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ENGLISH

UNCOATED AND HEPARIN-COATED 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

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.

These catheters are available with heparin coating for short-term protection against thrombus formation. Central
venous catheters with heparin coating are designated by the suffix -BH in the order number. (Example: C-UTLMY-
701J-RSC-BH)

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:
1. Continuous or intermittent drug infusions
2. Central venous blood pressure monitoring (CVP)
3. Acute hyperalimentation
4. Blood sampling
5. Delivery of whole blood or blood products
6. Simultaneous, separate infusion of drugs

CONTRAINDICATIONS
Do not use heparin-coated central venous catheters in patients with a history of heparin-induced thrombocytopenia.

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 through
syringe will reduce the risk of catheter rupture.

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

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

If heparin-induced thrombocytopenia is suspected, the heparin-coated catheter should be immediately removed.

Catheter rupture may result. Use of 10 ml or larger

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.

For heparin-coated devices, standard flushing procedures are recommended.

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.3
The above discussion is meant to be a guide for catheter size and puncture site. As more data become available,
other causal factors may become evident, but present information suggests that:

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

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

Standard Cath 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 20cm Right subclavian vein
7.0,8.0,9.0,10.0 25cm Left subclavian vein

100 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
#1 14 0.9cc
#2 17 0.4 cc
10.0 #3 17 0.4 cc
#4 19 0.2 cc
#5 19 0.2 cc

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.

Sugg d Catheter Mai e

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, tlp posmon and Iumen patency should be confirmed by free aspiration
of venous blood. If blood is not freely asp should i 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.

- 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
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INSTRUCTIONS FOR USE

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

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

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

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

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

Enlarge puncture site with number 11 scalpel blade, if required. If dilation is required, dilator can be advanced
over wire guide and removed prior to insertion of central venous catheter.
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CAUTION: To avoid vascular injury, do not use excessive force when advancing dilators. Use the smallest
size dilator catheter placement will allow. Wire guide must always lead dilator by several centimeters. Do
not advance dilator more than a few centimeters into the vessel.
. Measure catheter to be used against patient to determine approximate length of catheter needed from puncture
site to central venous tip position.
. 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.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.
1. Amplatz K. “A Simple Non-thrombogenic Coating!” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.
2. 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.
3. Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.

UCOATEDE OG HEPARINCOATEDE CENTRALVENEKATETRE

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

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 starrelse, en kateterleder og
tilbeher til brug ved perkutane procedurer med vaskuleer adgang. Anordni og dens komp eruden
latex.

Disse katetre fas med heparincoating til kortidsbeskyttelse mod trombedannelse. Centralvenekatetre med
heparincoating angives med endelsen -BH i bestillingsnummeret. (Eksempel: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

p e™ ad og bakker (beteg med endel -MNP)
Bruges til indfering af 5,0 French eller starre centralvenekatetre (enkelt- eller multilumen) via brug af en 20 gauge

ekstratyndvaegget adgangskanyle og en specielt designet Amplatz ekstrastiv kateterleder pa 0,025 tomme (0,64 mm)
i diameter ved hjaelp 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:
1. Kontinuerlige eller intermitterende infusioner af medicin
2. Overvagning af centralveneblodtryk (CVP)



3. Akut hyperalimentation

4. Blodprevetagning

5. Indgift af blod eller blodprodukter
6. Samtidig separat infusion af medicin

KONTRAINDIKATIONER
Der mé ikke anvendes heparincoatede centralvenekatetre hos patienter med heparininduceret trombocytopeni i
anamnesen.

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 rentgenbilleder for at vurdere spidsens placering i forhold til karvaeggen.
Spidsens position skal vaere parallel med karvaeggen.

Karlaesion undgas ved ikke at bruge for stor kraft under fremfering af dilatatorer. Brug den mindste stgrrelse
dilatator, som vil tillade kateteranlaeggelse. Kateterlederen skal altid veere 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 storre sprojte reducerer risikoen for kateterruptur.

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

Udvikling af en overfalsomhedsreaktion skal efterfolges af fjernelse af kateteret og hensigtsmaessig behandling
efter den vagthavende laeges skon.

Hvis der misteenkes heparininduceret trombocytopeni, skal det heparincoatede kateter omgaende fjernes.

FORHOLDSREGLER

Kateteret er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i anleeggelse af centralvenekatetre ved
hjaelp af perkutan indgangsteknik (Seldinger). Seldinger standardteknik til anleeggelse af perkutane vaskulaere
adgangssheaths, katetre og kateterledere skal anvendes under anlaggelse af et centralvenekateter.

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 bevagelse af hals og skulder kan forérsage, at kateterspidsen
flytter sig 1-3 cm fremad, nér kateteret anlaegges i enten en jugularisvene eller i en subclaviavene.

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

Hvis lumengennemstremning haemmes, ma injektion eller tilbagetraekning af vaesker ikke forceres. Underret
ojeblikkeligt den vagthavende laege.

Kateteret ma ikke bruges til kronisk hyperalimentation.

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

Der foreslas brug af EKG, ultralyd og/eller gennemlysning ved akkurat kateteranlzeggelse.

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

Til heparin coatede produkter anbefales standard gennemskylningsprocedurer.

PRODUKTANBEFALINGER

Kateterstorrelse og punktursted

Forlgbige rapporter antyder, at kateterstgrrelsen kan pavirke koageldannelse. Katetre med store diametre har
tendens til at fremme koageldannelse. Som rapporteret af Amplatz og andre' har koageldannelse mindre relation

til typen af katetermateriale end til sterrelsen pa kateteret. Vinklen pa kateterspidsen i forhold til karvaeggen skal
kontrolleres ngje. Blackshear gennemgik den medicinske litteratur om kateterperforationer, som har bekraeftende
rontgenbilleder, og fandt, at det var mere sandsynligt, at en indfaldsvinkel af kateteret stgrre end 40 grader i forhold
til karvaeggen vil perforere.2

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 bar undgas, nar det er praktisk
muligt. Firs procent af perforationerne eller erosionerne blev fundet, nar disse kar blev anvendt. Desuden har de
iagttaget, at spidskurven pé et indkilet kateter kan pavises med rentgenbilleder i lateralt plan.3

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

« Kateterstorrelsen skal vaere sa lille, som brugen vil tillade.
8



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

- Patientens anamnese

« Patientens storrelse og alder

« Muligt indferingssted

« Usadvanlige anatomiske variabler

« Foreslaet brug og varighed af behandlingsplan

Standardk lzengder, 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
7,0,8,0,90,10,0 20cm Hojre vena subclavia
7,0,8,0,90,10,0 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 1,0 ml

Information om tredobbeltlumen

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 starrelse Lumener Fkvivalent gauge Minimum lumenvolumen
Nr. 1 14 0,9 ml
Nr. 2 17 0,4 ml
10,0 Nr. 3 17 04 mi
Nr. 4 19 0,2ml
N5 19 0,2 ml
Foreslaet delse afl Dohheltl

« 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 delse af | Tredobbeltl

« 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 Proksimal udgangsport — indgift af medicin.

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

Foreslaet anvendelse af lumen: Femdobbeltlumen

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

« 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.

BEMARK: 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 saltvandsoplasning eller hepariniseret saltvandsoplasning (100 enheder heparin pr. ml saltvand er
normalt tilstreekkeligt) afhaengigt af institutionens protokol, inden kateteret indfgres.

Nar kateteret er anlagt, og for det bruges, skal spidsens position og Iumens ébenhed 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.

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. Infraclaviculaert adgangssted VENA JUGULARIS EXTERNA
6. Femoralt adgangssted (ikke vist) VENA JUGULARIS INTERNA
— SUBCLAVIA
BRACHIOCEPHALICA
ANBEFALET
INCISURA JUGULARIS POSITIONERINGSZONE
STERNI FOR KATETERSPIDS
ANGULUS STERNI
VENA CAVA
SUPERIOR
H@IRE
ATRIUM
HBJRE \\ VENSTRE
VENA
INTERMEDIA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
VENA
CEPHALICA BASILICA
BRUGSANVISNING

. Fjern “Luer-lock”-endehaetten fra hver forlaenger, hvis det er relevant.

Klarger kateteret til indfering ved at gennemskylle hver af lumenerne og afklemme de relevante forlaengelser eller

seette injektionshaetterne 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 pa kateterlederens distale spids) over kateterlederens “J*-del. For

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

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

indfering af kateterlederen, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Det bgr undgas at traekke kateterlederen

tilbage ylen; det kan resul i, at den braekker.

Mens kateterlederens position opretholdes, treekkes 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 feres 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 vaere flere

c foran dil; il 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.

. Indfer centralvenekateteret over kateterlederen. Mens kateterlederens position opretholdes, fores kateteret frem i
karret med en forsigtig drejende bevaegelse. (Fig. 1)
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BEMZARK: Kateterspidsen ma ikke fgres frem forbi kateterlederens distale spids. Kateterlederen skal altid veere
forende under kateteranlzeggelse. Bekraeft kateterspidsens position med rgntgen eller anden passende teknologi.
For at garantere extrapericardial lokalisation bor kateterspidsen anbringes over overgangen mellem vena cava
superior og hgjre ventrikel, i nederste 1/3 af vena cava superior. Der skal geres alt for at sikre korrekt position af
spidsen for at forhindre erosion eller perforation af centralvenesystemet og for at sikre korrekt tilforsel af infusater.
Nar kateteret er i position, fjernes kateterlederen. (Fig. 2) Det ber 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 medfelger). Dette
vil hjaelpe med til at forhindre fremad- eller tilbagegéende kateterbevaegelse. Lumenerne skal nu skylles igennem
med 5-10 ml fysiologisk saltvand inden brug, eller der etableres en heparinlas.

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

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uédbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares meorkt,
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 leegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale
salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

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

2. 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.

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

DEUTSCH

UNBESCHICHTETE UND HEPARINBESCHICHTETE ZENTRALE
VENENKATHETER

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

b

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die zentralen Venenkatheter sind aus Polyurethan gefertigt und enthalten separate, nicht-kommunizierende
GeféBzugangslumina in einem einzigen Katheterkorper. Sets enthalten zusatzlich eine Punktionskantile geeigneter
GroRe, einen Flihrungsdraht und Zubehér zur Verwendung bei Eingriffen mit perkutanem Geféfzugang. Der
Katheter und seine Bestandteile sind latexfrei.

Diese Katheter sind mit einer Heparinbeschichtung zum kurzzeitigen Schutz vor Thrombenbildung erhéltlich.
Zentrale Venenkatheter mit Heparinbeschichtung sind am Anhang,-BH" in der Bestellnummer zu erkennen. (Beispiel:
C-UTLMY-701J-RSC-BH)

p e™-Zi und -Schalen (durch den Anh »~MNP” gek ich )
Zur Einfiihrung von zentralen Venenkathetern (Einzel- und Multilumen), 5,0 French oder gréBer, mittels einer extra
dunnwandigen 20-Gauge-Zugangskaniile und eines speziell konstruierten, extra steifen Amplatz-Fithrungsdrahts
(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 firr 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
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KONTRAINDIKATIONEN
Heparinbeschichtete zentrale Venenkatheter nicht bei Patienten mit bekannter friiherer heparininduzierter
Thrombozytopenie verwenden.

WARNHINWEISE

Komplikationen in Verbindung mit der Anwendung dieses Produkts kénnen zu schweren Verletzungen oder zum
Tod flihren; die Katheterspitze kann GeféBwénde 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 rontgenologisch 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 GeféBwand erscheinen.
Beim Vorschieben von Dilatatoren keine tibermaRige Kraft anwenden, da sonst das Gefél3 verletzt werden kann.
Den kleinstmaéglichen Dilatator verwenden, der fir die Kathetereinbringung ausreichend ist. Der Fiihrungsdraht
muss dem Dilatator stets mehrere Zentimeter vorausgehen. Den Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in
das Gefa 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 GefaRe 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, (iber die der behandelnde Arzt zu befinden hat.

Bei Verdacht auf heparininduzierte Thrombozytopenie ist der heparinbeschichtete Katheter sofort zu entfernen.

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 standardmaBige Seldinger-Technik fiir die Platzierung perkutaner GefaBschleusen, Katheter
und Fiihrungsdréhte 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 stationare
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 Fliissigkeit nicht mit Gewalt injizieren oder absaugen. Sofort den
zustandigen Arzt benachrichtigen.

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

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

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

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

Fur heparinbeschichtete Instrumente werden Standard-Spdlverfahren empfohlen.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

KathetergroBe und Punktionsstelle

Vorldufige Berichte deuten darauf hin, dass die KathetergréBe die Blutgerinnung beeinflussen kann; Katheter

mit gréBerem Durchmesser neigen dazu, die Gerinnselbildung zu férdern. Wie Amplatz und andere berichten’,
héngt die Tendenz zur Gerinnselbildung weniger mit dem Kathetermaterial als mit der KathetergréBe zusammen.
Der Winkel der Katheterspitze zur GefdBwand sollte sorgféltig kontrolliert werden. Nach einer Priifung der
medizinischen Literatur tiber réntgenologisch bestétigte Katheterperforationen stellte Blackshear fest, dass ein
Kathetereinfallswinkel zur GefaBwand von mehr als 40 Grad mit groBerer Wahrscheinlichkeit zu Perforationen fiihrte.2
Ein weiterer kritischer Faktor, der ein lebensbedrohliches Ereignis verursachen kann, ist die Wahl der Punktionsstelle.
Untersuchungsergebnisse von Tocino und Watanabe deuten darauf hin, dass die linke V. subclavia und linke

V. jugularis soweit wie moglich vermieden werden sollten. Achtzig Prozent der Perforationen bzw. Erosionen wurden
nach Punktion dieser Gefde beobachtet. Sie beobachteten auBerdem, dass die Spitzenkriimmung eines verkeilten
Katheters in einer Rontgen-Seitenaufnahme sichtbar ist.3



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

« Die Kathetergrofe 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 Verfugung stehen.
Bei der Auswahl des geeigneten Katheters und der Lénge sind die folgenden Variablen zu berticksichtigen:
Krankengeschichte des Patienten
GroBe und Alter des Patienten

Verfiigbare Zugangsstelle
Ungewdhnliche anatomische Varianten

Vorgesehene Verwendung und Dauer der geplanten Behandlung

Erhiltliche S dardk langen fiir Er
Diese Langenvorschlage sind lediglich als Richtlinien anzusehen.

Kathetergrofe
in French Linge Zugangsstelle
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm Vv. jugulares internae und externae
7.0,80,90,10,0 20cm Rechte V. subclavia
7,0,8,0,9,0, 10,0 25cm Linke V. subclavia
10,0 30cm V. femoralis
Infor i zu doppellumigen Kathetern

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

KathetergroBBe Entsprechende Mindestvolumen
in French Lumina Gauge-Grof3e des Lumens
Nr. 1 14 0,9 ml
80 Nr.2 14 1,0 ml
Informationen zu dreilumigen Kathetern
KathetergroBe Entsprechende Mindestvolumen
in French Lumina Gauge-Grofle des Lumens
Nr. 1 16 0,6 ml
7.0 Nr.2 18 0,5ml
Nr.3 18 0,6 ml
Nr. 1 14 0,9 ml
9,0 Nr.2 18 0,4 ml
Nr.3 18 0,5 ml




Infor gen Kath n
KathetergroBBe Entsprechende Mindestvolumen
inFrench Lumina Gauge-GroBle des Lumens
Nr. 1 14 0,9 ml
Nr. 2 17 0,4 ml
10,0 Nr.3 17 0,4 ml
Nr. 4 19 0,2ml
Nr. 5 19 0,2 ml
Empfohl Ver dung der Lumina: doppellumige 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 zu ver
« Nr. 2 Proximaler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Ernahrung.

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

Embfohlene V. d P
P Ver gderl dr ge Katheter

+ Nr. 1 Distaler Auslassport (distale Offnung) — 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 B zu ver

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

Empfohlene Verwendung der Lumina: fiinflumige Katheter

+  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 zu ver
« Nr. 2 Zentraler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Erndhrung.
« Nr. 3 Zentraler Auslassport — Verabreichung von Medikamenten; akute hyperkalorische Ernahrung.
« 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 gemaf Standardverfahren fiir zentrale Venenkatheter angelegt und gepflegt
werden.

Um eine Gerinnselbildung oder die Moglichkeit 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
fuinflumigen Katheters vor Einfiihrung des Katheters mit Kochsalzlosung oder heparinisierter Kochsalzlosung
(100 Heparineinheiten pro 1 ml Kochsalzlésung ist gewohnlich ausreichend) je nach Klinikvorschriften zu fillen.

Bevor der eingebrachte Katheter verwendet wird, sind die ordnungsgemaBe Lage der Spitze und die
Durchgangigkeit des Lumens durch freie Aspiration von vendsem Blut zu bestétigen. Wenn sich kein Blut
aspirieren lasst, 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 Kochsalzlésung zu blocken. Lumina mit Heparinblockung sind mindestens alle
8 Stunden wieder durchgéngig zu machen.

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

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

1. Obere V. jugularis interna
2. V.jugularis externa
3. Untere V. jugularis interna
4. Supraklavikular
5. Infraklavikular V. JUGULARIS EXTERNA
6. Femoral (nicht abgebildet) V. JUGULARIS INTERNA
— V.SUBCLAVIA
Ny
BRACHIOCEPHALICA
EMPFOHLENER
INC. JUGULARIS STERNI BEREICH FUR
Ay KATHETERSPITZE
ANGULUS STERNI
V. CAVA
SUPERIOR
RECHTER
VORHOF
RECHTS
S~ LINKS
V. MEDIANA V. CAVA INFERIOR
CUBITI PROCESSUS
XIPHOIDEUS
V. CEPHALICA V. BASILICA
GEBRAUCHSANWEISUNG
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. Ggf. die Luer-Lock-Verschlusskappen von allen Verlangerungsleitungen abnehmen.

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

Die diinnwandige perkutane Punktionskaniile in das Gefaf einfiihren. Zur Bestétigung der Lage der Kanuilenspitze
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 Kaniile fiihren; den Fiihrungsdraht 5-10 cm
in das Gefal vorschieben. Bei Verwendung von geradem Draht immer das weiche, flexible Ende durch den
Kantilenansatz und in das GefaB schieben. Tritt beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts Widerstand auf, den
Fiihrungsdraht 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
zuriickziehen.

Die Punktionsstelle ggf. mit einer Skalpellklinge der GroBe 11 vergréBern. Falls Dilatation erforderlich ist, kann
ein Dilatator tiber den Fiihrungsdraht vorgeschoben und vor Einfiihren des zentralen Venenkatheters entfernt
werden.

VORSICHT: Beim Vorschieben von Dilatatoren keine iiberméBige Kraft anwenden, da sonst das Gefa8
verletzt werden kann. Den kleii ogli i d h inbringung

hen Dil ver der fiir die K
ausreichend ist. Der Fithrungsdraht muss dem Dil stets mehrere Zentimeter vorausgehen. Den
Dilatator nicht weiter als ein paar Zentimeter in das GefaB einfiihren.

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




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 gewdhrleisten, 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 zusétzliches 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 das Auswechseln des Katheters wird ein Fiihrungsdraht empfohlen, der mindestens doppelt so lang
wie der Katheter ist.

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.

b

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.
1. Amplatz K. A Simple Non-thrombogenic Coating!” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.
2. 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.
3. Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.

EANHNIKA

KENTPIKOI ®NEBIKOI KAGETHPEX XQPIZ ENIKAAYWH KAI ME
EMNIKAAYWH ME HMAPINH

MPOXOXH: H op Siakn vopoBesia twv H.M.A. ile1 TNV mwAnon tng ¢ auTiic and 1atpo f
KATomv eVTOANG latpov (1 YEVIKOU 1atpov, o omoiog va £xet AdBet TNV KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

Ot kevTpiKoi PAEPIKOT KABETAPEC ammd TOAUOUPEBAVN PEPOLV EEXWPIGTOUC, KN EMKOIVWVOUVTEG AUNOUG QYYEIOKTG
TPOOBacnC eV evog oWHaTog Kabetrpa. Ta OeT kat ot Siokol iepIéxouy emiong pia BeAdva elcaywyrg KatdAAniou
HeyEBoUC, £va ouPUATIVO 08NYO Kal TIAPEAKOHEVA VIO XPI O O SIaSEPUIKES EMEUBATELC AYYEIQKNG TPOCTTEAAONG.

H cuokeun Kat ta eapTripatda e Sev nepiéxouv Aates.

Ot kaBetpe autoi StatiBevtal pe emkaAun nrapivng yia Bpaxuxpovia mpooTtacia £vavTt Tou OXNHUATICHOU
BpopBou. Ot emkaluppévor pe nrapivn Kevipikoi AeBIKoi KABEeTpeC xapaktpilovtat amd v KatdAnén -BH otov
apBuo napayyehiac. (Mapadetypa: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Zet Kot Siokol mpooBacng Minipuncture™ (umodeikviovral anmé Tnv kataAnén -MNP)
XpnotgomolovvTal yia Tn l0aywyn KEVIPIKWY GAERIKWV KaBeTipwv peyéBoug 5,0 French 1 peyaAutepwy (povol
auAoU Kat TOMAA®Y AUADV) HECW TNG XPHONG HIAG UTEPAETTTOTOIXWHATIKAG BEAdvag mpooméhaonc 20 gauge
Kal £VOC EISIKA OXESIAOUEVOU, UTTEPAKAUTTOU cupudativou odnyou Amplatz Siapétpou 0,025" (0,64 mm) pe xprion
TexVIKNG Stadeppiknig eloaywync (Seldinger). EGv o kevtpikog eAePikog kabetripac Minipuncture éxet agaipoUpevn
EOWTEPIKT KAVOUAQ, QUTH TIPETTEL VOl A@QAIPETAl HETA TNV EICAYWYI.
XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
O KevTpIKOG PAEBIKOG KABEeTAPag £xel OXeSIAOTEL yia Bepameia acBeviv o KpioIun KATAoTAON Kal TIPOTEIVETAL yia:
1. Zuvexeic 1} Sialeimouoeg eyXUOEIG PAPPAKWY
2. MapakohovBNoN NG KEVTPIKAG GAERIKNG TTieoNC Tou aipatog (KOM)
3. Ofeia umepBpeyia



4. Aqyn Seypdtwy aipatog
5. Xopriynon oAMKoU aipatog 1 TpoiovVTwy aipatog
6. TautoxpoVn, EEXWPLOTH £yXUON QOPHAKWY

ANTENAEIZEIZ
Mn XPNOIUOTIOIEITE EMKANVHUEVOUG LE NTTAPIVN KEVTPIKOUG PAEBIKOUG KABETPEG O aoBEVEIG HE I0TOPIKO
Emayopevng amo nrmapivn Opopokuttaponeviag.

NPOEIAOMOIHEZEIZ

Ot emmA\oKEG TTOL O@eihovTal OTN XPriON TNG CUCKEUT AUTHG EVOEXETAL VA £XOUV WG AMTOTEAETHA coBapd
TPAUHATIONO 1y BAvato: To dKpo Tou KaBeTrhpa Pmopei va SlaBpwaoel i va SIaTPUITOEL TA TOIXWHATA TWV AYYEIWV.
MNpénet va kataBaMetal kaBe mpoomnabeia yia thv e§akpiBwon TN CwoThS BECNG TOU AKPOU, TIPOKEIMEVOU VA
TPoAN@BEi Tuxov SaPpwon 1y SLaTPNoN Tou KeVTpIKou PAEPIKOU cuoTrpatog. H Béon Tou dkpou mpémel va
enalnBeveTal akTvoypa@ikd Kat va mapakolouBeital oe Taktikr Bdon. MNa v extipnon g B£ong Tou dkpou o€
OXEON UE TO AYYEIAKO TOIXWHA, TTPOTEIVETAL TIEPIOSIKA AN MAAGyIwV akTivoypa@iiv. H 6¢on tou dkpou mpénet va
epaviletat mTapaAAnAn POG TO AyYEIAKS ToiXwHA.

MNa v amoguyn ayyetaknig BAABNG, pn xenotpomnoleite umepPoAikr SOvapn Katd Ty mpowlnon Twv S1acToAéwv.
XPNOIHOTIOIEITE TO UIKPOTEPO SuvaTo péyeBog SlaoToAEd TToU EMTPETEL TNV TomoBETnon Tou Kabetrpa. O
OUPHATIVOG 08NYOC TIPETIEL VA TIPONYEITAL TAVTOTE Tou SIA0TOAED KATA PEPIKA EKATOOTA. Mnyv mpowBeite To
S1aoToAéa IEPIOOOTEPO aMd Niya EKATOOTA EVTOG TOU AyYEIOU.

Mnv npaypatomolsite £yXuon OKIaypag@ikol NGOV UTO Tieon HECW Tou KaBeTripa. EvEéxeTal va mapouctaoTel
prén kabetripa. H xprion alptyyag 10 ml fj peyaAitepng Ba peioet Tov kivéuvo préng tou kabetrpa.

TMa ) S100TON HEYAAWY ayYEiwy Kat yia TNV TPoAnYn Tuxov akouotag E16pO@nong aépa Katd tn SIdpKeta tng
£l0aywyng Tou KaBetripa, o acBeviic mpémel va tomoBeteital oe B¢on Trendelenburg.

H avantuén avtipaong unepevaiodnoiag mpémel va akohoubeitat and apaipeon Tou KABeTpa Kat KATAANAN
Beparneia kata Tnv Kpion Tou BepdmovTog laTPoU.

Eav unoyialeote emayopevn ano nrapivn BpopBoKuTTapormevia, 0 EMKAAUHHEVOG PE NTapivn KABETHpag mPEMEeL
Va agalpeital apéowe.

NPO®YAAZEIX

+ O kabetripag mpoopiletal yia Xprion amo 1atpoug EKMAISEVHEVOUG Kal TIEMEIPAHEVOUG 0TV TOMOBETNON KEVIPIKWY
PAEBIKWY KABETAPWY pE Xprion TeXVIKAG Stadepuikig eloaywyng (Seldinger). Kata tn Sidpketa tng tomobétnong
£VOG KEVTPIKOU QAEPIKOU KABETI A TIPEMEL VAl XPNOIHOTOLEITal TUTTIKY TEXVIKR Seldinger yia ToroBétnon
S1adepUIKWV BNKApIOV aYYEIOKAG TTPOCTIENACNG, KABETHPWY Kal GUPHATIVWY 08NYWV.
Mnv EMavamooTEIPWVETE Tov KABETHpa.
MnVv KOBETE, NV amOKOTITETE Kal UV TPOTOTIOIEITE TOV KABeTpa i} Ta e§apTrpata mpIv amd Ty Tomobétnon f
SIEYXEIPNTIKA.
H petakivnon tou acBevoug givat Suvatd va TPOKAAECEL HETATOTION Tou AKpou Tou kabetripa. H xprion mpénet va
mieplopiletal oe EAEYXOUEVES VOCOKOUEIAKES KATAOTATELG. Ot KABETHPEG TTOL TomoBeTOUVTA EiTE AMO TN GPayiTIda
€ite amd v umokAeidia PAERa mapouctdlouy eunmpdobia petakivnon Tou dkpou Katd 1-3 cm pe Kivnon tou
TPAXAOU Kalt TOU WHOU.

O kaBetrpag Sev MPEMEL va XPNOIHOTIOLEITAL YIA HAKPOXPOVIEG EQAPHOYEG HOVILWY KABETHpwV.
Y& MePIMTWON MAPEUTIOSIONG TNG PONG OTOV AUAS, HNV §avaykAleTe TNV £yxuon 1 TV avappo@non LYPWV.
Evnuepwote apéowg Tov Bgpdmovta 1atpo.

O KaBeTrpag Sev MPEMEL VA XPNOIHOTIOLETAL VIOl XPOVIO UTTEPOITIGHO.

EmA£ETe TO OnpEio MapakéVTNoNG Kal To PIKOG TOU KAaBEeTrpa mou XpeldeTal agloAoywvTag TNy avatopia kat T
KATAoTAoN Tou aoBevouq.

Na akpPry TomoBétnon tou Kabetripa mpoteivetat n xprion HKI, umeprxwv ry/kat akTivookomnong.

H apiotepr| umokAeidia kat n aptotepr| opayitida AEBa MPETEL va xpnoiomolovvTal povov dtav Sev umapxouv
S1abéoiueg GAeg BEoElC.

Ta GUOKEVEG e eMKEALPN NITAPIVNG, CLVICTWVTAL TUTTIKEC Sladikacieg ékmuong.

EZYZITAZEIZ NPOIONTOX
Méye60¢ KaBeTipa Kal CNHEIO MAPAKEVTNONG
MPOKATAPKTIKEG AVAPOPEG UTTOSEIKVUOLY OTL TO PéyeBOG Tou KaBeTrpa pmopei va emnpedoet tnv m&n. Ot kabetrpeg
HeyahUTEPNG SlapETPOU TeiVouV va eviaxUouv Ta miypata. Omwe avagépetat amé tov Amplatz kat G\oug!, o
OXNUATIOHOG TIAYHATOG €XEL HIKPOTEPN OXEON HE TOV TUTTO TOU UANIKOU TOu KaBeTrpa, mapd pe To péyebog Tou
kaBetrpa. H ywvia Tou dkpou Tou KaBeTpa wg mPOg TO AYYEIAKO TOIXWHA TTPETTEL VA ENEYXETAL TIPOCEKTIKA. O
Blackshear avaokonnoe v 1atpikn BiAoypagia twv Siatpricewv amd KabeTrpa, ol OTTOIEG €XOUV AKTIVOYPAPIKN
empBeBaiwon, Kat SIAMCTWOE OTL Pe Ywvia MPOCTITWONG TOU KABETAPA TIPOG TO AYYEIAKS ToiXwHa HEYANUTEPN amd
40 poipeg rjtav mo mlavo va mpokAnei Siatpnon.2
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‘Evag dANog KpioIpog mapdyovTag mmou givatl Suvato va XEl KATAOTPOPIKEG CUVETTELE ival N emAOYH TNG Béong
mapakévtnong. Euprjpata ané toug Tocino kat Watanabe umoSeikviouv 0TI ) aploTepr} UMTOKAEISIa Kat | aploTepr
opayitda GAEBa MPEMEL va amo@evyovTal, EQO0oV auTo gival eQIKTO. To 0ySOVTa TOIG EKATO TwV SIATPAOEWVY 1) TwV
Sappwoewv SlamoTwOnke 6Tav xpnoigomondnkav Ta ayyeia avtd. EmmAéov, mapatipnoav 6Tt n KAumuAn Tou
GKpPoU €VOG EvoPnVwEVoL KaBeTrpa gival Suvato va avixveuTei pe mdyla akTivoypagia.?
H avwtépw ouliTnon amooKomei 0To va amoTeAéoel 08nyo yia To péyefog Tou KabeTrpa Kat Tn B€on mapakévTnong.
KaBuw¢ kabioTtavtal S1abéoipa mepIloooTePa OTOIKER, EVOEXETAL VA EPPAVIOTOUV ANNOL AUITIONOYIKOI TTAPAYOVTEG.
EvtouTolg ot éwg Twpa MAnpoopieg umodnAwvouy ott:

« To péyeBog Tou KaBeTpa TIPETEL Va Eival TOCO HIKPO, GO0 TO EMTPEMEL N XprioN.

« H apiotepry umokAeidia kat n aplotepr} opayitida eAéBa mpémet va xpnotpomnotovvtat povov 6tav Sev

undpyouv Siabéoipeg aMeg Béoelg.

Ot akOAouBEC peTaPANTéG TpEmel va AapBavovTat umoyn Katd Ty emMAoyr Tou KatdAnAou KaBeTripa Kat HAKOUG:

+ lotopikéd acBevoug

«  MéyeBog kat nAikia acBevoug

«  Awabéoipo onueio mpdoBaong

«  AoUVIHBEIG QVATOMIKEG TIapaNNaYEG

« [potewodpevn xprion Kat Sidpkeia Tou oxediov Bepaneiag

Tumka pikn ka@stipa Sia@oipa yia xprion o= evnhikoug
AUTA Ta TTPOTEIVOHEVA UK TIPETTEL Va BEwpouvTal povov wg KateuBuvTrpla odnyia.

Méye00o¢ o€ French Mrkog @éon npooméAaong
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm ‘Eow kat £€w opayitideg eAEPEC
7,0,8,0,9,0, 10,0 20cm Ag€1d urokAeidia AEBa
7,0,8,0,9,0,10,0 25cm Apiotepri umokAeiSia eAERa

10,0 30cm Mnpuaia pAéBa

NMAnpogopisc kabeTiipa SimAov avAov
O KevTPIKOG PAEPIKOC kaBeTrpag Stmlou aulou 8,0 French éxel Stapdppwan auvhou “Simov D”.

Méye0o¢ o€ French Avloi IoodUvapo Gauge EAaxi1oTog 6ykog avAou
Ap.1 14 0,9 ml
80 Ap. 2 14 1.0 ml

MAnpo@opisg kaBeTipa TpimAov avAov

Méye0o¢ og French Avloi Icoduvapo Gauge EAGx10t0G 6yKog avAov
Ap.1 16 0,6 ml
7.0 Ap.2 18 0,5ml
Ap.3 18 0,6 ml
Ap.1 14 0,9 ml
9,0 Ap. 2 18 0,4 ml
Ap.3 18 0,5ml




MAnpo@opisc KaBeTipa mevramAov aviov

Méye0o¢ o€ French Avhoi loo8uvapo Gauge EAax10tog 6ykog avAov
Ap. 1 14 0,9ml
Ap.2 17 0,4 ml
10,0 Ap.3 17 0,4 ml
Ap. 4 19 0,2ml
Ap.5 19 0,2ml

Npotewvopevn Xprion avAou: AtmA6G avAég
« Ap. 1 Neprpepixni BUpa £§680v (tehkiy omi) — xopriynon oAKou aiatog i TPoIGVTWY aiuatog kat Agn
Selypdtwy aipatog KaBe katdoTtacn mou anaittei LPNAGTEPN Tapoxr- mapakohouBnon KOT: xopriynon
APHAKEUTIKAG aywyric. ZuvigTatat iSlaitepa n Xprion Tov avAol autou yia kade Aijpn Seypdatwv aiparoc.
«  Ap. 2 Eyyig B0pa ££680u — X0prynon QApHOKEUTIKAG aywyrc- ofeia unepBpepia.
ZHMEIQXH: O kaBeTripag autog S& ouvIoTATaL yla E10pOPNON aépa amd To SeE16 KOATTO Adyw TOU AVEMAPKOUG
epPadol emeaveiag TNG MEVPIKAG BUpaAC.

I'Ipo'rslvousvn XPrion avAou: TpmA6¢ avAog
Ap.1 nEpI(PEPIKI'] BUpa £§680v (tehkii omry) — xopriynon oAikol alpa‘roc 1 TPOTOVTWY alpmoc Kat Ajgn
Setypdtwy aipatog: kGBe KatdoTtaon mou anaitei LPNASGTEPN TTapoxn- mapakolouBnan KO- xopriynon
QAPHAKEUTIKAG aywyric. ZuviaTatat iSiaitepa n Xprion Tov avAoy autou yia kaBe Afjpn Setypdrwy aiparoc.
« Ap.2 Meoaia B0pa £§680u — X0PrYNON PAPHAKEUTIKAG aywyn¢: o&eia umepOpeia.
« Ap. 3 Eyyug Bupa £680u — X0Oprynon QapHAKEUTIKIAG AywynG.
IHMEIQZH: O KabeTripag autdg S& CLVICTATAL VIO EICPOPNON aéPa amod To Se§16 KOATO AOyw TOU QVEMApPKOUG
epPadov emeaveiag TG MevpIKig Bupac.

Npotewvopevn Xprion avAou: MevtamAég avAég
«  Ap. 1 Neprpepixni BUpa £§680v (teAkni omi) — xopriynon oMKoU aipaTog rj TPoIGVTWY aipuatog Kat Ajyn
Selypdtwy aipnatog: KABe KATaoTaon mou armattei uPNAGTEPN mapoxn- mapakohovdnon KOM- xopriynon
PAPHAKEUTIKAG aywynic. ZuvigTatat idlaitepa n Xprion Tov avAol autou yia kade Aijpn Seypdtwv aiparoc.
« Ap.2 Meoaia BUpa e£6850u — XOPIYNON PAPHAKEUTIKAG aywynic: o&eia unepOpepia.
« Ap. 3 Meoaia B0pa £§680u — X0PrYNON PAPHAKEUTIKAG aywyn¢: o&eia umepOpepia.
«  Ap. 4 Eyyig 8Upa ££680u — X0PIyNon QOPUAKEUTIKAG aywynG.
«  Ap. 5 Eyyug Bupa ££680u — X0PIynon QOPUAKEUTIKAG aywynG.
ZHMEIQXH: O kaBeTripag autdg 6€ ouVIOTATAL Yla E10POPNON aépa amd To SeE16 KOATTO Adyw TOU AVEMAPKOUG
epadol emeaveiag TNG MAEVPIKAG BUpaAC.

Mpotelvopevn cuvtiipnon Kabetipa

H B¢0n e10650u Tou KABETPaA TPEMEL VA IPOETOIHAJETAL KAl VO GUVTNPEITAL IE TPOTIO GUVETTH HE TUTTIKN

Stadikacia yia Kevipikd GAeBIKO KaBeTPIACHO.

Mo va anmotpanei n &N 1 1o ev8eXOHEVO OXNUATIOHOU eUPBOAOU aépa, 0 AUAOG ap. 2 Tou SImAoy aulou, ot

avloi ap. 2 kat ap. 3 Tou TPIMAOU auloU Kat ot auloi ap. 2, ap. 3, ap. 4 Kat ap. 5 Tou mevtamiol aulov TIPEMEL

Va TANPWVOVTAL HE QUOIOAOYIKO 0pO 1} HE NTTAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKG 0pd (100 povadeg nmapivng ava ml

UOIONOYIKOU 0pOU CUVIHBWG EMAPKOUV), avdloya pE TO IPWTOKOANO TOU I8PUHATOG, TPV Tt TNV E10aywyr| TOU

kabetrpa.

MeTd tnv TomoB£tnon Tou KaBeTripa Kat Pty armd T XPrion Tou, MPEMEL va eMPERAWVETE T B£0N TOU AKPOU

Kat ™ Batdtnta Tou avhou pe eAeVBePn avappo@nan YAeBIKov aipatog. Eav dev mpaypatomoleitat eAevBepn

avappoPnon aipatog, o 1aTPag Mpémet va emava&loloyrogt apéowe T 0£0n Tou dkpou Tou Kabetiipa.

« Tuxov un xpnotgomoinpévol auhoi mpémet va SlatnpouvTal He CUVEXT EVOTAAAEN QUOIOAOYIKOU 0poU 1y
NMAPIVICUEVOU QUOIOAOYIKOU 0pOU 1} Va AImOKAEIOVTal PE NTTAPIVICHEVO GUGIOAOYIKO 0p6. AuNoi TTou amokAeiovTal
HE Nmapivn TPEMEL va TTPAYUATOMOLETAL EK VEOU TOUAAXIOTOV KABE 8 WpEC.

Mptv amo ) Xxprion omoloudHmoTe AUAOU TTOU €ival 18N AMOKAEICHEVOG UE NTTAPIV, O AUADG TTIPETTEL va EKTTAEVETAL
HE QUOIONOYIKO 0PS OYKOU SIMAACIOU TOU EVSEIKVUOHEVOL OyKou aulol. Ot auloi TTPEMEL va eKTAévovTal HE
PUOIONOYIKO 0O HETAED XOPNYNOoEWV S1apopwv SIaANUPATWY £yXuong. MeTd T Xprion, 0 aulog MPEMEL va
EKTAEVETAL TIGAL JE TOV SUTAACIO TOU EVSEIKVUOUEVOU GYKOU QUAOU HE XPHON PUGIOAOYIKOU 0pOU TIPIV amd TV
£MITELEN TIGAL TOU ATTOKAEIGHOU HE NTTapivn.

Mpémet va Tpeital auoTtned AonmTn TEXVIKN KATd T Xprion Kat Tn cuvTripnon Tou Kabetrpa.
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Oéceig mpooméhaong emAoyrg

1. YYnAn Béon mpooméhaong éow opayitidag
2. 'E€w ogayitidag
3. XaunAr Béon mpooniéhacng éow oeayitdag
4. YnepkAeidia
5. YmokAeiSia EZQ XOATITIAA OAEBA
6. Mnpuaia (5ev ameikoviletar) EZQ SOATITIAA OAEBA
— YTMOKAEIAIA
\ OAEBA
ANQNYMH
OAEBA NPOTEINOMENH
YMEPZTEPNIKH ENTOMH ZONH TONOGETHEHZ
AKPOY KAGETHPA
STEPNIKH FQONIA
ANQ KOIAH
DAEBA
AEZIOX
_ KOAMOX
AEZIA \\ APISTEPA
ke oxtons
ZIQOEIAHT ONEBA
ANOOY:H
KEQAAIKH
OAEBA BAZIAIKH
OAEBA
OAHFIEZ XPHEHZ

. Eav epappdletat, apaipéoTe 1o TEAKO THA Tou GUVSEGHOL ao@Aaiong Luer amd kaBe mpogktaon.
MpoetolpdoTe Tov kabeTtrpa yia eloaywyr} He EKMAuon KaBevag amé Toug aulolg Kat TomoBETnon oiyktipa

1} TPOOAPTNON TWV MWHATWY £YXUONG OTIC KATAMNNAES IPOEKTACEIC. AQHOTE TNV TTEPIPEPIKI TIPOEKTAON HN
Twpatiopévn yia T Siodo Tou cuppdtivou 0dnyou.

. Eloayayete ™ Aentotolywpatiki BeAdva Sladepuikic elcaywyng oTo ayyeio. H avappd@non Tou gAeBikou aipatog
TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLETAL EUKOAQ, Yia TNV emBePaiwon Tng BEong Tou dkpou Tng BEAOVaG EVTAG Tou ayyeiou.
SUpete Tov €VBEIAOTH CLUPPATIVOU 08nyoL Safe-T-J® (TOTOBETNUEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08Nnyou)
TIAVW Ao TO TURHA OXAHaTog “J” Tou ouppdTivou 0dnyou. MepAoTe Tov EUBEIAOUEVO CUPHATIVO 08NYO PEOW TNG
BeNdvag kat mpowbroTe To CUPHATIVO 08NYO KaTa 5-10 cm evTog Tou ayyeiou. Eav xpnotpomoleite BV cUppa,
TIPOWOEITE TTAVTOTE TO HANAKO, EUKAUTTTO AKPO UECW TOU Op@aloU TNG BEAdvaE Kat vidg Tou ayyeiou. Eav
GUVAVTIOETE aVTioTaon Katd tn S1dpKela Tne E10aywyrg TOU GUPPATIVOU 08nyoU, PNV acKNoEeTe Suvapun
OTO OUPHATIVO 08NYO. MpETel va amo@eUyeTal  améoupan TOU CUPHATIVOU 08nyol péow Tng BeAévag,
16T evbéxeTan va mpokAnBsi Bpavon.

. Evh Siatnpeite tn B€on Tou cuppdativou 08nyou, amocUPETe TN BeAGVa Kal Tov EVOEIACTH CUPPATIVOU 08NYoU
Safe-T-J.

Ateupuvete tn Béon mapakévinong pe Aemida vuoteptov ap. 11, eav amaiteitat. EGv amarteitat S1a0ToA, unopeite
va powbroeTe éva S1acToNéa MAvw armd To GUPHATIVO 08NYO KAl VA TOV APAIPECETE TIPWV A6 TNV El0AYwWYH ToU
KEVTPIKOU PAEBIKOV Kaear']pa.

MPOZOXH: MNa v [ Y ! B)\d[}n:, HN XpNo HN KATd TV
npowdnon Twv Blucno)\ewv } i HIKPO Suvarté p Stactohéa mou EMTPENEL THY
TonoBétnon Tou kabethpa. O auppunvoc o&nvo: npenen va nponyenul TIGVTOTE TOU S1a0ToAéa KaTd
HEPIKA EKATOOTA. MV mpowOeite To StacToléa mep PO ano Aiya EKATOCTA EVTOG TOU ayyeiou.
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7. MetprioTe Tov kabetrpa mou Ba xpnoiponoinbei o€ oxéon Ue Tov acBevry, £T01 WOTE Va TPOOSIOPICETE TO

KATA TIPOCEYYION PIKOG TOU KABETpa Tou XpelddeTal amo tn Béon mapakévtnong £wg T B€on Tou dkpou Tou
KEVTPIKOU QAEPBIKOU KaBeTrpa.

EloaydyeTe Tov KeVTPIKO GAEPIKO KaBeTpa mavw amd Tov cuppdtivo odnyo. Evw Satnpeite T Béon tou
oupHATvou 08nyou, MPowBHOTE TOV KABETAHPA EVTOE TOL ayyeiou pe amalr MEPIOTPOPIKN Kivnon. (Ei. 1)
ZHMEIQXH: Mnv mpowbeite To AKpo Tou KABETpa MEPa amd TO TEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOL 08NnyoU.
Katd tn Sidpketa Tng TomoféTnong Tou KABEeTPa, PPOVTIOTE TTAVTOTE VA TIPONYEITAL O GUPHATIVOG 08NYOG.
EmBePairote tn Bon Tou AKpou Tou KABETpa e XPrioN aKTivoypagiag 1 KAaTaANAng texvoloyiac. Mpokelpévou
va SlaopaNioTei n e§wnepikapdiakr TomoBETnan, To dkpo Tou kabetrpa Ba mpémel va Bpioketat uPnAdtepa and
™ oupBolr) AKD-8e€100 KOATTOU, EVTOG TOU KAaTWTEPOL 1/3 TG AKD. Mpémel va kataBaANetal kaBe mpoomdbdeia
yla TV e€akpifwon TG owoTrg B£0ng Tou AKPOU, TIPOKEIEVOU va TIPoAN@Bei Tuxov SiaBpwon 1 Sidtpnon Tou
KEVTPIKOU PAEBIKOV CUOTHHATOG KAl VA SI00@ANOTEL N 0WOTH Xoprynon SIaAVHATWY £yXuonG.

Metd tnv TonoBétnon tou KabeTrpa, apalpéoTe To cuppATIvo odnyo. (Eik. 2) H avappo@non tou @Aefikov
aipatog mpémnel va mpaypatomotgital e0KoAa. O TEPUYWTOG OUPANGG gival Suvatdv Twpa va cuppa@Bei otn
B¢on tou. Eav o kabetrpag Sev el0ayeTal 0To MAPES HIKOG TOU, TIPETTEL VA TOTOBETEITAL TIPOCEKTIKA EMIMAéOV
PAPHA YOPW amod Tov KAaBeTrpa Kal va emkoMdtal oto déppa otn Béon el0650u (v S& cupmephappaverat
KIVNTO TTePUYIo pappatog). Autd Ba Bonbroel va amotparei n petakivnon tou Kabetrpa mpog ta 1miow 1 mpog
Ta gumpoG. Ot avloi mpémet va ekmiévovTal Twpa pe 5-10 ml guGIoAoyIkol 0poU TPty amd T xerion A TV
TIPAYHATOTOINGN AMOKAEIGHOU HE Napivn.

IHMEIQXH: Na tn Siadikacia evalayri¢ KABETpwY GUVICTATAL N XPrioN GUPHATIVOU 08NYoU HE PIKOG
TOUNXIOTOV SITAGGI0 ammd auTé Tou KaBeThpa.

TPOMOZX AIAGEZIHZ
Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe amokoAoUHEVEG Guokevaciec. Mpoopiletat yia pia
XPron povo. Iteipo, epdcov n cuokevacia Sev éxel avolyTei iy Sev £xet umooTei {npid. Mn XPNGIHOTIOLEITE TO TIPOTOV
£4v umapxel ap@iBolia yia T oTelPSTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE
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1. Amplatz K.“A Simple Non-thrombogenic Coating!” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.
2. 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.
3. Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.

CATETERES VENOSOS CENTRALES SIN REVESTIMIENTO Y CON
REVESTIMIENTO DE HEPARINA

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

Los catéteres venosos centrales de poliuretano incorporan luces de acceso vascular independientes y no
comunicantes, dentro de un catéter de un solo cuerpo. Los equipos y las bandejas contienen también una aguja
introductora del tamario adecuado, una guia y accesorios para uso en procedimientos de acceso vascular percutaneo.
Ni el dispositivo ni sus comg i latex.

Estos catéteres se comercializan con revestimiento de heparina para la proteccion a corto plazo contra la formacion
de trombos. Los catéteres venosos centrales con revestimiento de heparina estan indicados con el sufijo -BH en la
referencia. (Ejemplo: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

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

o vk wN

. Infusiones continuas o intermitentes de medicamentos

Monitorizacion de la presion venosa central
Sobrealimentacion aguda

Obtencion de muestras de sangre

Administracién de sangre entera o hemoderivados
Infusién simultanea independiente de medicamentos

CONTRAINDICACIONES

No utilice catéteres venosos centrales con revestimiento de heparina en pacientes que tengan antecedentes de
trombocitopenia inducida por heparina.

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

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

Para distender vasos grandes y evitar la aspiracién involuntaria de aire durante la introduccion del catéter, el
paciente debe colocarse en la posicion de Trendelenburg.

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

Si se sospecha la presencia de trombocitopenia inducida por heparina, el catéter con revestimiento de heparina
deberd extraerse inmediatamente.

PRECAUCIONES

Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en la colocacion de
catéteres venosos centrales utilizando la técnica de acceso percutédneo (de Seldinger). Durante la colocacion 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 colocacién o durante la intervencion.

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

s6lo debe utilizarse en entornos hospitalarios controlados. Cuando el catéter se coloca en una vena yugular o
subclavia, se ha 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 anatomica y el estado del paciente para seleccionar el lugar de puncion 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.
Para los dispositivos con revestimiento de heparina se recomiendan los procedimientos estandar de lavado.
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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 codgulos. Como han informado Amplatz y otros’, la formacién 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 perforacion era mayor
cuando el catéter incidia sobre la pared vascular en dngulos superiores a 40 grados.?

Otro factor fundamental que puede producir un efecto mortal es la eleccion del lugar de puncién. 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 cuia puede detectarse con radiografias
laterales.?

Los datos anteriores se ofrecen como guia para la seleccion del tamafo 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:

« Eltamario del catéter debe ser el menor que permita su uso.
- Las venas subclavia izquierda y yugular izquierda sélo deben utilizarse cuando no se disponga de otros
lugares.

Al seleccionar el catéter y la longitud apropiados deben considerarse las siguientes variables:
« Antecedentes del paciente
- Tamano y edad del paciente
«+ Lugar de acceso disponible
« Variables anatomicas poco corrientes
« Uso propuesto y duracién del plan de tratamiento

Longitudes de catéter estandar disponibles para uso en adultos
Estas longitudes sugeridas s6lo deben considerarse como guia.
Tamaiio French Longitud Lugar de acceso
7,0,8,0,90,10,0 15cm Venas yugulares internas y externas
7.0,80,90,10,0 20cm Vena subclavia derecha
7,0,8,0,90,10,0 25cm Vena subclavia izquierda
10,0 30cm Vena femoral

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

Tamaiio French Luces Calibre G equival Vol inimo delaluz
N1 14 0,9 ml
80 N.°2 14 1,0ml

Informacion sobre la triple luz

Tamaiio French Luces Calibre G equival Vol inimo delaluz
N1 16 0,6 ml
70 N.°2 18 0,5ml
N.°3 18 0,6 ml
N1 14 0,9 ml
9,0 N.°2 18 0,4 ml
N.°3 18 0,5ml

24




Infor ion sobre laq le luz
Tamaiio French Luces Calibre G equi Vol inimodelaluz
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

Utilizacion sugerida de las luces: Doble luz

- Orificio de salida distal (orificio terminal) n.° 1: administracion y obtencién de muestras de sangre entera
o hemoderivados, cualquier situacion que requiera més 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.

Utilizacion sugerida de las luces: Triple luz

- Orificio de salida distal (o terminal) n.° 1: administracion y obtencién de muestras de sangre entera
o hemoderivados, cualquier situacién que requiera mas caudal, monitorizacion de la presion venosa central
y administracién 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 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.

acion sugerida de las luces: Quintuple luz

- Orificio de salida distal (o 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 administracién 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 solucién 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 punta y la permeabilidad

de las luces, comprobando que sea posible aspirar libremente sangre venosa. Si no puede aspirarse sangre
libremente, el médico debe reevaluar inmediatamente la posicion de la punta del catéter.

Todas las luces que no se utilicen deben mantenerse con goteo continuo de solucién salina o 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 solucién salina normal, antes de volver a establecer el bloqueo con heparina.

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

o s wN

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\ VENA
BRAQUIOCEFALICA
ZONA SUGERIDA PARA
LA COLOCACION DE LA

ESCOTADURA
SUPRAESTERNAL

PUNTA DEL CATETER
ANGULO ESTERNAL
VENA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DERECHA
DERECHA \\ IZQUIERDA
VENA
CUBITAL VENA CAVA
MEDIANA APOFISIS INFERIOR
XIFOIDES
VEANA
CEFALICA BASILICA

INSTRUCCIONES DE USO
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w

»
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. Si es aplicable, retire el capuchén Luer Lock de cada extension.

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

Introduzca la aguja para acceso 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 introduccion. 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 puncién con una hoja de bisturi del ntimero 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 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.

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.
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8. Introduzca el catéter venoso central sobre la guia. Mientras mantiene la posicién de la guia, haga avanzar el
catéter en el interior del vaso con un ligero movimiento rotatorio. (Fig. 1)

NOTA: No haga avanzar la punta del catéter mas alla de la punta distal de la guia. Durante la colocacion del
catéter, mantenga siempre la guia por delante. Compruebe la posicion de la punta del catéter 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 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice

el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningin
dano.
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas

informacién sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

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

2. 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.

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

FRANCAIS

CATHETERS VEINEUX CENTRAUX SANS REVETEMENT ET A
REVETEMENT HEPARINE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

Ces cathéters sont disponibles avec un revétement hépariné pour une protection a court terme contre la formation
de thrombus. Les cathéters veineux centraux a revétement hépariné sont désignés par le suffixe -BH dans le numéro
de commande. (Exemple : C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Sets d’accés et p Mi ture™ (désignés par le suffixe -MNP)

Utilisés pour la pose de catheters veineux centraux de 5,0 Fr. et plus (simple lumiére ou multi-lumiéeres) par une
aiguille d'introduction a parois extra-fines de calibre 20 et un guide d’Amplatz extra rigide d'un diametre 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 apres l'introduction.
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UTILISATION
Le cathéter veineux central est congu pour les patients critiques et recommandé pour les applications suivantes :

o vk wN

. 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

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser de cathéters veineux centraux a revétement hépariné chez un patient ayant des antécédents de
thrombocytopénie provoquée par I'héparine.

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 I'extrémité se trouve en position correcte afin d'éviter I'érosion ou la perforation du
systéme veineux central. Le positionnement de I'extrémité doit étre vérifié par radiographie et systématiquement
surveillé. Une radiographie latérale périodique est recommandée pour évaluer 'emplacement de I'extrémité par
rapport a la paroi du vaisseau. 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.

Si une thrombocytopénie provoquée par I'héparine est suspectée, retirer imnmédiatement le cathéter a
revétement hépariné.

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.

En cas d'obstacle a I'écoulement dans la lumiére, ne pas forcer l'injection ou I'évacuation de liquides. Avertir
immédiatement le médecin traitant.

Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour I'hyperalimentation chronique.
Sélectionner le site de ponction et la longueur de cathéter nécessaire en évaluant 'anatomie et Iétat du patient.

Lutilisation d’ECG, d'échographie 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.

Pour les dispositifs a revétement hépariné, des procédures de ringage standard sont recommandées.

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 & 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
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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.2
Un autre facteur critique pouvant occasionner un événement catastrophique est le choix du site de ponction. Les
résultats de Tocino et Watanabe indiquent que les veines sous-claviére gauche et jugulaire gauche doivent étre
évitées si possible. Quatre-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 :

+ Lediametre 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'accés disponible
« Variables anatomiques inhabituelles
- Utilisation et durée de traitement proposées

L s de cathé dard di ibles pour utilisation chez I'adulte

Les longueurs suivantes sont fournies uniquement a titre indicatif.

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

10,0 30cm Veine fémorale

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

Diameétre (Fr.) Lumiéres Calibre équival Vol ini des lumiéres
N°1 14 0,9 ml
80 N2 14 1,0 ml

Informations relatives au cathéter a triple lumiére

Diamétre (Fr.) Lumiéres Calibre équival Vol ini des lumiéres
N°1 16 0,6 ml
7,0 N° 2 18 0,5ml
N°3 18 0,6 ml
N°1 14 09 ml
9,0 N° 2 18 0,4 ml
N°3 18 0,5ml
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Informations relatives au cathéter a cinq lumiéres

Diamétre (Fr.) Lumiéres Calibre équival Vol inil des lumiéres
N°1 14 0,9 ml
N°2 17 0,4 ml
10,0 N°3 17 0,4 ml
N° 4 19 0,2ml
N°5 19 0,2ml

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 |'aspiration d'air dans l'oreillette droite en raison de la surface
insuffisante des orifices latéraux.

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 prélévements 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 l'aspiration d‘air dans l'oreillette droite en raison de la surface
insuffisante des orifices latéraux.

tion r dée : 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 prélevements 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 cinqg 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 lumiéres par aspiration libre de sang veineux. Si le sang n’est pas librement aspiré, le médecin doit

r lap de l'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.

Observer une technique aseptique stricte pendant I'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)

VEINE JUGULAIRE EXTERNE

oA wN =

VEINE JUGULAIRE INTERNE

L vENE

— SOUS-CLAVIERE
N\ VEINE
BRACHIOCEPHALIQUE

ZONE DE POSITIONNEMENT

FOURCHETTE STERNALE RECOMMANDEE POUR
L'EXTREMITE DU CATHETER

ANGLE STERNAL

VEINE CAVE
SUPERIEURE

OREILLETTE

DROITE
DROITE N 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 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 plusieurs centimétres. Ne pas avancer 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.

N o=

w

»

Y

~

31



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

PRESENTATION

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

CATETERI VENOSI CENTRALI NON RIVESTITI E RIVESTITI DI
EPARINA

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

©

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri venosi centrali in poliuretano 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
qguida e altri accessori per I'uso nel corso delle procedure di accesso percutaneo al sistema vascolare. Il dispositivo e i
suoi componenti sono privi di lattice.

Questi cateteri sono forniti con rivestimento di eparina per la protezione a breve termine contro la formazione

di trombi. | cateteri venosi centrali con rivestimento di eparina sono contraddistinti dal suffisso -BH nel codice di
ordinazione. (Esempio: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Set dard e set pleti di Minip 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.
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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.

o vk wN

. 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

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare i cateteri venosi centrali rivestiti di eparina in pazienti con precedenti di trombocitopenia indotta
dall'eparina.

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 |'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.

Non utilizzare iniettori ici per i e il mezzo di contrasto attraverso il catetere. In caso

contrario, il catetere potrebbe rompersi. Per ridurre il rischio di rottura del catetere, utilizzare una siringa da 10 ml
o piti.

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

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

Se si sospetta trombocitopenia indotta dall'eparina, rimuovere immediatamente il catetere rivestito di eparina.

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.

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, dellecografia e/o della
fluoroscopi

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

Per i dispositivi rivestiti di eparina si consigliano procedure di irrigazione standard.
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Dimensioni del catetere e sito di puntura

Relazioni preliminari indicano che la misura del catetere & rilevante ai fini della coagulazione: i cateteri di diametro
maggiore tendono a promuovere la formazione di coaguli. Come affermato da Amplatz e da altri', la formazione di
coaguli non é 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 |'angolo di incidenza del catetere rispetto alla parete del vaso & superiore a 40 gradi.2
Un altro fattore critico che puo determinare un evento catastrofico ¢ la scelta del sito di puntura. Studi condotti

da Tocino e Watanabe evidenziano che la vena succlavia sinistra e la vena giugulare sinistra 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;
« lavena 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

L h dard di. i
a P

er 'uso negli adulti
Queste lunghezze consigliate devono essere considerate indicative.

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

10,0 30cm Vena femorale
Infor ioni sui iadoppio 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
N.1 14 0,9 ml
80 N.2 14 1,0ml

Informazioni sui cateteri a triplo lume

Dimensione (Fr) Lumi Calibro equi Vol ini del lume
N.1 16 0,6 ml
7,0 N.2 18 0,5ml
N.3 18 0,6 ml
N. 1 14 0,9 ml
9,0 N.2 18 0,4 ml
N.3 18 0,5ml
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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

z0 dei lumi: ead

ppio 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.

to dei lumi: catetere 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 dei lumi que 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 dellapuntaela
pervieta del lume medlante asplraZ|one libera di sangue venoso. Se il sangue non viene aspirato liberamente, il

medico deve i lap della punta del catetere.

Eventuali lumi non utilizzati vanno mantenuti pervi mediante infusione a gocciolamento continuo di soluzione
fisiologica normale o eparinata; in alternativa, i lumi possono essere bloccati con soluzione fisiologica eparinata. |
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.

Durante l'uso e le operazioni di manutenzione del catetere & necessario adottare una rigorosa tecnica asettica.
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Siti di accesso consigliati
1. Giugulare interno alto
2. Giugulare esterno
3. Giugulare interno basso

4. Sopraclavicolare

5.

6.

Infraclavicolare
Femorale (non illustrato)

VENA GIUGULARE ESTERNA
VENA GIUGULARE INTERNA

VENA
— SUCCLAVIA

VENA
INNOMINATA * 70NA CONSIGLIATA PER IL
POSIZIONAMENTO DELLA
PUNTA DEL CATETERE

INCISURA GIUGULARE

ANGOLO STERNALE
VENA CAVA
SUPERIORE

ATRIO

DESTRO
DESTRA \\ SINISTRA

VENA
CUBITALE VENA CAVA
MEDIANA PROCESSO INFERIORE
XIFOIDEO
A
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 I'ago la guida raddrizzata e farla avanzare di 5-10 cm allinterno del
vaso. Se si usa una guida retta, fare sempre avanzare I'estremita morbida e flessibile attraverso il connettore
dell'ago e all'interno del vaso. Se si incontra resistenza durante I'inserimento della guida, non forzarne
I'avanzamento. Evitare di rare 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 dilatatori spingendo con forza eccessiva.
Usare il dilatatore della misura piu piccola che consenta di posizionare il catetere. La guida deve sempre
precedere il dilatatore di svariati centi i. Non fare il dilatatore di piu di qualche centimetro nel
vaso.

Misurare il catetere da usare raffrontandolo al paziente, per determinare la lunghezza approssimativa di catetere
necessaria dal sito di puntura alla posizione dell'estremita nel sistema venoso centrale.
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8. Introdurre il catetere venoso centrale sulla guida. Mantenendo ferma la guida, fare avanzare il catetere nel vaso
con un leggero movimento di torsione. (Fig. 1)

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

del catetere accertarsi che la guida preceda sempre il catetere. 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 l'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 puod ora essere suturato in posizione. Se il catetere non viene introdotto per
l'intera lunghezza e I'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 & sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di
dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.
1. Amplatz K. A Simple Non-thrombogenic Coating!” Investigative Radiology, 1971; 6:280-289.
2. 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.
3. Tocino IM, Watanabe A.“Impending Catheter Perforation of Superior Vena Cava: Radiographic Recognition.”
American Journal of Roentgenology, 1986; 146:487-490.

NEDERLAN

CENTRAAL-VENEUZE KATHETERS MET EN ZONDER
HEPARINECOATING

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

b

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

In polyurethaan centraal veneuze katheters zijn afzonderlijke, niet met elkaar in verbinding staande lumina voor
vasculaire toegang in een enkel katheterlichaam opgenomen. 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.

Deze katheters zijn verkrijgbaar met een heparinecoating voor kortstondige bescherming tegen trombusvorming.
Centraal-veneuze katheters met heparinecoating worden aangeduid met het suffix -BH in het bestelnummer.
(Voorbeeld: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

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

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

3. Acute hyperalimentatie

4. Afname van bloedmonsters

5. Toediening van volbloed of bloedproducten

6. Gelijktijdige, afzonderlijke infusie van geneesmiddelen

CONTRA-INDICATIES
Gebruik geen centraal-veneuze katheters met heparinecoating bij patiénten met een geschiedenis van heparine-
geinduceerde trombocytopenie.

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.

Indien heparine-geinduceerde trombocytopeniewordt vermoed, dient de katheter met heparinecoating
onmiddellijk te worden verwijderd.

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 vo6r 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.

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.

De gebruikelijke doorspoelprocedures worden aanbevolen voor hulpmiddelen met heparinecoating.

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

Kathetermaat en insteekplaats

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

een grotere diameter lijken stolselvorming te bevorderen. Zoals gerapporteerd door Amplatz en anderen' houdt
stolselvorming minder verband met het type kathetermateriaal dan met de kathetermaat. De hoek die de kathetertip
met de vaatwand maakt, dient nauwkeurig te worden gecontroleerd. Op basis van de medische literatuur inzake
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katheterperforaties (met ondersteunende rontgenopnames) constateerde Blackshear dat bij een invalshoek van de
katheter op de vaatwand groter dan 40 graden de kans op perforatie groter was.2

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

Stand dkath lengtes beschikbaar 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 0,9 ml
80 Nr. 2 14 1,0 ml

Informatie over kath s met driedubbel lumen

Maat in French Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 16 0,6 ml
7.0 Nr. 2 18 0,5 ml
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
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Informatie over katheters met vijfdubbel lumen

Maat in French Lumina Equivalente gauge Minimaal lumenvolume
Nr. 1 14 0,9 ml
Nr. 2 17 04 ml
10,0 Nr. 3 17 04 ml
Nr. 4 19 0,2ml
Nr. 5 19 0,2ml
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.

Voorgesteld | bruik: Driedubbell

g9

« 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
zijopeningoppervlak.

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 véér 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 voor gebruik dienen de positie van de tip en de doorgankelijkheid van het lumen
te worden bevestigd middels ongehinderd opzungen van veneus | bloed Indien bloed met ongehinderd wordt
opgezogen, dient de arts de positie van de k tip dellijk 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.

« Erdient 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)

V. JUGULARIS EXTERNA
V. JUGULARIS INTERNA

o s wN

V.
— SUBCLAVIA

BRACHIOCEPHALICA

INCISURA JUGULARIS p._::TNsﬁégé:gmp
STERNI KATHETERTIP
STERNUMHOEK
V. CAVA
SUPERIOR
RECHTER
RECHTS \\ ATRIUM INKS
L

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 védr inbrenging van de centraal-veneuze katheter worden verwijderd.

LET OP: Gebruik bij het op! van dil; geenk 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.
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8. Breng de centraal-veneuze katheter over de voerdraad in. Voer de katheter in het bloedvat op met een lichte
draaibeweging terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt. (Afb. 1)

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

de hand van réntgendoorlichting of een andere passende technologie. Om er zeker van te zijn dat de katheter
zich buiten het pericard bevindt, moet de kathetertip zich boven de overgang tussen de v. cava superior en het
rechteratrium bevinden, in het onderste derde van de v. cava superior. Al het mogelijke moet worden gedaan

om te 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.

WUJZE VAN LEVERING

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

CATETERES VENOSOS CENTRAIS NAO REVESTIDOS E REVESTIDOS
COM HEPARINA

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os cateteres venosos centrais de poliuretano dispdem de limenes de acesso vascular separados, que ndo comunicam
entre si, num Unico corpo de cateter. Os conjuntos e os tabuleiros também contém agulha introdutora, um fio guia e
acessorios de tamanho adequado para utilizagao em procedimentos de acesso vascular percutaneo. O dispositivo e
0s seus componentes nao contém latex.

Estes cateteres sao fornecidos com revestimento de heparina para conferirem uma protecgao de curta duragao contra
a formagao de trombos. Os cateteres venosos centrais com revestimento de heparina s&o indicados pelo sufixo -BH
no nimero de encomenda. (Exemplo: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Conj de acesso e tabuleiros Minipuncture™ (indicados pelo sufixo -MNP)

Utilizados para insercao de cateteres venosos centrais de didmetro igual ou superior a 5,0 Fr (Iimen tnico e multiplos
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 diametro, 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 introducéao do cateter.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter venoso central foi concebido para o tratamento de doentes em estado critico e para as seguintes aplicagoes:
Perfusao 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

CONTRA-INDICACOES
Néo utilize um cateter venoso central revestido com heparina em doentes com uma histdria de trombocitopenia
induzida por heparina.

ADVERTENCIAS
As complicagdes 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 esforgos para confirmar o correcto posicionamento da ponta, de forma a prevenir a
erosdo 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 leses 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 utilizagdo de uma seringa de 10 ml ou de uma seringa maior reduzira o risco de rotura do cateter.

o vk wN

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 caso de suspeita de trombocitopenia induzida pela heparina, o cateter revestido com heparina deve ser
imediatamente retirado.

PRECAUCOES

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.

Ndo 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.

Se houver alguma obstrugao ao fluxo do Iimen, nao force a injeccdo nem a remogéo de liquidos. Avise de
imediato o médico assistente.

O cateter nao deve ser utilizado para hiperalimentagéo crénica.

Seleccione o local de pungdo e o comprimento do cateter necessario, mediante a avaliacao 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.

Para dispositivos revestidos com heparina, recomenda-se a aplicacdo de procedimentos de irrigagao standard.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

Tamanho do cateter e local de puncéo

Os relatorios preliminares indicam que o tamanho do cateter pode influenciar a coagulagao, ou seja, os cateteres de
maior diametro tendem a estimular a formagéo 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
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do cateter com a parede do vaso deve ser cuidadosamente verificado. Depois de fazer uma revisao da literatura
médica sobre perfuragoes de cateteres que tivessem radiografias de confirmacao, Blackshear descobriu que angulos
entre o cateter e a parede do vaso superiores a 40° apresentavam uma maior probabilidade de perfuragao.2

Outro factor critico que também pode causar uma ocorréncia catastrofica 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 3

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

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

Para a seleccdo 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
Varidveis anatémicas invulgares

Utilizagao proposta e duragao do plano de tratamento

Comprimentos de cateter padrao disponiveis para utilizagao 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, 8,0,9,0,10,0 20cm Veia subclavia direita
7,0,8,0,90,10,0 25cm Veia subclavia esquerda

10,0 30cm Veia femoral

Informacgoes sobre duplo limen
O lumen do cateter venoso central de duplo [imen de 8,0 Fr tem uma configuragao em duplo D.

Tamanho French Lumenes Calibre equival Vol inimo do lumen
N.e1 14 0,9 ml
80 N2 14 1,0 ml

Informacgédes sobre cateteres de triplo lumen

Tamanho French Lumenes Calibre equival Vol inimo do lumen
N1 16 0,6 ml
70 N.°2 18 0,5ml
N3 18 0,6 ml
N1 14 0,9 ml
9,0 N.°2 18 0,4 ml
N3 18 0,5ml




Informacgoes sobre cinco limenes

Tamanho French Lumenes Calibre equival Vol inimo do lamen
N.e1 14 0,9 ml
N.°2 17 0,4 ml
10,0 N3 17 0,4 ml
N.° 4 19 0,2ml
N5 19 0,2ml

zagao sugerida para o limen: Duplo limen

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

« Orificio de saida proximal n.° 2 — administracdo de medicamentos, hiperalimentacéo aguda.

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

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; 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 proximal n.° 3 — administracdo de medicamentos.

NOTA: Nao se recomenda a utilizagao deste cateter para aspiragao de ar da auricula direita devido a drea inadequada
da superficie do orificio lateral.

Utilizagao sugerida para o lumen: Cinco liimenes

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

e colheita de sangue snuagoes que necessitem de maior débito; monltorlzagao da PVC e administracao de
medicamentos. Rec que este lumen seja utilizado para todas as colheitas de
sangue.

« Orificio de saida intermédio n.° 2 — administracao de medicamentos, hiperalimentagao aguda.
- Ori
« Orificio de saida proximal n.° 4 — administracéo de medicamentos.
« Orificio de saida proximal n.° 5 — administracao de medicamentos.

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

o de saida intermédio n.° 3 — administracao de medicamentos, hiperalimentacao aguda.

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 coagulagao 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
Itmenes 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 instituicdo antes de o
cateter ser introduzido.

Apos a colocagdo do cateter e antes da utilizagao, deve-se confirmar a posicdo da ponta e a permeabilidade
do limen, através da aspiracao desimpedida de sangue venoso. Se o sangue nao for livremente aspirado, o
médico devera reavaliar de imediato a posicao da ponta do cateter.

Os lumenes que nao estejam a ser utilizados devem ser continuamente irrigados com soro fisiolégico ou soro
fisioldgico heparinizado, ou cheios com uma solugao 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
fisiolégico 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 fisioldgico normal. Apds a utilizagéo e antes de
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voltar a encher o [imen com heparina, este deve ser novamente irrigado com o dobro do volume indicado para o
Itmen de soro fisiolégico normal.

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

Locais de acesso de eleicao

1. Zona superior da jugular interna
2. Jugular externa

3. Zona inferior da jugular interna
4. Supraclavicular

5. Infraclavicular

6. Femoral (ndo mostrada)

VEIA JUGULAR EXTERNA
VEIA JUGULAR INTERNA

VEIA
— SUBCLAVIA

N\ VEA
BRAQUIOCEFALICA

ENTALHE ZONA DE POSICIONAMENTO
SUPRA-ESTERNAL SUGERIDA PARA A PONTA
A DO CATETER
ANGULO ESTERNAL
VEIA CAVA
SUPERIOR
AURICULA
DIREITA
DIREITO \\ ESQUERDO
VEIA
CUBITAL VEIA CAVA
MEDIANA APENDICE INFERIOR
XIFOIDE
VEIA ;
ot 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 limenes e colocando um clampe ou adaptando as tampas

de injecgdo as extensdes 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 posigao da ponta da agulha no interior do vaso.

Faga 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 insercao do fio guia, nao o force. A remocao 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.2 11. Se a dilatagao for necessaria, o

dilatador podera ser avancado 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 progressio 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 necessério desde o local de puncéo até a posicdo da ponta do cateter venoso central.

[N

w

»

ow

~

46



8. Introduza o cateter venoso central sobre o fio guia. Enquanto mantém o fio guia na sua posi¢éo, 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 colocacao do cateter,
mantenha sempre o fio guia avangado. Confirme a posi¢ao da ponta do cateter por radiografia ou tecnologia
apropriada. Para garantir a localizagao extrapericardica, a ponta do cateter deve ficar acima da jun¢do 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 eroséo ou perfuragao do sistema venoso
central e para garantir a correcta administragao de solugdes 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 posicéo. Se o cateter nao for
introduzido na sua totalidade, deve ser colocada uma sutura adicional a volta do cateter para o fixar a pele no
local de acesso (caso nao seja fornecido com asa de sutura movel). Isto ajudara a evitar os movimentos do cateter
para tras e para a frente. Os [lumenes devem agora ser irrigados com 5 a 10 ml de soro fisiolégico normal antes da
utilizagado ou do enchimento com heparina.

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

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o 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.
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ICKE BELAGDA OCH HEPARINBELAGDA CENTRALA VENKATETRAR

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

b

PRODUKTBESKRIVNING

Centralvenkatetrar av polyuretan innehaller separata, icke kommunicerande vaskuldra dtkomstlumina i en enkel
kateterkropp. Seten och brickorna innefattar dven en introducernal av Iampllg storlek en ledare och tillbehér avsedda
att anvandas vid procedurer for vaskular atkomst. A ini och tillho ar latexfria.

Dessa katetrar ar tillgangliga med heparinbeldggning for korttidsskydd mot trombbildning. Centrala venkatetrar med
heparinbeldggning betecknas med suffixet -BH i ordernumret. (Exempel: C-UTLMY-701J-RSC-BH)

Minip e™ atk och brickor (b I 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.

AVSEDD ANVANDNING

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

Overvakning av det centralvenoésa trycket (CVP)

Akut hyperalimentation

Blodprovstagning

Tillforsel av helblod eller blodprodukter

Simultan, separat infusion av lakemedel

oA WN =
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KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte heparinbelagda, centrala venkatetrar hos patienter med anamnes pé heparininducerad trombocytopeni.

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 dtgérder maste vidtas for att faststalla [ampligt 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 lage i forhéllande 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 bor foljas av aviagsnande av katetern och lamplig behandling, allt enligt
den behandlande lédkarens omdome.

Om heparininducerad trombocytopeni misstdnks méste den heparinbelagda katetern omedelbart avlédgsnas.

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. Anvandningen 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 axelrorelse.

Katetern ska inte anvandas for langvariga, kvarliggande tillimpningar.

Om lumenflédet hammas fér injektion eller avldgsnande av vétskor inte forceras. Meddela omedelbart
behandlande lékare.

Katetern ska inte anvandas for kronisk hyperalimentation.

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

Vanster v. subclavia och vénster v. jugularis bor endast anvandas nér andra stéllen inte &r tillgangliga.
For produkter med heparinbeldggning, rekommenderas vanliga spolningsprocedurer.

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." har koagelbildning mindre samband med typen av
katetermaterial an kateterns storlek. Kateterspetsens vinkel mot kérlvaggen ska noga kontrolleras. Blackshear
granskade den medicinska litteraturen om kateterperforationer, med bekréftande rontgen, och fann att en
ingéngsvinkel mellan katetern och karlvdggen pa mer &n 40 grader innebar storre risk for perforation.2

En annan avgorande faktor, som kan orsaka en katastrofal handelse, ar valet av punktionsstélle. Ron som gjorts av
Tocino och Watanabe indikerar att vénster v. subclavia och vanster v. jugularis bor undvikas nér sa ar utforbart. Attio
procent av alla perforationer eller erosioner patraffades nar dessa karl anvéandes. Dessutom har de observerat att
spetsens bojning pa en fastkilad kateter kan detekteras med hjélp av en lateral rontgenbild.?

Diskussionen ovan &r 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 pa att:

« Kateterstorleken ska vara sa liten som mojligt med hansyn till anvéandningen.
« Vanster v. subclavia och vanster v. jugularis bor endast anvéndas nér andra stéllen inte ar tillgangliga.
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Foljande variabler bor beaktas vid val av Iamplig kateter och langd:

Patientens anamnes

Tillgangligt punktionss
Ovanliga anatomiska v.

Patientens alder och kroppsstorlek

talle
ariabler

Féreslagen anvandning och duration av behandlingsplanen

Standardiserade kateterlingder som ér tillgangliga for anvindning pa vuxna

Dessa foreslagna langder ska endast ses som riktlinjer.

French-storlek Langd Punktionsstille
7,0,8,0,9,0,10,0 15cm V. jugularis interna och externa
7,0,8,0,9,0,10,0 20cm Héger v. subclavia
7,0,80,90,10,0 25cm Vénster v. subclavia
10,0 30cm Femoralven
Information om dubbellumen

Den centrala venkatetern pa 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 1.0ml
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 0,9ml
9,0 Nr2 18 0,4 ml
Nr3 18 0,5ml
Information om femfaldig lumen
French-storlek Lumina Motsvarande matt Minimal lumenvolym
Nr1 14 0,9ml
Nr2 17 0,4 ml
10,0 Nr3 17 04 ml
Nr 4 19 0,2ml
Nr5 19 0,2ml
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Foreslagen| andni Dubbell

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

« Nr 2 Proximal utgangsport — tillférsel av ldkemedel, akut hyperalimentation.

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

o ! - A
Foreslag g: Tripp

« Nr 1 Distal utgangsport (andhal) — tillforsel av helblod eller blodprodukter och provtagning,
varje situation som kraver hogre flodeshastighet, CVP-6vervakning, nllforsel av lakemedel. Vi
rekommenderar starkt att detta lumen @nds for all blodp

« Nr 2 Mittutgangsport — tillforsel av ldkemedel, akut hyperalimentation.

« Nr 3 Proximal utgangsport — tillférsel av lakemedel.

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

Foreslagen| andni Femfaldigt lumen

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

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

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

Foreslaget underhall av katetern

Kateterns inforingsstalle 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 koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlésning (100 enheter heparin per ml koksaltlésning &r vanligen
tillrackligt) fore kateterinforing.

Sedan katetern placerats och fére anvandning ska spetsléaget och lumens 6ppenhet bekréftas genom fri aspiration
av venost blod. Om blodet inte aspireras fritt ska lakaren delbart omvirdera kateter lage.

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

Lumina som redan lasts med heparin ska fére anvandning spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen
fysiologisk koksaltlésning. Lumina ska spolas med fysiologisk koksaltlésning mellan administreringarna av olika
infusat. Efter anvandning ska varje lumen &terigen spolas med tva ganger den indikerade lumenvolymen med
hjélp av fysiologisk saltlésning fore dterupprattande av heparinléset.

Strikt aseptisk teknik maste tillimpas vid anvédndning och underhall av katetern.
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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 ej)

VENA JUGULARIS EXTERNA
VENA JUGULARIS INTERNA

VENA
— SUBCLAVIA

N\ VENA
BRACHIOCEPHALICA

FORESLAGEN
PLACERINGSZON

INCISURA JUGULARIS
STERNI FOR KATETERSPETS

STERNAL VINKEL
VENA CAVA
SUPERIOR

HOGER

ATRIUM
HOGER \\ VANSTER

VENA
MEDIANA VENA CAVA
CUBITI PROCESSUS INFERIOR
XIPHOIDEUS
VENA
CEPHALICA BX&I’TTCA

BRUKSANVISNING

. Ta i forekommande fall bort skyddet i Luer-laséanden fran varje férlingning.

. Forbered katetern fér inféring genom att spola varje lumen och klamma fast eller fésta injektionshylsorna vid
tillborliga férlangningar. Lémna den distala forlangningen utan hylsa sa att ledaren kan féras igenom.

For in en tunnvéggig, perkutan nél i kérlet. Venost blod ska latt kunna aspireras for att bekréfta nalspetsens lage i
kérlet.

Skjut Safe-T-J®-ledarutrataren (placerad pa ledarens distala spets) dver ledarens “)"-del. For fram den utritade
ledaren genom nalen; for in ledaren 5-10 cm i kédrlet. Om en rak ledare anvénds ska alltid den mjuka, flexibla &nden
féras fram genom nalfattningen och in i kérlet. Om du stéter pa motstand under inférande av ledaren far
ledaren inte forceras. Avldgsnande av ledaren genom nélen ska undvikas eftersom den da kan ga sénder.
Avlégsna nalen och Safe-T-J-ledarutrataren medan ledarens lage bibehalles.

Vidga vid behov punktionsstéllet med skalpellblad nummer 11. Om dilatation kravs kan dilatatorn féras fram 6ver
ledaren och avlagsnas fére inférande av den centrala venkatetern.

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

Mt katetern som ska anvéndas mot patienten, for att bestimma ungefarlig kateterlangd som behévs fran
punktionsstéllet till spetsens ldge i den centrala venen.

For in den centrala venkatetern Gver ledaren. For in katetern i karlet med en varsam vridrorelse, 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 rontgen eller Iamplig teknik. For att garantera
extraperikardiellt Iage far kateterspetsen inte féras fram bortom v. brachiocephalica, i den ldgre tredjedelen

av v. cava superior. All atgarder maste vidtas for att faststélla lampligt spetsléage for att forhindra erosion eller
perforation av centralvensystemet och sakerstalla korrekt inforing av infusat.

N o=

w

>
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~
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9. Avlagsna ledaren nér katetern &r i ratt lage. (Fig. 2) Venost 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 féstas vid huden vid punktionsstallet (om rérlig suturvinge inte inkluderas). Detta hjélper till att
forhindra att katetern ror sig framat eller bakat. Lumina ska nu spolas med 5-10 ml fysiologisk koksaltlésning fore
anvandning eller uppréttande av heparinlas.

OBS! En ledare som ar minst tva ganger sa lang som katetern rekommenderas for kateterutbytesforfarandet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvéand inte produkten om det &r tveksamt att produkten r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla
att den inte &r skadad.
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