon, underliggande sjukdom, grad av
immunsuppression, terapeutiska behandlingar, inféringsstalle, kateteriseringstid och anledning till avldgsnande av
kateter) var jamforbara i de tva grupperna. Resultaten fran den kliniska prévningen visade en statistiskt signifikant
minskning av férekomsten av bakteriell kolonisering av Spectrum-katetern (7,9 % jamfért med 22,8 % for
CG/SS-katetern, p<0,001) och en statistiskt signifikant minskning av forekomsten av kateterrelaterad bakteriemi hos
patienter som fatt Cook Spectrum-katetern (0,3 % jamfort med 3,4 % for kontrollkatetern, p<0,002). Cook Spectrum-
kateterns antimikrobiella verkan mot Staphylococcus epidermidis varade i minst 21 dagar efter kateterinféring

i patienter (inhibitionszon =25 mm). Unders6kning med vétskekromatografi visade att Cook Spectrum-katetern
innehdll 11,08 mg (554 pg/cm) respektive 10,50 mg (525 pg/cm) minocyklin och rifampicin per kateter. Vidare fanns
inga detekterbara férandringar i antibiotikakénslighet hos bakterier som odlats fran Cook Spectrum-katetern och fran
intilliggande hud.!

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Kateterstorlek och punktionsstille

Preliminéra rapporter indikerar att kateterstorleken kan paverka koagulering; katetrar med stérre diameter tenderar
att framja koagulering. Som rapporterats av Amplatz m.fl.2 har koagelbildning mindre samband med typen av
katetermaterial dn kateterns storlek. Kateterspetsens vinkel mot kérlvdggen ska noga kontrolleras. Blackshear
granskade den medicinska litteraturen om kateterperforationer, med bekréaftande réntgen, och fann att en
ingéngsvinkel mellan katetern och karlvdggen pa mer &n 40 grader innebar storre risk for perforation.

En annan avgérande faktor, som kan orsaka en katastrofal handelse, &r valet av punktionsstalle. R6n som gjorts av
Tocino och Watanabe indikerar att vénster v. subclavia och vanster v. jugularis bor undvikas nér s ar utférbart. Attio
procent av alla perforationer eller erosioner pétraffades nér dessa karl anvandes. Dessutom har de observerat att
spetsens bajning pa en fastkilad kateter kan detekteras med hjalp av en lateral rontgenbild.#

Diskussionen ovan ar avsedd att anvandas som riktlinjer for kateterstorlek och punktionsstélle. | takt med att fler data
blir tillgéngliga framtrader andra orsaksfaktorer allt tydligare, men den information vi har i nuldget tyder p att:

« Kateterstorleken ska vara sa liten som mojligt med hansyn till anvandningen.
« Vanster v. subclavia och vénster v. jugularis bor endast anvandas nér andra stéllen inte ar tillgéngliga.
Foljande variabler bor beaktas vid val av Idmplig kateter och langd:
Patientens anamnes
Patientens alder och kroppsstorlek
Tillgdngligt punktionsstélle
Ovanliga anatomiska variabler
Foreslagen anvandning och duration av behandlingsplanen

Standardiserade kateterlingder som ér tillgéangliga for anviandning pa vuxna
Dessa foreslagna langder ska endast ses som riktlinjer.

French-storlek Léngd Punktionsstille
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm V. jugularis interna och externa
7,0,8,0,90,10,0 20cm Héger v. subclavia
7,0,8,0,90,10,0 25cm Vanster v. subclavia

10,0 30cm Femoralven
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Information om dubbellumen
Den centrala venkatetern pé 8,0 Fr. med dubbellumen &r utformad med "dubbel-D"-lumen.

French-storlek Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr1 14 0,9 ml
80 Nr2 14 1,0 ml

Information om trippellumen

French-storlek Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr1 16 0,6 ml
7,0 Nr2 18 0,5ml
Nr3 18 0,6 ml
Nr1 14 0,9 ml
9,0 Nr2 18 0,4 ml
Nr3 18 0,5ml

Information om femfaldig lumen

French-storlek Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr 1 14 0,9ml
Nr2 17 04 ml
10,0 Nr3 17 04 ml
Nr 4 19 0,2ml
Nr5 19 0,2ml
For I s Dubbell

« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillférsel av helblod eller blodprodukter och provtagning, varje situation
som kraver hogre flédeshastighet, CVP overvaknlng, tillférsel av lakemedel. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen @nds for all bl

« Nr 2 Proximal utgangsport - tillforsel av lakemedel, akut hyperalimentation.

0BS! Denna kateter rekommenderas inte for aspiration av luft fran hoger formak, p.g.a. otillrackligt ytomrade i
sidoporten.

Foreslagen| andning: Trippell

« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillférsel av helblod eller blodprodukter och provtagning, varje situation
som kréaver hogre flodeshastighet, CVP- overvakmng, tillforsel av lakemedel. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen @nds for all blodp

« Nr 2 Mittutgangsport - tillforsel av lakemedel, akut hyperalimentation.
« Nr 3 Proximal utgangsport - tillforsel av Idkemedel.

0BS! Denna kateter rekommenderas inte for aspiration av luft fran hoger férmak, p.g.a. otillrackligt ytomrade i
sidoporten.

Farec| I PR P g
For g F gtlumen

« Nr 1 Distal utgangsport (dndhal) - tillférsel av helblod eller blodprodukter och provtagning, varje situation
som kréver hogre fldeshastighet, CVP- overvaknlng, tillférsel av lakemedel. Vi rekommenderar starkt att
detta lumen @nds for all blodpi

« Nr 2 Mittutgangsport - tillforsel av Iakemedel, akut hyperalimentation.
« Nr 3 Mittutgangsport - tillforsel av lakemedel, akut hyperalimentation.
« Nr 4 Proximal utgangsport - tillforsel av Idkemedel.
« Nr 5 Proximal utgangsport - tillforsel av lakemedel.

0BS! Denna kateter rekommenderas inte for aspiration av luft fran héger formak, p.g.a. otillrackligt ytomrade i
sidoporten.
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Foreslaget underhall av katetern
Kateterns inféringsstalle maste prepareras och underhallas pa ett satt som ar konsekvent med standardprocedurer
for centralvenkateterisering.

« For att forhindra koagulering eller risk for luftemboli ska, beroende pa arbetsplatsens foreskrifter, lumen nr 2 vid
dubbellumen, lumen nr 2 och nr 3 vid trippellumen och lumen nr 2, nr 3, nr 4 och nr 5 vid femfaldigt lumen fyllas
med koksaltlsning eller hepariniserad koksaltlosning (100 enheter heparin per ml koksaltlésning &r vanligen
tillrackligt) fore kateterinforing.

« Sedan katetern placerats och fére anvéndning ska spetsldget och lumens 6ppenhet bekréftas genom fri aspiration
av venost blod. Om blodet inte aspireras fritt ska lakaren delbart omvirdera katetersp lage.

Alla oanvanda lumina ska underhéllas med koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlosning i form av
kontinuerligt dropp eller lasas med hepariniserad koksaltlésning. Heparinlasta lumina ska aterupprattas
atminstone var 8:e timme.

«+ Lumina som redan lasts med heparin ska fére anvandning spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen
fysiologisk koksaltlosning. Lumina ska spolas med fysiologisk koksaltlosning mellan administreringarna av olika
infusat. Efter anvdndning ska varje lumen aterigen spolas med tvéa ganger den indikerade lumenvolymen med
hjalp av fysiologisk saltlésning fore aterupprattande av heparinlaset.

« De antimikrobiella medlen minocyklin och rifampicin innehaller gula/orangea pigment. En viss fargning av Cook
Spectrum- eller Spectrum Glide-katetrarna ar normal.

- Strikt aseptisk teknik méste tillampas vid anvandning och underhall av katetern.

Foredragna punktionsstéllen

1. Ovre delen av vena jugularis interna
2. Vena jugularis externa

3. Nedre delen av vena jugularis interna
4. Supraklavikulart

5. Infraklavikulart

6. Femoralt (visas €j)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

N\ VENA
BRACHIOCEPHALICA

INCISURA FORESLAGEN
JUGULARIS STERNI PLACERINGSZON
FOR KATETERSPETS
STERNAL VINKEL
VENA CAVA
SUPERIOR
HOGER
ATRIUM
HOGER N )
VANSTER
VENA
MEDIANA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
VENA
VENA
CEPHALICA RGN
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. Ta i forekommande fall bort skyddet i Luer-lasénden fran varje férldngning.

Forbered katetern for inféring genom att spola varje lumen och klimma fast eller fasta injektionshylsorna vid
tillborliga forlangningar. Lamna den distala forlingningen utan hylsa sé att ledaren kan foras igenom.

For in en tunnvéggig, perkutan nél i krlet. Vendst blod ska latt kunna aspireras for att bekréfta nalspetsens lage i
karlet.

. Skjut Safe-T-J°-ledarutrataren (placerad pa ledarens distala spets) 6ver ledarens “J"-del. For fram den utrdtade

ledaren genom nalen; for in ledaren 5-10 cm i kérlet. Om en rak ledare anvands ska alltid den mjuka, flexibla
dnden foras fram genom nalfattningen och in i kérlet. Om du stéter pa and under inférande av led.

far ledaren inte forceras. Avlagsnande av ledaren genom nalen ska undvikas eftersom den da kan ga
sonder.

Avlagsna nalen och Safe-T-J-ledarutrataren medan ledarens ldge bibehalles.

Vidga vid behov punktionsstallet med skalpellblad nummer 11. Om dilatation kravs kan dilatatorn foras fram over
ledaren och avldgsnas fore inférande av den centrala venkatetern.

VAR FORSIKTIG: For att undvika vaskulir skada ska alltfor stark kraft inte anvéndas nér dilatatorerna fors
framat. Anvind en dilatator av minsta méjliga storlek fér kateterplacering. Ledaren maste alltid ligga flera
centimeter framfér dilatatorn. For inte in dilatatorn mer dn nagra centimeter i kérlet.

Mt katetern som ska anvandas mot patienten, for att bestamma ungeférlig kateterlangd som behévs fran
punktionsstéllet till spetsens ldge i den centrala venen.

OBS! Spectrum Glide-katetern med EZ-Pass hydrofil beldaggning kan fuktas med sterilt vatten eller steril
saltlosning fore inféring for att aktivera belaggningen.

For in den centrala venkatetern 6ver ledaren. For in katetern i karlet med en varsam vridrérelse, medan ledaren
halls kvar i sitt lage. (Fig. 1)

OBS! For inte fram kateterspetsen bortom ledarens distala spets. Lat alltid ledaren leda under placering

av katetern. Kontrollera kateterspetsens position med réntgen eller lamplig teknik. For att garantera
extraperikardiellt Idge far kateterspetsen inte féras fram bortom v. brachiocephalica, i den lagre tredjedelen

av v. cava superior. All atgarder maste vidtas for att faststélla lampligt spetsldge for att férhindra erosion eller
perforation av centralvensystemet och sakerstélla korrekt inféring av infusat.

. Avldgsna ledaren nér katetern &r i ratt lage. (Fig. 2) Vendst blod ska latt kunna aspireras. Den bevingade

hubben kan nu sutureras pa plats. Om katetern inte fors in i sin helhet ska ytterligare sutur forsiktigt appliceras
runt katetern och fastas vid huden vid punktionsstallet (om rérlig suturvinge inte inkluderas). Detta hjalper till att
forhindra att katetern rér sig framat eller bakat. Lumina ska nu spolas med 5-10 ml fysiologisk koksaltlésning fre
anvandning eller uppréttande av heparinlas.

OBS! En ledare som &r minst tva ganger sé& lang som katetern rekommenderas for kateterbyte.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
férpackningen dr odppnad och oskadad. Anvéand 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 sékerstélla
att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lédkare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant fér information om tillganglig litteratur.
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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
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpia ané to NAMaKS Qe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'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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